Pakkausseloste: Tietoja kayttijille

Cuvitru 200 mg/ml -inje ktioneste, liuos
Ihmisen normaali immunoglobuliini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladikkeen kayttamisen, silli se sisaltaa

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkdrin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Téama lddke 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, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tdma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Cuvitru on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytit Cuvitru-valmistetta
Miten Cuvitru-valmistetta kédytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Cuvitru-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Cuvitru on ja mihin siti kiytetiin
Miti Cuvitru on

Cuvitru kuuluu ihmisten normaalien immunoglobuliinien lddkeluokkaan. Immunoglobuliineja
kutsutaan my0s vasta-aineiksi, ja niitd esiintyy terveiden ihmisten veressi. Vasta-aineet ovat osa
immuunijjirjestelmid (elimiston luonnollista puolustusta), ja ne auttavat elimistddsi taistelemaan
infektioita vastaan.

Miten Cuvitru-valmis te toimii

Cuvitru on valmistettu terveiden thmisten verestd. Ladke tommil tdsmélleen samalla tavalla kuin
veressd luontaisesti esiintyvdt immunoglobulimit.

Mihin Cuvitru-valmis te tta kiytetiin

Cuvitru-valmistetta kaytetddn potilaille, joilla on heikko immuunijirjestelmd ja riittdméttomasti
vasta-aineita veressd ja jotka siksi saavat usein infektioita. Sddnnoélliset ja riittdvat Cuvitru-annokset
voivat suurentaa veresi poikkeavan pienid immunoglobuliinipitoisuuksia normaalitasolle
(korvaushoito).

Cuvitru-valmistetta maarataian

- potilaille, jotka eivét synnynndisesti kykene tuottamaan vasta-aineita (primaarinen
immuunvajausoireyhtymé)

- potilaille, joilla esiintyy vaikeita tai toistuvia infektioita muiden sairauksien tai hoitojen
aiheuttaman immuunijarjestelmidn heikkenemisen vuoksi (sekundaariset immuunipuutokset).



2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Cuvitru-valmis tetta

ALA Kkiyti Cuvitru-valmistetta

- jos olet allerginen immunoglobuliineille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

- jos sinulla on immunoglobuliini A:n (IgA) vasta aineita veressasi. Taméa voi tapahtua, jos sinulla
on IgAm puutos. Koska Cuvitru siséltda pienid méérid [gAta, sinulla voi olla allerginen reaktio.

- verisuoneen (laskimoon) tai lihakseen (lihaksensisdisesti).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai terveydenhuollon ammattilaisen kanssa ennen kuin kdytdt Cuvitru-valmistetta.
Jos Cuvitru-valmistetta siilytetdédn silikonoidussa ruiskussa yli kahden tunnin ajan, ruiskuun voi
muodostua nékyvid hiukkasia. Noudata tarkasti timén selosteen kohdassa 3, ” Antotapa ja antoreitti”,
annettuja yksityiskohtaisia ohjeita.

Allergiset reaktiot

Voit olla allerginen immunoglobuliineille tietiméttd sitd. Allergiset reaktiot, kuten dkillinen
verenpaineen lasku tai anafylaktinen sokki (nopea verenpaineen lasku ja muut oireet, kuten kurkun
turvotus, hengitysvaikeudet ja ihottuma), ovat harvinaisia, mutta niitd voi esiintyd ajoittain, vaikkei
sinulla ole aiemmin ollut ongelmia samanlaisten hoitojen kanssa. Sinulla on suurempi allergisten
reaktioiden vaara, jos sinulla on seké IgA-puutos ettd [gA-vasta-aineita. Jos sinulla on IgA-puutos,
kerro siitd 1ddkérille tai terveydenhuollon ammattilaiselle ennen hoitoa. Cuvitru sisiltdd pienid madrid
IgAn jadmid, mikd voi kasvattaa allergisen reaktion riskid. Néiden harvinaisten allergisten reaktioiden
merkkejd ja oireita ovat muun muassa

- huimaus tai pyorrytys

- ihottuma ja ihon kutina, suun tai kurkun turvotus, hengitysvaikeudet, hengityksen vinkuna

- epanormaali syke, rintakipu, huulten tai sormien tai varpaiden sinisyys

- nddn sumeneminen.

Ladkari tai terveydenhuollon ammattilainen antaa sinulle Cuvitru-infuusion aluksi hitaasti ja seuraa
sinua tarkasti ensimmdisten infuusioiden aikana, jotta kaikki allergiset reaktiot voidaan havaita ja
hoitaa vilittomésti.
»  Jos havaitset jonkin néistd merkeistd infuusion aikana, kerro ladkérillesi tai
terveydenhuollon ammattilaiselle vélittomasti. Han padttdd, hidastetaanko
infuusionopeutta vai lopetetaanko infuusio kokonaan.

Seuranta infuusion aikana

Tiettyjd haittavaikutuksia voi esiintyd useammin, jos

- saat Cuvitru-valmistetta ensimmdéisté kertaa

- olet saanut aiemmin toista immunoglobuliinia ja lidkevalmisteesi on vaihdettu Cuvitru-
valmisteeseen

- on kulunut pitkd aika (esim. yli 2 tai 3 infuusiovélid) siitd, kun viimeksi sait Cuvitru-valmistetta.
»  Sellaisissa tapauksissa sinua seurataan tarkasti ensimméisen infuusion ajan ja

ensimmdiisen tunnin ajan infuusion lopettamisen jilkeen.

Kaikissa muissa tapauksissa sinua on seurattava infuusion ajan ja véhintddn 20 minuuttia sen jilkeen,
kun olet saanut Cuvitru-valmistetta.

Erityisryhmét

Ladkarinoudattaa erityistd varovaisuutta, jos olet ylipainoinen, idkés, sairastat sokeritautia tai sinulla
on korkea verenpaine, epétavallisen vihéin verta (hypovolemia) tai ongelmia verisuonissa
(verisuonisairaus). Talloin immunoglobuliinit voivat erittdin harvinaisissa tapauksissa lisdta
sydédninfarktin, halvauksen, keuhkoveritulpan tai syvéin laskimotromboosin riskii.

Ladkarinoudattaa erityistd varovaisuutta my0s silloin, jos sinulla on nyt tai on aiemmin ollut
munuaisiin littyvid ongelmia, tai jos saat lidkkeitd, jotka voivat vahingoittaa munuaisia (nefrotoksiset
ladkevalmisteet), koska pieni akuutin munuaisten vajaatoiminnan vaara on olemassa.



Aivoja verhoavien kalvojen tulehdus (aseptinen meningiitti)

Immunoglobuliinivalmisteiden infuusiot, mukaan lukien Cuvitru, voivat aiheuttaa aivoja verhoavien
kalvojen tulehduksen (AMS). Immunoglobuliinihoidon keskeytys voi saada aseptisen meningiitin
lievittymddn useiden pdivien kuluessa. Oireet alkavat tavallisesti useiden tuntien tai 2 paivin sisdlla
immunoglobuliinihoidon jilkeen.

Ota yhteyttd laédkériin, jos sinulla ilmenee seuraavia merkkejd ja oireita: Cuvitru-valmisteen antoa
seuraava vaikea paédnsirky, niskajiykkyys, uneliaisuus, kuume, pahoinvointi ja oksentelu ja herkkyys
valolle taivalon aiheuttama epdmicllyttdva olo. Ladkari pdattia, tarvitaanko lisikokeita ja pitdako
Cuvitru-hoitoa jatkaa.

Veren punasolujen hajoaminen (hemolyysi)
Cuvitru sisdltdd veriryhmévasta-aineita, jotka voivat aiheuttaa punasolujen hajoamista ja hemolyyttista
anemiaa.

Vaikutukset verikokeisiin
Cuvitru sisdltdd useita erilaisia vasta-aineita, joista jotkut voivat vaikuttaa verikokeisiin (serologisiin
kokeisiin).

