Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2020/05773-ZME

Pisomna informéacia pre pouZivatela
Rhesonativ 750 IU/ml, injekény roztok
Pudsky anti-D imunoglobulin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl’ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Rhesonativ a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Rhesonativ
Ako pouzivat’ Rhesonativ

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Rhesonativ

Obsah balenia a d’alsie informacie

N

1. Co je Rhesonativ a na ¢o sa pouZiva

Rhesonativ je imunoglobulin a obsahuje protilatky proti Rhesus faktoru. Ak su Zeny, ktoré maju
nedostatok Rhesus faktoru v ich ¢ervenych krvinkach (= Rh negativne) tehotné a ich nenarodené dieta
ma Rhesus faktor (= Rh pozitivny), ich obranny imunitny systém moze zacat’ tvorit’ protilatky proti
Rhesus faktoru. Tieto protilatky mdzu poskodit’ nenarodené diet’a, zvlast’ pri opakovanych
tehotenstvach.

Rhesonativ sa pouziva na zabranenie imunizacie Rh negativnych Zien pocas tehotenstva a porodu

a chrani nenarodené dieta pred poSkodenim. Rhesonativ sa pouziva u Rh-negativnych zien v pripade:

- anti-D preventivnej terapie u Rh-negativnych zien

- poérodu Rh-pozitivneho diet’ata

- potratu/hroziaceho potratu

- mimomaternicového tehotenstva, vznik urcitych Gtvarov vo vnutri maternice (mola) alebo
krvacania nenarodeného diet'ata do obvykle oddeleného obehu matky alebo umrtia nenarodeného
dietata pocas neskorej fazy tehotenstva

- invazivnych zakrokov pocas tehotenstva, ako je odobratie plodovej vody striekackou
(amniocentéza), alebo odber vzorky krvi nenarodeného dietata z pupocnikove;j zily, biopsia alebo
gynekologické manipulacné zakroky, napr. zakroky, pri ktorych sa dieta otaca do spravnej polohy
v maternici, alebo pri poraneniach brucha, chirurgickych zakrokoch na nenarodenom dietati vo
vnutri maternice

Rhesonativ sa tiez mdze pouzivat' u Rh negativnych 0s6b, ktori omylom dostali Rh pozitivnu
transfuziu krvi.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Rhesonativ

Nepouzivajte Rhesonativ

- ked’ ste alergicky na normalny l'udsky imunoglobulin alebo na ktortikol'vek z d’al$ich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouZzivat’ Rhesonativ, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotna
sestru.

Oznamte lekarovi, ak mate akékol'vek iné ochorenie.

Rhesonativ nie je uréeny na podanie u Rh (D) pozitivnych 0s6b ani u 0s6b uz imunizovanych
antigénom Rh(D).

Pravé reakcie precitlivenosti (alergické reakcie) su zriedkavé, ale mozu sa vyskytnut’.

V pripade podozrenia na alergiu alebo zavaznu alergicku (anafylakticka) reakciu, musite o tom ihned’
informovat’ lekara alebo sestru. Priznaky su, napriklad, zavraty, busenie srdca, pokles krvného tlaku,
tazkosti pri dychani a prehitani, napitie na hrudniku, svrbenie, generalizovana urtikaria (Zihl'avka),
opuch tvare, jazyka alebo hrdla, kolaps a vyrazka. Kazdy z tychto stavov vyzaduje okamzitu liecbu.

Ak mate priznaky ako dychova nedostato¢nost’, bolest’ a opuch koncatin, bolest’ na hrudniku,
okamzite sa obrat’te na svojho lekara alebo zdravotnu sestru, nakol'’ko to mézu byt prejavy krvnej
zrazeniny.

Deti
Udaje o pouziti lieku u deti nie su dostupné.

Pacienti s nadvahou
V pripade pacientov s nadvahou alebo obéznych pacientov treba zvazit’ vnltrozilové podanie anti-D
lieku.

