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UPUTSTVO ZA LIJEK


CUTAQUIG 165mg/ml, rastvor za injekciju
imunoglobulin normalni, humani ( s.c.Ig)


[image: C:\Users\horemansk\AppData\Local\Microsoft\Windows\Temporary Internet Files\Content.Word\BT_1000x858px.png] Ovaj lijek je pod dodatnim praćenjem. Time se omogućava brzo otkrivanje novih bezbjednosnih informacija. Vi u tome možete da pomognete prijavljivanjem bilo kojeg neželjenog dejstva koje se kod Vas javi ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Za način prijavljivanja neželjenih dejstava, pogledajte informacije na kraju dijela 4.




Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 


U ovom uputstvu pročitaćete:
1. [bookmark: _Hlk118713579]Šta je lijek Cutaquig i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Cutaquig
1. Kako se upotrebljava lijek Cutaquig
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Cutaquig
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 





1. 	ŠTA JE LIJEK Cutaquig I ČEMU JE NAMIJENJEN

Cutaquig spada u grupu ljekova koji se zovu „normalni ljudski imunoglobulini“. Imunoglobulini, takodje poznati i kao antitijela, su bjelančevine koje se nalaze u krvi zdravih osoba: Antitijela su dio imuno sistema (prirodna odbrana tijela) i pomaže Vasem tijelu u borbi protiv infekcija. 

Kako djeluje Cutaquig

Cutaquig sadrži imunoglubuline koji su pripremljeni iz krvi zdravih osoba. Lijek djeluje na potpuno isti način kao i imunoglobulini koji su prirodno prisutni u Vašoj krvi. 

Za šta se koristi Cutaquig

Cutaquig se primjenjuje kod pacijenata koji nemaju dovoljno antitijela za odbranu od infekcija i podložni su čestim infekcijama. Redovna primjena doza lijeka Cutaquig može niske vrijednosti imunoglobulina u Vašoj krvi podići do normalnih vrijednosti. 

Cutaquig se propisuje odraslim osobama i djeci (uzrasta 0-18 godina) u sledećim slučajevima:

· Za liječenje pacijenata koji su rodjeni sa nesposobnošću ili smanjenom funkcijom stvaranja antitijela (primarna imunodeficijencija)
· Za pacijente sa stečenim nedostatkom antitijela (sekundarna imunodeficijencija) zbog specificnih bolesti i/ili lijecenja koje imaju teške infekcije


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK Cutaquig 

Lijek Cutaquig ne smijete koristiti:

· Ako ste alergični na normalni ljudski imunoglobulin ili neki drugi sastojak ovog lijeka
· NEMOJTE ubrizgavati Cutaquig u venu

Upozorenja i mjere opreza:
Obratite se svom ljekaru prije nego primjenite Cutaquig. 

Mozete biti alergični na imunoglobuline, a da to ne znate. 
Prave alergijske reakcije poput naglog pada krvnog pritiska ili anafilaktičkog šoka (nagli pad krvnog pritiska uz druge simptome poput oticanja grla, otežanog disanja i osipa na kozi) rijetke su, ali se mogu povremeno javiti cak i ako ste prethodno primali ljudske imunoglobuline i dobro ih podnosili. To se može dogoditi ako imate nedostatak imunoglobulina tipa A (IgA) u krvu (IgA nedostatak) sa antitijelima na IgA.

