EDUKACNI MATERIALY

Podavani pripravku HyQvia® pomoci pumpy na stiikacky

Podrobny privodce pro zdravotnické pracovniky

Doplnujici informace k predchozimu skoleni od Vaseho zdravotnického tymu
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Zpusob prace s timto pruvodcem

Indikace

HyQvia, substitucni terapie dospélych, déti a dospivajicich (0-18 let) u:

e Syndromu primarni imunodeficience s naruSenou tvorbou protilatek.

* Sekundarnich imunodeficienci (SID) u pacientd, ktefi trpi zavaznymi nebo rekurentnimi infekcemi, neu¢innou antimikrobialni lé¢bou a budto
prokazanym selhanim specifické protilatky (PSAF)*, nebo maji hladinu IgG v séru < 4 g/I.

*PSAF = neschopnost dosahnout alespor dvojnasobného zvyseni titru protilatek IgG proti pneumokokovému polysacharidu a polypeptidovych
antigennich vakcin

Lécivy pfipravek HyQvia je indikovan k lé¢bé chronické zanétlivé demyelinizaéni polyneuropatie (CIDP) jako udrzovaci Ié¢ba po stabilizaci s IVIg.
Tento pravodce byl zpracovan jako pomucka pro Vas pfi zaSkolovani pacientt a
peéovatelll v samostatném podavani pfipravku HyQvia. Nez jej zaénete pouzivat,
zvazte nasleduijici:

¢ Nez pristoupite k instruovani pacientd, seznamte se s obsahem tohoto privodce a tim, jak funguje, a s o

SmPC a Pfibalovou informaci. \ .
e K prlvodci pfistupuijte jako k pomdicce pfi rozhovoru, nikoliv jako ke scénafi. PouZivejte jej k usnadnéni > =
instruktaze.
¢ Nepreskakujte jednotlivé oddily ani kroky. Doplriujici body (,,Body, které je potfeba zddraznit®) slouzi jako .
navrhy k doplnéni instruktaze. . =
KdyZ budete privodce pouzivat jako nedilnou soucast zaskoleni, mlzete tak svym pacientlim pomoci, aby
pro né byla infuze pfipravku HyQvia pozitivni zkuSenosti.
Zohlednéni pacienta
Dulezitou soucasti $koleni je posouzeni znalosti Vasich pacientl o 1é¢bé pripravkem HyQvia a zjisténi jejich
urovné komfortu s infuzni aplikaci. Vétsina pacient, které budete $kolit, patfi do nékteré z nize uvedenych
kategorii.
Pokud zauéujete tento t - o o
. j yp ...meéjte na zreteli nasledujici body.
pacienta...
e Pacient nemusi byt obeznamen se subkutannim podanim A
e Mduze pocitovat Uzkost ohledné samostatného podavani
P¥echod z intravenézni 16&by 1G infuze (napf. priprava pfipravku a zavedeni jehly)
e Nemusi byt zvykly na pouzivani aseptické techniky
¢ Nemusi byt obezndmen s obsluhou pumpy Strana smérujici k pacientovi
e Pacient mize byt zvykly na mensi objemy podavané infuzi
do jednoho mista
e Nemusi byt obeznamen s rychlejSim podavanim infuze Jakmile ziskate pfehled o této pFirucce
Prevedeni ze subkutanni Iécby IG pripravku HyQvia a seznamite se s tim, jak funguje, jste
o Nemusi byt obeznamen s pumpami, které splfiuji kritéria pripraveni pouzit zbyvajici stranky
pro pouziti s pfipravkem HyQvia (véetné pump na ke Skoleni Vasich pacient( a jejich

strikacky) oSetrovatelll



Aplikace pripravku HyQvia v péti krocich

Souhrnné informace o aplikaci

Tento privodce slouzi jako pomUcka pfi aplikaci pfipravku

HyQvia pomoci infuzni pumpy. PouZijte jej jako navod pro aplikaci

pfipravku Hyqvia.

K aplikaci pfipravku HyQvia pristupte az poté, kdy Vas nebo

Vaseho osetiovatele zaskolil Iékar, a az si prectete obsah

Pribalové informace.

Priprava

Zkontrolujte lahvicky

Pripravte si vSechny
pomdcky

Umyjte si ruce

Priprava HY

Naplrite HY do
stiikacky(ek)

Pripojte ji k infuznimu
setu

Naplnte infuzni set

Priprava IG

e Naplnte IG do
stiikacky(ek)
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Aplikace HyQvia

Pripojte a zajistéte jehlu
v misté vpichu

Aplikujte HY

Poté aplikujte IG
pomoci pumpy

K podani infuze pfipravku HyQvia pfistupte az poté, kdy se sezndmite s obsahem SmPC nebo obsahem P¥ibalové informace.

Dokonceni

Odstrante jehlu

Provedte zaznam o
probéhlé aplikaci




Aplikace pripravku HyQvia v péti krocich

Proskolte své pacienty a jejich oSetfovatele v nize uvedenych krocich. Rovnéz se vénujte ,bodiim, které je tfeba zdlraznit®.

Body, které je tfeba zdutraznit

Aplikace pripravku HyQvia v péti krocich ) Ujistéte se, Ze pacienti vyndali pfipravek
HyQvia z lednice.

Pripravek HyQvia by mél mit pred aplikaci

pokojovou teplotu (to mdze trvat az 60 minut).

Nepouzivejte Zadné ohfivaci zafizeni, véetné

Souhrnné informace o aplikaci pe—— ——— mikrovinné trouby.
Tento privodce slouzi jako pomUcka pfi aplikaci pfipravku
HyQvia pomoci infuzni pumpy. PouZijte jej jako navod pro aplikaci %= . s —

pripravku Hyqvia.

K aplikaci pfipravku HyQuvia pfistupte az poté, kdy Vas nebo “’1 :
Yaseho oSetfovatele zaskolil1ékaf, a a2 si prectete obsah & ¢ ) e o Ovéfte, co pacienti o pfipravku HyQvia védi a
= mgm | nakolik jim podani infuze vyhovuje.
i

Poskytnéte pacientdim podporu tak, aby si
prostfednictvim poskytnutého skoleni osvojili
proces infuze.

) Zduaraznéte, Ze cely proces ma 5 kroku.

Zdulraznéte, ze HY je vzdy aplikovana pred IG.
Vysvétlete, Ze pfipravek HyQvia se sklada ze
Pfiprava Pfiprava HY Pfiprava IG Aplikace HyQvia Dokoné&eni dvou lahvi¢ek — HY a IG. Infuze roztoku IG by
* Zkontrolujte lahvicky * Napliite HY do * Napliite IG do * Pripojte a zajistéte jehlu ¢ Odstrarite jehlu mela_zaCIt hned p°, u!(o‘!'lcenl ‘!nfuze ,HY (do
T strikacky(ek) ) v misté vpichu S 10 minut). HY pomaha télu vstrebat vice IG. IG

pomiicky * Pfipojte ji k infuznimu 1 * Aplikujte HY ] probéhlé aplikaci poma’ha’ télu bOjOVat proti infekcim
P | .
* Umyjte si ruce i | ¢ Poté aplikujte IG

* Napliite infuzni set 1 pomoci pumpy

K podani infuze pfipravku HyQvia pfistupte az poté, kdy se seznamite s obsahem SmPC nebo obsahem Pfibalové informace.

Aplikace pripravku HyQvia v péti krocich

Souhrnné informace o aplikaci

Tento privodce slouzi jako pomUcka pfi aplikaci pfipravku

HyQvia pomoci infuzni pumpy. PouZijte jej jako navod pro aplikaci

pfipravku Hyqvia.

K aplikaci pfipravku HyQvia pristupte az poté, kdy Vas nebo

Vaseho osetiovatele zaskolil Iékar, a az si prectete obsah iy

Pribalové informace. L —h
Shire

| Himap)
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Dokonceni

Priprava

Priprava HY Priprava IG Aplikace HyQvia

Zkontrolujte lahvicky

Naplrite HY do ¢ Naplnte IG do Pripojte a zajistéte jehlu
stfikacky(ek) stfikacky(ek) v misté vpichu

e Odstrarite jehlu

Pripravte si vSechny
pomuicky

e Provedte zdznam o
Pripojte ji k infuznimu Aplikujte HY probéhlé aplikaci

setu

Umyijte si ruce Poté aplikujte IG

Naplnte infuzni set pomoci pumpy

|2 K podani infuze pfipravku HyQvia pfistupte az poté, kdy se seznamite s obsahem SmPC nebo obsahem Pfibalové informace.



