Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Cutaquig 165 mg/ml injektioneste, linuos
Ihmisen normaali immunoglobuliini (SCIg)

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladikkeen kayttamisen, silli se sisaltaa
sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on midrétty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédméi koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mamittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Cutaquig on ja mihin sitd kiytetdan

Mitd sinun on tiedettivé, ennen kuin kaytit Cutaquig-valmistetta
Miten Cutaquig-valmistetta kiytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Cutaquig-valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

A o

1. Miti Cutaquig on ja mihin sité kiyte tiéin

Miti Cutaquig on

Cutaquig kuuluu lddkeluokkaan nimeltd “’ihmisen normaalit immunoglobuliinit”. Immunoglobuliinit
tunnetaan myds vasta-aineina, ja ne ovat terveiden ihmisten veressé esiintyvid valkuaisaineita. Vasta-
aineet ovat osa immuunijarjestelmia (elimiston luonnollista puolustusta) ja ne auttavat elimistod
taistelemaan infektioita vastaan.

Kuinka Cutaquig vaikuttaa
Cutaquig sisdltdd immunoglobuliineja, joita on valmistettu terveiden ihmisten veresté. Ladke vaikuttaa
tdsmilleen samalla tavalla kuin veressé luonnostaan esiintyviat immunoglobuliinit.

Mihin Cutaquig-valmis te tta kaytetiin

Cutaquig-valmistetta kdytetdan potilailla, joilla eiole riittdvésti vasta-aineita taisteluun infektioita
vastaan ja joilla siksi on taipumusta saada toistuvia infektioita. Riittdvien Cutaquig-annosten
sdanndllinen annostelu voi nostaa veren epanormaalin matalat immunoglobuliinipitoisuudet
normaalille tasolle (korvaushoito).

Cutaquig-valmistetta méiardtaan aikuisille ja lapsille (0-18-vuotiaille) seuraavissa tilanteissa:

Hoidoksi potilaille, joilla on synnynniisesti heikentynyt kyky tuottaa vasta-aineita tai ei kykya tuottaa
vasta-aineita lainkaan (primaari immuunivajaus).

Potilaille, joilla on spesifisten sairauksien ja/tai hoitojen aiheuttama hankittu vasta-ainepuutos
(sekundaarinen immuunipuutos) ja jotka kdrsivit vaikeista tai toistuvista infektioista.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Cutaquig-valmistetta

Ali kiiyti Cutaquig-valmistetta

- jos olet allerginen ihmisen normaalille immunoglobuliinille tai timén lddkkeen jollekin muulle

aineelle (lueteltu kohdassa 6).
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Ali injektoi Cutaquig-valmistetta verisuoneen.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytit Cutaquig-valmistetta.

Voit olla allerginen (yliherkkd) immunoglobuliineille tietdmattasi.

Todelliset allergiset reaktiot, kuten verenpaineen dkillnen putoaminen tai anafylaktinen sokki
(verenpaineen jyrkkd putoaminen, johon littyy my0ds muita oireita, kuten kurkun turpoamista,
hengitysvaikeuksia ja ihottumaa), ovat harvinaisia, mutta niitd voi toisinaan esiintyd, vaikka olisit
saanut ihmisen immunoglobuliineja aiemmin ja sietdnyt niitd hyvin. N&in voi tapahtua erityisesti, jos
sinulla ei ole riittdvésti immunoglobuliinin tyyppid A (IgA) veressési (IgA-vasta-aineiden puutos) ja
sinulla on vasta-aineita [gA:ta vastaan.

Kerro laédkdrillesi tai terveydenhuollon ammattilaiselle ennen hoitoa, jos sinulla on
immunoglobuliinin tyypin A (IgA) puutos. Cutaquig sisédltdd hyvin pienid méiarid [gAta, joka
voi aiheuttaa allergisen reaktion.
Naissd harvinaisissa tapauksissa saattaa esiintyd allergisia reaktioita, kuten verenpaineen
dkillistd putoamista tai sokki (ks. kohta 4).
Naiiden harvinaisten allergisten reaktioiden merkkeihin ja oireisiin lukeutuvat

- sekavuus, pyorryttivi olo tai pyortyminen

- ihottuma ja kutina, suun tai kurkun turpoaminen, hengitysvaikeudet, vinkuva hengitys

- epédnormaali syddmen lyontitiheys, rintakipu, huulten tai sormien ja varpaiden

sinertiminen

- nadn himirtyminen.
Jos huomaat tillaisia merkkeja Cutaquig-infuusion aikana, kerro ladkarille valittomasti.
Laakari padttdd, hidastetaanko infuusionopeutta vai keskeytetdénko infuusio kokonaan.
Kerro laédkdrille, jos sinulla on aiemmin ollut sydidn- tai verisuonisairaus, jos sinulla on paksu
veri tai olet ollut pitkdédn likkumatta. Nama seikat saattavat lisdtd veritulppariskid Cutaquig-
valmisteen kédyton jilkeen. Kerro lddkarillesi myos, mitd ladkkeitd kaytat, silld jotkin lddkkeet,
kuten estrogeenihormonia siséltiavét lddkkeet (esim. ehkdisypillerit) voivat nostaa
veritulppariskid. Ota vélittoméasti yhteyttd lddkérin, jos sinulla ilmenee Cutaquig-valmistetta
saatuasimerkkejd tai oireita, kuten hengenahdistusta, rintakipua, kipua ja turvotusta raajassa
tai toispuoleista heikkoutta tai puutumista kehossa.
Ota yhteyttd ladkariin, jos sinulla ilmenee Cutaquig-valmistetta saatuasiseuraavia merkkeji ja
oireita: vaikeaa padnsarkyad, niskajaykkyyttd, uneliaisuutta, kuumetta, valoherkkyyttd,
pahoinvointia ja oksentelua. Ne saattavat olla aseptisen aivokalvontulehduksen oireita. Ladkéri
paéttid, ovatko jatkotutkimukset tarpeen ja voidaanko Cutaquig-hoitoa jatkaa.
Cutaquig sisdltdd veriryhmivasta-aineita, jotka voivat aiheuttaa punasolujen tuhoutumista ja
sen vuoksi anemiaa (veren punasolujen véhéistd miarad).

Terveydenhuollon ammattilaine n vilttii mahdollis et komplikaatiot varmis tamalla, e tti

et ole herkkd ihmisen normaalille immunoglobulimille.
Ladkettd on aluksi infusoitava hitaasti. Kohdassa 3 annettua suositeltua infuusionopeutta on
noudatettava tarkasti.
sinua tarkkaillaan huolellisesti oireiden varalta koko infuusion ajan, erityisesti jos:
o saatihmisen normaalia immunoglobuliinia ensi kertaa.
o olet vaihtanut toisen valmisteen kiytostd Cutaquig-hoitoon.
o viime infuusiosta on kulunut paljon aikaa (yli kahdeksan viikkoa).

Naéissa tapauksissa on suositeltavaa, ettd sinua tarkkaillaan ensimmaéisen infuusion aikana ja
tunnin ajan infuusion pééttymisestd. Jos edelld mainitut seikat eivit koske sinua, on
suositeltavaa, ettd sinua tarkkaillaan vdhintdan 20 minuuttia annostelun paéttymisesta.

Lapset januoret
Luetellut varoitukset ja varotoimet koskevat sekd aikuisia etti lapsia.
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Muut lddke valmis teet ja Cutaquig

o Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kdyttéanyt
tai saatat kiyttdd muita lddkkeitd.

e Al sekoita Cutaquig-valmistetta muiden lisikkeiden kanssa.

e Kerro Cutaquig-hoidosta rokottavalle lddkérille ennen rokottamista. Cutaquig (kuten kaikki
ihmisen normaalia immunoglobuliinia siséltdvit valmisteet) voivat hiiritd joidenkin elivien
virusrokotteiden, kuten tuhkarokko-, vihurirokko-, sikotauti- tai vesirokkorokotteen tehoa.
Siksi voit joutua Cutaquig-valmistetta saatuasiodottamaan jopa kolme kuukautta ennen kuin
saat eldvin, heikennetyn rokotteen. Tuhkarokkorokotteen kohdalla heikentyminen voi kestda
jopa yhden vuoden ajan.

e Verensokerin mittaus
Jotkin verensokerimittausjirjestelmit tunnistavat Cutaquig-valmisteen siséltimin maltoosin
virheellisesti glukoosiksi. Tamé voi aiheuttaa virheellisen suuria glukoosipitoisuuksia ja sen
vuoksi turhaa insuliinin kéyttod, joka voi johtaa hengenvaaralliseen hypoglykemiaan
(vihentynyt verensokeripitoisuus).

