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Folheto informativo: Informagao para o utilizador

Cutaquig, 165 mg/ml, solucao injetavel
Imunoglobulina humana normal (IgSC)

Este medicamento esta sujeito a monitorizagdo adicional. Isto ira permitir a rapida
identificagdo de nova informacdo de seguranca. Podera ajudar, comunicando quaisquer
efeitos indesejaveis que tenha. Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o
final da seccgao 4.

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois
contém informacgao importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgdo 4.

O que contém este folheto

1. O que é Cutaquig e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Cutaquig
Como utilizar Cutaquig

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Cutaquig

Contetido da embalagem e outras informagtes

oounhwnN

1. O que é Cutaquig e para que é utilizado

O que é Cutaquig

Cutaquig pertence a uma classe de medicamentos chamados «imunoglobulinas humanas
normais». As imunoglobulinas, também conhecidas como anticorpos, sdo proteinas que
se encontram no sangue de pessoas saudaveis. Os anticorpos fazem parte do sistema
imunitario (a defesa natural do corpo humano) e ajudam o seu organismo a combater
infegOes.

Como funciona Cutaquig

Cutaquig contém imunoglobulinas preparadas a partir do sangue de pessoas saudaveis.
O medicamento funciona exatamente da mesma forma que as imunoglobulinas
naturalmente presentes no seu sangue.

Para que é utilizado Cutaquig

Cutaquig é utilizado em doentes que ndo tém anticorpos suficientes para combater uma
infecdo e, por isso, tendem a ter infecdes frequentes. A administracao regular de doses
suficientes de Cutaquig pode aumentar os niveis anormalmente baixos de imunoglobulina
no sangue e que se atinjam niveis normais (terapéutica de substituigdo).

Cutaquig é prescrito a adultos e criancgas (dos 0 aos 18 anos) nas seguintes situacoes:

Tratamento de doentes que nascem com uma capacidade diminuida ou incapacidade de
produzir anticorpos (imunodeficiéncia primaria).

Tratamento de doentes com deficiéncia em anticorpos adquirida (imunodeficiéncia
secundaria) por motivo de doenca e/ou de tratamentos e com infecGes graves ou
recorrentes.



APROVADO EM
04-08-2022
INFARMED

2. O que precisa de saber antes de utilizar Cutaquig

NAO utilize Cutaquig:

se tem alergia a imunoglobulina humana normal ou a qualquer outro excipiente deste
medicamento (indicados na secgao 6).

NAO injetar Cutaquig em vasos sanguineos.

Adverténcias e precaugodes:
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Cutaquig.

Pode ser alérgico (hipersensivel) a imunoglobulinas sem o saber.

As verdadeiras reagbes de hipersensibilidade, tais como a diminuigdo subita da pressao
arterial ou o choque anafilatico (uma diminuigdo acentuada da pressdo arterial com
outros sintomas, tais como inchago da garganta, dificuldade em respirar e erupgbes da
pele) sdao raras mas, podem ocorrer ocasionalmente, mesmo que anteriormente lhe
tenham sido administradas imunoglobulinas humanas e as tenha tolerado bem.

Em particular, estas podem ocorrer se nao tiver imunoglobulina do tipo A (IgA) suficiente
no seu sangue (deficiéncia de IgA) e tiver anticorpos contra a IgA.

Informe o seu médico ou profissional de salde antes do tratamento caso tenha
deficiéncia de imunoglobulina do tipo A (IgA). Cutaquig contém quantidades residuais de
IgA, o que pode causar uma reacgao alérgica.

Nestes casos raros, podem ocorrer reacGes alérgicas tais como diminuigdo subita da
pressdo arterial ou choque (ver também secgdo 4).

Os sinais e sintomas destas reagdes alérgicas raras incluem:

Sensacao de cabecga leve, tonturas ou desmaios;

Erupcdao da pele e comichado, inchago da boca ou da garganta, dificuldade em respirar,
pieira;

Frequéncia cardiaca anormal, dores no peito, labios, dedos ou dedos dos pés azulados;
Visao turva.

Caso note estes sinais durante a perfusdo de Cutaquig, informe imediatamente o médico.
Este decidira se deve diminuir a velocidade de administracdo da perfusdo ou se a deve
parar completamente.