Co budete potrebovat

Nize jsou uvedeny pomucky, které budete potiebovat k aplikaci pfipravku HyQvia.
Vzhled Vasich pomicek se mGze mirné lisit.

s

e Lahvicka(y) s roztokem pfipravku e Alkoholové tampony, naplast a Cisté e Injekéni stiikacka(y) o objemu 20 ml* e Volitelné: sterilni krytky stfikacek
HyQvia sterilni kryti* (jedna na injekéni strikacku)
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¢ Injekéni jehla (jedna na kazdou ¢ Infuzni set se subkutanni jehlou se e Injekeni stiikacka(y) o objemu 50 e Aspiracni trn
lahvi¢ku s HY) sterilnim krytim (jeden na jedno misto nebo 60 mlf

podani infuze)

Muj zaznamovy
denik pi lécbs
pripravkem /)
HyQuia

e Pumpa na stiikacky, napajeni a e Nadoba na ostré predméty e Zaznamovy denik
uzivatelska prirucka

*Dle pokynt Vaseho Iékafe pouzijte rukavice.
tDoporucené objemy injekénich stikacek.



Co budete potrebovat

Proskolte své pacienty a jejich oSetfovatele v nize uvedenych krocich. Rovnéz se vénujte ,bodiim, které je tfeba zdlraznit®.

Co budete potiebovat

Nize jsou uvedeny pomticky, které budete potfebovat k aplikaci pfipravku HyQvia.

Vzhled Vasich pomticek se mize mirné lisit.

Lahvickal(y) s roztokem pfipravku
HyQvia sterilni kryti*

N ]

Injekéni jehla (jedna na kazdou
lahvi¢ku s HY)

=S

Pumpa na stikacky, napajeni a
uzivatelska prirucka

podani infuze)

*Dle pokynii Vaseho lékafe pouite rukavice.
+Doporutené objemy injekénich stifkatek.

e

Alkoholové tampony, naplast a ¢isté * Injekéni stiikacka(y) o objemu 20 mi* * Volitelné: sterilni krytky stfikatek

Infuzni set se subkutanni jehlou se * Injekéni stiikacka(y) o objemu 50
sterilnim krytim (jeden na jedno misto

Nadoba na ostré pfedméty

Body, které je tfeba zdUraznit

Vysvétlete, Ze material, ktery pacienti obdrzi,
muze vypadat jinak nez na obrazcich.

Ujistéte se, Ze pacienti znaji pocet lahvicek,
které by méli obdrzet na zakladé jejich preskripce.

Vysvétlete, ze by pacienti méli mit jednu
injekéni jehlu na kazdou lahvicku s IG.

(jedna na injekéni stiikacku)

P¥i pouzivani materialu postupujte dle instrukci
vyrobce.

¢
VvV VY

* Aspiraéni trn
nebo 60 ml'

Zéaznamovy denik

Ovérte pacientovy znalosti.

Ujistéte se, Ze se pacienti seznamili a
citi se pohodIné s veSkerym dodanym
materidlem a vybavenim

Co budete potrebovat

Nize jsou uvedeny pomucky, které budete potiebovat k aplikaci pfipravku HyQvia.
Vzhled Vasich pomticek se mize mirné lisit.

e Lahvicka(y) s roztokem pfipravku
HyQvia

N N

e Injekéni jehla (jedna na kazdou
lahvi¢ku s HY)

e Pumpa na stfikacky, napajeni a
uzivatelska prirucka

I 3 *Dle pokynu Vaseho Iékafe pouzijte rukavice.
TDoporucené objemy injekénich stiikacek.

e Alkoholové tampony, naplast a Cisté e Injekéni stfikacka(y) o objemu 20 mit e Volitelné: sterilni krytky stfikacek
sterilni kryti* (jedna na injekéni stfikacku)
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e Infuzni set se subkutanni jehlou se e Injekéni stfikacka(y) o objemu 50 e Aspiracni trn
sterilnim krytim (jeden na jedno misto nebo 60 mlf
podani infuze)

Mij zéznamovy
denik pfi lécbé
pripravkem  f)

HyQvia

e Nadoba na ostré pfedméty e Zaznamovy denik



Jak se vSe sestavuje

Nejprve aplikujte HY

A Naplite HY do injekcni B Naplnite 1G do injekéni

stiikacky(ek) C Pots aplikujte IG pomoci injekéniho

davkovace

r=e——
R

strikacky(ek)

B .

1. Lahvicka(ky) s HY 4. Lahvicka(ky) s IG 7. Infuzni set se subkutanni jehlou

2. Injekeni jehla 5. Aspiracni trn 8. Pumpa na strikacky

3. Injekeni strikacka(y) o objemu 6. Injekeni stfikacka o objemu 9. Injekeni strikacka(y) o objemu 20 ml
20 ml 50 nebo 60 ml

10. Injekéni stfikacka(y) o objemu
50 nebo 60 ml

*Toto schéma je pouze priklad. Pocet potfebnych
injek&nich stfikacek zdvisi na prfedepsané davce.



Jak se vSe sestavuje

Proskolte své pacienty a jejich oSetfovatele v nize uvedenych krocich. Rovnéz se vénujte ,bodiim, které je tfeba zdlraznit®.

Body, které je tfeba zduraznit

Vysvétlete, Ze toto schéma ukazuje, jak k sobé
dodany material patfi a slouzi jako prehled
) pro nasledujicich 5 krokd. Mnozstvi potfebnych

Jak se vSe sestavuje

injekénich stfikacek je zavislé na velikosti
pfedepsané davky. Schéma na pravé strané
stranky je pouze priklad.

Nejprve aplikujte HY

Napliite HY do injekéni
A 5 ! C Poté aplikujte IG pomoci injekéniho

stiikacky(ek)

B Napiliite IG do injekéni
stiikacky(ek)

davkovace

pofadi: Nejprve prenos roztokd do injekénich

) Pomoci téchto schémat zdiraznéte spravné
stfikacek, poté infuze.

Zdulraznéte: Ze nejprve se podava HY poté IG.
) Infuze 1G musi byt zahajena do 10 minut od
dokon¢éeni infuze HY.

s piny Upozornéte na moznost pouzit k infuzi HY
1. Lahvicka(ky) s HY 4. Lahvigkaky) s IG pumpu na stiikacky.

2. Injekéni jehla 5. Aspiraéni trn

7. Infuzni set se subkutanni jehlou
8. Pumpa na strikacky

3. Injekéni stiikacka(y) o objemu 6. Injekéni stiikacka o objemu
20 ml 50 nebo 60 ml

9. Injekéni stiikacka(y) o objemu 20 ml

10. Injekeni stifkacka(y) o objemu
50 nebo 60 ml

*Toto schéma je pouze priklad. Pocet potfebnych
injekcnich strikacek zavisi na predepsané davce.

Ovérte pacientovy znalosti.

Zhodnotte, nakolik je pacient
obeznamen s tim, jak k sobé dodany
materidl patii

Jak se vSe sestavuje

Nejprve aplikujte HY
Poté aplikujte 1G pomoci injekéniho
davkovace

5
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Naplnte HY do injek¢ni B Napilnte 1G do injek¢ni
strikaCky(ek) strikacky(ek)

B

1. Lahvicka(ky) s HY
2. Injekéni jehla

3. Injekéni strikacka(y) o objemu
20 ml

|4

4. Lahvicka(ky) s IG

5. Aspiracni trn

6. Injekéni strikacka o objemu
50 nebo 60 ml

7. Infuzni set se subkutanni jehlou
8. Pumpa na stfikacky
9. Injekéni strikacka(y) o objemu 20 ml

10. Injekéni stfikacka(y) o objemu
50 nebo 60 ml

*Toto schéma je pouze priklad. Pocet potfebnych

injekCnich strikaCek zavisi na predepsané davce.



KROK 1 Priprava

Vyjméte pfipravek HyQvia z krabicky a dikladné jej Pripravte si véechny pomUcky. Vycistéte pracovni plochu.
prohlédnéte. Nechte pfipravek HyQvia dosahnout

pokojové teploty (to mlze trvat az 60 minut).

Zkontrolujte barvu a datum expirace. Ujistéte se, Ze

tekutina neni zakalena a neobsahuje zadné viditelné

Castice. Nepouzivejte zadné ohfivaci zafizeni, véetné

mikrovinné trouby. Pfipravkem HyQvia netfepeijte.

Ddkladné si umyjte ruce. Otevrete potfebny material dle pokyn( od Vaseho
oSetfujiciho Iékare.

