ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Rhophylac 300, 300 mikrograméw / 2 ml
Roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

Immunoglobulina ludzka anty-D

Przed zastosowaniem leku nalezy dokladnie przeczytaé te ulotke.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Rhophylac 300 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem Rhophylac 300
Jak stosowa¢ Rhophylac 300

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywaé Rhophylac 300

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

Co to jest Rhophylac 300
Lek ten jest gotowym do uzycia roztworem do wstrzykiwan w amputko-strzykawce. Roztwor zawiera
specjalne biatka wyizolowane z ludzkiego 0socza krwi.

Biatka te naleza do klasy ,,immunoglobulin”, nazywanych réwniez przeciwcialami. Aktywnym
sktadnikiem leku Rhophylac 300 s3 swoiste przeciwciala zwane ,,immunoglobuling anty-D(Rh)”.
Przeciwciata te unieczynniajg czynnik Rhesus typu D.

Co to jest czynnik Rhesus typu D

Czynniki Rhesus sg swoista cecha ludzkich krwinek czerwonych. Tzw. czynnik Rhesus typu D
(w skrocie ,,Rh(D)”) wystepuje u okoto 85% populacji. Ludzi tych okre§lamy jako RA(D) dodatnich.
Ludzie, u ktorych nie wystepuje czynnik Rhesus typ D okreslani sg RA(D) ujemnymi.

Co to jest immunoglobulina anty-D (Rh)

Immunoglobulina anty-D (Rh) jest przeciwciatem skierowanym przeciwko antygenowi Rhesus typu D
produkowanym przez uklad odpornosciowy cztowieka. Kiedy osoba Rh(D) -ujemna otrzyma krew
z czynnikiem Rh(D) -dodatnim, jej/jego uklad odpornosciowy rozpozna krwinki Rh-dodatnie jako
»obce” dla swojego organizmu i bedzie usitlowal je zniszczy¢é. W tym celu uktad immunologiczny
wyprodukuje swoiste przeciwciata przeciwko czynnikowi Rhesus typu D. Proces ten nazywany jest
~immunizacja” i zwykle zajmuje trochg¢ czasu (2-3 tygodnie). Dlatego tez do zniszczenia krwinek
czerwonych Rh(D)-dodatnich nie dochodzi po pierwszym kontakcie, zwykle nie obserwuje si¢ tez
wowczas zadnych objawow. Jednak w przypadku kiedy tej samej Rh(D)-ujemnej osobie zostanie
podana Rh(D)-dodatnia krew po raz drugi, przeciwciala beda ,,gotowe do natychmiastowego dziatania”
1 jej/jego uktad immunologiczny natychmiast zniszczy obce Rh(D) dodatnie krwinki czerwone.

Jak dziala Rhophylac 300

Jezeli osoba Rh(D) -ujemna otrzyma wystarczajacg dawke ludzkiej immunoglobuliny anty-D(Rh), moze
to zapobiec izoimmunizacji przeciw czynnikowi Rhesus typu D. Dla uzyskania tego efektu leczenie
lekiem Rhophylac 300 powinno by¢ podjete przed lub wkroétce po pierwszym kontakcie z czerwonymi




krwinkami Rh(D)-dodatnimi. Immunoglobuliny anty-D(Rh) zawarte w tym leku zniszcza natychmiast
obce krwinki czerwone Rh(D)-dodatnie. W efekcie uktad immunologiczny pacjenta nie bedzie
stymulowany do wytworzenia wlasnych przeciwciat.

W jakim celu stosuje si¢ Rhophylac 300
Lek ten jest stosowany w dwodch réznych sytuacjach:

A) U Rh(D)- ujemnych, cigzarnych kobiet, ktére noszg Rh(D) -dodatnie dziecko
W tej wyjatkowej sytuacji moze doj$¢ do immunizacji przez Rh(D) dodatnie krwinki czerwone
dziecka, ktore przenikaja do uktadu krwionosnego matki. Jezeli do tego dochodzi podczas
pierwszej ciazy, zazwyczaj nie wptywa to na uszkodzenia ptodu i dziecko rodzi si¢ w pelni
zdrowe. Jednak w przypadku drugiej ciazy, kiedy ptdd jest Rh(D)-dodatni, przeciwciata moga
uszkodzi¢ Rh(D) dodatnie krwinki czerwone dziecka podczas cigzy. Moze to doprowadzi¢ u
dziecka do powaznych komplikacji, a nawet do jego Smierci.