· Ako imate nedostatak imunoglobulina tipa A (IgA) obavjestite svog ljekara ili zdrastvenog radnika prije liječenja. Cutaquig sadrži odredjene kolicine antitijela na IgA koje mogu uzrokovati alergijsku reakciju. 
U tim rijetkim slucajevima mogu se javiti alergijske reakcije poput naglog pada krvnog pritiska ili šoka.
Znakovi i simptomi ovih rijetkih alergijskih reakcija ukljucuju:
· Osjecaj osamucenosti, zamagljenje ili nesvjesticu
· Osip ili svrab koze, oticanje u ustima ili grlu, otezano disanje, piskanje
· Visoku brzinu srcanih otkucaja, bol u grudnom kosu, plave usne ili prsti na rukama i nogama
· Zamagljen vid
              Ako primjetite takve znakove tokom primjene lijeka Cutaquig odmah obavjestite ljekara. 
              Ljekar ce odluciti treba li smanjiti brzinu ili u potpunosti prekinuti infuziju. 
· Obavjestite svog ljekara, ako ste ranije imali bolest srca ili krvnih sudova ili krvne ugruške, ako imate gustu krv ili ste neko vrijeme bili nepokretni. Te pojave mogu povećati rizik od nastanka krvnog ugruska nakon primjene lijeka Cutaquig. Takodje, obavjestite ljekara o ljekovima koje koristite, jer neki ljekovi poput onih koji sadrze estrogen (na primjer, kontracepcijske pilule) mogu povećati rizik od razvoja krvnog ugruška. Odmah se javite ljekaru ako nakon primjene lijeka osjetite znakove ili simptome poput nedostatka vazduha, bol u grudima ili oticanje udova, slabost ili utrnulost na jednoj strani tijela. 

· Obratite se ljekaru ako nakon primjene lijeka Cutaquig primjetite sledeće znakove i simptome: tešku glavobolju, ukočenost vrata, omamljenost, temperaturu, fotofobiju, mucninu i povracanje. To mogu biti znakovi aseptičnog meningitisa. Vaš ljekar ce odlučiti jesu li potrebne dalje pretrage i treba li nastaviti primjenu lijeka Cutaquig. 

· Cutaquig sadrži antitijela krvnih grupa koja mogu uzrokovati uništenje crvenih krvnih zrnaca, samim tim dovesti i do anemije (nizak broj crvenih krvnih zrnaca)

Da bi se izbjegle moguće komplikacije, Vas ljekar ce osigurati/provjeriti:

· da niste osjetljivi na ljudski imunoglobulin
Lijek se na početku mora sporo infundirati. Preporucena brzina infuzije navedena u dijelu 3 se mora strogo poštovati.

· da ste pod pažljivim nadzorom tokom infuzije radi praćenja pojave bilo kojih simptoma, narocito ako:
· prvi put primate ljudski imunoglobulin
· prešli ste sa drugog lijeka na Cutaquig
· prošlo je duže vremena( više od osam nedelja) od poslednje infuzije

 U tim slučajevima preporuka je da budete pod nadzorom tokom prve infuzije i jedan sat nakon               nje. Ako se navedeno ne odnosi na Vas, preporuka je da se stanje nadzire najmanje 20 minuta nakon primjene lijeka.

Djeca i adolescenti

Upozorenja i mjere opreza odnose se jednako i na djecu i na odrasle.

Primjena drugih ljekova

· Obavjestite svog ljekara ako uzimate, nedavno ste uzimali ili biste mogli uzeti bilo koje druge ljekove

· Cutaquig se  ne smije miješati sa drugim ljekovima

· Prije uključivanja terapije obavjestite svog ljekara o Vašem lijecenju lijekom Cutaquig. Cutaquig (kao svi rastvori normalnog ljudskog imunoglobulina) može uticati na djelovanje nekih vakcina protiv virusa, kao sto su vakcine protiv morbila, rubeole, zaušaka ili boginja. Stoga ćete nakon primjene lijeka Cutaquig odložiti vakcinisanje živim oslabljenihm virusima do 3 mjeseca. U slucaju vakcinisanja protiv morbila ovo ograničenje moze potrajati i do godinu dana. 

