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Uvod

Pripravek HyQvia je indikovan jako substituéni terapie pacientim, ktefi nemaji dostatek protilatek, véetné
nasledujicich skupin:

e Pacienti s vrozenou neschopnosti nebo snizenou schopnosti produkovat protilatky (primarni imunodeficity)
e Pacienti, u kterych se rozvinula neschopnost nebo snizena schopnost produkovat protilatky (sekundarni
imunodeficience) v dlisledku onemocnéni nebo vlivem prostredi a ktefi trpi:
— zavaznymi nebo opakujicimi se infekcemi;
— neucinnou antimikrobidlni terapii
— budto prokazanym selhanim specifické protilatky (PSAF)*, nebo maji hladinu IgG v séru < 4 g/I.

Tato pfirucka je uréena pacientdim, kterym byl pfedepsan pfipravek HyQvia.

Prehled o infuzi

Tuto pfiru¢ku jste obdrzeli, protoze Vam nebo osobé, o kterou pecujete, predepsal
lékar pfipravek HyQvia. Pfirucka je ur€ena k tomu, aby Vam pomohla s aplikaci
pfipravku HyQvia pomoci pumpy na stfikaCky. Pouzijte tuto pfiru¢ku jako navod pro
aplikaci pfipravku HyQvia. Pokud mate jakékoliv dotazy €i nejasnosti ohledné aplikace
pfipravku HyQvia, obratte se na Vaseho oSettujiciho Iékare.

Aplikaci pripravku HyQvia provadéjte pouze v pfipadé, ze jste byl/a proskolen/a
Vasim oSetrujicim Iékaifem a Cetl/a jste informace uvedené v pfibalové
informaci.



Aplikace pripravku HyQvia v 5 krocich

Priprava

e Zkontrolujte lahvicky

¢ Pripravte si vSechny
pomtcky

e Umyjte si ruce

Priprava HY

¢ Naplnte HY do strikacky

¢ Pripojte ji k infuznimu
setu

¢ Naplnte infuzni set

Priprava IG

¢ Naplrte IG do
strikacky/-ek

Aplikace

¢ Pfipojte a zajistéte jehlu

¢ Poté provedte infuzi IG
pomoci pumpy

Dokonceni

e Qdstranite jehlu

* Provedte zaznam o
probéhlé aplikaci




Co budete potrebovat

NiZe jsou uvedeny pomlcky, které budete potfebovat k aplikaci infuze pfipravku HyQvia. Vase vybaveni se mlze od zde uvedeného mirné lisit.

Injekéni lahvicka(y) s roztokem Alkoholové tampony, naplast a Cisté Injekéni stfikacka(y) o objemu 20 ml* Volitelné: sterilni krytky stfikacek (jeden
pfipravku HyQvia sterilni kryti na injekéni strikacku)

Injekéni jehla (vzdy jedna na lahvic¢ku s Infuzni set se sterilnim krytim (jedna pro  Injekéni stfikatka(y) o objemu Aspiracni trn

HY) kazdé misto infuze) 50 nebo 60 mlt

Maj z5znamos vy
denik pi 16¢b&
pripravkem

Hyavia [/

Pumpa na strikacky, napéjeni a Nadoba na ostré predméty Zaznamovy denik
uzivatelska prirucka

*Pouzijte rukavice, pokud Vam to doporucil Iékar.
TDoporucené objemy injekénich strikacek.



Jak se vSe sestavuje

Lahvicka(y) s

roztokem

L HyQvia

)

@ Injekeni jehla

Injekcni
stfikacka o
objemu 20 ml
pro HY

Preneste HY do injekéni stfikacky(ek)

Lahvicka(y) s

L roztokem

It

Aspiracni trn

1G

Injekcni strikacka o
objemu 50 nebo
60 ml pro IG

Preneste IG do injekéni stfikacky(ek)

*Toto schéma je pouze priklad. PocCet potiebnych injekénich stiikacek zavisi na predepsané davce.

