Indleegsseddel: Information til brugeren

HyQvia 100 mg/ml infusionsveeske, oplgsning til subkutan anvendelse
humant normalt immunglobulin

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at bruge HyQvia
Sadan skal du bruge HyQvia

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse
Hvad er HyQvia?

HyQvia indeholder 2 oplgsninger til infusion (drop) under huden (subkutan eller s.c. infusion). Det

leveres som en pakning, der indeholder:

o et heetteglas med humant normalt immunglobulin 10 % (det aktive stof)

o et haetteglas med rekombinant humant hyaluronidase (et stof, som hjelper humant normalt
immunglobulin 10 % med at komme ud i blodet).

Humant normalt immunglobulin 10 % tilherer en gruppe leegemidler, der kaldes “humane normale
immunglobuliner”. Immunglobuliner er ogsé kendt som antistoffer og findes i raske menneskers

blod. Antistofferne er en del af immunsystemet (kroppens naturlige forsvar) og hjalper din krop med at
bekaempe infektioner.

Hvordan virker HyQvia?

Det rekombinante humane hyaluronidase er et protein, der ger det lettere for immunglobulinerne at
blive infunderet (subkutant) under huden og na ud i dit blodkredslgb.

Heetteglasset med immunglobuliner er fremstillet af blod fra raske mennesker. Immunglobuliner
produceres af menneskekroppens immunsystem. De hjelper din krop med at bekempe infektioner, der
er forarsaget af bakterier og vira, eller vedligeholder dit immunsystems balance (ogsa kaldet
immunmodulation). Medicinen virker pa samme made som det immunglobulin, der findes naturligt i
blodet.



Hvad bruges HyQvia til?

Substitutionsbehandling hos voksne og bgrn (O til 18 ar)

HyQvia anvendes til patienter med svaekket immunsystem, som ikke har tilstraeekkelige maengder

antistoffer i blodet og har tendens til at fa hyppige infektioner, herunder fglgende grupper:

o patienter med medfadt manglende eller nedsat evne til at producere antistoffer (primeere
immundefekter).

o Patienter, som oplever svere eller tilbagevendende infektioner pa grund af et sveekket
immunsystem, som er et resultat af andre lidelser eller behandlinger (sekundare immundefekter).

Regelmaessige og tilstreekkelige doser HyQvia kan gge et usaedvanligt lavt indhold af immunglobulin i
dit blod til normale niveauer (substitutionsbehandling).

Immunmodulerende behandling hos voksne, bgrn og unge (0 til 18 &r)

HyQvia bruges til voksne, bgrn og unge (0 til 18 ar) med kronisk inflammatorisk demyeliniserende
polyneuropati (CIDP), en form for autoimmun sygdom. CIDP karakteriseres ved kronisk inflammation
af de perifere nerver, der forarsager muskelsveaekkelse og/eller falelseslgshed, hovedsageligt i ben og
arme. Man mener, at kroppens eget forsvarssystem angriber de perifere nerver og forarsager nerveskade
og inflammation. Immunglobuliner i HyQvia menes at hjalpe med at beskytte nerverne mod at blive
beskadiget af immunsystemet.

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge HyQvia
Du ma ikke injicere eller infundere HyQvia

- hvis du er allergisk over for immunglobulin, hyaluronidase, rekombinant hyaluronidase eller et af
de gvrige indholdsstoffer i HyQvia (angivet i punkt 6, ”Pakningssterrelser og yderligere
oplysninger”).

- Hvis du har antistoffer mod immunglobulin A (IgA) i dit blod. Dette kan forekomme, hvis du har
IgA-mangel. Da HyQvia indeholder spormangder af IgA, kan du muligvis fa en allergisk
reaktion.

- i en blodare (intravengst) eller i en muskel (intramuskulzrt).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller sygeplejersken, far du bruger HyQvia.

>  Forteel det til leegen eller det sundhedsfaglige personale far behandlingen, hvis nogen af de
forhold, der er beskrevet nedenfor, ger sig geeldende for dig:

e Du kan vere allergisk over for immunglobulin, uden at du ved det. Allergiske reaktioner sdsom
pludseligt fald i blodtrykket eller anafylaktisk chok (et brat fald i blodtrykket med andre symptomer
sasom havelse i halsen, andedraetsbesvaer og hududslet) er sjeldne, men de kan af og til
forekomme, selvom du ikke tidligere har haft problemer med lignende behandlinger. Du har
forhgijet risiko for allergiske reaktioner, hvis du har IgA-mangel med anti-lgA-antistoffer. Tegn og
symptomer pa disse sjeldne allergiske reaktioner omfatter:

o en falelse af svimmelhed, grhed eller svaghed,
o hududslat og klge, haevelse i mund eller hals, andedraetsbesvar, hvaesende andedrat,
o unormal hjerterytme, smerter i brystregionen, bla laeber eller fingre og teer,

o slgretsyn.



