Pribalova informace: informace pro uZivatele

HyQvia 100 mg/ml — infuzni roztok k subkutinnimu podani
immunoglobulinum humanum normale

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, nezZ za¢nete tento piipravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare, 1¢kdrnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek HyQvia a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek HyQvia pouzivat
Jak se ptipravek HyQvia pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek HyQvia uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

A o

1. Co je pripravek HyQvia a k ¢emu se pouziva
Co je pripravek HyQvia

Ptipravek HyQvia obsahuje 2 infuzni roztoky pro aplikaci (kapackou) pod kiizi (subkutanni neboli s.c.

infuze). Piipravek je dodavan jako baleni obsahujici:

e jednu injekéni lahvi¢ku normélniho lidského imunoglobulinu 10% (1éciva latka)

e jednu injekéni lahvicku rekombinantni vorhyaluronidasy alfa (latka, kterd pomaha normalnimu
lidskému imunoglobulinu 10% proniknout do krve).

Normalni lidsky imunoglobulin 10% patfi do tfidy 1ékd zvanych ,,normalni lidské imunoglobuliny*.
Imunoglobuliny jsou rovnéz znamy jako protilatky a nachdzeji se v krvi zdravych lidi. Protilatky jsou
soucasti imunitniho systému (pfirozené obrany téla) a pomahaji Vasemu télu bojovat s infekcemi.

Jak pripravek HyQvia funguje

Rekombinantni vorhyaluronidasa alfa je bilkovina, ktera imunoglobuliniim pomaha pfi infuzi
(kapackou) pod kizi k dosazeni krevniho feciste.

Imunoglobuliny obsazené v injekéni lahviéce byly pfipraveny z krve zdravych lidi. Imunoglobuliny
jsou tvofeny imunitnim systémem lidského téla. Pomahaji nasemu télu bojovat s infekcemi
zpUsobenymi bakteriemi a viry nebo zachovat rovnovahu v imunitnim systému (nazyvanou jako
imunomodulace). Lék funguje zcela stejnym zplsobem jako imunoglobuliny pfirozené pfitomné

v krvi.
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K ¢emu se pripravek HyQvia pouziva

Substitucni lecba u dospélych a déti (0 az 18 let)

Pripravek HyQvia se pouziva u pacientt s oslabenym imunitnim systémem, ktefi nemaji dostate¢né
protilatky v krvi, takZe jsou nachylni k ¢astym infekcim, mezi néz patii tyto skupiny:

. pacienti s vrozenou neschopnosti nebo snizenou schopnosti vytvaret protilatky (primarni
imunodeficity),

o pacienti, u kterych dochazi k zdvaznym nebo opakujicim se infekcim kviili oslabenému
imunitnimu systému, ktery je nasledkem jiného onemocnéni nebo 1é¢by (sekundarni
imunodeficience).

Pravidelné a dostate¢né davky piipravku HyQvia mohou zvysit abnormalné€ nizké hladiny
imunoglobulinti v krvi na normalni hladiny (substitu¢ni 1é¢ba).

Imunomodulacni lécba u dospélych, déti a dospivajicich (0 az 18 let)

Pripravek HyQvia se pouziva u dosp€lych pacientt, déti a dospivajicich (0 az 18 let) s chronickou
zanétlivou demyelinizacni polyneuropatii (CIDP), formou autoimunitniho onemocnéni. CIDP je
charakterizovana chronickym zanétem perifernich nervu, ktery zplisobuje slabost a/nebo necitlivost
svall hlavné na nohou a rukou. Pfedpoklada se, Ze vlastni obranny systém téla ito¢i na periferni nervy
a zpusobuje jejich poskozeni a zanét. Imunoglobuliny pfitomné v piipravku HyQvia maji poméahat
chranit nervy pted poskozenim imunitnim systémem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek HyQvia pouzivat
Pripravek HyQvia nevstiikujte ani nepodavejte infuzi

- jestlize jste alergicky(a) na imunoglobuliny, hyaluronidasu, rekombinantni vorhyaluronidasu
alfa nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6. ,,Obsah baleni a dalsi
informace®).

- pokud mate v krvi protilatky proti imunoglobulinu A (IgA). To miiZe nastat, pokud trpite
deficitem IgA. Jelikoz piipravek HyQvia obsahuje stopova mnozstvi IgA, muzete dostat
alergickou reakeci.

- do cév (intraven6zné) nebo do svalu (intramuskularn¢).

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku HyQvia se porad'te se svym Iékatem nebo zdravotni sestrou.

»  Pred lécbou informujte svého 1ékare nebo zdravotnika, pokud se Vas tyka nékterd z nize
uvedenych okolnosti:

e Miuzete byt alergicti na imunoglobuliny, aniz byste o tom védéli. Alergické reakce, jako je nahly
pokles krevniho tlaku nebo anafylakticky Sok (rychly pokles krevniho tlaku s dal§imi piiznaky,
jako je otok hrdla, ztizené dychani ¢i kozni vyrazka), jsou vzacné, ale ob¢as mohou nastat, i kdyz
jste diive s podobnou 1é¢bou problémy neméli. Pokud trpite deficitem IgA s protilatkami proti
IgA, existuje u Vas zvysené riziko alergickych reakci. Mezi ptiznaky nebo symptomy téchto
vzacnych alergickych reakei patii:

o pocit zavrati, zavrativost nebo mdloba;
o kozni vyrazka a svédéni, otok v tstech nebo krku, ztizené dychani, sipot;

o abnormalni srde¢ni frekvence, bolest na hrudi, promodrani rtii nebo prstii na rukou a
nohou;

o rozmazané vidéni.
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»  Pokud béhem infuze zaznamenate néktery z téchto ptiznakt, okamzité uvédomte svého
l1ékate nebo zdravotni sestru. On nebo ona rozhodnou, zda rychlost infuze zpomalit nebo
ji upln¢ zastavit.