1 Priprava



KROK 1 P‘ﬂ'prava Proskolte své pacienty a jejich oSetfovatele v nize uvedenych krocich. Rovnéz se
vénujte ,bodiim, které je tfeba zdlraznit“, uvedenych v Sedych rameécich.

d
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e Vyjméte piipravek HyQvia z krabicky a dikladné jej e Pripravte si véechny pomUcky e Vycistéte pracovni plochu
prohlédnéte

e Nechte pfipravek HyQvia dosahnout pokojové
teploty (to mlze trvat az 60 minut). Zkontrolujte
barvu a datum expirace

* Ujistéte se, Ze tekutina neni zakalena a neobsahuje
zadné viditelné ¢astice. Nepouzivejte zadné
ohfivaci zafizeni, véetné mikrovinné trouby

e Prfipravkem HyQvia netfepejte

Body, které je tfeba zdlraznit Body, které je tfeba zdulraznit
Nechte pripravek HyQvia dosahnout pokojové Pripravte pracovni plochu. Poucte pacienty, aby
teploty — nepouzivejte zadné ohrivaci zarizeni si nasli klidné a dostate¢né prostorné misto.

véetné mikrovinné trouby.

Zkontrolujte, zda je obsah lahvi¢ek Ciry a jaké jej
jejich zbarveni. HY ma byt ¢ira a bezbarva. IG ma
byt Ciry a bezbarvy nebo bledé Zluty. Upozornéte
na snimatelny Stitek s datem expirace, Cislem
Sarze a datem vyroby, ktery je uréen pro
zaznamovy denik.

e DUkladné si umyjte ruce e Oteviete potfebny material dle pokynl od
Vaseho oSetfujiciho lékare

Body, které je tfeba zdlraznit Body, které je tfeba zdUraznit

Zvazte pouziti rukavic. Ohledné pouziti rukavic Vysvétlete pravidla pro aseptickou praci.

se fidte pokyny/smérnici Vaseho pracovisté. Sterilni materidl v otevenych obalech

uchovaveijte v blizkosti pracovni plochy.

Pred pouzitim injekéni stfikacky rozplette
hadi¢ku infuzni soupravy.

Ovérte pacientovy znalosti.

Pozadejte pacienta, aby vysvétlil
»Krok 1: Priprava“ vlastnimi slovy.
Podporuijte jej a nez prejdete k dalSimu
kroku, pacienta opravte, pokud néco
pochopil nespravné

|5

1 Priprava




KROK 2 Priprava HY

Sejméte fialové vicko. Zatku kazdé lahvicky s roztokem
HY otrete alkoholovym tamponem a nechte osychat
alespon 30 sekund.

T
il

Zasunte injekéni jehlu do stfedu zatky na lahvicce s

HY. Vytlacte vzduch do lahvicky.

*Doporuceny objem injekéni stiikacky.

2 Priprava HY

Strikacka pro HY

Vyjméte 20 ml sterilni stfikacku z obalu.* Na stfikacku Zatahnéte za pist, aby se stfikacka naplnila vzduchem
nasadte injekéni jehlu. (ieho mnozstvi ma odpovidat celému mnozstvi HY).

Pri nabirani HY do vice strikacek
nasadte na kazdou z nich sterilni
krytku.

Otocte injekéni lahvicku dnem vzhdru. Vytahovanim
pistu naberte veskerou HY do stfikacky. Pokud k
podani davky potrebujete vice nez jednu lahvicku

HY, zopakujte kroky C az E. Je-li to mozné, pouzijte Y
stejnou st¥ikaéku. KROK 2 pokracovani




KROK 2 Priprava HY

e Sejméte fialové vicko

e Zatku kazdé lahvi¢ky s roztokem HY otrete
alkoholovym tamponem a nechte osychat alespor
30 sekund

Body, které je tfeba zduraznit

Pomozte s rozliSenim lahvicek s roztoky.
Kromé rozdilu ve velikosti upozornéte na fakt, ze
lahvicka s HY je nahore fialova a lahvicka s IG
zvinéna.

Zdlraznéte, Ze muze trvat az 30 vtefin nez
alkohol oschne.

*Doporuceny objem injekéni stfikacky.

95
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e Zasunte injek¢ni jehlu do stfedu zatky na lahvic¢ce
s HY

e Vytlacte vzduch do lahvicky

Body, které je tfeba zdaraznit

Zasunte injekéni jehlu do stredu lahvicky, aby
nedoslo k odfiznuti malé ¢asti zatky jehlou (tzv.
»coring“) nebo k protlaceni zatky.

|6

2 Priprava HY

Proskolte své pacienty a jejich oSetfovatele v nize uvedenych krocich. Rovnéz se
vénujte ,,bodim, které je tfeba zdlraznit*, uvedenych v $edych rameécich.

Strikacka pro HY

e \/yjméte 20 ml sterilni stfikacku z obalu*

e Na stfikacku nasadte injekeni jehlu

Body, které je tfeba zduUraznit

Zdulraznéte, Ze je dllezité pouzivat aseptické
techniky, zejména pokud pacient dosud nema

zkuSenosti s nabiranim léciv pro subkutanni infuzi.

Pouzivejte pouze injekéni jehlu. Aspiracni trn by
mohl zplsobit protlaceni zatky dovnitt.

—

e Otocte injekeni lahvicku dnem vzhdru

e Vytahovanim pistu naberte veSkerou HY do
stiikacky

e Pokud k podani davky potrebuijete vice nez jednu

lahvi¢ku HY, zopakujte kroky C az E

e Je-li to mozné, pouzijte stejnou stfikacku

Body, které je tfeba zduraznit

Do injekéni stfikacky natahnéte veskery obsah
lahvicky s HY.

e Zatdhnéte za pist, aby se stfikacka naplnila
vzduchem (jeho mnozstvi ma odpovidat celému
mnozstvi HY)

TIP

P¥i nabirani HY do vice strikacek
nasadte na kazdou z nich sterilni
krytku.

Ovérte pacientovy znalosti.

Vyzvéte pacienta, aby vlastnimi slovy
popsal ,,Krok 2: Priprava HY*.
Povzbudte pacienta a opravte pfipadné
nedorozuméni, nez prejdete k dalSimu
kroku.

AH eneidid g



KROK 2 Priprava HY

Na stiikacku Setrné poklepejte, aby se odstranily Ke stiikacce s HY pripojte infuzni set se subkutanni
vzduchové bubliny. Poté pomalu stlacujte pist, dokud jehlou. Pomalu stlacujte pist, aby se hadi¢ky setu s
HY nedosahne do Spicky strikacky. jehlou naplnily az po kfidélka jehly. Zavrete svorku na

hadi¢ce soupravy. Stfikacku s HY oznacte Stitkem.

2 Priprava HY



KROK 2 Priprava HY

¢ Na stiikacku Setrné poklepejte, aby se
odstranily vzduchové bubliny

e Poté pomalu stladujte pist, dokud HY nedosahne
do $picky stfikacky

Body, které je tfeba zduraznit

Odstrarite vzduchové bubliny. ZdUraznéte, Ze k
odstranéni bublin je dlleZité poklepat na injekéni
stfikacku.

2 Priprava HY

Proskolte své pacienty a jejich oSetfovatele v nize uvedenych krocich. Rovnéz se
vénujte ,bodlim, které je tfeba zdaraznit“, uvedenych v $edych rameécich.

Ke stfikacce s HY pripojte infuzni set se subkutanni
jehlou

e Pomalu stladujte pist, aby se hadi¢ky setu s jehlou
naplnily az po kridélka jehly

e Zavrete svorku na hadi¢ce soupravy

e Stfikacku s HY oznacte stitkem

Body, které je tfeba zduraznit

Upozornéte na viskozitu. Pacientlim, ktefi maji zkuSenosti se subkutannimi
infuzemi, pfipomente, ze mozna nejsou zvykli na nizkou viskozitu HY Pi pfilis
silném stlaceni pistu miZe dojit k vystriknuti roztoku HY z jehly.

Plnéni zastavte v misté kénusu jehly. Pfipomerite pacientdim, aby naplnili
hadicku subkutanni infuzni soupravy maximalné po kénus jehly.

Po naplnéni soupravy dle obrazku uzavrete svorku.

Oznaéte injekéni stiikaéku Stitkem. Zdlraznéte pacientdim, Ze po uzavieni
hadicky svorkou je tfeba oznacit injekcni strikacku Stitkem.



KROK 3 Priprava IG

Injekéni strikacka
pro roztok IG j

Zatku kazdé lahvicky s roztokem IG otrete Vyjmeéte sterilni injekéni stfikacku o objemu 50 nebo Zavedte trn doprostred zatky lahvicky s IG. Poté
alkoholovym tamponem a nechte osychat alespor 60 ml z obalu.* Na injekéni stifkacku nasadte aspiraéni  obratte lahvicku dnem vzhiru a zatdhnéte za pist,
30 sekund. trn. abyste odebrali pozadovanou davku IG. Opakujte

kroky A az C s dalSimi lahvic¢kami az do dosazeni
pozadované davky.

