Sp. zn. sukls151156/2023
Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Cuvitru 200 mg/ml injekéni roztok
normalni lidsky imunoglobulin

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékdrnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Cuvitru a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Cuvitru pouzivat
Jak se ptipravek Cuvitru pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Cuvitru uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SNk L

1. Co je pripravek Cuvitru a k ¢emu se pouziva
Co je pripravek Cuvitru

Pripravek Cuvitru patii do tridy 1ékd zvanych ,,normalni lidské imunoglobuliny*. Imunoglobuliny jsou
rovnéz znamy jako protilatky a nachazeji se v krvi zdravych lidi. Protilatky jsou soucasti imunitniho
systému (pfirozené obrany téla) a pomahaji Vasemu télu bojovat s infekcemi.

Jak pripravek Cuvitru funguje

Ptipravek Cuvitru byl pfipraven z krve zdravych lidi. Lék funguje zcela stejnym zptisobem jako
imunoglobuliny pfirozen¢ pfitomné v krvi.

K ¢emu se pripravek Cuvitru pouziva

Ptipravek Cuvitru se pouziva u pacientii s oslabenym imunitnim systémem, ktefi nemaji v krvi
dostatek protilatek a jsou nachylni k ¢astym infekcim. Pravidelné a dostate¢né davky piipravku
Cuvitru mohou navysit abnormaln€ nizké hladiny imunoglobulini v krvi na normalni uroven
(substitucni 1é¢ba).

Ptipravek Cuvitru se predepisuje

- pacientim s vrozenou nedostateénou tvorbou protilatek (syndromy primarni imunodeficience),

- pacientiim se zavaznymi nebo opakovanymi infekcemi v disledku oslabeni imunitniho
systému, které je zptisobeno jinymi onemocnénimi nebo 1é¢bami (syndromy sekundarni
imunodeficience).



2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek Cuvitru pouZzivat

NEPOUZIVEJTE piipravek Cuvitru:

- jestlize jste alergicky(4) na imunoglobuliny nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

- jestlize mate v krvi protilatky proti imunoglobulinu A (IgA). To mtiZe nastat, pokud trpite
nedostatkem IgA. Jelikoz ptipravek Cuvitru obsahuje stopova mnozstvi IgA, mizete dostat
alergickou reakeci.

- do krevni cévy (intraven6zn¢) nebo do svalu (intramuskularng).

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Cuvitru se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.
Pokud pripravek Cuvitru ztstane v silikonizovanych injek¢nich stiikackach déle nez dvé hodiny,
mohou se vytvéaret viditelné ¢astice. Je nutno piesné dodrzovat podrobné pokyny uvedené v ¢asti
,»Zpusob a cesta podani* v bod¢ 3 této pribalové informace.

Alergické reakce

Muzete byt alergicky(a) na imunoglobuliny, aniz byste o tom védél(a). Alergické reakce, jako je nahly
pokles krevniho tlaku nebo anafylakticky Sok (rychly pokles krevniho tlaku s dal§imi ptiznaky, jako je
otok hrdla, ztizené dychani ¢i kozni vyrazka), jsou vzacné, ale ob¢as mohou nastat, i kdyz jste diive s
podobnou lécbou problémy nemel(a). Pokud trpite nedostatkem IgA s protilatkami proti IgA, existuje
u Vas zvysené riziko alergickych reakci. Trpite-li nedostatkem IgA, sdélte to pied 1écbou svému 1ékafi
nebo zdravotni sestie. Pfipravek Cuvitru obsahuje zbytkova mnozstvi IgA, ktera mohou zvysit riziko
alergické reakce. Mezi znamky ¢i piiznaky téchto vzacnych alergickych reakei patfi:

- pocit zavrati, zavrat' nebo mdloba,

- kozni vyrazka a svédéni, otok v ustech nebo hrdle, ztizené dychani, sipot,

- abnormalni srde¢ni frekvence, bolest na hrudi, promodrani rtti nebo prsti na rukou a nohou,

- rozmazané vidéni.