Virusové bezpecnost’

Ak sa podavaju lieky z 'udskej krvi alebo plazmy, musia sa vykonat’ niektoré opatrenia, aby sa

zabranilo prenosu infekcii na pacientov. Patri sem:

- starostlivy vyber darcov krvi a plazmy, aby sa zabezpecilo, ze riziko prenosu infekcii mozno
vylucit,

- testovanie kazdého darcu a poolu plazmy na prejavy virusov/infekeit,

- zahrnutie krokov do vyrobného procesu krvi a plazmy, ktor¢ inaktivuju alebo eliminuju virusy.

Napriek tymto opatreniam, ak sa podavaju lieky pripravené z l'udskej krvi alebo plazmy, moznost’
prenosu infekcii nemozno tplne vylucit'. Plati to najmé pre nezname alebo vyvijajuce sa virusy alebo
iné typy infekcii.

Opatrenia st uc¢inné proti obalenym virusom ako je virus 'udskej imunodeficiencie (HIV), virus
hepatitidy B a C a neobalenému virusu hepatitidy A.

Opatrenia mézu mat’ obmedzenu G¢innost’ proti neobalenym virusom ako je parvovirus B19.

Imunoglobuliny sa nespajaju s hepatitidou alebo infekciami spésobenymi parvovirusom B19, ked'ze
protilatky proti tymto infekciam, ktoré su obsiahnuté v tomto lieku, maji ochranny ucinok.

Dorazne sa odportica, aby ste si vzdy, ked’ dostanete davku Rhesonativu, zaznamenali ndzov a ¢islo
vyrobnej $arze licku za i¢elom vedenia prehl'adu o pouzivanych Sarziach.
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Iné lieky a Rhesonativ

- Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat d’alsie lieky, povedzte
to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

- Rhesonativ méze oslabit’ u¢inok vakcin ako su osypky, rubeola, mumps a ovcie kiahne. To je
spravne u vakcin podanych priblizne 2-4 tyzdne pred podanim injekcie anti-D protilatky ako aj
u vakcinacie uskuto¢nenej neskor. Nasledne po liecbe Rhesonativom treba dodrzat’ odstup 3
mesiacov pred ockovanim tymito vakcinami. Preto je dolezité informovat’ lekara, ktory Vas ma
ockovat’, ze podstupujete alebo ste podstupili liecbu Rhesonativom.

- Informujte lekéra, ked’ Vam bude robit’ krvné testy, Ze ste dostali imunoglobulin, lebo tato liecba
moze ovplyvnit’ vysledky testov.

Tehotenstvo a dojcenie
Rhesonativ je uréeny na pouzivanie pocas tehotenstva a moze sa podavat’ pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nepozorovali sa ziadne ucinky, ktoré by ovplyvnili schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Rhesonativ obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke 1 ml roztoku (750 IU) , ¢ize v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ Rhesonativ

Vas lekar rozhodne, ¢i potrebujete Rhesonativ a v akej davke. Rhesonativ sa podava ako
intramuskularna injekcia (do svalu) zdravotnickym personalom.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobit’ vedl'ajsie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Frekvencia vyskytu nasledujucich vedl'ajsich uc¢inkov je nezndma (z dostupnych tdajov): bolest’
hlavy, busenie srdca, pokles krvného tlaku, piskot pri dychani, vracanie, nevol'nost’, kozné reakcie,
bolesti v kiboch, bolest’ v oblasti driekovej chrbtice, zavrat, horu¢ka, pocit diskomfortu vratane
diskomfortu na hrudniku, triaska, lokalna reakcia v mieste podania injekcie ako napr. opuch a bolest’,
ubytok ¢ervenych krviniek a t'azké alergické reakcie vratane anafylaktického Soku.