TIPY

P¥i plnéni vice injekenich stfikacek zakryjte kazdou stfikacku sterilni krytkou

Pokud k aplikaci IG pouzivate injekéni jehlu, pouzijte vétsi injekéni stfikacku o objemu 50
nebo 60 ml

Nejprve vytahnéte pist, abyste naplnil/a stfikacku vzduchem v mnoZstvi, které odpovida
objemu IG, které budete z lahvicky odebirat

Zasurite injekéni jehlu pfimo do stfedu zatky lahvicky s IG

Vtlaéte vzduch do lahvicky. Poté obratte lahvicku dnem vzhdru a pistem nasajte potfebny
Jemné poklepejte na injekéni stfikacku, abyste objem roztoku IG do injekénf stfikatky
odstranil/a vzduchové bubliny. Pomalu stlacte pist
stfikacky az roztok IG dosahne na vrchol Spicky
injekeni stfikacky.

*Doporuceny objem injekéni stiikacky.

3 Priprava IG



KROK 3 Priprava IG

e Zatku kazdé lahvicky s roztokem IG otrete
alkoholovym tamponem a nechte osychat alespor
30 sekund

Body, které je tfeba zdUraznit

Zduraznéte, ze muize trvat az 30 sekund, nez
alkohol oschne.

*Doporuceny objem injekéni stiikacky.

e Jemné poklepejte na injekeni stfikacku, abyste
odstranil/a vzduchové bubliny. Pomalu stlacte pist
stfikacky az roztok IG dosahne na vrchol Spicky
injekeni stfikacky

|8

Proskolte své pacienty a jejich oSetifovatele v nize uvedenych krocich. Rovnéz se
vénujte ,bodim, které je tfeba zdlraznit“, uvedenych v $edych rameécich.

Injekéni strikacka
pro roztok IG

e \lyjméte sterilni injekéni stfikacku o objemu 50 e Zavedte trn doprostied zatky lahvicky s IG
nebp QO TI z obalu.” Na injekeni stfikacku nasadte e Poté obratte lahvicku dnem vzhlru a zatdhnéte za
aspiracnitrm pist, abyste odebrali poZzadovanou davku IG
e Opakujte kroky A az C s dalSimi lahvi¢kami az do
dosazeni pozadované davky

Body, které je tfeba zdUraznit

Zasunte spravné aspiracni trn. Vysvétlete, ze
trn by mél byt zasunut pfimo do stfedu zatky
lahvicky s IG.

Body, které je tfeba zdUraznit

Zdulraznéte pacientiim, Ze pro tento krok je
tfeba pouzit vétsi injekéni strikacku.

TIPY

P¥i pInéni vice injek&nich stfikaek zakryjte kazdou stfikacku sterilni krytkou

Pokud k aplikaci IG pouzivate injekéni jehlu, pouzijte vétsi injekéni stfikacku o objemu 50 nebo 60 ml

Nejprve vytahnéte pist, abyste naplnil/a stfikacku vzduchem v mnozstvi, které odpovida objemu IG,

které budete z lahvicky odebirat

Zasunte injekéni jehlu pfimo do stredu zatky lahvicky s IG

Vtlacte vzduch do lahvicky. Poté obratte lahvicku dnem vzh(ru a pistem nasajte potfebny objem
roztoku IG do injekeni stfikacky

Ovérte pacientovy znalosti.

Vyzvéte pacienty, aby svymi slovy
vysveétlili ,Krok 3 - Pfiprava roztoku
1G.“ Povzbudte pacienta a opravte
pfipadné nedorozumeéni, nez prejdete k
dalsimu kroku.

3 Priprava IG
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KROK 4 Aplikace HyQvia

/ \

Vyberte misto (nebo mista) pro aplikaci infuze v oblasti ~ Sundejte kryt ze subkutanni jehly. Sevrete alespor Pokud je tfeba aplikovat do vice mist, opakujte kroky
bficha nebo stehna. Vyhybejte se oblastem s kostnimi 2,0 az 2,5 cm kize. Jehlu zavedte rychlym pohybem A az C. Otevrete svorku na infuzni soupravé. Pred
vybézky, viditelnym cévam, jizvam a vSem oblastem ptimo do kize, pod thlem 90 stupnl. Oteviete kfidélka zahajenim aplikace infuze zkontrolujte spravné umisténi
se zanétem nebo infekci. Stfidejte mista aplikace na setu s jehlou a jehlu zajistéte na misté sterilni jehly, tak jak jste byl/a proskolen/a Vasim oSetfujicim
infuze vybérem opacénych stran téla mezi budoucimi naplasti. lékarem.

infuzemi. Misto (mista) pro aplikaci infuze ocistéte
alkoholovym tamponem podle pokynt svého lIékafe.
Misto nechte nejméné 30 vtefin oschnout.

Stisknéte pist mensi stfikacky s HY nebo k infuzi HY Po dokoné¢eni aplikace infuze roztoku HY odpojte K podkozni infuzni soupravé pripojte stfikacku s
pouzijte pumpu. Poc¢atecni rychlost infuze HY ma byt mensi injekéni stfikacku z infuzni soupravy. roztokem IG.

1 -2 ml/min (60-120 ml/hod), poté mdzete rychlost dle Neodstranujte jehlu z mista (mist) vpichu.

tolerance zvysit. Pokud aplikujete do vice mist, rozdélte

davku HY rovnomérné mezi mista.

*V pfipadé pacientl s télesnou hmotnosti < 40 kg je tfeba volit mista na opac¢nych stranéch téla, pokud byli instruovani, ze si davky vyssi nez 300 ml

maji poddvat do dvou mist. ) KROK 4 pokraéova’nl'

V pfipadé pacient( s télesnou hmotnosti > 40 kg je tfeba volit mista na opa¢nych stranéch téla, pokud byli instruovani, ze si davky vyssi nez 600 ml
maji podavat do dvou mist.

4 Aplikace HyQvia




KROK 4 Aplikace HyQvia

Vyberte misto (nebo mista) pro aplikaci infuze v
oblasti bficha nebo stehna

Vyhybejte se oblastem s kostnimi vybézky,
viditelnym cévam, jizvam a vSem oblastem se
zanétem nebo infekci

Stridejte mista aplikace infuze vybérem opacénych
stran téla mezi budoucimi infuzemi

Misto (mista) pro aplikaci infuze ocistéte
alkoholovym tamponem podle pokynl svého
lékare

Misto nechte nejméné 30 vtefin oschnout

Body, které je tfeba zdUraznit

PFipomeinite, Ze nejprve se ma podat HY a
potom IG.

Je-li potfeba pouzit vice mist infuze, zvolte mista
na opacénych stranach téla.

Proskolte své pacienty a jejich oSetifovatele v nize uvedenych krocich. Rovnéz
se vénujte ,bodum, které je tfeba zdlraznit“, uvedenych v $edych rameécich.

Sundejte kryt ze subkutanni jehly
Sevrete alespon 2,0 az 2,5 cm klze

Jehlu zavedte rychlym pohybem pfimo do kize,
pod uhlem 90 stupnili

Otevrete kridélka na setu s jehlou a jehlu zajistéte
na misté sterilni naplasti

Body, které je tfeba zduUraznit

Zhodnotte, jaké ma pacient znalosti. Pozadejte
pacienta, aby ukazal, co znamena Uhel 90 stupid.

Upozornéte na sterilni naplast. Ukazte
pacientovi sterilni naplast na kryti, ktera se

Pokud je tfeba aplikovat do vice mist, opakujte
kroky A az C

Otevrete svorku na infuzni soupravé

Pred zahajenim aplikace infuze zkontrolujte spravné

umisténi jehly, tak jak jste byl/a proskolen/a Vasim
oSetrujicim Iékarem

Body, které je tfeba zdUraznit

Podle potieby kroky zopakujte. Pfipomerite
pacientovi, ze pokud aplikuje infuzi na vice nez
jedno misto, je potreba kroky A az C zopakovat.

Ukazte pacientiim, jak zkontrolovat pFitomnost

krve v hadiéce a zdiraznéte, ze v takovém
pfipadé je tfeba jehlu vyjmout a vymeénit.

Vyvarujte se uréitych oblasti. Pfipravek HyQuia Bloki 82 SHIETI B [R1E,

se nema podavat do oblasti postizenych infekci
nebo zarudlych, oteklych oblasti ¢i do jejich
okoli vzhledem k potencialnimu riziku Sireni
lokalizované infekce.

Vycistéte misto aplikace. Zacnéte
uprostied mista infuze a postupujte vné
kruhovym pohybem. Nechte misto alesporn
30 sekund oschnout.

*V pfipadé pacientl s télesnou hmotnosti < 40 kg je tfeba volit mista na opa¢nych stranéch téla, pokud byli instruovani, ze si davky vyssi nez 300 ml
maji podavat do dvou mist.

