sp. zn. sukls73237/2019
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRiPRAVKU

Rhophylac 300 mikrogrami/2 ml injek¢ni roztok v predplnéné injekeni stiikacce

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna predplnénd injekeni stiikacka obsahuje immunoglobulinum humanum anti-D* 300 mikrogrammt
(1500 IU).
Jeden ml obsahuje immunoglobulinum humanum anti-D 150 mikrogramt (750 IU).

Ptipravek obsahuje proteinum humanum maximalné¢ 30 mg/ml, z nichZz je albuminum humanum
10 mg/ml jako stabilizator. Nejméné 95 % ostatnich plazmatickych bilkovin jsou IgG.

Distribuce podtiid IgG (pfiblizné hodnoty):
IgGl ........ 84,1 %

1gG2 ....... 7.6 %
1gG3 ...... 8,1 %
1gG4 ....... 1,0 %

Obsah imunoglobulinu A (IgA) neni vétsi nez 5 mikrogramt/ml.
* Vyrobeno z plazmy lidskych darci.
Pomocné latky se znamym ucinkem:

Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné injek¢ni stiikacce, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

Pripravek Rhophylac neobsahuje zadné konzervacni latky.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.

Roztok je ¢iry nebo lehce opalescentni, bezbarvy az slabé nazloutly.
Rhophylac ma osmolalitu nejméné 240 mosmol/kg.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Prevence Rh(D) izoimunizace u Rh(D) negativnich Zen

e Prenatalni profylaxe
- Planovana prenatalni profylaxe
- Prenatalni profylaxe po komplikacich v t€hotenstvi véetn¢:
Potratu/hrozici potratu ektopického téhotenstvi nebo hydatidni moly, intrauterinni smrti plodu,
transplacentarniho krvaceni v disledku pfedporodniho krvaceni, amniocentézy, biopsie
choria, porodnickych hmatt napf. zevni obrat nebo invazivni zakroky, kordocentézy, tupého
poranéni bricha nebo fetalniho terapeutického zakroku.
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e Postnatalni profylaxe
- Porod Rh(D) pozitivniho (D,Ds!3¢ Destetné y ditste

Rh(D) nekompatibilni t€hotenstvi se piedpoklada v pripade, ze plod/dité je bud’ Rh(D) pozitivni, nebo
Rh(D) neni zndmo nebo v ptipadé, ze je bud’ otec Rh(D) pozitivni, nebo Rh(D) neni znamo.

Lécba Rh(D) negativnich dospélych, déti a dospivajicich (0 — 18 let) po inkompatibilni transfuzi
Rh(D) pozitivni krve nebo jinych pripravka obsahujicich ¢ervené krvinky, napf. koncentrat krevnich
desticek.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Davkovani

Dévka anti-D imunoglobulinu by méla byt stanovena podle hladiny vystaveni Rh(D) pozitivnim
Cervenym krvinkdm (RBCs) a zaloZena na znalosti ze 0,5 ml Rh(D)-koncentratu pozitivnich RBCs
nebo Iml Rh(D) pozitivni krve se neutralizuje pfiblizn¢ 10 mikrogramy (50 IU) anti-D
imunoglobulinem.

Nasledujici davkovani jsou doporucena na zakladé zkuSenosti ziskanych v pribéhu klinickych studii
provadénych s pripravkem Rhophylac. Detaily specifickych studii viz bod 5.1.

Je vSak také tfeba brat v tivahu davku a davkovaci schéma pro lidsky anti-D imunoglobulin
k intramuskuldrnimu a intravenéznimu podani doporucené v jinych oficinalnich smérnicich pro
pouZziti.

Prevence Rh(D) izoimunizace u Rh(D) negativnich Zen.

o Prenatalni profylaxe: Doporucena je jednorazova davka 300 mikrogramt (1500 IU) podana

intraveno6zni nebo intramuskularni injekei.

- Planovana prenatalni profylaxe:
Jednotliva davka 300 mikrogramui 28.-30. tyden t€hotenstvi. Pokud je v obdobi po 30
tydnech t€hotenstvi zjisténa potieba profylaxe pied porodem, piipravek Rhophylac by
nemél byt vysazen, ale podan co nejdiive.

