| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

HyQvia 100 mg/ml poodinés infuzijos tirpalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

HyQvia yra dviejy flakony komplektas, kurj sudaro vienas flakonas zmogaus normaliojo
imunoglobulino (imunoglobulinas (10 %) arba IG 10 %) ir vienas flakonas rekombinantinés zmogaus
hialuronidazés (rHuPH20).

Zmogaus normalusis imunoglobulinas (s.c.lg)*

yiename ml yra:
Zmogaus normalusis imunoglobulinas 100 mg
(grynumas: ne maziau kaip 98 % IgG)

Kiekviename 25 ml flakone yra 2,5 g Zmogaus normaliojo imunoglobulino.
Kiekviename 50 ml flakone yra 5 g Zmogaus normaliojo imunoglobulino.

Kiekviename 100 ml flakone yra 10 g Zmogaus normaliojo imunoglobulino.
Kiekviename 200 ml flakone yra 20 g Zmogaus normaliojo imunoglobulino.
Kiekviename 300 ml flakone yra 30 g Zzmogaus normaliojo imunoglobulino.

IgG poklasiy pasiskirstymas (apytikslés vertés):
19G1>56,9 %

19G2> 26,6 %

19G3>3,4 %

19G4>1,7%

Didziausias IgA kiekis yra 140 mikrogramy/ml.

*Pagaminta i§ Zmoniy donory plazmos.

Rekombinantiné Zzmogaus hialuronidazé (rHuPH20)

Viename ml yra:
Rekombinantiné zmogaus hialuronidazé 160 vienety

Kiekviename 1,25 ml flakone yra 200 vienety rekombinantinés zmogaus hialuronidazeés.
Kiekviename 2,5 ml flakone yra 400 vienety rekombinantinés zmogaus hialuronidazés.
Kiekviename 5 ml flakone yra 800 vienety rekombinantinés zmogaus hialuronidazés.
Kiekviename 10 ml flakone yra 1 600 vienety rekombinantinés Zmogaus hialuronidazés.
Kiekviename 15 ml flakone yra 2 400 vienety rekombinantinés Zmogaus hialuronidazés.

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis zinomas

e Rekombinantiné Zmogaus hialuronidaze (rHuPH20)
rHuPH20 yra iSgrynintas 447 aminortigs¢iy glikoproteinas, pagamintas kininio ziurkénuko kiausidziy
(CHO) lastelése rekombinatinés DNR technologijos biidu.

e Natris (natrio chlorido ir natrio fosfato pavidalu)
Bendras natrio kiekis rekombinantinéje zmogaus hialuronidazéje yra 4,03 mg/ml.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.



3. FARMACINE FORMA
Infuzinis tirpalas.

IG (10 %) yra skaidrus arba $iek tiek opalinis bespalvis arba gelsvas tirpalas. Tirpalo pH yra 4,6-5,1, o
osmolialiSkumas — 240-300 mOsmol/kg.

rHUPH20 yra skaidrus bespalvis tirpalas. Tirpalo pH yra 6,5-8,0, o osmolialiSkumas — 290—
350 mOsmol/kg.

4, KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Pakeidiamasis suaugusiyjy, vaiky ir paaugliy (0—18 mety amziaus) gydymas, esant:

o pirminio imunodeficito sindromams (PID) su sutrikusia antikiiny gamybos funkcija
(zr. 4.4 skyriy);

o antriniam imunodeficitui (AID), pasireiskian¢iam pacientams, sergantiems sunkiomis ar
pasikartojanc¢iomis infekcijomis, kuriems antimikrobinis gydymas neveiksmingas ir kuriems yra
jrodytas specifiniy antikiiny nepakankamumas (ISAN)* arba IgG kiekis serume < 4 g/I.

*ISAN — buklé, kai paskiepijus pneumokokine polisacharidinio ir polipeptidinio antigeno vakcinomis
IgG antikiiny titras nepadidéja bent 2 kartus.

