Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

CUTAQUIG 165 mg/ml, otopina za injekciju
imunoglobulin normalni, ljudski (s.c.lg)

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vaZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MoZe im naSkoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje
i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi

Sto je Cutaquig i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Cutaquig
Kako primjenjivati Cutaquig

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Cutaquig

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

oA WN P U

1. Sto je Cutaquig i za $to se koristi

Sto je Cutaquig

Cutaquig spada u grupu lijekova koji se zovu ,,normalni ljudski imunoglobulini®. Imunoglobulini,
takoder poznati kao protutijela, su bjelancevine koje se nalaze u krvi zdravih osoba. Protutijela su dio
imunoloskog sustava (prirodna obrana tijela) i pomazu Vasem tijelu u borbi protiv infekcija.

Kako djeluje Cutaquig
Cutaquig sadrzi imunoglobuline koji su pripremljeni iz krvi zdravih osoba. Lijek djeluje na potpuno
isti na¢in kao i imunoglobulini koji su prirodno prisutni u Vasoj krvi.

Za $to se koristi Cutaquig

Cutaquig se primjenjuje u bolesnika koji nemaju dovoljno protutijela za obranu od infekcija i stoga su
podlozni Cestim infekcijama. Redovita primjena dostatnih doza lijeka Cutaquig moZe nenormalno
niske razine imunoglobulina u Vasoj krvi podi¢i do normalnih vrijednosti (tzv. nadomjesna terapija).
Cutaquig se propisuje odraslim osobama i djeci (u dobi od 0-18 godina) u sljede¢im slu¢ajevima:

Za lijecenje bolesnika koji su rodeni s nesposobno$¢u ili smanjenom sposobno$c¢u stvaranja protutijela
(primarna imunodeficijencija).

Za bolesnike sa stecenim nedostatkom protutijela (sekundarna imunodeficijencija) zbog specificnih
bolesti /ili lijecenja koji imaju teske ili opetovane infekcije.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Cutaquig

NEMOJTE primjenjivati Cutaquig:

- ako ste alergi¢ni na normalni ljudski imunoglobulin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u

dijelu 6).

NEMOIJTE ubrizgavati Cutaquig u krvnu zilu.
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Upozorenja i mjere opreza:
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego primijenite Cutaquig.

Mozete biti alergi¢ni (preosjetljivi) na imunoglobuline a da to ne znate.

Prave alergijske reakcije poput naglog pada krvnog tlaka ili anafilaktickog Soka (nagli pad krvnog
tlaka uz druge simptome poput oticanja grla, otezanog disanja i osipa na kozi) rijetke su, ali se mogu
povremeno pojaviti ¢ak i ako ste prethodno primali ljudske imunoglobuline i dobro ih podnosili.

To se pogotovo moze dogoditi ako imate nedostatak imunoglobulina tipa A (IgA) u krvi (IgA
deficijencija) s protutijelima na IgA.

e Ako imate deficijenciju imunoglobulina tipa A (IgA), obavijestite svog lijec¢nika ili
zdravstvenog radnika prije lijeCenja. Cutaquig sadrzi odredene koli¢ine protutijela na IgA koje
mogu uzrokovati alergijsku reakciju.

U tim rijetkim slucajevima mogu se javiti alergijske reakcije poput naglog pada krvnog tlaka
ili Soka (pogledajte takoder dio 4).
Znakovi i simptomi ovih rijetkih alergijskih reakcija ukljucuju

- osjecaj oSamucenosti, omaglice ili nesvjesticu

- osip ili svrbez koze, oticanje u ustima ili grlu, otezano disanje, piskanje

- abnormalnu brzinu sréanih otkucaja, bol u prsnom kosu, plave usne ili prsti na rukama

i nogama

- zamagljen vid
Ako primijetite takve znakove tijekom infuzije lijeka Cutaquig, odmah obavijestite lije¢nika.
Lije¢nik ¢e odlugiti treba li smanjiti brzinu ili u potpunosti prekinuti infuziju.