Lékar nebo zdravotni sestra Vam nejprve podaji piipravek HyQvia pomalou infuzi a dikladné
Vas budou v pribéhu prvnich infuzi sledovat, aby jakakoli alergicka reakce byla okamzité zjiSténa
a lécena.

e [ékar Vas bude zvlaste pecliveé sledovat, pokud mate nadvahu, jste starsi, mate cukrovku, jste
dlouhodobé¢ upoutany(4) na lizko, mate vysoky krevni tlak, nizky objem krve (hypovolemii), mate
problémy s cévami (cévni onemocnéni), mate zvyseny sklon ke srédzeni krve (trombofilii nebo
trombotické epizody) nebo mate onemocnéni nebo zdravotni stav, ktery zptisobuje zhoustnuti krve
(hyperviskozni krev). Za téchto okolnosti mohou imunoglobuliny zvysit riziko srde¢niho infarktu,
mozkové mrtvice, krevnich srazenin v plicich (plicni embolie) nebo ucpéani cévy v noze, i kdyz jen
velmi vzacné.

»  Pokud béhem infuze zaznamenate néktery z téchto pfiznakl a projevil, véetné dusnosti,
bolesti, otoku koncetiny a bolesti na hrudi, okamzité to sd€lte svému lékati nebo
zdravotni sestife. Rozhodnou, zda zpomali rychlost infuze nebo ji Gplné zastavi.

Lékar nebo zdravotni sestra Vas budou peclive sledovat po celou dobu infuzi, aby mohly byt pfipadné
tromboembolické piihody okamzité zjistény a 1éCeny.

e  Tento I¢k budete dostavat ve vysokych davkach bud’ 1 den, nebo 2 dny, a pokud mate krevni
skupinu A, B nebo AB a mate zakladni zanétlivé onemocnéni. Za t€chto okolnosti bylo bézn¢
hlaseno, Ze imunoglobuliny zvySuji riziko rozpadu ¢ervenych krvinek (hemolyzu).

eV souvislosti s 1é¢bou imunoglobulinem byl hlasen vyskyt zdnétu blan obklopujicich mozek a
michu (syndrom aseptické meningitidy).

»  Pokud po infuzi zaznamenate néktery z téchto znamek a ptiznaki, veetné silné bolesti
hlavy, ztuhlosti $ije, ospalosti, hore¢ky, svétloplachosti, pocitu na zvraceni a zvraceni,
okamzit¢ informujte 1ékafe nebo zdravotni sestru.

Lékar rozhodne, zda jsou nutné dalsi testy a zda byste mél(a) v uzivani ptipravku HyQvia pokracovat.

Rychlost infuze

Je velmi dilezité podavat 1ék v infuzi spravnou rychlosti. Vas 1ékar nebo zdravotni sestra Vam
poradi, jakou rychlost pii infuzi ptipravku HyQvia doma pouzit (viz bod 3. ,,Jak se pFipravek
HyQvia pouziva®).

Sledovani béhem infuze

Ur¢ité nezadouci t¢inky se mohou objevovat ¢astéji, pokud:
- dostavate piipravek HyQvia poprvé;
- jste dostavali jiny imunoglobulin a byli jste prevedeni na piipravek HyQvia;
- ub¢hl dlouhy interval (napf. vice nez 2 nebo 3 intervaly infuze) od posledni aplikace
ptipravku HyQvia.
»  V takovych ptipadech budete béhem prvni infuze a prvni hodinu po zastaveni infuze
dikladné;ji sledovani.

Ve vsech ostatnich ptipadech byste béhem prvnich nékolika infuzi méli byt sledovani béhem infuze
a alesponl 20 minut po aplikaci ptipravku HyQvia.

Doméci 1écba
Pted zahajenim domaci 1écby si musite urcit osobu, ktera na vas bude dohlizet. Vy i tato dohlizejici

osoba budete vyskoleni v rozpoznani ¢asnych znamek nezadoucich G¢inki, predevs§im alergickych
reakci. Tato dohlizejici osoba Vam pomuze sledovat piipadné nezadouci G¢inky. V pribéhu infuze
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musite hlidat pfipadné prvni pfiznaky vedlejSich G¢inkt (dalsi podrobnosti najdete v bod¢ 4. ,,MoZné
nezadouci ucinky*).
»  Pokud se u Vas nékteré z nezadoucich ucinkl objevi, Vy nebo Vas dohled musite ihned
zastavit infuzi a obratit se na 1ékare.
»  Pokud se u Vas vyskytne zavazny nezadouci G¢inek, musite Vy nebo Vase dohlizejici
osoba ihned vyhledat 1ékafskou pohotovost.

Rozsifeni lokalizovanych infekci

Ptripravek HyQvia neaplikujte do infikované nebo zarudlé otekl¢é oblasti kiize ani do jejiho okoli,
nebot’ by mohlo dojit k rozsifeni infekce.