»  Hvis du bemarker nogen af disse tegn under infusionen, skal du omgéaende fortzelle
det til din leege eller sygeplejerske. De vil beslutte, om infusionshastigheden skal
seenkes, eller om infusionen skal stoppes helt.

Laegen eller sygeplejersken vil farst infundere HyQvia langsomt og overvage dig ngje ved de farste
infusioner, sa eventuelle allergiske reaktioner opdages og kan behandles med det samme.

e Legen vil veere seerligt omhyggelig, hvis du er overveegtig, har en hgj alder, har diabetes, har vare
sengeliggende i leengere tid, har hgjt blodtryk, har en lav blodmangde (hypovoleemi), har problemer
med dine blodkar (karsygdomme), har gget tendens til at danne blodpropper (trombofili eller
trombotiske episoder) eller har en sygdom eller tilstand, der ger, at dit blod bliver tykt (hyperviskast
blod). Under disse omstandigheder kan immunglobuliner gge risikoen for hjerteanfald
(hjerteinfarkt), stroke, blodprop i lungen (lungeemboli) eller blokering af et blodkar i benet. Dette
forekommer dog kun meget sjeldent.

»  Hvis du bemarker nogen af disse tegn og symptomer, herunder andengd, smerter, haevelse
af arm eller ben samt smerter i brystet under infusionen, skal du omgaende fortelle det til
din laege eller sygeplejerske. Leegen eller sygeplejersken vil beslutte, om
infusionshastigheden skal seenkes, eller om infusionen skal stoppes helt.

Lagen eller sygeplejersken vil overvage dig ngje under alle infusioner, sa eventuelle tromboemboliske
heendelser opdages og kan behandles med det samme.

e Du far hgje doser af dette leegemiddel over enten 1 dag eller 2 dage, og hvis du har blodtype A, B
eller AB og har en underliggende beteendelsestilstand. | disse tilfeelde er det blevet rapporteret med
hyppigheden almindeligt, at immunglobuliner gger risikoen for nedbrydning af rede blodlegemer
(haemolyse).

o Der er blevet rapporteret forekomst af beteendelse i de hinder, der omgiver hjernen og rygmarven
(aseptisk meningitissyndrom), i forbindelse med immunglobulinbehandling.

»  Hvis du bemarker nogen af disse tegn eller symptomer, herunder kraftig hovedpine,
nakketivhed, dasighed, feber, lysfalsomhed, kvalme og opkastning efter infusionen, skal du
omgaende fortaelle det til din laege eller sygeplejerske.

Leegen vil beslutte, om der er behov for yderligere undersggelser, og om du skal fortseette behandlingen
med HyQvia.

Infusionshastighed

Det er meget vigtigt at infundere leegemidlet med den rigtige hastighed. Din laege eller sygeplejerske vil
radgive dig om, hvilken infusionshastighed det vil veere passende at bruge, nar du far infusionen
hjemme (se punkt 3, ”Sadan skal du bruge HyQvia”).

Overvagning under infusionen

Visse bivirkninger kan forekomme hyppigere, hvis:
- du far HyQuvia for farste gang.
- du har faet et andet immunglobulinpreeparat og er skiftet til HyQvia.
- der er gaet en lang periode (f.eks. mere end 2 eller 3 infusionsintervaller), siden du sidst fik
HyQuvia.
» | sadanne tilfalde vil du blive overvaget teet, mens du far din farste infusion, og i den farste
time efter at infusionen er stoppet.

| alle andre tilfelde bar du blive overvaget under infusionen og i mindst 20 minutter de farste gange,
efter at du har faet HyQvia.

Hjemmebehandling

Inden du begynder pa hjemmebehandling, ber du have en aftale med en person, som skal veere
din hjeelper. Du og din hjelper vil blive oplert i at opdage tidlige tegn pa bivirkninger, isaer



allergiske reaktioner. Din hjelper skal veere med til at holde gje med mulige bivirkninger.
Under infusionen skal du vaere opmarksom pa de farste tegn pa bivirkninger (du finder
yderligere oplysninger i punkt 4, ”Bivirkninger”).
»  Hvis du oplever bivirkninger af nogen art, skal du eller din hjeelper straks stoppe infusionen
0g sage laegehjalp.
»  Hvis du oplever en alvorlig bivirkning, skal du eller din hjalper straks sgge akut
behandling.