Toisaalta todellinen hypoglykemia voi jidda hoitamatta, jos sitd ei suurelta niyttdvien
glukoosipitoisuuksien takia lainkaan havaita.

Kéytettidessd Cutaquig-valmistetta tai muita maltoosia sisiltidvid valmisteita verensokeri on
siksi mitattava glukoosille spesifiselld menetelmélld. Glukoosidehydrogenaasi
pyrrolokinoliinikinoniin (GDH PQQ) tai glukoosioksidoreduktaasiviriaineeseen perustuvia
jarjestelmid eisaa kayttaa.

Perehdy tarkasti verensokerin mittausjirjestelmédn ja myds testiliuskojen tuotetietoihin ja
varmista, ettd jirjestelmé sopii kiytettdviksi samaan aikaan maltoosia siséltdvien
parenteraalisten valmisteiden kanssa. Jos olet epdvarma, kysy hoitavalta ld4kariltd, voiko
kayttimadsi verensokerimittausjirjestelmid kayttid samaan aikaan maltoosia sisiltivien
parenteraalisten tuotteiden kanssa.

Cutaquig ruoan, juoman ja alkoholin kanssa
Vaikutuksia ei ole havaittu.

Raskaus, imetys ja he delmillis yys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttod. Tatd valmistetta voi kayttda raskauden
tai imetyksen aikana vain sen jilkeen, kun asiasta on keskusteltu ldékérin tai apteekkihenkilokunnan
kanssa.

Cutaquig-valmisteella ei ole tehty klimisid tutkimuksia raskaana oleville naisille. Immunoglobuliineja
sisdltdvid lddkkeitd on kuitenkin kdytetty raskaana oleville ja imettiville naisille vuosien ajan, eiké
raskaudenaikaisia tai vauvalle haitallisia vaikutuksia ole havaittu.

Jos imetit Cutaquig-hoidon aikana, lidkkeen immunoglobuliineja saattaa l6ytyd my0s rintamaidosta.
Siksi vauva saattaa olla suojassa tietyiltd infektioilta.

Immunoglobuliineista kertyneen kokemuksen perusteella hedelmillisyydelle haitallisia vaikutuksia ei
ole odotettavissa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ajokyky ja koneiden kdyttokyky saattavat heikentya joidenkin Cutaquig-valmisteeseen liittyvien
haittavaikutusten takia. Hoidon aikana haittavaikutuksista kirsivien potilaiden on odotettava niiden
hévidmistd ennen kuin he voivat ajaa autoa tai kiyttda koneita.

Cutaquig sisiltii natriumia

Téama ladke sisdltdd 33,1 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) yhtd 48 mln injektiopulloa kohti
ja 13,8 mg yhtd 20 mLn injektiopulloa kohti. Tdma vastaa 1,7 prosenttia ja 0,7 prosenttia suositellusta
natriumin péivittdisestd enimmaissaannista elintarvikkeista aikuisilla.
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Tietoa siitd, mistd Cutaquig on valmistettu
Cutaquig on valmistettu ihmisen veriplasmasta (veren nestemédisesté osasta). Kun ladkkeitd tehddan
ihmisveresté tai -plasmasta, kiytetidin tiettyjd toimenpiteitd, jotta ehkéistdédn infektioiden siirtyminen
potilaisiin. Néihin lukeutuvat:
e veren- ja plasmanluovuttajien huolellinen valinta, jolla varmistetaan, ettd mukana ei ole
thmisid, joilla on riski kantaa infektioita,
e jokaisen luovutetun erinja plasmapuulin testaaminen virusten/infektioiden varalta,
e sellaiset veren tai plasman prosessoinnin vaiheet, joissa voidaan inaktivoida tai poistaa
viruksia.
Naistd toimenpiteistd huolimatta infektion tarttumisen mahdollisuutta eithmisveresti tai -plasmasta
tehtyja lddkkeitd annettaessa voida kokonaan sulkea pois. Tdma koskee my0s tuntemattomia tai uusia
viruksia tai muuntyyppisid infektioita.

Kaytettyja toimenpiteitd pidetdin tehokkaina sellaisia viruksia vastaan, joilla on vaippa, kuten thmisen
immuunikatovirus (HIV - AIDS-sairautta aiheuttava virus), B-hepatiittivirus ja C-hepatiittivirus.
Kéytetyistd toimenpiteistd saattaa olla vain rajallisesti hyotyd sellaisia viruksia vastaan, joilla ei ole
vaippaa, kuten A-hepatiittivirus ja parvovirus B19.

Immunoglobuliineja ei ole yhdistetty A-hepatiitti- tai parvovirus B19 -infektioithin, mahdollisesti siksi,
ettd valmisteen sisidltdmét vasta-aineet nditd infektioita vastaan ovat suojaavia.

On hyvin suositeltavaa, etti jokaisen Cutaquig-annoksen yhteydessé ladkkeen nimi ja erdnumero
kirjataan, jotta kdytetyistd eristd pidetddn kirjaa (ks. myos Liite I: Anto-opas).

3. Miten Cutaquig-valmis tetta kiytetiin

Kayta tata lddkettd juuri siten kuin ladkari on médrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Cutaquig on infusoitava ihon alle (ihonalainen eli s.c. annostelu).

Hoidon aloittaa heikosta immuunijirjestelméstd kérsivien potilaiden hoitoon perehtynyt ladkari tai
sairaanhoitaja.

Kun ladkédri/sairaanhoitaja on Ioytidnyt sinulle oikean annoksen ja infuusionopeuden ja olet saanut
muutaman ensimmaisen infuusion valvonnassa, saatat saada luvan annostella hoidon itse kotona tai
saada sen kotona sinusta huolehtivan (koulutetun) henkilon antamana. Potilaiden opastamiseen
kotihoidossa perehtynyt ladkéri tai sairaanhoitaja varmistaa, ettd sind tai sinusta huolehtiva henkild
saatte koulutusta ja tdsméllistd tietoa

puhtaasta (aseptisesta) infuusiotekniikasta

infuusiolaitteen kaytosti (jos tarpeen)

hoitopdivékirjan pitdmisesta

siitd, miten on toimittava, jos vakavia haittavaikutuksia ilmenee (ks. myds kohta 4).

Heti kun osaat antaa hoitoa itse, eikd hoidon aikana ole ilmennyt haittavaikutuksia, lidkéri saattaa
antaa sinulle luvan jatkaa hoitoa kotona.

Annos tus

Ladkari miarittdd yksilollisen annostuksen ja infuusionopeuden ja sovittaa annoksen juuri sinulle
ottaen huomioon painosi, mahdollisen aiemmin saamasihoitosi ja siiti saamasivasteen. Noudata aina
ladkarin ohjeita.

Korvaushoito primaarisissa immuunipuutosoireyhtymissd.

Ladkari padttdd, tarvitaanko aloitusannos, joka on vdhintddn 1,2-3,0 ml painokiloa kohti useille
paiville jaettuna (aikuisille ja lapsille). Tadmén jalkeen saat Cutaquig-valmistetta sdénndllisin véliajoin
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enintddn kerran vuorokaudessa tai vahintdin joka toinen viikkko. Kumulatiivinen kuukausiannos on
noin 2,4-4,8 ml painokiloa kohti. Terveydenhuollon ammattilainen sddtdd annoksesihoitovasteen
perusteella.