Vas 1ékar nebo zdravotni sestra Vam nejprve podaji piipravek Cuvitru pomalou infuzi a dikladné Vas
budou v prub&hu prvnich infuzi sledovat, aby jakakoli alergicka reakce byla okamzité zjisténa a
lécena.
»  Pokud béhem infuze zaznamenate néktery z téchto piiznakl, okamzité informujte svého
lékate nebo zdravotni sestru. Rozhodnou, zda rychlost infuze zpomalit nebo ji tplné
zastavit.

Sledovani béhem infuze
Ur¢ité nezadouci G¢inky se mohou objevovat ¢astéji, pokud:
- dostéavate pripravek Cuvitru poprve,
- jste dostaval(a) jiny imunoglobulin a byl(a) jste pfeveden(a) na piipravek Cuvitru,
- ubé¢hla dlouhé doba od posledni aplikace ptipravku Cuvitru.
»  Vtakovych ptipadech budete béhem prvni infuze a prvni hodinu po zastaveni infuze
dikladnéji sledovan(a).

Ve vsech ostatnich ptipadech se doporucuje, abyste byl(a) sledovan(a) béhem infuze a alespon 20
minut po aplikaci pfipravku Cuvitru.

Zvlastni skupiny pacienti

Vas lékar bude postupovat obzvlast’ opatrné, pokud trpite nadvahou, jste starsi, mate cukrovku
nebo pokud mate vysoky krevni tlak, nizky objem krve (hypovolemie) nebo problémy s krevnimi
cévami (cévni onemocnéni). Pii téchto stavech mohou imunoglobuliny zvysit riziko srde¢niho




infarktu, cévni mozkové piihody, plicni embolie nebo hluboké Zilni trombozy, tiebaze k tomu
dochazi jen ve velmi vzacnych piipadech.

Vas lékat bude rovnéz postupovat obzvlast’ opatrn€, pokud mate nebo jste v minulosti m¢l(a)
problémy s ledvinami nebo pokud uzivate 1é¢ivé ptipravky, které mohou poskodit ledviny
(nefrotoxické 1é¢ivé pripravky), protoze existuje velmi malé riziko rozvoje akutniho selhéni ledvin.

Zanét mozkovych blan (asepticka meningitida, AMS)

Infuze imunoglobulinovych ptipravki, véetné ptipravku Cuvitru, mohou vést k zanétu mozkovych
blan. PferuSeni imunoglobulinové 1é¢by miize vést ke zmirnéni AMS béhem nékolika dnil. Syndrom
obvykle za¢ina do nékolika hodin az 2 dntli po podani imunoglobulinové 1é¢by.

Kontaktujte svého 1ékate, pokud se u Vés vyskytnou tyto znamky a ptiznaky: silna bolest hlavy,
ztuhlost krku, ospalost, horecka, pocit na zvraceni, zvraceni a svétloplachost po podani pfipravku
Cuvitru. Vas lékat rozhodne, zda je zapotiebi provést dalsi testy a zda se ma pokracovat v podavani
ptipravku Cuvitru.

Rozpad cervenych krvinek (hemolyza),
Ptipravek Cuvitru obsahuje protilatky proti krevnim skupinam, které mohou zptisobit rozpad
cervenych krvinek a hemolytickou anemii.

Uginky na krevni testy
Pripravek Cuvitru obsahuje mnoho riznych protilatek a nékteré z nich mohou ovliviiovat krevni testy
(sérologické testy).
»  Pred jakymkoli krevnim vySetfenim sdélte svému 1ékati, ze jste 1éCen(a) ptipravkem
Cuvitru.

Domaci 1écba
Vy a/nebo Vas pecovatel budete vyskoleni v rozpoznani ¢asnych znamek nezddoucich ucink,
predevsim alergickych reakci. V prubéhu infuze musite Vy nebo Vas pecovatel hlidat pfipadné prvni
znamky nezadoucich ucinkt (dalsi podrobnosti najdete v bod¢ 4. ,,MoZné nezadouci uéinky*).
»  Pokud se u Vas néktery z nezadoucich ucinkl objevi, Vy nebo Vas pecovatel musite
ihned zastavit infuzi a obratit se na lékare.
»  Pokud se u Vas vyskytne zavazny nezadouci u¢inek, musite Vy nebo Vas pecovatel
ihned vyhledat l€katskou pohotovost.