V pfipadé pacient( s télesnou hmotnosti > 40 kg je tfeba volit mista na opa¢nych stranéch téla, pokud byli instruovani, ze si davky vyssi nez 600 ml
maji podavat do dvou mist.

a)
e Stisknéte pist mensi stfikacky s HY nebo k infuzi HY e Po dokonceni aplikace infuze roztoku HY odpojte e K podkozni infuzni souprave pfipojte stfikacku s
pouzijte pumpu mensi injekeni stfikacku z infuzni soupravy roztokem IG
e Pocatecni rychlost infuze HY ma byt 1 -2 ml/min ¢ Neodstranujte jehlu z mista (mist) vpichu
(60-120 mi/hod), poté mdlZzete rychlost dle tolerance
zvysit

e Pokud aplikujete do vice mist, rozdélte davku HY
rovnomeérné mezi mista

Body, které je tfeba zduraznit Body, které je tfeba zduraznit

Upozornéte na to, Ze hrot stfikacky musi byt v
pripadé vymény strikacek vzdy sterilni.

Ponechte jehlu v misté vpichu. Zdlraznéte, Ze
po ukonéeni infuze HY by oSetfovatelé neméli
vytahovat jehlu z mista vpichu.
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KROK 4 Aplikace HyQvia

Vlozte injekéni stfikacku s roztokem IG do infuzni
pumpy a za¢néte aplikaci rychlosti predepsanou Vasim
|ékafem a podle pokyn( vyrobce. Aplikace roztoku IG
musi byt zahajena do 10 minut od dokonéeni

infuze HY.

Jakmile je stfikacka prazdna, vyjméte ji z infuzni pumpy
a odpojte od podkozni infuzni soupravy. Opakujte
kroky F az H pro kazdou dalsi stfikacku s roztokem IG.

4 Aplikace HyQvia



Proskolte své pacienty a jejich oSetrfovatele v nize uvedenych krocich. Rovnéz
se vénujte ,bodum, které je tfeba zdaraznit“, uvedenych v $edych rameécich.

KROK 4: Aplikace HyQvia

e Vlozte injekéni stiikacku s roztokem IG do infuzni
pumpy a za¢néte aplikaci rychlosti pfedepsanou
Vasim lékafem a podle pokyn( vyrobce

e Aplikace roztoku IG musi byt zahajena do 10
minut od dokonéeni infuze HY

Body, které je tfeba zduraznit

Zohlednéte typ infuzni pumpy. Odkazte
oSetrovatele na prirucku k jejich injekEnimu
davkovaci, nebo jejich Iékarnu &i prodejnu
zdravotnickych potreb.

Vyuzijte casového prostoje béhem infuze

IG. Proberte dostupné zdroje. Zdlraznéte kdy
a jak pouzit pohotovostni soupravu, pokud je
predepsana. Zhodnotte dlvéru oSetrovatell v
proces infuze a rozhodnéte, jakym zplsobem ji
zvysit béhem pristi zkuSenosti s infuzi.
Zkontrolujte, zda v misté vpichu nedochazi k
prosakovani. Pokud k nému dochazi, instruujte
oSetrovatele, aby zkontroloval zda: je jehla dobre
zajisténa, neni prilis kratka, k infuzi neni pouzit
prilis velky objem, nebo jehla neni umisténa v
nespravném uhlu.

Zdiraznéte, Ze se ma podat nejprve HY poté IG.
Pripomerite osetiovateldim, Ze infuze IG musi zaéit
do 10 minut od ukonéeni infuze HY.
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Jakmile je stfikacka prazdna, vyjméte ji z infuzni
pumpy a odpojte od podkozni infuzni soupravy

Opakuijte kroky F az H pro kazdou dalsi stfikacku s
roztokem IG

Body, které je tfeba zdlraznit

Upozornéte na to, ze hrot stfikacky musi byt v

pripadé vymény strikacek vzdy sterilni.

Co je tireba zvazit pro Uspésné provedeni

infuze.

Zkontrolujte pokyny vyrobce infuzni pumpy a

pro pfipad spusténi alarmu kvali ucpani pritoku,

zvazte nasledujici doporuceni:

e Qvérit, Ze je alarm nastaven na maximum
hlasitosti

e Potvrdit, Ze podkozni jehla ma prdmér 24 mm a
je vhodna pro vysoké pritoky

e Zkontrolovat, Ze infuzni pumpa je vhodna pro
|éCbu pripravkem HyQvia

Pokud alarm pretrvava, snizte rychlost pritoku,
abyste infuzi dokongili.

Ovérite pacientovy znalosti.

Vyzvéte pacienta, aby svymi slovy
popsal ,,Krok 4: Aplikace pFipravku
HyQvia“. Povzbudte pacienta a opravte
pfipadné nedorozumeéni, nez prejdete k
dalsimu kroku.

4 Aplikace HyQvia



KROK 5 Dokonceni

Mij zaznamovy
denik pri Iécbé
pFipravkem j
HyQvia /

t- -

Klze

_°. . -Podkozni vistva
Svalova vrstva

Po dokonéeni aplikace pfipojte k infuzni soupravé vak Soupravu se subkutanni jehlou vhodte do nadoby Zapiste Udaje o infuzi do Vaseho zaznamového deniku.
s fyziologickym roztokem (0,9% Sodium Chloride, na ostré predméty a nepouzity pfipravek v lahvi¢ce a
(NaCl) ), abyste jej propléachl/a, a podle pokynt ostatni material zlikvidujte dle instrukci Vaseho lékare.

|ékare vytladil/a roztok I1G az ke k¥idélkiim jehly. Poté
uvolnénim sterilniho kryti na vSech stranach odstrarite
soupravu s podkozni jehlou. Vytahnéte kfidla jehly
rovné nahoru a ven. Jemné prekryjte misto vpichu
Cistym, sterilnim obvazem.

Dle pokynt provedte nasledné kroky s Vasim |ékarem.

5 Dokonceni



KROK 5 DO konéenf Proskolte své pacienty a jejich oSetfovatele v nize uvedenych krocich. Rovnéz se

Klze

Svalova vrstva

e Po dokonceni aplikace pripojte k infuzni soupravée °
vak s fyziologickym roztokem (0,9% Sodium
Chloride, (NaCl) ), abyste jej proplachl/a, a podle
pokyn( Iékare vytladil/a roztok IG az ke kfidélkiim
jehly

e Poté uvolnénim sterilniho kryti na vSech stranach
odstrante soupravu s podkozni jehlou

e Vytahnéte kridla jehly rovné nahoru a ven

e Jemné prekryjte misto vpichu €istym, sterilnim
obvazem

Soupravu se subkutanni jehlou vhodte do nadoby
na ostré pfedméty a nepouzity pfipravek v lahvi¢ce
a ostatni materidl zlikvidujte dle instrukci Vaseho
|ékare

Body, které je tfeba zduraznit

Vysvétlete spravné zachazeni s injekéni jehlou.
Pfi manipulaci s nechranénou jehlou dbejte
zvy$ené opatrnosti. Méjte pfipravenu nadobu na
ostré predméty.

vénujte ,,bodim, které je tfeba zdaraznit“, uvedenych v $edych rameécich.

Muj zaznamovy
denik pfi léébé
pripravkem Y 4
HyQvia

&

Zapiste Udaje o infuzi do Vaseho zaznamového
deniku

Body, které je tfeba zdUraznit

Zkontrolujte zaznamovy denik. Vysvétlete, ze
je dulezité vyplnit jeho ¢asti a zapsat datum, ¢as,
davku, misto (mista) infuze a jakékoliv nezadouci
Ucinky.

Proberte jak a kam umistit snimatelné Stitky

z lahvicek pripravku HyQvia do zaznamového
deniku.

Mod §

IUSQUO

s

e Dle pokynu provedte nasledné kroky s Vasim
lékarfem

Body, které je tfeba zduraznit

Informujte a povzbuzujte. Zeptejte se
oSetrovatelll, zda maiji jakékoliv otazky a proberte,
v jakém pripadé je nutné kontaktovat osetfujiciho
lékare.

Zajistéte material pro naslednou infuzi.
Ovérte, ze pacienti védi jak a kdy znovu objednat o ) )
potiebny material pro infuzi. Ovérte pacientovy znalosti.
Vyzvéte pacienty, aby svymi slovy
popsali ,Krok 5: Dokonéeni“. Zvazte
pouziti kontrolniho ,,Seznamu dovednosti
pacienta“ pro dokumentaci probéhlého
Skoleni. Urcete hladinu komfortu s
infuznim procesem.

[11
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Jak vypada pribéh aplikace infuze pripravku HyQvia

Po aplikaci p¥ipravku HyQvia se mlze v misté aplikace objevit otok.
To je disledkem podaného objemu tekutin a otok by mél pfetrvavat pouze par dnd.

Pred aplikaci pripravku HyQvia, béhem aplikace a po ni

Priklad pacienta Ié¢eného ptipravkem HyQvia. Vase télo mlze na aplikaci pfipravku HyQvia reagovat stejné, nebo odlisné.

