Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Rhesonativ 625 1U/mL otopina za injekciju
Imunoglobulin anti-D, ljudski

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrZi Vama

vazne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovo procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Rhesonativ i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Rhesonativ
Kako primjenjivati Rhesonativ

Moguce nuspojave

Kako cuvati Rhesonativ

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UTA W NP U

1. Sto je Rhesonativ i za §to se koristi

Rhesonativ je imunoglobulin i sadrzi protutijela na Rhesus faktor. Ukoliko trudnica ¢ijim crvenim
krvnim zrncima nedostaje Rhesus faktor (=Rh-negativan) nosi dijete koje ima Rhesus faktor (=Rh-
pozitivan), njezin imunoloski obrambeni sustav moze biti stimuliran da stvori protutijela na Rhesus
faktor. Ova protutijela mogu naskoditi njezinom nerodenom djetetu, osobito u sljede¢im trudnocama.

Rhesonativ se koristi kako Rh-negativne Zene ne bi bile imunizirane tijekom trudnoce i poroda, te na
taj nacin sprecava Stetnost za nerodeno dijete. Rhesonativ se koristi u Rh-negativnih zena u
slucajevima:

- anti-D preventivnog lijecenja trudnica koje su Rh-negativne

- rodenja Rh-pozitivnog djeteta

- pobacaja/prijeteceg pobacaja

- izvanmaterni¢ne trudnodée, odredenih izraslina unutar maternice (mola), ili prolaska krvi
nerodenog djeteta u ina¢e normalno odijeljenu cirkulaciju majke ili smrti nerodenog djeteta u
kasnoj trudno¢i

- invazivnih zahvata tijekom trudnoc¢e kao $to je vadenje plodne vode iglom (tj. amniocenteza),
ili uzimanja uzoraka krvi nerodenog djeteta iz pupéane vene, biopsije ili porodiljskih
manipulativnih zahvata, npr. zahvata kojima se rukom okrece dijete u ispravni polozaj u
maternici, ili ozljede trbuha, kirurs§kog zahvata na nerodenom djetetu u maternici.

Rhesonativ se takoder moze primjenjivati u Rh-negativnih osoba koje su sluc¢ajno primile transfuziju
Rh-pozitivne Kkrvi.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Rhesonativ

Nemojte primjenjivati Rhesonativ
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- ako ste alergi¢ni na normalni ljudski imunoglobulin ili neki drugi sastojak ovog lijeka
(naveden u dijelu 6.).

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego primijenite Rhesonativ.

Obavijestite svog lije¢nika ako bolujete od bilo kojih drugih bolesti.

Rhesonativ nije namijenjen za primjenu u Rh(D)-pozitivnih osoba kao ni u osoba koje su ve¢
imunizirane Rh(D)-antigenom.

Prave reakcije preosjetljivosti (alergijske reakcije) su rijetke, ali se mogu javiti.

U sluc¢aju sumnje na alergiju ili ozbiljnu alergijsku reakciju (anafilakticka reakcija) odmah
morate obavijestiti svog lije¢nika ili medicinsku sestru. Simptomi su na primjer omaglica, lupanje
srca, pad krvnog tlaka, otezano disanje i gutanje, stezanje u prsima, svrbez, generalizirana urtikarija
(koprivnjaca), otekline lica, jezika ili grla, kolaps i osip. Bilo koje od ovih stanja zahtijeva trenutno
lijecenje.

Ako osjetite simptome kao $to su kratko¢a daha, bol i oticanje udova, bol u prsima, odmah se obratite
svom lijecniku ili medicinskoj sestri jer to mogu biti znakovi pojave krvnog ugruska.

Djeca
Nema podataka o primjeni lijeka u djece.

Bolesnici s prekomjernom tjelesnom teZinom
Kod bolesnika s prekomjernom tjelesnom tezinom/pretilih bolesnika treba razmotriti primjenu anti-D
lijeka za intravensku primjenu.

Virusna sigurnost

Kod proizvodnje lijekova iz ljudske krvi ili plazme, poduzimaju se odredene mjere kako bi se sprijecio
prijenos zaraze na bolesnike. One ukljuéuju:
e pazljivi odabir davatelja krvi i plazme kako bi se osiguralo da nositelji zaraze budu iskljuceni,
o testiranje svake donacije i pula plazme na znakove virusa/zaraze,
e ukljucivanje postupaka u preradi krvi ili plazme koji inaktiviraju ili uklanjaju viruse.
Unato¢ tim mjerama, mogucénost prijenosa zaraze kod primjene lijekova pripremljenih iz ljudske krvi
ili plazme ne moze se potpuno iskljuciti. To se takoder odnosi na nepoznate viruse ili viruse koji ¢e se
tek pojaviti, ili na druge oblike zaraze.

Poduzete mjere smatraju se djelotvornima kod virusa s ovojnicom, kao §to su virus ljudske
imunodeficijencije (HIV), virus hepatitisa B i virus hepatitisa C, te kod hepatitis A virusa bez
ovojnice.

Poduzete mjere mogu biti ogranic¢ene djelotvornosti kod virusa bez ovojnice, kao sto je parvovirus
B19.

Imunoglobuline se ne povezuje sa zarazom hepatitisom A ili parvovirusom B19, moguée zbog
zaStitnih protutijela na ove zaraze koja su sadrzana u lijeku.

Sljedivost
Kako bi se poboljsala sljedivost bioloskih lijekova, naziv i broj serije primijenjenog lijeka lijecnik ¢e

jasno evidentirati.

