Bipacksedel: Information till anvéandaren

Cuvitru 200 mg/ml, injektionsvéatska, l16sning for subkutan injektion
humant normalt immunglobulin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Cuvitru ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Cuvitru
Hur du anvander Cuvitru

Eventuella biverkningar

Hur Cuvitru ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Cuvitru ar och vad det anvands for

Vad Cuvitru ar

Cuvitru tillhor en grupp lakemedel som kallas "humana normala immunglobuliner”.
Immunglobuliner kallas ocksa for antikroppar och finns i blodet hos friska manniskor. Antikroppar &r
en del av immunsystemet (kroppens naturliga forsvarssystem) och hjélper kroppen att bekdmpa
infektioner.

Hur Cuvitru fungerar

Cuvitru har framstallts av blod fran friska manniskor. Lakemedlet fungerar pa exakt samma satt som
immunglobuliner som finns naturligt i blodet.

Vad Cuvitru anvands for

Cuvitru anvands hos patienter med svagt immunsystem, och som inte har tillrdckligt med antikroppar i

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

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

Cuvitru ordineras till patienter med féljande tillstand

- nedsatt formaga eller oférmaga att producera antikroppar som ar medfédd (primér immunbrist)

- allvarliga eller aterkommande infektioner pa grund av forsvagat immunsystem orsakat av andra
tillstand eller behandlingar (sekundar immunbrist).

2. Vad du behover veta innan du anvénder Cuvitru

Anvand INTE Cuvitru:

- om du ar allergisk mot immunglobuliner eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).



- om du har antikroppar mot immunglobulin A (1gA) i blodet. Det kan uppstd om du har brist pa
IgA. Eftersom Cuvitru innehaller sparmangder av IgA kan du fa en allergisk reaktion.
- Cuvitru ska inte ges i ett blodkérl (intravendst) eller en muskel (intramuskulart).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Cuvitru.

Om Cuvitru forvaras i silikonbelagda sprutor i mer &n tva timmar kan synliga partiklar bildas. De
detaljerade anvisningarna i ”Administreringssatt och administreringsvag” i avsnitt 3 i denna
bipacksedel ska féljas noga.

Allergiska reaktioner

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

- berusningskansla, yrsel, svimningskéansla

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

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

- suddig syn.

Forsta gangerna du far Cuvitru ges infusionen langsamt av en lakare eller sjukskéterska, som
overvakar dig sa att eventuella allergiska reaktioner kan upptéckas och behandlas omedelbart.
»  Om du marker nagot av dessa tecken under infusionerna ska du omedelbart beratta detta
for lakaren eller sjukskoterskan, som avgor om 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.
» | dessa fall 6vervakas du noggrant under den forsta infusionen och under den forsta
timmen efter att infusionen avslutats.

| alla andra fall rekommenderas det att du 6évervakas under infusionen och i minst 20 minuter efter att
infusionen avslutats.

Speciella patientgrupper

Din lakare kommer att vara sarskilt vaksam om du ar 6verviktig, har diabetes, hogt blodtryck, l1ag
blodvolym (hypovolemi), eller problem med blodkérlen (kérlsjukdomar). Vid dessa tillstand kan
immunglobuliner 6ka risken for hjértinfarkt, stroke, lungemboli eller djup ventrombos, men bara i
mycket séllsynta fall.

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

Hjarnhinneinflammation (aseptisk meningit, AMS)

Infusioner av immunglobulinprodukter, inklusive Cuvitru, kan orsaka hjarnhinneinflammation.
Avbruten immunoglobulinbehandlingen kan géra att hjarnhinneinflammationen avtar inom nagra
dagar. Hjarnhinneinflammationen upptrader i regel nagra timmar upp till 2 dagar efter
immunglobulinbehandlingen.




Kontakta ldkaren om du far féljande symtom: svar huvudvark, stel nacke, dasighet, feber, illamaende,
krakningar och ljuskanslighet eller obehag av ljus efter att du fatt Cuvitru.
L akaren avgor om fler prover maste tas och om behandlingen med Cuvitru ska fortsatta.

Nedbrytning av réda blodkroppar (hemolys)
Cuvitru innehaller antikroppar som kan orsaka nedbrytning av réda blodkroppar och ge hemolytisk
anemi (blodbrist).

