Cuvitru”’

[Human Normal Immunoglobulin, 20%
for subcutangous administration]




Den har foldern ska ses som ett komplement
till den information som du far av din lakare
och sjukskoterska. Las bipacksedeln noga.

Immunglobulin vid immunbrister

Immunglobulin kan ges pa tva olika satt; intravendst (i ett blodkarl) eller subkutant (under
huden). Numera far de flesta med immunbrist (antikroppsbrist) immunglobulin subkutant.

Det finns flera olika immunglobuliner pd marknaden. | samrad med din lakare kommer du
att forskrivas den administrering som ar bast anpassad for dina specifika behov. CUVITRU
ar utvecklad for subkutan behandling.

Immunglobulin kan aven kallas gammaglobulin
eller antikroppar.

CUVITRU ar utvecklad for subkutan behandling.

Vad ar CUVITRU?

Det aktiva amnet i CUVITRU ar immunglobulin i en
I6sning (injektionsvatska) som innehéller 200 mg
humant protein per milliliter, varav minst 98% ar
immunglobulin. Ovriga innehallsdmnen ar glycin
och sterilt vatten. Dessa behovs for att CUVITRU
ska kunna lagras en tid och samtidigt vara fardigt
att anvandas.

Immunglobulin ar ett koncentrat av antikroppar
utvunna ur blodplasma fran friska manniskor.
Antikroppar ar en del avimmunsystemet
(kroppens naturliga forsvarssystem) och hjalper
kroppen att bekdmpa infektioner. Behandlingen med
immunglobulin syftar till att uppna normala nivaer av
antikroppar och ddarmed minska antalet infektioner.

Nar anvands CUVITRU?

CUVITRU anvands av dig som inte har tillrackligt med
antikroppar i blodet och ofta drabbas av infektioner.
Regelbundna och tillrackliga doser av CUVITRU kan
hoja onormalt laga immunglobulinnivaer i blodet till
normala nivaer (substitutionsterapi).

CUVITRU finns i:
5ml (1g), 10 ml (2g)
20 ml (4g), 40 ml (8q)
flaskor.

Regelbundna och
tillrackliga doser av
CUVITRU kan hoja
immunglobulinnivéerna
i blodet till normala
nivaer.



Att anvanda CUVITRU

CUVITRU

ges under huden (subkutan administrering). Det far aldrig
ges i ett blodkarl. Din lakare beraknar ratt dos for dig, baserat
pa din kroppsvikt, eventuell tidigare behandling och hur du
svarar pa behandlingen.

CUVITRU g €S Vld: Din behandling startas av en lakare eller sjukskoterska
som har erfarenhet av att behandla patienter med immunbrist

e . . . B = och utbilda patienter infor behandling i hemmet. Du observeras
° Nedsatt formaga eller oformaga att producera antikroppar som ar medfodd 0 noggrant under hela férsta infusionen och i minst 1 timme
(primar immunbrist). efter att infusionen har avslutats for att se hur val du tolererar
* Blodcancer (kronisk lymfatisk leukemi) som ger ldaga mangder antikroppar i blodet lakemedlet.

och aterkommande infektioner nar forebyggande antibiotika inte kan anvéandas.

* Benmargscancer (multipelt myelom) som ger Idaga mangder antikroppar i blodet
och aterkommande infektioner.

I borjan anvands en langsam infusionshastighet

som Okas gradvis under de forsta infusionerna. Nar lakaren
eller sjukskoterskan har kommit fram till din ratta dos och
infusionshastighet samt efter lamplig utbildning kan du bérja
behandla dig sjalv med CUVITRU. Paborja inte hembehandling
med CUVITRU forran du har fatt fullstandiga instruktioner.

* Laga mangder antikroppar i blodet efter transplantation av benmaérgsceller (stamceller)
fran en annan person.




Behandling i hemmet

CUVITRU kan administreras pa egen hand. Du maste folja lakarens och sjukskoterskans
anvisningar noggrant nar det galler dos, infusionshastighet och behandlingsintervall for
infusion av CUVITRU, sé att behandlingen fungerar for dig.

Innan du bérjar med hembehandling ska du ha kunskap om
infusionsteknik, hur man anvander en injektions-/infusionspump, hur man for behandlings-
dagbok och hur eventuella biverkningar ska hanteras.