· Određivanje glukoze u krvi
Određene vrste aparata za određivanje glukoze u krvi (takozvani glukometri) mogu pogrešno interpretirati maltozu koju sadrži lijek Cutaquig kao glukozi. To može dati lažno povišeni nalaz glukoze tokom primjene infuzije te tokom perioda od oko 15 sati nakon kraja infuzije i posljednično neprekdinom primjenom insulina moze dovesti do po život opasne glikemije (tj smanjene vrijednosti šecera u krvi)
Isto tako slucajevi prave hipoglikemije mogu ostati nelijeceni ako je stanje hipoglikemije maskirano lažno povišenm vrijednostima glukoze.
Stoga, tokom primjene lijeka Cutaquig ili drugih ljekova koji sadrže maltozu, glukoza u krvi se mora odrediti aparatom koji koristi glukoza specifičnu metodu. Ne smiju se koristiti sastavi temeljeni na glukoza-dehidrogenaza-pirolokvinolinekvinonu (GDH-PQQ) ili glukoza-boja-oksidoreduktazi
Pažljivo pročitajte uputstva za upotrebu aparata za odredjivanje glukoze u krvi, kao i za test trake kako biste mogli odluciti da li su mrimjereni za upotrebu kod parenteralnih ljekova koje sadrze maltozu. Ako postoji nedoumica, molimo upitajte Vašeg ljekara za savjet da li je aparat za odredjivanje glukoze koji koristite primjeren za upotrebu kod parenteralnih ljekova koji sadrže maltozu.

Uzimanje lijeka Cutaquig sa hranom ili pićem 

Nisu uočeni efekti.

Plodnost, trudnoća i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom ljekaru za savjet prije nego primijenite ovaj lijek. Ovaj lijek se smije koristiti tokom trudnoće i dojenja samo nakon savjetovanja sa Vasim ljekarom.

Nisu sprovedena klinicka ispitivanja lijeka Cutaquig kod trudnica. Međutim, ljekovi koji sadrže imunoglobuline primjenjuju se godinama kod trudnica i dojilja, te nisu uoceni štetni efekti na tok trudnoće, ili na dojenče.
Ako dojite i primate Cutaquig, imunoglobulini iz lijeka se mogu izlučiti u Vaše mljeko. Stoga Vaše dojence može biti zašticeno od odredjenih infekcija. 

Iskustvo sa imunoglobulinima ukazuje na to da ne treba očekivati štetne efekte na plodnost.

Uticaj lijeka Cutaquig na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Neki neželjeni efekti povezani sa lijekom Cutaquig mogu smanjiti sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja mašinama. Pacijenti koji primjete neželjene efekte tokom liječenja moraju pričekati da se neželjeni efekti povuku prije nego sto upravljaju sa vozilima ili rukuju mašinama.

Cutaquig sadrzi natrijum

Ovaj lijek sadrži 33,1 mg natrijuma ( glavni sastojak kuhinjske soli) po bočici od 48ml i 13,8mg natrijuma po bočici od 20ml. To odgovara 1,7% odnosno 0,7% preporučenog dnevnog unosa soli za odraslu osobu.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Cutaquig

Cutaquig se proizvodi od ljudske plazme (plazma je tekući dio krvi). Kada se ljekovi proizvode od ljudske krvi ili plazme, preduzimaju se određene mjere za sprečavanje prenosa infekcija na bolesnike. 
One ukljucuju:

· pažljivi odabir donora krvi i plazme kako bi se osiguralo isključivanje osoba sa rizikom od prenošenja infekcija
· testiranje svake donacije i plazme na znakove virusa/infekcija
· uvodjenje koraka u obradi krvi ili plazme koji mogu inaktivirati ili ukloniti viruse

Uprkos tim mjerama ne može se u potpunosti isključiti mogućnost prenosa infekcije kada se primjenjuju ljekovi pripremljeni iz krvi ili krvne plazme. To se takodje odnosi na sve nepoznate ili tek otkrivene viruse ili druge vrste infekcija. 

Navedene mjere smatraju se djelotvorne za viruse sa ovojnicom poput virusa humane imunodeficijencije (HIV-virus koji uzrokuje AIDS), virusa hepatitisa B i virusa hepatitisa C. Navedene mjere mogu imati ograničeno djelovanje kod virusa hepatitisa A i kod parvovirusa B19. 

Imunoglobulini nijesu bili povezani sa infekcijama virusom hepatitisa A i parvovirusom B19 vjerovatno zbog toga sto antitijela protiv tih infekcija, koje sadrži lijek, imaju zaštitnu ulogu. 

Preporučuje se da svaki put kod primjene lijeka Cutaquig, zabilježi naziv i broj serije lijeka kako bi uvijek postojali podaci o primjenjenim serijama (pogledajte prilog I: Smjernice za primjenu lijeka).


