HyQvia

Immunoglobulina normalna ludzka (10%)
Rekombinowana hialuronidaza ludzka

Podanie produktu leczniczego HyQvia
za pomoca pompy strzykawkowej

Przewodnik krok po kroku dla pracownikéw medycznych (PSZ),

pacjentow i opiekunow

Dodatkowe informacje po przeszkoleniu przez zespol opieki medycznej

Wskazania

HyQvia, leczenie substytucyjne u dorostych, dzieci i mtodziezy (0-18 lat) w:

e Zespotach pierwotnego niedoboru odpornosci z uposledzeniem wytwarzania przeciwciat.

* Wtérnych niedoborach odpornosci (ang. secondary immunodeficiencies, SID) u pacjentéw, u ktérych wystepuja
ciezkie lub nawracajace infekcje, nieskuteczne leczenie przeciwdrobnoustrojowe i albo potwierdzony brak swoistych
przeciwciat (ang. proven specific antibody failure, PSAF)* lub stezenie IgG w surowicy wynosi <4g/I.

*PSAF = niemoznosc¢ uzyskania co najmniej dwukrotnego wzrostu miana przeciwciat IgG w odpowiedzi na szczepionke
polisacharydowa i polipeptydowa przeciwko pneumokokom

Niniejszy przewodnik jest przeznaczony do stosowania po przepisaniu pacjentowi produktu leczniczego HyQvia

Wszystkie materialy poddane zostaty przegladowi i zatwierdzeniu przez Globalny Komitet ds.
Przegladu (GRC) musza by¢ przed ich wykorzystaniem dodatkowo zweryfikowane, poprawione
lub odpowiednio przystosowane i koniecznie zatwierdzone przez Lokalne Spétki (LOC) i Oddziaty
Regionalne pod katem zgodnosci z lokalnymi przepisami prawa, regulacjami, wytycznymi
branzowymi, Standardowymi Procedurami Operacyjnymi (ang. Standard Operating Procedures,
SOPs) i/lub regulaminami. Przed zastosowaniem nalezy starannie zapozna¢ sie z trescia i
materiatami zrédtowymi konkretnych informacji.

Copyright® 2022 Takeda Pharmaceutical Company Limited.
Wszelkie prawa zastrzezone. Wszystkie znaki towarowe sg wtasnoscia ich
prawowitych wiascicieli.

W celu uzyskania dostepu do
cyfrowego przewodnika, odwiedz
strone https://axian.link/hyq-hcp-pol
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Jak korzystaé z tego przewodnika

Niniejszy przewodnik zostat opracowany w celu utatwienia szkolenia pacjentéw i : -
opiekunéw w zakresie samodzielnego podawania produktu leczniczego HyQvia. Strong skierowana do Ciebie
Przed skorzystaniem z tego przewodnika nalezy rozwazy¢ nastepujace kwestie:

e Zanim zaczniesz szkoli¢ pacjentéw, zapoznaj sie z trescia i funkcjonalnoscia niniejszego przewodnika
oraz ulotki dla pacjenta

e Traktuj ten przewodnik jako pomoc w prowadzeniu dialogu, a nie jako scenariusz. Skorzystaj z
przewodnika, aby utatwi¢ sobie udzielanie instrukcji

¢ Nie pomijaj rozdziatéw ani krokéw. Wykorzystaj dodatkowe punkty (“Punkty do wyjasnienia”) jako
sugestie do uzupetnienia instrukcji

Uczynienie tego przewodnika integralng czescia szkolenia pomoze zapewni¢ pacjentom pozytywne

doswiadczenia zwigzane z infuzjg produktu leczniczego HyQvia.

Uwagi dotyczace pacjenta

Wazna czescia szkolenia jest ocena wiedzy pacjentéw na temat leczenia produktem leczniczym HyQvia oraz
poziomu ich komfortu podczas infuzji. Wigkszos$¢ szkolonych przez Ciebie pacjentéw bedzie nalezata do
jednej z ponizszych kategorii.

Jesli szkolisz tego
rodzaju pacjenta...

...nalezy pamietaé o nastepujacych punktach.

* Moze nie by¢ zaznajomiony z podawaniem podskdérnym

* Moze odczuwac lek przed samodzielna infuzja (np. przed

Przejscie z leczenia IG przygotowaniem produktu i wktuciem igty)
podawanego dozylnie

* Moze nie by¢ przyzwyczajony do aseptycznej techniki
* Moze nie byé zaznajomiony z obstuga pompy Strong skierowana do pacjenta

* Moze by¢ przyzwyczajony do mniejszych objetosci
podawanych w jednym miejscu

* Moze nie by¢ zaznajomiony z szybsza predkoscia infuzji

Przejscie z leczenia IG produktu HyQvia

Po zapoznaniu sie z ogélnym zarysem

podawanego podskérnie przewodnika i jego zastosowaniem,
* Moze nie by¢ zaznajomiony z pompami, ktére spetniaja jestes$ gotowy, aby wykorzystac
kryteria stosowania z produktem leczniczym HyQvia (w pozostate strony do szkolenia
tym pompami strzykawkowymi) pacjentéw i ich opiekundw.




5 krokéw do przeprowadzenia infuzji produktem leczniczym HyQvia

Omaowienie infuzji

Otrzymates niniejszy przewodnik, bedacy instrukcja stosowania
krok po kroku, poniewaz twéj lekarz przepisat produkt leczniczy
HyQvia Tobie lub osobie, ktéra sie opiekujesz. Ten przewodnik
ma na celu pomoéc w podaniu produktu leczniczego HyQvia

za pomoca pompy strzykawkowej. Nalezy korzystaé z tego
przewodnika w przypadku metody podawania bezposrednio

z fiolki. W przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwosci
dotyczacych sposobu podawania produktu leczniczego HyQvia,
nalezy je omoéwi¢ z pracownikiem stuzby zdrowia.

Produkt leczniczy HyQvia nalezy podawac wytacznie po
przeszkoleniu przez pracownika stuzby zdrowia i zapoznaniu
sie z informacjami zawartymi w ulotce dotaczonej do
opakowania.

Przygotuj sie Przygotuj HY

Sprawdz fiolki Naciagnij HY do
strzykawki (strzykawek)

Zbierz wszystkie
potrzebne materiaty Podtacz do zestawu

Umyj rece igtowego

Napetnij zestaw igtowy

Prezentacja moze sig réznié¢
w zaleznosci od rynku

N —

HY = rekombinowana hialuronidaza ludzka
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Przygotuj IG

¢ Naciagnij IG do
strzykawki (strzykawek)

immunoglobulina normalna ludzka (IG 10%)

Infuzja HyQvia Zakoncz

Wprowadz i e Usun igte

zabezpiecziigis ® Zanotuj infuzje

Najpierw recznie
wprowadz HY

Nastepie wprowadz IG
za pomoca pompy

Produkt leczniczy HyQvia nalezy podawac wytacznie po przeszkoleniu przez pracownika medycznego i zapoznaniu sie z informacjami zawartymi w ulotce dotaczonej do

opakowania leku HyQvia.



5 krokow do przeprowadzenia infuzji produktem leczniczym HyQvia

Przeszkol swoich pacjentéw i ich opiekunéw w zakresie ponizszych krokéw. Uwzglednij takze ,,Punkty do wyjasnienia”

5 krokow do przeprowadzenia infuzji produktem leczniczym HyQvia

Omowienie infuzji

Otrzymates niniejszy przewodnik, bedacy instrukcja stosowania
krok po kroku, poniewaz twdj lekarz przepisat produkt leczniczy
HyQvia Tobie lub osobie, ktéra sie opiekujesz. Ten przewodnik
ma na celu poméc w podaniu produktu leczniczego HyQvia

za pomoca pompy strzykawkowej. Nalezy korzystac z tego
przewodnika w przypadku metody podawania bezpo$rednio

z fiolki. W dku jaki iek pytari lub Sci
dotyczacych sposobu podawania produktu leczniczego HyQvia,
nalezy je oméwic z pracownikiem stuzby zdrowia.

Produkt leczniczy HyQvia nalezy podawac wyfacznie po
przeszkoleniu przez pracownika stuzby zdrowia i zapoznaniu
sie z informacjami zawartymi w ulotce dotagczonej do
opakowania.

Prezentacja moze sig rézni¢
w zaleznosci od rynku

HY = rekombinowana hialuronidaza ludzka
IG = immunoglobulina normalna ludzka (IG 10%)

Przygotuj sie

Sprawd? fiolki

Zbierz wszystkie
potrzebne materiaty

Przygotuj HY

* Naciagnij HY do
strzykawki (strzykawek)

* Podfacz do zestawu

Przygotuj IG

* Naciagnij IG do
strzykawki (strzykawek)

Infuzja HyQvia

Whprowadz i
zabezpiecz igle

lajpierw recznie

Zakoncz

* Usur igte

* Zanotuyj infuzje

Punkty do wyjasnienia

Upewnij sie, ze pacjenci wyjeli preparat
HyQvia z lodéwki.

) Przed rozpoczeciem infuzji preparat HyQvia
powinien osiagnac temperature pokojowa (moze to
potrwac do 60 minut). Nie nalezy uzywac urzadzen
grzewczych, w tym kuchenek mikrofalowych.

) Okresl wiedze pacjentéw na temat produktu
leczniczego HyQvia i ich poziomu komfortu
zwigzanego z procesem infuzji.

) Podkresl, ze proces sktada sie z 5 krokéw
Zachecaj pacjentow do uczenia sie procesu infuzji
poprzez organizowane szkolenia.