V klinickych studiich nebyly pozorovany zadné dlouhodobé (chronické) zmény kize. Jakykoli
dlouhodoby zanét, bulky (uzliky) nebo zanét, které se objevi v misté infuze a trvaji déle nez

nékolik dnt, je tfeba nahlasit 1€kafi.

Uginky na krevni testy

Ptipravek HyQvia obsahuje mnoho riiznych protilatek a nékteré z nich mohou ovliviiovat krevni testy
(sérologické testy).
»  Pied jakymkoli krevnim testem sdélte svému Iékati, Ze jste 1éCeni pripravkem HyQvia.

Informace o zdroji materialu pro pfipravek HyQvia

Normalni lidsky imunoglobulin 10% ptipravku HyQvia a lidsky sérovy albumin (slozka
rekombinantni vorhyaluronidasy alfa) se vyrab¢ji z lidské plazmy (kapalné ¢asti krve). Pti vyrob¢ 1éktu
z lidské krve a plazmy se pouZzivaji ur€ita opatteni, ktera brani pieneseni piipadné infekce na pacienty.
Mezi tato opatieni patii:

- peclivy vybér darci krve a plazmy, ktery vylouci, aby se mozni pfenaseci infekce stali darci;
- testovani kazdé darované a zasobni plazmy na piitomnost virt/infekei.

Zpracovani krve a plazmy pii vyrobé téchto produktl rovnéz zahrnuje urcité kroky, pti nichz dojde
k inaktivaci nebo odstranéni virti. Pfes vSechna tato opatfeni pfi ptiprave 1¢kt vyrdbénych z lidské
krve ¢i plazmy nelze riziko ptenosu infekce zcela vyloucit. To plati i pro jakékoli nezndmé nebo
vznikajici viry ¢i jiné infekce.

Opatieni pfijata pii vyrobé ptipravku HyQvia jsou povazovana za Gc¢inna u obalenych virt, jako je
napiiklad virus lidské imunodeficience (HIV), virus hepatitidy B a virus hepatitidy C, a neobalenych
virti hepatitidy typu A a parvoviru B19.

Imunoglobuliny nejsou spojovany s infekcemi virem hepatitidy A ¢i parvovirem B19, a to
pravdépodobné proto, Ze protilatky proti témto infekcim, které jsou obsaZeny v piipravku
HyQvia, maji ochranny charakter.

»  Pfi kazdém pouziti piipravku HyQvia dirazné¢ doporuc¢ujeme zaznamenat si do deniku
1é¢by nésledujici udaje:

. datum aplikace,
. ¢islo Sarze 1éku,
. aplikovany objem, rychlost pratoku, pocet a umisténi mist infuze.

Déti a dospivajici
Substitucni léecba

Pro déti a dospivajici (0 az 18 let) plati stejné indikace, davka a Cetnost infuzi, jako pro dospélé.
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Imunomodulacni lécba u pacientit s CIDP
Bezpecnost a ucinnost piipravku HyQvia u déti a dospivajicich (0 az 18 let) s CIDP nebyly stanoveny.
Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek HyQvia

Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru o vSech l1écich, které uzivate, které jste
v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Oc¢kovani

Pripravek HyQvia muze snizit G¢inek nékterych virovych vakcin, jako jsou napt. spalnicky, zardénky,
priusnice a plané nestovice (Zivé virové vakciny). Proto bude po aplikaci ptipravku HyQvia nutné pred
podanim nékterych téchto vakcin az 3 mésice pockat. Vakcinou proti spalnickam budete moci byt
ockovani az 1 rok po aplikaci piipravku HyQvia.
»  Prosim sd€lte svému lékati nebo zdravotni sestie provadéjicim o¢kovani, Ze jste 1éCeni
ptipravkem HyQvia.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Udaje o t¢incich dlouhodobého uzivani rekombinantni vorhyaluronidasy na téhotenstvi, kojeni a
plodnost jsou omezené. Piipravek HyQvia maji téhotné a kojici Zeny pouzivat pouze po poradé

s Iékatem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

U pacientli se béhem lécby ptipravkem HyQvia mohou vyskytnout nezadouci ucinky

(napt. Zavrat’ nebo nevolnost), které mohou ovliviiovat jejich schopnost fidit dopravni
prostiedky a obsluhovat stroje. Pokud se tak stane, méli byste poc¢kat, dokud uc¢inky neodezni.
Piipravek HyQvia obsahuje sodik.

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 5,0 az 60,5 mg sodiku (hlavni slozka kuchyniské soli) v jedné injekéni
lahvi¢ce rekombinantni vorhyaluronidasy alfa ptipravku HyQvia. To odpovida 0,25 az 3 %
doporu¢eného maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou pro dospélého. Slozka IG 10% je

v podstaté ,,bez sodiku.

3. Jak se pripravek HyQvia pouZiva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokynil svého lékare. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem.

Piipravek HyQvia musi byt aplikovan infuzi pod kiiZi (subkutanni neboli s.c. podani).

