Schvaleny text k rozhodnutiu 0 zmene, ev.¢.: 2023/03189-ZME

Pisomna informacia pre pouZivatela

Cuvitru 200 mg/ml
injek¢ny roztok

normalny l'udsky imunoglobulin

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytntl akékol'vek vedlajsie tcinky, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Cuvitru a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Cuvitru
Ako pouzivat’ Cuvitru

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Cuvitru

Obsah balenia a d’alsie informacie

oukhwnE

1. Co je Cuvitru a na ¢o sa pouZiva
Co je Cuvitru

Cuvitru patri do skupiny liekov nazyvanych ,,normalne 'udské imunoglobuliny*. Imunoglobuliny su
tiez zname ako protilatky a vyskytuju sa v krvi zdravych l'udi. Protilatky su ¢astou imunitného
systému (prirodzenej obrany tela) a pomahaju 'udskému telu bojovat’ s infekciami.

Ako Cuvitru posobi

Cuvitru bol pripraveny z krvi zdravych l'udi. Liek pdsobi presne tym istym spésobom ako
imunoglobuliny, ktoré sa prirodzene vyskytuju v krvi.

Na ¢o sa Cuvitru pouZziva

Cuvitru sa pouZiva u pacientov so slabym imunitnym systémom, ktori nemaja dost’ protilatok v krvi
a Casto dostavaju infekcie. Pravidelné a dostatocné davky lieku Cuvitru mézu zvysit’ prili§ nizke
hladiny imunoglobulinu v krvi pacientov na normalne hladiny (substitu¢na terapia).

Cuvitru sa predpisuje:

- pacientom s vrodenou nedostato¢nou tvorbou protilatok (syndromy primarne;
imunodeficiencie),

- pacientom so zavaznymi alebo opakovanymi infekciami v dosledku oslabeného imunitného
systému, ktoré je sposobené inymi ochoreniami alebo lieCbami (syndromy sekundarnej
imunodeficiencie).
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Cuvitru

NEPOUZIVAJTE Cuvitru:

- ak ste alergicky na imunoglobuliny alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

- ak mate v krvi protilatky proti imunoglobulinu A (IgA). Mdze sa to stat’, ak mate nedostatok
IgA. Ked’ze Cuvitru obsahuje stopové mnozstva IgA, mohli by ste mat’ alergicku reakciu.

- do krvnej cievy (intraven6zne) alebo svalu (intramuskularne).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouZzivat’ Cuvitru, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

Ak Cuvitru zostane v silikonizovanej injekénej striekacke dlhsie ako dve hodiny, moézu sa vytvorit’
viditeI'né castice. Ddsledne dodrziavajte podrobné pokyny uvedené v Casti ,,Sposob a cesta podavania*
Vv Casti 3 tejto pisomnej informacie.

Alergické reakcie

Na imunoglobuliny mézete byt’ alergicki bez toho, aby ste o tom vedeli. Alergické reakcie, ako je
nahly pokles krvného tlaku alebo anafylakticky Sok (prudky pokles krvného tlaku s d’al$imi priznakmi,
ako opuch krku, tazkosti s dychanim a kozna vyrdzka), su zriedkavé, ale prilezitostne sa mozu
vyskytnut’ aj vtedy, ak ste predtym nemali problémy s podobnymi liekmi. Mate vysSie riziko
alergickych reakcii, ak mate nedostatok IgA s protilatkami anti-IgA. Ak mate nedostatok IgA,
povedzte o tom svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre este pred lieCbou. Cuvitru obsahuje stopové
mnozstva IgA, o mdze zvysit riziko alergickej reakcie. K prejavom alebo priznakom tychto
zriedkavych alergickych reakcii patria:

- pocit zavratu, to¢enia hlavy alebo pocit na mdloby,

- kozna vyrdzka a svrbenie, opuch v ustach alebo v krku, stazené dychanie, sipot,

- neobvykla tepova frekvencia, bolest’ na hrudniku, modré pery alebo prsty na rukach ¢i nohach,
- rozmazané videnie.