Nalezy podkresli¢, ze rekombinowana
) hialuronidaza HY jest podawana przed
immunoglobuling ludzka normaina IG.
Wyjasnij, ze HyQvia jest preparatem dwu-
fiolkowym zawierajgcym HY i IG. Wiew IG
powinien zostac rozpoczety zaraz po

Umyj rece iglowego

* Napetnij zestaw igtowy

Produkt leczniczy HyQvia nalezy podawac wytacznie po przeszkoleniu przez pracownika medycznego i zapoznaniu sie z informacjami zawartymi w ulotce dotaczonej do

opakowania leku HyQvia.

wprowadz HY

Nastepie wprowadz IG

za pomoca pompy

zakonczeniu wlewu HY (w ciagu 10 minut).
HY pomaga w absorpcji wigkszej ilosci IG
przez organizm. IG pomaga organizmowi
zwalczad infekcje.

5 krokow do przeprowadzenia infuzji produktem leczniczym HyQvia

Omaowienie infuzji

Otrzymates niniejszy przewodnik, bedacy instrukcja stosowania
krok po kroku, poniewaz twdj lekarz przepisat produkt leczniczy
HyQvia Tobie lub osobie, ktéra sie opiekujesz. Ten przewodnik
ma na celu pomoéc w podaniu produktu leczniczego HyQvia

za pomoca pompy strzykawkowej. Nalezy korzystaé z tego
przewodnika w przypadku metody podawania bezposrednio

z fiolki. W przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwosci
dotyczacych sposobu podawania produktu leczniczego HyQvia,
nalezy je omoéwi¢ z pracownikiem stuzby zdrowia.

Produkt leczniczy HyQvia nalezy podawac wytacznie po
przeszkoleniu przez pracownika stuzby zdrowia i zapoznaniu
sie z informacjami zawartymi w ulotce dotaczonej do
opakowania.
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w zaleznosci od rynku

N

HY = rekombinowana hialuronidaza ludzka
IG = immunoglobulina normalna ludzka (IG 10%)

Zakoncz

Przygotuj sie Przygotuj HY

Sprawdz fiolki Naciagnij HY do

Zbierz wszystkie strzykawki (strzykawek)
potrzebne materiaty Podtacz do zestawu

Umyj rece igtowego

Napetnij zestaw igtowy

do opakowania leku HyQvia.

Przygotuj IG

e Naciagnij IG do
strzykawki (strzykawek)

Infuzja HyQvia

Wprowadz i
zabezpiecz igte

e Usun igte

e Zanotuj infuzje
Najpierw recznie
wprowadz HY

Nastepie wprowadz IG
za pomoca pompy

Produkt leczniczy HyQvia nalezy podawac wytacznie po przeszkoleniu przez pracownika medycznego i zapoznaniu sie z informacjami zawartymi w ulotce dotaczonej




Co bedzie potrzebne

Ponizej znajduja sie materialy, ktore beda potrzebne do przeprowadzenia infuzji
produktu leczniczego HyQvia. Twoje materialy moga wyglada¢ nieco inaczej.

¢ Fiolka(i) HyQvia * Waciki nasaczony alkoholem,
plaster*

N N

* Nieodpowietrzane urzadzenie lub e Zestaw igtowy do podan
igta (jedna na fiolke HY) podskérnych z jatowym opatrunkiem
(jeden na jedno miejsce infuzji)

* Pompa strzykawkowa, zasilacz i * Pojemnik na ostre odpady
instrukcja obstugi

* Zatéz rekawiczki, jezeli tak zaleci pracownik stuzby zdrowia.
T Zalecana objetos¢ strzykawki.

Strzykawka(i) o pojemnosci 20 mlt

Strzykawka(i) o pojemnosci 50 lub
60 mif

Dziennik leczenia

Opcjonalnie: Jatowa gaza (jedna na
strzykawke)

Odpowietrzany(e) kolec (kolce)




Co bedzie potrzebne

Przeszkol swoich pacjentéw i ich opiekunéw w zakresie ponizszych krokéw. Uwzglednij takze ,,Punkty do wyjasnienia”

Co bedzie potrzebne

Ponizej znajduja sie¢ materialy, ktére beda potrzebne do przeprowadzenia infuzji
produktu leczniczego HyQvia. Twoje materiaty moga wygladac nieco inaczej.
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* Fiolka(i) HyQvia * Waciki nasgczony alkoholem, * Strzykawka(i) o pojemnosci 20 mi* * Opcjonalnie: Jatowa gaza (jedna na
plaster* strzykawke)
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* Nieodpowietrzane urzadzenie lub * Zestaw iglowy do podari « Strzykawka(i) o pojemnosci 50 lub * Odpowietrzany(e) kolec (kolce)
igta (jedna na fiolke HY) podskornych z jatowym opatrunkiem 60 ml'

(jeden na jedno miejsce infuzji)

- E
* Pompa strzykawkowa, zasilacz i * Pojemnik na ostre odpady * Dziennik leczenia

instrukcja obstugi

* Zal6 rekawiczki, jezelitak zaleci pracownik sluzby zdrowia.
 Zalecana objetosé strzykawki.

Co bedzie potrzebne

Punkty do wyjasnienia

Wyijasnij, ze materialy, ktore otrzymuja
pacjenci, moga wygladac inaczej niz na
zdjeciach.

Upewnij sie, ze pacjenci znaja liczbe fiolek,
jaka powinni otrzymac na podstawie swojej
recepty.

Wyijasnij, ze pacjenci powinni mie¢ jeden
odpowietrzany kolec na fiolke IG.

Podczas korzystania z materiatow postepuj
zgodnie z wytycznymi producenta.

Ocena wiedzy pacjenta

Upewnij sie, ze pacjenci sa
zaznajomieni z materiatami i czujg sie z
nim komfortowo

Ponizej znajduja sie materialy, ktore beda potrzebne do przeprowadzenia infuzji
produktu leczniczego HyQvia. Twoje materialy moga wygladaé nieco inaczej.
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* Fiolka(i) HyQvia ¢  Waciki nasgczony alkoholem, e Strzykawka(i) o pojemnosci 20 ml*

plaster*

* Nieodpowietrzane urzadzenie lub * Zestaw igtowy do podan e Strzykawka(i) o pojemnosci 50 lub
igta (jedna na fiolke HY) podskornych z jatowym opatrunkiem 60 mlt
(jeden na jedno miejsce infuzji)
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* Pompa strzykawkowa, zasilacz i ¢ Pojemnik na ostre odpady e Dziennik leczenia
instrukcja obstugi

* Zatoéz rekawiczki, jezeli tak zaleci pracownik stuzby zdrowia.
I 3 t Zalecana objetos¢ strzykawki.

* Opcjonalnie: Jatowa gaza (jedna na
strzykawke)

e Odpowietrzany(e) kolec (kolce)




W jaki sposdb pasuja do siebie wszystkie
potrzebne do podania leku materiaty

A Przenies HY do B Przenies IG do strzykawki
strzykawki (strzykawek). (strzykawek).

1. Fiolka(i) HyQvia 4. Fiolka(i) HyQvia
2. Nieodpowietrzane urzgdzenie 5. Odpowietrzany(e) kolec (kolce)

sz 6. Strzykawka (strzykawki) o
3. Strzykawka(i) o pojemnosci 20 ml pojemnosci 50 lub 60 ml

Jako pierwszy: recznie wprowadz HY
Jako drugi: wprowadz IG za pomoca
pompy strzykawkowej

7. Zestaw igtowy do podan podskornych

8. Pompa strzykawkowa

9. Strzykawkal(i) o pojemnosci 20 ml

10. Strzykawka(i) o pojemnosci 50 lub 60 ml.

*Niniejszy schemat jest przyktadowy. Liczba wymaganych
strzykawek zalezy od przepisanej dawki leku.




W ]aki sposo’b paSUja do Siebie Wszystkie Przeszkol swoich pacjentéw i ich opiekunéw w

zakresie ponizszych krokow. Uwzglednij takze

potrzebne do podania leku materiaty »Punkty do wyjasnienia”

Punkty do wyjasnienia

W jaki sposoéb pasuja do siebie wszystkie Wyjasnij, ze te schematy pokazuja, jak

. . ) poszczegodlne elementy pasuja do siebie,
potrzebne do podania leku materialy stanowigc wstep do kolejnych 5 krokéw. Liczba
wymaganych strzykawek zalezy od przepisanej
dawki. Przyktadowy schemat znajduje sie po
prawej stronie.

Jako pierwszy: recznie wprowadz HY
Jako drugi: wprowadz IG za pomoca
pompy strzykawkowej

A Przenies HY do B Przenies 1G do strzykawki
strzykawki (strzykawek). (strzykawek).

Uzyj tych schematéw, aby utrwali¢ kolejnos¢
) procesu: najpierw przeniesienie, potem infuzja.

rozpocza¢ zaraz po zakonczeniu infuzji HY (w
ciggu 10 minut).

) Pamietaj HY przed IG. Infuzje IG nalezy

Wskaz mozliwos¢ uzycia pompy strzykawkowej
do podawania HY.

1. Fiolka()) HyQvia 4. Fiolka(i) HyQvia 7. Zestaw iglowy do podari podskérnych
2. Nieodpowietrzane urzadzenie 5. Odpowietrzany(e) kolec (kolce) 8. Pompa strzykawkowa

lub igia 6. Strzykawka (strzykawki) o 9. Strzykawka(i) o pojemnosci 20 ml
3. Strzykawka(i) o pojemnosci 20 ml pojemnosci 50 lub 60 ml

10. Strzykawka(i) o pojemnosci 50 lub 60 ml.

*Niniejszy schemat jest przykladowy. Liczba wymaganych
strzykawek zalezy od przepisanej dawki leku.

