Ulotka dolgczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika

CUTAQUIG 165 mg/ml roztwor do wstrzykiwan
Immunoglobulina ludzka normalna (SCIg)

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Patrz punkt 4.
Spis tresci ulotki
1. Co to jest lek Cutaquig i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cutaquig
3. Jak stosowac lek Cutaquig
4. Mozliwe dziatania niepozadane
5. Jak przechowywac lek Cutaquig
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
1. Co to jest lek Cutaquig i w jakim celu si¢ go stosuje
Co to jest lek Cutaquig

Lek Cutaquig nalezy do klasy lekéw okreslanych jako ,,normalne ludzkie immunoglobuliny”.
Immunoglobuliny nazywa si¢ tez przeciwciatami; sg to biatka wystepujace we krwi zdrowych ludzi.
Przeciwciala stanowia cze$¢ uktadu odpornosciowego (naturalnego mechanizmu obronnego
organizmu) i pomagaja organizmowi w zwalczaniu zakazen (infekcji).

Jak dziala lek Cutaquig
Lek Cutaquig zawiera immunoglobuliny, ktore zostaly uzyskane z krwi zdrowych ludzi. Lek ten
dziata doktadnie w ten sam sposob, co immunoglobuliny naturalnie obecne we krwi.

W jakim celu stosuje si¢ lek Cutaquig

Lek Cutaquig stosuje si¢ u pacjentdw, ktorzy nie maja ilosci przeciwciat wystarczajacych do
zwalczania zakazen i tym samym czgsto wystepujg u nich zakazenia. Regularne podawanie
odpowiednich dawek leku Cutaquig moze zwigkszy¢ nieprawidlowo mate stgzenie immunoglobulin
we krwi pacjenta do prawidlowego poziomu (terapia zastepcza).

Lek Cutaquig przepisuje si¢ dorostym i dzieciom (w wieku 0-18 lat) w nastgpujacych sytuacjach:
Leczenie pacjentow, ktorzy urodzili si¢ ze zmniejszona zdolnoscia lub niezdolno$cig do wytwarzania
immunoglobulin (pierwotny niedobor odpornosci).

Pacjenci z nabytym niedoborem przeciwcial (wtorny niedobor odpornosci) z powodu okre§lonych
choréb lub leczenia, u ktérych wystepujg cigzkie lub nawracajgce zakazenia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cutaquig

Kiedy NIE stosowa¢ leku Cutaquig:

- jesli pacjent ma uczulenie na normalng ludzka immunoglobuling Iub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).



NIE wstrzykiwa¢ leku Cutaquig do naczyn krwiono$nych.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci:
Przed rozpoczgciem stosowania leku Cutaquig nalezy omoéwié to z lekarzem lub farmaceuta.

Pacjent moze by¢ uczulony (nadwrazliwy) na immunoglobuliny nawet nie wiedzac o tym.
Rzeczywiste reakcje alergiczne, tak jak nagly spadek cisnienia krwi lub wstrzas anafilaktyczny
(gwaltowny spadek cis$nienia krwi w potaczeniu z innymi objawami, takimi jak obrzek gardta,
trudnosci z oddychaniem i wysypka skorna) zdarzaja si¢ rzadko, moga jednak wystapic, nawet jesli
pacjent utrzymywal uprzednio ludzkie immunoglobuliny i dobrze je tolerowal. Moze do tego doj$¢ w
szczegolnosci w sytuacji, gdy we krwi pacjenta nie ma wystarczajacej liczby immunoglobulin typu A
(niedobor IgA) 1 ma on przeciwciala przeciwko IgA.

Przed leczeniem nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub innemu cztonkowi personelu medycznego,
jesli pacjent ma niedobor immunoglobulin typu A (IgA). Lek Cutaquig zawiera minimalng
ilos¢ IgA, ktoéra moze wywotac reakcje alergiczna.
W takich rzadkich przypadkach moga wystapic reakcje alergiczne, jak nagly spadek ci$nienia
krwi lub wstrzas (patrz takze punkt 4).
Objawy i oznaki takich rzadkich reakcji alergicznych sg nastepujace:
- uczucie oszotomienia, zawroty gtowy lub omdlenie,
- wysypka i swedzenie skory, obrzek jamy ustnej lub gardta, trudnos$ci z oddychaniem,
swiszczacy oddech,
- nieprawidtowa czgstos¢ akcji serca, bol w klatce piersiowej, siny kolor warg lub
palcoéw dloni i stop,
- nieostre widzenie.
Jezeli podczas infuzji leku Cutaquig pacjent zauwazy takie objawy, nalezy niezwtocznie
powiedzie¢ o tym lekarzowi.
Lekarz zdecyduje czy nalezy zmniejszy¢ szybkos¢ infuzji, czy tez calkiem jg przerwac.

