HyQvia

Immunoglobulina normalna ludzka (10%)
Rekombinowana hialuronidaza ludzka

Podanie leku HyQvia® bezpo
za pomoca perystaltycznej p

Przewodnik krok po kroku dla pacjentow i opieku

Dodatkowe informacje po przeszkoleniu przez zespdl opieki zdro

Lek HyQvia jest przepisywany jako leczenie substytucyjne pacjentom, ktérzy nie majg wystarczajacej ilosci przeciwciat,
w tym pacjentom z nastepujacych grup:

e Pacjenci z wrodzona niezdolnoscia lub obnizong zdolnoscig do wytwarzania przeciwciat (pierwotnym niedoborem odpornosci)

e Pacjenci, u ktérych w wyniku choroby lub czynnikéw srodowiskowych rozwineta sie niezdolno$¢ lub obnizona zdolno$¢ do wytwarzania przeciwciat (wtérne niedobory odpornosci), ktérzy cierpia na:
- Ciezkie lub nawracajgce zakazenia
— Nieskuteczne leczenie przeciwdrobnoustrojowe
— | albo problemy z przeciwciatami (znane réwniez jako potwierdzony brak swoistych przeciwciat lub PSAF) lub stezenie w surowicy <4 g/I przeciwciat zwanych IgG

Produkt leczniczy HyQvia jest wskazany w leczeniu przewlektej zapalnej polineuropatii demielinizacyjnej (ang. chronic inflammatory demyelinating polyneuropathy, CIDP) jako leczenie podtrzymujace po
ustabilizowaniu stanu pacjenta za pomoca immunoglobuliny podawanej dozylnie (IVIG).

Niniejszy przewodnik jest przeznaczony do stosowania po przepisaniu pacjentowi leku HyQvia

Wszystkie materialy poddane zostaly 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 Oddzialy 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 zapoznac sie z trescia i materiatami Zrédtowymi konkretnych informacji.

W celu uzyskania dostepu N
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Omowienie infuzji

Otrzymates niniejszy przewodnik, bedacy instrukcja stosowania
krok po kroku, poniewaz twoj lekarz przepisat lek HyQvia Tobie lub
osobie, ktorg sie opiekujesz. Ten przewodnik ma na celu poméc w
podaniu leku HyQvia za pomoca pompy perystaltycznej infuzyjnej.
Nalezy korzysta¢ z tego przewodnika w przypadku metody
podawania bezposrednio z fiolki. W przypadku jakichkolwiek pytan
lub watpliwosci dotyczacych sposobu podawania leku HyQuvia,
nalezy je omowic¢ z pracownikiem medycznym.

Lek HyQvia nalezy stosowac wylacznie po przeszkoleniu przez
pracownika stuzby zdrowia i zapoznaniu si¢ z informacjami
zawartymi w ulotce dotaczonej do opakowania.

Nazwisko i numer telefonu pracownika medycznego:

W celu uzyskania dostepu do cyfrowego przewodnika z
animowanymi instrukcjami, odwiedz strone
https://axian.link/hyq-pat-pol
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HY = rekombinowana hialuronidaza ludzka

IG =

immunoglobulina normalna ludzka (IG 10%)



5 krokow do przeprowadzenia infuzji leku HyQvia

Przygotuj sie

e Sprawdz fiolki

e Zbierz wszystkie
potrzebne materiaty

e Umyj rece

Przygotuj HY

* Naciagnij HY do
strzykawki (strzykawek)

¢ Podtgcz do zestawu
igtowego

* Napetnij zestaw igtowy

Przygotuj IG

¢ Naciagnij IG do drenu
pompy

Infuzja leku
HyQvia

e Wprowadz i zabezpiecz

Lo Najpierw recznie

wprowadz HY

¢ Nastepie wprowadz IG
za pomoca pompy

Zakoncz

e Usun igte

e Zanotuj infuzje

Lek HyQvia nalezy podawac wytacznie po przeszkoleniu przez pracownika medycznego i zapoznaniu si¢ z informacjami zawartymi w ulotce dotgczonej do opakowania

leku HyQvia.
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Co bedzie potrzebne

Ponizej znajdujag sie materiaty, ktore beda potrzebne do przeprowadzenia infuzji leku HyQvia. Twoje materiaty moga wygladac nieco inaczej.

