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Imunoglobulind umana normala (10%)
Hialuronidaza umana recombinanta

Ghid pentru profesionistii din domeniul sa
pentru administrarea tratamentului cu med
HyQvia (imunoglobulina umana normala 1
perfuzare direct din flacon cu o pompa peri

Un ghid pas cu pas pentru profesionistii din domeniul sanatatii

Indicatii
Medicamentul HyQvia (imunoglobulina umana normala 10%) este indicat ca terapie de substitutie la adulti, adolescenti si copii (0-18 ani) in:
« Sindroame de imunodeficienta primara cu producere de anticorpi afectata

+ Imunodeficiente secundare (IDS) la pacientii care sufera de infectii grave sau recurente, cu tratament antimicrobian ineficient si, fie cu insuficienta
confirmata de anticorpi specifici (PSAF)*, fie cu un nivel de IgG seric de <4 g/I.

*PSAF = incapacitatea de a creste de cel putin doua ori titrul de anticorpi IgG la vaccinurile pneumococic polizaharidic si cu antigene polipeptidice

HyQvia este indicata pentru tratamentul polineuropatiei demielinizanta inflamatorie cronica (PDIC) ca terapie de intretinere dupa stabilizarea cu Ig i.v.

Acest ghid este folosit dupa ce unui pacient i s-a prescris medicamentul HyQvia (imunoglobulind umana normala 10%).

Va rugam sa

Medicamentul este exclusiv pentru administrare subcutanata, a nu se administra https:faxian inkhye be

intravenos. rou pentru aaccesa un ghid

digital cu instructiuni in
Versiune aprobata de ANMDMR in iulie 2024 format animat.
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Cum sa utilizati acest ghid

Acest ghid a fost dezvoltat pentru a va ajuta sa instruiti pacientii si persoanele
care i ingrijesc saigi administreze singuri tratamentul cu medicamentul HyQvia
(imunoglobulina umana normala 10%). Inainte de a folosi acest ghid, luati in

considerare urmatoarele:

+ Tnainte de a instrui pacientii incepeti prin a v& familiariza cu continutul si fuctionalitatea acestui ghid,

precum si cu prospectul.

+ Considerati acest material ca un ghid ajutator pentru dialogul cu pacientul, nu un scenariu. Folositi acest

ghid pentru a facilita instruirea pacientului.

» Nu sariti peste sectiuni sau pasi. Folositi punctele suplimentare oferite (,puncte pentru evidentiere”) ca
recomandari pentru a va completa instructiunile.

Prin utilizarea acestui ghid ca parte integranta a instruirii, puteti ajuta in oferirea unei experiente pozitive de
perfuzare a medicamentului HyQvia (imunoglobulind 10%) pentru pacientii dumneavoastra.

Consideratii pentru pacienti

Verificarea cunostintelor pacientilor dumneavoastra cu privire la tratamentul cu medicamentul HyQvia
(imunoglobulind umana normala 10%) si a nivelului lor de confort cu procesul de perfuzare este o parte

importanta din instruire. Majoritatea pacientilor pe care i veti invata intra in una dintre categoriile de mai jos.

Daca instruiti aceasta
categorie de
pacienti...

Trecerea de la administrarea
intravenoasa a IG la administrarea
subcutanata

Trecerea de la administrarea
subcutanata a IG laadministrarea
intravenoasa

... retineti aceste lucruri.

Poate fi nefamiliarizat cu administrarea subcutanata

Poate avea anxietate cu privire la auto-perfuzie (de
exemplu, pregatirea produsului si introducerea acului)

Poate fi neobisnuit cu tehnica aseptica
Este posibil sa nu fie familiarizat cu utilizarea unei pompe

Poate fi obisnuit cu volume mai mici perfuzate per loc de
administrare

Este posibil sa nu fie familiarizat cu viteze mai rapide de
perfuzie ale medicamentului HyQvia (imunoglobulina
umana normala 10%)

Este posibil sa nu cunoasca pompele care indeplinesc
criteriile de utilizare cu medicamentul HyQvia
(imunoglobulind umana normala 10%) (inclusiv pompele
de perfuzie peristaltica)

Partea dinspre dumneavoastra

Partea dinspre pacient

Odata ce v-ati familiarizat cu
prezentarea generala a acestui ghid
si modul in care acesta functioneaza,
sunteti pregatit sa utilizati paginile
ramase pentru a va instrui pacientii si
pe ingrijitorii lor.



Cei 5 pasi ai tratamentului cu medicamentul HyQvia
(imunoglobulina umana normala 10%) administrat prin perfuzie direct din

flacon cu o pompa peristaltica

Prezentarea generala a perfuziei

Ati primit acest ghid pas cu pas deoarece medicul curant v-a prescris
tratamentul cu medicamentul HyQvia (imunoglobulina umana normala
10%) pentru dumneavoastra sau pentru persoana pe care o ingrijiti.
Acest ghid este conceput pentru a va ajuta sa perfuzati medicamentul
HyQuvia (imunoglobulind umana normala 10%) folosind o pompa
peristaltica pentru perfuzie. Utilizati acest ghid pentru administrarea
direct din flacon. Daca aveti intrebari sau nelamuriri cu privire la modul
de administrare a medicamentului HyQvia (imunoglobulina umana
normalad 10%), va rugam sa le discutati cu personalul medical care va
trateaza.

Perfuzati medicamentul HyQvia (imunoglobulina umana normala
10%) numai dupa ce dumneavoastra sau persoana care va
ingrijeste ati fost instruiti de catre personalul medical si ati citit
informatiile din prospect.

Pregatirea Pregatirea HY

¢ Examinaii flacoanele Trageti HY in seringa/

seringi

® Adunati toate materialele
S o Atasati la setul cu ac
® Spalati-va pe maini e

Umpleti setul cu ac

HY = hialuronidaza umana recombinan\ —
1G 10%

IG = imunoglobulind umana normala (

Pregatirea IG

® TragetiIG in seringa
(seringi)

Perfuzarea
medicamentului HyQvia
(imunoglobulina umana
normala 10%)

Finalizarea
® Scoateti acul

Perfuzati HY manual (randse i Inregistrati perfuzia
administreaza prima)

® Perfuzati IG cu pompa
peristaltica
(se administreaza a doua)

Perfuzati medicamentul HyQvia (imunoglobulina umana normala 10%) numai dupa ce ati fost instruit de catre personalul medical care va trateaza si ati citit informatiile din
prospectul medicamentului HyQvia (imunoglobulina umana normala 10%).



Cei 5 pasi ai tratamentului cu medicamentul HyQvia

(imunoglobulina umana normala 10%) administrat prin perfuzie

Instruiti pacientii si persoanele care ii ingrijesc cu privire la pasii de mai jos. Discutati, de asemenea, ,,punctele de evidentiat”

Puncte de evidentiat

Cei 5 pasi ai tratamentului cu medicamentul HyQvia

(imunoglobulina umana normala 10%) administrat prin perfuzie

Prezentarea generala a perfuziei

Ati primit acest ghid pas cu pas deoarece medicul curant v-a prescris
cu i 1tul HyQvia (i ina umana normala

10%) pentru dumneavoastré sau pentru persoana pe care o ingrijiti.
Acest ghid este conceput pentru a va ajuta sa perfuzati medicamentul
HyQvia (imunoglobulind uman& normala 10%] folosind o pompa
peristaltica pentru perfuzie. Utilizati acest ghid pentru administrarea
direct din flacon. Dacé aveti intrebari sau neladmuriri cu privire la modul
de ini a I 1i HyQuvia (i ind umana
normalé 10%), va rugam sé le discutati cu personalul medical care va
trateaza.

Perfuzaai i HyQuvia (i ind umana normala
10%) numai dupé ce dumneavoastra sau persoana care va
ingrijeste aai fost instruiai de cétre personalul medical i aai citit
informaaiile din prospect.

HY = hialuronidaza umana recombinanta
IG = imunoglobulina umana normala (INLVn)

Perfuzarea

medicamentului HyQvia
(imunoglobuling umana

normala 10%)

Pregatirea Pregatirea HY Pregatirea IG

® Perfuzati HY manual

® Examinati flacoanele ® Trageti IG in seringa

Trageti HY in seringa/
® Adunati toate materialele serng! (seringi) injectomat.

Atasati la setul cu ac

® PerfuzatiIG cu

® Spalati-va pe maini
Umpleti setul cu ac

® Inserati si fixati acul

® Scoateti acul

* inregistrati perfuzia

Asigurati-va ca pacientii au scos
medicamentul HyQvia (imunoglobulind umana
) normala 10%) din frigider
Medicamentul HyQvia (imunoglobulina umana
normala 10%) trebuie sa fie la temperatura
camerei Tnainte de perfuzare (acest lucru poate
dura pana la 60 de minute). A nu se utiliza
dispozitive de incalzire, inclusiv cuptoare cu
microunde.

Verificati cunostintele pacientilor despre

medicamentul HyQvia (imunoglobulina umana

normala 10%), precum si nivelul lor de confort
) cu procesul de perfuzare.

Evidentiati faptul ca procesul consta din 5 pasi.
Oferiti pacientilor Tncurajare n a invata procesul de
) perfuzare prin instruirea oferita.

