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Ludsky imunoglobulin (10%)
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Indikacie

HyQvia, substituéna terapia u dospelych, deti a dospievajlcich (0-18 rokov) sa pouziva v tychto pripadoch:

® Syndrémy primarnej imunodeficiencie s narusenou tvorbou protilétok.

* Sekundarne imunodeficiencie (SID) u pacientov, ktori trpia zavaznymi alebo rekurentnymi infekciami, net¢innou antimikrobialnou lie€bou a preukazalo sa u nich bud' zlyhanie Specifickych protilatok (proven specific antibody
failure, PSAF)* alebo hladina IgG v sére < 4 g/I.

*PSAF = zlyhanie pri vytvarani aspon 2-nasobného vzostupu titra protilatok IgG proti vakcinam s pneumokokovym polysacharidovym a polypeptidovym antigénom.

Liek HyQvia je indikovany na lieGbu chronickej zapalovej demyelinizacnej polyneuropatie (CIDP) ako udrziavacia liecba po stabilizacii pomocou IVIg.

Ako pouzivat tuto priru¢ku

Tato prirucka bola vypracovana s cielom pomoéct vam zaskolit pacientov a Této prirudka je urdend na pouZitie po predpisan lieku HyQvia
opatrovatel'ov na samostatné podavanie liecby liekom HyQvia. Pred vysvetlenim pacientovi.

postupu podavania pomocou tejto priruc¢ky zvazte nasledovné:

. By . - o . L Strana otoc¢ena k Vam
e Skor ako zaCnete pacientom vysvetlovat predpisany postup, oboznamte sa s obsahom a funkénostou

tejto prirucky a s Pisomnou informaciou pre pouzivatela.

e Tuto priru¢ku povazujte za pomoécku pri rozhovore, nie ako navod na lieCbu. Priru¢ku pouzivajte na
ulahcéenie instruktaze.

* Nevynechavajte ziadne Casti ani kroky. Doplfiujice Casti (,Body, ktoré je potrebné zdbraznit*) slizia ako
navrhy na doplnenie inStruktaze.
Co vziat' u pacienta do tGvahy

Délezitou sucastou Skolenia je posudit vedomost pacientov o liecbe liekom HyQvia. TaktieZ je potrebné sa
oboznamit, do akej miery je pre pacienta prijatelné podavanie inflzie. Va¢sina pacientov, ktorych budete
Skolit, bude patrit do jednej z nizsie uvedenych kategorii.

Ak Skolite pacienta... ...majte na pamati tieto body.

¢ Nemusi mat skusenosti so subkutannym podavanim.

* Moze mat obavy zo samopodavania infuzie (napriklad z

Ktory prechadza z pripravy lieku a zavedenia ihly).
intravenézneho podavania IG * Nemusi byt zvyknuty alebo oboznameny, ako pouzivat
asepticku techniku.
* Nemusi mat skisenosti s pouzivanim pumpy. Strana oto&ena smerom k pacientovi

* Mbze byt zvyknuty na podavanie mensich objemov do
miesta infuzie.

Ktory prechadza zo ¢ Nemusi mat skusenosti s vy$Sou rychlostou podavania Ked' sa oboznamite s prehladom
subkutanneho podavania IG infuzie lieku HyQvia. tejto prirucky a jej fungovanim,
» Nemusi mat skusenosti s pumpami, ktoré spifiaju kritéria budete pripraveny pouZit Zostavajce

strany na Skolenie pacientov a ich

na pouzitie s liekom HyQvia (vratane injekénych pump). ShatiovAoI0y




5 krokov infuznej liecby liekom HyQvia

Suhrnny popis podania infuzie

Tohto sprievodcu ,,Krok za bola“ ste obdrzali, pretoze vam, alebo
osobe, o ktoru sa starate bola predpisana liecba liekom HyQvia.
Tato prirucka pomocou uréend na pomoc pri podavani inflzie
lieku HyQvia injekénej pumpy. Pouzite tohto sprievodcu pri
metdde priameho odberu z injekénej liekovky. Ak mate akékolvek
otazky alebo obavy tykajlce sa spdsobu poddvania lieku HyQvia,
poradte sa o nich so svojim lekdrom alebo zdravotnou sestrou.

Infaziu lieku HyQvia podavajte az po vaSom zaskoleni alebo
zaskoleni vasho opatrovatela lekarom alebo zdravotnou
sestrou a po precitani pokynov v Pisomnej informacii pre
pouzivatela.

Priprava Priprava HY

Skontrolujte injekéné Natiahnite HY do injek¢nej
liekovky striekacky (striekaciek)

Pripravte si pomocky Pripojte injekénu
striekacku k sUprave s

Umyte si ruky ihlou

Naplnite supravu s ihlou

Aci 6z S S
Prezentacia sa méze na = = <

jednotlivych trhoch lisit \ /

HY = rekombinantna ludska hyaluronidéaza
IG = normalny ludsky imunoglobulin (IG 10%)

Infuzia lieku
Priprava IG HyQvia Dokoncenie

e Natiahnite IG do VloZte a zaistite ihlu Odstrante supravu

injekénej striekacky s ihlou

Eitlece Podajte HY manualne

alebo pouzite pumpu Spravte si zaznam
(prvy krok) o inflzii

Podajte IG pomocou
pumpy (druhy krok)

Infuziu lieku HyQvia podavajte len po zaskoleni lekarom a po precitani informacii v Pisomnej informacii pre pouzivatela lieku HyQvia.




5 krokov infuznej liecby liekom HyQvia

Zaskolte svojich pacientov a ich opatrovatelov podla nasledujucich krokov. Zahrnte aj ,,Body, ktoré je potrebné zdéraznit’.“

Body, ktoré je potrebné
zdoéraznit

5 krokov infliznej lieCby liekom HyQvia Uistite sa, Ze pacienti vybrali lick HyQvia z

chladnicky.

) Liek HyQvia sa ma pred podanim ohriat na izbovu
teplotu (moze to trvat az 60 minut). Na zohrievanie
nepouzivajte ohrievacie zariadenia vratane

Suhrnny popis podania infazie mikrovinnej rury.

Tohto sprievodcu ,Krok za bola“ ste obdrzali, pretoze vam, alebo

osobe, o ktortl sa starate bola predpisana lie¢ba liekom HyQvia.

Této prirucka pomocou uréena na pomoc pri podavani infuzie

lieku HyQvia injekénej pumpy. PouZite tohto sprievodcu pri 1
metdde priameho odberu z injekénej liekovky. Ak mate akékolvek _
il

otézky alebo obavy tykajlice sa spdsobu podévania lieku HyQvia, o i ) Zistite, aké majl:l pacienti vedomosti o liecbe
poradte sa o nich so svojim lekdrom alebo zdravotnou sestrou. @ \ ,,,lm Iiekom Hvaia a dO akej mlery je pre nich
Infaziu lieku HyQvia podavajte az po vasom zaskoleni alebo / R, M 1 . £ Py P P
zaskoleni vasho opatrovatela lekérom alebo zdravotnou - Wi B | prijatelné samopodavanie infuzie.
sestrou a po preéitani poky v Pisomnej il ii pre B E
pouZivatefa. Prezentdcia samozena | i
jednotlivych trhoch it \ =
HY = rekombinantné fudské hyaluronidéza Zdoraznite, ze postup samopodavania
IG = normaliny fudsky imunoglobulin (IG 10%) lieku Hvaia zahrna 5 krokov. Podnecujte

pacientov, aby sa postup poddvania infuzie naudili
prostrednictvom poskytnutého skolenia.

Zdoraznite, ze HY sa podava pred IG.
Dokoné&enie Vysvetlite, Ze HyQvia obsahuje balenie s dvoma

injekénymi liekovkami zloZzené z jednej liekovky
) obsahujlcej HY a jednej liekovky obsahujlcej
SR IG. Infazia IG sa ma zacat hned po podani

infazie HY (v priebehu 10 minuat). HY podporuje

vstrebavanie IG. IG pomaha telu bojovat proti
infekciam.

Infazia lieku
Priprava Priprava HY Priprava IG HyQvia

Skontrolujte injekéné Natiahnite HY do injekénej * Natiahnite IG do * Vlozte a zaistite ihlu
liekovky striekacky (striekaciek) injekénej striekacky
(striekaciek)

Odstrarite stpravu
s ihlou

Podajte HY manuéine
alebo pouzite pumpu

Pripravte si pomécky Pripojte injekénu
striekacku k stiprave s (prvy krok)
ihlou

Umyte si ruky
* Podaijte IG pomocou
Naplrite stpravu s ihlou

Infuziu lieku HyQvia podavaijte len po zaskoleni lekarom a po precitani informdcii v Pisomnej informécii pre pouzivatela lieku HyQvia.