Lécbu pripravkem HyQvia zahaji Vas 1ékar nebo zdravotni sestra, ale jakmile dostanete né¢kolik
prvnich infuzi pod 1ékafskym dohledem a byli jste (Vy a/nebo Vas dohled) fadné€ vyskoleni, mtze
Vam byt umoznéno uzivat 1ék doma. Vy a Vas lékat spolené rozhodnete, zda mtzete ptipravek
HyQvia uzivat doma. Lécbu piipravkem HyQvia doma nezahajujte, dokud nedostanete uplné pokyny.
Dévkovéni

Substitucni lécha

Vas lékar vypocita spravnou davku na zakladé Vasi télesné hmotnosti, veskeré predchozi 1écby,

kterou jste dostavali, a Vasi odpovédi na 1é¢bu. Doporucena pocateéni davka je takova, ktera
doda 400 az 800 mg ucinné latky na kg t€lesné hmotnosti za méesic. Na zacatku budete dostavat jednu
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¢tvrtinu této davky v tydennich intervalech. Ta se bude s dalSimi infuzemi postupné zvySovat na vétsi
davky v 3 - az 4tydennich intervalech. Nékdy mize Vas 1ékai doporucit vyssi davky rozd¢lit a podat je
soucasné do 2 rlznych mist. Vas 1ékat mize rovnéz davku upravit v zavislosti na Vasi odpovédi na
1écbu.

Imunomodulacni léecba

Vas lIékar vypocita spravnou davku pro Vas na zakladé predchozich terapii, které jste dostaval(a)

a odpovidal(a) na né. Lécba obvykle za¢ina 1 az 2 tydny po posledni infuzi imunoglobulinu podaného
podkozné vypocitanou tydenni odpovidajici davkou. Vas 1ékat mtize davku a Cetnost jejiho podani
upravit na zéklad¢ Vasi odpovédi na 1écbu.

Pokud je pfekrocena maximalni denni davka (> 120 gramti) nebo netolerujete objem infuze
imunoglobulinu, mize byt davka rozdélena a podavana po nékolik dni s intervalem 48 az 72 hodin
mezi davkami, aby se umoznila nalezita absorpce, a odpovidajicim zplisobem ma byt rozdéleno i
podani hyaluronidazy.

Zahajeni 1é¢by

Vase 1écba bude zahajena lékafem nebo zdravotni sestrou se zkuSenostmi v 1écbé pacientt

s oslabenym imunitnim systémem (imunodeficience) a CIDP a ve vedeni pacientti k domaci 1écbé.

V prubéhu infuze a nejméné 1 hodinu po jejim zastaveni budete peclivé sledovani, aby se zjistilo, jak
1é¢ivo snasite. Na zacatku pouzije Vas 1ékar nebo zdravotni sestra pomalou rychlost infuze a v
prabéhu prvni infuze a dal$ich infuzi budou tuto rychlost postupné zvySovat. Jakmile Vam lékat nebo
zdravotni sestra uréi spravnou davku a rychlost infuze, mohou Vam povolit, abyste 1é¢bu uzivali sami
doma.

Domaci 1écba
Nepouzivejte piipravek HyQvia doma, dokud neobdrzite pokyny a Skoleni od svého zdravotnického

pracovnika.

Budete instruovani o:

- infuznich technikach bez ptitomnosti choroboplodnych zarodku (asepse),

- pouziti infuzni pumpy nebo injektomatu (dle potieby),

- vedeni deniku 1é¢by,

- opatfenich provadénych v pripadé vyskytu zadvaznych nezadoucich ucinki.

Vsechny pokyny 1ékate tykajici se davky, rychlosti infuze a rozvrhu infuzi ptipravku HyQvia musite
disledné dodrzovat, aby mohla byt Vase 1écba tspésna.

Doporucuji se nésledujici rychlosti infuze IG 10% na misto aplikace:

Pacienti <40 kg Pacienti >40 kg
Prvni 2 infuze NaSIe(.luJICI 2az Prvni 2 infuze Naslesluym 2az
. , 3 infuze , 3 infuze
Interval/minut (ml/hod/misto , (ml/hod/misto g
aplikace) (ml/hod/misto aplikace) (ml/hod/misto
P aplikace) P aplikace)
10 minut 5 10 10 10
10 minut 10 20 30 30
10 minut 20 40 60 120
10 minut 40 80 120 240
Zbytek infuze 80 160 240 300

Rychlosti infuzi vyse plati pro jedno misto infuze. V piipadé, Ze pacient vyZaduje 2 nebo 3 mista
infuze, Ize rychlosti infuzi nalezitym zpiisobem upravit (tj. zdvojnésobit nebo ztrojnasobit na zaklade
maximalni rychlosti infuze pumpy).

M




JestliZe u Vas dojde k prosakovani v misté infuze

Zeptejte se svého l¢kate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry, zda by pro Vas nebyla vhodnéjsi jina
velikost jehly. Jakakoli zména velikosti jehly musi prob&éhnout pod dohledem oSettujiciho 1ékare.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku HyQvia, neZ jste mél(a)

Pokud si myslite, ze jste uzil(a) vice pfipravku HyQvia, neZ jste m¢l(a), promluvte si co nejdiive
se svym lékarem.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piripravek HyQvia

Nezdvojnasobujte nasledujici infuzni ddvku ptipravku HyQvia, abyste nahradil(a) vynechanou
davku. Pokud si myslite, ze byla davka vynechana, promluvte si co nejdiive se svym lékarem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate, 1¢karnika
nebo zdravotni sestry.

Podrobné pokyny k pouZiti jsou uvedeny niZe.

1. Vyjméte pripravek HyQvia z krabice:
. Nechejte injekéni lahvicky ohfat na pokojovou teplotu.
To muze trvat az 60 minut. Nepouzivejte zafizeni pro
ohfev véetné mikrovinné trouby.