Ak sa u Vas vyskytnu akékol'vek symptémy anafylaktickej reakcie, ako zavrat, nevolnost’, vracanie,
ktée v zalidku, kasSlanie, tazkosti s dychanim a prehitanim, zmodrenie pokozky, svrbenie, Zihl'avka,
vyrazka, busenie srdca, nizky krvny tlak, opuch tvare, jazyka alebo hrdla, kolaps alebo bolest’ na

hrudi, okamzite sa obrat'te na svojho lekara, pretoze kazdy z tychto stavov vyzaduje okamzitt lieCbu.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouzivatel'a. Vedlajsie G¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia
uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich ti€¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o
bezpecnosti tohto lieku.

5. AKo uchovavat’ Rhesonativ
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke. Ampulky uchovavajte vo
vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Pocas ¢asu pouzitel'nosti sa moze liek uchovavat’ pri teplote do 25 °C po dobu az 1 mesiaca bez toho,
aby sa znovu uchovaval v chladni¢ke. Ak sa po tomto Case nepouzije, musi sa zlikvidovat’.
Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu a Skatuli po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Rhesonativ obsahuje

- Liecivo je l'udsky anti-D imunoglobulin. 1 ml obsahuje 750 IU (150 ug) 'udského anti-D
imunoglobulinu.

- 2 ml obsahuji 1500 IU (300 pg) 'udského anti-D imunoglobulinu.

- Obsah l'udskych proteinov je 165 mg/ml, z ktorych imunoglobulinu G je najmenej 95%.

- Dalsie zlozky su glycin, chlorid sodny, octan sodny, polysorbat 80 a voda na injekcie.

Ako vyzera Rhesonativ a obsah balenia

Rhesonativ je roztok na injekciu (750 IU/ml alebo 1500 IU/2 ml v ampulke).
Velkost’ balenia: 1x1 ml, 1x2 ml a 10x2 ml.

Farba roztoku sa méze menit’ od bezfarebnej po bledozltu az po svetlohnedu.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Octapharma (IP) SPRL

Allée de la Recherche 65

1070 Anderlecht

Belgicko

Vyrobca
Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
SE-112 75 Stokholm
Svédsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Nazov €lenského Statu | Nazov lieku

Bulharsko Rhesonativ 750 1U/ml, solution for injection
Mad’arsko Rhesonativ 750 NE/ml oldatos injekcio

Pol’sko Rhesonativ, 750 j.m./ml, roztwor do wstrzykiwan
Portugalsko Rhesonativ 750 Ul/ml, solucdo injetavel
Rumunsko Rhesonativ 750 Ul/ml, solutie injectabila
Slovensko Rhesonativ 750 1U/ml injekény roztok

Slovinsko Rhesonativ 750 i.e./ml, raztopina za injiciranje
Svédsko Rhesonativ, 750 IE/ml injektionsvétska, 16sning

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 06/2021.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
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Liek ma pred pouzitim dosiahnut’ izbovt alebo telesnu teplotu.
Nepouzivajte roztoky, ktor¢ s zakalené alebo maju usadeniny.

Obsah ampulky sa ma spotrebovat’ ihned’ po otvoreni. VSetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty
z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi poziadavkami.

Injekcie sa musia podavat’ intramuskularne a pred vstreknutim sa treba ubezpecit’, Ze sa ihla
nenachadza v Ziadnej krvnej cieve.

Ak je intramuskularna injekcia kontraindikovana (poruchy krvacavosti), potom je mozné podat’
injekciu podkozne, pokial nie je k dispozicii ziadny intraven6zny liek. Po podani injekcie treba miesto

starostlivo zatlacit’.

Ak je potrebné podat’ vysoku davku (> 2 ml u deti alebo > 5 ml u dospelych), odportica sa podat’ ich
v oddelenych davkach a na r6zne miesta.

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi liekmi.

V pripade pacientov s nadvahou/obéznych pacientov sa odporica pouzitie intravenozneho anti-D lieku
z dovodu mozného nedostatku i¢innosti pri intramuskularnom podani.



