Sp. zn. sukls104357/2023
Pribalova informace: informace pro uZivatele

CUTAQUIG 165 mg/ml injekéni roztok
Immunoglobulinum humanum normale (SCIg)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek pouzZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Cutaquig a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Cutaquig pouzivat
3. Jak se pripravek Cutaquig pouziva

4. Mozné nezadouci tcinky

5 Jak pripravek Cutaquig uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Cutaquig a k ¢emu se pouZziva

Co je pripravek Cutaquig

Pripravek Cutaquig patii do skupiny léCivych ptipravki oznacovanych jako ,,normalni lidské
imunoglobuliny*. Imunoglobuliny jsou také znamé jako protilatky a jsou to bilkoviny, které se
nalézaji v krvi zdravych lidi. Protilatky jsou soucasti imunitniho systému (pfirozena obrana
organismu) a pomahaji organismu piekonat infekce.

Jak pripravek Cutaquig Gc¢inkuje
Ptipravek Cutaquig obsahuje imunoglobuliny ptipravené z krve zdravych lidi. Lé€ivy ptipravek
ucinkuje presné stejnym zptisobem, jako imunoglobuliny pfirozené pfitomné ve Vasi krvi.

K ¢emu se pripravek Cutaquig pouZziva

Pripravek Cutaquig se pouZziva u pacientd, kteti nemaji dostatek protilatek k obrané proti infekcim, a
proto mivaji Casté infekce. Pravidelnym podavanim dostateénych davek piipravku Cutaquig se
abnormalng nizké hladiny imunoglobulinti v krvi mohou zvysit na normalni Groven (substitu¢ni
1écba).

Ptipravek Cutaquig se piedepisuje dospélym a détem (ve veéku 0—18 let) v téchto situacich:

Lécba pacientd s vrozenou nedostate¢nou nebo zadnou tvorbou protilatek (primarni imunodeficience).
Lécba pacientd se ziskanym deficitem protilatek (sekundarni imunodeficience), u kterych dochazi k
zavaznym nebo opakujicim se infekcim, které jsou nasledkem urcitych onemocnéni a/nebo 1éCby.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Cutaquig pouZivat

NepouZivejte piipravek Cutaquig:

- jestlize jste alergicky(a) na normalni lidsky imunoglobulin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
piipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Piipravek Cutaquig NEPODAVEITE do krevni cévy.



Upozornéni a opatieni:
Pted pouzitim ptipravku Cutaquig se porad’te se svym Iékafem nebo lékdrnikem.

Muzete byt alergicky(4) na imunoglobuliny, aniz byste o tom védél(a).

Skutecné alergické reakce, jako napt. nahly pokles krevniho tlaku nebo anafylakticky Sok (prudky
pokles krevniho tlaku spolu s dal§imi ptiznaky, jako je otok hrdla, dychaci potize a kozni vyrazka)
jsou vzacné, ale mohou se pfilezitostn€ vyskytnout, dokonce i pokud jste lidské imunoglobuliny
dostal(a) jiz dive a dobfe jste je snasel(a). Mlize k tomu dojit zejména pokud nemate dostatek
imunoglobulinu typu A (IgA) v krvi (deficit IgA) a mate protilatky proti IgA.

Informujte svého 1ékatfe nebo zdravotnického pracovnika pfed zahajenim 1é¢by, pokud mate
deficit imunoglobulinu typu A (IgA). Piipravek Cutaquig obsahuje zbytkové mnozstvi IgA,
které mtize zpUsobit alergickou reakci.
V téchto vzacnych ptipadech se mohou vyskytnout alergické reakce, jako napt. nadhly pokles
krevniho tlaku nebo Sok (viz také bod 4).
Znamky a ptiznaky téchto vzacnych alergickych reakci zahrnuji:
- pocit to¢eni hlavy, zavraté nebo pocit na omdleni,
- kozni vyrazku a svédéni, otok ust nebo hrdla, ztizené dychani, sipani,
- abnormalni srde¢ni frekvenci, bolest na hrudi, zmodrani rtii nebo prstii rukou a nohou,
- rozmazané vidéni.
Pokud si téchto zndmek povS§imnete béhem podavani infuze ptipravku Cutaquig, okamzité
o tom informujte svého 1ékare.
Lékat rozhodne, zda infuzi zpomalit, nebo zda ji zcela ukoncit.

