Vodic za bolesnike i staratelje o pravilnoj samostalnoj
primjeni lijeka HyQvia (normalni ljudski imunoglobilin 10%)
automatskom strcaljkom

Ovaj vodi¢ predstavlja edukacijski materijal koji je obavezan kao uvjet za stavljanje lijeka HyQvia u
promet, u cilju dodatne minimizacije vaznih odabranih rizika.

Bez promidzbenog sadrzaja.

Informacije navedene u ovom edukacijskom materijalu ne zamjenjuju one navedene u sazetku
opisa svojstava lijeka. Za potpune informacije prije primjene lijeka molimo da procCitate sazetak
opisa svojstava lijeka (dostupan na www.halmed.hr/Lijekovi/Baza-lijekova).

Ovaj edukacijski materijal mozete pronaci na internetskim stranicama
Agencije za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) u dijelu
Farmakovigilancija/Mjere minimizacije rizika.

Posjetite internetsku stranicu
https://axian.link/hyq-pat-hrv koja
sadrzi dodatne digitalne upute.
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Uvod

Prikaz tijeka infuzije

Primili ste ove detaljne upute za uporabu jer je Vas lijenik
propisao lijecenje lijekom HyQvia Vama ili osobi o kojoj skrbite.
Ovaj je vodi¢ osmisljen kako bi Vam pomogao kod primjene
infuzije lijeka HyQvia pomoc¢u automatske Strcaljke i da bi

se osigurao pravilan redoslijed primjene lijeka HyQvia i
pomochnih tvari i time umanijio rizik pogreske u primjeni
lijeka. Koristite ovaj vodi¢ za metodu izravno-iz-bocice. U
slu¢aju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom lijeka HyQvia,
obratite se svom lije€niku.

Mozete poceti primjenjivati infuziju lijeka HyQvia tek nakon
Sto éete biti obuceni od strane zdravstvenog radnika i nakon
Sto ste progcitali informacije u uputi o lijeku.

Ime, prezime i broj telefona zdravstvenog radnika:

Posjetite internetsku stranicu https://axian.link/hyqg-pat-hrv
koja sadrzi dodatne digitalne upute.

iiﬁn'

71525

(Shire

reoran |

HY = rekombinantna ljudska hijaluronidaza
IG = normalni ljudski imunoglobulin (10 %)
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5 koraka za primjenu infuzije lijeka HyQvia

Pripremite se Pripremite HY

¢ Provjerite bocCice ® Povucite HY u

- . Strcaljku(e)
¢ Prikupite pribor

. ¢ Pricvrstite komplet igle
e Operite ruke

* Napunite komplet igle

Pripremite IG

¢ Povucite IG u Strcaljku(e)

Primjenite infuziju o
lijeka HyQvia Zavrsite

e Umetnite i uCvrstite iglu ¢ Uklonite iglu
e Ruéno primjenite infuziju * Zabiljezite infuziju u
HY (prvo) dnevnik terapije

* Pumpom primjenite
infuziju IG (drugo)

Mozete poceti primijenjivati infuziju lijeka HyQvia tek nakon Sto cCete biti obuCeni od strane zdravstvenog radnika i nakon Sto ste procitali informacije o lijeku HyQvia u

uputi o lijeku.
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Sto ée Vam biti potrebno

Nize je naveden pribor koji ¢e Vam biti potreban za infuziju lijeka HyQvia. Postoji mogucnost da ¢e se Vas pribor izgledom malo razlikovati.

G} e @

Bocica(e) lijeka Hyqvia Tupferi natopljeni alkoholom, traka i Strcaljka(e) od 20 mLT Nije obavezno: sterilni poklopci za vrh

Cisti, sterilini zavoj* (jedan po strealjki)

e

Neventilirana naprava ili igla (jedna po Komplet supkutane igle sa sterilnom Strcaljka od 50 ili 60 mL* Ventilirani Siljasti prikljucak
bocici HY) prozirnim flasterom (jedan po mjestu infuzije)

—

i
. \

Automatska Strcaljka, napajanje i Spremnik za oStre predmete, pumpu Dnevnik terapije
prirucnik

*Nosite rukavice ako Vas je tako uputio zdravstveni radnik.

tOvo su preporuceni volumeni $trcaljki.
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Kako se spajaju?