Imunomoduliacinis gydymas suaugusiesiems, vaikams ir paaugliams (0—18 mety amZiaus),
sergantiems:

o létine uzdegimine demielinizuojanéia poliradikuloneuropatija (LUDP), kaip palaikomasis
gydymas po stabilizavimo vartojant i.v. Ig.

4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydyma turi pradéti ir stebéti imuninés sistemos sitrikimy gydymo patirties turintis gydytojas.
Vaistinj preparatg reikia leisti po oda (s.c.). Dozé ir dozavimo rezimas priklauso nuo indikacijos.
Dozg gali reikéti pritaikyti kiekvienam pacientui, atsizvelgiant j farmakokinetinj (FK) ir klinikinj
atsakg. Pagal kiino svorj nustatomg doze gali tekti koreguoti, jei pacientas sveria per mazai arba turi
antsvorio. Toliau pateikiami galimi dozés rezimai.

Dozavimas

Pakeiciamasis gydymas sergant PID

Pacientai, kuriems anksciau nebuvo skirtas gydymas imunoglobulinais

Norint pasiekti Zemiausig 1gG 6 g/l koncentracijos lygj, reikalinga 0,4—0,8 g/kg kiino svorio per
ménes]j dozé. Doziy intervalas siekiant iSlaikyti pusiausvyrine koncentracija gali svyruoti
nuo 2 iki 4 savaiciy.

Zemiausig IgG lygj reikia matuoti ir vertinti atsizvelgiant j infekcijos i§plitima. Norint sumazinti
infekcijos sunkumo lygj, gali reikéti padidinti dozg ir siekti auk$tesnio Zemiausio 1gG lygio (> 6 g/l).



Pradéjus gydyma rekomenduojama pirmyjy infuzijy intervalus palaipsniui ilginti nuo 1 savaités dozés
iki 3 ar 4 savaiciy dozés. Bendrg ménesio IG (10 %) doze reikia paskirstyti j 1 savaités, 2 savaités ir
t. t. dozes pagal numatytuosius gydymo HyQvia intervalus.

Pacientai, anksciau gydyti j venq leidziamu imunoglobulinu (i.v. 19)

Pacientams, kuriems iki $iol buvo skirtas i.v.lg arba kuriems pries tai suleista i.v.lg dozé, pagal kuria
galima orientuotis, reikéty skirti ta pacia vaistinio preparato doze tuo paciu daznumu, kaip anksciau
gydant i.v.lg. Jei pacientai pries tai buvo gydomi pagal 3 savaiciy dozavimo rezima, intervalg galima
padidinti iki 4 savaiciy skiriant tg pacig atitinkama savaités doze.

Pacientai, anksciau gydyti po oda leidziamu imunoglobulinu (s.c. 19)

Pradiné vaistinio preparato dozé lieka tokia pati kaip gydant s.c.lg, bet gali biti pritaikoma

3 arba 4 savaiciy intervalui. Pirmaja infuzija reikia skirti pra¢jus vienai savaitei po paskutiniosios

imunoglobulino dozés.

Pakeiciamasis gydymas sergant AID

Rekomenduojama dozé yra 0,2-0,4 g/kg kas 34 savaites.
Maziausig IgG koncentracijg reikia istirti ir jvertinti atsizvelgiant j infekcijy daznuma. Doze reikia
koreguoti pagal poreikj, siekiant uztikrinti optimalig apsaugg nuo infekcijy, ir gali tekti didinti, jei

infekcija nepraeina; galima apsvarstyti dozés mazinima, jei pacientui infekcijy nepasireiskia.

Imunomoduliacinis gydymas sergant LUDP

Prie$ pradedant gydyma, turi biti apskaiciuota savaitiné ekvivalentiné dozé, padalijant numatoma
dozg i§ numatomos dozés intervalo savaitémis. [prastinis HyQvia dozavimo intervalas buvo 3—

4 savaités. Rekomenduojama dozé po oda yra 0,3-2,4 g/kg kiino svorio per ménesj, suvartojant per
1 arba 2 kartus per 1 arba 2 dienas.

