Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Rhophylac 1500 1U (300 mikrog) /2 mi
injektioneste, liuos, esitaytetty, ruisku
ihmisen anti-D-immunoglobuliini

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat 1adk keen kayttamisen, sillé se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.
- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eikd sité tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, k&&nny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1 Mitd Rhophylac on ja mihin sit4 kaytetdan

2. Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin saat Rhophylac-injektionestetté
3. Miten Rhophylac-injektionestetta kaytetaan

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Rhophylac-injektionesteen sailyttdminen

6 Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

1. Mité Rhophylac on ja mihin sita kaytetaan

Mité Rhophylac on?

Tama ladke on kayttovalmis injektioneste, joka on pakattu esitaytettyyn ruiskuun. Liuos sisaltad
tiettyjad ihmisen veriplasmasta (verineste) eristettyjd valkuaisaineita (proteiineja). Nama proteiinit
kuuluvat immunoglobuliinien eli vasta-aineiden rynméén. Rhophylac-injektionesteen vaikuttava aine
on tietynlainen vasta-aine, jonka nimi on "anti-D (Rh) immunoglobuliini*, joka on reesustekija tyyppi-
D:n vasta-aine.

Mika reesustekija tyyppi-D on?

Reesustekija esiintyy ihmisen punasoluissa. Noin 85 %:lla véestosta on veresséan ns. reesustekija
tyyppi-D:td ("Rh(D)”). Niita ihmisid kutsutaan Rh(D)-positiivisiksi. Ihmisid, joilla ei ole reesustekija
tyyppi-D:t& veresséén, kutsutaan Rh(D)-negatiivisiksi.

Mika anti-D (Rh) immunoglobuliini on?

Anti-D (Rh) immunoglobuliini on ihmisen immuunijarjestelmén muodostama vasta-aine, joka
vaikuttaa reesustekij tyyppi-D:t&4 vastaan. Jos Rh(D)-negatiivinen henkild saa Rh(D)-positiivista
verta, hdnen immuunijérjestelménsd tunnistaa Rh(D)-positiiviset verisolut “vieraiksi" elimistolleen ja
alkaa tuhota niitd. Tat4 varten immuunijérjestelmd alkaa valmistaa vasta-aineita reesustekij tyyppi-
D:té vastaan. Prosessia kutsutaan immunisaatioksi ja se kestaa tavallisesti jonkun aikaa (2—3 viikkoa).
Siksi Rh(D)-positiiviset punasolut eivét tuhoudu heti ensimmaisen kontaktin yhteydessé, eiké henkild
tavallisesti huomaa mitdan merkkeja tai oireita. Kun sama Rh(D)-negatiivinen henkild saa Rh(D)-
positiivista Vverta toisen kerran, vasta-aineet ovat jo valmiina hénen elimistossaan ja hanen
immuunijarjestelmansé ryhtyy vélittdmasti tuhoamaan vieraita Rh(D)-positiivisia punasoluja.

Miten Rhophylac-injektioneste vaikuttaa

Jos Rh(D)-negatiivinen henkild saa riittdvan maaran inmisen anti-D (Rh) immunoglobuliinia,
reesustekija tyyppi-D:t4 vastaan, isoimmunisaatiota voidaan ehkéista. Alkavan immunisaation
ehkaisemiseksi Rhophylac-hoito tulee aloittaa ennen tai valittdmasti sen jalkeen, kun verenkiertoon on
ensimmaisen kerran paéssyt Rh(D)-positiivista verta. TAman ladkkeen sisaltdmat anti-D (Rh)



immunoglobuliinit tuhoavat vieraat Rh(D)-positiiviset verisolut vélittdmasti, jolloin ko. henkilon
immuunijérjestelmé ei aktivoidu, eikéd vasta-aineita ndin ollen muodostu.

Mihin Rhophylac-valmistetta kdyte tddn
Tata ladkettd kdytetddn seuraavissa tilanteissa:

A)

Olet Rh(D)-negatiivinen raskaana oleva nainen ja odotat Rh(D)-positiivista vauvaa

Téssé erikoistilanteessa immunisaatioprosessi voi aktivoitua, jos Rh(D)-positiivisia punasoluja
vauvan verenkierrosta paasee kulkeutumaan sinun verenkiertoosi. Jos ndin tapahtuu, silla ei
normaalisti ole vaikutusta ensimmaiseen vauvaan eika hanen terveydentilaansa. Mutta seuraavan
Rh(D)-positiivisen vauvan kohdalla vasta-aineesituhoaisivat vauvan Rh(D)-positiivisia
punasoluja raskausaikana. Tdmé voi aiheuttaa komplikaatioita tallaisen vauvan kehityksessé ja
mahdollisesti johtaa jopa vauvan kuolemaan.

