Skratena informdcia o lieku

Nazov lieku: Cuvitru 200 mg/ml injekény roztok. ZloZzenie: 1 ml obsahuje: Normalny fudsky imunoglobulin 200 mg (istota najmenej 98 % IgG).
Maximalny obsah IgA je 280 mikrogramov/ml. Indikacie*: Substitu¢na terapia u dospelych, deti a dospievajucich (vo veku 0 — 18 rokov) pri:
syndromoch primarnej imunodeficiencie s poruchou tvorby protilatok a sekundarnych imunodeficienciach (SID) u pacientov, ktori trpia
zavaznymi alebo opakujucimi sa infekciami, s neucinnou antimikrobidlnou liecbou a ktori maju bud preukdzané zlyhanie $pecifickych protilatok
(proven specific antibody failure, PSAF)*, alebo Uroven IgG v sére < 4 g/|. Davkovanie a spdsob podavania: Substitu¢na liecba sa ma zacat a
monitorovat pod dohladom lekéra so skdsenostami v lie¢be imunodeficiencie. Davka a schéma davkovania zévisia od indikécie. Liek sa ma
podavat subkutdnne. Pri substitu¢nej lie¢be moze byt potrebné, aby sa davka upravila pre kazdého pacienta individualne, v zavislosti od
farmakokinetickej a klinickej odpovede. Substituénd lie¢ba pri syndrémoch primdrnej imunodeficiencie: Schéma davkovania ma viest k
dosiahnutiu najnizsej hladiny 1gG (merana pred dalSou inflziou) s hodnotou minimélne 5 az 6 g/l a docielit referenény interval sérovej
koncentracie IgG pre dany vek. MéZe sa vyZzadovat Gvodnd dévka najmenej 0,2 az 0,5 g/kg (1 az 2,5 ml/kg) telesnej hmotnosti. MézZe byt
potrebné rozdelit tito davku na niekolko dni s maximalnou dennou davkou 0,1 aZ 0,15 g/kg. Po dosiahnuti rovnovaznych hladin IgG sa v
opakovanych intervaloch podavaju udrZiavacie davky na dosiahnutie kumulativnej mesacnej predpisanej davky 0,3 aZ 1,0 g/kg. Kazdu jednu
ddvku bude mozno potrebné vpichnut do iného miesta na tele. Substituénd lie¢ba pri sekunddrnych imunodeficiencidch: Pri odporuéanej davke
poddvanej v opakovanych intervaloch sa ma dosiahnut kumulativha mesa¢né davka radovo 0,2 — 0,4 g/kg. Kazdu jednotlivi davku je potrebné
infekcie moze byt potrebné zvysenie davky na dosiahnutie vy3sich minimélnych hladin. Davkovanie u deti a dospievajtcich (0 — 18 rokov) sa
nelisi od davkovania u dospelych, pretoze je u kazdej indikacie stanovené na zaklade telesnej hmotnosti a upravené s ohladom na klinické
vysledky vyssie spomenutych indikacii. Infaziu Cuvitru mozno poddvat pomocou infliznej pumpy alebo manualne pomocou injekénej striekacky.
Kontraindikacie: Precitlivenost na liecivo alebo na ktorukolvek z pomocnych ldtok. Zdvazny nedostatok IgA a precitlivenost na liecbu fudskym
imunoglobulinom v anamnéze. Cuvitru sa nesmie poddvat intravaskularne alebo intramuskuldrne. Osobitné upozornenia: Pacienti s protilatkami
proti IgA, u ktorych je lie¢ba subkutannymi IgG liekmi jedinou moznostou, sa maju liecit liekom Cuvitru len pod déslednym dohladom lekara.
Zriedkavo moze normalny ludsky imunoglobulin vyvolat pokles krvného tlaku s anafylaktickou reakciou, a to aj u pacientov, ktori tolerovali
predchdadzajucu liecbu normainym [udskym imunoglobulinom. Pouzivanie imunoglobulinov sa spaja s vyskytom arteridlnych a vendznych
tromboembolickych udalosti, vratane infarktu myokardu, mftvice, hlbokej vendznej trombdzy a pltcnej embdlie. U pacientov s uz existujucimi
rizikovymi faktormi na vznik tromboembolickych udalosti treba postupovat opatrne. Zavazné obli¢kové neziaduce reakcie boli hlasené u
pacientov lieCenych imunoglobulinmi najma tymi s obsahom sachardzy (Cuvitru neobsahuje sacharézu). Syndrém aseptickej meningitidy (AMS)
bol hldseny v stvislosti s lieCbou imunoglobulinmi vratane Cuvitru. Cuvitru obsahuje protildtky proti krvnym skupinam, ktoré mézu tucinkovat ako