Nalezy poinformowac lekarza, jezeli pacjent mial w przesztosci chorobe serca lub naczyn
krwiono$nych, lub zakrzepy krwi Iub jesli byt przez pewien czas unieruchomiony. Wiadomo,
ze takie okoliczno$ci zwiekszaja ryzyko wystepowania zakrzepow krwi po zastosowaniu leku
Cutaquig. Nalezy takze powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych aktualnie
przez pacjenta, bowiem pewne leki, takie jak zawierajgce hormon estrogen (np. tabletki
antykoncepcyjne), moga zwickszac ryzyko wystapienia zakrzepu krwi. Jezeli u pacjenta po
zastosowaniu leku Cutaquig wystapia takie objawy lub oznaki, jak duszno$¢, bol w klatce
piersiowej, bol 1 obrzgk konczyny, czy ostabienie lub dretwienie jednej strony ciala nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jezeli u pacjenta po zastosowaniu leku Cutaquig wystapig takie objawy lub oznaki, jak silny
bol glowy, sztywnos$¢ karku, senno$¢, goraczka, Swiattowstret, mdtosci i wymioty nalezy
skontaktowac sie z lekarzem. Mogg to by¢ objawy aseptycznego zapalenia opon mdzgowo-
rdzeniowych. Lekarz zdecyduje, czy koniczne jest wykonanie dodatkowych testow i czy
nalezy kontynuowac¢ stosowanie leku Cutaquig.

Lek Cutaquig zawiera przeciwciata przeciw grupom krwi, ktore moga spowodowac
zniszczenie czerwonych krwinek i tym samy anemig (zbyt mata liczba czerwonych krwinek).



Lekarz zmniejszy ryzyko wystgpienia mozliwych powiklan, upewniajac sie:

ze pacjent nie jest uczulony na normalng ludzka immunoglobuling.
Na poczatku lek musi by¢ podawany z matg szybkoscia infuzji. Nalezy $cisle przestrzegac
zalecanych szybkosci infuzji podanych w punkcie 3.

Ze pacjent jest starannie monitorowany pod katem jakichkolwiek objawow przez caty czas
infuzji, zwlaszcza jesli:

o pacjent otrzymuje normalng ludzka immunoglobuling po raz pierwszy,

o pacjent zmienit wlasnie inny lek na lek Cutaquig,

o od poprzedniej infuzji uptyneto duzo czasu (ponad osiem tygodni).

W takich przypadkach zaleca si¢ monitorowanie pacjenta podczas pierwszej infuzji i przez
godzing po jej zakonczeniu. Jesli powyzsze punkty nie dotycza pacjenta, zaleca si¢ obserwacje
przez co najmniej 20 minut po podaniu leku.

Dzieci i mlodziez
Wymienione ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczg zaréwno dorostych, jak i dzieci.

Lek Cutaquig a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie wolno miesza¢ z leku Cutaquig z zadnym innym lekiem.

Przed szczepieniem nalezy powiedzie¢ lekarzowi wykonujacemu szczepienie o leczeniu
lekiem Cutaquig. Cutaquig (tak jak wszystkie inne leki zawierajace normalng ludzka
immunoglobuling) moze zaktoci¢ dziatanie niektorych szczepionek zawierajacych zywe
wirusy, takiej jak szczepionki przeciwko odrze, rézyczce, Swince i ospie wietrznej. W zwiazku
z tym, po zastosowaniu leku Cutaquig pacjent moze musie¢ odczekac¢ do 3 miesigcy przed
szczepieniem zywa atenuowang szczepionka. W przypadku szczepienia przeciwko odrze takie
uposledzenie skutecznosci moze utrzymywac si¢ przez okres do jednego roku.

Badanie stezenia glukozy we krwi

Niektore typy systemow stosowanych do oznaczania stezenia glukozy we krwi (tak zwane
glukometry) blednie rozpoznaja maltozg zawarta w leku Cutaquig jako glukoze. To moze
prowadzi¢ do blednego zawyzania odczytow stezenia glukozy podczas infuzji oraz przez
okres okoto 15 godzin po zakonczeniu infuzji, a w konsekwencji do niewlasciwego
zastosowania insuliny skutkujacego zagrazajaca zyciu hipoglikemia (tj. obnizonym poziomem
cukru we krwi).

Takze w przypadkach prawdziwej hipoglikemii moze nie nastapi¢ leczenie z uwagi na
fatszywie zmienione odczyty podwyzszonego stezenia glukozy.

