CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rhophylac 300, 300 mikrograméw / 2 ml, roztwér detraykiwar w amputko-strzykawce

2. SKELAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda amputko-strzykawka zawiera 1500 j.m. (300 mikaogdw) immunoglobuliny ludzkiej anty-D.
Jeden ml produktu leczniczego Rhophylac 300 zawierda50 j.m. (150 mikrogramow)
immunoglobuliny ludzkiej anty-D .

Produkt leczniczy zawiera maksymalnie 30 mg/mldkdudzkiego osocza, w tym 10 mg/ml ludzkiej
albuminy jako stabilizator roztworu. Co najmniej 985 innych bialek osocza stanawi
immunoglobuliny klasy IgG.

Rozkitad podklas 1gG (wartoi przyblizone):

IgG1....84,1%
19G2....7,6%
19G3....8,1%
19G4....1,0%

Zawarta¢ immunoglobulin (IgA) nie przekracza 5 mikrogramaéw/
*Wyprodukowany z osocza ludzkich dawcoéw.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

Albumina ludzka, glicyna, sodu chlorek.

Maksymalna zawarté sodu wynosi 11,5 mg (0,5 mmol) na amputko-strzykaw
Rhophylac nie zawier&odkéw konserwujcych.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwa

Roztwor jest klarowny lub lekko opalizigy, bezbarwny lub jasmotty.
Osmolalnd¢ produktu Rhophylac jest nie mniejsza 8B40 mosmol/kg.
4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Zapobieganie izoimmunizacji Rh(D) u kobiet Rh(Djemnych

. Profilaktyka przedporodowa
O Planowana profilaktyka przedporodowa
O Profilaktyka przedporodowa zgzana z komplikacjami gy takimi jak:



Poronienie/ poronienie zaggjace, chza pozamaciczna Ilub @dad groniasty,
wewrtrzmaciczne obumarcie ptodu , krwotok przegkkowy wynikajcy z krwotoku

przedporodowego , po zabiegach amniopunkcji disiyeanej, biopsji kosmowki lub
innych manipulacyjnych zabiegach pahiczych, takich jak obrét zewtrzny, zabiegi

inwazyjne, kordocentezagy uraz jamy brzusznej lub interwencja terapeutsicancelu

leczenia ptodu.

. Profilaktyka poporodowa: N
O Pordd dziecka Rh(D) dodatniego (antygen: B Do)

Przyimuje s, ze Rh(D) niezgodna grupowaaga wystpuje jezeli ptéd/dziecko jest Rd(D) dodatni
lub Rh(D) nieznany lub ojciec ta& jest Rh(D) dodatni lub Rh(D) nieznany.

Leczenie os6b dorostych, dzieci i mtodzi€0-18 lat) Rh(D) - ujemnych, po przetoczeniu gednej
grupowo (Rh(D) —dodatniej) krwi lub innych produktézawieragcych krwinki czerwone, np.
koncentratu ptytek krwi.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dawka immunoglobuliny anty —D powinnadgkreslana na podstawie poziomu ekspozycji na Rh(D)
dodatnie krwinki czerwone (RBCs) oraz ustalona maspawie zalgenia, ze obgtos¢ 0,5 ml
koncentratu Rh(D)-RBCs Ilub 1 ml Rh (D)-dodatniejwkrjest neutralizowana przez okoto
10 mikrogramoéw (50 j.m.) immunoglobuliny anty-D.

W oparciu o badania kliniczne preparatu Rhophylaalecane jest nagtujace dawkowanie.
Szczegdty badania ®pisane w punkcie 5.1.

Nalezy réwniez rozway¢ zalecenia innych oficjalnych wytycznych w zakredavek i schematéw
dawkowania ludzkiej immunoglobuliny anty—D do podaia domésniowego lub daylnego.