Korvaushoito sekundaarisissa immuunipuutoksissa:

Cutaquig-valmisteen suositeltu annos on kumulatiivinen kuukausiannos 1,2-2,4 ml’kg annettuna
toistuvin aikavélein (noin kerran vilkossa). Kukin yksittdinen annos voi olla tarpeen injektoida eri
anatomiseen kohtaan. Hoitava lddkérisi sddtdd annoksesi hoitovasteesi mukaan.

Ali muuta annosta tai annosvilii ottamatta yhteyttd Eakiriin. Jos sinun pitdisi mielestisi saada
Cutaquig-valmistetta useammin tai harvemmin, keskustele ladkarin kanssa. Jos arvelet unohtaneesi
annoksen, keskustele ladkéarin kanssa mahdollisimman pian.

Antotapa ja antoreitti

Infuusiokohdan (-kohtien) valinta:

Ehdotettuja alueita ihonalaiselle Cutaquig-infuusiolle ovat vatsa, reidet, olkavarret tai alaraajan yldosa
/ lantion alue. Samanaikaisesti voidaan kayttda useita honalaisia infuusiokohtia. Infuusiokohtien
lukumééria ei ole rajoitettu, mutta infuusiokohtien on sijaittava vahintdédn 5 cmin etdisyydelld
toisistaan. Vaihda paikkaa aina seuraavan annostelun yhteydessé niin kuin laékari tai sairaanhoitaja on
neuvonut.

Yhteen kohtaan infusoitava méara vaihtelee, mutta suuret infuusiotilavaudet (> 30 ml) on
suositeltavaa jakaa ja infusoida useaan infuusiokohtaan. Imevéisilld ja lapsilla infuusiokohtaa voidaan
vaihtaa 5-15 mln vélein.

Infuusionopeus:
Ladkari padttdd sinulle sopivan infuusionopeuden yksilollisen annoksen, antotiheyden ja hoidon

siedettdvyyden perusteella.

Suositeltu infuusion aloitusnopeus on 15 ml/h/kohta, jos et ole aiemmin saanut SCIG-hoitoa. Jos saat
jo SCIG-hoitoa ja siirryt Cutaquig-valmisteeseen, ensimmadisiin infuusioihin suositellaan aiemmin
kéytettyja antonopeuksia. Jos timd on hyvin siedetty, infuusionopeutta voi myohemmissd infuusioissa
vahitellen nostaa aikuisille (=40 kg) noin 10 ml/h/kohta 2—4 viikkon vélein ja pediatrisille potilaille
(<40 kg) enintdén 10 ml/h/kohta 4 viikon vilein.

Jos siedét ensimmaéiset infuusiot tdydelld annoksella per kohta ja enimmaéisnopeudella, myShempien
infuusioiden infuusionopeuden nostamista voidaan tdmén jilkeen harkita, kunnes saavutetaan
aikuisille (> 40 kg) enimmaéisvirtausnopeus 67,5 ml/h/kohta tai pediatrisille potilaille (<40 kg)
enimméisvirtausnopeus 25 ml/h/kohta.

Yksityiskohtaiset kédyttdohjeet on annettu alla.

Cutaquig annetaan vain ihon alle (ihonalaisesti). Ali injektoi verisuoneen.

Kéaytd Cutaquig-valmistetta kotona vain, jos olet saanut asianmukaiset ohjeet ja koulutuksen
terveydenhuollon ammattilaiselta.

Noudata pakkausselosteen lopussa olevia lddkkeen antoa koskevia ohjeita (lite I) vaihe vaiheelta ja
kéytd aseptista/steriilid tekniikkaa Cutaquig-valmistetta annostellessasi.

Kaytd késineitd, jos sinua on neuvottu tekeméén niin infuusiota valmistellessasi.

Kaytto lapsille ja nuorille

Samat kdyttdaiheet, annos ja infuusiotiheys koskevat seké aikuisia ettd lapsia ja nuoria (idltdan 0-18-
vuotiaita).
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Jos Kkiytit enemméin Cutaquig-valmis tetta kuin sinun pitiisi

Jos olet infusoinut lian suuren ldfkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddketta vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttia Cutaquig-valmis te tta
IImoita ladkérille tai terveydenhuollon ammattilaiselle niin nopeasti kuin mahdollista, jos olet
unohtanut ottaa annoksen. Ald infusoi kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timikin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia, kuten vilunvéristyksia,
padnsérkyé, pyorryttdvad oloa, kuumetta, oksentelua, allergisia reaktioita, pahoinvointia, nivelkipua,
alhaista verenpainetta ja kohtalaista selkdkipua. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Joitakin haittavaikutuksia, kuten paansérkya, vilunvaristyksid taikipua kehossa, voidaan lievittda
hidastamalla infuusionopeutta.

Hoitoon liittyvid vakavia haittavaikutuksia ei Cutaquig-hoitoa saaneilla thmisilld sen turvallisuutta
tarkastelleissa klinisissd tutkimuksissa havaittu.

Voit olla allerginen (yliherkkd) immunoglobuliineille, ja allergisia reaktioita, kuten dkillista
verenpaineen putoamista, ja joissakin yksittiisissd tapauksissa, sokkia, saattaa esiintyd. Ladkarit ovat
néistd mahdollisista haittavaikutuksista tietoisia ja he seuraavat sinua ensimméisten infuusioiden
aikana ja niiden jilkeen.

Kerro heti lddkérille, jos huomaat jonkin seuraavista oireista:
e sekavuus, pyorryttdva olo tai pydrtyminen,
e ihottuma ja kutina, suun tai kurkun turpoaminen, hengitysvaikeudet, vinkuva hengitys,
e epinormaali syddmen lyontitiheys, rintakipu, huulten tai sormien ja varpaiden sinertiminen,
e ndon himirtyminen.

Kun kiytiat Cutaquig-valmistetta kotona, voit suorittaa infuusion sinusta huolehtivan henkilon 1dsna
ollessa, jotta hin auttaa sinua tarkkailemaan allergisen reaktion merkkejé. Jos allergisen reaktion
oireita ilmenee, keskeytd infuusio ja hanki tarvittaessa apua.

Ks. my6s tdmén pakkausselosteen kohta 2. Siind on lisdé tietoa allergisten reaktioiden riskista.

Seuraavat haittavaikutukset ovat hyvin yleisid (voivat esiintyd useammin kuin yhdessé infuusiossa
10:std):
o reaktiot injektiokohdassa, kuten punoitus, turvotus, kutina ja epamukava tunne.

Seuraavat haittavaikutukset ovat melko harvinaisia (voivat esiintyd useammin kuin yhdessa
infuusiossa 1 000:sta ja alle yhdessé infuusiossa 100:sta):

e pddnsirky

e pahoinvointi

e visymys.

Seuraavat haittavaikutukset ovat harvinaisia (voivat esiintyd useammin kuin yhdessé infuusiossa
10 000:std):
e huimaus
vatsakipu
vatsan turvotus
oksentelu
yokkaily
lihaskipu
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nivelkipu

kuume

vilunvéristykset

epamiellyttdvit tuntemukset rinnassa

influenssaa muistuttava sairaus

kipu

yleinen huono olo

positiivinen vasta-ainetestin tulos

epasadnndlliset verikoetulokset, jotka viittaavat punasolujen tuhoutumiseen
kohonnut hemoglobiini

kohonnut veren kreatiniini

ihottuma

ihoreaktiot

tiettyjen maksaentsyymien (transaminaasien) korkeat arvot.

Muut haittavaikutukset, joita ei esiintynyt klinisissd tutkimuksissa mutta joita on myds raportoitu:

yliherkkyys (esim. punoitus, nokkosihottuma)

verenpaineen kohoaminen

veritulppien muodostumisesta johtuvat ongelmat (esim. syvé laskimotukos, aivohalvaus)
verisuonten tukokset (ks. my0s kohta 2 ”Varoitukset ja varotoimet™)

kutina

selkékipu.

