ispiele zur Berechnung der Infusionsmengen -\(/
Cuvitru®-Gabe/Infusion C u V I t r u

Humanes Immunglobulin (SClg) 20%-ige Ldsung

Ig in Gramm/Monat

wochentlich alle 2 Wochen -
Infusionsschema
50 kg x 0,4 g/kG KG 20¢ 100 ml 25 ml 50 ml
inklusive Dosierungsbeispielen
75 kg x 0,4 g/kG KG 30g 150 ml 37,5ml 75 ml
100 kg x 0,4 g/kG KG 40g 200 ml 50 ml 100 ml

Verfiighare Dosierungen: 2g/10ml, 4g/20ml, 8g/40ml.

1 Cuvitru® Fachinformation, Stand 01/2024 2 Leitlinie , Therapie primérer Antikérpermangelerkrankungen*, AWMF-Register Nr. 189-00; AWMF-Online; https://www.awmf.org/uploads/tx_szleitlinien/189-001k_S3_Therapie-primaerer-Antikoerpermangeler
krankungen-2020-02.pdf [siehe Seite 18, Kernaussage12c] letzter Aufruf 24.11.2021 3 Onkopedia-Leitlinie ,Immundefekte, sekundar”, August 2019, https://www.onkopedia.com/de/onkopedia/guidelines/immundefekte-sekundaer/@@guideline/ntml/index.
html (letzter Aufruf 02.02.2023); siehe Kapitel 6.3

Cuvitru 200 mg/ml Injektionslosung zur subkutanen Anwendung

In Ielﬂmnshs"
Qualitative und quantitative Zusammensetzung: Normales Immunglobulin vom Menschen (SCg). 1 ml enthélt: Normales Immunglobulin vom Menschen 200 mg (Reinheit von mindestens 98 % IgG). Jede 5 ml-Durchstechflasche enthalt: 1 g normales 5 g lersuhkutanen Anwendung
Immunglobulin vom Menschen. Jede 10 ml-Durchstechflasche enthdlt: 2 g normales Immunglobulin vom Menschen. Jede 20 mi-Durchstechflasche enthélt: 4 g normales Immunglobulin vom Menschen. Jede 40 ml-Durchstechflasche enthélt: 8 g normales - ek:m Malgs
Immunglobulin vom Menschen. Jede 50 ml-Durchstechflasche enthélt: 10 g normales Immunglobulin vom Menschen. Verteilung der IgG-Subklassen (ungeféhre Werte): 19G1=56,9 %. 19G2>26,6 %. 19G3>3,4 %. IgG4>1,7 %. Der maximale IgA-Gehalt . 3 Nllc " 0nsigsing
betr&gt 280 Mikrogramm/ml. Aus dem Plasma menschlicher Spender hergestellt. Liste der sonstigen Bestandteile: Glycin, Wasser fiir Injektionszwecke. Anwendungsgebiete: Indikationen zur subkutanen Anwendung (SClg). Substitutionstherapie bei Hber 257,

et gy fagern,

Erwachsenen, Kindern und Jugendlichen (0 - 18 Jahre) mit: Primaren Immundefekt (PID)-Syndromen mit verminderter Antikdrperbildung. Sekundaren Immundefekten (SID) bei Patienten, die an schweren oder rezidivierenden Infektionen leiden, bei denen H ® H H A

eine antimikrobielle Behandlung unwirksam ist und die entweder ein nachgewiesenes Versagen spezifischer Antikorper (proven specific antibody failure, PSAF)* oder einen Serum-lgG-Spiegel von < 4 g/l aufweisen. * PSAF = Fehlender Anstieg des IgG- o A CUVItru 2 0 mg/ ml Injekt'onSIOSl.lng
Antikérpe@iters gegen Pneumokokken-Polysaccharid- und Polypeptid-Antigen-Impfstoffe um mindestens das 2-Fache. Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile. Schwerer IgA-Mangel und anamnestisch ZUu r S u b ku a n AnW e n d u n g
bekannte Uberempfindlichkeit bei der Behandlung mit Immunglobulinen vom Menschen. Cuvitru darf nicht intravaskular oder intramuskuldr verabreicht werden. Pharmakotherapeutische Gruppe: Immunsera und Immunglobuline: Immunglobuline, normal

human, zur extravasalen Anwendung, ATC-Code: JO6BAO1. Inhaber der Zulassung: Baxalta Innovations GmbH, IndustriestraBe 67, 1221 Wien. Abgabe: Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten. CUVImu Prm——
)0 mg/ml 212

Informationen zu Besonderen Warnhinweisen und Vorsic men fiir die Anwendung, Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige irkungen, Fertilitét, S chaft und Stillzeit, sowie Nebenwirkungen sind der verdffentlichten
Fachinformation zu entnehmen. [v04]

QR-Code scannen und umfangreiche Informationen

wie z.B. Materialien zum Downloaden, Videos zur

Takeda Pharma Ges.m.b.H. Patientenaufkldarung und vieles mehr erhalten.
EURO PLAZA, Gebaude 3, TechnologiestraBe 5, A-1120 Wien https://bit.ly/3rZNCh3
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Eine mafigeschneiderte Verabreichung —
fiir die individuellen Bediirfnisse Ihrer Patienten!

