Schvaleny text k rozhodnutiu o prediZeni, ev. &.: 2023/02184-PRE

Pisomna informacia pre pouZivatela
CUTAQUIG 165 mg/ml injekény roztok
normalny l'udsky imunoglobulin (SCIg)

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

1 Co je CUTAQUIG a na ¢o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete CUTAQUIG
3. Ako pouzivat CUTAQUIG

4. Mozné vedlajsie ti¢inky

5 Ako uchovavat CUTAQUIG

6 Obsah balenia a d’alsie informécie

1. Co je CUTAQUIG a na ¢o sa pouZiva

Co je CUTAQUIG

CUTAQUIG patri do skupiny liekov nazyvanych ,,normalne 'udské imunoglobuliny*.
Imunoglobuliny st tiez zname ako protilatky a st to bielkoviny, ktoré st pritomné v krvi zdravych
l'udi. Protilatky su stcast’ou imunitného systému (prirodzenej obrany tela) a pomahaju 'udskému telu
bojovat’ s infekciami.

Ako CUTAQUIG posobi
CUTAQUIG obsahuje imunoglobuliny, ktoré boli pripravené z krvi zdravych I'udi. Liek posobi presne
tym istym spoésobom ako imunoglobuliny, ktoré st prirodzene pritomné v krvi.

Na ¢o sa CUTAQUIG pouziva

CUTAQUIG sa pouziva u pacientov, ktori nemaju dostatok protilatok na zvladnutie infekcii a preto
maju sklon k ¢astym infekciam.. Pravidelné podavanie dostato¢nych davok lieku CUTAQUIG moze
zvysit neobvykle nizke hladiny imunoglobulinov vo vasej krvi na normalne hladiny (substitu¢na
lieCba).

CUTAQUIG sa predpisuje dospelym a detom (vo veku 0-18 rokov) v nasledujucich pripadoch:

Liecba pacientov s vrodenou znizenou schopnost’ou alebo neschopnost'ou tvorby protilatok (primarna
imunodeficiencia).

Liecba pacientov so ziskanym nedostatkom protilatok (sekundarna imunodeficiencia) v dosledku
urcitych ochoreni a/alebo druhov liecby, a ktori maji zavazné alebo opakované infekcie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete CUTAQUIG
Nepouzivajte CUTAQUIG:

- ak ste alergicky na normalny 'udsky imunoglobulin alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloZiek tohto
lieku (uvedenych v Gasti 6).
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Nepodavajte CUTAQUIG do krvného rieciska.

Upozornenia a opatrenia:
Predtym, ako zacnete pouzivat CUTAQUIG, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Mozete byt alergicky (precitliveny) na imunoglobuliny bez toho, aby ste o tom vedeli.

Skutoéné alergické reakcie ako nahly pokles krvného tlaku alebo anafylakticky Sok (prudky pokles
krvného tlaku s d’al$imi priznakmi ako opuch hrdla, tazkosti s dychanim a kozna vyrazka) st
zriedkavé, ale mozu sa prilezitostne vyskytnut’ aj vtedy, ak ste uz predtym l'udsky imunoglobulin
dostali a dobre ste ho tolerovali. MdZe sa to stat’ najmai vtedy, ak neméate dostatok imunoglobulinu
typu A (IgA) vo vasej krvi (IgA nedostato¢nost’) a mate protilatky proti IgA.

Povedzte svojmu lekarovi alebo zdravotnickemu pracovnikovi pred zacatim liecby, ak mate
imunoglobulinovi nedostato¢nost’ typu A (IgA). CUTAQUIG obsahuje stopové mnozstva
IgA, ¢o moZze sposobit’ alergicku reakciu.
V tychto zriedkavych pripadoch, sa moze objavit’ alergicka reakcia ako nahly pokles krvného
tlaku alebo Sok (pozri v Casti 4).
Prejavy a priznaky tychto zriedkavych alergickych reakcii zahffiaju

- Pocit malatnosti, zavratu alebo mdloby

- KoZna vyrazka a svrbenie, opuch ustnej dutiny a hrdla, tazkosti s dychanim,

dychavic¢nost’

- Nepravidelny srdcovy tep, bolest’ na hrudi, zmodranie pier alebo prstov riik a néh