Koreguojant dozg pirmiausia reikia atsizvelgti j paciento klinikinj atsaka. Norint pasiekti
pageidaujama klinikinj atsaka, gali tekti pritaikyti doze. Jei klinikiné buklé pablogéja, doze galima
padidinti iki rekomenduojamos didziausios 2,4 g/kg per ménesj dozes. Jei paciento buklé kliniskai
stabili, gali tekti periodiskai mazinti dozg, kad biity galima stebéti, ar pacientui vis dar reikia

gydymo IG.

Siekiant uztikrinti, kad pacientas toleruoty vaistinj preparatg, kol bus pasiekta visa doz¢,
rekomenduojama sudaryti titravimo plana, kuris leisty laipsniSkai didinti doze¢. Vykdant titravimo
plang, per pirmaja ir antraja infuzija reikia suleisti apskaiciuotag HyQvia dozg ir laikytis
rekomenduojamy dozavimo intervaly. Nusprendus gydan¢iam gydytojui, pacientams, kurie gerai
toleruoja pirmasias 2 infuzijas, vélesnés infuzijos gali buti skiriamos palaipsniui didinant dozes ir
intervalus tarp doziy, atsizvelgiant | tiir] ir bendrg infuzijos trukme. Jei pacientas toleruoja infuzijy po
oda tarj ir pirmasias 2 infuzijas, galima apsvarstyti spartesnj titravimo plana. 0,4 g/kg arba mazesnés
dozés gali buti skiriamos be titravimo plano, jei pacientas gana gerai toleruoja vaistinj preparata.

Pacientai turi vartoti stabilias i.v.lg dozes*. Prie§ pradedant gydyma vaistiniu preparatu, turi biti
apskaiciuota savaitiné ekvivalentiné doze, padalijant paskuting i.v.lg doz¢ i§ i.v.lg dozavimo intervalo
savaitémis. Pradiné doz¢é ir dozavimo daznis yra tokie patys, kaip ir per ankstesnj paciento gydyma
i.v. Ig. Jprastinis HyQvia dozavimo intervalas yra 4 savaités. Pacientams, reiau vartojantiems i.v.lg
(ilgesniais kaip 4 savaiciy intervalais), dozavimo intervalas gali biiti pakeistas j 4 savaites, iSlaikant tg
pacia ménesine ekvivalenting IgG dozg.

Apskaiciuotg vienos savaités doze (1-0ji infuzija) reikia suleisti praéjus 2 savaitéms po paskutinés
i.v.lg infuzijos, kaip nurodyta toliau pateiktoje lenteléje. Pragjus vienai savaitei po pirmosios dozés,



reikia suleisti kitg ekvivalentine savaiting doze (2-0ji infuzija). Titravimo planas gali trukti iki
9 savaiciy (1 lentelé), priklausomai nuo dozavimo intervalo ir toleravimo.

* Jei dozavimo intervalas tarp asmeniui suleidziamy IgG infuzijy svyruoja iki 7 dieny, o ménesio
ekvivalentines dozes kiekis — iki +20 %, tai laikoma stabilia doze.

1 lentelé. Rekomenduojamas i.v.lg pakeitimo HyQvia infuzijos dozés titravimo planas

Savaité* Infuzijos numeris Dozavimo intervalas Pavyzdys: 100 g kas 4 savaites

1 Infuzija neleidziama

2 1-oji infuzija 1 savaités dozé 25¢g

3 2-0ji infuzija 1 savaités dozé 25¢g

4 3-0ji infuzija 2 savaiciy dozé 509

5 Infuzija neleidziama

6 4-0ji infuzija | 3 savaitiy doze | 75¢

7 Infuzija neleidziama

8 Infuzija neleidziama

9 5-0ji infuzija ‘ 4 savaiciy dozé ‘ 100 g (pasiekta visa dozé)
*1-0ji infuzija prasideda praéjus 2 savaitéms po paskutinés i.v.lg dozés.