. Pripravek HyQvia nezahiivejte ani neproti‘epavejte.
Pred pouzitim kazdou injekcni lahvicku pripravku HyQvia
zkontrolujte:

. Datum pouzitelnosti: Po uplynuti data
pouzitelnosti nesmi byt piipravek aplikovan.
. Barva:
o Rekombinantni vorhyaluronidasa alfa by m¢la

byt ¢ira a bezbarva.
0 Normalni lidsky imunoglobulin 10% by
mél byt ¢iry a bezbarvy nebo bledé¢ Zluty.
0 Pokud je tekutina zakalena nebo obsahuje
Castice, roztok nepouzivejte.

. Vicko: Fialové ochranné vicko se nachazi na
jednotce se dvéma injekénimi lahvi¢kami. Pokud
pripravek nema vicko, nepouzivejte jej.

2. Pripravte si v§echny pomiicky:
Nachystejte si vsechny potreby k infuzi. Mezi ty patii
nasledujici: jednotka (jednotky) se dvéma injek¢énimi lahvickami 5 U << N
ptipravku HyQvia, pomtcky na infuzi (set se subkutanni U
injekéni jehlou, zasobnik na roztok (vak nebo injekéni > 2

& N
sttikacka), sterilni prithledny obvaz a naplast, hadicky pumpy, . =z R '-4°
prevodni zafizeni, injek¢ni stiikacky, gaza a naplast), nddoba na ""-a:;,, AN
ostré predméty, pumpa, zdznamnik 1écby a dalsi pomucky podle —
potieby.

3. Pripravte si ¢istou pracovni plochu.
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Umyjte si ruce:
Umyjte si diikladné ruce. Umistéte vSechny shromazdéné
potieby a oteviete je dle pokynti zdravotnika.

Oteviete jednotku se dvéma injek¢nimi lahvickami
pripravku HyQvia:

Sejméte fialova ochranna vicka a ujistéte se, Ze modra
vicka injek¢nich lavicek jsou odstranéna. Pokud ne,
manualné sejméte modra vicka, ¢imz odkryjete zatky
injek¢énich lahvicek.

Pred ptevedenim slozky rekombinantni vorhyaluronidasy
alfa ptipravku HyQvia otfete zatku kazdé¢ injekeni
lahvi¢ky alkoholovym tamponem a nechte na vzduchu
oschnout (alespon 30 vtefin).

Ptipravte si injek¢ni lahvicku rekombinantni
vorhyaluronidasou alfa (HY):

Vyjmeéte z obalu mensi sterilni injekéni stiikacku a
pripojte ji k hrotu nebo injek¢ni jehle bez odvzdusnéni
(zafizeni).

Zatahnéte za pist a naplite mensi injek¢ni stiikacku
vzduchem, jehoz mnozstvi odpovida mnozstvi
rekombinantni vorhyaluronidasy alfa v injekéni lahvicce
oznacené (injekcnich lahvickach oznac¢enych) zkratkou
HY.

Sejméte z prevodniho zafizeni s injek¢ni jehlou/bez
odvzdus$néni vicko.

Zaved'te hrot prevodniho zafizeni s injekcni jehlou/bez
odvzdusnéni doprostied zatky injek¢ni lahvicky a zatlacte
ptimo dolt. Vtlacte do injekéni lahvicky vzduch.

Otocte injekeni lahvicku dnem vzhtiru, prevodni zafizeni
s injek¢ni jehlou/bez odvzdu$néni ponechejte v injekeni
lahvi¢ce. Hrot injekéni stiikacky bude smétovat nahoru.
Natahnéte cely obsah rekombinantni vorhyaluronidasy
alfa do injek¢ni stiikacky.

Pokud je na Vasi davku potieba vice nez jedna injekéni
lahvicka rekombinantni vorhyaluronidasy alfa, opakujte
krok 6.

Pokud je to mozné, nakombinujte veskerou rekombinantni
vorhyaluronidasu alfa potfebnou na celou davku IgG do
stejné injekéni stiikacky.

Nasmeérujte Spicku injek¢ni stiika¢ky nahoru a odstrante
vSechny vzduchové bubliny (to by mélo jist snadno poté,
co jste injekéni stiikacku otocili a poklepali na ni prstem).
Pomalu a opatrné zatlacte na pist a odstrante tak veskery
zbyvajici vzduch.
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7. Ptipravte si set s injekéni jehlou a rekombinantni
vorhyaluronidasou alfa (HY):
POKUD pouzivate k aplikaci (HY) metodu zatlaceni:

° Pripojte injek¢ni stiika¢ku naplnénou rekombinantni
vorhyaluronidasou alfa k setu s injek¢ni jehlou
. Zatlacte na pist mensi injekeni stiikacky, ¢imz odstranite

vzduch, a napliite set s injek¢éni jehlou az po kiidélka

injekéni jehly rekombinantni vorhyaluronidasou alfa.

. Pozndmka: Vas zdravotnik Vam mtze doporudit
pouziti konektoru ,,Y* (pro vice nez jedno misto)
nebo jinou konfiguraci setu s injekéni jehlou.

