Особливості застосування.
Лікарський засіб виготовлений із плазми крові людських донорів.

У кожному флаконі по 6 мл міститься 1 г імуноглобуліну людини нормального.

У кожному флаконі по 10 мл міститься 1,65  г імуноглобуліну людини нормального.

У кожному флаконі по 12 мл міститься 2 г імуноглобуліну людини нормального.

У кожному флаконі по 20 мл міститься 3,3 г імуноглобуліну людини нормального.

У кожному флаконі по 24 мл міститься 4 г імуноглобуліну людини нормального.

У кожному флаконі по 48 мл міститься 8 г імуноглобуліну людини нормального.

Настійно рекомендується кожного разу при введенні препарату Кутаквіг записувати назву та номер серії препарату для того, щоб можна було прослідкувати зв’язок між станом пацієнта і введенням препарату конкретної серії.

Кутаквіг застосовується лише для підшкірного введення. Якщо випадково ввести цей препарат у кровоносну судину, у пацієнта може розвинутися шок.

Необхідно суворо дотримуватися рекомендованої швидкості інфузії, що зазначена в розділі «Спосіб застосування та дози». За станом пацієнта необхідний суворий контроль щодо  виникнення будь-яких симптомів під час усього періоду введення препарату.

Деякі побічні реакції можуть виникати частіше у пацієнтів, які отримують імуноглобулін людини нормальний вперше або в рідких випадках при переході із замісних препаратів на імуноглобулін людини нормальний, а також у разі тривалої перерви після попередньої ін’єкції.

Можливих ускладнень часто можна уникнути, якщо:

· спочатку повільно вводити препарат (див. розділ «Спосіб застосування та дози»);

· впевнитися в тому, що за пацієнтами здійснюється суворий контроль щодо виявлення будь-яких симптомів протягом усього часу введення ін’єкції. Зокрема, пацієнти, які раніше не лікувалися імуноглобуліном людини нормальним, пацієнти, які перейшли з альтернативного імуноглобулінового препарату, і пацієнти, у яких минув тривалий проміжок часу з моменту попередньої ін’єкції, повинні знаходитись під пильним наглядом під час першої ін’єкції та протягом першої години після першої ін’єкції для того, щоб своєчасно виявити небажані симптоми. Всі інші пацієнти повинні знаходитись під наглядом протягом принаймні 20 хвилин після введення препарату.

У разі розвитку побічної реакції необхідно зменшити швидкість введення або припинити ін’єкцію. Якщо виникає підозра на алергічну або анафілактичну реакцію, слід негайно припинити ін’єкцію. Необхідне лікування залежить від характеру та тяжкості побічної реакції. У разі шоку слід провести стандартну медичну протишокову терапію.

Гіперчутливість

Справжні алергічні реакції виникають рідко. Вони є найбільш можливими у пацієнтів із антитілами до імуноглобуліну А (IgA), яких слід лікувати з надзвичайною обережністю. Пацієнти із антитілами до IgA, для яких підшкірне застосування препаратів IgG залишається єдиним варіантом лікування, повинні проходити терапію препаратом Кутаквіг лише під ретельним медичним наглядом.

Інколи імуноглобулін людини нормальний може спричинити падіння артеріального тиску з анафілактичною реакцією навіть у пацієнтів, які пройшли попереднє лікування імуноглобуліном людини нормальним.

Тромбоемболія

Артеріальні та венозні тромбоемболічні ускладнення, такі як інфаркт міокарда, інсульт, глибокий тромбоз вен і емболія легенів, пов’язані з використанням імуноглобулінів. Пацієнти повинні мати достатній вміст рідини в організмі перед застосуванням імуноглобулінів. Слід дотримуватися обережності стосовно пацієнтів із попередньо існуючими факторами ризику тромботичних ускладнень (такими як літній вік, артеріальна гіпертензія, цукровий діабет і наявність в анамнезі судинних захворювань або тромботичних ускладнень, набуті чи успадковані тромбофілічні порушення, тривалі періоди нерухомості, тяжка гіповолемія, захворювання, що збільшують в’язкість крові).

Пацієнтів слід інформувати про перші симптоми тромбоемболічних ускладнень, такі як утруднене дихання, біль і набряк кінцівки, осередкові неврологічні симптоми та біль у грудях, і порадити їм негайно звернутися до лікаря при виникненні таких симптомів.

Синдром асептичного менінгіту (САМ)

Повідомлялося про синдром асептичного менінгіту, що виникав у зв’язку з лікуванням імуноглобуліном, який вводиться підшкірно; симптоми зазвичай починаються протягом періоду від декількох годин до 2 днів після лікування. Припинення лікування імуноглобуліном може призвести до зникнення САМ протягом декількох днів без будь-яких наслідків.

Пацієнтів слід інформувати про перші симптоми, які включають сильний головний біль, скутість потилиці (шиї), сонливість (млявість), лихоманку, фотофобію, нудоту та блювання.

Дисфункція нирок/ ниркова недостатність

Повідомлялося про випадки тяжких побічних реакцій з боку нирок у пацієнтів, які отримували лікування імуноглобуліном, особливо тими препаратами, що містять цукрозу (препарат Кутаквіг не містить цукрози). До тяжких побічних реакцій належать гостра ниркова недостатність, гострий канальцевий некроз, проксимальна канальцева нефропатія та осмотичний нефроз.