Konkrecig infuzijos dieng didziausias infuzijos tiiris neturi virSyti 1 200 ml > 40 kg sveriantiems
pacientams arba 600 ml < 40 kg sveriantiems pacientams. Tarkime, kad didZiausia paros dozés riba
virSijama arba pacientas negali toleruoti infuzijos tiirio. Tokiu atveju dozé gali biiti suleidziama per
kelias dienas dalimis, tarp doziy darant 48—72 valandy pertraukas, kad infuzinis skystis galéty
absorbuotis infuzijos vietoje (-ose). Dozé gali biiti leidziama j ne daugiau nei 3 infuzijos vietas,
didziausias infuzijos taris vienoje vietoje — 600 ml (arba tiek, kiek toleruojama). Jei leidziama trijose
vietose, didziausias taris yra 400 ml kiekvienoje vietoje.

Vaiky populiacija

Pakeiciamasis gydymas

Dozavimo tvarkarastis vaikams ir paaugliams (0—18 mety amzZiaus) nesiskiria nuo dozavimo
suaugusiesiems. Dozavimas priklauso nuo kiino svorio ir yra koreguojama pagal klinikinius rezultatus.
Turimi duomenys pateikiami 4.8, 5.1 ir 5.2 skyriuose.

Imunomoduliacinis gydymas

Dozavimo tvarkarastis vaikams ir paaugliams (0—18 mety amziaus) nesiskiria nuo dozavimo
suaugusiesiems. Dozavimas priklauso nuo apskaiciuotos savaitinés ekvivalentinés dozés ir yra
koreguojamas pagal pirmiau nurodytos biiklés klinikinius rezultatus. Turimi duomenys pateikiami 4.8,

5.1ir 5.2 skyriuose.

Vartojimo metodas

Vaistinis preparatas skirtas leisti tik po oda, jo negalima leisti j vena.

Kiekvienas I1G (10 %) flakonas tiekiamas su atitinkamu rHUPH20 kiekiu (Zr. 6.5 skyriy). Turi biti
suvartotas visas rHUPH20 flakono turinys, nepaisant to, ar skirtas visas IG (10 %) flakono turinys.

2 vaistinio preparato komponentus reikia suleisti vieng po kito per tg pacig pooding adata, pradedant
nuo rHUPH20 ir baigiant IG (10 %).

Pavyzdys: pacientui paskirta 110 gramy (g) HyQvia, taigi pacientui reikés 3 flakony po 30 g ir vieno
20 g flakono, i§ viso 110 g/1 100 ml HyQvia IG (10 %) komponento. rHuPH20 taris bus (3 x 15 ml +
1 x 10 ml) = 55 ml. Jei doz¢ didesné kaip 120 g, HyQvia galima suleisti per kelias dienas dalimis, tarp
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doziy darant 48-72 valandy pertraukas, kad infuzinis skystis galéty absorbuotis infuzijos
vietoje (-ose).

Leidziant ar suleidus po oda imunoglobuling ar HyQvia, infuzijos vietoje gali atsirasti nuotékis.
Apsvarstykite galimybe naudoti ilgesnes adatas (12 mm arba 14 mm) ir (arba) daugiau nei vieng

infuzijos vieta. Bet koks adatos dydzio keitimas turi bati atlickamas gydanc¢iam gydytojui prizitirint.

Gydymas namuose

Jei poodiné HyQvia infuzija atlickama gydantis namuose, gydyma turi pradéti ir stebéti gydytojas,
turintis vadovavimo gydymui namuose patirties. Pacientui arba globéjui reikia paaiskinti, kaip atlikti
infuzija, naudoti infuzijos dozatoriy ar injekcinj $virksta, pildyti gydymo Zurnala, atpaZinti galimas
sunkias nepageidaujamas reakcijas ir elgtis joms pasireiSkus.

