Pakkausseloste: Tie toa potilaalle
Rhesonativ 625 1U/ml, inje ktioneste, liuos
thmisen anti-D-immunoglobuliini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liiikkeen kayttimisen, silli se siséaltii
sinulle tirkeiti tietoja.
- Siilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.
- Jossinulla on kysyttdvai, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
- Tamai ladke on madritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lidkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tdma koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téss i pakkausselosteessa kerrotaan

Mité Rhesonativ on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytdt Rhesonativ-valmistetta
Miten Rhesonativ-valmistetta kéytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Rhesonativ-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SN ol S e

1. Miti Rhesonativ on ja mihin siti kiyte téiin

Rhesonativ on immunoglobuliini, joka sisiltid reesusvasta-aineita. Jos nainen, jonka punasoluissa ei
ole reesustekijid (= Rh-negatiivinen) odottaa lasta, jolla on reesustekijd (= Rh-positiivinen), hidnen
immuunipuolustusjirjestelménsd voi ryhtyéd tuottamaan vasta-aineita reesustekijille. Vasta-aineet
voivat vahingoittaa syntymétonté lasta varsinkin seuraavien raskauksien yhteydessa.

Rhesonativ estdd Rh-negatiivisen didin immunisoitumista raskauden ja synnytyksen aikana ja estda
siten syntyméttomélle lapselle koituvia vaurioita. Rhesonativ-valmistetta annetaan Rh-negatiivisille
naisille:
« ennalta ehkdisevand anti-D-hoitona raskaana oleville naisille, jotka ovat Rh-negatiivisia
o synnytyksen aikana, jos vauva on Rh-positiivinen
« abortin, keskenmenon tai niiden uhan yhteydesséi
o kohdunulkoisen raskauden ja rypéleraskauden yhteydessa tai silloin, jos esiintyy syntyméttomén
lapsen verenvuotoa yleensi erilliseen didin verenkiertoon tai syntyméton lapsi kuolee raskauden
loppuvaiheessa
« raskaudenaikaisten toimenpiteiden, kuten lapsivesipunktion, tai syntyméttomén lapsen
napanuoraverindytteen, biopsian, synnytykseen littyvin manipulaation (kuten lapsen
kiddntdminen manuaalisesti oikeaan asentoon kohdussa) seka vatsan alueen vaurion tai
syntyméttomén lapsen kohdunsisdisen kirurgisen hoidon, yhteydessa.

Rhesonativ-valmistetta voidaan antaa my0s sellaisille Rh-negatiivisille potilaille, jotka ovat saaneet
vahingossa Rh-positiivista verta.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Rhesonativ-valmistetta

Ali kiyti Rhesonativ-valmistetta

. jos olet allerginen ihmisen normaalille immunoglobuliinille tai timén lddkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).
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Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytit Rhesonativ-
valmistetta.

Kerro ladkarille, jos sinulla on muita sairauksia.

Rhesonativ-valmistetta ei ole tarkoitettu annettavaksi Rh(D)-positiivisille potilaille tai potilaille, jotka
jo ovat immunisoituneet Rh(D)-antigeenille.

Varsinaiset yliherkkyysreaktiot ovat harvinaisia, mutta niitd voi esiintya.

Jos epiilet olevasi allerginen tai saaneesivakavan allergisen reaktion (anafylaktisen reaktion), ota
valittdomasti yhteyttd lddkériisi tai hoitajaasi. Oireisiin kuuluvat esimerkiksi huimaus, syddmentykytys,
verenpaineen lasku, hengitys- ja nielemisvaikeudet, puristava tunne rinnassa, kutina, yleistynyt
nokkosihottuma, kasvojen, kielen tai nielun turvotus, pyorrytys ja ihottuma. Mikd tahansa niistd
tiloista vaatii valitontd hoitoa.

Jos sinulla ilmenee oireita, kuten hengenahdistusta, kipua ja turvotusta raajassa tairintakipua, ota
valittomasti yhteyttd [ddkariin tai sairaanhoitajaan, silli ne voivat olla merkkeja veritulpasta.