Drugi lijekovi i Rhesonativ
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Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

- Rhesonativ moze umanjiti u¢inkovitost cjepiva protiv npr. ospica, rubeole, zausnjaka ili
vodenih kozica. To vrijedi za cjepiva koja se primijene od 2 do 4 tjedna prije davanja injekcije
anti-D protutijela, kao i za sva cijepljenja nakon toga. Nakon primjene Rhesonativa treba pro¢i
najmanje 3 mjeseca prije cijepljenja nekim od navedenih cjepiva. Stoga je vazno da lije¢nika
koji provodi cijepljenje obavijestite da primate ili ste primali Rhesonativ.

- Kada dajete uzorak krvi, obavijestite svog lije¢nika da primate imunoglobulin, jer ovo
lije¢enje moze utjecati na rezultate testova.

Trudnoca i dojenje
Rhesonativ je namijenjen za primjenu u trudnodi i moze se koristiti za vrijeme dojenja.

Upravljanje vozilima i strojevima
Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima nije primijecen.

Rhesonativ sadrzi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol natrija (23 mg) u 1 ml otopine (625 1U), tj. zanemarive koli¢ine
natrija.

3. Kako primjenjivati Rhesonativ

Vas lije¢nik ¢e odluditi trebate 1i Rhesonativ i u kojoj dozi. Rhesonativ ¢e primijeniti medicinsko
osoblje, intramuskularnom injekcijom (u misic).

U sluéaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

UCcestalost sljedec¢ih nuspojava nije poznata (uCestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):
glavobolja, lupanje srca, niski krvni tlak, zvizdanje pri disanju, povra¢anje, mu¢nina, kozne reakcije,
bol u zglobovima, krizobolja, omaglica, vruéica, osje¢aj nelagode, ukljucujuéi osjecaj nelagode u
prsima, drhtanje, lokalne reakcije na mjestu injekcije kao $to su oticanje i bol, propadanje crvenih
krvnih stanica i ozbiljne alergijske reakcije ukljucujuci anafilakticki Sok.

Ukoliko primijetite bilo koji simptom anafilakti¢ke reakcije kao $to je omaglica, mucnina,
povracéanje, gréevi u trbuhu, kasalj, oteZano disanje i gutanje, modrikasta boja koze, svrbez,
koprivnjaca (urtikarija), osip, lupanje srca, pad krvnog tlaka, otekline lica, jezika ili grla, kolaps ili bol
u prsima, odmabh se javite svom lije¢niku jer bilo koje od ovih stanja zahtijeva trenutno lije¢enje.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Rhesonativ
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati u hladnjaku (2°C - 8°C). Ne zamrzavati. Ampule drzati u vanjskom pakiranju radi zastite od
svjetlosti.

Lijek se za vrijeme roka valjanosti moze ¢uvati na temperaturi ispod 25°C do 1 mjesec, bez ponovnog
¢uvanja u hladnjaku. Ako se tijekom tog razdoblja lijek ne primjeni mora se baciti.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici i kutiji iza
oznake ,,EXP*. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoc¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Rhesonativ sadrzi
- Djelatna tvar je ljudski imunoglobulin anti-D. 1 mililitar sadrzi 625 TU (125 ug) ljudskog
imunoglobulina anti-D.
e Jedna ampula od 1 ml sadrzi 625 TU (125 ug) ljudskog imunoglobulina anti-D. Jedna ampula
od 2 ml sadrzi 1250 TU (250 pg) ljudskog imunoglobulina anti-D.
o Sadrzaj ljudskog proteina je 165 mg/mL, od ¢ega je imunoglobulina G najmanje 95%.

- Pomoéne tvari su glicin, natrijev Klorid, natrijev acetat, polisorbat 80 i voda za injekcije.

Kako Rhesonativ izgleda i sadrzaj pakiranja

Rhesonativ je otopina za injekciju (625 1U/ml ili 1250 1U/2 ml po ampuli).
Veli¢ine pakiranja: 1x1 ml, 1x2 ml

Boja moze varirati od bezbojne do svijetlo zute ili svijetlo smede.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
Nositelj odobrenja:

JANA PHARM d.o.0.

Lopasiceva 6

10000 Zagreb

Proizvodac:

OCTAPHARMA AB,
Lars Forssells gata 23,
11275 Stockholm, Svedska

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u lipnju 2023.
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Sljedece informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:
Lijek treba zagrijati na sobnu temperaturu ili temperaturu tijela prije primjene.
Ne koristiti otopine koje su zamucene ili imaju talog.

Sadrzaj otvorene ampule mora se odmah primijeniti, a sav neiskoristen lijek ili otpadni materijal valja
zbrinuti sukladno lokalnim propisima za zbrinjavanje opasnog medicinskog otpada.

Rhesonativ se primjenjuje intramuskularno i treba obratiti paznju da se prije primjene povuce klip
Strcaljke prema natrag kako biste bili sigurni da se igla ne nalazi u krvnoj zili.

Ako je intramuskularna primjena kontraindicirana (u sluc¢aju poremecaja zgruSavanja krvi), injekcija
se moze dati potkozno ukoliko lijek za intravensku primjenu nije na raspolaganju. Nakon injekcije,

rukom pazljivo pritisnuti mjesto primjene pomoc¢u komprese.

U slucaju potrebe velikih ukupnih doza (>2 mL za djecu ili >5 mL za odrasle), preporuca se
primijeniti ih u podijeljenim dozama na razli¢ita mjesta.

Rhesonativ se ne smije mijesati s drugim lijekovima.

Kod bolesnika s prekomjernom tjelesnom tezinom/pretilih bolesnika, zbog mogucéeg nedostatka
u¢inkovitosti u slu¢aju intramuskularne primjene, preporuéuje se intravenski anti-D proizvod.
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