Visa gydomaja HyQvia doz¢ galima suleisti ne daugiau kaip 3 vietose kas 4 savaites. Infuzijy daznj ir
infuzijos viety skaiCiy koreguokite atsizvelgdami j kiekj, bendra infuzijos trukme ir toleravima, kad
pacientas kiekviena savaite gauty tokig pat dozg. Jei pacientas doze¢ praleidzia, kuo greiciau suleiskite
praleistg doze ir teskite gydyma, kaip suplanuota.

Prietaisu atliekama infuzija

IG (10 %) komponentas suleidziamas naudojant pompa. rHUPH20 galima suleisti rankomis arba
pompa. Tam, kad pacientas atlikty infuzijg 300 ml/val. grei¢iu, galima naudoti 24 dydZio adatg. Jeigu
priimtina leisti maZesniu greiciu, galima naudoti mazesnio skersmens adatas. Jei naudojate 1,25 ml
dydzio rHUPH20 flakona, flakono turiniui jtraukti naudokite nuo 18 iki 22 dydzio adata, kad
nejstumtuméte kamscio arba j flakong nepatekty kamscio atplaiSy; jei naudojate kity dydziy flakonus,
turiniui i§ flakono jtraukti galima naudoti jtaisg su adata arba be adatos.

Infuzijos vieta

Sitllomos vaistinio preparato infuzijos vietos yra pilvas (nuo vidurinés iki virSutinés dalies) ir $launys.
Jeigu leidziama 2 vietose, tos vietos turi buti skirtingose kiino pusése. Jei leidziama trijose vietose, j0S
viena nuo Kitos turi biiti nutolusios bent 10 cm atstumu. Venkite kauliniy iSsikiSimy arba randuoty
viety. Vaistinio preparato negalima leisti infekuotose arba iminio uzdegimo paveiktose srityse ar
netoli jy dél galimos infekcijos plitimo rizikos. Palikite bent 5 cm atstumg nuo bambos.

Infuzijos greitis

Rekomenduojama rHUPH20 suleisti pastoviu grei¢iu ir nedidinti IG (10 %) leidimo greicio iki
didesnio, nei rekomenduojama, — ypac¢ atliekant kelias pirmasias HyQvia infuzijas.

Pirmiausia infuzijos vietoje suleidziama visa rHUPH20 dozé nuo 1 iki 2 ml/min. (arba nuo 60 ml/val.
iki 120 ml/val.) greiciu arba paciento toleruojamu grei¢iu. Per 10 minuciy po rHUPH20 suleidimo

infuzijos vietoje pradékite visos IG (10 %) dozés infuzija naudodami tg patj poodinés adatos jrenginj.

Toliau nurodytos rekomenduojamos IG (10 %) infuzijy dozés infuzijos vietoje.



2 lentelé. Rekomenduojamas IG (10 %) infuzijos greitis vienai infuzijos vietai

Pacientai < 40 kg Pacientai > 40 kg
Pirmosios Paskesnés Pirmosios Paskesnés
Intervalas / minutes 2 infuzijos 2-3 infuzijos 2 infuzijos 2-3 infuzijos
u (ml/val./infuzijos | (ml/val./infuzijos | (ml/val./infuzijos | (ml/val./infuzijos
vietoje) vietoje) vietoje) vietoje)
10 minuciy 5 10 10 10
10 minuciy 10 20 30 30
10 minuciy 20 40 60 120
10 minuciy 40 80 120 240
Likusioji |_nfuzuos 80 160 240 300
dalis

Jei pacientas toleruoja pradines visos dozés, leidZziamos vienoje vietoje didZiausiu grei¢iu, infuzijas,
gydytojas ir pacientas gali apsvarstyti galimybe padidinti viena po kitos einanciy infuzijy greitj.

Vaistinio preparato ruosimo prie$ vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.
4.3 Kontraindikacijos
HyQvia negalima leisti j veng ar j raumenis.

Padidéjes jautrumas veikliajai (1gG) arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai
(zr. 4.4 skyriy).

