HyQvia

Ludsky imunoglobulin (10 %)
Rekombinantna [udska hyaluronidaza

ennik pacienta
liecbe liekom
Qvia

Infuzla od

do
(datum) (datum)

Liek HyQvia sa predpisuje ako substitucna liecba pacientom, ktori nemaju v krvi dostato¢né protilatky,
vratane nasledujucich skupin:

« Pacienti s vrodenou neschopnost'ou alebo zniZzenou schopnostou produkovat’ protilatky
(primarna imunodeficiencia)

e Pacienti, u ktorych dochadza k zavaznym alebo opakujticim sa infekciam kvoli oslabenému

imunitnému systému, ktory je nasledkom iného ochorenia alebo liecby s recidivujicimi

infekciami






Poznacte si vase infuzie
a sledujte vasu liecbu

Dostali ste tento zapisnik o liecbe od svojho lekara
(zdravotnej sestry), pretoZe vam bol predpisany liek HyQvia.

Zaznam informacii o infuzii liekom HyQvia je dolezitou

sucast'ou liecby pomocou subkutanneho imunoglobulinu
(SCIG). Pom6ze vam dodrziavat’ lieCebny rezim a zlepsi
komunikaciu s vasim lekarom alebo zdravotnou sestrou.

Tento zapisnik o lieCbe vam umozni zaznamenavat’ nielen
detaily o inflzii, ale aj akékol'vek zlepSenie, reakcie, zmeny
zdravotného stavu alebo neziaduce Ucinky.

Na ul'ahcenie zaznamenavania inflzie su prilozené niektoré
zdznamy o infuzii. Tieto listy by vdm mali poskytnit’ dostatok
priestoru na zaznamenanie vasich inflzii po dobu najmenej
jedného roka. Vezmite si zapisnik o liecbe na vase kontroly
s lekarom, pomdze to vyhodnotit’ vysledky vasej liecby.

Presnost’ a Uplnost’ zaznamu su dolezité. Snazte sa
zaznamenat' kazdu infuziu ¢o najskor po jej ukonceni.
Pokial' neskor zaznamenate akékol'vek ucinky, nevahaijte
a doplite ich dodatocne do zaznamového listu danej
infUzie. Zaznamenajte akékol'vek zmeny alebo trendy, ktoré
si vSimnete. Mozete tieZ zaznamenat’ akékol'vek otazky
alebo obavy, ktoré chcete prebrat’ s vasim lekdrom alebo
zdravotnou sestrou.




Vas zaznamovy list liecby

Predtym nez zahajite lieCbu liekom HyQvia, vam vas lekar urci spravne mnozstvo davky
a ako casto by ste si mali infUziu podavat. Tieto informacie si poznacte do tabul'ky naproti,
aby ste mali prehl'ad o davke, rychlosti inflzie a d'alSich podrobnostiach.

Po vyplneni infliznej davky a rychlosti pre prebiehajicu mesacni* inflziu v protilahlej

tabul'ke pouZite tento zéznamovy list liecby iba v pripade akychkol'vek zmien vo vasom
liecebnom rezime. Akonahle priberiete alebo stratite vahu alebo sa zmeni vas celkovy

zdravotny stav, moze vas lekar upravit’ davku.

Nezabudnite si tento zapisnik vziat’ so sebou na vsetky schodzky, aby ste si vy aj vas
zdravotnik mohli zaznamenat’ akékol'vek zmeny vasho infizneho planu.

Vyrobca pumpy

Typ pumpy

Vyrobca ihiel

Velkost' ihiel ¥

* Mesacnu liecbu je mozné naplanovat’ kazdé 3 alebo 4 tyzdne, ako urci vas lekar.
T velkost' ihly 24 gauge.'




Moje davky lieku HyQvia a rychlost’ infuzie su :

Rychlost’
inflzie
HY

Davka

Datum

Priklad 1/12/2014 1-2ml/min~ Xml
1. inflzia
2. inflzia
3. inflzia
4. inflzia

Nasledujuca davka
(mesacna) infuzia

Rychlost’ infuzie IG do miesta aplikacie (ml/h)*

1. 2. 3. 4.
interval interval interval interval
(min) (min)

Xml/h  Xml/h
10 min 90 min

Zbytok
inflizie

Xml/h
10 min

Xmil/h
10 min

Xmil/h
10 min

ZvycCajne zostava davka IG v nasledujicich mesacnych* infuziach rovnaka, pokial’ sa vas
lekar rozhodne davku z akéhokol'vek dovodu upravit, zaznamenajte tieto zmeny do riadku

nizsie.

