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Folheto informativo: Informacao para o utilizador
Rhophylac 300 microgramas/2 ml solugdo injetavel em seringa pré-cheia
Imunoglobulina humana contra o antigénio D

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento,
pois contém informacgdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou profissional de salde.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou profissional de sadde. Ver seccdo
4,

O que contém este folheto:

. O que é Rhophylac 300 e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Rhophylac 300
. Como utilizar Rhophylac 300

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Rhophylac 300

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNE

1. O que é Rhophylac 300 e para que é utilizado

O que é Rhophylac 3007

Este medicamento € uma solugdo injetavel pronta a usar, que se apresenta numa
seringa pré-cheia. A solucdo contém proteinas especiais, isoladas do plasma
humano. Estas proteinas pertencem a classe das “imunoglobulinas”, também
denominadas anticorpos. A substancia ativa do Rhophylac 300 é um anticorpo
especifico chamado “imunoglobulina anti-D (Rh)”. Este anticorpo atua contra o fator
Rhesus do tipo D.

O que é o fator Rhesus do tipo D?

Os fatores Rhesus sdo caracteristicas especiais dos globulos vermelhos do sangue
humano. Cerca de 85% da populagdo possui o chamado fator Rhesus do tipo D
(abreviado por "Rh(D)”). Estas pessoas sao chamadas Rh(D)-positivas. Pessoas que
nao possuem o chamado fator Rhesus do tipo D sdo chamadas Rh(D)-negativas.

O que é a imunoglobulina anti-D (Rh)?

A imunoglobulina anti-D (Rh) € um anticorpo que atua contra o fator Rhesus do tipo
D e é produzido pelo sistema imunitario humano. Quando uma pessoa Rh(D)-
negativa recebe sangue Rh(D)-positivo, 0 seu sistema imunitario ird reconhecer os
globulos sanguineos vermelhos Rh(D)-positivos como “estranhos” ao seu organismo,
e tentara destrui-los. Por este motivo, o sistema imunitario produzird anticorpos
especificos contra o fator Rhesus do tipo D. Este processo € chamado “imunizagdo” e
geralmente demora algum tempo (2-3 semanas). Por isso, os globulos sanguineos
vermelhos Rh(D)-positivos ndo serdo destruidos apdés o primeiro contacto e,
usualmente, ndao sao observados sinais ou sintomas nesta altura. Mas quando a
mesma pessoa Rh(D)-negativa receber sangue Rh(D)-positivo pela segunda vez os
anticorpos estardo prontos a atuar e o seu sistema imunitario destruira, de imediato,
0s globulos sanguineos vermelhos estranhos.
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Como atua o Rhophylac 3007

Se uma pessoa Rh(D)-negativa receber uma quantidade suficiente de imunoglobulina
anti-D (Rh), a imunizacao contra o fator Rhesus tipo D pode ser prevenida. Para
conseguir esta imunizacdo, o tratamento com Rhophylac 300 deverd comecar antes
ou atempadamente apds o primeiro contacto com os glébulos sanguineos vermelhos
Rh(D)-positivos. Entdo, as imunoglobulinas anti-D (Rh) contidas neste medicamento
destruirdo imediatamente os glébulos sanguineos vermelhos Rh(D)-positivos
estranhos. Assim, o sistema imunitario da pessoa ndo estarda em condigcdes de
produzir 0s seus proprios anticorpos.

Para que é utilizado o Rhophylac 3007
Este medicamento é usado em duas situacbes distintas:

A) No caso de se tratar de uma mulher Rh(D)-negativa que esta gravida de um bebé
Rh(D)-positivo

Nesta situacdo particular podera ser imunizada pelas células sanguineas vermelhas
do seu bebé que passam para a sua corrente sanguinea. Se tal acontecer, o primeiro
bebé geralmente ndo é afetado e sera completamente saudavel. Numa gravidez
seguinte de um bebé Rh(D)-positivo, os anticorpos maternos destruirdo os glébulos
sanguineos vermelhos do bebé logo durante a gravidez. Este facto pode conduzir a
lesGes graves no bebé, incluindo a sua possivel morte.