5 krokov infuznej lieCby liekom HyQvia

Suhrnny popis podania infuzie

Tohto sprievodcu ,,Krok za bola“ ste obdrzali, pretoze vam, alebo
osobe, o ktoru sa starate bola predpisana lie¢ba liekom HyQvia.
Tato prirucka pomocou uréend na pomoc pri podavani inflzie
lieku HyQvia injekénej pumpy. Pouzite tohto sprievodcu pri

metdde priameho odberu z injekénej liekovky. Ak mate akékolvek HY 0|
otazky alebo obavy tykajluce sa spdsobu poddvania lieku HyQvia, m 12 | L o)
poradte sa o nich so svojim lekdrom alebo zdravotnou sestrou. il { my § 2nd|
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Infaziu lieku HyQvia podavajte az po vaSom zaskoleni alebo 4 o

zaskoleni vasho opatrovatela lekarom alebo zdravotnou syt Al

sestrou a po precitani pokynov v Pisomnej informacii pre == ~

pouzivatela. Prezentacia sa mdze na S p
jednotlivych trhoch lisit’ \ J

HY = rekombinantna ludska hyaluronidaza
IG = normalny ludsky imunoglobulin (IG 10%)

Infazia lieku

Priprava Priprava HY Priprava IG HyQvia Dokoncenie

Skontrolujte injekéné Natiahnite HY do injek¢nej ¢ Natiahnite IG do Vlozte a zaistite ihlu
liekovky striekacky (striekaciek) injekEnej striekacky
(striekaciek)

Odstrante supravu

Podajte HY manualne sihlou

Pripravte si pomocky Pripojte injekénu alebo pouzite pumpu
striekacku k suprave s (prvy krok)
ihlou

Spravte si zaznam
Umyte si ruky o infuzii
Podajte IG pomocou

Naplrite stupravu s ihlou pumpy (druhy krok)

| 2 Infuziu lieku HyQvia podavajte len po zaskoleni lekarom a po precitani informdcii v Pisomnej informacii pre pouzivatela lieku HyQvia.




Co budete potrebovat

NizSie su uvedené pomocky, ktoré budete potrebovat na infuziu lieku HyQvia.
Niektoré vami pouzité pomoécky moézu vyzerat trochu inak.

* Balenie lieku HyQvia s dvoma e Alkoholové tampodny, leukoplast a e 20 ml injekEna(-é) striekacka(-y)* * Volitelné: Sterilné kryty hrotov
liekovkami Cisty sterilny obvaz, naplast* (jeden na kazdu injekénu striekacku)

N =

* Bodec alebo ihla bez odvzdu$nenia e Suprava so podkoznou ihlou so * 50 alebo 60 ml injekéna(-€) Odvzdusnena ihla s ventilom
(jedna na kazdu injekénu liekovku s sterilnou néaplastou (jedna na kazdé striekacka(-y)*
HY) miesto infuzie)

¢ Infuzna pumpa * Nadoba na ostré predmety e Dennik liecby

*Pouzivajte rukavice, ak vam to odporucil vas lekar alebo zdravotna sestra.
1Toto su odporicané objemy injekénych striekaciek.




Co budete potrebovat

Zaskolte svojich pacientov a ich opatrovatelov podla nasledujucich krokov. Zahrnte aj ,,Body, ktoré je potrebné zdéraznit’.“

Co budete potrebovat

Nizsie st uvedené pomacky, ktoré budete potrebovat na infuziu lieku HyQvia.
Niektoré vami pouzité pomocky moézu vyzerat trochu inak.

« Balenie lieku HyQvia s dvoma * Alkoholové tampény, leukoplast a
liekovkami Cisty sterilny obvéz, naplast*

* Odvzdugnena ihla s ventilom

foeeeep e

20 ml injek&na(-é) striekacka(-y)" * Volitelné: Sterilné kryty hrotov
(jeden na kazdu injekénu striekacku)

.
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* Bodec alebo ihla bez odvzdusnenia * Suprava so podkoznou ihlou so 50 alebo 60 ml injekéna(-€)
(jedna na kazdu injekénu liekovku s sterilnou naplastou (jedna na kazdé striekacka(-y)"
HY) miesto infuzie)

[ o
* Infizna pumpa * Néadoba na ostré predmety * Dennik lie¢by

*Pouzivaite rukavice, ak vam to odporutil vas lekér alebo zdravotné sestra.
+Toto st odporians objemy injekénych striekatiek.

Co budete potrebovat

NizSie su uvedené pomocky, ktoré budete potrebovat na infuziu lieku HyQvia.
Niektoré vami pouzité pomoécky moézu vyzerat trochu inak.

Body, ktoré je potrebné
zdoraznit’

Vysvetlite pacientom, Ze pomdcky mozu
vyzerat inak ako na obrazkoch.

Uistite sa, Zze pacienti vedia o pocte injekénych
liekoviek, ktoré maju dostat na zaklade lekarskeho
predpisu.

Vysvetlite, ze pacienti by mali mat jeden
odvzdusneny hrot na kazdu jednu injekénu
liekovku s IG.

Pri pouzivani pomocok dodrziavajte pokyny
vyrobcu.

Postdte znalosti pacienta

Uistite sa, Ze pacienti poznaju
pomdcky a rozumeju ich pouzivaniu.

7
=
* Balenie lieku HyQvia s dvoma * Alkoholové tampény, leukoplast a e 20 ml injek&na(-€é) striekacka(-y)* e Volitelné: Sterilné kryty hrotov

liekovkami Cisty sterilny obvaz, naplast*

e

* Bodec alebo ihla bez odvzdu$nenia * Suprava so podkoznou ihlou so * 50 alebo 60 ml injekéna(-€)

(jedna na kazdu injekénu liekovku s sterilnou ndplastou (jedna na kazdé striekacka(-y)"

HY) miesto infuzie)

Dennik pacienta

K liegbe liekom
HyQvia

¢ Infuzna pumpa ¢ Nadoba na ostré predmety * Dennik lieCby

I 3 *Pouzivajte rukavice, ak vam to odporucil vas lekar alebo zdravotna sestra.
TToto st odportic¢ané objemy injekénych striekaciek.

(jeden na kazdu injekénu striekacku)

° QOdvzdusnena ihla s ventilom




Ako zostavit infuznu supravu

Prvy krok: ruc¢ne podajte HY
C Druhy krok: podajte infaziu s IG
pomocou injekénej pumpy

A Preneste HY do injekénej B Preneste 1G do injekénej
striekacCky (striekaciek) striekacky (striekaciek)

1. Injekéna(-é) liekovka(-y) s 4. Injekena liekovka(-y) s liekom 7. Suprava so subkutannou ihlou
liekom HyQvia HyQvia 8. Infazna pumpa

2. Bodec alebo ihla bez 5. Odvzdusnena (é) ihla(-y) s 9. 20 ml injek&né(-¢) striekadkaly)
odvzdusnenia ventilom ’

3. 20 ml injek&na(-é) strieckackaf(y) 6. 50 alebo 60 ml injekéna(-€)
striekacka(y)

10. 50 alebo 60 ml injekéna(-€) striekacka(y)

*Tato schéma je prikladom. Pocet potrebnych injekénych
striekaCiek zavisi od predpisanej davky.




Ako zostavit infuznu supravu

Zaskolte svojich pacientov a ich opatrovatelov podla nasledujucich krokov. Zahrnte aj ,,Body, ktoré je potrebné zdéraznit’.“

Ako zostavit' infliznu supravu

Prvy krok: ruéne podajte HY
C Druhy krok: podaite infiziu s IG
pomocou injekénej pumpy

A Preneste HY do injekénej B Preneste IG do injekénej
striekacky (striekaciek) striekacky (striekaciek)

1. Injek¢né(-¢€) liekovka(-y) s 4. Injekéna liekovka(-y) s liekom 7. Stprava so subkutannou ihlou

lickom HyQvia HyQvia 8. Inflizna pumpa

2. Bodec alebo ihla bez 5. Odvzdusnena () ihla(-y) s 9. 20 ml injek&na(-é) striekadka(y)
odvzdu$nenia ventilom : T
3. 20 ml injek&n4(-¢) striekadkaly) 6. 50 alebo 60 ml injek&né(-6) T B0 el G il ) it )
striekacka(y)

*Tato schéma je prit . Pocet por
striekaciek zavisi od predpisanej davky.

Ako zostavit infuznu supravu

Preneste HY do injekcnej B Preneste 1G do injekCnej
striekacCky (striekaciek) striekacky (striekaciek)

1. Injek&na(-é) liekovka(-y) s 4. Injekena liekovka(-y) s liekom
liekom HyQvia HyQvia
2. Bodec alebo ihla bez 5. Odvzdusnena (€) ihla(-y) s
odvzdu$nenia ventilom
3. 20 ml injek¢na(-é) strickackaf(y) 6. 50 alebo 60 ml injekEna(-€)
striekacka(y)

Body, ktoré je potrebné
zdoraznit’

Vysvetlite, ¢o tieto schémy znazornuju,

ako do seba zapadaju jednotlivé pomocky,

a ze predstavuju prehlad, ako bude vyzerat
nasledujucich 5 krokov. Pocet potrebnych
injekénych striekaciek zavisi od predpisanej davky.
Schéma na I'avej strane stranky je prikladom.

Pomocou tychto schém zdéraznite poradie
krokov postupu: najprv prenesenie lieku z
injekcnej liekovky do supravy so subkutannou
ihlou pomocou injekénej striekacky, potom
samotné podanie infuzii.

Zdoraznite, ze HY sa ma podat pred IG.
Infuzia IG sa ma zacat hned’ po podani HY
(v priebehu 10 minat).

Poukazte na moznost pouzit' infiuznu pumpu na
infaziu HY.

Posudte znalosti pacienta

Vyhodnotte, do akej miery pacienti
rozumeju tomu, ako jednotlivé
pomdcky do seba zapadaju.

Prvy krok: ruéne podajte HY

C Druhy krok: podajte infaziu s IG
pomocou injekénej pumpy

\
i}
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7. Suprava so subkutannou ihlou
8. Inflizna pumpa
9. 20 ml injekEna(-¢é) striekacka(y)

10. 50 alebo 60 ml injekEna(-€) striekacka(y)

*Tato schéma je prikladom. Pocet potrebnych injekénych
striekaCiek zavisi od predpisanej davky.




KROK 1 Priprava

/

Vyberte liek HyQvia zo Skatulky a skontrolujte ho. Pripravte si pomocky. Pripravte si Cistu pracovnu plochu.
Nechajte liek HyQvia samovolne ohriat na izbovu

teplotu (mdze to trvat az 60 minut). Nepouzivajte

ohrievacie zariadenia vratane mikrovinnej rury.

