INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Rhophylac 1500 IE (300 mikrogram) / 2 ml
Injektionsvaske, oplgsning, fyldt injektionssprajte.

humant anti-D immunglobulin

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger,
som ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Den seneste indlegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Rhophylac
Sadan skal du bruge Rhophylac

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Fakta om Rhophylac

Dette leegemiddel er en ferdigblandet injektionsveeske, som udleveres som oplgsning fyldt pa en
injektionssprgjte. Oplgsningen indeholder sarlige proteiner, som er isoleret fra humant blodplasma.
Disse proteiner hgrer til kategorien "immunglobuliner”, ogsa kaldet antistoffer. Det aktive indholdsstof
i Rhophylac er et serligt antistof, der kaldes "Rhesus anti-D-(Rh) immunglobulin®. Dette antistof
virker mod Rhesusfaktor type D.

Fakta om rhesusfaktor type D

Rhesusfaktor type D er szrlige kendetegn ved menneskets ragde blodlegemer. Omkring 85 % af
befolkningen er bearere af den sakaldte Rhesusfaktor type D (forkortes Rh(D)). De kaldes Rhesus D-
positive. De, der ikke er barere af Rhesusfaktor type D, kaldes Rhesus D-negative.

Fakta om anti-D immunglobulin

Rhesus anti-D immunglobulin er et antistof, der virker mod enhver Rhesusfaktor type D og produceres
i menneskets immunsystem. Nar en person, som er Rh(D)-negativ, far Rh(D)-positivt blod, vil ved-
kommendes immunsystem betragte de Rh(D)-positive rade blodlegemer som "fremmede" for organis-
men og Vil forsgge at gdeleegge dem. Hertil danner immunsystemet seerlige antistoffer mod rhesus-
faktor type D. Denne proces kaldes "immunisering™, og den vil sedvanligvis tage nogen tid (2—

3 uger). De Rh(D)-positive rade blodlegemer bliver saledes ikke gdelagt ved farste kontakt, og
normalt vil der ikke forekomme symptomer pa dette tidspunkt. Men nar den samme Rh(D)-negative
person for anden gang far Rh(D)-positivt blod, vil antistofferne veere i beredskab, og personens
immunsystem vil omgaende gdelaegge de fremmede rgde blodlegemer.

Sadan virker Rhophylac
Hvis en Rh(D)-negativ person modtager en tilstreekkelig maengde humant Rhesus anti-D immun-
globulin, kan isoimmunisering mod Rhesusfaktor type D forebygges. Derfor bgr behandlingen med
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Rhophylac indledes far eller snarest muligt efter den farste kontakt med Rh(D)-positive rade
blodlegemer. Rhesus anti-D immunglobulinerne i dette l&egemiddel vil omgéaende gdelaegge de
fremmede Rh(D)-positive rade blodlegemer. Derved undgas det, at personens immunsystem selv
begynder at danne antistoffer.

Hvad Rhophylac anvendes til
Dette leegemiddel anvendes i to forskellige situationer:

A) Til en Rhesus D-negativ gravid kvinde, som venter et Rhesus D-positivt barn
Under disse seerlige omstendigheder kan moderen blive immuniseret af barnets rade
blodlegemer, som gar over i hendes eget kredslgb. Dette vil dog normalt ikke bergre det farste
barns sundhedstilstand. Men hos det naste Rh(D)-positive barn ville moderens antistoffer
gdelaegge barnets rgde blodlegemer allerede under graviditeten. Det kan fare til komplikationer
for barnet og eventuelt medfare daden.

Dette leegemiddelanvendes ogsa til Rhesus D-negative gravide kvinder i tilfalde, hvor det er
uvist, om barnet er Rhesus D-positivt.

Hvis du er en Rh(D)-negativ gravid kvinde, kan du fa Rhesus anti-D immunglobulin i falgende

situationer:

e hvis du venter eller netop har fadt et Rh(D)-positivt barn

e hvis du mister et Rh(D)-positivt barn (spontan/planlagt abort eller truende abort)

e ved alvorlige komplikationer under graviditeten (graviditet uden for livmoderen eller
druemola)

e hvis det er sandsynligt, at barnets rade blodlegemer er gaet over i dit kredslgb (fatomaternel
blgdning som skyldes blgdning fer fadslen). Dette kan for eksempel veere tilfeldet, hvis du
blgder fra skeden under graviditeten

e hvis leegen skal udfgre undersggelser for misdannelser hos fostret (udtagning af
fostervandsprave, moderkagebiopsi)

e hvis legen eller jordemoderen skal forsgge at flytte pa fostret udefra (f.eks. ekstern vending
eller andre manipulationer under graviditeten)

e hvis du kommer ud for en ulykke med mave-tarm-skader (abdominaltraume).