Zatem podczas podawania leku Cutaquig lub innych produktow zawierajacych maltoze nalezy
oznaczy¢ stezenie glukozy we krwi za pomoca systemu badania wykorzystujacego metode
swoistg dla glukozy. Nie powinno si¢ stosowac systemow opartych na metodach
wykorzystujacych dehydrogenazg glukozowa pirolochinolinochinonu (GDH-PQQ) lub
oksydoreduktaze glukozowa.

Nalezy uwaznie przeczyta¢ informacje dotyczace systemu oznaczania st¢zenia glukozy, w tym
paskow testowych, aby stwierdzi¢ czy dany system jest odpowiedni do badania podczas
jednoczesnego stosowania lekéw podawanych pozajelitowo, zawierajacych maltozg. W
przypadku pojawienia si¢ watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym
leczenie w celu ustalenia, czy dany system oznaczania stezenia glukozy nadaje si¢ do badania
podczas jednoczesnego stosowania lekow podawanych pozajelitowo, zawierajacych maltoze.

Cutaquig z jedzeniem, piciem i alkoholem
Nie zaobserwowano zadnego wptywu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty. Lek ten
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powinien by¢ stosowany w okresie cigzy lub karmienia piersig tylko po konsultacji z lekarzem lub
farmaceuts.

Nie przeprowadzono klinicznych badan leku Cutaquig u kobiet w okresie cigzy. Jednakze leki
zawierajace immunoglobuliny sa stosowane u kobiet w cigzy lub karmigcych piersig od wielu lat i nie
zaobserwowano zadnych dziatan szkodliwych dla przebiegu cigzy ani dla ptodu czy noworodka.

Jezeli pacjentka karmi piersig i otrzymuje lek Cutaquig, immunoglobuliny zawarte w tym leku przejda
rowniez do mleka matki. Dzigki temu dziecko bedzie chronione przed pewnymi zakazeniami.

Doswiadczenie dotyczace stosowania immunoglobulin nie wskazuje na szkodliwy wptyw na
ptodnos¢.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Pewne dziatania niepozadane zwigzane z lekiem Cutaquig moga uposledzi¢ zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i1 obstugiwania maszyn. Pacjenci, u ktorych podczas leczenia wystapiag dziatania
niepozadane, powinni poczekac na ich ustgpienie przed prowadzeniem pojazdu lub obstugiwaniem
maszyn.

Lek Cutaquig zawiera séd

Ten lek zawiera 33,1 mg sodu (gléwny sktadnik soli kuchennej) na fiolke po 48 mli 13,8 mg sodu na
fiolke po 20 ml. Stanowi to odpowiednio 1,7% i 0,7% zalecanego maksymalnego dziennego spozycia
sodu w diecie przez dorostych.

Informacje na temat pochodzenia leku Cutaquig
Lek Cutaquig otrzymywany jest z osocza ludzkiej krwi (jest to ptynny sktadnik krwi). Gdy leki
wytwarzane sg z ludzkiej krwi lub osocza, podejmowane sa okreslone srodki ostroznosci, aby
zapobiec przenoszeniu zakazen na pacjentow. Obejmujg one:
e staranng selekcj¢ dawcow krwi i osocza, w celu wykluczenia dawcow mogacych byé
nosicielami zakazen,

e Dbadanie kazdej donacji i puli zebranego osocza w celu wykrycia obecnos$ci wirusow/zakazen,

e wigczenie do procesu przetwarzania krwi lub osocza etapow majacych na celu inaktywacj¢ lub
usunigcie wirusow.

Mimo tych srodkow ostroznosci w przypadku podawania lekow przygotowanych z ludzkiej krwi lub
osocza nie mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwosci przeniesienia zakazenia. Dotyczy to rowniez
nieznanych Iub pojawiajacych si¢ od niedawna wiruséw lub innych rodzajow zakazen.

Podejmowane $rodki sa uwazane za skuteczne wobec wirusoOw otoczkowych, takich jak wirus
ludzkiego niedoboru odpornosci (HIV - wirus powodujgcy AIDS), wirus zapalenia watroby typu B i
wirus zapalenia watroby typu C.

Podejmowane $rodki ostroznosci moga mie¢ ograniczong skuteczno$¢ wobec wirusow
bezotoczkowych, takich jak wirus zapalenia watroby typu A i parwowirus B19.

Nie stwierdzono zwigzku produktow immunoglobulin z wirusowym zapaleniem watroby typu A lub
zakazeniem parwowirusem B19, przypuszczalnie dlatego, ze przeciwciata przeciwko tym zakazeniom
zawarte w tym produkcie maja dziatanie ochronne.

Zaleca si¢ usilnie, aby w kazdym przypadku podawania leku Cutaquig pacjentowi odnotowac nazwe i
numer serii leku w celu udokumentowania uzytej serii (patrz takze Aneks I: Wytyczne dotyczace
podawania).

3. Jak stosowa¢ lek Cutaquig

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwrdcic si¢ z do lekarza lub farmaceuty.



