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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Rhophylac 300 mikrogramii/2 ml injek¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
Lidsky imunoglobulin anti-D

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat, protoZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechejte si pribalovou informaci pro pripad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému l1ékafi nebo zdravotni
sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inki, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Rhophylac 300 a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ptipravek Rhophylac 300 pouzivat
3. Jak se ptipravek Rhophylac 300 pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Rhophylac 300 uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Rhophylac 300 a k ¢emu se pouZziva

Co je pripravek Rhophylac 300

Tento pripravek je injekéni roztok pfipraveny k pouziti, nebot’ je dostupny v predplnéné injekéni
stiikacce. Roztok obsahuje specialni bilkoviny, izolované z lidské plazmy. Tyto bilkoviny patii do
skupiny tak zvanych ,,imunoglobulini®, také nazyvanych protilatkami. Léc¢ivou latkou ptipravku
Rhophylac 300 je specialni protilatka, tak zvany ,,anti-D (Rh) imunoglobulin®. Tato protilatka plisobi proti
Rhesus faktoru typu D.

Co je Rhesus faktor typu D

Rhesus faktor je specialni faktor cervenych krvinek lidské krve. Vice nez 85% populace ma tzv. Rhesus
faktor typu D (zkratka ,,Rh(D)*. Tyto osoby jsou RA(D) pozitivni. Osoby, které nemaji Rhesus faktor typu
D se nazyvaji Rh(D) negativni.

Co je anti-D(Rh) imunoglobulin

Anti-D(Rh) imunoglobulin je protilatka, ktera plsobi proti Rhesus faktoru typu D a produkuje ji lidsky
imunitni systém. Jestlize osoba Rh(D) negativni dostane Rh(D) pozitivni krev, jeji (jeho) imunitni systém
pozna Rh(D) pozitivni ¢ervené krvinky jako ,,cizi* pro jeji/jeho organizmus a pokusi se je znicit. Z t€chto
davodl imunitni systém vytvaii specifické protilatky proti Rhesus faktoru typu D. Tento proces se nazyva
Limunizace® a trva obyc¢ejné urcitou dobu (2-3 tydny).

Proto Rh(D) pozitivni Cervené krvinky se nezni¢i pii prvnim kontaktu, a nejsou obycejné patrny zadné
reakce nebo ptiznaky. Ale kdyz osoba Rh(D) negativni dostane Rh(D) pozitivni krev podruhé, protilatky
jsou ,,pfipraveny* a imunitni systém téchto osob znici cizi Rh(D) pozitivni ¢ervené krvinky okamzit¢.



Jak pripravek Rhophylac 300 pisobi

Jestlize osoba Rh(D) negativni dostane dostate¢né mnozstvi lidského anti-D(Rh) imunoglobulinu,
izoimunizace proti Rhesus faktoru typu D mlze byt preventivni. Proto by se lé¢ba piipravkem Rhophylac
300 mela zacit pred nebo velmi Casné po prvnim kontaktu s Rh(D) pozitivnimi ¢ervenymi krvinkami.
Anti-D(Rh) imunoglobulin obsazeny v tomto piipravku ptsobi tak, ze cizi Rh(D) pozitivni Cervené
krvinky jsou ihned zniceny. Tim neni lidsky imunitni systém nucen vytvaret vlastni protilatky.

K ¢emu se pripravek Rhophylac 300 pouziva
Tento piipravek se pouziva ve dvou riznych situacich:

A)  Jste Rh(D) negativni téhotna zena, kterd nosi Rh(D) pozitivni dité

V tomto pfipadé mizete byt imunizovana Rh(D) pozitivnimi ¢ervenymi krvinkami Vaseho ditéte, které
mohou pfejit do Vaseho krevniho ob&hu. Jestlize nastane tato situace, neni Vase prvni dit¢ postizené a je
zcela zdravé. Nicméné u ptistiho Rh(D) pozitivniho ditéte budou Vase protilatky nicit Rh(D) pozitivni
cervené krvinky ditéte jiz béhem tehotenstvi. To mize vést ke komplikacim ve vyvoji Vaseho dalsiho
ditéte, véetne jeho mozné smrti.