Tasta syystd saatat saada Rhophylac-injektionestetté

jos odotat Rh(D)-positiivista vauvaa tai olet juuri synnyttdnyt Rh(D)-positiivisen vauvan

jos menetat Rh(D)-positiivisen vauvan (sikiokuolema, keskenmeno, keskenmenon uhka tai abortti)
jos raskauteesi liittyy vakavia komplikaatioita (kohdunulkoinen raskaus tai raskaus, jossa
hedelmditynyt munasolu on elinkelvoton [rypdleraskaus])

jos on todenndkoista, ettd vauvan Rh(D)-positiivisia punasoluja on kulkeutunut sinun
verenkiertoosi (raskaudenaikaisesta verenvuodosta johtuva istukan kautta tapahtuva verenvuoto).
Néin voi esimerkiksi tapahtua, jos sinulla esiintyy eméatinverenvuotoa raskauden aikana.

jos sikion mahdollisia epdmuodostumia tutkitaan tietyilld menetelmilla (lapsivesipunktio,
istukkandyte, napanuorapunktio)

jos sikidn asentoa yritetd&n muuttaa ulkoisesti (esim. vauvan ulkokd&nnds tai muu synnytykseen
liittyvd menetelma)

jos olet onnettomuudessa, jossa satutat mahasi tai vatsan aluetta (vatsan alueen vaurio).

Tata ladkettd kaytetddn Rh(D)-negatiivisille raskaana oleville naisille myds silloin, kun ei tiedetd, onko
vauva Rh(D)-positiivinen.

B)

2.
4

Olet Rh(D)-negatiivinen aikuinen, lapsi tai nuori (0—18-vuotias) ja olet vahingossa saanut
Rh(D)-positiivista verta tai jotain muuta Rh(D)-positiivisia punasoluja sisaltivaa valmistetta
(esim. ns. verihiutaletiivistettd) verensiirron yhteydesséa (yhteensopimaton verensiirto).

Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin saat Rhophylac-inje ktionestetta

Lue tdmd& kohta huolellisesti. Sinun ja ladkarisi on otettava ndma tiedot huomioon ennen kuin
saat tata laaketta.

Ala kayta Rhophylac-injektionestetta:

- jos olet allerginen ihmisen immunoglobuliineille tai tdmén ladkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

=  Kerro ladkarille tai hoitohenkildkunnalle ennen hoidon aloittamista kaikista ladkkeistd, jotka

eivat sovi sinulle.

sinulle ei saa antaa Rhophylac-injektionestettd lihaksensisaisend injektiona, jos

verihiutaleidesi méaérd on pienentynyt (trombosytopenia) taisinulla on jokin muu vakava veren
hyytymish&irid, josta johtuen veri ei hyydy helposti.

>

Kerro la&kérillesi tai hoitohenkilokunnalle ennen hoidon aloittamista, jos jokin edelld
mainituista koskee sinua. Néissa tapauksissa taté ladketta voidaan antaa sinulle mahdollisesti
ainoastaan suonensisaisend injektiona.

Varoitukset javarotoimet

>

Keskustele ladkarin tai hoitohenkilokunnan kanssa ennen kuin saat Rhophylac-injektionestett.



- Kun hoidetaan Rh(D)-negatiivista naista Rh(D)-positiivisen vauvan syntyman jalkeen, tata
la&kettd annetaan ainoastaan &idille, ei vastasyntyneelle lapselle.

- Tata ladkettd ei ole tarkoitettu Rh(D)-positiivisille henkildille eikéd henkildille, jotka ovat jo
immunisoituneet Rh(D)-antigeenille.

Milloin annostus voi olla tarpeen keskeyttaa

- Rhophylac-injektioneste voi laukaista yliherkkyysreaktioita (allergistyyppisid). Harvinaisissa
tapauksissa voi esiintyd allergisia reaktioita, kuten dkillinen verenpaineen lasku tai sokki (Kks.
myos kohta 4 Mahdolliset haittavaikutukset), vaikka olisit aiemminkin saanut ihmisen
immunoglobuliineja ja sietanyt niitd hyvin.

= Kerroviipyméttd laédkérille tai hoitohenkilokunnalle, jos sinulla ilmenee néitd oireita. Talldin
ladkkeen anto keskeytetddn ja sinua hoidetaan haittavaikutuksen luonteen ja vakavuuden
vaatimalla tavalla.

Ladkari tai hoitohenkildkunta noudattaa erityistd varovaisuutta

- jos IgA-immunoglobuliinitasosi on alhainen, olet alttiimpi yliherkkyysreaktioille.

= Kerro ladkarille tai hoitohenkilokunnalle, jos IgA-immunoglobuliinitasosi on alhainen. L&&karisi
arvioi silloin perusteellisesti taman ladkkeen hyddyt mahdollisen yliherkkyysreaktion
aiheuttamiin haittoihin nahden.

- jos sinulle annetaan taté ladketta yhteensopimattoman verensiirron takia, kdytetty annos voi olla
melko suuri (jopa 3000 mikrogrammaa, joka vastaa 20 ml tai 10 esitaytettyd ruiskua). Tassa
tapauksessa esiintyy ns. hemolyyttinen reaktio. Tama johtuu elimistolle vieraiden Rh(D)-
positiivisten punasolujen tarkoituksellisesta tuhoutumisesta. Taméan vuoksi ladkéri ja
hoitohenkilokunta seuraa vointiasi huolellisesti ja sinulta voidaan mahdollisesti joutua ottamaan
tiettyja verikokeita.

