HyQvia
Imunoglobulina umana normala (10%)
Hialuronidaza umana recombinanta
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Medicamentul HyQvia este prescris n terapia de substitutie pentru pacienti cu incapacitate sau cu capacitate redusa de a produce
anticorpi inclusiv urmatoarele grupe:

« Pacienti cu incapacitate inndscuta sau cu capacitate redusa de a produce anticorpi (imunodeficiente primare)

« Pacienti cu anumite tipuri de cancer de sange (leucemie limfocitara cronica) care determina pierderea producerii de anticorpi si
infectii recurente, atunci cand tratamentul cu antibiotice nu are efect sau nu poate fi prescris

« Pacienti cu anumite tipuri de cancer al maduvei spinarii (mielom multiplu) si pierderea productiei de anticorpi insotita de infectii
recurente

« Pacienti cu productie scazuta de anticorpi, inainte sau dupa transplantul de celule ale maduvei spinarii de la o altd persoana.

Medicamentul HyQvia este prescris in terapia modulatoare in:

« Polineuropatia demielinizanta inflamatorie crinica (PDIC) ca terapie de intretinere dupa stabilizarea cu Ig i.v.ia

Medicamentul este exclusiv pentru administrare subcutanatd, a nu se administra intravenos .
Versiune aprobatd de ANMDMR in iulie 2024
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Notati-va administrarea perfuziilor
pentru a va urmari tratamentul

Ati primit acest jurnal pentru ca profesionistul dumneavoastra din domeniul sanatatii v-a prescris
dumneavoastra sau copilului dumneavoastra tratamentul cu HyQvia.

O parte importanta a planului dumneavoastra de tratament cu imunoglobuline (SCIG) administrat
subcutanat este sa va notati in acest jurnal perfuziile cu HyQvia. Acest lucru va va ajuta sa va
mentineti programul perfuziilor si va facilita 0 mai buna comunicare cu profesionistii din domeniul
sanatatii.

Acest jurnal va ofera un mod convenabil de a va inregistra atat detaliile perfuziilor cat si orice
imbunatatire, efecte, reactii adverse sau modificari in starea dumneavoastra de sanatate.

Pentru a facilita inregistrarea perfuziilor, sunt incluse cateva pagini de inregistrare a perfuziilor.
Aceste pagini ar trebui sa va ofere suficient spatiu pentru inregistrarea perfuziile pentru cel putin
un an. Asigurati-va ca perfuziile despre care ati vrea sa discutati cu profesionistul din domeniul

sanatatii sau cu asistentul dumneavoastra medical sunt evidentiate in jurnal. Aducand acest jurnal cu

dumneavoastra la programarile cu profesionistul din domeniul sanatatii, va va ajuta in intelegerea si
discutarea rezultatelor tratamentului dumneavoastra.

Acuratetea si caracterul complet al inregistrarilor sunt foarte importante. Formati-va un obicei din
notarea fiecarei perfuzii imediat ce ati terminat-o. Daca experimentati orice reactii adverse mai
tarziu dupa tratament, reveniti si adaugati informatiile la rubrica respectivei perfuzii. Raportati orice
schimbare sau tendinte pe care le observati. De asemenea, puteti include intrebari sau tngrijorari
despre care doriti sa discutati cu echipa medicala care va ingrijeste.



Paginile de inregistrare a tratamentului

Cand incepeti pentru prima data tratamentul cu HyQvia, medicul dumneavoastra va determina doza
adecvata si frecventa de administrare a perfuziilor. Includeti aceste informatii in tabelul alaturat pentru
a urmari doza, viteza de administrare si alte detalii.

Dupa ce ati completat doza pentru perfuzie si viteza de administrare pentru perfuzia din luna
respectiva™ din tabelul alaturat, utilizati aceasta fisa de inregistrare a tratamentului numai dacé exista
modificari in regimul dumneavoastra de tratament. In cazul in care cresteti sau pierdeti in greutate
sau aveti o schimbare in starea generala de sénéatate, medicul dumneavoastra va poate ajusta doza
pentru perfuzie.

Asigurati-va ca luati acest jurnal cu dumneavoastra la toate intalnirile cu medicul, astfel incat
dumneavoastra si medicul dumneavoastra sa puteti inregistra orice modificare a planului
dumneavoastra de perfuzie.