Фактори, що збільшують ризик ниркових ускладнень, включають, зокрема, попередньо існуючу ниркову недостатність, цукровий діабет, гіповолемію, супутню терапію нефротоксичними лікарськими препаратами, вік понад 65 років, сепсис, підвищену в’язкість і парапротеїнемію.

Гемоліз

Препарати IgG можуть містити антитіла груп крові, які можуть діяти як гемолізини та викликати in vivo покриття еритроцитів імуноглобуліном, даючи позитивний результат прямого антиглобулінового тесту (прямої проби Кумбса), і рідко можуть викликати гемоліз.

Необхідно контролювати стан реципієнтів імуноглобулінових препаратів щодо появи клінічних ознак та симптомів гемолізу. 

Вплив на серологічне дослідження

Після введення імуноглобуліну транзиторне збільшення кількості різних антитіл, що пасивно надходять у кров пацієнта, може призвести в результаті до отримання помилково позитивних результатів при серологічному дослідженні.

Пасивне надходження антитіл до еритроцитарних антигенів, наприклад А, B, D, може впливати на деякі серологічні дослідження антиеритроцитарних антитіл, такі як прямий антиглобуліновий тест (DAT, пряма проба Кумбса).

Передача мікроорганізмів

Стандартні заходи для профілактики та попередження інфекцій, що виникають у результаті використання лікарських препаратів, виготовлених із крові чи плазми людини, включають відбір донорів, скринінг індивідуальних порцій донорської крові та пулів плазми для виявлення специфічних маркерів інфекцій, а також використання у процесі виробництва ефективних методів інактивації/видалення вірусів. Незважаючи на це, коли призначають лікарські препарати, виготовлені з крові чи плазми людини, не можна повністю виключити можливість передачі збудників інфекцій. Це також стосується невідомих або нових вірусів та інших патогенних мікроорганізмів.

Заходи, що вживаються, вважаються ефективними щодо оболонкових вірусів, таких як вірус імунодефіциту людини (ВІЛ), вірус гепатиту В (ВГВ), вірус гепатиту С (ВГС).

Ефективність вжитих заходів може бути обмеженою щодо безоболонкових вірусів, таких як вірус гепатиту А (ВГА) і парвовірус В19.

Існує обнадійливий клінічний досвід щодо неможливості передачі гепатиту А чи парвовірусу В19 разом з імуноглобулінами, також існує припущення, що вміст антитіл є важливою складовою вірусної безпеки.

Пацієнти дитячого віку

Перелічені особливі вказівки та запобіжні заходи стосуються як дорослих, так і дітей.

Вміст мальтози

Цей лікарський препарат містить максимум 90 мг мальтози як допоміжної речовини на 1 мл розчину. Вплив мальтози при аналізах на визначення вмісту глюкози в крові може призвести до помилково збільшених показників глюкози та, відповідно, до недоцільного (неприпустимого) введення інсуліну, що може стати причиною загрозливої для життя гіпоглікемії та мати летальний наслідок. Також випадки справжньої гіпоглікемії можуть залишитися нелікованими, якщо гіпоглікемічний стан маскується помилково збільшеними показниками глюкози (див. розділ «Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій»).

Вміст натрію

Цей лікарський препарат містить 33,1 мг натрію на флакон з  48 мл розчину для ін’єкцій і 13,8 мг натрію на флакон з 20 мл розчину для ін’єкцій, що еквівалентно 1,7 % і 0,7 %  відповідно рекомендованої ВООЗ максимальної добової норми споживання натрію для дорослого, яка становить 2 г.

Особливості застосування та утилізації

Лікарський засіб необхідно довести до кімнатної температури або температури тіла перед використанням.

Препарат слід оглянути (перевірити) візуально на наявність механічних домішок (тверді частинки) та знебарвлення перед застосуванням.

Розчини, які помутніли чи містять осад, не можна використовувати.

Будь-який невикористаний препарат або відходи необхідно утилізувати відповідно до  вимог місцевих органів.

Застосування у період вагітності або годування груддю. 

Вагітність

Безпека застосування цього лікарського засобу вагітним жінкам не була встановлена в контрольованих клінічних дослідженнях, тому його слід призначати з обережністю вагітним  і жінкам, які годують груддю. Як виявилося, імуноглобулінові препарати проникають у плаценту, в більшій мірі протягом третього триместру вагітності. Клінічний досвід застосування імуноглобулінів вказує на те, що не слід очікувати шкідливого впливу на перебіг вагітності, на плід або новонародженого.

Годування груддю

Імуноглобуліни виділяються в грудне молоко та можуть сприяти захисту немовляти від патогенних мікроорганізмів, які проникають через слизову оболонку.

Фертильність

Клінічний досвід застосування імуноглобулінів свідчить про те, що не слід очікувати шкідливого впливу на фертильність.

Здатність впливати на швидкість реакції при керуванні автотранспортом або іншими механізмами.

Вплив на здатність керувати транспортними засобами та працювати з іншими механізмами може знижуватися у разі виникнення небажаних реакцій, що пов’язані з препаратом Кутаквіг. Пацієнти, у яких відмічаються побічні реакції під час лікування, повинні зачекати до їх повного та остаточного зникнення перед тим, як керувати транспортними засобами та працювати з іншими механізмами.

