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Imunoglobulina anti-Rho(D)
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Solucao injetavel
625 Ul/ml



| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

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

USO ADULTO
Solucéo injetavel

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

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

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

COMPOSICAO

Cada ml da solugdo de Rhesonativ contém:;

Ativos

imunoglobulina humana 165 mg
equivalente a imunoglobulina anti-Rho(D) 625 Ul
Excipientes

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

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

superior a 95%.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O Rhesonativ é utilizado para evitar que as muthBitenegativas figuem imunizadas durante a grawedeato.

O Rhesonativ é administrado em mulheres Rh negatiracaso de:

Prevencéo anti-D em gravidas Rh negativo;
Parto de um bebé Rh positivo;
Aborto/ ameaca de aborto;

Gravidez fora do Utero, determinadas excrescénmmamterior do Gtero (mola), hemorragia do fetogpar

circulacdo materna, normalmente separada, ou morteto no final da gravidez.

Procedimentos invasivos durante a gravidez, taisocooleta de liquido amniético com uma seringadeja,
amniocentese), coleta de amostra de sangue daldéeteia umbilical, biépsia ou procedimentos obistes$r
invasivos, por exemplo, procedimento manual de;éatalo bebé para uma posi¢éo correta no interiaitelo
ou traumatismo abdominal, tratamento cirtrgicoeto fntra-uterino.

Tratamento de pessoas Rh negativo ou Rh parciad pasfusGes incompativeis de sangue Rh positivo o

outros produtos contendo células vermelhas.
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2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O Rhesonativ é uma imunoglobulina e contém ant@®rpontra o fator Rhesus. Nas mulheres que nao
apresentam o fator Rhesus nos glébulos vermelhdth(negativas), uma gravidez cujo feto apreserfetan
Rhesus (= Rh positivo) pode desencadear uma eatjuldo sistema imunitario materno originando arpias
contra o fator Rhesus.

Estes anticorpos podem ser prejudiciais para cefgpecialmente em gravidezes subsequentes.

O Rhesonativ é utilizado para evitar que as muthBitenegativas figuem imunizadas durante a gra@dezto.

O Rhesonativ pode também ser usado em pessoasgativas que acidentalmente receberam transfusfes de
sangue Rh positivo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nao utilize este medicamento se apresentar hipstskaade a algum dos componentes da férmula.
O Rhesonativ ndo deve ser usado em individuos Bitiyim

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Precaucdes e adverténcias
N&o injetar este produto por via intravenosa dewideoisco de choque.

Em caso de uso pos-parto, o produto € destinadogolaninistracdo materna e ndo para o recém-nascido.

O produto ndo deve ser usado em individuos Rhiposit

Pacientes devem ser observados por no minimo 2@siapos a administracao.

ReacBes de hipersensibilidade s&o raras; no entaodem ocorrer. No caso de suspeita de alerg@deauma
reacdo alérgica grave (reacdo anafilatica), defmrnmar imediatamente o seu médico ou enfermeiro. Os
sintomas sao, por exemplo, tonturas, palpitac@Essida subita da presséo arterial, dificuldadeespirar e em
engolir, sensacao de aperto no peito, pruridocanti generalizada, erup¢des na pele, inchacocéalfagua ou
garganta, colapso. Qualquer destas condicdes traiggnento imediato. Se os sintomas de reacoagcérou
anafilaticas ocorrerem, é necessaria a descondéideitmediata da administracéo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcaasedancas

Rhesonativ contém uma pequena quantidade de IgAoEma imunoglobulina anti-Rho(D) tenha sido wiitla
com sucesso para tratar individuos selecionadosdetdiciéncia de IgA, o médico deve considerar aweleios

e os riscos potenciais de reagBes de hipersedaitidi Os individuos com deficiéncia em IgA tém
potencializado o desenvolvimento de anticorpos égfeacdes anafilaticas dos componentes sanguineos q
contém IgA.