Samankaltaisilla lddkkeilld havaittuja haittavaikutuksia

Myos

seuraavia haittavaikutuksia on havaittu infusoitaessa ihmisen normaalia immunoglobuliinia

subkutaanisesti. On mahdollista, ettd joku Cutaquig-valmistetta kdyttdvistd saa niitd.

kylménvéreet

kalpeus

ripuli

kipu injektiokohdassa

niskan/kasvojen nopeasti syntyvé punoitus
kuumuuden tunne

kylmén tunne

heikkous

kurkun ahdistus

hengitysvaikeudet

astman kaltaiset oireet

yskd

kasvojen turvotus

aseptiseksi aivokalvontulehdukseksi tai meningiitiksi kutsuttu syndrooma (katso myds osio 2,
Varoitukset ja varotoimet).

Kerro laédkérille heti, jos sinulla on jokin seuraavista oireista. Ne voivat olla merkkejd vakavista
ongelmista.

Vaikea padnsarky, johon littyy pahoinvointia, oksentelua, niskajaykkyyttd, kuumetta ja
valoherkkyyttd. Nama voivat olla merkkejd ohimenevisti ja palautuvasta, ei-infektiivisesti
aivoja ja selkdydintd ympardivien kalvojen turpoamisesta (meningiitti).

Kipu, turvotus, limmon tunne, punoitus tai kyhmy jaloissa tai kdsivarsissa, selittAiméton
hengenahdistus, rintakipua tai epdmukava olo rinnassa, joka pahenee hengittdessi syvéén,
selittdmaton syddmen nopealyontisyys, toispuoleinen tunnottomuus tai heikkous kehossa,
akillinen sekavuus tai puhevaikeudet. Namai voivat olla merkkejd veritulpasta.

Tédmén kaltaisia haittavaikutuksia voi esiintyd myos silloin, kun olet saanut thmisen
immunoglobuliineja aiemminkin ja sietdnyt niitd hyvin.
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Ks. my06s kohta 2. Siind on lisdd yksityiskohtaista tictoa seikoista, jotka lisdavat haittavaikutusten
riskid.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Cutaquig-valmis teen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiyti titd Eikettd etiketissd ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (EXP) jilkeen.
Vimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Sailytd jadkaapissa (2—8 °C). Fi saa jadtya. Sdilytd injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Ennen vimeistd kayttopadiviméairié valmistetta voi sdilyttdd huoneenlimmdssé (4ld sdilytd yh

25 °C:ssa) enintdédn 9 kuukauden ajan ilman, etti sitd pannaan tind aikana uudelleen jidkaappiin. Jos
valmiste on tdmén jilkeen edelleen kayttdmattd, se on hivitettdva.

Kéytd valmiste heti avaamisen jilkeen.

Ali kiiytd Cutaquig-valmistetta, jos liuos on samea tai siind on hiukkasia.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Cutaquig sis dltaa

Vaikuttava aine on ihmisen normaali immunoglobuliini 165 mg/ml (vdhintdén 95 % on
immunoglobuliini G:td)

1gGy e, 71 %
“1gGy e, 25%
~1gGs e 3%
5 P 2%

Muut apuaineet ovat maltoosi, polysorbaatti 80 ja injektionesteisiin kadytettava vesi.
IgA:n enimméispitoisuus on 300 mikrogrammaa/ml.
Cutaquig sisdltdd <30 mmol/l natriumia.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Cutaquig on injektioneste, liuos.

Liuos on kirkas ja vériton.

Sailytyksen aikana liuos voi muuttua heikosti opaalinhohtoiseksi ja vaaleankeltaiseksi.
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Cutaquig on saatavilla:

6, 10, 12, 20, 24 tai 48 mln injektiopullossa (tyypin I lasi), jossa on
bromobutyylikumitulppa - pakkauskoko 1, 10 tai 20.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Tukholma

Ruotsi
Valmistajat:

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

1100 Wien
Itdvalta

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Tukholma
Ruotsi

Tilli lddke valmis teella on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Alankomaat, Belgia, Bulgaria, Espanja, Irlanti, Islanti,

Iso-Britannia (Pohjois-Irlanti), Itala, Itdvalta, Kroatia, Latvia,

Liettua, Luxemburg, Malta, Norja, Portugali, Puola, Ranska, Cutaquig®
Romania, Ruotsi, Saksa, Slovakia, Slovenia, Suomi, Tanska,

TSekin tasavalta, Unkari, Viro:

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 21.12.2023.
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Liite I - Anto-opas

1. Saata tarvittava miiri Cutaquig-injektiopulloja kiyttokuntoon

- Jos injektiopulloja on siilytetty jadkaapissa, siirrd ne huoneenlimpodn vahintdian
90 minuuttia ennen infuusiota.

- Ali limmitd injektiopulloja tai laita niitd mikroaaltouuniin.
- Ali ravistele injektiopulloja vilttidiksesi vaahtoutumisen.
2. Valmistaudu infuusion aloittamiseen

- Valitse ja valmistele puhdas tyoskentelyalusta kéyttden antiseptisia pyyhkeitd tai
desinfiointiliuosta (Kuva 1).

Kuva 1

- Kerii infuusiotarvikkeet:
* infuusiopumppu (valinnainen) ja asianmukainen (asianmukaiset) ruisku(t)
* neula (jolla vedit valmisteen injektiopullosta)
* infuusioletkusto
= infuusioletku ja Y-litos (tarvittaessa)
= alkoholia ja alkoholipyyhkeitd / antiseptisia pyyhkeitd
» harsokangas tai lipindkyvé taitos ja teippid
= terdville esineille tarkoitettu jiteastia
» hoitopdivakirja ja kyna.
- Pese kidet huolellisesti ja anna niiden kuivua (Kuva 2). Kéytd desinfiointigeelid niin
kuin koulutuksen aikana on opetettu.

[t

Kuva 2
- Jos tarpeen, ohjelmoi pumppu kdyttéohjeen mukaisesti ja niin kuin terveydenhuollon
ammattilaimen on sinulle koulutuksen aikana niyttanyt.

3. Injektiopullojen tarkistus ja avaaminen
- Tarkastele kutakin injektiopulloa huolellisesti ja varmista, ettd
= etikettin on merkitty sinulle annetun lidkeméairdyksen mukainen oikea annos,

» tarkista liuoksen ulkondkd (senon oltava kirkas ja vériton tai vaaleankeltainen
tai vaaleanruskea),

= varmista, ettd suojakorkki eipuutu eiki sitd ole rikottu,
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» tarkista viimeinen kayttopdivimiari ja erdnumero.
= Ali kiiytd liuosta, jos se on samea taise sisiltid hiukkasia.
Poista suojakorkki.
Desinfioi kumitulppa antiseptista pyyhettd kédyttden ja anna sen kuivua (Kuva 3).

Kuva 3

4. Ruiskun valmistelu ja tiytto

5.

24710474

Avaa steriili ruisku ja neula.

Kiinnitd neula ruiskuun ruuvaamalla.

Veda mintda taaksepdin tayttddksesi ruiskun ilmalla. Tdmén pitdisi suunnilleen

vastata sitd liuosméérié, joka injektiopullosta tarvitaan.

Tyo6nné neula mjektiopullon sisdédn ja kddnni njektiopullo ylosalaisin. Injektoi

ilmaa - varmista, ettd neulan kérki ei ole liuoksessa, jotta viltdt vaahtoutumisen.

Varmista, ettd neula pysyy liuoksessa, ja vedd seuraavaksi Cutaquig-livosta hitaasti
ruiskuun (Kuva 4).

&n

B
Y

Kuva 4

Irrota neula injektiopullosta.

Tama toiminto voi olla tarpeen toistaa, jos tarvitset useita injektiopulloja laskettua
annosta varten.

Kun olet valmis, poista neula ja laita se terdville esineille tarkoitettuun jiteastiaan.

Siirry heti seuraavaan vaiheeseen, silld I1gG-livos on kaytettdva pian.

