FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Rhesonativ

Injektionsvatska, 16sning 625 IE/ml. Humant immunglobulin anti-D

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bdrjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till Iakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Rhesonativ ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Rhesonativ
3. Hur du anvander Rhesonativ

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Rhesonativ ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Rhesonativ ar och vad det anvands for

Rhesonativ ar ett immunglobulin och innehaller antikroppar mot Rhesusfaktorn. Om en kvinna som saknar
Rhesusfaktorn pa sina réda blodkroppar (=Rh-negativ) ar gravid med ett foster som har Rhesusfaktorn
(=Rh-positivt), kan hennes immunférsvar stimuleras att bilda antikroppar mot Rhesusfaktorn
(Rh-immunisering). Dessa antikroppar kan skada hennes foster, framfor allt vid efterféljande graviditeter.

Rhesonativ anvands for att forhindra att den Rh-negativa kvinnan immuniseras i samband med graviditet
och férlossning och férebygger pa sa satt att fostret skadas.

Rhesonativ anvands hos Rh-negativa kvinnor i foljande fall:

Forebyggande behandling hos Rh-negativa gravida kvinnor

Vid forlossning da barnet ar Rh-positivt

Vid abort/hotande abort (missfall/risk formissfall)

Graviditet utanfor livmodern, vid vissa typer av vaxt inuti livmodern (s.k.
knutor), om fosterblod kommer in i moderns normalt sett separata blodomlopp
vid blddning eller fosterddd sent under graviditeten

® Ingrepp under graviditet som provtagning av fostervatten med spruta (s.k..

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-30 17:43



fostervattensprov), eller blodprovstagning fran navelstrangen, vavnadsprover eller olika dtgarder i
samband med férlossningsvard,

t.ex. dtgarder for att vanda barnet manuellt till ratt Iage i livmodern, eller bukskador eller kirurgisk
behandling av fostret i livmodern.

Rhesonativ kan ocksa anvandas till Rh-negativa personer som av misstag fatt en Rh-positiv blodtransfusion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Rhesonativ

Anvand inte Rhesonativ

- om du ar allergisk mot humant normalt immunglobulin eller mot ndgot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med din lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvander Rhesonativ.

Tala om for din Idkare om du har nagra andra sjukdomar.

Rhesonativ ar inte avsett for anvandning till Rh (D)-positiva personer eller individer som redan
immuniserats mot Rh (D)-antigen.

Akta éverkanslighetsreaktioner (allergiska reaktioner) &r séllsynta men kan intraffa.

Vid misstankt allergi eller allvarlig allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion) ska du omedelbart informera din
lakare eller sjukskoterska. Symtom ar exempelvis yrsel, hjartklappning, blodtrycksfall, svarigheter att andas
och svilja,, tryck 6ver brostet, klada, nasselfeber, svullnad i ansikte, tunga eller hals, kollaps och hudutslag.
alla dessa tillstand behdver omedelbar behandling.

Om du upplever symtom som andfaddhet, sméarta och svullnad i en arm eller ett ben eller bréstsmartor ska
du omedelbart kontakta lakare eller sjukskoterska eftersom detta kan vara tecken pa en blodpropp.

Barn
Det finns inga data om anvandning hos barn.

Patienter med dvervikt/fetma
Till patienter med 6vervikt/fetma ska anvandning av ett intravendst anti-D-lakemedel 6vervagas.

Virussakerhet
Nar ladkemedel framstalls uv humant blod eller plasma, vidtas speciella atgarder for att forhindra att
infektioner dverfors till patienter. Detta inkluderar:

® noggrant urval av blod- och plasmagivare for att forsakra sig om att personer med risk for att vara
smittbarare utesluts
test av enskilda donationer och plasmapooler for tecken pa virus/infektion
inbegripande av steg i processningen av blod och plasma som kan inaktivera och avskilja virus.

Trots detta kan risken for 6verféring av infektion inte helt uteslutas nar lakemedel som tillverkats av
humant blod eller plasma ges. Detta galler aven nya, hittills okanda virus samt andra typer av infektioner.
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De dtgarder som vidtagits anses vara effektiva mot héljeférsedda virus, sdsom HIV, hepatit B och hepatit C-
virus och mot det icke héljeférsedda viruset hepatit A. Atgérderna kan vara av begransat varde mot icke
holjeférsedda virus sasom parvovirus B19.

Immunglobuliner har inte kunnat sattas i samband med infektioner av hepatit A eller parvovirus B19,
sannolikt beroende pa att de antikroppar som finns i produkten har skyddande verkan.

Nar Rhesonativ anvands rekommenderas att produktnamn och satsnummer registreras foér att maéjliggora
sparandet av anvand produkt.

Andra lakemedel och Rhesonativ

Tala om for din |akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel.

Rhesonativ kan minska effekten av vaccin mot t ex massling, roda hund, passjuka och vattkoppor.
Detta galler for saval vacciner som administreras cirka 2-4 veckor fére en injektion med anti-D-
antikropp som for vaccinationer som gérs efterat. Efter behandling med Rhesonativ bor det ga tre
manader innan du vaccineras med nagot av dessa vacciner. Det ar darfér viktigt att ldkaren som
utfor vaccinationen kanner till att du far, eller har fatt, behandling med Rhesonativ.

Tala om for din Iakare att du behandlas med immunglobulin nar du tar blodprov, eftersom
behandlingen kan paverka provresultaten.

Graviditet och amning

Rhesonativ ar avsett for anvandning vid graviditet och kan anvandas under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Inga effekter pa formagan att framféra fordon eller anvanda maskiner har observerats.

Rhesonativ innehaller natrium

Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per 1 ml I6sning (625IE), d v s &r nast intill
"natriumfritt".