Rhophylac 300 mozna otrzymywaé w nastepujacych przypadkach:
o w cigzy lub bezposrednio po porodzie dziecka Rh(D) -dodatniego;

o po poronieniu dziecka Rh(D) -dodatniego (wewnatrzmaciczna $mier¢ ptodu, poronienie,
poronienie zagrazajace lub aborcja);

. gdy w czasie cigzy dojdzie do ci¢zkich komplikacji (cigza pozamaciczna lub cigza
z niezywotnie zaptodnionym jajkiem (zasniad groniasty);

o w przypadku podejrzenia, ze Rh(D) dodatnie krwinki czerwone dziecka przeniknety do

krazenia krwi matki (krwotok przeztozyskowy bedacy wynikiem krwotoku
przedporodowego). Moze do tego dojs$¢ na przyktad w przypadku, kiedy podczas cigzy
wystepuja krwawienia z drog rodnych;

. kiedy lekarz prowadzacy uzna, ze istnieje potrzeba wykonania badan w kierunku wad
rozwojowych ptodu (amniopunkcja, biopsja kosmowki, kordocenteza);

o kiedy lekarz lub potozna musza wykona¢ zabieg potozniczy w trakcie porodu (np. obrot
zewnetrzny dziecka lub inne zabiegowe dzialania potoznicze);

o kiedy w wyniku wypadku doszto do uszkodzenia Zzotadka lub jelit matki (uraz brzucha).

Lek ten jest stosowany takze jezeli cigzarna kobieta jest Rh(D) ujemna a nie mozna stwierdzi¢ czy jej
dziecko bedzie Rh(D) dodatnie.

B) U o0s6b dorostych, dzieci i miodziezy (0-18 lat) Rh(D)-ujemnych, ktérym przypadkowo podano
infuzje (transfuzje) krwi Rh-dodatniej lub inne preparaty zawierajace Rh (D) dodatnie krwinki
czerwone, takie jak "koncentrat ptytek krwi" (transfuzja zle dobranej krwi).

= Nalezy przeczytac te cze$¢ z uwaga. Podane informacje powinny by¢ wziete pod uwage przez
pacjenta i lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Kiedy nie stosowaé Rhophylac 300
° jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na immunoglobuliny ludzkie lub inne sktadniki tego
leku (wymienione w punkcie 6 tej ulotki).
=  Przed zastosowaniem leku nalezy poinformowaé lekarza lub pielegniarke o wszystkich
przypadkach wystgpienia objawow zlej tolerancji innych lekow .

° Nie wolno podawa¢ leku w iniekcjach domig$niowych w przypadku pacjenta z powaznym
obnizeniem liczby plytek krwi (trombocytopenii) lub innego ciezkiego zaburzenia krzepnigcia.



=  Przed zastosowaniem leku nalezy poinformowac lekarza lub pielegniarke o wystepowaniu
wyzej wymienionych nieprawidtowosci. W takim przypadku ten lek moze by¢ podany
tylko we wstrzyknigciu dozylnym.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
=  Przed rozpoczgciem przyjmowania Rhophylac 300 nalezy omowic to z lekarzem lub personelem
medycznym.

° w celu ochrony kobiet Rh(D) -ujemnych po porodzie dziecka Rh(D) -dodatniego, ten lek
podawany jest zawsze matce, nie noworodkowi.
Lek ten nie jest przeznaczony do stosowania u os6b Rh(D) -dodatnich, ani dla pacjentow juz
zaszczepionych na antygen Rh (D).

Kiedy moze by¢ konieczne przerwanie podawania leku
° Rhophylac 300 moze wywota¢ reakcje nadwrazliwos$ci (typu alergicznego).W rzadkich
przypadkach moga wystapic reakcje alergiczne takie jak nagly spadek ci$nienia krwi lub wstrzas
(patrz takze punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”) nawet jesli wczesniej przyjmowane
ludzkie immunoglobuliny byty dobrze tolerowane.
= W przypadku wystapienia tych objawow nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza
lub pielegniarke. Podawanie leku zostanie wstrzymane i podjete zostanie leczenie
dostosowane do rodzaju i nasilenia dziatan niepozadanych.

Lekarz i personel medyczny powinni objaé szczegdlna opieka
° pacjentow z niskim poziomem immunoglobulin typu IgA, ktérzy mogg znacznie tatwiej
doswiadczy¢ reakcji nadwrazliwosci.
=  Nalezy poinformowa¢ lekarza lub personel medyczny jezeli u pacjenta wystepuje niski
poziom IgA. Nastepnie lekarz powinien ostroznie wywazy¢ korzysci wynikajace z leczenia
tym lekiem w stosunku do zwigkszonego ryzyka wystapienia reakcji nadwrazliwosci.

