FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

HyQvia

100 mg/ml infusionsvatska, I6sning for subkutan anvandning
humant normalt immunglobulin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad HyQuvia ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du anvander HyQuvia
3. Hur du anvander HyQuvia

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur HyQuvia ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad HyQvia ar och vad det anvands for
Vad HyQvia ar

HyQvia innehaller 2 I6sningar for infusion (dropp) under huden (
subkutan eller s.c. infusion). Det levereras som en forpackning
innehallande:

® eninjektionsflaska humant normalt immunglobulin 10 % (den
aktiva substansen)

® en injektionsflaska rekombinant humant hyaluronidas (en
substans som hjalper humant normalt immunglobulin 10 % att
komma ut i blodet).

Humant normalt immunglobulin 10 % tillhor en grupp lakemedel
som kallas "humana normala immunglobuliner”. Immunglobuliner
kallas ocksa for antikroppar och finns i blodet hos friska manniskor.
Antikroppar ar en del avimmunsystemet (kroppens naturliga
forsvarssystem) och hjalper kroppen att bekampa infektioner.

Hur HyQvia fungerar

Rekombinant humant hyaluronidas ar ett protein som gor det
enklare for immunglobulinerna att infunderas (ges som dropp)
under huden och komma ut i blodet.

Injektionsflaskan med immunglobuliner har framstallts av blod fran
friska manniskor. Immunglobuliner produceras av kroppens
immunsystem. De hjalper kroppen att bekampa infektioner som
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orsakas av bakterier och virus eller uppratthaller balansen i
immunsystemet (vilket kallas immunmodulering). Lakemedlet
fungerar pa samma satt som immunglobuliner som finns naturligt i
blodet.

Vad HyQvia anvands for

Erséttningsterapi hos vuxna och barn (0 till 18 ar)

HyQvia anvands hos patienter med svagt immunsystem, som inte
har tillrackligt med antikroppar i blodet och ofta drabbas av
infektioner, vilket omfattar foljande grupper:

® patienter med medfédd oférmaga eller forsamrad féormaga att
producera antikroppar (primar immunbristsjukdom)

® patienter som upplever svara eller aterkommande infektioner
pa grund av ett forsvagat immunsystem som uppkommit av
andra tillstand eller behandlingar (sekundar immunbrist).

Regelbundna och tillrackliga doser av HyQvia kan hoja de onormalt
laga immunglobulinnivaerna i blodet till normala nivaer
(ersattningsterapi).

Immunmodulerande behandling hos vuxna, barn och ungdomar
(0 till 18 ar)

HyQvia anvands hos vuxna, barn och ungdomar (O till 18 ar) med
kronisk inflammatorisk demyeliniserande polyneuropati (CIDP), en
form av autoimmun sjukdom. CIDP kannetecknas av kronisk
inflammation i de perifera nerverna som orsakar muskelsvaghet
och/eller domningar, huvudsakligen i benen och armarna. Man tror
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att kroppens egna immunforsvar angriper de perifera nerverna och
orsakar nervskada och inflammation. Immunglobulinerna i HyQvia
ar avsedda att hjalpa till att skydda nerverna fran att skadas av
immunsystemet.

2. Vad du behover veta innan du anvander HyQvia

HyQvia far inte injiceras eller infunderas

~ om du ar allergisk mot immunglobuliner, hyaluronidas,
rekombinant hyaluronidas eller nagot annat innehallsémne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6, "Férpackningens innehall
och ovriga upplysningar”).

- om du har antikroppar mot immunglobulin A (IgA) i blodet.
Detta kan forekomma om du har brist pa IgA. Eftersom HyQvia
innehaller sparmangder av IgA kan du fa en allergisk reaktion.

- | ett blodkarl (intravenost) eller i en muskel (intramuskulart).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller sjukskoterska innan du anvander HyQuvia.

* Tala om for lakaren eller vardpersonalen innan behandlingen
paborjas om nagon/nagra av omstandigheterna nedan galler
dig:

® Du kan vara allergisk mot immunglobuliner utan att veta om
det. Allergiska reaktioner som plotsligt blodtrycksfall eller
anafylaktisk chock (kraftigt blodtrycksfall i kombination med
andra symtom som svullnad i luftvagar, andningsbesvar och
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hudutslag) ar sallsynta, men de kan ibland forekomma aven

om du inte har haft problem vid liknande behandlingar tidigare.