Spredning af lokale infektioner

Du ma ikke fa infusion med HyQvia i eller omkring et inficeret eller radt og haevet omrade af huden, da
det kan fa infektionen til at sprede sig.

Der sas ingen langvarige (kroniske) hudforandringer i de kliniske studier. Informer din lege om alle
tilfeelde af langvarig inflammation, sma knuder eller inflammation, der opstar pa infusionsstedet og
varer mere end nogle fa dage.

Pavirkning af blodprgver

HyQvia indeholder mange forskellige antistoffer, hvoraf nogle kan pavirke blodprgver
(serologiske praver).
»  Fortel din leege om din behandling med HyQuvia, inden du far taget blodpraver.

Information om materialet til HyQvia

Humant normalt immunglobulin 10 % og humant serumalbumin (et indholdsstof i rekombinant humant
hyaluronidase) fremstilles af plasma fra mennesker (plasma er veesken i blodet). Nar medicin fremstilles
af humant blod eller plasma, tages der visse forholdsregler for at forhindre, at der overfares infektioner
til patienter. Disse inkluderer:

- omhyggelig udvalgelse af blod- og plasmadonorer for at sikre, at dem, der har risiko for at veere
smittebaerere, bliver udelukket, og
- test af hver enkelt bloddonation og plasmapulje for tegn pa virus/infektioner.

Producenterne af disse praeparater medtager desuden nogle trin i forarbejdningen af blodet eller
plasmaet, som kan inaktivere eller fjerne virus. Pa trods af disse forholdsregler kan risikoen for
overfgrsel af infektion ikke helt udelukkes, nar der anvendes praeparater fremstillet af humant blod
eller plasma. Dette gaelder ogsa ukendte eller nyopdagede virus eller andre infektionstyper.

De forholdsregler, der tages ved fremstillingen af HyQvia, anses for effektive over for kappekladte
virus, sasom hiv (human immundefektvirus), hepatitis B-virus og hepatitis C-virus og over for det
ikke-kappekladte hepatitis A-virus og parvovirus B19.

Immunglobuliner er ikke blevet forbundet med infektioner med hepatitis A eller parvovirus B19,
muligvis fordi antistofferne mod disse infektioner, som findes i HyQvia, beskytter patienten.

»  Det anbefales steerkt, at falgende data registreres i din infusionsdagbog, hver gang du
bruger HyQvia:
= dato for administration af leegemiddel,
= batchnummer fra leegemiddelpakning og
= den injicerede mengde, indgivelseshastighed, antal infusionssteder og
infusionsstedernes placering.



Bgrn og unge
Substitutionsbehandling

Der galder de samme indikationer og den samme dosis og infusionshyppighed for bgrn og unge
(O til 18 ar) som for voksne.

Immunmodulerende behandling af CIDP-patienter
HyQuvias sikkerhed og virkning hos barn og unge (0 til 18 &) med CIDP er endnu ikke klarlagt.
Brug af anden medicin sammen med HyQvia

Forteel altid leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du tager anden medicin, for nylig har
taget anden medicin eller planlaegger at tage anden medicin.

Vaccinationer

HyQvia kan nedszatte virkningen af nogle virusvacciner, sasom maslinger, rede hunde, faresyge
og skoldkopper (vacciner med levende virus). Efter at du har faet HyQvia, skal du derfor muligvis vente
op til 3 maneder, far du far visse vacciner. Du skal muligvis vente i op til 1 ar, efter at du har faet
HyQuvia, fer du kan fa din maeslingevaccine.

»  Fortal den lege eller sygeplejerske, som vaccinerer dig, om din behandling med HyQvia.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Data vedrgrende langtidsvirkningen pa graviditet, amning og frugtbarhed ved brug af rekombinant
humant hyaluronidase er begrensede. HyQvia ma kun anvendes af gravide og ammende kvinder efter
samrad med laegen.

Trafik og arbejdssikkerhed

Patienterne kan opleve bivirkninger (f.eks. svimmelhed eller kvalme) under behandling med HyQvia,
som kan pavirke evnen til at fare motorkgretgj og betjene maskiner. Hvis dette sker, bgr du vente, til
reaktionerne er forsvundet.