- jos painoindeksisi (BMI) on véhintaan 30 (lasketaan jakamalla paino pituuden neligilld),
Rhophylac-injektio lihakseen ei ehka ole riittdvan tehokas. Téssa tapauksessa ladkarin tai
hoitohenkilokunnan tulisi antaa tdma ladke laskimoon.

Turvallisuustietoa tartunnanaiheuttajista

Tama ladke valmistetaan ihmisen veriplasmasta (veren nestemainen osa). Kun ladkkeitd valmistetaan

ihmisen veresta tai plasmasta, kdytetdan toimenpiteitd, joilla estetddn infektioiden siirtyminen

potilaisiin. N&ita toimenpiteitd ovat:

- verenja plasman luovuttajien huolellinen valinta. N&in suljetaan pois luovutuksista sellaiset
henkildt, jotka saattavat olla infektioiden kantajia.

- jokaisen luovutuksen ja plasmapoolin tutkiminen virusten/infektioiden ilmenemisen suhteen.

- veri- ja plasmaperdisten la&kkeiden valmistuksessa on vaiheita, jotka tekevét viruksia tehottomiksi
tai poistavat niita.

Néista toimenpiteistd huolimatta, annettaessa ihmisen veresté tai plasmasta valmistettuja ladkkeitd, ei

infektion siirtymisen mahdollisuutta voida taysin sulkea pois. Taméa koskee myds tuntemattomia tai

odottamattomia viruksia tai muun tapaisia infektioita.

Kayttoonotettujen toimenpiteiden katsotaan tehoavan vaipallisiin viruksiin, kuten ihmisen
immuunikatovirus (HIV, AIDS:ia aiheuttava virus), hepatiitti B -virus ja hepatiitti C -virus.

Toimenpiteet eivat valttdméattd tehoa vaipattomiin viruksiin, kuten hepatiitti A -virukseen ja parvovirus
B19:dan.

Immunoglobuliineja ei ole voitu yhdistdd hepatiitti A - eik& parvovirus B19 -infektioihin. Tama johtuu
mahdollisesti siit4, ettd valmisteet sisaltavat nailtd infektioilta suojaavia vasta-aineita.

On erittéin suositeltavaa, ettd valmisteen nimi ja erdnumero kirjataan aina Rhophylac-injektionesteen
kayton yhteydessd, jotta olisi mahdollista yllapitad rekisteria kdytetyistd valmisteen eranumeroista.

Verinaytteet
= Kerro ldédkarille tai hoitohenkilokunnalle, etta olet saanut Rhophylac-valmistetta, jos sinulta tai
vastasyntyneeltd vauvaltasi otetaan verindytteita (serologisia testejd).



Tama ladke voi tietyn ajan rokotteen antamisen jalkeenkin vaikuttaa joidenkin verindytteiden tuloksiin.
Jos olet raskaana ja olet saanut tatd ladkettd ennen synnytystd, voi valmiste vaikuttaa myos joihinkin
vastasyntyneen verindytteiden tuloksiin.

Muut ladkevalmisteet ja Rhophylac
= Kerro laékarille tai hoitohenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet &skettéin kayttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita laakari ei ole méarannyt.

Rokotukset
= Kerro ldédkarille tai hoitohenkilokunnalle ennen hoitoa, jos olet saanut rokotteen viimeisen 2—
4 viikon sisalla.

Kerro tastd myos rokottavalle laakarille hoidon jalkeen, jotta 1a&kéri voi suunnitella saamasi rokotteen
tehon tarkistuksen.

Tama ladke voi heikentéd tiettyjen elavien heikennettyjen virusrokotteiden tehoa, esim. tuhkarokko-,
sikotauti-, vihurirokko- tai vesirokkorokotteen tehoa. Néita rokotteita saa antaa vasta 3 kuukauden
kuluttua viimeisestd Rhophylac-annoksesta.

Raskaus jaimetys

Tatad ladkevalmistetta kaytetddn raskauden aikana tai heti synnytyksen jalkeen.

Immunoglobuliinit erittyvat ihmisen rintamaitoon. Kliinisissd tutkimuksissa 432 &itia sai ennen
synnytystd 300 mikrogrammaa taté ladkettd ja ndistd 256 &iti& sai valmistetta uudestaan synnytyksen
jalkeen, eikd ndiden ditien lapsilla ole havaittu ainoatakaan tutkimusladkkeesté johtuvaa
haittavaikutusta.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Rhophylac-valmisteen ei ole todettu vaikuttavan ajokykyyn eikd kykyyn kayttaé koneita.

