Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Rhesonativ, 625 j.m./ml, roztwér do wstrzykiwan
Immunoglobulina ludzka anty-D

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

o Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

« W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

o Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki
Co to jest lek Rhesonativ i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rhesonativ
Jak stosowac¢ lek Rhesonativ
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Rhesonativ i w jakim celu si¢ go stosuje

Rhesonativ jest immunoglobuling i zawiera przeciwciata przeciwko czynnikowi rezusa. Jesli
kobieta, ktora nie posiada czynnika rezusa na jej krwinkach czerwonych (Rh ujemna) jest w cigzy
i jej nienarodzone dziecko ma czynnik rezusa (Rh dodatni), jej uktad odporno$ciowy moze zostac¢
pobudzony do wytworzenia przeciwciat przeciwko czynnikowi rezusa. Te przeciwciata moga
wptywac szkodliwie na nienarodzone dziecko, zwtaszcza w kolejnych cigzach.

Rhesonativ jest stosowany w celu zapobiegania immunizacji kobiety Rh ujemnej w trakcie cigzy
i porodu i w ten sposob zapobiegania uszkodzeniu nienarodzonego dziecka. Rhesonativ jest
stosowany u kobiety Rh ujemnej w przypadku:

Terapii prewencyjnej konfliktu serologicznego kobiet cigzarnych z negatywnym Rh;
Porodu dziecka Rh dodatniego;
Poronienia/poronienia zagrazajacego;

Ciazy pozamacicznej, pewnych patologii w obrgbie macicy (zasniad groniasty) lub
w przypadku krwawienia i przedostania si¢ krwi nienarodzonego dziecka do odizolowanego
w warunkach prawidtowych krgzenia matki lub $mierci ptodu w pdzniejszym stadium cigzy;

Procedur inwazyjnych w trakcie cigzy, takich jak pobranie ptynu owodniowego za pomoca
strzykawki (tj. amniocenteza), pobranie probki krwi z zyly pepkowej nienarodzonego dziecka,
biopsji lub manipulacyjnych procedur potozniczych, np. recznego obrotu dziecka, aby
poprawié jego ulozenie w macicy lub po urazie jamy brzusznej, a takze wewngtrzmacicznych
zabiegach chirurgicznych ptodu.

Rhesonativ moze by¢ rowniez stosowany u pacjentow Rh ujemnych, ktorym pomytkowo
przetoczono krew Rh dodatnia.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rhesonativ

Kiedy nie stosowa¢ leku Rhesonativ:

jesli pacjent ma uczulenie na immunoglobuling ludzka normalng lub ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Rhesonativ nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.
Nalezy poinformowac lekarza o innych schorzeniach.

Rhesonativ nie jest wskazany do podawania ani u 0osoéb Rh (D) dodatnich, ani u 0séb po
wczesniejszej immunizacji antygenem Rh (D).

Rzeczywiste reakcje nadwrazliwosci (reakcje alergiczne) sa rzadkie, ale moga wystapic.

W przypadku podejrzenia alergii lub cigzkiej reakcji alergicznej (reakcja anafilaktyczna) nalezy
natychmiast poinformowac¢ o tym lekarza lub pielegniarke. Do objawow tych reakcji nalezg np.
zawroty glowy, szybkie bicie serca, spadek ci$nienia krwi, trudnos$ci z oddychaniem i przelykaniem,
ucisk w klatce piersiowej, $wiad, uogolniona pokrzywka, opuchlizna twarzy, jezyka lub gardta,
zapa$¢ 1 wysypka. W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z powyzszych objawdéw nalezy
niezwltocznie uzyska¢ pomoc medyczna.

Jezeli u pacjentki wystapiag takie objawy jak duszno$é, bol i1 obrzek konczyny, bol w klatce
piersiowej, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub pielegniarka, bowiem moga to by¢
oznaki zakrzepu krwi.

Dzieci
Brak jest dostgpnych danych na temat stosowania leku u dzieci.
Pacjentki z nadwaga

W przypadku pacjentek z nadwaga/otylych nalezy rozwazy¢ zastosowanie produktu anty-D do
podawania dozylnego.

Bezpieczenstwo wirusowe

W przypadku lekow otrzymywanych z krwi ludzkiej lub osocza stosuje si¢ metody zapobiegania
przeniesieniu zakazenia na pacjenta. Zalicza si¢ do nich:

o staranny dobor dawcoéw krwi i osocza, aby wykluczy¢ osoby mogace by¢ nosicielami
zakazenia

o badania pojedynczych donacji i puli osocza na obecnos¢ wirusd6w/zakazenia,

o stosowanie w procesie przetwarzania krwi lub osocza metody inaktywacji lub usuwania
wirusow.