»  Kerro lddkérillesi Cuvitru-hoidosta ennen mitéén verikokeita.

Kotihoito
Sinut ja/tai avustajasi koulutetaan havaitsemaan varhaiset haittavaikutusten merkit, erityisesti
allergisten reaktioiden merkit. Infuusion aikana sinun tai avustajasi on tarkkailtava haittavaikutusten
ensimmaéisid merkkejd (lisdtiedot, ks. kohta 4, “Mahdollis et haittavaikutukset”).
»  Jossinulla esiintyy haittavaikutuksia, sinun tai avustajan on keskeytettdva infuusio heti ja
otettava yhteys ladkariin.
»  Jossinulla esiintyy vakavia haittavaikutuksia, mene heti paivystyspoliklinikalle.

Tietoa Cuvitru-valmisteen lihdemateriaalista

Cuvitru on tuotettu ihmisen plasmasta (veren nestemdisestd osasta). Kun lidke valmistetaan thmisen

verestd tai plasmasta, infektioiden siirtymistd potilaille estetéén tietyilld toimenpiteilld.

Naéitd ovat esimerkiksi seuraavat:

- veren ja plasman luovuttajien valitseminen tarkoin, jotta heidén joukossaan ei olisi mahdollisia
taudinkantajia

- kunkin luovutuksen ja kaikkien plasmapoolien testaaminen virusten/infektioiden merkkien
varalta

- sellaisten vaiheiden siséllyttdminen veren tai plasman késittelyyn, joissa mnaktivoidaan tai
poistetaan viruksia.

Naéistéd varotoimista huolimatta ihmisen veresti tai plasmasta valmistettuja ladkkeitd kiytettidessa ei
voida tiydellisesti sulkea pois infektioiden siirtymismahdollisuutta. Taméa koskee myos kaikkia
tuntemattomia ja uusia viruksia ja muita infektiotyyppeja.

Kéytetyt menetelmét tehoavat vaipallisiin viruksiin, kuten thmisen immuunikatovirukseen (HIV),
hepatiitti B -virukseen ja hepatiitti C -virukseen seki vaipattomaan hepatiitti A -virukseen ja
parvovirukseen B19.

Immunoglobuliineja ei ole litetty hepatiitti A- tai parvovirus B19 -infektioihin, todennikoéisesti koska
Cuvitru sisdltdd ndihin infektiothin vasta-aineita, jotka suojaavat infektioilta.

Aina kun kaytit Cuvitru-valmistetta, kirjaa seuraavat tiedot hoitopdivékirjaan:
- antopdivimaara

- ladkkeen erdnumero

- injektoitu mééré, virtausnopeus, infuusiokohtien maira ja sijainti.

Lapset januoret
Mainitut varoitukset ja varotoimet koskevat sekd aikuisia ettd lapsia.



Muut lisike valmisteet ja Cuvitru
Kerro ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin
ottanut tai saatat ottaa muita lidkkeita.

Rokotteet
Cuvitru voi heikentdd joidenkin eldvid viruksia sisdltdvien rokotteiden, kuten tuhkarokko-,
vihurirokko-, vesirokko- ja sikotautirokotteiden tehoa. Sen vuoksi Cuvitru-valmisteen saamisen
jalkeen voi joutua odottamaan jopa 3 kuukautta, ennen kuin voi saada tiettyja rokotteita.
Tuhkarokkorokotuksessa odotusaika voi olla jopa 1 vuosi viimeisen Cuvitru-annoksen saamisen
jalkeen.

»  Kerrorokottavalle ladkarille tai terveydenhuollon ammattilaiselle Cuvitru-hoidostasi.

Raskaus, imetys ja he delmillisyys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai terveydenhuollon ammattilaiselta neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Cuvitru-valmisteen kéytostd raskaana oleville tai imettiville naisille eiole tehty kliinisid tutkimuksia.
Immunoglobuliineista saadut kokemukset kuitenkin viittaavat silhen, ettei haitallisia vaikutuksia
raskauteen tai vauvaan ole odotettavissa.

Jos imetit ja saat Cuvitru-valmistetta, lidkkeen sisdltimid vasta-aineita voi 10ytyd myds rintamaidosta
ja ne voivat myos suojella vauvaa tietyiltd infektioilta.

Immunoglobuliineihin littyvd kokemus viittaa sithen, ettei haitallisia vaikutuksia hedelméllisyyteen
ole odotettavissa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Potilailla voi ilmetd haittavaikutuksia (esimerkiksi pyorrytysti tai pahoinvointia) Cuvitru-hoidon
aikana, mikd voi vaikuttaa ajokykyyn ja koneiden kéyttokykyyn. Jos ndin kdy, odota, kunnes reaktiot
ovat hdvinneet.

3. Miten Cuvitru-valmis tetta kiytetiin
Kayta tata ladkettd juuri siten kuin ladkari on médrannyt. Tarkista ohjeet lddkariltd, jos olet epdvarma.
Cuvitru on annettava infuusiona ihon alle (thonalainen anto).

Cuvitru-hoidon aloittaa lddkéri tai terveydenhuollon ammattilamen, mutta voit ehké kéyttia ladketta
kotona, kun olet saanut muutamat ensimméiset infuusiot ldiketieteellisessd valvonnassa ja sind (ja/tai
avustajasi) on koulutettu asianmukaisesti. Sind ja lddkérisi paatatte yhdessa, voitko kayttdd Cuvitru-
valmistetta (esim. kiiyttimilld infuusiopumppua tai manuaalista antoa ruiskulla) kotona. Ali aloita
Cuvitru-hoitoa kotona, ennen kuin olet saanut tiydelliset ohjeet.

Annostus
Ladkarilaskee sinulle oikean annoksen painosi, mahdollisesti saamasiaiemman hoidon ja hoitoon
kehittimasi vasteen perusteella.

Ladkari padttdd, tarvitsetko (aikuisten tai lasten) latausannoksen, joka on véhintddn 1,0—2,5 ml
painokiloa kohden ja joka jaetaan usean pdivén ajalle. Témén jilkeen Cuvitru-valmistetta annetaan
sinulle sddnndllisesti, enintddn kerran paivissa ja vahintdin joka toinen viikkko. Kuukaudessa kertyva
kokonaisannos on noin 1,5-5 ml painokiloa kohden (primaarinen immuunvajausoireyhtymé) tainoin
1,0-2,0 ml painokiloa kohden (sekundaariset immuunipuutokset). La#kédrisaattaa muuttaa annosta
sinulle hoitoon kehittyvin vasteen perusteella.



Ali muuta annosta tai antotiheytti ottamatta ensin yhteytti lidkiriin. Jos sinun pitdisi mielestdsi saada
Cuvitru-valmistetta useammin tai harvemmin, puhu asiasta ld4kérisi kanssa. Jos epdilet, ettd yksi
annos on jadnyt vilistd, keskustele mahdollisimman pian lddkérin kanssa.

Hoidon aloittaminen

Hoitosi aloittaa Iddkéri tai terveydenhuollon ammattilainen, jolla on kokemusta sellaisten potilaiden
hoitamisesta, joilla on heikko immuunijirjestelmé, seké potilaiden kotihoidon ohjaamisesta. Sinua
tarkkaillaan huolellisesti koko infuusion ajan ja vdhintdén 1 tunnin verran infuusion lopettamisen
jalkeen, jotta tiedetddn, kuinka hyvin siedit ladkettd. Aluksi ld4kéri tai terveydenhuollon
ammattilainen kéyttda hidasta infuusionopeutta ja suurentaa sitd asteittain ensimmaéisen infuusion ja
seuraavien infuusioiden aikana. Kun ladkéri tai terveydenhuollon ammattilainen on Idytényt sinulle
sopivan annoksen ja infuusionopeuden, voit ehkd saada luvan kotihoidon aloittamiseen.

