Bipacksedel: Information till anvéandaren

Cutaquig 165 mg/ml, injektionsvétska, 16sning
Humant normalt immunglobulin (SCIg)

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel 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 lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Cutaquig &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Cutaquig
Hur du anvénder Cutaquig

Eventuella biverkningar

Hur Cutaquig ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok~ whE

1. Vad Cutaquig ar och vad det anvands for

Vad Cutaquig ar

Cutaquig tillhér lakemedelsgruppen med s.k. humana normala immunglobuliner. Immunglobuliner
kallas &ven antikroppar och &r proteiner som finns i blodet hos friska personer. Antikroppar &r del av
immunsystemet (kroppens naturliga forsvar) och hjalper kroppen att bekdmpa infektioner.

Hur Cutaquig verkar
Cutaquig innehaller immunglobuliner som har framstallts av blod fran friska personer. Medicinen
fungerar pa exakt samma satt som de immunglobuliner som finns naturligt i ditt blod.

Vad Cutaquig anvands for

Cutaquig anvénds hos patienter som inte har tillrackligt med antikroppar for att bekdmpa infektioner
och darmed har en benéagenhet for att ofta fa infektioner. Regelbunden anvéandning av Cutaquig i
tillracklig dos kan hoja onormalt laga immunglobulinnivaer i blodet till normala nivaer
(substitutionsbehandling).

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

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

Behandling av patienter med forvérvad brist pa antikroppar (sekundar immunbrist) orsakad av sérskilda

sjukdomar och/eller behandlingar och som drabbas av svara eller aterkommande infektioner.

Humant normalt immunglobulin som finns i Cutaquig kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Cutaquig

Anvand inte Cutaquig:



- om du é&r allergisk mot humant immunglobulin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).
Injicera INTE Cutaquig i ett blodkarl.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Cutaquig.

Du kan vara allergisk (6verkéanslig) 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) ar
sallsynta men kan forekomma emellanat dven om du har fatt humana immunglobuliner tidigare och talt
det bra. Det kan hdanda om du inte har tillrdckligt med immunglobulin typ A (IgA) i blodet (IgA-brist)
och har antikroppar mot IgA.

Fore behandling, tala om for lakare eller sjukvardspersonal om du har brist pd immunglobulin
typ IgA. Cutaquig innehaller restméangder av IgA, som kan orsaka en allergisk reaktion.
| sadana séllsynta fall kan allergiska reaktioner som till exempel plétsligt blodtrycksfall eller
chock intréffa (se dven avsnitt 4).
Tecken och symtom pa dessa sallsynta allergiska reaktioner omfattar

- Ostadighetskansla, yrsel, svimning

- Hudutslag och klada, svullnad i mun eller svalg, andningssvarigheter, rosslingar

- Onormal hjartfrekvens, brostsmartor, bla missfargning av lappar eller fingrar och tar

- Dimsyn
Tala omedelbart om for lakaren om du marker sadana tecken under Cutaquig-infusionen.
Lékaren avgdr om infusionshastigheten ska sénkas eller om infusionen ska avbrytas helt och
hallet.

Tala om for lakaren om du tidigare har haft en hjart—kérlsjukdom eller blodproppar, har tjockt
blod eller har varit immobiliserad en langre tid. Dessa saker kan dka risken for att du ska fa en
blodpropp efter att ha anvant Cutaquig. Tala &ven om for l&karen vilka lakemedel du anvander,
eftersom vissa lakemedel, till exempel sadana som innehaller hormonet dstrogen (till exempel
p-piller), kan 6ka risken for att du ska fa en blodpropp. Kontakta din lakare omedelbart om du
far tecken och symtom som andfaddhet, brostsmarta, smarta och svullnad i en arm eller ett ben,
svaghet eller domningar i ena sidan av kroppen efter att ha fatt Cutaquig.

Kontakta din lakare om du far foljande tecken och symtom: svar huvudvark, stel nacke, dasighet,
feber, ljuskanslighet, illamaende och krakning efter att ha fatt Cutaquig. Detta kan vara tecken
pa hjarnhinneinflammation (aseptisk meningit). Din ldkare avgor om det behdvs fler tester och
om behandlingen med Cutaquig ska fortsatta.