Lek Cutaquig musi by¢ podawany w infuzji pod skore (podanie podskérne).

Leczenie zostanie rozpoczete przez lekarza prowadzacego pacjenta lub pielegniarke z doswiadczeniem
w leczeniu pacjentdow z ostabionym uktadem odporno$ciowym.

Gdy lekarz/pielggniarka okresli wlasciwag dawke i szybkosc¢ infuzji dla pacjenta i gdy pacjent otrzyma
kilka pierwszych infuzji pod nadzorem, pacjent moze otrzymac zgode na samodzielne stosowanie
leczenia w domu lub na podawanie leczenia w domu przez przeszkolonego opiekuna. Lekarzem lub
pielegniarka z dos§wiadczeniem w prowadzeniu pacjentow stosujacych leczenie domowe upewni sie,
ze pacjent lub jego opiekun otrzyma przeszkolenie i doktadne informacje na temat

e zasady prowadzenia infuzji w warunkach aseptycznych,
e stosowania urzadzenia do infuzji (w razie potrzeby),

e prowadzenia dzienniczka leczenia,

dziatan, jakie nalezy podja¢ w razie wystapienia powaznych dziatan niepozadanych (patrz
rowniez punkt 4).

Gdy tylko pacjent bedzie w stanie stosowac leczenie samodzielnie, a podczas leczenia nie pojawig
si¢ zadne dziatania niepozadane, lekarz zezwoli pacjentowi na kontynuowanie leczenia w domu.

Dawkowanie

Dawkowanie i szybko$¢ infuzji dla indywidualnego pacjenta zostang ustalone przez lekarza, ktory
dostosuje dawke do pacjenta biorgc pod uwage masg ciata, leczenie otrzymywane uprzednio przez
pacjenta oraz jego reakcje na leczenie. Nalezy zawsze stosowac si¢ do instrukcji lekarza.

Terapia zastepcza w zespotach pierwotnego niedoboru odpornosci:

Lekarz okresli, czy pacjent wymaga dawki nasycajgcej (dla dorostych i dzieci) wynoszacej co
najmniej 1,2 do 3,0 ml/kg masy ciata podzielonej na kilka dni. Nastgpnie pacjent bedzie otrzymac lek
Cutaquig w regularnych odstepach czasu, od podawania codziennie do podawania co dwa tygodnie.
Dawka skumulowana podana w ciggu miesigca wyniesie okoto 2,4 do 4,8 ml/kg masy ciata. Lekarz
lub pielggniarka moze skorygowa¢ dawke w zaleznosci od reakcji pacjenta na leczenie.

Terapia zastegpcza we wtornych niedoborach odpornosci:

Zalecana dawka produktu leczniczego Cutaquig to skumulowana dawka miesigczna wynoszaca 1,2—
2,4 ml/kg podawana w réwnych odstepach czasu (okoto raz w tygodniu). Moze istnie¢ konieczno$é¢
wstrzykiwania kazdej dawki w inne miejsce. Lekarz moze dostosowaé dawke w zaleznos$ci od
odpowiedzi na leczenie.

Nie wolno zmienia¢ dawki ani cz¢stosci podawania leku bez konsultacji ze swoim lekarzem. Jesli
pacjent uzna, ze powinien otrzymywac lek Cutaquig czesciej lub rzadziej, nalezy porozmawiaé ze
swoim lekarzem. Jesli pacjent uzna, ze pominat dawke, powinien jak najszybciej porozmawiac o tym z
lekarzem.

Sposoéb i droga podania

Wybdr miejsca (miejsc) infuzji:

Sugerowane obszary do podskornej infuzji leku Cutaquig to brzuch, uda, gorne czesci ramion oraz
obszar gornych czeSci ndg/bioder. Mozna podawac infuzje w wigcej niz jednym miejscu jednoczesnie.
Nie ma ograniczen liczby miejsc infuzji, ale poszczegdlne miejsca powinny by¢ oddalone od siebie o
co najmniej 5 cm. Podczas kazdego podawania nalezy zmienia¢ miejsca infuzji zgodnie z zaleceniem
lekarza lub pielegniarki.

Objetos¢ infuzji podawana w jedno miejsce jest rozna, ale zaleca si¢ podzielenie duzych objetosci
infuzji (> 30 ml) i podanie ich w kilka r6znych miejsc. U noworodkoéw i dzieci miejsca infuzji mozna
zmieni¢ po podaniu 5-15 ml.

Szybkos¢ infuzji:




Lekarz okresli odpowiednia dla pacjenta szybkos¢ infuzji, biorgc pod uwage indywidualng dawke,
czestotliwo$¢é dawkowania i tolerancj¢ produktu.