Risken for att du ska fa allergiska reaktioner ar hogre om du

har IgA-brist med anti-IgA-antikroppar. Tecken eller symtom pa

dessa sallsynta allergiska reaktioner omfattar:

O berusningskansla, yrsel, svimningskansla

O hudutslag och klada, svullnad i munnen eller i halsen,
svarighet att andas, véasande andning

O onormal hjartrytm, bréstsmartor, bla lappar, fingrar eller
tar

O suddig syn.

* Om du marker nagot av dessa tecken under infusion
erna ska du omedelbart beratta detta for lakaren eller
sjukskoterskan. Han eller hon bestammer om
infusionshastigheten ska saktas ned eller om infusion
en ska avbrytas helt och hallet.

Forst infunderar en lakare eller sjukskoterska HyQvia langsamt och
overvakar dig under de forsta infusionerna sa att eventuella
allergiska reaktioner kan upptackas och behandlas omedelbart.

® |akaren kommer att vara sarskilt forsiktig om du ar dverviktig,
ar aldre, har diabetes, har varit sangliggande under lang tid,
har hogt blodtryck, har l1ag blodvolym (hypovolemi), har
problem med blodkarlen (karlsjukdomar), har en okad tendens
till blodpropp (trombofili eller trombotiska episoder) eller har
en sjukdom eller ett tillstand som gor att blodet tjocknar
(hyperviskost blod). Under dessa omstandigheter kan
immunglobuliner 0ka risken for hjartinfarkt, stroke,
blodproppar i lungan (lungemboli) eller blockering av blodkarl |
benet, om an mycket sallan.
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* Om du marker nagot av dessa tecken och symtom,
inklusive andfaddhet, smarta, svullnad av en kroppsdel och
brostsmarta under infusionen, ska du omedelbart beratta
detta for lakaren eller sjukskoterskan. De bestammer om
infusionshastigheten ska saktas ned eller om den ska
avbrytas helt och hallet.

Lakaren eller sjukskoterskan kommer noggrant att overvaka dig
under infusionerna sa att eventuella symtom pa en blodpropp kan
upptackas och behandlas omedelbart.

® Du kommer att fa detta lakemedel i hdga doser antingen 1 dag
eller 2 dagar och om du har blodgrupp A, B eller AB och ett
underliggande inflammatoriskt tillstand. Under dessa
omstandigheter har det ofta rapporterats att immunglobuliner
okar risken for nedbrytning av roda blodkroppar (hemolys).

® Inflammation i membranen som omger hjarnan och
ryggmargen (aseptisk meningit) har rapporterats forekomma i
samband med immunglobulinbehandling.

* Om du marker nagot av dessa tecken och symtom,
inklusive svar huvudvark, stel nacke, dasighet, feber,
ljuskanslighet (fotofobi), illamaende och krakningar efter
infusionen, ska du omedelbart beratta detta for lakaren
eller sjukskoterskan.

Lakaren avgor om ytterligare tester ar nodvandiga och om
HyQvia-behandlingen ska fortsatta.

Infusionshastighet

Det ar mycket viktigt att infundera lakemedlet i ratt hastighet,
Lakaren eller sjukskoterskan ger dig rad om lamplig
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infusionshastighet nar du infunderar HyQvia i hemmet (se
avsnitt 3, "Hur du anvander HyQvia").

Overvakning under infusion

Vissa biverkningar kan vara vanligare om:

du far HyQvia for forsta gangen.
du har fatt ett annat immunglobulin och har bytt till HyQvia.
det har varit ett langt intervall (t.ex. fler an 2 eller
3 infusionsintervall) sedan du senast fick HyQvia.
* | sadana fall dvervakas du noggrant under den forsta
infusionen och under den forsta timmen efter att infusion
en avslutats.

| alla andra fall ska du dvervakas under infusionen och i
minst 20 minuter efter att du fatt HyQvia under de forsta infusion
erna.

Behandling i hemmet

Innan du borjar behandling i hemmet ska du utse en tillsynsperson.
Du och din tillsynsperson utbildas i att upptacka tidiga tecken pa
biverkningar, sarskilt allergiska reaktioner. Tillsynspersonen ska
hjalpa dig att halla koll pa eventuella biverkningar. Under infusion
en maste du vara uppmarksam pa de tidiga tecknen pa biverkning
ar (ytterligare information finns i avsnitt 4, "Eventuella biverkning
ar’).
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* Om du upplever nagra biverkningar ska du eller din
tillsynsperson avbryta infusionen omedelbart och kontakta en
lakare.