Cutaquig innehaller blodgruppsantikroppar som kan orsaka nedbrytning av réda blodkroppar
och darmed anemi (lagt antal roda blodkroppar).

Halso- och sjukvardspersonalen kommer att undvika eventuella komplikationer genom att
sakerstélla att:

du inte &r dverkénslig mot humant normalt immunglobulin.
Lakemedlet ska infunderas langsamt i borjan. Den rekommenderade infusionshastigheten som
anges i avsnitt 3 ska foljas noggrant.

du noggrant 6vervakas for eventuella symtom under hela infusionsperioden, i synnerhet om:
0 du far humant normalt immunglobulin for forsta gangen
0 du har bytt fran ett annat lakemedel till Cutaquig
o det har varit ett Iangt uppehall (mer &n atta veckor) sedan den foregaende infusionen.

I dessa fall rekommenderas att du noggrant 6vervakas under den forsta infusionen och darefter
i en timme. Om ovanstaende punkter inte galler for dig rekommenderas att du observeras i minst
20 minuter efter att du fatt lakemedlet.



Barn och ungdomar
Listade varningar och forsiktighetsatgarder galler for bade barn och vuxna.

Andra lakemedel och Cutaquig

e Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvant eller kan tankas
anvanda andra ladkemedel.

e Du far inte blanda Cutaquig med andra lakemedel.

e Fore vaccination ska du tala om for den vaccinerande l&karen att du behandlas med Cutaquig.
Cutaquig, (liksom alla Iésningar med humana normala immunglobuliner) kan férsdmra effekten
av vissa levande virusvacciner, som vaccin mot massling, réda hund, passjuka och vattkoppor.
Efter att du fatt lakemedlet bor du darfor véanta upp till 3 manader innan du far dessa vacciner.
For masslingvaccinationer kan denna forsamring 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 glukosnivaerna under en infusion och upp till 15
timmar efter infusionens slut, felaktigt avlases som forhojda och till att insulinbehandling ges
utan att det behdvs, vilket kan leda till livshotande hypoglykemi (sankt blodsockerniva).
Verklig hypoglykemi kan dessutom forbli obehandlad, om en for l1ag blodsockerniva maskeras
av en felaktigt forhojd glukosavlasning.
Nar Cutaquig eller andra produkter som innehaller maltos anvéands ska blodsockret darfor matas
med ett testsystem som tillampar glukosspecifika metoder. System som bygger pa
glukosdehydrogenaspyrrolokinolinkinon (GDH PQQ) eller oxidoreduktasmetoder for
glukosbestdamning med fargindikator bor inte anvandas.
Lé&s produktinformationen for blodglukostestet noga — &ven informationen om testremsorna —
for att avgora om systemet lampar sig for anvandning med parenterala produkter som innehaller
maltos. Om du ar oséaker, fraga din behandlande lakare for att faststalla om systemet ar lampligt
att anvanda tillsammans med parenterala produkter som innehaller maltos.

Cutaquig med mat och dryck
Inga effekter har noterats.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel. Lakemedlet ska endast anvandas under
graviditet eller amning efter samrad med lakare.

Inga kliniska studier har utforts med Cutaquig pa gravida kvinnor. Daremot har lakemedel som
innehaller immunglobuliner anvants av gravida eller ammande kvinnor i manga ar och inga skadliga
effekter pa graviditetsforloppet, fostret eller det nyfodda barnet har observerats.

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

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

Korformaga och anvandning av maskiner

Korformagan och formagan att anvanda maskiner kan forsamras 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 anvander maskiner.

Du é&r sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppméarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.



Cutaquig innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller 33,1 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per
injektionsflaska (for 48 ml) och 13,8 mg natrium per injektionsflaska (fér 20 ml). Detta motsvarar
1,7 % respektive 0,7 % av det hogsta rekommenderade dagliga intaget av natrium foér vuxna.