Zalecana poczatkowa szybkosc¢ infuzji wynosi 15 ml/godz./miejsce, jesli pacjent nie byt uprzednio
leczony SCIG. W przypadku pacjenta juz leczonego SCIG i przechodzacego na lek Cutaquig zaleca
si¢ stosowanie poprzednio stosowane] szybkosci podawania w poczatkowych infuzjach. W kolejnych
infuzjach, jesli lek jest dobrze tolerowany, szybko$¢ podawania mozna stopniowo zwigkszac

o0 ok. 10 ml/godz./miegjsce co 2-4 tygodnie u dorostych (>40 kg) oraz maksymalnie do

10 ml/godz./miejsce co 4 tygodnie u dzieci i mlodziezy (<40 kg).

Nastepnie, jesli pacjent toleruje poczatkowe infuzje przy pelnej dawce na miejsce i maksymalne;
szybkosci, mozna rozwazy¢ zwigkszenie szybkosci kolejnych infuzji, az do osiagni¢cia maksymalne;
szybkosci przeptywu 67,5 ml/godz./miejsce u dorostych (>40 kg) i 25 ml/godz./miejsce u dzieci

i mtodziezy (<40 kg).

Doktadna instrukcja stosowania podana jest nizej.

Lek Cutaquig jest przeznaczony wylgcznie do podawania podskornego (pod skore). Nie wstrzykiwaé
leku do naczyn krwiono$nych.

Lek Cutaquig moze stosowa¢ w domu dopiero po otrzymaniu wlasciwych instrukcji i przeszkolenia
przez lekarza lub pielggniarke.

Podczas stosowania leku Cutaquig nalezy doktadnie przestrzega¢ kazdego punktu wytycznych
dotyczacych podawania zamieszczonych na koncu niniejszej ulotki (Aneks I) i stosowa¢ zasady
aseptyki (technike jatowa).

Stosowaé rekawiczki, jezeli lekarz zalecit je nosi¢ podczas przygotowywania infuzji.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
W przypadku dzieci i mtodziezy (od 0 do 18 lat) zastosowanie maja te same wskazania, dawki i
czestos¢ infuzji, co u dorostych.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Cutaquig
Jesli pacjent uzna, ze podal w infuzji zbyt duza dawke leku, nalezy jak najszybciej skontaktowac sig
ze swoim lekarzem lub pielggniarka.

Pominie¢cie zastosowania leku Cutaquig

Jesli pacjent pomingt dawke, nalezy jak najszybciej poinformowaé o tym swojego lekarza lub
pielegniarska. Nie nalezy podawaé w infuzji podwojnej dawki leku Cutaquig w celu uzupetnienia
pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, jak dreszcze, bdl glowy, zawroty
glowy, gorgczka, wymioty, reakcje alergiczne, mdtosci, bol stawow, niskie cisnienie krwi i
umiarkowany bol okolicy ledzwiowej, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Pewne dziatania niepozadane, takie jak bol gtowy, dreszcze czy bdl ciata mozna ograniczy¢ przez
zmniejszenie szybkosci infuzji.

W badaniach klinicznych oceniajacych bezpieczenstwo stosowania leku Cutaquig nie zaobserwowano
powaznych dziatah niepozadanych leku u pacjentow, u ktorych go stosowano.

Pacjent moze by¢ uczulony (nadwrazliwy) na immunoglobuliny i mogg u niego wystapi¢ reakcje
alergiczne, takie jak nagty spadek cisnienia krwi Iub, w pojedynczych przypadkach, wstrzas. Lekarze
sg $wiadomi tych potencjalnych dziatan niepozadanych i beda monitorowac pacjenta podczas kilku
pierwszych infuzji i po ich zakonczeniu.



Jesli u pacjenta wystgpi ktorykolwiek z ponizszych objawow, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym
lekarzowi:

e uczucie oszolomienia, zawroty glowy lub omdlenie,

e wysypka i swedzenie skory, obrzgk jamy ustnej lub gardta, trudnosci z oddychaniem,
swiszczacy oddech,

¢ nieprawidlowa czestos¢ akcji serca, bol w klatce piersiowej, siny kolor warg lub palcow dtoni i
stop,

e nieostre widzenie.

W razie stosowania leku Cutaquig w domu, pacjent moze wykona¢ infuzj¢ w obecnosci opiekuna,
ktory bedzie obserwowac pacjenta pod katem objawow reakcji alergicznej. W razie wystgpienia
jakichkolwiek objawow reakcji alergicznej nalezy przerwac infuzj¢ i w razie potrzeby wezwac pomoc.

Informacje na temat ryzyka reakcji alergicznych podane sg rowniez w punkcie 2 niniejszej ulotki.
Nastepujace dziatania niepozadane wystepuja bardzo czesto (mogg wystapi¢ przy wiecej niz 1 na
10 infuzji):

e Reakcje w miejscu infuzji, takie jak zaczerwienie, obrzek, swedzenie i dyskomfort.