Explicati ca medicamentul HyQvia
(imunoglobulind umana normala 10%) contine
doua flacoane: un flacon cu HY si un flacon cu
IG. Perfuzia cu IG trebuie inceputa imediat
dupa ce perfuzia cu HY s-a terminat (intr-un
interval de 10 minute). HY ajuta ca o cantitate
mai mare de IG sa fie absorbita in organism. Ig
ajuta organismul sa lupte cu infectiile.

) Evidentiati ca HY este perfuzat Thainte de IG.

Eel g pasl al !ra!amen!u'ul cu mealcamen!u| Hyawa

(imunoglobulina umana normala 10%) administrat prin perfuzie

Prezentarea generala a perfuziei

Ati primit acest ghid pas cu pas deoarece medicul curant v-a prescris
tratamentul cu medicamentul HyQvia (imunoglobulina umana normala
10%) pentru dumneavoastra sau pentru persoana pe care o ingrijiti.
Acest ghid este conceput pentru a va ajuta sa perfuzati medicamentul
HyQvia (imunoglobulind umana normala 10%) folosind o pompa
peristaltica pentru perfuzie. Utilizati acest ghid pentru administrarea
direct din flacon. Daca aveti intrebari sau nelamuriri cu privire la modul
de administrare a medicamentului HyQvia (imunoglobulina umana
normala 10%), va rugam sa le discutati cu personalul medical care va
trateaza.

Perfuzati medicamentul HyQvia (imunoglobulina umana normala
10%) numai dupa ce dumneavoastra sau persoana care va
ingrijeste ati fost instruiti de catre personalul medical si ati citit
informatiile din prospect.

IG =

Pregatirea Pregatirea HY

HY = hialuronidaz& umana recombin: \

imunoglobulina umana normala (IG 10%)

Pregatirea IG

® Examinati flacoanele ® Trageti HY in seringa/

. . seringl
® Adunati toate materialele 9

S o ® Atasati la setul cu ac
® Spalati-va pe maini T
® Umpleti setul cu ac

® TragetiIG in seringa
(seringi)

Perfuzarea
medicamentului HyQvia
(imunoglobulina umana
normala 10%)

Finalizarea
$ Tnserati si fixatl acu

: ® Scoateti acul
® Perfuzati HY manual
(se administreaza

prima)

Perfuzati IG cu
pompa
peristaltica

® inregistrati perfuzia



Materiale necesare

Mai jos sunt materialele de care veti avea nevoie pentru a perfuza medicamentul HyQvia
(imunoglobulind umana normala 10%). Materialele dumneavoastra pot arata usor diferit.

+ Flaconul (flacoanele) cu medicament +  Tampoane cu alcool, leucoplast si +  Seringa (seringi) de 20 ml
HyQvia (imunoglobulinad umana bandaj curat si steril*
normala 10%)

& o

LISPOZIlV Sau ac 1ara aerisire
(unul per flacon de HY) + Set cu ac subcutanat cu pansament - Tubulatura pompei cu aerisire

steril (unul per perfuzie)

Optional: punga cu ser fiziologic + Recipient pentru obiecte ascutite » Jurnalul de tratament
pentru perfuzie (daca v-a

recomandat personalul medical care

va trateaza)

*Purtati manusi daca asa ati fost instruit de catre personalul medical.
TAcesta este volumel de seringé recomandat.

Optional: capace de varf sterile
(unul per seringa)

9
L]

» Pompa peristaltica de perfuzie, sursa
de alimentare si manual de utilizare




Materiale necesare

Instruiti pacientii si persoanele care ii ingrijesc cu privire la pasii de mai jos. Discutati, de asemenea, ,,punctele de evidentiat”

Puncte de evidentiat
Explicati faptul ca materialele pe care pacientii
Materiale necesare le vor primi pot arata diferit fata de aceste

imagini.
) Retineti ca pacientii pot alege s foloseasca
Mai jos sunt materialele de care velli avea nevoie pentru a perfuza medicamentul HyQvia un stativ pentru perfuzie intravenoasa (nu este
(imunoglobulina umana normaléd 10%). Materialele dumneavoastra pot arata usor diferit. prezentat aici)

-» - - = >~ - s =

s j Asigurati-va ca pacientii cunosc numarul de
K pﬁe/,; @» flacoane pe care trebuie sa le primeasca, pe baza

= retetei. Cand utilizati materialele necesare, urmati
instructiunile fabricantului.
*  Flaconul (flacoanele) cu medicament + Tampoane cu alcool, leucoplast si +  Seringa (seringi) de 20 mlf +  Optional: capace de varf sterile

HyQvia (imunoglobulind umana bandaj curat si steril* (unul per seringa)

normald 10%)
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+ Dispozitiv sau ac fara aerisire + Set cu ac subcutanat cu pansament  + Tubulatura pompei cu aerisire + Pompa peristaltica de perfuzie, sursa
(unul per flacon de HY) steril (unul per perfuzie) de alimentare si manual de utilizare

=

* Optional: punga cu ser fiziologic * Recipient pentru obiecte ascutite + Jurnalul de tratament
pentru perfuzie (daca v-a
recomandat personalul medical care
va trateaza)

*Purtati manusi daca asa ati fost instruit de ctre personalul medical.
TAcestea sunt volumele de seringa recomandate.

Verificati cunostintele
pacientilor

Asigurati-va ca pacientii sunt familiarizati
si confortabili cu materialele utilizate

Mai jos sunt materialele de care veti avea nevoie pentru a perfuza medicamentul HyQvia
(imunoglobulind umana normala 10%). Materialele dumneavoastra pot arata usor diferit.

+ Flaconul (flacoanele) cu medicament ~ « Tampoane cu alcool, leucoplast si  Seringé (seringi) de 20 mi* + Optional: capace de varf sterile
HyQvia (imunoglobulina umana bandaj curat si steril* (unul per seringa)

normala 10%)
£
jm—:—il—f
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- Dispozitiv sau ac fara aerisire +  Set cu ac subcutanat cu pansament - Tubulatura pompei cu aerisire - Pompa peristaltic de perfuzie, sursa

(unul per flacon de HY) steril (unul per perfuzie) de alimentare si manual de utilizare

+ Optional: punga cu ser fiziologic + Recipient pentru obiecte ascutite + Jurnalul de tratament
pentru perfuzie (daca v-a
recomandat personalul medical care
va trateaza)

| 3 *Purtati manusi daca asa ati fost instruit de catre personalul medical.
TAcestea sunt volumele de seringé recomandate.



Cum se asambleaza impreuna

i ]
Optional pungi

Flaconul (flacoanele) cu medicament cu ser fiziologic
HyQvia (imunoglobulind uman& perfuzabil

normaléd 10% .
) Flacon (flacoane) cu medicament

- HyQvia (imunoglobulind umana
normala 10%)
Seringa [
(seringi) de 20 ﬁ
l

Dispozitiv sau ac fard
aerisire

T Tubulatura pentru pompa
peristaltica cu aerisire

Seringa de 20ml
Set cu ac subcutanat Pompa peristaltica pentru perfuzie

Transferati HY Tn seringa (seringi) Perfuzarea HY (se administreaza prima) Perfuzati IG utilizdnd pompa peristaltica (se administreaza a doua)




Instruiti pacientii si persoanele care ii ingrijesc cu privire la pasii de mai jos. Discutati, de asemenea, ,,punctele de evidentiat”

Puncte de evidentiat

Explicati faptul ca aceste diagrame arata cum
se asambleaza materialele ca o previzualizare a

Cum se asambleaza impreuna ) urmétorilor 5 pasi.

Utilizati aceste diagrame pentru a sublinia
succesiuneaprocesului: maiintai transferul, apoi

perfuzarea.

cuser fiziologic

Flaconul (flacoanele) cu medicament

HyQuia (imunoglobulind umans
normala 10%)

L Seringa (seringi) f
de 20 ml

il

Dispozitiv sau ac 2

perfuzabil

Flacon (flacoane) cu medicament

A i Subliniati faptul ci HY se administreaza

normala 10%)
(clipn P =0 inainte de IG. Perfuzia cu IG trebuie inceputa
= N I imediat dupa ce perfuzia cu HY este completa

) (in interval de 10 minute de la administrarea HY).
i Tubulatura pentru pompa
peristaltica cu aerisire

aerisire
~ seringade2om
<5

A‘ -CIE:-
I:EII:EI

Set cu ac subcutanat | EI_] I .‘l Pompa peristaltica pentru perfuzie
Transferati HY n seringa (seringi) Perfuzarea HY (se administreaza prima) Perfuzati IG utilizand pompa peristaltica (se administreaza a doua)

Verificati cunostintele
pacientului
Verificati cat de confortabil se simte

pacientul cu modul in care materialele
se asambleaza impreuna

Cum se asambleaza impreuna

k)

’ Optional pungi
Flaconul (flacoanele) cu medicament cu ser fiziologic
HyQvia (imunoglobulind umana perfuzabil

normal&d 10%)

J

Flacon (flacoane) cu medicament
HyQvia (imunoglobulind umana
normala 10%)

Seringa
(seringi) de 20

—

J
.
.

l Dispozitiv sau ac fara
aerisire

57 {%
1 < E‘ Tubulatura pentru pompa

peristalticé cu aerisire

15
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Seringa de 20ml

Set cu ac subcutanat

Pompa peristaltica pentru perfuzie

Transferati HY in seringa (seringi) Perfuzarea HY (se administreaza prima) Perfuzati IG utilizand pompa peristaltica (se administreaza a doua)




PASUL 1 Pregatirea

Scoateti medicamentul HyQvia (imunoglobulina Adunati toate materialele. Pregatiti o zona curata de lucru.
umand normal& 10%) din cutie si examinati-l. Lasati
medicamentul HyQvia (imunoglobulina umana normala
10%) sa ajunga la temperatura camerei (aceasta poate
dura pana la 60 de minute). A nu se utiliza dispozitive
de incalzire, inclusiv cuptoare cu microunde. Verificati
culoarea solutiei si data expirarii. Asigurati-va ca
lichidul

nu este tulbure si nu are particule in el. Nu agitati
medicamentul HyQvia (imunoglobulina umana normala
10%).