- Prenatalni profylaxe po komplikacich v t€hotenstvi:
Jednotliva davka 300 mikrogramti by m¢la byt podana co nejdiive je to mozné, béhem
72 hodin. Po uplynuti vice nez 72 hodin by nemé¢l byt 1éCivy piipravek vysazen, ale mél
by byt podan co nejdfive. Jestlize je to nutné, ddvka mulze byt opakovana v 6 - 12
tydennich intervalech béhem téhotenstvi.

o Postnatalni profylaxe:

Doporucuje se podat jednorazovou davku 300 mikrogrami (1500 IU) intravendzni nebo

intramuskularni injekei. Pfi intraven6znim podani mize byt minimalni davka 200 mikrogramt

dostacujici za predpokladu, Ze 1ze vyloucit rozsahlé feto-maternalni krvaceni.

Postnatalni pouziti ptipravku by mélo byt podano matce co nejdiive, béhem 72 hodin po porodu

Rh(D) pozitivniho (D,Ds!*¢ Desteend) ditgte, Jestlize uplynulo vice nez 72 hodin, ptipravek by

mél byt podan co nejdiive jak je to mozné.

Poporodni davka musi byt podana, i kdyz byla prenatalni davka podana pied porodem a i kdyz

zbytkova aktivita prenatalni profylaxe byla prokdzana v séru matky.

Pokud existuje podezieni, ze doslo k rozsahlejSimu feto-maternalnimu krvaceni (objem krvaceni >4
ml Rh(D) pozitivni fetalni krve ), napf. pfi anémii plodu nebo intrauterinni smrti plodu, mél by byt
jeho rozsah stanoven vhodnou metodou, napt. Kleihauer-Betkovym vymyvajicim testem ke zjiSténi
fetalniho hemoglobinu (HbF) nebo pritokovou cytometrii, které specificky identifikuje Rh(D)
pozitivni RBCs. M¢ly by byt podany dopliikkové davky anti-D imunoglobulinu (10 mikrogrami (50
IU) na 0,5 ml Rh(D) pozitivni fetadlni RBCs nebo na 1 ml Rh(D) pozitivni fetalni krve).

Inkompatibilni transfuze RBCs u Rh(D) negativnich pacientu
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Doporucena davka je 20 mikrogramt (100 IU) anti-D imunoglobulinu na 2 ml transfundované Rh(D)
pozitivni krve, nebo na 1 ml Rh(D) pozitivniho RBC koncentratu. Vhodna davka se urci v konzultaci
s odbornikem na transfuzi krve. Nasledné testy na Rh(D) pozitivni RBCs se provadi kazdych 48 hodin
a dalsi anti D imunoglobulin se podava az do odstranéni vSech Rh(D) pozitivnich RBCs z krevniho
obéhu. Maximalni davka 3000 mikrogrami (15 000 IU) je dostacujici, kdyz byl objem transfuze vétsi
nez 300 ml Rh(D) pozitivni krve nebo 150 ml Rh(D) pozitivniho koncentratu erytrocyti. Vzhledem k
moznému riziku hemolyzy se vSak doporucuje nepiesahnout davku 3000 mikrograma (15 000 IU).
Doporucuje se intraven6zni podéni, kterym se dosdhne okamzité adekvatnich hladin v plazmé.

Pokud se podava intramuskulérni injekci, mél by se velky objem podédvat po dobu nékolika dnd.

Doporudené davka pro prevenci isoimunizace Rh (D) je shrnuta v nésledujici tabulce?:

Indikace Nacasovani podavani Davka

Prenatalni profylaxe:

Planovana prenatalni_profylaxe V 28 az 30 tydnu tehotenstvi | 300 mikrogrami (1500 IU) jako
jednorazova davka

Prenatalni profylaxe po Do 72 hod po komplikacich | 300 mikrogrami (1500 IU) jako
komplikacich v téhotenstvi jednorazova davka
Postnatalni profylaxe: Do 72 hodin od porodu 300 mikrogramt (1500 IU) jako

jednorazova davka

Rozséhlé feto-maternalni Do 72 hod po komplikacich | 300 mikrogrami (1500 IU) jako
krvaceni (> 4 ml) jednorazova davka plus:

¢ 10 mikrogramu (50 IU)
na 0,5 ml Rh(D) pozitivnich
fetalnich RBCs
nebo

e 10 mikrogrami (50 IU)
na 1 ml Rh(D) pozitivni fetalni
krve

Nekompatibilni transfuze Do 72 hodin od expozice e 10 mikrogrami (50 IU)
na 0,5 ml Rh(D) pozitivniho
transfuzniho koncentratu RBCs
nebo

e 10 mikrogrami (50 IU)
na 1 ml Rh(D) pozitivni
transfuzni krve

TJe-li pacientka vystavena >15 ml Rh (D) pozitivnich fetdlnich RBCs, miZe byt nutné zvysit davku
ptipravku Rhophylac. V tomto pfipad¢ postupujte podle pokynt pro davkovani pro velké
feto-maternalni krvaceni.