* Om du upplever en allvarlig biverkning ska du eller din
tillsynsperson omedelbart soka akut hjalp.

Spridning av lokala infektioner

Infundera inte HyQvia i eller runt ett infekterat eller rott och svullet
omrade pa huden eftersom det kan gora att infektionen sprids.

Inga langvariga (kroniska) férandringar i huden har observerats i
kliniska studier. Alla langvariga inflammationer, knélar (knutor)
eller inflammationer som forekommer pa infusionsstallet och varar
i mer an nagra dagar ska rapporteras till 1akare.

Effekter pa blodprover

HyQvia innehaller flera olika antikroppar och vissa av dessa kan
paverka blodprover (serologiska tester).

" Tala med lakare om din behandling med HyQvia innan du tar
ett blodprov.

Information om kallmaterialet i HyQvia

Humant normalt immunglobulin 10 % i HyQvia och humant
serumalbumin (ett innehallsémne i rekombinant humant
hyaluronidas) framstalls av human plasma (den flytande delen av
blodet). Nar lakemedel gors av humant blod eller human plasma
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vidtas vissa atgarder for att forhindra att infektioner sprids till
patienter. Det galler bland annat:

- noggrant urval av blod- och plasmagivare for att sakerstalla att
de som ligger i riskzonen for att bara pa infektioner utesluts,
och

- testning av alla donationer och plasmapooler for att upptacka
tecken pa virus/infektioner.

Aven under tillverkning av dessa produkter vidtas atgarder i blod-
eller plasmabearbetningen som kan inaktivera eller eliminera virus.
Trots detta kan risken for overforing av infektion inte helt uteslutas
nar lakemedel framstallda av humant blod eller human plasma
anvands. Detta galler ocksa for okanda och nya virus eller andra
typer av infektioner.

De atgarder som vidtagits vid tillverkningen av HyQvia anses vara
effektiva for holjeforsedda virus, t.ex. humant immunbristvirus (HIV
), hepatit B-virus och hepatit C-virus och for ickehdljeforsedda
hepatit A-virus och parvovirus B19.

Immunglobuliner har inte associerats med infektioner med
hepatit A-virus eller parvovirus B19, eventuellt pa grund av att de
antikroppar mot dessa infektioner som finns i HyQvia ar
skyddande.

" Det rekommenderas att foljande information noteras i
infusionsdagboken varje gang du far en dos av HyQvia:
* datumet for administreringen
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" lakemedlets tillverkningssatsnummer och
" den injicerade volymen, flodeshastigheten, antalet
infusionsstallen och deras placering.

Barn och ungdomar

Ersattningsterapi

Samma indikationer, dos och infusionsfrekvens som for vuxna
galler for barn och ungdomar (O till 18 ar).

Immunmodulerande behandling hos CIDP-patienter

Sakerhet och effekt for HyQvia for barn och ungdomar (O till 18 ar)
med CIDP har inte faststallts.

Andra lakemedel och HyQvia

Tala om for [akare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar,
nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Vaccinationer

HyQvia kan minska effekten av vissa virusvacciner som massling,
roda hund, passjuka och vattkoppor (levande virusvacciner). Nar du
har fatt HyQvia kan du behdva vanta upp till 3 manader innan du
far vissa vacciner. Du kanske maste vanta upp till 1 ar efter att du
har fatt HyQvia innan du kan fa masslingvaccin.

* Tala med vaccinationslakaren eller -skoterskan om din
behandling med HyQuvia.
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Graviditet, amning och fertilitet

Uppgifter om effekterna av langvarig anvandning av rekombinant
humant hyaluronidas pa graviditet, amning och fertilitet ar
begransade. HyQvia ska endast anvandas av gravida eller
ammande kvinnor efter diskussion med lakaren.

Korformaga och anvandning av maskiner

Patienter kan uppleva biverkningar (till exempel yrsel eller
illamaende) under behandling med HyQvia som kan paverka
kérformagan och formagan att anvanda maskiner. Om det hander
ska du vanta tills reaktionerna har gatt dver.

HyQvia innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller 5,0 till 60,5 mg natrium
(huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per injektionsflaska HyQvia
rekombinant humant hyaluronidas. Detta motsvarar 0,25 till 3 % av
hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

IG 10 %-komponenten ar nast intill "natriumfri”,

3. Hur du anvander HyQvia

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar.
Radfraga lakare om du ar osaker.