Ocena wiedzy pacjenta

Ocen poziom komfortu pacjenta
w odniesieniu do sposobu, w jaki
materiaty pasuja do siebie

W jaki sposob pasuja do siebie wszystkie
potrzebne do podania leku materiaty

Jako pierwszy: recznie wprowadz HY
Jako drugi: wprowadz IG za pomoca
pompy strzykawkowej

A Przenies HY do B Przenies IG do strzykawki
strzykawki (strzykawek). (strzykawek).

1. Fiolka(i) HyQvia 4. Fiolka(i) HyQvia 7. Zestaw igtowy do podan podskornych
2. Nieodpowietrzane urzadzenie 5. Odpowietrzany(e) kolec (kolce) 8. Pompa strzykawkowa

lub igta 6. Strzykawka (strzykawki) o 9. Strzykawka(j) o pojemnosci 20 ml
3. Strzykawka(i) o pojemnosci 20 ml pojemnosci 50 lub 60 ml

10. Strzykawka(i) o pojemnosci 50 lub 60 ml.

*Niniejszy schemat jest przyktadowy. Liczba wymaganych
strzykawek zalezy od przepisanej dawki leku.




KROK 1 Przygotuj sie

/

Wyjmij produkt leczniczy HyQvia z opakowania i Zbierz potrzebne materiaty. Przygotuj czyste miejsce pracy.
sprawdz jego stan. Sprawdz kolor i termin waznosci.

Upewnij sig, ze roztwor nie jest metny i nie ma w

nim czastek statych. Odczekaj, az HyQvia osiagnie

temperature pokojowa (moze to potrwac do 60

minut). Nie nalezy uzywaé urzadzen grzewczych, w

tym kuchenek mikrofalowych. Nie nalezy wstrzgsac

produktem leczniczym HyQvia.

Umyj doktadnie rece. Otworz materiaty zgodnie z zaleceniami pracownika
medycznego.

1 Przygotuj sie




KROK 1 Przygotuj sie

J

e Wyjmij produkt leczniczy HyQvia z opakowania i
sprawdz jego stan

R

e Sprawdz kolor i termin waznosci. Upewnij sig,
ze roztwor nie jest metny i nie ma w nim czastek

statych. Odczekaj, az HyQvia osiagnie temperature

pokojowa (moze to potrwacé do 60 minut)

* Nie nalezy uzywac urzadzen grzewczych, w tym
kuchenek mikrofalowych

* Nie nalezy wstrzasa¢ produktem leczniczym
HyQvia

Punkty do wyjasnienia

Upewnij sie, ze HyQvia ma temperature
pokojowa - nie uzywaj do tego celu urzadzen
grzewczych.

Sprawdz fiolki pod katem przejrzystosci i koloru.
HY powinien by¢ przejrzysty i bezbarwny. Fiolka
IG powinna by¢ przezroczysta i bezbarwna lub
jasnozotta. Nalezy zwrdci¢ uwage na usuwalng
etykiete z datg waznosci, numerem serii i data
produkciji, ktéra mozna wykorzystac¢ w dzienniku
leczenia.

* Umyj doktadnie rece

Punkty do wyjasnienia

Rozwaz uzycie rekawic. Nalezy postepowac
zgodnie z wytycznymi dotyczacymi uzywania
rekawic obowigzujacymi w danej instytucii.

|5

1 Przygotyj sie

* Zbierz potrzebne materiaty

e Otwérz materiaty zgodnie z zaleceniami
pracownika medycznego

Punkty do wyjasnienia
Wyjashnij techniki aseptyczne.

Przechowuj jatowe materiaty w otwartych
opakowaniach w poblizu miejsca pracy.

Rozplacz zestaw igtowy przed uzyciem
strzykawek.

Przeszkol pacjentow i ich opiekunéw w zakresie ponizszych krokow. Uwzglednij
takze “Punkty do wyjasnienia” w szarych polach.

* Przygotuj czyste miejsce pracy

Punkty do wyjasnienia

Przygotuj miejsce pracy. Poinstruuj pacjenta,
aby znalazt spokojne miejsce pracy z
wystarczajaca iloscig miejsca.

Ocena wiedzy pacjenta

Popros pacjentéw o wyjasnienie
“Kroku 1: Przygotuj sie” wtasnymi
stowami. Zachecaj i wyjasnij wszelkie
niezrozumiane etapy przed przejsciem
do nastepnego kroku.

dis [mobBAzid |



KROK 2 Przygotuj HY

Zdejmij korek. Odkaz kazda fiolke HY, przecierajac
korek wacikiem nasgczonym alkoholem i
pozostawiajac do wyschniecia na co najmniej 30
sekund.

Wprowadz nieodpowietrzane urzadzenie lub igte w
Srodek korka fiolki HY. Wttocz powietrze do fiolki.

*Jest to zalecana objetos¢ strzykawki.

Strzykawka do
podawania HY

Wyjmij z opakowania jatowa strzykawke o pojemnosci
20 ml.* Przytacz do strzykawki nieodpowietrzane
urzadzenie lub igte.

Odwroc fiolke do gory dnem. Pociagnij ttok, aby
pobrac cata ilos¢ HY do strzykawki. Powtorz kroki od
C do E, jesli skompletowanie dawki wymaga uzycia
wiecej niz jednej fiolki HY. Jesli to mozliwe, nalezy
uzywac tej samej strzykawki.

2 Przygotuj HY

Pociagnij ttok, aby napetni¢ strzykawke powietrzem
(objetos¢ rowna petnej objetosci HY).

WSKAZOWKA

Przy uzyciu wielu strzykawek przykryj kazda
strzykawke jatowa gaza.

) KROK 2 ciag dalszy




KROK 2 Przygotuj HY

Przeszkol pacjentow i ich opiekunéw w zakresie ponizszych krokow. Uwzglednij
takze “Punkty do wyjasnienia” w szarych polach.

* Zdejmij korek

¢ Odkaz kazda fiolke HY, przecierajac korek
wacikiem nasaczonym alkoholem i pozostawiajac
do wyschniecia na co najmniej 30 sekund

Punkty do wyjasnienia

Pomoz w identyfikaciji fiolek. Oprocz réznic
w rozmiarach fiolek, zwré¢ uwage na to, ze
fiolka HY jest srebrna u gory, a fiolka IG jest
karbowana.

Zaznacz, ze wyschniecie alkoholu moze potrwac
30 sekund.

*Jest to zalecana objetosc¢ strzykawki.

U
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*  Wprowadz nieodpowietrzane urzadzenie lub igte w
$rodek korka fiolki HY

*  Wittocz powietrze do fiolki

Punkty do wyjasnienia

Wprowadz nieodpowietrzany przyrzad lub
igte do srodka fiolki, aby zapobiec uszkodzeniu
korka lub przepchnieciu korka.

Strzykawka do
podawania HY

Pociagnij tlok, aby napeic strzykawke powietrzem
(objetos¢ réwna petnej objetosci HY).

*  Wyjmij z opakowania jatowa strzykawke o o
pojemnosci 20 ml*

* Przytacz do strzykawki nieodpowietrzane
urzadzenie lub igte

Punkty do wyjasnienia

Zwroc¢ uwage na techniki aseptyczne,
zwtaszcza w przypadku pacjentéw nieswiadomych
koniecznosci podawania lekow we wlewie
podskornym.

Nalezy uzywac¢ wytacznie nieodpowietrzanych
urzadzen lub igiet. Odpowietrzany kolec moze
spowodowac przepchnigcie korka.

WSKAZOWKA

Przy uzyciu wielu strzykawek przykryj kazda
strzykawke jatowa gaza.

°  Odwrdé¢ fiolke do géry dnem

* Pociaggnij tlok, aby pobra¢ catg ilos¢ HY do
strzykawki

* Powtdrz kroki od C do E, jesli skompletowanie
dawki wymaga uzycia wiecej niz jednej fiolki HY.
Jesli to mozliwe, nalezy uzywac tej samej
strzykawki

Punkty do wyjasnienia

Pobierz cata zawartosc¢ fiolki HY do strzykawki.

Ocena wiedzy pacjenta

Popros pacjentéw o wyjasnienie
“Krok 2: Przygotuj HY” wtasnymi
stowami. Zachecaj i wyjasnij wszelkie
niezrozumiane etapy przed przejsciem
do nastepnego kroku.

2 Przygotuj HY
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KROK 2 Przygotuj HY

Delikatnie postukaj, aby usunaé pecherzyki Podtacz zestaw igtowy do podan podskérnych do

powietrza. Nastepnie powoli naciskaj ttok, az roztwoér strzykawki HY. Powoli naciskaj ttok, aby napetni¢

HY siegnie konca cylindra. przewdd zestawu igtowego az do skrzydetek igty.
Zamknij zacisk na przewodzie zestawu igtowego.
Oznacz strzykawke HY.

2 Przygotuj HY




KROK 2 Przyg otuj HY Przeszkol pacjentéw i ich opiekunéw w zakresie ponizszych krokéw.
Uwzglednij takze “Punkty do wyjasnienia” w szarych polach.