Spalati-va bine pe maini. Deschideti materialele asa cum ati fost instruit de céatre
personalul medical.

1 Pregatirea




PASUL 1 Preg atirea Instruiti pacientii si persoanele care ii ingrijesc cu privire la pasii de mai
jos.Discutati, , de asemenea, ,,punctele de evidentiat”

ealebald T

+ Lasati medicamentul HyQvia (imunoglobulind
umana normala 10%) sa ajunga la temperatura
camerei (aceasta poate dura pana la 60 de minute).

* Anu se utiliza dispozitive de incalzire, inclusiv . . Pregatiti o zona curata de lucru
cuptoare cu microunde. Adunati toate materialele. gatit .

+ Verificati culoarea solutiei si data expirarii.
Asigurati-va cé lichidul nu este tulbure si nu are
particule in el.

* Nu agitati medicamentul HyQvia (imunoglobulina
umana normala 10%).

Puncte de evidentiat

Pregatiti zona de lucru. Instruiti pacientii sa
gaseasca o zona de lucru linistita, cu suficient
Asigurati-vd ca medicamentul HyQvia spatiu.

(imunoglobulind umana normala 10%) este la

temperatura camerei — nu folositi echipamente

de incalzire pentru a obtine acest lucru.

Puncte de evidentiat

Examinati flacoanele pentru claritate si culoare.
HY trebuie sa fie limpede si incolora. |G trebuie
sa fie limpede si incolora sau galben deschis.
Subliniati faptul ca eticheta detasabila care
contine data de expirare, numarul lotului si data
fabricarii se ataseaza in jurnalul de tratament.

+ Spalati-va bine pe maini. + Deschideti materialele asa cum ati fost instruit
de catre personalul medical.

Puncte de evidentiat Puncte de evidentiat

Luati Tn considerare utilizarea manusilor. Urmati Explicati tehnicile aseptice.

instructiunile institutiei dumneavoastra cu privire < . - S . .
) T e P Pastrati materialele sterile in ambalaje deschise
e langa zona de lucru.

Descurcati setul cu ac Thainte de a utiliza
seringile.

Verificati cunostintele
pacientului

Cereti pacientilor sa explice ,,Pasul
1: Pregatirea” cu propriile cuvinte.
Incurajati-i si corectati orice neclaritati
inainte de a trece la pasul urmator.
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1 Pregatirea




PASUL 2 Pregatirea HY

Seringa pentru HY

Scoateti capacul. Curatati fiecare flacon cu HY Scoateti seringa sterila de 20 ml din ambalaj*. Atagati
stergand fiecare dop cu un tampon cu alcool si lasand un dispozitiv sau un ac fara aerisire la seringa.

sa se usuce timp de cel putin 30 de secunde. Pregatiti o

eticheta pentru seringa HY si asezati-o alaturi.

i

Introduceti dispozitivul sau acul fara aerisire in centrul
dopului flaconului cu HY. Introduceti aerul in flacon.

*Acesta este volumul recomandat al seringii.

Rasturnati flaconul cu susul in jos. Retrageti pistonul
pentru a retrage toata cantitatea de HY in seringa.
Daca este nevoie de mai mult de un flacon cu HY
pentru doza dumneavoastra, repetati pasii de la C la E.
Folositi aceeasi seringa, daca este posibil.

2 Pregatirea HY

Retrageti pistonul pentru a umple seringa cu aer
(o cantitate egala cu cantitatea completa de HY).

RECOMANDARE

Acoperiti fiecare seringa cu un capac steril
cand extrageti mai multe seringi.

) PASUL 2 continuare




PASUL 2 Pregatirea HY

+  Scoateti capacul.

+ Curatati fiecare flacon cu HY stergand fiecare dop
cu un tampon cu alcool si lasand sa se usuce timp

de cel putin 30 de secunde.
+ Pregatiti o eticheta pentru seringa HY si asezati-o
alaturi.

Puncte de evidentiat

Ajutati la identificarea flacoanelor. Pe langa
diferentele de dimensiune a flaconului, subliniati
faptul ca flaconul cu HY este argintiu in partea
de sus, iar flaconul cu IG este sertizat.

Subliniati faptul ca ar putea dura 30 de
secunde pentru ca alcoolul sa se usuce.

)

+ Introduceti dispozitivul sau acul fara aerisire in
centrul dopului flaconului cu HY.

+ Introduceti aerul in flacon.

Puncte de evidentiat

Introduceti dispozitivul sau acul fara aerisire in

centrul flaconului pentru a preveni tragerea sau
impingerea dopului.

Instruiti pacientii si persoanele care ii ingrijesc cu privire la pasii de mai jos.
Discutati, de asemenea, ,,punctele de evidentiat”

Scoateti seringa sterila de 20 ml din ambalaj*.

Atasati un dispozitiv sau un ac fara aerisire la
seringa.

Puncte de evidentiat

Subliniati tehnicile aseptice, mai ales pentru
pacientii care isi administreaza pentru prima data
medicamentul prin perfuzie subcutanata.

Utilizati doar dispozitiv sau ac fara aerisire.
Un dispozitiv cu aerisire ar putea determina
trecerea dopului prin el.

Rasturnati flaconul cu susul in jos.

Retrageti pistonul pentru a retrage toata cantitatea
de HY in seringa.

Daca este nevoie de mai mult de un flacon cu HY

pentru doza dumneavoastra, repetati pasii de la C
la E. Folositi aceeasi seringa, daca este posibil.

Puncte de evidentiat

Aspirati intreg continutul flaconului cu HY in
seringa.

2 Pregatirea HY

Retrageti pistonul pentru a umple seringa cu aer
(o cantitate egala cu cantitatea completa de HY).

RECOMANDARE

Acoperiti fiecare seringa cu un capac steril
cand extrageti mai multe seringi.

Verificati cunostintele
pacientului

Cereti pacientilor sa explice ,Pasul

2: Pregatirea flaconului cu HY” cu
propriile cuvinte. Incurajati-i si corectati
orice neclaritati inainte de a trece la
pasul urmator.

AH eaunebaid ¢




PASUL 2 Pregatirea HY

Loviti usor seringa pentru a elimina bulele de aer. Atasati setul cu ac subcutanat la seringa cu HY.

Apoi impingeti incet pistonul pana cand HY ajunge la Impingeti incet pistonul pentru a_ umple tubul setului

varful cilindrului. cu ac pana la aripioarele acului. Inchideti clema de pe
tubulatura setului cu ac. Etichetati seringa HY.




STEP 2 Pregatirea HY

Loviti usor seringa pentru a elimina bulele de
aer.

Apoi impingeti incet pistonul pana cand HY ajunge
la varful cilindrului.

Puncte de evidentiat

Eliminati bulele de aer. Subliniati importanta lovirii
usoare a seringii pentru a elimina bulele de aer.

|7

2 Pregatirea HY

Instruiti pacientii si persoanele care ii ingrijesc cu privire la pasii de mai jos.
Discutati, de asemenea, ,,punctele de evidentiat” din casutele gri.

Atasati setul cu ac subcutanat la seringa cu HY.

Impingeti incet pistonul pentru a umple tubul setului
cu ac pana la aripioarele acului.

Tnchideti clema de pe tubulatura setului cu ac.
Etichetati seringa HY.

Puncte de evidentiat

Discutati despre vascozitate. Amintiti-le pacientilor
care au experienta cu perfuzia subcutanata ca este
posibil sa nu fie obisnuiti cu vascozitatea scazuta
a HY. Impingand pistonul prea tare, se poate sa
tasneasca HY prin ac.

Oprirealaamboul acului. Amintiti pacientilor sa
umple tubul setului cu ac cu HY numai pana la
amboul acului.

Tnchideti clema asa cum se vede, atunci cand
transferul HY este complet.

Etichetati seringa. Subliniati faptul ca pacientii
trebuie sa lipeasca eticheta HY pe seringa dupa
inchiderea clemei tubului setului cu ac.




STEP 3 Pregatiti flaconul cu IG

Curatati fiecare flacon de |G stergand fiecare dop al Inchideti clema tubului pompei cu aerisire.
flacoanelor cu un tampon cu alcool si Iasand sa se
usuce timp de cel putin 30 de secunde.

Umpleti tubulatura pompei cu IG asa cum ati fost Programati pompa pentru debitele de perfuzie
instruit de personalul medical care va trateaza. prescrise, urmand instructiunile producatorului. Opriti
pompa.

