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Viktiga saker att veta om cutaquig®’

Cutaquig® ar ett lakemedel f6r personer med medfodd
brist pa antikroppar (primar immunbrist) och personer med
forvarvad brist pa antikroppar (sekundar immunbrist) orsakad
av sarskilda sjukdomar och/eller behandlingar och som
drabbas av svara eller aterkommande infektioner

Det hjalper din kropp att bekampa infektioner

Det ar en subkutan behandling, vilket betyder att du
injicerar det under huden

Du kan administrera cutaquig® sjalv i ditt hem efter att du
fatt adekvat traning av vardpersonal

'V Detta lakemedel &r foremal for utokad dvervakning.




Vad ar cutaquig®?

Cutaquig® ar ett lakemedel for personer med immunbrist'-3

1. Immunbrist innebar att kroppen inte
producerar tillrackligt med antikroppar Y\/
~//

2. Antikroppar ar mycket viktiga proteiner som
hjalper till att bekampa bakterier och virus

3. Antikroppar kallas dven immunglobuliner
4. Om din kropp inte har tillrackligt med

antikroppar I6per du en storre risk att
drabbas av bakterie-och virusinfektioner

Cutaquig® innehaller antikroppar som hjalper till att bekampa infektioner!

Genom att ersatta antikroppar som du saknar,

hjalper cutaquig® till att bekampa bakterier
och virus som orsaker infektion
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Hur tillverkas cutaquig®?'4-

Cutaquig® tillverkas
fran human plasma,
som &r en del av
blodet och som
doneras av friska
blodgivare som

inte har nagon
immunbrist

Halsotillstand hos
alla blodgivare
kontrolleras och
bade blodgivare
och donationerna
screenas noggrant
for bakterier och
virus

Som en ytterligare
sakerhetsatgard
inkluderar cutaquig®’s
tillverkningsprocess
flera steg som
avlagsnar och
inaktiverar eventuella
patogener, sasom
virus

Alla dessa atgarder
bidrar tillsammans
till renheten och
kvaliteten pa
cutaquig®




Hur man administrerar cutaquig®

Cutaquig® ar en subkutan immunglobulinbehandling
(aven kallad SClg)*'>

Subkutant betyder att du ska injicera cutaquig® under huden. Du far inte injicera cutaquig® i en ven
eller i en muskel. Cutaquig®kan administreras av dig sjalv hemma, efter att du fatt tillracklig traning av
din lakare eller sjukskoterska.

Forvara cutaquig® i kylskap (2-8 °C). Far ej frysas. Om du férvarar i kylskap ska du ta fram
férpackningen sa det hinner anta rumstemperatur eller kroppstemperatur innan anvandning. Anvand
ej efter utgangsdatum.

Cutaquig® kan foérvaras i normal rumstemperatur (hdgst 25 °C) i upp till 9 manader. Om du forvarar
cutaquig®i rumstemperatur ska du inte satta tillbaka det i kylskap, utan kasta det efter 9 manader
oavsett utgangsdatum.

Cutaquig® ar en 16,5 %-ig |6sning med antikroppar, som ér fardig att anvandas. Det ar en
immunglobulinbehandling med 13g viskositet som gor den latt att anvanda och administrera.

!!,9 O

Du kommer att fa ordentlig Nar du kanner dig bekvam med
utblidning av din lakare eller hur du administrerar cutaquig®
sjukskoterska om hur man kan du administrera det sjalv
administrerar cutaquig® hemma

cufaquig®



Guide till anvandning av cutaquig®

Las den medféljande Administreringsquiden ldngst bak i bipacksedeln.
Vilken dos av cutaquig® ska jag administrera?’

Du och din lakare kommer att diskutera den lampliga
dosen for dig. Din lakare kan justera din dos beroende

pa ditt svar pa behandlingen. Andra inte dosen eller
doseringsintervallet utan att radfraga din lakare.

e Din lakare beraknar den korrekta dosen och infusionshastigheten for dig, anpassat efter
kroppsvikt, eventuell tidigare behandling och hur du svarar pa behandling. Folj alltid l&karens
anvisningar.

e Om du har primar immunbrist kommer din lakare avgéra om du behover en laddningsdos (for
vuxna och barn) pa minst 0,2 till 0,5 g/kg (1,2-3,0 ml/kg) kroppsvikt uppdelat pa flera dagar.
Efter detta kommer du att fa cutaquig® regelbundet fran varje dag till en gang varannan vecka.
Den sammanlagda dosen per manad kommer att vara ungefar 0,4 till 0,8 g/kg (2,4-4,8 ml/kg)
kroppsvikt.

e Om du har sekundar immunbrist, kommer din sammanlagda manadsdos med cutaquig® att vara
ungefar 0,2 till 0,4 g/kg (1,2-2,4 ml/kg) kroppsvikt, administrerad i regelbundna intervall fran
dagligen till varannan vecka.

e Om du tror att du har missat en dos, tala med din lakare snarast mojligt.
Andra inte dosen eller doseringsintervallet utan att radfraga din lakare.