Informujte svého 1ékate, pokud jste nékdy prode€lal(a) onemocnéni srdce nebo cév ¢i tvorbu
krevnich srazenin, pokud mate hustou krev nebo pokud jste néjakou dobu byl(a)
nepohyblivy(d). Tyto faktory mohou zvysit riziko vzniku krevni srazeniny po pouziti
pripravku Cutaquig. Informujte také svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, protoze
nékteré 1éky, napt. ty, které obsahuji hormon estrogen (napfi. antikoncep¢ni pilulky), mohou
zvysit riziko tvorby krevni srazeniny. Okamzité kontaktujte svého lékare, pokud se u Vas po
podani ptipravku Cutaquig vyskytnou znamky a pfiznaky jako je dusnost, bolest na hrudi,
bolest a otok koncetiny, slabost nebo necitlivost na jedné strané téla.

Kontaktujte svého 1ékate, pokud se u Vas po podani pripravku Cutaquig vyskytnou tyto
znamky a pfiznaky: silna bolest hlavy, ztuhlost krku, ospalost, horecka, fotofobie, pocit na
zvraceni a zvraceni. Mohou to byt znamky aseptické meningitidy. Lékai rozhodne, jestli bude
potieba provést dalsi testy a zda ma 1écba ptipravkem Cutaquig pokracovat.

Ptipravek Cutaquig obsahuje protilatky proti krevnim skupinam, které mohou zptsobit
predc¢asny zanik ¢ervenych krvinek, a tim anémii (nizky pocet Cervenych krvinek).

Vas lékai zabrani potencialnim komplikacim tim, Ze zajisti:

ze nejste citlivy(4) na normalni lidsky imunoglobulin.
Lécivy pripravek musi byt zpocatku podavan pomalou infuzi. Doporucena rychlost infuze
uvedend v bod¢ 3 musi byt peclivé dodrzena.

Ze jste po celou dobu podavani infuze peclive sledovan(a), zda se u Vas nevyskytnou jakékoli
ptiznaky, zejména pokud:

o normalni lidsky imunoglobulin dostavate poprvé,

o jste na piipravek Cutaquig ptesSel(a) z jiného 1éciveho piipravku,

o od posledni infuze uplynula dlouha doba (vice nez osm tydnt).

V téchto pripadech se doporucuje, abyste byl(a) sledovan(a) béhem podéavani prvni infuze a
jesté jednu hodinu po ni. Pokud pro Vas vyse uvedené body neplati, doporucuje se, abyste
byl(a) sledovan(a) nejméné 20 minut po podani.

Déti a dospivajici



Uvedena upozornéni a opatieni plati jak pro dospélé, tak pro déti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Cutaquig
o Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

e Piipravek Cutaquig nesmi byt misen s jinymi lé¢ivymi pfipravky.

e Pfed ockovanim informujte ockujiciho 1ékate, Ze jste 1é¢en(a) piipravkem Cutaquig. Piipravek
Cutaquig (stejné jako vSechny roztoky normalniho lidského imunoglobulinu) mtize naruSovat
ucinek nékterych vakcin obsahujicich zivé viry, jako napf. proti spalnickdm, zardénkdm,
pfiusnicim a planym nestovicim. Proto miize byt po podani ptipravku Cutaquig potieba,
abyste pockal(a) az 3 mésice, nez dostanete zivou oslabenou vakcinu. U oc¢kovani proti
spalni¢kam miZe toto snizeni u€inku trvat az jeden rok.