Infuusiopumpun ja -letkun valmis telu (valinnaine n)

Noudata valmistajan ohjeita infuusiopumpun valmistelussa.

Valmistellaksesi annosteluletkun kiinnitéd téytetty ruisku infuusioletkuun ja paina
helldvaraisesti méntéé tayttéddksesiletkun Cutaquig-liuoksella ja poistaaksesi kaiken
ilman. (Kuva 5).

£ =

Kuva 5
11




6. Infuusiokohdista piittiminen ja infuusioneulan (-neulojen) vieminen paikoilleen

- Cutaquig-valmiste voidaan infusoida seuraaville alueille: vatsaan, reiteen, olkavarteen
ja/tai alaraajan yliosaan / lantion alueelle (Kuva 6).

J ?
Kuva 6
- Infuusiokohtien on oltava vadhintddn 5 cmn etdisyydelld toisistaan.

*h“
V) | |1

- Kaiytd eri infuusiokohtia kuin vimekertaisen annon yhteydessa.

- Viltd neulan pistdmistd arpiin, tatuointeihin, venytysjuoviin tai
vahingoittuneille/tulehtuneille/punaisille ihoalueille.

- Puhdista valitsemasi infuusiokohdan (-kohtien) iho antiseptisella thopyyhkeelld ja
anna thon kuivua.

- Nipistd injektiokohtaa ympdrdivd tho peukalon ja etusormen viliin (Kuva 7), poista
varovasti neulan suojus ja tyénni neula ihon alle (Kuva 8). Neulan kulma riippuu
siitd, minkédlaista infuusioletkustoa kaytetdén.

Kuva 7 Kuva 8

7. Infuusion tarkistaminen
- Liuosta eipidd infusoida verisuoneen.

- Kiinnitd neula paikoilleen steriililld harsokankaalla ja teipilld tai ldpindkyvalla
taitoksella (Kuva 9).

Kuva 9

8. Infuusion aloittaminen

- Aloita infuusio. Jos annostelussa kéytetdén infuusiopumppua, noudata valmistajan
ohjeita.
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9. Infuusion Kirjaaminen

- Jokaisessa Cutaquig-injektiopullossa on repiistiva etiketti, jossa on erdnumeron
tiedot. Kiinnitd tdmi etiketti potilaan hoitopdivékirjaan tai infuusiolokikirjaan. Kirjaa
tiedot annoksesta, pdivimadristd, ajasta, infuusiokohdan sjjainnista ja mahdollisista
infektioista, haittavaikutuksista tai muita tdhén infuusioon liittyvid kommentteja.

10. Kun infuusio on valmis

- Poista neula(t) hellivaraisesti ja laita vélittomésti teréville esineille tarkoitettuun
jateastiaan.

- Paina tarvittaessa pieni pala harsokangasta pistoskohtaan ja kiinnitd taitos.

- Havitd kaikki kdytetyt kertakéyttotarvikkeet, kayttamaton valmiste ja tyhjat(t)
mjektiopullo(t) niin kuin terveydenhuollon ammattilainen on suositellut ja paikallisten
saadosten mukaisesti.

Siisti ja varastoi turvallisesti kaikki uudelleen kdytettdvissd olevat vilineet (esim. pumppu) seuraavaan
infuusiokertaan asti.
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Cutaquig 165 mg/ml, injektionsvitska, losning
Humant normalt immunoglobulin (SCIg)

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den inne héller
information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Cutaquig ér och vad det anvinds for

Vad du behdver veta mnan du anvinder Cutaquig
Hur du anvinder Cutaquig

Eventuella biverkningar

Hur Cutaquig ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

SRR ol S e

1. Vad Cutaquig dr och vad det anvinds for

Vad Cutaquig ir

Cutaquig tillhér likemedelsgruppen med s.k. humana normala immunglobuliner. Immunglobuliner
kallas @ven antikroppar och dr proteiner som finns i blodet hos friska personer. Antikroppar ar del av
immunsystemet (kroppens naturliga forsvar) och hjilper kroppen att bekdmpa infektioner.

Hur Cutaquig verkar
Cutaquig nnehaller immunglobuliner som har framstéllts av blod frdn friska personer. Medicinen
fungerar pa exakt samma sitt som de immunglobuliner som finns naturligt i ditt blod.

Vad Cutaquig anvinds for

Cutaquig anvinds hos patienter som inte har tillrdckligt med antikroppar for att bekdmpa infektioner
och dirmed har en bendgenhet for att ofta fa infektioner. Regelbunden anvéndning av Cutaquig i
tillricklig dos kan hdja onormalt Iliga immunglobulinnivier 1 blodet till normala nivaer
(ersdttningsbehandling).

Cutaquig ordineras till vuxna och barn (0-18 ér) i foljande situationer:

Behandling av patienter som fods med nedsatt formaga eller oférmaga att producera antikroppar (primér
immunbrist).

Patienter med forvirvad brist pa antikroppar (sekundir immunbrist) pa grund av specifika sjukdomar
och/eller behandlingar och som upplever svara eller dterkommande infektioner.

2. Vad du behdver veta innan du anviinder Cutaquig
Anvind inte Cutaquig:
- om du &r allergisk mot humant immunglobulin eller ndgot annat innehéllsdmne i detta likemedel

(anges i avsnitt 6).
Injicera INTE Cutaquig i ett blodkarl.
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Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvinder Cutaquig.

Du kan vara allergisk (6verkénslig) mot immunglobulin utan att veta om det.

Allvarliga allergiska reaktioner, som till exempel plotsligt blodtrycksfall eller anafylaktisk chock (ett
kraftigt blodtrycksfall med andra symtom som svullnad i halsen, andningssvarigheter och hudutslag) &r
séllsynta men kan férekomma emellandt &ven om du har fatt humana immunglobuliner tidigare och talt
det bra. Det kan hinda om du inte har tillrdckligt med immunglobulin typ A (IgA)i blodet (IgA-brist)
och har antikroppar mot IgA.

Fore behandling, tala om for likare eller sjukvardspersonal om du har brist pa immunglobulin
typ IgA. Cutaquig innehaller restmidngder av IgA, som kan orsaka en allergisk reaktion.
I sddana séllsynta fall kan allergiska reaktioner som till exempel plotsligt blodtrycksfall eller
chock intraffa (se dven avsnitt 4).
Tecken och symtom pé dessa sillsynta allergiska reaktioner omfattar

- ostadighetskénsla, yrsel, svimning

- hudutslag och kldda, svullnad i mun eller svalg, andningssvarigheter, viasande andning

- onormal hjirtfrekvens, brostsmértor, bld missfargning av lappar eller fingrar och tar

- dimsyn.
Tala omedelbart om for likaren om du mérker sddana tecken under Cutaquig-infusionen.
Likaren avgdr om infusionshastigheten ska sénkas eller om infusionen ska avbrytas helt och
hallet.
Tala om for likaren om du tidigare har haft en hjart—kérlsjukdom eller blodproppar, har tjockt
blod eller har varit immobiliserad en lingre tid. Dessa saker kan oka risken for att du ska fa en
blodpropp efter att ha anvént Cutaquig. Tala dven om for likaren vilka likemedel du anvénder,
eftersom vissa likemedel, till exempel sddana som innehéller hormonet dstrogen (till exempel
p-piller), kan 6ka risken for att du ska fa en blodpropp. Kontakta din likare omedelbart om du
far tecken och symtom som andfiddhet, brostsmérta, smérta och svullnad i en arm eller ett ben,
svaghet eller domningar i ena sidan av kroppen efter att ha fatt Cutaquig.
Kontakta din likare om du far foljande tecken ochsymtom: svarhuvudvirk, stelnacke, dasighet,
feber, ljuskénslighet, illaméende och kriakning efter att ha fatt Cutaquig. Detta kan vara tecken
pa aseptisk meningit. Din likare avgdr om det behovs fler tester och om behandlingen med
Cutaquig ska fortsétta.
Cutaquig innehaller blodgruppsantikroppar som kan orsaka nedbrytning av roda blodkroppar
och dirmed anemi (lagt antal réda blodkroppar).