Skontrolujte farbu kvapalin a datum exspiracie. Uistite

sa, ze kvapaliny nie su zakalené a neobsahuju pevné

Castice. Liek HyQvia nepretrepavajte.

Dokladne si umyte si ruky. Podla pokynov lekara alebo zdravotnej sestry si
pripravte vSetky pomocky.

1 Priprava




KROK 1 Pn’p rava ZasSkolte svojich pacientov a ich opatrovatelov podla krokov menovanych nizSie.
Venujte sa aj ,,Bodom, ktoré je potrebné zdoraznit* v Sedych raméekoch.

eAeidud |

J

* Vyberte liek HyQvia zo sSkatulky a skontrolujte ho. * Pripravte si pomocky. * Pripravte si istu pracovnu plochu.

R

¢ Nechajte liek HyQvia samovolne ohriat na izbovu
teplotu (m6ze to trvat az 60 minut). Nepouzivajte
ohrievacie zariadenia vratane mikrovinnej rury.

e Skontrolujte farbu kvapalin a datum exspiracie.
Uistite sa, Ze kvapaliny nie su zakalené a
neobsahuju pevné Castice.

e Liek HyQvia nepretrepavajte.

Body, ktoré je potrebné zdéraznit’ Body, ktoré je potrebné zdoéraznit
Zabezpecte, aby mal liek HyQvia izbovu Priprava pracovného priestoru. Pacientov
teplotu - nepouzivajte na to ohrievacie poucte, aby si nasli pokojny a dostato¢ne
zariadenia. priestranny pracovny priestor.

Skontrolujte Cirost a farbu obsahu injekénych
liekoviek. Obsah liekovky s HY ma byt ¢iry a
bezfarebny. Obsah liekovky s IG ma byt Ciry a
bezfarebny alebo bledoZIty. Venujte pozornost
odnimatelnému stitku s Udajmi (datum exspiracie,
Cislo Sarze a datum vyroby), ktoré je potrebné
zaznamenat do zapisnika.

* Dokladne si umyte ruky. * Podla pokynov lekara alebo zdravotnej sestry
si pripravte vSetky pomdcky.

Body, ktoré je potrebné zdéraznit’ Body, ktoré je potrebné zdéraznit’

2Zvazte pouzitie rukavic. Dodrziavajte pokyny Vysvetlite aseptikcu techniku.

hEllee G2 FEL AT [REE Sterilné pomécky uchovavaijte v otvorenych

obaloch v blizkosti pracoviska.

Pred pouzitim injekénych striekaciek rozbalte
supravu s ihlou.

Postdte znalosti pacienta

Poziadajte pacientov, aby vlastnymi
slovami opisali ,Krok 1: Priprava“.
Predtym, ako prejdete k dalSiemu kroku,
poskytnite pacientom podporu, ak je

to potrebné a opravte pripadné chyby
alebo nezrovnalosti v ich porozumeni.

|5

1 Priprava




KROK 2 Priprava HY

Odstrante fialovy uzaver. Su¢asne sa odstrania aj
modré uzavery na injekénych liekovkach. Ak nie,
modré uzavery odstrante manualne, aby ste odkryli
zatky liekoviek. Kazdu injekénu liekovku s HY vycistite
tak, Ze zatku utriete tamponom napustenym alkoholom
a nechate vyschnut aspon 30 sekund.

Bodec alebo ihlu bez odvzdusnenia zasunte do stredu
zatky injekénej liekovky s HY. Vilacte vzduch do
injek¢nej liekovky.

*Toto je odporucany objem injekénej striekacky.

Injekéna striekacka pre HY

Vyberte sterilnu injekénu striekacku s objemom 20 ml
z obalu.” Na injekénu striekacku nasadte bodec alebo
ihlu bez odvzdu$nenia.

Otocte injekénu liekovku hore dnom. Potiahnite

piest spat, aby ste vytiahli vSetku HY do injek¢nej
striekacky. Ak je pre vasu davku potrebna viac ako
jedna injek¢na liekovka s HY, zopakuijte kroky C az E.

Ak je to mozné, pouzite tu istu injekénu striekacku.

2 Priprava HY

Potiahnite piest spét, aby ste naplnili striekacku
vzduchom (objem natiahnutého vzduchu rovnajuci sa
objemu HY v injekcnej liekovke).

TIP

Ak pouzivate viac injekénych
striekaciek, hrot kazdej injekénej
striekacky zakryte sterilnym krytom.

) KROK 2 (pokracovanie)




KROK 2 Pn’p rava HY Zaskolte svojich pacientov a ich opatrovatelov podl'a krokov menovanych nizSie.

Venujte sa aj ,,Bodom, ktoré je potrebné zdoraznit*“ v Sedych raméekoch.

J Injekéna striekacka pre HY N
o
=,
©
=
Q
<
)
o
<
e Odstrante fialovy uzaver. * Vyberte sterilnt injekénu striekacku s objemom * Potiahnite piest spat, aby ste naplnili striekacku
« St&asne sa odstrania aj modré uzavery na 20 ml z obalu. vzdug:.hom E-cl)?en"l .nall(tvlahp:{tiho Il/zduchu rovnajuci
injek&nych liekovkach. * Na injekénu striekacku nasadte bodec alebo ihlu sa objemu v injekenej liekovke).

* Ak nie, modré uzavery odstrante manualne, aby ste bez odvzdusnenia.

odkryli zatky liekoviek.

* Kazdu injekénu liekovku s HY vydcistite tak, ze
zatku utriete tampénom napustenym alkoholom a
nechate vyschnut aspor 30 sekund.

Body, ktoré je potrebné zdoéraznit’ Body, ktoré je potrebné zdoéraznit’
Pomozte pacientom rozpoznat injekéné Informujte ich o spravnom pouziti aseptickej
liekovky. Zdoraznite, ze okrem rozdielnej velkosti techniky, najma ak pacienti nemaju skisenosti s
ma injekéna liekovka s HY striebornu hornu podavanim liekov prostrednictvom subkutannej
Cast a Ze injekéna liekovka s IG je zalisovana. infuzie.

Upozornite, Zze zaschnutie alkoholu méze trvat’ Pouzivajte len bodec alebo ihlu bez

30 sekund. odvzdusnenia.

Odvzdusneny hrot by mohol prerazit zatku.

*Toto je odportc¢any objem injekénej striekacky.

; S Ak pouzivate viac injekénych
T T c u £ striekaciek, hrot kazdej injek¢nej
J striekaCky zakryte sterilnym krytom.
B
5
VJj
* Bodec alebo ihlu bez odvzdu$nenia zasurite do e Otocte injekénu liekovku hore dnom.
stredu 2atky injeknej liekovky s HY. * Potiahnite piest spat, aby ste vytiahli vSetku HY do
e Vtlacte vzduch do injekénej liekovky. injekénej striekacky. Ak je pre vasu davku potrebna
viac ako jedna injekéna liekovka s HY, zopakujte
kroky C az E.
* Ak je to mozné, pouzite tu istu injekénu
striekacku.
Body, ktoré je potrebné zdoraznit’ Body, ktoré je potrebné zdoéraznit’
Bodec alebo ihlu bez odvzdusnenia zasurite do Cely obsah injekénej liekovky s HY natiahnite
stredu zatky injekénej liekovky, aby ste zabranili do injekénej striekacky.

preliaceniu alebo prerazeniu zatky.

Postdte znalosti pacienta

Poziadajte pacientov, aby vlastnymi
slovami opisali ,Krok 2: Priprava HY*.
Predtym, ako prejdete k dalSiemu kroku,
poskytnite pacientom podporu, ak je

to potrebné a opravte pripadné chyby
alebo nezrovnalosti v ich porozumeni.

2 Priprava HY




KROK 2 Priprava HY

Hrot striekacky nasmerujte hore a jemne poklepte po K injek¢nej striekacke s HY pripojte stpravu so
injekénej striekacke, aby ste odstranili vzduchové subkutannou ihlou. Pomaly tlacte piest a naplrite
bubliny. hadicku az po kridelka. Uzatvorte hadi¢ku pomocou
bezpe¢nostného mechanizmu- modrej zamky tak, ze
inflznu hadi¢ku zasuniete do najuzsej ¢asti zamky.
Oznacte striekacku nalepkou.

Potom pomaly tlacte piest, kym HY naplni hrot
striekacky.

2 Priprava HY




KROK 2 Pn’p rava HY ZaSkolte svojich pacientov a ich opatrovatelov podla krokov menovanych nizSie.
Venujte sa aj ,,Bodom, ktoré je potrebné zdoraznit* v Sedych raméekoch.

* Hrot striekacky nasmerujte hore a jemne poklepte e Kinjekénej strieckacke s HY pripojte stpravu so
po injekénej striekacke, aby ste odstranili subkutannou ihlou.
vzduchové bubliny. e Pomaly tlacte piest a naplite hadi¢ku az po kridelka.
‘ Po.tomvpomaly tlacte piest, kym HY naplni hrot e Uzatvorte hadi¢ku pomocou bezpe¢nostného
striekaCky. mechanizmu- modrej zamky tak, ze infuznu hadicku

zasuniete do najuzsej Casti zamky. Oznacte
striekacku nalepkou.