POKUD pouzivate k aplikaci (HY) metodu pumpy:

. Ptipojte injekéni stiikacku naplnénou rekombinantni
vorhyaluronidasou alfa (HY) k hadi¢ce pumpy a pfipojte
set s injekéni jehlou

. Zatlacte na pist injek¢ni stfikacky (velikost se mtize lisit
v dusledku vétsiho objemu), ¢imz odstranite vzduch,

a naplnte hadicku pumpy a set s injekeni jehlou az po

kridélka injekeni jehly rekombinantni vorhyaluronidasou

alfa.

8. Pripravte si injek¢ni lahvi¢cku normalniho lidského

imunoglobulinu 10%:

. Pred prevedenim 10% imunoglobulinové slozky ptipravku
HyQvia otfete zatku kazdé injekeni lahvicky samostatnym
alkoholovym tamponem, pokud je tak uvedeno, a nechte
na vzduchu oschnout (alesponi 30 vtefin).

. Normalni lidsky imunoglobulin 10% pfipravku HyQvia
1ze podat v infuzi dvéma zptisoby:

o nahromadénim obsahu injek¢nich lahvicek do vétsi
injekéni stiikacky (a) nebo infuzniho vaku (b) podle
pokynti zdravotnika v zavislosti na tom, zda ma byt
pouzita pumpa; nebo

0 ptimo z injekéni lahvi¢ky oznacené zkratkou IG.
Zaved'te hrot hadicek pumpy s odzvdusnénim nebo
hrot a injekéni jehlu s odvzdusnénim do injekéni
lahvicky (lahvic¢ek) norméalniho lidského
imunoglobulinu 10%. Napliite hadi¢ky aplikacni
pumpy a dejte je stranou, dokud nebude podana
rekombinantni vorhyaluronidasa alfa.

° Pokud je na plnou davku potteba vice nezZ jedna injek¢ni
lahvicka, nabodnéte dalsi injek¢ni lahvicky poté, co je
zcela aplikovana prvni injek¢ni lahvicka.

9. Piipravte pumpu:
Dodrzujte pokyny vyrobce k pfipraveé pumpy.
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10.

Ptipravte si misto infuze:

Vyberte si misto (mista) infuze ve stiedni nebo horni ¢asti
bricha nebo na stehnu. Umisténi mista infuze — viz
obrazek.

o Pokud dostanete pokyn, abyste si infuzi aplikovali
u davek nad 600 ml do dvou mist, vyberte si mista
na opacnych stranach téla.

o Pokud pouzivate tii mista, maji byt od sebe
vzdalena alesponi 10 cm.

Vyhybejte se oblastem s kostnimi vybézky, viditelnym

cévam, jizvam a vSem oblastem se zanétem nebo infekci.

Stridejte mista infuze vybérem opacnych stran téla mezi

budoucimi infuzemi.

KdyZ dostanete pokyn od svého zdravotnika, oCistéte

misto (mista) infuze alkoholovym tamponem. Nechejte je

oschnout (nejméné 30 sekund).

inf

11.

Zaved’te injekéni jehlu:

Sejméte kryt injek¢ni jehly. Pevné uchopte a stisknéte
mezi dvéma prsty alespon 2 az 2,5 cm ktize.

Celou injek¢éni jehlu az ke kiidélktim zaved'te rychlym
pohybem piimo do kiize pod thlem 90 stupnd. Ktidélka
injekéni jehly by méla leZet rovné na kizi.

Zajistéte injekéni jehlu na misté sterilni naplasti.
Opakujte tento krok, pokud mate druhé nebo tieti misto
infuze.

Uhel k pokozce 90°
_‘-\ <

V)
\“'L-fu%s

12.

Pred zahajenim infuze zkontrolujte spravné umisténi
injekéni jehly, pokud Vas o tom zdravotnik poucil.

13.

Upevnéte injekéni jehlu ke kizi:

Zajistéte injekéni jehlu (jehly) na misté — umistéte pres ni
sterilni prihledny obvaz.

V prubéhu infuze obcas zkontroluje misto (mista) infuze,
zda nedoslo k posunu nebo prosaku.
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14. Podejte nejprve infuzi rekombinantni vorhyaluronidasy alfa:

Rozdé¢lte obsahy rovnomérné mezi vSechna mista, pouzivate-li
vice nez jedno misto.

POKUD pouzivate k aplikaci (HY) metodu zatlaceni:

. Pomalu stisknéte pist mensi injek¢ni stiikacky s
rekombinantni vorhyaluronidasou alfa s pocate¢ni
rychlosti pfiblizné 1 aZ 2 ml za minutu na misto infuze a
zvysujte dle snasenlivosti.

POKUD pouzivate k aplikaci (HY) metodu pumpy:

. Pouzivate-li pumpu, pfipravte ji tak, aby podavala
infuzi rekombinantni vorhyaluronidasy alfa s po¢ate¢ni
rychlosti 60 az 120 ml/hodinu/misto infuze a zvysujte
rychlost dle snasenlivosti.

15. Podejte normalni lidsky imunoglobulin 10%:
Po infuzi veskerého obsahu mensi injekéni stiikacky
(rekombinantni vorhyaluronidasy alfa) vyjméte injekéni
sttikac¢ku z plastového téla jehlového setu / hadicky pumpy.
Ptipojte hadicky pumpy k nadobé¢/injekéni lahvicee s 1G nebo
vetsi injekéni stiika¢ku s normalnim lidskym
imunoglobulinem 10% k jehlovému setu.
Aplikujte normalni lidsky imunoglobulin 10% pumpou rychlosti
predepsanou Vasim zdravotnikem a zahajte infuzi.

