ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Cuvitru, 200 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwan
Immunoglobulina ludzka normalna

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Cuvitru i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cuvitru
Jak stosowac lek Cuvitru

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Cuvitru

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wdE

1. Co to jest lek Cuvitru i w jakim celu si¢ go stosuje
Co to jest lek Cuvitru

Lek Cuvitru nalezy do klasy lekow noszacych nazwe ,,immunoglobuliny ludzkie normalne”.
Immunoglobuliny sg rowniez znane jako przeciwciata i wystepuja we krwi zdrowych osob.
Przeciwciala sg czgsécig systemu immunologicznego (zapewniajgcego naturalng odpornos¢ organizmu)
i pomagajg organizmowi zwalczaé zakazenia.

Jak dziala lek Cuvitru

Lek Cuvitru zostal wytworzony z krwi zdrowych osob. Lek dziata doktadnie tak samo jak
immunoglobuliny naturalnie obecne we krwi.

W jakim celu stosuje si¢ lek Cuvitru

Lek Cuvitru stosuje si¢ u pacjentéw z ostabionym uktadem odpornosciowym, u ktérych we krwi nie
wystepuje dostateczna ilo$¢ przeciwciat 1 ktorzy maja sktonnos$¢ do czgstych zakazen. Regularne
przyjmowanie odpowiednich dawek leku Cuvitru moze podnies¢ nieprawidtowo niskie poziomy
immunoglobulin do prawidlowego zakresu (leczenie zastepcze).

Cuvitru jest przepisywany

- pacjentom z wrodzonym brakiem wytwarzania przeciwciat (zespoty pierwotnego niedoboru
odpornosci);

- pacjentom, u ktérych z powodu ostabienia uktadu odpornosciowego bedacego nastepstwem
innych choréb lub innych rodzajéw leczenia (zespoty wtdrnego niedoboru odpornosci)
wystepuja ciezkie lub nawracajace zakazenia.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cuvitru

Kiedy NIE stosowaé leku Cuvitru:

- Jesli pacjent ma uczulenie na immunoglobuliny lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- Jesli we krwi pacjenta obecne sa przeciwciata przeciw immunoglobulinie A (IgA). Sytuacja
taka moze mie¢ miejsce w przypadku niedoboru IgA. Lek Cuvitru zawiera sladowe ilosci IgA,
dlatego u pacjenta moze wystgpi¢ reakcja uczuleniowa.

- Do $wiatta naczyn krwiono$nych (dozylnie) lub do mig$nia (domigsniowo).

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Cuvitru nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.

Pozostawienie leku Cuvitru przez ponad dwie godziny w strzykawkach powleczonych polimerem
silikonowym moze doprowadzi¢ do powstania czastek staltych. Nalezy $cisle stosowac si¢ do
szczegotowych instrukeji podanych w punkcie 3 ,,Sposob i droga podania” niniejszej ulotki.

Reakcje alergiczne

Pacjent moze by¢ uczulony na immunoglobuliny, nie wiedzac o tym. Reakcje alergiczne, takie jak

nagly spadek cisnienia krwi czy wstrzas anafilaktyczny (gwattowne obnizenie ci$nienia krwi

W potaczeniu z innymi objawami, takimi jak obrzek gardta, trudnos$ci w oddychaniu i wysypka

skorna), sa rzadkie, jednak moga sporadycznie wystgpowac, nawet jesli u pacjenta nie wystgpowaty

wczesniej zadne problemy przy przyjmowaniu podobnych lekow. Osoby z niedoborem IgA

i obecnoscig przeciwciat przeciw IgA charakteryzuja si¢ podwyzszonym ryzykiem wystapienia reakcji

alergicznych. Przed rozpoczeciem leczenia nalezy poinformowac lekarza lub pielegniarke

0 niedoborze IgA. Lek Cuvitru zawiera resztkowe ilosci IgA, ktoére moga zwiekszaé ryzyko reakcji

alergicznej. Do podmiotowych lub przedmiotowych objawdéw ww. rzadkich reakcji alergicznych

nalezg:

- uczucie oszotomienia, zawrotow glowy lub omdlenia;

- wysypka skorna i $wiad, obrzek jamy ustnej lub gardta, trudnosci w oddychaniu, §wiszczacy
oddech;

- nieprawidlowe tetno, bol w klatce piersiowej, zasinienie warg lub palcow dtoni i stop;

- niewyrazne widzenie.