Caso seja uma mulher gravida Rh(D)-negativa deverdo, portanto, ser-lhe
administradas imunoglobulinas anti-D (Rh) nas seguintes situacoes:

- Quando esta gravida ou acabou de ter um bebé Rh(D)-positivo;

- Quando perde um bebé Rh(D)-positivo (aborto espontdneo, ameaca de aborto ou
aborto induzido);

- Quando a sua gravidez € extremamente complicada (gravidez ectépica ou mola
hidatiforme);

- Quando é provavel que os glébulos sanguineos vermelhos do seu bebé tenham
passado para a sua corrente sanguinea (hemorragia transplacentaria resultante de
hemorragia pré-parto). Tal pode acontecer, por exemplo, quando se observam
hemorragias vaginais durante a gravidez;

- Quando o seu médico necessita de recorrer a exames para detecdo de deformacbes
fetais (amniocentese ou biopsia coridnica);

- Quando o seu médico ou parteira necessitam de mover o bebé do exterior (isto &,
versdo externa do bebé ou outro procedimento obstétrico manipulativo);

- Quando for sujeita a um acidente com lesdes ao nivel do estdbmago ou abdéomen
(traumatismo abdominal).

B) No caso de se tratar de um adulto, crianga ou adolescente (0-18 anos) Rh(D)-
negativo, que acidentalmente recebeu transfusdes de sangue Rh(D)-positivo
(transfusdo incompativel). O mesmo se aplica a produtos derivados do sangue que
contenham glébulos sanguineos vermelhos Rh(D)-positivos.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Rhophylac 300

— Leia esta seccdao atentamente. A informacdo fornecida deve ser tida em
consideracdo, tanto por si como pelo seu médico, antes de este medicamento lhe ser
administrado.

N&ao utilize Rhophylac 300
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se tem alergia (hipersensibilidade) as imunoglobulinas humanas ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na secgdo 6).

— Antes de iniciar o tratamento, informe o seu meédico ou profissional de salde
sobre qualguer medicamento que ndo tenha tolerado bem anteriormente.

ndo devera receber injecGes intramusculares se sofrer de uma redugdo grave do
nuimero de plaquetas (trombocitopenia) ou qualquer outra disfungdo grave da
coagulagdo sanguinea.

— Antes de iniciar o tratamento, informe o seu médico ou profissional de salde se
tal lhe é aplicavel. Nesse caso, este medicamento s6 lhe podera ser administrado
numa veia.

Adverténcias e precaugbes
— Fale com o seu médico ou profissional de saude antes de Rhophylac 300 lhe ser
administrado.

Quando se pretende a protecdo de mulheres Rh(D)-negativas apos terem dado a luz
um bebé Rh(D)-positivo, este medicamento devera ser sempre administrado a mée,
ndo ao recém-nascido.

Este medicamento ndo se destina a ser utilizado em pessoas Rh(D)-positivas.

SituacGes em que podera ser necessario interromper a administragdo

Rhophylac 300 podera desencadear reacbes de hipersensibilidade (de tipo alérgico).
Em casos raros, poderdo ocorrer reagdes alérgicas tais como queda subita da tensdo
arterial ou choque (ver também seccdo 4 “Efeitos secundarios possiveis”) mesmo
quando recebeu previamente imunoglobulinas humanas e estas foram bem
toleradas.

— Se tais reacdes ocorrerem informe imediatamente o seu médico ou profissional de
saude. Eles suspenderdo imediatamente a administragdo do produto e dar-lhe-go o
tratamento adequado dependendo da natureza e gravidade do efeito secundario.

O seu médico ou profissional de salde irdo tomar precaucbes especiais

se tiver niveis baixos de imunoglobulinas do tipo IgA, € mais provavel que possa ter
uma reacao de hipersensibilidade.

— Se tem baixos niveis de imunoglobulinas do tipo IgA informe o seu médico ou
profissional de salde. Eles avaliardo entdo cuidadosamente o beneficio do
tratamento com este medicamento em fungdo do risco aumentado de ocorréncia de
reacdes de hipersensibilidade.

se recebeu este medicamento apds uma transfusdo incompativel, podera ser-lhe
administrada uma grande quantidade do medicamento (até 3.000 microgramas,
equivalente a 20 ml ou 10 seringas). Neste caso ocorre uma chamada reacdo
hemolitica. Tal resulta da destruicdo pretendida dos globulos vermelhos Rh(D)-
positivos estranhos. Por este motivo, 0 seu médico ou profissional de salide efetuara
uma cuidadosa monitorizagdo, podendo ser necessario que realize analises ao
sangue especiais.

se o seu indice de massa corporal (IMC) é igual ou superior a 30 (o qual é calculado
dividindo a sua massa corporal pela sua altura ao quadrado), a injecao de Rhophylac
no musculo podera ndo ser totalmente eficaz. Neste caso o seu médico ou
profissional de salde deverdo injetar este medicamento numa veia.

