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Uvod

HyQvia sa predpisuje ako substitu¢na lieCba pacientom so slabym imunitnym
systémom, ktori nemaju dost protilatok v krvi, vratane nasledujucich skupin:

e pacienti s vrodenym nedostatkom tvorby protilatok alebo pacienti, ktori dokazu len
Ciasto€ne tvorit protilatky (primarna imunitna nedostatocnost),

e pacienti, u ktorych sa vyskytuju zavazné alebo opakujuce sa infekcie spbésobené
oslabenym imunitnym systémom, v désledku inych ochoreni alebo typov liecby.

Liek HyQvia je indikovany na lie€bu chronickej zapalovej demyelinizacnej
polyneuropatie (CIDP) ako udrziavacia lie€ba po stabilizacii pomocou IVIg.

Tento sprievodca je urceny pre pacientov, ktorym bol liek HyQvia predpisany.

Suhrnny popis podania infuzie

Tohto sprievodcu ,,Krok za krokom“ ste dostali, pretoze vam, alebo
osobe, o ktoru sa starate bola predpisana liecba liekom HyQvia.
Tento sprievodca je ur€eny ako pomoc pri podavani infuzie lieku
HyQvia pomocou peristaltickej pumpy. Tento sprievdodca Vas
prevedie navodom, ako spravne podat liek z injekcnej liekovky. Ak
mate akékolvek otazky alebo obavy tykajuce sa sposobu podavania
lieku HyQvia, poradte sa o nich so svojim lekarom alebo zdravotnou
sestrou.

Infiziu lieku HyQvia podavajte az po vaSom zaskoleni alebo
zaskoleni vasho opatrovatela lekarom, alebo zdravotnou sestrou
a po precéitani pokynov v Pisomnej informacii pre pouzivatela.
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HY = rekombinantna ludska hyaluronidaza
IG = normalny ludsky imunoglobulin (10 % IG)




5 krokov infuznej liecby liekom HyQvia

Priprava Priprava HY Priprava IG

e Skontrolujte ¢ Natiahnite HY do ¢ Natiahnite IG do hadicky
injekéné liekovky injekCnej striekacky pumpy
. - (striekacdiek)
¢ Pripravte si vSetky

sucasti ¢ Pripojte injek¢nu
. striekacku k suprave s
e Umyte si ruky ihlou

¢ Naplrite supravu s ihlou

Infuzia lieku
HyQvia

* V/pichnite a zaistite ihlu

¢ Podajte HY manualne
(prvy krok)

¢ Podajte IG pomocou
pumpy (druhy krok)

Dokoncenie

e Qdstrarite supravu s
ihlou

e Spravte si zaznam o
infuzii

Infuziu lieku HyQvia podavajte len po zaskoleni lekarom alebo zdravotnou sestrou a po prec€itani informacii v Pisomnej informacii pre pouzivatela lieku HyQvia.




Co budete potrebovat

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

25| =

Balenie lieku HyQvia s dvoma Alkoholové tampodny, gaza, paska a 20 ml injek&né(-€) striekacka(-y)* Volitelné: sterilné ochranné kryty
liekovkami sterilny Cisty obvéz alebo naplast * hrotov injekEnych striekaciek (jeden
na kazdu injek&nu striekacku)

Bodec alebo ihla bez odvzdusnenia Suprava s podkoznou ihlou so steriinou  Hadicka pumpy s odvzduSnenim Peristalticka infuzna pumpa, napajanie
(jedna na kazdu injekénu liekovku s HY)  naplastou (jedna na kazdé miesto pumpy a navod
infuzie)

o

Dennik pacienta
k lie¢be lieckom

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

Volitelné: infuzne vrecko s fyziologickym Nadoba na ostré predmety Dennik lieCby
roztokom (ak to pozaduje vas lekar
alebo zdravotna sestra)




Ako zostavit infuznu supravu

Injekcna(-é)

liekovka(-y) s
liekom HyQvia
===
£ i [ )
l Bodec alebo
ihla bez
odvzdusnenia

20 ml injekénd(-€)
striekacka(-y)

Natiahnite HY do injekénej striekaCky
(striekaciek)

B

e Injekéna(-¢,
20 ‘ml u://ekcna(—e) i ej KoV, ka((—y)) s
striekacka(-y) liekom HyQvia </-H &
| o— Volitelné:
ﬁ N . infuzne vrecko s
fyziologickym
l roztokom
]
< oreememnonnoon
Odvzdusnena hadicka pumpy
Suprava so
subkutannou ihlou
Peristalticka infuzna pumpa

Podajte HY manualne alebo pomocou pumpy Podajte IG pomocou peristaltickej pumpy (druhy krok)
(prvy krok)




KROK 1

Priprava




Vyberte liek HyQvia zo Skatulky a
skontrolujte ho. Skontrolujte farbu a
datum exspiracie. Uistite sa, ze kvapalina
nie je zakalena a neobsahuje pevné
Castice. Nechajte liek HyQvia samovolne
ohriat' na izbovu teplotu (méze to trvat

az 60 minut). Nepouzivajte ohrievacie
zariadenia vratane mikrovinnych rur. Liek
HyQvia nepretrepavajte.