B) Til en voksen eller et barn (0-18 ar), som er Rh(D)-negativ og ved en fejltagelse har faet infusion
(transfusion) af Rh(D)-positivt blod (uforligelig transfusion). Dette geelder ogsa for alle
blodprodukter, der indeholder Rh(D)-positive rgde blodlegemer.

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT BRUGE RHOPHYLAC

=  Las dette afsnit grundigt. Du og dine leege bar tage oplysningerne i betragtning, fer du far le-
gemidlet.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Rhophylac
- hvis du er allergisk over for humant immunglobulin eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette
legemiddel (angivet i afsnit 6).
=> For behandlingen skal du oplyse din leege eller sundhedspersonalet om eventuelle andre leegemid-
ler, som du tidligere ikke har kunnet tale.

- du ma ikke fa injektioner i en muskel, hvis du lider af en alvorlig nedszttelse af antallet af blodpla
der (trombocytopeni) eller eventuelle andre alvorlige blgdersygdomme.

=> Du bar oplyse det til din lzege eller sundhedspersonalet, hvis du lider af dette. | s& fald ma du kun

fa Rhophylac som indsprgjtning i en vene.






Advarsler og forsigtighedsregler
> 4 Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, far du bruger Rhophylac.

o  For at beskytte Rh(D)-negative kvinder, som har fadt et Rh(D)-positivt barn, gives dette
leegemiddel altid til moderen, ikke til det nyfgdte barn.
e  Dette lzegemiddel er ikke beregnet til Rh(D)-positive personer.

Hvornar det er ngdvendigt at standse behandlingen
¢ Rhophylac kan udlgse (allergilignende) overfalsomhedsreaktioner. I sjeldne tilfeelde kan der fore
komme allergiske reaktioner sa som et pludseligt blodtryksfald eller shock (se ogsa afsnit 4
Bivirkninger”), selv om du tidligere har faet humant immunglobulin og talte det godit.
=> Kontakt straks leegen eller sundhedspersonalet, hvis du far sddanne reaktioner. | sa fald stop-
pes behandlingen med produktet, og du vil fa en behandling, der er tilpasset typen og graden
af bivirkningen.

Din leege eller sundhedspersonalet vil vaere ekstra forsigtige

e hvis du har et lavt niveau af IgA-immunglobulin har du sterre sandsynlighed for at fa en overfals
omhedsreaktion.
=> Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis du har et lavt niveau af IgA. | sa fald vil leegen

ngje afveje fordelen ved behandling med dette legemiddel mod risikoen for overfglsomheds-
reaktioner.

e  Huvis du skal have dette legemiddel efter transfusion med uforligeligt blod, vil du maske fa en te
mmelig stor meengde af produktet (op til 3.000 mikrogram, svarende til 20 ml eller 10 sprgjter). |
sa fald kan der opsta en sakaldt haeemolytisk reaktion. Dette skyldes den tilsigtede adeleeggelse af
de fremmede Rh(D)-positive rgde blodlegemer. Din lzege eller sundhedspersonalet vil derfor ove
rvage dig ngje og maske tage nogle serlige blodpraver.

e  Huvis dit body mass index (BMI) er over eller lig 30 (beregnet ved at dividere legemsveaegten med
hgjden i anden potens), giver en injektion Rhophylac i en muskel maske ikke den fulde virkning.
| stedet bar leegen eller sundhedspersonalet give leegemidlet i en vene.

Information om sikkerhed i forbindelse med infektioner

Dette legemiddel fremstilles ud fra humant blodplasma (blodets vaeskedel).

Nar lzegemidler fremstilles ud fra humant blod eller plasma, traffes der visse forholdsregler for at

undga at overfare infektioner til patienterne. De omfatter fglgende:

e omhyggelig udveelgelse af blod- og plasmadonorer for at sikre udelukkelse af personer, som kunne
veere smittebarere af infektioner,

e testning af hver enkelt plasmadonation og alle plasmapools for tegn pa virus eller infektioner,

e tilfgjelse af trin i behandlingen af blod eller plasma til at inaktivere eller fjerne virus.

