
сма0:
Mirlcl|apod\a непапелlповqна цазва: Human anti,D immunoglobulin]
diюча речовuна: l мл розчину мiстить 625 МО (125 мкг) анти-D iмуноглобулiну людини,

(BMicT бiлttу люлипи 165 мг, з BMicToM iмуноголобулiпу людипи G ве мепше 95 %);

dопомiсtснi речовutlu: глiцин, натрiю хлорид, lrатрiю ацетат, полiсорбат 80, вода для iн'екцiй.

BMicT iмlноглобулiву А (IgA) не перевищуе 0,05oZ загмьного BMioTy бiлка.

Одна 1 мл ампула мiстить 625 МО (l25 мкг) апти-резусного (anti-D) iмуflоглобулiну людини,

Одва 2 мл ампула мiстить 1250 мо (250 мкг) авти-резусного (arrtiD) iмупоглобулiнУ
людини.
АктивнiстЬ ви3IIачасться за доломогою кiлькiсного аямiзу евр. Фарм.. Еквiвалевтнiсть у
Мiжвародвих Одивицях мiжнародного етмонного препарату зазЕачаеться Всесвiтяьою
Оргаяiзачiею Охорони Здоров'я,
Розподiл пiдкласiв IgG-типу (приблизнi значoriпя): IgGl - 10,5%,lgG2 - 26,0 %,lgGЗ ,2,8 %,

IgG4 - 0,8%. Ммсимальний BMicTIgA:82,5 мкг/мл, Виготовлясться з плазми кровi,rюдиши,

Лiкарська форма. Розчип для iп'екцiй.
ocHoBHi фiзuко-хiмiчнi власпuвоспi: прозорий або злегка опалесцiюючий розчип вiд
безбарвного до слабко-ясовтого або свiтло-коричневого кольору. Протягом зберiгавяя може

утворюватись незначна ka,TaMyTHicTb або невелика кiлькiсть механiчних включень.

Фармакот€рапевтичпа група.
IMyяHi сироватки та iмуноглобулiни. Анти-D (Rh) iмуноглобулiя. Кол АТХ JO6B В01.

Фарм а коло2iцнi власпuв ocmi,
Фармакоdцнамiка,
Апти-D iмупоглобулiц мiстить специфiчвi аuтитiла (IgG) до D резус (Rh)-антигепу
еритроцитiв людиви.
У порiод вагiтностi та особливо пологiв еритроцити плода мож)ть потрапити в кров MaTepi,

Якщо жiнка е Rll(D)-негативною, а плiд Rh(D)-позитивяим, жiEKa MolKe iмунiзуватися
аптигепом Ri(D) i виробляти апти-Rh(D) аятитiла, якi проходять траЕсплацентарпо i MorKyTb

спричинити гомолiтичfiу хворобу новонароджепого, Пасивца iмуяiзацiя анти-D
iмупоглобулiвом запобiгае Ri(D) iмунiзачii у бiльше нiж 99 О/o випадкiв за умови, що була

введена достапlя доза апти-D iмlноглобулiну невдовзi пiсля впливу Rh(D)-позитиввих
еритроцитiв пдода.
Механiзм пригпiченпя iмунiзацii R.h(D)-лозитивIrих еритроцитiв анти-D iмупоглобулiпом

РЕЗОНАТИВ

невiдомий. Таке пригяiчення може бути пов'язане з клiренсом еритроцитiв
того, як воIли досягнуть iмунокомпстентгrих мiсць або, моrкливо,
механiзмiв. додученил у розtliзнання чужорiлного антигену ,la

вiдповiдrими клiтинами у вiдповiдпих мiсцях за наявяостi або
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,Щослidэrення пiсляроdовоi профiлаt<muкч (dослiduсення

(dослiохенпя 7) профiлакпuкu у пацi€!!miв,

Клiнiчнi випробування Резонативу були розпочатi з метою

lrрепарату. У нижченаведенiй таблицi наданий 0гляд

ефективностi:

Номер
дослiдя(еяЕя

ПоказаIrrrя,
кiлькiсть

осiб

Резус (Rh) статус
MaTepi / дитипи

HMBBicTb анти-
D автитiл

Перiод спостереrкенвя

1 ПРП, n-t937 негативяий/
ПОЗИТИВЕИЙ

0,4% 6 мiсяцiв

прп,
п!21,1'7

пРП, п=72з

негативвий/
ПОЗИТИВЕИЙ

яаступ1tа
Rlr позитивна
дитина

0,|%

0"7%

4-6 мiсяцiв

пiд час яаступноi
вагiтностi або пологiв

з ПРП, n=917 негативЕий/
позитивний

0,з% 6 мiсяцiв

4 ПРП, n=665 Еегативний/
позитивний

0,2% 6 мiсяцiв

5 ПРП, п=608

вуп*,
п=l0З

негативний/
ПОЗИТИВЕИЙ

03%

0%

6-8 мiсяцiв

8 мiсяцiв

6 ПРП, n=475 н€гативЕиЙ/
позитивItий

0% Е.п.

,7 вуп*&
ПРП, n=529

негативнии/
позитивнии

0,4% 8 мiсяцiв

ПРП - пiсляродова профiлактика; ВУП - внlтрiшяьоутробяа профiлактика; п.п. - не

повiдомлялося.
* 6-8 тияtнiв до очiкувапоi дати пологiв,
За даними цих дослiдrкень моlкпа зробити висновок, що лiкlтанвя Резонативом забезпечус

надiйну апти-D профiлактику.
Дослidс!сення mрансфузil резус-несумiснuх компоненпiв Kpoql
У дослiдrкевнi ф 8 вцвчалася ефективнiсть Резонативу у 21 Rh-пегативвого добровольця,
яким вводили Rh-позитивнi, ABO-ayMicHi еритроцити плода в кiлькостях, що вiдповiдаlоть
10 мл (1 випадок), 25 мл (10 випадкiв) та 50 мл (10 випадкiв) пуповинноi KpoBi. Через

2-З доби вЕутрiшrlьом'язово ввели 260 мкг Резопативу. Через б мiсяцiв (в одному випадку
9 мiояцiв) пiсля початкУ експеримеllту ве було виявлеIrо >rtодяих серологiчпих ознак

Rh-iмуuiзацii у жолноi особи. У перiод вiд б мiсяцiв до 2,5 poKiB 8 осiб з групи 25 мл та Bci

10 осiб з групи 50 мл отримали 5 мл Rh-позитивпоi АВO-сумiсяоi llуповишIоi KpoBi. Через

2-З дпi булЬ введепо вiдповiдно 260 та ЗЗЗ мкг РезоЕативу. Через б мiсяцiв (в одЕому

вItпадку через 8 мiсяцiв) не було виявлсяо жодних Rh-антитiл у жодноi особи.
РезультатИ цього дослiдженвя доводять, що Rlr-профiлактика дооягасться лри застосуваннi
анти-D iм}trоглобулiпу в дозi 10 мкг Еа 1 мл KpoBi плода. Було зроблено висtlовок, що,
оскiльки через фетоплацентарпу кровотечу наприкiнцi вагiтяостi Rlr-iмунiзацiя с

ЕебезпечЕою, Резоцатив у дозi 260 мкг запобiгае серологiчяо визцачевiй Rlr-iмуяiзацii

щоЕайменше у 998 RlI-негмивних MaTepiB iз 1000.
Ф apMaKoKiH еtпчч н е d осл i dэrcен ня Р вонqпuву,
0сновпi фармакокirrетичнi параметри та обмiЕ Резонативу

1-6) mа анmенаmqльноi

оцiнки ефсктивностi та безпеки

ЕайваJкливiших даIiI4х щOд0
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8 жiнок доза становила 125 мкг, у 7 жiнок - 250 мкг. KpiM того, 3 цевагiтнi Rh-цогативнi

хсiнки отримрали меншi дози.
Бiологiчяий перiол Натliввиводення алти-D IgG пiсля ввутрiшньом'язовоi iн'екцii Резонативу

в дозi 125 мкг у цих жiнок збiгався iз таким перiодом, яшй 0шсуеться у лiтературних дан1,1х,

(див. роздiл (Фармакокiнетика>).
Фармаkокiнепuка,
АЕти-резусIrий (anti-D) iмуноглобулiн людини для впутрiшпьом'язового введеЕtUI повlльно

абсорбуеться в кроВотоцi реципiента та досягас максимуму через 2 - 3 днi,
ПерЙл пчпiччи""д"пня з кровообiгу у осiб з нормальяим рiвпем IgG становить 3-4 тижнi,

Перiод папiввиведевпя може вiдрiзнятися у рiзних пашiсптiв.

lgG та lgG комплекси руйнуються у клiтиЕах ретикудоеЕдотелiмьноi системи.