Nastepujace dziatania niepozadane wystepuja niezbyt czesto (moga wystapi¢ przy wiecej niz 1 na
1000 infuzji do mniej niz 1 na 100 infuzji):

e Bol glowy

e Nudnosci

e Zmegczenie

Nastepujace dziatania niepozadane wystepuja rzadko (moga wystapi¢ przy wiecej niz 1 na
10 000 infuzji):

e Zawroty glowy

e Bol brzucha

e Rozdgcie jamy brzusznej

e Wymioty

e Odruch wymiotny

e Bol migéni

e Bol stawow

e Gorgczka

e Dreszcze

e Dyskomfort w klatce piersiowe;j

e Objawy grypopodobne

e Bol

e Ogolne zte samopoczucie

e Dodatni wynik testu krwi w kierunku przeciwciat
e Nieprawidlowe wyniki testow krwi wskazujagce na niszczenie czerwonych krwinek.
e Zwigkszenie stgzenia hemoglobiny

e Zwigkszenie stezenia kreatyniny we krwi

e Wysypka

e Reakcje skorne

e Zwigkszenie aktywnosci okreslonych enzymow watrobowych nazywanych transaminazami



Inne dziatania niepozadane, ktore nie wystapity w badaniach klinicznych, ale byly réwniez zglaszane,
to:

e Nadwrazliwos¢ (np. rumien, pokrzywka)

e Podwyzszone ci$nienie krwi

e Problemy zwigzane z tworzeniem si¢ zakrzepow krwi w naczyniach krwiono$nych (np.
zakrzepica zyt glebokich, udar)

e Zakrzepy w naczyniach krwiono$nych (patrz rowniez punkt 2 ,,Ostrzezenia i Srodki
ostroznosci”)

e Swedzenie

e Bol plecow

Dziatania niepozadane obserwowane przy stosowaniu podobnych lekéw

Nastepujace dodatkowe dziatania niepozadane obserwowano przy podawaniu podskornej infuzji
normalnej ludzkiej immunoglobuliny. Mozliwe jest, ze wystapia one u jakiego$ pacjenta stosujacego
ten lek.

e dreszcze,

e blados¢,

e biegunka,

e bol w miejscu wstrzyknigcia,

e szybko postgpujace zaczerwienienie okolic szyi/twarzy,
e uczucie ciepla,

e uczucie zimna,

e oslabienie,

o ucisk w gardle,

e trudnosci w oddychaniu,

e objawy przypominajace astme,
e kaszel,

e obrzek twarzy,

e zespoOl nazywany ,,aseptycznym zapaleniem opon mozgowo-rdzeniowych” (patrz rowniez
punkt 2 ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”).

Jesli u pacjenta wystgpi ktorykolwiek z ponizszych objawow, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym
lekarzowi: Moga to by¢ objawy powaznego problemu.

e  Silny bol gtowy w potaczeniu z takimi objawami, jak mdtosci, wymioty, sztywno$¢ karku,
goraczka i nadwrazliwo$¢ na §wiatlo. Mogg to by¢ objawy przejSciowego 1 odwracalnego
niezakaznego obrzeku bton otaczajacych moézg i rdzen kregowy (zapalenie opon mdzgowo-
rdzeniowych).

e  BOl, obrzgk, wzrost temperatury, zaczerwienienie lub guzek w obrebie reki Iub nogi,
duszno$¢ bez widocznej przyczyny, bol lub dyskomfort w klatce piersiowej, ktory nasila si¢
przy gtebokim oddychaniu, przyspieszenie t¢tna bez widocznej przyczyny, dretwienie lub
ostabienie jednej strony ciata, nagle splatanie lub trudno$ci z méwieniem. Mogg to by¢
objawy zakrzepu krwi.

Takie dziatania niepozadane mogg wystgpi¢ nawet jesli pacjent otrzymywat uprzednio ludzkie
immunoglobuliny i dobrze je tolerowat.

Dodatkowe informacje na temat okoliczno$ci zwigkszajacych ryzyko dziatan niepozadanych podane
sg w punkcie 2.

Zglaszanie dzialan niepozadanych



Jesli u pacjenta wystgpia jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozgdane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do krajowego systemu zglaszania:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobojczych
Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Cutaquig

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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i na pudetku po
,»EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamraza¢. Przechowywac fiolke w pudetku zewnetrznym
w celu ochrony przed $wiatlem.

W okresie waznosci lek moze by¢ przechowywany w temperaturze pokojowej (nie przechowywacé w
temperaturze przekraczajacej 25°C) przez okres do 9 miesiecy bez konieczno$ci przechowywania w
lodowce w tym okresie; jesli lek nie zostanie zuzyty w tym okresie, musi by¢ usunigty po jego
uplywie.