Ptipravek Rhophylac 300 mtzete dostat z nésledujicich divodu:

o jestlize nosite nebo jste prave porodila Rh(D) pozitivni dité;

o jestlize jste ptisla o Rh(D) pozitivni dit€¢ (intrauterinni amrti plodu, potrat, hrozici potrat nebo
umelé preruseni t€hotenstvi);

e jestlize mate vazné tchotenské komplikace (mimodé€lozni tc¢hotenstvi nebo te€hotenstvi
s nezivotaschopnym oplodnénym vajickem (mola hydatidéza));

e jestlize je pravdépodobné, ze Rh(D) pozitivni cervené krvinky VaSeho ditéte presly do Vaseho
krevniho obéhu (transplacentarni hemorhagie vznikla z krvaceni pied porodem). To se muze stat,
jestlize mate béhem téhotenstvi vaginalni krvacent;

o jestlize V&S Iékaf vySetfuje, zda neni plod deformovan (amniocentéza, chorionicka biopsie,
kordocentéza);

e jestlize Vas lékat nebo porodni asistentka musi zkusit zménit polohu ditéte zvnéjsku (napf.
externalni verze ditéte nebo jiné porodnické manipula¢ni procedury);

o jestlize mate néjakou nehodu zasahujici Vas zaludek nebo vnitinosti (abdominalni trauma).

Tento 1écivy piipravek se pouziva také v ptipadé, ze jste Rh(D) negativni t€hotnd Zena a neni znamo, zda
Vase dit¢ je Rh(D) pozitivni.

B) Jste Rh(D) negativni dospéla osoba, dit€ nebo dospivajici (0 — 18 let), kterda ndhodné dostala
transfuzi Rh(D) pozitivni krve nebo jinych piipravku obsahujicich Rh (D) pozitivni ervené
krvinky, jako je "destiCkovy koncentrat" (chybna transfuze).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete p¥ipravek Rhophylac 300 pouZivat

=  Prectéte si pozorné tuto ¢ast. Vy a Vas 1ékat byste méli vzit v uvahu poskytnuté informace diive,
nez zacnete tento pripravek pouzivat.

Nepouzivejte pripravek Rhophylac 300

. jestlize jste alergicky(a) (precitlivély(a)) na lidské imunoglobuliny nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto piipravku (uvedenou v bod¢ 6).
=>» Pred zahajenim 1écby piipravkem informujte svého lékare nebo zdravotni sestru o vSech 1écivych
ptipravcich, které jste diive dobte nesnasela.

e nesmite dostat injekci do svalu jestlize trpite zavaznou redukci krevnich desticek (trombocytopénie)
nebo néjakou jinou zavaznou poruchou krevni srazlivosti.
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= Pokud se Vas toto tyka, informujte pied 1éEbou svého lékaie nebo zdravotni sestru.
V tomto piipadé Vam musi byt tento ptipravek podavan pouze injekci do Zily.

Upozornéni a opatieni:
=>» Pied podanim piipravku Rhophylac 300 se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou.

e Pro ochranu Rh(D) negativni Zeny po porodu Rh(D) pozitivniho ditéte, tento ptipravek je vzdy podan
matce, nikoliv novorozenci.

e Tento piipravek neni ur€en pro Rh(D) pozitivni osoby a jedince, ktefi jsou jiz imunizovani Rh (D)
antigenem.

Kdy je pozadovano zastaveni podavani

e Rhophylac 300 mutze zptsobit reakce z ptecitlivélosti (alergické odpovédi). Ve vzacnych
ptipadech se mohou vyskytnout alergické reakce, jako naptiklad nahly pokles krevniho tlaku
nebo mtze dojit k Soku (viz také bod 4 "Mozné nezadouci Gcinky"), i kdyZ jste diive obdrzeli
lidské imunoglobuliny a snaseli je dobfe.
= Informujte ihned svého 1ékafe nebo zdravotni sestru jestli se takové reakce objevi. On nebo
ona zastavi podani piipravku a budou Vas I€Cit v zavislosti na povaze a zavaznosti vedlejSich
ucinkd.