Pediatricka populace

Vzhledem k tomu, ze davkovani v ptipadé inkompatibilni transfuze zavisi na objemu transfuze Rh(D)
pozitivni krve nebo Rh(D) pozitivniho koncentratu RBC, doporucena davka u déti a dospivajicich
(0-18 let) neni odlisnd od dospélych. Nicméné odpovidajici davka by méla byt urcena konzultaci s
odbornikem na transfuzi krve.

Pouziti u starSich pacienti

Vzhledem k tomu, ze davkovani v piipad¢ inkompatibilni transfuze zavisi na objemu transfuze Rh(D)
pozitivni krve nebo Rh(D) pozitivniho koncentratu RBC, doporu¢ena davka u starSich pacientli (>65
let v€ku) neni povazovana za odliSnou od dospélych. Odpovidajici davka ma byt stanovena po
konzultaci s odbornikem na transfuzi krve.




Zpusob podani

Stejné jako u vSech krevnich derivatu maji byt pacienti sledovani nejméné 20 minut po podani
ptipravku Rhophylac.

Intravendzni nebo intramuskularni podani pomalou injekci.

Je-1i pozadovan vétsi objem (>2 ml détem nebo >5 ml dospélym) a podavan intramuskularni injeket,
doporucuje se podavani rozdélenych davek na riznych mistech vpichu.

Pokud je intramuskularni podéani kontraindikovdno (poruchy krvacivosti), poddva se piipravek
Rhophylac intraven6zné.

Obezita
U pacientl s indexem télesné hmotnosti (BMI) > 30 je tieba zvazit intravendzni podani (viz bod 4.4).

4.3 Kontraindikace

Hypersenzivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku ptipravku Rhophylac
uvedenou v bodé¢ 6.1.

Hypersenzivita na lidské imunoglobuliny.

Intramuskularni podani je kontraindikovano u osob se zavaznou trombocytopenii nebo jinymi
poruchami hemostazy.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Pokud je anti-D imunoglobulin aplikovan po porodu, je urcen pro podani matce. Nesmi se podavat
novorozenému ditéti.

Pripravek neni urcen k pouziti ani u Rh(D) pozitivnich jedincii ani u jedinct jiz imunizovanych vici
Rh(D) antigenu.

Hypersenzitivita

Alergické reakce na anti-D imunoglobulin se mohou objevit i u pacientli, ktefi snaseli piedchozi
podani. Pacienti musi byt informovani o ¢asnych zndmkach hypersenzitivnich reakci véetné koptivky,
generalizované koptivky, tisné na hrudi, sipani, hypotenze a anafylaxe. Potiebna 1écba zavisi na
povaze a zavaznosti nezddouciho ucinku. V pfipadé Soku musi byt dodrzeny soucasné lékarské
standardy pro 1écbu Soku. Pokud se objevi ptiznaky alergického nebo anafylaktického typu, je nutné
okamzité preruseni podavani.

Bylo zjisténo, ze koncentrace IgA v pfipravku Rhophylac je pod detekénim limitem 5 mikrogramt/ml.
Nicméné, tento ptipravek miize obsahovat stopové mnozstvi IgA. Ackoliv byl anti-D imunoglobulin
uspésné pouzivan pii 1é€bé vybranych pacientti s deficitem IgA, jedinci s nedostatkem IgA maji
potencidl pro tvorbu IgA protilatek a anafylaktickych reakei po podani krevnich slozek obsahujicich
IgA. Z téchto divodu 1ékat musi zvazit prospéch 1écby piipravkem Rhophylac proti moznému riziku
reakci z precitlivélosti.

Hemolytické reakce
U pacientli, ktefi dostali inkompatibilni transfuzi, béhem které dostali velkou davku anti-D
imunoglobulinu, by mély byt sledovany klinické a biologické parametry, protoze je u nich riziko
hemolytické reakce.