HyQvia Indeholder natrium

Dette leegemiddel indeholder 5,0 til 60,5 mg natrium (hovedkomponenten i kgkken-/bordsalt) i hvert
heetteglas af HyQvia med rekombinant humant hyaluronidase. Det svarer til 0,25 til 3 % af den
anbefalede maksimale daglige indtagelse af natrium for en voksen. 1G 10 %-komponenten er i det
veaesentlige natriumfri.

3. Sadan skal du bruge HyQvia

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa spgrg leegen.

HyQuvia skal gives som infusion under huden (subkutan / s.c.-administration).

Behandlingen med HyQuvia vil blive pabegyndt af din leege eller sygeplejerske, men du far muligvis lov
til at bruge medicinen hjemme, nar du har faet de farste infusioner under medicinsk overvagning, og du
(og/eller din hjeelper) er blevet opleert tilstraekkeligt i det. Du og din leege vil afggre, om du kan bruge

HyQvia hjemme. Begynd ikke pa behandling med HyQvia hjemme, far du har modtaget fuldstzendige
instruktioner.



Dosering

Substitutionsbehandling

Din leege vil beregne den korrekte dosis til dig ud fra din kropsveegt, eventuel tidligere behandling, som
du har faet, og hvordan du reagerer pa behandlingen. Den anbefalede startdosis er en dosis, der

giver 400 til 800 mg af det aktive stof pr. kg kropsvaegt om maneden. | starten vil du fa det kvarte

af denne dosis med 1 uges mellemrum. Denne dosis vil blive gget trinvist til stgrre doser, som gives i de
neeste infusioner med 3 til 4 ugers mellemrum. Af og til vil din leege muligvis anbefale, at stgrre doser
deles op og administreres 2 steder pa en gang. Din laege kan ogsa justere din dosis ud fra, hvordan

du reagerer pa behandlingen.

Immunmodulerende behandling

Din laege vil beregne den korrekte dosis til dig baseret pa de tidligere behandlinger, du eventuelt har
modtaget, og din respons pa behandlingen. Behandlingen pabegyndes 1 til 2 uger efter din seneste
immunglobulininfusion, administreret subkutant ved den beregnede tilsvarende ugentlige dosis. Lagen
kan tilpasse dosen og frekvensen baseret pa din respons pa behandlingen.

Hvis den maksimale daglige dosis overskrides (> 120 g), eller hvis du ikke kan tale mangden af
administreret immunglobulin, kan dosen opdeles og gives over flere dage, med 48 til 72 timer mellem
doserne, sa der kan ske passende absorption. administration af hyaluronidase skal ogsa opdeles pa
passende vis.

Behandlingsstart

Du vil i starten fa behandlingen af en laege eller sygeplejerske, der har erfaring i at behandle

patienter med et svagt immunsystem (immundefekt) og CIDP og i at vejlede patienter i
hjemmebehandling. Der vil blive holdt omhyggeligt gje med dig under hele infusionen og i

mindst 1 time, efter at infusionen er stoppet, for at se, hvor godt du taler medicinen. | starten vil din
leege eller sygeplejerske bruge en langsom infusionshastighed og gge den gradvist i lgbet af den farste
infusion og ved de efterfglgende infusioner. Nar farst leegen eller sygeplejersken har fundet den dosis og
infusionshastighed, der er den rigtige for dig, vil du maske fa lov til at behandle dig selv hjemme.

Hjemmebehandling

Du ma ikke bruge HyQvia derhjemme, far du er blevet instrueret og oplert af sundhedspersonalet.

Du vil f& instruktion i:

- Bakteriefri (aseptisk) infusionsteknik

- Brug af infusionspumpe eller sprgjtepumpe (ved behov),

- At udfylde en infusiondagbog

- Forholdsregler, der skal tages i tilfeelde af alvorlige bivirkninger.

Du skal falge din leeges instruktioner ngje med hensyn til dosis, infusionshastighed og tidsplan for
infusionerne med HyQvia, sa behandlingen virker pa dig.



Falgende infusionshastigheder anbefales for IG 10 % pr. infusionssted:

Personer < 40 kg Personer > 40 kg
2 forste Efterfalgende 2 forste Efterfolgende
Interval/minutter infusioner 2 til 3 infusioner infusioner 2 til 3 infusioner
(mlitime/ (ml/time/ (ml/time/ (ml/time/

infusionssted) infusionssted) | infusionssted) infusionssted)
10 minutter 5 10 10 10
10 minutter 10 20 30 30
10 minutter 20 40 60 120
10 minutter 40 80 120 240
Resterende infusioner 80 160 240 300

Ovenstaende infusionshastigheder er for et enkelt infusionssted. | tilfeelde, hvor patienten har behov for
2 eller 3 infusionssteder, kan infusionshastigheden tilpasses som konsekvens heraf (dvs. fordoblet eller
tredoblet baseret pa pumpens maksimale infusionshastighed).