- Rozmazané videnie
Pokial’ spozorujete tieto prejavy pocas infuzie CUTAQUIG okamzZite to povedzte lekarovi,
ktory rozhodne ¢i treba spomalit’ rychlost’ infazie alebo infuziu uplne zastavit'.
Povedzte svojmu lekarovi, pokial’ ste mali srdcovocievne ochorenie alebo krvné zrazeniny,
hustt krv alebo ste boli na istd dobu imobilny (nepohyblivy). Tieto ochorenia mézu zvysit
riziko krvnych zrazenin po pouziti CUTAQUIG. Oznamte svojmu lekarovi tiez aké lieky
uzivate, pretoze niektoré lieky, ako tie, ktoré obsahuju estrogén (napriklad antikoncepéné
tabletky) mozu zvysit' riziko vzniku krvnych zrazenin. Okamzite kontaktujte svojho lekara, ak
sa U vas objavia prejavy a priznaky ako dychavi¢nost’, bolesti na hrudi, bolest’ a opuch
kongatin, ochabnutost’ a necitlivost’ na jednej strane tela po podani CUTAQUIGU.

Kontaktujte svojho lekara, ak zistite nasledujtce prejavy a priznaky: silné bolesti hlavy,
stuhnutie krku, ospalost’, hortcku, svetloplachost, nevolnost’ a zvracanie po podani
CUTAQUIGU. Moze ist’ o prejavy aseptickej meningitidy (neinfekény zapal mozgovych
blan). Vas lekar rozhodne o nasledujticich vySetreniach, ak st potrebné, a taktiez ¢i sa ma
pokracovat’ s pouzitim CUTAQUIGU.

CUTAQUIG obsahuje protilatky krvnych skupin, ktoré mozu spdsobit’ rozpad ¢ervenych
krviniek a vyvolat’ anémiu (nizka hladina ¢ervenych krviniek).

Vas zdravotnicky pracovnik bude predchadzat’ moZnym komplikaciam overenim:

Ze nie ste citlivy na normalny 'udsky imunoglobulin
Liek musi byt’ podavany najskoér pomaly. Odporticana rychlost’ infazie uvedena v ¢asti 3 musi
byt dosledne dodrzana.

ze ste dosledne sledovany pre akékol'vek priznaky pocas infuzie hlavne ak:
o dostavate normalny l'udsky imunoglobulin prvy krat
o Vvymenili ste iny lieck za CUTAQUIG
o Uplynul dlhy ¢asovy interval (viac ako 8 tyzdiiov) od poslednej infuzie.

V tychto pripadoch sa odporuca, aby ste boli sledovany pocas prvej infazie a jednu hodinu po
podani infuzii. Pokial’ sa hore uvedené priznaky u vas neprejavia, odportca sa, aby ste boli
pozorovany minimalne 20 minut po podani.

Deti a dospievajuci
Uvedené upozornenia a opatrenia sa vzt'ahuju na dospelych a deti.
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Iné lieky a CUTAQUIG
e Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie
lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

e Nesmiete mieSatt CUTAQUIG s inymi liekmi.

e Povedzte svojmu lekarovi pred ockovanim o liecbe s CUTAQUIGOM. CUTAQUIG (ako
vsetky roztoky s normalnym l'udskym imunoglobulinom) méze ovplyviiovat’ G¢innost’
niektorych vakcin so zivym virusom ako st osypky, ruzienka, priusnice a ov¢ie kiahne. Preto
po podani CUTAQUIGU musite poc¢kat’ 3 mesiace, kym dostanete zivi oslabenu vakcinu. V
pripade ockovania proti osypkam méze ovplyvnenie G¢innosti pretrvavat’ az jeden rok.