Hilso- och sjukvirdspersonalen kommer att undvika eventuella komplikationer genom att
sikerstilla att:

du inte dr dverkénslig mot humant normalt immunglobulin.
Liakemedlet ska infunderas langsamt i borjan. Den rekommenderade infusionshastigheten som
anges i avsnitt 3 ska foljas noggrant.
du noggrant dvervakas for eventuella symtom under hela infusionsperioden, isynnerhet om:
o du far humant normalt immunglobulin f6r forsta gdngen
o du har bytt fran ett annat likemedel till Cutaquig
o det har varit ett langt uppehall (mer 4n atta veckor) sedan den foregaende infusionen.

I dessa fall rekommenderas att du noggrant vervakas under den forsta infusionen och dérefter
i en timme. Om ovanstdende punkter inte giller for dig rekommenderas att du observeras i minst
20 minuter efter att du fatt likemedlet.

Barn och ungdomar
Listade varningar och forsiktighetsatgirder géller for bade barn och for vuxna.

Andra likemedel och Cutaquig

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvéint eller kan tidnkas
anvianda andra lakemedel.
Du far inte blanda Cutaquig med andra likemedel.
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e Fore vaccination ska du tala om for den vaccinerande likaren att du behandlas med Cutaquig.
Cutaquig, (liksom alla 16sningar med humana normala immunglobuliner) kan férsdmra e ffekten
av vissa levande virusvacciner, som vaccin mot méssling, passjuka, réda hund och vattkoppor.
Efter att fatt likemedlet bor du darfor vénta upp till 3 ménader innan du far dessa vacciner. For
mésslingvaccinationer kan denna férsamring kvarsta i upp till ett ar.

e Blodglukostester
Vissa system for blodglukostester (s.k. glykometertest) tolkar felaktigt maltosen som finns i
Cutaquig som glukos. Det kan leda till att glukosnivierna under en infusion och upp till 15
timmar efter infusionens slut, felaktigt avlises som forhdjda och till att insulinbehandling ges
utan att det behdvs, vilket kan leda till livshotande hypoglykemi (sédnkt blodsockerniva).
Verklig hypoglykemi kan dessutom forbli obehandlad, om en for lag blodsockernivd maskeras
av en felaktigt forhojd glukosavldsning.

Nér Cutaquig eller andra produkter som innehaller maltos anvinds ska blodsockret darfor métas
med ett testsystem som tillimpar glukosspecifika metoder. System som bygger pa
glukosdehydrogenaspyrrolokinolinkinon (GDH PQQ) eller oxidoreduktasmetoder for
glukosbestimning med fargindikator bor inte anvandas.

Léas produktinformationen for blodglukostestet noga — dven informationen om testremsorna —
for att avgora om systemet limpar sig for anvindning med parenterala produkter som innehaller
maltos. Om du &r osdker, friga din behandlande likare for att faststilla om systemet ar IAimpligt
att anvinda tillsammans med parenterala produkter som innehaller maltos.

Cutaquig med mat och dryck
Inga effekter har noterats.

Gravidite t, amning and fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfréga likare
eller apotekspersonal nnan du anvéinder detta likemedel Léikemedlet ska endast anvindas under
graviditet eller amning efter samrad med likare.

Inga kliniska studier har utforts med Cutaquig pad gravida kvinnor. Daremot har likemedel som
innehaller immunglobuliner anvénts av gravida eller ammande kvinnor i minga ar och inga skadliga
effekter pa graviditetsforloppet, fostreteller det nyfodda barnet har observerats.

Om du ammar och far Cutaquig kan likemedlets immunglobuliner ocksa finnas i brostmjolken. Darfor
kan ditt barn vara skyddat mot vissa infektioner.

Erfarenhet av immunglobuliner tyder pa att inga skadliga effekter pa fertilitet forvintas.

Korformaga och anvéindning av maskiner

Korformagan och formagan att anvinda maskiner kan forsdmras av vissa biverkningar som har samband
med Cutaquig. Patienter som upplever biverkningar under behandlingen ska vénta tills dessa har gatt
over innan de kor eller anvdander maskiner.

Cutaquig inne hiller natrium

Detta likemedel innehéller 33,1 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per
injektionsflaska a 48 ml och 13,8 mg natrium per injektionsflaska a 20 ml. Detta motsvarar 1,7 %
respektive 0,7 % det hogsta rekommenderade dagliga dietdra intag av natrium for vuxna.

Information om vad Cutaquig tillverkas av
Cutaquig framstélls ur mansklig blodplasma (den vitskeformiga delen av blodet). Nir likemedel
tillverkas av ménskligt blod eller plasma, vidtas speciella atgérder for att forhindra att infektioner
overfors till patienterna. Dessa omfattar:
e cttnoggrant urval av blod- och plasmagivare for att sdkerstélla att personer med risk for att vara
smittbdrare utesluts
e testav enskilda donatorer och plasmapooler for tecken pa virus/infektioner.
e inkluderandet av steg vid beredningen av blod eller plasma som kan inaktivera eller avligsna
virus.
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Trots dessa atgirder kan risken for overforing av smittdmnen inte helt uteslutas nér likemedel som
framstillts ur ménskligt blod eller plasma ges. Detta giller dven alla okénda eller nya virus och andra
typer av infektioner.

Vidtagna atgirder anses vara effektiva mot virus med holje, som humant immunbristvirus (hiv, viruset
som orsakar aids), hepatit B-virus och hepatit C-virus.

Atgirderna kan vara av begrinsat virde mot icke héljieforsedda virus sdsom hepatit A och
parvovirus B19.

Inget samband har konstaterats mellan immunglobuliner och hepatit A och parvovirus B19. Detta kan
bero pa att produkten innehaller antikroppar mot dessa infektioner som skyddar mot smitta.

Varje ging du far en dos Cutaquig rekommenderas bestdmt att likemedlets namn och
tillverkningssatsnummer journalfors for att ha en forteckning 6ver tillverkningssatser som anvénts (se
dvenbilaga I: Administreringsguide).

3. Hur Cutaquig ska anvandas

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Rédfraga ldkare
eller apotekspersonal om du &r osdker.

Cutaquig ges som infusion under huden (subkutant, eller s.c.).

Behandlingen inleds av lidkare eller sjukskoterska med erfarenhet av behandling av patienter med ett
nedsatt immunsystem.

Naér ldkaren/sjukskoterskan har faststillt vilken dos och infusionshastighet som passar dig och du har
fatt nagra infusioner under overinseende, kan du fa ge dig sjilv likemedlet i ditt hem eller fa det i
hemmet av din (utbildade) vardgivare. Lakare eller sjukskoterska med erfarenhetavatt vagleda patienter
om behandling i hemmet sikerstiller att du eller din vardgivare far instruktioner ochutforlig information
om

bakteriefri (aseptisk) infusionsteknik

hur infusionsanordningen ska anvindas (vid behov)

hur behandlingsdagboken ska foras

vilka &tgirder som ska vidtas i hindelse av en allvarlig biverkning (se d&ven avsnitt 4).

Nir du klarar av att behandla dig sjilv och inga biverkningar har forekommit under behandlingen
kan ldkaren lata dig fortsétta behandlingen i hemmet.

Dosering
Likaren berdknar den korrekta dosen och infusionshastigheten for dig, anpassat efter kroppsvikt,
eventuell tidigare behandling och hur du svarar pa behandling. Fo}j alltid likarens anvisningar.

Substitutionsbehandling vid primdra immunbristsyndrom:

Lakarenavgor om du behover en laddningsdos (for vuxna och barn) pa minst 1,2 till 3,0 mg/kg. Darefter
far du Cutaquig med jimna mellanrum frdn hogst en gdng om dagen eller minst varannan vecka. Den
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kumulativa dosen per ménad kommer att vara ungefar 2,4 till 4,8 ml’kg kroppsvikt. Hilso- och
sjukvardspersonalen kan justera dosen beroende pa hur du svarar pa behandlingen.