Lekarz lub pielegniarka rozpocznie infuzje¢ leku Cuvitru powoli i bedzie uwaznie monitorowac
pacjenta przez kilka pierwszych infuzji w celu wykrycia i podjecia natychmiastowego leczenia
ewentualnych reakcji alergicznych.
» W przypadku wystapienia w trakcie infuzji ktoregokolwiek z tych objawdw nalezy
natychmiast poinformowac o tym lekarza lub pielggniarke. Podejma oni decyzje o
ewentualnym zmniejszeniu szybkosci infuzji lub jej catkowitym przerwaniu.

Monitorowanie w trakcie infuzji
Niektore dziatania niepozadane moga wystgpowac czesciej w nastepujacych sytuacjach:
- przyjmowanie leku Cuvitru po raz pierwszy;
- wczesniejsze przyjmowanie innej immunoglobuliny i zmiana leku na lek Cuvitru;
- dluga przerwa od ostatniego przyjecia leku Cuvitru.
» W takich przypadkach pacjent bedzie doktadnie monitorowany podczas pierwszej infuzji
oraz przez pierwsza godzine po jej zakonczeniu.

W pozostatych przypadkach wskazane jest monitorowanie pacjenta podczas infuzji oraz przez co
najmniej 20 minut po przyjeciu leku Cuvitru.

Szczegolne grupy pacjentdow

Lekarz zachowa szczeg6lng ostroznos$¢ w przypadku nadwagi, podesztego wieku, cukrzycy lub jezeli
u pacjenta wystgpuje wysokie cisnienie krwi, mata objetos¢ krwi (hipowolemia) lub problemy

Z naczyniami krwiono$nymi (choroby naczyniowe). W tych chorobach immunoglobuliny moga




zwigksza¢ ryzyko zawatu migsnia sercowego, udaru, zatorowosci ptucnej lub zakrzepicy zyt
glebokich, chociaz jedynie w bardzo rzadkich przypadkach.

Lekarz zachowa takze szczegolng ostroznosc, jezeli pacjent ma lub wczes$niej miat problemy z
nerkami lub jezeli otrzymuje produkty lecznicze, ktére moga zaszkodzi¢ nerkom (nefrotoksyczne
produkty lecznicze), poniewaz wystepuje bardzo wysokie ryzyko ostrej niewydolnosci nerek.

Aseptyczne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych (ang. Aseptic Meningitis, AMS)

Infuzje produktow immunoglobulinowych, w tym leku Cuvitru, moga spowodowaé zapalenie opon
moézgowych. Przerwanie leczenia immunoglobuling moze spowodowa¢ w ciggu kilku dni remisje
zespotu AMS. Do wystgpienia zespotu z reguty dochodzito w ciggu od kilku godzin do 2 dni po
podaniu immunoglobuliny.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem po wystapieniu nastepujacych objawow przedmiotowych i
podmiotowych: silny bol glowy, sztywnos¢ karku, sennos¢, goraczka, nudnosci, wymioty

oraz wrazliwos¢ i dyskomfort zwigzane ze Swiattem po przyjeciu leku Cuvitru. Lekarz zdecyduje, czy
konieczne sa dalsze badania i czy przyjmowanie leku Cuvitru powinno by¢ kontynuowane.

Zniszczenie krwinek czerwonych (hemoliza)
Lek Cuvitru zawiera przeciwciata grup krwi, ktore moga powodowac zniszczenie krwinek
czerwonych i anemi¢ hemolityczng.

Wplyw na wyniki badania krwi
Lek Cuvitru zawiera wiele roznorodnych przeciwciat, sposrod ktorych cze$¢ moze wptywaé na wyniki
badan krwi (badan serologicznych).
»  Przed jakimkolwiek badaniem krwi nalezy poinformowa¢ lekarza o przyjmowaniu leku
Cuvitru.

Leczenie w warunkach domowych
Pacjenci samodzielnie przyjmujacy lek w warunkach domowych i/lub ich opiekunowie beda
przeszkoleni pod katem wykrywania wczesnych objawdw dziatan niepozadanych, a w szczegdlnosci
reakcji alergicznych. W trakcie infuzji pacjent lub jego opiekun powinni obserwowac, czy nie
pojawiaja si¢ pierwsze objawy dziatan niepozadanych (dalsze szczegotowe informacje znajdujg sie
w punkcie 4, ,,Mozliwe dzialania niepozadane”).
» W przypadku wystapienia jakichkolwiek dziatan niepozadanych pacjent lub opiekun musi
natychmiast przerwac infuzj¢ i skontaktowac si¢ z lekarzem.
» W razie wystapienia cigzkiego dziatania niepozadanego pacjent lub opiekun musi
natychmiast wezwa¢ pomoc medyczng jak w nagtych wypadkach.

