Statens legemiddelverk

HyQvia
y Sikkerhetsinformasjon i

Humant normalt immunglobulin (10 %)
Rekombinant human hyaluronidase

Infunderer HyQvia®-beha
med en sproytepumpe

En steg-for-steg veiledningor pasienter og

Ytterligere informasjon etter opplaering fra ditt helsevesen

HyQvia, en erstatningsterapi hos voksne, barn og ungdom (0-18 ar) i:

® Primaere immunsviktsyndromer med nedsatt antistoffproduksjon.
e Sekundzer immunsvikt (SID) hos pasienter som lider av alvorlige eller tilbakevendende infeksjoner,
ineffektiv antimikrobiell behandling og enten pavist spesifikk antistoffsvikt (PSAF)* eller serum-IgG-niva pa

<4 g/l.
*PSAF = mangel pa minst 2 ganger ekning i IgG-antistofftiter mot pneumokokkpolysakkarid- og
polypeptidantigenvaksiner @ s
Denne veiledningen er beregnet til bruk etter at pasienten har fatt forskrevet HyQvi et fg_.;g oo
R
Besok https://axian.link/hyg-pat-nor 3 3.:,::%” i

7- Opphavsrett 2021 @Takeda Pharmaceutical Company Limited. forafa t“gang tilen d_igital V?“edninq med @ 0s8°3° gm f
akeda Alle rettigheter forbeholdt. Alle varemerker tilherer sine respektive eiere. animerte instruksjoner. i e



Introduksjon

Infusjonsoversikt

Du har mottatt denne steg-for-steg veiledningen fordi din lege
har forskrevet HyQvia-behandling til deg eller personen du har
omsorg for. Denne veiledningen er utformet for & hjelpe deg
med & infundere HyQvia ved hjelp av en spreytepumpe. Bruk
denne veiledningen for direkte-fra-hetteglass-metoden. Hvis
du har spersmal om hvordan du infunderer HyQvia, vennligst
diskuter dem med ditt helsepersonell.

Infunder forst HyQvia etter at du har fatt opplaering
av helsepersonell og har lest informasjonen i
pakningsvedlegget.

Helsepersonell navn og telefonnummer:

Besgk https://axian.link/hyq-pat-nor for a fa tilgang til en
digital veiledning med animerte instruksjoner.
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HY = rekombinant human hyaluronidase
IG = humant normalt immunglobulin (10 %)




De 5 stegene til infusjon av HyQvia-behandling

Gjor deg klar Klargjor HY

¢ Inspiser hetteglasset ® Trekk HY opp i

sprayten(e
¢ Finn frem alt utstyret proyten(e)

o Fest til nalesettet
¢ VVask hendene

¢ Fyll ndlesettet

Gjor klar 1G

¢ Trekk IG opp i sproyten(e)

Infunder HyQvia

e Sett inn og fest nalen

e Infunder HY manuelt
(forst)

e Infunder IG med pumpe
(andre)

Infunder kun HyQvia etter at du har fatt oppleering av helsepersonell og har lest informasjonen i pakningsvedlegget til HyQvia.

Avslutt

¢ Fjern nalen

¢ Loggfer infusjonen



Hva du trenger

Nedenfor er utstyr du trenger for & gi HyQvia-behandling. Ditt utstyr kan se litt annerledes ut.

e @

HyQvia hetteglass(ene) Injeksjonsterk, tape og ren, 20 mL sproytert Valgfritt: sterile sproytepropp
steril kompress* (én per sproyte)

N\, 2

Ikke-ventilert enhet eller nal Subkutant nalesett med steril kompress 50 eller 60 ml sproyte(r) Ventilerte mini-spike(er)
(én per HY-hetteglass) (en per infusjonssted)

Sproytepumpe, stramforsyning og Beholder til skarpe gjenstander Loggbok
manual

*Bruk hansker hvis instruert av helsepersonell.
Dette er de anbefalte sproytevolumene.



Hvordan de passer sammen

HyQvia
hetteglass(ene)

Ikke-ventilert
enhet
eller nal

20 mL sproyte(r)
for HY

Overfor HY til sproyten(e)

L HyQvia
hetteglass(ene)
ﬂ —

Ventilerte mini-spike

50 eller 60 ml sprayte(r)
for IG

Overfor IG til sproyten(e)

*Dette diagrammet er et eksempel. Antall sproyter som kreves avhenger av din forskrevne dose.
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1. Infunder® HY manuelt (forst)
2. Infunder” IG ved hjelp av (andre)




STEG 1

Gjor deg klar




Ta HyQvia ut av esken og inspiser den.  Samle ditt utstyr. Rengjer arbeidsomradet ditt. Vask hender grundig.
Sjekk fargen og utlgpsdatoen. Pass pa

at vaesken ikke er uklar eller inneholder

partikler. La HyQvia na romtemperatur

(dette kan ta opptil 60 minutter). Ikke bruk

varmeenheter inkludert mikrobglgeovner.