Set se subkutanni
jehlou

Pumpa na stiikacky

—
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Injekcni strikacka o

objemu 20 ml

Injekéni
strikacka o
objemu 50
nebo 60 ml

=
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1. Nejprve aplikujte HY*

-l 1)
=)

2. Poté aplikujte IG pomoci infuzni pumpy*
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KROK 1

Priprava




Vyjméte pfipravek HyQvia z krabicky a Pripravte si véechny pomcky. PFipravte si Cistou pracovni plochu. Umyjte si dikladné ruce.
dlUkladné jej prohlédnéte. Zkontrolujte

barvu a datum expirace. Ovérte, zda

tekutina neni zakalena a neobsahuje

zadné viditelné ¢astice. Nechte pfipravek

HyQvia ohrat na pokojovou teplotu (mlze

to trvat az 60 minut). Nepouzivejte zadné

ohfivaci zafizeni, v€etné mikrovinné

trouby. Pfipravkem HyQvia netfepejte.

Oteviete si pomucky dle pokynl od
Vaseho osetfujiciho lékare.



KROK 2

Priprava HY




Sejméte fialové ochranné vicko.
Ocistéte zatku kazdé injekeni lahvicky
HY alkoholovym tamponem a nechte
nejméné 30 vtefin oschnout. Pripravte
si Stitek na injekéni stfikacku s HY a
odloZzte jej stranou.

Otocte injekéni lahvicku dnem vzharu.
Vytahnéte pist, abyste nasali cely

objem roztoku HY do injekéni stfikacky.

Opakuijte kroky C az E, pokud je pro
aplikaci celé davky potreba vice nez
jedna lahvicka HY. Pouzijte stejnou
stiikacku, pokud je to mozné.

*Jedna se o doporuceny objem stfikacky.

Injekeni stiikacka
pro roztok HY

Vyjméte z obalu sterilni injekéni
stfikacku o objemu 20 ml*. Na injekéni
stfikacku nasadte injekéni jehlu.

TIP

Pri nabirani HY do vice

stfikacek nasadte na kazdou z
nich sterilni krytku.

Zatahnéte za pist a naplnite stfikacku
vzduchem (stejny objem jako obsah

HY).

Az bude do stfikacky prenesena cela
davka, podrzte ji ve svislé poloze

a Setrné na ni poklepejte, aby se
odstranily bublinky vzduchu. Poté
pomalu stlacujte pist, dokud HY
nedosahne hrotu téla strikacky.

P ——
| 1

%

Zasunte injekéni jehlu do stfedu zatky
lahvicky s HY. Vtlacte vzduch do
injekéni lahvicky.

Ke stfikacce s HY pfipojte set se
subkutanni jehlou. Pomalu stlaujte pist,
aby se hadicky setu s jehlou naplnily

az po kridélka jehly. Zavrete svorku na
hadi¢kach setu s jehlou. Stfikacku s
HY oznacte Stitkem.



KROK 3

Priprava IG




Injekeni strikacka
pro roztok IG

—~

Ocistéte zatku kazdé injekeni lahvicky s Vyjméte sterilni injekéni stfikacku o Zavedte trn pfimo doprostied zatky
IG: otfete zatku alkoholovym tamponem  objemu 50 nebo 60 ml * z obalu. Na lahvicky s roztokem IG. Poté obratte
a nechte nejméné 30 vtefin oschnout. injekéni stiikacku nasadte aspira¢ni trn.  lahvicku dnem vzh(ru a zatahnéte za

pist, abyste odebrali pozadovanou
davku IG. Opakujte kroky Aaz C s
dalsimi lahvickami az do dosazeni
pozadované davky IG.

Jemné poklepeijte na injekéni strikacku,
abyste odstranil/a vzduchové bubliny.
Pomalu stlacte pist stfikacky az roztok
IG dosahne hrotu Spicky injekéni
stfikacky.

