Navodilo za uporabo: Informacije za bolnika

Rhesonativ 625 i.e./ml raztopina za injiciranje
humani imunoglobulin anti-D

Pred zacetkom uporabe zdravila natanéno preberite navodilo, ker vsebuje za vas
pomembne podatke!

. Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.

. Ce imate dodatna vpraanja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro.

. Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko
celo Sskodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

. Ce opazite kateri koli neZeleni ucinek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso
navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo:

Kaj je zdravilo Rhesonativ in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Rhesonativ
Kako uporabljati zdravilo Rhesonativ

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Rhesonativ

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

o gk wn -

1 Kaj je zdravilo Rhesonativ in za kaj ga uporabljamo

Rhesonativ je imunoglobulin in vsebuje protitelesa proti faktorju Rhesus. Ce nose¢nica, ki
v svojih rdecih krvnih celicah nima faktorja Rhesus (= Rh-negativna), nosi otroka, ki ima
faktor Rhesus (= Rh-pozitiven), lahko to spodbudi njen imunski obrambni sistem, da tvori
protitelesa proti faktorju Rhesus. Ta protitelesa lahko Skodujejo nerojenemu otroku, Se
posebej v nose¢nostih, Ki sledijo.

Rhesonativ uporabljamo za preprecevanje imunizacije Rh-negativnih zensk v ¢asu
nosecnosti in poroda ter tako prepre¢imo $kodovanje nerojenemu otroku. Rhesonativ
uporabljamo pri Rh-negativnih zenskah v primeru:

« Terapije za preprecevanje anti-D pri Rh-negativnih nose¢nicah,
« Porod Rh-pozitivnega novorojencka,
. Splava/nevarnosti splava (spontanega splava/nevarnosti za spontani splav)

« Zunajmaterni¢ne nosec¢nosti, nekaterih tvorb v maternici (mol), krvavitve krvi
nerojenega otroka v sicer lo¢en materin krvni obtok ali smrti nerojenega otroka pozno
v teku nosecnosti,

« Invazivnih posegov med nosecnostjo, kot je pridobivanje vzorca plodovnice z brizgalko
(amniocenteza), ali vzorca krvi nerojenega otroka iz popkovni¢ne vene, biopsije ali
porodniskih manipulacij, npr. postopkov za ro¢no obracanje ploda v pravilen polozaj v
maternici, poSkodb trebuha ali kirurSkega zdravljenja nerojenega otroka v maternici.
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Rhesonativ se lahko uporablja tudi pri Rh-negativnih osebah, ki so s transfuzijo po pomoti
prejele Rh-pozitivno Kri.

2 Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Rhesonativ

Ne uporabljajte zdravila Rhesonativ:

. Ce ste alergi¢ni na humani imunoglobulin ali katero koli sestavino zdravila
Rhesonativ (navedeno v poglavju 6).

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom uporabe zdravila Rhesonativ se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro.

Zdravniku povejte, e imate katere koli druge bolezni.

Zdravilo Rhesonativ ni namenjeno uporabi pri RhD-pozitivnih osebah, niti pri osebah, Ki
so za antigen RhD Ze imune.

Prave preobcutljivostne reakcije (alergijske reakcije) so redke, vendar lahko pride do njih.

V primeru suma na alergijo ali resno alergijsko (anafilakticno) reakcijo morate o tem
nemudoma obvestiti zdravnika ali medicinsko sestro. Simptomi tovrstnih reakcij so npr.
omotica, razbijanje srca, padec krvnega tlaka, tezko dihanje in poziranje, tiS¢anje v prsnem
kosSu, srbenje, urtikarija (koprivnica), otekanje obraza, jezika ali grla, kolaps in izpusc¢aji po
kozi. Pri omenjenih znakih je potrebno takojs$nje zdravljenje.

Ce opazite simptome kot so zasoplost, bole¢ina v okonéini z otekanjem, boleéina v prsnem

kosSu, nemudoma obvestite zdravnika ali medicinsko sestro, ker so to lahko znaki krvnega
strdka.

Otroci
Podatkov o uporabi pri otrocih ni na voljo.
Bolniki s prekomerno telesno maso

Pri bolnicah s prekomerno telesno maso / debelih bolnicah je treba razmisliti o uporabi
intravenskega zdravila anti-D.

Varnost pred virusi

Kadar se zdravila pridobivajo iz ¢loveske krvi ali plazme, je treba upoStevati doloCene
ukrepe za preprecevanje prenosa okuzb na bolnike. Ti vkljucujejo:

e previden izbor dajalcev krvi in plazme, s ¢imer izklju¢imo tiste dajalce, pri katerih
je tveganje za prenos okuzbe vecje

e preverjanje vsake enote darovane krvi in zbrane plazme glede prisotnosti virusov
ali okuzb.

e vkljucitev postopkov pri obdelavi krvi ali plazme, ki lahko inaktivirajo ali
odstranijo viruse.