Informe o seu médico se tiver antecedentes de doencas cardiacas, dos vasos sanguineos
ou coagulos sanguineos, se tiver o sangue espesso ou se esteve imobilizado durante
algum tempo. Estes fatores podem aumentar o risco de ter um coagulo sanguineo apés a
utilizagdo de Cutaquig. Informe também o seu médico sobre os medicamentos que esta
a tomar, uma vez que, alguns medicamentos, como os que contém a hormona
estrogénio (por exemplo, pilulas contracetivas) podem aumentar o risco de desenvolver
um coagulo sanguineo.

Contacte imediatamente o seu médico se ap6s a administragdo de Cutaquig, apresentar
0s seguintes sinais e sintomas: falta de ar, dor no peito, dor e inchago num membro,
fraqueza ou dorméncia de um lado do corpo.

Contacte o seu médico se, apdés a administracdo de Cutaquig, apresentar os seguintes
sinais e sintomas: dor de cabeca intensa, rigidez do pescogo, sonoléncia, febre,
fotofobia, nduseas e vomitos. Estes poderdo ser sinais de uma meningite assética. O seu
médico decidird se sao necessarios testes adicionais e se deve continuar a utilizar
Cutaquig.

Cutaquig contém anticorpos contra o grupo sanguineo que podem provocar a destruigdo
de glébulos vermelhos e, consequentemente, anemia (nimero baixo de glébulos
vermelhos).

O seu profissional de salde ira evitar potenciais complicagdes garantindo que:
ndo é sensivel a imunoglobulina humana normal
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O medicamento deve ser inicialmente administrado devagar. A velocidade de
administragdo da perfusdao recomendada na secgdo 3 tem de ser rigorosamente
cumprida.

é cuidadosamente monitorizado para detetar quaisquer sintomas que possam ocorrer
durante o periodo de perfusao, sobretudo se:

Estiver a receber imunoglobulina humana normal pela primeira vez;

Tiver mudado de um medicamento diferente para Cutaquig;

Tiver ocorrido um intervalo longo de tempo (mais de oito semanas) desde a ultima
perfusao.

Nestes casos, deve ser monitorizado durante a primeira perfusdo e na hora
imediatamente a seguir. Se as situagd0es acima indicadas n3ao se aplicarem ao seu caso,
recomenda-se que seja observado durante pelo menos 20 minutos ap6s a administragao.

Criangas e adolescentes
As adverténcias e precaugtes indicadas aplicam-se tanto a adultos como a criancas.

Outros medicamentos e Cutaquig

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente
ou se vier a utilizar outros medicamentos.

Nao pode misturar outros medicamentos com Cutaquig.

Antes de ser vacinado, informe o médico responsavel pela vacinacdo sobre o seu
tratamento com Cutaquig.

Cutaquig (tal como todas as solucdes de imunoglobulina humana normal) pode reduzir o
efeito de algumas vacinas de virus vivos, tais como o sarampo, a rubéola, a papeira ou a
varicela. Por este motivo, depois de receber Cutaquig, pode ter de esperar até 3 meses
para receber a vacina viva atenuada. No caso da vacina contra o sarampo, a diminuicao
pode persistir até um ano.

Testes de glicemia

Alguns sistemas de doseamento da glucose no sangue (designados como glicosimetros)
interpretam incorretamente a quantidade de maltose contida no Cutaquig como glucose.
Esta situacdo pode resultar em leituras de glucose falsamente elevadas durante toda a
perfusdo e por um periodo de cerca de 15 horas apdés o fim da perfusdo e,
consequentemente, na administragdo inadequada de insulina, que pode causar
hipoglicemia (reducao dos niveis de acglicar no sangue) potencialmente fatal.

Os casos reais de hipoglicemia podem também ficar sem tratamento se o estado de
hipoglicemia for mascarado por resultados de glucose falsamente elevados.

Assim, sempre que seja administrado Cutaquig ou outro medicamento que contenha
maltose, a determinagdo da glicemia deve ser realizada com um teste especifico para a
determinagdao de glucose. Ndao devem ser utilizados testes com base na glucose
desidrogenase pirroloquinolinoquinona (GDH-PQQ) ou glucose oxidoredutase.

Leia cuidadosamente o folheto informativo dos sistemas de doseamento da glicemia,
incluindo as tiras de teste, para determinar se o sistema é adequado para utilizar com
medicamentos parentéricos que contenham maltose. Em caso de davida, solicite ao seu
médico que verifique se o sistema de doseamento da glucose que usa é apropriado para
ser utilizado com medicamentos parentéricos que contenham maltose.