e Vysetrenie hladiny glukozy v krvi
Niektoré typy pomocok na ur¢ovanie hladiny glukézy v krvi (takzvané glukomery) nespravne
vyhodnocuju maltézu, ktort CUTAQUIG obsahuje, ako glukozu. Moze to mat’ za nasledok
falo$ne zvysené namerané hodnoty glukdzy pocas infuzie a priblizne 15 hodin po skonceni
infazie a v désledku toho nespravne podanie inzulinu, o modze spdsobit’ Zivot ohrozujicu
hypoglykémiu (t.j. znizent hladinu cukru v krvi).
Pripady skutocnej hypoglykémie mozu zostat’ neliecené, ak je hypoglykemicky stav
maskovany falo$ne zvySenym hodnotami pri merani glukdzy.
S ohl'adom na tato skuto¢nost’ sa meranie hladiny glukézy v krvi pri podavani CUTAQUIGU
alebo inych liekov s obsahom maltézy musi uskuto¢iiovat’ testovacim systémom pouzivajucim
metddu Specificka na glukdézu. Nesmu sa pouzivat’ systémy zalozené na metdédach
pyrolchinolinchinén gluk6zodehydrogenazy (GDH PQQ) alebo na oxidoreduktaze Stiepiace;j
glukézu za vzniku farebnej zluceniny.
Dokladne si prestudujte navod na pouzitie pomdcky na vySetrenie hladiny glukozy, vratane
testovacich pruzkov, a uréite, ¢i je zdravotnicka pomdcka vhodna na pouZzivanie s parenteralne
podavanymi liekmi obsahujucimi maltézu. V pripade akejkol'vek neistoty poziadajte svojho
oSetrujuceho lekara, aby urcil, ¢i vami pouzivana pomdcka na vysetrenie hladiny glukézy je
vhodna na pouzivanie s parenteralne podavanymi liekmi obsahujicimi maltozu.

CUTAQUIG a jedlo, napoje a alkohol
Neboli zistené ziadne vplyvy.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat tento liek. Tento liek sa smie
pouzivat’ pocas tehotenstva alebo dojéenia len po konzultacii s vasim lekdrom alebo lekarnikom.

Nie su k dispozicii ziadne klinické $tadie u tehotnych zien a CUTAQUIG. Avsak lieky, ktoré obsahuju
imunoglobuliny sa uz roky pouzivaji u tehotnych a dojciacich zien a neboli pozorované ziadne
Skodlivé ti¢inky na priebeh tehotenstva ani na diet’a.

Ak dojcite a pouzivate CUTAQUIG, imunoglobuliny z lieku sa m6Zu nachadzat’ aj v materskom
mlieku. Preto mdze byt vase dieta chranené pred ur¢itymi infekciami.

Klinické skusenosti s imunoglobulinmi naznacujt, ze sa neo¢akavaju ziadne $kodlivé a¢inky na
plodnost’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje méze byt narusena niektorymi neziaducimi reakciami
spojenymi s lickom CUTAQUIG. Pacienti, u ktorych sa pocas lieCby vyskytnu neziaduce reakcie,
maju pred vedenim vozidla alebo obsluhou strojov pockat’ do ich vymiznutia.

CUTAQUIG obsahuje sodik

Tento liek obsahuje 33,1 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v 48 ml injek¢nej liekovke a
13,8 mg v 20 ml injek¢nej liekovke. To sa rovna 1,7 % a 0,7 % odporu¢aného maximalneho denného
prijmu sodika v potrave pre dospelych, v uvedenom poradi.

Informacia o tom, z ¢oho je CUTAQUIG vyrobeny
CUTAQUIG sa vyraba z 'udskej krvnej plazmy (t0 je kvapalna zlozka krvi). Ked’ sa lieky vyrabaju z
3
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I'udskej krvi alebo plazmy, zavadzaju sa urCité opatrenia, aby sa zabranilo prenosu infekcii na
pacientov. Tie zahrnuju:
e starostlivy vyber darcov krvi a plazmy, aby sa zabezpecilo, Ze ti, u ktorych je riziko, ze st
nosiémi infekcie, su vyluceni,
o testovanie kazdého odberu aj zmie$anej plazmy na pritomnost’ virusov/infekcii,

o zaradenie postupov pri spracovani krvi alebo plazmy, ktoré mézu inaktivovat’ alebo odstranit’
virusy.

Napriek tymto opatreniam, ked’ sa podavaja lieky pripravené z 'udskej krvi alebo plazmy, nemozno
uplne vylacit moznost’ prenosu infekcie. To plati aj pre vSetky nezname alebo novovznikajice virusy
alebo iné typy infekcii.

Prijaté opatrenia sa povazuju za uéinné pre obalené virusy ako je virus I'udskej imunodeficiencie (HIV
- virus sposobujuci ochorenie AIDS), virus hepatitidy B a virus hepatitidy C.

Prijaté opatrenia mézu mat’ obmedzenu G¢innost’ proti neobalenym virusom ako je virus hepatitidy A
a parvovirus B19.

Imunoglobuliny nesuviseli s infekciami spésobenymi virusom hepatitidy A alebo parvovirusom B19
pravdepodobne preto, ze protilatky proti tymto infekciam, ktoré liek obsahuje, st u¢inné.