Kotihoito

Voit antaa Cuvitru-valmisteen itsellesi, tai avustajasi voi antaa sen sinulle. Saat koulutusta
terveydenhuollon ammattilaiselta, jolla on kokemusta sinunlaistesi potilaiden ohjaamisesta ja hoidosta.
Terveydenhuollon ammattilainen on kanssasi muutamalla ensimméiselld hoitokerralla.

Sinulle tai avustajallesi neuvotaan seuraavat asiat:

- bakteerittomat (aseptiset) infuusiotekniikat

- valmisteen antolaitteen kéyttd (tarvittaessa)

- hoitopdivékirjan pitdiminen

- vakavien haittavaikutusten hoitamistoimet.

Sinun tiytyy huolellisesti seurata ladkarin ohjeita annoksesta, infuusionopeudesta ja Cuvitru-
valmisteen infusointiaikataulusta, jotta hoito toimii sinulle.

Antotapa ja antoreitti

Infuusiokohdan (-kohtien) valinta

Suositeltuja alueita ithonalaista Cuvitru-infuusiota varten ovat vatsa, reidet, olkavarret ja alaselka.
Cuvitru voidaan infusoida useaan infuusiokohtaan. Infuusiokohtien on sijaittava vdhintdén 10 cmn
pédssé toisistaan. Valtd luualueita, nékyvid verisuonia, arpia ja tulehtuneita (drtyneitd) tai
infektoituneita alueita. Kéyté joka antokerralla vuorotellen eri kohtia ldékérin tai terveydenhuollon
ammattilaisen ohjeiden mukaisesti.

Kun kdytetddn infuusiopumppua:

Samanaikaisesti voidaan kayttda useita ihonalaisia infuusiokohtia, jos kdytssd on monineulasarja.
Yhteen kohtaan infusoidun valmisteen méaéra vaihtelee. Yli 30 mln annokset voidaan jakaa omien
mieltymystesi mukaan.

Kun kdytetidn manuaalista antoa:

Cuvitru voidaan antaa ruiskulla yhteen infuusiokohtaan. Jos valmistetta on annettava useaan
infuusiokohtaan, on kéytettdvi uutta steriilid injektioneulaa.

Yhteen kohtaan infusoidun valmisteen maéra vaihtelee. Yli 30 mlin annokset voidaan jakaa omien
mieltymystesi mukaan.

Infuusionopeus
Laakari padttdd sopivasta infuusiotekniikasta ja infuusionopeudesta ottaen huomioon yksildllisen

annoksesi, annosvélisi ja valmisteen siedettdvyytesi.

Kun kdéytetddn infuusiopumppua:

Alussa suositeltava infuusionopeus on 10 ml/h/infuusiokohta. Jos siedit titi nopeutta hyvin, sitd

voidaan kasvattaa vihintddn 10 minuutin vilein enimmaisnopeuteen 20 ml/h/infuusiokohta kahta
ensimmadistd infuusiota varten. Myohempié infuusioita varten infuusionopeutta voidaan kasvattaa
sietokyvyn mukaan.



Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkérin tai terveydenhuollon
ammattilaisen puoleen.

Kun kdytetddn manuaalista antoa:

Keskustele lddkarin kanssa. Aloita infuusionopeudella, joka ei aiheuta epdmiellyttdvid tuntemuksia.
Infuusion ei tule koskaan aiheuttaa kipua. Suurin suositeltava infuusionopeus on noin 1-2 ml
minuutissa. Saatat huomata, etté jotkin infuusiokohdat sietdvit suurempia infuusiotilavuuksia kuin
toiset.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai terveydenhuollon
ammattilaisen puoleen.

Yksityiskohtaiset kavyttoohjeet on annettu alla olevassa kohdassa
Ali kiiyti Cuvitru-valmistetta kotona, ennen kuin saat ohjeet ja koulutusta terveydenhuollon
ammattilaiselta.
Valmistele Cuvitru-injektiopullo(t):
o Poista Cuvitru pakkauksesta. Jos valmistetta séilytetddn jadkaapissa, anna injektiopullojen
lammetd huoneenlimpoisiksi. Tadméa voi viedd jopa 90 minuuttia.
o AlA kiiytd Eimmitystd tai laita valmistetta mikroaaltouuniin.
o Al ravistele injektiopulloa (-pulloja).

1. Tarkis ta injektiopullo(t)
. Ali kiiyti viimeisen kiyttopdiviméirin
jalkeen.
. Ali kilytd valmistetta, jos suojakorkki
puuttuu tai on rikki.
. Tarkasta vari: liuoksen pitdisi olla kirkas ja
vériton tai vaaleankeltainen tai

vaaleanruskea.
. Jos liuos on sameaa taisiind on hiukkasia,
ala kayta siti.
2. Kerii kaikKi tarvittavat viline et
. Keréad kaikki tarvittavat vilineet. g L -

Vilineitd ovat: Cuvitru-injektiopullo(t) ja

infuusiovilineet: ihon alle sijoitettava neulasarja, e > "-;Q.
siirtolaite(-laitteet), ruisku(t), steriilit kirjen b” ity
suojukset, steriili kirkas laastari, teippi, sideharso, -

pistivin jitteen siilid, infuusiopumppu (jos

kaytossd), letku ja infuusiohoidon piivékirja.

. Puhdista tyoskentelyalue.

o Kun kdytetdan infuusiopumppua: Ohjelmoi
infuusiopumppu méaérityn
infuusionopeuden ja valmistajan ohjeiden
mukaan. _

. Pese kddet huolellisesti ja anna niiden
kuivua.

. Avaa vilinepakkaukset terveydenhuollon
ammattilaisen opettamalla tavalla.

3. Valmistele ruisku(t)
. Poista injektiopullon korkki.
. Pyyhi kumpikin tulppa steriililld
alkoholipyyhkeelld ja anna kuivua.
. Kiinnitd steriili ruisku reidlliseen piikkiin.
Tyonni reidllinen pikki valmistetta
sisdltdvin injektiopullon keskukseen.




. Kéénni njektiopullo ylosalaisin ja veda
ménti taakse vetddksesi valmisteen
ruiskuun (ruiskuihin).

. Jos kaytit useita injektiopulloja, toista
nidméi vaiheet saadaksesi halutun annoksen.

. Infuusio tulisi aloittaa viipyméttd Cuvitru-
valmisteen ruiskuun siirtdmisen jilkeen. Jos
ladkkeenannon odotetaan kestdvén yli kaksi
tuntia, on tarvittava annos jaettava osiin ja
annettava eri infuusiokohtiin. Jos Cuvitru-
valmistetta sdilytetdén silikonoidussa
ruiskussa yli kahden tunnin ajan, ruiskuun
voi muodostua ndkyvid hiukkasia.

Jos kéytat sterillid neulaa, toimi seuraavasti:
Kinnitd steriili ruisku steriilin neulaan ja vedi
ruiskun ménta taakse, jotta ruisku tdyttyy ilmalla.
IImaméérén pitdisi vastata injektiopullosta
ottamasi liuoksen midrdd. Tyonnd neula tulpan
keskelle ja injektoi ilma sisddn. Vedd mantda
taakse vetddksesiruiskuun halutun méérén liuosta.
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. Valmis tele infuusio

a. Kun kdytetdén infuusiopumppua:

. Taytd letku ja kdytd pumppua valmistajan
ohjeiden mukaisesti.

. Kinnitd valmisteella taytetty ruisku
neulasarjaan.

. Osoita ruiskun kérki ylospédin ja poista
kaikki ilma painamalla ruiskun mantaa
helldvaroin. Taytd neulasarja neulan tyveen
asti.

b. Kun kiytetidn manuaalista antoa: Noudata

hoitajan tai ladkérin antamia ohjeita.

° Kiinnitd valmisteella tdytetty ruisku
neulasarjaan.

. Suuntaa ruiskun kérki ylospéin ja poista
kaikki ilma painamalla ruiskun mantaa
helldsti. Taytd neulasarja neulan tyveen
asti.

