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RSV neboli respiracni
syncytialni virus je bézny

a vysoce nakazlivy virus, ktery

u malych déti obvykle zpUsobuje
mirné priznaky podobné
nachlazeni. MUze ale vést

i k zdvaznéjsim onemocnénim

a také k hospitalizacim.

U malych o

kvOli tomu, ze s«

systém stale vyvili 2 ze g
drobné plice. Zavazna infekce
RSV tedy u nich muze vést

k ucpavani dychacich cest

a k potizim s dychanim.

Jednad se o sezénni virus,
coz znamena, Ze se s nim lze
¢astéji setkat v urcitou ro¢ni
dobu, typicky béhem obdobi

s vyskytem nachlazeni a chiipky. Nl eng predpavadst. kiers

déti by mohly vazné onemocnét
a potrebovat |ékarskou péci,
pripadné hospitalizaci, protoze
riziko existuje u vSech malych
déti.

RSV je dokonce jesté vice nakazlivy nez chripka.

Tento virus se 3ifi pfi kasli a kychani a dokaZe pfeZivat
na pevnych povrsich a hrackach.

Dité nakazené virem RSV si mUze tfeba hrat s né€jakou

hrac¢kou, virus na ni pfenést a tuto hracku si pak vezme
dalsi dité...

Béhem prvnich
2 let Zivota se
RS virem nakazi
9 z10 deéti.

Virus muze snadno prenést i starsi bratr nebo sestra -
ktefi se jim mohli nakazit ve &kole — kdyZ svého mladsiho
sourozence obejmou. Neni zadnym pfekvapenim, Ze déti,
které maji stardiho sourozence navitévujiciho skolku,
jsou vystaveny vyssSimu riziku nakazy RSV.

SPOLECNE
PRO




Jak pozéte onemocnéni

RSV?

Pfiznaky RSV infekce mohou byt
stejné jako u jinych respira¢nich
onemocnéni.

MuzZe mezi né patfit:

« Ucpany nos, kasel, horecka

+ Problémy s kojenim, ztrata chuti
k jidlu

+ Piskani

+ Ospalost

U nékterych déti se mUze tato
infekce rozvinout az v bronchiolitidu
a muze byt potfeba hospitalizace.

Nejcastéjsi priznaky
bronchiolitidy jsou:
Kratké zastavy dechu (apnoe)
Promodrani klize kolem rtd
Nechutenstvi
Zrychlené dychani
Stazeni hrudniku

Pfipravte se nas
: promluvte si 0 pr
: se svym lékarem.

Navativte stranky

ezénu RSV.
evenci RSV

Yol www,SpolecneProtiRSV.cZ

- - . . k
Tioy k lepéi ochrané miminei = -
a galych déti, o ktere pecujete:

y e

Vénujte Pri kaslani
pozornost a kychani
¢astému myti pouzivejte
rukou. kapesnik.

fikujte Drzte své dité
ovrchy stranou od lidi,
ktefi maji pfiznaky

respiracnich
infekci.

Zepte;
se na Mmozi.c
prevence prot
RSV svého
Iékare.
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@2 Beyfortus

(nirsevimab)

Nenechte se semlit RSV tornadem
a ovladnéte sezdnu respiracnich infekci.

Monoklonalni protilatka
s prodlouzenym ucinkem

Navrzena k ochrané viech
kojenct pred infekci dolnich
cest dychacich zplisobenou RSV

1 davka na celou RSV sezé6nu*

. Dobfe tol
' studiich

Reference: Souhrn informaci o pfipravku Beyfortus. Datum revize textu 09/2024.
ZKRACENA INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU

WV Tento 1&&ivy pFipravek podiéha daldimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpeénosti. Zédame zdravotnické pracovniky, aby hiasili
jakakoli podezfeni na nezadouci Gcinky.