Ikke rist HyQvia.

Apen utstyret som instruert av
helsepersonell.



STEG 2

Klargjor HY




Sproyter for HY

ﬂ;_
|
Fjern lokket. Rengjor hvert hetteglass Ta den sterile 20 ml sprayten ut av Trekk stempelet tilbake for & fylle Sett den ikke-ventilerte enheten eller
med HY ved & terke av proppen med pakken.” Fest en ikke-ventilert enhet spragyten med luft (en mengde som kanylen inn i midten av HY-proppen.
en injeksjonsterk og la terke i minst 30 eller kanyle til sproyten. tilsvarer hele mengden HY). Skyv luften inn i hetteglasset.

sekunder. Gjor klar en etikett for HY-
sproyten og sett den til side.

TIPS

Dekk hver sprgyte med en

steril spraytepropp néar du
trekker opp flere sproyter.

Snu hetteglasset opp ned. Trekk Nar hele dosen er overfort til sprayten, Fest det subkutane sproytesettet til HY-
stempelet tilbake for a trekke all HY inn hold sprayten oppreist og bank sproyten. Skyv stempelet sakte for &

i sproyten. Gjenta steg C til E hvis mer forsiktig pa den for a fjerne luftbobler. fylle sproytesettslangen til nalevingene.
enn ett hetteglass med HY er ngdvendig Trykk sa sakte pa stempelet til HY nar Lukk klemmen péa sproytesettslangen.
for din dose. Bruk samme sproyte, tuppen av sproyten. Merk sproyten HY.

hvis mulig.

*Dette er det anbefalte sproytevolum.



STEG 3

Gjor klar I1G




Rengjer hvert hetteglass med IG ved &
teorke av proppen med en injeksjonsterk
og la det terke i minst 30 sekunder.

Bank forsiktig pa sproyten for a fijerne
bobler. Skyv stempelet sakte inn til IG
nar tuppen av sprayten.

*Dette er det anbefalte sproytevolum.

Apen den store 50 eller 60 ml sterile
sproyten fra pakken.* Fest sproyten til
en ventilert mini-spike.

Sett den ventilerte spissen rett ned i IG-
hetteglasset. Snu deretter hetteglasset
opp ned og trekk i stempelet for & trekke
ut onsket dose IG. Gjenta steg A til C
hvis du bruker flere hetteglass for &
oppna ensket dose.

TIPS

Dekk hver spregyte med en steril
sproytepropp nar du trekker opp
flere sproyter.

Hvis du bruker en ikke-ventilert
enhet eller nal for & trekke ut IG,
fest en storre 50 ml eller 60 ml
sproyte til den ikke-ventilerte
enheten eller kanylen. Trekk
stempelet tilbake for a fylle
sproyten med luft tilsvarende
mengden IG du skal ta fra
hetteglasset. Sett den ikke-
ventilerte enheten eller nalen inn
i midten av 1G-hetteglasset. Skyv
luften inn i hetteglasset. Snu
deretter hetteglasset opp ned

og trekk i stempelet for & trekke
onsket mengde IG inn i sproyten.




STEG 4

Infunder HyQvia




Velg et infusjonssted (eller steder) i enten Fjern det subkutane néledekselet. Klyp

magen eller laret. Unngé beinomréader, minst 2,0 til 2,5 cm av huden din. Sett
synlige blodarer, arr og alle omrader nalen med en rask bevegelse rett inn
med betennelse eller infeksjon. Bytt i huden i en 90-graders vinkel. Apne
infusjonsstedene til motsatte sider nalesettets vinger og fest nalen pa plass
av kroppen mellom infusjonene.* med en steril kompress.

Rengjor infusjonsstedet(e) med
en injeksjonstork, som instruert av
helsepersonell. La det tarke i minst
30 sekunder.

Nar alt HY er infundert, losnes den Fest 1G-sproyten til det samme
mindre sproyten fra kanylesettet. Ikke subkutane nalesettet.
fiern kanylen fra infusjonsstedet(e).

