HyQvia

Imunoglobulina umana normala (10%)
Hialuronidaza umana recombinanta

Ghid pentru pacienti/ persoanele
privind administrarea tratamentul
HyQvia (imunoglobulina umana n
direct din flacon folosind o pomp

Un ghid pas cu pas pentru pacienti si persoanel

Informatii suplimentare dupa instruirea efectuata de personalul me

Medicamentul HyQvia (imunoglobulina 10%) este prescris ca terapie de substitutie pacientilor care nu au
suficienti anticorpi, inclusiv urmatoarelor grupe de pacienti:

« Pacienti cu incapacitate innascuta sau cu capacitate redusa de a produce anticorpi (imunodeficiente
primare)
« Pacientii care au dezvoltat o incapacitate sau o capacitate redusa de a produce anticorpi (imunodeficiente
secundare) din cauza bolilor sau a factorilor de mediu, si care sufera de:
— Infectii severe sau recurente,
— Tratament antimicrobian ineficient
— Si fie de probleme cu anticorpii (cunoscute si sub denumirea de insuficienta confirmata de anticorpi
specifici sau PSAF), fie de un nivel seric al unui anticorp numit IgG de <4 g/l.

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

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

Va rugam sa vizitati
https://axian.link/hyqg-pat-rou 1.
pentru aaccesaun ghid digital cu @ @

instructiuni in format animat. TR
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Introducere

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 (imunoglobulina umana normala
10%) folosind o pompa peristaltica. 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 ingrijeste.

Perfuzati medicamentul HyQvia (imunoglobulind umana
normala 10%) numai dupa ce ati fost instruit de catre
personalul medical si ati citit informatiile din prospect.

Numele si numarul de telefon al profesionistului din domeniul
sanatatii care va ingrijeste:

HY = hialuronidaza umana recombinanta
IG = imunoglobulinda umana normala (IG 10%)



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

caltics

Perfuzati

24: medicamentul HyQvia . .
Pregatirea (imunoglobulina Finalizarea

Pregatirea
flaconului cu IG umani normali 10%)

Pregatirea flaconului cu HY

+ Scoateti acul

« Examinati flacoanele » Trageti HY in seringa/

get * Trageti IG in tubulatura * Inserati si fixati acul
seringi i

seringi « Tnregistrati perfuzia
* Perfuzati HY manual

(se administreaza prima)

» Adunati toate materialele

+ Atasati la setul cu ac
» Spalati-va pe maini .

* Umpleti setul cu ac * Perfuzati IG cu pompa

(se administreaza a

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



Materiale necesare

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

usor diferit.
.‘ —
\ =
Flaconul (flacoanele) medicamentului Tampoane cu alcool, leucoplast si Seringa (seringi) de 20 mlt Optional: capace de varf sterile
HyQvia (imunoglobulind umana bandaj curat si steril* (unul pe seringa)

normala 10%)

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

Optional: punga cu solutie salina pentru  Recipient pentru obiecte ascutite Jurnalul de tratament
perfuzie (daca v-a fost recomandata de
catre personalul medical)

*Purtati manusi daca sunteti instruit de catre profesionistul dumneavoastra din sanatate.
TAcesta este volumel de seringé recomandat.



Cum se asambleaza impreuna

. Flaconul (flacoanele)

medicamentului HyQvia
(imunoglobulind umana
J normala 10%)

=/ E5F

Dispozitiv sau ac
fara aerisire

Seringa (seringi) de 20 ml

Transferati HY n seringa (seringi)

Seringa (seringi) de 20 ml

Setul cu ac
subcutanat

Perfuzati HY manual
(HY se administreza prima)

Flaconul (flacoanele)

Optional: pungd cu
solutie salina pentru
perfuzie

Tubulatura pompei cu
aerisire

Pompa peristaltica pentru perfuzie

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




PASUL 1

Pregatirea



Scoateti flacoanele cu medicament Adunati toate materialele. Pregatiti o zona curata de lucru. Spalati-va bine pe maini.
HyQvia (imunoglobulind umana normala
10%) din cutie si examinati-le. Verificati
aspectul solutiei si data expirarii. Asigurati-
va ca lichidul nu este tulbure si nu are
particule Tn el. Lasati flacoanele cu
medicament HyQvia (imunoglobulina
umana normala 10%) sa ajunga la
temperatura camerei (aceasta poate dura
pana la 60 de minute). Nu utilizati
dispozitive de Tncalzire,

nici cuptoare cu microunde. Nu agitati
flacoanele cu medicament HyQvia
(imunoglobulina umana normala 10%).

Deschideti materialele asa cum ati fost
instruit de catre personalul medical.



PASUL 2
Pregatirea
onulul cu







Scoateti capacul. Curatati fiecare
flacon de HY stergand fiecare dop al
flacoanelor cu un tampon cu alcool si
lasand sa se usuce timp de cel putin 30
de secunde. Pregatiti o eticheta pentru
seringa cu HY si lasati-o deoparte.

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.

*Acesta este volumul recomandat al seringii

Seringa pentru HY

Scoateti seringa sterila de 20 ml din
ambalaj*. Atasati la seringa un dispozitiv
sau un ac fara aerisire.

RECOMANDARE

Acoperiti fiecare seringa cu un
capac steril cand extrageti mai

multe seringi.

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

Cand doza completa a fost transferata
in seringd, tineti seringa in pozitie
verticala si loviti-o usor pentru a
elimina bulele de aer. Apoi impingeti
incet pistonul pana cand HY ajunge la
varful cilindrului.

[

_/

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

Atasati setul cu ac subcutanat la
seringa cu HY. Impingeti incet pistonul
pentru a umple tubul setului cu ac pana
la aripioarele acului. Inchideti clema de
pe tubulatura setului cu ac. Etichetati
seringa HY.