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK Cutaquig

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek. 
Cutaquig se mora koristiti infuzijom pod kozu (supkutana ili s.c.primjena)

Liječenje će započeti ljekar ili medicinska sestra sa iskustvom u liječenju pacijenata sa slabijim imunološkim sistemom. 

Nakon sto ljekar ili medicinska sestra odrede dozu i brzinu infuzije prikladnu za Vas i nakon što primite prvih nekoliko infuzija pod nadzorom, možda ćete moći da pređete na kućno liječenje gdje ćete sami primjenjivati lijek infuzijom ili će Vam ga primjeniti Vaš (osposobljeni) njegovatelj. Vas ljekar ili medicinska sestra sa iskustvom u edukaciji pacijenata na kućnom liječenju osiguraće da Vi i Vaš njegovatelj dobijete potrebna znanja i precizne informacije o:

· aseptičnoj tehnici infuzije (bez zaraznih agenasa)
· primjeni pribora za infuziju (ako je potrebno)
· vodjenju dnevnika liječenja
· radnjama koje su potrebne u slučaju ozbiljnih neželjenih efekata

Kad budete osposobljeni za kućno liječenje, uz to da se prethodno nijesu javljali neželjeni efekti, Vaš ljekar moze Vam dozvoliti da nastavite liječenje kod kuće.

Doziranje

Vas ljekar ce odrediti Vaše individualno doziranje i brzinu infuzije, te će prilagoditi dozu prema Vašim potrebama uzimajući u obzir Vašu težinu, prethodne terapije koja ste možda primili i Vaš odgovor na liječenje. Uvjek pratite uputstva Vašeg ljekara. 

Terapija kod sindroma primarne imunodeficijencije:

Vaš ljekar će odrediti da li Vam je potrebna li udarna doza (za djecu i odrasle) od najmanje 1,2 do 3,0 ml/kg tjelesne težine raspoređene tokom nekoliko dana. Potom ćete lijek Cutaquig primati redovno, od jednom dnevno do svake druge nedelje. Kumulativna mjesečna doza biće približno 2,4 do 4,8 ml/kg tjelesne težine. Vaš ljekar moze prilagoditi dozu zavisno od Vašeg odgovora na liječenje. 

Terapija kod sekundarnih imunodeficijencija:

Preporučena doza za lijek Cutaquig je kumulativna mjesečna doza od 1,2 -2,4ml/kg koja se daje u jednakim intervalima (približno jednom nedjeljno). Možda će biti potrebno svaku pojedinačnu dozu  primijeniti u različito mjesto. Vas ljekar može prilagoditi dozu zavisno od Vašeg odgovora na liječenje. 

Nemojte mijenjati dozu ili interval doziranja bez savjetovanja sa svojim ljekarom. Ako mislite da biste trebali primiti lijek Cutaquig češće ili ređe, molimo, obratite se svom ljekaru. Ako mislite da ste propustili dozu svakako se obratite svom ljekaru što je prije moguće.

Način i put primjene lijeka

Odabir mjesta infuzije:
Predložena mjesta za supkutanu infuziju lijeka Cutaquig su trbuh, bedra, nadlaktice ili područje natkoljenice/kukova. Istovremeno se supkutana infuzija može primjenjivati u više mjesta. Broj mjesta za infuziju je neograničen, ali mjesta infuzije moraju biti udaljena najmanje 5cm. Kod svake primjene lijeka mijenjate mjesta kako Vam je savjetovao Vaš ljekar ili medicinska sestra. 

Količina lijeka koji se primijeni infuzijom po mjestu varira, ali preporuka je podijeliti velike volumene infuzije (> 30ml) na više manjih koji ce se infundirati u nekoliko mjesta za infuziju. Kod novorođencadi i djece mjesta za infuziju mogu se mijenjati svakih na 5 - 15ml infuzije.


Brzina infuzije:
Vaš ljekar će odrediti odgovarajuću brzinu infuzije za Vas uzimajući u obzir vašu individualnu dozu, učestalost doziranja i podnošljivost proizvoda.

