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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Cutaquig 165 mg/ml solutie injectabila
imunoglobulind umana normala

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Cutaquig si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie s stiti Tnainte sa utilizati Cutaquig
Cum sa utilizati Cutaquig

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Cutaquig

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Cutaquig si pentru ce se utilizeaza

Ce este Cutaquig

Cutaquig apartine unui grup de medicamente numite ,,imunoglobuline umane normale”.
Imunoglobulinele, cunoscute si sub numele de anticorpi, sunt proteine aflate in sangele persoanelor
sdnatoase. Anticorpii fac parte din sistemul imunitar (sistemul natural de aparare al organismului) si va
ajuta organismul sa lupte impotriva infectiilor.

Cum actioneaza Cutaquig

Cutaquig contine imunoglobuline care au fost preparate din sangele persoanelor sanatoase.
Medicamentul actioneaza exact in acelasi fel ca imunoglobulinele prezente in mod natural in sangele
dumneavoastra.

Pentru ce se utilizeaza Cutaquig

Cutaquig este utilizat la pacientii care nu au suficienti anticorpi pentru a se apara de infectii si, prin
urmare, au tendinta de a face infectii frecvente. Administrarea periodica a unor doze suficiente de
Cutaquig poate creste la valori normale concentratiile anormal de scazute ale imunoglobulinelor din
sangele dumneavoastra (terapie de substitutie).

Cutaquig este prescris adultilor, copiilor si adolescentilor (cu varsta cuprinsa intre 0 si 18 ani) in
urmatoarele situatii:

Tratamentul pacientilor care sunt nascuti cu o capacitate redusa sau incapacitate de a produce anticorpi
(sindroame de imunodeficienta).

Pacienti cu un deficit dobandit de anticorpi (imunodeficientd secundara) din cauza unor boli si/sau
tratamente specifice si care se confrunta cu infectii severe sau recurente.




2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Cutaquig

NU utilizati Cutaquig:

- daca sunteti alergic la imunoglobulina umana normala sau la oricare dintre celelalte componente
ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

NU injectati Cutaquig intr-un vas de sange.

Atentionari si precautii:
Inainte sa utilizati Cutaquig, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Puteti fi alergic (hipersensibil) la imunoglobuline fara sa stiti acest lucru.

Reactiile alergice adevarate, precum scaderea brusca a tensiunii arteriale sau socul anafilactic (o
scadere brusca a tensiunii arteriale insotita de alte simptome, cum sunt umflarea gatului, dificultati la
respiratie si eruptie trecatoare pe piele) sunt rare, dar pot sa apara ocazional, chiar daca vi s-au
administrat imunoglobuline umane 1n trecut si le-ati tolerat bine. Pot s apara in special dacé nu aveti
suficientd imunoglobulina de tip A (IgA) in sange (deficit de IgA) si aveti anticorpi impotriva IgA.

vvvvv

e Spuneti medicului dumneavoastra sau profesionistului din domeniul sanatatii inainte de
tratament cd aveti un deficit de imunoglobulina de tip A (IgA). Cutaquig contine cantitati
reziduale de IgA, care pot cauza o reactie alergica.

In aceste cazuri rare, pot si apara reactii alergice cum sunt sciderea brusci a tensiunii arteriale
sau socul (vezi si pct. 4).
Semnele si simptomele acestor reactii alergice rare includ:
- Senzatie de lesin, ameteala sau lesin
- Eruptie trecatoare si mancarime pe piele, umflare a gurii si gatului, dificultati la
respiratie, respiratie suieratoare
- Frecventa anormala a batailor inimii, durere la nivelul pieptului, albastrire a buzelor
sau a degetelor méinilor si picioarelor
- Vedere incetosata
Dacé observati astfel de semne in timpul perfuziei Cutaquig, adresati-va imediat medicului
dumneavoastra.
Acesta va decide daca sa scada viteza de perfuzie sau sa inceteze complet perfuzia.