Vs 1ékar nebo zdravotni sestra Vam budou vénovat zvlastni péci

e jestlize mate nizké hladiny imunoglobulinii typu IgA, je vice pravdépodobné, Ze se u Vas objevi
reakce z precitlivélosti.

= Informujte svého 1ékafe nebo zdravotni sestru, pokud mate nizké hladiny IgA. On nebo ona
pak bude velmi peclivé zvazovat piinos 1é¢by timto 1éCivym piipravkem proti zvySenému riziku
reakci z precitlivélosti.

o jestlize jste léCena timto pfipravkem po nevhodné transfuzi, méla byste dostat poméerne velké
mnozstvi tohoto piipravku (az 3000 mikrogrami, ekvivalentni 20 ml nebo 10 pfedplnénym
stiikackam). V tomto pifipadé se mize objevit tak zvana hemolyticka reakce. To je vysledek
planované destrukce cizich Rh(D) pozitivnich Cervenych krvinek. Z téchto diivodti Vas l€kai nebo
zdravotni sestra Vas bude pozorné sledovat a je mozné, ze bude potfebovat udélat specialni krevni
testy.

e pokud Vas index télesné hmotnosti (BMI) je vétsi nebo rovny 30 (vypocita se vydélenim télesné
hmotnosti druhou mocninou vasi vysky), injekce ptipravku Rhophylac do svalu nemusi byt plné
ucinna. V tomto pripadé musi lékat nebo zdravotni sestra spiSe zvazit podani injekce do Zzily.

Informace o bezpecnosti piipravku

Tento ptipravek je vyrobeny z lidské krevni plazmy (to je tekutd cast krve). Pii vyrobé 1éCivych pripravka
z lidské krve nebo plazmy se provadi fada opatfeni k zabranéni pfenosu infekce na pacienta. Mezi né
patii:

e peclivy vybér darct krve a plazmy, aby riziko ptenosu infekci bylo vylouéeno,

e testovani kazdého vzorku a jednotlivych poold plazmy na pfitomnost viru/infekci,

e zaclenéni krokil v procesu zpracovani krve nebo plazmy, které mohou viry inaktivovat nebo odstranit.
Pfes vsechna tato opatfeni, jsou-li podavany ptipravky z lidské krve nebo plazmy, nelze zcela vyloucit
ptenos infekci. To plati i pro jakékoli nezndmé nebo vznikajici viry nebo jiné typy infekce.

Ptijata opatfeni jsou pokladéna za ucinnd pro obalené viry jako je napf. virus lidské imunodeficience
(HIV, AIDS virus ), hepatitidy B a hepatitidy C.

Ptijata opatfeni mohou mit omezenou ucinnost u neobalenych virti jako je napft. virus hepatitidy A a
parvovirus B 19.



Imunoglobuliny nejsou spojovany s prenosem infekce hepatitidy A nebo parvoviru B 19, protoze
protilatky proti témto infekcim, které jsou obsazeny v pfipravku, jsou ochranné.

Duirazné doporucujeme, aby pokazdé, kdyz dostanete Rhophylac 300, bylo jméno vyrobku a ¢islo Sarze
lé¢ivého ptipravku zaznamenano, aby se dalo urcit, ktera Sarze ptipravku byla pouzita.

Krevni testy
= Informujte svého lékafe nebo zdravotni sestru, Zze jste byli léCeni piipravkem Rhophylac 300,

pokud Vy nebo VaSe novorozené dit€¢ ma néjaké krevni testy (sérologické testy).

Poté, co jste dostala tento ptipravek, mohou byt po urcitou dobu ovlivnény vysledky nékterych krevnich
testl. Pokud jste matka, ktera jste dostala pied porodem tento piipravek, mohou byt vysledky nékterych
krevnich testti u Vaseho novorozeného ditéte rovnéz ovlivnény.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Rhophylac 300
=> Informujte svého lékate nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. To plati i o lécich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu.