* For pasienter med en kroppsvekt pa <40 kg, velg steder pa motsatte sider av kroppen hvis du blir bedt om & infundere pa 2 steder for
doser over 300 ml.
For pasienter med en kroppsvekt pa >40 kg, velg steder pa motsatte sider av kroppen hvis du blir bedt om & infundere pa 2 steder for
doser over 600 ml.

/)

Hvis mer enn ett infusjonssted brukes, Skyv sakte stempelet pa den mindre
gjenta steg A til C. i\pen klemmen pa sprayten med den rekombinante HY
nalesettet. Sjekk at kanylen er riktig med en starthastighet pa 1 til 2 ml per
plassert for du starter infusjonen, som minutt og ok ettersom det tolereres.
instruert av helsepersonell. Hvis mer enn ett sted brukes, del HY likt

mellom stedene.

Ve
Sett IG-sproyten inn i pumpen og Nar spragyten er tom, fiern sproyten fra
start pumpen med hastigheten som pumpen og lgsne den fra det subkutane
er forskrevet av helsepersonell og folg nalesettet. Gjenta steg F til H for hver

produsentens instruksjoner for klargjering ekstra spreoyte med IG som brukes.
av pumpen. IG-infusjonen bor startes

innen 10 minutter etter fullfort HY-

infusjon.




STEG 5

Avslutt




Hud

-V °.". - Subkutantlag: ." . -

Muskellag

Nar infusjonen er fullfart, fest en Kast nélesettet i beholderen for skarpe  Registrer infusjonsdetaljene i loggboken
saltvannspose (0.9% NaCl opplesning) gjenstander og kast alt ubrukt produkti din.

til kanylesettet for a skylle det og hetteglasset og engangsrekvisita, som

skyv IG opp til ndlevingene, hvis anbefalt av helsepersonell.

instruert av helsepersonell. Fjern det
subkutane nalesettet ved & lgsne den
sterile kompress pa alle kanter. Trekk
nalevingene rett opp og ut. Plasser den
rene, sterile kompress forsiktig over
infusjonsstedet.

Folg opp med helsepersonell som



Hvordan det ser ut nar du infunderer HyQvia-behandling

Etter infusjon med HyQvia kan du oppleve hevelse pa infusjonsstedet. Hevelse skal bare vare i noen fa dager.

For, under og etter HyQvia-behandling

Eksempel pa en pasient pa HyQvia. Kroppen din kan reagere pa HyQvia-infusjonen din pa samme mate eller annerledes.

For HyQvia infusjon Rett etter HyQvia infusjon 24 timer etter infusjonen

HyQvia infundert: 235 ml (volum infundert i henhold til helsepersonells veiledning basert pa
denne pasientens spesifikke kliniske tilstand; det kan vaere annerledes for deg).




Hva er de mulige bivirkningene av HyQvia-behandling?

Lokale reaksjoner oppstéar pa infusjonsstedet. Disse reaksjonene gér vanligvis over i lgpet av noen fa dager. De
vanligste lokale bivirkningene inkluderer: smerte pa infusjonsstedet, inkludert mildt til moderat ubehag og emhet,
rodhet, hevelse, klge, herding og utslett.

I kliniske studier var det ingen langsiktige endringer i huden. Enhver langvarig betennelse, klumper (knuter)
eller betennelse som oppstar pa infusjonsstedet og varer mer enn noen fa dager, bar meldes til helsepersonell.

Generaliserte bivirkninger er ikke begrenset til infusjonsstedet og kan oppsta i hele kroppen. De vanligste
generaliserte bivirkningene inkluderer: hodepine, tretthet, kvalme, oppkast, diaré, magesmerter, muskel- eller
leddsmerter, brystsmerter, feber og slapphet eller uvelhet.

Alvorlige bivirkninger

Infusjoner av legemidler som HyQvia kan av og til fere til alvorlige, men sjeldne, allergiske reaksjoner. Du kan
oppleve et plutselig blodtrykksfall og, i isolerte tilfeller, anafylaktisk sjokk. Helsepersonell er klar over disse mulige
bivirkningene og vil overvake deg under og etter de farste infusjonene.

Typiske tegn eller symptomer inkluderer: grhet, svimmelhet eller besvimelse, hudutslett og klee, hevelse i munn eller
svelg, pustevansker, hvesing, unormal hjertefrekvens, brystsmerter, blafargede lepper eller fingre og teer og takesyn.

Kontakt helsepersonell umiddelbart hvis du merker noen av disse symptomene under infusjonen.




