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Imunoglobulina anti-Rho(D)
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Solucao injetavel
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

RHESONATIV’ 625 Ul/ml
imunoglobulina anti-Rho(D)

USO ADULTO

Solucéo injetavel

APRESENTACOES

oclapharma

Cartucho contendo 1 ampola de 1 ml ou de 2 mlucha contendo 10 ampolas de 2 ml.

Forma farmacéutica: solugdo injetavel de imunodliobwanti-Rho(D) 625 Ul/ml, acondicionada em ampdéa

vidro de 1 ml ou 2 ml.
Administracdo exclusiva por via intramuscular.

COMPOSICAO

Cada ml da solucao de Rhesonativ contém:

Ativos

imunoglobulina humana.....................cccceeee.... 165 mg
equivalente a imunoglobulina anti-D 625 Ul
Excipientes

glicina 20,00 mg
cloreto de sddio (equivalente a s6dio) 1,6 mg
acetato de sodio (equivalente a sddio) 1,6 mg
agua para injecao qsp 1,0 ml

O contetdo de IgA nédo ultrapassa 0,05% do contédidd de proteina e o de imunoglobulina G deve ser

superior a 95%.

Il - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUD E

1. INDICACOES

Prevencéo da imunizacdo Rh em mulheres Rh parci@honegativo:

Profilaxia pré-natal:
= Profilaxia pré-natal planejada;

= Profilaxia pré-natal de complicacdes da gravidewluindo: aborto, gravidez ectépica ou mola

hidatiforme;

= Hemorragia transplacentamsn decorréncia de hemorragia anteparto, aminiosenbédpsia coridnica
ou procedimentos de manipulagdo obstétrica, taimocwersdo externa, intervencgdes invasivas,
cordocentese, trauma abdominal ou intervengdoé&atiap no feto.

Profilaxia pos-parto:
= Parto de um bebé Rh positivo

Tratamento de pessoas Rh negativo ou Rh parcial apdsfusées incompativeis de sangue Rh positivdeo

outros produtos contendo células vermelhas.



oclapharma

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Rhesonativ foi aprovado na Suécia em 1969 e da#de ee encontra disponivel no mercado médico-tadapi
em aproximadamente 20 paises. A experiéncia cloooa o produto neste periodo tem evidenciado ehnst
satisfatérios conforme sua finalidade de uso eagdio.

As indicacdes de uso e suas respectivas posolesfias de acordo com as recomendacfes atualizadas pso

de imunoglobulinas Rh.

Foi comprovado que o método de inativacdo viraindsaTNBP/Polisorbato 80 ndo ocasiona alteracdo no
produto e os niveis baixos dos aditivos no prodinad ndo oferecem risco aos pacientes, desde beeeaidas

as recomendacdes de uso para o produto.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Rhesonativ é preparado do plasma humano com flto ¢ie anti-D usando método de fracionamento. $eda
unidades de plasma foram testadas e obtiveramtadeuhegativo para virus de superficie da hep&ite
(HBsAg), assim como para anticorpos para HIV-1/12I\¢ para HCV. O método de inativacdo viral usado é
baseado no tratamento solvente/detergente (TNBRTw80). O tratamento solvente/detergente é
comprovadamente eficaz na inativacdo de virus epadbs, o0 que foi demonstrado nos modelos de estudo
realizados pela Octapharma. O tratamento solvesttfgente ndo afeta as propriedades bioquimicas do
Rhesonativ. As quantidades de TNBP e Tween 80 adupo final sdo irrisdrias, assim como ndo oferecem
riscos toxicoldgicos aos pacientes para o uso rendado de Rhesonativ.

4. CONTRAINDICACOES
Hipersensibilidade a algum dos componentes da fému

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

N&o injetar este produto por via intravenosa, dewid risco de choque. As injeces tém que seraafagpor
via intramuscular, e deve-se tomar cuidado ao ponéanbolo da seringa para tras antes da injecé®, pa
certificar-se de que a agulha ndo esteja em umsasguineo.

Em caso de uso pds-parto, o produto é destina@ogolmninistracdo materna e ndo para o recém-nascido.

O produto ndo deve ser usado em individuos Rhipositi previamente imunizados ao antigeno Rh (D).

Os pacientes devem ser observados por, no minithopi@utos apos a administracdo e 1 hora apos mjeca
intravenosa acidental.

As imunoglobulinas humanas anti-D podem raramentizir a queda da pressdo sanguinea, com reacao
anafilatica, mesmo em pacientes que tenham told¢rationentos prévios com imunoglobulinas humanas.

