Muj zéznamovy
denik pri lecbe
pripravkem

HyQvia

Pro infuze od:

Pripravek HyQvia je predepisovan jako substituéni Ié¢ba pacientiim,
ktefi nemaji v krvi dostatecné protilatky, véetné nasledujicich skupin:
= Pacienti s vrozenou neschopnosti nebo snizenou schopnosti produkovat

protilatky (primarni imunodeficity)

= Pacienti, u kterych dochazi k zavaznym nebo opakujicim se infekcim kvuli
oslabenému imunitnimu systému, ktery je nasledkem jiného onemocnéni
nebo IéCby.




Zaznamenavejte vase
infuze sledujte vasi léCbu

Obdrzel/a jste tento zaznamovy denik od svého lékare,
protoze Vam predepsal pfipravek HyQvia.

Zaznam informaci o infuzi pfipravku HyQvia je dulezitou soucasti
|éEby pomoci subkutanniho imunoglobulinu (SCIG). Pomuize
VVam dodrzovat Ié€ebny rezim a zlepSi komunikaci s Vasim
lékafem &i zdravotni sestrou.

Tento zaznamovy denik Vam umozni zaznamenavat nejen detaily
infuzi, ale i jakékoliv zlepSeni, reakce, zmény zdravotniho stavu
nebo nezadouci Uc€inky.

Pro usnadnéni zaznamenavani infuze jsou priloZzeny nékteré
zaznamy o infuzi. Tyto listy by vdam mély poskytnout dostatek
prostoru pro zaznamenani vasich infuzi po dobu nejméné
jednoho roku. Vezméte si zaznamovy denik na Vase kontroly
s lékafem, pomuUze to vyhodnotit vysledky Vasi [éCby.

Pfesnost a uplnost zaznama jsou dulezité. Snazte se
zaznamenat kazdou infuzi co nejdfive po jejim ukonceni. Pokud
pozdéji zaznamenate jakékoli u€inky, nevahejte a doplnte je
dodatecné do zaznamového listu dané infuze. Zaznamenejte
jakékoli zmény nebo trendy, kterych si vS§imnete. Mlzete také
zaznamenat jakékoli otazky nebo obavy, které chcete probrat

s VaSim Iékafem Ci zdravotni sestrou.




Vas zaznamovy list IeéCby

KdyZz poprvé zahgjite 1éCbu pfipravkem HyQvia, vas lékaf uréi spravné
mnozstvi davky a jak ¢asto byste méli infuzi podavat. Zahriite tyto informace
do tabulky naproti, abyste méli prehled o davce, rychlosti infuze a dalSich
podrobnostech.

Po vypInéni infuzni davky a rychlosti pro probihajici mési¢éni* infuzi v proté;si
tabulce, pouZijte tento zaznamovy list I€Cby pouze v pfipadé jakychkoli zmén
ve vaSem |éEebném rezimu. Jakmile pfiberete nebo ztratite vahu nebo se
zmeéni vas celkovy zdravotni stav, mize vas lékar upravit davku.

Nezapomerite si vzit tento zaznamovy denik s sebou na vSechny schiizky,
abyste si vy i vas zdravotnik mohli zaznamenat jakékoli zmény vaseho
infuzniho planu.

Vyrobce pumpy
Typ pumpy

Vyrobce jehel

Velikost jehel®

* Mési¢ni 1é¢bu Ize naplanovat kazdé 3 nebo 4 tydny, jak uréi vas Iékar."
T Velikost jehly 24 gauge.'

Moje davky pfipravkem HyQvia a rychlosti infuze jsou:

Rychlost infuze IG do mista aplikace (ml/h)*

Datum Davka IG

1.interval 2.interval 3.interval 4.interval Zbytek
(min) (min) (min) (min) infuze

- Xml/hod 10| Xml/hod 10| Xml/hod 10 Xml/hod 10| Xml/hod
Priklad } . . .

.
.
.

Nasledujici
mésicni infuze

Obvykle zlstava davka IG v nasledujicich mési¢énich* infuzich
stejna, pokud se Vas lékar rozhodne davku z jakéhokoli dvodu
upravit, zaznamenejte tyto zmény do rfadku nize.

Upravena
mésicni infuze

Upravena
mésicni infuze

nez 40 kg je maximalni rychlost infuze 80 ml/hod/misto pro ivodni 2 infuze a 160 ml/hod/misto pro nasledujici
2-3 infuze. Pro osoby s télesnou hmotnosti 40 kg nebo vice je maximalni rychlost infuze 240 ml/hod/misto
pro Uvodni 2 infuze a 300 ml/hod/misto pro nasledujici 2—-3 infuze. Pokud je Ié¢ba dobfe tolerovana, Ize po
konzultaci s Iékafem zvazit zvy$eni rychlosti po sobé jdoucich infuzi.

HY = rekombinantni vorhyaluronidaza alfa.
IG = lidsky imunoglobulin (10%)




Vase pomucky

Nize jsou uvedeny pomtucky, které budete potfebovat k aplikaci infuze pFipravku : Podani pomoci Podani pomoci
HyQvia. VaSe vybaveni se mUze od zde uvedeného mirné lisit. : pumpy na strikacky: peristaltické infuzni pumpy:

Lahvi¢ka(y) s roztokem pfipravku HyQvia Alkoholové tampony, naplast a Cisté Injekéni stfikacka(y) o objemu 20 ml Injekéni stfikacka(y) o objemu 20 ml
sterilni kryti :

N

Injekéni jehla (vzdy jedna na lahvi¢ku Infuzni set se subkutanni jehlou se Aspiracni tm Hadic¢ky pumpy s odvzdusnénim
s HY) sterilnim krytim (jeden na jedno misto :
podani infuze)

