B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

HyQvia 100 mg/ml roztwor do infuzji do podania podskornego
immunoglobulina ludzka normalna

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek HyQvia i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku HyQvia
Jak stosowac¢ lek HyQvia

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek HyQvia

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AR S e

1. Co to jest lek HyQvia i w jakim celu si¢ go stosuje
Co to jest lek HyQvia

Lek HyQvia zawiera dwa roztwory do infuzji (kroplowki) pod skérg (do podawania podskdrnego).
Lek jest dostarczany w opakowaniu zawierajacym jedna fiolke immunoglobuliny ludzkiej normalne;j
10% (substancji czynnej) i jedna fiolke rekombinowanej hialuronidazy ludzkie;

(substancji wspomagajacej przedostanie si¢ normalnej immunoglobuliny ludzkiej 10% do krwi).

Immunoglobulina ludzka normalna 10% nalezy do klasy lekow noszacych nazwe ,,immunoglobuliny
ludzkie normalne”. Immunoglobuliny sa réwniez znane jako przeciwciala i wystepuja we krwi
zdrowych o0sob. Przeciwciata sg czescig uktadu immunologicznego (zapewniajacego naturalng
odpornos$¢ organizmu) i pomagajg organizmowi zwalcza¢ zakazenia.

Jak dziala lek HyQvia

Zawartos¢ fiolki z immunoglobulinami zostala przygotowana z krwi zdrowych osob. Lek dziata
doktadnie tak samo jak immunoglobuliny naturalnie obecne we krwi. Rekombinowana hialuronidaza
ludzka jest biatkiem, ktore utatwia podskorng infuzje (kroplowke) immunoglobulin i wspomaga
dostarczenie ich do krwiobiegu.

W jakim celu stosuje si¢ lek HyQvia
Lek HyQvia stosuje si¢ u pacjentow z ostabionym uktadem odpornosciowym, u ktorych we krwi nie
wystepuje dostateczna ilo$¢ przeciwcial 1 ktorzy maja sktonno$¢ do czgstych zakazen. Regularne

przyjmowanie odpowiednich dawek leku HyQvia moze podnies$¢ nieprawidtowo niskie poziomy
immunoglobulin do prawidlowego zakresu (leczenie zastepcze).
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Lek HyQvia jest przepisywany jako leczenie substytucyjne pacjentom, ktdrzy nie majg wystarczajgce;j
iloéci przeciwcial, w tym pacjentom z nastgpujacych grup:

o pacjenci z wrodzong niezdolnos$ciag lub obnizong zdolnosciag do wytwarzania przeciwciat
(pierwotnym niedoborem odpornosci);
o pacjenci z cigzkimi lub nawracajacymi zakazeniami ze wzgledu na ostabienie uktadu

odpornosciowego wynikajace z innych schorzen lub terapii.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku HyQvia
Nie wstrzykiwa¢ ani nie wykonywa¢ infuzji leku HyQvia

- Jesli pacjent ma uczulenie na immunoglobuliny, hialuronidaze, hialuronidaz¢ rekombinowang
lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6, ,,Zawartos¢
opakowania i inne informacje”).

- Jesli we krwi pacjent obecne sg przeciwciala przeciw immunoglobulinie A (IgA). Sytuacja
taka moze mie¢ miejsce w przypadku niedoboru IgA. Lek HyQvia zawiera $ladowe ilosci IgA,
dlatego u pacjenta moze wystgpi¢ reakcja uczuleniowa.

- Do $wiatta naczyn krwiono$nych (dozylnie).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed przyjegciem lub zastosowaniem leku HyQvia nalezy wzia¢ pod uwagg ponizsze ostrzezenia
i $rodki ostroznosci: W przypadku jakichkolwiek pytan nalezy zwrécic¢ si¢ do lekarza Iub pielggniarki.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Dane dotyczace dlugoterminowego wpltywu stosowania rekombinowanej hialuronidazy ludzkiej na
cigzg, karmienie piersig i plodno$¢ sg ograniczone. Lek HyQvia powinien by¢ stosowany w okresie

cigzy i1 podczas karmienia piersig wytacznie po konsultacji z lekarzem.