Valmistele infuusiokohta (-kohdat)

. Valitse infuusiokohtien lukuméira
kokonaisannoksen méérin perusteella.

o Valitse infuusiokohta (-kohdat): olkavarret,
vatsa, reidet tai alaselkd.

. Viltd luualueita, nékyvid verisuonia, arpia
ja tulehtuneita (drtyneitd) tai infektoituneita
alueita.

. Infusoi valmiste yhteen tai useampaan
infuusiokohtaan samanaikaisesti.

. Valitse infuusiokohdat, jotka sijaitsevat

véhintddn 10 cm:n pidssi toisistaan.
. Kaytd eri kohtia vuorotellen tulevilla
infuusiokerroilla.




. Pyyhi infuusiokohta (-kohdat) steriililld
alkoholipyyhkeelld: aloita kunkin
infuusiokohdan keskeltd ja liku ulospdin
pyorivin likkein. Anna infuusiokohdan (-
kohtien) kuivua vahintdidn 30 sekunnin
ajan.

Aseta ja kiinniti ihonalainen neulas arja
paikalleen

. Poista neulansuojus. Tartu tukevasti hoon «\"\)
. . . . . . b A~
ja purista ainakin 2—2,5 cm thoa sormien NS
viliin. -

. Ty6nné neula nopealla likkeelld suoraan
ihoon 90 asteen kulmassa. Kiinnitd neula
paikoilleen steriililld teipilld (siséltyy
lapindkyvéidn laastariin).

. Jos kdytit useampaa kuin yhtd
infuusiokohtaa, toista vaiheet. Kimnita

neulasarja paikalleen asettamalla steriili .
laastari suojaksi infuusiokohdan (-kohtien)
paille.

Aloita infuusio

. Kun infuusiossa kdytetdén pumppua: Laita

pumppu piille ja aloita infuusio
valmistajan ohjeiden mukaan.

. Kun infuusio suoritetaan manuaalisesti:
Paina ruiskun méntéé vihitellen lddkérin tai
hoitajan nayttdmalli tavalla, kunnes kaikki
ruiskussa oleva neste on injisoitu, tai
noudata laédkérin tai hoitajan ohjeita.

. Tarkista infuusiokohta (-kohdat) ajoittain
infuusion aikana.

Poistaihon alle sijoite ttu ne ula (neulat)

infuusiokohdasta (-kohdista), kun infuusio on

paittynyt

. Poista neulasarja [0ysdamalld teippid
kaikista reunoista.

. Vedi neulan siivekkeitd suoraan ylos ja
ulos.

. Paina varovasti pieni sideharsonpalanen
neulan sijoituskohtaan ja peitd se
suojasidoksella.

° Héavitd neula(t) pistdvin jitteen astiaan.

Kirjaa infuusio muis tiin

. Poista injektiopullon (-pullojen) irrotettava

etiketti, jossa on valmisteen erdnumero ja
vimeinen kayttopdivimiara, ja kinnitd
etiketti hoitotietueeseen / infuusiohoidon
péivakirjaan.

. Kirjoita muistiin paiviméaéra, aika, annos,
infuusiokohta (-kohdat) (kohtien
vuorottelun avuksi) ja kaikki kunkin
infuusion jilkeen ilmenneet reaktiot.




. Havita kertakdyttoiset vilineet,
mjektiopullot ja kiyttiméton valmiste
terveydenhuollon ammattilaisen suositusten
mukaisesti.

Kaytto lapsille ja nuorille
(0-18-vuotiaiden) lasten ja nuorten hoitoon sovelletaan samoja kiyttéaiheita, annoksia ja
antotiheyksid kuin aikuisten hoitoon.

Jos kiytit enemmiin Cuvitru-valmis tetta kuin sinun pitiisi
Jos epiilet, ettd kiytit enemméin Cuvitru-valmistetta kuin sinun pitdisi, keskustele mahdollisimman
pian lddkarin kanssa.

Jos unohdat kiyttia Cuvitru-valmis te tta
Al infusoi kaksinkertaista Cuvitru-annosta korvataksesi unohtamasi annoksen. Jos epdilet, ettd yksi
annos on jadnyt vilistd, keskustele mahdollisimman pian lddkarin kanssa.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéit kuitenkaan niitd saa.
Haittavaikutuksia voivat olla vilunvéristykset, padnsirky, pyorrytys, kuume, oksentelu, allergiset
reaktiot, pahoinvointi, nivelkipu, matala verenpaine ja keskivaikea alaselkdkipu.

Tiettyjd haittavaikutuksia, kuten padnsarkya, vilunvaristyksid tai sidrkyjd, voidaan vahentda
hidastamalla infuusionopeutta.

Vakavat haittavaikutukset

Cuvitru-lidkkeen kaltaiset infuusiot voivat ajoittain aiheuttaa vakavia mutta harvinaisia allergisia
reaktioita. Verenpaineesi voi laskea dkillisesti. Yksittdisissd tapauksissa on esiintynyt myos
anafylaktista sokkia. Ladkarit tietdvait ndistd mahdollisista haittavaikutuksista ja seuraavat sinua
ensimméisten infuusioiden aikana ja niiden jilkeen.

Jos havaitset jonkin seuraavista merkeisté, kerro lddkérillesi tai terveydenhuollon ammattilaiselle
valittomasti:

- huimaus tai pyorrytys

- ihottuma ja thon kutina, suun tai kurkun turvotus, hengitysvaikeudet, hengityksen vinkuna
- epianormaali syke, rintakipu, huulten tai sormien tai varpaiden sinisyys

- nidn sumeneminen.

Kun kiytit Cuvitru-valmistetta kotona, sinun on otettava infuusio sellaisen avustajan lisné ollessa,
joka auttaa sinua tarkkailemaan itseési allergisten reaktioiden varalta, pysdyttdméén infuusioon ja
hankkimaan apua tarvittaessa.

Katso myds tdmén pakkausselosteen kohdasta 2 tietoa allergisten reaktioiden vaarasta ja Cuvitru-
valmisteen kaytostd kotona.

Seuraavat haittavaikutukset ovat hyvin vleisid (voi esiintyd vli 1 potilaalla kymmenesti):
- paansarky
- ripuli ja pahoinvointi
- punoitus ja kipu infuusiokohdassa
- vasymys.

Seuraavat haittavaikutukset hyvin vleisid (voi esiintyd enintdédn 1 potilaalla kymmenesti):
- pyorrytys, migreeni ja uneliaisuus
- alentunut verenpaine
- vatsakipu
- kutina ja ihottuma
- lihaskipu
- turvotus, kutina, ihottuma ja mustelma infuusiokohdassa




- kipu.

Seuraavat haittavaikutukset melko harvinaisia (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla sadasta):
- polttava tunne
- alavatsakipu
- infuusiokohdan turvotus
- positiiviset verikoetulokset vasta-ainetutkimuksissa.

Seuraavan haittavaikutuksen esiintymistiheys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd
arviointiin) :
- aivokalvontulehdus (aseptinen meningiitti)

Samantapaisten lidkkeiden yhteydessé esiintyneet haittavaikutukset

Seuraavia haittavaikutuksia on havaittu infusoitaessa ihmisen normaalia immunoglobuliinia ihon alle.
Vaikka nditd haittavaikutuksia ei toistaiseksi ole ilmennyt Cuvitru-valmisteen yhteydessé, on
mahdollista, ettd niitd ilmenee jollakulla Cuvitru-valmistetta kayttavalla:

- kihelmdinti

- vapina

- nopea sydidmensyke

- hengenahdistus

- toiminnallinen &anihuulisalpaus

- rintakipu

- kovettuminen ja/tai limpd infuusiokohdassa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai terveydenhuollon ammattilaiselle. Tadma
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa.
Voit imoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (katso lisdtietoja jiljempéd). IlImoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdmédn lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Cuvitru-valmis teen siilyttimine n

Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

Ali kiyti titi Eikettd etiketissd ja pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin (Kéyt. viim.)
jilkeen. Viimeinen kayttopaivimddra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

AlA kiyti titd Kikettd, jos huomaat, ettd liuos on sameaa taisiind on hiukkasia tai virinmuutoksia.
Pida injektiopullot ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Sailytd alle 25 °C.