Dérazne sa odporuca, aby sa pri kazdom podani liecku CUTAQUIG pacientovi zaznamenal ndzov a
Cislo Sarze lieku na zabezpecenie evidencie pouzitych Sarzi (pozri tiez Prilohu I — Navod na podanie).

3. Ako pouzivat’t CUTAQUIG

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.
CUTAQUIG sa musi podavat’ infuziou pod kozu (subkutanne).

Liecbu zac¢ne lekar alebo zdravotna sestra, ktora ma skusenosti s lieCbou pacientov so slabym
imunitnym systémom.

Ked vam lekar/zdravotna sestra urci spravnu davku a rychlost’ infuzie a akonahle ste dostali prvé
infuzie pod dohl'adom, mdze vam byt’ povolené, aby ste si lie¢bu podavali sami doma alebo aby ste ju
dostali doma od vasho (vySkoleného) opatrovatela. Vas lekar alebo zdravotna sestra, ktori maju
skusenosti s usmeriiovanim pacientov na domacu liecbu, zabezpecia aby ste vy alebo vas opatrovatel’
dostali vycvik a presné informacie 0

e bezbakterialnej (aseptickej) infiznej technike

e pouziti infizneho zariadenia (ak je to potrebné)

o vedeni dennika lieCby

o tom, aké opatrenia treba prijat’ v pripade zavaznych vedl'aj$ich ucinkov (pozri ¢ast’ 4).
Akonahle si ste schopny podat’ lie€bu sam, a ak pocas lie¢by nevznikli Ziadne vedl'ajSie G¢inky,

modze vam lekar povolit’ pokracovat’ v liecbe doma.

Davkovanie

Vase individualne davkovanie a rychlost’ infizie urci vas lekar, ktory upravi davku zvlast’ pre vas s
prihliadnutim na vasu hmotnost’, akikol'vek predchadzajucu liecbu, ktort ste mohli dostat’ a vasu
odpoved’ na liecbu. Vzdy dodrzujte pokyny lekara.

Substitucna liecba pri syndromoch primdrnej imunodeficiencie:
Va3 lekar urci ¢i potrebujete nasycovaciu davku (pre dospelych a deti) najmenej 1,2 az 3,0 ml/kg
telesnej hmotnosti, rozdelenej na niekol’ko dni. Nasledne budete dostavatt CUTAQUIG pravidelne raz
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denne az kazdy druhy tyzden. Celkova davka za mesiac bude priblizne 2,4 az 4,8 ml/kg telesnej
hmotnosti. Vas lekar méze prisposobit’ vasu davku v zavislosti od vasej odpovede na lieCbu.

Substitucna liecba pri sekunddrnych imunodeficienciach:

Odporucana celkova mesacné davka lieku CUTAQUIG je 1,2 — 2,4 ml/kg podavana v pravidelnych
intervaloch (priblizne raz za tyzden). Kazdu davku je potrebné injekéne podat’ do inej Casti tela. Vas
lekar mdze prisposobit’ vasu davku v zavislosti od vasej odpovede na liecbu.

Nemeiite davku alebo interval davok bez toho, aby ste sa obratili na svojho lekara. Ak si myslite, ze by
ste mali dostatt CUTAQUIG c¢astejSie alebo menej Casto, porozpravajte sa so svojim lekarom. Ak si
myslite, Ze ste vynechali davku, porad’te sa so svojim lekarom ¢o najskor.

Sposob a cesta podavania

Vyber miesta infazie(i):

Navrhované oblasti na podkoznu infuziu liecku CUTAQUIG st brucho, stehna, ramena alebo oblast’
hornej Casti nohy/bedra. Mézu sa pouzit’ viacero miest podkoznej infizie suc¢asne. Pocet infiznych
miest je neobmedzeny, ale miesta inflizie maju byt’ od seba vzdialené aspon 5 cm. Vymienajte miesta
s kazdym podanim podla pokynov svojho lekdra alebo zdravotnej sestry.

Mnozstvo infazie v mieste podania sa 1i$i, ale odportca sa rozdelit’ vel'ké objemy infizie (> 30 ml) a
podat’ do niekol’kych infuznych miest. U dojCiat a deti sa miesto infliizie méze menit’ kazdych 5 az
15 ml.