Reakcje alergiczne

Pacjent moze by¢ uczulony na immunoglobuliny, nie wiedzac o tym. Reakcje alergiczne, takie jak
nagly spadek cis$nienia krwi czy wstrzgs anafilaktyczny (gwaltowne obnizenie ci$nienia krwi

W polaczeniu z innymi objawami, takimi jak obrzegk gardta, trudnos$ci w oddychaniu i wysypka
skorna), sg rzadkie, jednak moga sporadycznie wystgpowac nawet, jesli u pacjenta nie wystgpowaty
wczesniej zadne problemy przy przyjmowaniu podobnych lekow. Osoby z niedoborem IgA

i obecnoscia przeciwciat przeciw IgA charakteryzuja si¢ podwyzszonym ryzykiem wystapienia
reakcji alergicznych. Do podmiotowych lub przedmiotowych objawow ww. rzadkich reakcji
alergicznych naleza:

- uczucie oszotomienia, zawrotow glowy lub omdlenia;

- wysypka skorna i $wiad, obrzgk jamy ustnej lub gardta, trudnosci w oddychaniu, §wiszczacy
oddech;

- nieprawidlowe tetno, bol w klatce piersiowej, zasinienie warg lub palcow dloni i stop;

- niewyrazne widzenie.

Lekarz lub pielggniarka rozpocznie infuzje leku HyQvia powoli i bedzie uwaznie monitorowaé
pacjenta przez kilka pierwszych infuzji w celu wykrycia i podjecia natychmiastowego leczenia
ewentualnych reakcji alergicznych.
» W przypadku wystapienia w trakcie infuzji ktoregokolwiek z tych objawdw nalezy
natychmiast poinformowac o tym lekarza lub pielggniarke. Podejma oni decyzje
o ewentualnym zmniejszeniu szybkosci infuzji lub jej catkowitym przerwaniu.
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Szybko$¢ infuzji

Bardzo wazne jest, aby lek byt podawany z wtasciwg szybkoscia. Lekarz lub pielegniarka poinstruujg
pacjenta na temat wlasciwej szybkosci podawania leku w przypadku wykonywania infuzji leku
HyQvia w domu (patrz punkt 3, ,,Jak stosowa¢ lek HyQvia”).

Monitorowanie w trakcie infuzji

Niektore dziatania niepozadane moga wystgpowac czesciej w nastepujacych sytuacjach:
- przyjmowanie leku HyQvia po raz pierwszy;
- wczesniejsze przyjmowanie innej immunoglobuliny i zmiana leku na lek HyQvia;
- dtuga przerwa (np. wigcej niz 2 lub 3 odstepy miedzy infuzjami) od ostatniego przyjecia leku
HyQvia.
» W takich przypadkach pacjent bedzie doktadnie monitorowany podczas pierwszej infuzji
oraz przez pierwsza godzing po jej zakonczeniu.

W pozostatych przypadkach pacjent powinien by¢ monitorowany podczas infuzji oraz przez
co najmniej 20 minut po przyjeciu leku HyQvia w ramach kilku pierwszych infuzji.

Leczenie w warunkach domowych

Przed rozpoczgciem leczenia w warunkach domowych nalezy wyznaczy¢ osobe do opieki nad
pacjentem. Pacjenci samodzielnie przyjmujacy lek w warunkach domowych i ich opiekunowie
bedg przeszkoleni pod katem wykrywania wczesnych objawdw dziatan niepozadanych,
a w szczegolnosci reakcji alergicznych. Opiekun pacjenta powinien zwraca¢ uwage na ewentualne
dziatania niepozadane. W trakcie infuzji nalezy obserwowac, czy nie pojawiajg si¢ pierwsze
objawy dziatan niepozadanych (dalsze szczegdtowe informacje znajduja si¢ w punkcie 4,
»Mozliwe dzialania niepozadane”).
» W przypadku wystapienia jakichkolwiek dzialan niepozgdanych pacjent lub opiekun
musi natychmiast przerwac infuzje i skontaktowac si¢ z lekarzem.
» W razie wystgpienia ci¢zkiego dzialania niepozadanego pacjent lub opiekun musi
natychmiast wezwa¢ pomoc medyczna jak w naglych wypadkach.

Rozprzestrzenianie sie miejscowych zakazen

Nie nalezy wykonywac infuzji leku HyQvia w zakazonych lub zaczerwienionych, obrzgknigtych
obszarach skory lub w sasiedztwie takich obszar6w, poniewaz moze to powodowac rozprzestrzenienie
si¢ zakazenia.

Podczas badan klinicznych nie stwierdzono wystepowania przewlektych (chronicznych) zmian
skornych. Wszelkie przewlekte stany zapalne, guzki lub stany zapalne wystepujace w miejscu

podania i utrzymujace si¢ dhuzej niz przez kilka dni nalezy zgtasza¢ lekarzowi.

Wplyw na badania krwi

Lek HyQvia zawiera wiele roznorodnych przeciwciat, sposrod ktorych czesé moze wpltywaé na
wyniki badan krwi (badan serologicznych).
»  Przed jakimkolwiek badaniem krwi nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu
leku HyQvia.