3 Pregaititi flaconul cu 1G

)
]

Introduceti trocarul tubului pompei cu aerisire direct
n jos 1n dopul flaconului de IG. Intoarceti flaconul cu
susul Tn jos si agatati-I de un stélp sau de un cérlig de
perfuzie.



PASUL 3 Pregatiti flaconul cu IG

Curatati fiecare flacon de IG stergand fiecare dop
al flacoanelor cu un tampon cu alcool si lasand sa
se usuce timp de cel putin 30 de secunde.

Puncte de evidentiat

Subliniati faptul ca ar putea dura 30 de
secunde pentru ca alcoolul sa se usuce.

Umpleti tubulatura pompei cu IG asa cum ati fost
instruit de personalul medical care va trateaza.

Puncte de evidentiat

Subliniati faptul ca pacientii trebuie sa
deschida clema de pe tubul cu aerisire pentru
umplerea lui.

Cénd tubul e plin, inchideti aerisirea.

Instruiti pacientii si persoanele care ii ingrijesc cu privire la pasii de

mai jos. Discutati,

. inchideti clema tubului pompei cu aerisire.

de asemenea, ,,punctele de evidentiat”

+ Programati pompa pentru debitele de perfuzie
prescrise, urmand instructiunile producatorului.

+  Opriti pompa.

3 Pregaititi flaconul cu 1G

Introduceti trocarul tubului pompei cu aerisire
direct in jos in dopul flaconului de IG.

Intoarceti flaconul cu susul in jos si agatati-l de un
stalp sau de un cérlig de perfuzie.

Puncte de evidentiat

Subliniati faptul ca pacientii trebuie sa
deschida aerisirea tubulaturii pompei.

Verificati cunostintele
pacientului

Cereti pacientilor sa explice ,,Pasul

3: Pregatirea flaconului cu IG” cu
propriile cuvinte. Incurajati-i si corectati
orice neclaritati inainte de a trece la
pasul urmator.

Inuodey) linebald ¢




PASUL 4 Perfuzarea cu medicament HyQvia (imunoglobulina umana normala 10%)

Alegeti un loc (sau locuri) de perfuzie la nivelul
abdomenului sau la nivelul coapsei. Evitati regiunile
cu proeminente osoase, vasele de sange vizibile,
cicatricele si regiunile cu inflamatie sau infectie. Rotiti
locurile de perfuzie, selectand parti opuse ale corpului
pentru viitoarele perfuzii*. Daca personalul medical
v-a recomandat, curatati cu un tampon cu alcool
regiunile in care veti monta perfuzia. Lasati sa se
usuce cel putin 30 de secunde.

Tmpinget,i usor pistonul seringii mai mici care contine
HY umana recombinanta la o viteza initiala de perfuzie
de aproximativ 1 pana la 2 ml pe minut si cresteti in
functie de toleranta. Daca se utilizeaza mai mult de un
loc de perfuzie, impartiti in mod egal cantitatea de HY
ntre locuri.

Detasati capacul acului subcutanat. Prindeti ferm si
strangeti cel putin 2 pana la 2,5 cm de piele intre
doua degete. Introduceti acul complet pana la nivelul
aripioarelor cu o miscare rapida, direct in piele, la un
unghi de 90 de grade. Deschideti aripioarele acului si
fixati acul in pozitie, cu leucoplast steril.

Dupa perfuzarea intregii cantitati de HY, scoateti
seringa din conectorul setului cu ac si atasati acelasi ac
subcutanat la tubulatura pompei. Nu scoateti acul din
locul (locurile) de perfuzare.

*Pentru pacientii cu o greutate corporala <40 kg, selectati locuri de administrare pe partile opuse ale corpului, daca vi se recomanda sa perfuzati in

2 locuri pentru doze mai mari de 300 ml.

Pentru pacientii cu o greutate corporald >40kg, selectati locuri de administrare pe partile opuse ale corpului, daca vi se recomanda sa perfuzati in

2 locuri pentru doze mai mari de 600 ml.

Daca se utilizeaza mai multe locuri de perfuzie, repetati
pasii de la A la C. Deschideti clema de pe setul cu

ac. Verificati pozitionarea corecta a acului Tnainte de

a incepe perfuzia, asa cum ati fost instruit de catre
personalul medical.

Deschideti clema de pe tubul pompei cu aerisire si
porniti pompa pentru a perfuza |G la doza prescrisa de
medicul curant. Perfuzia cu IG trebuie inceputa in
interval de 10 minute de la finalizarea administrarii

perfuziei cu HY.
) PASUL 4 continuare

4 Perfuzarea cu medicament HyQvia (imunoglobulind umana normala 10%)




PASUL 4 Perfuzarea cu medicament
HyQvia (imunoglobulina normala 10%)

» Alegeti un loc (sau locuri) de perfuzie la nivelul
abdomenului sau la nivelul coapsei.

+ Evitati regiunile cu proeminente osoase, vasele de
sange vizibile, cicatricele si regiunile cu inflamatie
sau infectie.

» Rotiti locurile de perfuzie, selectand parti opuse ale
corpului pentru viitoarele perfuzii*.

+ Daca personalul medical v-a recomandat, curatati
cu un tampon cu alcool regiunile in care veti
monta perfuzia.

+ Lasati sa se usuce cel putin 30 de secunde.

Puncte de evidentiat

De retinut: flaconul cu HY se administreaza inainte
de administrarea flaconului cu IG.

Folositi zone pe parti opuse ale corpului daca e
nevoie de locuri multiple de administrare.

Evitati anumite zone. Medicamentul HyQvia
(imunoglobulina 10%) nu trebuie perfuzat in sau
n jurul unei zone infectate sau rosii si umflate, din
cauza riscului potential de raspandire a unei infectii
localizate.

Curétati locul de perfuzie. Incepeti din centrul
locului de perfuzie si curatati spre exterior intr-o
miscare circulara. Lasati sa se usuce cel putin 30 de
secunde.

=

+ Impingeti usor pistonul seringii mai mici care
contine HY umana recombinanta la o viteza initiala
de perfuzie de aproximativ 1 pana la 2 ml pe minut
si cresteti in functie de toleranta.

+ Daca se utilizeaza mai mult de un loc de perfuzie,
fmpartiti iTn mod egal cantitatea de HY intre locuri.

Instruiti pacientii si persoanele care ii ingrijesc cu privire la pasii de

mai jos. Discutati, de asemenea, ,,punctele de evidentiat”

» Detasati capacul acului subcutanat.
+ Prindeti ferm si strangeti cel putin 2 panala 2,5 cm

de piele intre doua degete.

+ Introduceti acul complet pana la nivelul aripioarelor

cu o miscare rapida, direct in piele, la un unghi de
90 de grade.

+ Deschideti aripioarele acului si fixati acul in pozitie,

cu leucoplast steril.

Puncte de evidentiat

Verificati cunostintele pacientului. Rugati-I sa va
arate ce inseamna unghi de 90 de grade.

Evidentiati banda adeziva sterila. Aratati-le pacientilor
banda adeziva sterila de pe pansamentul care vine
fmpreuna cu setul cu ac.

Daca se utilizeaza mai multe locuri de perfuzie,
repetati pasiide laAla C.

Deschideti clema de pe setul cu ac.
Verificati pozitionarea corecta a acului inainte de a

incepe perfuzia, asa cum ati fost instruit de catre
personalul medical.

Puncte de evidentiat

Repetati pasii daca este nevoie. Amintiti-le
pacientilor sa repete pasii de la A la C daca utilizeaza
mai mult de un loc de perfuzare.

Aratati-le pacientilor cum sa verifice daca exista
sange n tub si subliniati faptul ca acul trebuie
indepartat si inlocuit.

*Pentru pacientii cu o greutate corporald <40 kg, selectati locuri de administrare pe partile opuse ale corpului, daca vi se recomanda s& perfuzati

n 2 locuri pentru doze mai mari de 300 ml.

Pentru pacientii cu o greutate corporala >40kg, selectati locuri de administrare pe partile opuse ale corpului, daca vi se recomanda sa perfuzati in

2 locuri pentru doze mai mari de 600 ml.

» Dupa perfuzarea intregii cantitati de HY, scoateti
seringa din conectorul setului cu ac si atasati
acelasi ac subcutanat la tubulatura pompei.

» Nu scoateti acul din locul (locurile) de perfuzare.

Puncte de evidentiat

Lasati acul inauntru. Subliniati faptul ca pacientii nu
trebuie sa scoata acul de la locul de perfuzie dupa
administrarea perfuziei cu HY.

Deschideti clema de pe tubul pompei cu aerisire si
porniti pompa pentru a perfuza IG la doza prescrisa
de medicul curant.

Perfuzia cu IG trebuie inceputa in interval de 10
minute de la finalizarea administrarii perfuziei cu
HY.

Puncte de evidentiat

Discutati despre utilizarea pompei. Recomandati-le
pacientilor sa consulte ghidul fabricantului pompei
sau farmacistul.

Profitati de timpul de odihna din timpul perfuziei cu
IG. Discutati despre resursele disponibile. Subliniati
cand si cum sa utilizeze trusa de urgenta, daca este
prescrisa. Evaluati increderea pacientului in procesul
de perfuzie si evaluati cum poate fi imbunatatita
urmatoarea administrare a perfuziei.

