Bipacksedel: Information till anvandaren

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

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva 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, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Rhophylac ar och vad det anvénds for

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

Eventuella biverkningar

Hur Rhophylac ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oaprLNE

1. Vad Rhophylac &r och vad det anvéands for

Vad Rhophylac ar

Detta lakemedel &r en injektionsvatska, l6sning, som ar fardig att anvanda och som tillhandahalls i en
forfylld spruta. Losningen innehaller speciella proteiner som har utvunnits fran human plasma (dvs.
vatskan i blodet). Dessa proteiner tillhér typen “immunglobuliner”, som dven kallas antikroppar. Den
aktiva substansen i Rhophylac ar en sérskild sorts antikropp som kallas "anti-D (Rh) immunglobulin”.
Den hér antikroppen ar verksam mot Rhesus faktor typ D.

Vad Rhesus faktor typ D &ar

Rhesus faktorer &r sdrskilda egenskaper hos manskliga réda blodkroppar. Ungefér 85 % av
befolkningen har denna s k Rhesus faktor typ D (férkortas ”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 ar 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 “frammande” i
hans/hennes kropp, och kommer att forsoka att forstora dem. For det andamalet 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 ”sta redo” och hans/hennes immunsystem kommer att forstora de fraimmande 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 tillrackligt tidigt efter den forsta kontakten med Rh (D)-positiva réda blodkroppar.
Anti-D (Rh) immunglobulinerna i detta lakemedel kommer att forstora de fraimmande Rh (D)-positiva




roda blodkropparna omedelbart. Pa detta satt forhindras personens eget immunforsvar fran att bygga
upp egna antikroppar.

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

A) Du ér en Rh (D)-negativ gravid kvinna, som bér pa ett Rh (D)-positivt barn
I den hér speciella situationen kan du immuniseras av Rh (D)-positiva réda 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 forstéra barnets Rh (D)-positiva roda blodkroppar under graviditeten. Detta kan
leda till komplikationer under utvecklingen av ditt nésta barn och &ven riskera barnets liv.

Av den anledningen kan du fa Rhophylac:

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

- nar du forlorat ett Rh (D)-positivt barn (fosterdod, 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 4g9g);

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

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

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

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

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

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

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Rhophylac

=>  Lé&s detta avsnitt noggrant. Den information som ges bor beaktas av dig och din I4kare innan du
far detta lakemedel.

Anvand inte Rhophylac

- om du ar allergisk mot humana immunglobuliner eller ndgot annat innehallsémne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

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

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

=>Tala om for din lakare eller annan sjukvardspersonal fore behandlingen om detta galler dig. | sa fall

kan detta lakemedel endast ges till dig via injektion i en ven.

Varningar och forsiktighet
=>»Tala med lékare 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 anvéndas till Rh (D)-positiva personer, inte for personer som
redan har immuniserats mot Rh (D)-antigen.

Nér det kan vara nédvéndigt att stoppa administreringen

- Rhophylac kan utldsa en 6verkénslighetsreaktion (allergisk reaktion). I séllsynta fall kan allergiska
reaktioner som plétsligt blodtrycksfall eller chock férekomma (se ocksa avsnitt 4 "Eventuella
biverkningar”) aven om du nyligen har fatt humana immunglobuliner och tolererat dem val.

=> Tala med lékare 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

- om du har laga nivaer av immunglobuliner av 1g A-typ ar du mer kénslig for att utveckla en
Overkanslighetsreaktion.

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

kommer mycket noggrant att vaga fordelarna med behandlingen med detta ldkemedel mot den 6kade

risken att utveckla éverkénslighetsreaktioner.

- om du behandlas med detta lakemedel 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 fraimmande Rh (D)-positiva roda blodkroppar. Av den har anledningen kommer din lakare eller
annan sjukvardspersonal att 6vervaka dig noggrant och kan tankas behova gora sarskilda
blodtester.

- om ditt body mass index (BMI) ar storre eller lika med 30 (beréknas 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 lakemedel i en
ven.

Séakerhetsinformation avseende infektioner

Detta lakemedel ar utvunnet ur human blodplasma (dvs. vatskan i blodet).

Nar lakemedel 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 &ven nya, hittills ok&nda virus eller andra typer av

infektioner.

Atgérderna som har vidtagits anses som effektiva for holjeférsedda virus sdsom humant
immunbristvirus (HIV, AIDS-viruset), hepatit B-virus och hepatit C-virus.