3. Hur du anvander Rhesonativ

Din lakare kommer att avgéra om du behdver Rhesonativ och i vilken dos. Rhesonativ ges som
intramuskular injektion (i en muskel) av sjukvardspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.

Foéljande biverkningar har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare): huvudvark,
hjartklappning, 1&gt blodtryck, vasande andning, krakningar, illamaende, hudreaktioner, ledvark,
landryggssmarta, yrsel, feber, obehagskansla inkl. obehagskansla i brostet, frossbrytningar, lokala
rekationer vid injektionsstallet sasom svullnad eller smérta, nedbrytning av réda blodkroppar och svara
allergiska reaktioner inkl. anafylaktisk chock.
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Om du upplever symtom pa en anafylaktisk reaktion sasom yrsel, illamaende, krékningar, magkramp,
hosta, svarighet att andas eller svélja, blafargning av huden, klada, nasselfeber, utslag, hjartklappning, lagt
blodtryck, svullnad i ansikte, tunga eller hals, kollaps eller brostsmartor ska du genast kontakta din lakare
eftersom dessa reaktioner kraver omedelbar behandling.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven biverkning
ar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om Idkemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Rhesonativ ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras i kylskap (2 °C - 8 °C). Far ej frysas. Forvara ampullen i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Under hallbarhetstiden far produkten forvaras under 25 °C i upp till 1 manad utan att kylas ned igen under
denna period, och skall kasseras darefter.

Anvands fore det utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallssoporna. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte ldngre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar humant immunglobulin anti-D. 1 ml innehaller 625 IE (125 mikrogram)
humant immunglobulin anti-D

® Enampull a 1 mlinnehaller 625 IE (125 mikrogram) humant immunglobulin anti-D
En ampull a 2 ml innehaller 1250 IE (250 mikrogram) humant immunglobulin anti-D
Innehallet av humana proteiner &r 165 mg per milliliter varav immunglobulin G minst 95%
Ovriga innehallsamnen &r glycin, natriumklorid, natriumacetat, polysorbate 80 och vatten for
injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Rhesonativ ar en l6sning avsedd for injektion (625 IE/ml eller 1250 IE/2 ml per ampull).
Forpackningsstorlekar: 1x1 ml, 1x2 ml och 10x2 ml.

Losningens farg kan variera fran farglos till blekgul upp till ljusbrun. Eventuellt kommer inte alla
férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
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http://www.lakemedelsverket.se

Octapharma AB
112 75 Stockholm
Sverige

Lokal foretradare
Octapharma Nordic AB
112 75 Stockholm

Tel: 08-566 430 00

Kundtelefon: 020-311020
e-post: fraga@octapharma.se

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Namn pa medlemsstat

Lakemedlets namn

Bulgarien Rhesonativ 625 IU/ml, solution for injection
Cypern Rhesonativ 625 IU/ml, 8ldAvua yla éveon
Danmark Rhesonativ, Injectionsvaeske, oplgsning
Estland Rhesonativ, 625 RU/ml, ststelahus

Finland Rhesonativ 625 IU/ml injektioneste, liuos
Frankrike Rhesonativ 625 Ul/ml, solution injectable
Irland Rhesonativ 625 IU/ml, solution for injection
Island Rhesonativ 625 a.e./ml, stungulyf, lausn
Italien Rhesonativ 625 1U/ml Soluzione iniettabile
Lettland Rhesonativ 625 SV/ml Skidums injekcijam
Litauen Rhesonativ 625 TV/ml injekcinis tirpalas
Luxemburg Rhesonativ 625 Ul/ml, solution injectable
Malta Rhesonativ 625 IU/ml, solution for injection

Nederlanderna

Rhesonativ 625 IE/ml, oplossing voor injectie

Norge Rhesonativ 625 IE/ml injeksjonsvaeske, opplgsning
Polen Rhesonativ, 625 j.m./ml, roztwér do wstrzykiwan
Portugal Rhesonativ 625 Ul/ml, solugdo injetavel

Rumanien Rhesonativ 625 Ul/ml, solutie injectabila
Slovakien Rhesonativ 625 1U/ml injekény roztok

Slovenien Rhesonativ 625 i.e./ml, raztopina za injiciranje
Sverige Rhesonativ, 625 IE/ml injektionsvatska, 16sning
Tjeckien Rhesonativ 625 1U/ml, injekéni roztok

Ungern Rhesonativ 625 NE/mI oldatos injekcid

Osterrike Rhesonativ 625 I.E./ml Injektionslésung

Denna bipacksedel andrades senast 2022-06-29

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och

sjukvardspersonal:

Lakemedlet ska ha antagit rums- eller kroppstemperatur fére anvandning.
L6ésningar som ar grumliga eller innehaller fallningar ska inte anvandas.
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Innehdllet i en 6ppnad ampull ska anvéandas omedelbart. Overblivet Idkemedel och avfall ska hanteras
enligt lokala foreskrifter. Injektionen ska ges intramuskulart. For att kontrollera att nalen inte befinner sig i
ett blodkarl ska kolven i injektionssprutan dras tillbaka fore injicering.

Vid koagulationsstérningar da intramuskular injektion ar kontraindicerat kan Rhesonativ ges subkutant om
intravends produkt inte finns att tillgd. En kompress trycks férsiktigt pa injektionsstallet efter administrering
en.

Om stor volym kravs, (>2 ml till barn eller >5 ml till vuxna), ar rekommendationen att ge den som flera dos
er pa olika injektionsstallen.

Detta Idkemedel far inte blandas med andra ldkemedel.

Till patienter med 6vervikt/fetma rekommeneras en intravends anti-D-produkt pa grund av en risk for
utebliven effekt vid intramuskular injektion.
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