Det ar viktigt att informera din ldkare om du ar gravid eller ammar. Beratta ocksd om andra
sjukdomar eller lakemedel, aven receptfria, och vaccinationer. Om man behandlas med
immunglobulin och ska vaccineras eller har andra kontakter med sjukvarden ska du alltid
beratta om din immunbrist och behandling.

Allergiska reaktioner

Du kan vara allergisk mot immunglobuliner eller ndgot annat innehallsamne i detta

lakemedel utan att veta om det och i séllsynta fall kan kraftiga allergiska reaktioner
forekomma. Tala om for din lakare eller sjukskoterska fore behandlingen om du har
IgA-brist och/eller anti-lgA-antikroppar, for att de ska kunna agera med forsiktighet.

Virussakerhet

Immunglobulin &r ett lakemedel som framstalls fran plasma och for att uppna hogsta
mojliga sakerhet och trygghet utfors noggranna kvalitetskontroller hela vagen fran givare

till det fardiga lakemedlet. Sdsom: urval av blod- och plasmagivare, testning av donationer,
atgarder under tillverkningsprocessen som kan inaktivera eller helt avidagsna eventuella virus.

Eventuella biverkningar

Detta ar bara ett utdrag ur bipacksedeln, for fullstandig information hanvisar vi till
bipacksedeln (punkt 4). Liksom alla lakemedel kan Cuvitru orsaka biverkningar, som frossa,
huvudvark, yrsel, feber, krakningar, allergiska reaktioner, illamaende, ledvark, lagt blodtryck
och mattlig smarta i land- eller korsryggen, men alla anvandare behover inte fa dem.

De biverkningar som rapporterats mest ar: huvudvark, diarré och illamaende, rodnad och

smarta vid infusionsstallet och trotthet. Vissa biverkningar som huvudvark, frossa och
kroppssmartor kan minskas genom sankt infusionshastighet. Din lakare eller sjukskoterska
kommer att upplysa dig om vad du ska vara uppmarksam pa och hur du ska agera da.

Infusioner av lakemedel som Cuvitru kan ibland leda till allvarliga, men sallsynta, allergiska
reaktioner. Du kan uppleva ett plotsligt blodtrycksfall och i enstaka fall anafylaktisk chock.
Lakarna ar medvetna om dessa majliga biverkningar och dévervakar dig under och efter

de inledande infusionerna. Tala omedelbart om for din lakare eller sjukskoterska om du
upplever ndgot av foljande: berusningskansla, yrsel, svimningskansla, hudutslag och klada,
svullnad i munnen eller i halsen, svarighet att andas, vasande andning, onormal hjartrytm,
brostsmartor, bla lappar, fingrar eller tar, suddig syn.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta
galler aven biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksé rapportera
biverkningar direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 0ka informationen om lakemedels sakerhet.

Korformaga och anvandning av maskiner

Om du under behandling med CUVITRU skulle uppleva nagra biverkningar (till exempel yrsel
eller illamaende) som kan paverka korférmagan och formagan att anvanda maskiner ska du
vanta tills reaktionerna har gatt dver. Du bar sjalv ansvaret att beddoma om du ar i kondition
att framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt uppmarksamhet.

Forvaring av CUVITRU

Forvaring ska som med alla andra lakemedel, ske utom syn- och rackhall for barn. Forvara
inte lakemedlet varmare &n +25°C (far inte frysas). Forvara CUVITRU i ytterkartongen da
lakemedlet ar ljuskansligt. CUVITRU ska vara en klar och farglos 16sning eller svagt gul eller
ljusbrun, anvand inte lakemedlet om du marker att I6sningen ar grumlig eller innehaller partiklar.

For fullstandig information om bl.a. varningar och forsiktighet och eventuella biverkningar
se bipacksedeln som kommer med forpackningen eller www.fass.se (denna information
baseras péa bipacksedeln 2021-04-15).



CUVITRU\/ 200 mg/ml (humant normalt immunglobulin), injektionsvatska,
|6sning for subkutan injektion.

VDetta lakemedel ar foremal for utokad overvakning. Detta kommer att
gora det mojligt att snabbt identifiera ny sakerhetsinformation. Du kan
hjalpa till genom att rapportera de biverkningar du eventuellt far till lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska, eller via: Lakemedelsverket, Box 26,

751 03 Uppsala, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar
kan du bidra till att oka informationen om lakemedels sakerhet.
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