Informacja dotyczaca pochodzenia leku HyQvia

Immunoglobulina ludzka normalna 10% wchodzaca w sktad leku HyQvia oraz ludzka albumina
surowicy (sktadnik rekombinowanej hialuronidazy ludzkiej) wytwarzane sg z osocza ludzkiego
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(ciektej czesci krwi). Podczas wytwarzania lekow z krwi lub osocza ludzkiego podejmowane sg
srodki majgce zapobiec przenoszeniu zakazen na pacjentow. Obejmujg one:

- staranny dobor dawcow krwi i osocza, co pozwala zagwarantowac, ze wsrod dawcoéw nie znajda
si¢ osoby obarczone ryzykiem zakazenia, oraz
- badanie kazdej donacji oraz pul osocza na obecnos¢ wirusow/zakazen.

W proces przetwarzania krwi i osocza wytworcy tych produktow wilaczajg ponadto etapy, ktore

moga dezaktywowac lub usungé¢ wirusy. Mimo zastosowania tych srodkow, nie mozna catkowicie
wykluczy¢ ryzyka przeniesienia zakazenia podczas stosowania lekow przygotowanych z ludzkiej krwi
lub osocza. Dotyczy to rowniez nieznanych lub nowo ujawnionych wiruséw lub innych rodzajow
zakazen.

Srodki zastosowane podczas wytwarzania leku HyQvia s3 uznawane za skuteczne w odniesieniu do
wirusow otoczkowych, takich jak wirus ludzkiego uposledzenia odpornosci (HIV), wirusy zapalenia
watroby typu B i typu C, oraz w odniesieniu do bezotoczkowych wirusow zapalenia watroby

typu A i parwowirusa B19.

Immunoglobuliny nie byly kojarzone z zapaleniem watroby typu A czy zakazeniami
parwowirusem B19 prawdopodobnie dlatego, ze zawarte w leku HyQvia przeciwciala
przeciw tym zakazeniom dzialaja ochronnie.

Zdecydowanie zaleca si¢ odnotowanie w dzienniczku leczenia nastgpujacych danych przy kazdym
zastosowaniu leku HyQvia:

- daty podania,

- numeru serii leku oraz

- wstrzyknietej objetosci, szybkosci podawania, liczby i polozenia miejsc infuzji.

Dzieci i mlodziez

Takie same wskazania, dawka i czesto$¢ infuzji jak w przypadku dorostych dotycza dzieci i mtodziezy
(w wieku 0-18 lat).

Inne leki i HyQvia

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych
obecnie lub ostatnio, a takze lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Szczepienia

Lek HyQvia moze ostabia¢ dziatanie niektorych szczepionek zawierajacych wirusy, takich jak
szczepionki przeciw odrze, rézyczce, $wince 1 ospie wietrznej (szczepionki z Zzywym wirusem).
Dlatego po przyjeciu leku HyQvia moze zaj$¢ konieczno$¢ odczekania do 3 miesigcy przed
zastosowaniem niektorych szczepionek. Przed szczepieniem przeciw odrze konieczne moze
by¢ odczekanie do 1 roku po przyjeciu leku HyQvia.
»  Lekarza lub pielegniarke wykonujacg szczepienie nalezy poinformowac
o przyjmowaniu leku HyQvia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
W trakcie stosowania leku HyQvia u pacjentow moga wystepowac reakcje (na przyktad zawroty

glowy lub nudnosci) mogace wptywac na ich zdolnos¢é do prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. W takich przypadkach nalezy odczekaé, az reakcje takie ustapia.
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Lek HyQvia zawiera séd

Ten lek zawiera 5,0-60,5 mg sodu (gldwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce
rekombinowanej hialuronidazy ludzkiej, ktora jest sktadnikiem leku HyQvia. Odpowiada to 0,25-3%
maksymalnej zalecanej dawki sodu w diecie u 0sob dorostych. Sktadnik IG 10% (immunoglobulina
ludzka normalna 10%) uznaje si¢ za wolny od sodu.

3. Jak stosowa¢ lek HyQvia

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza.

Lek HyQvia powinien zosta¢ podany pod skorg (w infuzji podskornej).

Podawanie leku HyQvia rozpocznie lekarz Iub pielegniarka, jednak pacjent moze uzyska¢ zgode

na stosowanie leku w domu po otrzymaniu kilku poczatkowych infuzji pod nadzorem lekarskim

i odpowiednim przeszkoleniu pacjenta (i/lub jego opiekuna). Decyzje, czy pacjent moze stosowaé

lek HyQvia w domu, podejmuje pacjent wraz z lekarzem. Nie nalezy rozpoczynaé przyjmowania leku
HyQvia w domu przed otrzymaniem petnego instruktazu.