* Delikatnie postukaj, aby usunaé pecherzyki * Podigcz zestaw iglowy do podan podskérnych do
powietrza strzykawki HY

¢ Nastepnie powoli naciskaj ttok, az roztwor siegnie * Powoli naciskaj ttok, aby napemic przewdd zestawu
korca cylindra igtowego az do skrzydetek igty

e Zamknij zacisk na przewodzie zestawu iglowego

* Oznacz strzykawke HY

Punkty do wyjasnienia Punkty do wyjasnienia
Usun pecherzyki powietrza. Podkresl|, jak wazne Omow lepkosé. Nalezy przypomnie¢ pacjentom doswiadczonym we wlewach

jest stukanie w strzykawke w celu usunigcia
pecherzykéw powietrza.

podskornych, ze moga nie by¢ przyzwyczajeni do niskiej lepkosci ptynu HY.
Zbyt mocne nacisnigcie ttoka moze spowodowac wystrzelenie ptynu HY z igty.
Zatrzymaj sie na nasadce igty. Przypomnij pacjentom, aby napetniali rurke
zestawu iglowego HY tylko do nasadki igty.

Po zakoriczeniu przenoszenia HY zamknij zacisk w sposéb pokazany na
rysunku.

Oznacz strzykawke etykieta. Zaznacz, ze pacjenci powinni przykleic¢ etykiete
HY do strzykawki po zacisnieciu rurki z zestawem igiet. Etykiety znajduja sie w
dzienniku leczenia.

2 Przygotuj HY




KROK 3 Przygotuj IG
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Odkaz kazda fiolke z IG, przecierajac korek wacikiem Wyjmij z opakowania wigkszg sterylng strzykawke o Wprowadz odpowietrzany kolec w srodek korka fiolki
nasaczonym alkoholem i pozostaw do wyschniecia na pojemnosci 50 lub 60 ml.* Poditacz strzykawke do IG. Nastepnie odwrdé¢ fiolke do gory dnem i pociagnij
co najmniej 30 sekund. odpowietrzanego kolca. za ttok, aby pobrac¢ pozadana dawke IG. Powtorz kroki

od A do C, jezeli skompletowanie pozadanej dawki
wymaga uzycia wielu fiolek.

WSKAZOWKA

* Przy uzyciu wielu strzykawek przykryj kazda strzykawke jatowa gaza

e Jesli do pobierania IG uzywa sie nieodpowietrzanego urzadzenia lub igty, nalezy podtaczy¢

wiekszg strzykawke o pojemnosci 50 ml lub 60 ml do nieodpowietrzanego urzadzenia lub
igly. Pociagnij ttok, aby wypetni¢ strzykawke powietrzem w objetosci rownej objetosci IG,
ktéra bedzie pobrana z fiolki. Wprowadz nieodpowietrzane urzadzenie lub igte w srodek
korka fiolki IG. Wttocz powietrze do fiolki. Nastepnie odwré¢ fiolke do géry dnem i pociggnij
ttok, aby pobrac¢ do strzykawki odpowiedniag objetos¢ IG.

Delikatnie opukaj strzykawke, aby usunac¢ pecherzyki
powietrza. Nastepnie powoli nacisnij ttok, az roztwor
IG osiagnie koniec cylindra.

*Sa to zalecane objgtosci strzykawek.

3 Przygotuyj IG




KROK 3 Przyg otuj IG Przeszkol pacjentéw i ich opiekunéw w zakresie ponizszych krokéw. Uwzglednij
takze “Punkty do wyjasnienia” w szarych polach.

]
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* Odkaz kazda fiolke z IG, przecierajac korek *  Wyjmij z opakowania wiekszg sterylng strzykawke *  Wprowadz odpowietrzany kolec w $rodek korka
wacikiem nasaczonym alkoholem i pozostaw do o pojemnosci 50 lub 60 ml.* Podiacz strzykawke fiolki 1G
wyschniecia na co najmniej 30 sekund do odpowietrzanego kolca « Nastepnie odwréé fiolke do gory dnem i pociagnii

za ttok, aby pobra¢ pozadana dawke I1G

e Powtorz kroki od A do C, jezeli skompletowanie
pozadanej dawki wymaga uzycia wielu fiolek

Punkty do wyjasnienia Punkty do wyjasnienia Punkty do wyjasnienia
Zaznacz, ze wyschniecie alkoholu moze potrwaé Zaznacz pacjentom, ze na tym etapie powinni Zatoz prawidiowo odpowietrzany kolec.
30 sekund uzywac wiekszej strzykawki. Wyjasnij, ze odpowietrzany kolec nalezy

wprowadzi¢ prosto w srodek korka fiolki IG.

*Sa to zalecane objetosci strzykawek.

WSKAZOWKA

Przy uzyciu wielu strzykawek przykryj kazda strzykawke jatowa gaza

Jesli do pobierania IG uzywa sie nieodpowietrzanego urzadzenia lub igty, nalezy podtaczy¢ wieksza
strzykawke o pojemnosci 50 ml lub 60 ml do nieodpowietrzanego urzadzenia lub igty.

Pociagnij ttok, aby wypetni¢ strzykawke powietrzem w objetosci rownej objetosci IG, ktéra bedzie
pobrana z fiolki

Wprowadz nieodpowietrzane urzadzenie lub igte w Srodek korka fiolki IG

Witocz powietrze do fiolki. Nastepnie odwrdc fiolke do géry dnem i pociagnij ttok, aby pobrac¢ do
strzykawki odpowiednig objetos¢ IG

* Delikatnie opukaj strzykawke, aby usunac
pecherzyki powietrza. Nastepnie powoli naci$nij
tlok, az roztwor IG osiagnie koniec cylindra

Ocena wiedzy pacjenta

Popros pacjentéw, aby wtasnymi
stowami wyjasnili “Krok 3: Przygotuj
1G”. Zachecaj i wyjasnij wszelkie
niezrozumiane etapy przed przejsciem
do nastepnego kroku.

3 Przygotuj IG
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KROK 4 Infuzja HyQvia

Wybierz miejsce (lub miejsca) infuzji na brzuchu lub Zdejmij ostonke igty do podan podskoérnych. Chwyé Jesli uzywane jest wiecej niz jedno miejsce infuzji,
na udzie. Unikaj obszaréw nad kosémi z widocznymi obszar od co najmniej 2,0 do 2,5 cm skory. Szybkim nalezy powtérzy¢ kroki od A do C. Otworzy¢ zacisk
naczyniami krwionosnymi, bliznami oraz obszarow, ruchem wprowadz igte prosto do skéry pod katem na zestawie igtowym. Przed rozpoczegciem infuzji
na ktérych wystepuije stan zapalny lub zakazenie. 90 stopni. Otworz skrzydetka zestawu iglowego i sprawdzi¢, czy igta jest prawidtowo umieszczona,
Rotacyjnie zmieniaj miejsca infuzji na przeciwlegte zabezpiecz igte na miejscu jatowym opatrunkiem. zgodnie z zaleceniami pracownika stuzby zdrowia.
strony ciata pomiedzy kolejnymi infuzjami. * Odkaz

miejsce (miejsca) infuzji wacikiem nasaczonym

alkoholem, jak zalecit pracownik medyczny. Pozostaw

do wyschnigcia na co najmniej 30 sekund.

Powoli nacisnij ttok mniejszej strzykawki z Po podaniu catej dawki HY wyjmij strzykawke. Nie Podtacz strzykawke IG do tego samego zestawu
rekombinowanym HY z poczatkowa szybkoscia od usuwaj igty z miejsca (miejsc) infuzji. iglowego do podan podskdrnych.

1 do 2 ml na minute i zwigkszaj ja w zaleznosci od
tolerancji. Jesli stosuje sie wiecej niz jedno miejsce
podawania, nalezy rozdzieli¢ HY réwnomiernie
pomiedzy miejsca podawania.

) KROK 4 ciag dalszy

*W przypadku pacjentéw o masie ciata <40 kg nalezy wybra¢ miejsca po przeciwlegtych stronach ciata, jezeli zalecono infuzje w dwéch miejscach w dawkach powyzej 300 ml.
W przypadku pacjentéw o masie ciata >40 kg nalezy wybra¢ miejsca po przeciwlegtych stronach ciata, jezeli zalecono infuzje w dwéch miejscach w dawkach powyzej 600 ml.

4 Infuzja HyQvia




KROK 4 Infuzja HyQvia

Wybierz miejsce (lub miejsca) infuzji na brzuchu lub
na udzie

Unikaj obszaréw nad kos¢mi z widocznymi
naczyniami krwionos$nymi, bliznami oraz obszaréw,
na ktérych wystepuje stan zapalny lub zakazenie

Rotacyjnie zmieniaj miejsca infuzji na przeciwlegte
strony ciata pomiedzy kolejnymi infuzjami*

Odkaz miejsce (miejsca) infuzji wacikiem
nasaczonym alkoholem, jak zalecit pracownik
medyczny

Pozostaw do wyschniecia na co najmniej 30
sekund

Punkty do wyjasnienia
Pamietaj: HY przed IG.

Jesli konieczne jest zastosowanie kilku miejsc
infuzji, uzyj przeciwlegtych stron ciata.

Unikaj pewnych miejsc. Produktu leczniczego
HyQvia nie nalezy podawac¢ do zakazonego lub
zaczerwienionego, opuchnietego miejsca ani w
jego okolice ze wzgledu na potencjalne ryzyko
rozprzestrzenienia sie miejscowego zakazenia.

Odkaz miejsce infuzji. Zacznij od srodka
miejsca infuzji i wykonuj ruchy okrezne na
zewnatrz. Pozostaw do wyschnigcia na co
najmniej 30 sekund.