Lapset
Kéytostd lapsille eiole tietoja.

Ylipainoiset potilaat
Ylipainoisille/lihaville potilaille on harkittava laskimoon annettavan anti-D-valmisteen kayttoa.

Virusturvallisuus
Kun ihmisveresté tai -plasmasta valmistetaan ladkkeitd, tartuntojen vélttdmiseksi tehddén tiettyja
toimenpiteitd. Esimerkiksi:

o veren ja plasman luovuttajat valitaan huolellisesti, jottei mukaan pddsisi tartunnankantajia
o jokainen luovutuserd ja yhdistetty plasmaer tarkistetaan virusten ja infektioiden varalta
o verta ja plasmaa késitellessé suoritetaan sellaisia toimenpiteitd, joilla viruksia pystytdén

tekemadn toimintakyvyttomiksi tai poistamaan.

Tastd huolimatta kdytettdessd ihmisen verestd tai plasmasta tehtyjd lddkevalmisteita tartunnan vaaraa
ei pystytd sulkemaan kokonaan pois. Tdmé koskee myos tuntemattomia ja uusia viruksia sekd muun
tyyppisid tartuntoja.

Toimenpiteiden katsotaan tehoavan vaipallisiin viruksiin, joita ovat esimerkiksi thmisen
immuunikatovirus (HIV), hepatiitti B- ja hepatiitti C -virukset, sekd vaipattomaan
hepatiitti A -virukseen.

Ne saattavat tehota jossain miarin myos parvovirus B19:n kaltaisiin vaipattomiin viruksiin.

Hepatiitti A- tai parvovirus B19 -infektioita eiole todettu immunoglobuliinien kiyton yhteydessa
johtuen mahdollisesti siitd, ettd valmisteen sisdltdmilld vasta-aineilla on suojaava vaikutus niitd
infektioita vastaan.

Valmisteen nimi ja erdinumero on syytd kirjata muistiin joka kerta, kun saat Rhesonativ-valmistetta,
jotta valmistuserien kdyttod pystyttdisin seuraamaan.

Muut lédke valmis teet ja Rhesonativ

o Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytdt tai olet dskettdin kéyttanyt
tai saatat kiyttdd muita ladkkeita.

° Rhesonativ voi heikentdd esimerkiksi tuhkarokko-, vihurirokko-, sikotauti- ja
vesirokkorokotteen tehoa. TAma pitdd paikkansa sellaisten rokotteiden kohdalla, jotka annetaan
noin 2—4 vilkkkoa ennen anti-D-vasta-aineinjektiota, ja sellaisten rokotusten kohdalla, jotka
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suoritetaan jalkeenpdin. Rhesonativ-hoidon jilkeen tiytyy odottaa kolme kuukautta ennen
nédiden rokotteiden antamista. Siksi on tiarkedd, etti rokottava Ilddkéri tietdd sinun kéyttidvin tai
kéyttdneen Rhesonativ-valmistetta.

o Verindytetti otettaessa kerro ladkérille, ettd kaytdt immunoglobuliinia, silld lidke saattaa
vaikuttaa verikokeen tulokseen.

Raskaus ja imetys
Valmiste on tarkoitettu kdytettdviksi raskauden aikana ja sitd voidaan kdyttda imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Vaikutusta ajokykyyn tai koneiden kdyttokykyyn eiole havaittu.

Rhesonativ siséltii natriumia
Yksimillilitra (625 1U) titd lidkevalmistetta siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg), eli valmiste on
olennaisesti natriumvapaa.