HyQvia maste infunderas under huden (subkutan eller s.c.
administrering).

Behandling med HyQvia startas av en lakare eller sjukskoterska,
men du kan anvanda lakemedlet hemma nar du har fatt de forsta
infusionerna under medicinsk overvakning och du (och/eller din
tillsynsperson) har fatt lamplig utbildning. Du och lakaren
bestdmmer om du kan anvanda HyQvia hemma. Paboérja inte
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behandling med HyQvia hemma forrén du har fatt fullstandiga
instruktioner.

Dosering

Ersattningsterapi

Lakaren beraknar ratt dos for dig baserat pa din kroppsvikt,
eventuell tidigare behandling som du kan ha fatt och hur du svarar
pa behandlingen. Rekommenderad startdos ar 400 till 800 mg aktiv
substans per kg kroppsvikt per manad. | borjan far du en fjardedel
av denna dos med 1 veckas intervall. Dosen Okas stegvis till storre
doser i 3- till 4-veckorsintervall under de foljande infusionerna.
Ibland kan lakaren rekommendera att stora doser delas och ges pa
2 stallen samtidigt. Lakaren kan ocksa justera dosen beroende pa
hur du svarar pa behandlingen.

Immunmodulerande behandling

Lakaren kommer att berakna den korrekta dosen for dig baserat pa
de eventuella tidigare behandlingar som du har fatt och ditt svar
pa behandlingarna. Behandlingen bérjar vanligen 1 till 2 veckor
efter din sista immunglobulininfusion, den beraknade ekvivalenta
veckodosen ges subkutant. Lakaren kan justera dosen och
frekvensen baserat pa hur du svarar pa behandlingen.

Om den maximala dagliga dosen overskrids (> 120 g) eller om du
inte tal immunglobulin-infusionsvolymen kan dosen delas upp och
ges Over flera dagar, med 48 till 72 timmar mellan doserna for
ordentlig absorption, och administreringen av hyaluronidas ska
ocksa delas upp pa lampligt satt.
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Starta behandlingen

Din behandling startas av en lakare eller sjukskoterska som har
erfarenhet av att behandla patienter med immunbrist eller CIDP
och av att instruera patienter i hembehandling. Du observeras
noggrant under hela infusionen och i minst 1 timme efter att
infusionen har avbrutits for att se hur val du tolererar lakemedlet. |
borjan anvander ldkaren eller sjukskdterskan en langsam
infusionshastighet och 0kar den gradvis under den forsta infusion
en och under efterfoljande infusioner. Nar lakaren eller
sjukskoterskan har kommit fram till ratt dos och infusionshastighet
for dig kan du fa ge behandlingen till dig sjalv i hemmet.

Behandling i hemmet

Anvand inte HyQvia hemma forréan du har fatt instruktioner och
utbildning fran halso- och sjukvardpersonalen.

Du kommer att instrueras i:

"~ Bakteriefria (aseptiska) infusionstekniker.

" Hur man anvander en infusionspump eller sprutpump (om det
behovs).

- Hur man for infusionsdagbok.

- Atgarder som ska vidtas i handelse av allvarliga biverkningar.

Du maste folja lakarens anvisningar noggrant nar det galler dos,
infusionshastighet och schema for infusion av HyQvia sa att
behandlingen fungerar for dig.
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Foljande infusionshastigheter for IG 10 % rekommenderas per
infusionsstalle:

Patienter under 40 kg | Patienter 40 kg eller mer
. Foljande . Foljande
Forsta , Forsta ,
. . 2 till , , 2 till
|2 infusionern| _ . _ 2 infusionern| _ . ,
Intervall/min , 3 infusioner , 3 infusioner
a (ml/timme/ . a (ml/timme/ ,
uter , . | (ml/timme/ |, . | (ml/timme/
infusionsstall| _ . linfusionsstall|. , .
infusionsstall infusionsstall
e) e)
e) e)
10 minuter 5 10 10 10
10 minuter 10 20 30 30
10 minuter 20 40 60 120
10 minuter 40 80 120 240
Rest '
esterande | 80 160 240 300
nfusion

Infusionshastigheterna ovan galler for ett enstaka infusionsstalle.
Om tva eller tre infusionsstallen kravs kan infusionshastigheten
anpassas i enlighet med detta (det vill saga fordubblas eller
tredubblas baserat pa pumpens maximala infusionshastighet).