Informacja dotyczaca pochodzenia leku Cuvitru

Lek Cuvitru jest wytwarzany z ludzkiego osocza (ptynnej czes$ci krwi). Podczas wytwarzania lekow z

krwi lub osocza ludzkiego podejmowane sg srodki majace zapobiec przenoszeniu zakazen na

pacjentow.

Obejmuja one:

- staranny dobor dawcow krwi 1 osocza, co pozwala zagwarantowac, ze wsréd dawcdw nie znajda
si¢ osoby obarczone ryzykiem zakazenia, oraz

- badanie kazdej donacji oraz pul osocza na obecnos¢ wirusow/zakazen;

- wlaczanie w proces przetwarzania krwi 1 osocza etapow, ktore mogg dezaktywowac lub usunagé
wirusy.

Mimo zastosowania tych srodkéw, nie mozna catkowicie wykluczy¢ ryzyka przeniesienia zakazenia
podczas podawania lekow wytworzonych z ludzkiej krwi lub osocza. Dotyczy to takze nieznanych lub
nowych wirusow lub innych rodzajow zakazen.

Zastosowane $rodki sg uznawane za skuteczne w odniesieniu do wiruséw otoczkowych, takich jak
wirus ludzkiego uposledzenia odpornosci (HIV), wirus zapalenia watroby typu B i typu C, oraz w
odniesieniu do bezotoczkowych wiruséw zapalenia watroby typu A i parwowirusa B19.



Immunoglobuliny nie byly kojarzone z zapaleniem watroby typu A czy zakazeniami
parwowirusem B19 prawdopodobnie dlatego, ze zawarte w leku Cuvitru przeciwciala przeciw tym
zakazeniom dziatajg ochronnie.

Zdecydowanie zaleca si¢ odnotowanie w dzienniczku leczenia nastgpujacych danych przy kazdym
zastosowaniu leku Cuvitru:

- daty podania,

- numeru serii leku oraz

- wstrzyknietej objetosci, szybkosci podawania, liczby i potozenia miejsc wstrzykniecia.

Dzieci i mlodziez
Wymienione ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci dotycza zardwno dorostych, jak i dzieci.

Lek Cuvitru a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Szczepienia
Lek Cuvitru moze ostabia¢ dziatanie niektorych szczepionek zawierajacych wirusy, takich jak

szczepionki przeciw odrze, rdézyczce, §wince i ospie wietrznej (szczepionki z zywym wirusem).
Dlatego po przyjeciu leku Cuvitru moze zaj$¢ koniecznos$¢ odczekania do 3 miesiecy przed
zastosowaniem niektorych szczepionek. Przed szczepieniem przeciw odrze konieczne moze by¢
odczekanie do 1 roku po przyjeciu ostatniej dawki leku Cuvitru.
»  Lekarza lub pielegniarke wykonujgcych szczepienie nalezy poinformowac o
przyjmowaniu leku Cuvitru.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie przeprowadzono badan klinicznych dotyczacych stosowania leku Cuvitru u kobiet cigzarnych ani
karmiacych. Doswiadczenie kliniczne z immunoglobulinami wskazuje jednak, ze nie nalezy
oczekiwac szkodliwego wpltywu na przebieg cigzy ani na dziecko.

Jezeli pacjentka karmi piersig i przyjmuje lek Cuvitru, przeciwciala z leku mogg tez znajdowac si¢ w
mleku i chroni¢ dziecko przed okreslonymi zakazeniami.

Doswiadczenie z immunoglobulinami wskazuje, ze nie nalezy oczekiwaé szkodliwego wptywu na
ptodnosé.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

W trakcie stosowania leku Cuvitru u pacjentoéw moga wystgpowac dzialania niepozadane (na przyktad
zawroty gtowy lub nudnos$ci) mogace wptywac na ich zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn. W takich przypadkach nalezy odczekaé, az reakcje takie ustapia.

3. Jak stosowac lek Cuvitru

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza.

Lek Cuvitru powinien zosta¢ podany pod skore (w infuzji podskorne;j).