Po pierwszym otwarciu opakowania lek nalezy zuzy¢ natychmiast.

Nie stosowac leku Cutaquig, jesli roztwor jest metny lub zawiera czastki state.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cutaquig

Substancja czynng jest immunoglobulina ludzka normalna w stezeniu 165 mg/ml (co najmniej 95%
stanowi immunoglobulina G).

-I1gGrai 1%
-I1gGaneniil. 25%
-1gGs ool 3%
-1gGaennnnninitl. 2%

Pozostate sktadniki to: maltoza, polisorbat 80 i woda do wstrzykiwan.
Maksymalna zawartos¢ IgA wynosi 300 mikrogramow/ml.
Lek Cutaquig zawiera sod w ilosci < 30 mmol/l.

Jak wyglada lek Cutaquig i co zawiera opakowanie
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Lek Cutaquig jest to roztwor do wstrzykiwan.
Roztwor jest przejrzysty i bezbarwny.
Podczas przechowywania roztwor moze sta¢ si¢ lekko opalizujacy i blado zoltawy.

Cutaquig dostepny jest w postaci:

6, 10, 12, 20, 24 lub 48 ml roztworu w fiolce (ze szkta typu I) z korkiem z gumy bromobutylowe;j -
opakowania zawierajace 1, 10 lub 20 fiolek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Octapharma (IP) SPRL
Allée de la Recherche 65
1070 Anderlecht

Belgia

Wytworca:

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

1100 Wieden

Austria

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Stockholm
Szwecja

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

Austria, Belgia, Bulgaria, Chorwacja, Czechy, Dania, Estonia,

Finlandia, Francja, Hiszpania, Holandia, Irlandia, Islandia, Litwa,

Lotwa, Luksemburg, Malta, Niemcy, Norwegia, Polska, Cutaquig®

Portugalia, Rumunia, Stowacja, Stowenia, Szwecja, Wegry,

Wielka Brytania (Irlandia Péinocna), Wiochy:

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11/2023
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Aneks I — Wytvcezne dotyczace podawania

1. Przygotowac konieczng liczbe fiolek leku Cutaquig

- Jesli fiolki sg przechowywane w lodowce, przenies¢ je do temperaturze pokojowej na
co najmniej 90 minut przed infuzja.

- Nie podgrzewac fiolek ani nie umieszczaé¢ ich w kuchence mikrofalowe;.
- Nie wstrzasa¢ fiolkami, aby unikng¢ tworzenia si¢ piany.
2. Przygotowanie infuzji

- Wybra¢ i przygotowac czysty obszar roboczy przy uzyciu chusteczek
antyseptycznych lub roztworu dezynfekujacego (Rysunek 1).

Rysunek 1
- Przygotowac¢ sprzg¢t i materialy do infuzji:
= pompa infuzyjna (opcjonalnie) i zgodna strzykawke (lub strzykawki),
= igla (do pobrania produktu z fiolki),
= zestaw infuzyjny,
= przewdd do infuzji i ztgcze Y (trojnik) (jesli jest potrzebny),
= alkohol i chusteczki nasaczone alkoholem/chusteczki antyseptyczne,
= gazik lub przezroczysty opatrunek i plaster mocujacy (bez opatrunku),
= pojemnik na ostre odpady,
= dzienniczek leczenia i dtugopis.

- Umy¢ starannie rece i odczekaé az wyschna (Rysunek 2). Uzy¢ zelu dezynfekcyjnego,
tak jak przedstawiono to na szkoleniu.

Rysunek 2
- W razie potrzeby zaprogramowac¢ pomp¢ zgodnie z instrukcja jej obstugi i tak jak to
przedstawiono na szkoleniu przeprowadzonym przez lekarza lub pielegniarke.
3. Sprawdzenie i otwarcie fiolek
- Sprawdzi¢ doktadnie kazda fiolke:

= pod katem prawidtowo oznakowanej dawki zgodnej z dawka przepisang przez
lekarza,
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=  wygladu roztworu (powinien by¢ przezroczysty i bezbarwny do bladozottego
lub jasnobrazowego),

= upewni¢ si¢, ze ostona ochronna jest na swoim miejscy i jest nienaruszona,
= gprawdzi¢ termin waznoS$ci i numer serii.
= Nie uzywac roztworu, ktory jest metny lub zawiera czgstki state.

- Zdjac ostong ochronna.

- Zdezynfekowa¢ gumowy korek chusteczka antyseptyczng i odczekaé az wyschnie
(Rysunek 3).