Zapobieganie izoimmunizacji Rh(D) u kobiet Rh(R)jemnych

. Profilaktyka przedporodowaZalecane jest podanie pojedynczej dawki 300 ngjlamdow
(1500] m.) w iniekcji daylnej lub domésniowe).
Planowa profilaktyka przedporodowa:
Pojedyncza dawka 300 mikrogramow w 28-30 tygodinigy.
- Profilaktyka przedporodowa spowodowana komplikacjeigzy:
Pojedyncza dawka 300 mikrograméw powinna zoptadana najszybciej jak to miove
I w ciagu 72 godzin. J4 to konieczne, dawkmaozna powtarzé przez caty okres gry
w odstpach 6-12 tygodniowych.
. Profilaktyka poporodowa Zalecane jest podanie @dne lub domgsniowe pojedynczej dawki
300 mikrograméw (1500 j.m.). Podanie minimaldajvki 200 mikrograméw dylnie maze
by¢ wystarczajce w przypadku wykluczenia wielkiego krwotoku pipeyskowego.

Przy zastosowaniu poporodowym produkt ppl@od& matce najszybciej jak to mlowe
W ciagu 72 godzin od urodzenia Rh dodatniego (antygenDH™ D ") dziecka. Po
uptywie 72 godzin nie nalg rezygnowa z podania produktu, tylko poél@o tak szybko jak
tylko jest to maliwe.

Dawka produktu leczniczego musi zdstgpodana po porodzie nawet woéwczas, gdy
zastosowano profilaktykprzedporodow, i gdy mana wykazéa w surowicy matki resztkogv
aktywnai¢ z nig zwiazar.



Przy podejrzeniu rozlegtego krwotoku ptodowo-matezyo (> 4ml (wysipujacego u 0,7% - 0,8%
kobiet)) np. w przypadku niedokrwism ptodu/noworodka lub obumarcia westremacicznego
ptodu, jego zakres powinien bykreslony odpowiedni metod, np. testem z wymywaniem kéraym
buforem Kleihauer — Betke stosowanym w celu wykayleemoglobiny ptodowej HbF lub cytomatri
przeptywowva, ktéra swaicie wykrywa komarki Rh(D)-dodatnie. Nele wéwczas podadodatkowe
dawki immunoglobuliny anty-D (10 mikrogramow lub p.) na 0,5 ml RBCs ptodu.

Transfuzje RBCs u pacjentéw Rh(D) ujemnych

Zalecana dawka wynosi 20 mikrograméow (100 j.m.) imoyglobuliny anty-D na 2 ml przetoczonej
krwi Rh(D) dodatniej lub na 1 ml koncentratu krwknezerwonych (RBC). Odpowiednidawke
nalezy okresli¢ po konsultacji ze specjalistv zakresie transfuzji krwi. Natg przeprowadzatesty
kontrolne w kierunku obeckoi krwinek czerwonych Rh(D)-dodatnich co 48 godizkontynuowa
podawanie immunoglobuliny anty-D,zado wyeliminowania wszystkich RBCs Rh(D)-dodatnich
z krazenia. Maksymalna dawka 3000 mikrograméw (15000)jjest wystarczaca nawet jeeli
przetaczana obfos¢ jest wkksza nk 300 ml Rh(D) dodatniej krwi lub przetoczono 150 ml
koncentratu erytrocytéw.

Zaleca st stosowanie diylne, gdy: pozwala ono natychmiast agna¢ odpowiedni poziom osocza.

W przypadku iniekcji domgniowej, naleéy podawa zwigkszory objetos¢ przez okres kilku dni.

Dzieci i mtodzie

Dawkowanie w przypadku transfuzji niezgodnych gmpaalery od obgtosci krwi Rh(D) dodatniej
lub przetoczonego koncentratu RBC, zalecana dawdaaci i mtodziey (0-18 lat) nie powinna si
rézni¢ od tej dla dorostych. Jednak odpowiednie dawkowanie powinnochystalone po konsultacji
ze specjalist od transfuzji krwi.