Padidéjes jautrumas zmogaus imunoglobulinams, ypac¢ labai retais IgA trikumo atvejais, kai pacientas
turi antikiiny pries IgA.

Nustatytas sisteminis padidéjgs jautrumas hialuronidazei arba rHUPH20.
4.4  Specialas jspéjimai ir atsargumo priemonés
Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinima ir serijos numerj.

Vartojimo atsargumo priemonés

Jei HyQvia netycia suleidziama j kraujagysle, pacientams gali pasireiksti Sokas.

Reikia laikytis 4.2 skyriuje pateikty rekomendacijy dél infuzijos doziy. Pacientus reikia atidziai
prizitiréti visu infuzijos laikotarpiu. Ypac svarbu tai daryti pradedant gydyti.

Tam tikros nepageidaujamos reakcijos gali dazniau pasireiksti pacientams, kuriems Zmogaus
normalusis imunoglobulinas skiriamas pirma karta, arba retais atvejais, kai pakei¢iamas Zmogaus
normaliojo imunoglobulino vaistinis preparatas arba jei nuo paskutiniosios infuzijos praéjo ilgas
laikotarpis.

Potencialiy komplikacijy galima iS§vengti imantis toliau nurodyty priemoniy.

o Pirma kartg leidziant Sio vaistinio preparato létai (Zr. 4.2 skyriy).

o UZztikrinant, kad pacientai atliekant infuzijas bty atidziai prizidirimi ir stebimi, ar nepasireiskia
kokiy nors simptomy. Norint pastebéti galimus neigiamus pozymius, atlikus pirmajg infuzijg ir
vieng valandg po jos ypaé svarbu stebéti pacientus, kurie anks¢iau néra vartoj¢ zmogaus



normaliojo imunoglobulino, kurie pradéjo jj vartoti po alternatyvaus imunoglobulino vaistinio
preparato vartojimo arba praéjus ilgam laikotarpiui nuo paskutiniosios infuzijos.

Visi kiti pacientai turi biti stebimi bent 20 minuciy po suleidimo.

Uztikrinant, kad gydantis namuose Salia bty kitas atsakingas asmuo, kuris, pasireiskus
nepageidaujamai reakcijai, galéty padéti arba iskviesti pagalba. Pacientus, kurie patys gydosi
namuose, ir (arba) jy globéjus reikia iSmokyti atpazinti pirmuosius padidéjusio jautrumo reakcijy
pozymius.

PasireiSkus nepageidaujamy reakcijy reikia sumazinti leidimo greitj arba sustabdyti infuzija.
Reikalingas gydymas priklauso nuo nepageidaujamos reakcijos riisies ir sunkumo. Pasireiskus Sokui,
nedelsdami nutraukite infuzijg ir pacientui taikykite Soko gydymo priemones.

Vykdant klinikinius tyrimus nepastebéta jokiy létiniy odos poky¢iy. Pacientams reikia priminti,
kad pranesty apie bet kokius létinius uzdegimus, mazgelius ar daugiau nei kelias dienas trunkancius

uzdegimus infuzijos vietoje.

Padidéjes jautrumas IG (10 %)

Tikry padidéjusio jautrumo reakcijy pasitaiko retai. Jos labiausiai tikétinos pacientams, kuriy
organizme yra antikiiny prie§ IgA. Tokius pacientus reikia gydyti labai atsargiai. Pacientus, kuriy
organizme yra antikiiny pries§ IgA ir kuriems gydymas S.c.lg vaistiniais preparatais yra vienintelé
i8eitis, gydyti HyQvia reikia tik juos atidziai stebint gydytojui.