Dawkowanie

Lekarz obliczy odpowiednig dawke dla pacjenta na podstawie masy ciala pacjenta, wczes$niejszego
leczenia i odpowiedzi na to leczenie. Zalecana dawka poczatkowa wynosi od 400 do 800 mg
substancji czynnej na kilogram masy ciata na miesigc. Poczatkowo pacjent bedzie otrzymywat jedng
czwartg dawki w odstgpach 1-tygodniowych. Podczas kolejnych infuzji dawka bedzie stopniowo
zwigkszana az do podawania leku w odstepach 3- lub 4-tygodniowych. W niektorych przypadkach
lekarz moze zaleci¢ podzielenie wigkszej dawki na dwie czgsci 1 podawanie leku jednoczesnie

w dwoch miejscach. Lekarz moze rowniez dostosowywacé dawke w zaleznosci od odpowiedzi

na leczenie.

Rozpoczecie leczenia

Leczenie zostanie rozpoczete przez lekarza lub pielegniarke majacych doswiadczenie w leczeniu
pacjentow z ostabionym uktadem odporno$ciowym oraz szkoleniu pacjentow do przyjmowania
leczenia w warunkach domowych. Pacjent bedzie doktadnie obserwowany przez caly czas trwania
infuzji oraz przez co najmniej 1 godzing po jej zakoniczeniu w celu stwierdzenia, jak dobrze pacjent
toleruje lek. Poczatkowo lekarz lub pielegniarka zastosuje niskg szybko$¢ infuzji i bedzie stopniowo
zwigkszac ja w trakcie pierwszej infuzji oraz kolejnych infuzji. Po ustaleniu przez lekarza lub
pielegniarke odpowiedniej dla pacjenta dawki i szybkosci infuzji mozna zezwoli¢ pacjentowi na
samodzielne stosowanie leku w warunkach domowych.

Leczenie w warunkach domowych

Pacjent otrzyma instruktaz w zakresie:

- aseptycznych technik infuz;ji,

- stosowania pompy infuzyjnej lub pompy strzykawkowej (w razie potrzeby),

- prowadzenia dzienniczka leczenia oraz

- srodkoéw podejmowanych w przypadku wystapienia cigzkich dziatan niepozadanych.
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Aby leczenie byto skuteczne, nalezy uwaznie przestrzegac otrzymanych od lekarza instrukcji
dotyczacych dawki, szybko$ci infuzji i harmonogramu podawania leku HyQvia.

Pacjenci < 40 kg Pacjenci > 40 kg
Pierwsze dwie Kolejne Pierwsze dwie Kolejne
Odsten/minut infuzje 2-3 infuzje infuzje 2-3 infuzje
&P y (ml/godz./miejsce | (ml/godz./miejsc | (ml/godz./miejsc | (ml/godz./miejsce
infuzji) ¢ infuzji) ¢ infuzji) infuzji)
10 minut 5 10 10 10
10 minut 10 20 30 30
10 minut 20 40 60 120
10 minut 40 80 120 240
Pozostala czgS¢ 80 160 240 300
infuzji

W przypadku wystapienia wycieku z miejsca infuzji

Nalezy zapytac¢ lekarza, farmaceute lub pielegniarke, czy bardziej odpowiednia dla pacjenta bylaby
igla o innym rozmiarze.

Kazdej zmiany rozmiaru igly nalezy dokona¢ pod nadzorem lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku HyQvia

Jezeli zachodzi podejrzenie przyje¢cia wickszej niz zalecana dawki leku HyQvia, nalezy jak najszybciej
powiadomi¢ o tym lekarza.

Pominie¢cie zastosowania leku HyQvia

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej leku HyQvia w celu uzupehienia pominigtej dawki. Jesli
zachodzi podejrzenie pominigcia dawki leku, nalezy jak najszybciej powiadomié o tym lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Ponizej przedstawiono szczegolowa instrukcje uzycia.

1. Wyjaé lek HyQvia z pudelka.

° Pozwoli¢, aby fiolki osiggnely temperature pokojowa.
Moze to zaja¢ do 60 minut. Nie uzywac urzadzen
grzewczych, w tym kuchenek mikrofalowych.

. Leku HyQvia nie nalezy ogrzewac ani wstrzasaé.