Rhophylac sisaltéa natriumia
Tama ladkevalmiste siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per ruisku eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Rhophylac-inje ktionestettd kayte téan

Laakaritai hoitohenkilokuntaan kuuluva henkild antaa tdmén la&kkeen injektiona joko lihakseen tai
suoraan suoneen. L&&karisi paattad kuinka paljon Rhophylac-injektionestetta sinulle annetaan. Han
paattdd myos sopivimman antotavan. Jos esimerkiksi painoindeksisi (BMI) on vahintaan 30, ladkarin
tulisi mieluummin antaa tdma ladke laskimoon (ks. myds kohta 2).

Esitdytetyn ruiskun pitdd antaa lammeta huoneenlampoiseksi (25 °C) ennen valmisteen antamista.
Esitaytetty ruisku on potilaskohtainen ja sité tulee kayttaa vain yhdelle potilaalle (vaikka
injektionestettd jaisikin ruiskuun).

Potilasta on seurattava vahintadn 20 minuutin ajan Rhophylacin annon jalkeen.

Jos saat enemman Rhophylac-inje ktionestetta kuin sinun pitéisi
Y liannostuksen seurauksia ei tunneta.

Jos saat liian suuren mééran laékettd, tai jos esimerkiksi lapsesi on vahingossa saanut ladkettd, ota
yhteyttd la&kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskin arviointia ja
ohjeiden saamista varten.

4. Mahdolliset haittavaik utukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
Haittavaikutuksia voi esiintyd, vaikka olisit aiemminkin saanut ihmisen immunoglobuliinia ja olisit
Sietdnyt sitd hyvin.



Allergisia reaktioita (yliherkkyysreaktioita) on todettu harvoin (1-10 kayttajalld 10 000:sta). Alkavia
oireita voivat olla pienet kutiavat nappylat iholla (nokkosihottuma) tai koko keholla (yleistynyt
nokkosihottuma). Ne voivat edetd vaikeaksi yliherkkyys-/anafylaktiseksi reaktioksi, kuten ékillinen
verenpaineen lasku tai sokki (esim. pyorrytys, huimaus, pyortyminen, kasien ja jalkojen kylmyys,
epanormaali syddmen syke tai rintakipu, puristava tunne rinnassa, hengityksen vinkuminen tai ndon
sumeneminen), vaikka aiemmilla antokerroilla ei olisi esiintynyt yliherkkyytta.
> Kerro viipyméttd laakarille tai hoitohenkilokunnalle, jos nditd oireita esiintyy Rhophylac-
valmisteen annon aikana. Talloin laédkkeen anto keskeytetddn ja sinua hoidetaan
haittavaikutuksen luonteen ja vakavuuden vaatimalla tavalla.

Jos tatd la&kettd annostellaan lihakseen, injektiokohta voi jalkeenpéin tuntua kipedlté ja aralta.

Seuraavat haittavaikutukset ovat melko harvinaisia (alle 1 potilaalla sadasta):
- kuume ja vilunvéristykset

huonovointisuus

paansarky

ihoreaktiot, ihon punoitus (eryteema), kutina (pruritus)

Seuraavat haittavaikutukset ovat harvinaisia (alle 1 potilaalla tuhannesta):
- allergiset reaktiot, anafylaktinen sokki

- pahoinvointi ja/tai oksentelu

- matala verenpaine (hypotensio)

- nopea sydamen syke tai pulssi (takykardia)

- nivekkipu (artralgia)

- hengitysvaikeudet (dyspnea)

- reaktiot pistoskohdassa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniista laakarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myods
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla):

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

00034 FIMEA

lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa taméan ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

o

Rhophylac-injektionesteen séilyttdminen

- Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

- Sdilytd jadkaapissa (2 - 8 °C).

- Eisaa jaatya.

- Sdilytd esitaytetty ruisku ulkopakkauksessa (sinetdidyssd muovipussissa). Herkké valolle.

- Ala kayta liuosta, jos se on sameaa taisiind on sakkaa

- Ala kayta tata ladketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopdivamaaran (EXP) jalkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

- L&akkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittdd talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattémien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.


http://www.fimea.fi/

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mitatama ladke sisaltaa

- Vaikuttava aine on ihmisen anti-D (Rh) immunoglobuliini (IgG-tyypin vasta-aine reesustekija

tyyppi-D:t4 vastaan).

- Muut aineet ovat ihmisen albumiini, glysiini, natriumkloridi ja injektionesteisiin kéaytettava vesi.

- Valmiste sisdltd4 ihmisen plasmaproteiineja enintddn 30 mg/ml, josta 10 mg/ml on ihmisen
albumiinia stabilointiaineena. Muista plasmaproteiineista vahintd&n 95 % on ihmisen 1gG-tyypin
immunoglobuliineja (vasta-aineita). Rhophylac-injektioneste sisaltaa enintdéan 5 mikrog/ml
ihmisen 1gA-tyypin immunoglobuliineja (vasta-aineita).

- Rhophylac ei sisalla sailytysaineita.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Tamé la&ke on kirkas tai hieman helmidismainen ja vériton tai vaaleankeltainen liuos. Rhophylac-

injektionestettd sisaltdd 300 mikrogrammaa (1500 IU) ihmisen anti-D-immunoglobuliinia.