Verificati daca exista pierderi de lichid la nivelul
locului de perfuzie. Daca apar pierderi de lichid,
fnvatati pacientii sa verifice daca acul este fixat
incorect, daca lungimea acului este prea scurta, daca
se perfuzeaza un volum prea mare sau daca acul este
plasat intr-un unghi incorect.

Subliniati faptul ca HY se perfuzeaza inaintea
administrarii IG. Reamintiti pacientilor sa inceapa
perfuzia cu IG in interval de 10 minute de la
finalizarea administrarii perfuziei cu HY.

4 Perfuzarea cu medicament HyQvia (imunoglobulina 10%)
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PASUL 4 Perfuzarea cu medicament HyQvia
(imunoglobulina umana normala 10%)

Cand flaconul este gol, intrerupeti pompa si
reprogramati daca este nevoie. Introduceti varful
tubului pompei cu aerisire in urmatorul flacon cu IG
curatat, la un unghi de 90 de grade. Apoi reporniti
pompa. Repetati pentru fiecare flacon cu IG ramas.




PASUL 4 Pel’fuzarea cu medicament Instruiti pacientii si persoanele care i ingrijesc cu privire la pasii de

mai jos. Discutati, de asemenea, ,,punctele de evidentiat”

HyQvia (imunoglobulina normala 10%)

Consideratii pentru gestionarea
perfuziei
Va rugam verificati instructiunile fabricantului;

pentru alarmele de ocluzie a pompei, sfatuiti
90° pacientii si persoanele care ii ingrijesc sa:

+ Verifice daca tubulatura pompei nu este indoita
sau daca clemele sunt deschise

+ Verifice daca alarma de ocluzie este setata la
maxim

+ Confirme ca acul subcutanat are calibrul 24 si
este etichetat pentru debite mari

« Verifice daca pompa este calificata pentru
utilizarea n tratamentul cu medicamentul
HyQvia (imunoglobulind 10%).

+ Cand flaconul este gol, intrerupeti pompa si
reprogramati daca este nevoie.

+ Introduceti varful tubului pompei cu aerisire in
urmatorul flacon cu IG curatat, la un unghi de 90 de
grade.

= Apoi reporniti pompa.

Daca alarma de ocluzie persista, reduceti debitul
pentru a finaliza perfuzia

+ Repetati pentru fiecare flacon cu IG ramas.

Puncte de evidentiat

Subliniati tehnica aseptica atunci cand sunt
necesare mai multe flacoane.

Rugati pacientul sa va arate ce inseamna unghi
de 90 de grade.

Verificati cunostintele
pacientului

Cereti pacientilor sa explice ,,Pasul 4:
Perfuzarea cu medicamentul HyQvia
(imunoglobulina umana normala 10%)”
cu propriile cuvinte. Incurajati-i si
corectati orice neclaritati inainte de a
trece la pasul urmator.
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PASUL 5 Finalizarea

Daca sunteti instruiti de catre personalul medical,
atasati o punga cu ser fiziologic la tubulatura pompei
cu aerisire, cand ultimul flacon cu IG este gol.

" \l Piei>t§: -

Scoateti setul cu ac subcutanat desfacand
pansamentul steril pe toate marginile. Trageti
aripioarele acului drept in sus si in afara. Acoperiti usor
locul de perfuzare cu o compresa curatéa si sterila.

Reporniti pompa pentru a spala |G pana la aripioarele
acului.

Aruncati setul cu ac in recipientul pentru obiecte
ascutite si aruncati orice produs neutilizat din flacon si
materiale de unica folosinta, conform recomandarilor
personalului medical.

Opriti pompa si inchideti clema de pe tubul pompei cu
aerisire. Scoateti tubulatura din pompa.

anegistrat,i detaliile administrarii perfuziei Tn jurnalul
dumneavostra de tratament.

) PASUL 5 continuare

5 Finalizarea




Instruiti pacientii si persoanele care ii ingrijesc cu privire la pasii de mai jos.
PASU L 5 Discutati, de asemenea, ,,punctele de evidentiat”

» Daca sunteti instruiti de catre personalul medical, » Reporniti pompa pentru a spéla IG pana la = Opriti pompa si inchideti clema de pe tubul pompei

atasati o punga cu ser fiziologic la tubulatura aripioarele acului. Ccu aerisire.
gglmpel cu aerisire, cand ultimul flacon cu IG este - Scoateti tubulatura din pompa.

Puncte de evidentiat

Subliniati tehnica aseptica atunci cand treceti de
la flaconul cu IG 10% la punga optionala cu ser
fiziologic perfuzabil.

(62
I
>
o
=
Q
=
)
Q

+ Scoateti setul cu ac subcutanat desfacand + Aruncati setul cu ac n recipientul pentru obiecte + Inregistrati detaliile administrarii perfuziei in jurnalul
pansamentul steril pe toate marginile. ascutite si aruncati orice produs neutilizat din dumneavostra de tratament.
A ; N ‘s s flacon si materiale de unica folosinta, conform
+ Trageti aripioarele acului drept in sus si in afara. o . L
getl arlp P ; recomandairilor personalului medical.
+Acoperiti usor locul de perfuzare cu o compresa

curata si sterila.

Puncte de evidentiat Puncte de evidentiat

Explicati utilizarea corecta a acului. Fiti deosebit Verificati jurnalul de tratament. Explicati

de atenti cand manipulati un ac neprotejat. Tineti importanta completarii fiecarei sectiuni si a

la indemana un recipient pentru obiecte ascutite. inregistrarii datei, orei, dozei, locului (locurilor)
de administrare a perfuzie si a oricaror reactii
adverse.

Discutati cum si unde se ataseaza in jurnalul
de tratament etichetele detasabile de pe
flaconul (flacoanele) cu medicament HyQvia
(imunoglobulina umana normala 10%).
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PASUL 5 Finalizarea

o)
Discutati cu personalul medical care va
trateaza, conform instructiunilor.




Instruiti pacientii si persoanele care ii ingrijesc cu privire la pasii de mai jos.
PASU L 5 Discutati, de asemenea, ,,punctele de evidentiat”

+ Discutati cu personalul medical care va trateaza,
conform instructiunilor.

Puncte de evidentiat

Informati si incurajati. Intrebati pacientii daca
au intrebari si discutati cu ei cand sa contacteze
profesionistul din domeniul sanatatii.

Asigurati materialele pentru urmatoarea perfuzie.
Verificati daca pacientii inteleg cum si cand sa
comande din nou materiale.

Verificati cunostintele
pacientului

Cereti pacientilor sa explice ,,Pasul 5:
Finalizarea” cu propriile cuvinte. Evaluati
nivelul lor de confort cu procesul de
administrarea a perfuziei.

112

5 Finalizarea




Cum arata locul administrarii cand va perfuzati
medicamentul HyQvia (imunoglobulina umana normala 10%)?

Dupa administrarea perfuziei cu medicamentul HyQvia (imunoglobulina umana normala 10%), este posibil ca locul
de administrare a perfuziei sa se umfle. Aceasta se datoreaza volumului de lichid perfuzat si ar trebui sa dureze

doar cateva zile.

inainte, in timpul si dupa tratamentul cu medicamentul HyQvia (imunoglobulind umana normala 10%)

Exemplul unui pacient aflat in tratament cu medicamentul HyQvia (imunoglobulina umana normala 10%). Corpul dumneavoastra poate reactiona la perfuzia cu medicamentul

HyQvia (imunoglobulind umana normala 10%) in acelasi mod sau diferit.

Tnainte de perfuzia cu medicamentul HyQvia
(imunoglobulind umana normala 10%)

Imediat dupa perfuzia cu medicamentul HyQvia
(imunoglobulina umana normala 10%)

Medicamentul HyQvia (imunoglobulind umana normala 10%) perfuzat:
235 ml (volumul perfuzat conform indrumarilor profesionistilor din
domeniul sanatatii, pe baza starii clinice specifice a acestui pacient;
poate fi diferit pentru dumneavoastra).

24 de ore dupa perfuzie

Care sunt posibilele reactii adverse ale tratamentului cu medicamentul HyQvia

(imunoglobulina umana normala 10%).

Reactii locale apar la nivelul locului de administrare a perfuziei. Aceste reactii
dispar, de obicei, Tn decursul a catorva zile. Cele mai frecvente reactii adverse
locale includ: durere la nivelul locului de administrare, inclusiv disconfort usor
sau moderat si sensibilitate, nrosire, umflare, mancarime, intarire a regiunii si
eruptii cutanate.

in studiile clinice efectuate nu au fost observate modificari pe termen lung la
nivelul pielii. Trebuie sa raportati medicului curant orice inflamatie care dureaza
timp Tndelungat sau aparitia unor umflaturi (noduli) sau inflamatii la nivelul locului
de administrare care persista mai multe zile.

Reactiile adverse generalizate nu se limiteaza la nivelul locului de administrare
a perfuziei si pot aparea in tot corpul. Cele mai frecvente reactii adverse
generalizate includ: durere de cap, oboseala, greata, varsaturi, diaree, dureri
abdominale, dureri musculare sau articulare, dureri in piept, febra, senzatie de
slabiciune sau de rau.