Producatorul pompei

Tipul de pompa

Producatorul acului

Lungimea' acului

*Tratamentele lunare pot fi programate la fiecare 3 sau 4 saptamani, asa cum a stabilit profesionistul dumneavoastra din domeniul
sanatatii.
Tac de calibru 24."



Numele medicamentului meu este HyQvia. Doza si viteza de administrare a
perfuziilor sunt:

Viteza de administrare a IG perfuzata, per loc de administrare*

Data eza Doza

Primul Al doilea Al treilea Al patrulea
delG interval de interval de interval de interval de i‘:ﬁ:lziie
minute minute minute minute
1-2 X X X X X
SXSmels AT mL/ 28tk ml/ora ml/ora ml/ora ml/ora ml/ora
min 10 min 10 min 10 min 10 min 10 min

Prima perfuzie

Adoua
perfuzie

Atreia
perfuzie

A patra
perfuzie

Perfuzii din
luna in curs*

Tn mod normal, dozele vor raméane neschimbate in decurs de o luna*; daca profesionistul
dumneavoastra din domeniul sanatatii face ajustari ale regimul de tratament indiferent de motiv, va
rugam sa inregistrati aceste modificari in tabelul de mai jos.

Perfuzii lunare*
ajustate

Perfuzii lunare*
ajustate

FSchimbérile vitezei de administrare se realizeaza la intervale de cel putin 10 minute. Pentru persoanele cu o greutate corporala de
mai putin de 40kg, viteza maxima de administrare este de 80 ml/ora/loc de administrare pentru primele 2 perfuzii, si de 160 ml/ora/loc
de administrare pentru urmatoarele 2-3 perfuzii. Pentru persoanele cu o greutate corporala de 40 kg sau mai mult, viteza maxima de
administrare este de 240 ml/ora/loc de administrare pentru primele 2 perfuzii si 300 ml/ora/loc de administrare pentru urmatoarele 2-3
perfuzii. Daca perfuzia este bine tolerata, o crestere a vitezei de administrare pentru perfuziile urmatoare poate fi luata in considerare
dupa o discutie cu profesionistul dumneavoastra din domeniul sanatatii.

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



Materiale necesare

Mai jos sunt materialele de care veti avea nevoie pentru a perfuza medicamentul
HyQvia. Materialele pe care le veti primi de la farmacia dumneavoastra pot arata

Flaconul (flacoanele) de medicament HyQvia Tampoane cu alcool, leucoplast si bandaj curat
si steril. Optional: *Purtati ménusi dacé sunteti
instruit de cétre profesionistul dumneavoastré din
domeniul sénatatii.

Dispozitiv sau ac fara aerisire (unul pe flacon HY) Set cu ac subcutanat, cu pansament steril - unul
pe perfuzie.

Recipient pentru obiecte ascutite Optional: capace sterile de varf (unul per seringa).

Jurnalul pacientului



Daca utilizati un
injectomat:

Daca perfuzati direct din flacon
folosind o pompa peristaltica:

Seringa (seringi) de 20ml

Seringd (seringi) de 20m|

Ac (ace) cu ventilatie

Tubulatura pompei cu aerisire

]
|
B [ ]
Seringé (seringi) de 50 sau 60 ml

Pompa peristaltica de perfuzie, surséa de alimentare
si manual de utilizare

=+

Injectomat, sursa de alimentare si manual de
utilizare

Optional: pungé cu solutie de ser fiziologic
(daca v-a fost recomandata de catre medic)



Va rugam sa retineti

inainte de administrarea perfuzie

Urmati intotdeauna instructiunile oferite de profesionistul dumneavoastra din domeniul sanatatii
privitoare la doza, frecventa si modul de administrare a perfuziilor cu HyQvia

Asigurati-va ca sunteti hidratat; beti suficiente lichide inainte de perfuzie
Planificati din timp si alegeti o zi linistita pentru a evita perturbarile in timpul administrarii perfuziei

Rugati o persoana responsabila, parintele sau persoana care va ingrijeste sa va ajute cu perfuzia
(daca este necesar) si cu depistarea reactiilor adverse

Aranjati-va materialele si cititi instructiunile pe care le-ati primit

Folositi acest jurnal pentru a tine evidenta informatiilor privind data si ora, doza, locul de perfuzare
si orice reactii