Rychlost’ infuzie:
Vs lekar urci pre vas vhodnu rychlost’ infiizie s prihliadnutim na vasu individualnu davku, ¢astost’
davkovania a znasanlivost’ lieku.

Odporacana zaciato¢na rychlost’ infazie je 15 ml/h/miesto podania, ak ste predtym nedostavali lieCbu
SCIG. V pripade, Ze ste uz na liecbe SCIG a prechddzate na lick CUTAQUIG, odporuca sa pouzit pre
zaciatocné infizie predtym pouzivané rychlosti podavania. Pri naslednych infziach, ak liek dobre
znasate, mozete postupne zvysit’ rychlost’ infazie priblizne o 10 ml/h/miesto podania kazdé 2 —

4 tyzdne u dospelych (> 40 kg) a az do 10 ml/h/miesto podania kazdé 4 tyzdne u deti (< 40 kg).

Ak nasledne tolerujete za¢iatocné infuzie pri celej davke na miesto podania a maximalnej rychlosti,
mozno zvazit’ zvySenie rychlosti infuzie pri infuziach nasledujucich po sebe az do dosiahnutia
maximalnej rychlosti prietoku 67,5 mi/h/miesto podania u dospelych (> 40 kg) a 25 ml/h/miesto
podania u deti (< 40 kg).

Podrobné pokyny na pouzitie st uvedené nizsie.

CUTAQUIG je len na subkutanne (podkozné) pouzitie. Nepodavajte do krvného riec¢iska.
CUTAQUIG pouzivajte doma len vtedy, ked’ ste boli riadne pouceny a vySkoleny vasim
zdravotnickym pracovnikom.

Postupujte podl'a pokynov na podavanie na konci pisomnej informéacie (Priloha I) krok za krokom a
pouzivajte aseptickt/sterilnt techniku pri podavani lieku CUTAQUIG.
Ak vam to bolo povedané, pri priprave infuzie pouzivajte rukavice.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Rovnaké pouzitie, davka a frekvencia infuzie ako u dospelych sa vzt'ahuji na deti a dospievajucich

(vo veku od 0 do 18 rokov).

Ak pouzijete viac CUTAQUIGU ako mate
Ak si myslite, Ze ste pouzili prili§ vel'a CUTAQUIGU kontaktujte svojho zdravotnika ¢o najskor.

Ak zabudnete pouzitt CUTAQUIG
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Ak si myslite, Ze ste vynechali davku porad’te sa so svojim lekarom alebo zdravotnikom ¢o najskor.
Nepodavajte dvojnasobnt davku liecku CUTAQUIG, aby ste nahradili vynechant davku.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl’ajsie G¢inky, ako s triaska, bolest’ hlavy,
zavrat, horucka, vracanie, alergické reakcie, nevol'nost’, bolest’ klbov, nizky krvny tlak a stredne silné
bolest’ chrbta, hoci sa neprejavia u kazdého.

Niektoré vedlajsie ucinky, ako je bolest’ hlavy, triaska alebo bolesti tela, mézu byt’ znizené
spomalenim rychlosti infazie.

Pocas klinickych §tadii, ktoré hodnotia jeho bezpecnost, sa u jedincov lie€enych lickom CUTAQUIG
nepozorovali zZiadne suvisiace zavazné neziaduce reakcie na liek.

Maozete byt alergicky (precitliveny) na imunoglobuliny a mézu sa vyskytnut’ alergické reakcie, ako st
nahly pokles krvného tlaku a v ojedinelych pripadoch méze dojst’ k Soku. Lekari st si vedomi tychto
moznych vedl'ajsich ucinkov a budu vas sledovat’ pocas zaciatoénych inflzii a po nich.

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak spozorujete niektory z nasledujucich priznakov:
o Pocit malatnosti, zavratu alebo mdloby,
o Kozna vyrazka a svrbenie, opuch tstnej dutiny alebo hrdla, tazkosti s dychanim, dychavi¢nost,
e Nepravidelny srdcovy tep, bolest’ na hrudi, zmodrenie pier alebo prstov rik a noh,
e Rozmazané videnie.

Ked pouzivate CUTAQUIG doma, infuziu si mézete podat’ za pritomnosti opatrovatel’a, ktory vam
pomoze sledovat’ prejavy alergickej reakcie. V pripade akychkol'vek priznakov alergickej reakcie
zastavte inflziu a v pripade potreby vyhl'adajte pomoc.