Preporučena početna brzina infuzije je 15 ml/h/mjestu ako niJEste alergični   na SCIG terapiji. U slučaju da ste već na SCIG terapiji i prelazite na lijek Cutaquig, preporučuje se da koristite prethodno korišćene doze za početne infuzije. Za sljedeće infuzije, ako se dobro podnose, možete postepeno povećavati brzinu infuzije za približno 10 ml/h/mjestu svake 2-4 nedelje kod odraslih (≥ 40 kg) i do 10 ml/h/mjestu svake 4 nedelje za pedijatriju (< 40 kg).

Nakon toga, ako podnosite  početne infuzije u punoj dozi po mjestu i maksimalnoj brzini, može se razmotriti povećanje brzine infuzije uzastopnih infuzija dok se ne postigne maksimalna brzina protoka od 67,5 ml/h/mjestu za odrasle (≥ 40 kg) i 25 ml/h/mjestu za pedijatriju (< 40 kg).

Detaljna uputstva za upotrebu su data u nastavku.

Lijek Cutaquig je namijenjen samo za subkutanu (ispod kože) primjenu. Ne ubrizgavati u krvni sud.
Koristite lijek Cutaquig kod kuće samo nakon što ste dobili odgovarajuća uputstva i obuku od strane Vašeg zdravstvenog radnika.
Pratite uputstva za primjenu na kraju uputstva o lijeku (Aneks I) korak po korak i koristite aseptičnu/sterilnu tehniku kada primjenjujete lijek Cutaquig.
Koristite rukavice ako Vam je tako rečeno kada pripremate infuziju.

Primjena kod djece i adolescenata

Iste indikacije, doza i učestalost infuzje koje važe za odrasle važe i za djecu i adolescente (uzrasta 0 do 18 godina)

Ako ste uzeli više lijeka Cutaquig nego što je trebalo

Ako mislite da ste primijenili previše lijeka Cutaquig, obratite se svom ljekaru što je prije moguće. 

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Cutaquig

Ako ste propustili dozu, obavjestite ljekara ili medicinsku sestru što je prije moguće. Nemojte primjenjivati dvostruku dozu lijeka Cutaquig kako biste nadoknadili propuštenu dozu. 


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Cutaquig može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Ovaj lijek može uzrokovati neželjene efekte poput groznice, glavobolje, zamagljenog vida, temperature, povraćanja, alergijskih reakcija, mučnine, bola u zglobovima, niskog krvnog pritiska i umjerenog bola u donjem dijelu leđa, iako se oni neće javiti kod svakoga. 

Određeni neželjeni efekti poput glavobolje, groznice ili bolova u tijelu mogu se smanjiti snižavanjem brzine infuzije. 

Tokom kliničkih ispitivanja sprovedenih radi procjene bezbjednosti primjene ovog lijeka nijesu uočena ozbiljna neželjena dejstva povezana sa primjenom ovog lijeka. 

Možete biti alergicni na imunoglobuline i mogu se javiti alergijske reakcije poput naglog pada krvnog pritiska, a u izolovanim slučajevima i šok. Ljekari su svjesni mogućih neželjenih efekata i nadgledaće Vas na početku i tokom infuzije. 

Odmah obavjestite ljekara, ako primijetite:

· Osjećaj ošamućenosti, zamagljenog vida ili nesvjestice

· Osip ili svrab kože, oticanje u ustima ili grlu, otežano disanje, pištanje

· Abnormalnu brzinu srčanih otkucaja, bol u grudnom košu, plave usne ili prsti na rukama i nogama

· Zamagljen vid

Infuziju lijeka Cutaquig kod kuće bilo bi dobro sprovoditi u prisustvu njegovatelja koji će Vam pomoći u prepoznavanju prvih znakova alergijske reakcije. U slučaju pojave bilo kojeg znaka alergijske reakcije, zaustavite infuziju i zatražite pomoć ako je potrebno. 

Takođe, treba pažljivo pročitati dio 2 ovog putstva vezano za rizike pojave alergijskih reakcija. 

