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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Rhesonativ, ijektionsiosung zur intramuskularen Anwendung

Anti-D-Immunglobulin vom Menschen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie
mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt
wichtige Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater
nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

— Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es
nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Rhesonativ und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Rhesonativ beachten?
3. Wie ist Rhesonativ anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Rhesonativ aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Rhesonativ und wofiir wird es angewendet?

Was ist Rhesonativ?

Rhesonativ ist eine aus menschlichem Blutplasma hergestellte Immunglo-
bulinldsung, die Abwehrstoffe (Antikorper) gegen den Rhesusfaktor enthalt,
sogenannte Anti-D Antikérper.

Wenn eine Frau, die keinen Rhesusfaktor auf ihren roten Blutkdrperchen
besitzt [=Rh(D)-negativ], schwanger ist und das Ungeborene den Rhesusfaktor
hat [=Rh(D)-positiv], kann das Immunsystem der Mutter aktiviert werden,
Antikdrper gegen den Rhesusfaktor zu bilden [Rh(D)-Sensibilisierung]. Diese
Antikorper kénnen schédlich fiir das ungeborene Kind sein, vor allem in
darauf folgenden Schwangerschaften.

Rhesonativ wird verabreicht, um die Rh-negative Frau vor einer Reaktion
des Immunsystems (Immunisierung) wahrend der Schwangerschaft und
Entbindung zu bewahren und somit Schaden am Ungeborenen zu verhindern.
Eine Rh(D)-Sensibilisierung kann auch stattfinden, wenn bei Transfusionen
einem Rh(D)-negativen Patienten Rh(D)-positive rote Blutkérperchen iiber-
tragen werden.

Wofiir wird Rhesonativ angewendet?

Rhesonativ wird bei Rhesus(D)-negativen Frauen in folgenden Fallen ange-

wendet:

— Anti-D -Vorsorgebehandlung fiir Rh-negative Schwangere

Entbindung eines Rhesus(D)-positiven Kindes

Fehlgeburt/drohende Fehlgeburt (Abort/drohender Abort)

Einer Schwangerschaft auBerhalb der Gebarmutter, bestimmten Wuche-

rungen in der Gebarmutter (Mole), Eintritt von Blut des ungeborenen

Babys in den normalerweise abgetrennten Blutkreislauf der Mutter oder

Tod des ungeborenen Babys gegen Ende der Schwangerschaft

— Invasive MaBnahmen wahrend der Schwangerschaft, beispielsweise
Entnahme von Fruchtwasser mit Hilfe einer Spritze (Amniozentese), Unter-
suchung von Blut des ungeborenen Babys aus der Nabelschnur, Entnahme
einer Probe oder MaBnahmen zur Geburtshilfe, beispielsweise die Drehung
des Babys in eine korrekte Lage in der Gebarmutter, oder bei einer Bauch-
verletzung bzw. einer chirurgischen Behandlung des ungeborenen Babys
in der Gebarmutter.
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Rhesonativ wird nach versehentlichen Transfusionen von Rh(D)-positivem
Blut oder anderen Produkten, die Erythrozyten enthalten, an Rh(D)-negative
Personen verabreicht.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Rhesonativ beachten?

Rhesonativ darf nicht angewendet werden,

— wenn Sie allergisch gegen Anti-D-Immunglobulin oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fach-
personal, bevor Sie Rhesonativ anwenden.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie an anderen Krankheiten leiden.

Nach einer Entbindung erhélt nur die Mutter, niemals das Neugeborene,
Rhesonativ.

Rhesonativ ist nicht fiir die Anwendung bei Rh(D)-positiven oder bereits
gegen das Rh(D)-Antigen immunisierten Personen bestimmt.

Echte Uberempfindlichkeitsreaktionen (allergische Reaktionen) sind selten,
kénnen aber auftreten.

Wenn Sie eine Allergie oder eine schwerwiegende Uberempfindlichkeitsre-
aktion (anaphylaktische Reaktion) vermuten, informieren Sie sofort Ihren
Arzt oder Ihre Krankenschwester. Zu den Beschwerden zéhlen beispielsweise
Schwindelgefihl, Herzrasen, Blutdruckabfall, Schwierigkeiten beim Atmen
oder Schlucken, ein Druck im Brustbereich, Juckreiz, Nesselfieber (Nesselaus-
schlag), Schwellung des Gesichts, der Zunge oder des Halses, Kollaps und
Hautausschlag. Jede dieser Beschwerden muss sofort behandelt werden.
Wenn bei lhnen Beschwerden wie Atemnot, Schmerzen und Schwellung in
einer GliedmaBe oder Schmerzen im Brustkorb auftreten, wenden Sie sich
umgehend an lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, da es sich dabei
um Anzeichen eines Blutgerinnsels handeln kann.

Nach der Injektion sollten die Patienten fiir mindestens 20 Minuten unter
Beobachtung bleiben, im Fall einer unbeabsichtigten Injektion in ein Blut-
gefaB mindestens 1 Stunde.