—=

Powoli nacisnij ttok mniejszej strzykawki z
rekombinowanym HY z poczatkowg szybkoscig od
1 do 2 ml na minute i zwiekszaj ja w zaleznosci od
toleranciji

Jesli stosuje sie wigcej niz jedno miejsce podawania,
nalezy rozdzieli¢ HY réwnomiernie pomiedzy
miejsca podawania

Przeszkol pacjentow i ich opiekunéw w zakresie ponizszych krokow. Uwzglednij
takze “Punkty do wyjasnienia” w szarych polach.

e Zdejmij ostonke igly do podan podskérnych
* Chwyc¢ obszar od co najmniej 2,0 do 2,5 cm skory

e Szybkim ruchem wprowadz igte prosto do skory
pod katem 90 stopni

* Otworz skrzydetka zestawu igtowego i zabezpiecz
igte na miejscu jatowym opatrunkiem

Punkty do wyjasnienia

Ocena wiedzy pacjenta. Popros pacjentéw o
zademonstrowanie, co oznacza 90 stopni.

Wskaz jatowy plaster. Pokaz pacjentom jatowy
plaster umieszczony na opatrunku dotgczonym
do zestawu igtowego.

Jesli uzywane jest wiecej niz jedno miejsce infuzji,
nalezy powtorzy¢ kroki od A do C

Otworzy¢ zacisk na zestawie igtowym

Przed rozpoczeciem infuzji sprawdzi¢, czy igta jest
prawidtowo umieszczona, zgodnie z zaleceniami
pracownika stuzby zdrowia.

Punkty do wyjasnienia

Powtorz kroki w razie potrzeby. Przypomnij
pacjentom, ze nalezy powtdrzy¢ kroki od A do
C, jesli korzystaja z wigcej niz jednego miejsca
infuzji.

Pokaz pacjentom, w jaki sposob sprawdzac,
czy w rurce nie ma krwi oraz przypomnij, ze
nalezy usunac¢ i wymienic igte.

*W przypadku pacjentéw o masie ciata <40 kg nalezy wybraé miejsca po przeciwlegtych stronach ciata, jezeli zalecono infuzje w dwéch miejscach w
dawkach powyzej 300 ml.
W przypadku pacjentéw o masie ciata >40 kg nalezy wybra¢ miejsca po przeciwlegtych stronach ciata, jezeli zalecono infuzje w dwéch miejscach w
dawkach powyzej 600 ml.

N
* Po podaniu catej dawki HY wyjmij strzykawke.

* Nie usuwaj igty z miejsca (miejsc) infuzji

Punkty do wyjasnienia

Pozostaw igte w srodku. Podkres|, ze
opiekunowie nie powinni usuwac igty z miejsca
infuzji po zakonczeniu infuzji HY.

Podtacz strzykawke IG do tego samego zestawu
iglowego do podan podskdérnych

Punkty do wyjasnienia

Przypomnij, ze koncéwka strzykawki musi
pozostac jatowa podczas jej wymiany.

4 Infuzja HyQvia
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KROK 4 Infuzja HyQvia

Woprowadz strzykawke IG do pompy i uruchom pompe  Gdy strzykawka jest pusta, wyjmij ja z pompy i

z szybkosciag zalecong przez pracownika medycznego  odfaczy¢ od zestawu iglowego do podan podskérnych.
i zgodnie z instrukcjami producenta dotyczacymi Powtérz kroki od F do H dla kazdej dodatkowej
przygotowania pompy. Infuzje IG nalezy rozpoczaé¢ w  strzykawki z IG.

ciagu 10 minut od zakonczenia infuzji HY.

4 Infuzja HyQvia




KROK 4: |nfuzja Hvaia Przeszkol pacjentéw i ich opiekunéw w zakresie ponizszych krokéw. Uwzglednij

takze “Punkty do wyjasnienia” w szarych polach.

Ocena wiedzy pacjenta

Popros pacjentéw o wyjasnienie
“Krok 4: Infuzja HyQvia” wtasnymi
stowami. Zachecaj i wyjasnij wszelkie
niezrozumiane etapy przed przejsciem
do nastepnego kroku.

*  Woprowadz strzykawke IG do pompy i uruchom
pompe z szybkoscia zalecona przez pracownika
medycznego i zgodnie z instrukcjami producenta
dotyczacymi przygotowania pompy

¢ Infuzje IG nalezy rozpoczac¢ w ciagu 10 minut od
zakonczenia infuzji HY

Punkty do wyjasnienia

Omow zagadnienia zwiazane z pompa. Skieruj opiekunéw do instrukcji producenta pompy lub do
apteki.

Wykorzystaj czas przerwy podczas infuzji IG. Oméw dostepne srodki. Przypomnij, kiedy i jak nalezy
korzystac z zestawu ratunkowego, jesli zostat przepisany. Ocen zaufanie opiekunéw do procesu infuzji i
ustal, w jaki sposéb mozna poprawi¢ kolejne doswiadczenie zwigzane z infuzja.

Sprawdz, czy nie ma wycieku w miejscu infuzji. W przypadku wystapienia wycieku nalezy
poinstruowac opiekunéw, aby sprawdzili, czy igta jest niewtasciwie zamocowana, czy dtugosc igty jest
zbyt mata, czy podawana jest zbyt duza objetos¢ lub czy igta jest umieszczona pod niewtasciwym
katem.

Pamietaj HY przed IG. Przypomnij opiekunom, aby rozpoczeli infuzje IG w ciagu 10 minut po
zakonczeniu infuzji HY.

4 Infuzja HyQvia

Gdy strzykawka jest pusta, wyjmij ja z pompy
i odfaczy¢ od zestawu igtowego do podan
podskornych

Powtérz kroki od F do H dla kazdej dodatkowe;j
strzykawki z IG

Punkty do wyjasnienia

Zaznacz, ze koncowka strzykawki musi pozostacé
jatowa podczas jej wymiany.

Uwagi dotyczace przeprowadzania infuzji.
Sprawdz instrukcje producenta, ale w przypadku

alarmoéw okluzji pompy rozwaz doradzenie pacjentom,
aby:

e Sprawdzili, czy alarm okluzji jest ustawiony na
maksimum

e Upewnili sie, ze igta podskdrna ma rozmiar 24 G i jest
oznaczona dla duzych przeptywéw

® Sprawdzili, czy pompa zostata zakwalifikowana do
stosowania w leczeniu produktem leczniczym HyQvia

Jezeli alarm okluzji utrzymuije sie, nalezy zmniejszy¢
szybkos¢ przeptywu, aby zakonczy¢ infuzje.




KROK 5 Zakoncz

Warstwa miesniowa

Po zakoriczeniu infuzji przytacz strzykawke z
roztworem soli fizjologicznej (0,9% roztwor chlorku
sodu [NaCl]) do zestawu igtowego, aby go przeptuka¢
i wypchna¢ IG az do skrzydetek igty, zgodnie z
zaleceniami pracownika medycznego. Zdejmij zestaw
igtowy do podan podskérnych poprzez poluzowanie
jatowego opatrunku wzdtuz wszystkich krawedziach.
Pociagnij skrzydetka igty prosto do gory i wyciagnij
igte. Delikatnie nato6z czysty jatowy opatrunek na
miejsce infuzji.

Zgtos sie na wizyte kontrolng u lekarza zgodnie z
zaleceniami.

Zestaw igtowy wyrzu¢ do pojemnika na ostre odpady,
a niezuzyty produkt z fiolki i materiaty jednorazowego
uzytku wyrzu¢ zgodnie z zaleceniami pracownika
medycznego.

Zanotuj szczegoty dotyczace infuzji w dzienniku

leczenia.

5 Zakorncz




KROK 5 Zakoncz
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Skora

Warstwa migsniowa

Po zakonczeniu infuzji przytacz strzykawke
z roztworem soli fizjologicznej (0,9% roztwér

chlorku sodu [NaCl]) do zestawu iglowego, aby go

przeptukac¢ i wypchnac¢ 1G az do skrzydetek igty,
zgodnie z zaleceniami pracownika medycznego

Zdejmij zestaw igtowy do podan podskornych
poprzez poluzowanie jatowego opatrunku wzdtuz
wszystkich krawedziach

Pociagnij skrzydetka igty prosto do gory i wyciagnij

igte

Delikatnie nat6z czysty jatowy opatrunek na miejsce

infuzji

Zgtos sie na wizyte kontrolng u lekarza zgodnie z
zaleceniami

Punkty do wyjasnienia

Zachecaj i informuj. Zapytaj, czy opiekunowie
maja jakies pytania i oméw, kiedy nalezy
skontaktowac sie z pracownikiem medycznym.
Zapewnij materiaty do nastepnej infuz;ji.
Sprawdz, czy pacjenci rozumieja, jak i kiedy
nalezy zamawia¢ materiaty.

Przeszkol pacjentow i ich opiekunéw w zakresie ponizszych krokow. Uwzglednij
takze “Punkty do wyjasnienia” w szarych polach.

e Zestaw igtowy wyrzu¢ do pojemnika na ostre
odpady, a niezuzyty produkt z fiolki i materiaty
jednorazowego uzytku wyrzu¢ zgodnie z
zaleceniami pracownika medycznego

Punkty do wyjasnienia

Wyjasnij prawidtowe obchodzenie sie z igfa.
Zachowaj szczegolng ostroznos¢ podczas pracy
z niezabezpieczong igta. Przygotuj pojemnik na
ostre odpady.

Zanotuj szczegoty dotyczace infuzji w dzienniku
leczenia

Punkty do wyjasnienia

Przejrzyj dziennik leczenia. Wyjasnij, jak wazne
jest wypetnienie kazdej sekcji i zapisanie daty,
godziny, dawki, miejsca infuzji i wszelkich dziatan
niepozadanych.

Omow jak i gdzie przykleja¢ odklejane etykiety
z fiolki (fiolek) preparatu HyQvia do dziennika
leczenia.

