Pribalova informace: informace pro pacienta

Beyfortus® 50 mg injek¢ni roztok v predplnéné
injek¢ni stiikacce
Beyfortus® 100 mg injek¢ni roztok v predpinéné
injek¢ni stiikacce

nirsevimab

'Tento pfipravek podléhd dalSimu sledovéni. To umozni rychlé
ziskani novych informaci o bezpec¢nosti. Mlzete pfispét tim, ze
nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci Ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou pfibalovou informaci dfive, nez bude
Vasemu ditéti podan tento pripravek, protoze obsahuje diilezité
informace pro Vas a Vase dité.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potre-
bovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dal3i otazky, zeptejte se svého lékare, Iékarnika
nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinka,
sdélte to svému lékafi, Iékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné
postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Co je pripravek Beyfortus a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez je pfipravek Beyfortus podan
Vasemu ditéti

3. Jak a kdy se ptipravek Beyfortus podava

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pfipravek Beyfortus uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Beyfortus a k ¢emu se pouziva

Co je ptipravek Beyfortus

Beyfortus je Iék podavany ve formé injekce k ochrané déti do véku
2 let pred respira¢nim syncycialnim virem (RSV). RSV je bézny virus
postihujici dychaci cesty, ktery obvykle zplisobuje mirné priznaky
podobné nachlazeni. Zejména u déti nachylnych k onemocnéni a
starsich dospélych vsak mize RSV zpUsobit zavazné onemocnéni,
vcetné bronchiolitidy (zdnét drobnych pridusek - praddusinek)

a pneumonie (zapal plic), které mohou vést k hospitalizaci nebo
dokonce umrti. Virus je obvykle ¢astéjsi béhem zimy.

Beyfortus obsahuje 1é¢ivou latku nirsevimab, coz je protilatka [pro-
tein (bilkovina) uréeny k navazani na konkrétni cil], ktera se véze na
protein, ktery RSV potiebuje k infikovani téla. Navéazanim na tento
protein Beyfortus blokuje jeho plisobeni, ¢imz brani viru ve vstupu
do lidskych bunék a jejich infikovani.

K ¢emu se pripravek Beyfortus pouziva
Beyfortus je Iék na ochranu Vaseho ditéte pfed onemocnénim RSV.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez je pfipravek Beyfortus
podan Vasemu ditéti

Vasemu ditéti nesmi byt pripravek Beyfortus podan, jestlize je
alergické na nirsevimab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pfipravku (uvedenou v bodé 6).

Informujte svého détského lékare, Iékarnika nebo zdravotni sestru,
pokud se to tykd Vaseho ditéte. Pokud si nejste jisty(d), zeptejte se
pfed podanim léku Vaseho détského Iékare, |ékdrnika nebo zdravot-
ni sestry.

Pokud Vase dité vykazuje zndmky zdvazné alergické reakce, okamzité
kontaktujte |ékare.

Upozornéni a opatieni
Okamzité informujte svého lékare nebo vyhledejte lékaiskou po-

moc, pokud zaznamendte jakékoli znamky alergické reakce, jako
jsou:

« potize s dychanim nebo polykanim

- otok obliceje, rtl, jazyka nebo hrdla

« silné svédéni klize s ¢ervenou vyrazkou nebo vyvysenymi hrbolky

Pfed podanim pfipravku Beyfortus Vasemu ditéti se poradte se
zdravotnickym pracovnikem, pokud ma Vase dité nizky pocet
krevnich desticek (které napomahaji srazeni krve), problémy s
krvacenim nebo se mu snadno tvofi modfiny nebo pokud uziva
antikoagulancia (Iéky k pfedchazeni tvorby krevnich srazenin).

U nékterych chronickych zdravotnich stav(, kdy dochazi ke ztraté
vétsiho mnozstvi bilkovin moci nebo stievem, napiiklad ne-
froticky syndrom a chronické onemocnéni jater, mGze byt ochrana
piipravkem Beyfortus snizena.

Pripravek Beyfortus obsahuje 0,1 mg polysorbatu 80 v jedné 50mg
davce (0,5 ml) a 0,2 mg v jedné 100mg davce (1 ml). Polysorbaty
mohou zpUsobit alergické reakce. Informujte svého lékare, pokud
ma Vase dité néjaké znamé alergie.

Déti a dospivajici
Nepodavejte tento pfipravek détem a dospivajicim ve véku od 2 do
18 let, protoze nebyl v této vékové skupiné studovan.

Dalsi Iécivé pripravky a pfipravek Beyfortus

Neni znamo, Ze by se ptipravek Beyfortus vzajemné ovliviioval s
jinymi léky. Informujte svého lékare, Iékarnika nebo zdravotni sestru
o viech lécich, které Vase dité uziv4, které v nedavné dobé uzivalo
nebo které mozna bude uzivat.

Beyfortus mize byt podan soucasné s vakcinami, které jsou soucasti
narodniho ockovaciho programu.