Kljub tem ukrepom ne moremo povsem izkljuciti moZnosti prenosa okuzbe pri dajanju
zdravil, ki so pripravljena iz ¢loveske krvi ali plazme. To velja tudi za morebitne neznane
ali na novo odkrite viruse ali druge vrste okuzb.

Za uporabljene ukrepe se meni, da so ucinkoviti proti virusom z ovojnico, kot so virus
imunske pomanjkljivosti pri ¢loveku (HIV), virus hepatitisa B in virus hepatitisa C, in proti
virusu brez ovojnice hepatitisa A.
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Navedeni ukrepi so lahko le delno uc¢inkoviti proti virusom brez ovojnice, kot je npr.
parvovirus B19.

Zaenkrat ni znano, da bi bili imunoglobulini povezani z okuzbo s hepatitisom A ali
parvovirusom B19, ker protitelesa proti tem okuzbam, ki so v zdravilu, varujejo pred
nastankom okuZbe.

Mocno priporoamo, da se vsakic¢, ko prejmete odmerek zdravila Rhesonativ, zapise ime in
Stevilka serije zdravila za vodenje evidence uporabljenih serij.

Druga zdravila in zdravilo Rhesonativ

. Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste
morda zaceli jemati katero koli drugo zdravilo.

. Zdravilo Rhesonativ lahko zmanjSa ucinek cepiv proti oSpicam, rdeCkam, mumpsu
ali noricam. To velja za cepiva, s katerimi ste bili cepljeni priblizno 2-4 tedne pred
zdravljenjem z injekcijo protiteles anti-D, kot tudi za kasnej$a cepljenja. Po
zdravljenju z zdravilom Rhesonativ ne smete biti cepljeni s temi cepivi vsaj tri
mesece. Zato je pomembno, da je zdravnik, ki izvaja cepljenje, seznanjen z vaSim
zdravljenjem z zdravilom Rhesonativ.

. Kadar dajete vzorec krvi, morate zdravnika opozoriti, da jemljete imunoglobulin, saj
bi ta lahko vplival na izvid.

Nosecnost in dojenje

Zdravilo Rhesonativ je namenjeno uporabi med nose¢nostjo in se lahko uporablja med

dojenjem.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Rhesonativ nima ali ima zanemarljiv vpliv na sposobnost voznje in upravljanja strojev.

Rhesonativ vsebuje natrij

Zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol natrija (23 mg) na 1 ml raztopine (625 i.e.), kar v bistvu

pomeni ‘brez natrija’.

3 Kako uporabljati zdravilo Rhesonativ

Zdravnik bo presodil, ali potrebujete zdravilo Rhesonativ in kak$na naj bo velikost

odmerka. Rhesonativ daje zdravstveno osebje z intramuskularno injekcijo (v misico).

4 Mozni nezeleni ucinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh
bolnikih.

Pogostnost naslednjih neZelenih uc¢inkov je neznana (pogostnosti iz razpoloZljivih
podatkov ni mogoce oceniti): glavobol, razbijanje srca, padec krvnega tlaka, sopihanje,
bruhanje, slabost (navzea), koZne reakcije, bole¢ine v sklepih, bole¢ina v krizu, omotica,
vrocica, obcutki nelagodja, vklju¢no z nelagodnim obcutkom v prsnem kosu, drgetanje,
reakcije na mestu injiciranja, kot sta oteklina in bole¢ina, zmanjSanje Stevila rde¢ih krvnih
telesc in hude alergijske reakcije, vklju¢no z anafilakti¢nim Sokom.

Ce se pojavijo simptomi anafilaktiéne reakcije, kot so omotica, slabost (navzea), bruhanje,
zelod¢ni kréi, kaselj, otezeno dihanje in poZiranje, pomodrela koza, srbenje, koprivnica,
izpusc€aj, razbijanje srca, nizek krvni tlak, otekanje obraza, jezika ali grla, kolaps ali
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bolecina v prsnem kosSu, se takoj obrnite na zdravnika, ker tako stanje zahteva takojsnje
zdravljenje.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom,
farmacevtom ali medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene uc¢inke, ki niso
navedeni v tem navodilu. O nezelenih ucinkih lahko poroc¢ate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta:

spletna stran:

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o
varnosti tega zdravila.

5 Shranjevanje zdravila Rhesonativ
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Shranjujte v hladilniku (2°C — 8°C). Ampulo shranjujte v zunanji ovojnini, da jo zascitite
pred svetlobo.
Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na

nalepki in $katli poleg oznake 'Uporabno do'. Rok izteka roka uporabnosti zdravila se
izte€e na zadnji dan navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu
odstranjevanja zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi
pomagajo varovati okolje.