Stosowanie u 0s6b w podesztym wieku

Jakoze dawkowanie w przypadku niezgodoiogrupowej przetaczanej krwi zajeod obgtosci krwi
Rh(D) dodatniej lub przetoczonego koncentratu RB&lecana dawka u pacjentdw w podesziym
wieku ¢ 65 rokuzycia) nie r@ni sie od stosowanej u dorostych. Jedmalodpowiednia dawka
powinna by okreslona po konsultacji z lekarzem specjalayjm sk w przetaczaniu krwi.

Sposbb podawania

Tak jak w przypadku wszystkich produktow pochgmizh z krwi, pacjenci powinni ldyobserwowani
przynajmniej przez 20 minut po podaniu produktu jsthdac.

Przy stosowaniu dglnym lub domésniowym produkt leczniczy nalg podawg w powolnym
wstrzyknkciu.

Jezeli wymagane jest wstrzykggie duzej obgtosci produktu leczniczego (> 2 ml u dzieci lub > 5 ml
u dorostych) i gdy wybrana zostanie iniekcja dgmiowa, zalecane jest podanie produktu
w podzielonych dawkach w zde miejsca.

W przypadku przeciwwskazania do podania dgniowego (zaburzenia krzemwgia) Rhophylac
naley podawa dazylnie.

Pacjenci z nadwag
U pacjentdéw z indeksem masy ciata (BMIBO powinno by rozwazone podanie diylne (patrz punkt
4.4)

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwo$¢ na substangj czynrmy lub  ktémkolwiek z substancji pomocniczych produktu
leczniczego Rhophylac wymienionych w punkcie 6.1.

Nadwraliwosé¢ na immunoglobuliny ludzkie.

Podawanie dominiowe jest przeciwwskazane u o0sOb zzki matoptytkowdcia lub innymi
zaburzeniami hemostazy.



4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku stosowania po porodzie, immunoglobulimiy-D jest przeznaczona do podawania
matkom. Nie nalgy jej podaw& noworodkowi.

Produkt nie jest przeznaczony do stosowania ansab dRh(D) dodatnich, ani u 0s6b uprzednio
immunizowanych antygenem Rh(D).

Nadwraliwosé

Moga pojawia si¢ reakcje alergiczne na immunoglobuglianty-D nawet u pacjentéw, ktorzy dobrze
tolerowali wczéniejsze podawania Pacjenci powinni¢bgoinformowani o wczesnych oznakach
reakcji nadwraliwosci takich jak pokrzywka, uogolniona pokrzywka, wcie/ klatce piersiowej,
swiszczcy oddech, obaenie cénienia krwi lub wstrzs anafilaktyczny. Wymagane leczenie jest
uzaleznione od rodzaju i grkosci dziatax niepazadanych. W przypadku wstgu naley zastosowé
aktualnie obowizujace standardowe leczenie przeciwwgtawve. W przypadku wygpienia objawdw
reakcji typu alergicznego lub anafilaktycznego ginahatychmiast przerwgpodawanie.
Stwierdzonoze stzenie IgA w Rhophylacu jest pomj granicy poziomu wykrywalrigi (0,5
mikrograméw /ml). Mimo wszystko produkt @ zawiera sladowe ilgci IgA. Pomimoze efekt ze
stosowania immunoglobuliny anty-D u pacjentéw zdolgorami IgA jest zadowaklgy, u takich oséb
istnieje potencjalne ryzyko wytworzenia przeciwcipfzeciw IgA i po podaniu leczniczych
sktadnikow krwi zawieraicych IgA maze u nich wysipi¢ reakcja anafilaktyczna. Dlatego lekarz musi
rozwazy¢ korzysé z terapii produktem Rophylac ze wedli na potencjalne ryzyko wyglienia reakciji
nadwraliwosci.

Reakcje hemolityczne

Pacjenci po przetoczeniu krwi niezgodnej grupowddryin podaje & bardzo due dawki
immunoglobuliny anty-D, powinni ky monitorowani w warunkach klinicznych oraz powiring¢
przebadani pod wzgllem parametréw biologicznych, z powodu ryzyka wpignia reakcji
hemolitycznej.