HyQuia HyQuia bocica(e)
L bocica(e)
B
Neventilirana

naprava ili igla Ventilrani Siljasti prikljucak

trcaljka(e) od 20
mL za HY

Strcaljka(e) od
50ili 60 mL za IG

Prebacite HY u Strcaljku(e) Prebacite I1G u Strcaljku(e)

*Ovaj prikaz je primjer. Broj potrebnih $prica ovisi o Vasoj propisanoj dozi.

HY (prvo)
e ) f‘) Strcaljka(e) od 20 mL

IG (drugo,
- E 99) /m Strcaljka(e) od
e | ¢ F F ¢ E : ‘U/ 50 do 60 mL

Komplet .
supkutane igle i p— i

—— - — 7,“
Automatska $trcaljka K:> g d ![ J

1. Primjenite ru¢no infuziju HY
2. Primjenite IG koriste¢i automatsku Strcaljku
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1. KORAK

Pripremite se




Izvadite lijek HyQvia iz kutije i
pregledajte ga. Provjerite boju i

rok trajanja. Pazite da tekucina nije
zamucena i da u njoj nema Cestica.
Ostavite lijek HyQvia da dosegne sobnu
temperaturu (to moze potrajati do 60
minuta). Ne upotrebljavajte uredaje za
zagrijavanje, ukljucujuci mikrovalne
uredaje. Nemojte muckati lijek HyQvia.

Otvorite pribor prema uputama
zdravstvenog radnika.

Prikupite svoj pribor.

Pripremite Cisto radno podrucje.

Temeljito operite ruke.

Verzija 2, veljaca 2023.



2. KORAK

Priprema HY




Strcalika za HY

%

Skinite poklopac. Svaki ¢ep bocice s Izvadite sterilnu Strcaljku od 20 mL Povucite prema natrag klip kako Stavite neventiliranu napravu ili iglu u
HY prebrisite tupferom natopljenim iz pakiranja.* PrikljuCite neventiliranu biste Strcaljku napunili zrakom (u istoj srediSte Cepa na bocici s HY. Utisnite
alkoholom i pri¢ekajte da se osusi napravu ili iglu na Strcaljku. koli¢ini koliko je i HY) zrak u bocicu.

najmanje 30 sekundi.

SAVJET

Pokrijte svaku strcaljku

sterilnim poklopcem kada
izvlacite viSe sadrzaj iz viSe
strcaljki.

Postavite boCicu naopako. Povucite Nakon §to ste u Strcaljki sakupili cijelu Pri¢vrstite komplet supkutane igle
prema natrag klip kako biste izvukli dozu, okrenite vrh Strcaljke prema gore  za Strcaljku s HY. Polako gurajte klip
cijeli sadrzaj HY u Strcaljku. Ponovite i izbacite mjehuriée zraka tako da kako biste napunili komplet igle do
korake C do E ako je za Vasu dozu lagano kuckate prstom po Strcaljki. jeziCaka igle. Zatvorite stezaljku na cijevi
potrebno vise od jedne bocice HY. Ako Tada polako gurajte klip dok HY ne kompleta igle. Oznacite Strcaljku sa

je mogucde, koristite istu Strcaljku. dosegne vrh cijevi. HY.

*Ovo je preporuceni volumen strcaljke.
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3. KORAK

Priprema IG




SAVJETI

Pokrijte svaku strcaljku sterilnim
poklopcem kada izvlalite sadrzaj
iz viSe Strcaljki.