Vas lekar alebo zdravotna sestra vam najprv podajl infiziu lieku Cuvitru pomaly a starostlivo vas
budt pocas celych prvych inflzii sledovat’ tak, aby sa mohla zistit’ a hned’ lieit’ kazda alergicka
reakcia.
»  Akssi pocas infuzie vSimnete akékol'vek tieto prejavy, povedzte to ihned” svojmu lekarovi
alebo zdravotnej sestre. Oni rozhodnu, ¢i sa ma rychlost’ infuzie spomalit’ alebo infuzia
uplne zastavit’.

Sledovanie pocas infazie

Urcité vedlajsie Gcinky sa mozu vyskytnut ¢astejsie, ak:

- dostévate Cuvitru po prvy raz,

- ste dostavali iny imunoglobulin a teraz vam zmenili liecbu na Cuvitru,

- od poslednej infuzie lieku Cuvitru presiel dlhy interval (napr. viac nez 2 alebo 3 infGizne
intervaly).
»  V takych pripadoch vas budu starostlivo sledovat’ pocas prvej infuzie a jednu hodinu

po ukonceni infuzie.

Vo vsetkych ostatnych pripadoch vas budi sledovat’ pocas infuzie a najmenej 20 minut potom, ako
dostanete infuziu lieku Cuvitru.

Osobitné skupiny pacientov

Ak mate nadvahu, ste star$i, ste diabetik alebo trpite vysokym krvnym tlakom, nizkym objemom krvi
(hypovolémia) alebo mate problémy s krvnymi cievami (cievne ochorenia), povedzte o tom svojmu
lekarovi. V tychto pripadoch, aj ked’ vel'mi ojedinele, mézu imunoglobuliny zvysit riziko srdcového
infarktu, porazky, pl'icnej embolie, alebo hlbokej Zilovej trombdzy.

Ak mate alebo ste nickedy mali problémy s oblickami, alebo ak dostavate lieky, ktoré mézu poskodit’
vaSe oblicky (nefrotoxické lieky), tiez o tom povedzte svojmu lekarovi, nakol’ko je tu vel'mi malé
riziko akutneho zlyhania obliciek.
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Zapal mozgovych blan (aseptickd meningitida, AMS)

Infizie imunoglobulinovych liekov, vratane Cuvitru, m6zu viest’ k zdpalu mozgovych blan.
Ukoncenie liecby imunoglobulinom méze do niekol’kych dni spdsobit’ redukciu AMS. Syndrom sa
zvyc¢ajne objavi do niekol’kych hodin az 2 dni po lie¢be imunoglobulinom.

Ak sa u vas objavia nasledujtice prejavy a priznaky, kontaktujte svojho lekara: silnd bolest’ hlavy,
stuhnutost’ krku, ospalost’, horticka, nevol'nost,, vracanie, citlivost’ na svetlo a neprijemny pocit

zo svetla po pouziti lieku Cuvitru. Vas lekar rozhodne, ¢i st potrebné d’alSie testy, a ¢i sa bude
pokracovat v liecbe lickom Cuvitru.

Rozklad ¢ervenych krviniek (hemolyza)
Cuvitru obsahuje protilatky proti krvnym skupinam, ktoré mozu spdsobit’ rozklad cervenych krviniek
a hemolyticku anémiu.

Vplyv na krvné testy
Cuvitru obsahuje mnoho réznych protilatok a niektoré z nich mézu mat’ vplyv na krvné testy

(sérologické testy).
»  Pred kazdym krvnym testom povedzte svojmu lekarovi o tom, Ze dostavate liecbu lickom
Cuvitru.

Domaca liecba
Vy a/alebo vas opatrovatel’ budete zaskoleni v tom, ako zistit’ skoré prejavy vedl'ajsich ucinkov, najma
alergickych reakcii. Pocas infuzie musite vy alebo vas opatrovatel sledovat’ prvé prejavy vedlajsich
ucinkov (viac podrobnosti, pozri Cast’ 4, ,,MoZné vedlajSie Gcinky*).
» Ak zaznamenate akékol'vek vedlajsie ucinky, vy alebo vas opatrovatel’ musite infiziu
ihned’ ukoncit’ a zavolat’ lekara.
» Ak zaznamenate vazny vedl'ajsi ucinok, vy alebo va§ opatrovatel’ musite ihned’ zavolat’
pohotovostnu zdravotnicku sluzbu.