Substitutionsbehandling vid sekunddr immunbrist:

Den rekommenderade dosen som administreras med upprepade intervall (ungefar en gang per vecka) ar
att uppnd en kumulativ ménadsdos pa 1,2-24 ml’kg. Varje enskild dos kan behdva injiceras pa olika
anatomiska stillen. Din vardgivare kan anpassa din dos beroende pa ditt behandligssvar.

Andra inte dosen eller doseringsintervallet utan att radfriga likare. Om du tycker att du ska fi Cutaquig
oftare eller mer sillan, tala med din likare. Om du tror att du har missat en dos, tala med din likare
snarast mojligt.

Adminis treringssitt och adminis treringsviag

Val av infusionsstélle(n):

Rekommenderade omraden for subkutan infusion av Cutaquig ér buken, laren, 6verarmarna eller hoftens
utsida. Flera subkutana infusionsstéllen kan anvéndas samtidigt. Antalet infusionsstéllen ar obegrénsat
men ska vara pd minst 5cm avstind frdn varandra. Vixla mellan infusionsstillen for varje
behandlingstillfille, enligt rekommendation fran likaren eller sjukskoterskan.

Viken mingd som infunderas per stille varierar men det rekommenderas att dela upp stora
infusionsvolymer (> 30 ml) och infundera vid flera infusionsstillen. Hos nyfodda och barn kan
infusionsstille bytas var 5-15 ml.

Infusionshastighet:
Likaren kommer att faststilla limplig infusionshastighet for dig med hénsyn till din individuella dos,
doseringsfrekvens och hur du tolererar likemedlet.

Rekommenderad initial infusionshastighet dr 15 ml/timme/stélle om du inte har fatt SCIg-behandling
tidigare. Om du redan far SClg-behandling och du byter till Cutaquig bér de tidigare anvinda
administreringshastigheterna anvéndas for de initiala infusionerna. For efterfoljande infusioner, om de
tolereras vil, kan man gradvis hdja infusionshastigheten med cirka 10 ml/timme/stélle varannantill var
4:e vecka for vuxna (>40 kg) och upp till 10 ml/timme/stille var 4:¢ vecka for barn (< 40 kg).

Dérefter, om du tolererar de initiala infusionerna vid full dos per stéille och maximal hastighet, kan en
Okning av infusionshastigheten for efterfoljande infusioner Gvervégas tills en maximal flodeshastighet
pa 67,5 ml/timme/stéille for vuxna (> 40 kg) och 25 ml/timme/stille for barn (<40 kg) uppnas.

Detaljerade instruktioner for anvdndning ges nedan.

Cutaquig ar endast avsett for subkutan (under huden) anvéndning. Injicera inte i ett blodkarl.

Anvind endast Cutaquig i hemmet om du har fatt instruktioner och végledning av hélso- och
sjukvardspersonal.

Folj administreringsguiden 1 slutet av denna bipacksedel (bilaga I) steg for steg och anvind
aseptisk/steril teknik nidr du administreras Cutaquig.

Nar du bereder infusionen, anvind handskar om du har blivit tillsagd att gora sa.

Anvindning for barn och ungdomar
Samma indikationer, doser och infusionsfrekvenser som for vuxna giller for barn och ungdomar
(0-18 ar).

Om du anvint for stor méngd av Cutaquig

Om du fatti dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken samt
radgivning.
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Om du har glomt att anvinda Cutaquig
Informera likare eller hédlso- och sjukvardspersonal snarats mojligt om du har missat en dos. Infundera
inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, som till exempel frossa, huvudvirk,
yrsel, feber, krdkningar, allergiska reaktioner, illamaende, ledvirk, lagt blodtryck och méttlig ryggvark,
men alla anviandare behover inte fa dem.

Vissa biverkningar som till exempel huvudvérk, frossa eller kroppssmaérta, kan reduceras genom att
minska infusionshastigheten.

Inga relaterade allvarliga likemedelsreaktioner observerades hos patienter behandlade med Cutaquig
under de kliniska studierna som gjordes for att utvirdera sdkerhet.

Du kan vara allergisk (6verkénslig) mot immunglobuliner och allergiska reaktioner som till exempel
plotsligt blodtrycksfall eller chock kan itrdffa. Lékare kénner till dessa mojliga biverkningar och
kommer att dvervaka dig efter de forsta infusionerna.

Tala omedelbart om for likaren om du méirker ndgon av foljande:

du kdnner dig yr eller svimfardig

hudutslag och klada, svullnad i mun eller svalg, andningssvarigheter, visande andning
onormal hjértfrekvens, brostsmértor, bld missfiargning av lippar eller fingrar och tar
dimsyn.

Vid anviandning av Cutaquig i hemmet kan du ge infusionen 1 ndrvaro av din vardgivare som kan hjdlpa
dig att halla uppsikt over tecken pa en allergisk reaktion. Vid symtom pa en allergisk reaktion, avbryt
infusionen och uppsok hjdlp om sa behdvs.

Se dven avsnitt 2 i denna bipacksedel om risken for allergiska reaktioner.

Foljande biverkningar dr mycket vanliga (kan forekomma vid 1 av 10 infusioner):
e reaktioner vid injektionsstéllet som till exempel rodnad, svullnad, klada och obehag.

Foljande biverkningar 4r mindre vanliga (kan forekomma vid fler &n 1 av 1 000 och férre 4n 1 av
100 infusioner):

e huvudvirk
e illamaende
o trotthet.

Foljande biverkningar dr sdllsynta (kan forekomma vid 1 av 10 000 infusioner):
o yrsel
o buksmirta
e uppsvilld buk
e krikningar
e kviljningar
e muskelvirk
e ledvirk
o feber
e frossa

e obehag i brostet
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o influensaliknande sjukdom

e smairta

e allmin sjukdomskénsla

e blodprov positivt for antikroppar

e oregelbundna blodprovsresultat visar nedbrytning av roda blodkroppar

o forhojt hemoglobin
e forhojt blodkreatinin
e utslag

e hudreaktioner

¢ hoga halter av vissa leverenzymer som kallas transaminaser.

Ytterlicare biverkningar som inte uppkom 1i kliniska provningar, men som ocksd har rapporterats ar:

overkénslighet (t.ex. erytem, nésselutslag)

forhojt blodtryck

problem pa grund av bildning av blodproppar i blodkérlen (t.ex. djup ventrombos, stroke)
blodproppar i blodkérlen (se dven avsnitt 2 ’Varningar och forsiktighet™)

o klida
e ryggvirk.

Biverkningar som setts med liknande likemedel

Dessutom har foljande biverkningar observerats med infusion av subkutant humant normalt
immunglobulin. Det &r mdjligt att personer som anvénder Cutaquig kan f& dem.

e rysningar
e Dblekhet

diarré
smérta vid injektionsstillet
snabb rodnad av hals-/ansiktsomradet

en kéinsla av virme

e koldkansla

svaghet

e trang kénsla i halsen

andningssvarigheter

astmaliknande symtom

e hosta

ansiktssvullnad

ett syndrom som kallas aseptisk meningit (se dven avsnitt 2 “Varningar och
forsiktighetsatgarder”).

Tala omedelbart om for likaren om du far nagot av follande symtom. Detta kan vara tecken pa ett
allvarligt problem.

24710474

Svar huvudvérk med illamaende, krikningar, nackstelhet, feber och ljuskénslighet. Detta kan
vara tecken pa en tillfillig och reversibel, icke smittsam svullnad i membranen som omger
hjirnan och ryggraden (hjarnhinneinflammation).