Otytos¢

Odnotowano doniesieniae podanie doméniowe produktu Rhophylac pacjentom z indeksem masy
ciata(BMI) > 30 wihzato s¢ ze wzrostem ryzyka braku efektu dziatania. Wazkir z tym u
pacjentow z BME 30 jest powinno zostaozwaone podawanie dgine.

Rhophylac zawiera do 11,5 mg (0,5 mmol) sodu naudkopstrzykawle. Powinno st bra to pod
uwag: u pacjentow na kontrolowanej diecie sodowej.

Informacja o bezpiecsstwie z uwzgtdnieniem maliwosci przenoszenia czynnikow zakeych

Do standardowych metod zapobiegania zakéom zwiazanym z ayciem produktéw leczniczych
wytwarzanych z ludzkiej krwi lub osocza nale selekcja dawcéw, badania przesiewowe
pojedynczych donacji oraz puli osocza w kierunkeaisci swoistych markeréw zakenia oraz
wiaczanie do procesow produkcji etapow skutecznejtywedcji/usuwania wiruséw. Pomimo tego,
w przypadku produktéw leczniczych wytwarzanych dzkiej krwi lub osocza nie nioa catkowicie
wykluczy¢ przeniesienia czynnikdw zakaych. Dotyczy to take nieznanych lub nowo odkrytych
wirusOw oraz innych patogendw.

Zastosowane procedury siznawane za skuteczne wobec wiruséw otoczkowykithigak wirus
niedoboru odporri@i ( HIV), wirus zapalenia wtroby typu B (HBV) i wirus zapaleniaatroby typu
C (HCV).

Moga mie¢ one ograniczapskuteczné¢ wobec wirusow bezotoczkowych takich jak wirus 2api
watroby typu A (HAV) i parwowirus B19 .



Doswiadczenie kliniczne wskazujeze za pérednictwem produktéw leczniczych zawiex@jch
immunoglobuliny nie dochodzi do przenoszenia wirgapalenia wtroby typu A lub parwowirusa
B19. Przypuszcza giréwniez, ze do bezpieczstwa tych produktow leczniczych przyczynia si
obecnd¢ przeciwciat w nich zawartych.

Przy ka&dorazowym podaniu produktu Rophylac pacjentowin®teczo zaleca sizapisanie nazwy
I numeru serii produktu, aby stwozgazliwos¢ powiazania uytej serii z konkretnym pacjentem.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Szczepionki zawierage zywe atenuowane wirusy

Czynne uodpornienie zzyciem szczepionek zawiesaych zywe wirusy (np. odraswinka, r@yczka
lub ospa wietrzna) powinno byodlazone do uptywu 3 miesty od ostatniego podania
immunoglobuliny anty-D, poniewaskuteczné¢ szczepionek zawiergjych zywe wirusy mae ulec
ostabieniu.

Jezeli istnieje konieczn& podania immunoglobuliny anty-D w okresie 2 do gagni po szczepieniu
szczepionk zawieragcazywe wirusy, jego skuteczedmoze by zmniejszona.

Whplyw na wyniki bada serologicznych

Po wstrzykngciu immunoglobuliny, we krwi pacjenta i dochodz do przejciowego wzrostu
poziomu ré@nych biernie przeniesionych przeciwciat, co z@onptywa na otrzymanie wynikéw
falszywie dodatnich w testach serologicznych.

Bierne przeniesienie przeciwciat skierowanych przke antygenom erytrocytarnym, np. grup krwi
A lub B, Rh(C),Rh(D) mee zakldct przebieg niektérych testow serologicznych w Kidoun
przeciwciat anty-erytrocytarnych, np. test antygilfiowy Coombs’a, w szczegdlem u Rh(D)
dodatnich noworodkdéw, ktérych matki stosowaly peiyke przedporodow.

4.6 Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Ptodng¢

Nie prowadzono badeklinicznych nad ptodnicia zwierzt przy zastosowaniu produktu Rhophylac.
Mimo to, dawiadczenie kliniczne dotygze stosowania ludzkiej immunoglobuliny anty-D nie
wskazuje na wygpowanie dziata szkodliwych wptywagcych na ptodng:.

