—b—

CSL Behring
Rhophylac®

imunoglobulina anti-Rh(D)

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

Solugdo injetével de 300 mcg.: embalagem com 1 seringa preenchida com

2,0 mL de solucdo e uma agulha para injecdo.

USO INTRAMUSCULAR OU INTRAVENOSO

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada 2 mL da solucdo na seringa preenchida contém:

Imunoglobulina humana anti-Rh (D). ........... 1500 Ul (300 microgramas)

Equivalente a uma concentracdo de 750 Ul (150 microgramas) por mL
Excipientes: glicina, cloreto de sodio, albumina humana, é4cido acético (para
ajuste de pH) e dgua para injecao.

0O produto contém um maximo de 30 mg/mL de proteinas do plasma humano,
com 10 mg/mL de albumina humana como estabilizador. Pelo menos 95% das
outras proteinas do plasma sdo IgG. RHOPHYLAC® contém no méaximo
5 microgramas/mL de IgA.

INFORMAGOES AO PACIENTE

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

RHOPHYLAC® contém anticorpos 1gG especificos contra antigenos Rh(D) de
eritrocitos humanos. Durante a gravidez e especialmente no momento do parto,
as células vermelhas do sangue do feto podem entrar na circulagdo materna.
Quando a mulher é Rh(D)-negativa e o feto é Rh(D)-positivo, a mulher pode se
tornar imunizada ao antigeno Rh(D) e pode produzir anticorpos anti-Rh(D), que
atravessam a plascenta e podem causar a doenca hemolitica do recém-nascido.
RHOPHYLAC® previne a imunizacao ao Rh(D) em mais de 99 % dos casos, desde
que uma dose suficiente seja administrada o mais breve possivel apds a
exposicao as células vermelhas do sangue do feto Rh(D)-positivo.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

RHOPHYLAC® é indicado para:

Prevencdo da imunizacdo ao Rh(D) em mulheres Rh(D)-negativas.

e Gravidez/parto de crianca Rh(D)-positiva

e Aborto /ameaca de aborto, gravidez ectdpica ou mola hidatiforme

e Hemorragia transplacentdria resultante de hemorragia anteparto,
amniocentese, bidpsia corionica, procedimentos de manipulacdo obstétrica,
por ex. versdo externa ou trauma abdominal

Tratamento de pessoas Rh(D)-negativas apds _transfusdes incompativeis de

sangue Rh(D)-positivo ou outros produtos contendo células vermelhas do sangue

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contra-indicacdes

Hipersensibilidade a qualquer um dos componentes. A via intramuscular é contra-
indicada em pessoas com deficiéncia grave de plaguetas ou outros transtornos
da coagulacdo.

Adverténcias e Precaugdes

No caso do uso no poés-parto, a imunoglobulina anti-D deve ser administrada
somente para a mae. N&o deve ser administrada no recém-nascido.

0 produto ndo se destina ao uso em individuos Rh(D)-positivo.

Os pacientes devem ser observados por pelo menos 20 minutos apoés a
administracdo.

Caso sintomas de reagdes do tipo alérgica ou anafilatica ocorram é necessario
interromper a administracdo imediatamente.

Repostas alérgicas a imunoglobulina anti-D podem ocorrer. Os pacientes devem
ser informados dos sinais precoces de reacdes de hipersensibilidade incluindo
urticaria, urticaria generalizada, aperto no peito, dificuldade respiratdria,
hipotensdo e anafilaxia. O tratamento requerido depende da natureza e

<
gravidade do efeito adverso. Em caso de choque, os padroes médicos atuais para
o tratamento do choque devem ser observados.
A concentracdo de IgA no RHOPHYLAC® esté4 abaixo do limite de deteccdo de
5 microgramas/mL. Entretanto, o produto pode conter tracos de IgA. Embora, a
imunoglobulina anti-D tenha sido usada com sucesso para tratar pacientes
selecionados deficientes em IgA, individuos deficientes em IgA possuem
potencial para desenvolver anticorpos IgA e podem ter reacdes anafilaticas apds
a administracdo de componentes do sangue contendo IgA. O médico deve avaliar
o beneficio do tratamento com RHOPHYLAC® em funcéo dos riscos potenciais de
reacoes de hipersensibilidade.

Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos e utilizar maquinas
N&o foram observados efeitos sobre a habilidade de dirigir e operar maquinas.

Gravidez e amamentacdo

RHOPHYLAC® é usado na gravidez. Nenhum evento adverso, em estudo
relacionado a droga, foi relatado em criancas nascidas de 432 pacientes que
receberam a administracdo anteparto de RHOPHYLAC®.

Interacdes Medicamentosas

RHOPHYLAC® ndo deve ser misturado com outros medicamentos.

Aimunizacdo ativa com vacinas de virus vivo (por ex. sarampo, caxumba, rubéola
ou varicela) deve ser adiada até 3 meses ap6s a Ultima administracdo de
imunoglobulina anti-D, uma vez que a eficacia da vacina de virus vivo pode ser
prejudicada. Se for necessario administrar imunoglobulina anti-D dentro de 2 a
4 semanas apds a vacinacdo com virus vivo, entdo a eficacia dessa vacinagdo
pode ser prejudicada.

Interferéncia com testes soroldgicos

Apds a injecdo de imunoglobulinas, a elevacdo transitéria de varios anticorpos,
transferidos passivamente para o sangue dos pacientes, pode levar a resultados
falso positivos nos testes soroldgicos para anticorpos de células vermelhas do
sangue, por exemplo, teste de Coomb em recém-nascidos.