° W czasie leczenia tym lekiem po niezgodnej grupowo transfuzji podawane sg duze ilosci
produktu (do 3 000 mikrogramoéw, co odpowiada 20 ml lub 10 strzykawkom). W takim przypadku
dochodzi do tak zwanej reakcji hemolitycznej. Jest ona wynikiem zniszczenia obcych krwinek
czerwonych Rh(D) dodatnich. Z tego wzgledu wskazany jest $cisty nadzor lekarza lub
pielegniarki, moze by¢ rowniez konieczne wykonanie specjalnych badan krwi.

° Jezeli indeks masy ciala pacjenta (BMI) jest wiekszy lub rowny 30 (obliczony przez podzielenie
masy ciata przez kwadrat wzrostu), domig$§niowe wstrzyknigcie produktu Rhophylac moze nie
by¢ w pelni skuteczne. W tym przypadku lekarz Iub personel medyczny powinien raczej
wstrzykna¢ ten lek dozylnie.

Informacja o bezpieczenstwie z uwzglednieniem mozliwosci przenoszenia czynnikoéw zakaznych

Ten lek otrzymywany jest z ludzkiego osocza (jest to ptynna cze$¢ krwi). W przypadku, kiedy leki
otrzymywane sg z ludzkiej krwi lub osocza, stosowane sa pewne metody zapobiegajace mozliwosci
przeniesienia zakazenia na pacjentow. Naleza do nich

o doktadna selekcja dawcow krwi i osocza, aby wykluczy¢ osoby mogace by¢ nosicielami
czynnikow zakaznych,

. badanie kazdej donacji oraz puli osocza w kierunku obecno$ci wiruséw / czynnikoéw zakaznych.

. wlaczenie w procesie przetwarzania krwi lub osocza etapéw mogacych inaktywowac lub usuwaé

wirusy. Pomimo tych zabezpieczen stosowanie lekow przygotowywanych z ludzkiej krwi lub
osocza nie wyklucza catkowicie mozliwosci przeniesienia czynnikéw zakaznych. Dotyczy to
takze nieznanych Iub nowo poznanych wirusow lub innego rodzaju czynnikow zakaznych.

Stosowane metody sa uwazane za skuteczne wobec wiruséw otoczkowych takich jak ludzki wirus
niedoboru odpornosci (HIV, wirus powodujacy AIDS), wirus zapalenia watroby typu B oraz C.



Stosowane metody moga mie¢ ograniczong skuteczno$¢ w odniesieniu do wirusow bezotoczkowych,
takich jak wirus zapalenia watroby typu A oraz parwowirus B19.

Stosowanie immunoglobulin nie jest zwigzane z przenoszeniem wirusowego zapalenia watroby typu A
lub parwowirusa B19. Prawdopodobnie dziatanie ochronne jest zwigzane z obecnoscig w produkcie
przeciwciat przeciwko tym zakazeniom.

Zdecydowanie zaleca si¢ aby po kazdorazowym podaniu leku Rhophylac 300 nazwa leku i numer serii
zostaly odnotowane w celu identyfikacji uzytej serii.

Testy krwi
=  Nalezy poinformowaé lekarza lub personel medyczny jezeli pacjentka byta leczona lekiem

Rhophylac 300 i miata ona lub jej nowo narodzone dziecko wykonywane jakiekolwiek badania
krwi (testy serologiczne).

Po leczeniu tym lekiem wyniki niektorych testow krwi mogg by¢ przez pewien czas zmienione . Jezeli
pacjentka otrzymywata ten lek przed porodem, wyniki niektorych badan krwi noworodka moga by¢
réwniez zaktdcone.

Lek Rhophylac 300 a inne leki

=  Zawsze nalezy poinformowac lekarza lub pielegniarke o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to
takze lekéw sprzedawanych bez recepty.

Szczepienia
=  Przed leczeniem nalezy poinformowaé lekarza lub personel medyczny o szczepieniach, ktore

mialy miejsce w ostatnich 2-4 tygodniach.

Po leczeniu nalezy rowniez poinformowac lekarza wykonujacego szczepienia. Moze on planowaé
sprawdzenie skutecznosci wykonanych szczepien.

Lek ten moze ostabi¢ skuteczno$¢ szczepionek zawierajacych zywe wirusy, na przyktad szczepionek
przeciwko odrze, $§wince, rozyczce (niemieckiej odrze) lub ospie wietrznej. Dlatego nie nalezy szczepic¢
si¢ przed uptywem 3 miesi¢cy od przyjecia ostatniej dawki leku Rhophylac 300.