hemolyziny a indukovat in vivo obalovanie ¢ervenych krviniek imunoglobulinom. To méZe viest k pozitivnemu priamemu antiglobulinovému
testu (DAT, priamy Coombsov test) a zriedkavo aj k hemolyze. Prechodné zvysenie réznych pasivne prendsanych protilatok v krvi pacienta po
infuzii imunoglobulinov moze spdsobit falodne pozitivne vysledky sérologickych testov. Napriek standardnym opatreniam na zabranenie prenosu
infekcii z liekov pripravenych z fudskej krvi alebo plazmy sa nedd Uplne vylucit moznost prenosu infekénych agensov pri podavani takychto
liekov. Vztahuje sa to aj na nezname alebo objavené virusy a iné patogény. Dérazne odpori¢ame, aby pri kazdom podani lieku Cuvitru
pacientovi, boli zaznamenané nazov a Cislo Sarze kvoli vytvoreniu prepojenia medzi pacientom a SarZou pripravku. Interakcie: Podanie
imunoglobulinu méze oslabit na obdobie najmenej 6 tyzdfiov a najviac 3 mesiacov u¢innost vakcin so Zivymi oslabenymi virusmi. Po podani
tohto lieku musia uplynut 3 mesiace pred o¢kovanim vakcinami so zivymi oslabenymi virusmi. V pripade osypok moze toto oslabenie trvat az 1
rok. Preto ma byt u pacientov s ockovanim proti osypkam kontrolovany stav protilatok. NeZiaduce tG¢inky: PrileZitostne sa mozu vyskytnuat
neziaduce reakcie, ako su triaska, bolest hlavy, zavrat, horucka, vracanie, alergické reakcie, nevolnost, artralgia, nizky krvny tlak, stredne zavazna
bolest krizovej chrbtice. Zriedkavo mdZzu normalne fudské imunoglobuliny spdsobit nahly pokles krvného tlaku a v ojedinelych pripadoch
anafylakticky Sok, a to aj v pripadoch, ked' pacient pri predchddzajicom podani nemal Ziadne priznaky precitlivenosti. Lokalne reakcie v mieste
podévania inflzie: ¢asto sa mdze objavit opuch, bolestivost, zaCervenanie, zatvrdnutie, lokalne zvy3ena teplota, lokélna bolest, svrbenie,
modriny a vyrazka. Podrobné informécie o neZiaducich ucinkoch najdete v Uplnej informacii o lieku. Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie:
0d zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neZiaduce reakcie na Statny Ustav pre kontrolu lieciv, Sekcia
klinického skdsania liekov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11 SK-825 08 Bratislava 26, Tel: + 421 2 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.
Tladivo na hlasenie neziaduceho ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpe¢nost liekov/Hlasenie o neziaducich G¢inkoch. Formular
na elektronické poddvanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Balenie: 5, 10, 20, 40 alebo 50 ml roztoku v injekénej liekovke (sklo typu I) so
zatkou (brémbutylova guma). Velkost balenia: 1 injekéna liekovka. Na trh nemusia byt uvedené vietky velkosti balenia. Specialne upozornenia
na uchovavanie: Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25°C. Liek neuchovavajte v mraznicke. Liekovky uchovavajte vo vonkajsej Skatulke na
ochranu pred svetlom. Podmienky alebo obmedzenia tykajuce sa vydaja a poutzitia: Liek je viazany na lekarsky predpis s oomedzenim
predpisovania. Drzitel rozhodnutia o registracii: Baxalta Innovations GmbH, Industriestrasse 67, 1221 Vieder, Rakusko Registraéné ¢islo:
59/0481/16-S Datum poslednej aktualizacie SPC: 03/2024 Datum vypracovania/poslednej aktualizacie reklamy: XX.XX.XXXX

Pred predpisanim lieku sa oboznamte s Gplnym znenim Sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku uvedenom na stranke SUKLu, alebo
dostupnom u lokalneho zastupcu: Takeda Pharmaceuticals Slovakia, s. r. 0., Svitoplukova Il. 18892/2 A, 821 08 Bratislava, Slovenska

republika, Tel: +421220602600.

*Vsimnite si prosim zmenu(y) v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku.