RHOPHYLAC® pode conter anticorpos para outros antigenos Rh, por exemplo,
anticorpos anti-Rh(C), os quais podem ser detectados por método de teste
soroldgico sensivel, apés a administracdo do produto.

Ndo ha contra-indicacdo relativa a faixas etarias, porém este
medicamento é utilizado em criancas ou idosos somente se estes
forem Rh(D)-negativos e em caso de transfusdes incompativeis de
sangue Rh(D)-positivo ou outros produtos contendo células vermelhas
do sangue.

Informe ao médico o aparecimento de reacoes indesejaveis.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser
perigoso para a sua satde.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Aspecto Fisico

RHOPHYLAC® é uma solucdo limpida ou levemente opalescente, incolor ou
amarelo claro, livre de particulas visiveis e depdsitos.

Modo de usar

RHOPHYLAC® deve atingir a temperatura ambiente ou do corpo antes de ser
utilizado. A solucdo deve estar limpida ou ligeiramente opalescente. Nao utilizar
solucdes turvas ou com depdsitos. Usar uma Unica vez (uma seringa — um
paciente). Qualquer por¢do néo utilizada do produto ou material de descarte
deve ser descartado em conformidade com os requerimentos legais.
RHOPHYLAC® pode ser administrado por via intramuscular ou intravenosa. Em
caso de disturbios hemorrdgicos, onde injecdes intramusculares sdo contra-
indicadas, RHOPHYLAC® deve ser administrado por via intravenosa. Se forem
necessarias altas doses (> 5 mL) e optar-se pela via intramuscular, é aconselhavel
administra-las em porcdes divididas em diferentes partes do corpo.

Posologia

Prevencéo da imunizacdo ao Rh(D) em mulheres Rh(D)-negativas.

o Profilaxia anteparto: a dose recomendada é uma dose Unica de
300 microgramas (1500 Ul) administrada pela injecdo intravenosa ou
intramuscular na 28% até a 30* semana de gestacao.
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e Profilaxia pos-parto: na administracdo intravenosa, 200 microgramas
(1000 Ul) sao suficientes. Se a administracdo for intramuscular,
200 microgramas (1000 Ul) a 300 microgramas (1500 Ul) sdo recomendados.
RHOPHYLAC® deve ser administrado o mais breve possivel dentro de 72 horas
apds o parto. A dose pos-parto deve ser dada mesmo quando a profilaxia
anteparto foi administrada. Se houver suspeita de uma grande hemorragia
feto-materna (maior que 4 mL (0,7 % a 0,8 % das mulheres)), por ex. no caso
de anemia fetal ou morte fetal intra-uterina, sua extensdo deve ser
determinada por um método adequado, por ex. teste de Kleihauer-Betke e
doses adicionais de anti-D devem ser administradas: 20 microgramas (100Ul)
para cada 1 mL de células vermelhas de sangue fetal.

Profilaxia apos complicacbes da gravidez:

— Intervencdes e incidentes ocorridos até 12 semanas de gestacdo:
200 microgramas (1000 Ul) devem ser administrados por injecao
intravenosa ou intramuscular, tdo logo quanto possivel e no maximo
72 horas ap6s o evento de risco.

— Intervences e incidentes ocorridos apés 12 semanas de gestacdo: no
minimo 200 microgramas (1000 UI) devem ser administrados por injecao
intravenosa ou intramuscular, tdo logo quanto possivel e no maximo
72 horas ap6s o evento de risco.

— Amostragem de vilosidade cori6nica: 200 microgramas (1000 Ul) devem
ser administrados por injecdo intravenosa ou intramuscular tao logo quanto
possivel e no méximo 72 horas apés o evento de risco.

Transfusdes incompativeis

A dose recomendada é de 20 microgramas (100 Ul) de imunoglobulina anti-D
por 2 mL de transfusdo de sangue Rh(D)-positivo ou por 1 mL de concentrado de
eritrdcito. A via de administracdo intravenosa é recomendada. Se a administracdo
for intramuscular, doses altas devem ser administradas por um periodo de varios
dias. Uma dose maxima de 3000 microgramas é suficiente no caso de
transfuses incompativeis maiores, independente do volume da transfusao ser
maior que 300 mL de sangue Rh(D)-positivo.

Siga a orientacao de seu médico , respeitando sempre os horarios, as
doses e a duracdo do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.
Néao use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de
usar, observe o aspecto do medicamento.

QUAIS 0S MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Quando imunoglobulinas anti-D sdo administradas por via intramuscular, dor e
sensibilidade podem ser observadas no local da injecdo.

Ocasionalmente pode ocorrer febre, mal-estar, dor de cabeca, reagdes cutaneas
e calafrios.

Em casos raros, nausea, vomito, hipotenséo, taquicardia e reacdes do tipo
alérgica ou anafildtica, incluindo dispnéia e choque, foram relatadas, mesmo
quando o paciente ndo mostrou hipersensibilidade em administracdo prévia.

0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE
MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

N&o existem dados disponiveis referentes a superdose. Os pacientes que recebem
uma transfusao incompativel com altas doses de imunoglobulina anti-D devem
ser monitorados clinicamente e por parametros bioldgicos por causa do risco de
reacdo hemolitica. Em outros individuos Rh-negativos, a superdose ndo deve
levar a efeitos indesejaveis mais freqiientes ou mais graves do que a dose
normal.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

RHOPHYLAC® em seringa preenchida deve ser conservado em temperatura entre
2 °C e 8 °C. Ndo congelar. Manter a seringa preenchida embalada no blister
dentro do cartucho para proteger da luz.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

DIZERES LEGAIS

N° do lote, data de fabricacdo e data de validade: vide cartucho.
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