e Spuneti medicului dumneavoastra dacad aveti antecedente de boli ale inimii sau ale vaselor de
sange sau cheaguri de sange, aveti sangele dens sau ati fost imobilizat la pat pentru o perioada
de timp indelungata. Acestea pot creste riscul de formare a unui cheag de sdnge dupa utilizarea
Cutaquig. De asemenea, spuneti medicului dumneavoastra ce medicamente utilizati, intrucat
unele medicamente, cum sunt cele care contin hormonul estrogen (de exemplu, comprimatele
contraceptive) pot creste riscul de dezvoltare a unui cheag de sange. Contactati imediat
medicul dumneavoastrd daca manifestati semne si simptome, cum sunt scurtarea respiratiei,
durere la nivelul pieptului, durere si umflare a unui membru, slabiciune sau amorteald a unei
jumatati a corpului dupa ce ati primit Cutaquig.

¢ (Contactati medicul dumneavoastra dacd manifestati urmatoarele semne si simptome dupa ce vi
s-a administrat Cutaquig: durere de cap severa, rigiditate a gatului, somnolenta, febra,
sensibilitate la lumina, greatd si varsaturi. Acestea pot fi semne ale meningitei aseptice.
Medicul dumneavoastra va decide dacd sunt necesare analize suplimentare si daca tratamentul
cu Cutaquig trebuie continuat.

e (Cutaquig contine anticorpi anti-grup sanguin, care pot cauza distrugerea globulelor rosii
sanguine $i, prin urmare, anemie (numar scazut al globulelor rosii sanguine).

Profesionistul din domeniul sinatatii va evita posibilele complicatii asigurandu-se:
e ca nu sunteti sensibil la imunoglobulind umana normala
Medicamentul trebuie perfuzat cu viteza scazuta la inceput. Viteza de perfuzie recomandata
prezentata la pct. 3 trebuie respectatd cu strictete.

e cd sunteti monitorizat cu atentie pentru orice simptome pe parcursul perioadei perfuziei, in



special daca:
o Vi se administreaza pentru prima oara imunoglobulind umana normala
o Ati efectuat schimbul de la un alt medicament la Cutaquig
o A trecut o perioada mai lunga de timp (mai mult de opt saptamani) de la ultima
perfuzie.

In aceste cazuri, se recomanda sa fiti monitorizat pe parcursul primei perfuzii si timp de o ora
dupa aceasta. Daca punctele de mai sus nu se aplica in cazul dumneavoastra, se recomanda sa
fiti tinut sub observatie timp de cel putin 20 minute dupa administrare.

Copii si adolescenti
Atentionarile si precautiile listate se aplica atat adultilor, cat si copiilor.

Cutaquig impreuni cu alte medicamente
e Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar
putea sa utilizati orice alte medicamente.

e Nu trebuie sa amestecati Cutaquig cu alte medicamente.

e Spuneti medicului care va vaccineaza despre tratamentul cu Cutaquig Tnainte de a vi se
administra vaccinul. Cutaquig (la fel ca toate solutiile de imunoglobuline umane normale)
poate sa interfereze cu efectul unor vaccinuri cu virus viu cum sunt cele impotriva rujeolei,
rubeolei, oreionului sau varicelei. Asadar, dupa ce vi se administreaza Cutaquig, trebuie sa
asteptati pana la 3 luni Tnainte de a vi se administra un vaccin cu virus viu atenuat. In cazul
vaccindrii Tmpotriva rujeolei, afectarea poate persista timp de pana la un an.

o Testarea glicemiei
Unele sisteme de testare a glicemiei (numite glucometre) interpreteaza in mod fals maltoza
continutd Tn Cutaquig drept glucoza. Acest lucru poate duce la indicarea unei concentratii fals
crescute a glucozei in perioada perfuzarii si pentru Inca 15 ore de la terminarea acesteia si, in
consecin{d, poate determina administrarea inadecvata de insulind, care poate avea ca rezultat
hipoglicemie care poate pune viata in pericol (adica o concentratie scdzuta de zahar in sange).
De asemenea, in cazul in care hipoglicemia adevarata este mascatd de indicarea unei valori
fals crescute a glicemiei, cazurile reale de hipoglicemie ar putea ramane netratate.
in consecinta, atunci cand se administreaza Cutaquig sau alte medicamente care contin
maltoza, masurarea glicemiei trebuie realizata cu ajutorul unui sistem de testare care sa
foloseasca o metoda bazata pe determinarea specifica a glucozei. Nu trebuie utilizate sistemele
care folosesc metode care se bazeaza pe glucozo-dehidrogenaza piroloquinolin-quinona (GDH
PQQ) sau pe glucoza-colorant-oxidoreductaza.
Analizati cu atentie informatiile despre sistemul de testare a glicemiei, inclusiv cele referitoare
la testele tip strip, pentru a stabili daca sistemul este adecvat pentru utilizare in cazul
administrarii parenterale de medicamente care contin maltoza. Pentru orice nelamuriri, va
rugam sa va adresati medicului dumneavoastra, pentru a afla daca sistemul de testare a
glicemiei pe care il utilizati este adecvat n cazul administrarii parenterale de medicamente
care contin maltoza.