Information om vad Cutaquig tillverkas av
Cutaquig framstélls ur mansklig blodplasma (den delen av blodet som utgdrs av vatska). Nar lakemedel
tillverkas av manskligt blod eller plasma, vidtas speciella atgarder for att forhindra att infektioner
Overfors till patienterna. Dessa omfattar:
e ett noggrant urval av blod- och plasmagivare for att sékerstélla att personer med risk for att vara
smittbérare utesluts

e test av enskilda donationer och plasmapooler for tecken pa virus/infektioner.

e inkluderandet av steg vid beredningen av blod eller plasma som kan inaktivera eller avlagsna
virus.

Trots dessa atgérder kan risken for dverforing av smittdmnen inte helt uteslutas nar lakemedel som
framstallts ur manskligt blod eller plasma ges. Detta géller dven alla okanda eller nya virus och andra
typer av infektioner.

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

Atgarderna kan vara av begrdnsat varde mot icke héljeférsedda 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 gang du far en dos Cutaquig rekommenderas bestamt att lakemedlets namn och batchnummer
noteras for att ha en forteckning dver batcher som anvénts (se &ven bilaga I: Administreringsguide).

3. Hur du anvander Cutaquig

Anviand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du ar osaker.
Cutaquig ges som infusion under huden (subkutant).

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

Nar lakaren/sjukskoterskan har faststallt vilken dos och infusionshastighet som passar dig och du har
fatt nagra infusioner under overinseende, kan du fa ge dig sjalv lakemedlet i ditt hem eller fa det i
hemmet av din (utbildade) vardgivare. Lékare eller sjukskéterska med erfarenhet av att vagleda patienter
om behandling i hemmet sakerstaller att du eller din vardgivare far instruktioner och utforlig information
om

bakteriefri (aseptisk) infusionsteknik

hur infusionsanordningen ska anvandas (vid behov)

hur behandlingsdagboken ska foras

vilka atgarder som ska vidtas i handelse av en allvarlig biverkning (se aven avsnitt 4).

Né&r du klarar av att behandla dig sjalv och inga biverkningar har forekommit under behandlingen
kan lakaren lata dig fortsatta behandlingen i hemmet.

Dosering
Lékaren berédknar den korrekta dosen och infusionshastigheten for dig, anpassat efter kroppsvikt,
eventuell tidigare behandling och hur du svarar pa behandling. F6lj alltid lakarens anvisningar.



Substitutionsbehandling vid primar immunbrist:

Léakaren avgor om du behdver en laddningsdos (for vuxna och barn) pa minst 1,2 till 3,0 ml/kg uppdelat
pa flera dagar. Efter detta kommer du att fd Cutaquig regelbundet fran varje dag till en gang varannan
vecka. Den sammanlagda dosen per manad kommer att vara ungefar 2,4 till 4,8 ml/kg kroppsvikt. Halso-
och sjukvardspersonalen kan justera dosen beroende pa hur du svarar pa behandlingen.

Substitutionsbehandling vid sekundér immunbrist:

Den rekommenderade dosen som ges med upprepade intervall (ungefar en gang per vecka) ar for att
uppna en sammanlagd dos per manad pa 1,2 - 2,4 ml/kg. Varje enskild dos kan behova injiceras pa olika
stallen pa kroppen. Din vardgivare kan anpassa din dos beroende pa ditt behandlingssvar.

Andra inte dosen eller doseringsintervallet utan att radfraga likare. Om du tycker att du ska f& Cutaquig
oftare eller mer séllan, tala med din lakare. Om du tror att du har missat en dos, tala med din lakare
snarast mojligt.

Administreringssatt och administreringsvag

Val av infusionsstélle(n):

Rekommenderade omraden for subkutan infusion av Cutaquig ar buken, laren, 6verarmarna eller hoftens
utsida. Flera subkutana infusionsstéllen kan anvandas samtidigt. Antalet infusionsstéllen &r obegrénsat
men ska vara pd minst 5cm avstand fran varandra. Véaxla mellan infusionsstillen for varje
behandlingstillfalle, enligt rekommendation fran lakaren eller sjukskéterskan.

Vilken méngd som infunderas per stalle varierar men det rekommenderas att dela upp stora
infusionsvolymer (>30 ml) och infundera vid flera infusionsstallen. Hos nyfédda och barn kan
infusionsstélle bytas var 5-15 ml.