Hvis der er en utzethed ved infusionsstedet

Sperg din lege, apotekspersonalet eller en sygeplejerske, om en anden kanylestarrelse ville passe bedre
til dig.

Et eventuelt skift af kanylestarrelse skal overvages af den behandlende lzge.

Hvis du har brugt for meget HyQvia

Hvis du tror, at du har brugt mere HyQvia end du skulle, skal du tale med din lzege hurtigst muligt.

Hvis du har glemt at bruge HyQvia

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Hvis du tror, at du har glemt
en dosis, skal du tale med din leege hurtigst muligt.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

En detaljeret brugsanvisning findes i afsnittet nedenfor.

1. Tag HyQvia ud af sesken:

. Lad hatteglassene na stuetemperatur. Dette kan tage op
til 60 minutter. Brug ikke apparater til opvarmning,
herunder mikrobglgeovn.

o HyQvia ma ikke varmes op eller omrystes.

. Kontroller hvert hetteglas med HyQvia far brug.

. Udlgbsdato: Brug ikke praeparatet efter
udlgbsdatoen.
. Farve:
o Det rekombinante humane hyaluronidase skal
veere Klart og farvelgst.
o Humant normalt immunglobulin 10 % skal veere
klart og farvelgst eller svagt gul.
o Hvis nogen af vaeskerne er uklare eller indeholder
partikler, ma de ikke bruges.
. Lag: Der er et lilla beskyttelseslag pa enheden med
de to heetteflasker. Brug ikke produktet, hvis laget
ikke sidder pa.




Saml alle tingene:

Saml alt det, du skal bruge til infusionen. Det er:
HyQvia-enheden/-enhederne med to hetteglas, infusionsudstyr
(seet med subkutane kanyler, beholder til oplgsningen (pose eller
sprajte), sterilt klart plaster og tape, slanger til pumpen,
overfarselsudstyr, sprajter, gaze og tape), affaldsbeholder til
skarpe og spidse genstande, pumpe, logbog over behandlingen og
andet udstyr efter behov.

3. Klarggr en ren arbejdsflade.
4. Vask hander:
Vask dine hander grundigt. Leeg alle de indsamlede ting frem, 5
og dbn dem i henhold til sundhedspersonalets instruktioner. ’
y/
5. Abn HyQvia-enheden/-erne med de to hetteglas:
. Fjern de lilla beskyttelseslag og husk at sikre dig, at de bla ,
lag pa hetteglassene er fjernet. Hvis de bla lag ikke er ?
blevet fiernet, sa fjern dem manuelt for at fritleegge :1 | ~—
heetteglassenes propper. o=
. Forbered overfarslen af den rekombinante humane l 8
hyaluronidasekomponent i HyQvia ved at aftarre propperne —
pa heetteglassene med en spritserviet, hvis det er anvist, og B
lade dem lufttgrre (i mindst 30 sekunder).
6. Klarger heetteglasset med rekombinant humant

hyaluronidase (HY):

. Tag den mindste sterile sprgjte ud af pakningen, og sa&t den
pa en stift uden ventilering eller en kanyle til udtraekning.

° Traek stemplet tilbage, og fyld den mindste sprgjte med luft
svarende til mangden af rekombinant humant hyaluronidase
i haetteglasset/hatteglassene HY.

. Fjern laget fra kanylen/overfarselsudstyret uden ventilering.

. Indfar spidsen af kanylen/overfarselsudstyret uden
ventilering midt i heatteglassets prop, og tryk nedad i lige
retning. Skub luften ind i heetteglasset.

. Vend bunden op pa hzatteglasset, mens
kanylen/overfarselsudstyret uden ventilering stadig sidder i
haetteglasset. Sprgjtens spids peger nu opad.

. Traek hele indholdet af rekombinant humant hyaluronidase
ind i sprajten.

. Gentag trin 6, hvis der skal bruges mere end et heetteglas
med rekombinant humant hyaluronidase til din dosis.

o Hvis det er muligt, skal alt det rekombinante humane
hyaluronidase, der skal bruges til hele dosen med IgG,
samles i den samme sprgjte.

. Peg sprajtespidsen opad, og fjern eventuelle luftbobler ved
at pege sprgjtespidsen opad og banke blidt pa sprgjten med
fingeren. Tryk langsomt og forsigtigt stemplet ind for at
fjerne eventuel resterende luft.