Nu perfuzati HyQvia in sau in jurul unei zone infectate, rosii sau umflate

in timpul perfuziei

Asezati-va confortabil si incercati sa va relaxati in timpul perfuziei

Cele mai frecvente reactii adverse ale tratamentului cu HyQvia sunt reactiile de la nivelul locului de
administrare precum durerea, inclusiv disconfort usor sau moderat si sensibilitate, inrosire, umflare,
mancarime, intarire a regiunii si eruptii la nivelul locului de administrare

Alte reactii adverse frecvente care nu sunt limitate la reactiile de la locul de perfuzare includ
dureri de cap, oboseald, greata, varsaturi, diaree, dureri abdominale, dureri musculare sau ale
articulatiilor, dureri in piept, febra, senzatie de slabiciune sau de rau. De asemenea, pot sa apara
si reactii adverse mai putin frecvente. Va rugam sa cititi prospectul HyQvia pentru mai multe
informatii

Perfuzia cu medicamente de tipul HyQvia poate ocazional sa determine reactii alergice grave, dar
rare. Puteti experimenta o scadere brusca a presiunii arteriale si, in cazuri izolate, soc anafilactic.
Profesionistii din domeniul sanatatii cunosc aceste reactii adverse potentiale si va vor monitoriza in
timpul si dupa efectuarea primelor perfuzii

Semnele si simptomele tipice includ: senzatie de confuzie, ameteala sau lesin, roseata sau prurit
cutanate, umflatura la nivelul gurii sau gatului, dificultate in respiratie, respiratie suieratoare, ritm
cardiac anormal, durere n piept, albastrire a buzelor sau a degetelor de la méini si picioare si
tulburari de vedere

Daca experimentati orice reactii adverse, vorbiti cu profesionistul dumneavoastra din domeniul
sanatatii. Acestea includ orice reactii adverse posibile nementionate in prospectul HyQvia.

Continuati sa beti lichide ca sa va mentineti hidratat
Tnregistrati perfuzia in jurnalul dumneavoastra

Asigurati-va ca mentineti regulat legatura cu profesionistul dumneavoastra din domeniul sanatatii.






Jurnalul meu de perfuzare

Data perfuziei:

Greutatea dumneavoastra: kg

Ora de incepere:

Doza tratamentului HyQvia: grame

Viteza perfuziei cu IG: ml/ora

Ora de oprire:

Durata perfuziei cu HyQvia:

Ati avut vreo ngrijorare Tn timpul tratamentului? Daca da, va rog sa discutati cu personalul medical:

Marcati cu un X locul de pe corp unde ati facut aceasta perfuzie
Rotiti locurile de perfuzie selectand pérti opuse ale corpului pentru fiecare perfuzie.

N



M Bifati pentru a discuta cu

personalul medical

Noteaza orice schimbare in materialele sau metoda pe care le-ai folosit pentru aceasta perfuzie:

Medicament(e) luate inaintea perfuziei:

Cum va simtiti dupa perfuzie:

Intrebéri pe care s le discutati cu personalul medical:

Dezlipiti eticheta de pe flaconul/flacoanele de HyQvia, pe care sunt scrise numarul seriei de fabricatie
si data expirdrii, si lipiti-o aici (sau scrieti numarul seriei de fabricatie si data expirarii de pe eticheta in
spatiul prevazut pentru acestea).

LIPITI ETICHETA AICI LIPITI ETICHETA AICI
Saq s_cIieti numarul seriei de fabricatie a HyQvia si data Sau_ s_clrjiet_i numarul seriei de fabricatie a HyQvia si data
expirarii: expirarii:
IG numarul seriei de fabricatie: IG numarul seriei de fabricatie:
|G data expirarii: |G data expirarii:
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HyQvia
Imunoglobulina umand normala (10%)
Hialuronidaza umana recombinanta

Referinta:

DOCUMENT MEDICAL
IMPORTANT

Acest jurnal contine informatii medicale importante. Daca-|
gasiti, va rog sa-| returnati la:

Apel la raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresatj-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului. Acestea includ orice
reactii 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 Romania:
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 detinatorului autorizatiei de punere
pe piatd, 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
Email: AE.ROU@takeda.com
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea
de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.
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