. Sprawdzic¢ kazdq fiolke leku HyQvia przed uzyciem:

. Termin waznoSci: Nie uzywac po terminie
waznosci.
. Kolor:
o Rekombinowana hialuronidaza ludzka powinna
by¢ przezroczysta i bezbarwna.
o Immunoglobulina ludzka normalna 10% powinna
by¢ przezroczysta i bezbarwna lub jasnozotta.
0 Nie uzywac, jesli ktorykolwiek roztwor jest
metny lub zawiera czastki stale.
. Wieczko: Na zestawie dwoch fiolek znajduje si¢
fioletowe wieczko ochronne. Je$li wieczka nie ma,
nie wolno uzywa¢ produktu.
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Zgromadzié¢ wszystkie potrzebne materialy:

Zebrac wszystkie materialy potrzebne do infuzji. Obejmujg one:
zestaw(y) dwoch fiolek leku HyQvia, materiaty do infuzji
(zestaw igtowy do podan podskoérnych, pojemnik na roztwor
(worek lub strzykawka), jatlowy przezroczysty opatrunek i
plaster, dreny do pompy, urzadzenia do podawania, strzykawki,
gaza i plaster), pojemnik na ostre odpady, pompa oraz dziennik
leczenia i1 inne materialy, w zalezno$ci od potrzeb.

Przygotowaé czysty obszar roboczy.

Umy¢ rece:
Umy¢ doktadnie rece. Wyjac¢ wszystkie zebrane materiaty
1 otworzy¢ je zgodnie z instrukcjg pracownika medycznego.

Otworzy¢ zestaw(y) dwoch fiolek leku HyQvia:

° Zdja¢ fioletowe wieczko (wieczka) ochronne i upewnic sig,
ze niebieskie wieczka zostaty rowniez usunigte. Jesli nie,
niebieskie wieczka nalezy zdjaé recznie, aby odstonié
korki fiolek.

° W celu przygotowania podania rekombinowane;j
hialuronidazy ludzkiej bedacej sktadnikiem produktu
leczniczego HyQvia przetrze¢ kazdy korek fiolki
tamponem nasgczonym alkoholem (w przypadku
otrzymania takiej instrukcji) i poczekac, az wyschnie na
powietrzu (co najmniej 30 sekund).

Przygotowa¢ fiolke rekombinowanej hialuronidazy
ludzkiej (HY):

° Wyjac z opakowania mniejszg jatowg strzykawke i
przytaczy¢ nieodpowietrzany kolec lub igle (urzadzenie).
. Pociagna¢ tlok, wypetni¢ mniejsza strzykawke powietrzem

w objetosci rownej objetosci rekombinowanej
hialuronidazy ludzkiej w fiolce (fiolkach) HY.

. Zdja¢ wieczko z igty/nieodpowietrzanego urzadzenia do
podawania.
. Wprowadzi¢ koncowke igly/nieodpowietrzanego

urzadzenia do podawania w $rodek korka fiolki i pchnaé¢
prosto ku dotowi. Wpompowac¢ powietrze do fiolki.

. Odwroci¢ fiolke do gory dnem z igla/nieodpowietrzanym
urzadzeniem do podawania pozostajagcym w fiolce.
Koncowka strzykawki powinna by¢ skierowana ku gorze.

. Wyciagnac¢ calg objetos¢ rekombinowanej hialuronidazy
ludzkiej do strzykawki.
o Powtorzy¢ etap 6, jesli skompletowanie dawki wymaga

uzycia wigcej niz jednej fiolki rekombinowane;j
hialuronidazy ludzkie;j.

. O ile to mozliwe, polaczy¢ cata rekombinowana
hialuronidaze ludzka wymagang do podania calej
dawki IgG w tej samej strzykawce.

° Skierowa¢ koncowke strzykawki do gory i usunaé
ewentualne pecherzyki powietrza, delikatnie opukujac
strzykawke palcem. Powoli i ostroznie nacisng¢ ttok,
aby wypchna¢ pozostajace w strzykawce powietrze.
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Przygotowaé zestaw iglowy zawierajacy rekombinowana
hialuronidaze ludzka (HY):

Podlaczy¢ strzykawke wypeliong rekombinowang

hialuronidaza ludzka do zestawu iglowego.

Nacisna¢ ttok mniejszej strzykawki, aby usungé powietrze,

a nast¢pnie napehic zestaw igtowy rekombinowang

hialuronidazg ludzka az do skrzydetek igly.

. Uwaga: Pracownik medyczny moze zalecic¢
stosowanie zkgczki w ksztalcie litery Y (dla wigcej
niz jednego miejsca podania) lub innej konfiguracji
zestawu iglowego.

Przygotowa¢ fiolke immunoglobuliny ludzkiej normalnej

10%:

W celu przygotowania podania immunoglobuliny 10%

bedacej sktadnikiem produktu leczniczego HyQvia

przetrze¢ kazdy korek fiolki tamponem nasgczonym

alkoholem (w przypadku otrzymania takiej instrukcji) i

poczekac, az wyschnie na powietrzu (co

najmniej 30 sekund).