Nadoba na ostré predméty Volitelné: Sterilni krytky stfikacek Injekéni strikacka(y) o objemu 50 Peristalticka infuzni pumpa,
(jedna na injekéni stiikacku) nebo 60 ml napajeni a navod

a8

Muj zaznamovy
denik pfi 16cbé

pripravkem
HyQvia

Zaznamovy denik : Pumpa na stfikacky, napajeni Volitelné: infuzni vak s fyziologickym
; a uzivatelska prirucka roztokem (pokud jej IékaF pozaduije)




v‘

UziteCné rady pro vasSe infuze

Pred infuzi

= Dodrzujte doporuéeni, které Vam poskytl Vas Iékar nebo zdravotni sestra

» ohledné davky, terminu a zplsobu aplikace pfipravku HyQvia

- Ujistéte se, Ze mate dostatecny prijem tekutin pfed aplikaci

= Vyberte si méné naro€ny den a naplanujte si, abyste nebyli vyruSovani
béhem infuze

» Pozadejte blizkou osobu, zda by mohla byt s Vami béhem vlastni
aplikace,

» kdyby se vyskytly nezadouci ucinky

= Pripravte si vSechny pomlcky a prectéte si pokyny, kieré vam
byly poskytnuty

» Pouzijte tento denik pro zaznamenani informaci o aplikaci — datum,
Cas, davka,

» misto aplikace a o jakychkoli nezadoucich ucincich

= Neaplikujte pfipravek HyQvia do mista nebo v okoli mista infekce,
zarudnuti ¢i otoku,

= protoze by mohlo dojit k rozSiteni infekce

Bé&hem infuze

» Uvolnéte se a béhem infuze odpocivejte

= P¥i lécbé pripravkem HyQvia jsou nej¢astéjsi reakce v misté infuze, jako
jsou bolest v misté infuze, véetné mirného az stfedniho pocitu nepohodli
a citlivosti, zarudnuti, otok, svédéni, ztvrdnuti a vyrazka v misté infuze

» Mezi dalSi mozné nezadouci U€inky, které neomezuji aplikaci, patfi bolesti
hlavy, nava, nevolnost, zvraceni, prdjem, bolest bficha, bolest svall
nebo kloubd, bolest na hrudi, horecka, pocit slabosti nebo se pacient
neciti dobfe. Mohou se vyskytnout i jiné neobvyklé nezadouci U€inky. Pro
vice informaci si prosim pfectéte pribalovou informaci pfipravku HyQvia

» Pokud pocitujete jakékoli nezadouci ucinky vcetné téch, které nejsou
uvedeny v pfibalové informaci, kontaktujte svého Iékare

» Dodrzujte pitny rezim, aby jste zUstal/a hydratovany/a

e Zaznamenejte Vasi infuzi do zaznamniku o lécbé




Muj zaznam o IéCbé

Otazky, na které se chcete zeptat svého Iékare

Datum iNfUZE: ..o
VaSe NMOTNOST: ... kg

ZAaCAtEK INTUZE: .o

RYCHIOST INfUZE: ..o ml/h
UKONCENT INTUZE: ...,
Celkova délKa INTUZE: ... e,

Mél/a jste béhem infuze n&jaké potize? Pokud ano, poradte se se svym lékafem.

Symbolem X oznacte misto/a aplikace
Stfidejte mista aplikace po kazdé infuzi. Aplikujte do opacné poloviny téla.

/ B

Zaznamenejte si jakékoli zmény, odchylky od doporu¢eného postupu Ci
materialu, kterou jste pouzili pro tuto infuzi:

Odstrarite samolepky z lahvicky |G pripravku HyQvia, které obsahuji vyrobni ¢islo Sarze a datum
expirace pripravku a viepte je sem. (Nebo opiste Cislo Sarze a datum pouZitelnosti pfipravku
uvedeného na Stitku do prostoru nize).

Sem prilepte Stitek nebo vepiste Cislo
Sarze pripravku a datum expirace:

Sem prilepte stitek nebo vepiste Cislo
Sarze pripravku a datum expirace:

Cislo Cislo

Datum
expirace IG

Datum
expirace IG




Muj zaznam o IéCbé

Otazky, na které se chcete zeptat svého Iékare
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/ B

Zaznamenejte si jakékoli zmény, odchylky od doporu¢eného postupu Ci
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expirace pripravku a viepte je sem. (Nebo opiste Cislo Sarze a datum pouZitelnosti pfipravku
uvedeného na Stitku do prostoru nize).

Sem prilepte Stitek nebo vepiste Cislo
Sarze pripravku a datum expirace:

Sem prilepte stitek nebo vepiste Cislo
Sarze pripravku a datum expirace:

Cislo Cislo

Datum
expirace IG

Datum
expirace IG
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DULEZITY LEKARSKY ZAZNAMNIK
Tento zaznamnik obsahuje dllezité Iékarské
informace, pfi nalezu ho prosim vratte:

DalSi informace jsou k dispozici na vyzadani u spole€nosti
Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gc¢inkd, sdélte to svému Iékafi
nebo lékarnikovi. Stejné postupujte i v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které
nejsou uvedeny v pribalové informaci. Nezadouci ucinky mizete hlasit také pfimo
prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinku.

Podrobnosti o hlaseni najdete na:

https://nezadouciucinky.sukl.cz/

Adresa pro zasilani je#Stataitstav pro kontrolu léGivg@dbor farmakovigilance,

S arova 49/48, Praha 10, 100060, e-mail: fasmakovigilance@sukl.gov.cz,
pole¢nostifTakeda, e-mail: AE.CZE@takeda.com
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