3.  Miten Rhesonativ-valmis tetta kiytetiin

Kéyti tatd [ddkettd juuri siten kuin lA4kari on madrdnnyt. Hoitohenkilokunta antaa valmisteen
ruiskeena lihakseen.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Seuraavien haittavaikutusten esiintymistiheyttd ei tunneta (esiintymistiheyttd ei voida arvioida
saatavilla olevien tietojen perusteella): padnsarky, syddmentykytys, verenpaineen lasku, hengityksen
vinkuminen, oksentelu, pahoinvointi, ihoreaktiot, nivelkivut, kivut alaseldssa, huimaus, kuume,
epamiellyttdvd olo (mukaan lukien epdmiellyttdvd tunne rinnassa), vilunvéristykset, pistoskohdan
reaktiot, esim. turvotus ja kipu, punasolujen hajoaminen sekéd vakavat allergiset reaktiot, mukaan
lukien anafylaktinen sokki.

Jos havaitset mitd tahansa anafylaktisen reaktion oireita, kuten heitehuimausta, pahoinvointia,
oksentelua, vatsakramppeja, yskimistd, hengitys- ja nielemisvaikeuksia, ihon sinisyyttd, kutinaa,
nokkosrokkoa, ihottumaa, syddmentykytystd, verenpaineen laskua, kasvojen, kielen tai nielun
turvotusta, pyOrrytystd tai rintakipuja, ota heti yhteyttd ladkériisi, silli kaikki ndma tilat vaativat
vilitontd hoitoa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Téamé koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timéan lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
00034 FIMEA

5. Rhesonativ-valmis teen siilyttidmine n

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.
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Sailytd jadkaapissa (2—8 °C). Ei saa jadtyd. Sailytd ampulli ulkopakkauksessa. Herkkéa valolle.

Valmistetta voidaan sen kestoaikana siilyttdd alle 25 °C:n limpdtilassa enintddn 1 kuukauden ajan
ilman, ettd se jidhdytetdéin uudelleen kyseisend aikana. Jos valmistetta ei tdmén jilkeen oteta kidyttoon,
on se hévitettava.

Ali kilytd titi Eiketti etiketissd ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttdpdiviméiirin EXP jilkeen.
Vimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjiatteiden mukana. Kysy kadyttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Rhesonativ siséltii

. Vaikuttava aine on ihmisen anti-D-immunoglobuliini. 1 ml sisdltdd 625 TU (125 mikrog)
ihmisen anti-D-immunoglobuliinia.

. Yksi 1 mkn ampulli sisdltdd 625 U (125 mikrog) thmisen anti-D-immunoglobuliinia. Yksi
2 mln ampulli sisdltdd 1 250 IU (250 mikrog) ihmisen anti-D-immunoglobuliinia.

. Ihmisproteiinin maird on 165 mg/ml, josta vahintdén 95 % on immunoglobuliini G:ti.

. Muut aineet ovat glysiini, natriumkloridi, natriumasetaatti, polysorbaatti 80 ja injektionesteisiin
kaytettava vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Rhesonativ on injektioneste, liuos (625 IU/ml tai 1250 1U/2 ml ampullia kohden).

Pakkauskoot: 1 x 1 ml, 1 x2mlja 10 x 2 ml

Liuoksen viri vaihtelee virittomésti haalean kellertdvaan/vaaleanruskeaan. Kaikkia pakkauskokoja ei
valttimattd ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Octapharma AB

SE-11275 Tukholma

Ruotsi

Tilla ladke valmis teella on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jis envaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Jésenvaltion Kauppanimi

nimi

Alankomaat Rhesonativ 625 IE/ml, oplossing voor injectie
Bulgaria Rhesonativ 625 IU/ml, solution for injection
Irlanti Rhesonativ 625 IU/ml, solution for injection
Islanti Rhesonativ 625 a.e./ml, stungulyf, lausn

Italia Rhesonativ 625 IU/ml Soluzione iniettabile
Itdvalta Rhesonativ 625 1.E./ml Injektionsldosung

Kypros Rhesonativ 625 IU/ml, didloua yio éveon

Latvia Rhesonativ 625 SV/ml §kidums injekcijam
Liettua Rhesonativ 625 TV/ml injekcinis tirpalas
Luxemburg Rhesonativ 625 Ul/ml, solution injectable

Malta Rhesonativ 625 IU/ml, solution for injection
Norja Rhesonativ 625 IE/ml injeksjonsvaeske, opplasning
Portugali Rhesonativ 625 Ul/ml, solu¢ao injetavel