Body, ktoré je potrebné zdoéraznit’ Body, ktoré je potrebné zdoéraznit’

Odstrante vzduchové bubliny. Porozpravajte sa o viskozite. Upozornite pacientov so skisenostami so
subkutannou infziou, Zze nemusia byt zvyknuti na nizku viskozitu HY. Pri prili§

Upozornite na dolezitost poklepania na injekent silnom stlaceni piestu méze HY vystreknut z ihly.

striekacku, aby sa odstranili vSetky vzduchové
bubliny. Zastavte, ked' je tekutina pri kénuse ihly. Upozornite pacientov, aby hadi¢ku

supravy so podkoznou ihlou naplnili HY len po kénus ihly.
Po preneseni HY zatvorte zamku tak, ako je znazornené na obrazku.

Injekénu striekacku oznacte Stitkom. Zddraznite, ze pacienti by po uzamknuti
hadiCky supravy so podkoznou ihlou mali na injekEnu striekacku nalepit’ Stitok
na oznacenie HY. Stitky su vlozené v zapisniku.

2 Priprava HY




KROK 3 Priprava IG

Injekéna striekacka
pre IG

Kazdu injekénu liekovku s 1G vycistite tak, ze zatku Otvorte vacsiu sterilnu injekénu striekaCku s objemom
utriete tampdénom napustenym alkoholom a nechate ju 50 alebo 60 ml z obalu.” Injek&nu striekacku pripojte k
vyschnut aspon 30 sekund. odvzdu$nenej ihle s ventilom.

TIP

U =]

J

Vlozte odvzdu$nenu ihlu s ventilom priamo nadol do
zatky injekénej liekovky s IG. Potom otocte injekénu
liekovku hore dnom a potiahnutim za piest vytiahnite
pozadovanu davku IG. Ak pouzivate viacero injekénych
liekoviek na dosiahnutie pozadovanej davky, zopakujte
kroky A az C.

Ak natahujete viaceré injek¢né striekacky, kazdu injekénu striekacku zakryte sterilnym
krytom hrotu. Ak na natiahnutie IG pouzivate bodec alebo ihlu s ventilom, pripojte k nim
50 ml alebo 60 ml injekénu striekacku.

// Potiahnite piest spat, aby ste naplnili injekénu striekacku vzduchom v objeme rovnajucom sa
objemu IG, ktory budete odoberat z injekénej liekovky.
Bodec alebo ihlu s ventilom zasunte do stredu zatky injekénej liekovky s IG.
Vtlacte vzduch do injekénej liekovky. Potom otocte injekénu liekovku hore dnom a
Hrot striekaCky nasmerujte hore a jemnym poklepanim potiahnutim piestu natiahnite poZadované mnoZstvo IG do injek¢nej striekacky.

na injekénu striekaku odstrante vzduchoveé bublinky.
Pomaly tlacte piest, kym IG naplini hrot injek¢nej
striekacky.

*Toto su odporuéané objemy injekénych striekaciek.

3 Priprava IG




KROK 3 Pn’prava IG ZaSkolte svojich pacientov a ich opatrovatelov podla krokov menovanych nizSie.
Venujte sa aj ,,Bodom, ktoré je potrebné zdoéraznit* v Sedych raméekoch.

-

w
* Kazdu injekénu liekovku s 1G vycistite tak, ze e Otvorte vacsiu sterilny injekénu striekacku s e Vlozte odvzdusnenu ihlu s ventilom priamo nadol o)
zétku utriete tampénom napustenym alkoholom a objemom 50 alebo 60 ml z obalu.” do zatky injekénej liekovky s IG. %
nechate ju vyschnit aspof 30 sekuind. * Injekénu striekacku pripojte k odvzdusnenej ihle s * Potom otocte injekénu liekovku hore dnom a o
ventilom. potiahnutim za piest vytiahnite pozadovanu davku é
IG. 5
* Ak pouzivate viacero injekénych liekoviek na
dosiahnutie pozadovanej davky, zopakujte kroky
AazC.
Body, ktoré je potrebné zdoéraznit Body, ktoré je potrebné zdéraznit’ Body, ktoré je potrebné zdéraznit’
Upozornite na to, Ze zaschnutie alkoholu méze Upozornite pacientov, Ze na tento krok by mali Spravne vlozte ihlu s ventilom. Vysvetlite, Ze
trvat’ 30 sekiind. pouzit’ vacésiu injekénu striekacku. ihla s ventilom by sa mala vlozit priamo do stredu

zatky injekénej liekovky s IG.

*Toto su odporucané objemy injekénych striekaciek.

= TIP

Ak natahujete viaceré injek¢né striekacky, kazdu injekénu striekacku zakryte sterilnym krytom
hrotu. Ak na natiahnutie IG pouzivate bodec alebo ihlu s ventilom, pripojte k nim
50 ml alebo 60 ml injekénu striekacku.

< Potiahnite piest spat, aby ste naplnili injekénu striekacku vzduchom v objeme rovnajicom sa
objemu IG, ktory budete odoberat z injekénej liekovky.

Bodec alebo ihlu s ventilom zasunte do stredu zatky injekénej liekovky s IG.

Vilacte vzduch do injekénej liekovky. Potom otocte injekénu liekovku hore dnom a potiahnutim
piestu natiahnite pozadované mnozstvo IG do injek¢nej striekacky.

e Hrot striekacky nasmerujte hore a jemnym
poklepanim na injekénu striekacku odstrante
vzduchové bublinky.

* Pomaly tlacte piest, kym IG naplIni hrot injekénej
striekacky.

Postdte znalosti pacienta

Poziadajte pacientov, aby vlastnymi
slovami opisali ,Krok 3: Priprava IG*.
Predtym, ako prejdete k dalSiemu kroku,
poskytnite pacientom podporu, ak je

to potrebné a opravte pripadné chyby
alebo nezrovnalosti v ich porozumeni.

3 Priprava IG




KROK 4 Infuzia lieku HyQvia

Vyberte si miesto/miesta podania inflzie bud na
bruchu, alebo na stehnach. Vyhnite sa miestam kde

su kosti, viditelné krvné cievy alebo jazvy, zapalenym

a infikovanym miestam. Striedajte miesta infuzie tak,

Ze zvolite miesta na opacnych stranach tela.” Oc€istite
miesto (miesta) infuzie alkoholovym tampoénom, tak
ako ste boli pouceny lekarom alebo zdravotnou sestrou.
Dezinfikované miesto nechajte vyschnut aspor 30

Pomaly stlacajte piest mensej injekénej striekacky

s rekombinantnou HY pociato¢nou rychlostou

1 az 2 ml za minutu a zvySujte ju podla znasanlivosti
(alebo pouzite pumpu). Ak sa pouziva viac ako jedno
miesto infuzie, rozdelte HY rovhomerne medzi tieto
miesta.

*U pacientov s telesnou hmotnostou < 40 kg vyberte miesta na opacnych stranach tela, ak ste dostali pokyn podat infuziu do 2 miest pri davkach nad 300 ml.
U pacientov s telesnou hmotnostou > 40 kg vyberte miesta na opacnych stranach tela, ak ste dostali pokyn podat infuziu do 2 miest pri davkach nad 600 ml.

Odstrante kryt podkoznej ihly. Prstami pevne uchopte 2
- 2,5 cm koze a spravte koznu riasu. Rychlym priamym
pohybom vpichnite ihlu v 90-stupfiovom uhle do koznej
riasy. Otvorte kridelka ihly a zafixujte ihlu sterilnou
naplastou.

Po podani vsetkej HY odpojte injek&nu striekacku.
Neodstranujte ihlu z miesta (miest) infuzie.

Ak sa pouziva viac ako jedno miesto infuzie, zopakuijte
kroky A az C. Otvorte zamku na influznej suprave

s ihlou. Pred zacatim infuzie skontrolujte spravne
umiestnenie ihly podla pokynov lekara alebo zdravotnej
sestry.

Pripojte injekénu striekacku s IG k tej istej stprave so
subkutannou ihlou.

) KROK 4 (pokracovanie)

4 |nfuzia lieku HyQvia




KROK 4 |nfl:|Zia |ieku Hvaia Zaskolte svojich pacientov a ich opatrovatelov podia krokov

menovanych nizsie. Venujte sa aj ,,Bodom, ktoré je potrebné zdoraznit™
v Sedych ramcekoch.

1 o 1 o o
1 o 1 o
(o o o

¢ Vyberte si miesto/miesta podania infuzie bud na e Odstrante kryt podkoznej ihly. ¢ Ak sa pouziva viac ako jedno miesto infuzie,

bruchu, alebo na stehnach. « Prstami pevne uchopte 2 — 2,5 cm ko¥e a spravte zopakujte kroky A az C.

* Vyhnite sa miestam kde su kosti, viditelné krvné koznu riasu. e Otvorte zamku na infiznej suprave s ihlou.
C|'evyt alebo jazvy, zapalenym a infikovanym e Rychlym priamym pohybom vpichnite ihlu v * Pred zac¢atim infuzie skontrolujte spravne
miestam. 90-stupfiovom uhle do koznej riasy. umiestnenie ihly podla pokynov lekara alebo

e Striedajte miesta inflzie tak, Ze zvolite miesta na
opacnych stranach tela.”