e Obavijestite svog lijecnika ako u povijesti bolesti imate bolest srca ili krvnih zila ili krvne
ugruske, ako imate gustu krv ili ako ste neko vrijeme bili nepokretni. Te pojave mogu povecati
rizik od nastanka krvnog ugruska nakon primjene lijeka Cutaquig. Nadalje, obavijestite
lije¢nika o lijekovima koje koristite, jer neki lijekovi poput onih koji sadrze hormon estrogen
(na primjer, kontracepcijske pilule) mogu povecati rizik od razvoja krvnog ugruska. Odmah se
obratite lije¢niku ako nakon primjene lijeka Cutaquig primijetite znakove ili simptome poput
nedostatka zraka, boli u grudima, boli ili oticanja udova, slabosti ili utrnulosti na jednoj strani
tijela.

e Obratite se lije¢niku ako nakon primjene lijeka Cutaquig primijetite sljedece znakove i
simptome: tesku glavobolju, uko¢enost vrata, omamljenost, vru¢icu, fotofobiju, mucninu i
povracéanje. To mogu biti znakovi asepti¢nog meningitisa. Vas lije¢nik ¢e odluciti jesu li
potrebne daljnje pretrage i treba li nastaviti primjenu lijeka Cutaquig.

e (Cutaquig sadrzi protutijela krvnih grupa koja mogu uzrokovati unistenje crvenih krvnih
stanica i time anemiju (nizak broj crvenih krvnih stanica).

Da bi se izbjegle moguée komplikacije, Vas ¢e lije¢nik osigurati/provjeriti:
e da niste osjetljivi na normalni ljudski imunoglobulin
Lijek se na pocetku mora sporo infudirati. Preporucena brzina infuzije navedena u dijelu 3
mora se strogo postivati.

e da ste pod pazljivim nadzorom tijekom razdoblja infuzije radi pra¢enja pojave bilo kojih
simptoma, narocito ako:
o prvi puta primate ljudski normalni imunoglobulin
o presli ste s drugog lijeka na Cutaquig
o proslo je duze razdoblje (vise od osam tjedana) od posljednje infuzije.

U tim slu¢ajevima preporuca se da budete pod nadzorom tijekom prve infuzije i jedan sat
nakon nje. Ako se navedeno ne odnosi na Vas, preporuca se da se Vase stanje nadzire
najmanje 20 min nakon primjene lijeka.

Djeca i adolescenti
Upozorenja i mjera opreza odnose se jednako na odrasle i djecu.
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Drugi lijekovi i Cutaquig
e Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti
bilo koje druge lijekove.

e Cutaquig ne smijete mijesati s drugim lijekovima.

e Prije cijepljenja obavijestite svog lijeCnika o Vasem lijecenju lijekom Cutaquig. Cutaquig (kao
sve otopine normalnog ljudskih imunoglobulina) moze utjecati na u¢inak nekih zivih cjepiva
protiv virusa kao $to su cjepiva poput ospica, rubeole, zausnjaka ili vodenih kozica. Stoga ¢éete
nakon primjene lijeka Cutaquig mozda morati odgoditi cjepljenje zivim oslabljenim virusima
do 3 mjeseca. U slucaju cijepljenja protiv ospica ovo ograni¢enje moze potrajati do godinu
dana.

e QOdredivanje glukoze u krvi
Odredene vrste aparata za odredivanje glukoze u krvi (takozvani glukometri) mogu pogresno
interpretirati maltozu sadrzanu u lijeku Cutaquig kao glukozu. To moze rezultirati lazno
povisenim nalazom glukoze tijekom primjene infuzije te tijekom perioda od oko 15 sati nakon
kraja infuzije i, posljedi¢no, neprikladnom primjenom inzulina koji moze dovesti do po zivot
opasne hipoglikemije (tj. smanjene razine Secera u krvi).
Isto tako, slucajevi prave hipoglikemije mogu ostati nelijeceni ako je stanje hipoglikemije
maskirano lazno povisenim nalazom glukoze.
Stoga, kod primjene lijeka Cutaquig ili drugih lijekova koji sadrze maltozu, glukoza u krvi se
mora odrediti aparatom koji koristi glukoza-specifiénu metodu. Ne smiju se koristiti sustavi
temeljeni na glukoza-dehidrogenaza-pirolokvinolinekvinonu (GDH-PQQ) ili glukoza-boja-
oksidoreduktazi.
PaZljivo proucite upute za uporabu aparata za odredivanje glukoze u krvi, kao i za test-trake,
kako biste mogli odluciti da li su primjereni za uporabu kod parenteralnih lijekova koji sadrze
maltozu. Ako postoje dvojbe, molimo upitajte Vaseg lije¢nika za savjet da li je aparat za
odredivanje glukoze koji koristite primjeren za uporabu kod parenteralnih lijekova koji sadrze
maltozu.