Podawanie leku Cuvitru rozpocznie lekarz lub pielegniarka, jednak pacjent moze uzyskac¢ zgode na
stosowanie leku w domu po otrzymaniu kilku poczatkowych infuzji pod nadzorem lekarskim i
odpowiednim przeszkoleniu pacjenta (i/lub jego opiekuna). Decyzje, czy pacjent moze stosowac lek
Cuvitru (np. przy uzyciu pompy infuzyjnej lub podawac recznie przy uzyciu strzykawki) w domu,



podejmuje pacjent wraz z lekarzem. Nie nalezy rozpoczynaé przyjmowania leku Cuvitru w domu
przed otrzymaniem pelnego instruktazu.

Dawkowanie
Lekarz obliczy odpowiednig dawke dla pacjenta na podstawie masy ciala pacjenta, wcze$niejszego
leczenia i odpowiedzi na to leczenie.

Lekarz okresli, czy potrzebna jest dawka nasycajaca (dla dorostych lub dzieci) wynoszaca co najmniej
1,0-2,5 ml/kg mc. podzielona na kilka dni. W zwigzku z tym lek Cuvitru bedzie podawany w
regularnych odstgpach, poczawszy od podawania raz na dob¢ do raz na dwa tygodnie; skumulowana
dawka miesigczna bedzie wynosita okoto 1,5 do 5 ml/kg m.c. (w przypadku zespotow pierwotnego
niedoboru odpornos$ci) lub okoto 1,0 do 2,0 ml/kg m.c. (w przypadku zespotow wtornego hiedoboru
odpornosci). Lekarz moze rowniez dostosowywac dawke w zaleznosci od odpowiedzi na leczenie.

Nie nalezy zmienia¢ dawki ani dawkowania bez konsultacji z lekarzem. Jezeli pacjent uwaza, ze lek
Cuvitru powinien by¢ przyjmowany rzadziej lub cze$ciej, powinien omowic to z lekarzem. Jesli
zachodzi podejrzenie pominigcia dawki leku, nalezy jak najszybciej powiadomié o tym lekarza.

Rozpoczecie leczenia

Leczenie zostanie rozpoczete przez lekarza lub pielggniarke majacych doswiadczenie w leczeniu
pacjentow z ostabionym uktadem odpornosciowym oraz szkoleniu pacjentéw do przyjmowania
leczenia w warunkach domowych. Pacjent bedzie doktadnie obserwowany przez caty czas trwania
infuzji oraz przez co najmniej 1 godzing po jej zakonczeniu w celu stwierdzenia, jak dobrze pacjent
toleruje lek. Poczatkowo lekarz lub pielggniarka zastosuje niskg szybkos¢ infuzji i bedzie stopniowo
zwigkszac ja w trakcie pierwszej infuzji oraz kolejnych infuzji. Po ustaleniu przez lekarza lub
pielegniarke odpowiedniej dla pacjenta dawki i szybko$ci infuzji mozna zezwoli¢ pacjentowi na
samodzielne stosowanie leku w warunkach domowych.

Leczenie w warunkach domowych

Lek Cuvitru moze by¢ podawany samodzielnie przez pacjenta lub jego opiekuna. Pacjent zostanie
przeszkolony przez lekarza lub pielggniarke majacych doswiadczenie w doradzaniu takim pacjentom
i W ich leczeniu. Lekarz lub pielegniarka be¢dzie towarzyszy¢ pacjentowi podczas kilku pierwszych
podan leku.

Pacjent lub jego opiekun otrzyma szkolenie w zakresie:

- aseptycznych technik infuzji,

- stosowania urzadzenia do podawania (w razie potrzeby),

- prowadzenia dziennika leczenia oraz

- srodkow podejmowanych w przypadku wystapienia cigzkich dziatan niepozgdanych.

Aby leczenie bylo skuteczne, nalezy uwaznie przestrzega¢ otrzymanych od lekarza instrukcji
dotyczacych dawki, szybkosci infuzji i harmonogramu podawania leku Cuvitru.

Sposob i droga podania

Wyb6ér miejsc infuzji

Sugerowane powierzchnie infuzji podskérnego leku Cuvitru to brzuch, uda, gérna czgs¢ ramion lub
dolna cze$¢ plecow. Lek Cuvitru moze by¢ podawany do wielu miejsc infuzji. Miejsca infuzji
powinny by¢ oddalone od siebie o przynajmniej 10 cm, Unika¢: obszaréw nad ko$¢mi, z widocznymi
naczyniami krwiono$nymi, blizn lub obszaréw stanu zapalnego (podraznionych) lub zakazenia.
Nalezy rotacyjnie zmienia¢ miejsca w czasie kazdego podawania zgodnie z zaleceniem lekarza lub
pielegniarki.