e Test hladiny glukézy v krvi
Nekteré typy systému pro testovani hladiny glukézy v krvi (tzv. glukometry) chybné
interpretuji maltézu obsaZzenou v ptipravku Cutaquig jako gluk6ézu. To mtze vést k faleSné
zvysenému odectu hladiny gluk6zy béhem infuze a po dobu asi 15 hodin po ukonéeni infuze,
a nasledné k nespravnému podani inzulinu s nasledkem Zivot ohrozujici hypoglykemie (tj.
snizené hladiny cukru v krvi).
Muize dojit i k tomu, ze nejsou lé¢eny pripady skute¢né hypoglykemie, pokud je
hypoglykemicky stav maskovan falesn¢ zvySenym odectem hladiny glukoézy.
Proto pfi podéavani ptipravku Cutaquig nebo jinych ptipravkii obsahujicich maltézu musi byt
méteni hladiny glukézy v krvi provadéno testovacim systémem, ktery vyuziva metodu
spefickou pro glukézu. Nesmi byt pouzivany systémy zalozené na glukézodehydrogenaza
pyrolochinolinchinonu (GDH PQQ) nebo metody zalozené na oxidoreduktaze glukdzového
barviva.
Peclivé prostudujte informace o systému na testovani hladiny glukoézy v krvi, véetné informaci
o testovacich prouzcich, abyste urcil(a), zda je dany systém vhodny pro pouziti s piipravky
obsahujicimi maltézu podavanymi jinak, nez usty. V piipadé jakékoli nejistoty se obratte na
svého osetiujiciho 1ékate, aby urcil, zda systém na testovani hladiny glukozy v krvi, ktery
pouzivate, je vhodny pro pouziti s pfipravky obsahujicimi maltézu podavanymi jinak, nez
usty.

Piipravek Cutaquig s jidlem, pitim a alkoholem
Nebyly pozorovany zadné Gcinky.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek pouzivat. Tento piipravek se
smi béhem téhotenstvi nebo v obdobi kojeni pouzivat pouze po konzultaci s 1ékafem nebo 1€karnikem.

S pfipravkem Cutaquig nebyly provedeny zadné klinické studie u t€hotnych zen. LéCivé piipravky
obsahujici imunoglobuliny vSak byly fadu let pouzivany u t€hotnych a kojicich Zen a nebyly
pozorovany zadné skodlivé ucinky na pribéh téhotenstvi nebo na dité.

Pokud kojite a dostanete pripravek Cutaquig, imunoglobuliny z lé¢ivého ptipravku se nachazeji také
v matefském mléce. Vase dit€ proto mize byt chranéno pted urcitymi infekcemi.

Zkusenost s imunoglobuliny naznacuje, Ze nejsou o¢ekavany zadné skodlivé U¢inky na plodnost.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Schopnost fidit a obsluhovat stroje mize byt narusena né€kterymi nezddoucimi u€inky souvisejicimi
s ptipravkem Cutaquig. Pacienti, u nichz se v prubéhu 1écby vyskytnou nezadouci ucinky, maji pred
fizenim a obsluhovanim stroji poc¢kat, nez odezni.

Pripravek Cutaquig obsahuje sodik



Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 33,1 mg sodiku (hlavni slozka kuchyniské soli) v jedné injek¢ni
lahvi¢ce o objemu 48 ml a 13,8 mg sodiku v jedné injekéni lahviéee o objemu 20 ml. To odpovida
1,7 %, respektive 0,7 % doporuc¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro dospélého.

Informace o tom, z ¢eho je ptipravek Cutaquig vyroben
Ptipravek Cutaquig je vyroben z lidské krevni plazmy (tekuta slozka krve). Jsou-li 1éCivé ptipravky
vyrabény z lidské krve nebo plazmy, jsou uc¢inéna urcita opatfeni, ktera brani prenosu infekci na
pacienty. K témto opatfenim patfi:
e peclivy vybér darct krve a plazmy s cilem vyloucit darce, u nichz je riziko, Ze jsou nositeli
infekce,

e testovani kazdé darované jednotky a smési plazmy na zndmky vird/infekci,

e zaclenéni krokti do zpracovani krve ¢i plazmy, jejichz pomoci mohou byt viry inaktivovany
nebo odstranény.

Navzdory témto opatfenim nelze pii podani 1éCivych piipravki ziskavanych z lidské krve nebo plazmy
moznost pfenosu infekce zcela vyloucit. Totéz plati pro jakékoli neznamé nebo nové objevované viry
nebo jiné typy infekeci.

Pouzivana opatfeni jsou povazovana za u¢inna vici obalenym viraim, jako je napf. virus lidské
imunodeficience (HIV — virus, ktery zptsobuje AIDS), virus hepatitidy B (zpiisobuje Zloutenku typu
B) a virus hepatitidy C (zptuisobuje zloutenku typu C).

Pouzivana opatfeni mohou mit omezenou ucinnost vi¢i neobalenym virtim, jako je napft. virus
hepatitidy A (zptisobuje Zloutenku typu A) a parvovirus B19 (zpiisobuje patou détskou nemoc).