Cutaquig impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Nu au fost observate efecte.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raimaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament. Acest
medicament trebuie utilizat in timpul sarcinii sau alaptarii doar dupa consultarea cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul.

Nu s-au efectuat studii clinice cu Cutaquig la femeile gravide. Cu toate acestea, medicamentele care
contin imunoglobuline au fost utilizate de ani de zile la femeile gravide sau care alépteaza si nu au fost
observate efecte daunatoare pe parcursul sarcinii sau asupra copilului.



Dacai alaptati si vi se administreaza Cutaquig, imunoglobulinele medicamentului pot fi gésite i in
laptele matern. Prin urmare, copilul dumneavoastrd poate fi protejat impotriva anumitor infectii.

Experienta cu imunoglobulinele sugereaza ca nu sunt de asteptat efecte nocive asupra fertilitatii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu sunt preconizate efecte ale Cutaquig asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Cutaquig contine sodiu

Acest medicament congine sodiu 33,1 mg (componenta principala din sarea de bucatarie/sarea de
masa) in fiecare flacon de 48 ml si 13,8 mg in fiecare flacon de 20 ml. Aceasta este echivalent cu 1,7%
si respectiv 0,7% din doza maxima zilnica recomandata de 2 g sodiu pentru un adult.

Informatii privind componentele Cutaquig
Cutaquig este fabricat din plasma umana (aceasta este componenta lichida a sangelui). Atunci cand
medicamentele sunt preparate din singe sau plasma umana, se aplicd anumite masuri pentru a preveni
transmiterea infectiilor la pacienti. Acestea includ:
e selectarea atenta a donatorilor de sange si plasma pentru a se asigura ca persoanele care ar
putea fi purtatoare de infectii sunt excluse,

e testarea fiecarei dondri si a rezervelor de plasma pentru semne ale prezentei
virusurilor/infectiilor,

¢ includerea unor pasi n procedeul de procesare a sangelui sau plasmei care pot inactiva sau
indeparta virusurile.

In pofida acestor masuri, atunci cind sunt administrate medicamente preparate din sange sau plasma
umana, posibilitatea transmiterii unei infectii nu poate fi exclusa complet. Acest lucru este valabil si Tn
cazul oricarui Virus necunoscut sau nou aparut sau al altor tipuri de infectii.

Masurile luate sunt considerate eficace Tmpotriva virusurilor ihcapsulate cum ar fi virusul
imunodeficientei umane (HIV — virusul care cauzeaza SIDA), virusul hepatitei B si virusul hepatitei C.

Masurile luate pot avea o valoare limitata impotriva virusurilor neincapsulate, cum sunt virusul
hepatitei A si parvovirusul B19.

Imunoglobulinele nu au fost asociate cu infectii cu virusul hepatitei A sau parvovirusul B19, probabil
datorita faptului ca anticorpii impotriva acestor infectii, care sunt continuti in medicament, au rol
protector.

Se recomanda cu insistentd ca de fiecare data cand vi se administreaza o doza de Cutaquig, sa se
nregistreze numele dumneavoastra si numarul lotului medicamentului, pentru a se mentine o evidenta
a loturilor de medicament utilizate (vezi si Anexa I: Ghid de administrare).

3. Cum sa utilizati Cutaquig

Utilizati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.
Cutaquig trebuie administrat sub forma de perfuzie sub piele (administrare subcutanatd sau s.c.).