Sljedeći neželjeni efekti su česti (mogu se javiti kod više od 1 na 10 infuzija)

· Reakcije na mjestu primjene injekcije poput crvenila, oticanja, svraba i nelagode

Sljedeći neželjeni efekti su rijetki (mogu da utiču na više od 1 na 1.000 do manje od 1 na 100 infuzija):

• Glavobolja
• Mučnina
• Umor

Sljedeći neželjeni efekti su rijetki (mogu da utiču na više od 1 od 10.000 infuzija):
• Vrtoglavica
• Bol u stomaku
• Nadutost stomaka
• Povraćanje 
• Podrigivanje
• Bol u mišićima
• Bol u zglobovima
• Groznica
• Jeza
• Nelagodnost u grudima
• Bolest slična gripu
• Bol
• Opšte loše stanje
• Pozitivan test krvi na antitijela
• Nepravilni rezultati testova krvi koji pokazuju uništenje crvenih krvnih zrnaca
• Hemoglobin povećan
• Povećan kreatinin u krvi
• Osip
• Kožne reakcije
• Visok nivo određenih enzima jetre zvanih transaminaze

Dalji neželjeni efekti koji se nijesu javili u kliničkim studijama, ali su takođe prijavljeni su:

• Preosjetljivost (npr. eritem, koprivnjača)
• Povećanje krvnog pritiska
• Problemi zbog stvaranja krvnih ugrušaka u krvnim sudovima (npr. duboka venska tromboza, moždani udar)
• Ugrušci u krvnim sudovima (videti takođe dio 2 „Upozorenja i mjere opreza“)
• Svrab
• Bol u leđima

Neželjeni efekti primijećeni kod sličnih ljekova

Sljedeći dodatni neželjeni efekti su primijećeni pri infuziji subkutanog humanog normalnog imunoglobulina. Moguće je da će ih dobiti neko ko koristi lijek Cutaquig.

• drhtanje
• bledilo
• dijareja
• bol na mjestu injekcije
• brza pojava crvenila u predjelu vrata/lica
• osjećaj vrućine
• osjećaj hladnoće
• slabost
• stezanje u grlu
• teškoće u disanju
• simptomi slični astmi
• kašalj
• oticanje lica
• sindrom koji se naziva aseptični meningitis (vidjeti takođe dio 2 „Upozorenja i mjere opreza“)

Odmah obavijestite ljekara ako primijetite bilo koji od sljedećih simptoma. Oni mogu pokazivati na postojanje ozbiljnih problema. 

· Teška glavobolja sa mučninom, povraćanjem, ukočenim vratom, temperaturom i osjetljivošću na svjetlost. To mogu biti znakovi privremenog i povratnog neinfektivnog meningitisa (oticanje membrana koje okružuju mozak i kičmenu moždinu)
· Bol, oticanje, temperatura, crvenilo ili otok na nogama ili rukama, nedostatak vazduha, bol ili nelagoda u grudima koji se pogoršavaju pri dubokom disanju, neobjašnjiv brzi puls, utrnutost ili slabost na jednoj strani tijela, nagla zbunjenost ili teškoće pri govoru. To mogu biti znaci stvaranja krvnih ugrušaka. 

Neželjeni efekti poput navedenih se mogu javiti čak iako ste prethodno primali humane imunoglobuline i dobro ih podnosili. 
Za dodatne detalje o okolnostima koji povećavaju rizik od tih neželjenih efekata pogledajte dio 2.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:

[image: https://cinmed.me/wp-content/uploads/2022/11/Online-prijava-NDL-QR-code-300x300.jpg]


5. 	KAKO ČUVATI LIJEK Cutaquig

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na  naljepnici i kutiji iza oznake EXP. Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.

Čuvati u frižideru (2°C-8°C). Ne zamrzavati. Bočicu čuvati u spoljnjem pakovanju zaštićeno od svjetlosti. 

U toku roka upotrebe lijek se može čuvati na sobnoj temperaturi (ne čuvati na temperaturi iznad 25°C) do 9 mjeseci, bez čuvanja u frižideru tokom tog vremena, a nakon toka se mora baciti ako nije iskorišćen.

Nakon prvog otvaranja lijek se mora odmah primijeniti. 

Nemojte primjenjivati lijek Cutaquig ako je rastvor zamućen ili sadrži čestice. 