W przypadku infuzji przy uzyciu urzgdzenia:

Wiele migjsc infuzji podskornej moze by¢ uzywanych w tym samym czasie dzigki

korzystaniu z zestawu wieloigtowego. Ilos¢ produktu podanego do danego miejsca infuzji jest rozna,
a dawki przekraczajace 30 ml mozna podzieli¢ stosownie do preferencji pacjenta.



W przypadku podawania recznego:

Lek Cuvitru mozna podawaé przy uzyciu strzykawki w jednym miejscu podania. Jesli wymagane jest
podanie w dodatkowych miejscach podania, nalezy uzy¢ nowej jatowe;j igly. Ilos¢ produktu podanego
do danego migjsca infuzji jest r6zna, a dawki przekraczajace 30 ml mozna podzieli¢ stosownie do
preferencji pacjenta.

Szybkos¢ infuzji
Lekarz zdecyduje o odpowiedniej dla pacjenta technice oraz szybkosci infuzji, biorac pod uwagg
stosowang u pacjenta dawke, czestos¢ dawkowania oraz tolerancj¢ leku przez pacjenta.

W przypadku infuzji przy uzyciu urzqdzenia:

Zalecana poczatkowa szybko$¢ infuzji wynosi 10 ml na godzing na miejsce podania. Jesli infuzja jest
dobrze tolerowana, szybko$¢ podawania mozna zwigksza¢ w odstepach co najmniej 10 minut do
maksymalnej szybkosci 20 ml na godzing na miejsce podania w przypadku pierwszych dwoch infuzji.
W przypadku kolejnych infuzji szybkos¢ infuzji moze by¢ zwiekszana w zaleznosci od tolerancji.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

W przypadku podawania recznego:

Nalezy skonsultowac¢ si¢ ze swoim lekarzem. Podawanie nalezy rozpocza¢ z szybkos$cia
niepowodujaca dyskomfortu. Infuzja nigdy nie powinna by¢ bolesna. Zalecana maksymalna szybko$¢
infuzji to okoto 1-2 ml na minute. Moze okaza¢ sie, ze w niektorych miejscach infuzji tolerowane sg
wigksze objetosci infuzji niz w innych miejscach.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

Ponizej przedstawiono szczegdtows instrukcje uzycia.
Nie nalezy stosowac¢ leku Cuvitru w domu przed otrzymaniem petnego instruktazu i przeszkoleniem
przez lekarza lub pielegniarke.
Przygotowanie fiolek leku Cuvitru:
o Wyja¢ lek Cuvitru z pudetka. W przypadku gdy produkt jest przechowywany w lodowece,
pozwoli¢, aby fiolki osiagnety temperatur¢ pokojowa. Moze to zaja¢ do 90 minut.
o Nie podgrzewa¢ ani nie umieszcza¢ w kuchence mikrofalowe;j.
. Nie wstrzgsaé fiolkami.

1. Sprawdzi¢ fiolki:
o Nie uzywac po terminie waznoSci.
o Nie uzywac, jesli nie ma wieczka
ochronnego lub jest uszkodzone.

o Sprawdzi¢ kolor: powinien by¢
przezroczysty i bezbarwny, jasnozolty lub
jasnobrgzowy.

. Nie uzywac, jesli roztwor jest metny lub

zawiera czastki state.




Zgromadzi¢ wszystkie potrzebne materialy:
o Zgromadzi¢ wszystkie potrzebne materiaty: g =
Obejmuja one: fiolki leku Cuvitru, materiaty do '
infuzji: zestaw igtowy do podan podskornych, "y y "W
przyrzad(y) do przetaczania, strzykawki, jalowe b

wieczka na koncéwki, jatowy przezroczysty

opatrunek, plaster, gaze, pojemnik na ostre
przedmioty, pompe infuzyjng (jesli jest stosowana),

przewody infuzyjne, dzienniczek infuzji. 4 N
o Oczysci¢ obszar roboczy. ;:/F
o W przypadku stosowania pompy infuzyjnej:

zaprogramowac pompe infuzyjng zgodnie
z zalecong szybkoscia infuzji i instrukcjami

producenta.

o Umy¢ doktadnie rece i pozwoli¢ im
wyschna€.

o Otworzy¢ potrzebne materialy w sposob
pokazany przez lekarza lub pielegniarke.