Retais atvejais dél zmogaus normaliojo imunoglobulino gali sumazéti kraujosptdis ir galima
anafilaksijos reakcija, net jei prie§ tai pacientas toleravo gydyma zmogaus normaliuoju
imunoglobulinu.

o Jei pacientui kyla didelis alerginés reakcijos pavojus, vaistinj preparata reikia leisti tik ten, kur
ivykus gyvybei pavojingai reakcijai buty suteikta skubi pagalba.

o Pacienta reikia supazindinti su ankstyvaisiais anafilaksijos/padidéjusio jautrumo pozZymiais
(dilgéline, niezéjimu, iSplitusia dilgeliné, spaudimu kriitinés srityje, $vokstimu ir hipotenzija).

o Priklausomai nuo susijusios reakcijos sunkumo ir medicininés praktikos, skyrus parengiamajj
gydyma (premedikacija) gali pavykti iSvengti tokio tipo reakcijy.

o Jei nustatyta anafilaksija arba rimtas padidéjes jautrumas zmogaus imunoglobulinui, tai turi buti

nurodyta jraSuose apie pacientg.

Padidéjes jautrumas rHuPH20

Jei suleidus rHUPH20 jtariama alerginiy ar anafilaksijos reakcijy, biitina nedelsiant nutraukti infuzija
ir, jei reikia, skirti standartinj medicininj gydyma.

rHuUPH20 imunogeniSkumas

Atlikus klinikinius tyrimus gauta pranesimy, kad pacientams, vartojusiems HyQvia, i$sivysté
neneutralizuojanciy ir neutralizuojanc¢iy rHUPH20 komponento antiktiny. Egzistuoja galimyb¢, kad Sie
antik@inai gali kryzmiskai reaguoti su endogenine hialuronidaze, kurios, kaip nustatyta, yra suaugusiy
vyry séklidése, s¢klideés prielipe ir spermoje. Nezinoma, ar Sie antiktinai gali biiti kliniskai reikSmingi
zmonéms (Zr. 4.8 skyriy).

Tromboembolija

Nustatyta, kad arterijy ir veny tromboemboliniai reiSkiniai, jskaitant miokardo infarkta, insulta, giliyjy
veny trombozg ir plau¢iy embolija, yra susij¢ su imunoglobuliny vartojimu. Prie§ vartodamas
imunoglobulino vaistinio preparato doz¢ pacientas turi vartoti pakankamai skysciy. Biitina atsargiai
gydyti pacientus, kuriems yra tromboemboliniy reiskiniy rizikos veiksniy (pvz., vyresnio amziaus,
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serganciuosius hipertenzija, cukriniu diabetu ir sirgusius kraujagysliy ligomis arba pacientus, kuriems
yra pasireiske tromboziniy reakcijy, pacientus, kuriems i$sivyste ar jgimti trombofoliniai sutrikimai,
ilga laika imobilizuotus pacientus arba pacientus, kuriems nustatyta sunki hipovolemijos forma, ar
serganciuosius ligomis, skatinan¢iomis kraujo klampumo padidéjimg). Gydydami pacientus,
priklausancius padidéjusio kraujo klampumo rizikos grupei, stebékite, ar néra trombozés pozymiy ir
simptomuy, ir jvertinkite kraujo klampuma. Tromboz¢é gali pasireiksti ir nesant zinomy rizikos
veiksniy.

Pacientus reikia informuoti, kokie yra pirmieji tromboemboliniy reakcijy simptomai, jskaitant dusulj,
galiiniy skausmg ir tinima, zidininj neurologinj deficitg ir kriitinés skausma, ir kad pasireiskus

simptomams jie turi nedelsdami kreiptis j gydytoja.

Hemoliziné anemija

Imunoglobulino vaistiniuose preparatuose yra kraujo grupiy (pvz., A, B, D) antikiiny, kurie gali
reaguoti kaip hemolizinai. Sie antikiinai jungiasi prie eritrocity (angl. red blood cells, RBC) epitopy
(kurie gali bati aptinkami kaip teigiami atlikus tiesioginj antiglobulino tyrimg (angl. direct
antiglobulin test, DAT, (Kumbso tyrimg)) ir retais atvejais gali sukelti hemoliz¢. Imunoglobulino
vaistinj preparatg vartojancius asmenis reikia prizitiréti ir stebéti, ar néra klinikiniy hemolizés poZymiy
ir simptomy.