Til trods for disse forholdsregler er det ikke muligt helt at udelukke, at infektioner kan blive overfart v

ed indgift af leegemidler fremstillet af humant blod eller plasma. Det geelder ogsa for ukendte eller nyti

Ikomne virus og andre infektionstyper.

De trufne forholdsregler anses for at vaere effektive mod indkapslede virus saésom human immundefekt
virus (HIV, den virus, der farer til AIDS), hepatitis B-virus og hepatitis C-virus.

De trufne forholdsregler kan have begraenset virkning mod uindkapslede virus — f.eks. hepatitis A-
virus og parvovirus B19.

Immunglobuliner som Rhophylac er ikke sat i forbindelse med infektioner sasom hepatitis A og
parvovirus B19. Det skyldes formentlig, at antistofferne mod disse infektioner ogsa er til stede i
immunglobuliner.

For at fa registreret de batches, der anvendes, er det yderst vigtigt, at produktets navn og batchnummer
skrives ned, hver gang du far en dosis Rhophylac.

Blodpraver



> 4 Forteel din laege eller sundhedspersonalet, at du har faet Rhophylac, hvis du eller dit nyfadte
barn skal have taget blodpraver.

Efter at du fik dette leegemiddel, kan resultaterne af visse blodprgver vaere &ndret i nogen tid. Hvis du
er blevet mor og fik legemidlet for fadslen, kan dit nyfadte barn ogsa veere pavirket.

Brug af anden medicin sammen med Rhophylac
> 4 Forteel det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort
det for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept.

Vaccinationer
> 4 Fortael leegen eller sundhedspersonalet far behandlingen, hvis du er blevet vaccineret inden for
de sidste 2-4 uger.

Du bar oplyse laeegen, der vaccinerer dig, om behandlingen med Rhophylac. Lagen kan sa
leegge planer for kontrol af vaccinationens virkning.

Dette legemiddel kan nedsatte effekten af vaccinationer med levende virusvacciner, for
eksempel mod maeslinger, faresyge, rade hunde (rubella) eller skoldkopper. Derfor ber disse
vaccinationer ikke gives i 3 maneder efter sidste indgift af Rhophylac.

Graviditet og amning

Dette leegemiddel anvendes under graviditet eller umiddelbart efter fgdslen.

Immunglobuliner udskilles i modermeelk. I kliniske forsgg fik 432 kvinder dette leegemiddel far
fadslen, og 256 af disse kvinder fik det igen efter fadslen, og der sas ingen bivirkninger hos deres
barn.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Rhophylac forventes ikke at pavirke evnen til at kare bil og betjene maskiner.

Rhophylac indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder op til 11,5 mg (0,5 mmol) natrium i hver sprgjte. Din laege eller
sundhedspersonalet vil ta dette i betragtning, hvis du er pa natrium- eller saltfattig dieet.

3. SADAN SKAL DU BRUGE RHOPHYLAC

Dette leegemiddel indsprgjtes af din laege eller sygeplejersken i en muskel eller direkte i en vene.
Leegen fastsatter, hvor meget Rhophylac du bgr have, og velger den rette indgivelsesvej.

For eksempel bgr du have leegemidlet i en vene, hvis dit body mass index (BMI) er over eller lig 30
(se ogsa afsnit 2).

Injektionssprajten ber have stue- eller legemstemperatur far brug.

Hver sprgjte ma kun anvendes til én patient (ogsa selv om der er en rest til overs).

Du bgr holdes under observation i mindst 20 minutter, efter du har faet Rhophylac.

Hvis du har faet for meget Rhophylac

Falgerne af overdosering kendes ikke. Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har
taget mere af Rhophylac, end der star i denne information, eller mere end laegen har
foreskrevet og du faler dig utilpas.

4. BIVIRKNINGER
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Bivirkningerne kan ogsa forekomme, selv om du tidligere har faet humant immunglobulin og
talt det godit.



Der er observeret allergiske reaktioner (overfalsomhedsreaktioner) i sjeeldne tilfeelde
(forekommer hos mellem 1 til 10 ud af 10.000 behandlede). De tidlige tegn kan vise sig som sma
klgende blearer pa huden (naldefeber) eller over hele kroppen (generaliseret urticaria). De kan udvikle
sig til svaere overfglsomheds- eller anafylaktiske reaktioner sa som et pludseligt fald i blodtrykket eller
shock (du kan f.eks. fale dig omtaget, svimmel, besvime nar du rejser dig, fa kolde haender og fadder,
fa hjertebanken eller smerter i brystkassen, marke en strammen hen over brystkassen, fa hveesende
vejrtraekning eller uskarpt syn), ogsa selv om du ikke har maerket overfglsomhed ved tidligere indgift.