Podla pokynov lekara alebo zdravotnej
sestry otvorte vSetky pripravené
pomaocky.

Podla pokynov lekara alebo zdravotne;j
sestry si pripravte vSetky pomdcky.

Pripravte si Cistu pracovnu plochu.

Dokladne si umyte si ruky.



KROK 2

Priprava HY




Odstrante fialovy ochranny uzaver.
Sucasne sa odstrania aj modré uzavery
na injek¢nych liekovkach. Ak nie,
modré uzavery odstrante manualne,
aby sa odkryli zatky liekoviek. Kazdu
injek&nu liekovku s HY vycistite tak, ze
zatku utriete tampdnom napustenym
alkoholom a nechate uschnut aspor 30
sekund. Pripravte si §titok pre injekénu
striekaCku s HY a odlozte ho nabok.

Liekovku otocte dnom nahor s
pomd&ckou na prenos s ihlou
zostavajucou vo flasi. Do striekaCky
natiahnite cely obsah HY. Opakujte
kroky C az E, ak je pre vasu davku
potrebna viac ako jedna injekéna
liekovka s HY. Ak je to mozné, pouzite
tu isty injek&nu striekacku.

*Toto je odporucany objem injekénej striekacky.

pre HY

Injekéna striekacka

Z balenia vyberte mensiu sterilnu
injekénu striekacku.” Na injekénu
striekaCku nasadte bodec alebo ihlu
bez odvzdusnenia.

TIP

Ak pouzivate viac injekénych

striekaciek, hrot kazdej
injekénej striekacky zakryte
sterilnym krytom.

Zatiahnite piest, injekEnu striekacku
naplite objemom vzduchu rovnym
objemu HY v liekovke.

Hrot striekacky nasmerujte hore a
vSetky vzduchové bubliny odstrarite
nasmerovanim hrotu nahor a slabym
poklepkavanim striekaCky prstom.
Pomaly a opatrne zatlaCte piest, aby ste
odstranili vSetok zostavajuci vzduch.

\?

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

K injek&nej striekacke s HY pripojte
supravu s ihlou. Pomaly tlacte piest

a naplnite supravu s ihlou az po
kridelka. Uzatvorte hadi¢ku pomocou
bezpe€nostného mechanizmu- modrej
zamky tak, ze infuznu hadi¢ku zasunte
do najuzsej Casti zamky. Oznacte
striekaCku nalepkou.



KROK 3

Priprava IG




Kazdu injekenu liekovku s IG vycistite Zatvorte zamku na hadi€ke pumpy s Zasunite hrot hadicky pumpy s OdvzdusSnenu hadi¢ku pumpy

tak, ze zatku utriete tampénom odvzdusnenim. odvzdu$nenim priamo nadol do zatky obsahujucu IG vlozte do peristaltickej
napustenym alkoholom a nechate injekcnej liekovky s IG. Otocte injekénu  pumpy podla pokynov lekara/zdravotnej
vyschnut aspor 30 sekund. liekovku hore dnom a zaveste ju na sestry.

infuzny stojan alebo hak.

Podla pokynov vyrobcu naprogramujte
pumpu na rychlost predpisanu vasim
lekarom. Vypnite pumpu.



KROK 4

zia lieku HyQvia

Nezabudnite: |
ajskor podajte HY, potom IG |
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Vyberte si miesto/miesta podania bud’ Zlozte z ihly kryt. Medzi dva prsty pevne
na bruchu, alebo na stehnach. Vyhnite uchopte a zovrite najmenej 2 az 2,5

sa miestam kde suU kosti, viditelné cm koze. Rychlym priamym pohybom
krvné cievy, jazvy a zapalenym alebo vpichnite ihlu v 90-stuprfiovom uhle do
infikovanym miestam. Striedajte koze. Kridelka ihly maju lezat naplocho
miesta infuzie tak, Ze vyberiete miesta na kozi. Ihlu zaistite na mieste sterilnou
na opacnych stranach tela.” OcCistite paskou.

miesto (miesta) infuzie tampénom
napustenym alkoholom, tak ako ste boli
pouceny lekarom /zdravotnou sestrou.
Nechajte vyschnut aspori 30 sekund.