Kinder
Es stehen keine Daten Uber die Verwendung bei Kindern zur Verfiigung.
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¥ Ubergewichtige Patienten
2 Bei libergewichtigen/fettleibigen Patienten ist ein intrave-
noses Anti-D-Produkt in Erwégung zu ziehen.

Virussicherheit

Bei der Herstellung von Arzneimitteln aus Blut oder Plasma vom Menschen

werden MaBnahmen durchgefiihrt um zu verhindern, dass Infektionen auf

Patienten Uibertragen werden. Dazu gehéren:

— die sorgfaltige Auswahl der Spender von Blut und Plasma, um sicherzu-
stellen, dass diejenigen mit dem Risiko, Infektionstrager zu sein, ausge-
schlossen werden;

— die Untersuchung der einzelnen Spende und des Plasmapools auf Anzei-
chen von Viren oder Infektionen;

— Durchfiihrung von Produktionsschritte wahrend der Herstellung welche zur
Inaktivierung oder Entfernung von Viren geeignet sind

Dennoch kann bei der Gabe von Arzneimitteln, die aus Blut oder Plasma vom

Menschen hergestellt werden, die Mdglichkeit einer Infektionsibertragung

nicht vollig ausgeschlossen werden. Das gilt auch fiir bisher unbekannte oder

neu aufgetretene Viren oder andere Krankheitserreger.

Die ergriffenen MaBnahmen werden gegen umhitillte Viren wie dem humanen

Immunschwachevirus (HIV, das AIDS Virus) oder den Hepatitis B und Hepatitis

C-Viren sowie gegen das nicht-umhiillte Hepatitis A-Virus fiir wirkungsvoll

erachtet.

Die ergriffenen MaBnahmen sind gegen nicht-umhdillte Viren, wie beispiels-

weise dem Parvovirus B19, mdglicherweise nur von beschranktem Nutzen.

Immunglobuline sind bisher nicht mit Hepatitis A oder Parvovirus B19-Infek-

tionen in Verbindung gebracht worden, vermutlich, weil die Antikdrper, die

in dem Produkt enthalten sind, gegen diese Infektionen schiitzend wirken.

Es wird auf die Dokumentationspflicht gemaB Transfusionsgesetz hinge-

wiesen.

Jedes Mal, wenn Sie Rhesonativ erhalten, miissen Name und Chargennummer

des Produktes dokumentiert werden.

Anwendung von Rhesonativ zusammen mit anderen Arzneimitteln

— Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
anwenden, kiirzlich angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arznei-
mittel anzuwenden, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige



Arzneimittel handelt oder wenn Sie in den letzten 3 Monaten geimpft
wurden

— Die Wirksamkeit von Schutzimpfungen mit Virus-Lebendimpfstoffen (z.B.
Mumps-, Masern-, Rételnimpfstoffen) kann beeintrachtigt sein. Dies
betrifft Impfungen, die etwa 2—-4 Wochen vor der Gabe einer Anti-D-
Antikorper-Injektion verabreicht werden, sowie Impfungen, die danach
durchgefiihrt werden. Nach der Behandlung mit Rhesonativ sollten Sie drei
Monate verstreichen lassen, bevor Sie mit einem dieser Impfstoffe geimpft
werden. Daher ist es wichtig, dass der impfende Arzt weiB, dass Sie mit
Rhesonativ behandelt werden bzw. wurden.

— Informieren Sie Ihren Arzt, dass Sie Immunglobuline verabreicht bekommen,
wenn Sie einen Bluttest durchfiihren lassen, da die Rhesonativ-Behandlung
einen Einfluss auf die Ergebnisse haben kann.

Schwangerschaft und Stillzeit
Rhesonativ ist fiir die Anwendung in der Schwangerschaft gedacht und kann
in der Stillzeit verwendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Rhesonativ hat keinen oder einen zu vernachldssigenden Einfluss auf die
Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen. Jedoch
sollten Sie, falls bei Ihnen durch die Behandlung Nebenwirkungen auftreten,
erst wieder ein Fahrzeug lenken oder Maschinen bedienen, wenn die Neben-
wirkungen abgeklungen sind.

Rhesonativ enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro 1 mL
Losung (750 I.E.), d. h., es ist nahezu , natriumfrei”.

3. Wie ist Rhesonativ anzuwenden?

Ihr Arzt entscheidet, ob Sie Rhesonativ bendtigen und in welcher Dosierung.
Rhesonativ wird von medizinischem Fachpersonal in den Muskel (intramus-
kuldr) verabreicht.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, fragen
Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

An der Injektionsstelle kénnen Druckschmerz und Beriihrungsempfindlichkeit
auftreten. Bei Verabreichung héherer Dosen kann dies durch Verteilung auf
mehrere Injektionsstellen vermieden werden

Die Haufigkeit der folgenden Nebenwirkungen ist nicht bekannt (Haufigkeit
auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschatzbar):

Kopfschmerzen, Herzklopfen, niedriger Blutdruck, Keuchen, Erbrechen,
Ubelkeit, Hautreaktionen, Gelenkschmerzen, Schmerzen im unteren
Riickenbereich, Schwindel, Fieber, Unwohlsein inklusive Unbehagen in der
Brust, Zittern, lokale Reaktionen an der Injektionsstelle wie Schwellung und
Schmerz, Zerfall von roten Blutkdrperchen und schwere allergische Reakti-
onen einschlieBlich anaphylaktischer Schock.