Cutaquig s hranom, pi¢em i alkoholom
Nisu uo¢eni ucinci.

Trudnodéa, dojenje i plodnost

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego primijenite ovaj lijek. Ovaj lijek se smije primijeniti
tijekom trudnoce ili dojenja samo nakon savjetovanja s Vasim lije¢nikom ili ljekarnikom.

Nisu provedena klinicka ispitivanja lijeka Cutaquig u trudnica. Medutim, lijekovi koji sadrze
imunoglobuline primjenjuju se godinama u trudnica i dojilja te nisu uoceni $tetni ucinci na tijek
trudnoce ili na dojence.

Ako dojite i primate Cutaquig, imunoglobulini iz lijeka mogu se izluciti u mlijeko. Stoga Vase dojence
moze biti zasti¢eno od odredenih infekcija.

Iskustvo s imunoglobulinima ukazuje na to da ne treba oc¢ekivati $tetne u¢inke na plodnost.

Upravljanje vozilima i strojevima

Neke nuspojave povezane s lijekom Cutaquig mogu smanjiti sposobnost upravljanja vozilima i rada sa
strojevima. Bolesnici koji primijete nuspojave tijekom lijeCenja moraju pri¢ekati da se nuspojave
povuku prije no §to upravljaju vozilima ili rade sa strojevima.

Cutaquig sadrZi natrij

Ovaj lijek sadrzi 33,1 mg natrija (glavni sastojak kuhinjske soli) po bocici od 48 ml i 13,8 mg natrija
po bocici od 20 ml. To odgovara 1,7% odnosno 0,7% preporué¢enog maksimalnog dnevnog unosa soli
za odraslu osobu.
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Informacije o sastavu lijeka Cutaquig
Cutaquig se proizvodi od ljudske plazme (plazma je tekuéi dio krvi).Kada se lijekovi proizvode od
ljudske krvi ili plazme, poduzimaju se odredene mjere za sprecavanje prijenosa infekcija na bolesnike.
One ukljucuju:
e pazljivi probir donora krvi i plazme kako bi se osiguralo isklju¢ivanje osoba s rizikom od
prenosenja infekcija,

e testiranje svake donacije i pula plazme na znakove virusa/infekcija,
e uvodenje koraka u obradi krvi ili plazme koji mogu inaktivirati ili ukloniti viruse.

Unato¢ tim mjerama ne moze se potpuno iskljuciti moguénost prijenosa infekcije kada se primjenjuju
lijekovi pripremljeni iz ljudske krvi ili plazme. To se takoder odnosi na sve nepoznate ili tek otkrivene
viruse ili druge vrste infekcija.

Navedene mjere smatraju se djelotvornima za viruse s ovojnicom poput virusa humane
imunodeficijencije (HIV - virus koji uzrokuje AIDS), virusa hepatitisa B i virusa hepatitisa C.
Navedene mjere mogu imati ograni¢eno djelovanje kod virusa bez ovojnice kao $to je virus hepatitisa
A i kod parvovirusa B19.

Imunoglobulini nisu bili povezani s infekcijama virusom hepatitisa A i parvovirusom B19 vjerojatno
stoga Sto protutijela protiv tih infekcija, koja su sadrzana u lijeku, imaju zastitnu ulogu.

Izrazito se preporuca da se svaki put kod primjene lijeka Cutaquig, zabiljezi naziv i broj serije lijeka
kako bi uvijek postojali podaci o primijenjenim serijama (pogledajte takoder Prilog I.: Smjernice za
primjenu lijeka).

3. Kako primjenjivati Cutaquig

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.
Cutaquig se mora primijeniti infuzijom pod kozu (supkutana ili s.c. primjena).

LijeCenje ¢e zapoceti lijeénik ili medicinska sestra s iskustvom u lijeGenju bolesnika s oslabljenim
imunoloskim sustavom.