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

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

Behandling i hemmet
Du och/eller din vardare utbildas i att uppticka tidiga tecken pa biverkningar, sérskilt allergiska
reaktioner. Under infusionen maste du eller din vardare vara uppmarksam pa tidiga tecken pa
biverkningar (ytterligare information finns i avsnitt 4, "Eventuella biverkningar”).
»  Om du far nagra biverkningar ska du eller din vardare omedelbart avbryta infusionen och
kontakta lakare.
»  Omdu far en allvarlig biverkning ska du eller din vardare omedelbart soka akut hjalp.

Information om ursprungsmaterialet i Cuvitru

Cuvitru framstalls av mansklig blodplasma (den flytande delen av blodet). Nar lakemedel gors av

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

Det galler bland annat:

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

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

- atgarder vid bearbetningen av blod och plasma som kan inaktivera eller helt avlagsna virus.

Trots detta kan risken for 6verforing av infektion inte helt uteslutas nér lakemedel framstéllda av
manskligt blod eller plasma anvands. Detta galler ocksa for okanda och nya virus eller andra typer av
infektioner.

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

Nagot samband har inte noterats mellan immunglobuliner och infektioner med hepatit A-virus eller
parvovirus B19, vilket kan bero pa att de antikroppar som finns i Cuvitru mot dessa infektioner ar
skyddande.

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

- lakemedlets tillverkningssatsnummer och

- den injicerade volymen, flédeshastigheten, antalet injektionsstallen och deras placering.

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

Andra lakemedel och Cuvitru
Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskodterska om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta
andra lakemedel.



Vaccinationer
Cuvitru kan minska effekten av vissa virusvacciner som massling, réda hund, passjuka och vattkoppor
(levande virusvacciner). Nar du har fatt Cuvitru kan du behdva vanta upp till 3 manader innan du far
vissa vacciner. Du kanske maste vanta upp till 1 ar efter att du har fatt den sista dosen Cuvitru innan
du kan fa masslingvaccin.

» Informera vaccinationslékaren eller sjukskoéterskan om din behandling med Cuvitru.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

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

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

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

Korférmaga och anvandning av maskiner

Patienter kan uppleva biverkningar (till exempel yrsel eller illamaende) under behandlingen med
Cuvitru som kan paverka kérformagan och formagan att anvanda maskiner. Om det hander ska du
vanta tills reaktionerna har gatt ver.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar 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
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du anvéander Cuvitru
Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga ldkare om du &r osaker.
Cuvitru maste ges under huden (subkutan administrering).

Behandling med Cuvitru startas av en lakare eller sjukskoterska, men du kan anvanda lakemedlet
hemma nér du har fatt de forsta infusionerna under medicinsk 6vervakning och du (och/eller din
vardare) har fatt lamplig utbildning. Du och lakaren bestammer om du kan anvanda Cuvitru (t.ex. med
en infusionspump eller manuell administrering med en spruta) hemma. Pabdrija inte behandling med
Cuvitru hemma forran du har fatt fullstandiga instruktioner.

Dosering
L akaren beraknar ratt dos for dig, baserat pa din kroppsvikt, eventuell tidigare behandling och hur du

svarar pa behandlingen.

Lékaren avgor om du behdver en laddningsdos (for vuxna eller barn) pa minst 1,0 till 2,5 mi/kg
kroppsvikt fordelat 6ver flera dagar. Efter detta far du Cuvitru regelbundet, fran dagligen till en gang
varannan vecka. Den sammanlagda dosen per manad kommer att vara cirka 1,5 till 5 ml/kg kroppsvikt
(for primar immunbrist) eller cirka 1,0 till 2,0 ml/kg kroppsvikt (fér sekundéar immunbrist). Lakaren
kan justera dosen beroende pa hur du svarar pa behandlingen.



Andra inte dosen eller doseringsintervallet utan att kontakta lakaren. Om du tror att du borde fa
Cuvitru oftare eller mer sdllan ska du tala med din lakare. Om du tror att du har glémt en dos ska du
tala med din l&kare snarast mojligt.

Starta behandlingen

Din behandling startas av en lakare 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 i minst 1 timme efter att infusionen har avslutats for att se hur val du
tolererar lakemedlet. | borjan anvander lakaren eller sjukskoterskan en langsam infusionshastighet och
Okar den gradvis under den forsta infusionen och under efterfdljande infusioner. Ndr lakaren eller
sjukskaéterskan har kommit fram till réatt dos och infusionshastighet for dig kan du fa ge behandlingen
till dig sjalv i hemmet.