Cutaquig com alimentos, bebidas e alcool
Nao foram observados efeitos.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte
o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento. Este medicamento s6
deve ser utilizado durante a gravidez ou a amamentacgao depois de consultar o médico ou
o farmacéutico.

Ndo foram realizados estudos clinicos com Cutaquig em mulheres gravidas. No entanto,
os medicamentos que contém imunoglobulinas ja sao utilizados ha anos em mulheres
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gravidas e em mulheres a amamentar, e ndo se observaram efeitos nocivos no decurso
da gravidez ou no recém-nascido.

Se estiver a amamentar e a receber Cutaquig, as imunoglobulinas do medicamento
também podem ser encontradas no leite materno. Por isso, o bebé pode ficar protegido
contra determinadas infegGes.

A experiéncia com as imunoglobulinas sugere que ndo sdo espectaveis efeitos nocivos na
fertilidade.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Ndo sdo expectaveis efeitos de Cutaquig na capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Cutaquig contém sodio

Este medicamento contém 33,1 mg de soédio (principal componente do sal de cozinha/sal
de mesa) por frasco para injetaveis de 48 ml, e 13,8 mg por frasco para injetaveis de
20 ml. Isto equivale a 1,7% e 0,7%, respetivamente, da dose maxima diaria de sodio
recomendada na dieta para um adulto.

Informacg®es sobre a composigao de Cutaquig

Cutaquig é produzido a partir de plasma do sangue humano (esta é a parte liquida do
sangue). Quando se fabricam medicamentos derivados do sangue ou do plasma humano,
sao implementadas determinadas medidas para evitar que se transmitam infegdes para
os doentes. Estas incluem:

A selecdo cuidadosa dos dadores de sangue e plasma para garantir que sdo excluidos os
dadores que apresentem riscos de serem portadores de infegdes;

A analise de cada dadiva e das pools plasmaticas para despiste de virus/infegbes;

A inclusdo de etapas no processamento do sangue ou plasma que podem inativar ou
remover virus.

Apesar destas medidas, quando sao administrados medicamentos derivados do sangue
ou plasma humano, a possibilidade de transmissdo de infecGes ndo pode ser excluida por
completo. O mesmo também se aplica a virus desconhecidos ou emergentes e a outros
agentes patogénicos.

As medidas implementadas sdo consideradas eficazes para os virus com invélucro
lipidico, tais como o virus da imunodeficiéncia humana (VIH - o virus que provoca a
SIDA), o virus da hepatite B (VHB) e o virus da hepatite C (VHC).

As medidas implementadas podem ter um valor limitado contra os virus sem invélucro
lipidico, tais como o virus da hepatite A e o parvovirus B19.

As imunoglobulinas ndo tém sido associadas a infegGes por hepatite A ou por
parvovirus B19 provavelmente porque os anticorpos contra estas infegGes, presentes no
medicamento, exercerem uma agao protetora.

E fortemente recomendado que a cada utilizagdo de Cutaquig se registe o nome e o
namero de lote do medicamento administrado, de forma a manter um registo dos lotes
utilizados (ver também o Anexo I: InstrugOes para a administragdo).

3. Como utilizar Cutaquig

Utilize sempre este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Cutaquig tem de ser administrado por perfusao debaixo da pele (administragao
subcutanea ou SC).

O tratamento é iniciado pelo seu médico ou enfermeiro, que tém experiéncia em tratar
doentes com o sistema imunitario enfraquecido.

Assim que o médico/enfermeiro tenha determinado a dose e a velocidade de
administragdo da perfusao adequadas para si, e depois de ter recebido as primeiras
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perfusGes sob supervisao, pode ser-lhe permitido administrar o tratamento a si préprio
no seu domicilio ou recebé-lo no seu domicilio pelo seu prestador de cuidados
(treinado). O médico ou o enfermeiro com experiéncia em orientar os doentes para o
tratamento domiciliario vao garantir que o doente ou o prestador de cuidados sejam
treinados e que recebem instrucdes precisas sobre:

a técnica de perfusdo assética (sem germes);

a utilizacdo do dispositivo de perfusdo (se necessario);

como manter o diario de registo do tratamento e

as medidas a tomar em caso de efeitos indesejaveis graves (ver também a secgao 4).
Logo que esteja capacitado para tratar de si préprio, e ndo tenham ocorrido quaisquer
efeitos indesejaveis durante o tratamento, o médico pode permitir que continue o
tratamento no domicilio.