Ockovani

= Informujte pfed 1é¢bou svého lékafe nebo zdravotni sestru, pokud jste byli pravé ockovani v
poslednich 2 - 4 tydnech.

Informujte také svého vakcina¢niho Iékate po 1€cbé. On si pak mize naplanovat kontrolu t€innosti vaseho
ockovani.

Tento pfipravek muze oslabit G€innost ockovani zivymi virovymi vakcinami, napt. proti spalnickam,
ptiusnicim, zardénkam nebo planym nestovicim.
Takové o¢kovani by mélo nasledovat az po 3 mésicich po posledni davce pripravku Rhophylac 300.

Téhotenstvi a kojeni

Tento 1€Civy ptipravek je pouzivan béhem téhotenstvi nebo kratce po porodu.

Imunoglobuliny jsou vylu¢ovany do matetského mléka.

V klinickych studiich u 432 matek, které dostavaly tento piipravek pied porodem a 256 matek, které jej
dostaly kratce po porodu, se neobjevily zadné nezadouci ucinky u jejich déti.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Rhophylac 300 nema vliv na schopnost fidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje.

Rhophylac obsahuje sodik
Tento 1éCivy piipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné injek¢ni stiikacce, to znamena,
ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Rhophylac 300 pouziva

Tento ptipravek musi byt podan lékafem nebo zdravotni sestrou do svalu nebo piimo do zily. Vas lékat
rozhodne, kolik ptipravku Rhophylac 300 byste mél(a) dostat a urci vhodnou cestu podani.

Naptiklad, pokud vas body mass index (BMI) je vétsi nebo rovny 30, mél(a) byste dostat podani tohoto
piipravku spiSe pfimo do zily (viz také bod 2).

Pted pouzitim by se méla predplnéna injekeni stiikacka zahtat na pokojovou teplotu (25 °C).

Jedna injek¢ni stiikaCka se ma pouzit pouze pro jednoho pacienta (i kdyz vni zistane zbytek
piipravku). Nejméné 20 minut po podani pfipravku Rhophylac mate byt sledovan(a).



JestliZe jste dostal(a) vice piipravku Rhophylac 300 nez jste mél(a)
Dusledky pfedavkovani nejsou znamy.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky, mlze mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Takové nezddouci u€inky se mohou vyskytnout, i kdyz jste diive obdrzeli lidské imunoglobuliny a byly
dobfte snaseny.

Alergické reakce (reakce z precitlivélosti) byly pozorovany vzacné (postihuji 1 az 10 pacientti z 10000).
Casné piiznaky se mohou objevit jako malé svédivé bublinky na kizi (koptivka) nebo po celém téle
(generalizovana koprivka). Mohou vyustit v t€zké alergické/anafylaktické reakce, jako naptiklad nahly
pokles krevniho tlaku nebo Sok (napt. mtizete mit pocit na omdleni, zavraté, mdloby pfi postaveni, chlad v
rukou a nohou, pocit abnormalniho srde¢niho rytmu nebo bolest na hrudi, tlak na hrudi, sipani nebo mate
rozmazané vidéni), i kdyz se nevyskytly Zzadné znamky piecitlivélosti na pfedchozi podani.
> Informujte okamzité svého 1ékare nebo zdravotni sestru, pokud zpozorujete tyto ptiznaky pfi
podavani pripravku Rhophylac. On nebo ona rozhodnou o plném ukonceni podévani a zacnou s
vhodnou lécbou.

Pokud dostavate tento pripravek intramuskularné (do svalu), mtzete citit bolest v mist¢ vpichu.

Nasledujici nezadouci G¢inky se mohou objevit méné ¢asto (postihuji 1 az 10 pacientl z 1000):
e horecka a mrazeni (tfes),
e celkovy pocit nevolnosti (malatnost),
e  bolest hlavy,
e  kozni reakce, zarudnuti kize (erythém), svédéni (pruritus),

Nasledujici nezadouci t¢inky se mohou objevit vzacné (postihuji 1 az 10 pacientd z 10 000):
e alergické reakce, anafylakticky Sok

nauzea a/nebo zvraceni,

nizky krevni tlak (hypotenze),

zrychlena srdecni ¢innost nebo zména rychlosti tepu (tachykardie),

bolesti kloubi (arthralgie),

obtize s dychanim (dyspnoe),

reakce v miste vpichu.