*Jedna se o doporuceny objem strikacky.

TIPY

P¥i plnéni vice injekénich stfikacek
zakryjte kazdou stfikacku
krytkou.

Pokud k aplikaci IG pouzivate
injekeni jehlu, pouzijte vetsi
injekeni strikacku 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. Vsunte
injekeni jehlu pfimo do stredu
zatky lahvicky s IG. Vtlacte vzduch
do lahvicky. Poté obratte lahvicku
dnem vzhdru a pistem nasajte
potrebny objem IG do injekéni
stfikacky.




KROK 4

likace prlpravku




Vyberte misto (nebo mista) pro podani
infuze v oblasti bficha nebo stehna.
Vyhybejte se oblastem s kostnimi
vybézky, viditelnym cévam, jizvam

a v8em oblastem se zanétem nebo
infekci. Stfidejte mista aplikace

infuze vyb&rem opacnych stran téla
mezi budoucimi infuzemi*. Ocistéte
misto (mista) infuze alkoholovym

tamponem podle pokyn( svého Iékare.

Nechejte je oschnout (nejméné
30 vtefin).

Po dokonceni infuze roztoku HY
odpojte mensi injekeni stfikacku z
infuzni soupravy. Neodstrarujte jehlu z
mista (mist) vpichu.

*U pacient( s télesnou hmotnosti < 40kg zvolte mista na opacnych stranach téla, pokud je pfedepsana infuze do dvou mist v davce nad

300 ml.

U pacientl s télesnou hmotnosti > 40kg zvolte mista na opaénych stranach téla, pokud je pfedepsana infuze do dvou mist v davce nad

600 ml.

Sejméte kryt jehly. Pevné uchopte a
stisknéte mezi dvéma prsty alespon
2 az 2,5 cm kize. Celou jehlu az ke
kridélkim zavedte rychlym pohybem
pfimo do klze pod thlem 90 stupiid.
Kridélka jehly by méla lezet rovné na
kGzi. Zajistéte jehlu na misté sterilni
naplasti. Opakujte tento krok, pokud
mate druhé misto infuze.

K infuznimu setu se subkutanni jehlou
pripojte stfikaCku s roztokem IG.

Pokud je tfeba aplikovat do vice mist,
opakujte kroky A az C. Otevrete svorku
na infuzni souprave. Pfed zahajenim
infuze zkontrolujte spravné umisténi
jehly, tak jak jste byl/a proskolen/a
Vasim oSetfujicim Iékarem.

Vlozte stfikaCku s IG do pumpy na
stfikaCky a zacnéte aplikaci rychlosti
predepsanou Vasim |lékafem a podle
pokynl vyrobce pro pfipravu pumpy na

stfikacky. Aplikace roztoku IG musi byt

zahajena do 10 minut od dokonceni
infuze HY.

Stisknéte pist mensi stiikacky s HY
nebo k infuzi HY pouzijte pumpu.
Pocatec¢ni rychlost infuze HY ma byt

1 -2 ml/min (60-120 ml/hod), poté
mUzZete rychlost dle tolerance zvysit.
Pokud aplikujete do vice mist, rozdélte
davku HY rovnomérné mezi mista.

VA

Jakmile je stfikaCka prazdna, vyjméte

ji z davkovace a odpojte od podkozni
infuzni soupravy. Opakujte kroky F az H
pro kazdou dalsi stfikaCku s roztokem
IG.



KROK 5

Dokonceni
aplikace




Klze

oo .. o .V -Vrstvapodkozf .7

Po dokonc&eni aplikace uvolnéte infuzni
set na vSech stranach. Vytahnéte jehlu
za kfidélka. Misto infuze zakryjte sterilni
naplasti.

VS8echny pouzité jehly a infuzni set

vyhodte do nadoby na ostré pfedméty.