Informacie o zdrojovom materialy lieku Cuvitru

Cuvitru sa vyraba z l'udskej plazmy (tekuta sucast’ krvi). Ak sa lieky vyrabaju z 'udskej krvi alebo

plazmy, zavadzaju sa urcité opatrenia, aby zabranili prechodu infekcii na pacientov.

Tieto opatrenia zahtaju:

- starostlivy vyber darcov krvi a plazmy, aby sa zaistilo vyradenie 0sdb s rizikom prenosu
infekcii, a

- testovanie kazdej darovanej krvi a zmieSanej plazmy, ¢i nemaju znaky virusov/infekcii,

- vykonanie takych krokov pri spracovani krvi alebo plazmy, ktoré dokazu virusy zneskodnit’
alebo odstranit’.

Napriek tymto opatreniam sa moznost’ prenosu infekcie pri pouziti liekov pripravenych z 'udskej krvi
alebo plazmy neda tplne vylucit. Vzt'ahuje sa to aj na nezname alebo objavované virusy alebo iné
typy infekcii.

Prijaté opatrenia sa povazuju za u¢inné na obalené virusy, napr. virus l'udskej imunitne;
nedostato¢nosti (HIV), virus hepatitidy typu B a virus hepatitidy C a aj na neobalené virusy: virus
hepatitidy typu A a parvovirus B19.

Imunoglobuliny neboli spajané s infekciami hepatitidy A alebo parvovirusom B19 mozno preto, zZe
protilatky proti tymto infekciam, obsiahnuté v lieku Cuvitru, st ochranné.

Doérazne vam odportiicame, aby ste si pri kazdom pouziti liecku Cuvitru zapisali do dennika svojej
lie¢by nasledujuce udaje:

- datum podania,

- Cislo Sarze lieku,

- vpichnuty objem, rychlost’ infuzie, pocet a umiestnenie miest infazie.

Deti a dospievajuci
Uvedené upozornenia a opatrenia sa vztahuju na dospelych i deti.

3
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Iné lieky a Cuvitru
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

Ockovania
Cuvitru moze znizovat’ u¢inok niektorych virusovych ockovacich latok (vakcin) napr. proti osypkam,
rubeole, mumpsu a ov¢im kiahniam (vakciny so Zivymi virusmi). Z tohto dovodu po podani licku
Cuvitru mozno budete musiet’ Cakat’ az 3 mesiace, kym dostanete urcité vakciny. Na vakcinu proti
ov¢im kiahniam budete mozno musiet’ ¢akat’ az 1 rok po poslednej davke lieku Cuvitru.
»  Povedzte lekarovi alebo zdravotnej sestre, ktori vas o¢kuju, o svojej lie€be liekom
Cuvitru.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Neboli uskuto¢nené ziadne klinické testy s podavanim lieku Cuvitru u tehotnych alebo dojciacich zien.
Klinické skusenosti s pouzivanim imunoglobulinov vSak nepreukazuju ziadne Skodlivé G¢inky
na priebeh tehotenstva ani na dieta.

Ak dojcite a dostavate Cuvitru, protilatky v lieku sa mo6zu nachadzat’ aj v materskom mlieku a tiez
ochranovat’ vaSe dieta pred urcitymi infekciami.

Skusenosti s imunoglobulinmi naznac¢uju, Ze netreba o¢akavat’ ziadne Skodlivé ucinky na plodnost’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pacienti m6zu pocas lieCby lieckom Cuvitru zaznamenat’ vedl'ajsie u¢inky (napr. zavrat alebo
nevolnost), ktoré mozu ovplyvnit ich schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Ak sa vam to
stane, treba pockat’ az do odznenia tychto reakcii.

3. Ako pouzivat’ Cuvitru

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara.

Cuvitru sa musi podavat’ infiziou pod kozu (subkutanne alebo SC podanie).

Liecbu lickom Cuvitru zacne vas lekar alebo zdravotnd sestra, no lekdr vam moéze povolit’ pouzivat
liek doma potom, ako dostanete prvych par infuzii pod zdravotnickym dohl'adom a vy (a/alebo
opatrovatel) ste boli dostato¢ne zasSkoleni. Vy a vas lekar sa rozhodnete, ¢i mdzete pouzivat’ Cuvitru
doma (napr. pomocou infiznej pumpy alebo manualne podavanie pomocou injekénej striekacky). S
domacou liecbou liekom Cuvitru nezacinajte, kym nedostanete uplné pokyny.