Obezita

Objevily se zpravy, ze intramuskularni podani ptipravku Rhophylac u pacientli s indexem télesné
hmotnosti (BMI) >30 je spojena se zvySenym rizikem nedostate¢né ti¢innosti. Proto u pacientti s BMI
>30 je tfeba zvazit intravendzni podani.



Pomocné latky
Rhophylac obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné injekéni stiikacce, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

Informace o bezpecnosti tykajici se ptenosnych infekénich Cinitelt

Standardni opatfeni, kterd maji za ucel zabranit pfenosu infekci v souvislosti s pouzivanim lé¢ivych
ptipravkd vyrobenych z lidské krve nebo plazmy zahrnuji peclivy vyber darcti, vysetfeni jednotlivych
odbérii a plazmatickych pooll na specifické ukazatele infekce a zatazeni ucinnych vyrobnich postupti
k inaktivaci/odstranéni virt. Pfesto nelze zcela vyloucit, Ze pii podani 1é¢ivych piipravki vyrobenych
z lidské krve nebo plazmy nedojde k pfenosu infekéniho Cinitele. To se rovnéz tyka neznamych nebo
nov¢ vznikajicich virti nebo jinych patogend.

Tato opatieni jsou povazovana za U¢inna u obalenych vird jako virus lidského imunodeficitu (HIV),
virus hepatitidy B (HBV) a virus hepatitidy C (HCV).

Mohou vsak mit omezeny Gc¢inek u neobalenych virt jako hepatitida A (HAV) a parvovirus B19.

Je vSak uklidnujici klinickd zkuSenost, ze k pfenosu hepatitidy A nebo parvoviru B19 pomoci
imunoglobulinti nedochézi a ptedpoklada se také, Ze obsah protilatek vyznamné ptispiva k protivirove
ochrang.

Diirazné doporucujeme, aby pokazdé, kdyz je pacientovi podan piipravek Rhophylac, bylo
zaznamenano jméno pacienta a Cislo Sarze pripravku, aby bylo pozdé&ji mozné zjistit, kterou Sarzi
pripravku pacient dostal.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Vakciny se zivymi oslabenymi viry

Aktivni imunizace vakcinami obsahujicimi zivé viry (napt. vakciny proti spalnickam, pfiuSnicim,
zardénkam nebo varicelle) ma byt odloZzena az za 3 mésice po poslednim podani imunoglobulinu anti-
D, protoze ucinnost zivé vakciny by mohla byt sniZena.

Pokud je tfeba podat anti-D imunoglobulin 2 az 4 tydny po podani zivé virové vakciny, pak miize byt
ucinnost vakcinace rovnéz snizena.

Interference se serologickymi testy
Po injekci imunoglobulinu mize mit pfechodny vzestup rtiznych pasivné prenesenych protilatek v krvi
pacienta za nasledek fale$n¢ pozitivni vysledky serologickych testt.

Pasivni prenos protilatek na antigeny erytrocytd, napt. krevni skupiny A nebo B, Rh(C), Rh(D), mize
interferovat s nékterymi serologickymi testy na protilatky RBCs, napf. antiglobulinovym testem
(Coombstv test), zvlast¢ u Rh(D) pozitivnich novorozencti, jejichz matky dostavaly prenatalni
profylaxi.

4.6 Fertilita, t€hotenstvi a kojeni

Fertilita

S pfipravkem Rhophylac nebyly provedeny zadné studie fertility na zviratech. Nicméné klinické
zkuSenosti s lidskym anti-D imunoglobulinem ukazuji, Ze Zadné Skodlivé G€inky na fertilitu nelze
ocekavat.

Tehotenstvi

Tento pfipravek je ur€en pro pouziti v t€hotenstvi.

Ve studii u déti narozenych 432 Zenam, kterym byl pied porodem podan Rhophylac 300 mikrogramd,
nebyly hlaseny zadné nezadouci U¢inky v souvislosti s podanim 1éku.



Kojeni

Tento 1é¢ivy piipravek muze byt pouzivan béhem kojeni.

Imunoglobuliny jsou vylu¢ovany do matefského mléka. Ve studii u déti narozenych 256 zenam,
kterym byl po porodu poddn Rhophylac 300 mikrogramti, ani u déti narozenych 139 zenam, kterym
byl po porodu podan Rhophylac 200 mikrogramti, nebyly hlaSeny z4dné nezadouci ucinky
v souvislosti s podanim 1éku.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Rhophylac nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

Vv

které mohou ve vzacnych piipadech pokracovat nahlym poklesem krevniho tlaku a anafylaktickym
Sokem, i kdyz se u pacienta pfi predchozim podéani nevyskytly zddné znamky ptecitlivélosti. Kdyz
jsou anti-D imunoglobuliny podavany intramuskularn€, je mozné pozorovat lokalni bolestivost a
citlivost v misté vpichu injekce.