Informace o tom, z ¢eho je piipravek Cuvitru vyroben

Ptipravek Cuvitru je vyroben z lidské plazmy (tekuta slozka krve). Pti vyrob¢ 1é€ivych ptipravki z
lidské krve nebo plazmy se pouzivaji urcita opatfeni, ktera brani pfeneseni ptipadné infekce na
pacienty. Mezi tato opatfeni patii:

- peclivy vybér darcu krve a plazmy, ktery vylouci, aby se mozni ptenaseci infekce stali darci a
- testovani kazdé darované a zasobni plazmy na pfitomnost virt/infekei,

- zahrnuti krokti do zpracovani krve ¢i plazmy, pfi nichZ dojde k inaktivaci nebo odstranéni vira.

Ptes vSechna tato opatfeni pii ptiprave 1éCivych ptipravkl vyrabénych z lidské krve ¢i plazmy nelze
riziko prenosu infekce zcela vyloucit. To plati i pro jakékoli nezndmé nebo vznikajici viry ¢i jiné
infekce.

Pfijata opatfeni jsou povaZovana za uc¢inna u obalenych virt, jako je naptiklad virus lidské
imunodeficience (HIV), virus hepatitidy B a virus hepatitidy C, a neobaleného viru hepatitidy typu A
a parvoviru B19.



Imunoglobuliny nejsou spojovany s infekcemi virem hepatitidy A ¢i parvovirem B19, a to
pravdépodobné proto, Ze protilatky proti témto infekcim, které jsou obsazeny v ptipravku Cuvitru,
maji ochranny charakter.

Pti kazdém pouziti ptipravku Cuvitru dirazné doporuc¢ujeme zaznamenat si do deniku 1écby
nasledujici tidaje:

- datum podani,

- ¢islo Sarze 1éku a

- podany objem, rychlost infuze, pocet a umisténi mist podani injekce.

Déti a dospivajici
Uvedena upozornéni a opatieni se tykaji dospélych i déti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Cuvitru
Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru o vSech l1écich, které uzivate, které jste v
nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Ockovani
Ptipravek Cuvitru mtze snizit ucinek nekterych virovych vakcein, jako jsou napft. vakciny proti
spalni¢kam, zardénkam, pfiusnicim a planym nestovicim (zivé virové vakciny). Proto bude po podani
ptipravku Cuvitru nutné pred podanim urcitych vakcin az 3 mésice pockat. Vakcinou proti spalnickdm
budete moci byt o¢kovan(a) az 1 rok po aplikaci posledni davky ptipravku Cuvitru.
» Prosim sdélte svému lékati nebo zdravotni sestfe provadéjici ockovani, ze jste 1éCen(a)
ptripravkem Cuvitru.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

U teéhotnych ¢i kojicich Zen nebyly provedeny zadné klinické studie s pfipravkem Cuvitru. Klinické
zku$enosti s imunoglobuliny vS§ak naznacuji, Ze neni tieba o¢ekavat zadné Skodlivé Gi¢inky na prubeh

t€hotenstvi nebo na dité.

Pokud kojite a pouzivate pripravek Cuvitru, protilatky z tohoto 1éku se mohou nachazet také v
matefském mléce a mohou Vase dité chranit pred nékterymi infekcemi.

Zkusenosti s imunoglobuliny naznacuji, Ze neni tfeba o¢ekavat zadné skodlivé ucinky na plodnost.
Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

U pacientli se béhem lécby ptipravkem Cuvitru mohou vyskytnout nezadouci t€inky (napft. zavrat
nebo pocit na zvraceni), které mohou ovliviiovat jejich schopnost fidit dopravni prostiedky a
obsluhovat stroje. Pokud se tak stane, mate pockat, dokud ucinky neodezni.

3. Jak se pripravek Cuvitru pouZiva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynii svého l1ékafe. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékarem.

Ptipravek Cuvitru musi byt podavan infuzi pod kizi (subkutanni neboli s.c. podani).

Lécbu pripravkem Cuvitru zahaji Vas 1ékar nebo zdravotni sestra, ale jakmile dostanete nékolik
prvnich infuzi pod 1ékarskym dohledem a byli jste (Vy a/nebo Vas pecovatel) fadné vyskoleni, muze



Vam byt umoznéno pouzivat tento ptipravek doma. Vy a Vas lékat spole¢n¢ rozhodnete, zda miZete
piipravek Cuvitru pouzivat doma (napf. pomoci infuzni pumpy nebo ru¢nim podanim pomoci injek¢éni
stiikacky). Lécbu piipravkem Cuvitru doma nezahajujte, dokud nedostanete uplné pokyny.

