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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

RhoGAM Ultra-Filtered PLUS 300 micrograme solutie injectabila
Imunoglobulind umana anti-D

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect :

Ce este RhoGAM Ultra-Filtered PLUS si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati RhoGAM Ultra-Filtered PLUS
Cum sa utilizati RhoGAM Ultra-Filtered PLUS

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazda RhoGAM Ultra-Filtered PLUS

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este RhoGAM Ultra-Filtered PLUS si pentru ce se utilizeazi
Ce este RhoGAM Ultra-Filtered PLUS

RhoGAM Ultra-Filtered PLUS apartine unui grup de medicamente cunoscut sub numele de ser imun si
imunoglobuline. Serul imun si imunoglobulinele sunt substante extrase din sangele uman si sunt denumite
adesea anticorpi. Acestia fac parte din sistemul natural de aparare al organismului si sunt sintetizati de corp
atunci cand este detectatd o substanta (antigen) straind. Anticorpii ajutd la neutralizarea antigenului si previn
astfel aparitia infectiei. Din momentul in care organismul a sintetizat anticorpi impotriva unui anumit
antigen, sunteti imunizati impotriva acelui antigen.

Cum actioneaza RhoGAM Ultra-Filtered PLUS

RhoGAM Ultra-Filtered PLUS previne imunizarea impotriva factorului Rhesus (Rh) sau antigenul D.
Aproximativ 85% din populatie are pe suprafata celulelor rosii sanguine o substantad denumita factorul
Rhesus (Rh) sau antigenul D. Daca hematiile dumneavoastra au Rh, sangele va fi denumit Rh sau D pozitiv.
Daca nu, tipul dumneavoastra de sdnge va fi denumit Rh sau D negativ. Atunci cand o persoana cu Rh
negativ este expusa la sange Rh pozitiv, de exemplu 1n sarcina atunci cand sangele unui fat cu Rhesus pozitiv
poate intra in circuitul sanguin al mamei, persoana cu Rh negativ (mama) poate produce anticorpi impotriva
Rh, denumiti anti-Rh sau anti-D.

Anticorpii anti-D insisi nu afecteaza persoana care 1i produce. Totusi, la o femeie gravida, anticorpii anti-D
pot traversa placenta si pot distruge hematiile Rh pozitiv ale fatului. Acest proces poate duce la afectiuni
grave ale fatului, determinand uneori retardare mentald si moartea acestuia.




Pentru ce se utilizeaza RhoGAM Ultra-Filtered PLUS

Puteti beneficia de tratament cu RhoGAM Ultra-Filtered PLUS daca aveti Rh negativ, pentru a preveni
imunizarea, in una dintre urmatoarele circumstante:

e Femei cu antigen Rh(D) negativ unde fatul este Rh(D) pozitiv, in:

» Profilaxie antepartum planificata

» Profilaxie antepartum, dupa complicatii ale sarcinii ce includ:
avort/pericol de avort, sarcina in afara uterului sau formarea de masa in interiorul uterului (mola
hidatiforma), fluxul de sange fetal in fluxul sanguin al mamei, de obicei, separate, sau moarte fetala
intrauterind, hemoragie transplacentara determinatd de hemoragia antepartum, extragerea de lichid amniotic
cu o seringd (amniocenteza), biopsie corionica, proceduri de manipulare obstetrica, de exemplu procedura de
rotire manuala a copilului in pozitia corectd in uter (versie externd), interventii invazive, recoltarea de sange
fetal din vena ombilicald (cordocenteza), trauma abdominala prin lovire sau interventie terapeutica fetala in
uter.

> Nasterea unui copil cu antigen Rh(D) pozitiv (D, D%, Drarial)

e Persoane cu antigen Rh(D) negativ care au primit transfuzii de sdnge incompatibil Rh(D) pozitiv sau
dupa administrarea altor medicamente care contin eritrocite, de exemplu concentrat trombocitar.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati RhoGAM Ultra-Filtered PLUS

Nu utilizati RhoGAM Ultra-Filtered PLUS:

- dacd sunteti alergic la imunoglobulina umana anti-D sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6).