Reactii adverse grave

Administrarea in perfuzie a medicamentelor de tipul medicamentului HyQvia
(imunoglobulind umana normala 10%) poate determina ocazional reactii
alergice grave, dar rare. Puteti manifesta o scadere bruscé a tensiunii arteriale
si, In cazuri izolate, soc anafilactic. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt
constienti de aceste posibile reactii adverse si va vor monitoriza in timpul si
dupa perfuziile initiale.

Semnele sau simptomele tipice includ: senzatie de confuzie, ameteli sau lesin,
eruptii pe piele si mancarime, tumefactie la nivelul gurii sau gatului, dificultati Tn
respiratie, respiratie suieratoare, frecventa anormala a batailor inimii, dureri in
piept, colorare in albastru a buzelor sau a degetelor de la méini si de la picioare
si tulburari de vedere.

Daca observati aparitia oricaror semne in timpul perfuziei, anuntati imediat
medicul dumneavoastra sau asistenta medicala.



Cum arata locul administrarii cand va perfuzati

medicamentul HyQvia (imunoglobulina normala 10%)?

Instruiti pac si persoanele care ii ingrijesc cu privire la pasii de mai jos. Discutati, de asemenea, ,,punctele de evidentiat”
| Puncte de eviden!:iat
Cum arata locul administrarii cand va perfuzali ) Explicati de ce apar umflaturi trecatoare la sau
medicamentul HyQvia (imunoglobulind umana normala 10%)? in jurul locului de perfuzie.

Referiti-va la capitolul “Gestionarea reactiilor

Dupa administrarea perfuziei cu medicamentul HyQvia (imunoglobulind umana normaléa 10%), este posibil ca locul adverse posib"e la tratamentul cu medicamentul
ini rfuziei sa fle. A a vol lui lichi rfi i i sa - : Pox = X ”

gz:rdcngltzlvsatrzai::a perfuziei sa se umfle. Aceasta se datoreaza volumului de lichid perfuzat si ar trebui sa dureze HyQV|a (|munog|9t?ullna umana‘ normala 10%?)

. pentru recomandari despre gestionarea reactiilor

Inainte, in timpul si dupa tratamentul cu medicamentul HyQvia (imunoglobulind umana normala 10%) adverse locale sl a altor reactii adverse.

Exemplul unui pacient aflat in tratament cu i tul HyQ ind umana normalé 10%). Corpul dumneavoastré poate reactiona la perfuzia cu

medicamentul HyQvia (imunoglobulind umana normala 10%) in acelasi mod sau diferit.

Tnainte de perfuzia cu medicamentul HyQuia Imediat dupa perfuzia cu medicamentul HyQvia 24 de ore dupa perfuzie
(imunoglobulina umana normala 10%) (imunoglobulind umana normala 10%)

Medicamentul HyQuia (imunoglobulina umana normala 10%) perfuzat:
235 mi (volumul perfuzat conform indrumérilor profesionistilor din
‘domeniul sanéitati, pe baza starii clinice specifice a acestui pacient;
poate fi diferit pentru dumneavoastra).

Care sunt posibilele reac1ii adverse ale tratamentului cu medicamentul HyQvia
(imunoglobulina umana normala 10%).

Reactii locale apar la nivelul locului de administrare a perfuziei. Aceste reactii Reaclii adverse grave
dispar, de obicei, in decursul a catorva zile. Cele mai frecvente reactii adverse - N . . . . . .
locale includ: durere la nivelul locului de administrare, inclusiv disconfort usor A ain perfuzie a medicam de tipul r n Ii HyQvia
sau moderat si sensibilitate, inrosire, umflare, mancarime, intarire a regiunii si (imunoglobulina umana normala 10%) poate determina ocazional reactii
eruptii cutanate. alergice grave, dar rare. Puteti manifesta o scadere bruscé a tensiunii arteriale
i L o si, In cazuri izolate, soc anafilactic. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt
n studile clinice efectuate nu au fost observate modificari pe termen lung la constienti de aceste posibile reactii adverse si va vor monitoriza in timpul si
nivelul pielii. Trebuie s raportati medicului curant orice inflamatie care dureaza dupa perfuziile initiale.
timp indelungat sau aparitia unor umflaturi (noduli) sau inflamatii la nivelul locului
de administrare care persistd mai multe zile. Semnele sau slmptomele tipice includ: senzatie de confuzie, ameteli sau lesin,

" . - N . . - eruplu pe piele $| mancanme tumefactie la nivelul gurii sau galulul dificultati la
Reactule_ adverse genera_hzate nu se I\m\leaza_la nivelul Ioculul__de , frecventa anormala a batailor inimii, dureri in
a perfuziei si pot apdrea in tot corpul. Cele mai frecvente reactii adverse piept, colorare in albastru a buzelor sau a degetelor de la maini si de la picioare
generalizate includ: durere de cap, oboseala, greata, varsaturi, diaree, dureri si tulburari de vedere.
abdominale, dureri musculare sau articulare, dureri in piept, febra, senzatie de
slabiciune sau de rau. Daci observali aparilia oricdror semne in timpul perfuziei, anunlaliimediat

medicul

Verificati cunostintele
pacientului

Asigurati-va ca pacientii inteleg ce reactii
adverse pot sa apara dupa tratament.

Eum ara!a |OCUI aamlnls!raru cana va pe”uza!,l

medicamentul HyQvia (imunoglobulina normala 10%)?

Dupa administrarea perfuziei cu medicamentul HyQvia (imunoglobulina umana normala 10%), este posibil ca locul
de administrare a perfuziei sa se umfle. Aceasta se datoreaza volumului de lichid perfuzat si ar trebui sa dureze
doar céateva zile.

inainte, in timpul si dupa tratamentul cu medicamentul HyQvia (imunoglobulind umana normala 10%)

Exemplul unui pacient aflat in tratament cu medicamentul HyQvia (imunoglobulind umana normala 10%). Corpul dumneavoastra poate reactiona la perfuzia cu medicamentul
HyQvia (imunoglobulind umana normald 10%) in acelasi mod sau diferit.

Tnainte de perfuzia cu medicamentul HyQvia Imediat dupa perfuzia cu medicamentul HyQvia 24 de ore dupa perfuzie
(imunoglobulind umana normala 10%) (imunoglobulina umana normala 10%)

Medicamentul HyQvia (imunoglobulind umana normala 10%) perfuzat:
235 ml (volumul perfuzat conform indrumarilor profesionistilor din
domeniul sanatatii, pe baza starii clinice specifice a acestui pacient;
poate fi diferit pentru dumneavoastra).

Care sunt posibilele reactii adverse ale tratamentului cu medicamentul HyQvia
(imunoglobulina umana normala 10%).

Reactii locale apar la nivelul locului de administrare a perfuziei. Aceste reactii dispar, Reactii adverse grave
de obicei, in decursul a catorva zile. Cele mai frecvente reactii adverse locale includ: ’
durere la nivelul locului de administrare, inclusiv disconfort usor sau moderat si
sensibilitate, inrosire, umflare, mancarime, intarire a regiunii si eruptii cutanate.

Administrarea n perfuzie a medicamentelor de tipul medicamentului HyQvia
(imunoglobulinad umana normala 10%) poate determina ocazional reactii alergice
grave, dar rare. Puteti manifesta o scadere brusca a tensiunii arteriale si, Tn cazuri

In studiile clinice efectuate nu au fost observate modificari pe termen lung la nivelul izolate, soc anafilactic. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt constienti de
pielii. Trebuie sa raportati medicului curant orice inflamatie care dureaza timp aceste posibile reactii adverse si va vor monitoriza in timpul si dupa perfuziile
indelungat sau aparitia unor umflaturi (noduli) sau inflamatii la nivelul locului de initiale.

administrare care persista mai multe zile. ) L . . . .
Semnele sau simptomele tipice includ: senzatie de confuzie, ameteli sau lesin,

Reactiile adverse generalizate nu se limiteaza la nivelul locului de administrare a eruptii pe piele si mancarime, tumefactie la nivelul gurii sau gatului, dificultati in

perfuziei si pot aparea in tot corpul. Cele mai frecvente reactii adverse generalizate respiratie, respiratie suieratoare, frecventa anormala a batailor inimii, dureri in piept,

includ: durere de cap, oboseald, greata, varsaturi, diaree, dureri abdominale, dureri colorare 7n albastru a buzelor sau a degetelor de la maini si de la picioare si tulburéri
|13 musculare sau articulare, dureri in piept, febra, senzatie de slabiciune sau de rau. de vedere.

Daca observati aparitia oricaror semne n timpul perfuziei, anuntati imediat
medicul dumneavoastra sau asistenta medicala.



Gestionarea reactiilor adverse posibile la tratamentul cu
medicamentul HyQvia (imunoglobulina umana normala 10%)

Reactii adverse locale

Urmatoarele reactii locale pot sa apara
la nivelul locului de administrare a
perfuziei si, de obicei, dispar in cateva
zile. Intotdeauna anuntati medicul
curant sau asistenta medicala pentru a
afla cum sa gestionati cel mai bine orice
reactie locala care creste in severitate
sau persista mai mult de cateva zile.

Disconfort sau durere lanivelul
locului de administrare la
introducerea acului subcutanat

» Scoateti acul, deoarece poate sa fie
n muschi

Contactati medicul curant sau
asistenta medicala daca durerea
severa nu dispare atunci cand
scoateti acul sau daca apare de
fiecare data cand faceti perfuzie.