Nazev pripravku: Beyfortus 50 mg injekénf roztok v pfedpinéné injeként stfikacce, Beyfortus 100 mg injekeni roztok v pfedplnéné injekeni stitkagce. Slozeni:
Jedna predplnéné injek&ni stifkatka obsahuje 50 mg nirsevimabu v 0,5 ml (100 mg/ml) nebo 100 mg nirsevimabu v 1 ml (100 mg/ml). Nirsevimab je humanni
monoklonaini protiltka tfidy imunoglobulinu G1 kappa (IgGl) produkovana linii ovaridlnich bunék kie¢ika &inského (CHO) technologii rekombinantni
DNA. Terapeutické indikace: Pripravek Beyfortus je indikovan k prevenci onemocnéni dolnich cest dychacich respiraénim syncytidinim virem (RSV) u: 1)
novorozencli a kojencl béhem jejich prvni sezény RSV. 2) déti do véku 24 mésicu, u nichZ pretrvava riziko zavazného onemocnéni RSV b&hem jejich druhé
sezény RSV. Beyfortus ma byt pouzivan v souladu s oficialnimi doporucenimi. Davkovani a zplisob podani: Novorozenci/kojenci béhem jejich prvni sezény RSV:
Doporuéend davka je jednordzova dévka 50 mg podana intramuskularné pro novorozence/kojence s t&lesnou hmotnosti < 5 kg a jednorazova davka 100 mg
podand intramuskularné pro novorozence/kojence s télesnou hmotnosti 2 5 kg. Pripravek Beyfortus ma byt podavan od narozeni novorozenctim/kojenctim
narozenym béhem sezény RSV. Ostatnim novorozenclim/kojenclim, narozenym mimo sezénu, ma byt pfipravek Beyfortus podavan idealné pred sezénou RSV
Déti, u nichZ pretrvévd riziko zdvazného onemocnéni RSV béhem jejich druhé sezény RSV: Doporucenou dévkou Je jednorazova davka 200 mg rozdélena do
dvou intramuskulérnich injekel (2x100 mg). Pripravek Beyfortus ma byt podavan idealné pred zaatkem druhé sezony RSV. Pripravek Beyfortus je uréen pouze
k podani intramuskularni injekci. PFipravek se podava intramuskularné, prednostné do anterolateralni strany stehna. Pokud je nutné podat dvé injekce maji
byt aplikovany do riznych mist vpichu. Kontraindikace: Hypersenzitivita na |&Civou latku nebo na kteroukoli pormocnou latku uvedenou v bodé 6., 2viagtni
upozorné&ni a opatieni pro pouziti: Aby se zlepsila sIe@pva;elnost biologickych IéCivych pfipravkd, ma se prehledn& zaznamenat nazev podaného piipravku
a cislo darze. U humannich monoklondinich protilatek tfidy imunoglobulinu G1 (IgG1) byla pozorovana anafylaxe. Stejn& jako u jinych intramuskularnich injekei
je tieba nirsevimab podavat s opatrnosti jedincim s trombocytopenil nebo jakoukoli poruchou koagulace. U nékterych imunokompromitovanych déti se stavy
spojenymi se ztratami bilkovin byla v klinickych studiich pozorovana vysoka clearance nirsevimabu (viz bod 5.2) a u téchto jedinct nemusi nirsevimab poskytovat
stejnou Groven ochrany. Interakce: quqklonalm protilatky typicky nemaji vyznamny interakeni potencial, protoze pfimo neovliviuji enzymy cytochromu P450
a nejsou substraty jaternich nebo rendinich transportéru. Nirsevimab neinterferuje s polymerazovou fetézovou reakef s reverzni transkriptazou (RT-PCR) nebo
diagnostickymi testy pro rychlou detekci antigenu RSV, které vyuZzivaji komercné dostupné protilatky cilené na antigenni mista |, Il nebo IV na RSV fuznim
(F) proteinu. V klinickych studiich, kdy byl nirsevimab podavan s rutinnimi détskymi vakcinami, byl profil bezpecnosti a reaktogenity soub&zne podavaného
rezimu podobny jako u détskych vakein podgyanych samostatné. l\.Jl‘rsewrpab Ize po;iavat soucasné s détskymi vakcinami. Nirsevimab se nesmi misit ve stejné
injekéni stiikacce nebo injekeni lahvi¢ce s z&dnou vakcinou. Fertilita, Sehotgensz a kojeni: Neni relevantni. Nezadouci Gginky: Nejcast&jsim nezadoucim
Géinkem byla vyrazka (0,7 %) vyskytujici se QOIM dnd po davce. Vétsina pylpadu byla mirneé az stfedni intenzity. Dale byly hla3eny pyrexie a reakce v misté vpichu
v mife 0,5 % a 0,3 % béhem 7 dnl po podéni davky. Reakce v misté vpichu byly nezévazné. Bezpegnostni profil nirsevimabu u dét, které dostaly nirsevimab
béhem jejich prvni sezény RSV, byl srovnatelny s komparédtorem palivizumabem a konzistentni s bezpecnostnim profilem nirsevimabu u donosenych
a pfed&asné narozenych déti GA 2 29 tydnu. Be;pe;nostm profllvmrgewmvapu u dét, ’kterne dostaly mrsewmat; béhem jejich druhé sezény RSV byl konzistentni
s bezpe&nostnim profilem nirsevimabu u do,noseljylch a nedorlosenygh déti GA 229.tydn.u. Bezpecnostni profil nirsevimabu byl konzistentnf s profilem, ktery se
ocekava u populace imunokompromitovanych d_etl as bezpecnos:cmm profilem ru(sew[pat‘)u u donosenych a nedonosenych déti GA=29 tydnl Uch'ovévénf:
Uchovavejte v chladniéce (2 °C -8 °C). Chrah_t.e pfed mrazem. Netfeste a nevystavujte pfimému teplu. Uchovavejte pfedpinénou injekéni stifkacku v krabiéce,
aby byl pripravek chrénén pred svétlem. Drzitel rozhodnut! o registraci: §anof| Wlptbrop quu§tr|9, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly, Francie Registraéni
&islo: EU/1/22/1689/001-006 Datum revize textu: 5. 9. 2024. Vydej IéCivého pripravku vazan na lékafsky pfedpis. Pfipravek neni hrazen z pr'ostfedko zdravotniho
pojisténi. Pred pouzitim si, prosim, peclivé prectéte Souhrn Udaju o pripravku.
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