« Otvorte kridelka ihly a zafixuite ihlu sterilnou zdravotnej sestry.

naplastou.
¢ Ocistite miesto (miesta) infiizie alkoholovym
tampodnom, tak ako ste boli pouc¢eny lekarom
alebo zdravotnou sestrou.
* Dezinfikované miesto nechajte vyschnut asporn
30 sekund. +H
=1
Body, ktoré je potrebné zdoéraznit’ Body, ktoré je potrebné zdoéraznit’ Body, ktoré je potrebné zdéraznit’ ﬁj
W)
Zapamatajte si, ze HY sa ma podat pred Posudte znalosti pacienta. Poziadajte V pripade potreby kroky zopakujte. Pripomerite —
1G. pacientov, aby vam ukazali, ¢o znamena 90 pacientom, aby zopakovali kroky A az C, ak %
Ak je potrebné pousit viaceré miesta infazie, stuprov. pouziju viac ako jedno miesto infuzie. c
zvolte ich na opacnych stranach tela. Zafixujte subkutannu ihlu sterilnou naplastou. Ukazte pacientom, ako maju skontrolovat, Ci
. L . . . Ukazte pacientom sterilnu priesvitnu naplast, sa v hadicke nenachadza krv a zdéraznite, ze
Vyhybaijte sa urcitym oblastiam. Liek HyQvia P B . L ) . "
ktora je sucastou supravy s ihlou. ak ano, ihlu treba vytiahnut a vymenit.

sa nesmie podavat infuziou do infikovaného
alebo zacervenaného miesta pripadne jeho
okolia a ani do opuchnutej oblasti, pretoze hrozi
nebezpecenstvo Sirenia lokalizovanej infekcie.

Miesto inflizie ocistite. Zacnite v strede miesta

infazie a kruzwym pOhybom DOStUpulte smerom *U pacientov s telesnou hmotnostou < 40 kg vyberte miesta na opac¢nych stranach tela, ak ste dostali pokyn podat infuziu do 2 miest pri davkach nad

von. Nechajte vyschnut aspon poc¢as 30 sekund. 300 ml.
U pacientov s telesnou hmotnostou > 40 kg vyberte miesta na opacnych stranédch tela, ak ste dostali pokyn podat infuziu do 2 miest pri davkach nad
600 ml.

= ﬂ

* Pomaly stlacajte piest mensej injekénej striekacky * Po podani vSetkej HY odpojte injekénu striekacku. * Pripojte injekénu striekacku s IG k tej istej suprave
s rekombinantnou HY pociato¢nou rychlostou so subkutannou ihlou.
1 az 2 ml za minGtu a zvySujte ju podla znaSanlivosti
(alebo pouzite pumpu).

Neodstrarujte ihlu z miesta (miest) infuzie.

* Ak sa pouziva viac ako jedno miesto infuzie, rozdelte
HY rovnomerne medzi tieto miesta.

Body, ktoré je potrebné zdoraznit’ Body, ktoré je potrebné zdoéraznit’
Ihlu nechajte zasunutu. Zdéraznite, ze Zdoraznite, Zze hrot striekacky musi zostat’ pri
oSetrujuca osoba by po infuzii HY nemala vymene striekacCiek sterilny.

odstranovat ihlu z miesta podania infuzie.

Inflzia lieku HyQvia




KROK 4 Infuzia lieku HyQvia

Injekénu striekacku s 1G vlozte do pumpy a pumpu Ked' je injekéna striekacka prazdna, vyberte ju z
spustite rychlostou predpisanou zdravotnickym pumpy a odpojte ju od supravy so subkutannou ihlou.
pracovnikom a podla pokynov vyrobcu na pouzitie Opakujte kroky F az H pre kazdu dalSiu injekénu
pumpy. Infazia IG sa ma zacat do 10 minut po striekacku s IG.

ukongéeni infazie HY.

4 Infuzia lieku HyQvia




KROK 4 Infuzia lieku HyQvia

Injekénu striekacku s IG vloZte do pumpy a pumpu
spustite rychlostou predpisanou zdravotnickym
pracovnikom a podla pokynov vyrobcu na pouzitie
pumpy.

Infazia IG sa ma zac¢at do 10 minut po ukoncéeni
infuzie HY.

Body, ktoreé je potrebné zdoéraznit’

Preberte si otazky tykajice sa pumpy. Odkazte
opatrovatelov na prirucku vyrobcu ich pumpy.

Vyuzite ¢as pocas infuzie IG. Porozpravajte

sa o dostupnych zdrojoch. Ujasnite si, kedy a

ako pouzivat nidzovu supravu, ak je predpisana.
Vyhodnotte, nakolko si oSetrujica osoba doveruje
v sUvislosti s podavanim inflzie a zistite, ako méze
Zlepsit dalSie podanie infuzie.

Skontrolujte, ¢i v mieste infuzie nedochadza k
presakovaniu. Ak déjde k presakovaniu, usmernite
oSetrujucu osobu, aby skontrolovala, ¢&i ihla nie je
nespravne upevnena, alebo prili§ kratka, ¢i podany
objem nie je prilis velky, alebo Ci ihla nie je zasunuta
pod nespravnym uhlom.

Zdoraznite, ze HY sa ma podat’ pred IG.
Pripomerite osetrujicim osobam, aby zacali inflziu

IG do 10 minut po ukonéeni inflzie HY.

Zaskolte svojich pacientov a ich opatrovatelov podla krokov

menovanych nizSie. Venujte sa aj ,,Bodom, ktoré je potrebné zdoraznit*

v Sedych ramcekoch.

Ked' je injekéna striekacka prazdna, vyberte ju z
pumpy a odpojte ju od stpravy so subkutannou
ihlou.

Opakuijte kroky F az H pre kazdu dalSiu injekénu
striekacku s IG.

Body, ktoré je potrebné zdoraznit

Zdoraznite, Zze hrot striekacky musi zostat’ pri
vymene striekaciek sterilny.

Body, ktoré treba pri podavani infuzie zvazit’

Prestudujte si pokyny vyrobcu. Pri spusteni
alarmu pri upchati pumpy, zvazte nasledovné
odporucania pre pacientov a ich osetrujuce
osoby:

e Ze je citlivost alarmu pri upchati nastavena na
maximum.

o Uistite sa, ze podkozna ihla je velkosti 24 a je
vhodna pre vysokeé prietoky

e Uistite sa, Ze pumpa je vhodna na podavanie
lieku HyQvia.

Ak alarm pri upchati pretrvava, infiziu dokoncite
pri znizenom prietoku.

4 Infazia lieku HyQvia

Postdte znalosti pacienta

Poziadajte pacientov, aby vlastnymi
slovami opisali ,Krok 4: Infaizia lieku
HyQvia“. Predtym, ako prejdete k
dalSiemu kroku, poskytnite pacientom
podporu, ak je to potrebné a opravte
pripadné chyby alebo nezrovnalosti v ich
porozumeni.




KROK 5 Dokoncenie

Dennik pacienta

k liecbe lieckom
HyQvia

 |E3

.°. . -PodkoZné vistva

Koza

Svalova vrstva

V pripade pokynu od vasho lekara alebo zdravotnej Supravu s ihlou zlikvidujte do nadoby na ostré Informacie o infuzii zaznamenajte do denniku lieCby.
sestry, po skonceni infuzie pripojte k suprave s ihlou predmety a nepouzity liek v injekénej liekovke a

infuzne vrecko s fyziologickym roztokom (0,9% roztok jednorazové pomocky vyhodte podla odporucania

chloridu sodného (NaCl)), aby sa IG vytlacil az ku lekdra alebo zdravotnej sestry.

kridelkam ihly. Odstrante supravu s podkoznou ihlou
uvolnenim sterilnej naplasti na vsetkych okrajoch.
Vytiahnite kridelka ihly rovnym pohybom smerom
nahor a von. Miesto infuzie jemne prekryte Cistym
sterilnym obvazom.

Postupujte podla pokynov lekara.

5 Dokoncéenie




KROK 5 DQ konéen ie ZaSkolte svojich pacientov a ich opatrovatelov podla krokov menovanych nizSie.

Venujte sa aj ,,Bodom, ktoré je potrebné zdoraznit* v Sedych raméekoch.

Dennik pacienta
k lieébe lickom
HyQvia

tl-

Koza

Svalova vrstva

* V pripade pokynu od vasho lekara alebo zdravotnej e Supravu s ihlou zlikvidujte do nadoby na ostré * Informacie o inflzii zaznamenajte do denniku
sestry, po skonceni inflizie pripojte k stprave s predmety a nepouzity liek v injekénej liekovke a liecby.
ihlou inflzne vrecko s fyziologickym roztokom jednorazové pomécky vyhodte podla odportcéania
(0,9% roztok chloridu sodného (NaCl)), aby sa IG lekara alebo zdravotnej sestry.

vytlagil az ku kridelkam ihly.

* Qdstrante stpravu s podkoznou ihlou uvolnenim
sterilnej naplasti na vSetkych okrajoch.

¢ Vytiahnite kridelka ihly rovhym pohybom smerom

nahor a von.
* Miesto infuzie jemne prekryte Cistym steriinym

obvéazom.
Body, ktoreé je potrebné zdoéraznit’ Body, ktoré je potrebné zdéraznit’
Vysvetlite spravne zaobchadzanie s ihlou. Skontrolujte pacientom zapisnik. Vysvetlite,
Pri manipuldcii s nechranenou ihlou dbajte na Ze je dolezité vyplnit kazdu ¢ast a zapisat datum
zvy$enu opatrnost. Pripravte si nddobu na ostré a ¢as podania, podanu davku, miesto (miesta)
predmety. infuzie a akékolvek vedlajsie ucinky.

Prediskutujte, ako a kam nalepit odnimatelné
Stitky z injekénej liekovky (liekoviek) s liekom
HyQvia do zapisnika.
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* Postupuijte podla pokynov lekara.
Body, ktoré je potrebné zdoéraznit’
Poskytnite pacientom dalSie informacie.
Opytajte sa, ¢i pacienti maju otazky a
prediskutujte s nimi, kedy maju kontaktovat’
svojho lekéra alebo zdravotnu sestru.
Zabezpeéte pomocky na dalSiu infiziu. Posudte znalosti pacienta
ngrte, Ci pacignti ro’zumejAL’l tomu, ako a kedy si Poziadajte pacientov, aby vlastnymi
maju znovu objednat pomaocky. slovami opisali ,Krok 5: Dokonéenie“.
Zvazte pouzitie kontrolného zoznamu
zruénosti pacienta na zdokumentovanie
ich Skolenia. Vyhodnotte, do akej miery
je pre nich pohodIné samopodavanie
infuzie.