Ciaza
Ten produkt leczniczy jest przeznaczony do stos@marczasie eizy.

W zadnych badaniach nie stwierdzono vgpstnia dziatéd niepazadanych zwazanych z podawaniem
leku u dzieci urodzonych przez 432 kobiety, ktdryomaty 300 mikrograméw produktu Rhophylac
w okresie przedporodowym.

Karmienie piersi

Ten produkt leczniczy me by stosowany w czasie karmienie piarsi

Immunoglobuliny § wydzielane z mlekiem matki. \dadnych badaniach nie stwierdzono vapgnia
szkodliwych dziatda niep@adanych zwazanych z podawaniem leku u dzieci urodzonych pe&&
kobiet, ktére otrzymaty 300 mikrogramow produktudphylac w okresie poporodowym i u dzieci
urodzonych przez 139 kobiet, ktore otrzymaly 20krograméw produktu Rhophylac w okresie
poporodowym .

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn



Nie stwierdzono wplywu produktu leczniczego Rhopleylna zdoln& kierowania pojazdami
i obstugiwania urgdzex mechanicznych.

4.8 Dziatania niepagadane

Podsumowanie profilu bezpiecrtwa

Do najpowaniejszych dziath niepaadanych zaobserwowanych podczas leczenia zpale
nadwraliwos¢ oraz reakcje alergiczne, ktére mog rzadkich przypadkach prowadzio nagtego
obnizenia cénienia krwi i wstrasu anafilaktycznego, nawet sfe pacjent nie wykazywat
nadwrealiwos$ci przy wczéniejszym podawaniu.

W przypadku domisniowego podawania immunoglobulin anty-D w miejsadggnia mog wystapé
bol i tkliwose.

Tabelaryczne zestawienie dziatasiepazadanych

W czasie badaklinicznych oraz po wprowadzeniu produktu lecze@a na rynek u 592 pacjentéw
zgtoszono nhaspujace dziatania niepadane, podsumowane w pesiej tabeli, zgodnie

z terminologi i Klasyfikacjp Ukladow Naradowych MedDRA (ang. System Organ Classification -
SOC i Terminy Preferowane, ang. Preferred Term Deve

Czestas¢ ich wysktpowania oceniano przyzuciu nasgpujacych kryteriow: bardzo esto £1/10),
czesto £1/100 do <1/10), niezbyt egto ¢1/1 000 do <1/100), rzadkeX/10 000 do <1/1 000),
bardzo rzadko (<1/10 000).

— . Dzialanie niepazadane (ADR)
Klasyfikacja Ukiadow (MedDRA Terminy Czestos¢ wystepowania
Narzadowych (SOC, Pref Preferred | dziatan niepazadanych (ADR)
MedDRA) Tre erowane, ang. pazadany
erm, PT)
Zaburzenia uktadu Nadwraliwosé, wstras rzadko
immunologicznego anafilaktyczny
Zaburzenia uktadu nerwowego Bol glowy niezbyistn
Zaburzenia serca Tachykardia rzadko
Zaburzenia naczyniowe Olmone cénienie krwi rzadko
Zaburzenia ukfadu Dusznd¢ rzadko
oddechowego, klatki piersiowe
i srodpiersia
Zaburzeniaotadka i jelit Nudndci, wymioty rzadko
Zaburzenia skory i tkanki Reakcje skorne, rumigswiad | niezbyt czsto
podskérnej
Zaburzenia misniowo- B4l stawbéw rzadko
szkieletowe i tkankidczne]
Zaburzenia ogoélne i stany w | Goraczka, zte samopoczucie, | niezbyt czsto
miejscu podania dreszcze
W miejscu podania: obgk, bdl, | rzadko
rumien, stwardnienie, ciepto,
Swiad, wysypka

Odnotowano pojedyncze przypadkeaiej hemolizy wewgtrznaczyniowej po podaniu éginym
immunoglobuliny anty-D pacjentom Rh(D) dodatnimierwotra immunologiczia matoptytkowdcia
(ITP). Odnotowano przypadek hemolizy skutiagf zgonem. Dokladna eatas¢ wyskpowania tego
dziatania niepgdanego jest nieznana.