Ocena wiedzy pacjenta

Popros pacjentéw, aby wtasnymi
stowami wyjasnili “Krok 5: Zakoncz”.
Mozna rozwazy¢ wykorzystanie Listy
Kontrolnej Umiejetnosci Pacjenta w celu
udokumentowania jego szkolenia. Okresl|
poziom komfortu pacjenta w odniesieniu
do procesu infuzji.
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Jak wyglada zabieg infuzji produktu leczniczego HyQvia

Po podaniu produktu leczniczego HyQvia moze wystapi¢ obrzek w miejscu infuzji. Jest to
spowodowane objetoscia podanego ptynu i powinno utrzymywac sie tylko przez kilka dni.

Przed, w trakcie i po podaniu produktu leczniczego HyQvia

Przyktad pacjenta otrzymujacego produkt leczniczy HyQvia. Twéj organizm moze zareagowac na infuzje produktu leczniczego HyQvia w taki sam lub w inny sposéb.

Przed infuzja produktu leczniczego HyQvia

Bezposrednio po infuzji produktu leczniczego HyQvia

24 godziny po infuzji

Podanie produktu leczniczego HyQvia: 235 ml (objeto$¢ produktu
podana zgodnie z zaleceniami pracownika medycznego w oparciu o
indywidualny stan kliniczny konkretnego pacjenta; dla kazdego pacjenta

moze by¢ inna)

Jakie sa mozliwe dziatania niepozadane zwigzane z leczeniem produktem leczniczym HyQvia?

W miejscu infuzji wystepuja reakcje miejscowe. Reakcje te zwykle ustepuja w

ciagu kilku dni. Do najczestszych miejscowych dziatari niepozadanych naleza:
bdl w miejscu infuzji, w tym tagodny do umiarkowanego, dyskomfort i tkliwo$é
uciskowa, zaczerwienienie, obrzek, swiad, stwardnienie i wysypka.

W badaniach klinicznych nie stwierdzono dtugotrwatych zmian na skorze.
Wszelkie dtugotrwate stany zapalne, grudki (guzki) lub stany zapalne
wystepujace w miejscu infuzji i trwajace dtuzej niz kilka dni nalezy zgtosi¢
pracownikowi medycznemu.

Uogolnione dziatania niepozadane nie sg ograniczone do miejsca infuzji i
moga wystgpi¢ w catym organizmie. Do najczestszych uogdlnionych dziatan
niepozadanych naleza: bol gtowy, zmeczenie, nudnosci, wymioty, biegunka,
bol brzucha, bél miesni lub stawdw, bol w klatce piersiowej, goraczka oraz
ostabienie lub zte samopoczucie.

Ciezkie dziatania niepozadane

Infuzje produktéw leczniczych takich jak HyQvia moga czasami powodowac
ciezkie, cho¢ rzadkie, reakcje alergiczne. Moze doj$¢ do nagtego spadku
cisnienia krwi, a w pojedynczych przypadkach do wstrzasu anafilaktycznego.
Pracownicy medyczni sa $wiadomi tych mozliwych dziatar niepozadanych i
beda Cie monitorowac w trakcie i po pierwszych infuzjach.

Typowe oznaki lub objawy to: uczucie oszotomienia, zawroty gtowy lub
omdlenia, wysypka skérna i Swiad, obrzek jamy ustnej lub gardta, trudnosci w
oddychaniu, $wiszczacy oddech, nieprawidtowe tetno, bdl w klatce piersiowej,
sinienie warg lub palcéw dfoni i stép, niewyrazne widzenie.

Nalezy natychmiast poinformowac¢ pracownika medycznego, jesli podczas
infuzji wystapi ktérykolwiek z tych objawoéw.
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Jak wyglada zabieg infuzji produktu leczniczego HyQvia

Przeszkol pacjentéw i ich opiekunéw w zakresie ponizszych krokow. Uwzglednij takze “Punkty do wyjasnienia” w szarych polach

Punkty do wyjasnienia
|

) Wyijasnij, dlaczego w miejscu infuzji lub wokét
niego pojawia sie przejsciowy obrzek.

Jak wyglada zabieg infuzji produktu leczniczego HyQvia

Wskazowki dotyczace postgpowania w
Po podaniu produktu leczniczego HyQvia moze wystgpic¢ obrzek w miejscu infuzji. Jest to

spowodowane objetoscia podanego ptynu i powinno utrzymywac sie tylko przez kilka dni. ‘przypadkl.J W)fstgplerpa reakcp mle.]SCOWyCh,I’
innych dziatan niepozadanych mozna znalez¢ w

Przed, w trakcie i po podaniu produktu leczniczego HyQvia czesci “Postepowanie w przypadku wystapienia

Przyktad pacjenta otrzymujgcego produkt leczniczy HyQvia. Twéj organizm moze zareagowaé na infuzje produktu leczniczego HyQvia w taki sam lub w inny sposéb. mozllwych dziatan niepoiadanych zwiqzanych z

leczeniem produktem leczniczym HyQvia”.

Przed infuzjg produktu leczniczego HyQvia Bezposrednio po infuzji produktu leczniczego HyQvia 24 godziny po infuzji

Podanie produktu leczniczego HyQuia: 235 ml (objetos¢ produktu
podana zgodnie z zaleceniami pracownika medycznego w oparciu o
indywidualny stan iiniczny konkretnego pacjenta; dla kazdego pacienta
moze byé inna)

Jakie sa mozliwe dziatania niepozadane zwiazane z leczeniem produktem leczniczym HyQvia?

W miejscu infuzji wystepuja reakcje miejscowe. Reakcje te zwykle ustepujg w Cieikie dziatania niepozadane
ciagu kilku dni. Do naj i ch dziafari niepoz 1 naleza: ) ) . o ) . .
bél w miejscu infuzji, w tym tagodny do umiarkowanego, dyskomfort i tkliwos¢ Infuzje produktéw leczniczych takich jak HyQvia moga czasami powodowac
uciskowa, zaczerwienienie, obrzek, $wiad, stwardnienie i wysypka. ciezkie, choc rzadkie, reakcje alergiczne. Moze doj$¢ do nagtego spadku

. . . ) i . ci$nienia krwi, a w pojedynczych prz: do wstrzagsu 1ego.
w badgnlach klinicznych nie stwierdzono qlugotmaWCh zmian na skorze. Pracownicy medyczni sa $wiadomi tych mozliwych dziatar niepozadanych i
Wszelkle_ dlugotrwa_le st_any zapalne, grudki (gyz!(l) lub stany zapalne beda Cie monitorowaé w trakcie i po pierwszych infuzjach.
wystepujace w miejscu infuzji i trwajace dtuzej niz kilka dni nalezy zgtosic¢
pracownikowi medycznemu. Typowe oznaki lub objawy to: uczucie oszotomienia, zawroty gtowy lub

omdlenia, wysypka skorna i $wiad, obrzek jamy ustnej lub gardta, trudnosci w

Uogdlnione dziatania niepozadane nie sa ograniczone do miejsca infuzji i oddychaniu, $wiszczacy oddech, nieprawidtowe tetno, bl w Klatce piersiowej,

moga wystapi¢ w catym grganizmie. Do najczesiszyc'h uogdlnionych dziatan sinienie warg lub palcow dioni i stop, niewyrazne widzenie.
niepozadanych naleza: bél glowy, zmeczenie, nudnosci, wymioty, biegunka, . . . . } o
bél brzucha, bél migsni lub stawow, bl w klatce piersiowej, goraczka oraz Nalezy natychmiast poinformowac pracow jesli
ostabienie lub zte samopoczucie. infuzji wystapi ktérykolwiek z tych objawéw.

Ocena wiedzy pacjenta

Upewnij sie, ze pacjenci maja ogodlna
wiedze na temat reakcji miejscowych,
ktére moga wystapi¢ podczas leczenia.

Jak wyglada zabieg infuzji produktu leczniczego HyQvia

Po podaniu produktu leczniczego HyQvia moze wystapi¢ obrzek w miejscu infuzji. Jest to
spowodowane objetoscia podanego ptynu i powinno utrzymywag sie tylko przez kilka dni.

Przed, w trakcie i po podaniu produktu leczniczego HyQvia

Przyktad pacjenta otrzymujacego produkt leczniczy HyQvia. Twéj organizm moze zareagowacé na infuzje produktu leczniczego HyQvia w taki sam lub w inny sposéb.

Przed infuzjg produktu leczniczego HyQvia Bezposrednio po infuzji produktu leczniczego HyQvia 24 godziny po infuzji

Podanie produktu leczniczego HyQvia: 235 ml (objeto$¢ produktu
podana zgodnie z zaleceniami pracownika medycznego w oparciu o
indywidualny stan kliniczny konkretnego pacjenta; dla kazdego pacjenta
moze by¢ inna)

Jakie sa mozliwe dziatania niepozadane zwigzane z leczeniem produktem leczniczym HyQvia?

W miejscu infuzji wystepuja reakcje miejscowe. Reakcje te zwykle ustepuja w Cieikie dziatania niepozadane

ciagu kilku dni. Do najczestszych miejscowych dziatar niepozadanych naleza:

bdl w miejscu infuzji, w tym tagodny do umiarkowanego, dyskomfort i tkliwos$¢ Infuzje produktéw leczniczych takich jak HyQvia moga czasami powodowaé
uciskowa, zaczerwienienie, obrzek, $wiad, stwardnienie i wysypka. ciezkie, cho¢ rzadkie, reakcje alergiczne. Moze doj$¢ do nagtego spadku

cisnienia krwi, a w pojedynczych przypadkach do wstrzasu anafilaktycznego.
Pracownicy medyczni sa $wiadomi tych mozliwych dziatan niepozadanych i
beda Cie monitorowac w trakcie i po pierwszych infuzjach.