Dévkovéni
Vas lékar vypocita spravnou davku na zakladé Vasi télesné hmotnosti, veskeré predchozi 1€cby, kterou
jste dostaval(a), a Vasi odpovédi na 1écbu.

Vas lékar urci, zda potfebujete nasycovaci davku (pro dospé€lé nebo déti) o velikosti nejméné 1,0 az
2,5 ml/kg télesné hmotnosti rozdélenou do nekolika dnti. Poté budete dostavat ptipravek Cuvitru
pravidelné, jednou denné az jednou za dva tydny. Celkova (tzv. kumulativni) ddvka za mésic bude
Cinit asi 1,5 az 5 ml/kg té€lesné hmotnosti (pro syndromy primarni imunodeficience) nebo asi 1,0 az
2,0 ml/kg télesné hmotnosti (pro syndromy sekundéarni imunodeficience). Lékat mize davku upravit v
zavislosti na Vasi odpovéd na 1écbu.

Neménte davku ani interval davkovani, aniz byste se poradil(a) se svym Iékafem. Pokud se domnivate,
ze byste mél(a) ptipravek Cuvitru dostavat Casteji nebo méné ¢asto, porad'te se prosim se svym
lékatem. Pokud si myslite, Ze byla davka vynechana, promluvte si prosim co nejdiive se svym
lékatem.

Zahajeni 1écby

Vase lécba bude zahéjena Iékafem nebo zdravotni sestrou se zkusenostmi s 1é¢bou pacientti s
oslabenym imunitnim systémem a s vedenim pacientll v domaci 1é¢b¢€. V prub&hu infuze a nejméné 1
hodinu po jejim ukonceni budete peclive sledovan(a), aby se zjistilo, jak pfipravek snasite. Na zacatku
pouzije Vas lékar nebo zdravotni sestra pomalou rychlost infuze a v prub&hu prvni infuze a dalsich
infuzi budou tuto rychlost postupné zvysSovat. Jakmile Vam l€kat nebo zdravotni sestra urci spravnou
davku a rychlost infuze, mohou Vam povolit, abyste 1écbu uzival(a) sam(a) doma.

Doméci 1écba

Pripravek Cuvitru si mizete podavat sami, nebo Vam ho mize podavat Vas pecovatel. Lékar nebo
zdravotni sestra se zkuSenostmi s vedenim a Iécbou pacientd, jako jste Vy, Vas vyskoli. Tento 1¢kar
nebo tato zdravotni sestra bude pfitomen (ptitomna) pti nékolika prvnich podanich 1é¢by.

Vy nebo Vas pecovatel budete instruovani o:

- aseptickych (neobsahujicich choroboplodné zarodky) infuznich technikach

- pouziti zatizeni k aplikaci ptipravku (dle potieby),

- vedeni deniku 1é¢by a

- opatienich provadénych v ptipadé vyskytu zavaznych nezadoucich ucinkd.

Vsechny pokyny lékate tykajici se davky, rychlosti infuze a rozvrhu infuzi ptipravku Cuvitru musite
peclivé dodrzovat, aby mohla byt Vase 1écba tspésna.

Zpusob a cesta podani

Vybér mist(a) infuze:

Doporucované oblasti pro podkozni infuzi pfipravku Cuvitru jsou bficho, stehna, horni ¢ast paze a
dolni ¢ast zad. Infuzi ptipravku Cuvitru lze podat do né¢kolika mist. Mista infuze maji byt od sebe

vzdalena alespon 10 cm. Vyhybejte se: oblastem s kostnimi vybézky, viditelnym cévam, jizvam a
vSem oblastem se zanétem (podrazdénim) nebo infekci. Pti kazdém podani mista sttidejte tak, jak

Vam tekl Vas Iékat nebo zdravotni sestra.