Infusionshastighet:
Lakaren kommer att faststalla lamplig infusionshastighet for dig med hansyn till din individuella dos,
doseringsfrekvens och hur du tolererar lakemedlet.

Rekommenderad initial infusionshastighet &r 15 ml/timme/stalle om du inte har fatt SClg-behandling
tidigare. Om du redan far SClg-behandling och du byter till Cutaquig bor de tidigare anvanda
administreringshastigheterna anvéndas for de initiala infusionerna. For efterféljande infusioner, om de
tolereras vél, kan du gradvis hdja infusionshastigheten med cirka 10 ml/timme/stélle varannan till var
4:e vecka for vuxna (> 40 kg) och upp till 10 ml/timme/stélle var 4:e vecka for barn (< 40 kg).

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

Detaljerade instruktioner fér anvandning ges nedan.
Cutaquig ar endast avsett for subkutan (under huden) anvéndning. Injicera inte i ett blodkarl.

Anvand endast Cutaquig i hemmet om du har fatt instruktioner och végledning av héalso- och
sjukvardspersonal.

Folj administreringsguiden i slutet av denna bipacksedel (bilagal) steg for steg och anvand
aseptisk/steril teknik n&r du administrerar Cutaquig.

Anvand handskar nér du forbereder infusionen, om du har blivit tillsagd att gora sa.

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

Om du anvant for stor mangd av Cutaquig
Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér beddmning av risken samt



radgivning.

Om du har glomt att anvanda Cutaquig
Informera lékare eller halso- och sjukvardspersonal snarast majligt om du har missat en dos. Infundera
inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, som till exempel frossa, huvudvark,
yrsel, feber, krakningar, allergiska reaktioner, illamaende, ledvark, lagt blodtryck och mattlig ryggvark,
men alla anvandare behover inte fa dem.

Vissa biverkningar som till exempel huvudvark, frossa eller kroppssmarta, kan reduceras genom att
minska infusionshastigheten.

Inga relaterade allvarliga biverkningar observerades hos patienter behandlade med Cutaquig under de
kliniska studierna som gjordes for att utvardera sakerhet.

Du kan vara allergisk (6verkanslig) mot immunglobuliner och allergiska reaktioner som till exempel
plotsligt blodtrycksfall eller chock kan intréffa. L&kare k&nner till dessa mdjliga biverkningar och
kommer att 6vervaka dig efter de forsta infusionerna.

Tala omedelbart om for lakaren om du marker nagon av féljande:
o Du kanner dig yr eller svimférdig
e Hudutslag och klada, svullnad i mun eller svalg, andningssvarigheter, rosslingar
o Onormal hjartfrekvens, bréstsmartor, bla missfargning av lappar eller fingrar och tar
e Dimsyn

Vid anvandning av Cutaquig i hemmet kan du ge infusionen i narvaro av din vardgivare som kan hjalpa
dig att halla uppsikt 6ver tecken pa en allergisk reaktion. Vid symtom pa en allergisk reaktion, avbryt
infusionen och uppsok hjélp om sa behovs.

Se &ven avsnitt 2 i denna bipacksedel om risken for allergiska reaktioner.
Féljande biverkningar ar mycket vanliga (kan forekomma vid 1 av 10 infusioner):

o Reaktioner vid injektionsstallet som till exempel rodnad, svullnad, klada och obehag.

Féljande biverkningar ar mindre vanliga (kan forekomma vid fler &n 1 av 1 000 och férre &n 1 av
100 infusioner):

e Huvudvark
o Illaméende
o Trotthet

Féljande biverkningar ar séllsynta (kan férekomma vid 1 av 10 000 infusioner):
o Yrsel
e Buksmarta
o Uppsvélld buk
o Krakningar
o Kvaljningar
e Muskelvark
o Ledviérk
e Feber



Frossa

Obehag i brostet

Influensaliknande sjukdom

Smarta

Allman sjukdomskénsla

Blodprov positivt for antikroppar

Oregelbundna blodprovsresultat visar nedbrytning av réda blodkroppar
Forhojt hemoglobin