Ako Kkoristite neventiliranu napravu
ili iglu kako biste izvukli IG,
pricvrstite vecéu Strcaljku od 50 ili
60 mL na neventiliranu napravu ili

Svaki ¢ep bocice s IG prebrisite Izvadite sterilnu Strcaljku od 50 ili 60 Stavite ventilirani Siljasti prikljuCak ravno iglu. Povucite klip prema natrag
tupferom natopljenim alkoholom i mL iz pakiranja.” Pri€vrsite Strcaljku na dolje u Cep IG bocice. Okrenite bocice kako biste ispunili Strcaljku
pricekajte da se osusi najmanje 30 ventilirani Siljasti prikljucak naopako i povucite klip kako biste izvukli zrakom u istoj koli¢ini koliko 1G-a
sekundi. zeljenu dozu 1G-a. Ponovite korake A do Gete izvuéi iz boc¢ice.Umetnite

C ako koristite viSe bocica kako biste neventiliranu napravu ili iglu u

postigli zeljenu dozu. srediste ¢epa IG bocice. Gurnite
zrak u bocicu. Zatim okrenite
bocicu naopako i povucite klip
da povucete zeljenu koli¢inu IG u
Strcaljku

Lagano kuckajte prstom po Strcaljki
kako biste uklonili mjehuri¢e zraka.
Tada polako gurajte klip dok IG ne
dosegne vrh cijevi.

*Ovo je preporuéeni volumen $trcaljke.
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4. KORAK

ija lijeka HyQvia




Odaberite mjesto (ili mjesta) infuzije na
trbuhu ili na bedru. Izbjegavajte kostana
podrucja, vidljive krvne zile, ozilike i sva
upaljena ili zarazena podrucja. Kruzno
mijenjajte mjesta primjene infuzije sa
svakom. novom infuzijom tako da
odabirete suprotnu stranu tijela.* Odistite
mjesto(a) infuzije tupferom natopljenim
alkoholom, ako Vas je tako uputio
zdravstveni radnik. PriCekajte da se osusi
najmanje 30 sekundi.

Nakon primjene cijelog sadrzaja HY,
odvojite Strcaljku i prikljucite isti komplet
supkutane igle za ventiliranu cijev pumpe.
Nemoijte vaditi iglu s mjesta infuzije.

Skinite pokrov igle. Uhvatite nabor
koze od priblizno 2 do 2,5 cm izmedu
dva prsta. Potpuno uvedite iglu brzim
pokretom ravno u kozu pod kutom od
90 stupnjeva. Otvorite jezicce kompleta
igle i priCvrstite iglu u mjestu sterilnom
liepljivom trakom.

Prikljucite Strcaljku s IG-om za isti
komplet supkutane igle.

* Ako ste dobili uputu da infuziju primijenite na 2 mjesta u dozama iznad 300 mL, za bolesnike s tjelesnom tezinom <40 kg odaberite

mijesta na suprotnim stranama tijela.

Ako ste dobili uputu da infuziju primijenite na 2 mjesta u dozama iznad 600 mL, za bolesnike s tjelesnom tezinom >40 kg odaberite

mjesta na suprotnim stranama tijela.

Ako koristite viSe od jednog mjesta

za infuziju, ponovite korake A do C.
Otvorite stezaljku na kompletu igala.
Provjerite je li igla ispravno postavljena
prije poCetka infuzije, prema uputama
VasSeg zdravstvenog radnika.

Umetnite IG Strcaljku u pumpu i
pokrenite pumpu brzinom koju je
propisao Vas$ zdravstveni radnik i
slijededi upute proizvodaca za pripremu
pumpe. Infuziju IG treba zapoceti unutar
10 minuta nakon zavrsSetka HY infuzije.

Z4
Polako gurajte klip manje Strcaljke s
rekombinantnom HY pocetnom brzinom
od otprilike 1 do 2 mL u minuti, a
ubrzajte ako to podnosite. Ako koristite
viSe od jednog mjesta infuzije, podijelite
HY ravnomjerno izmedu mijesta.