Om du far lackage vid infusionsstallet

Fraga lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om en annan
nalstorlek skulle vara battre for dig.
Alla andringar avseende nalstorlek maste dvervakas av

behandlande

lakare.

Om du har anvant for stor mangd av HyQvia

14
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Om du tror att du har anvant for stor mangd av HyQvia ska du tala
med din lakare snarast mojligt.
Om du har glomt att anvanda HyQvia

Infundera inte dubbel dos av HyQuvia for att kompensera for glomd
dos. Om du tror att du har glomt en dos ska du tala med din lakare
snarast mojligt.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

Utfdrliga anvisningar for anvandning finns i avsnittet nedan.

1. Ta ut HyQvia ur kartongen:

® | it injektionsflaskorna na
rumstemperatur. Det kan ta
upp till 60 minuter. Anvand
inte
uppvarmningsanordningar,
sasom mikrovagsugnar.
® HyQuvia far inte vdrmas eller
skakas.
® Kontrollera alla
HyQvia-injektionsflaskor fore
anvandning:
® Utgangsdatum (EXP): Far
inte anvandas efter
utgangsdatumet.
® Farg:
“  Rekombinant human
t hyaluronidas ska
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vara klart och
farglost.

“  Humant normalt
immunglobulin 10 %
ska vara klart och
farglost eller svagt
qult.

©  Om nagon av
vatskorna ar
grumliga eller
innehaller partiklar
ska de inte
anvandas.

® |ock: Ett lila skyddslock
sitter pa enheten med
tva injektionsflaskor.
Anvand inte produkten
om locket saknas.

2. Ta fram alla tillbehor:

Ta fram tillbehor som behovs for
infusionen: HyQvia med tva
injektionsflaskor,
infusionstillbehoér (subkutant nals
et, 16sningsbehallare (pase eller
spruta), sterilt rent forband eller
tejp, infusionsaggregat,
overforingsanordningar
(uppdragningskanyl (spike) eller
nal), sprutor, kompress och tejp),
riskavfallsbehallare, pump samt
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en infusionsdagbok och andra
tilloehor efter behov.

3. Forbered en ren arbetsyta.

4.  Tvatta handerna:

Tvatta handerna noggrant.
Placera alla tillbehor och 6ppna
dem enligt de anvisningar du har
fatt av halso- och
sjukvardspersonalen.

5. Oppna
HyQvia-enheten/-enheterna med
tva injektionsflaskor:

® Ta bort det lila skyddslocket
och se till att de inre bl3

locken pa injektionsflaskorna | -

tas av. Om de inte gor det,
ta manuellt av de bla locken
s3 att propparna pa
injektionsflaskorna blir
synliga

® Forbered 6verforandet av
den rekombinanta humana
hyaluronidaskomponenten i
HyQvia genom att torka av
varje flaskpropp med en
alkoholtork, om du fatt
anvisning att gora detta, och

17
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lata den lufttorka
(minst 30 sekunder).

6. Forbered injektionsflaskan

med rekombinant humant Py . i«

hyaluronidas (HY):

® Ta fram den sterila sprutan
ur forpackningen och anslut
den till en
uppdragningskanyl (spike)
eller nal (kanyl).

® Dra tillbaka kolven, fyll den

mindre sprutan med lika
mycket luft som mangden re
kombinant humant
hyaluronidas i
HY-injektionsflaskan/injektio
nsflaskorna.

® Ta bort skyddshylsan fran
nalen/uppdragningskanylen
(spike).

® Forin nalspetsen/spetsen pa
uppdragningskanylen mitt i
injektionsflaskans propp och
tryck rakt ner. Tryck in luften
| injektionsflaskan.

® Vand injektionsflaskan upp
och ner samtidigt som
nalen/uppdragningskanylen
(spike) sitter kvar i
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injektionsflaskan. Sprutans
spets kommer att peka
uppat.

® Dra upp hela innehallet med
rekombinant humant
hyaluronidas i sprutan.

® Upprepa steg 6 om dosen
kraver mer an en injektionsfl
aska rekombinant humant
hyaluronidas.

® Om mojligt ska allt rekombin
ant humant hyaluronidas
som behovs for hela 1gG-dos
en samlas i samma spruta.

® | at sprutspetsen peka uppat
och avlagsna alla luftbubblor
genom att rikta sprutspetsen
uppat och forsiktigt sla pa
sprutan med fingret. Tryck
langsamt och forsiktigt pa
kolven for att avlagsna
aterstaende luft.