- dacd aveti deficit de IgA sau anticorpi fatd de IgA

- daca aveti un numar scazut de trombocite, altd tulburare sanguina sau tendinta la sdngerare

Atentionari si precautii
Adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei inainte de a utiliza RhoGAM Ultra-Filtered PLUS.
- RhoGAM Ultra-Filtered PLUS nu este administrat intr-un vas de sange din cauza riscului de soc.
- In cazul utilizarii postnatale, medicamentul este indicat pentru utilizare la mama. Medicamentul nu
trebuie administrat nou-nascutului.
- Medicamentul nu este indicat pentru utilizarea la femei cu antigen Rh (D) pozitiv si nici la femeile
deja imunizate Impotriva antigenului Rh(D).
- Reactiile adevarate de hipersensibilitate sunt rare, Insa pot s apara reactii de tip alergic la
imunoglobulina anti-D (vezi si pct. 4). RhoGAM Ultra-Filtered PLUS contine o cantitate mica de
IgA. Desi imunoglobulina anti-D a fost utilizata cu succes in tratamentul pacientilor cu deficit
selectiv de IgA, dacd aveti deficit de IgA, aveti potential de a dezvolta anticorpi IgA si puteti avea
reactii anafilactice dupa administrarea de medicamente derivate din plasma care contin IgA. In acest
caz, medicul dumneavoastra trebuie sa puna in balanta beneficiul tratamentului cu RhoGAM Ultra-
Filtered PLUS si potentialele riscuri de reactii de hipersensibilitate.
- In cazuri rare, imunoglobulina umani anti-D poate induce sciderea marcati a tensiunii arteriale, cu
reactie anafilactica (vezi si pct. 4), chiar daca ati primit anterior tratament cu imunoglobuline umane
si le-ati tolerat bine.

e Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca apar reactii alergice sau de tip anafilactic.
Medicul dumneavoastra va opri apoi administrarea medicamentului i va va trata in functie de natura
si severitatea reactiilor.

e Daca primiti doze foarte mari de imunoglobulina anti-D dupa administrarea unei transfuzii
incompatibile, poate aparea o reactie hemolitica. Din acest motiv, medicul dumneavoastra va va
monitoriza cu atentie si va evalua necesitatea de a efectua teste de sange speciale.

RhoGAM Ultra-Filtered PLUS nu trebuie administrat daca sunteti Rh pozitiv, indiferent de tipul sanguin al
nou-nascutului.



Siguranta virald
Cand medicamentele sunt facute din sdnge sau plasma umana, se iau anumite masuri pentru a preveni
transmiterea infectiilor la pacienti. Acestea includ:
- selectia atentd a donatorilor de sdnge si plasma, pentru a se asigura excluderea acelora cu risc de
transmitere a infectiilor,
- testarea fiecarui donator si banci de plasma pentru semne ale prezentei virusurilor/infectiilor,
- de asemenea, producitorii acestor medicamente includ in prelucrarea sangelui sau plasmei etape care
pot inactiva sau inlatura virusurile.
in ciuda acestor masuri, cand sunt administrate medicamente preparate din sdnge sau plasma uman,
posibilitatea transmiterii unei infectii nu poate fi complet exclusa. Acest lucru este valabil pentru orice
virusuri nou aparute sau necunoscute sau alte tipuri de infectie.
Masurile luate sunt considerate eficace pentru virusurile incapsulate cum sunt virusul imunodeficientei
umane (HIV), virusul hepatitei B (VHB) si virusul hepatitei C (VHC).
Masurile intreprinse pot avea eficacitate limitatd Impotriva virusurilor neincapsulate, cum sunt virusul
hepatitei A (VHA) si parvovirusul B19.

Se recomanda cu insistenta ca de fiecare datd cand vi se administreaza o doza de RhoGAM Ultra-Filtered
PLUS, denumirea si numarul seriei medicamentului sa fie inregistrate, pentru a pastra o evidenta a seriilor
utilizate.

Teste de sange
Informati-va medicul despre faptul cd ati fost tratat cu RhoGAM Ultra-Filtered PLUS daca dumneavoastra

sau nou-nascutul dumneavoastra aveti nevoie de teste de sange (teste serologice).

Dupa ce vi se administreaza acest medicament, rezultatele anumitor teste de sdnge pot fi fals pozitive datorita
cresterii tranzitorii de anticorpi Impotriva antigenelor eritrocitare, de exemplu A, B, D transferati pasiv in
sangele dumneavoastra.