Behandling i hemmet

Du eller din vardare kan administrera Cuvitru pa egen hand. Du kommer att utbildas av lakare eller
sjukskaoterska 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 anvander en injektions-/infusionspump (om det behdvs)

- hur man fér behandlingsdagbok

- atgarder i handelse av allvarliga biverkningar.

Du maste folja lakarens anvisningar noggrant nar det galler dos, infusionshastighet och
behandlingsintervall for infusion av Cuvitru sa att behandlingen fungerar for dig.

Administreringssatt och administreringsvag

Val av infusionsstélle/-stéllen:

Foljande stallen rekommenderas for subkutan infusion av Cuvitru: mage, lar, éverarmar och landrygg.
Cuvitru kan infunderas pa flera infusionsstallen. Infusionsstéllena ska ligga minst 10 cm fran varandra.
Undvik: beniga omraden, synliga blodkarl, arr och omraden som kan vara inflammerade (irriterade)
eller infekterade. Byt mellan olika stallen for varje administrering enligt de anvisningar du fatt av
lakaren eller sjukskoterskan.

Vid infusion med pump:

Flera subkutana infusionsstéllen kan anvandas samtidigt med ett set med flera nalar. Mangden
lakemedel som ges beror pa infusionsstallet och doser dver 30 ml kan delas upp pa flera
infusionsstallen.

Vid manuell administrering:

Cuvitru kan administreras manuellt med spruta pa ett enskilt infusionsstélle. Om administrering pa
flera infusionsstéllen kravs ska en ny steril injektionsnal anvandas.

Mangden lakemedel som ges beror pa infusionsstallet och doser dver 30 ml kan delas upp pa flera
infusionsstallen.

Infusionshastighet:
Din lakare faststéller lamplig infusionsteknik och infusionshastighet 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 infusionsstélle. Om detta
tolereras val kan den Okas i intervall om minst 10 minuter till 20 ml per timme per stélle for de tva
forsta infusionerna. For efterféljande infusioner kan infusionshastigheten okas vartefter det tolereras.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskaterska.



Vid manuell administrering:

Tala med din lakare. Borja med en infusionshastighet som inte orsakar obehag. Infusionen ska aldrig
gora ont. Den rekommenderade maximala infusionshastigheten ar ungefar 1-2 ml per minut. Du
kanske upptéacker att du tolererar storre infusionsvolymer pa vissa infusionsstéllen &n pa andra.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskaéterska.

Utférliga anvisningar fér anvandning finns i avsnittet nedan:
Anvand inte Cuvitru hemma forran du fatt instruktioner och utbildning fran din lakare eller
sjukskoterska.
Forbered Cuvitru-flaskan/flaskorna:
. 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/flaskorna ska inte varmas ytterligare, inte heller i mikrovagsugn.
o Skaka inte flaskan/flaskorna.

1. Kontrollera flaskan/flaskorna:

. Utgangsdatum; far inte anvandas efter
utgangsdatumet.

. Skyddslock; far inte anvandas om
skyddslocket saknas eller ar skadat.

° Titta pa fargen: den ska vara klar och
farglos till svagt gul eller ljusbrun.

. Anvénd inte 16sningen om den &r grumlig
eller innehaller partiklar.

2. Ta fram alla tillbehor:
. Ta fram alla tillbehor: g -,
Detta behovs: flaska/flaskor med Cuvitru, ’
infusionstillbehdr: subkutant nalset, e —a
overforingsanordning(ar) (luftad spike), b
spruta/sprutor, sterila nalskydd, sterilt
genomskinligt bandage, tejp, gasvav, behallare for
stickande och skarande foremal, infusionspump

(om tillampligt), slang, behandlingsdagbok.
° Rengor arbetsytan. f

° Vid infusion med pump: Programmera
infusionspumpen enligt ordinerade
infusionshastigheter och tillverkarens
instruktioner.

. Tvétta handerna noggrant och lat dem
torka.

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

3. Forbered sprutan/sprutorna:

. Ta bort locket fran flaskan.

. Torka av proppen med en steril
alkoholservett och lat den torka.

° Anslut en steril spruta till en luftad spike.

° For in den luftade spiken i mitten av
flaskan.

o Vand flaskan upp och ner och dra tillbaka
sprutkolven for att dra l6sningen in i
sprutan.

. Upprepa dessa punkter om du anvander
flera flaskor for att uppna onskad dos.