Fiolka(i) HyQvia Waciki nasgczone alkoholem, plaster *

Opcjonalnie: Jatowa ostonka
(jedna na strzykawke)

Nieodpowietrzane urzadzenie lub igta Zestaw igtowy do podan podskérnych z  Odpowietrzany dren pompy Perystaltyczna pompa infuzyjna,
(jedna na fiolke HY) jatowym opatrunkiem (jeden na miejsce zasilacz i instrukcja obstugi
infuzji)
] ]
Opcjonalnie: Worek z roztworem Pojemnik na ostre odpady Dziennik leczenia

soli fizjologicznej do infuzji (jesli
jest wymagany przez pracownika

medyCZnegO) * Zatdz rekawiczki, jezeli tak zaleci pracownik stuzby zdrowia.
t Zalecana objetos¢ strzykawki.
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W jaki sposob pasuja do siebie wszystkie potrzebne do podania leku materiaty

A B T

J Fiolka(i)

HyQvia Strzykawka(i) o
pojemnosci 20 ml

I Foka) Hydvis €=~ —c—

= || N

Opcjonalnie: worek
z roztworem soli
fizjologicznej do

?

infuzji
Nieodpowietrzane
urzadzenie lub igfa

( —
1 <

] Odpowietrzany dren pompy
107
] Zestaw igtowy do
Zﬂg podari podskornych
i Strzykawka(i) o

(ST 20 Perystaltyczna pompa infuzyjna

Przenies HY do strzykawki (strzykawek) Recznie wprowadz HY (jako pierwszy) Wprowadz IG za pomocg pompy perystaltycznej (jako drugi)
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KROK 1

Przygotuj sie




Wyjmij produkt leczniczy HyQvia z Zbierz potrzebne materiaty. Przygotuj czyste miejsce pracy. Dokfadnie umyj rece.
opakowania i sprawdzi¢ jego stan.
Sprawdz kolor i termin waznosci.
Upewnij sie, ze roztwor nie jest metny i
nie ma w nim czgstek statych. Odczekaj,
az HyQvia osiggnie temperature
pokojowa (moze to potrwaé do 60 minut).
Nie nalezy uzywac urzadzen grzewczych,
w tym kuchenek mikrofalowych. Nie
nalezy wstrzgsa¢ produktem leczniczym
HyQvia.

Otworz materiaty zgodnie z zaleceniami
pracownika medycznego.
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KROK 2

Przygotuj HY




Strzykawka do
podawania HY

Zdejmij korek. Odkaz kazdg fiolke

HY, przecierajac korek wacikiem
nasaczonym alkoholem i pozostawiajac
do wyschniecia na co najmniej 30
sekund.

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

WSKAZOWKA

Przy uzyciu wielu strzykawek
przykryj kazdg strzykawke

jatowa gaza.

Odwraoc fiolke do gory dnem. Pociagnij
ttok, aby pobrac catg ilos¢ HY do
strzykawki. Powtoérz kroki od C do

E, jesli podanie odpowiedniej dawki/
skompletowanie dawki wymaga uzycia
wiecej niz jednej fiolki HY. Jesli to
mozliwe, nalezy uzywac tej samej
strzykawki.

*Jest to zalecana objetos¢ strzykawki.

Pociagnij ttok, aby napetni¢ strzykawke

powietrzem (objetos¢ réwna petnej
objetosci HY).

Gdy cata dawka zostanie przeniesiona
do strzykawki, przytrzymaj strzykawke
w pozycji pionowej i delikatnie
postukaj w nia, aby usunacé
pecherzyki powietrza. Nastepnie
powoli naciskaj ttok, az roztwér HY
siegnie konca cylindra.

n j

U

Whprowadz nieodpowietrzane
urzadzenie lub igte w srodek korka fiolki
HY. Wittocz powietrze do fiolki.

Podtacz zestaw igtowy do podan
podskornych do strzykawki HY. Powoli
naciskaj ttok, aby napetni¢ przewod
zestawu iglowego az do skrzydetek igty.
Zamknij zacisk na przewodzie zestawu
iglowego. Oznacz strzykawke HY.