Intrebati medicul, farmacistul sau
asistenta medicala daca o alta
dimensiune de ac ar fi mai adecvata
pentru dumneavoastra; acul poate

fi prea lung pentru dumneavoastra.
Grosimea tesutul subcutanat poate
fi diferita de la persoana la persoana,
n functie de varsta, sex, indicele

de masa corporalé si locul de
administrare a perfuziei.

Notati in jurnalul de tratament
faptul ca acest loc de administrare
ar putea sa nu functioneze pentru
dumneavoastra

Disconfort, durere sau roseata la
nivelul locului de administrare a
perfuziei, in timpul sau dupa perfuzie

» Va rugam sa discutati cu medicul
curant sau cu asistenta medicala,
care pot incetini sau opri perfuzia

Puneti o compresa curata, calda sau
rece, pe locul iritat, pentru perioade
scurte de timp (nu mai mult de 10
minute), conform instructiunilor

primite de la medicul curant sau
asistenta medicala

Discutati cu medicul curant sau cu
asistenta medicala despre o posibila
alergie la leucoplast sau pansament
sau despre posibila utilizare a unui
analgezic usor

Umflare la sau in jurul locului de
administrare a perfuziei

Dupa perfuzia cu medicamentul HyQvia
(imunoglobulina umana normala 10%),
poate aparea o umflare temporara din
cauza volumului de lichid perfuzat.

* Puneti o compresa curatéa si calda
pentru perioade scurte (nu mai mult
de 5 pana la 10 minute) pe zona
umflata

Medicul curant sau asistenta
medicala va pot recomanda sa va
plimbati sau s& masati usor zona
umflata

Mancarime sau eruptie cutanata la
sau n jurul locului de administrare a
perfuziei

+ Incetiniti sau opriti perfuzia

» Puneti o compresa curata si rece
pentru perioade scurte (nu mai mult
de 10 minute) pe locul cu mancarime

Cand amorsati acul subcutanat,
evitati sa acoperiti acul cu picaturi
de tratament HyQvia

Discutati cu medicul curant
sau cu asistenta medicala cu
privire la posibila utilizare a
unui antihistaminic, daca este
recomandat

Daca aveti mancarimi incontrolabile
sau eruptii cutanate/urticarie,

opriti imediat perfuzia si contactati
medicul sau asistenta medicala
sau serviciile de urgenta; acestea
ar putea fi semne ale unei reactii
alergice grave

Reactii adverse generalizate
(sistemice)

Reactiile adverse generalizate afecteaza
mai frecvent intregul corp decét o
anumita parte. Cele mai frecvente
reactii adverse generalizate includ:

Durere de cap

+ Discutati cu medicul curant sau
asistenta medicala despre utilizarea
unui analgesic eliberat fara
prescriptie medicala

Contactati medicul sau asistenta
medicala daca durerea de cap
persista sau se agraveaza

Oboseala
+  Odihniti-va in liniste dupa perfuzie
+ Culcati-va devreme in ziua perfuziei

Febra

» Discutati cu medicul curant sau cu
asistenta medicala despre utilizarea
unui medicament eliberat fara
prescriptie medicala pentru a reduce
febra

Contactati medicul curant sau
cu asistenta medicala daca febra
persista sau se agraveaza

Alte reactii adverse mai putin

frecvente sunt enumerate n

prospectul medicamentului HyQvia
(imunoglobulina umana normala 10%),
inclusiv reactii alergice grave, dar rare.
De asemenea, este posibil s& aveti
reactii adverse care nu sunt mentionate
n prospectul medicamentului HyQvia
(imunoglobulinad umana normala 10%).
Va rugam sa discutati cu medicul curant
sau cu asistenta medicald daca aveti
reactii adverse, in special care nu sunt
enumerate in prospect, daca acestea
sunt severe sau dureaza mai mult de
cateva zile.

Va rugam sa retineti: recomandarile
de mai sus nu ar trebui sa inlocuiasca
instructiunile/recomandarile
medicului curant sau asistentei
medicale.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportati orice

reactie adversa suspectata, asociata

cu administrarea medicamentului
HyQvia (imunoglobulina umana normala
10%) direct la Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania, in conformitate
cu sistemul national de raportare
spontana, utilizand formularele de
raportare disponibile pe pagina web a
Agentiei Nationale a Medicamentului

si a Dispozitivelor Medicale din
Roméania (www.anm.ro), la sectiunea
Medicamente de uz uman/Raporteaza o
reactie adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale din
Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1
011478 - Bucuresti

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportare online la adresa: https://adr.
anm.ro/.

Reactiile adverse suspectate se pot

raporta si catre reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe
piata, la urmatoarele date de contact:

Takeda Pharmaceuticals SRL

Piata Presei Libere, Nr. 3-5, Et. 15
Cladirea City Gate, Turn Sud, Sector 1
Bucuresti

Tel: +40213350391

Fax: +40213350394
AE.ROU@takeda.com

Raportand reactiile adverse, puteti
contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui
medicament.



http://www.anm.ro/
mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/
mailto:AE.ROU@takeda.com

Gestionarea reactiilor adverse posibile la tratamentul

cu medicamentul HyQvia (imunoglobulina normala 10%)

Instruiti pacientii si persoanele care ii ingrijesc cu privire la pasii de mai jos. Discutati, de asemenea, ,,punctele de evidentiat”

Gestionarea reactiilor adverse posibile la tratamentul cu
medicamentul HyQvia (imunoglobulina umana normala 10%)

Reaclii adverse locale

Urmatoarele reactii locale pot sa apara
la nivelul locului de administrare a
perfuziei si, de obicei, dispar in cateva
zile. Intotdeauna anuntati medicul
curant sau asistenta medicala pentru a
afla cum sa gestionati cel mai bine orice
reactie locala care creste in severitate
sau persista mai mult de cateva zile.

Disconfort sau durere lanivelul
locului de administrare la
introducerea acului subcutanat

+ Scoateti acul, deoarece poate sa fie
n muschi

Contactati medicul curant sau
asistenta medicala daca durerea
severd nu dispare atunci cand
scoateti acul sau daca apare de
fiecare data cand faceti perfuzie.

«Intrebati medicul, farmacistul sau
asistenta medicald dacé o alté
dimensiune de ac ar fi mai adecvata
pentru dumneavoastra; acul poate
fi prea lung pentru dumneavoastra.
Grosimea tesutul subcutanat poate
fi diferita de la persoana la persoana,
in functie de varsta, sex, indicele
de masa corporala si locul de
administrare a perfuziei.

< Notati in jurnalul de tratament
faptul ca acest loc de administrare
ar putea sa nu functioneze pentru
dumneavoastra

Disconfort, durere sau roseala la
nivelul locului de administrare a
perfuziei, in timpul sau dupé perfuzie
+ Va rugam sa discutati cu medicul
curant sau cu asistenta medicala,
care pot Incetini sau opri perfuzia

+ Puneti o compresa curata, calda sau
rece, pe locul iritat, pentru perioade
scurte de timp (nu mai mult de 10
minute), conform instructiunilor

primite de la medicul curant sau
asistenta medicala

Discutati cu medicul curant sau cu
asistenta medicala despre o posibila
alergie la leucoplast sau pansament
sau despre posibila utilizare a unui
analgezic usor

Umflare lasau Tn jurul locului de
administrare a perfuziei

Dupa perfuzia cu medicamentul HyQvia
(imunoglobulina umana normala 10%),
poate aparea o umflare temporaré din
cauza volumului de lichid perfuzat.

+ Puneti o compresa curata si calda
pentru perioade scurte (nu mai mult
de 5 pana la 10 minute) pe zona
umflatd

Medicul curant sau asistenta
medicala va pot recomanda sa va
plimbati sau s& masati usor zona
umflata

Mancérime sau erup1ie cutanata la
sau n jurul locului de administrare a
perfuziei

«Tncetiniti sau opriti perfuzia

« Puneti o compresa curata si rece
pentru perioade scurte (nu mai mult
de 10 minute) pe locul cu mancérime

+ Cand amorsati acul subcutanat,
evitati sa acoperiti acul cu picaturi
de tratament HyQvia

Discutati cu medicul curant
sau cu asistenta medicala cu
privire la posibila utilizare a
unui antihistaminic, daca este
recomandat

« Daca aveti mancarimi incontrolabile
sau eruptii cutanate/urticarie,
opriti imediat perfuzia si contactati
medicul sau asistenta medicald
sau serviciile de urgenta; acestea
ar putea fi semne ale unei reactii
alergice grave

Reaclii adverse generalizate
(sistemice)

Va rugam sa relinei: recomandarile
de mai sus nu ar trebui sa inlocuiasca
instructiunile/recomandarile

Reactiile adverse generalizate
mai frecvent intregul corp decéat o

anumita parte. Cele mai frecvente
reactii adverse generalizate includ:

Durere de cap

Discutati cu medicul curant sau
asistenta medicala despre utilizarea
unui analgesic eliberat fara
prescriptie medicald

*  Contactati medicul sau asistenta
medicala daca durerea de cap
persista sau se agraveaza

Oboseala
«  Odihniti-va n liniste dupéa perfuzie
+ Culcati-va devreme Tn ziua perfuziei

Febra

Discutati cu medicul curant sau cu
asistenta medicala despre utilizarea
unui medicament eliberat fara
prescriptie medicala pentru areduce
febra

*  Contactati medicul curant sau
cu asistenta medicald daca febra
persista sau se agraveaza

Alte reactii adverse mai putin

frecvente sunt enumerate in

prospectul medicamentului HyQvia
(imunoglobulina umana normala 10%),
inclusiv reactii alergice grave, dar rare.
De asemenea, este posibil sa aveti
reactii adverse care nu sunt mentionate
n prospectul medicamentului HyQvia
(imunoglobulina umana normala 10%).
Va rugam sa discutati cu medicul curant
sau cu asistenta medicala daca aveti
reactii adverse, in special care nu sunt
enumerate in prospect, daca acestea
sunt severe sau dureazd mai mult de
cateva zile.

curant sau
medicale.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportati orice
reactie adversa suspectatd, asociata
cu administrarea medicamentului
HyQvia (imunoglobulind umana normala
10%) direct la Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania, in conformitate
cu sistemul national de raportare
spontana, utilizand formularele de
raportare disponibile pe pagina web a
Agentiei Nationale a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale din
Romania (www.anm.ro), la sectiunea

i ite de uz ul porteaza o
reactie adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale din
Romania

Str. Aviator Sanétescu nr. 48, sector 1
011478 - Bucuresti

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportare online la adresa: https://adr.
anm.rol.