Jos valmistetta siilytetddn jidkaapissa, avaamattomat injektiopullot on otettava jadkaapista ja laitettava
huoneenlimpdon vahintddn 90 minuutin ajaksi ennen kayttod. Lammityslaitteita, kuten
mikroaaltouunia, eisaa kayttd.
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6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Cuvitru sisdltii

- Vaikuttava aine on ihmisen normaali immunoglobuliini.

- 1 ml Cuvitru-valmistetta siséltdd 200 mg ihmisen proteiinia, josta vihintddn 98 % on
immunoglobuliini G:d (IgG).

- Muut aineet (apuaineet) ovat glysiini ja injektionesteisiin kaytettdva vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Cuvitru on injektioneste, joka toimitetaan 5, 10, 20, 40 tai 50 mln injektiopulloissa. Liuos on kirkas ja
vdritdn tai vaaleankeltainen tai vaaleanruskea.

Yksi 5 mln injektiopullo sisdltdd 1 g ihmisen normaalia immunoglobuliinia.
Yksi 10 mln injektiopullo siséltdd 2 g thmisen normaalia immunoglobuliinia.
Yksi 20 mln injektiopullo siséltdd 4 g thmisen normaalia immunoglobuliinia.
Yksi 40 mln injektiopullo siséltdd 8 g ihmisen normaalia immunoglobuliinia.
Yksi 50 mln injektiopullo sisdltdd 10 g ihmisen normaalia immunoglobuliinia.

Pakkauskoot:

1, 10 tai 20 pullo(a), joka sisdltdd 5 ml injektionestettd, liuosta

1, 10, 20 tai 30 pullo(a), joka sisdltdd 10 ml injektionestettd, liuosta
1, 10, 20 tai 30 pullo(a), joka sisdltdd 20 ml injektionestettd, liuosta
1, 5, 10 tai 20 pullo(a), joka sisdltdd 40 ml injektionestettd, liuosta
1 pullo, joka sisdltdd 50 ml injektionestettd, liuosta

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Baxalta Innovations GmbH
Industriestrasse 67

1221 Wien
Itdvalta

Valmistaja

Baxalta Belgium Manufacturing SA
Boulevard René Branquart 80

7860 Lessines

Belgia

Talli lddike valmis teella on myyntilupa ETA-jis e nmais sa seuraavilla nimilli:
Alankomaat: Cuvitru 200 mg/ml, oplossing voor subcutane injectie

Belgia, Ranska: Cuvitru 200 mg/ml solution injectable par voie sous-cutanée

Espanja: Cuvitru 200 mg/ml, solucion inyectable subcutanea

Irlanti, Yhdistynyt kuningaskunta: Cuvitru 200 mg/ml solution for subcutaneous injection
Italia, Kreikka, Norja, Puola, Saksa, Suomi, Tanska, TSekki: Cuvitru

Itdvalta: Cuvitru 200 mg/ml Injektionslosung zur subkutanen Anwendung

Ruotsi, Slovakia: Cuvitru 200 mg/ml

Paikallinen edustaja
Takeda Oy, PL 1406, 00101 Helsinki, puh. 020 746 5000

Tiamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 2.1.2024

11



Bipacksedel: Information till anvindaren

Cuvitru 200 mg/ml, injektionsvitska, losning
Humant normalt immunglobulin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Cuvitru ir och vad det anvéinds for

Vad du behover veta innan du anvander Cuvitru
Hur du anvéinder Cuvitru

Eventuella biverkningar

Hur Cuvitru ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SRR e

1.  Vad Cuvitru ir och vad det anvinds for

Vad Cuvitru ar

Cuvitru tillhér en grupp likemedel som kallas ’humana normala immunglobuliner”. Immunglobuliner
kallas ocksa for antikroppar och finns i blodet hos friska mianniskor. Antikroppar &r endel av
immunsystemet (kroppens naturliga forsvarssystem) och hjélper kroppen att bekdmpa infektioner.

Hur Cuvitru fungerar

Cuvitru har framstéllts av blod fran friska ménniskor. Likemedlet fungerar pa exakt samma sitt som
immunglobuliner som finns naturligt i blodet.

Vad Cuvitru anvénds for

Cuvitru anvénds hos patienter med svagt immunsystem, och som inte har tillrickligt med antikroppar i

blodet och ofta drabbas av infektioner. Regelbundna och tillrickliga doser av Cuvitru kan hoja de

onormalt laga immunglobulinnividerna i blodet till normala nivaer (substitutionsterapi).

Cuvitru ordineras till patienter med foljande tillstdnd

- nedsatt formaga eller oférmaga att producera antikroppar som ar medfodd (primidr immunbrist)

- allvarliga eller dterkommande infektioner pé grund av forsvagat immunsystem orsakat av andra
tillstdnd eller behandlingar (sekundéir immunbrist).

2. Vad du behdver veta innan du anvinder Cuvitru

Anvind INTE Cuvitru:

- om du dr allergisk mot immunglobuliner eller nidgot annat innehallsimne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6).
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- om du har antikroppar mot immunglobulin A (IgA) i blodet. Det kan uppstd om du har brist pa
IgA. Eftersom Cuvitru innehaller spdrméngder av IgA kan du fa en allergisk reaktion.
- Cuvitru ska inte ges i ett blodkérl (intravendst) eller en muskel (intramuskulért).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvander Cuvitru.

Om Cuvitru forvaras i silikonbelagda sprutor i mer dn tva timmar kan synliga partiklar bildas. De
detaljerade anvisningarna i ” Administreringssétt och administreringsvag” i avsnitt 3 i denna
bipacksedel ska foljas noga.

Allergiska reaktioner

Du kan vara allergisk mot immunglobuliner utan att veta om det. Allergiska reaktioner som plotsligt
blodtrycksfall eller anafylaktisk chock (kraftigt blodtrycksfall i kombination med andra symtom som
svullnad i luftvidgar, andningsbesvir och hudutslag) &r sillsynta, men de kan ibland férekomma dven
om du inte har haft problem vid liknande behandlingar tidigare. Risken for att du ska fa allergiska
reaktioner dr hogre om du har IgA-brist med anti-IgA-antikroppar. Tala om for lakaren eller
sjukskoterskan fore behandlingen om du har IgA-brist. Cuvitru innehaller restméngder av IgA som
kan oka risken for en allergisk reaktion. Tecken eller symtom pa dessa sillsynta allergiska reaktioner
omfattar:

- berusningskénsla, yrsel, svimningskénsla

- hudutslag och klada, svullnad i munnen eller i halsen, svarighet att andas, visande andning

- onormal hjartrytm, brostsmartor, bl ldppar, fingrar eller tir

- suddig syn.

Forsta gdngerna du far Cuvitru ges infusionen langsamt av en likare eller sjukskdterska, som
overvakar dig s att eventuella allergiska reaktioner kan upptéckas och behandlas omedelbart.
»  Om dumérker ndgot av dessa tecken under infusionerna ska du omedelbart berétta detta
for lakaren eller sjukskdterskan, som avgérom infusionen ska ges langsammare eller
avbrytas helt och hallet.

Overvakning under infusion
Vissa biverkningar kan vara vanligare om:
- du far Cuvitru for forsta gangen.
- du har fatt ett annat immunglobulin och bytt till Cuvitru.
- det har varit ett langt uppehall sedan du senast fick Cuvitru.
» I dessa fall 6vervakas du noggrant under den forsta infusionen och under den forsta
timmen efter att infusionen avslutats.