Informacja o bezpiechstwie przenoszenia czynnikow zakgch, patrz punkt 4.4.
Zgtaszanie podejrzewanych dzidlaiepazadanych




Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegpadane za pgednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepglanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracii
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i ProdwkiBiobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309
e-mail: mailto: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepgadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Brak dos¢pnych danych dotyezych przedawkowania. Konsekwencje przedawkowamaznane.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: surowice immunologiéznemunoglobuliny: Immunoglobulina Anty
— D(Rh). Kod ATC: JO6B BOL1.

Mechanizm dziaknia
Rhophylac zawiera swoiste przeciwciata (IgG) pre&oi antygenowi Rh(D) ludzkich erytrocytow.
Moze rOéwniez zawierg przeciwciata przeciw innym antygenom Rh, np. przeiata anty-Rh C.

W czasie cizy, a szczegolnie podczas porodu RBCs ptoduandogta sic do krwiobiegu matki. Gdy
kobieta jest Rh(D) -ujemna, a ptdd Rh(D) -dodakoibieta mae zostéd immunizowana na antygen
Rh(D) i wytworzyt przeciwciata anty-Rh(D), ktére przenikgjrzez taysko i mog wywotat chorole
hemolityczra noworodka. Bierne uodpornienie immunoglobalianty-D zapobiega immunizacji
Rh(D) w ponad 99% przypadkéw, pod warunkieswystarczajca dawka immunoglobuliny anty-D
zostanie podana odpowiednio wazie po ekspozycji na Rh(D) -dodatnie RBCs ptodu.

Mechanizm, dziki ktéremu immunoglobulina anty-D hamuje immunizapjzeciw Rh(D) -dodatnim
krwinkom czerwonym jest nieznany. Supresjazenby¢ zwigzana z eliminagj czerwonych krwinek
Z krazenia, zanim do#r do rejonéw immunokompetentnych lub spowodowanaldiey ziazonymi
mechanizmami obejmagymi rozpoznanie obcego antygenu i jego prezexitaczez odpowiednie
komorki w odpowiednich miejscach w obeéaidub nieobecng¢xri przeciwciat.

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Zapobieganie izoimmunizacji Rh(D)

U Rh(D) -ujemnych zdrowych ochotnikéw picieskiej, zaréwno daylne jak i domgsniowe podanie
Rhophylac w dawce 200 mikrograméw (1000 j.m.), 4&lzin po iniekcji 5ml RBCs Rh(D)-
dodatnich, spowodowato prawie catkowite ugoi@ Rh(D)-dodatnich RBCs wagu 24 godzin.
Podczas gdy dglne podanie produktu Rhophylac powodowato natyelstowe rozpoeZie

eliminacji RBCs, po podaniu domshiowym pocatek usuwania RBCs byt opdiony o czas
wchtfaniania immunoglobuliny anty-D z miejsca wskuigcia. Srednio 70% wstrzykriych krwinek



czerwonych zostalo usuté w cagu 2 godzin po dgylnym podaniu Rhophylac. Po podaniu
domiesniowym, podobny poziom usugtia krwinek czerwonych byt odnotowany po 12 godzima

Ponadto skuteczié, bezpieczéstwo i farmakokinetyka produktu Rhophylag goparte wynikami 3
bada Kklinicznych na pacjentach. W jednym badaniu kliinigm, Rhophylac w dawce 200
mikrograméw (1000 j.m.) zostat podany wedtug protakl39 pacjentkom w okresie poporodowym.
W innych 2 badaniach klinicznych, Rhophylac w dav&®) mikrograméw (1500 j.m.) podano
zgodnie z protokolem 446 pacjentkom w okresie gppeodowym i dodatkowo w okresie
poporodowym 256 pacjentkom, ktore urodzity dziet¢i(B®) dodatnie.Zadna z pacjentek aftjych
tymi badaniami nie wytworzyta przeciwciat przeciwantygenowi Rh(D).