5 Dokoncenie




Po infuzii lieku HyQvia

Po infazii lieku HyQvia sa m6ze v mieste inflizie vyskytnut opuch.
To je sposobené objemom podanej tekutiny, pricom opuch moze pretrvavat niekol'ko dni.

Pred, pocas a po liecbe liekom HyQvia:

Priklad pacienta uzivajiceho liek HyQvia. Vase telo méze na infuziu lieku HyQvia reagovat rovnako alebo inak.

Pred infuziou lieku HyQvia.

Hned po infuzii lieku HyQvia.

24 hodin po infuzii.

Mnozstvo podaného lieku HyQvia: 235 ml (objem infuzie podla pokynov
lekdra na zaklade $pecifického klinického stavu tohto pacienta; u vas sa

moze podany objem liit).

Aké si mozné vedlajsSie ucinky lieku HyQvia?

V mieste infuzie sa vyskytuju lokalne reakcie. Tieto reakcie zvy€ajne zmiznu
do niekolkych dni. Medzi najcastejSie lokalne vedlajsie Ucinky patria: bolest v
mieste inflzie vratane slabych az stredne zavaznych neprijemnych pocitov na
tele a citlivosti, zacervenanie, opuch, svrbenie, stvrdnutie pokozky, vyrazka a
modrina v mieste infuzie.

V klinickych skusaniach sa nepozorovali Ziadne chronické zmeny na kozi. VSetky
chronické zapaly, hr¢ky (uzliky) alebo zapal, ktory sa vyskytne v mieste infuzie a
trva viac nez niekolko dni, nahlaste svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Generalizované vedlajSie ucinky nie si obmedzené na miesto infuzie a mézu
sa vyskytovat v celom tele. Medzi najcastejSie generalizované vedlajSie ucinky
patria: bolest hlavy, Unava, nevolnost, zvracanie, hnacka, bolest brucha,
bolest svalov alebo kibov, bolest na hrudniku, horti¢ka a pocit slabosti alebo
nevolnosti.

Zavazné vedlajsie ucinky

Infuzie liekov podobnych lieku HyQvia mézu niekedy vyvolat zadvazné, no
zriedkavé alergické reakcie. U pacientov méze dojst k nahlemu poklesu krvného
tlaku a v ojedinelych pripadoch k tzv anafylaktickému Soku. Lekari su si vedomi
tychto moznych vedlajsich U¢inkov a budu vas sledovat pocas prvych infuzii a
aj po nich.

Medzi typické znaky alebo priznaky patria: pocit zavratu, to€enie hlavy alebo
mdloba, kozna vyrazka a svrbenie, opuch Ust alebo hrdla, tazkosti s dychanim,
sipot, abnormalna srdcova frekvencia, bolest na hrudniku, modré pery alebo
prsty na rukach ¢&i nohach a rozmazané videnie.

Ak pocas infuzie spozorujete akykolvek z tychto priznakov, okamzite to
oznamte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.
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Po infuzii lieku HyQvia

Zaskolte svojich pacientov a ich opatrovatelov podla krokov menovanych nizSie Venujte sa aj ,,Bodom, ktoré je potrebné zdoéraznit*.

Po infuazii lieku HyQvia

Po infuzii lieku HyQvia sa moze v mieste infuzie vyskytnut opuch.
To je sposobené objemom podanej tekutiny, pricom opuch méze pretrvavat niekolko dni.

Pred, pocas a po liecbe liekom HyQvia:

Priklad pacienta uzivajuceho liek HyQvia. Vase telo méze na inflziu lieku HyQvia reagovat rovnako alebo inak.

Pred infuziou lieku HyQvia.

Hned po infuzii lieku HyQvia.

24 hodin po infuzii.

Mnozstvo podaného lieku HyQuia: 235 mi (objem infiizie podfa pokynov
lekéra na z&klade Specifického Kiinického stavu tohto pacienta; u vas sa

moze podany objem liit).

Aké si mozné vedlajsie ucinky lieku HyQvia?

V mieste infuzie sa vyskytuju lokalne reakcie. Tieto reakcie zvy&ajne zmiznu
do niekolkych dni. Medzi naj¢astejsie lokalne vedlajsie tcinky patria: bolest v
mieste inflzie vratane slabych az stredne zavaznych neprijemnych pocitov na
tele a citlivosti, zatervenanie, opuch, svrbenie, stvrdnutie pokozky, vyrazka a
modrina v mieste inflzie.

V klinickych skisaniach sa nepozorovali ziadne chronické zmeny na kozi. VSetky
chronickeé zapaly, hréky (uzliky) alebo zapal, ktory sa vyskytne v mieste inflzie a
trva viac nez niekolko dni, nahlaste svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Generalizované vedlajsie U¢inky nie st obmedzené na miesto inflzie a mézu
sa vyskytovat v celom tele. Medzi naj¢astejSie generalizované vedlajsie G&inky
patria: bolest hlavy, tinava, nevolnost, zvracanie, hnacka, bolest brucha,
bolest svalov alebo kibov, bolest na hrudniku, hortiéka a pocit slabosti alebo
nevolnosti.

Zavazné vedlajsie Gcéinky

Infazie liekov podobnych lieku HyQvia mozu niekedy vyvolat zavazné, no
zriedkavé alergické reakcie. U pacientov moze dojst k nahlemu poklesu krvného
tlaku a v ojedinelych pripadoch k tzv anafylaktickému Soku. Lekari st si vedomi
tychto moznych vedlajsich G¢inkov a budu vas sledovat pocas prvych influzii a
aj po nich.

Medzi typické znaky alebo priznaky patria: pocit zavratu, to¢enie hlavy alebo
mdloba, koZna vyrazka a svrbenie, opuch Ust alebo hrdla, tazkosti s dychanim,
sipot, abnormalna srdcova frekvencia, bolest na hrudniku, modré pery alebo
prsty na rukéach ¢i nohach a rozmazané videnie.

Ak pocas inflizie spozorujete akykolvek z tychto priznakov, okamzite to
oznamte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Body, ktoré je potrebné
zdoraznit

) Vysvetlite, preéo vznika doéasny opuch v
mieste infuzie a jeho okoli.

Prestudujte si Cast ,Zvladanie moznych vedlajsSich
ucinkov lieku HyQvia“, kde najdete tipy na
zvladnutie lokalnych reakcii v mieste infuzie a
inych vedlajsSich ucinkov.

Postdte znalosti pacienta

Uistite sa, Ze pacienti a ich oSetrujice
osoby su informovani o lokalnych
reakciach v mieste infuzie, ktoré sa pri
lie€be mézu vyskytnut.

Po infuzii lieku HyQvia

Po infuzii lieku HyQvia sa méze v mieste infuzie vyskytnut opuch.
To je sposobené objemom podanej tekutiny, pricom opuch méze pretrvavat niekolko dni.

Pred, pocas a po liecbe liekom HyQvia:

Priklad pacienta uzivajuceho liek HyQvia. Vase telo mdze na infuziu lieku HyQvia reagovat rovnako alebo inak.

Hned po infuzii lieku HyQvia. 24 hodin po infuzii.

Pred infuziou lieku HyQvia.

MnozZstvo podaného lieku HyQvia: 235 ml (objem infuzie podia pokynov
lekara na zéklade $pecifického klinického stavu tohto pacienta; u vas sa
moze podany objem lisit).

Ve

Aké si mozné vedlajsie ucinky lieku HyQvia?

V mieste infuzie sa vyskytuju lokalne reakcie. Tieto reakcie zvy€ajne zmiznu
do niekolkych dni. Medzi najcastejSie lokalne vedlajsie Ucinky patria: bolest v
mieste inflUzie vratane slabych az stredne zavaznych neprijemnych pocitov na
tele a citlivosti, zacervenanie, opuch, svrbenie, stvrdnutie pokozky, vyrazka a
modrina v mieste infuzie.

Zavazné vedlajSie ucinky

Infuzie liekov podobnych lieku HyQvia mézu niekedy vyvolat zavazné, no
zriedkaveé alergické reakcie. U pacientov méze dojst k nahlemu poklesu krvného
tlaku a v ojedinelych pripadoch k tzv anafylaktickému Soku. Lekari su si vedomi
tychto moznych vedlajSich U¢inkov a budu vas sledovat poc¢as prvych infuzii a
V klinickych skusaniach sa nepozorovali Ziadne chronické zmeny na kozi. VSetky aj po nich.

chronické zapaly, hréky (uzliky) alebo zapal, ktory sa vyskytne v mieste inflzie a

trva viac neZ niekolko dni, nahlaste svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre. Medzi typickeé znaky alebo priznaky patria: pocit zavratu, toCenie hlavy alebo

mdloba, kozna vyrazka a svrbenie, opuch Ust alebo hrdla, tazkosti s dychanim,
sipot, abnormalna srdcova frekvencia, bolest na hrudniku, modré pery alebo
prsty na rukach ¢i nohach a rozmazané videnie.

Generalizované vedlajsie U¢inky nie su obmedzené na miesto infuzie a mézu
sa vyskytovat v celom tele. Medzi najcastejSie generalizované vedlajsie uc¢inky
patria: bolest hlavy, Unava, nevolnost, zvracanie, hnacka, bolest brucha,
bolest svalov alebo kibov, bolest na hrudniku, horti¢ka a pocit slabosti alebo
nevolnosti.