Daca dumneavoastra sunteti o mama care ati primit acest medicament inainte de a naste, rezultatele anumitor
teste de sange pentru anticorpii eritrocitari la nou-nascutul dumneavoastrd, de exemplu testul antiglobulina
(testul Coombs), pot fi de asemenea afectate.

Copii
Nu sunt necesare masuri specifice sau de monitorizare pentru populatia pediatrica.

RhoGAM Ultra-Filtered PLUS impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati
orice alte medicamente.

Vaccinarea

Trebuie sd-i spuneti medicului dumneavoastrd dacd ati efectuat recent sau daca urmeaza sa faceti orice
vaccinari. Acest lucru se datoreaza faptului ca daca imunoglobulina anti-D trebuie sa fie administrata in
cursul perioadei de 2-4 saptamani dupa administrarea unui vaccin cu virusuri vii, eficacitatea unei astfel de
vaccindri va fi afectata, prin urmare, medicul dumneavoastra poate planifica verificarea eficacitatii vaccinarii
dumneavoastra.

RhoGAM Ultra-Filtered PLUS poate influenta eficacitatea vaccinurilor cu virusuri vii atenuate, de exemplu
cele Tmpotriva varicelei, oreionului sau rubeolei.

Aceste vaccindri trebuie efectuate la interval de cel putin 3 luni dupd administrarea RhoGAM Ultra-Filtered
PLUS.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, adresati-
va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Acest medicament este destinat pentru utilizarea in timpul sarcinii si poate fi utilizat in timpul alaptarii.



Imunoglobulinele sunt excretate in lapte. Experienta clinica cu imunoglobuline sugereaza ca nu sunt de
asteptat efecte nocive asupra nou-nascutului.
Nu au fost efectuate studii de fertilitate la animale cu RhoGAM Ultra-Filtered PLUS.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
RhoGAM Ultra-Filtered PLUS nu are nici o influenta sau are influenta neglijabila asupra capacitatii de a
conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

RhoGAM Ultra-Filtered PLUS contine sodiu.

RhoGAM Ultra-Filtered PLUS contine 2,9 mg sodiu per ml, adica practic “nu contine sodiu”. in caz de
transfuzii incompatibile de sange Rh-pozitiv sau alte medicamente continand eritrocite, continutul de sodiu
trebuie luat In considerare de catre pacientii cu insuficientd renald sau care urmeaza o dietd cu aport controlat
de sodiu, bazat pe volumul transfuziei.

3. Cum sa utilizati RhoGAM Ultra-Filtered PLUS

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

RhoGAM Ultra-Filtered PLUS va fi administrat de un medic, o asistenta sau de o alta persoana adecvat
instruitd. Aceasta deoarece trebuie injectata intr-un musgchi (injectie intramusculara). Medicul va decide
cantitatea de care aveti nevoie, in functie de gradul expunerii dumneavoastra la celule sanguine Rh pozitiv.

Mai multe informatii cu privire la doze sunt atasate la sfarsitul acestui prospect, in sectiunea dedicata
medicilor si personalului medical.

Mod de administrare
RhoGAM ultrafiltrat PLUS trebuie administrat pe cale intramusculara.

Daci este nevoie de un volum mare (>2 ml pentru copii sau >5 ml pentru adulti), se recomanda administrarea
acestuia in doze divizate si in locuri diferite.

Medicul dumneavoastra sau asistenta va vor observa pentru o perioada scurta de timp dupa ce veti primi
medicamentul dumneavoastra pentru a verifica daca nu aveti o reactie.

Utilizarea la copii
Nu au fost stabilite siguranta si eficacitatea RhoGAM Ultra-Filtered PLUS la copii.
Doza adecvata trebuie determinata la recomandarea unui medic specializat in transfuzii de sange.

Daca utilizati mai mult RhoGAM Ultra-Filtered PLUS decét trebuie
Consecintele unei supradoze nu sunt cunoscute. Supradozajul nu ar trebui sa conduca la reactii adverse mai
frecvente sau mai severe decat doza normala.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Acestea sunt rare i, In general, usoare. Cu toate acestea, exista si riscul unor reactii adverse grave.
Unele persoane pot dezvolta o reactie alergica la acest medicament.