7. Klarger kanyleseettet med det rekombinante humane
hyaluronidase (HY):
HVIS manuel infusion af HY:
. Sat sprgjten med det rekombinante humane hyaluronidase
pa kanylesattet
. Tryk pa stemplet i den mindste sprajte for at fjerne luften og
fyld kanyleseettet op til kanylens vinger med rekombinant
humant hyaluronidase.
. Bemark: Sundhedspersonalet kan anbefale at bruge en
Y-kobling (til flere indstikssteder) eller en anden
kanylesaetsammensatning.
HVIS pumpe-metoden bruges til infusion (HY):
e Set sprgjten med det rekombinante humane hyaluronidase
(HY) pa pumpeslangen, og st kanylesattet pa
e Tryk pa sprejtens stempel (sterrelse kan variere grundet
starre volumen) for at fjerne luften, og fyld pumpeslangen og
kanylesattet op til kanylens vinger med rekombinant humant
hyaluronidase.

8. Forbered heetteglasset med humant normalt

immunglobulin 10 %:

o Forbered overfgrslen af komponenten immunglobulin 10 %
i HyQvia ved at aftgrre propperne pa heatteglassene med en
separat spritserviet, hvis det er anvist, og lade dem lufttagrre
(i mindst 30 sekunder).

. Komponenten humant normalt immunglobulin 10 %

i HyQvia administreres enten

o ved at samle indholdet fra hatteglassene enten i den
starste sprgjte (a) eller en infusionspose (b) i henhold
til instruktionerne fra sundhedspersonalet, alt
afhaengigt af hvilken pumpe der bruges; eller

o direkte fra haetteglasset 1G. Indfar stiften i
pumpeslangen med ventilering eller stift og
ventileringsnal i haetteglasset (hatteglassene) med
humant normalt immunglobulin 10 %. Fyld
administrationspumpens slanger, og lad dem ligge,
indtil det rekombinante humane hyaluronidase er
administreret.

. Hvis der er behov for mere end et hatteglas til en hel dosis,
skal spyddet farst indferes i de efterfglgende hatteglas, efter
at det forste haetteglas er helt administreret.

9. Ggar pumpen klar:
Fglg producentens anvisninger til klarggring af pumpen.




10.

Forbered infusionsstedet:

o Velg infusionssted(er) i enten den midterste eller gverste
del af maven eller i laret. Se billedet af infusionsstedernes
placering.

o Veelg steder pa hver sin side af kroppen, hvis du
er blevet instrueret i at give infusionen pa to steder
med doser over 600 ml.

o Hvis der bruges tre steder, skal stederne vaere mindst
10 cm fra hinanden.

. Undgéa omrader med knogler, synlige blodkar, ar og
eventuelle omrader med betendelse eller infektion.

. Skift mellem infusionsstederne ved hver gang at vaelge
den modsatte side af kroppen til den naeste infusion.

° Hvis sundhedspersonalet har instrueret dig i dette, skal
du rense infusionsstedet (-stederne) med en spritserviet.
Lad det tarre (i mindst 30 sekunder).

11.

Indfer kanylen:

. Fjern kanylehztten. Tag et fast greb i huden og fold
mindst 2 til 2,5 cm hud mellem to fingre.

. Indfar kanylen helt til kanylens vinger med en hurtig
beveegelse lige ind i huden i en vinkel pa 90 grader.
Kanylens vinger skal ligge fladt op mod huden.

. Fastger kanylen til stedet med steril tape.

. Gentag dette trin, hvis du har to eller tre infusionssteder.

90-graders vinkel i
forhold til huden

U

“v\.«L

12.

Kontroller, at kanylen er placeret rigtigt, far du begynder
pa infusionen, hvis du har faet instruktion i dette af
sundhedspersonalet.

13.

Fastger kanylen til huden:

. Fastger kanylen(kanylerne) til stedet ved at satte et sterilt
klart plaster over kanylen.

. Kontroller infusionsstedet (-stederne) af og til under hele
infusionen for at se, om noget har flyttet sig eller lekker.

14.

Indgiv det rekombinante humane hyaluronidase forst:

Opdel indholdet ligeligt mellem alle steder, hvis mere end ét sted

benyttes.

HVIS manuel infusion af HY:

. Tryk langsomt pa stemplet i den mindste sprajte med det
rekombinante humane hyaluronidase med en starthastighed
til ca. 1 til 2 ml pr. minut for hvert infusionssted, som kan
gges alt efter hvad der tolereres.