Davkovanie
Lekar pre vas vypocita spravnu davku na zaklade vasej hmotnosti, predoslych liekov (ak ste ich
dostali) a vaSej odpovede na liecbu.

Lekar stanovi, ¢i potrebujete tvodnu davku (pre dospelych alebo deti), ktora je aspon 1,0 az 2,5 ml/kg
telesnej hmotnosti rozdelena na niekol'’ko dni. Potom budete pravidelne dostavat’ Cuvitru (denne az raz
za dva tyzdne). Kumulativna davka za mesiac bude priblizne 1,5 az 5 ml/kg telesnej hmotnosti (pre
syndromy primarnej imunodeficiencie) alebo priblizne 1,0 az 2,0 ml/kg telesnej hmotnosti (pre
syndromoy sekundarnej imunodeficiencie). Lekar moéze davku upravit’ v zavislosti na vasej odpovedi
na liecbu.
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Davku ani davkovanie nemeiite bez toho, aby ste sa poradili s lekarom. Ak si myslite, Ze by ste liek
Cuvitru mali uzivat’ CastejSie alebo menej Casto, porozpravajte sa o tom so svojim lekdrom. Ak si
myslite, ze ste vynechali davku, povedzte o tom svojmu lekarovi ¢o najskor.

Zaciatok liecby

Vasu liecbu za¢ne vas lekar alebo zdravotnd sestra, ktori maju prax v lieCbe pacientov so slabou
imunitou a tiez v usmernovani pacientov pri domacej liecbe. Budu vas starostlivo sledovat’ pocas celej
infuzie a najmenej hodinu po ukonceni infuzie, aby zistili, ako dobre liek znéSate. Na zaciatku vas
lekar alebo zdravotna sestra pouziji nizku rychlost’ infuzie a postupne ju buda zvySovat’ pocas prvej
infuzie a nasledujucich infuzii. Ked’ vas lekar alebo zdravotna sestra najdu spravnu davku a rychlost’
infuzie pre vas, m6zu vam dovolit’ podavat’ si lieCbu doma.

Doméca liecba

Cuvitru si mozZete podavat’ sami alebo vam ho moze podavat’ vas opatrovatel’. Budete preskoleni
lekarom alebo zdravotnou sestrou so sklisenost’ami v usmerfiovani a lieCbe pacientov ako ste vy. Lekar
alebo zdravotna sestra s vami bude pocas niekol’kych prvych podavaniach lieku.

Vy alebo vas opatrovatel’ dostanete pokyny o:

- infuznych technikach bez skodlivych zarodkov chordb (aseptickych technikach),

- pouziti pomocky na podavanie lieku (ak je potrebnad),

- udrziavani dennika liecby, a

- opatreniach, ktoré maju byt prijaté pri zdvaznych vedlajsich uc¢inkoch.

Ak vam lieCba ma pomoct’, musite dosledne postupovat’ podl'a pokynov lekara o davke, rychlosti
infuzie a plane infuzii lieku Cuvitru.

Sposob a cesta podavania

Vyber miesta na podanie infuzie:

Odporacané miesta na podanie subkutannej infuzie lieku Cuvitru st brucho, stehna, ramena alebo
krizova oblast’ chrbta. Cuvitru sa mdze podavat’ do viacerych miest podania infuzie. Miesta podavania
infuzie musia byt aspon 10 cm od seba. Vyhnite sa: miestam, kde st kosti, viditeI'né krvné cievy,
jazvy a zapalenym alebo infikovanym miestam. Pri kazdom podavani striedajte miesta, ako vam kazal
vas lekar alebo zdravotna sestra.

Pri pouzivani infuzie pomocou zariadenia:

Pri pouziti supravy s viacerymi ihlami je mozné pouzit’ naraz viaceré miesta na subkutannu infuziu.
Mnozstvo liecku podaného do jedného miesta sa 1isi a davky nad 30 ml mdzete rozdelit’ podl'a svojej
preferencie.