Immunoglobuling ludzkg normalng 10% wchodzacg w

sktad leku HyQvia mozna podac, albo

o laczac zawartos¢ fiolek w wigkszej strzykawce (a)
lub w worku infuzyjnym (b) zgodnie z instrukcja
pracownika medycznego w zaleznos$ci od rodzaju
stosowanej pompy, albo

0 bezposrednio z fiolki IG. Wprowadzi¢ kolec
odpowietrzanego drenu pompy lub kolec i igle
odpowietrzajaca do fiolki(-ek) z immunoglobuling
ludzka normalng 10%. Wypehi¢ dreny pompy
infuzyjnej 1 odtozy¢ do czasu zakonczenia
podawania rekombinowanej hialuronidazy ludzkie;.

Jesli podanie pelnej dawki wymaga uzycia wigcej

niz jedne;j fiolki, kolejne fiolki nalezy naktuwac¢ po

catkowitym podaniu zawartosci pierwszej fiolki.

Przygotowa¢ pompe:
Przygotowac pompe, postepujac zgodnie z instrukcja producenta.

10.

Przygotowa¢é miejsce infuzji:

Wybraé¢ miejsce(-a) podania w srodkowym lub géornym
obszarze brzucha lub na udzie. Miejsca infuzji
przedstawiono na ilustracji.

o W przypadku otrzymania instrukcji wykonywania
infuzji do dwoch miejsc dla dawek powyzej 600 ml
wybra¢ miejsca po przeciwnych stronach ciala.

Unika¢ obszarow nad ko§émi, z widocznymi naczyniami

krwiono$nymi, blizn lub obszaréw stanu zapalnego lub

zakazenia.

Rotacyjnie zmienia¢ miejsca infuzji, wybierajac przeciwne

strony ciata pomigdzy kolejnymi infuzjami.

W przypadku otrzymania takiej instrukcji od pracownika

medycznego oczy$ci¢ miejsce(-a) podania tamponem

nasgczonym alkoholem. Pozwoli¢ na wyschnigcie

(co najmniej 30 sekund).
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11. Wprowadzi¢ igle: Pod katem 90° do skory
. Zdja¢ ostonke igly. Mocno chwyci¢ i $cisng¢ migdzy B \ ) o
dwoma palcami obszar od co najmniej 2 centymetréw \‘_« )
do 2,5 centymetra skory. b vy
. Szybkim ruchem wprowadzi¢ igte prosto do skory pod N
katem 90 stopni az po skrzydetka igly. Skrzydetka iglty
powinny spoczywac plasko na skorze.
. Zabezpieczy¢ igle na miejscu jatowym plastrem.
. Powtorzy¢ powyzszy etap w przypadku drugiego
miejsca infuzji.
12. W przypadku otrzymania takiej instrukcji od pracownika
medycznego sprawdzi¢ przed rozpoczeciem infuzji, czy igla
zostala prawidlowo umieszczona.
13. Przymocowac igle do skory:
. Przymocowac igle(-y) na miejscu, umieszczajac nad igla
jalowy przezroczysty plaster.
. W trakcie infuzji od czasu do czasu sprawdza¢ miejsce(-a)
podawania pod katem wysunigcia si¢ igly lub wycieku.
14. W pierwszej kolejnosci przeprowadzi¢ infuzje
rekombinowanej hialuronidazy ludzkiej:
. Powoli nacisna¢ ttok mniejszej strzykawki z
rekombinowang hialuronidazg ludzkg z poczatkowa
szybko$cia w miejscu podania wynoszaca od
okoto 1 do 2 ml na minute, a nast¢gpnie zwigksza¢ szybko$¢
w zaleznosci od tolerancji.
. W przypadku stosowania pompy przygotowac pompe
na wykonywanie infuzji rekombinowanej hialuronidazy
ludzkiej z poczatkowa szybkoscig w miejscu podania
wynoszacg od 60 do 120 ml na godzing, a nastegpnie
zwigksza¢ szybko$¢ w zaleznosci od toleranc;ji.
15. Poda¢ immunoglobuling ludzka normalng 10%:
Po zakonczeniu infuzji catej zawarto$ci mniejszej strzykawki
(rekombinowana hialuronidaza ludzka) wyjac¢ strzykawke
z gniazda zestawu iglowego.
Podpia¢ dren pompy lub wigksza strzykawke zawierajace
immunoglobuling ludzka normalng 10% do zestawu igtowego.
Podawa¢ immunoglobuling ludzka normalng 10% za pomocg
pompy z szybkoscig podang przez pracownika medycznego i
rozpocza¢ infuzje.
16. W przypadku otrzymania takiej instrukcji od pracownika

medycznego przeplukaé¢ dreny pompy po zakonczeniu infuzji.