Rysunek 3

4. Przygotowanie i napelnienie strzykawki
- Odtworzy¢ opakowanie z jalowg strzykawka i igla.
- Przykrecic igle do strzykawki.

- Odciagna¢ tlok strzykawki, by nabra¢ do niej obj¢tos¢ powietrza w przyblizeniu
réwng objetosci roztworu, jaka ma by¢ pobrana z fiolki.

- Wkhu¢ igte do fiolki i odwroci¢ fiolke do gory dnem. Wstrzyknaé powietrze,
upewniajac si¢, ze koncoéwka igly znajduje si¢ ponad roztworem, by uniknaé
tworzenia piany.

- Nastepnie powoli pobra¢ odpowiednig objetos¢ leku Cutaquig upewniajac sie, ze
koncowka igly caly czas pozostaje w roztworze (Rysunek 4).

// //\
Rysunek4

- Wyciagna¢ igle z fiolki.

- Konieczne moze by¢ powtorzenie tej procedury, jesli wyliczona dawka wymaga
pobrania leku z wigcej niz jednej fiolki.

- Po zakonczeniu odtaczy¢ igle i wyrzuci¢ ja do pojemnika na ostre odpady.

- Przej$¢ niezwlocznie do kolejnego etapu, poniewaz roztwor IgG nalezy zuzy¢ jak
najszybcie;j.

5. Przygotowanie pompy infuzyjnej i przewodu (opcjonalnie)
- Nalezy przygotowac pompe zgodnie z instrukcja zataczong przez jej producenta.

- Aby wstepnie wypehi¢ przewdd do infuzji, podiaczy¢ wypelniong strzykawke
przewodu do infuzji 1 delikatnie nacisna¢ tlok strzykawki, aby wypetni¢ przewdd
lekiem Cutaquig i usuna¢ z niego cale powietrze. (Rysunek 5).
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Rysunek 5

6. Wybér miejsc infuzji i wklucie igly (igiel) do infuzji

- Infuzje leku Cutaquig mozna podawac¢ w nastgpujace obszary: brzuch, uda, goérne
czgs$ci ramion oraz obszar gornych czesci noég/bioder (Rysunek 6).

n_.f AN
| o () )

il

Rysunek 6

- Poszczego6lne miejsca infuzji powinny by¢ oddalone od siebie o co najmniej 5 cm.
- Nalezy uzy¢ miejsc infuzji innych niz uzyte przy poprzednim podaniu leku.

- Unika¢ wkluwania igly w blizny, tatuaze, rozstgpy i obszary skory
uszkodzonej/objetej zapaleniem/zaczerwienione;j.

- Oczysci¢ skorg w wybranym miejscu (miejscach) infuzji antyseptyczng chusteczka do
skory 1 odczekac, az skora wyschnie.

- Scisng¢ fatd skéry wokot miejsca infuzji pomiedzy kciukiem i palcem wskazujacym
(Rysunek 7), zdja¢ ostroznie ostone z igly i wktu¢ igle w skore (Rysunek 8). Kat
wklucia igly zalezy od typu stosowanego zestawu do infuzji.

Rysunek 7 Rysunek 8

7. Sprawdzenie infuzji
- Nie wolno podawac¢ roztworu do naczynia krwiono$nego.

- Unieruchomi¢ igle na miejscu uzywajac jalowego gazika i plastra bez opatrunku lub
przezroczystego opatrunku (Rysunek 9).
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Rysunek 9

8. Rozpoczecie infuzji

Rozpocza¢ infuzje. Jesli lek podawany jest przez pompe infuzyjng, nalezy stosowac
si¢ do instrukcji producenta.

9. Odnotowanie infuzji

Na kazdej fiolce leku Cutaquig znajduje si¢ odrywana czg$¢ etykiety z danymi nt.
numeru serii. Nalezy wklei¢ t¢ etykiete do dzienniczka leczenia pacjenta lub do
rejestru infuzji. Odnotowac informacje na temat dawki, daty, godziny, lokalizacji
miejsc infuzji oraz wszelkich zakazen i dziatan niepozadanych, jak réwniez wszelkie
uwagi zwigzane z dang infuzja.

10. Po zakonczeniu infuzji

Delikatnie wyciagnac¢ igte (igly) ze skory i natychmiast wyrzuci¢ do pojemnika na
ostre odpady.

W razie koniecznosci natozy¢ maty gazik na miejsca po igle i zatozy¢ opatrunek.
Wyrzuci¢ wszystkie zuzyte materialy jednorazowe, jak rowniez niezuzyty lek i puste
fiolki w sposob zalecony przez lekarza lub pielggniarke i zgodnie z miejscowymi
wymogami.

Posprzatac i schowaé w bezpieczne miejsce caty sprzet wielokrotnego uzytku (np. pompe) do czasu
nastepnej infuzji.
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