Клiпiчпi х&рактерпстпкй.
IIоказан l!я.
Профiлакlпuка резус-iмунiзацiI (Rh(D)) у э!сiнок dilпороdноео BiKy з не2апuвl|uм резусом
. Антенаtальнапрофiлактика,

- Плаяовааптонатальвалрофiлактика.
- Антевата.лька профiлакмка пiсля ускладвень попередЕьоi вагiтностi, включаючи

викидень/загрозУ викидgя, позаматкову вагiтнiсть або хорiонаденому.

внутрiшньоутробну смерть IIлода, Фацсплацентарну кровотечу внаслiдок дородовоi
кровотечi, амнiоцептез, бiопсiю xopioцy або акушерськi маrriпулячiйнi процедури,
паприкдад, зовпiшвiй акушерський поворот, iнвазивнi втру{аяня, кордоцецтез, тупа

травма живота або терапевтичне втручанrrя у плода.
. постнатальяапрофiлактика.

- Народжепня-Rh(D)-лозитивноТ(D,D"П"u*О',D""ПОu"О)дrrинr.
Лiкуванiя сюiнок ditпороёноео BiKy з HezamuBHuM резусом Rh(D) пiсля перелuвання Hecyмicчoi

резус-поз пuвноi KpoBi або iнluuх пр9парапiв, lцо мiсmяпь ерuпроцumu, ttапрuмаl,
mромбоконценmрап/tпромбоцuпарна масса,

Пропапокфамл.
Пlдвищева чутливiсть до активl.tих компонецтiв препарату або .по буль-якоi iншоi
допомiжноi речовипи,
Пiдвищепа ч}тливiоть до людського iмуноглобулiяу, особливо у пацiентiв iз антитiлами до
IgA.

особл uBi зохоd ц б ез пек u.
Препарат Резопатив не вводити внутрiшньовенно (ризик шоку). Препарат слiд вводити

внутрiшпьом'язово та перед введенням обережно вiдтягнути поршень шприца, аби

перекоЕатися, що голка Ее потрапилау кровоцосну судиЕу.
При постнатмьяому застосувмнi Резонатив призначевий для введеЕня MaTepi. Нс олiд
признаqати препарат ЕовоЕародженому.
Пр9парат Ее цризЕачеяий для введепЕя Rh(D)-позитивним особам, а такояс особам, ранiше
iм}нilованим R}r(D) ан гигеном,
Пiсля введенпя препарату за пацJентом слiд спостерiгати цонаймеЕше 20 хвилин та

протягом 1 години пiсля випалкового внлрiшвьовен Hol о ввQдення,

Виняжово анти-D iмуноглобуЛiн людияи може опричиЕити знижеяня кров'яяого тиску з
анафiлактичноЮ реакцiсю, HaBiTb у пацiентiв, якi ранiше були толераптпими при

попередньо\ау лiкуваннi iмуноглобулiном людини.
У разi виникневня симптомiв мергiчноi або анафiлактичноi реакцii, введенвя
припиЕити,
Гiперчуплuвiсmь
Справrrснi реакцii гiперчlтливостi € рiдкiсвим
iмупоглобулiп можуть виникати. Пацiевтiв слiд
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гiпер.rутливостi, TaKi як кропив'янка, гепералiзована кропив'янка, стисненвя у грудях, ядуrrа,

"iпоiйiя,а атrафiлаксiя. Лiкуваявя залежить вiд приро,шr i тяжкоотi побiчцоi реакцii, У
випцку шоку слiд застосовувати cylaclli медичнi прийоми лiкуъавня шоку,

Р;.;;;;"" мiсЙ невелику кiлькiсть lgA. Незважшо,tи на те, щ0 aлTI4-D iмунOглOбулiа

успiшно застосовувався для лiкування окремих осiб iз дефiцитом IgA, пацiенти з дефiцитом
igA маютЬ вiрогi!нiстЬ розвитку автитiл до IgA i можуть мати анафiлактичвi peaKuii пiсля

в-веденяя лiкiрських заJобiв, що мiстять lgA, виготовлеЕих iз плазми KpoBi плазми KpoBi,