Tratamentul va fi initiat de medicul dumneavoastra sau asistenta medicald experimentat(d) in tratarea
pacientilor cu sistem imunitar slabit.

Odata ce medicul/asistenta medicald a identificat doza si viteza de perfuzie potrivite pentru
dumneavoastra si odata ce vi s-au administrat primele cateva perfuzii sub supraveghere, vi se poate
permite sd va autoadministrati tratamentul la domiciliu sau sa va fie administrat la domiciliu, de catre
persoana care are grija de dumneavoastra (instruitd). Medicul dumneavoastra sau asistenta medicala
experimentat(d) in indrumarea pacientilor privind tratamentul la domiciliu se va asigura de faptul ca



dumneavoastra sau persoana care are grija de dumneavoastra beneficiati de instruire si informatii
precise despre:

o tehnica de perfuzare fara germeni (aseptica)

o utilizarea dispozitivului de perfuzare (daca este cazul)

e pastrarea unui jurnal de evidenta a tratamentului

e ce sa faceti in cazul unor reactii adverse grave (vezi si pct. 4).

Imediat ce sunteti capabil sa va autoadministrati tratamentul si nu a aparut nicio reactie adversa pe
parcursul tratamentului, medicul dumneavoastra va poate permite sa continuati tratamentul la
domiciliu.

Doze

Doza dumneavoastra si viteza de administrare a perfuzie vor fi determinate de medicul
dumneavoastra, care va adapta doza in mod specific pentru dumneavoastra, luand in considerare
greutatea dumneavoastra, orice tratament care vi s-a administrat anterior si raspunsul dumneavoastra
la tratament. Urmati intotdeauna instructiunile medicului dumneavoastra.

Terapia de substitutie in sindroamele de imunodeficienta primara:

Medicul dumneavoastra va determina daca necesitati o doza de incarcare (pentru adulti si copii) de cel
putin 1,2 pana la 3,0 ml/kg greutate corporald, divizatd de-a lungul mai multor zile. Dupa aceasta,
Cutaquig vi se va administra in mod periodic, de la o data pe zi pana la o data la fiecare

doua saptamani. Doza lunara cumulata va fi de aproximativ 2,4 pana la 4,8 ml/kg corp. Profesionistul
din domeniul sanatatii va poate ajusta doza in functie de raspunsul dumneavoastra la tratament.

Terapia de substitutie in imunodeficientele secundare:

Doza recomandata pentru Cutaquig este o doza lunara cumulativa de 1,2 - 2,4 ml/kg administrata la
intervale repetate (aproximativ o datad pe saptamand). Este posibil ca fiecare doza unica sa trebuiasca
sa fie injectata in locuri anatomice diferite. Medicul dumneavoastra vd poate modifica doza in functie
de raspunsul la tratament.

Nu modificati doza sau intervalul dintre administrari fara a va adresa medicului dumneavoastra. Daca
credeti ca ar trebui sd vi se administreze Cutaquig mai frecvent sau mai putin frecvent, spuneti-i
medicului dumneavoastra. Daca credeti ca ati omis o doza, spuneti-i ih cel mai scurt timp posibil
medicului dumneavoastra.

Modul si calea de administrare

Alegerea locului/locurilor de administrare:

Locurile sugerate pentru administrarea subcutanata a Cutaquig sunt abdomenul, coapsele, bratele sau
zona superioara a piciorului/soldului. Pot fi utilizate mai multe locuri de administrare subcutanata in
acelasi timp. Numarul locurilor de administrare este nelimitat, insa, locurile de administrare trebuie sa
fie la o distantd de cel putin 5 cm unul fata de celalalt. Alternati locurile la fiecare administrare,
conform recomandarii medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.

Cantitatea perfuzata intr-un loc variaza, dar se recomanda sa impartiti volumele de perfuzie mai mari
(> 30 ml) si sa administrati medicamentul in mai multe locuri de administrare. La sugari si copii,
locurile de administrare pot fi schimbate la fiecare 5-15 ml.