3. Jak se pripravek Beyfortus podava

Pripravek Beyfortus podavé zdravotnicky pracovnik injekci do svalu.
Obvykle se podava do vnéjsi ¢asti stehna.

Doporucena davka je:

« 50 mg pro déti s télesnou hmotnosti méné nez 5 kg a 100 mg pro
déti s télesnou hmotnosti 5 kg nebo vice v jejich prvni sezéné RSV.
+ 200 mg pro déti, u nichz pretrvava riziko tézkého prabéhu
onemocnéni RSV v jejich druhé sezéné RSV (podava se formou

2 injekci po 100 mg do rliznych mist vpichu).

Pripravek Beyfortus ma byt podan pred sezénou RSV. Vyskyt viru
je obvykle ¢astéjsi béhem zimy (znamé jako sezéna RSV). Pokud
se Vase dité narodi v zimé, pfipravek Beyfortus ma byt podan po
narozeni.

Pokud ma Vase dité podstoupit operaci srdce (kardiochirurgicky
vykon), mlize mu byt po operaci podana dalsi davka ptipravku Bey-
fortus, aby byla zajisténa dostate¢na ochrana po zbytek sezény RSV.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku,
zeptejte se svého lékare, Iékdrnika nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobné jako vsechny Iéky mize mit i tento pfipravek nezadouci
ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ic¢inky mohou zahrnovat:

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 déti)

- vyrazka

- reakce v misté vpichu (tj. zarudnuti, otok a bolest v misté vpichu
injekce)

« horecka



Neni znamo (z dostupnych tdajl nelze urcit)
- alergické reakce

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkd,
sdélte to svému lékafi, Iékérnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné
postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Nezaddouci Gcinky muzete hlasit
také pfimo na adresu:

Statni Ustav pro kontrolu léc¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezddoucich Uc¢inkl mizete pfispét k ziskani vice infor-
maci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Beyfortus uchovavat

Lékar, Iékarnik nebo zdravotni sestra jsou odpovédni za ucho-
vavani tohoto lécivého pfipravku a spravnou likvidaci veskerého
nepouzitého piipravku. Nasledujici informace jsou uréeny pro
zdravotnické pracovniky.

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uve-
dené na krabicce a predplnéné stiikacce za EXP. Doba pouZzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnic¢ce (2 °C - 8 °C). Po vyjmuti z chladni¢ky musi
byt pfipravek Beyfortus chranén pred svétlem a pouzit do 8 hodin
nebo musi byt zlikvidovan.

Uchovavejte predplnénou injek¢ni stiikacku v krabicce, aby byl
ptipravek chranén pred svétlem.

Chrante pfed mrazem, netieste a nevystavujte pfimému teplu.

Vsechen nepouzity |ék nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu
s mistnimi pozadavky.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Beyfortus obsahuje

Lécivou latkou je nirsevimab.

Jedna predplnénd injekéni stiikacka s 0,5 ml roztoku obsahuje

50 mg nirsevimabu.

Jedna predplnénd injekéni stiikacka s 1 ml roztoku obsahuje 100 mg
nirsevimabu.

Dalsimi slozkami jsou: histidin, histidin-hydrochlorid, arginin-hydro-
chlorid, sacharosa, polysorbat 80 (E 433), voda pro injekci.

Jak ptipravek Beyfortus vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Beyfortus je bezbarvy az zluty injekcni roztok.

Beyfortus je k dispozici jako:

- 1 nebo 5 predplnénych injek¢nich stfikacek bez jehel.

- 1 predplnéna injekcni stiikacka zabalena se dvéma samostatnymi
jehlami rliznych velikosti.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francie

Vyrobce

AstraZeneca AB
Karlebyhusentren, Astraallen
152 57 Sodertélje

Svédsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci:

Ceska republika
Sanofi s.r.o.
Tel: +420 233086 111

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 01/2025.
Podrobné informace o tomto lécivém pripravku jsou k dispozici na

webovych strdnkach Evropské agentury pro lécivé pripravky http://
www.ema.europa.eu.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické
pracovniky:

Pro zlep3eni sledovatelnosti biologickych lécivych pfipravkd ma byt
jasné zaznamenan nézev a cislo Sarze podavaného pfipravku.

Pfed podanim pfipravku Beyfortus vizualné zkontrolujte, zda
neobsahuje ¢astice a nezménil barvu. Beyfortus je ¢iry az opalizujici,
bezbarvy az zluty roztok. Beyfortus nepodavejte, pokud je tekutina
zakalend, ma zménénou barvu nebo obsahuje velké ¢astice nebo
cizorodé castice.

Nepouzivejte, pokud predplnéna injekéni stiikacka Beyfortus
spadla nebo byla poskozena nebo byl porusen uzavér garantujici
neporusenost obalu na krabicce.

Aplikujte cely obsah predplnéné injekeni stiikacky jako intramu-
skularni injekci, nejlépe do anterolaterdini ¢asti stehna. M. gluteus
nema byt rutinné pouzivan jako misto injekce kvuli riziku poskozeni
n.ischiadici.