Cigza i karmienie piersig

Ten produkt leczniczny jest stosowany w cigzy lub krotko po porodzie. Immunoglobuliny sa wydzielane
z mlekiem matki. W badaniach klinicznych 432 matki otrzymaty 300 mikrogramow tego leku przed
porodem i 256 z nich ponownie po porodzie oraz nie stwierdzono dziatan niepozadanych u ich dzieci.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn
Nie stwierdzono wplywu skutkow leczenia lekiem Rhophylac 300 na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw
mechanicznych i obstugi maszyn.

Rhophylac zawiera s6d
Lek ten zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na ampultkostrzykawke, w zwigzku z tym mozna uznaé
ze jest zasadniczo ,,wolny od sodu”

> Ten lek jest wstrzykiwany przez lekarza lub pielggniarke w migsien lub bezposrednio do zyly.

> O wielkosci podawanej dawki Rhophylac 300 oraz odpowiedniej drodze jej podania decyduje
lekarz. Na przyktad, jezeli indeks masy ciata pacjenta (BMI) jest wigkszy Iub rowny 30, lek ten
powinien by¢ raczej wstrzyknigty dozylnie (patrz takze punkt 2).



> Przed uzyciem strzykawke nalezy ogrza¢ do temperatury pokojowej lub temperatury ciata (25
°C).

> Jedna strzykawka moze by¢ uzyta tylko przez jednego pacjenta (réwniez wtedy, gdy po
podaniu cze$¢ leku pozostanie niezuzyta).

> Po otrzymaniu leku Rhophylac pacjent powinien by¢ obserwowany przez przynajmniej 20
minut.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Rhophylac 300
Konsekwencje przedawkowania nie sg znane.

Jak kazdy lek, ten lek moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpig.
Dziatania niepozadane moga wystapi¢ nawet jezeli pacjent wczesniej przyjmowal immunoglobuliny
i dobrze je tolerowat.

Reakcje alergiczne (reakcje nadwrazliwosci) ktore byly obserwowane rzadko (dotyczy od 1 do 10 oséb

leczonych na 10 000)

Wezesne objawy moga pojawi¢ si¢ jako mate, swedzace pgcherzyki na skorze (pokrzywka) lub na catej

powierzchni ciata (uogoélniona wysypka). Moga one rozwing¢ si¢ do ciezkiej nadwrazliwosci / reakcji

anafilaktycznej takiej, jak nagly spadek cisnienia krwi lub wstrzas (np. mozna odczuwaé poprawe

nastroju, zawroty gtowy, omdlenia w pozycji stojacej, zimne stopy lub dlonie, odczucie nienormalnego

rytmu serca, b6l w klatce piersiowej, ucisk w klatce piersiowej, §wiszczacy oddech lub podwojne

widzenie) nawet jezeli pacjent nie wykazywal nadwrazliwosci podczas wezesniejszych podan.

=  Jezeli wystapia takie objawy podczas stosowania leku Rhophylac nalezy o tym natychmiast
powiadomi¢ lekarza Iub personel medyczny. Zdecyduja oni o zaprzestaniu podawania
1 rozpoczeciu odpowiedniego leczenia.

W przypadku podania domigsniowego tego leku moze wystapi¢ bol i tkliwos¢ uciskowa w miejscu
wstrzykniecia.

Nastepujace objawy niepozadane pojawialy si¢ niezbyt czesto (dotyczy od 1 do 10 0sob leczonych
na 1000):

. goraczka i dreszcze (drzenie),

. zte samopoczucie (rozbicie),

o bol glowy,

. reakcje skorne, zaczerwienienie skory (rumien), swedzenie (swigd).

Nastepujace objawy niepozadane pojawiaty si¢ rzadko (dotyczy od 1 do 10 0sob leczonych na 10 000):
reakcje alergiczne, wstrzgs anafilaktyczny,

nudnosci i/lub wymioty,

obnizenie ci$nienia krwi (hipotensja),

przyspieszenie czynnosci serca lub t¢tna (tachykardia),

bol stawu (artralgia),

trudnos$ci w oddychaniu (dusznosc)

reakcje w miejscu wstrzykniecia

Zglaszanie dzialan niepozadanych

=  Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce . Dzialania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobodjczych



Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w lodowce (+2°C do +8°C).

Nie zamrazac.

Strzykawke nalezy przechowywaé w plastikowym, szczelnie zamknigtym opakowaniu oraz
w opakowaniu zewnetrznym (kartonie) w celu ochrony przed swiattem.