° W przypadku otrzymania takiej instrukcji od pracownika
medycznego przylaczy¢ do drendw pompy/zestawu
iglowego worek z roztworem soli fizjologicznej, aby
wypchna¢ immunoglobuling ludzka normalng 10% do
skrzydetek igly.
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17. Usung¢ zestaw iglowy: <
. Zdja¢ zestaw igtowy poprzez poluzowanie opatrunku \
wzdtuz wszystkich krawedzi.
Pociagna¢ skrzydelka iglty do gory i wyciagnac igle.
. Delikatnie docisngé¢ gazikiem w miejscy po igle, przykry¢
opatrunkiem ochronnym.
. Wyrzucié igte(-y) do pojemnika na ostre przedmioty.
o Pojemnik na ostre przedmioty usung¢ zgodnie
z instrukcjg dotgczona do pojemnika lub
skontaktowa¢ si¢ z pracownikiem medycznym.

18. Udokumentowa¢ infuzje:

. Zdja¢ odrywang etykiete z numerem serii produktu
i terminem waznosci z fiolki leku HyQvia i wklei¢ ja
do dziennika leczenia.

. Zapisa¢ date, godzing, dawke, miejsce(-a) podania
(jako pomoc w rotacyjnej zmianie miejsc) oraz
ewentualne reakcje po kazdym podaniu.

. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu w fiolce
1 jednorazowe materiaty usung¢ zgodnie z zaleceniami
pracownika medycznego.

. Zglosi¢ si¢ na wizytg kontrolng u lekarza zgodnie
7z zaleceniami.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Niektore dziatania niepozadane, takie jak bol glowy, dreszcze lub bdl ciata, mozna zmniejszy¢

poprzez obnizenie szybkosci podawania.

Powazne dziatania niepozadane

Infuzje lekow takich jak HyQvia moga sporadycznie prowadzi¢ do wystapienia powaznych,

cho¢ rzadkich, reakcji alergicznych. Mozliwe jest wystapienie nagtego spadku cisnienia krwi

oraz, w odosobnionych przypadkach, wstrzgsu anafilaktycznego. Lekarze sg Swiadomi mozliwosci

wystapienia tych dziatan niepozadanych i bedga monitorowali pacjenta w trakcie pierwszych

infuzji i po ich zakonczeniu.

Do typowych objawdw podmiotowych lub przedmiotowych nalezg: uczucie oszolomienia, zawrotow

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

$wiszczacy oddech, nieprawidlowe tetno, bol w klatce piersiowej, zasinienie warg lub palcow dtoni i

stop, niewyrazne widzenie.

o W przypadku wystapienia w trakcie infuzji ktoregokolwiek z tych objawow nalezy natychmiast
poinformowac lekarza lub pielggniarke.

o Przyjmujac lek HyQvia w domu, pacjent musi wykona¢ infuzjg w obecnosci wyznaczonej
osoby do opieki, ktéra pomoze pacjentowi wykry¢ reakcje alergiczne, przerwie infuzj¢ i w razie
potrzeby sprowadzi pomoc.

o Informacje na temat ryzyka wystapienia reakcji alergicznych i stosowania leku HyQvia w domu
mozna znalez¢ w punkcie 2 niniejszej ulotki.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 infuzji):

Bo6l w miejscu infuzji, w tym bol tagodny do umiarkowanego, dyskomfort i tkliwos¢ uciskowa.
Reakcje te zazwyczaj ustepuja po kilku dniach.
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Czeste dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 infuzji):

Reakcje w miejscu infuzji: Obejmujg zaczerwienienie, obrzek, swedzenie, stwardnienie i wysypke
w miejscu infuzji. Reakcje te zazwyczaj ustepuja po kilku dniach. Bol gtowy, zmgczenie, nudnosci,
wymioty, biegunka, bol brzucha, bol migsni lub stawow, bol w klatce piersiowej, goraczka, uczucie
ostabienia lub ztego samopoczucia.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (dotycza nie wiecej niz 1 na 100 infuzji):

Dreszcze, migrena, zwickszone lub zmniejszone ci$nienie krwi, zawroty glowy, wzdecie brzucha
wysypka skorna/wysypka alergiczna/zaczerwienienie, swedzenie,

bol w klatce piersiowej, rak i (lub) nog

obrzek narzadow piciowych (spowodowany rozprzestrzenianiem sie obrzeku z miejsca wkhucia),
obrzek nog, stop i kostek, dodatni wynik badania krwi na obecnos$¢ przeciwciat

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych):

Nadwrazliwos$¢, objawy grypopodobne 1 wyciek z miejsca infuzji, zapalenie warstw wyscielajacych
mozg (aseptyczne zapalenie opon moézgowo-rdzeniowych).