Puola Rhesonativ, 625 j.m./ml, roztwér do wstrzykiwan
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Ranska Rhesonativ 625 Ul/ml, solution injectable
Romania Rhesonativ 625 Ul/ml, solutie injectabila
Ruotsi Rhesonativ, 625 IE/ml injektionsvitska, 10sning
Slovakia Rhesonativ 625 IU/ml injekény roztok

Slovenia Rhesonativ 625 i.e./ml, raztopina za injiciranje
Suomi Rhesonativ 625 IU/ml injektioneste, liuos
Tanska Rhesonativ, Injectionsveeske, oplgsning

TSekki Rhesonativ

Unkari Rhesonativ 625 NE/ml oldatos injekcid

Viro Rhesonativ, 625 RU/ml, siistelahus

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 9.2.2022

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille:
Valmisteen on oltava ennen kéyttdd huoneen- tai ruuminlimpdista.
Ali kiiytd liuosta, jos se on Eipindkymitonti tai siind on hiukkasia.

Avatun ampullin sisdlté on kédytettdva heti. Kayttdiméaton lidkevalmiste tai jite on hévitettdva
paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Injektio on annettava lihakseen ja ruiskun méntida on vedettdva taakse ennen injisointia sen
varmistamiseksi, ettei neula ole verisuonessa.

Jos lihakseen annettavat injektiot ovat vasta-aiheisia (verenvuotohiiriot), injektio voidaan antaa ihon
alle, jos laskimoon annettavaa valmistetta eiole saatavana. Injektiokohtaa on jilkeenpdin painettava
huolellisesti sidetaitoksella.

Jos tarvitaan suuria annoksia (> 2 ml/lapset tai > 5 ml/aikuiset), ne kannattaa jakaa useisiin annoksiin,
jotka annetaan injektioina eri kohtiin.

Téaté ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkkeiden kanssa.

Ylipainoisille/lihaville potilaille suositellaan laskimoon annettavaa anti-D-valmistetta, silld lihakseen
annossa teho on mahdollisesti puutteellinen.
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Bipacksedel: Information till anviindaren
Rhesonativ, 625 IU/ml, injektionsvitska, losning
humant immunglobulin anti-D

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehaller
information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Rhesonativ ar och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anviander Rhesonativ
Hur du anvidnder Rhesonativ

Eventuella biverkningar

Hur Rhesonativ ska férvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar

SN ol S e

1. Vad Rhesonativ ar och vad det anvinds for

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

Rhesonativ anvénds for att férhindra att den Rh-negativa kvinnan immuniseras i samband med
graviditet och forlossning och forebygger pa sa sitt att fostret skadas.

Rhesonativ anvdnds hos Rh-negativa kvinnor i foljande fall:

. Forebyggande behandling hos Rh-negativa gravida kvinnor

. Vid /forlossning av Rh-positivt barn

. Vid abort/hotande abort (missfall/hotande missfall)

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

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

eller blodprovstagning fran navelstrangen, vivnadsprover eller olika atgirder i samband med
forlossningsvard, t.ex. atgirder for att vinda barnet manuellt till ritt lige i livmodern, bukskador
eller kirurgisk behandling av fostret i livmodern.

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

2. Vad du behéver veta innan du anviinder Rhesonativ
Anviand inte Rhesonativ:

. om du &r allergisk mot humant normalt immunglobulin eller ndgot annat innehallsimne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).
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Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Rhesonativ.

Tala om for din likare om du har ndgra andra sjukdomar.

Rhesonativ dr inte avsedd for behandling av Rh(D)-positiva personer eller individer som redan
immuniserats mot Rh(D)-antigen.

Akta dverkinslighetsreaktioner (allergiska reaktioner) ir sillsynta men kan intriffa.

Vid missténkt allergi eller allvarlig allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion) ska du omedelbart
informera din likare eller sjukskoterska. Symtom dr exempelvis yrsel, hjartklappning, blodtrycksfall,
svarigheter att andas och svilja, tryck dver brostet, klada, nisselfeber, svullnad i ansikte, tunga eller
hals, kollaps och hudutslag. Alla dessa tillstind behover omedelbar behandling.