C-APROM/PL/HYQ/0025, 04.2024  [IIETIN



KROK 3

Przygotuj IG




Odkaz kazda fiolke z IG, przecierajac Zamknij zacisk na odpowietrzanym Wprowadz kolec odpowietrzanego Napetnij odpowietrzany dren pompy z
korek wacikiem nasgczonym alkoholem  drenie pompy. drenu pompy prosto w dot do wieczka IG zgodnie z zaleceniami pracownika
i pozostaw do wyschnigecia na co fiolki z 1G. Odwrdcic fiolke do gory medycznego.

najmniej 30 sekund. dnem i powies ja na stojaku do

kropléwki lub haczyku.

Postepujac zgodnie z instrukcjami
producenta, zaprogramuj pompe na
zalecang szybkosé przeptywu infuzji.
Wytacz pompe.
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KROK 4

zja leku HyQvia




Wybierz miejsce (lub miejsca) infuzji na
brzuchu lub na udzie. Unikaj obszaréw
nad kosémi z widocznymi naczyniami
krwionosnymi, bliznami oraz obszaréw
na ktorych 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 stuzby zdrowia. Pozostaw do
wyschniecia na co najmniej 30 sekund.

Po podaniu catej dawki HY wyjmij
strzykawke i dotacz zestaw

igtowy do podan podskérnych do
odpowietrzanego drenu pompy. Nie
usuwaj igty z miejsca (miejsc) infuzji.

Zdejmij ostonke igty. Chwy¢ obszar
od co najmniej 2,0 do 2,5 cm skoéry.
Szybkim ruchem wprowadz igte
prosto do skoéry pod katem 90 stopni.
Otworz skrzydetka zestawu igtowego
i zabezpiecz igte na miejscu jatowym
opatrunkiem

2 e

Otwoérz zacisk na odpowietrzanym drenie
pompy i uruchom pompe, aby rozpoczac

Jesli uzywane jest wiecej niz jedno
miejsce infuzji, nalezy powtdrzy¢ kroki

od A do C. Otworzy¢ zacisk na zestawie

igtowym. Przed rozpoczeciem infuzji
sprawdzic, czy igta jest prawidtowo
umieszczona, zgodnie z zaleceniami
pracownika medycznego.

90°

Gdy fiolka jest pusta, zastopuj pompe
i przeprogramuj ja w razie potrzeby.

infuzje roztworu IG z szybkoscig zalecong Wprowadz kolec odpowietrzanego

przez pracownika stuzby zdrowia. Infuzje
roztworu IG nalezy rozpoczaé w ciagu

10 minut od zakonczenia infuzji HY.

drenu pompy do kolejnej oczyszczonej
fiolki 1G. Nastepnie ponownie uruchom
pompe. Powtoérz czynnosé dla kazdej
pozostatej fiolki IG.

74

Powoli nacisnij ttok mniejszej strzykawki
z rekombinowanym HY z poczatkowg
szybkoscig od 1 do 2 ml na minute i
zwiekszaj ja w zaleznosci od tolerancji.
Jesli stosuje sie wiecej niz jedno
miejsce podawania, nalezy rozdzieli¢
HY réwnomiernie pomiedzy miejsca
podania.

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

W przypadku pacjentéw o masie ciata >40 kg nalezy wybrac¢
miejsca po przeciwlegtych stronach ciata, jezeli zalecono infuzje w
dwadch miejscach w dawkach powyzej 600 ml.
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KROK 5

Zakoncz




Skoéra

V.- Warstwa podskérna . *

Warstwa migsniowa

W przypadku otrzymania takiej instrukcji ~ Ponownie uruchom pompe, aby Wytacz pompe i zamknij zacisk na Usun zestaw igtowy do podan

od pracownika medycznego, po wypchna¢ IG az do skrzydetek igty. odpowietrzanym drenie pompy. Wyjmij podskornych, poluzowujac sterylny
catkowitym oprdznieniu ostatniej fiolki dren z pompy. opatrunek wzdtuz wszystkich krawedzi.
IG nalezy jg wyjac i podtaczy¢ worek z Wyciagnij skrzydetka igty prosto do gory
roztworem soli fizjologicznej do infuzji do i na zewnatrz. Delikatnie natozy¢ czysty,
odpowietrzanego drenu pompy. jatowy opatrunek na miejsce infuzji.