Rhophylac on pakattu yksittaispakkauksiin, joissa on yksi esitdytetty ruisku ja yksi injektioneula
samassa lapipainopakkauksessa (lapindkyvad muovipakkaus, joka on suljettu paperifoliolla), tai
pakkauksiin, joissa on viisi yksittdispakkausta. Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
CSL Behring, GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76
DE-35041 Marburg, Saksa

Talla lddke valmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa

seuraavilla kauppanimilla:

Rhophylac 300 Mikrogramm /2 ml
Injektionslosung in einer Fertigspritze

Rhophylac 300 microgram / 2 ml
Oplossing voor injectie in een voorgevulde spuit
Rhophylac 300 pukpoypoppdpio/2 ml

EVESUO OLAAVUA OE TTPOYEUIGLEVT] GOPLYYOL
Rhophylac 300 mikrogramii / 2 ml

Itavalta

Belgia

Kypros, Kreikka
Tshekki

Rhophylac

Tanska, Suomi, Islanti, Italia, Norja, Ruotsi

Rhophylac 300 microgrammes/2 ml,

solution injectable en seringue préremplie
Rhophylac 300

Rhophylac 300 mikrogramm/2 ml oldatos
injekcio elbretoltétt fecskenddben

Rhophylac 1500 Ul

Ranska
Saksa, Puola, Portugali

Unkari
Luxemburg

Rhophylac 300 microgram /2 ml
Oplossing voor injectie in eenvoorgevulde spuit
Rhophylac 300 micrograme/2 mi

solutie injectabild in seringd preumpluta

Rhophylac 300 mikrogramov /2 ml

Alankomaat

Romania
Slovakia

Rhophylac 300 mikrogramov/2 ml raztopina
za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
Rhophylac 300 microgramos /2 ml de
solucion inyectable en jeringa precargada
Rhophylac 300 micrograms /2 ml,
solution for injection in pre-filled syringe

Slovenia
Espanja

Iso-Britannia, Irlanti, Malta




Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 25.6.2019



Bipacksedel: Information till anvéandaren

Rhophylac 1500 IE (300 mikrogram)/2 ml,
injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
anti-D immunglobulin, humant

Lé&s nogaigenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.
- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndémns i denna information. Se avsnitt 4.

I dennabipacksedel finns information om foljande:
Vad Rhophylac &r och vad det anvands for

Vad du behéver veta innan du anvander Rhophylac
Hur du anvénder Rhophylac

Eventuella biverkningar

Hur Rhophylac ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SOk~ wWNE

1.  Vad Rhophylac &r och vad det anvands for

Vad Rhophylac ar

Detta likemedel &r en injektionsvétska, 16sning, som ar fardig att anvanda och som tillhandahalls ien
forfylld spruta. Losningen innehaller speciella proteiner som har utvunnits fran human plasma (dvs.
vétskan i blodet). Dessa proteiner tillhor typen ”immunglobuliner”, som &ven kallas antikroppar. Den
aktiva substansen i Rhophylac dr en sérskild sorts antikropp som kallas ”anti-D (Rh) immunglobulin”.
Den hér antikroppen ar verksam mot Rhesus faktor typ D.

Vad Rhesus faktortyp D ar

Rhesus faktorer ar sarskilda egenskaper hos manskliga roda blodkroppar. Ungefér 85 % av
befolkningen har denna s k Rhesus faktor typ D (foérkortas ”Rh (D)”). Dessa personer kallas for Rh
(D)-positiva. Personer som inte bar pa Rhesus faktor typ D kallas for Rh (D)-negativa.

Vad anti-D (Rh) immunglobulin ar

Anti-D (Rh) immunglobulin &r en antikropp som &r verksam mot Rhesus faktor typ D och som bildas i
det manskliga immunsystemet. Nar en Rh (D)-negativ person far Rh (D)-positivt blod kommer
hans/hennes immunsystem att identifiera de Rh (D)-positiva blodkropparna som ”fraimmande” i
hans/hennes kropp, och kommer att forsoka att forstora dem. For det &ndamalet kommer
immunsystemet att bilda sarskilda antikroppar mot Rhesus faktor typ D. Den hér processen kallas for
”immunisering” och tar normalt lite tid (2-3 veckor). Darfér kommer de Rh (D)-positiva roda
blodcellerna inte att forstoras vid forsta kontakten och inga tecken eller symptom ses vanligen heller.
Nar samma Rh (D)-negativa person daremot far Rh (D)-positivt blod for andra gangen kommer
antikropparna att ”’std redo” och hans/hennes immunsystem kommer att forstéra de frimmande Rh
(D)-positiva roda blodkropparna omedelbart.

Hur Rhophylac fungerar

Om en Rh (D)-negativ person far tillrackligt mycket humant anti-D (Rh) immunglobulin kan
immunisering mot Rhesus faktor typ D forhindras. For att uppna detta bor behandling med Rhophylac
borja fore eller tillr&ckligt tidigt efter den forsta kontakten med Rh (D)-positiva réda blodkroppar.
Anti-D (Rh) immunglobulinerna i detta lakemedel kommer att forstéra de frammande Rh (D)-positiva
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roda blodkropparna omedelbart. Pa detta satt forhindras personens eget immunforsvar fran att bygga
upp egna antikroppar.