Nepouzity pfipravek v lahvi¢ce a
ostatni material zlikvidujte dle instrukci
Vaseho Iékare.

Muj zaznamovy
denik pri lIécbé
pFipravkem Vi
HyQvia

Provedte zaznam o aplikaci do Vaseho
zdznamoveého deniku.

Dle domluvy podavejte svému Iékafi
vSechny potfebné informace a fidte se
jeho pokyny.



Jak vypada prubéh aplikace pfipravku HyQvia

Po aplikaci pripravku HyQvia se mize v misté aplikace objevit otok. To je dlsledkem podaného objemu tekutin a otok by mél pretrvavat pouze par dn(.

Pred aplikaci pripravku HyQvia, béhem aplikace a po ni

Priklad pacienta léceného pripravkem HyQvia. Vase télo mize na aplikaci pripravku HyQvia reagovat stejné nebo odli$né.

Pred aplikaci pfipravku HyQvia Bezprostfedné po aplikaci pfipravku HyQvia 24 hodin po aplikaci

Aplikovany objem pfipravku HyQvia: 235 ml (objem stanoveny lékafem na zakladé
specifického klinického stavu pacienta; objem stanoveny pro Vas se muze lisit).



Jaké jsou mozné nezadouci uc€inky lécby pripravkem HyQvia?

V misté vpichu se mlZe objevit lokalni reakce. Tato reakce obvykle odezni béhem nékolika dni. Mezi nej¢astéjsi lokalni
nezadouci Uginky patfi: bolest v misté aplikace, v€etné mirného az stfedniho pocitu nepohodli a citlivosti, zarudnuti, otok,
svédéni, ztvrdnuti a vyrazka.

V klinickych hodnocenich nebyly pozorovany zadné dlouhodobé zmény na kuzi. Jakykoli dlouhodoby zanét, zatvrdliny
(uzliky), nebo zanét, ktery se objevi v misté infuze a trva déle nez nékolik dn, je tfeba hlasit Vasemu oSetfujicimu Iékafi.

Celkové nezadouci UCinky nejsou omezeny pouze na misto aplikace, ale mohou se objevit kdekoliv v téle. Mezi nejcastéjsi
celkové nezadouci Gcinky patfi: bolest hlavy, Unava, nevolnost, zvraceni, prljem, bolest v oblasti bficha, bolesti svald a kloubd,
bolest na hrudniku, horeCka a pocity slabosti nebo nevolnosti.

Zavazné nezadouci ucinky

Infuze pripravkd jako je HyQvia mdze vzacné vyvolat zavazné alergické reakce. MUze dojit k nahlému poklesu krevniho tlaku a v
ojedinélych pripadech i k anafylaktickému Soku. Lékafi i ostatni zdravotnici jsou si téchto moznych nezadoucich uc¢inkd védomi
a budou Vas béhem uvodni infuze i po ni sledovat.

Mezi typické znamky nebo symptomy patfi: zavrat nebo mdloba, kozni vyrazka a svédéni, otok v ustech a hrdle, ztizené
dychani, sipani, abnormalni srde¢ni frekvence, bolest na hrudi, zmodrani rtd a prstd na rukou a nohou a rozmazané vidéni.

Pokud béhem infuze zaznamenate néktery z téchto pfiznakl, okamzité uvédomte svého lékare.



Reseni moznych nezadoucich uéinkt pfipravku HyQvia

Lokalni nezadouci ucinky

Nize uvedené lokalni reakce se mohou vyskytnout v misté infuze a obvykle béhem
par dnli odezni. Abyste si ovéfili, jak co nejlépe Fesit pripadnou lokalni reakci, jejiz
zavaznost bude vzristat nebo kterd bude pretrvavat déle nez par dnd, vzdy se
obratte na svého Iékare.