Raportand reactiile adverse, puteti
contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

Reactiile adverse suspectate se pot
raporta si catre reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe
piata, la urmatoarele date de contact:
Takeda Pharmaceuticals SRL

Piata Presei Libere, Nr. 3-5, Et. 15
Cladirea City Gate, Turn Sud, Sector 1
Bucuresti

Tel: +40213350391

Fax: +40213350394
AE.ROU@takeda.com

Puncte de evidentiat

impreuna cu pacientii dumneavoastra pentru a
va asigura ca acestia au o intelegere completa a
potentialelor reactii adverse locale si generalizate.

) Luati in considerare citirea acestei pagini

Verificati cunostintele

pacientului

Asigurati-va ca pacientii au o intelegere
completa a potentialelor reactii adverse
locale si generalizate.

e la tratamentul cu

estionarea reactiilor adverse posi

medicamentul HyQvia (imunoglobulina umana normala 10%)

Reactii adverse locale

Urmatoarele reactii locale pot sa apara la
nivelul locului de administrare a perfuziei
si, de obicei, dispar in cateva zile.
Intotdeauna anuntati medicul curant sau
asistenta medicala pentru a afla cum sa
gestionati cel mai bine orice reactie locala
care creste in severitate sau persista mai
mult de cateva zile.

Disconfort sau durere la nivelul locului
de administrare la introducerea acului
subcutanat

+ Scoateti acul, deoarece poate sa fie in
muschi

+ Contactati medicul curant sau asistenta
medicala daca durerea severa nu
dispare atunci cand scoateti acul sau
daca apare de fiecare data cand faceti
perfuzie.

. Tntreba;i medicul, farmacistul sau
asistenta medicala daca o alta
dimensiune de ac ar fi mai adecvata
pentru dumneavoastra; acul poate
fi prea lung pentru dumneavoastra.
Grosimea tesutul subcutanat poate fi
diferitd de la persoana la persoana, in
functie de varsta, sex, indicele de masa
corporala si locul de administrare a
perfuziei.

* Notati n jurnalul de tratament faptul ca
acest loc de administrare ar putea sa
nu functioneze pentru dumneavoastra

Disconfort, durere sau rogeata la nivelul
locului de administrare a perfuziei, in
timpul sau dupa perfuzie

* Varugam sa discutati cu medicul
curant sau cu asistenta medicala, care
pot Tncetini sau opri perfuzia

* Puneti o compresa curata, calda sau
rece, pe locul iritat, pentru perioade
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scurte de timp (nu mai mult de 10
minute), conform instructiunilor primite

de la medicul curant sau asistenta
medicala

+ Discutati cu medicul curant sau cu
asistenta medicala despre o posibila
alergie la leucoplast sau pansament
sau despre posibila utilizare a unui
analgezic usor

Umflare la sau n jurul locului de
administrare a perfuziei

Dupa perfuzia cu medicamentul HyQvia
(imunoglobulind umana normala 10%),
poate aparea o umflare temporara din
cauza volumului de lichid perfuzat.

* Puneti o compresa curata si calda
pentru perioade scurte (nu mai mult de
5 pana la 10 minute) pe zona umflata

* Medicul curant sau asistenta medicala
va pot recomanda sa va plimbati sau
sa masati usor zona umflata

Mancarime sau eruptie cutanata la
sau 1n jurul locului de administrare a
perfuziei

+Incetiniti sau opriti perfuzia

* Puneti o compresa curata si rece
pentru perioade scurte (nu mai mult de
10 minute) pe locul cu mancarime

» Cand amorsati acul subcutanat,
evitati sa acoperiti acul cu picaturi de
tratament HyQvia

 Discutati cu medicul curant sau cu
asistenta medicala cu privire la posibila
utilizare a unui antihistaminic, daca
este recomandat

* Daca aveti mancarimi incontrolabile
sau eruptii cutanate/urticarie, opriti
imediat perfuzia si contactati medicul
sau asistenta medicala sau serviciile de
urgenta; acestea ar putea fi semne ale
unei reactii alergice grave

Reactii adverse generalizate
(sistemice)

Reactiile adverse generalizate afecteaza
mai frecvent intregul corp decat o anumita
parte. Cele mai frecvente reactii adverse
generalizate includ:

Durere de cap

 Discutati cu medicul curant sau
asistenta medicala despre utilizarea
unui analgesic eliberat fara prescriptie
medicala

+ Contactati medicul sau asistenta
medicala daca durerea de cap persista
sau se agraveaza

Oboseala
* Odihniti-va in liniste dupa perfuzie
* Culcati-va devreme in ziua perfuziei

Febra

* Discutati cu medicul curant sau cu
asistenta medicala despre utilizarea
unui medicament eliberat fara
prescriptie medicala pentru a reduce
febra

+ Contactati medicul curant sau cu
asistenta medicala daca febra persista
sau se agraveaza

Alte reactii adverse mai putin frecvente
sunt enumerate n prospectul
medicamentului HyQvia (imunoglobulina
umana normala 10%), inclusiv reactii
alergice grave, dar rare. De asemenea,
este posibil sa aveti reactii adverse

care nu sunt mentionate in prospectul
medicamentului HyQvia (imunoglobulina
umana normala 10%). Va rugam sa
discutati cu medicul curant sau cu
asistenta medicala daca aveti reactii

adverse, n special care nu sunt enumerate

n prospect, daca acestea sunt severe sau
dureaza mai mult de cateva zile.

Va rugam sa retineti: recomandarile
de mai sus nu ar trebui sa inlocuiasca
instructiunile/recomandarile medicului
curant sau asistentei medicale.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportati orice

reactie adversa suspectata, asociata

cu administrarea medicamentului
HyQvia (imunoglobulind umana normala
10%) direct la Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania, in conformitate

cu sistemul national de raportare
spontanad, utilizand formularele de
raportare disponibile pe pagina web a
Agentiei Nationale a Medicamentului si

a Dispozitivelor Medicale din Roméania
(www.anm.ro), la sectiunea Medicamente
de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1
011478 - Bucuresti

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportare online la adresa: https://adr.
anm.ro/.

Reactiile adverse suspectate se pot

raporta si catre reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe
piata, la urmatoarele date de contact:

Takeda Pharmaceuticals SRL
Piata Presei Libere, Nr. 3-5, Et. 15
Cladirea City Gate, Turn Sud, Sector 1

Bucuresti
Tel: +40213350391

Fax: +40213350394
AE.ROU@takeda.com

Raportand reactiile adverse, puteti
contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui
medicament.


http://www.anm.ro/
mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/
mailto:AE.ROU@takeda.com
http://www.anm.ro/
mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/
mailto:AE.ROU@takeda.com

Resurse

Comunitati utile si organizatii de sprijin pentru pacientii cu sindroamele de
imunodeficienta primara (PID)

Alaturarea la unele grupuri comunitare si organizatii de sustinere a pacientilor este o altd modalitate prin
care puteti prelua controlul asupra PID. Este posibil ca aceste organizatii sa va fie utile.

Organizatia Internationala a Pacientilor pentru Imunodeficiente Primare (IPOPI)
http://ww.ipopi.org/

Jeffrey Modell Foundation
http://info4pi.org/

Societatea Europeana pentru Imunodeficiente (ESID)
http://esid.org/



http://www.ipopi.org/
http://info4pi.org/
http://esid.org/

Resurse

Comunitati utile si organizatii de sprijin pentru pacientii cu sindroamele de
imunodeficienta primara (PID)

Alaturarea la unele grupuri comunitare si organizatii de sustinere a pacientilor este o altd modalitate prin
care puteti prelua controlul asupra PID. Este posibil ca aceste organizatii sa va fie utile.

Organizatia Internationala a Pacientilor pentru Imunodeficiente Primare (IPOPI)
http://www.ipopi.org/

Jeffrey Modell Foundation
http://info4pi.org/

Societatea Europeana pentru Imunodeficiente (ESID)
http://esid.org/
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