. Infusionen maste paborjas direkt efter att
Cuvitru har dverforts till sprutan. Om
administreringen forvantas ta mer an tva
timmar ska den erforderliga dosen delas
och administreras pa olika infusionsstallen.
Om Cuvitru forvaras i silikonbelagda
sprutor i mer an tva timmar kan synliga
partiklar bildas.

Vid anvéandning av en steril nal:

Anslut en steril spruta till den sterila nalen och dra

tillbaka sprutkolven for att fylla sprutan med lika

mycket luft som méngden av 16sning som du
kommer att ta fran flaskan.

For in nalen i mitten av proppen och injicera

luften. Dra tillbaka sprutkolven for att dra ut den

Onskade volymen.

Forbered for infusionen:

a. Vid infusion med pump:

. Fyll slangen och anvand pumpen enligt
tillverkarens anvisningar.

° Anslut sprutan fylld med I6sning till
nalsetet.

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

b. Vid manuell administrering: Folj
instruktionerna fran din sjukskoterska eller
vardpersonal.

o Anslut sprutan fylld med I6sning till
nalsetet.

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

Forbered infusionsstallet/-stéllena:

. Vilj antalet infusionsstallen baserat pa
volymen av den totala dosen.

. Valj infusionsstélle/-stéllen:
overarmar, mage, lar eller landrygg

. Undvik: beniga omraden, synliga blodkarl,
arr och eventuella omraden som ar
inflammerade (irriterade) eller infekterade.

° Infundera I6sningen pa 1 eller flera
infusionsstéllen samtidigt.

o Valj stallen som ligger minst 10 cm fran
varandra.

. Byt mellan olika stéllen vid senare
infusioner.

o Torka av infusionsstéllet med en steril
alkoholservett genom att bdrja i mitten av
infusionsstéllet och torka utat i en cirkular
rorelse. Lat infusionsstéllet torka (i
minst 30 sekunder).




For in och sékra subkutana néalsetet:

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

For in ndlen med en snabb rorelse, rakt in i
huden i 90 graders vinkel. Tejpa fast nalen
pa plats med steril tejp (finns pa det
genomskinliga forbandet).

Upprepa ovanstaende om mer &n ett stalle
anvands.

Sékra nalsetet pa plats genom att lagga ett
sterilt skyddande forband éver
stéllet/stéllena.

Starta infusionen:

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

Vid manuell infusion: Tryck gradvis pa
sprutkolven enligt anvisningarna fran din
lakare eller sjukskoterska tills all 16sning i
sprutan har injicerats eller enligt lakarens
eller sjukskoterskans anvisningar.
Kontrollera infusionsstéllena da och da
under hela infusionen.

Ta bort nélen fran infusionsstallet nar
infusionen ar avslutad:

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

Dra nalvingarna rakt uppat.

Tryck forsiktigt med en liten bit kompress
Over stickstéllet och tack med ett forband.
Slang alla nalar i en behallare for stickande
och skérande avfall.

Registrera infusionen i behandlingsdagboken:

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

Anteckna datum, klockslag, dos,
infusionsstélle(n) (som hjalp nér du ska
byta stélle) och eventuella reaktioner efter
varje infusion.

Kasta engangsartiklarna, flaskorna och
oanvénd Idsning enligt




rekommendationerna fran lékaren eller
sjukskoterskan.

Anvéandning for barn och ungdomar
Samma indikationer, dos och infusionsfrekvens som for vuxna galler for barn och ungdomar
(O till 18 ar).

Om du har anvant for stor mangd av Cuvitru

Om du tror att du har anvant for stor mangd av Cuvitru ska du tala med din ldkare snarast moéjligt.
Om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken sam radgivning.

Om du har glémt att anvanda Cuvitru
Ta inte dubbel dos av Cuvitru for att kompensera fér glémd dos. Om du tror att du har glémt en dos
ska du tala med din lakare snarast mojligt.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. Dessa biverkningar kan inkludera frossa, huvudvark, yrsel, feber, krdkningar, allergiska
reaktioner, illamaende, ledvark, lagt blodtryck och mattlig smarta i land- eller korsryggen.

Vissa biverkningar som huvudvark, frossa och kroppssmartor kan minskas genom sénkt
infusionshastighet.