Om du upplever symtom som andfaddhet, sméirta och svullnad ien arm eller ett ben eller brostsmértor
ska du omedelbart kontakta likare eller sjukskoterska eftersom detta kan vara tecken pa en blodpropp.

Barn
Det finns ingen erfarenhet av anvindning av Rhesonativ hos barn.

Patienter med 6vervikt/fe tma
Till patienter med dvervikt/fetma ska anvandning av en intravends anti-D-produkt dvervégas.

Virussdkerhet
Nar lakemedel framstélls av human blod eller plasma, vidtas speciclla atgarder for att forhindra att
infektioner overfors till patienter. Detta inkluderar:
e noggrant urval av blod- och plasmagivare for att forsékra sig om att personer med risk for att
vara smittbdrare uteslutes
e testav enskilda donationer och plasmapooler for tecken pa virus/infektion
e inbegripande av stegi processningen av blod och plasma som kan mnaktivera och avskilja
virus.

Trots detta kan risken for dverforing av infektion inte helt uteslutas nér likemedel som tillverkats av
humant blod eller plasma ges. Detta giller d4ven nya, hittills okdnda virus samt andra typer av

infektioner.

De atgirder som vidtagits anses vara effektiva mot holjeférsedda virus, sdsom HIV, hepatit B och
hepatit C virus och mot det icke holjeforsedda viruset hepatit A virus.

Atgirderna kan vara av begriinsat viirde mot icke héljeforsedda virus sdsom parvovirus B19.

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

Nir Rhesonativ anvands rekommenderas att produktnamn och satsnummer registreras for att
mojliggdra sparandet av anvind produkt.

Andra likemedel och Rhesonativ

. Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.
. Rhesonativ kan minska effekten av vaccin mot t.ex. missling, réda hund, passjuka och

vattkoppor. Detta giller for savil vacciner som administreras cirka 2-4 veckor fore en injektion
med anti-D-antikropp som for vaccinationer som gors efterat. Efter behandling med Rhesonativ
bor det gi tre manader innan du vaccineras med ndgot av dessa vacciner. Det ar dirfor viktigt att
lakaren som utfor vaccinationen kénner till att du fér, eller har fitt, behandling med Rhesonativ.
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. Tala om for din ldkare att du behandlas med immunglobulin nér du tar blodprov, eftersom
behandlingen kan paverka provresultaten.

Graviditet och amning
Rhesonativ dr avsett for anvindning under graviditet och kan anvdndas under amning,

Korforméaga och anvéindning av maskiner
Inga effekter pa formagan att framfora fordon eller anvinda maskiner har observerats.

Rhesonativ inne hiller natrium
Detta likemedel innehaller mindre dn 1 mmol natrium (23 mg) per 1 ml l16sning (625 IU), d.v.s. ar ndst
mtill “natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Rhesonativ

Din Iikare kommer att avgdra om du behdver Rhesonativ och i viken dos. Rhesonativ ges som
mtramuskuldr injektion (i en muskel) av sjukvirdspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Frekvensen av foljande biverkningar &r inte kind (frekvensen kan inte berdknas fran tillgingliga data):
huvudvérk, hjirtklappning, blodtrycksfall, pipande andning, krékningar, illamdende, hudreaktioner,
ledsmérta, lindryggssmérta, yrsel, feber, obehagskénsla (ocksa obehag i brostet), frossa, reaktioner vid
injektionsstillet, sdsom svullnad och smirta, nedbrytning av réda blodkroppar och allvarliga allergiska
reaktioner, inklusive anafylaktisk chock.