Przygotowa¢ strzykawki:

o Zdja¢ wieczko z fiolki. &
. Zdezynfekowa¢ kazdy korek jatowym - e
ptatkiem nasaczonym alkoholem i pozwolié¢ % '

mu na wyschnigcie. —

o Podlaczy¢ jalowa strzykawke do kolca /
przelewowego z odpowietrzaczem.

o Wprowadzi¢ kolec przelewowy z fz \
odpowietrzaczem do $rodka fiolki. ! \

o Odwroci¢ fiolke do gory dnem i pociagnac & )

tlok, aby wyciagnac¢ roztwor do strzykawki. L

o W przypadku uzywania wielu fiolek
powtorzy¢ te kroki, aby uzyska¢ wymagang
dawke.

o Infuzja musi si¢ rozpoczaé niezwlocznie po
pobraniu leku Cuvitru do strzykawki. Jesli a
przewiduje si¢, ze podawanie leku potrwa
wigcej niz dwie godziny, wymagang dawke Y \%
nalezy podzieli¢ i poda¢ w roznych
miejscach infuzji. Pozostawienie leku N w

Cuvitru przez ponad dwie godziny N
w strzykawkach powleczonych polimerem
silikonowym moze doprowadzi¢ do
powstania czastek statych.
W przypadku korzystania z jatowej igty: Podtaczy¢
jalowa strzykawke do jatowej igly i pociagnac za
tlok strzykawki, aby wypeti¢ ja powietrzem, ktore
powinno wyréwnac objetos¢ roztworu pobranego
z fiolki. Wprowadzi¢ igl¢ w srodek korka i
wstrzykna¢ powietrze. Pociagna¢ tlok i pobrac¢
wymagana objetosc.




Przygotowanie do infuzji:

a.

W przypadku stosowania pompy infuzyjnej:
Kierowac¢ si¢ wskazodwkami producenta przy
napehianiu drenu i korzystaniu z pompy.
Podlaczy¢ strzykawke napetniong roztworem
do zestawu iglowego.

Skierowa¢ koncowke strzykawki do gory

i delikatnie nacisna¢ tlok strzykawki, aby
usung¢ powietrze i napenié zestaw iglowy
do gniazda igly.

W przypadku podawania recznego: nalezy
zastosowac si¢ do instrukcji otrzymanych od
pielegniarki lub lekarza.

Podtaczy¢ strzykawke napelniong roztworem
do zestawu iglowego.

Skierowa¢ koncowke strzykawki do gory

i delikatnie nacisng¢ tlok strzykawki, aby
usung¢ powietrze i napetnic zestaw igtowy
az do nasady igly.

Przygotowa¢ miejsca infuzji:

Wybra¢ liczbe miejsc infuzji na podstawie
objetosci dawki catkowite;j.

Wybra¢ miejsca infuzji: gorna cze$¢ ramion,
brzuch, uda lub dolna cze$¢ plecow.

Unika¢: obszaréw nad ko$¢mi, z widocznymi
naczyniami krwiono$nymi, blizn lub
obszarow stanu zapalnego (podraznionych)
lub zakazenia.

Wstrzykiwaé roztwor w jedno lub wiele
miejsc infuzji w tym samym czasie.

Wybraé¢ miejsca oddalone od siebie

0 przynajmniej 10 cm.

Rotacyjnie zmienia¢ miejsca w czasie
kolejnych infuzji.

Zdezynfekowaé miejsca infuzji jatowym
ptatkiem nasaczonym alkoholem,
rozpoczynajac od $rodka kazdego miejsca
infuzji i kierowac¢ si¢ na zewnatrz ruchami
okrgznymi. Pozwoli¢ na wyschnigcie miejsc
infuzji (przez przynajmniej 30 sekund).

Umieszczanie i zabezpieczanie zestawu iglowego
do wstrzykiwan podskornych:

Zdjac¢ ostonke igty. Mocno chwyci¢ i §cisng¢
miedzy dwoma palcami obszar co najmniej
2,5 cm skory.

Szybkim ruchem wprowadzi¢ igle prosto do
skory pod katem 90 stopni. Przyklei¢ igle na
migjscu jalowym plastrem (dotgczonym do
przezroczystego opatrunku).

W przypadku wigkszej liczby miejsc
powtorzy¢ kroki.

Zabezpieczy¢ zestaw igtlowy na miejscu,
naktadajac jatowy opatrunek ochronny na
miejsca infuzji.