Dose

A dose e a velocidade de administracao da perfusao individuais serdao determinadas pelo
médico, que adaptara a dose especialmente para si tendo em conta o seu peso,
quaisquer tratamentos anteriores que possa ter recebido e a sua resposta ao tratamento.
Siga sempre as instrugdes do médico.

Tratamento de substituicdo em imunodeficiéncias primarias:

O seu médico ira determinar se necessita de uma dose de carga inicial (para adultos e
criancas) de pelo menos 1,2 a 3,0 ml/kg de peso corporal, dividida por varios dias.
Seguidamente, as doses de manutencdao de Cutaquig poderdao ser administradas em
intervalos repetidos desde diariamente a semana sim, semana nao. A dose mensal
cumulativa sera cerca de 2,4 a 4,8 ml/kg de peso corporal. O médico pode ajustar a dose
de acordo com a sua resposta ao tratamento.

Tratamento de substituicdo em imunodeficiéncias secundarias:

A dose recomendada de Cutaquig é uma dose mensal cumulativa de 1,2 a 2,4 ml/kg
administrada a intervalos regulares (aproximadamente uma vez por semana). Cada dose
individual pode ter de ser administrada em diferentes locais anatémicos. O seu médico
podera ajustar a dose em funcdo da sua resposta ao tratamento.

N&do altere a dose ou o intervalo entre as doses sem contactar o seu médico. Por favor,
fale com o seu médico se pensa que deveria receber Cutaquig com maior ou menor
frequéncia. Se pensa que falhou a administragdo de uma dose, fale com o seu médico o
mais rapidamente possivel.

Modo e via de administragao

Selegao dos locais de perfusao:

As areas sugeridas para a perfusdo subcutanea de Cutaquig sdo: o abdomen, a coxa, a
parte superior do brago ou a parte de cima da perna/zona da anca. Pode ser utilizado
mais do que um local de perfusdo em simultdneo. E possivel utilizar um ndmero
ilimitado de locais de perfusdo ao mesmo tempo, mas devem ter uma distancia entre si
de, pelo menos, 5 cm. Altere os locais de perfusdao a cada administracdao conforme a
indicagdo do médico ou do enfermeiro.

A quantidade perfundida por local varia, mas recomenda-se que as doses mais elevadas
(> 30 ml) sejam divididas e administradas em varios locais. Em criangas, incluindo
criancas pequenas, os locais de perfusdo podem ser alterados a cada 5 - 15 ml.

Velocidade de administragao da perfusao:

A velocidade de administragdo da perfusdo inicial recomendada é de 15 ml/h/local. Se
bem tolerada, pode aumentar gradualmente a velocidade de administracao da perfusao
para 25 mi/h/local.

Para todos os locais de perfusdao combinados, a velocidade de administragdo da perfusao
recomendada é de:
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30 mil/h nas primeiras 6 perfusdes e, depois, aumentar gradualmente para 50 ml/h e, se
bem tolerada, até 80 mi/h.

Pode encontrar instrugdes detalhadas de utilizagdo mais a frente.

Cutaquig é para administragdo exclusiva por via subcutanea (debaixo da pele). Nao
injetar em vasos sanguineos.

Utilize Cutaquig no domicilio apenas depois de ter recebido as devidas instrugies e treino
pelo profissional de saude.

Siga passo-a-passo as "Instrucdes para a administragao” no final do folheto informativo
(Anexo I) e utilize a técnica assética/estéril ao administrar Cutaquig.

Ao preparar a perfusdo, utilize luvas caso lhe tenha sido indicado fazé-lo.

Utilizagdo em criangas e adolescentes
As indicagOes, a dose e a frequéncia de perfusdo para os adultos aplicam-se igualmente a
criangas e adolescentes (idade 0 a 18 anos).

Se utilizar mais Cutaquig do que deveria
Se considera que administrou demasiado Cutaquig, fale com o seu profissional de salude
assim que possivel.