Viteza de perfuzie:
Medicul dumneavoastra va stabili viteza adecvata de perfuzare pentru dumneavoastra, tindnd cont de
doza dumneavoastra individuala, de frecventa de administrare si de tolerabilitatea medicamentului.

Viteza de perfuzie initiald recomandata este 15 ml/orad/loc de administrare daca nu ati mai urmat
tratament cu SCIG. In cazul in care urmati deja tratament cu SCIG si efectuati conversia la Cutaquig,
se recomanda utilizarea vitezelor de administrare utilizate anterior pentru perfuziile initiale. Pentru
perfuziile ulterioare, daca este bine tolerata, puteti creste treptat viteza de perfuzie cu aproximativ



10 ml/ora/loc de administrare o data la 2-4 saptamani la adulti (>40 kg) si cu pana la 10 ml/ord/loc de
administrare o data la 4 saptamani la copii si adolescenti (<40 Kg).

Ulterior, daca tolerati perfuziile initiale la doza completa in fiecare loc de administrare si la viteza
maxima, poate fi avutd in vedere o crestere a vitezei de administrare a perfuziilor succesive pana cand
se atinge un debit maxim de 67,5 ml/ora/loc de administrare la adulti (>40 kg) si 25 ml/ord/zona la
copii si adolescenti (<40 kg).

Instructiunile de utilizare detaliate sunt furnizate mai jos.
Cutaquig este indicat numai pentru administrare subcutanata (sub piele). Nu injectati intr-un vas de
sange.

Utilizati Cutaquig la domiciliu numai dupa ce ati fost instruit si pregatit corespunzator de catre
profesionistul dumneavoastra din domeniul sanatatii.

Urmati pas cu pas ghidul de administrare de la finalul prospectului (Anexa I) si utilizati o tehnica
aseptica/sterila atunci cand administrati Cutaquig.

Utilizati manusi atunci cand preparati perfuzia, daca vi s-a spus acest lucru.

Utilizarea la copii si adolescenti
Aceleasi indicatii, doze si frecventa a perfuziei pentru adulti se aplica si In cazul copiilor si
adolescentilor (cu varsta cuprinsa intre 0 si 18 ani).

Daci utilizati mai mult Cutaquig decat trebuie
Daca credeti ca ati perfuzat prea mult Cutaquig, adresati-va profesionistului dumneavoastra din

Daca uitati sa utilizati Cutaquig
Informati-1 in cel mai scurt timp posibil pe medicul dumneavoastra daca ati omis o doza. Nu perfuzati
o0 doza dubla de Cutaquig pentru a compensa doza uitata.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cum sunt frisoane, durere de
cap, ameteala, febra, varsaturi, reactii alergice, greata, durere de articulatii, tensiune arteriala mica si
durere de spate moderata, cu toate ca nu apar la toate persoanele.

Anumite reactii adverse precum durerea de cap, frisoanele sau durerile generalizate pot fi reduse prin
scaderea vitezei de perfuzie.

Nu au fost observate reactii adverse grave la medicament la subiectii tratati cu Cutaquig in timpul
studiilor clinice de evaluare a sigurantei.

Puteti fi alergic (hipersensibil) la imunoglobuline si pot sé apara reactii alergice precum sciderea
brusca a tensiunii arteriale si, In cazuri izolate, socul. Medicii cunosc aceste reactii adverse posibile si
va vor monitoriza in timpul perfuziilor initiale si dupa acestea.

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra dacd observati oricare dintre urmatoarele:
e Senzatie de lesin, ameteald sau lesin,

¢ Eruptie trecatoare si mancarime pe piele, umflare a gurii si gatului, dificultati la respiratie,
respiratie suieratoare,

Frecvente anormale ale batdilor inimii, durere la nivelul pieptului, albastrirea buzelor sau
degetelor de la mdini si picioare,

Vedere incetosata.



Atunci cand utilizati Cutaquig la domiciliu, puteti efectua perfuzia in prezenta persoanei care are grija
de dumneavoastra, care va va ajuta sa fiti atent la semnele unei reactii alergice. In cazul aparitiei
oricaror simptome ale unei reactii alergice, opriti perfuzia si solicitati ajutor daca este necesar.