A=y

7

Po podani celého obsahu HY odpojte Otvorte zamku na hadi¢ke pumpy

injek&nu striekacku a tu istd supravu s odvzdusnenim a spustite pumpu

s ihlou pripojte k hadi¢ke pumpy. na podanie infuzie 1G rychlostou

Neodstranujte ihlu z miesta (miest) predpisanou lekarom. Inflizia IG sa ma

infuzie. zacat do 10 minut po ukoncéeni infuzie
HY.

%

Ak sa pouziva viac ako jedno miesto Pomaly stlacajte piest mensej injekCnej
infuzie, zopakujte kroky A az C. Otvorte  striekacky s rekombinantnou HY
zamku na infuznej suprave s ihlou. Pred  pociatocnou rychlostou 1 az 2 ml za

zacatim infuzie skontrolujte spravne minutu a zvysSujte ju podla znasanlivosti.

umiestnenie ihly podla pokynov lekara/ Ak sa pouziva viac ako jedno miesto

zdravotnej sestry. infuzie, rozdelte HY rovnomerne medzi
tieto miesta.

90°

Ked je injekéna liekovka prazdna, zastavte pumpu a v pripade potreby ju
preprogramuijte. Zasunte hrot hadiCky pumpy s odvzdu$nenim pod 90-stupfiovym
uhlom priamo nadol do dalSej oCistenej zatky injekénej liekovky s IG. Potom
pumpu znova spustite. Tento postup zopakujte pre kazdu zostavajicu injekénu
liekovku s IG.

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



KROK 5

Dokoncenie




Pokozka

. .- V- . PodKozndwstva : -
Podla pokynov, ktoré vam dal vas lekar Znovu spustite pumpu, aby ste vytlacili Vypnite pumpu a zatvorte zamku na Odstrante supravu ihlou uvolnenim
alebo zdravotnd sestra, po vyprazdneni IG az ku kridelkam ihly. hadic¢ke pumpy s odvzdu$nenim. sterilnej naplasti na vSetkych okrajoch.
poslednej injekenej liekovky s IG, Hadi¢ku vyberte z pumpy. Kridelka ihly vytiahnite rovnym pohybom
odpojte od liekovky hadi¢ku pumpy smerom nahor von. Miesto vpichu lahko
s odvzdu$nenim a pripojte vak s zatlaCte malym kuskom gazy a prekryte
fyziologickym roztokom (0,9% roztok ochrannou naplastou.

chloridu sodného (NaCl) ), aby ste ju
preplachli a zatlagili IG az ku kridelkam
ihly.

Dennik pacienta
k liecbe liekom
HyQvia

Supravu s ihlou zlikvidujte do nadoby Informacie o infuzii si zaznamenajte do Podla pokynov absolvujte kontrolnu
na ostré predmety a nepouzity liek dennika lieCby. navstevu u svojho lekara.

v injek&nej liekovke a jednorazové

pomédcky vyhodte podla odporucania

vasho lekdra/zdravotnej sestry.



Po infuzii lieku HyQvia

Po infuzii lieku HyQvia sa m6ze v mieste infuzie vyskytnut opuch. To je spésobené 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 infuziu lieku HyQvia reagovat rovnako alebo inak.

Pred infuziou lieku HyQvia. Tesne po infuzii lieku HyQvia. 24 hodin po infuzii.

MnozZstvo podaného lieku HyQvia: Podanych 235 ml (objem podany na zaklade
odportcania lekéra po zhodnoteni pacientovho klinického stavu. U vas sa méze podany
objem Iisit).




Aké su mozné vedlajsie ucinky lieku HyQvia?

V mieste infuzie sa vyskytuju lokalne neziaduce reakcie. Tieto reakcie zvyCajne pominu v priebehu niekolkych dni.
Medzi najcastejSie lokalne vedlajSie uCinky patria: bolest v mieste infuzie vratane slabych az stredne zavaznych
neprijemnych pocitov na tele a citlivosti, zacervenanie, opuch, svrbenie, zatvrdnutie pokozky, vyrazka v mieste infuzie.

V klinickych studiach neboli na kozi pozorované ziadne chronické (dlhodobé) zmeny. Akykolvek uzlik alebo
zapal, ktory pretrvava v mieste podania inflizie viac ako par dni, hlaste svojmu lekarovi.

Celkové vedlajsie ucinky nie su obmedzené na miesto infuzie a mézu sa vyskytovat v celom tele. Medzi najCastejSie
generalizované vedlajsie Ucinky patria: bolest hlavy, unava, nevolnost, vracanie, hnacka, bolest brucha, bolest svalov
alebo klbov, bolest na hrudniku, horucka a pocit slabosti alebo nevolnosti.