Registrera din behandling

Anvand en behandlingsdagbok sa att
du alltid kan spara dina injektioner.

Anteckna detaljer

(som injektionhastighet,
volym och batchnummer
fér behandlingen med
cutaquig®)

Notera hur du
kanner dig fore,
under och efter varje
behandling, och
anteckna eventuella
andra mediciner du
har tagit

Anteckna eventuella Medtag behandlings-
biverkningar och dagboken till alla
rapportera dem till lakarbesok

din lékare, oavsett
om du tror att de kan
vara relaterade till din
behandling eller €

cufaquig’



Forskningen bakom cutaquig®

Cutaquig® har testats i kliniska studier for att undersoéka hur det
fungerar och identifiera biverkningar®’#

| tva kliniska studier:

ZERO ZERO >99%

Inga allvarliga Inga allvarliga En del patienter
bakterieinfektioner systemiska biverkningar upplevde reaktioner pa
registrerades registrerades och ingen infusionsstallet, men
slutade med cutaquig® mer an 99 % av dessa

pa grund av biverkningar var milda eller mattliga

!!\ Reaktioner pa infusionsstallet ar reaktioner som rodnad
W

eller svullnad av huden dar du injicerat cutaquig®




Innan du anvander cutaquig®

Nar ska du inte anvand cutaquig®?’

Anvand inte cutaquig® om du ar allergisk mot humant immunglobulin eller nagot annat
innehallsdmne i detta lakemedel.

Att tanka pa innan du anvander cutaquig®’

Fore behandling med cutaquig® behover du beratta for din lakare eller sjukvardspersonal:

om du fatt veta att du har ett tillstdnd som kallas immunglobulin typ A (IgA)-brist

om du tidigare har haft hjart-eller karlsjukdom

om du haft blodproppar eller har “tjockt blod”

e om du varit immobiliserad under en langre tid.

Beratta for sjukvardspersonal om eventuella medicinska tillstand du fér narvarande har, eller har haft
tidigare, innan du anvander cutaquig®. Tala om for sjukvardspersonal:

e att du anvander cutaquig® fére du ska vaccineras eftersom en del vacciner inte fungerar nar du
anvander cutaquig®

¢ vilka andra mediciner (bade receptbelagda och receptfria) som du anvénder, inklusive
eventuella kosttillskott och naturlakemedel

e om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn

Kontakta din ldkare om du ar orolig for att

anvanda cutaquig®

cufaquig®
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FOrsta biverkningar

Liksom alla lakemedel kan injektion med cutaquig® orsaka
biverkningar

Den vanligaste biverkningen av cutaquig® (detta kan drabba fler an 1 av 10 infusioner) ar en reaktion
pa injektionsstallet (inklusive, men inte begransat till, rodnad, svullnad, kldda och obehag).

Foljande biverkningar ar sallsynta (dessa kan férekomma vid 1 av 1000 till 10 000 injektioner):

e Huvudvark e Muskelvark

e Buksmarta e Feber

e Uppsvalld buk e Blodprov positivt for antikroppar

e Krakningar e Oregelbundna blodprovsresultat visar

nedbrytning av réda blodkroppar.

Se bipacksedeln fér ytterligare information om eventuella biverkningar som du kan uppleva vid
behandling med cutaquig®

Tala om for din lakare om du upplever ndgot av ovanstdende symtom

Du kan uppleva andra biverkningar som inte ar listade har. Anteckna alla
biverkningar i din behandlingsdagbok och diskutera med din lakare
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Anteckningar

V¥ Detta ldkemedel ar foremal for utdkad évervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt identifiera ny sakerhetsinformation. Du

kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt
4 i bipacksedeln.

Cutaquig 165 mg/ml injektionsvatska, I6sning (Humant normalt immunglobulin (SCig))

Anvéndningsomrdden: Cutaquig ordineras till vuxna och barn (0-18 &r) i féljande situationer: Behandling av patienter som féds med ned-
satt formaga eller oférmaga att producera antikroppar (primar immunbrist). Behandling av patienter med férvarvad brist pa antikroppar
(sekundar immunbrist) orsakad av sarskilda sjukdomar och/eller behandlingar och som drabbas av svéra eller dterkommande infektioner.
Anvand inte Cutaquig: om du ar éverkanslig mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne. Cutaquig far inte ges intravaskulart eller
intramuskulart. Varningar och férsiktighet: Eftersom Cutaquig innehaller maltos som hjélpamne, kan paverkan av maltos pa blodglukost-
ester vid exempelvis diabetes, medféra att glukosnivaer felaktigt avlases som forhojda och darmed till att insulinbehandling ges utan att det
behovs, vilket kan leda till livshotande hypoglykemi (sénkt blodsockerniva). Verklig hypoglykemi kan dessutom forbli obehandlad, om en for
lag blodsockerniva maskeras av en felaktigt férhojd glukosavldsning. Anvand darfor alltid testsystem som tilldmpar glukosspecifika metoder
for att mata blodglukos. Receptbelagt. Ingar i férmanssystem. Las bipacksedeln noga fore anvandning.

For ytterligare information, se www.fass.se.
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