Wenn Sie Anzeichen einer anaphylaktischen Reaktion bemerken, zum Beispiel
Schwindel, Ubelkeit, Erbrechen, Bauchkrampfe, Husten, Atem- und Schluck-
schwierigkeiten, Blaufarbung der Haut, Juckreiz, Nesselsucht, Ausschlag,
Herzrasen, niedriger Blutdruck, Schwellung des Gesichts, der Zunge oder des
Halses, Kollaps oder Brustschmerzen, wenden Sie sich bitte unverziiglich an
Ihren Arzt, da jede dieser Beschwerden sofort behandelt werden muss.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Impfstoffe und biome-
dizinische Arzneimittel,

Paul-Ehrlich-Institut,

Paul-Ehrlich-StraBe 51-59,

63225 Langen,

Telefon: +49 6103 77 0, Telefax: +49 6103 77 1234,

Website: www.pei.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen (iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt

werden.
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5. Wie ist Rhesonativ aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Ampulle
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Im KiihIschrank (+2°C bis + 8°C) lagern.

Nicht einfrieren. Die Ampulle im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht zu schitzen.

Das verpackte Produkt kann auch bei Raumtemperatur (bis max. 25°C)
maximal 1 Monat aufbewahrt werden. In diesem Fall lauft die Haltbarkeit
des Produkts nach Ablauf eines Monats ab; das neue Haltbarkeitsdatum muss
auBen auf dem Karton vermerkt werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen
Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Rhesonativ enthalt

— Der Wirkstoff ist Anti-D-Immunglobulin vom Menschen; 1 ml L6sung
enthalt 750 LE. (150 pg) Anti-D-Immunglobulin vom Menschen.

— Das Produkt enthalt 165 mg Protein/ml, davon mindestens 95 % Immun-
globulin G. Der maximale IgA-Gehalt betrdgt 0,05 %.

— Die sonstigen Bestandteile sind Glycin, Natriumchlorid, Natriumacetat,
Polysorbat 80 und Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Rhesonativ aussieht und Inhalt der Packung

Rhesonativ ist eine Injektionslosung zur intramuskularen Anwendung.

Die Farbe der Losung kann von farblos bis hellgelb variieren.

PackungsgroBen: 1x 2 ml, 5x 2 ml

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
OCTAPHARMA GmbH

Elisabeth-Selbert-Str. 11, 40764 Langenfeld

E-Mail: info.de@octapharma.com, www.octapharma.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juli 2019.
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Herkunftsland des Blutplasmas:

Deutschland, Belgien, Estland, Finnland, Kroatien, Litauen,
Luxemburg, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal,
Schweden, Schweiz, Slowenien, Tschechische Republik,
Ungarn, USA

AF

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal

bestimmt:

— Das Produkt muss vor der Anwendung auf Raum- oder Korpertemperatur
gebracht werden.

— Verwenden Sie keine Losungen, die triib sind oder Ablagerungen enthalten.

— Nach dem Offnen der Ampulle ist die Lésung sofort zu verwenden. Nicht
verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den natio-
nalen Anforderungen zu entsorgen.

— Rhesonativ-Injektionen sind intramuskuldr zu verabreichen. Vor der
Injektion sollte der Kolben der Spritze zurlickgezogen werden, um sicher-
zustellen, dass sich die Nadel nicht in einem BlutgefaB befindet.

— Wenn eine intramuskuldre Injektion kontraindiziert ist (Blutungssto-
rungen), sollte ein alternatives intravendses Produkt angewendet werden.
Steht kein intravendses Produkt zur Verfiigung, kann die Injektion subkutan
verabreicht werden. Nach der Injektion sollte ein vorsichtiger manueller
Druck mit einer Kompresse an der Stelle ausgetibt werden.

— Wenn eine groBe Menge (>2 ml fiir Kinder oder >5 ml fiir Erwachsene)
erforderlich ist, wird empfohlen, diese in mehreren Dosen an verschiedenen
Stellen zu verabreichen.

— Rhesonativ enthalt eine geringe Menge an IgA. Anti-D-Immunglobulin
wird bei Personen mit selektivem IgA-Mangel erfolgreich angewendet.
Personen mit IgA-Mangel kénnen IgA-Antikérper bilden und nach Ver-
abreichung von IgA-haltigen Blutprodukten anaphylaktische Reaktionen
zeigen. Daher muss der behandelnde Arzt das Nutzen-Risiko-Verhaltnis
sorgfaltig abwagen.

— Dieses Arzneimittel darf nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt werden.

— Bei Uibergewichtigen/adipdsen Patienten wird ein intravendses Anti-D-Pro-
dukt empfohlen, da es bei intramuskuldrer Verabreichung zu mangelnder
Wirksamkeit kommen kann.
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