Forhojt blodkreatinin

Utslag

Hudreaktioner

Hoga halter av vissa leverenzymer som kallas transaminaser

Ytterligare biverkningar som inte uppkom i kliniska prévningar, men som ocksa har rapporterats r:

Overkanslighet (t.ex. erytem, nasselutslag)

Forhojt blodtryck

Problem pa grund av bildande av blodproppar i blodkarlen (t.ex. djup ventrombos, stroke)
Blodproppar i blodkarlen (se dven avsnitt 2 "Varningar och forsiktighet™)

Klada

Ryggvark

Biverkningar som setts med liknande ldkemedel

Foljande ytterligare biverkningar har observerats med infusion av subkutant humant normalt
immunglobulin. Det & majligt att personer som anvéander Cutaquig kan fa dem.

rysningar

blekhet

diarré

smaérta vid injektionsstallet
snabb rodnad av hals-/ansiktsomradet
en kénsla av varme
koldkansla

svaghet

trang kénsla i halsen
andningssvarigheter
astmaliknande symtom
hosta

ansiktssvullnad

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

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

Svar huvudvark med illamaende, krakningar, nackstelhet, feber och ljuskanslighet. Detta kan
vara tecken pa en tillfallig och reversibel, icke smittsam svullnad i membranen som omger
hjarnan och ryggraden (hjarnhinneinflammation).



e Smérta, svullnad, varmekansla, rodnad, eller en kndl i benen eller armarna, oforklarlig
andfaddhet, brostsmartor eller obehag som forvarras vid djupandning, oférklarlig snabb puls,
domningar eller svaghet i ena sidan av kroppen, plotslig forvirring eller talsvarigheter. Detta
kan vara tecken pa en blodpropp.

Den hér sortens biverkningar kan forekomma dven om du har fatt humant immunglobulin tidigare och
talt det bra.

Mer information om omstandigheter som okar risken for biverkningar finns i avsnitt 2.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler d&ven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via:
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Cutaquig ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

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

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

Efter dppnande ska ldkemedlet anvandas omedelbart.

Anvand inte Cutaquig om lésningen ar grumlig eller innehaller partiklar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

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

1gG1 e 71 %
119Gz e 25 %
1gGs3 e 3%
19Gseeeeenn, 2 %

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

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Cutaquig &r en injektionsvétska, l6sning.



Losningen &r klar och farglos.
Vid férvaring kan lI6sningen bli 1att opaliserande och svagt gul.

Cutaquig finns tillgangligt som:

6, 10, 12, 20, 24 eller 48 ml lésning i en injektionsflaska (typ I-glas) med en propp av
bromobutylgummi. Férpackningsstorlek: 1, 10 eller 20 injektionsflaskor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning:
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

Lokal foretradare
Octapharma Nordic AB

Lars Forssells gata 23

112 75 Stockholm

Tel: 08-566 430 00
Kundtelefon: 020-311020
e-post: fraga@octapharma.se

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Belgien, Bulgarien, Danmark, Estland, Finland, Frankrike, Irland,

Island, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta,

Nederlanderna, Norge, Polen, Portugal, Rumanien, Slovakien, Cutaquig®
Slovenien, Spanien, Storbritannien (Nordirland), Sverige, Tjeckien,

Tyskland, Ungern, Osterrike:

Denna bipacksedel &ndrades senast 2023-12-06.
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Bilaga | — Administreringsquide

1. Forbered det antal Cutaquig injektionsflaskor som behovs

- Latinjektionsflaskor som forvarats i kylskap sta minst 90 minuter i rumstemperatur fore
infusionen.

- Injektionsflaskorna far inte varmas eller kéras i mikrovagsugn.
- Undvik skumbildning genom att inte skaka injektionsflaskorna.
2. Sahar forbereder du dig for infusionen

- Vélj och forbered en ren arbetsyta med antiseptiska vatservetter eller
desinfektionsldsning (figur 1).