Informati medicul sau asistenta dumneavoastra imediat daca aveti vreuna dintre urmatoarele semne sau
simptome:



» umflarea mainilor, picioarelor, gleznelor, fetei, buzelor, gurii sau gatului, care poate determina dificultati de
inghitire sau respiratie;

* eruptii;

* tensiune In piept sau gat;

* respiratie suieratoare, respiratie dificild sau respiratie grea;

* ameteala sau lesin;

* greata (senzatie de boald) sau varsaturi;

 modificari ale ritmului cardiac, cum ar fi pauze, scdderea sau accelerarea ritmului.

Puteti avea senzatii de tensiune dureroasa sau sensibilitate, urticarie sau caldura la locul administrarii.
Alte reactii adverse usoare pot include febra, frisoane, dureri de cap sau astenie generala.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/. Raportand reactiile
adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza RhoGAM Ultra-Filtered PLUS
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.
Data de expirare se refera la produsul in ambalajul intact, pastrat in mod corect.

RhoGAM Ultra-Filtered PLUS trebuie pastrat la o temperatura cuprinsa intre 2°C si 8°C pana in momentul
administrarii.

A nu se congela.
Solutia trebuie sa fie limpede sau usor opalescenta.
A nu se utiliza solutiile tulburi sau care prezintd depozite.

Medicul sau asistenta nu vor utiliza acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta si cutie dupa
EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine RhoGAM Ultra-Filtered PLUS

- Substanta activa din RhoGAM Ultra-Filtered PLUS este imunoglobulina umana anti-D. RhoGAM Ultra-
Filtered PLUS contine 300 pg (1500 UI) imunoglobulind umana anti-D.

Continutul maxim de IgA este de 5 micrograme/ml.

- Celelalte componente sunt: glicind, clorura de sodiu, polisorbat 80, acid clorhidric, hidroxid de sodiu, apa
pentru preparate injectabile.

Nu contine tiomersal sau alti conservanti.

Cum arati RhoGAM Ultra-Filtered PLUS si continutul ambalajului
RhoGAM Ultra-Filtered PLUS este utilizat sub forma injectabila.

Este furnizat in seringa pre-umpluta, care nu contine latex, cu o singura doza, gata de utilizare, cu 300 pg
(1500 UI), in ambalaje cu 1, 5 sau 25 seringi.



Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
Kedrion S.p.A.

Loc. ai Conti, 55051 Castelvecchio Pascoli,
Barga, Lucca,

Italia

Fabricantul

KEDRION S.p.A.

S.S. 7 bis km 19,5, 80029 Sant’ Antimo (NA),
Italia

Acest prospect a fost revizuit in decembrie 2016.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/




Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Doza

RhoGAM Ultra-Filtered PLUS trebuie administrat in primele 72 de ore de la nastere sau de la expunerea la
hematii cu Rh(D) pozitiv. Oricum, imunoglobulina anti-D poate conferi protectie impotriva imunizarii Rh(D)
daca este administratd dupa maxim 13 zile de la expunerea la hematii cu Rh pozitiv.

20 pg de RhoGAM Ultra-Filtered PLUS trebuie administrate pentru fiecare ml de hematii cu Rh(D) pozitiv.
Astfel, RhoGAM Ultra-Filtered PLUS 300 pg (1500 UI) contine o cantitate de imunoglobulina anti-D

suficienta pentru a suprima raspunsul imun fata de 15 ml de hematii cu Rh(D) pozitiv.

Preventia imunizarii Rh (D) la femeile cu Rh(D) negativ

e Profilaxie prenatald. In conformitate cu recomandarile generale, dozele administrate in mod obisnuit
sunt cuprinse 1n intervalul 50-330 micrograme sau 250-1650 UL
0 Profilaxie prenatala planificata
O doza unica in saptamanile 28-30 de sarcind sau administrarea a doud doze, in saptamana 28 si in
sdptamana 34.
0 Profilaxie prenatald ca urmare a complicatiilor din timpul sarcinii:
O doza unica trebuie administrata cat mai curand posibil, in decurs de 72 de ore, si, daca este necesar, se va
administra repetat, la interval de 6-12 saptamani, pe toata perioada sarcinii.

e Profilaxie postnatala. in conformitate cu recomandarile generale, dozele administrate in mod
obisnuit sunt cuprinse in intervalul 100-300 micrograme sau 500-1500 UL in cazul in care este
administratd doza mai mica (100 micrograme sau 500 UI) este necesara evaluarea cantitativa a
hemoragiei materno-fetale.