Pri pouzivani manudlneho podavania:

Cuvitru mozno podavat’ pomocou injekénej striekacky do jedného miesta podania infazie. Ak sa
vyzaduje podavanie do d’alSich miest, ma sa pouZit’ nova, sterilna injek¢na ihla.

Mnozstvo lieku podaného do jedného miesta sa 1isi a davky nad 30 ml mozete rozdelit’ podl'a svojej
preferencie.

Rychlost’ infuzie:
Vas lekar stanovi pre vas vhodnu techniku podéavania infuzie a rychlost’ infuzie bertic do uvahy vasu
individualnu davku, frekvenciu ddvkovania a znasanlivost’ lieku.

Pri pouzivani infiizie pomocou zariadenia:

Odporucana Gvodna rychlost’ infazie je 10 ml za hodinu na miesto podania infazie. Ak je liek dobre
znasany, rychlost’ infuzie sa méze zvySovat’ v intervaloch minimalne 10 mintat do maximalne 20 ml

za hodinu na miesto infuzie pri prvych dvoch infuziach. Pri d’alSich infuziach sa moZze rychlost’ infuzie
zvysit (podla znaSania).

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.
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Pri pouzivani manuadlneho podavania:

Porad’te sa s lekarom. Zacnite s rychlostou infuzie, ktorad nesposobuje nepohodlie. Infizia nikdy
nesmie byt bolestiva. Odporacana maximalna rychlost’ infizie je priblizne 1 — 2 ml za minatu. MozZete
si v§imnut, Ze niektoré miesta podania infiizie budi znasat’ vacsie objemy inflzie ako iné.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

Podrobné pokyny na pouzitie si uvedené v nasledujucej Casti:

Cuvitru nepouzivajte doma, pokial’ nedostanete pokyny a Skolenie od vasho lekara alebo zdravotnej
sestry.

Pripravte injek¢nt liekovku (-y) lieku Cuvitru:

o Vyberte Cuvitru zo Skatulky. Ak sa liek uchovava v chladnicke, nechajte, aby sa injek¢éné
liekovky ohriali na izbovu teplotu. Méze to trvat’ az 90 minut.

o Neohrievajte ani nedavajte do mikrovlnnej rury.

o Injekénu liekovku (-y) nepretrepavajte.

1. Kontrola injek¢nej liekovky (injekénych

liekoviek):
o Liek po datume exspiracie nepouzivajte.
o Nepouzivajte, ak chyba ochranny uzaver
alebo je poskodeny.
o Pozrite sa na farbu: lieck ma byt ¢iry a
bezfarebny az svetlozlty ¢i svetlohnedy.
o Nepouzivajte, ak je roztok zakaleny alebo
obsahuje pevné Castice.
2. Pripravte si vSetky sucasti:
. Pripravte si vetky stcasti: g R
St to tieto suCasti: injek¢na liekovka (injekéné i
liekovky) s liekom Cuvitru, sucasti na infaziu iy Wi
(stiprava s podkoznou ihlou, pom6cky na prenos, D//// ”'_'f'
striekacCky, sterilné vieCka na striekacky, sterilny >

Cisty obvédz a paska, gaza, nadoba na ostré

predmety, infizna pumpa (ak sa pouziva), hadicky,

dennik infizie).

o Pripravte si ¢ista pracovnu plochu.

o Ak pouzivate infuznu pumpu:
Naprogramujte infuznu pumpu podl'a
predpisanej rychlosti infizie a pokynov

vyrobcu.

o Dokladne si umyte ruky a nechajte ich
uschnut’.

o Otvorte pomocky tak, ako vam to ukéazal vas

lekar alebo zdravotna sestra.
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a. Ak pouzivate infuznu pumpu:

o Na naplnenie hadiciek a pouzivanie pumpy
pouzite pokyny od vyrobcu.

o Pripojte liekom naplnenu striekacku k
suprave s ihlou.

o Nasmerujte Spicku striekacky nahor a jemne

stlacte jej piest, aby ste odstranili vzduch a
naplnili supravu s ihlou po kryt ihly.

b. Ak pouZzivate manualne podavanie: Postupujte
podl'a pokynov zdravotnej sestry alebo
zdravotnickeho pracovnika.

o Pripojte lickom naplnenu striekacku
k stprave s ihlou.

o Nasmerujte $picku striekacky nahor a jemne
stlacte jej piest, aby ste odstranili vzduch
a naplnili supravu s ihlou po kryt ihly.