Tabulkovy prehled nezadoucich u€inkd

Bylo referovano o nasledujicich nezadoucich ucincich u 592 pacientek v klinickych studiich
a postmarketingovém sledovani. Souhrnna tabulka uvedena nize je vypracovana podle klasifikace tfid
organovych systémtt MedDRA (SOC a Preferred Term Level).

Pro Cetnost byla pouzita tato kritéria: velmi Casté (>1/10), casté (=1/100 az <1/10), mén¢ Casté
(>1/1000 az <1/100), vzacné (>1/10000 az <1/1000), velmi vzacné (<10000).

TFidy organovych systému Nezadouci uéinky Frekvence nezadoucich
(SOC, MedDRA) (terminologie MedDRA) ucinki
Poruchy imunitniho systému Precitlivélost, anafylakticky Sok | vzacné
Poruchy nervového systému Bolesti hlavy mén¢ Casté
Srdec¢ni poruchy Tachykardie vzacné
Cévni poruchy Hypotenze vzacné
Respiracni, hrudni a Dyspnoe vzacné
mediastindlni poruchy
Gastrointestinalni poruchy Nevolnost, zvraceni vzacné
Poruchy kiize a podkozni tkdn¢ | Kozni reakce, erytém, svédéni | mén¢ Casté
Poruchy svalové a kosterni | Bolesti kloubt vzacné
soustavy a pojivé tkané
Celkové poruchy a reakce | Pyrexie, malatnost, mrazeni méné Casté
v misté aplikace

V mist¢ vpichu: otok, bolest, vzacné

erytém, indurace, teplo,

svédeéni, vyrazka

Byly hlaseny spontanni ptipady zavazné intravaskularni hemolyzy, kdyz byl anti-D podan nitrozilné
Rh(D) pozitivnim pacientiim s primarni imunitni trombocytopenii (ITP). Byla nahlaSena hemolyza s
nasledkem smrti. Pfesna frekvence tohoto nezddouciho G¢inku neni znama.

Bezpecnostni informace vzhledem k pfenosnym agens, viz bod 4.4



HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

HI&seni podezieni na nezddouci u€inky po registraci [éCivého ptipravku je dulezité. Umoziiuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é&ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci Gi¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Nejsou k dispozici zddné udaje o preddvkovani. Disledky predavkovani nejsou zndmy.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: hyperimunni séra a imunoglobuliny, anti-D (Rh) imunoglobulin.
ATC kod: J06B BO1.

Mechanismus ucinku
Rhophylac obsahuje specifické protilatky (IgG) proti Rh(D) antigenu lidskych erytrocytt.
Muze také obsahovat protilatky proti jinym Rh antigeniim napft, anti RhC protilatky.

V pribéhu téhotenstvi a zvlasté za porodu mohou RBCs plodu pronikat do matetského krevniho
ob¢hu. Pokud je Zena Rh(D) negativni a plod Rh(D) pozitivni, miize byt Zena imunizovana proti
Rh(D) antigenu, a vytvati anti-Rh(D) protilatky, které pak prostupuji placentou, a mohou zpiisobit
hemolytické onemocnéni novorozence. Pasivni imunizace anti-D imunoglobulinem zabrani imunizaci
matky ve vice nez 99 % piipadi za predpokladu, ze je podana dostate¢na davka anti-D
imunoglobulinu v¢as po pruniku Rh(D) pozitivnich RBCs plodu.

Mechanismus, kterym anti-D imunoglobulin potlacuje imunizaci proti Rh(D) pozitivnim RBCs, neni
znam. Potlaceni imunizace miize byt ve vztahu k mizeni RBCs z krevniho ob&hu diive, nez dosahnou
rozpoznani ciziho antigenu a prezentace antigenu prisluSnymi buiikkami na pfislusnych mistech za
pritomnosti nebo nepiitomnosti protilatky.