Caso se tenha esquecido de utilizar Cutaquig

Se acha que falhou uma dose, informe o seu médico ou outro profissional de saide assim
que possivel. Nao administre uma dose a dobrar de Cutaquig para compensar a dose em
falta.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, tais
como calafrios, dores de cabeca, tonturas, febre, vomitos, reagGes alérgicas, nauseas,
dores nas articulagdes, pressao arterial baixa e dor lombar moderada, embora estes nao
se manifestem em todas as pessoas.

Alguns efeitos indesejaveis, tais como a dor de cabeca, os arrepios e as dores no corpo,
podem ser reduzidos diminuindo a velocidade de administracdo da perfusao.

Ndo se observaram reacGes adversas medicamentosas graves em individuos tratados
com Cutaquig durante os estudos clinicos que avaliaram a seguranca deste
medicamento.

Pode ser alérgico (hipersensivel) a imunoglobulinas e podem ocorrer reagbes alérgicas,
tais como uma diminuicdo brusca da pressao arterial e, em casos isolados, choque. Os
médicos tém consciéncia destes possiveis efeitos indesejaveis e irdo monitoriza-lo
durante e apos as perfusdes iniciais.

Informe imediatamente o seu médico no caso de sentir algum dos seguintes efeitos
indesejaveis:

Sensacao de cabeca leve, tonturas ou desmaio;

Erupcdao da pele e comichado, inchago da boca ou da garganta, dificuldade em respirar,
pieira;

Frequéncias cardiacas anormais, dores no peito, labios, dedos ou dedos dos pés
azulados;

Visao turva.

Quando utiliza Cutaquig no domicilio, pode realizar a perfusdo na presenca do seu
prestador de cuidados que o ird ajudar a estar atento a eventuais sinais de reacao
alérgica. Caso ocorram quaisquer sintomas de reacdo alérgica, pare a perfusdo e, se
necessario, peca ajuda.

Consulte na secgao 2 deste folheto informagdo sobre o risco de reactes alérgicas.
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Os seguintes efeitos indesejaveis sdo muito frequentes (podem afetar mais do que 1 em
cada 10 perfusdes):
Reagdes no local de perfusao, tais como rubor, inchago, comichdo e desconforto.

Os seguintes efeitos indesejaveis sdo raros (podem afetar mais do que 1 em cada
10.000 perfusdes):

Dor de cabega

Dores abdominais

Distensdao abdominal

Vomitos

Dores musculares

Febre

Analises ao sangue positivas para anticorpos

Analises ao sangue com resultados irregulares, revelando destruicdo dos glébulos
vermelhos

Efeitos indesejaveis observados com medicamentos similares

Os seguintes efeitos indesejaveis foram observados com a perfusdo subcutdnea de
imunoglobulina humana normal. E possivel que alguém que utilize Cutaquig os possa vir
a ter:

arrepios

palidez

diarreia

comichao

erupgoes da pele

urticaria

dor no local da injecao

vermelhiddo de inicio rapido no pescogo/regido facial

sensacao de calor

sensacao de frio

fraqueza

cansago

sintomas semelhantes aos da gripe

mal-estar

aperto na garganta

dificuldade em respirar

sintomas semelhantes aos da asma

tosse

um sindroma denominado meningite assética (ver também a seccdo 2 “adverténcias e
precaucgdes”)

aumento da tensdo arterial

coagulos nos vasos sanguineos (ver também a secgdo 2 “adverténcias e precaugdes”)

Informe imediatamente o médico se tiver algum dos sintomas abaixo descritos, pois
estes podem ser um sinal de um problema grave:

Dor de cabeca intensa com nauseas, vomitos, rigidez da nuca, febre e sensibilidade a luz.
Estes podem ser sinais de um inchaco temporario e reversivel, ndo infecioso, das
membranas que rodeiam o cérebro e a medula espinal (meningite).

Dor, inchago, sensacdo de calor, rubor ou um noédulo nas pernas ou nos bragos, falta de
ar inexplicavel, dor ou desconforto no peito que piora quando respira fundo, pulso rapido
inexplicavel, dorméncia ou fraqueza num lado do corpo, confusdo subita, ou dificuldade
em falar. Estes podem ser sinais de um coagulo sanguineo.

Podem ocorrer efeitos indesejaveis como estes mesmo que lhe tenham administrado
imunoglobulinas humanas anteriormente e as tenha tolerado bem.
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Consulte na secgdo 2 informagbes adicionais sobre as circunstancias que aumentam o
risco de efeitos indesejaveis.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagGes sobre a
seguranga deste medicamento.