Se sintomas de reacdes do tipo alérgica ou anedil&dbcorrerem, o produto deve ser descontinuado
imediatamente.

Reacdes de hipersensibilidade reais séo raras,reagdes alérgicas a imunoglobulina anti-Rho(D)podem
ocorrer. Os pacientes devem ser informados dosepumisinais de reacdes de hipersensibilidadeyimod
urticaria, urticaria generalizada, sensagdo det@per peito, respiracdo ruidosa, hipotenséo e lanrafi O
tratamento necessario depende da natureza e sEerdb efeito adverso. Em caso de choque, devem ser
observados os padrées médicos atuais de tratapat@hoque.

Rhesonativ contém uma pequena quantidade de IgAoEra imunoglobulina  anti-D tenha sido utiliaad
com sucesso para tratar individuos selecionadosdediciéncia de IgA, o médico deve considerar agleios

e 0s riscos potenciais de reacbes de hipersedsaifdi Os individuos com deficiéncia em IgA podem
potencialmente desenvolver anticorpos IgA e reacé@esfilaticas apdés administracdo de componentes
sanguineos contendo IgA.
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Os pacientes que recebem doses elevadas de imbaligdoanti-D, por transfusdo incompativel, devean s
vigiados clinicamente e por parametros biolégieaddb ao risco de reagao hemolitica.

Medidas padrdo que previnam infec¢des resultantesist dos produtos medicamentosos preparados com
plasma ou sangue humanos incluem a selecdo derdsatttagem de doacdes individuais e de pool denh
para marcadores especificos e a inclusdo dos pafstdgs para a inativacao/remocéo viral. Apesasa]
quando os produtos medicamentosos preparados casmal ou sangue humano sdo administrados, a
possibilidade de transmitir agentes infecciosos p@ae ser totalmente excluida. Isso também é apliqgiara
viroses desconhecidas ou emergentes e outros pagige

As medidas tomadas sdo consideradas efetivas pafniaoges envelopadas, tais como o HIV, HBV e HEV,
para o virus ndo-envelopado HAV.

As medidas tomadas podem ter valor limitado casrairoses nao-envelopadas, como o parvovirus B19.

Ha respaldo de experiéncia clinica no que diz iEspendo transmissdo da hepatite A e do parvo@li@scom
imunoglobulinas, e também é suposto que o contdddaoanticorpos seja uma contribuicdo importanta par
seguranca viral.

E altamente recomendado que toda vez que o Rhastsraadministrado ao paciente, que o nome e oardm
do lote do produto sejam assinalados, para questenha um registro entre o paciente e o lote daduypo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcaasedancas

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Vacina de virus vivos atenuados:

A imunizacgdo ativa com vacinas de virus vivos aaellog (por exemplo, sarampo, caxumba ou rubéola) skav
adiada por 3 meses apés a Ultima administracaondeoiglobulina anti-D, uma vez que a eficacia danaac
viral viva pode ser prejudicada.

Se a imunoglobulina anti-Rho(D)precisar ser adriaita no periodo de 2 a 4 semanas ap0s a vacinagbo
viva, a eficacia de tal vacinacao pode ser prefutiic

Interferéncia com testes soroldgicos:
Apés a injecdo da imunoglobulina, a elevagdo tténai de varios anticorpos transmitidos passivamert
sangue da paciente pode resultar em testes samddglso-positivos.

Os resultados da tipagem sanguinea e os testestiderpos, inclusive o teste de antiglobulina @ede
Coombs), sdo significantemente afetados pela adtragao da imunoglobulina anti-D, especialmente nos
recém-nascidos Rh positivos cujas mées recebermfitagia pré-natal.

Gravidez e Lactacao:
Rhesonativ é indicado na gravidez.

Efeitos na habilidade de dirigir ou usar maquinas:
O tratamento com Rhesonativ ndo afeta a capacittadsuario em dirigir e operar maquinas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO

Conservar o produto em sua embalagem original, zznaalo sob refrigeracdo, em temperaturas entre ¢2°C
+8°C e ao abrigo da luz.

O prazo de validade do produto é de 30 meses, dgesdeonservado corretamente.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.



oclapharma

O Rhesonativ € uma solugdo transparente ou levemepalescente, de cor amarelada ou levemente
acastanhada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sOeaele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

O Rhesonativ devera ser administrado por via intissmalar. N&o injetar este produto por via intrawandevido
ao risco de choque.

Com relacéo a gravidez, nascimento e intervenciesgdgicas, as doses seguintes devem ser admddsta
mulher gravida/ mae:

Profilaxia antes do nascimento:
1250 Ul (250ug) durante as semanas 28-30 de gravidez.