W badaniach klinicznych nie stwierdzono dtugotrwatych zmian na skorze.
Wszelkie dtugotrwate stany zapalne, grudki (guzki) lub stany zapalne
wystepujace w miejscu infuzji i trwajace dtuzej niz kilka dni nalezy zgtosic
pracownikowi medycznemu. Typowe oznaki lub objawy to: uczucie oszotomienia, zawroty gtowy lub
omdlenia, wysypka skoérna i Swiad, obrzek jamy ustnej lub gardta, trudnosci w
oddychaniu, $wiszczacy oddech, nieprawidtowe tetno, bdl w klatce piersiowej,
sinienie warg lub palcéw dfoni i stép, niewyrazne widzenie.

Uogdlnione dziatania niepozadane nie sa ograniczone do miejsca infuzji i
moga wystagpi¢ w catym organizmie. Do najczestszych uogdlnionych dziatar
niepozadanych naleza: bél gtowy, zmeczenie, nudnosci, wymioty, biegunka,
bdl brzucha, bdl miesni lub stawow, bdl w klatce piersiowej, goraczka oraz Nalezy natychmiast poinformowac pracownika medycznego, jesli podczas
ostabienie lub zte samopoczucie. infuzji wystapi ktérykolwiek z tych objawow.
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Postepowanie w przypadku wystagpienia mozliwych dziatan
niepozadanych zwigzanych z leczeniem produktem leczniczym HyQvia

Miejscowe dziatania niepozadane

W miejscu wykonania infuzji moga wystapic reakcje
miejscowe, ktore zwykle ustepuja w ciagu kilku dni.
Zawsze nalezy skontaktowac sie z pracownikiem
medycznym, aby dowiedziec sig, jak najlepiej
postepowac w przypadku

wystapienia reakcji miejscowej, ktérej nasilenie
wzrasta lub ktéra utrzymuije sie dtuzej niz kilka dni.

Dyskomfort lub bél w miejscu infuzji podczas
wprowadzania igly podskornej

*  Wyjmij igte, poniewaz moze ona znajdowac si¢ w
miesniu
Skontaktuj sie z pracownikiem medycznym, jesli
silny bdl nie ustepuje po wyjeciu igty lub jesli zdarza
sie to przy kazdym podaniu

Porozmauwiaj z pracownikiem medycznym lub
specjalistyczna apteka o zmianie dtugosci igty;
moze ona by¢ dla Ciebie za dtuga. Grubos¢ tkanki
podskdrnej moze by¢ rézna u réznych oséb, w
zaleznosci od wieku, ptci, wskaznika masy ciata i
miejsca infuzji

Odnotuj w swoim dzienniku leczenia, ze to miejsce
infuzji moze nie by¢ odpowiednie w Twoim
przypadku

Dyskomfort, bdl lub zaczerwienienie w miejscu
infuzji w trakcie lub po zabiegu

¢ Poinformuj pracownika medycznego, ktéry moze
zmniejszy¢ predkosc infuzji lub jg zatrzymac

Przytéz na chwile (nie dtuzej niz 10 minut) do
podraznionego miejsca czysty, ciepty lub zimny
recznik, zgodnie z zaleceniami pracownika
medycznego

Porozmawiaj z pracownikiem medycznym o
mozliwosci ewentualnego wystapienia uczulenia
na plaster lub opatrunek albo o mozliwosci
zastosowania tagodnego $rodka przeciwbdlowego

Obrzek w miejscu lub okolicy infuzji

Po infuzji produktu leczniczego HyQvia moze
wystapi¢ przejsciowy obrzek spowodowany objetoscia
podawanego ptynu.

* Przyt6z na chwile (nie dtuzej niz 5-10 minut) czysty,
ciepty recznik do opuchnietego miejsca

* Pracownik medyczny moze zaleci¢ chodzenie lub
delikatne masowanie obrzeku

Swiad lub wysypka w miejscu lub okolicy infuzji
Zmniejsz predkos¢ lub wstrzymaj proces infuzji

Na chwile (nie dtuzej niz 10 minut) przytéz czysty,
zimny recznik do swedzacego miejsca

Podczas napetniania igty podskérnej, unikaj
pokrycia igty kroplami produktu leczniczego
HyQvia

Porozmawiaj z pracownikiem medycznym
0 ewentualnym zastosowaniu leku
przeciwhistaminowego, jesli jest to zalecane

Jesli wystapi niekontrolowane swedzenie lub
wysypka/ pokrzywka, natychmiast przerwij infuzje
i skontaktowac sie z pracownikiem medycznym
lub pogotowiem ratunkowym; moga to by¢ objawy
powaznej reakcji alergicznej

Uogodlnione (uktadowe) dziatania
niepozadane

Uogdlnione dziatania niepozadane dotycza
catego organizmu, a nie jego okreslonej czesci.
Do najczestszych uogdlnionych dziatan
niepozadanych naleza:

Bdl glowy

¢ Porozmawiaj z pracownikiem medycznym
o zastosowaniu $rodka przeciwboélowego
dostepnego bez recepty

e Skontaktuj sie z pracownikiem medycznym, jesli
bdl gtowy nie ustepuje lub nasila sie

Zmeczenie
* Po infuzji nalezy odpocza¢ w spokoju

* W dniu infuzji nalezy potozy¢ sie wczesniej spac

Goraczka

¢ Porozmawiaj z pracownikiem medycznym o
zastosowaniu leku dostepnego bez recepty w celu
obnizenia goraczki

Skontaktuj sie z pracownikiem medycznym, jesli
goraczka utrzymuije sie lub nasila

W ulotce dotaczonej do opakowania leku HyQvia
wymieniono inne, rzadziej wystepujace dziatania
niepozadane, w tym powazne, ale rzadkie reakcje
alergiczne. Mozliwe jest réwniez wystapienie dziatan
niepozadanych, ktére nie zostaty oméwione w ulotce
dofaczonej do opakowania leku HyQvia. Nalezy
porozmawiac¢ z pracownikiem medycznym, jesli
wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane,
zwtlaszcza te, ktére nie zostaty wymienione w ulotce
dotaczonej do opakowania, sa ciezkie lub trwaja
dtuzej niz kilka dni.

Uwaga: powyzsze sugestie nie powinny
zastepowac zalecen/porad udzielonych przez
pracownika medycznego.

Dziatania niepozadane mozna réwniez zgtaszac
bezposrednio za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatanin Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Mozna takze zgtaszaé bezposrednio do podmiotu
odpowiedzialnego na adres e-mail: AE.POL@
takeda.com

Zgtaszajac dziatania niepozadane, mozesz poméc
w uzyskaniu wigkszej ilosci informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania tego produktu
leczniczego.




Postepowanie w przypadku wystapienia mozliwych dziatan

niepozadanych zwigzanych z leczeniem produktem leczniczym HyQvia

Przeszkol pacjentéw i ich opiekunéw w zakresie ponizszych krokow. Uwzglednij takze “Punkty do wyjasnienia” w szarych polach

Postepowanie w przypadku wystapienia mozliwych dziatan
niepozadanych zwiazanych z leczeniem produktem leczniczym HyQvia

Miejscowe dziatania niepozadane

W miejscu wykonania infuzji moga wystapic reakcje
miejscowe, ktére zwykle ustepuja w ciggu kilku dni.

Obrzek w miejscu lub okolicy infuzji

Po infuzji produktu leczniczego HyQvia moze
wystapi¢ przej$ciowy obrzek spowodowany objetoscia
ptynu.

Zawsze nalezy skontaktowac sig z prac
medycznym, aby dowiedzie¢ sie, jak najlepiej
postepowac w przypadku

wystapienia reakcji miejscowej, ktérej nasilenie
wzrasta lub ktdra utrzymuje sie diuzej niz kilka dni.

Dyskomfort lub bél w miejscu infuzji podczas
wprowadzania igly podskérnej

Wyjmij igte, poniewaz moze ona znajdowac si¢ w
miesniu

Skontaktuj sie z pracownikiem medycznym, jesli
silny bl nie ustepuje po wyjeciu igty lub jesli zdarza
sie to przy kazdym podaniu

Porozmawiaj z pracownikiem medycznym lub
specijalistyczng apteka o zmianie diugosci igty;
moze ona by¢ dla Ciebie za diuga. Grubo$¢ tkanki
podskornej moze byé rézna u réznych osob, w

znosci od wieku, ptci, masy ciata i
miejsca infuzji

Odnotuj w swoim dzienniku leczenia, ze to miejsce
infuzji moze nie by¢ odpowiednie w Twoim

Przytéz na chwile (nie diuzej niz 5-10 minut) czysty,
ciepty recznik do opuchnietego miejsca

Pracownik medyczny moze zaleci¢ chodzenie lub
delikatne masowanie obrzeku

Swiad lub wysypka w miejscu lub okolicy infuzji’

Zmniejsz predkosc¢ lub wstrzymaj proces infuzji

Na chwile (nie diuzej niz 10 minut) przytéz czysty,
zimny recznik do swedzacego miejsca

Podczas napetniania igly podskérnej, unikaj
pokrycia igty kroplami produktu leczniczego
HyQvia

Porozmawiaj z pracownikiem medycznym
o ewentualnym zastosowaniu leku
przeciwhistaminowego, jesli jest to zalecane

Jesli wystapi niekontrolowane swedzenie lub
wysypka/ pokrzywka, natychmiast przerwij infuzje
i skontaktowad sie z pracownikiem medycznym
lub pogotowiem ratunkowym; moga to byé objawy

Zmeczenie
* Po infuzji nalezy odpocza¢ w spokoju

* W dniu infuzji nalezy potozy¢ sie wczesniej spac¢

Goraczka

Porozmawiaj z pracownikiem medycznym o
zastosowaniu leku dostepnego bez recepty w celu
obnizenia goraczki

Skontaktuj sie z pracownikiem medycznym, jesli
goraczka utrzymuije sie lub nasila

W ulotce dotgczonej do opakowania leku HyQvia
‘wymieniono inne, rzadziej wystepujace dziatania
niepozadane, w tym powazne, ale rzadkie reakcje
alergiczne. Mozliwe jest rowniez wystapienie dziatan
niepozadanych, ktore nie zostaty oméwione w ulotce
dotgczonej do opakowania leku HyQvia. Nalezy
porozmawiaé z pracownikiem medycznym, jesli
wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane,
zwlaszcza te, ktore nie zostaty wymienione w ulotce
dotgczonej do opakowania, s3 cigzkie lub trwaja
dtuzej niz kilka dni.