Imunoglobuliny nebyly spojovany s infekcemi hepatitidy A ani parvoviru B19, pravdépodobné proto,
ze protilatky proti témto infekcim, které jsou obsazeny v tomto ptipravku, jsou ochranné.

Durazné se doporucuje zaznamenat pii kazdém podani davky ptipravku Cutaquig nazev a Cislo Sarze
ptipravku, aby byly uchovavany zdznamy o pouzitych Sarzich (viz téz Ptiloha I: Navod k podani).

3. Jak se pripravek Cutaquig pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presn¢ podle pokynt svého lékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékarem nebo 1ékarnikem.
Pripravek Cutaquig musi byt podan podkozni infuzi (tzv. subkutanni [s.c.] podani).

Lécbu zahaji 1ékar nebo zdravotni sestra se zkusenostmi s 1écbou pacientl s oslabenym imunitnim
systémem.

Jakmile pro Vés lékat/zdravotni sestra stanovi spravnou davku a rychlost infuze a dostanete n¢kolik
prvnich infuzi pod dohledem, mize Vam byt povoleno si 1é¢bu podavat samostatné doma nebo Vam ji
muze doma podavat (vyskolend) pecujici osoba. Lékai nebo zdravotni sestra se zkuSenostmi

s vedenim pacientll k domaci 1é¢bé zajisti, ze budete Vy nebo osoba, ktera o Vas pecuje, vyskoleni

a dostanete presné informace ohledné

techniky infuze bez ptitomnosti mikroorganismu (asepticka technika),

pouziti infuzniho zatizeni (v ptipadé potieby),

vedeni deniku 1é¢by,
e opatfeni, ktera je tfeba ptijmout v ptipadé zavaznych nezadoucich Géinkt (viz také bod 4).
Jakmile budete umét 1é¢bu aplikovat samostatné, a pokud se pii 1é€bé nevyskytnou zadné

nezadouci Gcinky, lékat Vam muze povolit pokracovat v 1é€bé doma.

Davkovani



Vase individualni davkovani a rychlost infuze stanovi 1ékat, ktery Vam davku upravi s pfihlédnutim
k Vasi télesné hmotnosti, piipadné predchozi 1é¢bé a Vasi reakci na 1é¢bu. Vzdy se fid’te pokyny
svého lékare.

Substitucni lécba pri syndromech primarni imunodeficience:

Lékart stanovi, zda budete potiebovat ivodni nasycovaci davku (u dospélych a déti) nejméné 1,2 az
3,0 ml/kg télesné hmotnosti rozdélenou do nekolika dni. Nésledné budete ptipravek Cutaquig dostavat
pravideln¢ denn¢ az kazdy druhy tyden. Kumulativni mési¢ni davka bude ptiblizné 2,4 az 4,8 ml/kg
télesné hmotnosti. Lékai Vam mtize davku upravit podle Vasi reakce na 1écbu.

Substitucni lécba pri sekundarnich imunodeficiencich:

Doporucend kumulativni mésicni davka ptipravku Cutaquig je 1,2-2,4 ml/kg podavana v pravidelnych
intervalech (pfiblizn€ jednou tydn¢). Kazdou davku mutize byt potieba podat injekéné do jiného mista
téla. Lékat Vam mize davku upravit podle Vasi reakce na 1éc¢bu.

Davku ani interval davkovani neméiite bez konzultace se svym lékafem. Pokud se domnivate, ze byste
ptipravek Cutaquig mél(a) dostavat Castéji nebo méne Casto, porad’te se se svym lékafem. Pokud se
domnivate, ze jste vynechal(a) davku, informujte o tom co nejdiive svého 1ékare.

Zpiisob a cesta podani

Vybér mista (mist) infuzi:

Doporuc¢enymi oblastmi pro podkozni infuzi ptipravku Cutaquig jsou biisni krajina, stehna, horni ¢ast
pazi nebo horni ¢ast dolnich koncetin/boky. Lze pouzivat vice mist pro podkozni infuzi najednou.
Pocet mist infuze neni omezeny, ale vzdalenost mezi misty infuze musi byt nejméné 5 cm. Pti kazdém
podani méiite mista podani infuze podle doporuceni svého lékaie nebo zdravotni sestry.