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek Cutaquig
[bookmark: _GoBack]Aktivna supstanca  je imunglobulin, normalni, humani, 165 mg/ml (najmanje 95% je immunoglobulin G - IgG)
· IgG1……..71%
· IgG2……..25%
· IgG3……...3%
· IgG4………2%


Pomoćne supstance su maltoza, polisorbat 80 i voda za injekcije. 
Maksimalni sadržaj IgA je 300 mikrograma/ml.
Cutaqig sadrži  ≤ 30mmol/l natrijuma. 


Kako izgleda lijek Cutaquig i sadržaj pakovanja

Cutaquig je rastvor za injekciju.
Rastvor je bistar i bezbojan. 
Tokom čuvanja rastvor može postati blago opalescentan do blijedo žut.

Cutaquig je dostupan kao:
6, 10, 12, 20, 24 ili 48 ml rastvora u bočici (staklo tip I) sa zatvaračem od brombutilne gume. 
Veličina pakovanja: 1 bočica. 


Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:
Medica d.o.o.
Mitra Bakića  62, Podgorica, Crna Gora

Proizvodjači:
Octapharma Pharmazeutika Produktionsges.m.b.H,
Oberlaaer Strasse 235,
1100 Beč,
Austrija

Octapharma AB,
Lars Forssells gata 23,
Stockholm, 11275, Švedska


Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

Cutaquig, 165mg/ml, rastvor  za injekciju, bočica, 1x6ml: 2030/24/233 - 5128 od 22.01.2024. godine
Cutaquig, 165mg/ml, rastvor  za injekciju, bočica, 1x10ml: 2030/24/244 - 5130 od 22.01.2024. godine
Cutaquig, 165mg/ml, rastvor  za injekciju, bočica, 1x12ml: 2030/24/245 - 5132 od 22.01.2024. godine
Cutaquig, 165mg/ml, rastvor  za injekciju, bočica, 1x20ml: 2030/24/246 - 5129 od 22.01.2024. godine
Cutaquig, 165mg/ml, rastvor  za injekciju, bočica, 1x24ml: 2030/24/247 - 5131 od 22.01.2024. godine
Cutaquig, 165mg/ml, rastvor  za injekciju, bočica, 1x48ml: 2030/24/248 - 5133 od 22.01.2024. godine


Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
Januar, 2024. godine













Prilog I.-Smjernice za primjenu lijeka

1. Pripremite potreban broj bočica lijeka Cutaquig

· Ako je lijek čuvan u frižideru, ostavite bočice na sobnoj temperaturi najmanje 90 minuta prije infuzije
· Nemojte grijati bočice niti ih stavljati u mikrotalasnu
· Nemojte mućkati bočice da se sadržaj ne bi zapjenio.

2. Priprema za infuziju

· Odaberite i pripremite čistu radnu površinu primjenom aseptičnih maramica ili rastvora dezificijensa (Slika 1)

                 [image: ]
                                  Slika 1

· Pripremite svoju opremu za infuziju:
· Infuziona pumpa i kompatibilni špric
· Igla (za uzimanje lijeka iz bočice)
· Infuzioni komplet
· Infuziona cijev i Y-konektor (ako je potrebno)
· Alkohol i alkoholne/aseptične maramice
· Gaza ili prozirna obloga i traka
· Posuda za odlaganje oštrih predmeta
· Dnevnik liječenja i olovka

· Temeljno operite ruke i pustite ih da se osuše (Slika 2). Primjenite gel za dezinfekciju kako ste naučili prilikom edukacije

                   [image: ]
                                         Slika 2

· Ako je potrebno, programirajte pumpu prema korisnickom uputstvu i kako Vam je tokom edukacije pokazao Vaš zdravstveni radnik. 