I alla andra fall rekommenderas det att du 6vervakas under infusionen och 1 minst 20 minuter efter att
mfusionen avslutas.

Speciella patientgrupper

Din ldkare kommer att vara sdrskilt vaksam om du dr Gverviktig, har diabetes, hogt blodtryck, lag
blodvolym (hypovolemi), eller problem med blodkérlen (kérlsjukdomar). Vid dessa tillstind kan
immunglobuliner oka risken for hjirtinfarkt, stroke, lungemboli eller djupventrombos, men det
intrdffar bara i sillsynta fall.

Din likare kommer ocksa att beakta till om du har eller tidigare har haft problem med njurarna eller
om du far ladkemedel som kan skada dina njurar (nefrotoxiska likemedel) eftersom det finns en
séllsynt risk for akut njursvikt.

Hjdrnhinneinflammation (aseptisk meningit, AMS)

Infusioner av immunglobulinprodukter, inklusive Cuvitru, kan orsaka hjirnhinneinflammation.
Avbruten immunoglobulinbehandlingen kan gora att hjarnhinneinflammationen avtar inom nagra
dagar. Hjarhinneinflammationen upptrader i regel ndgra timmar upp till 2 dagar efter
immunglobulinbehandlingen.
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Kontakta likaren om du far foljande symtom: svar huvudvark, stel nacke, dasighet, feber, illamaende,
krakningar och ljuskénslighet eller obehag av ljus efter att du fatt Cuvitru. Likaren avgor om fler
prover maste tas och om behandlingen ska fortsétta Cuvitru.

Nedbrytning av rdda blodkroppar (hemolys)
Cuvitru innehaller antikroppar som kan orsaka nedbrytining av roda blodkroppar och ge hemolytisk
anemi (blodbrist).

Effekter pa blodprovsanalys
Cuvitru innehaller flera olika antikroppar och vissa av dessa kan paverka resultatet nir blodet
analyseras (serologiska tester).

»  Tala med likare om din behandling med Cuvitru innan du tar ett blodprov.

Behandling 1 hemmet
Du och/eller din vardare utbildas i att upptécka tidiga tecken pa biverkningar, sérskilt allergiska
reaktioner. Under infusionen méste du eller din vardare vara uppméarksam pa tidiga tecken pa
biverkningar (ytterligare information finns i avsnitt 4, ”Eventuella biverkningar”).
»  Om du firnagra biverkningar ska du eller din vardare omedelbart avbryta infusionen och
kontakta ldkare.
»  Omdu firenallvarlig biverkning ska du eller din virdare omedelbart soka akut hjilp.

Information om ursprungsmaterialet i Cuvitru

Cuvitru framstélls avmansklig blodplasma (den flytande delen av blodet). Nér likemedel gors av

manskligt blod eller plasma vidtas vissa atgérder for att forhindra att infektioner 6verfors till patienter.

Det géller bland annat:

- noggrant urval av blod- och plasmagivare for att sdkerstilla att de som ligger i riskzonen for att
béra pa infektioner utesluts, och

- testning av alla enskilda donationer och plasmapooler for att uppticka tecken pa
virus/infektioner.

- atgirder vid bearbetningen av blod-och plasma som kan inaktivera eller helt avligsna virus.

Trots detta kan risken for 6verforing av infektion inte helt uteslutas nér likemedel framstéllda av
ménskligt blod eller plasma anvinds. Detta giller ocksa for okédnda och nya virus eller andra typer av
infektioner.

De atgdrder som vidtagits anses vara effektiva for holjeforsedda virus, t.ex. humant immunbristvirus
(HIV), hepatit B-virus och hepatit C-virus och for icke-hdlieforsedda hepatit A-virus och parvovirus
B19.

Négot samband har inte noteras mellan immunglobuliner och infektioner med hepatit A-virus eller
parvovirus B19,vilkket kan bero pé att de antikroppar som finns i Cuvitru mot dessa infektioner ar

skyddande.

Foljande information bdr noteras i behandlingsdagboken, varje gdng du far en dos av Cuvitru:
- datum for injektionen

- lakemedlets tillverkningssatsnummer och

- den injicerade volymen, flodeshastigheten, antalet injektionsstillen och deras placering.

Barn och ungdomar
Samma varningar och forsiktighetsatgdrder géller for bade vuxna och barn.

Andra likemedel och Cuvitru

Tala om for likare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta
andra likemedel.
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Vaccinationer
Cuvitru kan minska effekten av vissa virusvacciner som méssling, réda hund, passjuka och vattkoppor
(levande virusvacciner). Nar du har fatt Cuvitru kan du behéva vénta upp till 3 ménader innan du far
vissa vacciner. Du kanske méste vanta upp till 1 ar efter att du har fatt den sista dosen Cuvitru innan
du kan f& mésslingvaccin.

»  Informera vaccinationslikaren eller sjukskoterskan om din behandling med Cuvitru.

Gravidite t, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Inga kliniska provningar har utforts med Cuvitru hos gravida eller ammande kvinnor. Men erfarenhet
av immunglobuliner tyder pa att inga skadliga effekter forvintas under graviditeten eller pa
spadbarnet.

Om du ammar och far Cuvitru kommer antikropparna fran likemedlet ocksa att finnas i brostmjolken
och kan eventuellt skydda ditt barn mot vissa infektioner.

Erfarenhet av immunglobuliner visar att det inte finns nagra forvintade skadliga effekter pa
fertiliteten.

Korformaga och anvindning av maskiner

Patienter kan uppleva biverkningar (till exempel yrsel eller illamaende) under behandlingen med
Cuvitru som kan paverka korforméagan och formagan att anvinda maskiner. Om det hdnder ska du
vénta tills reaktionerna har gatt 6ver.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du 4r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du dr osdker.

3. Hur du anviander Cuvitru
Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare om du ar oséker.
Cuvitru maste ges under huden (subkutan administrering).

Behandling med Cuvitru startas av en likare eller sjukskoterska, men du kan anvénda likemedlet
hemma nér du har fatt de forsta infusionerna under medicinsk 6vervakning och du (och/eller din
vardare) har fatt limplig utbildning. Du och likaren bestimmer om du kan anvdnda Cuvitru (t.ex. med
en infusionspump eller manuell administrering med spruta) hemma. Paborja inte behandling med
Cuvitru hemma f6rrdn du har fatt fullstindiga instruktioner.

Dosering
Lakaren berédknar rétt dos for dig baserat pa din kroppsvikt, eventuell tidigare behandling och hur du

svarar pa behandlingen.

Lakaren avgor om du behdver en laddningsdos (for vuxna eller barn) pd minst 1,0 till 2,5 ml’kg
kroppsvikt fordelat Gver flera dagar. Efter detta far du Cuvitru regelbundet, fran dagligen till en gang
varannan vecka. Den sammanlagda dosen per ménad kommer att vara cirka 1,5 till 5 ml’kg kroppsvikt
(for primért immunbrist) eller cirka 1,0 till 2,0 ml’kg kroppsvikt (for sekundédr immunbrist). Lékaren
kan justera dosen beroende pa hur du svarar pa behandlingen.
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Andra inte dosen eller doseringsintervallet utan att kontakta likaren. Om du tror att du borde fa
Cuvitru oftare eller mer séllan ska du tala med din likare. Om du tror att du har glomt en dos ska du
tala med din likare snarast mojligt.

Starta behandlingen

Din behandling startas av en likare eller sjukskoterska som har erfarenhet av att behandla patienter
med svagt immunsystem och instruera patienter for behandling i hemmet. Du observeras noggrant
under hela infusionen och iminst 1 timme efter att infusionen har avslutas for att se hur vil du
tolererar likemedlet. I borjan anvénder likaren eller sjukskéterskan en lingsam infusionshastighet och
Okar den gradvis under den forsta infusionen och under efterfoljande infusioner. Nar likaren eller
sjukskoterskan har kommit framtill rétt dos och infusionshastighet for dig kan du i ge behandlingen
till dig sjalv i hemmet.