Mnozstvi podané infuzi na jednom misté je rizné, ale doporucuje se velké objemy infuze (vice
nez 30 ml) rozdélit a podat je na n¢kolika mistech. U kojenct a déti 1ze mista infuze ménit po podani
kazdych 5-15 ml.

Rychlost infuze:
Vas lékaf urci vhodnou rychlost infuze s ohledem na Vasi individualni davku, frekvenci ddvkovani a
toleranci piipravku.

Doporucena pocatecni rychlost infuze je 15 ml/h/misto, pokud jste dosud nebyl(a) 1écen(a) pomoci
SClg. Pokud jste jiz byl(a) lécen(a) pomoci SCIg a ptfechazite na ptipravek Cutaquig, doporucuje se
pouzit pro ivodni infuze diive pouzivané rychlosti infuze. Pro nasledné infuze, pokud jsou dobie
tolerovang, Ize rychlost infuze postupné zvysit ptiblizné o 10 ml/h/misto kazdé 2—4 tydny u dospélych
(> 40 kg) a az 0 10 ml/h/misto kazdé 4 tydny u déti (< 40 kg).

Poté, pokud tolerujete pocatecni infuze pfi plné davce na jedno misto a pfi maximalni rychlosti, Ize na
zakladé€ uvazeni zvysit rychlost infuze u po sobé jdoucich infuzi az do dosaZeni maximalni prittokové
rychlosti 67,5 ml/h/misto u dospélych (= 40 kg) a 25 ml/h/misto u déti (< 40 kg).

Podrobny navod k podani je uveden nize.

Pripravek Cutaquig je uréen pouze k subkutannimu (podkoznimu) podani. Neaplikujte jej do krevni
cévy.

Ptipravek Cutaquig pouzivejte doma pouze tehdy, az budete fadné poucen(a) a vyskolen(a)
zdravotnickym pracovnikem.

Ridte se krok za krokem navodem k podani uvedenym na konci piibalové informace (Piiloha I) a pii
podani ptipravku Cutaquig pouzivejte aseptickou/sterilni techniku.

Pti ptiprave infuze pouzivejte rukavice, pokud jste dostal(a) tento pokyn.

Pouziti u déti a dospivajicich
Pro déti a dospivajici (v€k 0 az 18 let) plati stejné podminky a okolnosti podani, davka a frekvence
infuzi jako pro dospélé.

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku Cutaquig, neZ jste mél(a)
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Pokud se domnivate, ze jste si podal(a) infuzi pfili§ mnoho ptipravku Cutaquig, co nejdiive se obrat'te
na svého lékare.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Cutaquig

Pokud jste vynechal(a) davku, informujte o tom co nejdiive svého lékate nebo zdravotniho
pracovnika. Nezdvojnasobujte nasledujici davku ptipravku Cutaquig, abyste nahradil(a) vynechanou
davku.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezddouci ucinky, jako jsou tfesavka, bolest
hlavy, zavrat, horecka, zvraceni, alergické reakce, pocit na zvraceni, bolest kloubii, nizky krevni tlak a
sttedné silné bolest dolni ¢asti zad, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Nekteré nezadouci ucinky, jako napt. bolest hlavy, tfesavku nebo bolesti téla, Ize omezit snizenim
rychlosti infuze.

V klinickych studiich hodnoticich bezpecnost nebyly u jedinct 1é¢enych ptipravkem Cutaquig
pozorovany zadné souvisejici zdvazné nezadouci ucinky ptipravku.

Muzete byt alergicky(4) na imunoglobuliny a mohou se vyskytnout alergické reakce, jako napt. nahly
pokles krevniho tlaku, a v ojedinélych ptipadech Sok. Lékafi jsou si téchto moznych nezadoucich
ucinkl védomi a budou Vas sledovat béhem prvnich infuzi a po nich.

Okamzité informujte svého lékare, pokud si v§imnete nekterého z téchto piiznaki:
e pocit to¢eni hlavy, zavraté nebo pocit na omdleni,
e kozni vyrazka a svédéni, otok Ust nebo hrdla, ztizené dychani, sipani,
e abnormalni srde¢ni frekvence, bolest na hrudi, zmodrani rti nebo prst rukou a nohou,
e rozmazané vidéni.