Nakon §to lije¢nik/medicinska sestra odrede dozu i brzinu infuzije prikladnu za Vas i nakon §to
primite prvih nekoliko infuzija pod nadzorom, mozda ¢ete moci preci na kuéno lijeenje gdje Cete si
sami primijeniti lijek infuzijom ili ¢e Vam ga primijeniti Vas (osposobljeni) njegovatelj. Vas lije¢nik
ili medicinska sestra s iskustvom u educiranju bolesnika na ku¢nom lijecenju osigurat ¢e da Vii Vas
njegovatelj dobijete potrebna znanja i precizne informacije o:

e asepti¢noj tehnici infuzije (bez zaraznih agensa)

o primjeni pribora za infuziju (ako je potrebno)

e vodenju dnevnika lijeCenja

¢ radnjama koje su potrebne u sluc¢aju ozbiljnih nuspojava (pogledajte takoder dio 4).

Kad budete osposobljeni za kuéno lije¢enje uz uvjet da se tijekom lije¢enje nisu javile nuspojave,
Vas lijecnik moze Vam dozvoliti da nastavite lijeCenje kod kuce.

Doziranje

Vas lijecnik odredit ¢e Vase individualno doziranje i brzinu infuzije te ¢e prilagoditi dozu prema
Vasim potrebama uzimajuci u obzir Vasu tezinu, prethodna lijecenja koja ste mozda primili i Vas
odgovor na lijecenje. Uvijek slijedite upute svog lijecnika.

Nadomjesna terapija kod sindroma primarne imunodeficijencije:
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Vas lije¢nik ¢e odrediti trebate li udarnu dozu (za odrasle i djecu) od najmanje 1,2 do 3,0 mil/kg
tjelesne tezine rasporedenu tijekom nekoliko dana. Potom ¢ete primati Cutaquig redovito, od jednom
dnevno do svakog drugog tjedna. Kumulativna mjeseéna doza bit ¢e priblizno 2,4 do 4,8 ml/kg
tjelesne tezine. Vas lije¢nik moze prilagoditi dozu ovisno o Vasem odgovoru na lijecenje.

Nadomjesna terapija kod sekundarnih imunodeficijencija:

Preporucena doza za Cutaquig je kumulativna mjese¢na doza od 1,2 — 2,4 ml/kg koja se daje u
jednakim intervalima (priblizno jednom tjedno). Svaku pojedina¢nu dozu mozda ¢e biti potrebno
primijeniti (injicirati) u razli¢ito mjesto. Vas lije¢nik moze prilagoditi dozu ovisno o Vasem odgovoru
na lijecenje.

Nemojte mijenjati dozu ili interval doziranja bez savjetovanja sa svojim lije¢nikom. Ako mislite da
biste trebali primiti Cutaquig ¢esce ili rjede, molimo obratite se svom lije¢niku. Ako mislite da ste
propustili dozu, svakako se obratite svom lijeéniku $to je prije moguce.

Nacin i put primjene lijeka

Odabir mjesta infuzije:

PredloZena mjesta za supkutanu (potkoznu) infuziju lijeka Cutaquig su trbuh, bedra, nadlaktice ili
podrugje natkoljenice/kukova. Istovremeno se supkutana infuzija moze primijeniti u vise mjesta. Broj
mjesta za infuziju je neogranicen, ali mjesta infuzije moraju biti udaljena najmanje 5 cm. Kod svake
primjene lijeka mijenjajte mjesta kako Vam je savjetovao Vas lije¢nik ili medicinska sestra.

Kolic¢ina lijeka koji se primijeni infuzijom po mjestu varira, ali preporuca se podijeliti velike volumene
infuzije (> 30 ml) na vise manjih koji ¢e se infundirati u nekoliko mjesta za infuziju. U dojencadi i
djece mjesta za infuziju mogu se mijenjati nakon svakih 5-15 ml infuzije.

Brzina infuzije:
Lije¢nik ¢e odrediti odgovarajucu brzinu infuzije, uzimajuci pritom u obzir Vasu pojedina¢nu dozu,
ucestalost primjene i podnosljivost lijeka.