Zavazné vedlajsie udinky

Infuzie 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 i k anafylaktickému Soku. Lekari/zdravotné
sestry su si vedomi tychto moznych vedlajsich ucinkov a budu Vas sledovat pocas prvych infuzii a aj po nich.

Medzi typické znaky alebo priznaky patria: pocit zavratu, tocenie hlavy alebo mdloby, 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.




Zvladanie moznych vedlajsich ucinkov lieku HyQvia

Lokalne vedlajsie ucinky

V mieste podania infuzie sa mézu vyskytnut nasledujuce lokalne reakcie. ZvyCajne
pominu v priebehu niekolkych dni. Pri lokalnych reakciach, pri ktorych stupa
zavaznost alebo pretrvavaju viac nez par dni, kontaktujte vzdy svojho lekara.

Pocit nepohodlia alebo bolest v mieste infuzie pri zasunuti podkoznej ihly

Vyberte ihlu, pretoze sa mbze 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.

Porozpravajte sa so svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou o pripadne;j
zmene dizky ihly; méZe byt pre vas prili§ dlha. Hribka podkozného tkaniva sa
moze medzi jednotlivymi osobami liSit' v zavislosti od veku, pohlavia, indexu
telesnej hmotnosti a miesta infuzie.

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

Pocit nepohodlia, bolest alebo zacervenanie v mieste infuizie poc¢as infuzie
alebo po nej

Povedzte to svojmu lekarovi/zdravotnej sestre, ktory mdze 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 s lekarom alebo zdravotnou sestrou o moznej alergii na pasku alebo
naplast, alebo 0 moznom pouziti lieku proti bolesti.

Opuch v mieste inftizie alebo v jeho okoli
Po infuzii lieku HyQvia sa méze vzhladom na objem podanej tekutiny objavit’
docasny opuch.

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

e Vas lekar vam mdze odporucit, aby ste sa prechadzali alebo jemne masirovali
opuchnuté miesto.

Svrbenie alebo vyrazka v mieste inflizie alebo v jeho okoli
e Spomalte alebo zastavte infuziu.

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

e Pri priprave ihly zabrante kontaktu s kvapkami lieku HyQvia.
e Porozpravajte sa so svojim lekarom/zdravotnou sestrou o vhodnej lieCbe.
Ak sa u vas objavi nekontrolovatelné svrbenie alebo vyrazka €i zihl'avka,

ihned’ zastavte infaziu a kontaktujte svojho lekara alebo pohotovost. Moze ist’
o priznaky zavaznej alergickej reakcie.



Celkové vedlajsie ucinky

Celkové vedlajsie ucinky postihuju celé telo, nielen Specificku Cast. Medzi
najcastejSie celkové vedlajsie uCinky patria:

Bolest hlavy

e Poradte sa s lekarom alebo zdravotnou sestrou o vhodnom lieku na ul'avu od
bolesti.

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

Unava

e Po infuzii si odpodirite.

e V den infuzie si chodte lahnut skor.
Horucka

e Porozpravajte sa so svojim lekarom/zdravotnou sestrou o uziti volnopredajného
lieku na znizenie horucky.

e Ak sa horuc¢ka zhorsi alebo pretrvava, kontaktujte svojho lekara.

Dal$ie, menej Sasté vedlajsie Uginky 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
inform&cii 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 dihsie ako par 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 ti¢inok,
obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj
akychkolvek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v Pisomnej informacii
pre pouzivatela.

Podozrenia na vedlajsie u¢inky mézete hlasit’ aj sami priamo na:
Statny ustav 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

Tlacivo na hlasenie podozrenia na vedlajsi ti¢inok lieku je na webovej
stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na
neziaduce ucinky liekov. Formular na elektronické podavanie hlaseni:
https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na vedlajsie u€inky moézete prispiet k ziskaniu dalSich
informacii o bezpecnosti tohto lieku.

Vedl'ajSie uc¢inky mozete hlasit priamo:

spolo¢nosti Takeda Pharmceuticals Slovakia s.r.o.,
Svitoplukova Il. 18892/2 A, 821 08 Bratislava

email: AE-SVK@takeda.com, tel. ¢islo (24/7): +420 731 620 870



Uzitocné komunity a organizacie

Pomocné komunity a podporné organizacie pre PID

Ugast v komunitnych skupindch a pacientskych organizaciach vam moze pomaéct zvladat Gskalia Zivota s primarnou
imunodeficienciou. Nasledujuce organizacie vam mézu byt velmi 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/

Eurdpska spolo¢nost pre imunodeficiencie (ESID)

http://esid.org/

Tento Edukacény material spolu s dalSimi 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




Poznamky




Poznamky