Pri infuzi pomoci zarizeni:



Pti pouziti setu s n¢kolika jehlami lze pouzit n€kolik mist pro podkozni infuzi soucasné. Mnozstvi
piipravku podavané do jednoho mista se li§i a davky presahujici 30 ml 1ze rozd¢lit podle Vaseho
ptani.

Pri rucnim podani:

Ptipravek Cuvitru 1ze podavat pomoci injekeni stfikacky v jednom misté infuze. Pokud je zapotiebi
podani na dal$i mista, musi se pouzit nova sterilni injek¢ni jehla.

Mnozstvi ptipravku podavané do jednoho mista se 1isi a davky ptesahujici 30 ml lze rozdélit podle
Vaseho ptani.

Rychlost infuze:
Vas lékaf pro Vas ur¢i vhodnou infuzni techniku a rychlost infuze a zohledni pfi tom Vasi individualni
davku, frekvenci davkovani a snaSenlivost piipravku.

Pri infuzi pomoci zarizeni:

Doporucend pocatecni rychlost infuze je 10 ml za hodinu na kazdé misto infuze. Pokud je ptipravek
dobfe snasen, lze davku u prvnich dvou infuzi zvySovat v intervalech nejméné 10 minut maximalné na
20 ml za hodinu na jedno misto infuze. U dalSich infuzi 1ze rychlost infuze zvySovat podle
snasenlivosti.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1€karnika
nebo zdravotni sestry.

Pri rucnim podani:

Informujte se u svého lékare. Podani zahajte rychlosti infuze, kterd Vam neni neptijemna. Infuze
nikdy nesmi bolet. Doporucena maximalni rychlost infuze je pfiblizné 1-2 ml za minutu. Je mozné, ze
nektera mista infuze budou snaset vétsi objemy infuze 1épe nez jina.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

Podrobné pokyny k pouziti jsou uvedeny v bodé nize:
Nepouzivejte ptipravek Cuvitru doma, dokud Vam Vas 1ékar nebo zdravotni sestra neda pokyny a
nezaskoli Vés.
Ptipravte si injek¢ni lahvicku (lahvicky) ptipravku Cuvitru:
. Vyjméte piipravek Cuvitru z krabi¢ky. Pokud ptipravek uchovavate v chladnicce, nechte
injek¢ni lahvicky ohtat na pokojovou teplotu. To mize trvat az 90 minut.

. Neaplikujte na lahvicky teplo, ani je nedavejte do mikrovinné trouby.
. Injekéni lahvicku (lahvicky) neprotiepavejte.

1.  Zkontrolujte injek¢ni lahvicku (lahvicky):

. Po uplynuti doby pouZitelnosti nesmi byt
ptipravek podavan.

. Nepouzivejte, pokud ochranné vicko chybi
nebo je rozbité.

. Prohlédnéte si barvu: ptipravek ma byt ¢iry a
bezbarvy az nazloutly nebo svétle hnédy.

. Pokud je roztok zakaleny nebo obsahuje
castice, nepouzivejte ho.




2. Ptipravte si vSechny pomiicky:

. Ptipravte si vSechny pomtcky:

Mezi n¢€ patii nasledujici: injek¢ni lahvicka

(lahvicky) ptipravku Cuvitru, pomtcky k infuzi: set

se subkutanni jehlou, pfevodni zafizeni, stiikacka

(sttikacky), sterilni vicka na $picku jehly, sterilni

prihledné kryti, naplast, gdza, nddoba na ostré

ptedmeéty, infuzni pumpa (pokud ji pouzivate),
hadicky, zaznamnik infuzi.

. Pripravte si Cistou pracovni plochu.

. Pti pouziti infuzni pumpy: Naprogramujte
infuzni pumpu v souladu s predepsanymi
rychlostmi infuze a pokyny vyrobce.

. Duikladné si umyjte ruce a nechte je
uschnout.

. Oteviete pomiicky tak, jak Vam ukazal Vas
1ékat nebo zdravotni sestra.

3. Pripravte si stfikacku (stfikacky):

. Sejmeéte vicko z injekeni lahvicky.

. Otfete kazdou zatku sterilnim alkoholovym
tamponem a nechte ji oschnout.

. Pripojte sterilni stfikacku k hrotu s
odvzdu$nénim.

. Zaved’te hrot s odvzdusnénim do stfedu
injek¢ni lahvicky.