6 Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Rhesonativ

. Uc¢inkovina je humani imunoglobulin anti-D. 1 ml zdravila vsebuje 625 i.e. (125 pg)
humanega imunoglobulina anti-D.

. Ampula 1 ml zdravila vsebuje 625 i.e. (125 pg) humanega imunoglobulina anti-D.
Ampula 2 ml zdravila vsebuje 1250 i.e. (250 pg) humanega imunoglobulina anti-D.

. Vsebina humanih proteinov je 165 mg/ml, deleZ imunoglobulina G je pri tem
najmanj 95 %.

. Druge sestavine so glicin, natrijev klorid, natrijev acetat, polisorbat 80 in voda za
injiciranje.

Izgled zdravila Rhesonativ in vsebina pakiranja

Rhesonativ je raztopina za injiciranje (625 i.e./ml ali 1250 i.e./2 ml v ampuli).
Velikost pakiranj: 1 x 1 ml, 1 x 2 ml in 10 x 2 ml.
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Raztopina je lahko brezbarvna do bledo rumena vse do svetlo rjave barve.
Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nacin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila Rhesonativ

ZZ - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v
javnih zdravstvenih zavodih ter pri pravnih in fizi¢nih osebah, ki opravljajo zdravstveno

dejavnost.

Imetnik dovoljenja za promet

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

Belgija

Izdelovalec

Octapharma AB
SE-112 75 Stockholm
Svedska

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi

imeni:
Ime drzave ¢lanice Ime zdravila
Avstrija Rhesonativ 625 I.E./ml Injektionslosung
Bolgarija Rhesonativ 625 i.e./ml raztopina za injiciranje
Ciper Rhesonativ 625 1U/ml, di6Avpa yia éveon
Cegka republika Rhesonativ 625 [U/ml, injekéni roztok
Danska Rhesonativ, Injectionsvaske, oplesning
Estonija Rhesonativ, 625 RU/ml, siistelahus
Finska Rhesonativ 625 1U/ml injektioneste, liuos
Francija Rhesonativ 625 Ul/ml, solution injectable
Madzarska Rhesonativ 625 NE/ml oldatos injekcio
Islandija Rhesonativ 625 a.e./ml, stungulyf, lausn
Irska Rhesonativ 625 i.e./ml raztopina za injiciranje
Italija Rhesonativ 625 1U/ml Soluzione iniettabile
Latvija Rhesonativ 625 SV/ml $kidums injekcijam
Litva Rhesonativ 625 TV/ml injekcinis tirpalas
Luxembourg/Luxemburg | Rhesonativ 625 Ul/ml, solution injectable
Malta Rhesonativ 625 IU/ml, solution for injection
Nizozemska Rhesonativ 625 IE/ml, oplossing voor injectie
Norveska Rhesonativ 625 IE/ml injeksjonsvaske, opplesning
Poljska Rhesonativ, 625 j.m./ml, roztwér do wstrzykiwan
Portugalska Rhesonativ 625 Ul/ml, solugéo injetavel
Romunija Rhesonativ 625 Ul/ml, solutie injectabila
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Slovaska Rhesonativ 625 TU/ml injekény roztok

Slovenija Rhesonativ 625 i.e./ml, raztopina za injiciranje

Svedska Rhesonativ, 625 TE/ml injektionsvétska, 16sning

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 10.01.20109.

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:

Pred uporabo zdravilo ogrejte na sobno ali telesno temperaturo.
Ne uporabljajte motnih raztopin ali raztopin z usedlino.

Vsebino odprte ampule uporabite takoj. Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material
zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Raztopino injicirajte intramuskularno in pri tem pazite, da pred injiciranjem bat brizge
previdno potegnete nazaj in se prepricate, da igla ni v zili.

Ce je intramuskularna uporaba kontraindicirana (zaradi motenj strjevanja krvi), drugega
zdravila za intravensko uporabo pa ni na voljo, ga lahko injicirate podkozno. Po injiciranju
zdravila s kompreso previdno pritisnite na mesto injiciranja.

Ce bolnik potrebuje vegjo koli¢ino zdravila (>2 ml pri otrocih oziroma >5 ml pri odraslih),
je priporocljivo, da ga razdelite na ve€ odmerkov in ga injicirate na razli¢na mesta.

Tega zdravila ne smete meSati z drugimi zdravili. Pri bolnicah s prekomerno maso /
debelih bolnicah priporo¢amo intravenski anti-D, ker je intramuskularno dajanje zdravila
lahko manj u¢inkovito.
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