Uwaga: powyzsze sugestie nie powinny

P przez
pracownika medycznego.

przypadku powazne] reakji alergicznej Dziatania niepozadane mozna réwniez zgtasza¢
.'_ o t, b}il lub zaczen jenienie w miejscu Uogélnione (ukiadowe) dziatania bezp.osrednlo' za Posr.edmclwerrl;;)i:raaﬁrtamentu'
infuzji w trakcie lub po zabiegu niepozadane L i Urzedu Rej -
* Poinformuj pracownika medycznego, ktéry moze o ) . ) L i 6 i
zmniejszy¢ predko$¢ infuzji lub ja zatrzymad Uogdlnione d.z|a0ama r?lepozqdaneldotycza - Biobéjczych
cafego organizmu, a nie jego okreslonej czesci.
*  Przyl6z na chwile (nie diuzej niz 10 minut) do Do najczestszych uogdlnionych dziatar Al Jerozolimskie 181C
podraznionego miejsca czysty, ciepty lub zimny niepozadanych naleza: PL 02-222 Warszawa
recznik, zgodnie z zaleceniami pracownika Tel.: + 48 22 49 21 301
medycznego Bol glowy Faks: + 48 22 49 21 309
* Porozmawiaj z pracownikiem medycznym o P iai iki Stronai e ie.gov.pl
* Porozmawiaj z pracownikiem medycznym
mozliwosci ewentualnego wystapienia uczulenia o zastosowaniu $rodka przeciwbdlowego Mozna takze J pos| io do
na plaster lub opatrunek albo o mozliwosci dostepnego bez recepty odpowiedzialnego na adres e-mail: AE.POL@

zastosowania fagodnego $rodka przeciwboélowego

* Skontaktuj sie z pracownikiem medycznym, jesli
bdl glowy nie ustepuje lub nasila sie

takeda.com

mozesz poméc
w uzyskaniu wigkszej ilosci informacji na temat
i | ia tego pi

leczniczego.

Punkty do wyjasnienia

Warto rozwazy¢ przeczytanie tej strony
) razem z pacjentami, aby zapewnic im szerokie

zrozumienie potencjalnych miejscowych i ogélnych

dziatan niepozadanych.

Ocena wiedzy pacjenta

Upewnij sig, ze pacjenci majg szeroka
wiedze na temat potencjalnych
miejscowych dziatan niepozadanych.

Postepowanie w przypadku wystapienia mozliwych dziatan
niepozadanych zwigzanych z leczeniem produktem leczniczym HyQvia

Miejscowe dziatania niepozadane

W miejscu wykonania infuzji moga wystapic¢ reakcje
miejscowe, ktore zwykle ustepuja w ciagu kilku dni.
Zawsze nalezy skontaktowac sie z pracownikiem
medycznym, aby dowiedzie¢ sie, jak najlepiej
postepowaé w przypadku

wystapienia reakcji miejscowej, ktérej nasilenie
wzrasta lub ktéra utrzymuije sie dtuzej niz kilka dni.

Dyskomfort lub bél w miejscu infuzji podczas
wprowadzania igly podskornej

*  Wyjmij igte, poniewaz moze ona znajdowac sie w
miesniu

e Skontaktuj sie z pracownikiem medycznym, jesli
silny bdl nie ustepuje po wyjeciu igty lub jesli zdarza
sie to przy kazdym podaniu

* Porozmawiaj z pracownikiem medycznym lub
specjalistyczng apteka o zmianie dtugosci igty;
moze ona by¢ dla Ciebie za dtuga. Grubos¢ tkanki
podskdrnej moze by¢ rézna u réznych oséb, w
zaleznosci od wieku, ptci, wskaznika masy ciata i
miejsca infuzji

e QOdnotuj w swoim dzienniku leczenia, ze to miejsce
infuzji moze nie by¢ odpowiednie w Twoim
przypadku

Dyskomfort, bél lub zaczerwienienie w miejscu
infuzji w trakcie lub po zabiegu

e Poinformuj pracownika medycznego, ktéry moze
zmniejszy¢ predkos¢ infuzji lub jg zatrzymaé

e Przytéz na chwile (nie dtuzej niz 10 minut) do
podraznionego miejsca czysty, ciepty lub zimny
recznik, zgodnie z zaleceniami pracownika
medycznego

e Porozmawiaj z pracownikiem medycznym o
mozliwosci ewentualnego wystapienia uczulenia
na plaster lub opatrunek albo o mozliwosci
zastosowania fagodnego srodka przeciwbdélowego
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Obrzek w miejscu lub okolicy infuzji

Po infuzji produktu leczniczego HyQvia moze
wystagpic przejsciowy obrzek spowodowany objetoscia
podawanego ptynu.

* Przytéz na chwile (nie dtuzej niz 5-10 minut) czysty,
ciepty recznik do opuchnigtego miejsca

* Pracownik medyczny moze zaleci¢ chodzenie lub
delikatne masowanie obrzeku

Swiad lub wysypka w miejscu lub okolicy infuzji’
°  Zmniejsz predkos¢ lub wstrzymaj proces infuzji

e Na chwile (nie dtuzej niz 10 minut) przytéz czysty,
zimny recznik do swedzacego miejsca

* Podczas napetniania igty podskoérnej, unikaj
pokrycia igty kroplami produktu leczniczego
HyQvia

e Porozmawiaj z pracownikiem medycznym
o ewentualnym zastosowaniu leku
przeciwhistaminowego, jesli jest to zalecane

e Jesli wystagpi niekontrolowane swedzenie lub
wysypka/ pokrzywka, natychmiast przerwij infuzje
i skontaktowac sie z pracownikiem medycznym
lub pogotowiem ratunkowym; moga to by¢ objawy
powaznej reakcji alergicznej

Uogdlnione (uktadowe) dziatania
niepozadane

Uogolnione dziatania niepozadane dotycza
catego organizmu, a nie jego okreslonej czesci.
Do najczestszych uogdlnionych dziatan
niepozadanych naleza:

Bol gtowy

* Porozmawiaj z pracownikiem medycznym
o zastosowaniu srodka przeciwbdlowego
dostepnego bez recepty

* Skontaktuj sie z pracownikiem medycznym, jesli
bdl glowy nie ustepuje lub nasila sie

Zmeczenie
* Po infuzji nalezy odpoczaé w spokoju

* W dniu infuzji nalezy potozy¢ sie wczesniej spac

Goraczka

* Porozmawiaj z pracownikiem medycznym o
zastosowaniu leku dostepnego bez recepty w celu
obnizenia goraczki

e Skontaktuj sie z pracownikiem medycznym, jesli
goraczka utrzymuje sie lub nasila

W ulotce dotaczonej do opakowania leku HyQvia
wymieniono inne, rzadziej wystepujace dziatania
niepozadane, w tym powazne, ale rzadkie reakcje
alergiczne. Mozliwe jest rowniez wystapienie dziatan
niepozadanych, ktdre nie zostaty oméwione w ulotce
dotaczonej do opakowania leku HyQvia. Nalezy
porozmawia¢ z pracownikiem medycznym, jesli
wystagpig jakiekolwiek objawy niepozadane,
zwtlaszcza te, ktére nie zostaty wymienione w ulotce
dotgczonej do opakowania, sa ciezkie lub trwajg
dtuzej niz kilka dni.

Uwaga: powyzsze sugestie nie powinny
zastepowac zalecen/porad udzielonych przez
pracownika medycznego.

Dziatania niepozadane mozna réwniez zgtaszac¢
bezposrednio za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Mozna takze zgtaszaé bezposrednio do podmiotu
odpowiedzialnego na adres e-mail: AE.POL@
takeda.com

Zgtaszajac dziatania niepozadane, mozesz poméc
w uzyskaniu wigkszej ilosci informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania tego produktu
leczniczego.




Zrodia

Pomocne spotecznosci PID i organizacje wspierajace

Przytaczenie sie do grup spotecznosciowych i organizacji wspierajacych pacjentéw to kolejny
sposéb, w jaki mozesz przeja¢ kontrole nad swoim pierwotnym niedoborem odpornosci (ang. primary
immunodeficiency, PID). Ponizsze organizacje moga okazac¢ sie pomocne.

Miedzynarodowa Organizacja Pacjentéw z Pierwotnymi Niedoborami Odpornosci (IPOPI)
http://www.ipopi.org/

Fundacja Jeffreya Modella
http://info4pi.org/

Europejskie Towarzystwo Niedoboréw Immunologicznych (ESID)
http://esid.org/
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HyQyvia

Immunoglobulina normalna ludzka (10%)
Rekombinowana hialuronidaza ludzka G-ANPROM/PL/HYQ/0011