Consultati, de asemenea, pct. 2 al acestui prospect, cu privire la riscul reactiilor alergice.
Urmatoarele reactii adverse sunt foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 perfuzii):

e Reactii la locul injectarii, cum sunt inrosire, umflare, mancarime si disconfort.

Urmatoarele reactii adverse sunt mai putin frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 1 000 si mai putin de
1 din 100 perfuzii):

e Durere de cap
e Greata (senzatie de rau)

e (Oboseala

Urmatoarele reactii adverse sunt rare (pot afecta mai mult de 1 din 10 000 perfuzii):
e Ameteala
e Durere abdominala
¢ Distensie abdominala
e Virsaturi
¢ Eructatie sau reflex de varsaturd
e Durere musculara
e Durere articulara
e Febra
e Frisoane
¢ Disconfort la nivelul pieptului
¢ Boald asemanatoare gripei
e Durere
e Stare generala de rau
e Rezultat pozitiv la analizele de sange pentru anticorpi
o Rezultate anormale ale analizelor de sange, care evidentiaza distrugerea celulelor rosii din sange
e Crestere a valorilor hemoglobinei

e Crestere a valorilor creatininei serice
e Eruptie trecatoare pe piele
e Reactii la nivelul pielii

¢ Concentratii crescute ale anumitor enzime hepatice numite transaminaze

Alte reactii care nu au survenit in studiile clinice, dar au fost, de asemenea, raportate, sunt:
o Hipersensibilitate (de exemplu, eritem, urticarie)

o Crestere a tensiunii arteriale

o Probleme cauzate de formarea unor cheaguri de sénge in vasele de sange (de exemplu, tromboza
venoasa profunda, accident vascular cerebral)

e Cheaguri in vasele de sange (vezi si pct. 2 ,,Atentiondri si precautii”)

e Mancarimi

o Durere de spate.



Reactii adverse observate in cazul administrarii de medicamente similare
Urmatoarele reactii adverse suplimentare au fost observate in cazul perfuziei subcutanate de

imunoglobulina normala umana. Este posibil ca cineva care utilizeaza Cutaquig sa le manifeste.

e tremor
e paloare
o (diaree

e durere la locul injectarii

e Inrosire rapida a gatului/regiunii fetei

e senzatie de caldura

e senzatie de frig

e slabiciune

e constrictie in gat

o dificultati la respiratie

e simptome asemanatoare astmului bronsic
e tuse

o umflare a fetei

e un sindrom numit meningita aseptica (vezi si pct. 2 ,,Atentiondri si precautii”)

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca aveti oricare dintre simptomele urmatoare.
Acestea pot fi semne ale unei probleme grave.

e Durere de cap severa, insotita de greatd, varsaturi, rigiditate a gatului, febra si sensibilitate la
lumina. Acestea pot fi semne ale unei inflamatii temporare si reversibile, neinfectioase, a
membranelor ce inconjoara creierul si maduva spinarii (meningita).

e  Durere, umflare, caldura, Inrosire sau aparitia unei umflaturi la nivelul picioarelor sau
bratelor, scurtarea inexplicabild a respiratiei, durere sau disconfort la nivelul pieptului care se
agraveaza la respiratia profunda, puls rapid inexplicabil, amorteala sau sldbiciunea unei
jumatati a corpului, confuzie brusca sau tulburari de vorbire. Acestea pot fi semne ale unui
cheag de sénge.

Astfel de reactii adverse pot sa apari chiar si atunci cand vi s-au administrat imunoglobuline umane in
trecut si le-ati tolerat bine.

Consultati, de asemenea, pct. 2 pentru detalii suplimentare cu privire la circumstantele care cresc riscul
reactiilor adverse.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Cutaquig


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta si cutie, dupa EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la frigider (2°C — 8°C). A nu se congela. A se tine flaconul in cutie pentru a fi protejat de
lumina.

In cadrul perioadei de valabilitate, medicamentul poate fi pastrat la temperatura camerei (a nu se pastra
la temperaturi de peste 25°C) timp de maximum 9 luni, fara a fi reintrodus la frigider in timpul acestei
perioade, si trebuie eliminat daca nu este utilizat dupa acest timp.