Ak pocas infuzie spozorujete akykolvek z tychto priznakov, okamzite to
oznamte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.
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Lokalne vedlajsie Gi¢inky

V mieste infuzie sa m6zu vyskytnut nasledujuce
lokalne reakcie. Zvy€ajne pominu v priebehu
niekolkych dni. Pri lokalnych reakciach, pri ktorych
stUpa zavaznost alebo pretrvavaju viac nez par dni,
kontaktujte vzdy svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

Pocit nepohodlia alebo bolesti v mieste inftizie pri
zasunuti subkutannej ihly

e Vyberte ihlu, pretoze sa moze z dévodu
nespravneho podania nachadzat v svale.

Ak po vybrati ihly velka bolest nepominie, alebo ak
nastane pri kazdom podani infuzie, obratte sa na
svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

Porozpravajte sa so svojim lekarom alebo
zdravotnou sestrou o pripadnej zmene dizky ihly;
moze byt pre vas prilis dlha. Hribka podkozného
tkaniva sa méze medzi jednotlivymi osobami lisit
v zavislosti od veku, pohlavia, indexu telesnej
hmotnosti a miesta infuzie.

Zaznamenajte si do svojho zéapisnika, Ze toto
miesto je pre vas pravdepodobne nevhodné.

Pocit nepohodlia, bolest alebo za¢ervenanie v

mieste infazie pocas inflizie alebo po nej

* Povedzte to svojmu lekarovi alebo zdravotnej
sestre, ktory méze spomalit alebo zastavit infuziu.
Na podrazdené miesto priloZzte na kratky ¢as (nie
dlhsie ako 10 minut) Cisty, teply alebo studeny
obklad podla pokynov lekara.
Poradte sa so svojim lekarom alebo zdravotnou

sestrou 0 moznej alergii na leukoplast alebo
naplast, alebo o moznom pouZiti lieku proti bolesti.

Opuch v mieste infaizie alebo v jeho okoli

Po infuzii lieku HyQvia sa méze vzhladom na objem

podanej tekutiny objavit do¢asny opuch.

* Na opuch prilozte na kratku dobu (nie viac ako 5 az
10 minut) Cisty, teply obklad.
Vas lekar Vam méze odporucit, aby ste prechadzali
alebo jemne masirovali opuchnuté miesto.

Vé

Zvladanie moznych vedlajsSich ucinkov lieku HyQvia

Svrbenie alebo vyrazka v mieste inflizie, alebo v
jeho okoli

* Spomalte alebo zastavte infuziu.

* Na svrbivé miesto prilozte na kratku dobu (nie viac
ako 10 minut) Cisty, studeny obklad.

Pri priprave subkutannej inly zabrante kontaktu s
kvapkami lieku HyQvia.

Porozpravajte sa so svojim lekarom o vhodnej
lieCbe.

Ak sa u vas objavi nekontrolovatelné svrbenie
alebo vyrazka ¢&i Zihlavka, ihned' zastavte infuziu a
kontaktujte svojho lekara alebo zdravotnu sestru,
alebo pohotovost. Méze ist o priznaky zavaznej
alergickej reakcie.

Generalizované vedlajsie ucinky
Generalizované vedlajsie U€inky postihuju celé
telo, nielen Specificku ¢ast. Medzi najcastejSie
generalizované vedlajsie Ucinky patria:

Bolest hlavy

* Porozpravajte sa so svojim lekdrom o vhodnom
lieku na Ulavu od bolesti.

* Ak sa bolest hlavy zhorsi alebo pretrvava,
kontaktujte svojho lekara.

Unava

* Po infuzii si odpocirite.

¢V den infuzie si chodte lahnut skor.

Horucka

* Porozpravajte sa so svojim lekarom alebo
zdravotnou sestrou o uziti volnopredajného lieku na
znizenie horucky.

* Ak sa horucka zhorsi alebo pretrvava, kontaktujte
svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

Dalsie, menej Gasté vedlajsie u¢inky st uvedené v
Pisomnej informacii pre pouzivatela lieku HyQvia
vratane zavaznych, no ojedinelych alergickych
reakcii. Je tiez mozné, Ze sa u vas objavia vedlajSie
ucinky, ktoré sa neuvadzaju v Pisomnej informacii
pre pouzivatela lieku HyQvia. Ak sa u vas vyskytnu
akékolvek vedlajsie ucinky, najma tie, ktoré nie su
uvedené v Pisomnej informacii pre pouzivatela, su
zavazné alebo pretrvavaju dlhsie ako niekolko dni,
obratte sa na svojho lekara.

Upozornenie: vyssie uvedené navrhy nemali
nahradit pokyny/rady vasho lekara alebo
zdravotnej sestry.

Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol
akykolvek vedlajsi u¢inok, obratte sa na svojho
lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa
tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie
su uvedené v Pisomnej informacii pre pouzivatela.
Podozrenia na vedlajsie G¢inky mozete hlasit aj
sami priamo na:

Statny Gstav pre kontrolu lieéiv Sekcia klinického
skusania liekov a farmakovigilancie Kvetna 11, 825
08 Bratislava

tel.: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tladivo na hlasenie podozrenia na vedlajsi

ucinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk

v ¢asti Bezpecénost liekov/Hlasenie podozreni na
neziaduce ucinky liekov. Formular na elektronické
podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.
Hlasenim podozreni na vedlajsie ti¢inky mézete
prispiet k ziskaniu dalSich informacii o bezpeénosti
tohto lieku. V hlaseni, prosim, uvedte aj nazov lieku
a Cislo Sarze, ktora vam bola podana, ak ho mate.

Podozrenia na neziaduce uc¢inky mozete hlasit’
aj spolo¢nosti Takeda Pharmaceuticals Slovakia
s.r.o., Svéatoplukova Il. 18892/2 A, 821 08
Bratislava email: AE-SVK@takeda.com,

tel. Cislo (24/7): +420 731 620 870




r

Zvladanie moznych vedlajsich ucinkov lieku HyQvia

Zaskolte svojich pacientov a ich opatrovatelov podl'a krokov menovanych nizsSie. Venujte sa aj ,,Bodom, ktoré je potrebné zdéraznit™.

Zvladanie moznych vedlajSich ucinkov lieku HyQvia

Lokalne vedlajsie tucinky

V mieste infizie sa mozu vyskytnut r

Svrbenie alebo vyrazka v mieste infazie, alebo v
jeho okoli

lokalne reakcie. Zvycajne pominu v priebehu
niekolkych dni. Pri lokdlnych reakciach, pri ktorych
stlipa zavaznost alebo pretrvavaju viac nez par dni,
kontaktujte vzdy svojho lekéra alebo zdravotnu sestru.

Pocit nepohodlia alebo bolesti v mieste infuzie pri
zasunuti subkutannej ihly

Vyberte ihlu, pretoze sa moze z dévodu
nespravneho podania nachadzat v svale.

Ak po vybrati ihly velké bolest nepominie, alebo ak
nastane pri kazdom podani inflzie, obratte sa na
svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

Porozpravajte sa so svojim lekarom alebo
zdravotnou sestrou o pripadnej zmene dizky ihly;
moze byt pre vas prilis diha. Hribka podkozného
tkaniva sa méze medzi jednotlivymi osobami li§it
v zavislosti od veku, pohlavia, indexu telesnej
hmotnosti a miesta inflzie.

Zaznamenajte si do svojho zapisnika, Ze toto
miesto je pre vas pravdepodobne nevhodné.

Pocit nepohodlia, bolest alebo zagervenanie v
mieste inflizie po¢as infuzie alebo po nej

Povedzte to svojmu lekarovi alebo zdravotnej
sestre, ktory moze spomalit alebo zastavit infuziu.

Na podrazdené miesto prilozte na kratky ¢as (nie
dihie ako 10 minut) Cisty, teply alebo studeny
obklad podla pokynov lekara.

Poradte sa so svojim lekarom alebo zdravotnou
sestrou 0 moznej alergii na leukoplast alebo
naplast, alebo 0 moznom pouziti lieku proti bolesti.

Opuch v mieste infiizie alebo v jeho okoli

Po infuzii lieku HyQvia sa méze vzhladom na objem
podanej tekutiny objavit do¢asny opuch.

. Ite alebo zastavte inflziu.

Na svrbivé miesto prilozte na kratku dobu (nie viac
ako 10 minut) Cisty, studeny obklad.

Pri priprave subkuténnej ihly zabrarte kontaktu s
kvapkami lieku HyQvia.

Porozpravajte sa so svojim lekdrom o vhodnej
lie¢be.

Ak sa u vas objavi nekontrolovatelné svrbenie
alebo vyrazka ¢i zihlavka, ihned' zastavte inftziu a
kontaktujte svojho lekéra alebo zdravotnu sestru,
alebo pohotovost. Méze ist o priznaky zévaznej
alergickej reakcie.

Generalizované vedlajsie Géinky
Generalizované vedlajsie i¢inky postihuju celé
telo, nielen $pecifickt Gast. Medzi najcastejsie
generalizované vedlajsie U¢inky patria:

Bolest hlavy

* Porozpravaijte sa so svojim lekarom o vhodnom
lieku na ulavu od bolesti.

* Ak sa bolest hlavy zhorsi alebo pretrvéava,
kontaktujte svojho lekara.

Unava

* Po infuzii si odpociite.

* Vden infazie si chodte lahntit skor.

Horicka

* Porozpravaijte sa so svojim lekdrom alebo
zdravotnou sestrou o uziti volnopredajného lieku na
znizenie horucky.