Zestaw igtowy wyrzué¢ do pojemnika Zanotuj infuzje w swoim dzienniku Zgtos sie na wizyte kontrolna u lekarza
na ostre odpady, a niezuzyty produkt leczenia. zgodnie z zaleceniami.

z fiolki i materiaty jednorazowego

uzytku wyrzu¢ zgodnie z zaleceniami

pracownika medycznego.
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Jak wyglada zabieg infuzji lekiem HyQvia

Po podaniu leku HyQvia moze wystgpi¢ obrzek w miejscu infuzji. Obrzek powinien utrzymywac sie tylko przez kilka dni.

Przed, w trakcie i po podaniu produktu leczniczego HyQvia

Przyktad pacjenta otrzymujacego produkt leczniczy HyQvia. Twoj organizm moze zareagowac na infuzje leku HyQvia w taki sam lub w inny sposob.

Przed infuzjg leku HyQvia Bezposrednio po infuzji leku HyQvia 24 godziny po infuzji

Podanie leku 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)
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Jakie sg mozliwe dziatania niepozadane
zwiazane z leczeniem lekiem HyQvia?

W miejscu infuzji wystepuja reakcje miejscowe. Reakcje te zwykle ustepuja w ciggu kilku dni. Do najczestszych
miejscowych dziatan niepozadanych naleza: bol w miejscu infuzji, w tym tagodny do umiarkowanego, dyskomfort i
tkliwo$¢ uciskowa, zaczerwienienie, obrzek, swiad, stwardnienie i wysypka.

W badaniach klinicznych nie stwierdzono dtugotrwatych zmian na skérze. Wszelkie diugotrwate stany zapalne,
grudki (guzki) lub stany zapalne wystepujace w miejscu infuzji i trwajace diuzej niz kilka dni nalezy zgtosic
pracownikowi medycznemu.

Uogdlnione dziatania niepozgdane nie sg ograniczone do miejsca infuzji i moga wystapi¢ w catym organizmie. Do
najczestszych uogodlnionych dziatan niepozadanych naleza: bdl glowy, zmeczenie, nudnosci, wymioty, biegunka, bol
brzucha, bdl miesni lub stawdw, bdl w klatce piersiowej, gorgczka oraz ostabienie lub zte samopoczucie.

Ciezkie dziatania niepozadane

Infuzje lekéw takich jak HyQvia moga czasami powodowag ciezkie, cho¢ rzadkie, reakcje alergiczne. Moze dojs¢ do
nagtego spadku cisnienia krwi, a w pojedynczych przypadkach do wstrzasu anafilaktycznego. Pracownicy medyczni
sg swiadomi tych mozliwych dziatanh niepozadanych i bedg Cie monitorowac w trakcie i po pierwszych infuzjach.

Typowe oznaki lub objawy to: uczucie oszotomienia, zawroty gtowy lub omdlenia, wysypka skoérna i $wigd, obrzek
jamy ustnej lub gardta, trudnosci w oddychaniu, swiszczacy oddech, nieprawidtowe tetno, bol w klatce piersiowe;j,
sinienie warg lub palcéw dtoni i stép, niewyrazne widzenie.

Nalezy natychmiast poinformowaé pracownika medycznego, jesli podczas infuzji wystapi ktérykolwiek z
tych objawoéw.
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Postepowanie w przypadku wystapienia mozliwych dziatan
niepozadanych zwigzanych z leczeniem lekiem HyQvia

Miejscowe dziatania niepozadane

W miejscu wykonania infuzji moga wystapi¢ reakcje miejscowe, ktore
zwykle ustepuja w ciggu kilku dni. Zawsze nalezy skontaktowac

sie z pracownikiem medycznym, aby dowiedzie¢ sig, jak najlepiej
postepowac w przypadku wystapienia reakcji miejscowej, ktorej
nasilenie wzrasta lub ktdra utrzymuje sie dtuzej niz kilka dni.