Pomimo tych metod, w przypadku stosowania lekéw uzyskanych z krwi lub osocza ludzkiego, nie
mozna calkowicie wyeliminowa¢ mozliwoS$ci przeniesienia zakazenia. Dotyczy to takze
nieznanych Iub nowych wiruséw lub innych rodzajow zakazenia.

Zastosowane metody wydaja si¢ by¢ skuteczne wobec wirusow otoczkowych, takich jak ludzki
wirus niedoboru odpornosci (HIV), wirus zapalenia watroby typu B, wirus zapalenia watroby typu

C i dla bezotoczkowego wirusa zapalenia watroby typu A.

Metody te moga mie¢ ograniczong skutecznos¢ wobec wiruséw bezotoczkowych, takich jak
parwowirus B19.
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Stosowanie produktéw immunoglobulin nie jest zwigzane z wystgpowaniem zapalenia watroby
typu A lub zakazeniem parwowirusem B19, mozliwe ze wzgledu na fakt wystgpowania
ochronnych przeciwcial przeciwko tym zakazeniom w tych produktach.

W kazdym przypadku stosowania Rhesonativ zaleca si¢ zapisa¢ nazwe i numer serii produktu
w celu identyfikacji uzytych serii.

Lek Rhesonativ a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Rhesonativ moze ostabia¢ skutecznos¢ szczepionek, takich jak szczepionka przeciwko odrze,
rozyczce, S$wince i ospie wietrznej. Dotyczy to szczepionek podanych okoto 2-4 tygodni przed
podaniem wstrzyknigcia jakiegokolwiek przeciwciata anty-D, jak rowniez szczepien podanych
p6zniej. Po podaniu Rhesonativ szczepienie z zastosowaniem tych szczepionek powinno by¢
wykonane po 3 miesigcach. Dlatego nalezy poinformowac lekarza, ktéry zamierza wykonaé
szczepienie, o przyjmowaniu Rhesonativ.

W przypadku pobierania krwi do badan laboratoryjnych nalezy poinformowac lekarza
0 przyjmowaniu immunoglobulin, gdyz to leczenie moze wptywac na wyniki badan
laboratoryjnych.
Ciaza i karmienie piersia
Rhesonativ jest przeznaczony do stosowania w cigzy i moze by¢ stosowany w okresie karmienia
piersia.
Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie obserwowano wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Rhesonativ zawiera sod

Lek ten zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 1 ml roztworu (625 j.m.), co znaczy, ze lek
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Rhesonativ

O potrzebie zastosowania leku Rhesonativ i jego dawce zadecyduje lekarz. Rhesonativ jest
podawany we wstrzyknieciach domigsniowych (do migénia) przez personel medyczny.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czesto$¢ wystgpowania nastepujacych dziatan niepozadanych jest nieznana (czegstos$¢ nie moze by¢
oceniona na podstawie dostepnych danych): bél glowy, kotatanie serca, spadek ci$nienia krwi,
swiszczacy oddech, wymioty, mdtosci, reakcje skorne, bol stawdw, bol dolnej czesci plecow,
zawroty glowy, goragczka, uczucie dyskomfortu, w tym dyskomfort w klatce piersiowej, dreszcze,
reakcje w miejscu wstrzyknigcia, takie jak obrzek i bol, spadek liczby czerwonych krwinek oraz
ostre reakcje alergiczne, w tym wstrzas anafilaktyczny.

W przypadku wystapienia jakichkolwiek objawow wstrzasu anafilaktycznego, takich jak zawroty
glowy, nudnosci, wymioty, skurcze zotadka, kaszel, trudnosci z oddychaniem i przetykaniem, sinica,
swiad, pokrzywka, wysypka, silne bicie serca, niskie ci$nienie krwi, obrzek twarzy, jezyka lub
gardta, zapas¢ lub bol w klatce piersiowej, nalezy niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem w celu
uzyskania natychmiastowej pomocy medycznej.

Zglaszanie dzialan niepozadanych
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Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Rhesonativ

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamraza¢. Przechowywaé amputki w opakowaniu
zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

W okresie waznosci produkt moze by¢ przechowywany w temperaturze ponizej 25°C do jednego
miesigca, bez koniecznosci ponownego umieszczania go w lodowce, ale musi zosta¢ wyrzucony,
jesli w tym czasie nie zostanie zuzyty.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie 1 opakowaniu
zewngtrznym po: EXP (skrét stosowany do opisu terminu wazno$ci). Termin waznos$ci oznacza
ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Rhesonativ

- Substancja czynng leku jest immunoglobulina ludzka anty-D. 1 ml zawiera 625 j.m. (125
mikrogramow) immunoglobuliny ludzkiej anty-D.