лiкар повипеrзвахити його користь порiвняно з ризиком ймовiрних реакцiй гiперчлливостi.
Рiдко мти- D iмуноглобулiн лIодиIlи може викликати зЕижеЁtrя артерiального тиску з

апафiлактичною реакцiею павiть у пачiептiв, якi пройшли попереднс лiкуваяня

iмупоглобулiIrом людини.
пiдозра яа мергiчнi або анафiлактичвоподiбнi peakuiТ вимагае негайного rrрипинеЕня

введевпня iп'екцiТ. У разi шоку, слiд провести стандартяе медичве лiкуваЕня,

Гемолiпччнi реакцi|
Пацiенти, якi переяесли трансфузiю несумiспоi KpoBi та одерrкали велику дозу анти-D
iмуноглобулiну, пiдлягають постiйвому та безперервному спостережеЕню за клiнiчнпми та

бiологiчними параметрами через ризик гемолiтичних реакцiй,

Тромбоемболiя
Артерiальнi та венознi тромбоемболiчнi ускладневtIя, TaKi як iнфаркт мiокарда, iпсульт,
тромбоз глибоких вея i емболiя легевiв пов'язанi з викорйстаЕяям iнмуноглобулiнiв.
Незважаючи Еа те, що тромбоемболiчнi ускладЕення не спостерiгмися при застосуваннi

препаратУ Резопатив, пацiецти повиялri мати доататЕiй BMicT рiдини в оргаriзмi (належвим

чином гiдратованi) перед використанЕям iмупоглобулiнiв. Необхiдно дотримуватися
обережностi при лiкуваввi пацiснтiв iз попередньо iсц)точими факторами ризику
тромботичних явищ (таких як гiпертензiя, цукровий дiабет i HMBHicTb в анамнезi судияних
3ахворювапь або тромботичних ускладнеЕь, пацiенти з придбаrrими або успадковавими
тромбофiлiчвими tlорущеIшями, пацiенти з триваJIими перiодами HepyxoMocTi, пацiснти з

тяхкою гiповолемiею, пацiенти, якi мають захворюванIiя, що збiльшlrоть в'язкiсть KpoBi),

особливо коли призначаються бiльш високi дози препараry Резонатив.
Пацiснтiв необхiдно iпформувати про paHHi симптоми тромбоемболiчних ускладвень, TaKj як

утрудЕепа дихання (задишка), бiль i набряк кiнцiвки, осередковi неврологiчнi симптоми та
бiль у гру.пях; при виникненнi таких симптомiв Тv слiл негайно звернуtися за консультiцiсю

до лiкаря.

Вwшв на серолоеiчне dослidlлсення
Пiсля введення iмуноглобулiпу, траЕзиторЕе збiльшедня разяомаяiтЕих пасивно
поступаючих в кров пацiевта антитiл моясе призвести в результатi до отриманItя помилково
лоtи гивних результаl iB при серолоl iчвому лослiллсеннi,
ПасивЕе вадходжеЕня автитiл до еритроцитарних аамгенiв. tlаприклад, А, В, D, може
впливати на деякi серологiчнi дослiд>кення ан гиеритроцитарних антиLiл, паприклад. прямий

антиглобулiновий тест (ПАТ, пряма проба Кумбса), особливо у резус-позитивIlих немовлят,

чиi MaTepi отримували автенатальпу профiлактику,

П ацiенпч з наdмiрною ва?оlо/осtсцрiоlям
Пацiеrrтам iз uадмiрноrо вагоrо/оrкирiнням рекомендуеться ввутрiшвьовенне введе}tЕя аям-
резусного препарату qерез мохФиву недостатню ефективяiоть впутрiшпьом'язового введеяця

препарату,

Стандарrвими заходами з профiлактики iцфекцiй, цо виЕикають
лiкарських засобiв, виготовлених iз KpoBi або пltазми KpoBi людини,

дослiдlкеяпя окремих зборiв KpoBi та пулiв'_ддglдg_ яа
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iнфекцii а також вIIровцжецня ефективних технологiчвих процесiв для iнактивацii або

виiалення BipyciB. Незважаючи на це, У разi застосlъання лiкарських засобiв, виготовлеЕих з