Upravena
mesacna* inflzia

Upravena
mesacna* inflzia

# Rychlost’ sa ma upravovat' v intervaloch najskor po 10 minutach. Pre osoby s telesnou hmotnostou nizSou ako
40kg je maximalna rychlost’ infizie 80 ml/hod/miesto pre Gvodné 2 infuzie a 160 ml/hod/miesto pre nasledujlice
2-3 infuzie. Pre osoby s telesnou hmotnost'ou 40kg alebo viac je maximalna rychlost’ inflizie 240 ml/hod/miesto pre
uvodné 2 inflizie a 300 ml/hod/miesto pre nasledujlice 2-3 inflzie. Pokial’ je liecba dobre tolerovana, po konzultacii
s lekarom je mozné zvazit' zvysenie rychlosti po sebe iducich infuzii.

HY = rekombinantna hyaluronidaza alfa.
IG = l'udsky imunoglobulin (10 %)




CO budete potrebovat’

NizSie st uvedené sucasti, ktoré budete potrebovat’ na podanie inflzie HyQvie.
Vase vybavenie sa méZe od tu uvedeného mierne Iisit’.

Liekovka Alkoholové tampoény, gaza, paska a Cisty
sterilny obvéz alebo naplast

Bodec alebo ihla bez Stprava s podkoznou ihlou so sterilnou
odvzdu$nenia (jedna na naplastou (jedna na kazdé miesto infizie)
kazdu injekénu liekovku s

HY)

Volitelné: sterilné ochranné kryty hrotov
injekénych striekaciek (jeden na kazdu injek¢nt
Nédoba na ostré predmety striekacku)

Hom

Méj zapisnik
o lieébe lickom
HyQvia

Dennik liecby







Podanie pomocou pumpy Podanie pomocou peristaltickej
na striekacky: infUznej pumpy:

20ml injekcné striekackaly 20ml striekackaly

Odvzdu$nena ihla s ventilom

fFo 7, 7,7,
(It lﬂ![ﬂﬂlﬂﬂ[UllﬂIIWHIWIHWIIUIIIWII

50ml striekackaly

Infazna pumpa, manuél

Volitelné: infuzne vrecko s fyziologickym
roztokom (ak to poZaduje vas lekar alebo
zdravotna sestra)




Uzito€¢né rady pre vase infuzie

Pred infaziou

Dodrzujte odportcania, ktoré vam poskytol vas lekar alebo zdravotna
sestra ohl'adom davky, terminu a sposobu aplikacie lieku HyQvia
Uistite sa, Ze mate dostatocny prijem tekutin pred aplikaciou

Vyberte si menej narocny den a naplanujte si to tak, aby ste neboli
pocas inflizie vyrusovany

Poziadajte blizku osobu, ¢i by mohol/a byt s vami pocas aplikacie, keby
sa vyskytli neziaduce Gcinky

Pripravte si vsetky pomocky a precitajte si pokyny, ktoré vam boli
poskytnuté

Pouzite tento zapisnik pre zaznamenanie informacii o aplikacii — datum,
Cas, davka, miesto aplikacie a o akychkol'vek neziaducich Gcinkoch
Neaplikujte liek HyQvia do miesta alebo v okoli miesta infekcie,
zacervenania alebo opuchu, pretoze by mohlo déjst” k rozsireniu infekcie

Pocas infuzie

Uvol'nite sa a v priebehu inflizie oddychujte

Pri liecbe liekom HyQvia sa m6Zu u vas vyskytnut’ rozne reakcie

v mieste inflzie, ako su bolest’ v mieste inflzie, vratane mierneho az
stredného pocitu nepohodlia a citlivosti, zacervenanie, opuch, svrbenie,
stvrdnutie a vyrazka v mieste infuzie

Medzi d'alSie mozné neziaduce Ucinky, ktoré sa u vas mozu vyskytnut’
ale neobmedzuju aplikaciu, patria bolesti hlavy, Unava, nevol'nost,
vracanie, hnacka, bolest’ brucha, bolest’ svalov alebo klbov, bolest’

na hrudi, hortcka, pocit slabosti alebo sa pacient neciti dobre. M6zu

sa vyskytn(t’ aj iné neobvyklé neZiaduce Ucinky. Pre viac informacii si,
prosim, precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela lieku HyQvia