Handtering av mulige bivirkninger av HyQvia-behandling

Lokale bivirkninger

Folgende lokale reaksjoner kan oppstéa pa infusjonsstedet og gar vanligvis over i lgpet av f& dager. Kontakt alltid helsepersonell for & finne ut
hvordan du best kan héndtere lokale reaksjoner som gker i alvorlighetsgrad eller vedvarer i mer enn noen fa dager.

Ubehag eller smerte pa infusjonsstedet ved innfering av den subkutane nalen

¢ Fjern nalen fordi den kan veere i muskelen

e Kontakt helsepersonell hvis alvorlig smerte ikke forsvinner nar du fierner nalen eller hvis det skjer hver gang du infunderer

¢ Snakk med helsepersonell eller apotek om & endre lengden pa nalen; det kan veere for lang for deg. Tykkelsen pa subkutant vev kan veere
forskjellig fra person til person avhengig av alder, kjgnn, kroppsmasseindeks og infusjonsstedet

¢ Noter i loggboken din at dette innstikkstedet kanskje ikke fungerer for deg

Ubehag, smerte eller radhet pa infusjonsstedet under eller etter infusjonen

e Snakk med ditt helsepersonell som kan redusere eller stoppe infusjonen

e Plasser en ren, varm eller kald vaskeklut som anvist av helsepersonell i korte perioder (ikke lenger enn 10 minutter) pa det irriterte stedet
e Snakk med ditt helsepersonell om en mulig allergi mot tapen eller kompress, eller muligheten bruk av et mildt smertestillende middel

Hevelse ved eller rundt infusjonsstedet
Etter HyQvia-infusjon kan det oppsta en midlertidig hevelse pa grunn av volumet av infundert vaeske.
¢ Plasser en ren, varm vaskeklut i korte perioder (ikke lenger enn 5 til 10 minutter) pa hevelsen

¢ Helsepersonell kan rade deg til & ga rundt eller massere hevelsen forsiktig




Kige eller utslett pa eller rundt infusjonsstedet

e Reduser eller stopp infusjonen

¢ Plasser en ren, kald vaskeklut i korte perioder (ikke lenger enn 10 minutter) pa det kleende stedet
e Nar du primer den subkutane nalen, unngé a belegge nalen med draper av HyQvia-behandlingen

Snakk med helsepersonell om mulig bruk av et antihistamin, hvis det anbefales

Hvis du opplever ukontrollerbar kige eller utslett/elveblest, stopp infusjonen umiddelbart og kontakt helsepersonell eller legevakt; dette
kan veere tegn pa en alvorlig allergisk reaksjon

Generaliserte (systemiske) bivirkninger
Generaliserte bivirkninger pavirker hele kroppen i stedet for en bestemt sted. De vanligste generaliserte bivirkningene inkluderer:

Hodepine
e Snakk med helsepersonell om bruk av et reseptfritt smertestillende middel
e Kontakt helsepersonell dersom hodepinen vedvarer eller forverres

Tretthet
e Hyvil etter infusjonen

e Ga til sengs tidlig pa infusjonsdagen

Feber

¢ Snakk med helsepersonell om bruk av reseptfrie legemidler for a redusere feberen

e Kontakt helsepersonell dersom feberen vedvarer eller forverres

Andre mindre hyppige bivirkninger er oppfert i pakningsvedlegget til HyQvia, inkludert alvorlige, men sjeldne allergiske reaksjoner. Det er ogsa

mulig at du kan oppleve bivirkninger som ikke er omtalt i pakningsvedlegget til HyQvia. Snakk med helsepersonell dersom du opplever bivirkninger,
spesielt de som ikke er oppfert i pakningsvedlegget, er alvorlige eller varer lenger enn et par dager.

Merk: forslagene ovenfor bor ikke erstatte helsepersonells veiledning/rad.

Du kan ogsa melde bivirkninger elektronisk til Legemiddelverket via www.legemiddelverket.no/pasientmelding. Ved & melde bivirkninger
bidrar du til 8 gke informasjon om sikkerheten til dette legemidlet.



Informasjon for pasient og omsorgspersoner

Nyttige PID-stottegrupper og pasientorganisasjoner

A bli med i stettegrupper og pasientorganisasjoner er en annen méate du kan ta kontroll over din primaere
immunsvikt (PID). Du kan finne disse organisasjonene nyttige.

Den internasjonale pasientorganisasjonen for primzere immunsvikt (IPOPI)
http://www.ipopi.org/

Jeffrey Modell Foundation
http://info4pi.org/

European Society for Inmunodeficiencies (ESID)
http://esid.org/

Norsk Immunsviktforening

https://www.immunsvikt.no/
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