KpoBi або плЬr" *poui пrд"п, о" можна повнiстю виключити можливiсть передачi

iнфекцiйних агентiв, I|e також стOсуеться iневiдомих або виявIених вфусiв та iнших
патогенiв.
Заходи, ,Ki використовуються, вваlкаються ефективвими проти таких оболопкових BipyciB

як ВIЛ, вiруси гепатиry В та С, а TaKorK проти безоболонкового Bipycy гепатиту А,
Проти деякиХ бсзоболопкових BipyciB, таких як парвовiрус В19, вrкиваЕi заходи маюlъ

обмежену дiю.
Iспуе обнадiйливий кдiяiчний досвiд щодо вiдсутностi перелачi Bipycy гепатиту А або

ларвовiрусу Bl9 з iмроглобулiнtlми, а також припушення. що HMBHicTb антитiл , вaDкливим

фактором антивiрусЕого захисту.
Наполегливо рекомевдусться щоразу, коли пацiевту вводять Резонатив, записувати Еазву та
номер парrji препарату,

Васtuuва iнформацiя про dеякi iн?реdiенлпu препарапу Резопапuв
I_tей лiкарський засiб мiстить менше 1 ммоль натрiю (2З мг) на 1 мл (625 МО), тобто itлшими
оловами, BiH е <6езнатрiевий)),

У випалку шоку, повинне буги лроведене стандартне меличне лiкування.

Взаемоdiя з iHmalla лiкарськuмu засобамч па iншi ваdа взаемоliй.
ЖчRi ослабленi BipycHi вакцuнч,
Активву iмуяiзаuiю х<ивими вiрусними вакципами (наприклад, Kip, епiдемiчЕий паротит або

краснца) слiд вiдкласти на 3 мiсяцi вiд остаЕпього ЕведеЕня iти-D iм}ъоглобулiну,
оскiльки ефективнiсть живоi BipycHoi вакциriи може знизитися.
Якщо апм-D iмlтrоглобулiц необхiдно ввести впродовх( 2-4 тиrrсяiв пiоля вакцинацii живими
вiрусними вакчинами. ефекгивнiсть Bipycнoi вакцини може знизитися.

Взаемфв'язок з сероло2iчн1,1мu аt!мiзамu,
Пiсля iн'екцii iмуноглобулiпу, тимчасове пiдвицення рiвня рiзноманiтних аптитiл, якi були
пасивпо перенесеЕi в кров пацiента, може привести до помилкових позитивних результатiв
серологiчних TecTiB,
Пасивна передача аЕтитiд до еритроцитарних антигепiв, IIаприtочад, А, В, D, може негативно
впливати на деякi серологiчнi тести на еритроttитарнi антитiла. наприклад, антиглобулiновий
тест (проба Кlъабса), особливо у Rh(D)-позитивних новонароджеяих, матерям яких була
проведена аЕтенатЕцьна профiлактика.

Особл uBoctпi заспо су ванtlя,
Перед заатосувапrrям препарат слiд довести до кiмнатпоi темпераryри або температури тiла,
Розчип повинеп бlти прозорим або злегка опалесцiюючим вiд безбарвцого до слабко-
жовтого або авiтдо-коричневого кольору,
Не застосовувати розчиц, якщо BiH мае значяу каламутнiсть або ма€ значЕий осад.
Невикористаний препарат або вiдходи слiд утилiзувати згiдво з мiсцевими положеяяями.

3аспосуванttя у перiоd ваzitппосtпi або zоdуваннл zруddю,
Резолатив призначений д,.rя 

,1астосуваяня пiд час вагiтносr i.

Ферпllльt !iсlпь.
Жодних дослiдя(еЕь впливу Резонmиву на фертилькiсть твариЕ Ее проводило
па це, па пiдставi клiнiчцого досвiду застосуваппя антирезусЕого i
передбачаеться, що Biц не впливае на фортиlьпiсть.
Гоdування zруddло,

ý,J
Узгq])кa-jпo з (4aff epi

Резоватив можца використовувmи пiд
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IмувоглобулiнИ видiдяютьсд з материЕського молока. Про rкодпi дослiдхеппя побiчпих

реакцiй У дiтей, якi Еародилися у паЕад 450 rrtiBoK, що отримувалй стандартнi дози

Резонативу у пiсляпологовий перiод, повiдомлено не було.