7. Rozpocza¢ infuzje:

o W przypadku infuzji przy uzyciu pompy:
Wiaczy¢ pompe i rozpoczac infuzje,
postepujac zgodnie z instrukcjg producenta.

o W przypadku podawania recznego:
stopniowo naciska¢ na tok strzykawki, tak
jak zademonstrowat lekarz lub pielegniarka,
do momentu, gdy wstrzykniety zostanie caly
ptyn w strzykawce, lub jak zostato to
wyjasnione przez lekarza lub pielegniarke.

o W trakcie infuzji sprawdza¢ od czasu do
czasu miejsca infuzji.

8. Po zakonczeniu infuzji wyjac¢ igly do podawania
podskornego z miejsc infuzji.
o Zdja¢ zestaw iglowy poprzez poluzowanie
plastra wzdtuz wszystkich krawedzi.
o Pociagna¢ skrzydetka igly do gory

i wyciagna¢ igle.
o Delikatnie docisng¢ gazik w miejscu po igle i
przykry¢ go opatrunkiem.
o Wyrzuci¢ igly do pojemnika na ostre
przedmioty.
9. Udokumentowa¢ infuzje.

o Zdja¢ odrywang etykiete z numerem serii
produktu i terminem waznosci z fiolki i
wklei¢ ja do dziennika leczenia/infuzji.

o Zapisa¢ datg, godzine, dawke, miejsca
podania (jako pomoc w rotacyjnej zmianie
miejsc) oraz ewentualne reakcje po kazdym
podaniu.

o Wszelkie jednorazowe materiaty, fiolki i
niewykorzystane resztki roztworu usunac
zgodnie z zaleceniami lekarza lub
pielegniarki.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Te same wskazania, dawka i czgstotliwos¢ infuzji jak u pacjentow dorostych majg zastosowanie
u dzieci i mtodziezy (w wieku od 0 do 18 lat).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Cuvitru
Jezeli zachodzi podejrzenie przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku Cuvitru, nalezy jak najszybciej
powiadomic o tym lekarza.

Pominiecie zastosowania leku Cuvitru
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej leku Cuvitru w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Jesli
zachodzi podejrzenie pominigcia dawki leku, nalezy jak najszybciej powiadomi¢ o tym lekarza.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, takie jak: dreszcze, bdl glowy,
zawroty gtowy, goraczka, wymioty, reakcje alergiczne, uczucie mdtosci (nudnoséci), bol stawodw, niskie
ci$nienie krwi oraz bol dolnego odcinka plecow o umiarkowanym nasileniu, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Niektore dziatania niepozadane, takie jak bol glowy, dreszcze lub bél ciata, mozna zmniejszy¢

poprzez zmniejszenie szybkosci infuzji.
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Powazne dziatania niepozadane

Infuzje lekow takich jak Cuvitru moga sporadycznie prowadzi¢ do wystapienia powaznych, cho¢

rzadkich, reakcji alergicznych. Mozliwe jest wystapienie nagtego spadku cisnienia krwi oraz,

W pojedynczych przypadkach, wstrzasu anafilaktycznego. Lekarze sa $wiadomi mozliwosci

wystapienia tych dziatan niepozadanych i beda monitorowali pacjenta w trakcie pierwszych infuzji

i po ich zakonczeniu.

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza lub pielegniarke w przypadku wystapienia ktéregokolwiek

z nastepujacych objawow:

- uczucie oszotomienia, zawrotow glowy lub omdlenia;

- wysypka skorna i $wiad, obrzek jamy ustnej lub gardta, trudnosci w oddychaniu, §wiszczacy
oddech;

- nieprawidlowe tetno, bol w klatce piersiowej, zasinienie warg lub palcow dtoni i stop;

- niewyrazne widzenie.

Przyjmujac lek Cuvitru w domu, pacjent moze wykona¢ infuzje w obecnosci opiekuna, ktéry pomoze
pacjentowi wykry¢ reakcje alergiczne, przerwie infuzje i W razie potrzeby sprowadzi pomoc.
Informacje na temat ryzyka wystapienia reakcji alergicznych i stosowania leku Cuvitru w domu
mozna znalez¢ w punkcie 2 niniejszej ulotki.