16. Kdyz je infuze dokonéena, proplachnéte hadi¢ky pumpy,
pokud dostanete pokyn zdravotnika:

° Dostanete-li pokyn od zdravotnika, ptipojte vak s
roztokem chloridu sodného k hadicce pumpy/jehlovému
setu, aby se normalni lidsky imunoglobulin 10% protlacil
az ke kiidélktim injekéni jehly.

17. Vyjméte jehlovy set:

° Vyjmeéte jehlovy set uvolnénim kryti na v8ech jeho
okrajich.

. Vytahnéte kiidélka injekeni jehly pfimo nahoru a ven.

. Opatrné pfitisknéte maly kousek gazy na misto po vpichu

injekéni jehly a prekryjte ochrannym krytim.
. Vyhod'te injek¢ni jehlu (jehly) do nadoby na ostré
predméty.
o Zlikvidujte nadobu na ostré pfedméty podle pokyni
dodanych s nadobou nebo kontaktujte zdravotnika.

18. Zaznamenejte infuzi:

. Sundejte odlepitelny stitek z injekeni lahvicky ptipravku
HyQvia, ktery obsahuje Cislo Sarze vyrobku a datum
pouzitelnosti, a umistéte tento Stitek do svého
zaznamniku/deniku 1é¢by.

. Zapiste datum, ¢as, davku, misto (mista) infuze
(jako pomticku pfi stfidani mist aplikace) a jakoukoli
reakci po kazdé infuzi.

° Vyhod'te veskery nepouzity vyrobek v injek¢ni lahvicce
a jednorazovée soucasti dle instrukei, které Vam poskytl
Vas zdravotnik.

. Dle domluvy podavejte svému lékaii vSechny
potiebné informace.
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4. Mozné nezadouci u¢inky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pfipravek nezadouci G€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Ur¢ité nezadouci Gc¢inky, jako jsou bolest hlavy, tfesavka nebo bolesti t€la, se mohou zpomalenim
rychlosti infuze zmirnit.

Zavazné nezadouci ucinky

Infuze 1€k, jako je ptipravek HyQvia, mohou nékdy vést k zavaznym, ale vzacnym alergickym
reakcim. Mlize u Vas dojit k ndhlému poklesu krevniho tlaku a v izolovanych ptipadech

k anafylaktickému Soku. Lékafi jsou si téchto moznych nezadoucich u¢inki védomi a budou

Vas pii n¢kolika prvnich infuzich i ur¢itou dobu po nich peclivé sledovat.

Mezi typické priznaky nebo symptomy patii:

pocit zavrati, zavrativost nebo mdloba; kozni vyrazka a svédéni, otok v tstech nebo krku, ztizené
dychani, sipot; abnormalni srde¢ni frekvence, bolest na hrudi, promodrani rtd nebo prstii na rukou a
nohou; rozmazané vidéni.

o Pokud béhem infuze zaznamenate néktery z téchto priznakil, okamzit¢ uvédomte svého
1¢kare nebo zdravotni sestru.
o Pokud uzivéte pripravek HyQvia doma, musite provést infuzi za pfitomnosti ur¢ené

dohliZejici osoby, ktera Vam pomiize davat pozor na alergické reakce, zastavi infuzi
a podle potieby piivola pomoc.

o Podivejte se prosim také na bod 2 této pribalové informace tykajici se rizik alergickych
reakci a pouzivani ptipravku HyQvia doma.

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 infuzi):

Mistni reakce v mist¢ infuze (zahrnuje vSechny nize uvedené reakce v misté infuze). Tyto reakce
obvykle do nékolika dnli odezni.

Casté nezaddouci Gginky (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 infuzi):

bolest hlavy

pocit na zvraceni

bolest biicha / citlivost biicha

zarudnuti ktize (erytém)

reakce v miste infuze véetné bolesti, nepiijemného pocitu, citlivosti, zarudnuti, otoku a svédéni
pocit horka, horecka

slabost (astenie), inava, nedostatek energie (letargie) a celkovy pocit nemoci (malatnost)

Méné Casté nezadouci uéinky (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 infuzi):

zavrat’

migréna

pocity jako necitlivost, brnéni, mravencéeni (parestézie)
tfes

rychly srde¢ni tep (tachykardie)
vysoky krevni tlak (hypertenze)
nadymani (nafouknuti bficha)
prijem

zvraceni

vyrazka

svédéni (pruritus)

svédiva vyrazka (kopiivka)
bolest svalil (myalgie)

bolest kloubt (artralgie)
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bolesti zad

bolest v koncetinach (vCetné neptijemného pocitu v koncetindch)
muskuloskeletalni bolest na hrudi

ztuhlost kloubt

propichnuti cévy, uzlina, zatvrdnuti, otok (edém), zimnice, pocit paleni, vyrazka)
e otok genitalii

Vzacné nezaddouci ¢inky (mohou se vyskytnout az u 1 ze 1 000 infuzi):

mozkova mrtvice

nizky krevni tlak (hypotenze)

potize s dychédnim (dusSnost)

bolest v tfislech

hnéda mo¢ (hemosiderinurie)

nadmérné poceni (hyperhidréza)

zanét v mist€ infuze

teplo v mist€ infuze

pocity jako necitlivost, brnéni, mravenceni v mist¢€ infuze (parestézie v misté infuze)
pozitivni vysledek Coombsova testu

Cetnost neni zndma (z dostupnych tidajii nelze uréit):

zanét membran obklopujicich mozek a michu (aseptickd meningitida)
alergické reakce (ptecitlivélost)

prosakovani v misté infuze

onemocnéni podobajici se chiipce

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti¢inkd, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Géinku, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezadouci G¢inky mtzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek HyQvia uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku a obalu za
znackou Pouzitelné do. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C az 8 °C). Chraiite pfed mrazem.