Profilaxia apos o nascimento:

Para uso pdés-natal, o produto deve ser adminisgadaté 72 horas apds o parto. Se houver a susieeitena
grande hemorragia materno-fetal, sua magnitude devedeterminada por um método apropriado e doses
adicionais de anti-D devem ser administradas caowicado.

Dose padréo: 1250 Ul (25@)

A dose deve ser administrada em no méaximo 72 legrés o parto.

Nas seguintes situacdes especiais:

Aborto espontaneo ou induzido, gravidez ectépiadarhidatiforme ou outro risco de hemorragia maieetal,
como por exemplo, versdo externa ou trauma abdémina

« Antes da 122 semana de gravidez: 625 Ul (if5

* ApGs a 122 semana de gravidez: 1250 Ul (@50

e Apds amniocentese ou bidpsia crénica: 1250 Ul (&H0

A dose deve ser administrada em, no maximo, 7 xhapés o evento.

Ap6s uma transfusao de sangue Rh incompativel:
1250 U (250ug) por cada 15 ml de heméacias transfundidas.

Se necessario, um especialista em sorologia d® gamguineo e medicina transfusional deve ser ttadsu

Em caso de disturbios hemorragicos em que injeighi@snusculares sdo contraindicadas, Rhesonatig gew
aplicado por via subcutdnea. Apds a injecao, unmpcessa deve ser aplicada no local, sendo pressiona
manualmente com cuidado.

Se uma dose total maior (>5ml) for requerida, énaethavel administra-la em doses divididas, emigoca
diferentes.

O produto deve ser utilizado imediatamente apdseaura da ampola.
Medicamento de uso Unico.
Toda solugéo remanescente ndo utilizada deve seadada.

9. REACOES ADVERSAS:

Podem ocorrer dores locais e sensibilidade no ldaahjecdo, o que pode ser prevenido pela divisoaltas
doses em varias injec6es em locais diferentes.
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Classes de sistemas de 6rgaos Efeitos indesejaveis Frequéncia
Febre Incomum
Perturbacdes gerais e alteracdes nandisposicao (mal-estar) Incomum
local de administragéo Calafrios Incomum
Reacdo no local de administra¢do | Incomum
Doencas do sistema nervoso Cefaléias Incomum
Cardiopatias Taquicardia Rara
Vasculopatias Hipotenséao Rara
Doencas gastrointestinais Nausea Rara
cas g VOmitos Rara
Afeccdes dos tecidos cutaneos e . .
A Dermatite alérgica Rara
subcutaneos
Afe_cc_;oes m_usc_uloesqueletmas e doitralgia Rara
tecidos conjuntivos
. . o Hipersensibilidade Rara
Doencas do sistema imunitario e )
Choque anafilatico Muito rara

Reacédo incomum (>1/1.000 e <1/100): essa reacaoeocom pouca frequencia em pacientes que utiliesta
medicamento.

Reacdo rara (>1/10.000 e <1.000): essa reacaceaemamente em pacientes que utilizam este meditame
Reacdo muito rara (<1/10.000): essa reacdo ocow@o raramente em pacientes que utilizam este
medicamento.

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistene Motificacdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA,
disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia Sanitaria
Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Nao h& dados disponiveis sobre superdosagem. Mwongato da incompatibilidade transfusional, os grateis
gue receberam altas doses de imunoglobulina andieem ser monitorados clinicamente e pelos parémet
bioldgicos devido ao risco de reacdo hemolitica.

Superdosagem em individuos Rh-negativo ndo causarda da freqiiéncia ou gravidade das reagdes advers
em comparagado as doses normais.

Em caso de intoxicacao, ligue para 0800 722 600&,v®cé precisar de mais orientacdes.

Il - DIZERES LEGAIS

MS 1.3971.0013
Farmacéutico responséavel: Ana Carolina Almeida ORF10.515

Uso restrito a Hospitais
Venda sob prescricdo médica

Importado por:

Octapharma Brasil Ltda

Av Ayrton Senna 1850/ 118
Barra da Tijuca

Rio de Janeiro — RJ

CNPJ: 02.552.927/0001-60
SAC.: ++55 21 2430 3183
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Fabricado por:
Octapharma AB

SE-112 75 Estocolmo
Suécia

e
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Esta bula foi aprovada pela Anvisa em



Histdrico de alteracao da bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticéo/ ificacdo que altera bula

Dados das alteractes delbs

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes Apresentacoes

expediente| expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
10463 - PRODUTQ VP/VPS 625 Ul (1ml)
BIOLOGICO - 1250 Ul (2ml)

Inclusdo Inicial de
Texto de Bula — RD(
60/12