> 4 Kontakt straks din leege eller sundhedspersonalet, hvis du bemarker sadanne tegn
under indgift af Rhophylac. Laegen kan sa standse indgiften helt og indlede passende behand-
ling.

Hvis dette leegemiddel gives i en muskel, kan du fa lokale smerter og emhed ved injektionsstedet.

Falgende bivirkninger er ikke almindelige (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1000 behandlede):
e feber og kuldegysninger (rystelser)

e generel utilpashed

e hovedpine

e hudreaktion, rgdme i huden (erytem), klge (pruritus).

Falgende bivirkninger er sjeeldne (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede):
allergiske reaktioner, anafylaktisk shock

kvalme og/eller opkastning

lavt blodtryk (hypotension)

hurtig puls (takykardi)

ledsmerter (artralgi)

vejrtraekningshesver (dyspng)

reaktioner pa injektionsstedet.

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

o

Opbevaring

- Opbevar leegemidlet utilgengeligt for barn.

- Opbevares i kgleskab (2 °C — 8 °C).

- Ma ikke nedfryses.

- Opbevar injektionssprgjten i den ydre karton (i den forseglede plastemballage) for at beskytte mod
lys.

- Brug ikke leegemidlet, hvis du bemerker, at oplgsningen er uklar eller danner bundfald.

- Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa yderkartonen og etiketten pa sprajten efter
EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

- Spaerg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
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6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Rhophylac indeholder

e Aktivt stof: humant anti-D (Rh) immunglobulin (antistoffer af 1gG-typen mod den sakaldte
Rhesusfaktor type D).

e @vrige indholdsstoffer: humant albumin, glycin, natriumchlorid og vand til injektionsveesker.

e Produktet indeholder hgjst 30 mg humant plasmaprotein pr. ml, hvoraf 10 mg er humant albumin s
om stabilisator. Mindst 95 % af de gvrige plasmaproteiner er humane immunglobuliner (antistoffer
) af 1gG-typen. Rhophylac indeholder ikke over 5 mikrogram humane immunglobuliner (antistoffer
) af IgA-typen pr. ml oplgsning.

e Rhophylac indeholder ingen konserveringsmidler.

Udseende og pakningsstarrelser

Dette lzegemiddel er en klar eller let perlemorsagtig, farvelgs eller lysegul oplgsning. Den udleveres i
en glasinjektionssprgjte med 2 ml oplgsning, der indeholder 1500 IE (300 mikrogram) anti-D
immunglobulin.

Rhophylac fas i enkeltpakninger, der indeholder 1 fyldt injektionssprgjte og 1 kanyle i en
blisterpakning (en klar plastbeholder forseglet med folie), eller i flerstykspakninger, der indeholder 5
enkeltpakninger. Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
CSL Behring GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

DE-35041 Marburg

Tyskland

Yderligere oplysninger om dette leegemiddel fas ved henvendelse til repraesentanten for
indehaveren af markedsferingstilladelsen:

CSL Behring AB

P.O.Box 712

Berga Backe 2

SE-182 17 Danderyd

Sverige

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

Rhophylac 300 Mikrogramm /2 ml

Injektionsldsung in einer Fertigspritze @Dstrig

Rhophylac 300 microgram / 2 ml

Oplossing voor injectie in een voorgevulde spuit Belgien

Rhophylac 300 pukpoypappdpio/2 ml

evéo1o d1dAvpa 6E TPOYEUGUEVT GVPLYYOL Cypern, Grakenland

Rhophylac 300 mikrogramii / 2 ml Den Tjekkiske Republik

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

Rhophylac 300 microgrammes/2 ml,

solution injectable en seringue préremplie Frankrig

Rhophylac 300 Tyskland, Polen, Portugal

Rhophylac 300 mikrogramm/2 ml oldatos

injekcio eldretdltott fecskenddben Ungarn

Rhophylac 1500 Luxembourg

Rhophylac 300 microgram / 2 ml

Oplossing voor injectie in een voorgevulde spuit Holland

Rhophylac 300 micrograme/2 ml



solutie injectabila 1n seringa preumpluta Rumanien

Rhophylac 300 mikrogramov / 2 ml Slovakiet

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

Denne indlaegsseddel blev senest revideret januar 2019