Informacdo de seguranca relativamente a infegdes
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Este medicamento € produzido a partir de plasma humano (trata-se da parte liquida
do sangue). Quando os medicamentos sdo produzidos a partir de sangue ou plasma
humano, sdao tomadas medidas de forma a prevenir que infecbes sejam transmitidas
aos doentes. Estas incluem:

selecdo criteriosa de dadores de sangue e plasma de forma a assegurar que oS
dadores em risco de transportar agentes infeciosos sejam excluidos,

testes efetuados a cada dadiva e nas pools de plasma de forma a detetar sinais de
virus/agentes infeciosos.

inclusao de passos no processamento do sangue ou plasma capazes de inativar ou
remover virus.

Apesar destas medidas, quando os medicamentos derivados do plasma ou sangue
humano sdo administrados, ndo pode ser totalmente excluida a possibilidade de
transmissdo de infecdes. O mesmo se aplica a qualquer virus desconhecido ou
emergente e outros tipos de infegoes.

As medidas tomadas sdo consideradas eficazes para virus com envelope como 0
virus da imunodeficiéncia humana (VIH, o virus da SIDA), o virus da hepatite B e 0
virus da hepatite C.

As medidas tomadas poderdo ser de valor limitado contra virus sem envelope, como
o virus da hepatite A e o parvovirus B19.

As imunoglobulinas ndo tém sido associadas a transmissdo da hepatite A ou de
infegdes por parvovirus B19, possivelmente porque os anticorpos contra estas
infecOes, que estdo contidos neste produto, sao protetores.

Recomenda-se fortemente que cada vez que receba uma dose de Rhophylac 300 o
nome e o numero do lote do produto sejam registados de forma a manter um registo
dos lotes de produto utilizados.

Andlises ao sangue
Se vocé ou 0 seu bebé tiverem de fazer anadlises ao sangue (testes seroldgicos),
informe o seu médico ou profissional de salde que foi tratado com Rhophylac 300.

Apos a administracdo deste medicamento, os resultados de algumas analises ao
sangue podem ficar alterados durante um certo periodo de tempo. Se é uma mae a
quem foi administrado este medicamento antes do parto, os resultados de algumas
analises ao sangue efetuadas ao seu bebé recém-nascido podem também ser
afetados.

Outros medicamentos e Rhophylac 300

— Informe o seu meédico ou profissional de salde se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente ou se vier a tomar outros medicamentos. Tal também se aplica a
medicamentos obtidos sem receita médica.

Vacinagoes

— Informe o seu médico ou profissional de salde antes do tratamento caso tenha
sido vacinado nas Ultimas 2 - 4 semanas. Informe também o médico que lhe
prescreveu a vacinagdo apos o tratamento. Ele poderd entdo planear a avaliagdo da
eficdcia da sua vacinacao.
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Este medicamento podera comprometer a eficacia de vacinagdes com vacinas de
virus vivos, por exemplo sarampo, papeira, rubéola. Deste modo, tais vacinagoes
ndo deverdo ser feitas durante trés meses ap6s a Ultima administracdo de Rhophylac
300.

Gravidez e amamentacdo

Este medicamento é utilizado durante a gravidez ou imediatamente apods o parto.

As imunoglobulinas sdo excretadas no leite materno. Em estudos clinicos, 432 maes
receberam este medicamento antes do parto e destas, 256 novamente apos o parto
e ndo foram observados efeitos secundarios nas suas criancgas.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Nao sdo esperados quaisquer efeitos do Rhophylac 300 na capacidade de conducdo e
utilizagdo de maquinas.

Rhophylac contém sédio

Este medicamento contém até 11,5 mg (0,5 mmol) de sdédio por seringa. Tal devera
ser tido em consideracdo pelo seu médico ou profissional de saude se tem uma dieta
controlada em saédio.