HVIS pumpe-metoden bruges til infusion af HY:

. Hvis du bruger en pumpe, ger du pumpen klar til at give
infusionen med det rekombinante humane hyaluronidase
med en starthastighed pa 60 til 120 ml/time/sted for hvert
infusionssted og gge hastigheden efter, hvad du taler.
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15.

Indgiv humant normalt immunglobulin 10 %:

Efter at du har faet infusionen af hele indholdet af den mindste
sprgjte (rekombinant humant hyaluronidase), fjerner du sprgjten
fra infusionsseettet.

Seet pumpeslangen pa 1G-beholderen/hatteglasset eller den starste
sprgjte med humant normalt immunglobulin 10 % pa
infusionsseettet.

Klarggr humant normalt immunglobulin 10 % med en pumpe med
de hastigheder, som sundhedspersonalet har angivet, og start
infusionen.

16.  Nar infusionen er feerdig, skylles infusionssattet hvis

du har faet instruktion i dette af sundhedspersonalet:

o Hvis sundhedspersonalet har instrueret dig i det, skal du
seette en pose med natriumchloridoplgsning pa pumpens
slange eller kanyleseettet for at skubbe humant normalt
immunglobulin 10 % op til kanylens vinger.

17.  Fjern kanylesattet:

. Fjern kanylesattet ved at lgsne plasteret i alle kanterne.

° Traek kanylens vinger lige op og ud.

° Tryk blidt et lille stykke gaze over indstiksstedet, og daek
det med et beskyttende plaster.

° Smid kanylen (kanylerne) ud i affaldsbeholderen til skarpe
0g spidse genstande.

o Bortskaf affaldsbeholderen til skarpe og spidse
genstande efter de instruktioner, der fulgte med
affaldsbeholderen, eller kontakt sundhedspersonalet.

18. Registrer infusionen:

. Fjern den aftagelige etiket fra HyQvia-hatteglasset, hvor
produktets batchnummer og udlgbsdato er anfert, og seet
etiketten ind i din registrerings-/logbog over behandlingen.

° Skriv dato, tidspunkt, dosis, infusionssted(er) (som en hjalp
til at skifte mellem stederne) og eventuelle reaktioner efter
hver infusion.

. Bortskaf alt ikke anvendt leegemiddel i haetteglasset
samt engangsudstyr i henhold til sundhedspersonalets
anbefalinger.

° Falg op med leegen som anvist.

Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Visse bivirkninger, sasom hovedpine, kuldegysninger eller smerter i kroppen, kan mindskes ved at

senke infusionshastigheden.

Alvorlige bivirkninger

Infusion med medicin som HyQvia kan af og til medfare alvorlige, men sjeldne, allergiske reaktioner.
Du kan opleve et pludseligt fald i blodtrykket og i enkelstaende tilfeelde anafylaktisk chok. Laegerne er
klar over disse mulige bivirkninger og vil overvage dig under og efter de farste infusioner.

Typiske tegn eller symptomer omfatter: en faglelse af svimmelhed, grhed eller svaghed, hududslat og
klge, haevelse i mund eller hals, andedratsbesveer, hveesende andedraet, unormal hjerterytme, smerter i

brystregionen, bla lzber eller fingre og teeer, slaret syn.

o Forteel det straks til leegen eller sundhedspersonalet, hvis du bemarker nogen af disse tegn

under infusionen.
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o Nar du bruger HyQvia hjemme, skal du udfare infusionen, nar der er en person til stede,
som er udpeget som hjalper, og som hjelper dig med at holde gje med allergiske
reaktioner, stoppe infusionen og skaffe hjalp, hvis der er behov for det.

o Se ogsa punkt 2 i denne indlegsseddel vedragrende risiko for allergiske reaktioner og brug
af HyQvia hjemme.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme ved mere end 1 ud af 10 infusioner):

Lokale reaktioner pa infusionsstedet (omfatter alle de reaktioner pa infusionsstedet, der er anfart
nedenfor). Disse reaktioner gar normalt vaek inden for nogle fa dage.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme ved op til 1 ud af 10 infusioner):

hovedpine

kvalme

mavesmerter/gmhed i maveregionen

radme af huden (erytem)

reaktioner pa infusionsstedet, herunder smerter, ubehag, smhed, radme, haevelse og klge
varmefornemmelse, feber

svaghedsfornemmelse (asteni), treethed (udmattelse), manglende energi (letargi) og generel
utilpashed