. Otocte injek¢ni lahvicku dnem vzhtiru a
zatahnéte za pist, abyste natahl(a) roztok do
stiikacky.

. Pokud pouzivate nékolik injekénich lahvicek,
abyste dosahl(a) pozadované davky,
zopakujte tyto kroky.

. Infuzi je nutné zahajit ihned po prevedeni

ptipravku Cuvitru do injekeni strikacky.
Pokud se predpoklada, ze podani bude trvat
déle nez dvé hodiny, je tfeba pozadovanou
davku rozdélit a podat infuze do riznych
mist. Pokud ptipravek Cuvitru zlistane v
silikonizovanych injek¢nich stiikackach déle
nez dvé hodiny, mohou se vytvaret viditelné
Castice.
Pokud pouzivate sterilni jehlu: Pfipojte sterilni stiikacku
ke sterilni jehle a zatahnéte za pist stiikacky, aby se
naplnila takovym mnozstvim vzduchu, jez odpovida
objemu roztoku, ktery budete nabirat z injek¢ni lahvicky.
Zaved’te jehlu do stredu zatky a vtlacte vzduch ze
stiikacky dovnitf. Zatdhnéte za pist, abyste natahli
pozadovany objem.




4.  Pripravte se na infuzi:
a. Pfi pouziti infuzni pumpy:

. Pti plnéni hadicek a pouzivani pumpy se
fid'te pokyny vyrobce.

. Ptipojte stfikacku s roztokem k setu s jehlou.

. Nasmeérujte Spicku stiikacky nahoru a jemné

zatlacte na pist stfikacky, abyste odstranil(a)
vzduch, a napliite set s jehlou az po konus
jehly.

b. Piiru¢nim podani: Dodrzujte pokyny zdravotni
sestry nebo 1ékare.

. Ptipojte stfikacku s roztokem k setu s jehlou.

. Nasmeérujte Spicku sttikacky nahoru a jemné W
zatlacte na pist stiikacky, abyste odstranil(a) -
vzduch, a napliite set s jehlou az po kénus =~
jehly. L

5. Pripravte si misto (mista) infuze:

. Zvolte pocet mist infuze v zavislosti na
objemu celkové davky.

. Zvolte misto (mista) infuze: horni ¢ast paze,

bricho, stehna nebo dolni ¢ast zad.

. Vyhybejte se: oblastem s kostnimi vybézky,
viditelnym cévam, jizvam a vSem oblastem se
zanétem (podrazdénim) nebo infekci.

. Podejte roztok infuzi do 1 nebo vice mist
infuze soucasn¢.

. Vybrana mista musi byt od sebe vzdalena
alesponl 10 cm.

Mista infuze mezi nasledujicimi infuzemi
stiidejte.

. Otiete misto (mista) infuze sterilnim
alkoholovym tamponem. Za¢nete pii tom
uprostied mista a krouzivym pohybem
postupujte smérem ven. Nechte misto (mista)
infuze oschnout (alesponi 30 sekund).

6. Zaved’te a upevnéte set se subkutanni jehlou:

. Sejmeéte kryt jehly. Pevné uchopte a stisknéte
mezi dvéma prsty alesponl 2,5 cm kize.

. Zaved'te jehlu rychlym pohybem piimo do
ktze pod thlem 90 stupiiti. Zajistéte jehlu na
misté sterilni naplasti (je soucasti baleni
prithledného kryti).

. Pokud pouzivate vice nez jedno misto infuze,
zopakujte kroky.

. Zajistéte set s jehlou na misté tim, Ze ptes
misto (mista) aplikujete sterilni ochranné

kryti.




7. Zahijeni infuze:

. Pti infuzi pomoci pumpy: Podle pokynil
vyrobce zapnéte pumpu a zahajte infuzi.
. Pfi ruéni infuzi: Plynule tlacte na pist

stitkacky, jak Vam wukazal Iékat nebo
zdravotni sestra, dokud nepodate veskerou
tekutinu ve stiikacce nebo jak Vam vysvétlil
1ékat nebo zdravotni sestra.

. V pribchu infuze obcas zkontrolujte misto
(mista) infuze.