3. Pripravte striekacku (striekacky):

o Z injek¢nej liekovky odstraite uzaver. A

o Utrite vsetky zatky utierkou so sterilnym / e
alkoholom a nechajte ich uschnut’. &

o Pripojte sterilnu striekacku k bodcu. ) 4 ~

o Bodec vlozte do stredu injekénej liekovky. /

. Injekéna liekovku otocte dnom nahor a b
potiahnite piest, aby ste nasali liek | \
do striekacky. ¢ \

e Tieto kroky zopakujte, ak na dosiahnutie W Q )
pozadovanej davky pouZzivate viaceré N 4
injekéné liekovky. &2

J InfGzia musi zacat’ ithned’ po natiahnuti
Cuvitru do striekacky. Ak sa o¢akava o
podavanie dlhsie ako dve hodiny,
pozadovand ddvka sa mé rozdelit’ a podavat -
infuziou do réznych miest. Ak Cuvitru b
zostane v silikonizovanej injekénej
striekacke dlhsie ako dve hodiny, mozu sa
tvorit’ vidite'né Castice.

Ak pouzivate sterilnu ihlu: Pripojte sterilnt

strickaCku k sterilnej ihle a potiahnite piest, aby ste

ju naplnili vzduchom s rovnakym objemom, ako je

objem roztoku, ktory budete naberat’ z injek¢énej

liekovky. Vlozte ihlu do stredu zatky a vpichnite

do nej vzduch. Potiahnite piest, aby ste natiahli

poZadovany objem.

4, Pripravte sa na infaziu:

i '? )
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5.

Pripravte si miesto (-a) podania inftizie:

Vyberte pocet miest podania infuzie

na zaklade objemu celej davky.

Vyberte miesto (-a) podania inflzie: ramena,
brucho, stehna alebo krizova Cast’ chrbta
Vyhnite sa: miestam, kde su kosti, vidite'né
krvné cievy, jazvy a zapalenym alebo
infikovanym miestam.

Naraz podajte infiziu do 1 alebo viacerych
miest podania infuzie.

Vyberte miesta aspot 10 cm od seba.

Pri d’al$ich infazidch striedajte miesta.
Utrite miesto (-a) podania infazie sterilnou
alkoholovou utierkou zacinajuc v strede
kazdého miesta podania infiizie a posivajic
sa smerom von kruzivymi pohybmi. Miesto
(-a) podania infazie nechajte uschnat’
(aspon 30 sekund).

VloZte a upevnite sipravu s podkoZnou ihlou:

Zlozte z ihly kryt. Medzi dva prsty pevne
uchopte a zovrite najmenej 2,5 cm koze.
Ihlu vpichnite rychlym rovnym pohybom v
90-stupiiovom uhle do koze. Ihlu prilepte na
miesto sterilnou paskou (pritomna na
priesvitnej naplasti).

Ak pouzivate viac ako jedno miesto,
zopakujte tieto kroky.

Stpravu s ihlou zaistite na mieste sterilnou
ochrannou naplast’ou cez miesto (-a)
podania.

Zacnite podavat’ infuziu:

Pri podavani pumpou: Zapnite pumpu a
zacnite podavat’ infiziu podl'a navodu
vyrobcu.

Pri manualnom podavani: Postupne stlac¢ajte
piest injekcnej striekacky, ako vam to ukézal
vas lekar alebo zdravotna sestra, kym nebude
cela tekutina z injek¢ne;j striekacky
vstreknuta alebo ako vam to vysvetlil vas
lekér ¢i zdravotna sestra.

Pocas podéavania infuzie obc¢as skontrolujte
miesto (-a) podavania infuzie.

Ked’ sa podavanie infuzie dokon¢i, vyberte
podkoZzné ihly z miest podavania infiizie:

Stpravu s ihlou vyberte uvol'nenim naplasti
na vSetkych stranach.

Kridelka ihly vytiahnite rovne hore von.
Cez miesto vpichu l'ahko zatlacte malym
kaskom gazy a prekryte ochrannou
naplast’ou.