Behandling 1 hemmet

Du eller din vardare kan administrera Cuvitru pa egen hand. Du kommer att utbildas av ldkare eller
sjukskoterska som har erfarenhet av att instruera och behandla patienter i din situation. Lékaren eller
sjukskoterskan kommer att vara med dig under de forsta behandlingarna.

Du eller din vardare kommer att instrueras i:

- bakteriefri (aseptisk) infusionsteknik,

- hur man anvinder en injektions-/infusionspump (om det behdvs),
- hur man for behandlingsdagbok,

- atgirder i hindelse av allvarliga biverkningar.

Du maéste folja likarens anvisningar noggrant nir det géller dos, infusionshastighet och
behandlingsintervall for infusion av Cuvitru sé att behandlingen fungerar for dig.

Adminis treringssitt och adminis treringsvig
Val av infusionsstélle/-stéllen:

Foljande stillen rekommenderas for subkutan infusion av Cuvitru: mage, 1ar, dverarmar och lindrygg.
Cuvitru kan infunderas pa flera infusionsstillen. Infusionsstillena ska ligga minst 10 cm frén varandra.

Undvik: beniga omraden, synliga blodkérl, &rr och omrdden som kan vara inflammerade (irriterade)
eller infekterade.

Byt mellan olika stéllen for varje administrering enligt de anvisningar du fatt av likaren eller
sjukskoterskan.

Vid infusion med pump:

Flera subkutana infusionsstéllen kan anvidndas samtidigt med ett set med flera ndlar. Méngden
lakemedel som ges beror pd infusionsstéllet och doser 6ver 30 ml kan delas upp pé flera
infusionsstillen.

Vid manuell administrering:

Cuvitru kan administreras manuellt med spruta pa ett infusionsstélle. Om administrering pa flera
infusionsstillen krévs ska en ny steril injektionsnal anvéndas.

Mingden likemedel som ges beror pa infusionsstillet och doser Gver 30 ml kan delas upp pa flera
infusionsstillen.

Infusionshastighet:
Din Iikare faststéller lamplig infusionsteknik och hastighet for dig med beaktande av din individuella
dos, dosfrekvens och tolerans.

Vid infusion med pump:

Den rekommenderade inledande infusionshastigheten ar 10 ml per timme per infusionsstille. Om detta
tolereras vil kan den 6kas i intervall om minst 10 minuter till 20 ml per timme per stélle for de tva
forsta infusionerna. For efterfoljande infusioner kan infusionshastigheten okas vartefter det tolereras.
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Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Vid manuell administrering:

Prata med din likare. Borja med en infusionshastighet som inte orsakar obehag. Infusionen bor aldrig
vara smartsam. Den rekommenderade maximala infusionshastigheten &drungefér 1-2 ml per minut. Du
kanske uppticker att du tolererar storre infusionsvolymer pa vissa infusionsstéllen 4npé andra.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Utforliea anvisningar for anvindning finns i avsnittet nedan:
Anvind inte Cuvitru hemma forrdn du fatt instruktioner och utbildning fran din likare eller
sjukskoterska.
Forbered Cuvitru-flaska:
. Ta ut Cuvitru ur kartongen. Om produkten forvaras i ett kylskap ska du lata
flaskan/flaskorna na rumstemperatur. Det kan ta upp till 90 minuter.
o Flaskan ska inte virmas ytterligare, inte heller i mikrovagsugn.
o Skaka inte flaskan/flaskorna.

1. Kontrollera flaskan/flaskorna:
. Utgéngsdatum; far inte anvindas efter
utgdngsdatumet.
. Skyddslock; far inte anvdndas om
skyddslocket saknas eller &r skadat.
. Titta pa fargen: den ska vara klar och
farglos till svagt gul eller ljusbrun.
. Anvind inte I6sningen om den ar grumlig
eller innehaller partiklar.
2. Ta fram alla tillbehor:
. Ta fram alla tillbehor: g =
Detta behovs: flaska/flaskor med Cuvitru,
infusionstillbehor: subkutant nalset, b - N

overforingsanordning(ar) (luftad spike),

spruta/sprutor, sterila nalskydd, sterilt

genomskinligt bandage, tejp, gasviv, behallare for

stickande och skédrande foremal, infusionspump

(om tillimpligt), slang, behandlingsdagbok. V &

o Rengor arbetsytan. ;f\

. Vid infusion med pump: Programmera '
infusionspumpen enligt ordinerade N
infusionshastigheter och tillverkarens =
instruktioner.

. Tvitta hinderna noggrant och lat dem
torka.

. Oppna tillbehdren pé det sétt som likaren
eller sjukskoterskan visat dig.

3. Forbered sprutan:

. Ta bort locket fran flaskan.

. Torka av proppen med en steril
alkoholservett och Iat den torka.
Anslut ensteril spruta till en luftad spike.
For in den luftade spiken i mitten av
flaskan.

. Vind flaskan upp och ner och dra tillbaka
sprutkolven for att dra l6sningen in i
sprutan.
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Upprepa dessa punkter om du anvénder
flera flaskor for att uppnd onskad dos.
Infusionen maste paborjas direkt efter att
Cuvitru har overforts till sprutan. Om
administreringen forvéntas ta mer én tva
timmar ska den erforderliga dosen delas
och administreras pé olika infusionsstéillen.
Om Cuvitru forvaras i silikonbelagda
sprutor i mer dn tva timmar kan synliga
partiklar bildas.

Vid anvindning av en steril nl: Anslut en steril
spruta till den sterila ndlen och dra tillbaka
sprutkolven for att fylla sprutan med lika mycket
luft som médngden av I6sning som du kommer att
ta fran flaskan. For in nalen i mitten av proppen
och mjicera luften. Dra tillbaka sprutkolven for att
dra ut den 6nskade volymen.

Forbered for infusion:
a. Vid infusion med pump:

Fyll slangen och anvind pumpen enligt
tillverkarens anvisningar.

Anslut sprutan fylld med I6sning till
nalsetet.

Lat sprutspetsen peka uppat och tryck
forsiktigt in sprutkolven for att avldgsna
luften och fyll ndlsetet upp till nalens
vingar.

b. Vid manuell administrering: Folj

instruktionerna fran din sjukskoterska eller
vardpersonal.

Anslut sprutan fylld med I6sning till
nalsetet.

Lat sprutspetsen peka uppat och tryck
forsiktigt in sprutkolven for att avldgsna
luften och fyll nalsetet upp till ndlens
vingar.

Forbered infusionsstallet/-stillena:

Vilj antalet infusionsstillen baserat pa
volymen av den totala dosen.

Vil infusionsstille/-stéllen: Overarmar,
mage, lar eller lindrygg

Undvik: beniga omraden, synliga blodkérl,
arr och eventuella omraden som &r
inflammerade (irriterade) eller infekterade.
Infundera l6sningen pé 1 eller flera
infusionsstillen samtidigt.

Vi]j stillen som ligger minst 10 cm fran
varandra.

Byt mellan olika stéllen vid senare
infusioner.

Torka av infusionsstéllet med en steril
alkoholservett genom att borja i mitten av
infusionsstillet och torka utét i en cirkulir
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rorelse. Lat infusionsstallet torka (i
minst 30 sekunder).

For in och sikra subkutana néilsetet:

Ta bort nalskyddet. Anvénd tva fingrar och
ta ett stadigt grepp om huden sa att du far
minst 2,5 cm mellan fingrarna.

For in nalen med en snabb rorelse, rakt in 1
huden 190 graders vinkel. Tejpa fast nalen
pé plats med steril tejp (finns pé det
genomskinliga forbandet).

Upprepa ovanstiende om mer dn ett stille
anvénds.

Sékra nalsetet pa plats genom att ligga ett
sterilt skyddande forband 6ver
stallet/stéllena.