PASUL 3
Pregatirea
Aconulul cu







Curatati fiecare flacon de I1G stergand Inchideti clema tubului pompei cu Introduceti trocarul tubulaturii pompei Umpleti tubulatura pompei cu IG asa

fiecare dop al flacoanelor cu un tampon aerisire. cu aerisire direct in jos n dopul cum ati fost instruit de catre personalul
cu alcool si Iasand sa se usuce timp de flaconului de 1G. Intoarceti flaconul cu medical.
cel putin 30 de secunde. susul Tn jos si agatati-l de un stalp sau

de un carlig de perfuzie.

Programati pompa pentru debitele de
perfuzie prescrise, urmand instructiunile
fabricantului. Opriti pompa.



PASUL 4

Perfuzati medicamentul
HyQvia
(imunoglobulina umana

normala 10%)
Ine Ei--m-iﬂ-te-:---H.M-in-a.i-n.tea--l.G____E




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*. Curatati cu un
tampon cu alcool regiunile in care veti
monta perfuzia, asa cum ati fost instruit
de catre personalul medical. Lasati sa se
usuce cel putin 30 de secunde.

Dupa perfuzarea intregii cantitati de
HY, indepartati seringa si atasati acelasi
ac subcutanat la tubulatura pompei

cu aerisire. Nu scoateti acul din locul
(locurile) de perfuzare.

Detasati capacul acului subcutanat.
Prindeti ferm si strangeti cel putin 2
pana la 2,5 cm de piele intre doua
degete. Introduceti acul complet cu

0 miscare rapida, direct in piele, la

un unghi de 90 de grade. Deschideti
aripioarele acului si fixati acul Tn pozitie
cu pansament steril.

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
imediat dupa ce perfuzia cu HY s-a
terminat (intr-un interval de 10
minute)..

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.

90°

Cand flaconul este gol, intrerupeti
pompa si reprogramati daca e nevoie.
Introduceti varful tubului pompei cu
aerisire Tn urmatorul flacon cu IG
curatat. Apoi reporniti pompa. Repetati
pentru fiecare flacon cu IG ramas.

*Pentru pacientii cu o greutate corporala <40 kg, selectati locuri 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 corporala >40kg, selectati locuri pe partile opuse ale corpului, daca vi se recomanda sa perfuzati in 2 locuri pentru doze mai mari de 600 ml.

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, impartiti Tn mod egal cantitatea
de HY intre locuri.



PASUL 5

Finalizarea




Daca medicul curant v-a recomandat sa
faceti acest lucru, cand ultimul flacon cu
IG este gol, scoateti-I si atasati punga de
solutie salina la tubul pompei cu aerisire.

Aruncati setul cu ac in recipientul
pentru obiecte ascutite si aruncati orice
produs neutilizat din flacon si materiale
de unica folosinta, asa cum v-a
recomandat personalul medical.

Reporniti pompa pentru a spala IG pana
la aripioarele acului.

Inregistrati detaliile perfuziei in jurnalul
dumneavoastra de tratament.

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

Informati-va medicul curant despre
tratamentul administrat, conform
instructiunilor primite.

Scoateti setul cu ac subcutanat
desfacand pansamentul steril pe toate
marginile. Trageti aripioarele acului
drept Tn sus si n afara. Acoperiti usor cu
bandaj curat si steril locul de perfuzie.



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. Umflarea ar
trebui sa dureze doar cateva zile.

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

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

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

Medicamentul HyQvia (imunoglobulina umana normala 10%) perfuzat: 235 ml (volumul
perfuzat conform indrumérilor 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, de obicei, in decurs de cateva
zile. Cele mai frecvente reactii adverse locale includ: durere la nivelul locului de administrare, inclusiv disconfort usor
sau moderat si sensibilitate, Tnrosire, umflare, mancarime, intarire a regiunii si eruptii cutanate.

Tn studiile clinice efectuate nu au fost observate modificari pe termen lung la nivelul pielii. Trebuie sa raportati
medicului curant orice inflamatie care dureaza timp indelungat 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 brusca a tensiunii arteriale si, in
cazuri izolate, soc anafilactic. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt constienti de aceste posibile reactii adverse si va
vor monitoriza Tn 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 curant 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 la nivelul locului de administrare la
introducerea acului subcutanat

Scoateti acul deoarece poate sa fie in muschi

Contactati medicul curant sau asistenta medicald 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; 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-va 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,
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 curatd, 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 administrarea perfuziei 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 sfatui sa va plimbati
sau sa masati usor zona umflata



Mancéarime sau eruptie cutanata la sau in 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 medicament HyQvia

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

Daca aveti mancarimi incontrolabile sau eruptii
cutanate/urticarie, opriti imediat perfuzia si
contactati medicul dumneavoastra 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 cu asistenta
medicala despre utilizarea unui analgezic eliberat
fara prescriptie medicala

» Contactati medicul dumneavoastra 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 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 (imunoglobulina
umana normala 10%). Va rugam sa discutati cu
medicul curant sau asistenta medicala daca aveti
reactii adverse, in special care nu sunt enumerate in
prospect, 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 dumneavoastra sau
asistentei medicale.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii
adverse, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactji
adverse nementionate in
prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct
prin intermediul sistemului
national de raportare:

Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Roméania

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

Tel: +4 021 317 11 02

E-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/
Website: www.anm.ro

Reactiile adverse suspectate se pot raporta

si catre reprezentanta locala a definatorului
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

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


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

Resurse pentru pacienti si ingrijitori

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/

Asociatia Roméana a Pacientilor cu Imunodeficiente Primare

http://arpid.ro/


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

Note
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