Seguranca viral

Medidas padrdo que previnam infec¢des resultantesist dos produtos medicamentosos preparados com
plasma ou sangue humanos incluem a selecao derdsattmgem de doacdes individuais e pool de Egsana
marcadores especificos e a inclusdo dos passossefpara a inativacdo/remocéo viral. Apesar digsando os
produtos medicamentosos preparados com plasmanmguesdiumano sdo administrados, a possibilidade de
transmitir agentes infecciosos ndo pode ser totgkEnexcluida. Isso também é aplicavel para viroses
desconhecidas ou emergentes e outros patdogenos.

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 coexrairoses ndo-envelopadas, como o parvovirus B19.

Ha experiéncia clinica tranquilizadora no que eipeito a ndo transmissao da hepatite A e do pansoB19
com imunoglobulinas, e também é suposto que o Gdatdos anticorpos seja uma contribuicdo importpata
a seguranca viral.

Recomenda-se fortemente que, sempre que recebalaseade Rhesonativ, 0 nome e o numero de lote do
produto sejam anotados para manter um registrodies tos lotes usados.
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Interac6es medicamentosas

A eficacia das vacinas de virus vivos atenuadas damo sarampo, rubéola, caxumba e catapora peode se
comprometida pelo tratamento com imunoglobulina dmananti-D. Estas vacinas devem ser adiadas por um
periodo de 3 meses apds a administragdo de Rhisdbdtindamental informar o médico responsavehpel
vacinagéo de que tomou uma imunoglobulina humanaao anti-D.

Se for fazer exames de sangue, informe o médicqueetomou imunoglobulina, pois este tratamento pode
influenciar os resultados.

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

Este medicamento pode ser utilizado durante a gradéz desde que sob prescricdo médica ou do cirurgiao
dentista.

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se vo@sta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

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

O prazo de validade do produto é de 30 meses, desdeonservado 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.

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBaele 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.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Posologia e modo de usar
O Rhesonativ devera ser administrado por via intismalar (num muasculo) por um profissional de sabtim
injetar este produto por via intravenosa devidoismm de choque.

Com relacéo a gravidez, nascimento e intervencidesgogicas, as doses seguintes devem ser admadasta
mulher gravida/ mée:

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 cowlicado.

Dose padrao: 1250 Ul (25(@)

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

Nas seguintes situacfes especiais:

Aborto espontaneo ou induzido, gravidez ectopiagdarhidatiforme ou outro risco de hemorragia matefetal,
como por exemplo, versdo externa ou trauma abddémina
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e 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.

Apdés uma transfusdo 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 distlrbios hemorragicos em que injegiiesnusculares sao contra-indicadas, &tets/
deve ser aplicado por via subcutdnea. Apdés a iojegtna compressa deve ser aplicada no local, sendo
pressionada manualmente com cuidado.

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

O produto deve ser utilizado imediatamente apdseauara da ampola.
Medicamento de uso Uunico.
Toda solugéo remanescente ndo utilizada deve searada.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semm horarios, as doses e a duragdo do tratamentoad
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?
Em caso de duvidas, procure a orientacdo do farmac#ico ou de seu médico, ou cirurgido dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Podem ocorrer dores locais e sensibilidade no lkdaahje¢éo, o que pode ser prevenido pela divis@&oaltas
doses em varias injec6es em locais diferentes.

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 . L
A Dermatite alérgica Rara
subcutaneos
Afe_cc_;oes m_usc_uloesqueletmas e doitralgia Rara
tecidos conjuntivos
. . s 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.
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Informe ao seu médico, cirurgido dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atras€lo seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Nao ha dados disponiveis na superdosagem. Pac@ntesransfusdo incompativel, que receberam atiassd
de imunoglobulina anti-Rho(D), devem ser monitosdbnicamente e pelos parametros biol6gicos deamo
risco de reacdo hemolitica.

Superdosagem em individuos Rh negativo ndo causardga da frequéncia ou gravidade das reacdes advers
em comparagado as doses normais.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican®mprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

Il - DIZERES LEGAIS

MS 1.3971.0013
Farmacéutico responsavel: Ana Carolina Almeida GRF10.515

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

Fabricado por:
Octapharma AB
SE-112 75 Estocolmo
Suécia
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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