Ihlu(-y) zahod’te do nadoby na ostré
predmety.
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9. Spravte si zaznam o infuzii:

o Z injekenej liekovky (injekEnych liekoviek)
stiahnite §titok, na ktorom je ¢islo Sarze lieku
a datum exspiracie, a §titok vlepte do dennika
liecby/infuzie.

. Zapiste si ddtum, ¢as, miesta infuzie (aby
vam zaznam pomohol pri zmene miest) a
vSetky reakcie po kazdej infuzii.

o Jednorazové sucasti, injekéné liekovky a
nepouzité lieky zlikvidujte podl'a pokynov
svojho lekéra alebo zdravotnej sestry.

Pouzitie u deti a dospievajicich
Rovnaké indikécie, davky aj frekvencie infizie ako u dospelych sa vztahuju aj na deti
a dospievajtcich (0 az 18 rokov).

Ak pouzijete viac Cuvitru, ako mate
Ak si myslite, Ze ste pouzili viac lieku Cuvitru, ako mate, povedzte to ¢o najskor svojmu lekarovi.

Ak zabudnete pouzit’ Cuvitru
Nepodavajte si infuziou dvojnasobnt davku lieku Cuvitru, aby ste nahradili vynechanu davku. Ak si
myslite, ze ste vynechali davku, povedzte to ¢o najskor svojmu lekdrovi.

4, Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck mdze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Tieto neziaduce G¢inky mozu zahriat triasku, bolest’ hlavy, zavrat, horacku, vracanie, alergické
reakcie, nevolnost’, bolest’ kibov, nizky krvny tlak a stredne zavazna bolest’ krizovej chrbtice.
Urcité vedlajsie ucinky, napr. bolest’ hlavy, triaska alebo bolesti sa mézu zredukovat’ znizenim
rychlosti infuzie.

Zavazné vedl'ajSie uéinky

Inftzie liekov ako Cuvitru mézu prilezitostne viest’ k zavaznym, no zriedkavym, alergickym reakciam.
Modzete zaznamenat nahly pokles krvného tlaku a v ojedinelych pripadoch anafylakticky Sok. Lekari
st si vedomi tychto moznych vedlajsich uc¢inkov a budu vas pocas prvych infuzii a aj po nich
sledovat’.

Ak spozorujete akykol'vek z nasledovnych priznakov, povedzte to ihned’ svojmu lekarovi alebo
zdravotnej sestre:

- pocit zavratu, to¢enia hlavy alebo mdloby,

- kozna vyrazka a svrbenie, opuch ust alebo krku, t'azké dychanie, sipot,

- neobvykla tepova frekvencia, bolest’ na hrudniku, modré pery alebo prsty na rukach ¢i nohach,
- rozmazané videnie.

Pri domacej infuzii liecku Cuvitru musite vykonat’ infziu v pritomnosti vasho opatrovatel’a, ktory bude
na vas dohliadat, a ktory vam pomdze odhalit’ alergické reakcie. Ak je to potrebné, infiiziu ukoncite a
privolajte pomoc.

Pozrite si tiez ast’ 2 tejto pisomnej informacie o riziku alergickych reakcii a domacom pouziti lieku
Cuvitru.

Nasledujuce vedl'ajSie u¢inky si vel'mi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 Z 10 osbb):
- bolest’ hlavy,
- hnacka a nevolnost’,
- zacervenanie a bolest’ v mieste infuzie,
- Unava.
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Nasledujuce vedlajSie ucinky su ¢asté (mdzu postihovat’ az 1 z 10 osdb):
- zavrat, migréna a ospalost’,
- znizeny krvny tlak,
- bolest’ brucha,
- svrbenie a vyrdzka,
- bolest’ svalov,
- opuch, svrbenie, vyrazka a tvorba modrin v mieste infuzie,
- bolest’.

Nasledujuce vedlajsie ti¢inky sii menej Casté (mdzu postihovat’ az 1 zo 100 0sdb):
- pocit palenia,
- bolest’ v dolnej ¢asti brucha,
- opuch v mieste infuzie,
- pozitivny nalez protilatok v krvnych testoch.