Dyskomfort lub bél w miejscu podania/infuzji podczas
wprowadzania igly podskérnej

e Wyjmij igte, poniewaz moze ona znajdowac sie w migsniu

e Skontaktowac sie z pracownikiem medycznym, jesli silny bol
nie ustepuje po wyjeciu igly 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.
Grubosc¢ tkanki podskdrnej moze by¢ rézna u réznych oséb, w
zaleznosci od wieku, pfci, wskaznika masy ciata i miejsca infuzji

e QOdnotuj w swoim dzienniku leczenia, ze to miejsce infuzji moze nie
by¢ odpowiednie w Twoim przypadku
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Dyskomfort, bdl lub zaczerwienienie w miejscu infuzji w trakcie
lub po zabiegu

e Poinformuj pracownika medycznego, ktéry moze zmniejszy¢
predkosc infuzji lub jg zatrzymac. Przyt6z na chwile (nie diuzej
niz 10 minut) do podraznionego miejsca czysty, ciepty lub zimny
recznik, zgodnie z zaleceniami pracownika medycznego

e Porozmawiaj z pracownikiem medycznym o mozliwosci
wystgpienia uczulenia na plaster lub opatrunek albo o mozliwosci
zastosowania tagodnego srodka przeciwbdlowego

Obrzek w miejscu lub okolicy infuzji
Po infuzji leku HyQvia moze wystapi¢ przejsciowy obrzek
spowodowany objetoscig podanego roztworu.

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

e Pracownik medyczny moze zaleci¢ chodzenie lub delikatne
masowanie obrzeku

Swiad lub wysypka w miejscu lub okolicy infuzji

e Zmniejsz predkos¢ lub wstrzymaj proces infuzji

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

¢ Podczas napetniania igty podskoérnej, unikaj pokrycia igty leku
HyQuvia

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



Jesli wystapi niekontrolowane swedzenie lub wysypka/
pokrzywka, natychmiast przerwij infuzje i skontaktuj sie z
pracownikiem medycznym lub pogotowiem ratunkowym; moga
to by¢ objawy ciezkiej reakciji alergiczne;j.

Uogdlnione (uktadowe) dziatania niepozadane

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

Bol gtowy

e Porozmawiaj z pracownikiem medycznym o zastosowaniu srodka
przeciwbdélowego dostepnego bez recepty

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

Zmeczenie

e Po infuzji nalezy odpoczac w spokoju

e W dniu infuzji nalezy potozyc¢ sie wczesniej spac

Goraczka

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

e Skontaktuj sie z pracownikiem medycznym, jesli goragczka
utrzymuije sie lub nasila

W ulotce dotgczonej do opakowania leku HyQvia wymieniono inne,
rzadziej wystepujgce dziatania niepozadane, w tym ciezkie, ale
rzadkie reakcje alergiczne. Mozliwe jest rowniez wystgpienie dziatan
niepozadanych, ktdre nie zostaty omowione w ulotce dotgczonej

do opakowania leku HyQvia. Nalezy porozmawiac z pracownikiem
medycznym, jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane,
zwlaszcza te, ktore nie zostaty wymienione w ulotce dotgczonej do
opakowania, sg ciezkie lub trwaja dtuzej niz kilka dni.

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

Dziatania niepozadane mozna réwniez zgtasza¢ bezposrednio za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw 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 zgtaszac bezposrednio do podmiotu
odpowiedzialnego na email: AE.POL@takeda.com oraz pod
numerem telefonu: +48 22 608 13 74

Zgtaszajac dziatania niepozadane, mozesz poméc w uzyskaniu
wiekszej ilosci informacji na temat bezpieczenstwa stosowania
tego produktu leczniczego.
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Materiaty dla pacjentow i opiekunow

Pomocne spotecznosci i organizacje wspierajace chorych na PID
Przytaczenie sie do grup spotecznych i organizacji wspierajacych pacjentow to

kolejny sposdb, w jaki mozesz przejg¢ kontrole nad swoim pierwotnym niedoborem
odpornosci (PID). Ponizsze organizacje moga okazac sie pomocne.

Miedzynarodowa Organizacja Pacjentéw z Pierwotnymi Niedoborami
Odpornosci (IPOPI)

http://www.ipopi.org/

Fundacja Jeffreya Modella

http://infodpi.org/

Europejskie Towarzystwo Niedoborow Odpornosci (ESID)

http://esid.org/

Stowarzyszenie na rzecz oséb z niedoborami odpornosci

https://immunoprotect.pl/
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Uwagi
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Uwagi
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Zrédta
1.  HyQuia, UE, Charakterystyka Produktu Leczniczego, 01/2024

HyQyvia

Immunoglobulina normalna ludzka (10%)
Rekombinowana hialuronidaza ludzka