7.  Forbered nalsetet med rek
ombinant humant hyaluronidas:
OM du anvander tryckmetoden
for att leverera (HY):

® Anslut sprutan fylld med rek
ombinant humant
hyaluronidas till nalsetet.
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® Tryck in sprutkolven pa den

mindre sprutan for att

avlagsna luften och fyll upp

nalsetet med rekombinant h

umant hyaluronidas till

nalens vingar.

® Obs! Halso- och
sjukvardspersonalen kan
rekommendera att du
anvander en
"Y" anslutning (for mer
an ett stalle) eller en
annan
nalsetskonfiguration.

OM du anvander pumpmetoden
for att leverera (HY):

® Anslut sprutan fylld med rek
ombinant humant
hyaluronidas (HY) till
infusionsaggregatet och
anslut nalsetet.

® Tryck in sprutkolven
(storleken kan variera pa
grund av storre volym) for
att avlagsna luften och fyll
upp infusionsaggregatet och
nalsetet till nalens vingar
med rekombinant humant
hyaluronidas.
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8.

Forbered injektionsflaskan

med humant normailt
immunglobulin 10 %:

Forbered overforandet av
komponenten 10 %
immunglobulin i HyQvia
genom att torka av varje
flaskpropp med en separat
alkoholtork, om du
uppmanats gora detta, och
lata den lufttorka
(minst 30 sekunder).
Humant normalt
immunglobulin 10 % |
HyQvia kan infunderas
antingen
© genom poolning fran
injektionsflaskorna i en
storre spruta (a) eller en
infusionspase (b) enligt
anvisningar fran halso-
och
sjukvardspersonalen,
beroende pa den pump
som ska anvandas, eller
©  direkt fran
|G-injektionsflaskan. For
in spetsen pa
infusionsaggregatet alter
nativt spike och
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luftningsnal

| injektionsflaskan/injekti
onsflaskorna med
humant normalt
immunglobulin 10 %. Fyll
infusionsaggregatet och
lagg den at sidan

tills rekombinant humant
hyaluronidas har
administrerats.

® Om det krdavs mer an en inje
ktionsflaska for att uppna full
dos ska efterfdljande
injektionsflaskor punkteras
efter att den forsta
injektionsflaskan har
administrerats fullstandigt.

9. Forbered pumpen:

Folj tillverkarens instruktioner
om hur man forbereder pumpen.

10.

Forbered infusionsstallet:

Valj ett infusionsstalle pa

mitten eller dvre delen av

buken eller laret. Se bilden

for olika infusionsstallen.

© Valj stallen pa motsatta
sidor av kroppen om du
far instruktion om att
infundera doser

22
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over 600 ml pa

tva stallen.
©  Om du anvander tre

stallen ska de ligga

10 cm fran varandra
Undvik beniga omraden,
synliga blodkarl, arr och
eventuella omraden som ar
inflammerade eller
infekterade.
Byt infusionsstalle genom att
vaxla mellan motsatta sidor
av kroppen for framtida infus
joner.
Rengor infusionsstallena
med en alkoholtork
enligt halso- och
sjukvardspersonalens
instruktion. Lat torka (i
minst 30 sekunder).

11.

For in nalen:

Ta bort nalskyddet. Anvand
tva fingrar och ta ett stadigt
grepp om huden sa att du far
minst 2 till 2,5 cm mellan
fingrarna.

FOr nalen anda in till ndlens
vingar med en snabb rorelse,

90 vinkel mot huden
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rakt in i huden i 90 graders | ™

vinkel. Nalens vingar ska \ ) b

ligga mot huden. '“,__,;;\‘ T
® Sakra nalen pa plats med ste -&*’>

ril tejp. | N

® Upprepa detta steg om du
har ytterligare ett eller tva
infusionsstallen.

12. Kontrollera att ndlen sitter | =~ 1
korrekt innan du startar infusione
n, enligt instruktioner fran halso-
och sjukvardspersonalen.

13. Sakra ndlen till huden:

® Sakra nalen/nalarna pa plats
genom att satta ett sterilt
rent forband 6ver nalen.

® Kontrollera
infusionsstallen/infusionsstall
ena da och da under hela inf
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usionen for att se om de
rubbas eller lacker.

14,
rekombinant humant
hyaluronidas:

Dela upp innehallet i lika stora
delar mellan alla stallen om du
anvander mer an ett stalle.