з dапнiсtпь l о заппidнення
Нiяких дослiдхень репрод}ктивноi токсичностi у тварин iз препаратом Резонатив Ёе
проводилося. Клiвiчний досвiд застосування аЕти-резусного iмуноглобулiну свiдчить про те,

шо при його введеннi не лередбачас lься шкiлллвого впливу на 3датнiсть до заллiднення.

Зdаtпнhtпь вплuвапu на швйкiсtпь реакцii| прч KepyBaHHi авtflоrпрапспорr?лом або iHalullu
механiзмqмц,
Препарат Резопатив не чинить впливу на здатнiсть керувати траяспортItим засобом i
використоврати рiзнi мехатriзми.

Споеiб засплосJ,ванпя ,па dфа.
Резоцатив слiд вводити вяlтрiшпьом'язово.
Якщо потрiбr,rо вв9денЕя великих загаJIьЕих доз (> 5 мл для дорослйх), рекомеядуеться
роздiлити ix на меншiдози та вводити в рiзнi мiсця.
У випадкм геморагiчвих розладiв, коли внlтрiшвьом'язовi iп'екцii протипоказмi, Резопатив
мохна вводити пiдшкiрно, якщо нема€ препаратiв для внутрiшньовенного введення. ПicJls
введенЕя препарату па мiсце iн'скцii слiд оборежно Еакдасти м'яку стискlrочу пов'язку.
Дозу ацти-D iмуноглобулiцу слiд визначати згiдяо з piBHeM впливу Rlt(D)-позитиввих
еритроцитiв, та враховуючи, що для Еейтралiзацii 0,5 мл Rh(D)-позитивноi еритроцитарноТ
маси або l мл Rlr (D)-позитивЁоi Kpoвi потрiбЕо приблизно 10 мкг (50 Мiжнародних
Одиниць, МО) анти-D iмуноглобулiну.
На пiдставi результатiв клiпiчних дослiджень Р9зоIrативу, рекомендусться Еаатупве

дозуваЕЕя.
Профiлакmuка Rh(D) iмуliзацit у Rh(D)-He2aпuBHux xlciloK.
. Антенатальнапрофiлактика:
вiдповiдно до загФъних рекомендацiй, зараз призЕачаються дози 50-330 мкг або
250_ 1 65 0 МО (або 0 ,4-2,64 Mn).
. Плановаантенатальнапрофiлактика:
призяачаеться одноразова доза (наприклад, 250 мкг або 1250 МО (або 2 мл) у 28-30 тилсяiв
вагiтностi або двi дози на 28-му та 34-vу тилснi вагit HocTi.
. АЕтенатальяацрофiлактикапiсля ускладнень попередiьоiвагiтпостi;
одпоразову дозу (наприклад, 125 мкг або 625 МО (або 1 мл) ло 12-го тиясяя вагiтностi;
та 250 мкг або 1250 МО (або 2 мл) пiсля 12-го тижпя BariTяocTi) слiд вводити якомога
швидше впродорк 72 годин та, у разi необхiдностi, tlовторити введенЕя з 6-12 тижЕевими
iптервалами впродовж вагiтностi.
Пiсля амнiоцеuтезу та бiопсii xopioHy слiд вводити одноразову лозу (наприкла,а, 250 мкг або
1250 МО (або 2 мл).
. постнатальЕа профiдактика: згiдно з загмьrrими рекомендацiями, зараз призначшоться
дози 100-300 мкг або 500-1500 МО (або 0,8-2,4 мл). Якщо призцача€ться мецша доза
(100 мкг або 500 МО), слiд визначати кiлькiсть смбрiопальвоi материЕоькоi кровотечi.
Стандартна доза: 1250 МО (250 мкг або 2 мл).
При постватальвому застосувавяi препарат слiд призЕачати MaTepi якомога швидше,
впродовж 72 годив пiсля ,ruрод*"пrr" Rl,t-позитивцоi (D, D*uu*o', D""no'"oi; литиви. HaBiTb
якщо мипуло 72 годиЕиl препарат все одно слiд вводити якомога paнime.
Препарат слiд вводити постаЕально назiть у виладку проведеЕIIя
профiлактики, а також i тодi, коли в сироватчi MaTepi присллi зали

аятеfiатшьно1

антенатальноi профiлактики.
Якщо пiдозрюють сильву феюплацентарЕу кровотечу (> 4 мл (0,7
Еаприклад, у випадку aTreMii плода/новояародкеIrого або вн}тр
тяжкiоть слiд ви3вачити вiдповiдним методом, Еапр