Neprotiepavejte.

Uchovavejte injekéni lahvicky v krabicce, aby byly chranény pted svétlem.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud jsou roztoky zakalené nebo obsahuji ¢astice nebo srazeniny.
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Po otevieni zlikvidujte veskeré nepouzité roztoky v injek¢nich lahvic¢kach.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek HyQvia obsahuje

Pripravek HyQvia je jednotka se dvéma injekénimi lahvickami obsahujici:

- roztok rekombinantni vorhyaluronidasy alfa (Krok 1 pfipravku HyQvia/Podejte jako
prvni infuzi) a

- roztok normalniho lidského imunoglobulinu 10% (Krok 2 ptipravku HyQvia/Podejte

jako druhou infuzi).

Obsahy jedné injek¢ni lahviéky jsou popsany nize:

1. Rekombinantni vorhyaluronidasa alfa

Tato injekéni lahvicka obsahuje rekombinantni vorhyaluronidasu alfa.

Dal$imi sloZzkami jsou chlorid sodny, hydrogenfosforec¢nan sodny, lidsky albumin, disodium-edetat,
chlorid vapenaty a voda pro injekci (viz také bod 2. ,,Pfipravek HyQvia obsahuje sodik*).

2. Normalni lidsky imunoglobulin 10%

Jeden ml roztoku v této injekeni lahvicce obsahuje 100 mg normalniho lidského imunoglobulinu,
z n¢jz je nejméng 98 % imunoglobulin G (IgG).

Lécivou latkou pripravku HyQvia je normalni lidsky imunoglobulin. Tento 1é¢ivy pfipravek obsahuje
stopova mnozstvi imunoglobulinu A (IgA) (ne vice nez 140 mikrogramt/ml, 37 mikrogramt

v praméru).

Dal8imi slozkami této injek¢ni lahvicky jsou glycin a voda pro injekci.

Jak pripravek HyQvia vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek HyQvia 100 mg/ml infuzni roztok k subkutannimu podani (infuze pod kizi)

Pripravek HyQvia je dodavan jako baleni obsahujici:

o jednu sklenénou injekéni lahvi¢ku rekombinantni vorhyaluronidasy alfa a

o jednu sklenénou injekéni lahvi¢ku normalniho lidského imunoglobulinu 10%.

Rekombinantni vorhyaluronidasy alfa je ¢iry a bezbarvy roztok.
Normalni lidsky imunoglobulin 10% je ¢iry a bezbarvy nebo bledé Zluty roztok.
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K dispozici jsou nasledujici velikosti baleni:

Rekombinantni vorhyaluronidasa alfa Normalni lidsky imunoglobulin 10%
Objem (ml) Protein (g) Objem (ml)

1,25 2,5 25

2,5 5 50

5 10 100

10 20 200

15 30 300

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobci

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Baxalta Innovations GmbH
Industriestrasse 67

A-1221 Vident

Rakousko

Vyrobei:

Baxalta Belgium Manufacturing SA
Boulevard René Branquart 80
B-7860 Lessines

Belgie

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

Bbbarapus

Takena bearapus EOO/L
Ten.: +359 2 958 27 36
medinfoEMEA @takeda.com

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.0.

Tel: +420 234 722 722
medinfoEMEA @takeda.com

Danmark

Takeda Pharma A/S

TIf: +45 46 77 10 10
medinfoEMEA @takeda.com

Deutschland

Takeda GmbH

Tel: +49 (0)800 825 3325
medinfoEMEA @takeda.com
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Lietuva

Takeda, UAB

Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA @takeda.com

Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

Tel: +36 1 270 7030
medinfoEMEA @takeda.com

Malta

Takeda HELLAS S.A.

Tel: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

Tel: +31 20 203 5492
medinfoEMEA @takeda.com




Eesti

Takeda Pharma AS

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com

EAlLGoa

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espaiia

Takeda Farmacéutica Espaiia, S.A.
Tel: +34 917 90 42 22
medinfoEMEA @takeda.com

France

Takeda France SAS

Tél. +33 140673300
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

Tel: +385 1 377 88 96
medinfoEMEA @takeda.com

Ireland

Takeda Products Ireland Ltd
Tel: 1800 937 970
medinfoEMEA @takeda.com

island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com

Kvbmpog

Takeda EAAAX A.E.

TnA.: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

Norge

Takeda AS

TIf: +47 800 800 30
medinfoEMEA @takeda.com

Osterreich

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 800-20 80 50
medinfoEMEA @takeda.com

Polska

Takeda Pharma Sp. z 0.0.
Tel: +48223062447
medinfoEMEA @takeda.com

Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.
Tel: + 351 21 120 1457
medinfoEMEA @takeda.com

Romania

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 335 03 91
medinfoEMEA @takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.
Tel: + 386 (0) 59 082 480

medinfoEMEA @takeda.com

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA @takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA @takeda.com

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA @takeda.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda UK Ltd

Tel: +44 (0) 3333 000 181
medinfoEMEA @takeda.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 01/2024.



Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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