Dupa prima deschidere, medicamentul trebuie utilizat imediat.

Nu utilizati Cutaquig daca solutia este tulbure sau contine particule.

Medicamentele expirate si/sau neutilizate trebuie returnate la spitale publice sau private.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Cutaquig

Substanta activa este imunoglobulind umana normala 165 mg/ml (cel putin 95% este
imunoglobulina G)

-19Gy ...l 71%
-19Go........... 25%
-1gGsa ........... 3%
- 19Ga........ .. 2%

Celelalte componente sunt maltoza, polisorbat 80 si apa pentru preparate injectabile.
Continutul maxim de IgA este 300 micrograme/ml
Cutaquig contine sodiu < 30 mmol/I

Cum arata Cutaquig si continutul ambalajului

Cutaquig este o solutie injectabila.

Solutia este limpede si incolora.

Pe parcursul pastrarii, solutia poate deveni usor opalescenta si galben-deschis.

Cutaquig este disponibil sub forma de solutie intr-un flacon (sticla de tip I) cu un dop din cauciuc
brombutilic; flaconul contine 6 ml, 10 ml, 12 ml, 20 ml, 24 ml sau 48 ml solutie.
Marimi de ambalaj: 1, 10 sau 20 flacoane.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantii

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
Octapharma (IP) SPRL

Allée de la Recherche 65

1070 Anderlecht

Belgia



Fabricantii

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

1100 Viena

Austria

Octapharma AB

Lars Forssells Gata 23
112 75 Stockholm
Suedia

Acest prospect a fost revizuit in martie 2024.

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Austria, Belgia, Bulgaria, Croatia, Danemarca, Estonia, Finlanda, Franta, Germania, Irlanda, Islanda,
Italia, Letonia, Lituania, Luxemburg, Malta, Regatul Unit (Irlanda de Nord), Norvegia, Olanda,
Polonia, Portugalia, Republica Ceha, Romania, Slovacia, Slovenia, Spania, Suedia, Ungaria:
Cutaquig
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Anexa | — Ghid de administrare

1. Pregatiti numarul necesar de flacoane de Cutaquig

- Daca este pastrat in frigider, mentineti flacoanele la temperatura camerei timp de cel
putin 90 minute Tnainte de perfuzie.

- Nu incalziti flacoanele si nu le puneti in cuptorul cu microunde.
- Nu agitati flacoanele, pentru a evita formarea spumei.
2. Pregitirea pentru perfuzie

- Alegeti si pregatiti o zona de lucru curata, utilizand comprese antiseptice sau solutie
dezinfectanta (Figura 1).

Figura 1

- Adunati materialele necesare perfuziei:
= Pompa de perfuzie (optional) si seringd/seringi compatibila(e)
= Ac (pentru extragerea medicamentului din flacon)
= Set de perfuzie
= Tubulatura de perfuzie si conector in forma literei ,,Y”’ (daca este necesar)
= Alcool si comprese cu alcool/comprese antiseptice
= Tifon sau plasture transparent si leucoplast.
= Recipient pentru obiecte ascutite
= Jurnalul de evidenta a tratamentului si pix

- Spalati-va bine pe maini si lasati-le sa se usuce (Figura 2). Utilizati gel dezinfectant,
asa cum vi s-a aratat In timpul instruirii.

/7
O, —
N 52 o d
Figura 2

- Daca este necesar, programati pompa conform manualului utilizatorului si aga cum vi
S-a aratat in timpul instruirii de cétre profesionistul dumneavoastra din domeniul
sanatatii.
3. Verificarea si deschiderea flacoanelor
- Inspectati cu grija fiecare flacon privind urmatoarele aspecte:

= Etichetarea corecta a dozei in functie de prescriptia dumneavoastra.
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= Verificati aspectul solutiei (trebuie sa fie limpede si incolora pana la galben-
deschis sau maro-deschis).

= Asigurati-va ca capacul de protectie nu este crapat sau nu lipseste.

= Verificati data de expirare si numarul lotului.

= Nu utilizati solutia daca aceasta este tulbure sau contine particule.
Scoateti capacul de protectie.