0но з матср1

'у,!\L,1;
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Кляйнхауера-Бетке (Kloihauer-Betke) дя визЕаченЕя гемоглобiну плода (НЬF) або проточну

or,,o*".piro on" 
"п"цифiчного 

визначення Rh D-позитивпих клiтиц, Вiдповiдно слiд вводити

;;;;;-ы;; ""r"-Ь 
iмуноглобулiну (1о мкг або 50 Мо на 0,5 мл еритрочитiв плола),

Трансфузii HecyЙicllux ерumроцuпiв (RBCs)
РЪко"iодована доза складае 20 мкг (100 МО) анти-D iмупоглобулiну ва 2 мл перелитоТ

Rh (D)-лозиr ивноi KpoBi або I мл KoHueHTpary еритрочиriв.
р"пь"еrду"*о' конъультацiя зi спецiмiстом по гемотрансфузiологii для того, цоб оцiяити

доцiльнiсть процедури обмiпяого переливання еритроцитiв для зменшошlя нававтажеfllrя

p"ay"-no"r*u""' iритрочиriв в кровотоцi та визмачення дози анти-D iмуноглобулiну,

яеобхiдцоi дшI пригнiirеIшя iмупiзацii. Кожнi 48 годиrr слiд робитд додатковi тести для

визЕачонrrя Rlr D-позитиввих еритрочитiв i пiдтримувати введення анти,D iмуноглобулiну,

поки Bci Rlr D-позитивнi еритроцити в9 будуть вилученi з кровообiгу. У будь-якому разi,
через можливий ризик гемолiзу, пропоЕусться яе перевищувmи максимаJIьяу дозу, яка

стаповить 3000 мкг (15000 МО). РекомеЕдуеться використ.lнЕя альтерЕативЕого

впутрiшньовенного препарату, оскiлцки Biп негайЕо досягне пФ!ежного рiвня в плазмi KpoBi,

ЯкщЬ вемае впутрiшвьовенвого препарату, слiд вводити дуже великий об'ем

внлрiшньом'язово про гя| ом декiлькох днiв,

Дiпlu.
Бозпека та ефективнiсть препарату при застосуваннi у дiтей не визначмася,

Пацiенпu з HadMipHoto Bazolo

fля пацiеятiв iз тrад}.riрною вагою, олiд розгляпупr використання ввlтрiшIlьовеЕяого анти-D

iмуноглобулiну.

Переlфувавl!п.
,Щанi про передозування вiдсутнi. Пацiснти, якi переяесли трансфузiю HecyMicHoi KpoBi та

одержаJIи велику дозу апти-D iмуноглобулiну, пiдлягають постiйному та безперерввому

спостерокеЕпю за клiцiчцими та бiологiчвими параметрами через ризик гемолiтичних

реакцiй.
У iвших Rh(D)-вегативяих осiб передозувавня ве призводитъ до бiльш частих та тяrкчих
побiчнrх ефектiв. Hiя( застосування 3виlтайних доз,

Побiчнi реакцii.
Короtпкuй опuс профiлю безпекu
lнодi можlть виникати TaKi побiчнi реакцii як озвоб, головний бiль, запаморочення,

лихомzшtка, алергiчвi реакцii, нудота, артралгiя (6iль у суглобах), низькиЙ кров'япиЙ тиск i
помiрний бiль у нижнiй частинi спиви.

Рiдко iмуноглобулiни людини можуть викликати раптове зЕиження артерiального тиску та. в

окремйх випадках, анафiдактичний шок, яавiть коли пацiент не продемоi{стрував пiдвищену
чрливiсть при попередньому ix BBeleHHi,

Мiсцевi реакцii в мiсцях введення препарату: Еабряк, болiоЕе вiдчуття, почервонiнвя,

УЩiльпoliнЯ (затвердiнпя), вiдчуття тепла, св9рбЬк, гематома, локапьний бiль, болючiсть i
висип, деякi з цих реакцiЙ мохна попер9дити (уникнути), роздiливши бiльшi дози на дози

для введеяЕя в деIdлька мiсць.

,Щля отримаrrвя iпформацii про безпеку щодо передачi iпфекцiй, див.