In cazul utilizarii postnatale, acest medicament trebuie administrat mamei, cat mai curand posibil, in decurs
de 72 de ore de la nasterea unui copil cu Rh pozitiv (D, D¥® DP!) Daci au trecut mai mult de 72 de ore,
medicamentul nu trebuie evitat, ci administrat cat mai curand posibil.

Doza postnatala trebuie administrata chiar si in cazul in care a fost efectuata profilaxie prenatala si chiar
daca, 1n serul matern, poate fi demonstrata activitate reziduala, ca rezultat al profilaxiei prenatale.

Daca este suspectata o hemoragie masiva materno-fetala [(> 4 ml (0,7%-0,8% din femei)], de exemplu in
cazul anemiei fetale/neonatale sau al decesului fetal intrauterin, aceasta trebuie cuantificatd printr-o metoda
adecvata, cum este testul de elutie acida Kleihauer-Betke pentru detectarea HbF fetale sau citometrie in flux,
pentru identificarea specifica a celulelor Rh (D) pozitiv. Dozele suplimentare de imunoglobulina anti-D
trebuie administrate corespunzator (10 micrograme sau 50 Ul per 0,5 ml hematii fetale).

Transfuzii incompatibile de hematii

Doza recomandata este de 20 micrograme (100 UI) imunoglobulina anti-D per 2 ml sdnge Rh (D) pozitiv
transfuzat sau per 1 ml concentrat eritrocitar. Doza adecvata trebuie determinata la recomandarea unui medic
specializat in transfuzii de sange. Testele de urmarire pentru hematii Rh (D) pozitiv trebuie efectuate la
intervale de 48 de ore si, in continuare, trebuie administratd imunoglobulina anti-D, pana cand toate
hematiile Rh (D) pozitiv au fost indepartate din circulatie. In cazul transfuziilor de cantititi mari de sdnge
incompatibil, indiferent daca volumul transfuziei este mai mare de 300 ml hematii Rh (D) pozitiv, este
suficienta o doza maxima de 3000 micrograme (15000 UI).

In aceste cazuri, continutul de sodiu trebuie luat in considerare de catre pacientii cu insuficienta renala sau
care urmeaza o dieta cu aport controlat de sodiu.



Este recomandata utilizarea unui medicament alternativ, cu administrare intravenoasa, deoarece asigura
atingerea imediatd a concentratiilor plasmatice adecvate. Daca nu este disponibil un medicament cu
administrare intravenoasa, doza mare trebuie administrata intramuscular, pe o perioada de cateva zile.

Copii si adolescenti
Nu au fost stabilite siguranta si eficacitatea RhoGAM Ultra-Filtered PLUS la copii.
Doza adecvata trebuie determinata la recomandarea unui medic specializat in transfuzii de sange.

Este recomandat ca, de fiecare data cind RhoGAM Ultra-Filtered PLUS 300 pg (1500 UI) este administrat
unui pacient, numele §i numarul de serie al produsului sa fie inregistrate pentru a mentine o legatura intre
pacient si seria produsului.

Instructiuni pentru administrare

Pentru administrare intramusculara.

A nu se injecta intravenos.

RhoGAM Ultra-Filtered PLUS nu trebuie administrat unui copil nou-néscut.

Daca este necesara o doza totala mare (>5 ml), se recomanda administrarea in doze divizate in locuri de
injectare diferite. Injectiile pot fi distribuite in timp, dar doza totald trebuie administratd in primele 72 de ore
de la nastere sau de la administrarea hematiilor Rh(D) pozitiv.

Pacientii trebuie mentinuti sub supraveghere timp cel putin 20 de minute dupa administrare.

Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementdrile locale.
Administrarea RhoGAM Ultra-Filtered PLUS utilizind dispozitivul de protectie

Administrarea injectiei
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Administrarea injectiei conform protocolului standard

Nota: La administrarea injectiei, pozitionati degetele in contact cu corpul seringii prin ferestrele aflate in
dispozitivul de protectie pentru a preveni eventuala activare prematura a acestuia.

Glisati dispozitivul de protectie peste ac.

Dupa injectare, glisati cu ajutorul mainii libere dispozitivul de protectie peste ac. Aparitia unui ,,clic” indica
activarea corespunzatoare.

in tot acest timp, pistrati mainile in spatele acului.