Frekvencia vyskytu nasledujicich neziaducich iéinkov nie je znama (nemozno odhadnit’ z
dostupnych udajov:
- zapal mikkych mozgovych blan (asepticka meningitida)

Vedrajsie u€inky pozorované pri podobnych liekoch
Nasledujuce vedlajsie ti¢inky boli pozorované pri podkoznej (subkutannej) infuzii normalneho
I'udského imunoglobulinu. Hoci tieto vedl'ajSie ucinky neboli doteraz pri lieku Cuvitru pozorované,
mozu sa u niekoho vyskytnat pri jeho pouzivani.

- tfpnutie

- chvenie

- rychly tlkot srdca

- zrychlené dychanie

- poruchy hlasiviek

- bolest’ na hrudniku

- stvrdnutie a/alebo teplo v mieste podavania infizie

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii. Vedl'ajsie ucinky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Cuvitru

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a Skatuli po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, Ze roztok je zakaleny, nachadzaji sa v iom pevné Castice
alebo zmenil farbu.

Injekeéné liekovky uchovavajte vo vonkajsej Skatul’ke na ochranu pred svetlom.
Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25°C.

Neuchovavajte v mraznicke.
V pripade, ak sa lick uchovava v chladnicke, neotvorené injek¢éné lickovky musia byt pred pouzitim

vybrané z chladni¢ky a umiestnené do priestoru s izbovou teplotou aspoil na 90 mintt. Na zohrievanie
nepouzivajte ziadne ohrievacie zariadenia vratane mikrovinnych rtr.
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Cuvitru obsahuje

- Liecivo je normalny l'udsky imunoglobulin.

- 1 ml lieku Cuvitru obsahuje 200 mg l'udského proteinu, z ktorého najmenej 98 % tvori
imunoglobulin G (IgG).

Dalsie zlozky (pomocné latky) st glycin a voda na injekcie.

AKko vyzera Cuvitru a obsah balenia
Cuvitru je injekény roztok v lieckovkach s objemom 5, 10, 20, 40 alebo 50 ml. Roztok je ¢iry a
bezfarebny alebo svetlozlty az svetlohnedy.

Kazda injek¢na liekovka s objemom 5 ml obsahuje: 1 g normalneho 'udského imunoglobulinu.
Kazda injekéna liekovka s objemom 10 ml obsahuje: 2 g normalneho 'udského imunoglobulinu.
Kazda injek¢na liekovka s objemom 20 ml obsahuje: 4 g normalneho I'udského imunoglobulinu.
Kazda injek¢na liekovka s objemom 40 ml obsahuje: 8 g normalneho I'udského imunoglobulinu.
Kazda injek¢na liekovka s objemom 50 ml obsahuje: 10 g normalneho I'udského imunoglobulinu.

Velkosti balenia:

1, 10 alebo 20 injekénych liekoviek obsahujucich 5 ml injekéného roztoku

1, 10, 20 alebo 30 injekénych liekoviek obsahujucich 10 ml injekéného roztoku
1, 10, 20 alebo 30 injekénych liekoviek obsahujucich 20 ml injekéného roztoku
1, 5, 10 alebo 20 injek¢nych liekoviek obsahujucich 40 ml injekéného roztoku
1 injek¢na liekovka obsahujuca 50 ml injekéného roztoku

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Baxalta Innovations GmbH
Industriestrasse 67

1221 Vieden

Rakusko

Vyrobca

Baxalta Belgium Manufacturing SA
Boulevard René Branquart 80

7860 Lessines

Belgicko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP)
pod nasledovnymi nazvami:

Rakusko Cuvitru 200 mg/ml Injektionslésung zur subkutanen
Anwendung

Belgicko, Francuzsko Cuvitru 200 mg/ml, solution injectable par voie sous-
cutanée

Slovenska republika, Cuvitru 200 mg/ml

Svédsko

Ceska republika, Cuvitru

Nemecko, Dansko,
Grécko, Taliansko,
Norsko, Finsko, Pol'sko

Spanielsko Cuvitru 200 mg/ml solucidn inyectable subcutanea
frsko, Vel’ké Britania Cuvitru 200 mg/ml solution for subcutaneous injection
Holandsko Cuvitru 200 mg/ml, oplossing voor subcutane injectie

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 03/2024.
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