Vad Rhophylac anvands for
Detta likemedel anvands vid tva specifika situationer:

2.
4

A) Du ar en Rh (D)-negativ gravid kvinna, som bér pa ett Rh (D)-positivt barn

B)

I den hér speciella situationen kan du immuniseras av Rh (D)-positiva rdda blodkroppar som
passerar over till din egen blodcirkulation fran barnet. Om detta intraffar paverkas vanligen

inte det forsta barnet utan ar fullt friskt. Men for ditt nasta Rh (D)-positiva barn kommer dina
antikroppar att forstora barnets Rh (D)-positiva réda blodkroppar under graviditeten. Detta kan
leda till komplikationer under utvecklingen av ditt n&sta barn och aven riskera barnets liv.

Av den anledningen kan du fa Rhophylac:

nar du ar gravid med eller just har fétt ett Rh (D)-positivt barn;

nar du forlorat ett Rh (D)-positivt barn (fosterddd, missfall, hotande missfall eller abort);

om din graviditet leder till svara komplikationer (ektopisk graviditet dvs. graviditet utanfor
livmodern eller mola hydatidosa dvs. graviditet med ett icke livsdugligt, befruktat agg;

nar det &r troligt att ditt barns Rh (D)-positiva rdda blodkroppar har passerat 6ver till din egen
blodcirkulation (transplacental blédning p.g.a. blédning antepartum). Detta kan t.ex. ske om
du far vaginala blodningar under graviditeten;

nar din lakare behdver gora tester for fosterskador (fostervattenprov, vavnadsprov,
navelstrangspunktion);

nar din lakare eller barnmorska behdver flytta pa barnet fran utsidan (t.ex. véanda barnet till
ratt lage eller andra forlossningsatgéarder).

om du rakar ut for en olycka och skadar din mage eller buk (buktrauma).

Det har lakemedlet anvands ocksa om du &r en Rh(D)-negativ gravid kvinna dar det ar oként
om ditt barn &r Rh(D)-positivt.

Du &r en Rh (D)-negativ vuxen, barn eller ungdom (0-18 &r) som av misstag har fatt infusioner
(transfusioner) med Rh (D)-positivt blod eller andra produkter innehdllande Rh(D)-positiva
roda blodkroppar sdsom “trombocyttransfusion” (forvaxlingsfel).

Vad du behd6ver veta innan du anvander Rhophylac

L4s detta avsnitt noggrant. Den information som ges bor beaktas av dig och din lakare innan du

far detta lakemedel.

Anvand inte Rhophylac

om du &r allergisk mot humana immunglobuliner eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

=> Tala om for din lakare eller annan sjukvardspersonal fore behandlingen om eventuella andra
lakemedel som du reagerat mot tidigare.

du far inte injiceras i en muskel om du har ensvar brist pa blodplattar (trombocytopeni) eller andra
svara brister i blodkoagulationssystemet som gor att blodet har svart att levra sig.

=>Tala om for din likare eller annan sjukvardspersonal fore behandlingen om detta galler dig. 1 sa fall
kan detta lakemedel endast ges till dig via injektion i en ven.

Varningar och forsiktighet
=>Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Rhophylac.



- For att skydda Rh (D)-negativa kvinnor efter att de har fott ett Rh (D)-positivt barn, ges detta
lakemedel alltid till mamman, ej till det nyfédda barnet.

- Detta lakemedel &r inte avsett att anvandas till Rh (D)-positiva personer, inte for personer som
redan har immuniserats mot Rh(D)-antigen.

Naér det kan vara nédvandigt att stoppa administreringen

- Rhophylac kan utlésa en dverkanslighetsreaktion (allergisk reaktion). I séllsynta fall kan allergiska
reaktioner som plotsligt blodtrycksfall eller chock férekomma (se ocksa avsnitt 4 ”Eventuella
biverkningar”) d&ven om du nyligen har fatt humana immunglobuliner och tolererat dem vél.

=> Tala med likare eller annan sjukvardspersonal omedelbart om sadana reaktioner uppstar. Han eller

hon kommer da att avbryta administreringen av produkten och ge dig behandling beroende pa

biverkningens karaktar och svarighetsgrad.

Din lakare eller annan sjukvardspersonal kommer att ta sarskilda atgarder

- omdu har laga nivaer avimmunglobuliner av Ig A-typ &r du mer kénslig for att utveckla en
Overkénslighetsreaktion.

=> Tala om for din lakare eller annan sjukvardspersonal om du har laga nivaer av IgA. Han eller hon

kommer mycket noggrant att véga fordelarna med behandlingen med detta lakemedel mot den Okade

risken att utveckla dverkanslighetsreaktioner.