Ako nikad prije niste primali terapiju supkutanim imunoglobulinom (s.c. Ig), preporucena pocetna
brzina infuzije je 15 mi/h po mjestu primjene. U slucaju da ve¢ primate terapiju s.c.1g i prelazite na
Cutaquig, kao pocetna brzina infuzije preporucuje se ona primijenjena u prethodnoj terapiji. Kod
sljede¢ih infuzija, u sluc¢aju da ih dobro podnosite, brzina infuzije moze se postupno povecéavati za
priblizno 10 ml/h po mjestu primjene svaka 2-4 tjedna u odraslih (> 40 kg) i do 10 mi/h po mjestu
primjene svaka 4 tjedna u pedijatrijskih bolesnika (< 40 kg).

Nakon toga, ako dobro podnosite pocetne infuzije u punoj dozi po mjestu primjene i pri maksimalnoj
brzini, moZe se razmotriti povecanje brzine infuzije sa svakom sljede¢om infuzijom sve do postizanja
maksimalne brzine protoka od 67,5 ml/h po mjestu primjene u odraslih (> 40 kg) i 25 ml/h po mjestu
primjene u pedijatrijskih bolesnika (< 40 kg).

Detaljne upute o primjeni navedene su u nastavku.
Cutaquig sluzi samo za supkutanu (potkoznu) primjenu. Nemojte ubrizgavati u krvnu Zilu.

Primijenite Cutaquig kod kuée samo ako Vas je Vas zdravstveni radnik za to osposobio i ako imate
sve potrebne informacije.

Slijedite korak po korak smjernice za primjenu lijeka (Prilog 1. na kraju ove upute o lijeku) i
primijenite asepti¢nu/sterilnu tehniku kod davanja lijeka Cutaquig.

Koristite rukavice kod pripreme infuzije ako ste dobili takve upute.

Primjena u djece i adolescenata

Iste indikacije, doza i u€estalost infuzije koje vrijede za odrasle vrijede i za djecu i adolescente (u dobi
od 0 do 18 godina).

Ako primijenite viSe lijeka Cutaquig nego Sto ste trebali
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Ako mislite da ste primijenili previse lijeka Cutaquig, obratite se svom lije¢niku $to je prije moguce.

Ako ste zaboravili primijeniti Cutaquig
Ako ste propustili dozu, obavijestite lije¢nika ili medicinsku sestru $to je prije moguce. Nemojte
primijeniti dvostruku dozu lijeka Cutaquig kako biste nadoknadili propustenu dozu.

4, Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave, poput zimice, glavobolje, omaglice, vrucice,
povracanja, alergijskih reakcija, muénine, boli u zglobovima, niskog krvnog tlaka i umjerene boli u
donjem dijelu leda, iako se one nece javiti kod svakoga.

Odredene nuspojave poput glavobolje, zimice ili bolova po tijelu, mogu se smanjiti snizavanjem brzine
infuzije.

Tijekom klinickih ispitivanja provedenih radi procjene sigurnosti primjene ovog lijeka, nisu uoc¢ene
ozbiljne nuspojave povezane s primjenom lijeka.

Mozete biti alergi¢ni (preosjetljivi) na imunoglobuline i mogu se javiti alergijske reakcije poput
naglog pada krvnog tlaka, a u izoliranim slucajevima i $ok. Lije¢nici su svjesni moguc¢ih nuspojava i
nadzirat ¢e Vas na pocetku i tijekom infuzije.

Odmah obavijestite lijecnika, ako primijetite:
e osjecaj oSamucenosti, omaglice ili nesvjesticu,
e osip ili svrbez koZe, oticanje u ustima ili grlu, otezano disanje, piskanje,
e abnormalnu brzinu sr¢anih otkucaja, bol u prsnom kosu, plave usne ili prste na rukama i
nogama,
e zamagljen vid.

Infuziju lijeka Cutaquig kod kuce bilo bi dobro provoditi u prisutnosti njegovatelja koji ¢e Vam
pomoci U prepoznavanju prvih znakova alergijske reakcije. U sluc¢aju pojave bilo kojeg znaka
alergijske reakcije, zaustavite infuziju i zatrazite pomo¢ ako je potrebno.