5. Como conservar Cutaquig

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso no rétulo do frasco para
injetaveis e na embalagem exterior, apés VAL . O prazo de validade corresponde ao

ultimo dia do més indicado.

Conservar no frigorifico (2 °C - 8 °C). Ndo congelar. Manter o frasco para injetaveis na
embalagem exterior para proteger da luz.

Durante a sua validade, o produto pode ser conservado a temperatura ambiente (nao
conservar acima de 25 °C) durante até 9 meses, sem ser refrigerado novamente durante
este periodo, findo o qual tem de ser eliminado se nao for utilizado.

Apés a primeira abertura do frasco, o medicamento deve ser utilizado imediatamente.
Nao utilize Cutaquig se verificar que a solucdo esta turva ou tem depésito.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informagtes

Qual a composigao de Cutaquig

A substancia ativa é a imunoglobulina humana normal a 165 mg/ml (pelo menos 95%
sao imunoglobulina G)

IgG1 .......... 71%
IgG2 ........... 25%
IgG3 ... 3%
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Os outros excipientes sdo maltose, Polissorbato 80 e agua para injetaveis.
O teor maximo de IgA é de 300 microgramas/mil.
Cutaquig contém < 30 mmol/I de sédio

Qual o aspeto de Cutaquig e conteiido da embalagem

Cutaquig é uma solugdo injetavel.

A solugdo é transparente e incolor.

Durante a conservagao, a solugdo pode ficar ligeiramente opalescente e amarela palida.

Cutaquig esta disponivel em:

6, 10, 12, 20, 24 ou 48 ml de solugdo num frasco para injetaveis (vidro Tipo I) com uma
rolha de borracha bromobutilica — apresentagdo de 1, 10 ou 20 frascos para injetaveis.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizagao de Introdugao no Mercado:
Octapharma Produtos Farmacéuticos Lda.

R. dos Lagares d’el Rei 21-C r/c Dto.

1700-268 Lisboa

Portugal

Fabricante:

Octapharma Pharmazeutika Produktionsges.m.b.H.
Oberlaaer Strasse 235

1100 Viena

Austria

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espago Econdmico
Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Alemanha, Austria, Bélgica, Bulgéria, Croécia, Dinamarca,
Eslovaquia, Eslovénia, Espanha, Estonia, Finlandia, Franga,
Hungria, Irlanda, Islandia, 1Italia, Letdnia, Lituania,
Luxemburgo, Malta, Noruega, Paises Baixos, Polonia,
Portugal, Reino Unido (Irlanda do Norte), Republica Checa,
Romeénia, Suécia:

Cutaquig®

Este folheto foi revisto pela Gltima vez em 04/2022

Anexo I - Instrugdes para a administragao

1. Prepare o nimero necessario de frascos para injetaveis de Cutaquig

Se tiverem sido conservados no frigorifico, deixe os frascos para injetaveis a temperatura
ambiente durante pelo menos 90 minutos antes da perfusao.

Ndo aqueca os frascos para injetaveis nem os coloque no microondas.

Ndo agite os frascos para injetaveis para evitar a formagado de espuma.

2. Preparar-se para a perfusao
Escolha e prepare uma zona de trabalho limpa usando toalhetes antisséticos ou uma
solugao desinfetante (Figura 1).

Figura 1
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Relna o seu equipamento de perfusao:

Bomba de perfusao (opcional) e seringa(s) compativel(is)
Agulha (para retirar o medicamento do frasco para injetaveis)
Dispositivo de transferéncia

Tubos de perfusao e conetor em Y (se necessario)

Alcool e toalhetes de alcool/toalhetes antisséticos

Gaze ou penso transparente e adesivo

Recipiente para objetos cortantes

Diario de tratamento e caneta

Lave muito bem as maos e deixe-as secar (Figura 2). Utilize o gel desinfetante tal como
que lhe foi ensinado durante o treino.

Figura 2
Se necessario, programe a bomba de acordo s e tal como o

profissional de saude lhe mostrou durante o trl—

3. Verificagdo e abertura dos frascos para injetaveis

Inspecione cuidadosamente cada frasco para injetaveis de forma a averiguar:

Se a dose esta corretamente rotulada de acordo com a sua prescrigao;

O aspeto da solugdo (deve ser transparente e incolor a ligeiramente amarelo palido ou
castanho claro);

Se a capsula protetora do frasco ndo esta quebrada ou ausente;

O prazo de validade e o nimero de lote.