Pti pouziti ptipravku Cutaquig doma muizete infuzi provadét v pfitomnosti pecujici osoby, kterd Vam
pomuze sledovat znamky alergické reakce. Pii vyskytu jakychkoli ptiznaki alergické reakce infuzi
ukoncete a v ptipade potfeby vyhledejte pomoc.

Informace o riziku alergickych reakci také najdete v bodu 2 této pfibalové informace.
Nasledujici nezadouci G¢inky jsou velmi ¢asté (mohou se vyskytnout pii vice nez 1 z 10 infuzi):

o reakce v misté vpichu, jako napft. zCervendni, otok, svédéni a diskomfort.

Nasledujici nezadouci ucinky jsou méné ¢asté (mohou se vyskytnout pii vice nez 1 z 1 000 aZ mén¢ nez
1 ze 100 infuzi):

e bolest hlavy
e pocit na zvraceni

e Unava

Nasledujici nezadouci G¢inky jsou vzacné (mohou se vyskytnout pii vice nez 1 z 10 000 infuzi):
o zavrat
bolest bricha

bfisni distenze

e zvraceni

e daveni
bolest svali
bolest kloubt



horecka

tiesavka

hrudni diskomfort

onemocnéni podobné chiipce

bolest

celkovy pocit, kdy se necitite dobte
pozitivni vySetieni krve na protilatky
abnormalni vysledky krevnich testti vykazujici pfed€asny zanik cervenych krvinek
zvyS$ena hladina hemoglobinu
zvySena hladina kreatininu v krvi
vyrazka

kozni reakce

vysoké hladiny urcitych jaternich enzymu oznaCovanych jako aminotransferazy

Dalsi nezddouci ¢inky, které se v klinickych studiich nevyskytly, ale byly rovnéz hlaSeny, jsou:

precitlivélost (napf. erytém, koptivka)
zvySeny krevni tlak

problémy zptisobené tvorbou krevnich srazenin v cévach (napi. hluboka Zilni trombdza, cévni
mozkova piihoda)

srazeniny v cévach (viz také bod 2 ,,Upozornéni a opatieni*)
svédéni
bolest zad

Nezddouci i¢inky pozorované u podobnych 1é¢ivych pfipravku

Pti subkutanni (podkozni) infuzi normalniho lidského imunoglobulinu byly pozorovany nasledujici
dodate¢né nezadouci G¢inky. Je mozné, ze se u nékoho, kdo pfipravek Cutaquig pouziva, vyskytnou.

tteseni

bledost

prajem

bolest v misté vpichu

rychlé zrudnuti oblasti krku/obliceje
pocit horka

pocit chladu

slabost

pocit ptiskrceni v hrdle
dychaci potize

ptiznaky podobajici se astmatu
kasel

otok obliceje

syndrom zvany asepticka meningitida (viz také bod 2 ,,Upozornéni a opatieni®)

Okamziteé svého lékate informujte, pokud se u Vas projevi kterykoli z nasledujicich ptiznaki. Mohou
byt znamkami zdvazného problému.

Silna bolest hlavy s pocitem na zvraceni, zvracenim, ztuhlosti krku, horeckou a citlivosti na
svétlo. Mize se jednat o znamky doc¢asného a vratného neinfekéniho otoku blan, které
obaluji mozek a michu (meningitida).



e Bolest, otok, pocit tepla, zéervenani nebo bulka na dolnich nebo hornich koncetinach,
dusnost z neznamého divodu, bolest na hrudi nebo hrudni diskomfort, ktery se zhorsuje pii
hlubokém dychéni, rychly pulz z nezndmého dtivodu, necitlivost nebo slabost na jedné strané
téla, nahla zmatenost nebo potize s mluvenim. MuzZe se jednat o znamky krevni srazeniny.

Takovéto nezadouci u€inky se mohou vyskytnout, dokonce i pokud jste lidsky imunoglobulin
dostal(a) jiz diive a dobfe jste ho snasel(a).

Dalsi informace o okolnostech, které zvysuji riziko nezadoucich ucinkii naleznete v bodu 2.
HlaSeni nezadoucich ucinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Cutaquig uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku a krabicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem. Uchovavejte injekéni lahvicku
v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Béhem doby pouzitelnosti mize byt pfipravek uchovavan bez chlazeni pii pokojové teploté
(neuchovavejte pti teploté nad 25 °C) po dobu az 9 mésicli; nepouzity pripravek musi byt po uplynuti
této doby zlikvidovan.