Allvarliga biverkningar

Infusioner av lakemedel som Cuvitru kan ibland leda till allvarliga, men séllsynta, allergiska
reaktioner. Du kan uppleva ett plétsligt blodtrycksfall och i enstaka fall anafylaktisk chock. L&karna ar
medvetna om dessa méjliga biverkningar och évervakar dig under och efter de inledande infusionerna.
Tala omedelbart om for din lakare eller sjukskoterska om du upplever nagot av féljande:

- berusningskansla, yrsel, svimningskéansla

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

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

- suddig syn.

Nar du anvander Cuvitru hemma kan du utfora infusionen i narvaro av din vardare som hjélper dig att
upptacka allergiska reaktioner, avbryta infusionen och skaffa hjalp om det behdvs.

Se &ven avsnitt 2 i denna bipacksedel om risken for allergiska reaktioner och anvandning av Cuvitru i
hemmet.

Foljande biverkningar dr mycket vanliga (kan upptrada hos fler an 1 av 10 personer):
- huvudvark
- diarré och illaméaende
- rodnad och smarta vid infusionsstallet
- trotthet.

Féljande biverkningar &r vanliga (kan upptrada hos upp till 1 av 10 personer):
- yrsel, migran och dasighet
- minskat blodtryck
- buksmarta
- klada och utslag
- muskelvark
- svullnad, klada, utslag och blamérke vid injektionsstallet
- vark.




Foljande biverkningar &r mindre vanliga (kan upptrada hos upp till 1 av 100 personer):
- brannande kénsla
- nedre buksmarta
- 6dem vid infusionsstallet
- positivt testresultat i blodprov for antikroppar.

Frekvensen av féljande biverkning &r inte kdnd (kan inte berédknas utifran tillgangliga data):
- inflammation i skiktet som omger hjarnan (aseptisk hjarnhinneinflammation).

Biverkningar som observerats med liknande lakemedel
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
att ndgon som anvander Cuvitru kan fa dem.

- pirrningar

- darrningar

- snabba hjartslag

- andfaddhet

- stord rorlighet av stdmbanden

- brostsmértor

- forhardnad och/eller varmekansla vid infusionsstéllet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Cuvitru 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.

Anvand inte detta lakemedel om du marker att I6sningen ar grumlig, innehaller partiklar eller har
andrat farg.

Forvara flaskorna i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Far ej frysas.

Om produkten forvaras i ett kylskap maste de ooppnade flaskorna tas ut ur kylskapet och placeras i

rumstemperatur i minst 90 minuter fore anvandning. Anvénd inte uppvarmningsanordningar, inte
heller mikrovagsugn.
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6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen & humant normalt immunglobulin.

- 1 ml Cuvitru innehaller 200 mg humant protein dar minst 98 % ar immunglobulin G (1gG).
- Ovriga innehallsamnen (hjalpamnen) &r glycin och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Cuvitru &r en injektionsvétska, 16sning, i injektionsflaskor med 5, 10, 20, 40 eller 50 ml. Lésningen ar
klar och féarglos eller svagt gul eller ljusbrun.

1 injektionsflaska 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 innehéller 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 injektionsflaska/injektionsflaskor innehallande 5 ml injektionsvatska, 16sning

1, 10, 20 eller 30 injektionsflaska/injektionsflaskor innehallande 10 ml injektionsvatska, l6sning
1, 10, 20 eller 30 injektionsflaska/injektionsflaskor innehallande 20 ml injektionsvétska, l6sning
1, 5, 10 eller 20 injektionsflaska/injektionsflaskor innehallande 40 ml injektionsvatska, 16sning
1 injektionsflaska innehallande 50 ml injektionsvatska, l6sning

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Baxalta Innovations GmbH

Industriestrasse 67

1221 Wien

Osterrike

Tillverkare

Baxalta Belgium Manufacturing SA
Boulevard René Branquart 80

7860 Lessines

Belgien

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska samarbetsomradet 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
Nederlanderna: Cuvitru 200 mg/ml, oplossing voor subcutane injectie

Slovakien, Sverige: Cuvitru 200 mg/mi

Spanien: Cuvitru 200 mg/ml, solucion inyectable subcutanea

Osterrike: Cuvitru 200 mg/ml Injektionslésung zur subkutanen Anwendung

Lokal foretradare

Takeda Pharma AB

Box 30143

104 25 Stockholm

Tel: 08-731 28 00

E-post: infosweden@takeda.com
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Denna bipacksedel &ndrades senast
28 oktober 2024
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