Indikationen zur subkutanen Anwendung (SCIQ): §(

Cuvitru

Humanes Immunglobulin (SC1g) 20%-ige Lsung

Substitutionstherapie bei Erwachsenen, Kindern und Jugendlichen (0 - 18 Jahre) mit:’
+ Priméaren Immundefektsyndromen (PID) mit verminderter Antikorperbildung

- Sekundéaren Immundefekten (SID) bei Patienten, die an schweren oder rezidivierenden Infektionen leiden, bei denen
eine antimikrobielle Behandlung unwirksam ist und die entweder ein nachgewiesenes Versagen spezifischer Antikorper
(proven specific antibody failure, PSAF)* oder einen Serum-IgG-Spiegel von < 4 g/l aufweisen.

Korpergewicht des Patienten (kg) x kumulative Monatsdosis (g/kg)

Berechnungs-

formel / 0,20 g/ml =

Anzahl der Infusionen pro Monat

Gewicht: 60 kg

Monatliche Dosis: 0,8 g/kg (48 g) 60 kg x 0,8 g/kg ~ .
Verabreichung: wéchentlich 12 g 2 Infusionen /0,20 g/ml = 60 ml/Infusion
Beispiel- (4 Infusionen pro Monat)
rechnungen
pro Infusion Gewicht: 20 kg 20 ke x 04 ok
Monatliche Dosis: 0,4 g/kg (8 g) gx0,49/kg _ .
Verabreichung: wéchentlich 2 g 4 Infusionen / 0,20 g/ml = 10 ml/Infusion

(4 Infusionen pro Monat)

Die oben gezeigten Dosierungsbeispiele dienen nur zu Demonstrationszwecken. Die Cuvitru®-Dosierung kann bei Bedarf modifiziert werden; Patienten
sollten jedoch keine Anderungen an ihrer Dosierungsroutine vornehmen, es sei denn, sie werden von ihrem Arzt iiberwacht. Bei der Substitutionstherapie
sollte die Dosis nach pharmakokinetischem und klinischem Ansprechen moglicherweise fiir jeden Patienten individuell angepasst werden.’

* PSAF = Fehlender Anstieg des IgG-Antikorpertiters gegen Pneumokokken-Polysaccharid- und Polypeptid-Antigen-Impfstoffe um mindestens das 2-Fache.

Dosierung und Art der Anwendung!
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Dosis und Dosisregime hangen von der Indikation ab. T 208y

Substitutionstherapie

(

Das Arzneimittel muss subkutan verabreicht werden.

Bei der Substitutionstherapie muss die Dosis entsprechend dem pharmakokinetischen und klinischen Ansprechen des Patienten
individuell angepasst werden. Die nachstehenden Dosierungsangaben kénnen als Richtlinie gelten.

Dosierungsempfehlung

Initial: mind. 0,2 - 0,5 g/kg (1 - 2,5 ml/kg) Korpergewicht.
Maximale Tagesdosis 0,1 — 0,15 g/kg Korpergewicht, tiber mehrere Tage verteilt.
PID
Erhaltung: Nach Erreichen eines Gleichgewichts beim IgG-Spiegel (mind. 5-6g/1),
wiederholte Erhaltungsdosen um Gesamtmonatsdosis von 0,3 — 1,0 g/kg zu erreichen.

=1 Die empfohlene Dosis, die in wiederholten Intervallen verabreicht wird, soll eine Gesamtmonatsdosis von 0,2 — 0,4 g/kg erreichen.

Es kann erforderlich sein, jede Einzeldosis an einer anderen Stelle des Korpers zu injizieren. Der Talspiegel muss in Hinblick auf die
Infektionshaufigkeit gemessen und beurteilt werden. Um die Infektionsrate zu senken, kann ggf. eine Dosiserhohung zur Anhebung des
Talspiegels erforderlich sein.

Finden Sie bitte alle Details zu Behandlung, Dosierung und Verabreichung in der Fachinformation von Cuvitru®.