8.  Po dokonceni infuze vytahnéte subkutanni jehlu

(jehly) z mist(a) infuze:

. Vyjmeéte set s jehlou uvolnénim néplasti na
vSech jeho okrajich.

: Vytahnéte kiidélka jehly pfimo nahoru.

. Opatrné pritisknéte maly kousek gazy na
misto po vpichu jehly a prekryjte krytim.

. Vyhod’te jehlu (jehly) do nadoby na ostré
predméty.

9. Zaznamenejte infuzi:

. Sundejte odlepitelny stitek z injek¢ni(ch)
lahvicky (lahvicek) ptipravku, ktery obsahuje
Cislo Sarze ptipravku a dobu pouzitelnosti, a
umistéte tento Stitek do svého deniku
1écby/zaznamniku infuzi.

. Zapiste datum, ¢as, davku, misto (mista)
infuze (jako pomucku pfi stiidani mist
aplikace) a jakoukoli reakci po kazdé infuzi.

. Vyhod'te veskeré jednorazové soucasti,
injek¢ni lahvicky a nepouzity roztok dle
doporuceni Vaseho Iékate nebo zdravotni
sestry.

Pouziti u déti a dospivajicich
Pro déti a dospivajici (vek 0 az 18 let) plati stejné indikace, davka a frekvence infuze jako pro dospé¢lé.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Cuvitru, nez jste mél(a)
Pokud si myslite, Ze jste pouzil(a) vice ptipravku Cuvitru, nez jste mél(a), promluvte si co nejdiive se
svym lékafem.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Cuvitru
Nezdvojnasobujte nasledujici infuzni davku pfipravku Cuvitru, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
Pokud si myslite, Ze byla davka vynechana, promluvte si co nejdiive se svym lékatem.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Tyto nezadouci ucinky mohou zahrnovat tfesavku, bolest hlavy, zavrat,
horecku, zvraceni, alergické reakce, pocit na zvraceni, bolest kloubti, nizky krevni tlak a mirnou bolest
dolni poloviny zad.

Ur¢ité nezadouci Gc¢inky, jako jsou bolest hlavy, tiesavka nebo bolesti téla, se mohou zpomalenim
rychlosti infuze zmirnit.




Zavazné nezadouci ucinky
Infuze 1€k, jako je ptipravek Cuvitru, mohou nékdy vést k zdvaznym, ale vzacnym alergickym
reakcim. Mtize u Vas dojit k ndhlému poklesu krevniho tlaku a v ojedinélych piipadech k
anafylaktickému Soku. Lékati jsou si téchto moznych nezddoucich ucinkli védomi a budou Vas pii
n¢kolika prvnich infuzich i ur¢itou dobu po nich peclivé sledovat.
Pokud zaznamendte néktery z nasledujicich pfiznakli, okamzité informujte svého lékaie nebo
zdravotni sestru:

- pocit zavrati, zavrat’ nebo mdloba,

- kozni vyrazka a svédéni, otok v ustech nebo hrdle, ztizené dychani, sipot,

- abnormalni srdecni frekvence, bolest na hrudi, promodrani rtii nebo prstii na rukou a

nohou,
- rozmazané vidéni.

Pokud pouzivate ptipravek Cuvitru doma, mizete provést infuzi za pfitomnosti Vaseho pecovatele,
ktery Vam pomiize davat pozor na alergické reakce, zastavi infuzi a podle potfeby piivola pomoc.
Podivejte se prosim také na bod 2 této ptibalové informace tykajici se rizik alergickych reakei a
pouzivani piipravku Cuvitru doma.

Nasledujici nezddouci ti¢inky jsou velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientt):
- bolest hlavy,
- prijem a pocit na zvraceni,
- zarudnuti a bolest v misté infuze,
- unava.

Nasledujici nezddouci G¢inky jsou ¢asté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientd ):
- zavrat’, migréna a ospalost,
- sniZzeny krevni tlak,
- bolest bficha,
- svédeni a vyrazka,
- svalova bolest,
- otok, svédéni, vyrazka a vznik modiin v misté infuze,
- bolest.

Nasledujici nezadouci uéinky jsou méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienttt):
- pocit paleni,
- bolest dolni poloviny bficha,
- otok v misté infuze,

- pozitivni krevni testy na protilatky.