Takoder treba paZljivo procitati dio 2 ove upute vezano za rizike pojave alergijskih reakcija.

Sljedece nuspojave su ¢este nuspojave (mogu se javiti u vise od 1 na 10 infuzija):

¢ Reakcije na mjestu injekcije poput crvenila, oticanja, svrbeza i nelagode.

Sljedece nuspojave su manje ¢este (mogu se javiti u vise od 1 na 1000 infuzija do manje od 1 na 100
infuzija):

¢ glavobolja

e mucnina

e umor.

Sljedece nuspojave su rijetke nuspojave (mogu se javiti u vise od 1 na 10 000 infuzija):
omaglica

bol u trbuhu

nadimanje trbuha

e povracanje
podrigivanje

bol u misi¢ima
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¢ bol u zglobovima

e vrucica

e zimica

e nelagoda u prsnom kosu

e bolest nalik na gripu

e bol

e opce lose osjeanje

e pozitivne krvne pretrage za protutijela
o odstupanja u rezultatima krvnih pretraga koji pokazuju unistenje crvenih krvnih stanica
e povisen hemoglobin

e povisen kreatinin u krvi

e 0sip

e kozne reakcije

o visoke razine odredenih jetrenih enzima koji se nazivaju transaminaze.

Nadalje, prijavljene su sljedeée nuspojave koje se nisu pojavile u klini¢kim ispitivanjima:

e preosjetljivost (npr. crvenilo koze, koprivnjaca)
e poviSenje krvnog tlaka

e problemi zbog stvaranja krvnih ugrusaka u krvnim zilama (npr. duboka venska tromboza,
mozdani udar)

e ugrusci u krvnim zilama (pogledajte takoder dio 2 ,,Upozorenja i mjere opreza‘)
e svrbez

e bol u ledima.

Nuspojave zamije¢ene uz primjenu sli¢nih lijekova
Sljedece dodatne nuspojave uocene su pri supkutanoj infuziji ljudskog normalnog imunoglobulina.
Postoji moguc¢nost njihove pojave i kod bolesnika koji primjenjuju Cutaquig.

e drhtanje
e bljedilo
e proljev

¢ Dbol na mjestu primjene injekcije

e ubrzano crvenilo na podruéju vrata i lica
e osjecaj vrucine

e osjecaj hladnoce

e slabost

e stezanjeugrlu

e poteskoce u disanju

e simptomi nalik na astmu

e kasalj

e oticanje lica

e sindrom pod nazivom asepti¢ni meningitis (pogledajte takoder dio 2 ,,Upozorenja i mjere
opreza‘).

Odmah obavijestite lije¢nika ako primijetite bilo koji od sljede¢ih simptoma. Oni mogu ukazivati na
postajanje ozbiljnih problema.
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o  Teska glavobolja s muéninom, povracanjem, uko¢enim vratom, vrué¢icom i osjetljivost na
svjetlost. To mogu biti znakovi privremenog i povratnog, neinfektivhog oticanja mozdanih i
ovojnica ledne mozdine (meningitis).

e Bol, oticanje, toplina, crvenilo ili uzdignuc¢e na Vasim nogama ili rukama, neobjasnjiv
nedostatak zraka, bol ili nelagoda u grudima koji se pogorSavaju pri dubokom disanju,
neobjasnjiv brzi puls, utrnulost ili slabost na jednoj strani tijela, nagla smetenost ili teskoce
pri govoru. To mogu biti znakovi stvaranja krvnog ugruska.

Nuspojave poput navedenih mogu se javiti ¢ak i kad ste prethodno primali ljudske imunoglobuline i
dobro ih podnosili.

Za dodatne detalje o okolnostima koje povecavaju rizik od tih nuspojava pogledajte dio 2.
Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Cutaquig

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici i kutiji iza
oznake EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati u hladnjaku (2 °C — 8 °C). Ne zamrzavati. Bo¢icu ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od
svjetlosti.

Unutar roka valjanosti lijek se moze ¢uvati na sobnoj temperaturi (ne ¢uvati na temperaturi iznad
25 °C) do 9 mjeseci bez ¢uvanja u hladnjaku tijekom tog razdoblja, a nakon toga mora se baciti ako
nije upotrijebljen.