Kada je Strcaljka prazna, izvadite
Strcaljku iz pumpe i odvoijite je od
potkoznog kompleta igle. Ponovite
korake od F do H za svaku dodatnu
Strcaljku IG.
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5. KORAK

Zavrsetak




Koza

V. °.". - 'Supkutanisloj . . -

Misicni sloj

Po uputama zdravstvenog radnika, Bacite komplet igle u spremnik za Zabiljezite detalje infuzije u Vas dnevnik
nakon $to je infuzija dovrSena, oStre predmete i bacite neiskoristeni terapije.

pricvrstite vrecicu otopine za infuziju proizvod u bocici i jednokratni pribor,

natrijevog klorida 9 mg/ml (0,9%) na prema preporuci zdravstvenog radnika.

komplet igle kako biste ga isprali i
potisnite IG do jeziaka igle. Uklonite
komplet supkutane igle tako da
otpustite oblogu sa svih strana.
Povucite jeziCke igle ravno prema gore
i prema van. Njezno stavite Cisti sterilni
zavoj na mjesto primjene infuzije.

Javite se lijeCniku za kontrolu prema
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Kako izgleda kada ubrizgate lijek HyQvia

Nakon infuzije lijeka HyQvia, mozete osjetiti oticanje na mjestu primjene infuzije. Oticanje bi trebalo trajati samo nekoliko dana.

Prije, tijekom i nakon lije¢enja lijekom HyQvia

Primjer bolesnika koji prima lijeke HyQvia. VasSe tijelo moze reagirati na Vasu infuziju lijeka HyQvia na isti nacin ili drugacije.

Prije infuzije lijeka HyQvia Odmah nakon infuzije lijeka HyQvia 24 sata nakon infuzije

Infundirani lijek HyQvia: 235 mL (volumen infuzije prema uputama zdravstvenog radnika na
temelju specificnog klinickog stanja ovog bolesnika; za Vas moze biti drugacije).
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Koje su moguce nuspojave lijecenja lijekom HyQvia?

Javljaju se lokalne reakcije na mjestu primjene infuzije. Ove reakcije uglavnhom nestaju u roku od nekoliko dana.
Najcesce lokalne nuspojave ukljuCuju: bol na mjestu primjene infuzije, uklju€ujuci blagu do umjerenu nelagodu i
osjetljivost, crvenilo, oticanje, svrbez, otvrdnuce i osip.

U klinickim ispitivanjima nije bilo dugotrajnih promjena na kozi. U slu¢aju bilo kakve dugotrajne upale,
kvrzice (Gvorice) ili upalu nastalu na mjestima primjene infuzije koja traje dulje od nekoliko dana, trebate
obavijestiti lijecnika.

Sistemske nuspojave nisu ograni¢ene na mjesto infuzije i mogu se pojaviti u cijelom tijelu. NajceSce sistemske

prsima, vrudicu, osjecaj slabosti i opée loSe osjecanje.
Ozbiljne nuspojave

Infuzije lijekova kao sto je lijek HyQvia mogu povremeno izazvati ozbiljne, ali rijetke alergijske reakcije. Moze se
pojaviti nagli pad krvnog tlaka i, u pojedinim slu¢ajevima, anafilakticki Sok. LijeCnici su svjesni ovih mogucih nuspojava
i pratit ¢e Vas tijekom i nakon pocetnih infuzija.

Tipi¢ni znakovi ili simptomi ukljuuju: osje¢aj oSamudenosti, omaglicu ili nesvjesticu, kozni osip i svrbez, oticanje usta
ili grla, otezano disanje, zvizdanje u plu¢ima pri disanju, neuobi€ajenu brzinu otkucaja srca, bol u prsima, plave usnice
ili prste na rukama ili nogama i zamagljeni vid.

Odmah obavijestite lije€nika ako primijetite bilo koji od ovih znakova tijekom infuzije.
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Upravljanje mogucéim nuspojavama lijeka HyQvia

Lokalne nuspojave

Sljedece lokalne reakcije mogu se pojaviti na mjestu primjene infuzije i uglavhom nestaju unutar nekoliko dana. Uvijek se obratite lijecniku kako
biste saznali kako postupiti u slu€aju bilo koje lokalne reakcije koja se pojacava ili traje dulje od nekoliko dana.