Dzialania niepozadane obserwowane w przypadku podobnych lekéw

Podczas podawanych podskornie infuzji lekow podobnych do immunoglobuliny ludzkie;j
normalnej 10% obserwowano nastepujace dziatania niepozadane. Cho¢ omawianych dziatan
niepozgdanych jak dotad nie zaobserwowano w zwigzku z lekiem HyQvia, istnieje mozliwo$¢
ich wystgpienia u 0séb przyjmujacych ten lek:

Drzenie, mrowienie ust, przyspieszony rytm serca, reakcje alergiczne, zaczerwienienie lub blados¢,
uczucie zimna w dtoniach lub stopach, dusznos¢, obrzgk twarzy, nasilone pocenie si¢, sztywnosé
miesni, zmiana wynikow testow czynnosciowych watroby (podwyzszona aktywnos$¢ aminotransferazy
alaninowej)

U pacjentow przyjmujacych dozylnie leki podobne do immunoglobuliny ludzkiej normalnej 10%
obserwowano nast¢pujace rzadkie dziatania niepozadane. Cho¢ omawianych dziatan niepozadanych
jak dotad nie zaobserwowano w zwigzku z lekiem HyQvia, istnieje mozliwo$¢ ich wystgpienia u osob
przyjmujacych ten lek:

Skrzepy krwi w naczyniach krwiono$nych (reakcje zakrzepowo-zatorowe) prowadzace do zawalu
serca, udaru, zakrzepicy zyt glebokich lub zatoru ptucnego, zaburzenia lub niewydolno$¢ nerek,
zniszczenie krwinek czerwonych (hemoliza).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do 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

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywa¢ lek HyQvia
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po:
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac w lodowce (2 °C — 8 °C). Nie zamrazac.

Nie wstrzasac.

Przechowywac fiolki w opakowaniu zewn¢trznym w celu ochrony przed $wiatlem.

Nie stosowac tego leku, jesli roztwory sg me¢tne badz zawieraja czastki state lub osady.

Po otwarciu wszystkie niewykorzystane roztwory nalezy usuwa¢ w fiolkach.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢

srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek HyQvia

Lek HyQvia to zestaw dwoch fiolek zawierajacy:

- roztwor rekombinowanej hialuronidazy ludzkiej (etap 1 leku HyQvia/podawaé w pierwszej
kolejnosci) oraz

- roztwor immunoglobuliny ludzkiej normalnej 10% (etap 2 leku HyQvia/podawaé w drugiej
kolejnosci).

Zawarto$¢ kazdej fiolki opisano ponizej:

1. Rekombinowana hialuronidaza ludzka

Fiolka zawiera rekombinowang hialuronidaze ludzka.
Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, sodu fosforan, albumina ludzka, sl disodowa kwasu

etylenodiaminotetraoctowego (EDTA), wapnia chlorek i woda do wstrzykiwan (patrz rowniez
punkt 2, ,,Lek HyQvia zawiera s6d”).

2. Immunoglobulina ludzka normalna 10%

Jeden mililitr roztworu w fiolce zawiera 100 mg immunoglobuliny ludzkiej normalnej, w tym co
najmniej 98% immunoglobuliny G (IgG).

Substancjg czynng leku HyQvia jest immunoglobulina ludzka normalna. Lek ten zawiera sladowe
ilosci immunoglobuliny A (IgA) (nie wigcej niz 140 mikrograméw/ml, §rednio 37 mikrogramow).

Pozostate sktadniki tej fiolki to: glicyna i woda do wstrzykiwan.
Jak wyglada lek HyQvia i co zawiera opakowanie
Lek HyQvia dostarczany jest w opakowaniu zawierajgcym:

- jedng szklang fiolke rekombinowanej hialuronidazy ludzkiej oraz
- jedng szklang fiolk¢ immunoglobuliny ludzkiej normalnej 10%.
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Rekombinowana hialuronidaza Iudzka jest przezroczystym, bezbarwnym roztworem.
Immunoglobulina ludzka normalna 10% jest przezroczystym i bezbarwnym lub jasnozottym
roztworem.

Dostepne sa nastepujace wielkosci opakowan:

Rekombinowana hialuronidaza ludzka Immunoglobulina ludzka normalna 10%
Objetos¢ (ml) Ilo$¢ bialka (g) Objetos¢ (ml)
1,25 2,5 25
2,5 5 50
5 10 100
10 20 200
15 30 300

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac¢ si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Baxalta Innovations GmbH
Industriestrasse 67

A-1221 Vienna

Austria

Wytwérca:
Baxalta Belgium Manufacturing SA

Boulevard René Branquart 80
B-7860 Lessines,
Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

Takeda Pharma Sp. z o.0.
tel: +48223062447
medinfoEMEA @takeda.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2022
Inne Zrédta informacji

Szczegoétowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.cu
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