Nao utilize a solugdo se verificar que esta turva ou tem deposito.

Retire a capsula protetora do frasco.

Desinfete a rolha de borracha com um toalhete antissético e deixe secar (Figura 3).

Figura 3

4. Preparagao e enchimento da seringa
Abra a seringa e a agulha estéreis.
Enrosque a agulha na seringa.

Puxe o émbolo para tras para encher a seringa com ar. A quantidade deve ser
aproximadamente igual a quantidade de solugao a retirar do frasco para injetaveis.
Introduza a agulha no frasco para injetaveis e vire-o para baixo. Injete o ar, assegurando
que a ponta da agulha ndo estd em contacto com a solugdo para evitar que se forme
espuma.

Em seguida, garantindo que a agulha permanece sempre na solugao, retire o Cutaquig
devagar (Figura 4).

/A
2\
Figura 4 ! i{;/jl/
Yy N
A

Retire a agulha do frasco para injetavei
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Este procedimento pode ter de ser repetido se, para a dose calculada, necessitar de
varios frascos para injetaveis.

Quando terminar, retire a agulha e elimine-a no recipiente para objetos cortantes.
Prossiga imediatamente para o passo seguinte, pois a solucao de IgG deve ser logo
utilizada.

Preparagcao da bomba e dos tubos de perfusao (opcional)

Siga as instrugdes do fabricante para preparar a bomba de perfusao.

Para preparar os tubos de administragao, encaixe a seringa cheia nos tubos de perfusao
e empurre suavemente o €l com Cutaquig e remover todo o

ar. (Figura 5). ’\

| Sy

~ . Figura 5 - .
6. Decisao dos locais de perfusao gmtrodugao da agulha de perfusao
Cutaquig pode ser administrado por perfusdo nas seguintes zonas: abddémen, coxa,
parte superior do brago e/ou parte superior da perna/zona da anca (Figura 6).

‘-b_”_ej- ' ViR

i . Figurap |
Os locais de perfusao devem ter uma %L}stanaa € \ j cm.
Utilize locais de perfusao diferentes dos que utili [ | [] r.
Evite introduzir a agulha em cicatrizes, lawuaycii>, coulas wvu Lunas de p6|e
ferida/inflamada/avermelhada.
Desinfete a pele nos locais de perfusdo selecionados com um toalhete antissético para a
pele e deixe-a secar.
Faga uma prega de pele com dois dedos, o polegar e o indicador, a volta do local de
perfusao (Figura 7), retire cuidadosamente a tampa da agulha e introduza-a na pele
(Figura 8). O angulo da agulha depende do tipo de dispositivo de transferéncia que se
utiliza.

7. Verificag
A solugéo rIUU UMOVO OCl dulinninouviduu <l I1 Vasos sangulllCUD.
Fixe a agulha utilizando uma gaze estéril e adesivo ou um penso transparente (Figura 9).

8. Inicio da perfusdo
Inicie a perfusdo. Se utilizar uma bomba de perfusdao para a administracdao, siga as
instrucdes do fabricante.
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9. Registo da perfusao

Em cada frasco de Cutaquig ird encontrar um roétulo autocolante com os dados do
namero de lote. Remova o rétulo do frasco de Cutaquig e utilize-o para completar o seu
didrio de tratamento ou o caderno de registos de perfusdo. Registe a informacdo da
dose, data, hora, local de perfusdo e eventuais infeges, efeitos indesejaveis ou outros
comentarios associados a esta perfusdo.

10. Depois de a perfusdo estar concluida

Retire suavemente a(s) agulha(s) e elimine-a(s) logo no recipiente para objetos(s)
cortantes.

Se necessario, pressione o local da agulha com um pouco de gaze e coloque um penso.
Deite fora todos os objetos descartaveis, assim como o medicamento que ndo tenha
utilizado e os frascos para injetaveis, da forma recomendada pelo profissional de salde,
em conformidade com os requisitos locais.

Limpe e guarde bem todos os equipamentos reutilizaveis (p. ex., a bomba) até a
perfusao seguinte.