3. Provjera i otvaranje bočice

· Na svakoj bočici pažljivo pregledajte:
· postoji li oznaka ispravne doze na osnovu Vašeg recepta
· provjerite izgled rastvora (mora biti bistra i bezbojna do blijedo žuta ili svijetlo smeđa)
· provjerite da zaštitni zatvarač nije polomljen ili ne nedostaje
· provjeriti rok trajanja i serijski broj
· nemojte primijeniti rastvor ako je zamućen ili sadrži čestice
· Uklonite zaštitni zatvarač
· Aseptičnom maramicom dezinfikujte gumeni zatvarač i pustite da se osuši (Slika 3)

                           [image: ]
                                             Slika 3

4. Pripremanje i punjenje šprica

· Otvorite sterilni špric i iglu
· Zatvaranjem pričvrstite iglu za špric
· Povucite klip unazad kako biste napunili špric vazduhom koji ugrubo treba odgovarati količini potrebnog rastvora za infuziju
· Umetnite iglu u bočicu i okrenite bočicu. Ubrizgajte vazduh pazeći pritom da vrh igle nije u rastvoru kako bi spriječio punjenje
· Potom, pazeći da je igla stalno u rastvoru, polako uvucite lijek Cutaquig (Slika 4)

                            [image: ]
                                                Slika 4
· Izvucite iglu iz bočice
· Ovaj ce se postupak mozda morati ponoviti, ako za izracunatu dozu trebate vise bočica
· Nakon toga uklonite iglu i odložite je u posudu za odlaganje oštrih predmeta
· Odmah nastavite sa sledećim korakom, jer se rastvor IgG-a mora primijeniti odmah

5. Pripremanje infuzione pumpe i cijevi (po izboru)

· Za pripremanje infuzione pumpe slijedite uputstva proizvođača
· Za pripremu cijevi za primjenu lijeka pričvrstite špric na infuzionu cijev i nježno potisnite klip kako bi se cijev napunila lijekom Cutaqig i uklonio sav vazduh (Slika 5)

                                                            [image: ]
                                                                                  Slika 5

6. Odluka o infuzionim mjestima i umetanje infuzione igle

· Cutaquig se može primjenjivati na sledećim područjima: trbuh, bedro, nadlaktica i/ili područje gornjeg dijela noge/kuka (Slika 6)

               [image: ]
                                                    Slika 6
· Infuziona mjesta moraju biti udaljena najmanje 5cm
· Infuziju primijenite u druga infuziona mjesta od onih koja ste koristili kod prethodne primjene lijeka
· Izbjegavajte umetanje igle u ožiljke, tetovaže, strije ili područja povrijeđene/crvene kože
· Aseptičnom maramicom za kožu ocistite kožu na odabranom infuzionom mjestu (ima) i pustite da se koža osusi
· Palcem i kažiprstom uštinite kožu oko mjesta injekcije (Slika 7), pažljivo uklonite poklopac igle i umetnite iglu pod kožu (Slika 8). Ugao uboda zavisiće o vrsti infuzionog kompleta koji koristite
        [image: ]                                        [image: ]
                         Slika 7                                                                                        Slika 8
7. Provjera infuzije
· Rastvor se ne smije primjeniti u venu
· Fiksirajte iglu na mjestu pomoću sterilne gaze i trake ili prozirne obloge (Slika 9)

                                    [image: ]
                                                     Slika 9

8. Pokretanje infuzije
· Pokrenite infuziju. Ako se za primjenu lijeka koristi infuzijska pumpa, pratite uputstva proizvođaca

9. Evidentiranje infuzije
Na svakoj bocici lijeka Cutaquig pronaci cete naljepnicu sa detaljima o serijskom broju koju mozete odvojiti (otkinuti). Zalijepite tu naljepnicu sa detaljima o serijskom broju u svoj dnevnik liječenja ili u bilježnicu o praćenju infuzija. Zabilježite detalje o dozi, datumu, vremenu i mjestu infuzije, te o svim infekcijama i neželjenim efektima kao i druge komentare povezane sa tom infuzijom

10. Nakon završteka infuzije
· Nježno uklonite iglu(e) i odmah je(ih) odložite u posudu namijenjenu za odlaganje oštrih predmeta
· Ako je potrebno, pritisnite mali komadić gaze na mjesto injekcije i stavite oblogu
· Bacite sav korišteni jednokratni pribor, kao i sav nekorišćeni i prazne bočice kako Vam je preporučio Vaš zdrastveni radnik u skaldu sa važećim propisima

Pospremite i odložite svu opremu za ponovno korišćenje (npr. pumpu) na sigurno mjesto do sljedeće infuzije.
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