Farmakodynamické ucinky

Prevence Rh(D) izoimunizace

U Rh(D) negativnich zdravych muzskych dobrovolnikd zptsobilo jak intravendzni, tak
intramuskulari podani 200 mikrogrami (1000 IU) pfipravku Rhophylac, uskutecnéné 48 hodin po
injekci 5 ml Rh(D) pozitivnich RBCs, taktka uplné vymizeni Rh(D) pozitivnich RBCs v pribéhu
24 hodin. Zatimco intravendzni podani piipravku Rhophylac vyvolalo okamzity zacatek mizeni Rh(D)
pozitivnich RBCs, zacatek eliminace Rh(D) pozitivnich RBCs po intramuskularnim podani byl
opozdén, ponévadz anti-D IgG musel byt napfed vstieban z mista injekce. Po intravendznim podéani
ptipravku Rhophylac vymizelo za 2 hodiny prumérné 70 % injikovanych Rh(D) pozitivnich RBCs. Po
intramuskularnim podani bylo podobného stupné clearance Rh(D) pozitivnich RBCs dosazeno za
12 hodin.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Kromé¢ toho jsou udaje o ucinnosti, bezpe¢nosti a farmakokinetice ptfipravku Rhophylac podporovany
vysledky tfech klinickych studii provedenych na t€hotnych Zenédch. V jedné klinické studii byl podan
ptipravek Rhophylac 200 mikrogramui (1000 IU) po porodu 139 subjektim. V dalSich dvou klinickych
studiich byl podan piipravek Rhophylac 300 mikrogramti (1500 IU) 408 subjektim pifed porodem
podle protokolu a navic 256 subjektim po porodu, které porodily Rh(D) pozitivni dité. U zadné z
téhotnych zen zatfazenych do téchto studii nedoslo k vyvoji protilatek proti Rh(D) antigenu.

V klinickych studiich s ptipravkem Rhophylac 300, byla 207 subjekttim podle protokolu podana pred
porodem davka ptipravku Rhophylac 300 intraven6zné a 201 subjektim intramuskularné. Ve vice nez
99 % ptipadech byl poporodni a pfedporodni zpiisob podani stejny.

Klinické studie s piipravkem Rhophylac v davkach nizsich nez 200 mikrogramti (1000 IU) nebyly
provedeny.

Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost pripravku Rhophylac nebyla stanovena v klinickych studiich u pediatrickych
pacientli po inkompatibilni transfuzi Rh(D) pozitivni krve nebo jinych ptipravkil obsahujicich Rh(D)
pozitivni RBCs.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce a distribuce
Biologicka dostupnost lidského anti-D imunoglobulinu po intravenéznim podani je kompletni
a okamzita. IgG je rychle distribuovano mezi plazmu a extravaskularni tekutinu.

Lidsky anti-D imunoglobulin po intramuskularnim podani je pomalu absorbovan do pacientova ob&hu
a dosahuje maxima po 2 az 3 dnech.

Eliminace

Lidsky anti-D imunoglobulin ma polocas kolem 3 az 4 tydnii. Tento polocas se miize individualné lisit
u jednotlivych pacientt.

IgG a komplexy IgG jsou odbouravany v buiikach retikuloendotelidlniho systému.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Vzhledem k indukci a interferenci s protilatkami jsou piedklinické udaje pouzitelné pro anti-D
imunoglobulin omezené.

Testovani opakované davky a studie embryo-fetalni toxicity nebyly provedeny a nelze je provést.
Mozny mutagenni vliv imunoglobulind nebyl studovan.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Lidsky albumin

Glycin

Chlorid sodny

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento 1éCivy pripravek nesmi byt misen s zadnymi
dal$imi 1é¢ivymi ptipravky.



6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Chrante pied mrazem.

Ptipravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti (EXP) vyznacené na krabicce.
Uchovavejte injekéni stiikacku v originalnim blistru v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied
svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

2 ml injek¢éniho roztoku v predplnéné injekéni stiikacce (sklo typ I) s 1 injekéni jehlou v jednom
baleni nebo ve skupinovém baleni, které obsahuje 5 jednotlivych baleni.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Ptipravek Rhophylac se musi pfed pouzitim zahiat na pokojovou teplotu (25 °C).

Pripravek Rhophylac se musi pfed podanim vizualn¢ zkontrolovat na ptitomnost ¢astic a zménu barvy.
Nepouzivejte roztoky, které jsou zakalené nebo obsahuji ¢astice.

Ptipravek Rhophylac je uréen pouze k jednorazovému pouziti (jedna injekéni stiikacka - jeden
pacient).

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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