W badaniach klinicznych z zastosowaniem Rhophyla@, 222 kobietom podano #dnie dawk;
przedporodow produktu Rhophylac 300, a 224 kobietom zostat pgdiomesniowo. W ponad 99%
przypadkéw, metoda podania po- i przedporodowo jegtaakowa.

Badania kliniczne po podaniu produktu Rhophylacamecke poniej 200 mikrogramow (1000 j.m.) nie
byly prowadzone.

Dzieci i mtodzier
Bezpieczéstwo i skuteczn stosowania Rhophylac nie zostata élaea w grupie pediatrycznej po
przetoczeniu niezgodnej Rh(D) dodatniej krwi lubyioh produktéw zawieragych komaorki krwi.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Adsorbcja i dystrybucja
Biodostpnas¢ ludzkiej immunoglobuliny anty-D do stosowania zglmego jest catkowita
i natychmiastowa. IgG ulega szybkiej dystrybucjedaly osoczem i ptynem pozanaczyniowym.

Ludzka immunoglobulina anty-D do stosowania dgmiowego jest adsorbowana powoli dadenia
biorcy i oshga maksimum po 2 -3 dniowym apieniu.

Eliminacja

Czas poéttrwania ludzkiej immunoglobuliny anty-D vegn okoto 3 do 4 tygodni. Okres ten #eo
rézni¢ sie indywidualnie u poszczegélnych pacjentow.

lgG oraz kompleksy IgGagrozktadane w komérkach uktadu siateczkaimadbtonkowego.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Ze wzgkdu na indukgj wytwarzania i wzajemne oddziatywanie przeciwciatqukliniczne dane
dotyczice immunoglobuliny anty-Dasograniczone.

Badanie dawek powtarzanych oraz badania nad toke§aiza w okresie zarodkowo-ptodowym nie
byly prowadzone igniemaliwe do zrealizowania. Potencjalne dziatanie mutageimmunoglobulin
nie byto badane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Albumina ludzka

Glicyna

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwa

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne



Ze wzgkdu na brak badaedotyczcych zgodnéci, produktu leczniczego nie wolno mieézainnymi
produktami leczniczymi.

6.3 Okres trwatdici
3 lata
6.4 Specjalna&rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa w lodéwce (+2 do +8°C).

Nie zamraac.

Nie wywaé produktu po uptywie terminu waosci wydrukowanego na opakowaniu zesmnym po
skrécie (EXP).

Amputko-strzykawk przechowywé w oryginalnym opakowaniu (blistrze) w celu ochropszed
Swiattem.

6.5 Rodzajizawarté¢é opakowania

2 ml roztworu w amputko-strzykawce (szkio typu 1)1zigla do wstrzykiwaa w pojedynczym
opakowaniu lub w multipaku sktadajym sk z 5 pojedynczych opakowa

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.

6.6 Instrukcja dotyczgca przygotowania produktu leczniczego do stosowaniausuwania jego
pozostatdci

Przed ayciem produkt leczniczy Rhophylac nayeogrza& do temperatury pokojowej lub temperatury
ciafa.

Przed podaniem Rhophylac powinienébgceniony wzrokowo &em celu wykrycia cstek i
przebarwid.

Nie uzywac roztworow, ktore g metne lub zawieraj osad.

Rhophylac stay wytacznie do jednorazowegayiku (jedna strzykawka - jeden pacjent).
Niewykorzystany produkt lub jego pozostabnalery usuwa zgodnie z lokalnymi wymaganiami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

CSL Behring GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

35041 Marburg

Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie Nr: 14312

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia: 25.01.2008
Data ostatniego przedienia: 07.07.2011



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Czerwiec 2016

ZMIANY

TEKSTU

10