Pozrite si tiez ast’ 2 tejto pisomnej informacie o riziku alergickych reakcii.
Nasledujtice vedl'ajsie G¢inky st vel'mi ¢asté (mdzu sa vyskytnat’ u viac ako 1 z 10 inftzif):

o Reakcie v mieste vpichu ako je za¢ervenanie, opuch, svrbenie a neprijemné pocity.

Nasledujuce vedlajsie G¢inky su menej ¢asté (mozu sa vyskytnat’ u viac ako 1 z 1 000 do menej ako 1
z0 100 infuzii):
e Bolest’ hlavy
¢ Paocit choroby
e Unava
Nasledujtice vedl'ajsie Gi¢inky st zriedkavé (mdzu sa vyskytnat’ u viac ako 1 z 10 000 infazii):
e Zavrat
o Bolesti brucha
e Plynatost’
e Vracanie
¢ Nutkanie na vracanie
o Bolesti svalov
e Bolesti kibov
e Horucka
e Zimnica
e Neprijemné pocity na hrudi
e Ochorenie podobné chripke
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Bolest’

Celkovy pocit choroby

Pozitivny krvny test na protilatky

Nepravidelné vysledky krvnych testov, ktoré dokazuju rozpad ¢ervenych krviniek
ZvySeny hemoglobin

Zvyseny kreatinin v Krvi

Vyrazka

Kozné reakcie

Vysoké hladiny urcitych pecetiovych enzymov nazyvanych transamindzy

Dalsie vedlajsie u¢inky, ktoré sa nevyskytli v klinickych $tadiach, ale boli tieZ hldsené, st:

Precitlivenost’ (napr. erytém, zihl'avka)

Zvysenie krvného tlaku

Problémy spdsobené tvorbou krvnych zrazenin v cievach (napr. hlboka zilova tromboza,
mitvica)

Zrazeniny v krvnych cievach (pozri tiez ¢ast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia‘)

Svrbenie

Bolest’ chrbta

Vedlaj$ie udinky U podobnych liekov

Nasledujuce d’alSie vedlajsie Gc¢inky boli pozorované pri podkoznej infuzii normalneho 'udského
imunoglobulinu. Je mozné, Ze sa moézu vyskytnat’ u niekoho, kto pouziva CUTAQUIG.

triaska

bledost’

hnacka

bolest’ v mieste podania injekcie
nahle s¢ervenenie krku/oblasti tvare
pocit horticavy

pocit chladu

slabost’

zvieranie hrdla

tazkosti s dychanim

priznaky podobné astme

kasel

opuch tvare

syndrom, ktory sa nazyva asepticka meningitida (pozri tiez Cast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia®)

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak mate niektory z nasledujticich priznakov. Mézu to byt
prejavy vazneho problému.

Tazké bolest hlavy s nevolnostou, vracanim, stuhnutim krku, hora¢kou a svetloplachostou.
Mozu to byt’ prejavy docasného a vratného neinfekéného opuchu membran obklopujucich
mozog a miechu (meningitida). Bolest,, opuch, teplo, zaCervenanie alebo hrc¢ka v nohach
alebo v ramenach, nevysvetliteI'na dychavi¢nost’, bolest’ na hrudniku alebo tazkosti, ktoré sa
zhor$uja pri hlbokom dychani, nevysvetliteIny rychly pulz, necitlivost’ alebo slabost’ na
jednej strane tela, nahla zmétenost’ alebo problémy hovorit’. M6zu to byt’ prejavy krvnej
zrazeniny.
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Takéto vedrlajsie G¢inky sa mézu vyskytnut’ aj vtedy, ked’ ste uz predtym dostali 'udsky
imunoglobulin a dobre ste ho tolerovali.

Dalsie podrobnosti o okolnostiach, ktoré zvysuju riziko vedlajsich Géinkov, néjdete v asti 2.
Hlasenie vedPlajsich a¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informdcii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat CUTAQUIG

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu a skatuli po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladni¢ke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke. Uchovavajte injek¢éni liekovku
vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Pocas doby pouZitel'nosti sa lick mdze uchovavat’ pri izbovej teplote (neuchovavajte ho pri teplote
prevysujucej 25 °C) az 9 mesiacov bez opédtovného uchovévania v chladnicke, a po uplynuti tejto doby
musi byt zlikvidovany, ak sa nepouzil.

Po prvom otvoreni sa ma liek okamzite pouzit’.