Starta infusionen:

Vid infusion med pump: Folj instruktioner
fran tillverkaren om hur pumpen startas och
infusionen paborjas.

Vid manuell infusion: Tryck gradvis pa
sprutkolven enligt anvisningarna fran din
likare eller sjukskdterska tills all 16sning
injicerats, eller enligt lakarens eller
sjukskoterskans anvisningar.

Kontrollera infusionsstéllena da och da
under hela infusionen.

Ta bort nilen fran infusionss tillet nir
infusionen ir avslutad:

Ta bort nalsetet genom att lossa pa tejpen i
alla kanter.

Dra nélvingarna rakt uppét.

Tryck forsiktigt med en liten bit kompress
over stickstillet och tick med ett forband.
Sléing alla nélar i en behallare for stickande
och skérande avfall.

Registrera infusionen i be handlingsdagboken:

Dra av den avtagbara etiketten som
innehaller produktens
tillverkningssatsnummer och utgdngsdatum
fran flaskan/flaskorna och sitt fast etiketten
i din behandlingsdagbok.

Anteckna datum, klockslag, dos,
infusionsstille(n) (som hjilp nér du ska
byta stille) och eventuella reaktioner efter
varje infusion.

Kasta engéngsartiklarna, flaskorna och
oanvind l6sning enligt
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rekommendationerna fran likaren eller
sjukskoterskan.

Anvéindning for barn och ungdomar
Samma indikationer, dos och infusionsfrekvens som for vuxna géller f6r barn och ungdomar
(O till 18 ar).

Om du har anviint for stor méiingd av Cuvitru
Om du tror att du har anvént for stor mangd av Cuvitru ska du tala med din likare snarast mojligt.

Om du har glomt att anviinda Cuvitru
Ta inte dubbel dos av Cuvitru for att kompensera for glomd dos. Om du tror att du har glomt en dos
ska du tala med din likare snarast mojligt.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem. Dessa biverkningar kan inkludera frossa, huvudvirk, yrsel, feber, krdkningar, allergiska
reaktioner, illaméende, ledvirk, lagt blodtryck och mattlig smérta i lind- eller korsryggen.

Vissa biverkningar som huvudvérk, frossa och kroppssmaértor kan minskas genom séankt
infusionshastighet.

Allvarliga biverkningar

Infusioner av likemedel som Cuvitru kan ibland leda till allvarliga, men séllsynta, allergiska
reaktioner. Du kan uppleva ett plotsligt blodtrycksfall och i enstaka fall anafylaktisk chock. Likarna &r
medvetna om dessa mdjliga biverkningar och dvervakar dig under och efter de inledande infusionerna.
Tala omedelbart om for din ldkare eller sjukskdterska om du upplever nagot av foljande:

- berusningskdnsla, yrsel, svimningskénsla,

- hudutslag och klada, svullnad i munnen eller i halsen, svarighet att andas, visande andning,

- onormal hjartrytm, bréstsmértor, bla lappar, fingrar eller tar,

- suddig syn.

Nér du anvénder Cuvitru hemma kan du utfora infusionen i nirvaro av din vardare som hjilper dig att
upptécka allergiska reaktioner, avbryta infusionen och skaffa hjilp om det behovs.

Se dven avsnitt 2 i denna bipacksedel om risken for allergiska reaktioner och anvéndning av Cuvitru i
hemmet.

Foljande biverkningar dr mycket vanliga (kan upptrdda hos fler dn 1 av 10 personer):
- huvudvérk
- diarré och illamaende
- rodnad och smiérta vid infusionsstéllet
- trotthet

Foljande biverkningar &dr vanliga (kan upptriada hos upp till 1 av 10 personer):
- yrsel, migrdn och désighet
- minskat blodtryck
- buksmaérta
- kldda och utslag
- muskelvark
- svullnad, klada, utslag och blamirke vid injektionsstillet
- vark

Foljande biverkningar dr mindre vanliea (kan upptridda hos upp till 1 av 100 personer):
- brannande kéinsla
- nedre buksmérta
- 0dem vid infusionsstéillet
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- positivt testresultat i blodprov for antikroppar

Frekvensen av foljande biverkning &r ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran tillefinglica data):
- hjarnhinneinflammation (aseptisk meningit)

Biverkningar som observerats med liknande likemedel

Foljande biverkningar har observerats vid infusion av humant normalt immunglobulin som ges under
huden (subkutant). Aven om dessa biverkningar hittills inte har observerats med Cuvitru #r det mojligt
attndgon som anvéinder Cuvitru kan fa dem.

- pirrningar

- darrningar

- snabba hjirtslag

- andfaddhet

- stord rorlighet av stimbanden

- brostsmértor

- forhardnad eller varmekénsla vid infusionsstallet

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta géller dven
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 sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea,
Biverkningsregistret,

PB 55

00034 FIMEA

5.  Hur Cuvitru ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter Utg.dat. Utgdngsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Anvind inte detta likemedel om du mérker att l6sningen ar grumlig, mnehaller partiklar eller har
dndrat firg.

Forvara flaskorna 1 ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Far ej frysas.

Om produkten forvaras i ett kylskap maste de odppnade flaskorna tas ut ur kylsképet och placeras i
rumstemperatur i minst 90 minuter fore anvéndning. Anvénd inte uppvarmningsanordningar, inte
heller mikrovagsugn.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration

- Den aktiva substansen ér humant normalt immunglobulin.
- 1 ml Cuvitru innehaller 200 mg humant protein diar minst 98 % &ar immunglobulin G (IgG).
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- Ovriga innehallsimnen (hjilpdmnen) &r glycin och vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Cuvitru dr en injektionsvétska, 16sning, i injektionsflaskor med 5, 10, 20, 40 eller 50 ml. Losningen ar
Kklar och farglos eller svagt gul eller ljusbrun.

1 njektionsflaska med 5 ml innehaller 1 g humant normalt immunglobulin

1 injektionsflaska med 10 ml innehaller 2 g humant normalt immunglobulin
1 injektionsflaska med 20 ml innehaller 4 g humant normalt immunglobulin
1 injektionsflaska med 40 ml innehaller 8 g humant normalt immunglobulin
1 injektionsflaska med 50 ml innehaller 10 g humant normalt immunglobulin

Forpackningsstorlekar:

1, 10 eller 20 njektionsflaska/injektionsflaskor innehallande 5 ml injektionsvétska, l6sning

1, 10, 20 eller 30 injektionsflaska/injektionsflaskor innehallande 10 ml injektionsvétska, 16sning
1, 10, 20 eller 30 injektionsflaska/injektionsflaskor innehallande 20 ml injektionsvétska, 16sning
1, 5, 10 eller 20 injektionsflaska/injektionsflaskor innehallande 40 ml injektionsvétska, losning
1 injektionsflaska innehallande 50 ml injektionsvétska, losning

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Baxalta Innovations GmbH

Industriestrasse 67

1221 Wien

Osterrike

Tillverkare

Baxalta Belgium Manufacturing SA
Boulevard René Branquart 80

7860 Lessines

Belgien

Detta likemedel édr godkéint inom Europeiska samarbe tsomriadet under namnen:

Belgien, Frankrike: Cuvitru 200 mg/ml solution injectable par voie sous-cutanée
Danmark, Finland, Grekland, Italien, Norge, Polen, Tjeckien, Tyskland: Cuvitru
Irland, Storbritannien: Cuvitru 200 mg/ml solution for subcutaneous injection
Nederlinderna: Cuvitru 200 mg/ml, oplossing voor subcutane injectie

Slovakien, Sverige: Cuvitru 200 mg/ml

Spanien: Cuvitru 200 mg/ml, solucién inyectable subcutanea

Osterrike: Cuvitru 200 mg/ml Injektionslésung zur subkutanen Anwendung

Ombud:
Takeda Oy, PB 1406, 00101 Helsingfors, tel. 020 746 5000

Denna bipacksedel éindrades senast 2.1.2024
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