Figur 1
- Samla ihop infusionsutrustningen:

= Infusionspump (valfri) och passande spruta/sprutor
= Nal (for att dra upp lakemedlet ur injektionsflaskan)
= Infusionsset
= Infusionsslangar och Y-koppling (vid behov)
= Alkohol och spritsuddar/antiseptiska vatservetter
= Gasvav eller transparent forband och tejp
= Behallare for stickande och skarande avfall
= Behandlingsdagbok och penna
- Tvétta handerna noga och lat dem torka (figur 2). Anvéand desinfektionsgel sa som du

e
e

Figur 2

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

3. Sa har kontrollerar du och dppnar injektionsflaskan
- Inspektera varje injektionsflaska for:
= Korrekt markt dos enligt din ordination

= Kontrollera lésningens utseende (den ska vara klar och farglés till svagt gul
eller ljusbrun)

= Fdrsékra dig om att skyddshylsan inte &r bruten eller saknas



= Kontrollera utgangsdatum och batchnummer
* Anvand inte 16sningen om den ar grumlig eller innehaller partiklar.
Ta av skyddshylsan.
Desinficera gummiproppen med en antiseptisk vatservett och lat den torka (figur 3).

Figur 3

4. Sa héar forbereder du och fyller sprutan

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

Dra tillbaka kolven for att fylla sprutan med luft vilket ska utgtéra ungefar den mangden
I6sning som behdvs fran injektionsflaskan.

Stick in nalen i injektionsflaskan och véand 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 nalen forblir i 16sningen hela tiden
(figur 4).

Figur 4
Dra ut nalen ur injektionsflaskan.

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

Né&r du &r Klar tar du ut ndlen och kastar den i behallaren for stickande och skarande
avfall.

Ga genast vidare till nasta steg eftersom 1gG-l6sningen ska anvandas omgaende.

5. Sa har forbereder du infusionspumpen och slangarna (valfritt)

Folj tillverkarens anvisningar nar du férbereder infusionspumpen.

Preparera administreringsslangen genom att ansluta den fyllda sprutan till
infusionsslangen och forsiktig trycka in kolven for att fylla slangen med Cutaquig och
avlagsna all luft. (Figur 5).

Figur 5



6. Sa har valjer du infusionsstalle och for in infusionsnalen/-nalarna

- Cutaquig kan infunderas i foljande omraden: buk, lar, éverarm och sidan av hoften
(figur 6).

Figur 6
- Infusionsstéllena ska vara pa minst 5 cm avstand fran varandra.
- Anvand andra infusionsstallen an de du anvande vid den foregaende administrationen.

- Undvik att sticka in ndlen i arr, tatueringar, hudbristningar eller
skadad/inflammerad/réd hud.

- Rengor huden runt valt/valda infusionsstalle/-n med en antiseptisk vatservett och lat
huden torka.

- Nyp ihop huden med tummen och pekfingret runt injektionsstéllet (figur 7), ta forsiktigt
av nalhylsan och stick in nalen i huden (figur 8). Nalens vinkel beror pa vilken typ av
infusionsset som anvénds.

Figur 7 Figur 8

7. Sa har kontrolleras infusionen
- Losningen ska inte infunderas in ett blodkarl.
- Féast nalen med hjélp av steril gasvav och tejp eller ett transparent forband (figur 9).

Figur 9

8. Sa har pabdrjar du infusionen

- Starta infusionen. Folj tillverkarens anvisningar om hur du anvander en infusionspump
for administrering.



9. S& har dokumenteras infusionen

Pa varje injektionsflaska med Cutaquig finns en avdragbar etikett som anger
batchnumret. Fést etiketten i patientens behandlingsdagbok eller infusionsloggbok.
Anteckna dos, datum, infusionsstélle och eventuella infektioner, biverkningar eller
andra kommentarer i samband med infusionen.

10. Efter avslutad infusion

Dra forsiktigt ut nalen/nalarna och kasta i behallaren for stickande och skérande avfall.
Tryck vid behov en bit gasvav pa insticksstéllet och satt pa ett forband.

Kasta alla forbrukningsartiklar samt allt oanvant ldkemedel och tomma
injektionsflaskor enligt rekommendation av hélso- och sjukvardspersonal och enligt
lokala bestammelser.

Stada upp och placera all ateranvandbar utrustning (t.ex. pump) pa en sdker plats tills nasta
infusionstillfalle.
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