Nepouzivajte CUTAQUIG, ak je roztok zakaleny alebo obsahuje ¢astice.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co CUTAQUIG obsahuje
Lie¢ivo je normalny l'udsky imunoglobulin 165 mg/ml (najmenej 95% tvori imunoglobulin G)

~1gGy..enn., 71%
-1gGa...nnn... 25%
- 19Gs........... 3%
- 19Gann.... 2%

Dalsie pomocné latky st maltoza, polysorbat 80 a voda na injekcie.
Maximalny obsah IgA je 300 mikrogramov/ml.
CUTAQUIG obsahuje < 30 mmol/l sodika.

Ako vyzera CUTAQUIG a obsah balenia

CUTAQUIG je injekény roztok.

Roztok je ¢iry a bezfarebny.

Pocas uchovavania méze roztok nadobudnat’ mierne opaleskujicu az bledozlta farbu.

CUTAQUIG je dostupny ako:

6, 10, 12, 20, 24 alebo 48 ml roztok v injekénej lickovke (sklo typu I) s brémbutylovou gumovou
zatkou — velkost’ balenia 1, 10 alebo 20.

Na trh nemusia byt uvedené vietky vel’kosti balenia.
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii:
Octapharma (IP) SPRL
Researchdreef 65

1070 Brussels (Anderlecht)
Belgicko

Vyrobca:

Octapharma Pharmazeutika Produktionsges.m.b.H.
Oberlaaer Strasse 235

1100 Vieden

Rakusko

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Stokholm
Svédsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Belgicko, Bulharsko, Chorvatsko, Ceska republika, Dansko,
Estonsko, Finsko, Franctzsko, Holandsko, Irsko, Island, Litva,
Lotyssko, Luxembursko, Mad’arsko, Malta, Nemecko, Norsko,
Pol’sko, Portugalsko, Rakiisko, Rumunsko, Slovenska republika,
Slovinsko, Spanielsko, Svédsko, Taliansko, Spojené kral'ovstvo
(Severné frsko):

Cutaquig

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 11/2023.
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Priloha | — Navod na podanie

1. Pripravte potrebny pocet injekénych liekoviek CUTAQUIGU

- Ak sa uchovavaju v chladnicke, vyberte injekéné liekovky a ponechajte pri izbovej
teplote najmenej 90 mintt pred infiziou.

- Neohrievajte lieckovky ani ich nevkladajte do mikrovinnej rary.
- Nepretrepavajte injek¢éné lickovky, aby ste predisli tvorbe peny.
2. Priprava infuzie

- Vyberte, pripravte a ocistite pracovnu plochu s antiseptickymi utierkami alebo
dezinfekénym roztokom (Obrazok 1).

/JV

o

Obrazok 1

- Pripravte si prislusenstvo na infaziu:

= Infuzna pumpa (voliteI'né) a kompatibilna(é) injekéna(é) strickacka(y)
= |hla (na nasatie lieku z injekénej lickovky)

= Infazny set

= Infuzna hadicka a konektor Y (v pripade potreby)

= Alkohol a alkoholové utierky/antiseptické utierky

= Gazu alebo priehl'adny obviz a pasku

= Kontajner na ostré predmety

= Liecebny dennik a pero

- Dokladne si umyte ruky a nechajte ich vysusit’ (Obrazok 2). Pouzite dezinfekény gél,
ako vam bolo ukazané pocas Skolenia.

Obrazok 2

- Ak je to potrebné, nastavte pumpu podl'a uzivatel'skej prirucky tak, ako vam ukazal
pocas Skolenia vas zdravotnicky pracovnik.

3. Kontrola a otvaranie injekénych liekoviek
- Kazdu injekénu liekovku dokladne skontrolujte:
= Spravne oznacenie davky na zaklade vasho lekarskeho predpisu,

= Skontrolujte vzhl'ad roztoku (ma byt Ciry a bezfarebny az svetlozlty alebo
svetlohnedy),
10
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= PresvedCte sa, Ze ochranny uzaver nebol poskodeny alebo nechyba,
= Skontrolujte datum exspiracie a ¢islo $arzZe.
= Nepouzite roztok, ak je zakaleny alebo obsahuje Castice.
- Odstrante ochranny uzaver.

- Dezinfikujte gumovua zatku pomocou antiseptickej utierky a nechajte ju vysusit’
(Obrazok 3).