* Ak sa horti¢ka zhorsi alebo pretrvava, kontaktujte
svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

Dalsie, menej Gasté vedlajsie Ucinky st uvedené v
Pisomnej informécii pre pouzivatela lieku HyQvia
vratane zavaznych, no ojedinelych alergickych
reakcii. Je tiez mozné, Ze sa u vas objavia vedlajSie
ucinky, ktoré sa neuvadzaju v Pisomnej informacii
pre pouzivatela lieku HyQvia. Ak sa u vas vyskytn
akékolvek vedlajsie ticinky, najma tie, ktoré nie st
uvedené v Pisomnej informécii pre pouzivatela, st
zavazné alebo pretrvavaju dihsie ako niekolko dni,
obratte sa na svojho lekara.

Upozornenie: vy$sie uvedené navrhy nemali
nahradit pokyny/rady vasho lekara alebo
zdravotnej sestry.

Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol
akykolvek vedlajsi uginok, obratte sa na svojho
lekdra, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa
tyka aj akychkolvek vedlaj$ich ti¢inkov, ktoré nie
su dené v Pi j i ii pre Zi E
Podozrenia na vedlajsie uginky mézete hlasit aj
sami priamo na:

Statny dstav pre kontrolu liegiv Sekcia klinického
usania liekov a far igil ie Kvetna 11, 825

08 Bratislava

tel.: + 421 2 507 01 206

‘e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlagivo na hlasenie podozrenia na vedlajsi

ucinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk

v Casti Bezpeénost liekov/Hlasenie podozreni na

neziaduce U&inky liekov. Formular na elektronické
ie hlaseni: https://p akl. .

Hlasenim podozreni na vedIaj:

prispiet k ziskaniu dal$ich informacii o bezpeénosti

tohto lieku. V hlaseni, prosim, uvedte aj nazov lieku

a Cislo Sarze, ktora vam bola podana, ak ho mate.

Podozrenia na neziaduce tcinky mézete hlasit’

¢ i Takeda P Slovakia
s.r.o., Svatoplukova Il. 18892/2 A, 821 08
i email: AE: com,

tel. &islo (24/7): +420 731 620 870

Na opuch prilozte na kratku dobu (nie viac ako 5 az
10 minut) isty, teply obklad.

Vas lekar Vam moéZze odporudit, aby ste prechadzali
alebo jemne masirovali opuchnuté miesto.

Body, ktoré je potrebné
zdoraznit

pacientmi, aby ste im pomohli v plnom
rozsahu porozumiet potencialnym lokalnym a
generalizovanym vedlaj$im u¢inkom.

) Zvazte precitanie tejto strany so svojimi

Posudte znalosti pacienta
Uistite sa, ze pacienti vSeobecne
rozumeju moznym lokalnym a
generalizovanym vedlajSim u¢inkom.

Zvladanie moznych vedlajsich ucinkov lieku HyQvia

Lokalne vedlajsie u€inky

V mieste infuzie sa m6zu vyskytnut nasledujice
lokélne reakcie. Zvy¢ajne pominu v priebehu
niekolkych dni. Pri lokdlnych reakciach, pri ktorych
stUpa zavaznost alebo pretrvavaju viac nez par dni,
kontaktujte vzdy svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

Pocit nepohodlia alebo bolesti v mieste inftizie pri
zasunuti subkutannej ihly

* Vyberte ihlu, pretoze sa moze z dévodu
nespravneho podania nachadzat v svale.

* Ak po vybrati ihly velka bolest nepominie, alebo ak
nastane pri kazdom podani influzie, obratte sa na
svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

* Porozpravajte sa so svojim lekarom alebo
zdravotnou sestrou o pripadnej zmene dizky ihly;
moze byt pre vas prilis dlha. Hrubka podkozného
tkaniva sa méze medzi jednotlivymi osobami liSit
v zavislosti od veku, pohlavia, indexu telesnej
hmotnosti a miesta infuzie.

* Zaznamenajte si do svojho zdapisnika, Ze toto
miesto je pre vas pravdepodobne nevhodné.

Pocit nepohodlia, bolest alebo zacervenanie v

mieste infuzie poc¢as infuzie alebo po nej

* Povedzte to svojmu lekarovi alebo zdravotnej
sestre, ktory méze spomalit alebo zastavit infuziu.

* Na podrazdené miesto priloZte na kratky ¢as (nie
dlhsie ako 10 minut) Cisty, teply alebo studeny
obklad podla pokynov lekara.

* Poradte sa so svojim lekarom alebo zdravotnou

sestrou o0 moznej alergii na leukoplast alebo
naplast, alebo o moznom pouziti lieku proti bolesti.

Opuch v mieste infuzie alebo v jeho okoli

Po infuzii lieku HyQvia sa méze vzhladom na objem
podanej tekutiny objavit do¢asny opuch.

¢ Na opuch prilozte na kratku dobu (nie viac ako 5 az
10 minut) Cisty, teply obklad.
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e Vas lekar Vam moze odporudit, aby ste prechadzali
alebo jemne masirovali opuchnuté miesto.

Svrbenie alebo vyrazka v mieste infuzie, alebo v
jeho okoli
° Spomalte alebo zastavte infuziu.

¢ Na svrbivé miesto prilozte na kratku dobu (nie viac
ako 10 minut) Cisty, studeny obklad.

e Pri priprave subkutannej ihly zabrante kontaktu s
kvapkami lieku HyQvia.

* Porozpravajte sa so svojim lekarom o vhodnej
liecbe.

e Ak sa u vas objavi nekontrolovatelné svrbenie
alebo vyrazka Ci Zihlavka, ihned’ zastavte infuziu a
kontaktujte svojho lekara alebo zdravotnu sestru,
alebo pohotovost. Méze ist o priznaky zavaznej
alergickej reakcie.

Generalizované vedlajsie ucinky
Generalizované vedlajsie Ucinky postihuju celé
telo, nielen Specificku ¢ast. Medzi najCastejSie
generalizované vedlajsie UCinky patria:

Bolest hlavy

* Porozpravajte sa so svojim lekdrom o vhodnom
lieku na ulavu od bolesti.

¢ Ak sa bolest hlavy zhorsi alebo pretrvava,
kontaktujte svojho lekara.

Unava

e Po infuzii si odpocirite.

eV den infuzie si chodte lahnut skor.

Horucka

* Porozpravajte sa so svojim lekarom alebo
zdravotnou sestrou o uziti volnopredajného lieku na
znizenie horucky.

* Ak sa horucka zhorsi alebo pretrvava, kontaktujte
svojho lekdra alebo zdravotnu sestru.

Dalsie, menej Gasté vedlajsie ucinky st uvedené v
Pisomnej informacii pre pouzivatela lieku HyQvia
vratane zavaznych, no ojedinelych alergickych
reakcii. Je tiez mozné, Ze sa u vas objavia vedlajSie
Ucinky, ktoré sa neuvadzaju v Pisomnej informacii
pre pouzivatela lieku HyQvia. Ak sa u vas vyskytnu
akékolvek vedlajsie ucinky, najma tie, ktoré nie su
uvedené v Pisomnej informdcii pre pouzivatela, su
zavazné alebo pretrvavaju dlhsie ako niekolko dni,
obratte sa na svojho lekara.

Upozornenie: vyssSie uvedené navrhy nemali
nahradit pokyny/rady vasho lekara alebo
zdravotnej sestry.

Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol
akykolvek vedlajsi u¢inok, obratte sa na svojho
lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa
tyka aj akychkolvek vedlajSich uéinkov, ktoré nie
st uvedené v Pisomnej informacii pre pouzivatela.
Podozrenia na vedlajsie u¢inky mozete hlasit aj
sami priamo na:

Statny stav pre kontrolu lieéiv Sekcia klinického
skusania liekov a farmakovigilancie Kvetna 11, 825
08 Bratislava

tel.: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tladivo na hlasenie podozrenia na vedlajsi

ucinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk

v ¢asti Bezpec¢nost liekov/Hlasenie podozreni na
neziaduce ucinky liekov. Formular na elektronické
podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.
Hlasenim podozreni na vedl'ajsie ucinky mézete
prispiet k ziskaniu dalSich informacii o bezpecénosti
tohto lieku. V hlaseni, prosim, uvedte aj nazov lieku
a Cislo Sarze, ktora vam bola podana, ak ho mate.

Podozrenia na neziaduce uc¢inky moézete hlasit’
aj spolo¢nosti Takeda Pharmaceuticals Slovakia
s.r.o., Svétoplukova Il. 18892/2 A, 821 08
Bratislava email: AE-SVK@takeda.com,

tel. Cislo (24/7): +420 731 620 870




Uzitoéné komunity a organizacie

Pomocné komunity a podporné organizacie PID

Pripojenie sa ku komunitnym skupindm a organizaciam pre pacientov je dalsi spdsob, akym mozete
zvladat svoju primarnu imunodeficienciu (PID). Tieto organizacie vdm mozu byt napomocné.

Zdruzenie pacientov s primarnou imunodeficienciou (PID)
http://www.imunodeficit.sk/

Medzinarodna organizacia International Patient Organisation for Primary Immunodeficiencies
(IPOPI)

http://www.ipopi.org/

Nadacia Jeffrey Modell Foundation
http://info4pi.org/

Eurdépska spoloénost’ pre imunodeficiencie (ESID)
http://esid.org/
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Odkazy
HyQvia Slovensko Suthrn charakteristickych vlastnosti lieku.

Edukaény material spolu s d'alSimi materialmi je mozné zobrazit' alebo stiahnut tu: https://www.sukl.sk/hlavna-
stranka/slovenska-verzia/bezpecnost-liekov/edukacne-materialy?page_id=4795

alebo na

www.edukacne-materialy.sk