Ak pocit'ujete akékol'vek neziaduce Ucinky vratane tych, ktoré nie su
uvedené v pisomnej informacii pre pouzivatela, kontaktujte svojho lekara

Dodrzujte pitny rezim, aby ste zostali hydratovany
Zaznamenaijte si vasu inflziu do zapisniku o liecbe










Mo6j zaznam o lieCbe

Datum infuzie:

VaSa hmotnost’: kg

Zadiatok influzie:

Davka lieku HyQvia: mi

Rychlost infuzie: ml/h

Ukoncenie infuzie:

Celkova dizka infuzie:

Mali ste pocas infuzie nejaké problémy? Ak ano, poradte sa so svojim lekarom

Symbolom X oznadte miesto/a aplikacie.
Striedajte miesta aplikacie po kazdej infuzii. Aplikujte do opacnej polovice tela.
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Otazky, ktoré sa chcete opytat’ -

svojho lekara (zdravotnej sestry)

Zaznamenaijte si akékolvek zmeny, odchylky od doporu¢eného postupu
¢i materialu, ktory ste pouzili pre tuto infuziu:

Poznamenajte si lieky, ktoré ste uzil/a pred alebo po infuzii:

Ako ste sa citil/a po infuzii:

Otazky, ktoré by ste chceli prediskutovat so svojim lekarom:

Odstrarite samolepky z liekovky IG HyQvia, ktoré obsahuji vyrobné Cislo sarze a datum
exspiracie lieku a vlepte ho sem. (Alebo opiste Cislo Sarze a datum exspiracie lieku
uvedeného na $titku do farebného obdlznika nizsie)

Sem prilepte stitok alebo vpiste Cislo Sarze lieku Sem prilepte stitok alebo vpiste Cislo Sarze lieku
a datum exspiracie: a datum exspiracie:




Mo6j zaznam o lieCbe

Datum infuzie:

VaSa hmotnost’: kg

Zadiatok influzie:

Davka lieku HyQvia: mi

Rychlost infuzie: ml/h

Ukoncenie infuzie:

Celkova dizka infuzie:

Mali ste pocas infuzie nejaké problémy? Ak ano, poradte sa so svojim lekarom

Symbolom X oznadte miesto/a aplikacie.
Striedajte miesta aplikacie po kazdej infuzii. Aplikujte do opacnej polovice tela.
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Otazky, ktoré sa chcete opytat’ -

svojho lekara (zdravotnej sestry)
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exspiracie lieku a vlepte ho sem. (Alebo opiste Cislo Sarze a datum exspiracie lieku
uvedeného na $titku do farebného obdlznika nizsie)

Sem prilepte stitok alebo vpiste Cislo Sarze lieku Sem prilepte stitok alebo vpiste Cislo Sarze lieku
a datum exspiracie: a datum exspiracie:
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HyQvia

Ludsky imunoglobulin (10 %)
Rekombinantna [udska hyaluronidaza

Dennik k liecbe liekom HyQvia

Tento zapisnik obsahuje délezité lekarske
informacie, pri naleze ho prosim vrat'te na adresu:

DalSie informacie st k dispozicii na vyZiadanie u spolo¢nosti Takeda Pharmaceuticals s.r.o Slovakia.

Ak mate podozrenie, ze sa u vas vyskytol akykol'vek vedlajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedIajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v
Pisomnej informacii pre pouzivatela.

Podozrenia na vedlajsie Gcinky mozete hlasit’ aj sami priamo na:

Statny Gstav pre kontrolu liegiv

Sekcia klinického skisania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na vedlajsi Gcinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk

v Casti Bezpecnost' liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce Gcinky liekov.

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na vedlajsie GUCinky mdzete prispiet’ k ziskaniu d'alSich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

Alebo moZete hlasit’ priamo spolocnosti Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.,

Svatoplukova II. 18892/2 A821 08 Bratislava,

e-mail: AE-SVK@takeda.com, tel. Cislo (24/7): +420 731 620 870.

VWW-MEDMAT-83275
Datum pripravy: Januar 2023
Datum schvalenia: Februar 2023


mailto:neziaduce.ucinky@sukl.sk
http://www.sukl.sk/
mailto:AE-SVK@takeda.com