Atgardena som har vidtagits kan vara av begrénsat virde mot icke héljeférsedda 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, &r 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
=> Tala om for din lakare 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 lakemedel kan resultaten av vissa blodtester paverkas. Om du & mamma
som fatt detta lakemedel fore forlossningen kan dven vissa blodprover hos ditt nyfodda barn paverkas.

Andra lakemedel och Rhophylac
=>» Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander eller nyligen har anvant, eller kan tankas
anvanda andra lakemedel, dven 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 vaccinationslakare om behandlingen efterat. Han kan da planera att kontrollera
effekten av din vaccination.

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

Graviditet och amning

Det hér ldkemedlet anvands under graviditet och tidigt efter forlossningen.

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

Kérformaga och anvandning av maskiner
Inga effekter pa korformagan och anvandning av maskiner férvantas med Rhophylac.

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

3. Hur du anvander Rhophylac

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

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

En spruta ska anvandas till endast en patient (d&ven om det blir lakemedel dver).

Du bor observeras atminstone 20 minuter efter anvandning av Rhophylac.

Om du anvant for stor mangd av Rhophylac

Foljderna av en dverdosering dr inte k&nda.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ditt barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

4, Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa
dem. Biverkningar kan upptrada &ven om du tidigare har behandlats med humana immunglobuliner

och har tolererat dem val.

Allergiska reaktioner (6verkénslighetsreaktioner) 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 6verkanslighetsreaktioner
/anafylaktiska reaktioner sasom plotsligt blodtrycksfall eller chock (t.ex. kan du kanna dig svimfardig,
yr, svag nar du star upp, fa kalla hander och fétter, kanna onormala hjartslag eller brostsmarta, tryck
over brostet, vasande andning eller ha dimsyn) dven om du inte har visat nagon 6verkanslighet vid
tidigare doser.

=> Tala om for din lakare eller annan sjukvardspersonal omedelbart om du marker sddana 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 sméarta och 6mhet vid injektionsstéllet.

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

- allmén sjukdomskénsla (malaise)

- huvudvérk

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

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

- illaméaende och/eller kréakning,

- lagt blodtryck (hypotoni)

- snabb hjartrytm eller puls (takykardi)

- ledvérk (artralgi)

- andningssvarigheter (dyspné)

- reaktioner vid injektionsstéllet

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

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

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

5. Hur Rhophylac ska férvaras

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

- Forvaras i kylskap (2° - 8 °C).

- Far gj frysas.

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

- Anvénd inte detta lakemedel om du ser att 16sningen &r grumlig eller har utfallningar.

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

- Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

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


http://www.lakemedelsverket.se

- Ovriga innehallsamnen ar humant albumin, glycin, natriumklorid och vatten for
injektionsvatskor.

- 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 & humana
immunglobuliner (antikroppar) av Ig G-typ. Rhophylac innhaller mindre &n 5 mikrogram/ml
humana immunglobuliner (antikroppar) av Ig A-typ.

- Rhophylac innehaller inga konserveringsmedel.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Detta lakemedel ar en Klar eller parlemoraktig och farglos eller svagt gulfargad injektionsvétska,
I6sning. Rhophylac tillhandahalls i en forfylld injektionsspruta av glas, med 2 ml steril 16sning, fardig
for anvandning, innehallande 300 mikrogram (1500 IE) av anti-D immunglobulin.

Rhophylac &r tillganglig i endosférpackning som innehaller en forfylld spruta och en injektionsnal,
bada forpackade i en blisterforpackning (en klar plastforpackning forsluten med en pappersfolie) eller i
en multiférpackning som innehaller 5 endosférpackningar.

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

Injektionslésung in einer Fertigspritze Osterrike

Rhophylac 300 microgram / 2 ml

Oplossing voor injectie in een voorgevulde spuit Belgien

Rhophylac 300 pukpoypappdpio/2 ml

EVEGIO S1AAVUO OE TPOYEUGUEVT] GVPLYYQ Cypern, Grekland

Rhophylac 300 mikrogramui / 2 ml Tjeckien

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

Rhophylac 300 microgrammes/2 ml,

solution injectable en seringue préremplie Frankrike

Rhophylac 300 Tyskland, Polen, Portugal

Rhophylac 300 mikrogramm/2 ml oldatos

injekcid eléretoltott fecskenddben Ungern

Rhophylac 1500 Ul Luxemburg

Rhophylac 300 microgram / 2 ml

Oplossing voor injectie in een voorgevulde spuit Nederlanderna

Rhophylac 300 micrograme/2 ml

solutie injectabila in seringa 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

solucion inyectable en jeringa precargada Spanien

Rhophylac 300 micrograms / 2 ml,

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

Denna bipacksedel &ndrades senast:
2019-09-06
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