Dezinfectati dopul din cauciuc utilizand o compresa aseptica si lasati-1 sa se usuce
(Figura 3).

= %
N
Ny
=2
Figura 3

4. Pregatirea si umplerea seringii

Deschideti seringa si acul steril.
Atasati acul la seringd cu o miscare de ingurubare.

Trageti Tnapoi pistonul pentru a umple seringa cu aer, care ar trebui sa fie in volum
aproximativ egal cu cantitatea necesara de solutie din flacon.

Introduceti acul in flacon si Intoarceti flaconul cu susul in jos. Injectati aer,
asigurandu-va ca varful acului nu este pozitionat in solutie, pentru a evita formarea
spumei.

Apoi, asigurandu-va ca acul raimane intotdeauna in solutie, extrageti incet Cutaquig
(Figura 4).

Figura 4
Scoateti acul din flacon.

Poate fi necesar sa repetati aceasta procedura daca aveti nevoie de mai multe flacoane
pentru doza calculata.

Cand ati terminat, scoateti acul si aruncati-1 in recipientul pentru obiecte ascutite.

Treceti imediat la urmétorul pas, deoarece solutia IgG trebuie utilizata rapid.

5. Pregatirea pompei de perfuzie si tubulaturii (optional)

Respectati instructiunile fabricantului pentru pregatirea pompei de perfuzie.

Pentru a amorsa tubulatura de administrare, atasati seringa umpluta la tubulatura de
perfuzie si apdsati usor pistonul pentru a umple tubulatura cu Cutaquig si pentru a
indeparta tot aerul. (Figura 5).
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6. Luarea deciziei cu privire la locurile de administrare si introducerea acului(elor) de
perfuzie

- Cutaquig poate fi perfuzat in urmatoarele zone: abdomen, coapsa, brat si/sau zona
superioara a piciorului/soldului (Figura 6).

Il
()

[ |

| G IN]

Figura 6
- Locurile de administrare trebuie sa fie la o distanta de cel putin 5 cm una fata de
cealalta.

- Utilizati locuri de administrare diferite fata de cele utilizate la administrarea
anterioara.

- Evitati introducerea acului in zone cu cicatrice, tatuaje, vergeturi sau zone
lezate/inflamate/inrosite ale pielii.

- Curatati-va pielea la nivelul locului(rilor) de administrare selectat(e) cu o compresa
cutanata aseptica si lasati pielea sa se usuce.

- Apucati pielea din jurul locului de administrare intre degetul mare si aratator
(Figura 7), scoateti cu grija capacul acului si introduceti acul in piele (Figura 8).
Unghiul acului va depinde de tipul setului de perfuzie utilizat.

Figura 7 Figura 8

7. Verificarea perfuziei
- Solutia nu trebuie perfuzata intr-un vas de sange.

- Fixati acul 1n pozitie aplicand tifon steril si leucoplast sau un plasture transparent
(Figura 9).




Figura 9

8. Doza initiala:

Incepeti perfuzia. Daci se utilizeazd o pompi de perfuzie pentru administrare,
respectati instructiunile fabricantului.

9. Tnregistrarea perfuziei

Pe fiecare flacon de Cutaquig veti observa o eticheta detasabila care indica detaliile
seriei de fabricatie. Lipiti aceasta eticheta in jurnalul de evidenta a tratamentului, al
pacientului sau in registrul de perfuzii. Inregistrati detaliile dozei, data, ora, locului de
administrare, precum si orice infectii, reactii adverse sau alte comentarii legate de
aceasta perfuzie.

10. Dupa finalizarea perfuziei

Scoateti usor acul(ele) si aruncati-I(e) in recipientul pentru obiecte ascutite.
Dacai este necesar, apasati o bucatd mica de tifon pe locul injectiei si aplicati un
plasture.

Aruncati orice materiale de unica folosinta utilizate, precum si orice cantitate de
produs nefolosita si flaconul gol/flacoanele goale, conform recomandarilor
profesionistului dumneavoastra din domeniul sanatatii si in conformitate cu
reglementarile locale.

Curatati si pastrati in siguranta toate echipamentele reutilizabile (de exemplu, pompa) pana la
urmatoarea perfuzie.
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