Obrazok 3

4. Priprava a plnenie injek¢énej striekacky
- Otvorte sterilnt injek¢énu striekacku a ihlu.
- Pripojte ihlu k injekénej striekacke pomocou skrutky.

- Potiahnite piest tak, aby ste injek¢nu striekacku naplnili vzduchom, ktorého mnozstvo
ma byt priblizne rovnaké ako mnozstvo potrebného roztoku z injekénej liekovky.

- Vlozte ihlu do injekénej liekovky a otocte injekénu liekovku hore dnom. Vstreknite
vzduch — uistite sa, ze hrot ihly nie je v roztoku, aby sa zabranilo tvorbe peny.

- Potom sa uistite, Ze ihla zostava stale v roztoku, a pomaly nasajte CUTAQUIG
(Obrazok 4).

A
./\\\

/

Obrazok 4
- Vytiahnite ihlu z injek¢nej liekovky.

- Tento postup mdze byt potrebné opakovat’, ak potrebujete viac injekénych liekoviek
na vypocitanu davku.

- Po skonceni odstrante ihlu a zahod’te ju do kontajneru na ostré predmety.

- Thned prejdite k dalsiemu kroku, pretoze roztok IgG sa ma pouzit’ okamzite.
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5. Priprava infuznej pumpy a hadi¢ky (volitePné)
- Dodrzujte pokyny vyrobcu na pripravu infaznej pumpy.

- Na naplnenie davkovacej hadi¢ky pripojte naplnent injekénu striekacku k infuznej
hadicke a opatrne zatlacte piest, aby sa hadicka naplnila liekom CUTAQUIG
a odstranil sa vsetok vzduch. (Obrazok 5).

& B

Obrazok 5

6. Vyber miesta infuzie a vpichu infliznej ihly (ihiel)

- CUTAQUIG sa moze infuzne podavat’ v nasledujucich oblastiach: brucho, stehno,
rameno a/alebo oblast’ hornej ¢asti nohy/oblast’ bedra (Obrazok 6).

oIt L
| o) 1) k

,7&-4

Obrazok 6
- Miesta inflzie maju byt od seba vzdialené najmenej 5 cm.

- Pouzite iné miesta infuzii, ako ste pouZili pri predchadzajuicom podani.

- Vyhnite sa vpichu ihly do jaziev, tetovania, strii alebo
poranenych/zapalenych/zacervenanych oblasti pokozky.

- Ocistite pokozku vo vybranej oblasti infuzie s antiseptickou utierkou na pokozku a
nechajte pokozku uschntit’.

- Stlaéte koZzu medzi palcom a ukazovakom okolo miesta vpichu (Obrazok 7), opatrne
odstrante kryt ihly a vpichnite ihlu do koze (Obrazok 8). Uhol ihly zavisi od pouzitého
typu inflznej stpravy.

Obrazok 7 Obrazok 8
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7. Kontrola infuzie

Roztok sa nema podavat’ do krvného rieciska.

Ihlu zaistite na mieste pouzitim sterilnej gazy a pasky alebo priehl'adnym obvizom
(Obrazok 9).

Obrazok 9

8. Spustenie infazie

- Zacnite podavat infiziu. Ak sa na podanie pouziva infizna pumpa, postupujte podla
pokynov vyrobcu.

9. Zaznamenavanie infazie

Na kazdej injekénej liekovke s lieckom CUTAQUIG néjdete $titok s ¢islom Sarze,
ktory sa da odlepit’. Nalepte tento $titok do dennika liecby pacienta alebo do knihy s
infuziami. Zaznamenajte podrobnosti o ddvke, datume, Case, mieste infuzie a

akychkol'vek infekciach, vedl'ajsich uc¢inkoch alebo inych poznamkach v stvislosti s
touto infuziou.

10. Po ukonéeni infuzie

Opatrne odstrafite ihlu(y) a okamzite zahod’te do kontajneru na ostré predmety.
V pripade potreby pritlacte maly kiisok gazy na miesto vpichu a obviazte.
Zlikvidujte vSetky pouzité jednorazové sucasti infuzie ako aj nepouzity liek a prazdne

injek¢éné liekovky podl'a odporucania zdravotnickeho personalu v sulade s miestnymi
poziadavkami.

Upracte a bezpe¢ne uskladnite vietky opakovane pouzitel'né stcasti (napr. pumpa) az do nasledujuce;j
infuzie.
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