Pred aplikaci infuze pfipravku HyQvia

Bezprostfedné po aplikaci pfipravku HyQvia

24 hodin po aplikaci

Aplikace pfipravku HyQvia: 235 ml (objem infuze vychazi z pokynu
Iékare dle klinického stavu tohoto konkrétniho pacienta, ve Vasem

pfipadé muze byt jiny).

Jaké jsou mozné nezadouci ucinky lécby pripravkem HyQvia?

V misté vpichu se mlze objevit lokalni reakce. Tato reakce obvykle odezni
béhem nékolika dni. Mezi nej¢astéjsi lokalni nezadouci U€inky patfi: bolest v
misté aplikace, véetné mirného az stredniho diskomfortu a citlivosti, zarudnuti,
otok, svédéni, ztvrdnuti a vyrazka.

V klinickych hodnocenich nebyly pozorovéany dlouhodobé zmény na kizi.
Jakykoliv dlouho trvajici zanét, zatvrdliny (uzliky), nebo zanét, ktery se objevi v
misté infuze a trva déle nez nékolik dni, je tfeba nahlasit VaSemu oSetfujicimu
lékari.

Celkové nezadouci U€inky nejsou omezeny pouze na misto aplikace, ale mohou
se objevit kdekoliv v téle. Mezi nejCastéjsi celkové nezadouci Ucinky patfi: bolest
hlavy, Unava, nevolnost, zvraceni, prijem, bolest v oblasti bficha, bolesti svall a
kloubU, bolest na hrudi, horecka a pocity slabosti nebo celkové nepohody.

Zavazné nezadouci ucinky
Infuze pfipravkl jako je HyQvia mize vzacné vyvolat zavazné alergické
reakce. MUze dojit k nahlému poklesu krevniho tlaku a v ojedinélych pfipadech

k anafylaktickému Soku. Lékafri i ostatni zdravotnici jsou si téchto moznych
nezadoucich G¢inkd védomi a budou Vas béhem tvodni infuze i po ni sledovat.

Mezi typické zndmky nebo pfiznaky patfi: zavraté nebo mdloba, kozni vyrazka
a svédeéni, otok v Ustech a hrdle, obtizné dychani, sipavy dech, abnormalni
srdeéni frekvence, bolest na hrudniku, zmodrani rtd a prstd na rukou a nohou a
rozmazané vidéni.

5 Dokonceni



Jak vypada prubéh aplikace infuze pripravku HyQvia

Proskolte své pacienty a jejich oSetfovatele v nize uvedenych krocich. Rovnéz se vénujte ,bodiim, které je tfeba zdlraznit®.

Jak vypada prabéh aplikace infuze pfipravku HyQvia

Po aplikaci pfipravku HyQvia se muiize v misté aplikace objevit otok.
To je disledkem podaného objemu tekutin a otok by mél pretrvavat pouze par dnt.

Pred aplikaci pripravku HyQvia, béhem aplikace a po ni

Priklad pacienta lé¢eného pripravkem HyQuvia. Vase t&lo mize na aplikaci pfipravku HyQvia reagovat stejné, nebo odligné.

N

Body, které je tfeba zduraznit

) Vysvétlete, pro¢ dochazi k doéasnému otoku v
misté infuze nebo v jeho okoli.
Tipy k feSeni lokalnich reakci v misté infuze a
jinych nezéadoucich Ginkd jsou uvedeny v ¢asti
,Reseni moznych nezadoucich Uginkd piipravku
HyQvia“.

Pred aplikaci infuze pfipravku HyQvia Bezprostredné po aplikaci pfipravku HyQvia 24 hodin po aplikaci

Aplikace pripravku HyQuia: 235 ml (objem infuze vychazi z pokynu
lékare dle klinického stavu tohoto konkrétniho pacienta, ve Vasem
pfipadé mze byt jiny)

Jaké jsou mozné nezadouci Ucinky lé¢by pfipravkem HyQvia?

V misté vpichu se mze objevit lokalni reakce. Tato reakce obvykle odezni Zavazné nezadouci Uéinky

béhem nékolika dni. Mezi nejcastéjsi lokalni nezadouci Gcinky patfi: bolest v B . . . - _ o

misté aplikace, véetné mirého az stredniho diskomfortu a citlivosti, zarudnuti, Infuze pripravkd jako je HyQvia mize vzacné vyvolat zdvazné alergicke

otok, svédéni, ztvrdnuti a vyrazka. reakce. Mize dojit k nahlému poklesu krevniho tlaku a v ojedinélych pripadech
o . . . N . k anafylaktickému Soku. Lékati i ostatni zdravotnici jsou si téchto moznych

V Klinickych hodnocenich nebyly pozorovany diouhodobé zmény na kiizi. nezadoucich U¢inkd védomi a budou Vas béhem tvodni infuze i po ni sledovat.

Jakykoliv dlouho trvajici zanét, zatvrdliny (uzliky), nebo zanét, ktery se objevi v o » o N L

misté infuze a trvéa déle nez nékolik dni, je tfeba nahlésit Vasemu osetfujicimu Mezi typické znamky nebo priznaky patfi: zavraté nebo mdloba, kozni vyrazka

|ékafi. a svédéni, otok v Ustech a hrdle, obtizné dychani, sipavy dech, abnormalni

P . . B srdegni frekvence, bolest na hrudniku, zmodrani rt a prstdi na rukou a nohou a
Celkové nezadouci G¢inky nejsou omezeny pouze na misto aplikace, ale mohou rozmazané vidéni.

se objevit kdekoliv v téle. Mezi nejéastéjsi celkové nezadouci Ucinky patfi: bolest
hlavy, Uinava, nevolnost, zvraceni, prijem, bolest v oblasti bficha, bolesti svalii a
kloubd, bolest na hrudi, horecka a pocity slabosti nebo celkové nepohody.

Ovérte pacientovy znalosti.

Ujistéte se, Ze pacienti maji obecné
povédomi o lokalnich reakcich v misté
aplikace, které se mohou vyskytnout
béhem lécby.

Jak vypada pribéh aplikace infuze pripravku HyQvia

Po aplikaci pFipravku HyQvia se mlize v misté aplikace objevit otok.
To je disledkem podaného objemu tekutin a otok by mél pretrvavat pouze par dnd.

Pred aplikaci pripravku HyQvia, béhem aplikace a po ni

Priklad pacienta Ié¢eného piipravkem HyQvia. Vase télo mlze na aplikaci pfipravku HyQvia reagovat stejné, nebo odligné.

Pred aplikaci infuze pfipravku HyQvia Bezprosttedné po aplikaci pFipravku HyQvia 24 hodin po aplikaci

Aplikace pripravku HyQvia: 235 ml (objem infuze vychazi z pokynu
|ékare dle klinického stavu tohoto konkrétniho pacienta, ve Vasem

pripadé muze byt jiny).

Jaké jsou mozné nezadouci ucéinky lécby pripravkem HyQvia?

V misté vpichu se miZe objevit lokélni reakce. Tato reakce obvykle odezni
bé&hem nékolika dni. Mezi nej¢astéjsi lokalni nezadouci U€inky patfi: bolest v
misté aplikace, véetné mirného az stfedniho diskomfortu a citlivosti, zarudnuti,
otok, svédéni, ztvrdnuti a vyrazka.

V klinickych hodnocenich nebyly pozorovéany dlouhodobé zmény na kizi.
Jakykoliv dlouho trvajici zanét, zatvrdliny (uzliky), nebo zanét, ktery se objevi v
misté infuze a trva déle nez nékolik dni, je tfeba nahlasit VaSemu oSetfujicimu
|ékari.

Celkové nezadouci U¢inky nejsou omezeny pouze na misto aplikace, ale mohou
se objevit kdekoliv v téle. Mezi nej¢astéjsi celkové nezadouci Ucinky patfi: bolest
hlavy, Unava, nevolnost, zvraceni, prijem, bolest v oblasti bficha, bolesti svalt a
kloubU, bolest na hrudi, hore¢ka a pocity slabosti nebo celkové nepohody.
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Zavazné nezadouci ucinky
Infuze ptipravkd jako je HyQvia mlze vzacné vyvolat zavazné alergické
reakce. MUze dojit k nahlému poklesu krevniho tlaku a v ojedinélych pfipadech

k anafylaktickému Soku. Lékafri i ostatni zdravotnici jsou si téchto moznych
nezadoucich U¢inkd védomi a budou Vas b&hem Uvodni infuze i po ni sledovat.

Mezi typické znamky nebo pfiznaky patfi: zavraté nebo mdloba, kozni vyrazka
a svédeéni, otok v Ustech a hrdle, obtizné dychani, sipavy dech, abnormalni
srdecni frekvence, bolest na hrudniku, zmodrani rtd a prstd na rukou a nohou a
rozmazané vidéni.



Zvladani moznych nezadoucich ucinku lécby pfipravkem HyQvia.