HlaSeni nezadoucich ucinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdé€lte to svému Iékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezddouci uCinky mulzete hlasit prostiednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz.

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.



5. Jak pripravek Rhophylac 300 uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladnicce (2°C - 8°C).

Chrante pied mrazem.

Uchovavejte injekéni stiikacku ve vnéj$im obalu (v uzavieném plastovém blistru), aby byla
chranéna pred svétlem.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si v§imnete, Ze je roztok zakaleny nebo obsahuje castice.
Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a oznaceni
injekéni stiikacky za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé ptripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co tento pripravek obsahuje

Lécivou latkou je lidsky imunoglobulin anti-D(protilatky IgG typu proti Rhesus faktoru typu D).
Pomocnymi latkami jsou lidsky albumin, glycin, chlorid sodny a voda pro injekci.

Ptipravek obsahuje maximaln€ 30 mg/ml lidskych plazmatickych bilkovin z ¢ehoz 10 mg/ml je
lidsky albumin jako stabilizator. Nejméné 95 % ostatnich plazmatickych bilkovin jsou lidské
imunoglobuliny (protilatky) typu IgG. Rhophylac 300 neobsahuje vice nez 5 mikrogrami/ml
lidskych imunoglobulinti (protilatek) typu IgA.

Ptipravek Rhophylac neobsahuje zadné konzervacni latky.

Jak pripravek Rhophylac 300 vypada a co obsahuje toto baleni

Tento piipravek je ¢iry nebo slabé perletovy injekéni roztok, bezbarvy nebo slabé zluty. Rhophylac 300 je
dodavan ve sklenéné predplnéné injekéni strikacce obsahujici 2 ml sterilniho roztoku pfipraveného k
pouziti, ktery obsahuje 300 mikrogramt (1 500 IU) anti-D imunoglobulinu.

Rhophylac 300 je dostupny v jednotlivych balenich obsahujicich 1 predplnénou injekéni strikacku
a 1 injekéni jehlu, oboje zabalené v jednom blistru (Ciry plastovy obal potazeny papirovou folii) nebo
ve skupinovém baleni s 5 samostatnymi balenimi. Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
CSL Behring GmbH, Marburg, Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rhophylac 300 Mikrogramm / 2 ml

Injektionslosung in einer Fertigspritze Rakousko

Rhophylac 300 microgram / 2 ml

Oplossing voor injectie in een voorgevulde spuit Belgie

Rhophylac 300 pikpoypappdpio/2 ml

EVEGHLO O1AALLO. OE TPOYEUIGHEVT] GUPLYYO Kypr, Recko

Rhophylac 300 mikrogramti / 2 ml Ceska republika

Rhophylac Dansko, Finsko, Island, Italie, Norsko, Svédsko




Rhophylac 300 microgrammes/2 ml,
solution injectable en seringue préremplie
Rhophylac 1500 UI

Francie
Lucembursko

Rhophylac 300

Némecko, Polsko, Portugalsko

Rhophylac 300 mikrogramm/2 ml oldatos
injekcio eldretdltott fecskenddben

Mad’arsko

Rhophylac 300 microgram / 2 ml
Oplossing voor injectie in een voorgevulde spuit
Rhophylac 300 micrograme/2 ml

solutie injectabild in seringd preumpluta

Nizozemsko

Rumunsko

Rhophylac 300 mikrogramov / 2 ml

Slovenska republika

Rhophylac 300 mikrogramov/2 ml raztopina
za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
Rhophylac 300 microgramos /2 ml de
solucion inyectable en jeringa precargada

Slovinsko

Spanélsko

Rhophylac 300 micrograms / 2 ml,
solution for injection in pre-filled syringe

Velka Britanie, Irsko, Malta

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 11. 6. 2025