Cetnost nasledujiciho nezadouciho u¢inku neni znama (&etnost z dostupnych udaji nelze uréit):
- zanét mozkovych blan (asepticka meningitida).

Nezadouci u€inky pozorované u podobnych 1éki

Nasledujici nezadouci G¢inky byly pozorovény pii infuzi normalniho lidského imunoglobulinu pod
ktzi (subkutanng). Ackoli tyto nezadouci Géinky nebyly dosud u pfipravku Cuvitru pozorovany, je
mozné, ze se mohou u nékoho uzivajiciho pfipravek Cuvitru objevit.

- brnéni,

- chvéni,

- zvySena srdecni frekvence,
- dusnost,

- porucha hlasivek,
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- bolest na hrudi,
- zatvrdnuti a/nebo teplo v mist¢ infuze,

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékdrnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
v této pfibalové informaci. Nezddouci u€¢inky miizete hlasit také piimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete piispet k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Cuvitru 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.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vSimnete, Ze je roztok zakaleny, obsahuje ¢astice nebo zménil
barvu.

Uchovavejte injek¢ni lahvicky v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C.
Chrarite pred mrazem.

Pokud se ptipravek uchovava v chladnicce, musi se neoteviené injekéni lahvicky pred pouzitim
vyjmout z chladnicky a umistit do pokojové teploty na nejméné 90 minut. Nepouzivejte zafizeni pro
ohtev véetné mikrovinné trouby.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Cuvitru obsahuje

- Lécivou latkou je immunoglobulinum humanum normale.

- 1 ml pfipravku Cuvitru obsahuje 200 mg lidského proteinu, z néhoz nejméné 98 % tvoii lidsky
imunoglobulin G (IgG).

- Pomocnymi latkami jsou glycin a voda pro injekei.

Jak pripravek Cuvitru vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Cuvitru je injekéni roztok v injekénich lahvickach o objemu 5, 10, 20, 40 nebo 50 ml.
Roztok je ¢iry a bezbarvy nebo nazloutly nebo svétle hnédy.

Jedna injek¢ni lahvicka o objemu 5 ml obsahuje: 1 g normalniho lidského imunoglobulinu.
Jedna injek¢éni lahvicka o objemu 10 ml obsahuje: 2 g normalniho lidského imunoglobulinu.
Jedna injek¢ni lahvicka o objemu 20 ml obsahuje: 4 g normalniho lidského imunoglobulinu.
Jedna injek¢ni lahvicka o objemu 40 ml obsahuje: 8 g normalniho lidského imunoglobulinu.
Jedna injek¢éni lahvicka o objemu 50 ml obsahuje: 10 g normalniho lidského imunoglobulinu.
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Velikosti baleni:

1, 10 nebo 20 injekénich lahvic¢ek obsahujicich 5 ml injekéniho roztoku

1, 10, 20 nebo 30 injekénich lahvicek obsahujicich 10 ml injekéniho roztoku
1, 10, 20 nebo 30 injekénich lahvicek obsahujicich 20 ml injekéniho roztoku
1, 5, 10 nebo 20 injekenich lahvicek obsahujicich 40 ml injekéniho roztoku
1 injek¢ni lahvicka obsahujici 50 ml injekéniho roztoku

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Baxalta Innovations GmbH
Industriestrasse 67

A-1221 Viden

Rakousko

Vyrobce

Baxalta Belgium Manufacturing SA
Boulevard René Branquart 80

7860 Lessines

Belgie

Tento léCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Rakousko: Cuvitru 200 mg/ml Injektionsldsung zur subkutanen Anwendung

Belgie, Francie: Cuvitru 200 mg/ml solution injectable par voie sous-cutanée

Ceska republika, Dansko, Finsko, Némecko, Recko, Italie, Norsko, Polsko: Cuvitru

Spojené kralovstvi (Severni Irsko): Cuvitru 200 mg/ml solution for subcutaneous injection
Nizozemsko: Cuvitru 200 mg/ml, oplossing voor subcutane injectie

Slovenska republika, Svédsko: Cuvitru 200 mg/ml

Spanélsko: Cuvitru 200 mg/ml, solucién inyectable subcutanea

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 2. 1. 2024
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