Lokalni nezadouci ucinky

Nasledujici lokalni reakce se mohou vyskytnout v
misté infuze a obvykle vymizi béhem nékolika dni.
Vzdy kontaktujte Vaseho oSetfujiciho Iékare, abyste
zZjistil/a, jak nejlépe zvladnout jakoukoliv lokalni reakci,
jejiz intenzita se zvysuje nebo pretrvava déle nez
nékolik dni.

Diskomfort nebo bolest v misté vpichu podkozni
jehly

e Jehlu vyjméte, je totizZ mozné, Ze je zavedena do
svalu

e Pokud silna bolest neodezni ani po vytazeni jehly
nebo pokud se stav bude opakovat pfi kazdé
infuzia infuzi aplikuje zdravotni sestra, obratte se na
svého Iékare

e Pokud infuzi aplikuje zdravotni sestra: Promluvte
si s [ékafem nebo se specialistou v [ékarne, zda by
bylo mozné pouzit jehlu o jiné délce, je mozné, ze
jehla je pro Vas prilis dlouha. Tloustka podkozni
tkané mlze byt u kazdého Clovéka jina a obecné
zavisi na véku, pohlavi, indexu télesné hmotnosti a
misté infuze

e Poznamenejte si do zaznamniku [é¢by, Ze toto
misto Vam nemusi vyhovovat

Diskomfort, bolest nebo zarudnuti v misté vpichu
béhem nebo po ukonéeni infuze

e Sdélte to Vasemu osettujicimu Iékari, ktery mlze
zpomalit nebo zastavit infuzi

¢ Na postizené misto pfilozte na kratkou dobu (ne
déle nez 10 minut) Cisty, teply nebo studeny,
obklad dle pokynu lékare

e Poradte se se svym oSetfujicim Iékafem o mozné

alergii na naplast nebo kryti, nebo o moznosti uzit
mirny |éCivy pfipravek na tiSeni bolesti

Otok v misté nebo kolem mista vpichu.

Po infuzi pfipravku HyQvia se mlzZe objevit doasny

otok v disledku objemu aplikovaného roztoku.

¢ Na kratkou dobu (ne déle nez 5 az 10 minut)
pfilozte na otok Cisty, teply obklad

o Vas oSettujici Iékar Vas mlze vyzvat, abyste se
prochazel/a nebo jemné otok masiroval/a

Svédéni nebo vyrazka v okoli mista vpichu
e Zpomalte nebo zastavte infuzi

e Na kratkou dobu (ne déle nez 10 minut) pfilozte na
postizené misto Cisty, studeny obklad

PFi pInéni podkozni jehly se vyhnéte potfisnéni
povrchu jehly kapkami pfipravku HyQvia

e Poradte se se svym oSetfujicim Iékafem o
pfipadném uziti antihistaminika, pokud je
doporuceno

e Pokud se u Vas objevi nekontrolovatelné svédéni
i vyrazka/kopfivka, ihned ukoncete infuzi a
kontaktujte Vaseho oSettujiciho Iékare nebo
pohotovost, mlze se jednat o znamky vazné
alergické reakce

Celkové (systémové) nezadouci ucinky
Celkové nezadouci Ucinky postihuji celé télo spiSe nez
jednotlivé ¢asti. Mezi nejcastéjsi celkové nezadouci
Ucinky patfi:

Bolest hlavy

e Poradte se s Vasim lékarem o uziti volné
prodejnych 1ékd proti bolesti

e Kontaktujte Vaseho Iékare, pokud bolest hlavy
pretrvava, nebo se zhorsuje

Unava

e Po ukongeni infuze klidné odpocivejte

eV den infuze jdéte brzy spat

Horecka

e Poradte se s Vasim oSetfujicim Iékafem o uZiti
volné prodejnych 1€kl na snizeni horecky

e Kontaktujte Vaseho osetfujiciho Iékare, pokud
horecka pretrvava, nebo se zhorsuje

Ostatni, méné ¢asté, nezadouci U€inky, jsou uvedeny
v pribalové informaci pfipravku HyQvia, v€etné
zavaznych, ale vzacnych alergickych reakci. Je

také mozné, Ze se u Vas objevi nezadouci ucinky,
které nejsou v pfibalové informaci pfipravku HyQvia
uvedeny. Poradte se se svym oSetfujicim Iékafem
vzdy, kdyZ se objevi jakékoliv nezadouci uc€inky,
predevsim takové, které nejsou uvedeny v pribalové
informaci, jsou zavazné a trvaji déle nez par dni.

Upozornéni: doporuceni uvedena vyse nemaji
nahradit pokyny a rady od Vaseho osetrujiciho
lékare.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich
uéinkd, sdélte to svému Iékafi nebo Iékarnikovi.
Stejné postupuijte i v pripadé jakychkoli
nezadoucich Géinka, které nejsou uvedeny v
pribalové informaci. Nezadouci tGéinky mtzete
hlasit také pfimo prostrednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich uginkd.
Podrobnosti o hlaseni najdete na:
http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-
nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni ﬂstav pro kontrolu
léciv, odbor farmakovigilance, Srobarova 48, Praha
10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Je treba doplnit i pfesny obchodni nazev a ¢islo
Sarze. Tato informace mize byt také hlasena
spole¢nosti Takeda Pharmaceuticals Czech
Republic s.r.o., Skrétova 490/12, 120 00 Praha 2 -
Vinohrady, Czech Republic, AE.CZE@takeda.com.

Dalsi informace doporucéujeme prostudovat v
Pribalové informaci pro pacienta.

Tento edukaéni material spolu s dalSimi materialy
Ize zobrazit nebo stahnout zde:

https://www.sukl.cz/leciva/edukacni-materialy-
kbezpecnemu-pouzivani-lecivych-pripravku-2

www.edukacni-materialy.cz



Zvladani moznych nezadoucich ucinku lécby pfipravkem HyQvia.

Proskolte své pacienty a jejich oSetfovatele v nize uvedenych krocich. Rovnéz se vénujte ,bodiim, které je tfeba zdlraznit®.

Zvladani moznych nezadoucich uéinku Iééby pripravkem HyQvia.

Body, které je tfeba zduraznit

abyste mu pomohli celkové porozumét moznym

Lokalni nezadouci tcinky
Nasledujici lokalni reakce se mohou vyskytnout v

misté infuze a obvykle vymizi béhem nékolika dni.
Vzdy kontaktujte Vaseho osetfujiciho Iékare, abyste

Zjistil/a, jak nejlépe zvladnout jakoukoliv lokalni reakci,

jejiz intenzita se zvySuje nebo pretrvava déle nez
nékolik dni.

Diskomfort nebo bolest v misté vpichu podkozni
jehly

Jehlu vyjméte, je totiz mozné, Ze je zavedena do
svalu

Pokud silna bolest neodezni ani po vytazeni jehly
nebo pokud se stav bude opakovat pfi kazdé

infuzia infuzi aplikuje zdravotni sestra, obratte se na

svého lékare

Pokud infuzi aplikuje zdravotni sestra: Promluvte

si s lékafem nebo se specialistou v Iékarné, zda by

bylo mozné pouzit jehlu o jiné délce, je mozné, ze
jehla je pro Vas prili$ dlouha. Tloustka podkozni
tkané mlze byt u kazdého &lovéka jing a obecné

zavisi na véku, pohlavi, indexu télesné hmotnosti a

mist& infuze

Poznamenejte si do zaznamniku IéEby, Ze toto
misto Vam nemusi vyhovovat

Svédéni nebo vyrazka v okoli mista vpichu

Zpomalte nebo zastavte infuzi

.

Na kratkou dobu (ne déle nez 10 minut) prilozte na
postizené misto Gisty, studeny obklad

Pfi pInéni podkozni jehly se vyhnéte potfisnéni
povrchu jehly kapkami pripravku HyQvia
Poradte se se svym oSetfujicim lékafem o
pfipadném uziti antihistaminika, pokud je
doporu¢eno

Pokud se u Vas objevi nekontrolovatelné svédéni
&i vyrazka/kopfivka, ihned ukonéete infuzi a
kontaktujte Vaseho osetfujiciho Iékafe nebo
pohotovost, mize se jednat o znamky vazné
alergické reakce

Celkové (systémové) nezadouci tcinky
Celkové nezadouci ucinky postihuiji celé télo spise nez
jednotlivé ¢asti. Mezi nejcastéjsi celkové nezadouci
ucinky patfi:

Bolest hlavy

Poradte se s Vasim Iékafem o uziti voné
prodejnych Iéki proti bolesti

Kontaktujte Vaseho Iékare, pokud bolest hlavy
pretrvava, nebo se zhorsuje

Ostatni, méné ¢asté, nezadouci ucinky, jsou uvedeny
v pfibalové informaci pfipravku HyQvia, véetné
zéavaznych, ale vzacnych alergickych reakci. Je

také mozné, ze se u Vas objevi nezadouci ucinky,
které nejsou v piibalové informaci pfipravku HyQvia
uvedeny. Poradte se se svym oSetujicim |lékafem
vzdy, kdyz se objevi jakékoliv nezadouci ucinky,
predevsim takové, které nejsou uvedeny v pribalové
informaci, jsou zavazné a trvaji déle nez par dni.