Nelagoda ili bol na mjestu primjene infuzije prilikom umetanja supkutane igle

e |zvadite iglu jer je mozda u Vasem misic¢u

e Obratite se lijecniku ako jaka bol ne nestane kada izvadite iglu ili ako se to dogodi svaki put kada primite infuziju

e Razgovarajte sa svojim lijecnikom ili liekarnom o promjeni duljine igle; mozda je preduga za Vas. Debljina supkutanog tkiva moze se
razlikovati od osobe do osobe ovisno o dobi, spolu, indeksu tjelesne mase i mjestu primjene infuzije.

e Zabiljezite u svom dnevniku terapije da Vam to mjesto primjene ne odgovara

Nelagoda, bol ili crvenilo na mjestu infuzije tijekom ili nakon infuzije
e Razgovarajte sa svojim lije¢nikom koji moze brzinu infuzije usporiti ili zaustauviti

¢ Prema uputama Vaseg lijeCnika nadrazeno mjesto kroz kratko razdoblje (ne duze od 10 minuta) prekrijte Cistim, zagrijanim ili hladnim
ru¢nikom

e Razgovarajte sa svojim lije¢nikom o mogucoj alergiji na ljepljivu traku ili oblogu ili 0 mogucoj upotrebi lijeka protiv bolova

Oticanje na ili oko mjesta primjene infuzije

Nakon infuzije lijeka HyQvia moze se pojaviti privremena oteklina zbog koli¢ine unesene tekucine.

e Oteklinu kroz kratko razdoblje (ne duze od 5 do 10 minuta) prekrijte Cistim, zagrijanim ili hladnim ru¢nikom
e Lijecnik Vam moze savjetovati da hodate okolo ili njezno masirate oteklinu

Svrbez ili osip na ili oko mjesta infuzije

e Usporite ili zaustavite infuziju

e Mijesto koje Vas svrbi kroz kratko razdoblje (ne duZe od 10 minuta) prekrijte Cistim, zagrijanim ili hladnim ru¢nikom
e Prilikom punjenja supkutane igle izbjegavajte oblaganje igle kapljicama lijeka HyQvia

e Razgovarajte sa svojim lijeCnikom o mogucoj uporabi lijekova protiv alergije, ako je primjenjivo

Ako osjetite nekontrolirani svrbez ili osip/koprivnjacu, odmah prekinite infuziju i obratite se lije¢niku ili hitnoj sluzbi; to bi mogli biti
znakovi ozbiljne alergijske reakcije
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Sistemske nuspojave

Sistemske nuspojave utjeCu na cijelo tijelo, a ne na odredeni dio. NajceSce sistemske nuspojave ukljucuju:
Glavobolja

e Razgovarajte sa svojim lijecnikom ili liekarnikom o primjeni lijeka protiv bolova

e Obratite se svom lijecniku ako glavobolja potraje ili se pogorsa

Umor

e Odmorite se uvijek nakon infuzije

e Na dan infuzije legnite rano u krevet

Vrucica

e Razgovarajte sa svojim lijecnikom ili liekarnikom o primjeni lijeka za smanjenje temperature

e QObratite se svom lijeCniku ako vrucica potraje ili se pogorsa

Ostale manje Ceste nuspojave navedene su u uputi o lijeku HyQvia ukljuCujudi ozbiljne, ali rijetke alergijske reakcije. Takoder je moguce da ¢ete
osjetiti nuspojave koje nisu opisane u uputi o lijeku HyQvia. Molimo razgovarajte sa svojim lije€nikom ako primijetite bilo koju nuspojavu, osobito
one koje nisu navedene u uputi o lijeku, ako su teske ili traju dulje od nekoliko dana.

Imajte na umu: gornji prijedlozi ne bi trebali zamijeniti upute/savjete Vaseg lije¢nika.
Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije€nika, ljekarnika ili medicinsku sestru. To uklju€uje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije
navedena u uputi o lijeku. Nuspojave mozete prijaviti izravno Agenciji za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) putem internetske stranice
www.halmed.hr. Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.
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BiljeSke
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BiljeSke
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