Nakon prvog otvaranja lijek se mora odmah primijeniti.

Nemojte primijeniti Cutaquig ako je otopina zamucena ili sadrzi Cestice.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Cutaquig sadrzi
Djelatna tvar je normalni ljudski imunoglobulin 165 mg/ml (najmanje 95% je imunoglobulin G - 1gG):

119Gy e 71%
19Gg v 25%
119G e 3%
- 1Gs.eeen... 2%

Pomoc¢ne tvari su maltoza, polisorbat 80 i voda za injekcije.
Maksimalni sadrzaj IgA je 300 mikrograma/ml.
Cutaquig sadrzi < 30 mmol/l natrija.

Kako Cutaquig izgleda i sadrzaj pakiranja

Cutaquig je otopina za injekciju.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Otopina je bistra i bezbojna.
Tijekom ¢uvanja otopina moze postati blago opalescentna do blijedo Zuta.

Cutaquig je dostupan kao:

6, 10, 12, 20, 24 ili 48 ml otopine u bodici (staklo tip I) sa zatvaratéem od brombutilne gume.

Veli¢ina pakiranja: 1, 10 ili 20 bocica.
Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet:
Octapharma (IP) SPRL

Researchdreef 65

1070 Brussels (Anderlecht)

Belgija

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

1100 Bec

Austrija

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
11275 Stockholm
Svedska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Jana Pharm d.o.o.

Lopasiceva 6

10000 Zagreb

tel: 01 4617 465

Ovaj lijek je odobren u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora (EGP) pod

sljede¢im nazivima:

Austrija, Belgija, Bugarska, Ceska Republika, Danska, Estonija,

Finska, Francuska, Hrvatska, Irska, Island, Italija, Latvija, Litva,

Luksemburg, Madarska, Malta, Nizozemska, Njemacka, Norveska, Cutaquig®
Poljska, Portugal, Rumunjska, Slovacka, Slovenija, Spanjolska,

Svedska, Ujedinjeno Kraljevstvo (Sjeverna Irska):

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u prosincu 2023.

33h33f73-5026-4271-8981-a811a518dbdd
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Prilog I. — Smjernice za primjenu lijeka

1. Pripremite potreban broj bocica lijeka Cutaquig

- Ako je lijek ¢uvan u hladnjaku, ostavite bo¢ice na sobnoj temperaturi najmanje
90 minuta prije infuzije.

- Nemojte grijati bocice niti ih stavljati u mikrovalnu peénicu.
- Nemojte tresti boCice da se sadrzaj ne bi zapjenio.
2. Pripremanje za infuziju

- Odaberite i pripremite ¢istu radnu povrs$inu primjenom asepti¢nih maramica ili
otopine dezinficijensa (Slika 1).

Slika 1
- Pripremite svoju opremu za infuziju:
= infuzijska pumpa (po izboru) i kompatibilna(e) Strcaljka(e)
= igla (za uzimanje lijeka iz bocice)
= infuzijski komplet
= infuzijska cijev i Y-konektor (ako je potrebno)
= alkohol i alkoholne maramice/asepticne maramice
= gazaili prozirna obloga i traka
= spremnik za odlaganje ostrih predmeta
= dnevnik lijeenja i olovka

- Temeljito operite ruke i pustite ih da se osuse (Slika 2). Primijenite gel za dezinfekciju
kako ste naucili tijekom osposobljavanja.

5
e

Slika 2

- Ako je potrebno, programirajte pumpu prema korisnickom priru¢niku i kako Vam je
tijekom osposobljavanja pokazao Vas zdravstveni radnik.

3. Provjera i otvaranje bocica
- Na svakoj bocici pazljivo pregledajte:
= postoji li oznaka ispravne doze na temelju VaSeg recepta,

= provjerite izgled otopine (mora biti bistra i bezbojna do blijedo Zuta ili svijetlo

smeda),
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=  provjerite da zastitni zatvara¢ nije polomljen ili da ne nedostaje,

= provijeriti rok valjanosti i serijski broj.

= Nemojte primijeniti otopinu ako je zamucena ili sadrzi Cestice.
Uklonite zastitni zatvarac.

Asepticnom maramicom dezinficirajte gumeni zatvarac i pustite da se osusi (Slika 3).