3. Como utilizar Rhophylac 300

Este medicamento sera administrado pelo seu médico ou profissional de salde num
musculo ou diretamente numa veia. O seu médico decidira a quantidade de
Rhophylac 300 que devera receber e qual a via de administracdo adequada. Por
exemplo, se o sue indice de massa corporal (IMC) é igual ou superior a 30, ele ou ela
devera injetar este medicamento diretamente numa veia (ver também seccdo 2).

A seringa devera estar a temperatura ambiente ou temperatura corporal antes de ser
utilizada.

Uma seringa deverd ser utilizada apenas em um doente (mesmo que ainda reste
produto).

Se utilizar mais Rhophylac 300 do que deveria
N&do sdo conhecidas as consequéncias de uma sobredosagem.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas. Estes efeitos secundarios
poderdo ocorrer mesmo se recebeu anteriormente imunoglobulinas humanas e estas
foram bem toleradas.

Foram raramente observadas reacGes alérgicas (reacbes de hipersensibilidade)
(afetam 1 a 10 utilizadores em 10.000).

Os primeiros sinais podem surgir sob a forma de pequenas bolhas na sua pele que
provocam comichdo (erupcbes na pele) ou em todo o seu corpo (urticaria
generalizada). Podem progredir para hipersensibilidade/reactes anafilaticas graves,
tais como uma queda sUbita da tensdo arterial ou choque (podera, por exemplo,
sentir a cabeca oca, tonturas, desmaiar quando estiver de p€, frio nas m&os e nos
pés, sensacdo de batimentos cardiacos andémalos ou dor no peito, aperto no peito,
respiracdo ruidosa ou visdao turva) mesmo que ndo tenha demonstrado
hipersensibilidade em administracdes anteriores.
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— Informe o seu médico ou profissional de salde imediatamente se sentir estes
sinais durante a administracdo de Rhophylac. Ele ou ela decidirdo interromper
completamente a administracdo e iniciar o tratamento adequado.

Se este medicamento |he for administrado num musculo, podera sentir dor e
sensibilidade no local da injecao.

Os seguintes efeitos secundarios foram pouco frequentes (afetam 1 a 10 utilizadores
em 1.000):

febre e arrepios (tremores),

mal-estar geral,

dores de cabeca,

reacdes na pele, vermelhiddo da pele (eritema), comichao (prurido).

Os seguintes efeitos secundarios foram raros (afetam 1 a 10 utilizadores em
10.000):

nauseas e/ou vomitos,

tensdo arterial baixa (hipotensao),

batimentos cardiacos ou pulsacdo rapidos (taquicardia),

dores nas articulactes (artralgia),

dificuldade em respirar (dispneia),

reagdes no local da injecdo.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: +351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Rhophylac 300

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar no frigorifico (+2°C a +8°C).

Nao congelar.

Conservar a seringa na embalagem exterior (no seu involucro plastificado) para
proteger da luz.

Nao utilize este medicamento se verificar que a solugdo se apresenta turva ou com
depositos.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e no rotulo da seringa apos Val. O prazo de validade corresponde ao ultimo
dia do més indicado.
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Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os seus medicamentos que ja ndo
utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Rhophylac 300

A substéncia ativa € imunoglobulina humana contra o antigénio D (Rh) (anticorpos
do tipo IgG contra o chamado fator Rhesus tipo D).

Os outros componentes sdo albumina humana, glicina, cloreto de sdédio e dgua para
preparagoes injetaveis.

O medicamento contém, no maximo, 30 mg/ml de proteinas do plasma humano, das
quais 10 mg/ml sdao albumina humana como estabilizante. Pelo menos 95% das
restantes proteinas plasmaticas sdo imunoglobulinas humanas (anticorpos) do tipo
IgG. Rhophylac 300 ndo contém mais de 5 microgramas/ml de imunoglobulinas
humanas (anticorpos) do tipo IgA.

Qual o aspeto de Rhophylac 300 e contelido da embalagem

Este medicamento € uma solugdo injetavel que se apresenta limpida ou ligeiramente
opalescente, incolor ou ligeiramente amarelada. Apresenta-se numa seringa de vidro
pré-cheia com 2 ml de solugdo contendo 1.500 UI (300 microgramas) de
imunoglobulina anti-D.

Cada embalagem contém uma seringa pré-cheia e uma agulha para injecdo, ambas
num blister (um recipiente de plastico selado com uma folha de papel).
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