Lécivy pripravek ma byt po prvnim otevieni ihned pouzit.

Ptipravek Cutaquig nepouzivejte, pokud je roztok zakaleny nebo obsahuje ¢astice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Cutaquig obsahuje

Lécivou latkou je immunoglobulinum humanum normale 165 mg/ml (nejméné 95 % je
imunoglobulin G)

- IgGl ............ 71 %
~1gGa oo, 25 %
~1gGs ..o, 3%
- IgG4 ............ 2%



Pomocnymi latkami jsou maltdza, polysorbat 80 a voda pro injekci.
Maximalni obsah IgA je 300 mikrogrami/ml.
Ptipravek Cutaquig obsahuje < 30 mmol/l sodiku.

Jak pripravek Cutaquig vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Cutaquig je injekéni roztok.

Roztok je Ciry a bezbarvy.

Béhem uchovévani se roztok mize zménit na mirn€ opalizujici a bledé Zluty.

Ptipravek Cutaquig se dodava jako:

6, 10, 12, 20, 24 nebo 48 ml roztoku v injekéni lahvicee (sklo tfidy I) s brombutylovou pryzovou
zatkou — velikost baleni 1, 10 nebo 20.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Octapharma (IP) SPRL

Allée de la Recherche 65

1070 Brussels (Anderlecht)
Belgie

Vyrobei:

Octapharma Pharmazeutika Produktions GmbH
Oberlaaer Strasse 235

1100 Viden

Rakousko

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Stockholm
Svédsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru a ve
Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Belgie, Bulharsko, Chorvatsko, Ceska republika, Dansko,

Estonsko, Finsko, Francie, Irsko, Island, Italie, Litva, Lotyssko,

Lucembursko, Mad’arsko, Malta, Némecko, Norsko, Nizozemsko, Cutaquig

Polsko, Portugalsko, Rakousko, Rumunsko,Slovenska republika,

Slovinsko, Spanélsko, Svédsko, Spojené kralovstvi (Severni Irsko):

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 7. 12. 2023



Priloha I — Navod k podani

1. Pripravte si potfebny pocet injekénich lahvic¢ek pripravku Cutaquig

- Pokud jsou injekéni lahvicky uchovavany v chladniéce, nechte je nejméne 90 minut
pted infuzi pti pokojové teploté.

- Injekeni lahvicky nezahtivejte ani nedavejte do mikrovinné trouby.
- Netfepejte injekénimi lahvickami, aby se nevytvarela péna.
2. Priprava na infuzi

- Vyberte a pomoci antiseptickych ubrouskii nebo dezinfek¢niho roztoku ptipravte
¢istou pracovni plochu (obr. 1).

Obr. 1

- Pripravte si pomtcky k infuzi:

= Infuzni pumpu (volitelnd) a kompatibilni stiikacku (stfikacky)
= Jehlu (k nataZeni ptipravku z injek¢ni lahvicky)

= Infuzni soupravu

= Infuzni hadi¢ky a konektor tvaru Y (pokud je potieba)

=  Alkohol a alkoholové ubrousky/antiseptické ubrousky

=  Gazu nebo prithledné kryti a pasku

= Nadobu na ostré predmeéty

= Denik Iécby a propisovaci tuzku

- Dtkladné si umyjte ruce a nechte je oschnout (obr. 2). Pouzijte dezinfekcni gel, jak
Vam bylo ptedvedeno pii zacviku.

e

Obr. 2

- Pokud je to potieba, naprogramujte pumpu podle uzivatelské ptirucky a jak Vam pii
zacviku ukazal zdravotnicky pracovnik.

3. Kontrola a otevireni injek¢nich lahvicek
- U kazdé¢ injekeni lahvicky pecliveé zkontrolujte:
= zda je na Stitku uvedena spravna davka podle Vaseho piedpisu,
= vzhled roztoku (ma byt ¢iry a bezbarvy az bled¢ zluty nebo svétle hnédy),

= zda ochranné vicko neni porusené nebo nechybi,
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= dobu pouzitelnosti a ¢islo Sarze.
= Nepouzivejte piipravek, pokud je roztok zakaleny nebo obsahuje Castice.
Sejméte ochranné vicko.