Bardzo czeste dziatania niepozadane (mogg wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 osob):
- bol glowy
- biegunka i nudnosci
- zaczerwienienie i bol w miejscu infuzji
- znuzenie

Czeste dziatania niepozadane (moga wystgpi¢ U nie wigcej niz 1 na 10 oséb):
- zawroty gtowy, migrena i senno$¢
- zmniejszone ci$nienie krwi
- bol brzucha
- swiad i wysypka
- bol migsni
- obrzgk, $wiad, wysypka i zasinienie w miejscu infuzji
- bol

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga wystapié u nie wiecej niz 1 na 100 osdb):
- uczucie pieczenia
- bol podbrzusza
- obrzek w miejscu infuzji
- dodatni wynik badania krwi na obecno$¢ przeciwciat

Dzialania niepozadane o nieznanej czesto$ci (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych):
- zapalenie opon mozgowych (aseptyczne zapalenie opon médzgowo-rdzeniowych)

Dziatania niepozadane obserwowane w przypadku podobnych lekow

Podczas podawanych podskornie infuzji immunoglobuliny ludzkiej normalnej obserwowano
nastgpujace dziatania niepozgdane. Cho¢ omawianych dziatan niepozadanych jak dotad nie
zaobserwowano w zwigzku z lekiem Cuvitru, istnieje mozliwos¢ ich wystapienia u 0sob
przyjmujacych ten lek.

- Mrowienie

- Drzenie

- Przyspieszony rytm serca

- Dusznosé

- Zaburzenia strun glosowych
- Bol w klatce piersiowej
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- Stwardnienie i/lub uczucie ciepta w miejscu infuzji

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: 22 49 21 301

fax: 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Cuvitru

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢, ze roztwor jest metny, zawiera czastki state lub zmienit
kolor.

Przechowywac fiolki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Nie zamrazac.

W przypadku gdy produkt jest przechowywany w lodéwce, nieotwarte fiolki muszg by¢ wyjete
z warunkow chtodniczych i umieszczone w temperaturze pokojowej na minimum 90 minut przed
uzyciem. Nie uzywac urzadzen grzewczych, w tym kuchenek mikrofalowych.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cuvitru

- Substancjg czynng leku jest immunoglobulina ludzka normalna.

- 1 ml leku Cuvitru zawiera 200 mg biatka ludzkiego; w tym co najmniej 98%
immunoglobuliny G (IgG).

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to glicyna i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Cuvitru i co zawiera opakowanie
Lek Cuvitru jest roztworem do wstrzykiwan w fiolkach po 5, 10, 20, 40 lub 50 ml. Roztwor jest
przezroczysty i bezbarwny, jasnozotty lub jasnobrazowy.

Kazda fiolka po 5 ml zawiera: 1 g immunoglobuliny ludzkiej normalnej.

Kazda fiolka po 10 ml zawiera: 2 g immunoglobuliny ludzkiej normalnej.
Kazda fiolka po 20 ml zawiera: 4 g immunoglobuliny ludzkiej normalnej.
Kazda fiolka po 40 ml zawiera: 8 g immunoglobuliny ludzkiej normalnej.
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Kazda fiolka po 50 ml zawiera: 10 g immunoglobuliny ludzkiej normalne;j.

Wielkosci opakowan:

1, 10 lub 20 fiolek zawierajacych 5 ml roztworu do wstrzykiwan

1, 10, 20 lub 30 fiolek zawierajacych 10 ml roztworu do wstrzykiwan
1, 10, 20 lub 30 fiolek zawierajacych 20 ml roztworu do wstrzykiwan
1, 5, 10 lub 20 fiolek zawierajacych 40 ml roztworu do wstrzykiwan
1 fiolka zawierajaca 50 ml roztworu do wstrzykiwan.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Takeda Pharma Sp. z 0.0.

ul. Prosta 68

00-838 Warszawa

Tel: +48223062447
medinfoEMEA@takeda.com

Wytwérca

Baxalta Belgium Manufacturing SA
Boulevard René Branquart 80

7860 Lessines

Belgia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria: Cuvitru 200 mg/ml Injektionslosung zur subkutanen Anwendung

Belgia, Francja: Cuvitru 200 mg/ml solution injectable par voie sous-cutanée

Czechy, Dania, Finlandia, Niemcy, Grecja, Wtochy, Norwegia, Polska: Cuvitru

Irlandia, Wielka Brytania: Cuvitru 200 mg/ml solution for subcutaneous injection

Holandia: Cuvitru 200 mg/ml, oplossing voor subcutane injectie

Stowacja, Szwecja: Cuvitru 200 mg/ml

Hiszpania: Cuvitru 200 mg/ml, solucion inyectable subcutanea

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01/2024
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