Neprijemné pocity nebo bolest v misté infuze pFi zavadéni subkutanni jehly
e Jehlu vyjméte, je totiz mozné, ze je zavedena do svalu

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

e Promluvte si s Iékafem nebo Iékarnikem, zda by bylo mozné pouZzit jehlu o jiné
délce, je mozné, Ze jehla je pro Vas prili§ dlouha. Tloustka podkozni tkané miize
byt u kazdého ¢lovéka jina a obecné zavisi na véku, pohlavi, indexu télesné
hmotnosti a misté infuze

e Poznamenejte si do zaznamového deniku, Ze toto misto neni vhodné pro infuzi

Nepfijemné pocity, bolest nebo zarudnuti v misté vpichu béhem nebo po

ukonéeni infuze

e Promluvte si s Iékafem, ktery mize infuzi zpomalit nebo zastavit

¢ Na podrazdéné misto prilozte podle pokyn( lékafe na kratkou dobu (nejdéle na
10 minut) Cistou teplou nebo studenou utérku

e Promluvte si s Iékafem o tom, zda se nemUze jednat o alergii na naplast nebo
kryti nebo zda by bylo mozné uzit slaby Iék proti bolesti

Otok v misté nebo kolem mista vpichu

Po infuzi pfipravku HyQvia se mize objevit doCasny otok v disledku objemu
aplikovaného roztoku.

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

o Vas oSetfujici Iékar Vas mizZe vyzvat, abyste se prochazel/a nebo jemné otok
masiroval/a

Svédéni nebo vyrazka v okoli mista vpichu

e |nfuzi zpomalte nebo zastavte

¢ Na svédivé misto kratkodobé (nejdéle na 10 minut) pfikladejte Cistou, studenou
utérku

e P¥i plnéni subkutanni jehly davejte pozor, aby nedoslo k potfeni kapic¢ek
pfipravku HyQvia po jejim povrchu

e Promluvte si s Iékafem o pfipadném uziti antihistaminika, je-li doporu¢eno

Pokud se u Vas objevi nekontrolovatelné svédéni €i vyrazka/koprivka, infuzi

ihned zastavte a kontaktujte Vaseho osSetiujiciho Iékare nebo pohotovost,
muze se jednat o znamky zavazné alergické reakce.



Celkové (systémové) nezadouci ucinky

Celkové nezadouci Uc€inky postihuji celé télo spise nez jednotlivé ¢asti. Mezi
nejcastejSi bézné celkové nezadouci ucinky patfi:

Bolest hlavy

e Poradte se s Vasim Iékafem o uziti volné prodejnych Iék{ proti bolesti

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

Unava
e Po infuzi v klidu odpocivejte
e V den podani infuze jdéte brzo spat

Horecka

e Poradte se s Vasim oSetfujicim lékafem o uziti volné prodejnych 1€kl na snizeni
horeCky

e Kontaktujte Vaseho oSetfujiciho Iékare, pokud horeCka pretrvava, nebo se
zhorsuje

Ostatni, méné ¢asté, nezadouci UCinky, 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
pfibalové informaci, jsou zavazné a trvaji déle nez par dni.

Upozornéni: doporuéeni uvedena vySe nemaji nahradit pokyny a rady od
Vaseho osetfujiciho Iékare.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uéinku, sdélte to svému
Iékari nebo Iékarnikovi. Stejné postupujte i v pripadé jakychkoli nezadoucich
udinku, které nejsou uvedeny v pfibalové informaci. Nezadouci uéinky mizete
hlasit také pfimo prostrednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
uéinka.

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

Adresa pro zasilani je:

Statni ustav pro kontrolu léciv, Odbor farmakovigilance,
Srobarova 48, Praha 10, 100 41,

e-mail: farmakovigilance@sukl.cz,

nebo spole¢nosti Takeda, e-mail: AE.CZE@takeda.com.



Dalsi informace doporucujeme 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-k-bezpecnemu-pouzivani-lecivych-pripravku-2

www.edukacni-materialy.cz
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