- omdu behandlas med detta likemedel efter en forvaxlingstransfusion kan du tankas fa en ganska
stor mangd av lakemedlet (upp till 3000 mikrogram, motsvarande 20 ml eller 10 sprutor). | det har
fallet kan en sa kallad hemolytisk reaktion uppsta. Den harror sig fran den avsiktliga forstorelsen
av frammande Rh (D)-positiva rdda blodkroppar. Av den hédr anledningen kommer din lakare eller
annan sjukvardspersonal att 6vervaka dig noggrant och kan tankas behdva gora sarskilda
blodtester.

- omditt body mass index (BMI) &r storre eller lika med 30 (berédknas genom att dividera din
kroppsvikt med kvadraten pa din langd), kan injektionen av Rhophylac i en muskel inte ge full
effekt. | detta fall bor din lakare eller annan sjukvardspersonal snarare injicera detta likemedel i en
ven.

Séakerhetsinformation avseende infektioner

Detta lakemedel &r utvunnet ur human blodplasma (dvs. vétskan i blodet).

Nar ldkemedel utvinns ur humant blod eller plasma maste vissa atgarder vidtas for att forhindra att

infektioner sprids vidare till patienter. Dessa omfattar:

- noggrant urval av blod- och plasmadonatorer for att sakerstélla att de som eventuellt bar pa
infektioner exkluderas,

- testning av varje donation och av plasmapooler for tecken pa virus/infektioner.

- inkludering av vissa steg i processningen av blodet eller plasman som kan inaktivera eller ta bort
virus.

Trots dessa atgarder kan risken for spridning av en infektion inte helt uteslutas nar lakemedel utvunna

ur humant blod eller plasma ges. Detta géller aven nya, hittills okanda virus eller andra typer av

infektioner.

Atgarderna som har vidtagits anses som effektiva for holjieforsedda virus sésom humant
immunbristvirus (HIV, AIDS-viruset), hepatit B-virus och hepatit C-virus.

Atgardena som har vidtagits kan vara av begransat virde mot icke héljeforsedda virus sdsom hepatit
A-virus och parvovirus B19.

Immunglobuliner har inte satts i samband med hepatit A- eller parvovirus B19-infektioner troligen
beroende pa att antikroppar mot dessa infektioner, som ingar i produkten, ar skyddande.

Det rekommenderas starkt att produktens namn och batchnummer noteras varje gang du far en dos av
Rhophylac for att halla reda pa vilka satser som anvants.

Blodprover
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=> Tala om for din lédkare eller annan sjukvardspersonal att du har behandlats med Rhophylac om du
eller ditt nyfodda barn ska genomga nagra blodprover (serologiska tester).

En tid efter att du fatt detta likemedel kan resultaten av vissa blodtester paverkas. Om du &r mamma
som fatt detta lakemedel fore forlossningen kan éven vissa blodprover hos ditt nyfédda barn paverkas.

Andra lakemedel och Rhophylac
=>» Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder eller nyligen har anvént, eller kan tdnkas
anvanda andra likemedel, aven receptfria sadana.

Vaccinationer
=> Tala om for lakare eller annan sjukvardspersonal fore behandlingen om du just har fatt en
vaccination under de senaste 2-4 veckorna.

Beratta dven for din vaccinationsldkare om behandlingen efterat. Han kan da planera att kontrollera
effektenav din vaccination.

Detta lakemedel kan minska effekten av vaccinationer med levande vaccin, t.ex. mot massling,
passjuka, réda hund eller vattkoppor. Sadana vacciner ska darfor inte ges forran 3 manader efter att du
senast fick Rhophylac.

Graviditet och amning

Det har ladkemedlet anvéands under graviditet och tidigt efter forlossningen.

Immunglobuliner utsondras i brostmjolken. Vid kliniska studier fick 432 mammor detta lakemedel
fore forlossningen och 256 av dem igen efter forlossningen, ochinga biverkningar observerades hos
deras barn.

Korformaga och anvandning av maskiner
Inga effekter pa korformagan och anvandning av maskiner forvantas med Rhophylac.

Rhophylac innehalle r natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per spruta, dvs ar nast intill
“natriumfritt”

3. Hur du anvander Rhophylac

Detta ldkemedel kommer att injiceras av din lakare eller av annan sjukvardspersonal i en muskel eller
direkt i enven. Din lakare avgor hur mycket Rhophylac du bor fa och vilket administreringssatt som ar
[ampligast. Till exempel om ditt body mass index (BMI) &r storre eller lika med 30 bor han/hon
snarare injicera detta lakemedel direkt i en ven (se dven avsnitt 2).

Sprutan bor fa rumstemperatur (25 °C) fore anvandning.

En spruta ska anvandas till endast en patient (4&ven om det blir lakemedel 6ver).

Du bor observeras atminstone 20 minuter efter anvandning av Rhophylac.

Omdu anvant for stor méangd av Rhophylac

Foljderna av en 6verdosering &r inte k&nda.