УзIо/,й(оr,п'j li Nla t
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Не було отримапО цадiйвих даниХ про частоту побiчних реакuiй iз клiнiчних вилробувань,

Повiдомлялося про гакi небаrканi peaKuiT:

ТuОЙчп, npao"ruuneнa нижче, вЙповiдас класифiкачii системи оргавiв (SOC i переважнi

термiни) Меличного словцика нормативЕо-правовоi дiяльноСтi/МеdDRА.

Частота оцiнювалася вiдповiдцо до таких },мовЕих позначень: духе частi (2 l/10); частi (вiд }
l/100 до < 1/l0); Be.iacTi (вiд 2 1/1,000 до < 1/100); рiдкi (вiд 2 1/10,000 до < l/1,000); дуясе

рiдкi (< 1/10,000); тrевiдомi (ве мохливо оцiнити, виходячи з iснуточих лаяих).

Клас системп оргапiв за
MedDRA

Побiчца реакцiя Часt,ота

Порушенпя з боку KpoBi та
лiмфатичноi системи

Гемолiтlлчна реакцiя Ile вlдOма

ПорушеЕня з боку iMyHHoi
системи

АIrафiлактичний шок, апафiлактиqн'
апафiлактоiдна реакчiя,
пtдвищеЕа чутливlсть

яе вlдома

Порушсвня з боку первовоi
сиат9ми

головяий бiль Ее вlдома

Порушеняя з боку серчя Та,чiкардiя Ее вlдома

Порlrпення з боку судин Тромболiтичяi полii
гiпотензiя

пе вiдома

Порушення з боку дихмьноi
системи, органiв грудноi
клiтини та середостiпяя

Хрипiння не вiдома

Порушенпя з боку
шлупково-кишкового тракту

Блювота,
цудота

не вlдома

Порушеяня з боку шкiри та
пiдпкiряоi клiтковини

Алергiчний дерматит,
Шкiрнареакцiя,
ерцтема)
шкiрпий свербiж,
зуд,
кропив'яяка;

llc вlдома

Порушенвя з боку м'язово-
KioTrcoBoi та сполуtlноi
тканиЕи

Артралгiя (бiль у суглобм) не вlдома

Загальнi порушення та стани
у мiсцi введенвя

Лихом ка,
лискомфорт у грудяiй клiтинi,
яоздужання (погане самопочутгя)
озяоб,
У мiоцi введенЕя: набряк, бiль, еритема
(почервояiнвя), затвердiЕяя (уцiльн9пЕя),
вiдчуття тепла, шкiрЕий свербiж, висип,
зуд

не вlдома
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ПовiОомлення про пidврлованi побiчнi реакцii
повiдомлення про пiлъзрюванi побiчнi реакцii пiсля peecTpartii лiкарського препарату е

u*n""r"r. Ц" дозuоляс iдiйснювати безперервний/постiйЁий монiторинг балансу користi та

p"."ny ,i*up""*o.o за"обу. М"дr"н"х працiвникiв просять повiдомJU{ти що бУДЬ,яКi

пiдозрюванi побi.тнi реакцiТ.

Tepшin рudаlпноспL
2,5 роки,
Вiдкриту ампулу використати негайно.

Умови зберiгання.
Зберiгати при темпераryрi вiл 2 ло 8 ОС (в холо.лильнику).
3берiгати алlпули в оригiпальяiй упаковцi для захисту вiд свiтда. Не заморожувати.
Зберiгати в недоступному д.ltя дiтей Micui,

Н ecy0iclicltlb.
Резоватив не можна змiшувати з iяшими засобами.

Упаковка.
Розчип для iн'€кцiй по 1 мл або 2 мл в ампулi зi cl<лa типу I, евр. Фарм. з точкою Еадлому
червоного кольору, по 1 ампулi в пластиковiй блiстернiй упаковцi,
По 1 пластиковiй блiстернiй упаковцi в картоннiй коробцi.

Категорiя вiдпуску. За рецептом.

Виробвпк.
Октафарма АБ, Швецiя/Осtарhаша АВ, Sweden,

Мiсцезпаходrкення виробпика та його адреса мiсця провадясенпя дiяльностi.
Ларс Форсселлс гата 23, Стокгольм, l1275, Швецiя,/
Lmý Fогýsеlls gata 2З, Stockholm, l 1275, Sweden.

Дата остаппього перегляду.
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