Nie nalezy stosowac tego leku jezeli roztwor jest metny lub zawiera osad.

Nie nalezy stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci. Jest on umieszczony na opakowaniu
zewngetrznym oraz etykiecie amputko-strzykawki po EXP. Data waznos$ci odnosi si¢ do ostatniego
dnia podanego miesigca.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

Co zawiera ten lek

Substancjg czynng jest ludzka immunoglobulina anty-D(Rh) (przeciwciata typu IgG przeciw
czynnikowi Rhesus typu D).

Inne sktadniki to albumina ludzka, glicyna, sodu chlorek i woda do wstrzykiwan.

Produkt zawiera maksymalnie 30 mg/ml bialek ludzkiego osocza, z czego 10 mg/ml stanowi
ludzka albumina jako stabilizator. Przynajmniej 95% innych biatek osocza stanowig
immunoglobuliny (przeciwciata) typu IgG. Lek Rhophylac 300 zawiera nie wigcej niz
5 mikrogramoéw/ml ludzkich immunoglobulin (przeciwciat) typu IgA.

Rhophylac nie zawiera srodkow konserwujacych.

Jak wyglada lek Rhophylac 300 i co zawiera opakowanie

Lek ten jest klarownym lub lekko pertowym, bezbarwnym lub blado-zottym roztworem do
wstrzykiwan. Rhophylac 300 jest dostarczany w szklanej amputko-strzykawce z 2 ml gotowego do
uzycia jatowego roztworu zawierajacego 300 mikrograméw (1 500 j.m.) immunoglobuliny anty-D.

Rhophylac 300 jest dostepny w pojedynczych opakowaniach zawierajacych 1 amputko-strzykawke oraz
1 igle do wstrzykiwan, zapakowane w jeden blister (przezroczyste plastikowe opakowanie zamknicte
papierowg folig) lub multipakach zawierajacych 5 pojedynczych opakowan.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76
35041 Marburg

Niemcy



Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego

Obszaru Gospodarczego pod nazwa :

Rhophylac 300 Mikrogramm / 2 ml
Injektionslosung in einer Fertigspritze

Austria

Rhophylac 300 microgram / 2 ml

Oplossing voor injectie in een voorgevulde spuit

Rhophylac 300 pikpoypappdpio/2 ml

EVEGO OLAAVL LA OE TTPOYEUIGUEVT] GUPLYYOL
Rhophylac 300 mikrogrami / 2 ml

Injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
Rhophylac 1500 IE (300 mikrogram) / 2 ml
injektionsvaske, oplasning fyldt injektionssprojte
Rhophylac 1500 IU (300 mikrog) / 2 ml
injektioneste, liuos esitdytetyssa ruiskussa
Rhophylac 300 microgrammes/2 ml,

solution injectable en seringue préremplie
Rhophylac 300 Mikrogramm/2 ml,
Injektionslosung in Fertigspritze

Belgia
Cypr, Grecja

Republika Czeska

Dania

Finlandia
Francja

Niemcy, Luxemburg

Rhophylac 300 mikrogramm/2 ml oldatos
injekciod eldretoltott fecskendében

Wegry

Rhophylac 300 mikrégromm / 2 ml
stungulyf, lausn, i afylltri sprautu

Islandia

Rhophylac 300 microgrammi/2 ml
Soluzione iniettabile in siringa pre-riempita
Rhophylac 300 microgram / 2 ml

Oplossing voor injectie in voorgevulde spuit
Rhophylac 1500 IU (300 mikrogram) / 2 ml
injeksjonsveske, opplesning, i ferdigfylt sproyte
Rhophylac 300, 300 mikrograméw / 2 ml
Roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Rhophylac 300 microgramas /2 ml
solucdo injetavel em seringa pré-cheia

Wiochy
Holandia
Norwegia
Polska

Portugalia

Rhophylac 300 micrograme/2 ml
solutie injectabila 1n seringa preumpluta

Rumunia

Rhophylac 300 mikrogramov / 2 ml
Injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
Rhophylac 300 mikrogramov/2 ml raztopina

za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
Rhophylac 300 microgramos /2 ml de
solucién inyectable en jeringa precargada

Stowacja
Stowenia

Hiszpania

Rhophylac 1500 IE (300 mikrogram) / 2 ml
injektionsvitska, 16sning i forfylld spruta

Szwecja

Rhophylac 300 micrograms / 2 ml,
solution for injection in pre-filled syringe

Wielka Brytania, Irlandia, Malta
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