- Jedna amputka po 1 ml zawiera 625 j.m. (125 mikrograméw) immunoglobuliny ludzkiej
anty-D.
Jedna amputka po 2 ml zawiera 1250 j.m. (250 mikrogramow) immunoglobuliny ludzkiej
anty-D.

- Zawartos¢ biatka wynosi 165 mg, w tym immunoglobuliny G jest co najmniej 95%.

- Pozostale sktadniki leku to: glicyna, sodu chlorek, sodu octan, polisorbat 80 i woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Rhesonativ i co zawiera opakowanie

Rhesonativ jest roztworem do wstrzykiwan (625 j.m./ml lub 1250 j.m./ml w amputce).
Wielkosci opakowan: 1x1 ml, 1x2 mli 10x2 ml.

Roztwor moze przyjmowac barwe od bezbarwnej przez bladozéitg do jasnobrazowe;.
Nie wszystkie wielko$ci opakowania muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Octapharma (IP) SPRL
Allée de la Recherche 65
1070 Anderlecht

Belgia
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Wytworca
Octapharma AB

Lars Forssells gata 23

112 75 Sztokholm

Szwecja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Nazwa Panstwa | Nazwa produktu leczniczego

Czlonkowskiego

Austria Rhesonativ 625 I.E./ml Injektionslésung
Butgaria Rhesonativ 625 IU/ml, solution for injection
Cypr Rhesonativ 625 IU/ml, didAvpo yio éveon
Czechy Rhesonativ 625 IU/ml, injekéni roztok

Dania Rhesonativ, Injectionsvaske, oplesning

Estonia Rhesonativ, 625 RU/ml, siistelahus

Finlandia Rhesonativ 625 IU/ml injektioneste, liuos
Francja Rhesonativ 625 Ul/ml, solution injectable
Holandia Rhesonativ 625 IE/ml, oplossing voor injectie
Irlandia Rhesonativ 625 1U/ml, solution for injection
Islandia Rhesonativ 625 a.e./ml, stungulyf, lausn

Litwa Rhesonativ 625 TV/ml injekcinis tirpalas
Luksemburg Rhesonativ 625 Ul/ml, solution injectable
Lotwa Rhesonativ 625 SV/ml §kidums injekcijam
Malta Rhesonativ 625 1U/ml, solution for injection
Norwegia Rhesonativ 625 IE/ml injeksjonsvaske, opplesning
Polska Rhesonativ, 625 j.m./ml, roztwor do wstrzykiwan
Portugalia Rhesonativ 625 Ul/ml, solugdo injetavel
Rumunia Rhesonativ 625 Ul/ml, solutie injectabila
Stowacja Rhesonativ 625 IU/ml injekEny roztok

Stowenia Rhesonativ 625 i.e./ml, raztopina za injiciranje
Szwecja Rhesonativ, 625 IE/ml injektionsvétska, 16sning
Wegry Rhesonativ 625 NE/ml oldatos injekcid

Wiochy Rhesonativ 625 IU/ml Soluzione iniettabile

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 24.05.2021

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Przed uzyciem produkt nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowej lub temperatury ciata.

Nie nalezy uzywacé roztworu niejednorodnego lub zawierajacego osad.

Zawarto$¢ amputki powinna by¢ zuzyta natychmiast po otwarciu. Niezuzyty produkt leczniczy lub
jego resztki nalezy usuna¢ w sposob zgodny z lokalnymi przepisami.

Rhesonativ musi by¢ podawany domigsniowo. Przed wstrzyknigciem nalezy wycofa¢ tlok
strzykawki w celu upewnienia si¢, ze igla nie znajduje si¢ w naczyniu krwiono$nym.
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W sytuacji, gdy przeciwwskazane jest podawanie domig$niowe (zaburzenia krzepnigcia),
wstrzyknigcie mozna wykona¢ podskornie, jesli niedostepny jest inny lek dozylny. Wowczas
powinno si¢ zastosowac delikatne uci$nigcie z zastosowaniem tamponu w miejscu wstrzykniecia.

Jezeli wymagane jest podanie wigkszych objetosci (ponad 2 ml w przypadku dzieci i ponad 5 ml
w przypadku osob dorostych), zaleca si¢ podawanie ich w podzielonych dawkach w r6zne miejsca.

Tego produktu leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

W przypadku pacjentek z nadwaga/otylych zaleca si¢ zastosowanie dozylnego produktu anty-D z
uwagi na mozliwy brak skutecznosci przy podaniu domig$niowym.
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