Om du anvander tryckmetoden
for att leverera HY:

Om du anvander pumpmetoden
for att leverera HY:

Borja med att administrera

Tryck sakta in kolven i den
mindre sprutan med rekombi
nant humant hyaluronidas i
en inledande hastighet per
infusionsstalle pa

cirka 1 till 2 ml per minut och
oka vartefter det tolereras.
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® Om du anvander en pump
ska du forbereda pumpen att
infundera rekombinant huma
nt hyaluronidas i en
inledande hastighet per
infusionsstalle pa
cirka 60 till 120 ml/timme
och Oka vartefter det
tolereras.
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15. Administrera humant
normalt immunglobulin 10 %:
Efter att allt rekombinant human
t hyaluronidas i den mindre
sprutan har infunderats ska
sprutan tas bort fran
nalsetets/infusionsaggregatets
nav.

Anslut infusionsaggregatet till
IG-behallaren/injektionsflaskan
eller den storre sprutan med
humant normalt

immunglobulin 10 % till nalsetet.
Administrera humant normalt
immunglobulin 10 % med en
pump i de hastigheter som
ordinerats av halso- och
sjukvardspersonalen och starta i
nfusionen.

16. Spola pumpslangen nar inf
usionen ar klar om
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vardpersonalen har anvisat dig
att géra det:

Om halso- och
sjukvardspersonalen har
instruerat dig ska du ansluta
en natriumkloridpase till
infusionsaggregatet/nalsetet
for att trycka upp humant
normalt immunglobulin 10 %
till nalens vingar.

17.

Ta bort ndlsetet:

Ta bort nalsetet genom att

lossa pa forbandet i alla

kanter.

Dra nalvingarna rakt uppat.

Tryck forsiktigt med en liten

bit kompress over stickstallet

och tack med ett skyddande

forband.

Slang alla nalari en

riskavfallsbehallare.

©  Kassera
riskavfallsbehallaren
enligt instruktionerna
som medfoljer
behallaren eller kontakta
halso- och
sjukvardspersonalen.
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18. Registrera infusionen:

® Dra av den avtagbara
etiketten som innehaller
produktens
tillverkningssatsnummer och
utgangsdatum fran
HyQvia-injektionsflaskan och
satt fast etiketten i din
infusionsdagbok.

® Anteckna datum, klockslag,
dos, infusionsstalle(n) (som
hjalp nar du ska byta stalle)
och eventuella reaktioner
efter varje infusion.

® Kasta eventuell oanvand
produkt i injektionsflaskan
och engangsartiklarna enligt
rekommendationerna fran
halso- och
sjukvardspersonalen.

® Fo6lj upp med lakaren enligt
de anvisningar du har fatt.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behover inte fa dem. Vissa biverkningar som
huvudvark, frossa och kroppssmartor kan reduceras genom
minskad infusionshastighet.
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Allvarliga biverkningar

Infusioner av lakemedel som HyQvia kan ibland leda till allvarliga,
men sallsynta, allergiska reaktioner. Du kan uppleva ett plotsligt
blodtrycksfall och i enstaka fall anafylaktisk chock.

Lakarna ar medvetna om dessa eventuella biverkningar och
overvakar dig under och efter de inledande infusionerna.

Typiska tecken eller symtom inkluderar; berusningskansla, yrsel,
svimningskansla, hudutslag och klada, svullnad i munnen eller i
halsen, svarighet att andas, vdasande andning, onormal hjartrytm,
brostsmartor, bla lappar, fingrar eller tar, suddig syn.

® Om du marker nagot av dessa tecken under infusionen ska du
omedelbart tala med lakare eller sjukskoterska.

® Na&r du anvénder HyQvia hemma maste du utfora infusionen i
narvaro av en tillsynsperson som ar utsedd for andamalet.
Tillsynspersonen hjalper dig att upptacka allergiska reaktioner,
avbryta infusionen och skaffa hjalp om det behovs.

® Se dven avsnitt 2 i denna bipacksedel om risken for allergiska
reaktioner och anvandning av HyQvia i hemmet.

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma vid fler

an 1 av 10 infusioner):

Lokala reaktioner vid infusionsstallet (innefattar alla reaktioner vid
infusionsstallet som anges nedan). Reaktionerna forsvinner i regel
inom nagra dagar.

Vanliga biverkningar (kan forekomma vid upp till 1 av
10 infusioner):
huvudvark

® illamaende
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smarta/Omhet i buken

hudrodnad

reaktioner vid infusionsstallet, inklusive smarta, obehag,
omhet, rodnad, svullnad och klada

varmekansla, feber

svaghet (asteni), trotthet (utmattning), brist pa energi (letargi)
och allmant daligt maende (nedstamdhet/obehag).