Om du upplever symtom pé en anafylaktisk reaktion sasom yrsel, illamaende, krikningar, magkramp,
hosta, svarighet att andas eller svilja, blafargning av huden, klada, nisselutslag, hudinflammation,
hjartklappning, blodtrycksfall, svullnad i ansikte, tunga eller hals, kollaps eller brostsmértor ska du
genast kontakta din likare eftersom dessa reaktioner kridver omedelbar behandling.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
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S.  Hur Rhesonativ ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i kylskap (2-8 °C). Far ¢j frysas. Forvara ampullen 1 ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Inom sin hdllbarhet kan produkten forvaras under 25 °C i hogst 1 ménad utan att kylas igen under
denna period, och méste kasseras om den inte anvénds efter detta.
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Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé etiketten och kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet &r den
sista dagen i angiven ménad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och évriga upplys ningar

Innehills de klaration

. Den aktiva substansen dr humant immunglobulin anti-D. 1 ml innehéller 625 TU
(125 mikrogram) humant immunglobulin anti-D.

. En ampull 2 1 ml innehéller 625 1U (125 mikrogram) humant immunglobulin anti-D.
En ampull a 2 ml innehéller 1 250 TU (250 mikrogram) humant immunglobulin anti-D.

. Innehallet av humana proteiner &r 165 mg per milliliter varav immunglobulin G minst 95 %.
. Ovriga innehallsimnen &r glycin, natriumklorid, natriumacetat, polysorbat 80 och vatten for
injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Rhesonativ ér en 16sning avsedd for injektion (625 IU/ml eller 1 250 TU/2 ml per ampull).

Forpackningsstorlekar: 1x 1 ml, 1 x 2 ml och 10 x 2 ml.

Férgen varierar fran farglos till blekgul/ljusbrun 16sning.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Octapharma AB

112 75 Stockholm

Sverige

Detta likemedel ir godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomrade t under namnen:

Namn pa Likemedlets namn
me dle msstat
Bulgarien Rhesonativ 625 IU/ml, solution for injection
Cypern Rhesonativ 625 IU/ml, diddoua yio éveon
Danmark Rhesonativ, Injectionsveeske, oplesning
Estland Rhesonativ, 625 RU/m), siistelahus
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 IU/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
Nederlinderna Rhesonativ 625 IE/ml, oplossing voor injectie
Norge Rhesonativ 625 IE/ml injeksjonsvaske, opplasning
Osterrike Rhesonativ 625 1.E./ml Injektionsldosung
Polen Rhesonativ, 625 j.m./ml, roztwor do wstrzykiwan
Portugal Rhesonativ 625 Ul/ml, solucdo mjetavel
Ruménien Rhesonativ 625 Ul/ml, solutie injectabila
Slovakien Rhesonativ 625 IU/ml injekény roztok
Slovenien Rhesonativ 625 i.e./ml, raztopina za injiciranje
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Sverige Rhesonativ, 625 1E/ml injektionsvitska, 16sning
Tijeckien Rhesonativ
Ungern Rhesonativ 625 NE/ml oldatos injekcid

Denna bipacksedel dindrades senast 9.2.2022

Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hélso- och s jukvardspersonal:

Lakemedlet bor uppnd rums- eller kroppstemperatur fore anvandning.
Losning som ar grumlig, innehéller partiklar eller fallning ska inte anvindas.

Innehallet i en 6ppnad ampull ska anvdndas omedelbart. Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras
enligt gillande anvisningar.

Injektion skall ske intramuskuldrt. For att kontrollera att ndlen inte befinner sig i ett blodkérl, skall
kolven imjektionssprutan dras tillbaka fore mjicering.

Vid koagulationsstdrningar da intramuskulir injektion ar kontraindicerat kan Rhesonativ ges subkutant
om ingen intravends produkt finns att tillgd. En kompress trycks forsiktigt pé injektionsstillet efter
administreringen.

Om stor dos krdvs (> 2 ml till barn eller > 5 ml till vuxna), &r det limpligt att férdela den pé flera
doser, vilka ges pa olika injektionsstéllen.

Detta lakemedel far ej blandas med andra likemedel.

Till patienter med Gvervikt/fetma rekommenderas en intravends anti-D-produkt pa grund av en risk for
utebliven effekt vid intramuskuldr injektion.
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