Om du fatti dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ditt barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel.0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

4. Eventuella bive rkningar
Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa

dem. Biverkningar kan upptrada dven om du tidigare har behandlats med humana immunglobuliner
och har tolererat dem val.
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Allergiska reaktioner (6verkanslighetsreaktioner) har observerats i sallsynta fall (férekommer hos 1-10
anvandare av 10 000). Tidiga tecken kan visas som sma kliande blasor pa huden (nasselfeber) eller
Over hela kroppen (generaliserad urtikaria). De kan utvecklas till allvarliga 6verkénslighetsreaktioner
/anafylaktiska reaktioner sasom plotsligt blodtrycksfall eller chock (t.ex. kan du kanna dig svimfardig,
yr, svag ndr du star upp, fa kalla hander och fétter, kanna onormala hjartslag eller bréstsmarta, tryck
over brostet, vasande andning eller ha dimsyn) dvenom du inte har visat nagon overkanslighet vid
tidigare doser.

=> Tala om for din lakare eller annan sjukvardspersonal omedelbart om du marker sadana tecken under
administreringen av Rhophylac. Han eller hon kommer da att avbryta administreringen helt och
pabdrja lamplig behandling.

Om du far detta lakemedel i en muskel kan du uppleva lokal smarta och émhet vid injektionsstallet.

Foljande biverkningar var mindre vanliga (férekommer hos 1-10 anvéndare av 1000):
- feber och frossa (skakningar)

- allmén sjukdomskansla (malaise)

- huvudvark

- hudreaktion, rodnad (erytem), klada (pruritus).

Foljande biverkningar var séllsynta (férekommer hos 1-10 anvéndare av 10 000):
- allergiska reaktioner, anafylaktisk chock

- illamaende och/eller krakning,

- lagt blodtryck (hypotoni)

- snabb hjartrytm eller puls (takykardi)

- ledvark (artralgi)

- andningssvarigheter (dyspné)

- reaktioner vid injektionsstéllet

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.”

5. Hur Rhophylac ska forvaras

- Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

- Forvaras i kylskap (2° - 8 °C).

- Farejfrysas.

- Forvara injektionssprutan i ytterkartongen (i dess forslutna plastférpackning). Ljuskénsligt.

- Anvénd inte detta ladkemedel om du ser att I6sningen ar grumlig eller har utfallningar.

- Anvands fore utgangsdatum som anges pa ytterkartongen och etiketten pa injektionssprutan.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

- Léakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar humant anti-D (Rh) immunglobulin (antikroppar av Ig G-typ mot
Rhesus faktor typ D).

- Ovriga innehallsamnen &r humant albumin, glycin, natriumklorid och vatten for
injektionsvéatskor.

- Produkten innehaller maximalt 30 mg/ml av humana plasmaproteiner av vilka 10 mg/ml &r
humant albumin, som stabiliserare. Minst 95 % av de andra plasmaproteinerna ar humana
immunglobuliner (antikroppar) av g G-typ. Rhophylac innhaller mindre an5 mikrogram/ml
humana immunglobuliner (antikroppar) av Ig A-typ.

- Rhophylac innehaller inga konserveringsmedel.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Detta lakemedel &r en klar eller parlemoraktig och farglos eller svagt gulfargad injektionsvétska,
[6sning. Rhophylac tillhandahalls ien forfylld injektionsspruta av glas, med 2 ml steril losning, fardig
for anvandning innehallande 300 mikrogram (1500 IE) av anti-D immunglobulin.

Rhophylac ar tillganglig i endosférpackning som innehaller en forfylld spruta och en injektionsnal,
bada forpackade i en blisterforpackning (enklar plastforpackning forsluten med en pappersfolie) eller i
en multiférpackning som innehaller 5 endosforpackningar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare:
CSL Behring GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

DE-35041 Marburg

Tyskland

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under
namnen:

Rhophylac 300 Mikrogramm /2 ml

Injektionslosung in einer Fertigspritze Osterrike

Rhophylac 300 microgram / 2 ml

Oplossing voor injectie in eenvoorgevulde spuit Belgien

Rhophylac 300 pukpoypoppdpio/2 ml

EVEGLUO OLAAVUA OE TTPOYEUIGLEVT] GUPLY Y Cypern, Grekland

Rhophylac 300 mikrogramti / 2 ml Tjeckien

Rhophylac Danmark, Finland, Island, Italien, Norge,
Sverige

Rhophylac 300 microgrammes/2 ml,

solution injectable enseringue préremplie Frankrike

Rhophylac 300 Tyskland, Polen, Portugal

Rhophylac 300 mikrogramm/2 ml oldatos

injekcié eléretoltdtt fecskenddben Ungern

Rhophylac 1500 Ul Luxemburg

Rhophylac 300 microgram /2 ml

Oplossing voor injectie in eenvoorgevulde spuit Nederlanderna

Rhophylac 300 micrograme/2 mi

solutie injectabild in seringd preumpluta Ruménien

Rhophylac 300 mikrogramov /2 ml Slovakien

Rhophylac 300 mikrogramov/2 ml raztopina

za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi Slovenien

Rhophylac 300 microgramos /2 ml de

solucién inyectable en jeringa precargada Spanien

Rhophylac 300 micrograms /2 ml,

solution for injection in pre-filled syringe Storbritannien, Irland, Malta
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