Upozornéni: doporuéeni uvedena vyse nemaiji
nahradit pokyny a rady od Vaseho oSetfujiciho
Iékare.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich
aéinkd, sdélte to svému Iékafi nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte i v pfipadé jakychkoli
nezadoucich Ggink, které nejsou uvedeny v
pribalové informaci. Nezadouci uginky mizete
hiasit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich uéinkd.

Podrobnosti o hlaseni najdete na:

olecich.

p: P
nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni dstav pro kontrolu
Ié¢iv, odbor farmakovigilance, Srobarova 48, Praha
10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Je tfeba doplnit i pfesny obchodni nazev a éislo

Di t, bolest nebo i v mist& vpichu §arie.VTato>i$fokrr:ace mize byt t_aké izl:ééer;‘a
béhem nebo po ukonéeni infuze 1 akeda Phar zec!

. P o Unava Republic s.r.o., Skrétova 490/12, 120 00 Praha 2 -
* Sdélte to Vasemu oSetfujicimu Iékafi, ktery mize + Po ukonéent infuze klidné odpogivejte i Czech Republic, AE.C: com.

zpomalit nebo zastavit infuzi

Na postizené misto prilozte na kratkou dobu (ne
déle nez 10 minut) &isty, teply nebo studeny,
obklad dle pokyn(i lékafe

Horecka

Poradte se se svym oSetfujicim Iékafem o mozné
alergii na naplast nebo kryti, nebo o moznosti uzit
mirny léCivy pfipravek na tideni bolesti

Otok v misté nebo kolem mista vpichu.

Po infuzi pfipravku HyQvia se mizZe objevit dotasny

otok v disledku objemu aplikovaného roztoku.

* Na kratkou dobu (ne déle nez 5 az 10 minut)
prilozte na otok Gisty, teply obklad

* Va3 oSetiujici lékaF Vas mize vyzvat, abyste se
prochazel/a nebo jemné otok masiroval/a

* Vden infuze jdéte brzy spat

* Poradte se s Vasim osetfujicim lékafem o uziti
volné prodejnych léki na snizeni horecky

Dalsi informace doporuéujeme prostudovat v
Pribalové informaci pro pacienta.

Tento edukaéni material spolu s dal$imi materialy
Ize zobrazit nebo stahnout zde:

sukl.

pS:/
i-lecivvch-pri Py

* Kontaktujte Vaseho osetfujiciho Iékare, pokud i ych-prip!
horecka pretrvava, nebo se zhorsuje

www.edukacni-materialy.cz

) Zvazte precteni této stranky spolu s pacientem,

lokalnim a celkovych nezadoucim uginkdm.

Ovérite pacientovy znalosti.
Ujistéte se, ze pacienti maji Siroké
porozumeéni o potencialnich lokalnich a
celkovych nezadoucich ucincich.

Zvladani moznych nezadoucich ucinku lécby pripravkem HyQvia.

Lokalni nezadouci ucinky

Nasledujici lokalni reakce se mohou vyskytnout v
misté infuze a obvykle vymizi béhem nékolika dni.
Vzdy kontaktujte Vaseho oSetfujiciho Iékare, abyste
zjistil/a, jak nejlépe zvladnout jakoukoliv lokalni reakci,
jejiz intenzita se zvysuje nebo pretrvava déle nez
nékolik dni.

Diskomfort nebo bolest v misté vpichu podkozni
jehly

e Jehlu vyjméte, je totizZ mozné, Ze je zavedena do
svalu

e Pokud silna bolest neodezni ani po vytazeni jehly
nebo pokud se stav bude opakovat pfi kazdé
infuzia infuzi aplikuje zdravotni sestra, obratte se na
svého Iékare

e Pokud infuzi aplikuje zdravotni sestra: Promluvte
si s [ékafem nebo se specialistou v [ékarne, zda by
bylo mozné pouzit jehlu o jiné délce, je mozné, ze
jehla je pro Vas prilis dlouha. Tloustka podkozni
tkané mlze byt u kazdého Clovéka jina a obecné
zavisi na véku, pohlavi, indexu télesné hmotnosti a
misté infuze

e Poznamenejte si do zaznamniku IéCby, Ze toto
misto Vam nemusi vyhovovat

Diskomfort, bolest nebo zarudnuti v misté vpichu
béhem nebo po ukonéeni infuze

e Sdélte to Vasemu osettujicimu Iékari, ktery mlze
zpomalit nebo zastavit infuzi

e Na postizené misto pfilozte na kratkou dobu (ne
déle nez 10 minut) Cisty, teply nebo studeny,
obklad dle pokynu lékare

e Poradte se se svym oSetfujicim lékafem o mozné

alergii na naplast nebo kryti, nebo o moznosti uzit
mirny lécivy pfipravek na tiSeni bolesti
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Otok v misté nebo kolem mista vpichu.

Po infuzi pfipravku HyQvia se mlze objevit do¢asny
otok v disledku objemu aplikovaného roztoku.

e Na kratkou dobu (ne déle nez 5 az 10 minut)
prilozte na otok ¢isty, teply obklad

o Vas oSetfujici Iékal Vas mlze vyzvat, abyste se
prochazel/a nebo jemné otok masiroval/a

Svédeéni nebo vyrazka v okoli mista vpichu

e Zpomalte nebo zastavte infuzi

e Na kratkou dobu (ne déle nez 10 minut) pfilozte na
postizené misto Cisty, studeny obklad

e P¥i pInéni podkozni jehly se vyhnéte potfisnéni
povrchu jehly kapkami pfipravku HyQvia

e Poradte se se svym o$etfujicim Iékafem o
pfipadném uziti antihistaminika, pokud je
doporuéeno

e Pokud se u Vas objevi nekontrolovatelné svédéni
¢i vyrazka/koprivka, ihned ukongete infuzi a
kontaktujte Vaseho osettujiciho lékafe nebo

pohotovost, mlZe se jednat o znamky vazné
alergické reakce

Celkové (systémové) nezadouci ucinky

Celkové nezadouci U¢inky postihuiji celé télo spise nez

jednotlivé ¢asti. Mezi nej¢astéjsi celkové nezadouci
Ucinky patfi:
Bolest hlavy

e Poradte se s Vasim Iékafem o uziti volné
prodejnych 1ékd proti bolesti

e Kontaktujte VasSeho Iékare, pokud bolest hlavy
pfetrvava, nebo se zhorsuje

Unava

e Po ukonéeni infuze klidné odpocivejte

eV den infuze jdéte brzy spat

Horecka

e Poradte se s Vasim oSetfujicim lékafem o uziti
volné prodejnych Iékd na snizeni horecky

e Kontaktujte Vaseho osetfujiciho lékare, pokud
horec¢ka pretrvava, nebo se zhorsuje

Ostatni, méné ¢asté, nezadouci UcCinky, jsou uvedeny
v pribalové informaci pfipravku HyQvia, v€etné
zavaznych, ale vzacnych alergickych reakci. Je

také mozné, Ze se u Vas objevi nezadouci ucinky,
které nejsou v pfibalové informaci pfipravku HyQvia
uvedeny. Poradte se se svym oSetfujicim Iékafem
vzdy, kdyz se objevi jakékoliv nezadouci ucinky,
predevsim takové, které nejsou uvedeny v pribalové
informaci, jsou zavazné a trvaji déle nez par dni.

Upozornéni: doporuceni uvedena vyse nemaji
nahradit pokyny a rady od Vaseho oSetfujiciho
lékare.

Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
jakakoli podezfeni na nezadouci ucinky. Jakékoli
podezieni na zavazny nebo neo¢ekavany
nezadouci Gcinek a jiné skuteénosti zavazné pro
zdravi lééenych osob musi byt hlaseno Statnimu
ustavu pro kontrolu Iéciv.

Podrobnosti o hlaseni najdete na: https://
nezadouciucinky.sukl.cz/.

Adresa pro zasilani je Statni ﬂstavv pro kontrolu
léciv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48,

Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Je tfeba doplnit i pfresny obchodni nazev a ¢islo
Sarze nebo spole¢nosti Takeda Pharmaceuticals
Czech Republic s.r.o., Skrétova 490/12, 120 00
Praha 2 - Vinohrady, Czech Republic,
AE.CZE@takeda.com.

Dalsi informace doporucéujeme prostudovat v
pFilozeném Souhrnu Gdaji o pFipravku.
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