Vydezinfikujte pryZovou zatku antiseptickym ubrouskem a nechte ji uschnout
(obr. 3).

Obr. 3

4. Priprava a naplnéni stiikacky

Vyjméte sterilni stiikacku a jehlu.
Nasroubujte jehlu na stiikacku.

Zatazenim za pist napliite stiikacku objemem vzduchu, ktery piiblizné odpovida
mnozstvi roztoku, ktery je potfeba odebrat z injek¢ni lahvicky.

Zasunte jehlu do injekéni lahvicky a otocte injekéni lahvicku dnem vzhtiru. Vstriknéte
vzduch — zkontrolujte, Ze hrot jehly neni v roztoku, abyste zabranil(a) tvorbé pény.

Potom pomalu natahnéte ptipravek Cutaquig; dbejte pfitom na to, aby jehla byla stale
ponotena v roztoku (obr. 4).

Vytahnéte jehlu z injekeni lahvicky.

Je mozné, Ze tento postup budete muset opakovat, pokud pro vypoctenou davku
potiebujete vice injek¢nich lahvicek.

Az budete hotov(a), odstraiite jehlu a vyhod'te ji do nadoby na ostré predméty.

Okamzité piejdéte na dalsi krok, protoze roztok IgG je tieba neprodlené pouzit.

5. Priprava infuzni pumpy a hadicek (volitelné)

Podle pokynt vyrobce pfipravte infuzni pumpu.

Napliite hadicku slouzici k podani piipravku: pfipojte k ni napInénou stiikacku a
jemnym zatlaCenim na pist hadi¢ku naplnte pfipravkem Cutaquig a vytlacte z ni
veskery vzduch (obr. 5).




Obr. 5

6. Vybér mist infuze a zavedeni infuzni jehly (jehel)

- Pripravek Cutaquig 1ze podavat infuzi do téchto oblasti: bficho, stehno, horni ¢ast
paze a/nebo horni ¢ast dolni koncetiny/boky (obr. 6).

J

Obr. 6

- Vzdalenost mezi misty infuze musi byt nejméné 5 cm.

- Pouzijte jina mista infuze nez pti pfedchozim podani.

- Jehlu nevpichujte do jizev, tetovani, strii ani poranénych/zanicenych/zarudlych oblasti
ktze.

- Kuzi na vybraném misté (mistech) infuze ocistéte antiseptickym ubrouskem na kiizi a
nechte ji oschnout.

- Uchopte kizi kolem mista vpichu mezi palec a ukazovacek (obr. 7), opatrné odstrante
kryt jehly a vpichnéte jehlu do ktize (obr. 8). Uhel vpichu jehly zavisi na typu pouZité
infuzni soupravy.

Obr. 7 Obr. 8

7. Kontrola infuze
- Roztok nepodavejte infuzi do krevni cévy.

- Zajistéte jehlu v misté vpichu pomoci sterilni gazy a pasky nebo prithledného kryti
(obr. 9).
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8. Zahijeni infuze

- Zahajte infuzi. Pokud k podani pouzivate infuzni pumpu, fid'te se pokyny vyrobce.

9. Zaznamenani infuze

- Na kazdé injekeni lahvicee pripravku Cutaquig naleznete odlepovaci Stitek
s informacemi o Cislu Sarze. Nalepte tento Stitek do svého deniku 1é¢by pacienta nebo
do knihy infuzi. Zaznamenejte informace o davce, datu, Casu, mistu infuze
a o jakychkoli infekcich, nezadoucich ucincich nebo jinych zalezitostech v souvislosti
s touto infuzi.

10. Po dokonéeni infuze

- Setrné jehlu (jehly) vytahnéte a ihned vyhod'te do nadoby na ostré predméty.

-V pfipad¢ potieby pfitisknéte na misto vpichu maly kousek gazy a pouzijte kryti.

- VsSechny pouzité jednorazové pomucky, veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek
a prazdnou injekéni lahvicku (lahvicky) zlikvidujte podle pokyntt Vaseho 1ékate nebo
zdravotni sestry a v souladu s mistnimi pozadavky.

Vsechny pomticky, které 1ze pouzit opakované (napt. pumpu), oCistéte a bezpecné ulozte do doby
ptisti infuze.
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