Slika 3

4. Pripremanje i punjenje Strcaljke

33h33f73-5026-4271-8981-a811a518dbdd

Otvorite sterilnu $trcaljku i iglu.
Zavrtanjem pricvrstite iglu na Strcaljku.

Povucite klip unazad kako biste napunili Strcaljku zrakom koji ugrubo treba
odgovarati koli¢ini potrebne otopine za infuziju.

Umetnite iglu u bocicu i preokrenite bocicu. Ubrizgajte zrak pazeci pritom da vrh igle
nije u otopini kako bi se sprijecilo pjenjenje.

Potom, pazeéi da je igla stalno u otopini, polako uvucite lijek Cutaquig (Slika 4).

Slika 4
Izvucite iglu iz bocice.

Ovaj ¢e se postupak mozda morati ponoviti, ako za izracunatu dozu trebate vise
bocica.

Nakon toga uklonite iglu i zbrinite je u spremnik za zbrinjavanje ostrih predmeta.

Odmabh nastavite sa sljedec¢im korakom, jer se otopina IgG-a mora primijeniti odmah.
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5. Pripremanje infuzijske pumpe i cijevi (po izboru)
- Zapripremanje infuzijske pumpe slijedite upute proizvodaca.

- Zapripremu cijevi za primjenu lijeka pricvrstite Strcaljku na infuzijsku cijev i njezno
potisnite klip kako bi se cijev napunila lijekom Cutaquig i uklonio sav zrak. (Slika 5).

& B

Slika 5

6. Odluka o infuzijskim mjestima i umetanje infuzijske(ih) igle(igala)

- Cutaquig se moze primijeniti na sljede¢im podruc¢jima: trbuh, bedro, nadlaktica i/ili
podrucje gornjeg dijela noge/kuka (Slika 6).

ot S AN
{ Jamep{ )1 - “
71\— )
Slika 6

- Infuzijska mjesta moraju biti udaljena najmanje 5 cm.

- Infuziju primijenite u druga infuzijska mjesta od onih koja ste koristili kod prethodne
primjene lijeka.

- Izbjegavajte umetanje igle u oziljke, tetovaze, strije ili podruéja ozlijedene/ upaljene/
crvene koze.

- Asepti¢cnom maramicom za kozu oéistite kozu na odabranom infuzijskom mjestu(ima)
1 pustite da se koza osusi.

- Palcem i kaZiprstom ustipnite koZzu oko mjesta injekcije (Slika 7), pazljivo uklonite
poklopac igle i umetnite iglu pod kozu (Slika 8). Kut uboda ovisit ¢e o vrsti
infuzijskog kompleta koji koristite.

Slika 7 Slika 8
7. Provjerainfuzije
- Otopina se ne smije primijeniti u krvnu zilu.

- Fiksirajte iglu na mjestu pomocu sterilne gaze i trake ili prozirne obloge (Slika 9).
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Slika 9

8. Pokretanje infuzije

- Pokrenite infuziju. Ako se za primjenu lijeka koristi infuzijska pumpa, slijedite upute
proizvodaca.

9. Evidentiranje infuzije

- Na svakoj bocici lijeka Cutaquig pronaci ¢ete naljepnicu s detaljima o serijskom broju
koju mozete odvojiti (otkinuti). Zalijepite tu naljepnicu u svoj dnevnik lije¢enja ili u
biljeznicu o pracenju infuzija. Zabiljezite detalje o dozi, datumu, vremenu i mjestu
infuzije, te o svim infekcijama i nuspojavama kao i druge komentare povezane s tom
infuzijom.

10. Nakon zavrsetka infuzije
- Njezno uklonite iglu(e) i odmah ju(ih) stavite u spremnik za zbrinjavanje oStrih
predmeta.
- Ako je potrebno, pritisnite mali komadi¢ gaze na mjesto injekcije i stavite oblog.
- Bacite sav koriSteni jednokratni pribor kao i sav nekoriSteni lijek i prazne bocice kako
Vam je preporucio Vas$ zdravstveni radnik a sukladno vaze¢im propisima.

Pospremite i pohranite svu opremu za ponovno koristenje (npr. pumpu) na sigurno mjesto do sljedece
infuzije.
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