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme ved op til 1 ud af 100 infusioner):

svimmelhed

migreaene

foleforstyrrelser sasom falelseslgshed, snurren, prikken (pareestesi)
rysten (tremor)

hurtigt hjerteslag (takykardi)

hgjt blodtryk (hypertension)

udspilet mave (abdominal distension)

diarré

opkastning

udsleet

Klge (pruritus)

klgende udslet (neldefeber/urticaria)

muskelsmerter (myalgi)

ledsmerter (artralgi)

rygsmerter

smerter i arme og/eller ben (herunder ubehag i arme og/eller ben)
smerter i muskler og knogler i brystet

ledstivhed

reaktioner pa infusionsstedet (sasom misfarvning, bla merker, radme (heematom), blgdning,
punktur af blodkar, knude, hardhed (induration), haevelse (gdem), kulderystelser, braendende
fornemmelse, udslat)

e havelser pa kansorganer

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme ved op til 1 ud af 1 000 infusioner):

stroke

lavt blodtryk (hypotension)
andengd (dyspng)

lyskesmerter

brunfarvet urin (haemosiderinuri)
kraftig svedtendens (hyperhidrose)
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e Dbetendelse pa infusionsstedet

e varmefornemmelse pa infusionsstedet

o foleforstyrrelser sdsom falelseslgshed, snurren, prikken pa infusionstedet (parastesi pa
infusionsstedet)

e positivt resultat af Coombs’ test

Hyppighed ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenvarende data):

betendelse i de hinder, der omgiver hjernen og rygmarven (aseptisk meningitis)
allergiske reaktioner (overfglsomhed)

utethed ved infusionsstedet

influenzalignende sygdom

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirknig.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjzlpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og kartonen efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

Opbevares i kaleskab (2 °C — 8 °C). Ma ikke nedfryses.

Ma ikke omrystes.

Opbevar hatteglassene i den ydre karton for at beskytte dem mod lys.

Brug ikke leegemidlet, hvis oplasningerne er uklare eller indeholder partikler eller udfeeldninger.
Bortskaf eventuel ikke anvendt oplagsning i hatteglassene efter abning.

Sparg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

HyQvia indeholder:

HyQuvia er en enhed med to heetteglas, der indeholder:

- en oplgsning med rekombinant humant hyaluronidase (trin 1 i HyQvia / indgiv dette farst) og
- en oplgsning med humant normalt immunglobulin 10 % (trin 2 i HyQvia / indgiv dette som nr. 2).
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Indholdet af hvert haetteglas er bekrevet nedenfor:

1. Rekombinant humant hyaluronidase

Dette haetteglas indeholder rekombinant humant hyaluronidase.

@vrige indholdsstoffer: natriumchlorid, natriumfosfat, humant albumin,
ethylendiamintetraeddikesyre (EDTA) dinatrium, calciumchlorid og vand til injektionsvaesker
(se ogsa punkt 2, ”HyQvia indeholder natrium”).

2. Humant normalt immunglobulin 10 %

En ml af oplgsningen i dette hatteglas indeholder 100 mg humant normalt immunglobulin, hvoraf
mindst 98 % er immunglobulin G (1gG).

Aktivt stof i HyQvia: humant normalt immunglobulin. Dette leegemiddel indeholder spormangder
af immunglobulin A (1gA) (hgjst 140 mikrogram/ml, 37 mikrogram i gennemsnit).

@vrige indholdsstoffer i dette haetteglas: glycin og vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstarrelser

HyQvia 100 mg/ml infusionsvaske, oplgsning, til subkutan anvendelse (infusion under huden)
HyQuvia leveres som en pakning, der indeholder:

o et heetteglas med rekombinant humant hyaluronidase og

e et haetteglas med humant normalt immunglobulin 10 %.

Det rekombinante humane hyaluronidase er en klar og farvelgs oplgsning.
Humant normalt immunglobulin 10 % er en klar og farvelgs eller svagt gul oplgsning.

HyQuvia fas i falgende pakningsstarrelser:

Rekombinant humant hyaluronidase Humant normalt immunglobulin 10 %
Indhold (ml) Protein (9) Indhold (ml)

1,25 2,5 25

2,5 5 50

5 10 100

10 20 200

15 30 300

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Baxalta Innovations GmbH
Industriestrasse 67

A-1221 Wien

@strig

Fremstiller:

Baxalta Belgium Manufacturing SA
Boulevard René Branquart 80
B-7860 Lessines

Belgien
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Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Takeda Pharma A/S

TIf: +45 46 77 10 10

medinfoEMEA@takeda.com

Denne indlaegsseddel blev senest &endret 01/2024.

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

15


https://www.ema.europa.eu/en