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma vid upp till 1 av
100 infusioner):
yrsel

migran

fornimmelser som domningar och stickningar (parestesi)
skakningar (tremor)

snabba hjartslag (takykardi)

hogt blodtryck (hypertoni)

svullen magen (utspand buk)

diarré

krakningar

utslag

klada (pruritus)

kliande utslag (urtikaria)

muskelsmarta (myalgi)

ledvark (artralgi)

ryggont

smarta | extremiteter (inklusive obehag i armar och ben)
muskuloskeletal brostsmarta

stelhet i lederna

reaktioner vid infusionsstallet, t.ex. missfargning, blamarken,
rodnad (hematom), blodning, punktion av blodkarl, massa
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(nodul), induration, svullnad (6dem), frossa, brannande kansla
och utslag
genital svullnad.

Sallsynta biverkningar (kan forekomma vid upp till 1 av

1 000 infusioner):

stroke

lagt blodtryck (hypotension)
andningssvarigheter (dyspné)

smarta i ljumsken

brun urin (hemosiderinuri)

overdriven svettning (hyperhidros)
inflammation vid infusionsstallet

varme vid infusionsstallet

fornimmelser som domningar och stickningar vid
infusionsstallet (parestesi vid infusionsstallet)
positivt Coombs-test.

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data);

inflammation i de hinnor som omger hjarnan och ryggmargen
(aseptisk meningit)

allergiska reaktioner (overkanslighet)

lackage vid infusionsstallet

influensaliknande sjukdom.

Rapportering av biverkningar
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Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur HyQvia ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen
efter EXPUtgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2°C-8°C). Far ej frysas.
Far ej skakas.
Forvara injektionsflaskorna i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvand inte detta lakemedel om losningarna ar grumliga eller
innehaller partiklar eller fallningar.

Oanvand losning i oppnade injektionsflaskor ska kasseras.
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

HyQvia ar en enhet med tva injektionsflaskor som innehaller:

- en losning med rekombinant humant hyaluronidas (steg 1 i
HyQvia/infundera denna forst) och

- en lésning med humant normalt immunglobulin 10 % (steg 2 i
HyQvia/infundera denna sist).

Innehallet i respektive injektionsflaska beskrivs nedan:

1. Rekombinant humant hyaluronidas

Denna injektionsflaska innehaller rekombinant humant
hyaluronidas.

Ovriga innehallsamnen &r natriumklorid, natriumfosfat, humant
albumin, etylendiamintetraattiksyra (EDTA), dinatrium,
kalciumklorid och vatten for injektionsvatskor (se aven avsnitt 2,
"HyQvia innehaller natrium”).

2. Humant normalt immunglobulin 10 %

En ml av [6sningen i denna injektionsflaska innehaller 100 mg
humant normalt immunglobulin av vilket minst 98 % ar
immunglobulin G (IgG).
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Den aktiva substansen i HyQvia ar humant normalt immunglobulin.
Lakemedlet innehaller sparmangder av immunglobulin A (IgA) (inte
mer an 140 mikrogram/ml, 37 mikrogram i genomsnitt).

Ovriga innehallsamnen i denna injektionsflaska ar glycin och vatten
for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

HyQvia 100 mg/ml infusionsvatska, 16sning for subkutan
anvandning (infunderas under huden).

HyQvia levereras som en férpackning som innehaller:

® en glasinjektionsflaska med rekombinant humant hyaluronidas,
och

® en glasinjektionsflaska med humant normalt
immunglobulin 10 %.

Rekombinant humant hyaluronidas ar en klar och farglos losning.
Humant normalt immunglobulin 10 % ar en klar och farglos eller
svagt gul 10sning.

Foljande forpackningsstorlekar finns tillgangliga:

Rekombinant humant Humant normalt immunglobulin 10 %
hyaluronidas
Volym (ml) Protein (g) Volym (ml)
1,25 2,5 25
2,5 5 50
5 10 100
10 20 200
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15 30 300

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Baxalta Innovations GmbH

Industriestrasse 67

A-1221 Wien

Osterrike

Tillverkare:

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

Belgien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mer om detta lakemedel:

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079

medinfoEMEA@takeda.com

Denna bipacksedel andrades senast 01/2024.

Ovriga informationskaéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu.
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