Smirta, svullnad, vdrmekédnsla, rodnad, eller en knol i benen eller armarna, oftrklarlig
andfaddhet, brostsmértor eller obehag som forvérras vid djupandning, oférklarlig snabb puls,
domningar eller svaghet i ena sidan av kroppen, plotslig forvirring eller talsvarigheter. Detta
kan vara tecken pa en blodpropp.
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Den hér sortens biverkningar kan forekomma dven om du har fitt humant immunglobulin tidigare och
talt det bra.
Mer information om omsténdigheter som oOkar risken for biverkningar finns i avsnitt 2.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.
webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Cutaquig ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pé etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &dr den
sista dagen i angiven ménad.

Forvaras i kylskap (2-8 °C). Far ej frysas. Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Inom hallbarhetstiden kan produkten forvaras i rumstemperatur (vid hogst 25 °C) i upp till 9 ménader
utan att forvaras i kylskap igen, och méste kastas om den inte anvidnds efter detta.

Efter 6ppnande ska likemedlet anvindas omedelbart.

Anvind inte Cutaquig om losningen ar grumlig eller innehaller partiklar.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration

Den aktiva substansen dr humant normalt immunglobulin 165 mg/ml (av viket minst 95 % &r
immunglobulin G)

- I1gGy e, 71 %
S P T 25 %
- 1gGs e 3%
- 1gGieeennnn.. 2%

Ovriga innehallsimnen ir maltos, polysorbat 80 och vatten for injektionsvitskor.
Maximalt IgA-innehall &r 300 mikrogram/ml
Cutaquig innehaller <30 mmol/l natrium.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Cutaquig dr en injektionsvétska, 16sning.

Losningen &r klar och farglos.

Vid forvaring kan Iosningen bli litt opaliserande och svagt gul.

Cutaquig finns tillgdngligt som:
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6, 10, 12, 20, 24 eller 48 ml losning i en injektionsflaska (typ I-glas) med en propp av
bromobutylgummi. Foérpackningsstorlek: 1, 10 eller 20 injektionsflaskor.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsiljning:
Octapharma AB

Lars Forssells gata 23

112 75 Stockholm

Sverige

Tillverkare:

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

1100 Wien

Osterrike

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Stockholm
Sverige

Detta like medel éir godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomrade t under namnen:
Belgien, Bulgarien, Danmark, Estland, Finland, Frankrike, Irland,

Island, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxembourg, Malta,

Nederlinderna, Norge, Osterrike, Polen, Portugal, Ruminien, Cutaquig®

Slovakien, Slovenien, Spanien, Storbritannien (Norra Irland),

Sverige, Tjeckiska republiken, Tyskland, Ungern:

Denna bipacksedel indrades senast 21.12.2023.
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Bilaga I — Administrerings guide

1. Forbered det antal Cutaquig inje ktionsflaskor som be hovs

- Latinjektionsflaskor som forvaratsikylskdp std minst 90 minuter i rumstemperatur fore
infusionen.

- Injektionsflaskorna far inte viarmas eller koras i mikrovagsugn.
- Undvik skumbildning genom att inte skaka injektionsflaskorna.
2. Sa hir forbereder du dig for infusionen

- Vilj och forbered en ren arbetsyta med antiseptiska vatservetter eller
desinfektionslosning (figur 1).

Figur 1
- Samla ihop infusionsutrustningen:
» infusionspump (alternativ) och passande spruta/sprutor
* nal (for att dra upp likemedlet ur injektionsflaskan)
» infusionsaggregat
» infusionsslangar och Y-koppling (vid behov)
= alkohol och spritsuddar/antiseptiska vétservetter
= gasviveller transparent forband och tejp
= behallare for stickande och skdrande avfall
»  behandlingsdagbok och penna.

- Tvétta hinderna noga och 1at dem torka (figur 2). Anvind desinfektionsgel sd som du
har visats.

[t

Figur 2

- Vid behov kan pumpen programmeras enligt bruksanvisningen och sa som du har visats
av hilso- och sjukvardspersonal.

3. Sa hir kontrollerar du och 6ppnar injektionsflaskan
- Inspektera varje injektionsflaska for:
» korrekt mérkt dos enligt din ordination
= kontrollera I6sningens utseende (den ska varaklar och farglos till svagt gul eller

ljusbrun)
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» forsdkra dig om att skyddshylsan inte dr bruten eller saknas
»  kontrollera utgdngsdatum och tillverkningssatsnummer.
*  Anvind inte 16sningen om den &r grumlig eller innehaller partiklar.

Ta av skyddshylsan.
Desinficera gummiproppen med en antiseptisk vétservett och lat den torka (figur 3).

Figur 3

4. SAa hir forbereder du och fyller sprutan

24710474

Oppna den sterila sprutan och nalen.
Skruva fast ndlen pa sprutan.

Dra tillbaka kolven for att fylla sprutan med luft vilket ska utgéra ungefir halva
méngden l6snings som behovs fran injektionsflaskan.

Stick in nalen in injektionsflaskan och vand den upp och ner. Injicera luft — kontrollera
att nalspetsen inte befinner sig i 16sningen for att undvika skumbildning.

Dra sedan upp Cutaquig samtidigt som du ser till att nilen forblir i I6sningen hela tiden
(figur 4).

Dra ut nalen ur injektionsflaskan.

Denna procedur kan behdva upprepas om du behdver flera injektionsflaskor for den
berdknade dosen.

Nar du ar klar tar du ut nalen och kastar den i1 behallaren for stickande och skdrande
avfall.

Gé genast vidare till ndsta steg eftersom IgG-losningen ska anvdndas omgaende.
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5. Sa hir forbereder du infusions pumpen och slangarna (valfritt)
- Foj tillverkarens anvisningar nér du forbereder infusionspumpen.

- Prima administreringsslangen genom att ansluta sprutan till infusionsslangen och
forsiktig trycka in kolven for att fylla slangen med Cutaquig och avligsna all luft.

(Figur 5).

Figur 5

6. Sa hiir viljer du infusionsstille och for in infusions nile n/-nidlarna

- Cutaquig kan infunderas i follande omraden: buk, lir, dverarm och sidan av hoften
(figur 6).

‘h“d‘ AN
| Joepd 1) [~ ;

~ -

{att

Figur 6
- Infusionsstillena ska vara pd minst 5 cm avstind fran varandra.

- Anvind andra infusionsstillen &n de du anvinde for den foregaende administrationen.

- Undvik att sticka in nalen 1 &rr, tatueringar, hudbristningar eller
skadad/nflammerad/r6d hud.

- Rengor huden runt valt/valda infusionsstélle/-n med en antiseptisk vétservett och lat
huden torka.

- Nypihop huden med tummen och pekfingret runt injektionsstillet (figur 7), ta forsiktigt
av nalhylsan och stick in nalen under huden (figur 8). Nélens vinkel beror pé vilken typ
av infusionsaggregat som anvands.

~
r

P

Figur 7 Figur 8

7. Sa hir kontrolleras infusionen
- Losningen ska inte infunderas in ett blodkérl.

- Fastnélen med hjdlp av steril gasvdv och tejp eller ett transparent forband (figur 9).
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Figur 9

8. Sa hir paborjar du infusionen
- Starta infusionen. Fo}j tillverkarens anvisningar om du anvénder en infusionspump foér
administrering,
9. S4 hiir dokumenteras infusionen

- Pé varje injektionsflaska med Cutaquig finns en avdragbar etikett som anger
tillverkningssatsnumret. ~ Fast etiketten 1 patients behandlingsdagbok eller
infusionsloggbok. Anteckna dos, datum, tid, infusionsstille och eventuella infektioner,
biverkningar eller andra kommentarer i samband med infusionen.

10. Efter avslutad infusion

- Dra forsiktigt ut nalen/ndlarna och kastar i behallaren for stickande och skdrande avfall.

- Tryck vid behov enbit gasviv pa insticksstillet och sétt pa ett forband.

- Kasta alla forbrukningsartiklar samt allt oanvdnt likemedel och tomma
mjektionsflaskor enligt rekommendation av hélso- och sjukvardspersonal och enligt
lokala bestdmmelser.

Stdda upp och placera all ateranvdndbar utrustning (t.ex. pump) pa en sdker plats tills nista
infusionstillfzlle.
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