Aseptinio meningito sindromas (AMS)

Buvo pranesta apie aseptinio meningito sindroma, susijusj su i.v.lg ir s.c.lg gydymu; simptomai
dazniausiai pasireiSkia per kelias valandas ar ne daugiau nei 2 dienas pavartojus imunoglobulina.
Biitina informuoti pacientus apie pirmuosius simptomus, kurie apima galvos skausma, kaklo
nejudruma, mieguistuma, kar§¢iavima, fotofobija, pykinimg ir vémimg. Nutraukus gydyma j vena
leidziamu imunoglobulinu, po keliy dieny AMS susilpnéjo be jokiy pasekmiy. Galvos ir stuburo
smegeny skyscio tyrimy rezultatai dazniausiai yra teigiami, pleocitozé iki keliy tiikstanciy lasteliy
viename mm?3, daugiausia — i granuliocitinés serijos, o baltymy lygis padidéja iki keliy §imty mg/dl.

AMS dazniau pasireiskia skyrus didele doze (2 g/kg) i.v.lg. Remiantis poregistracinio steb&jimo
duomenimis, aiSkios koreliacijos tarp AMS pasireiSkimo ir didesniy doziy vartojimo nepastebéta.

Nustatyta, kad AMS daZzniau pasireiskia moterims.

Poveikis serologiniams tyrimams

Sulasinus imunoglobuliny, laikinai padidéjus jvairiy pasyviai j paciento kraujg perduodamy antikiiny
kiekiui gali biiti gauti klaidingi teigiami serologiniy tyrimy rezultatai. Dél pasyvaus antikiiny
perdavimo eritrocity pavir§iniams antigenams, pvz., A, B arba D, gali biiti gauti klaidingi eritrocity
antikiny serologiniy tyrimy, pvz., tiesioginiy antiglobulino tyrimy (DAT, tiesioginio Kumbso tyrimo)
rezultatai.

Vartojant imunoglobulino vaistinius preparatus, galima gauti klaidingai teigiamus tyrimy, kurie
priklauso nuo beta-D-gliukany aptikimo, rezultatus diagnozuojant grybelines infekcijas. Sie rezultatai
gali buti gaunami kelias savaites po Vvaistinio preparato infuzijos.

Uzkrato perdavimas

Zmogaus normalusis imunoglobulinas ir Zmogaus serumo albuminas (rHuPH20 stabilizatorius) yra
pagaminti i§ zmogaus plazmos. Siekiant apsisaugoti nuo infekcijy perdavimo pavojaus vartojant
vaistinius preparatus, paruostus i§ surinkto Zzmogaus kraujo arba plazmos, taikomos jprastos
priemong¢s — donory atranka, atskiry paimty kraujo ir plazmos méginiy tyrimas dél konkreciy
infekcijos pozymiy, taip pat efektyviy priemoniy virusams neutralizuoti arba Salinti taikymas gamybos
procese. Vis délto vartojant vaistinius preparatus, pagamintus i§ Zzmogaus kraujo arba plazmos,
infekcijos perdavimo galimybés negalima visiSkai atmesti. Tai taip pat taikoma nezinomiems ar naujai
susidariusiems virusams ir kitokio tipo ligy sukéléjams.



Taikomos priemonés laikomos veiksmingomis apsisaugant nuo virusy su apvalkalu, pvz., Zmogaus
imunodeficito viruso (ZIV), hepatito B (HBV) ir C (HCV), bei virusy be apvalkalo — hepatito A viruso
(HAV) ir parvoviruso B19.

Yra patikimy klinikiniy jrodymy, kad hepatitas A arba parvovirusas B19 su imunoglobulinais
neperduodamas, ir manoma, kad apsisaugant nuo virusy yra svarbiis antikiinai.

Natrio kiekis

IG (10 %) komponente esantis natrio kiekis beveik neturi reiksmés. rHUPH20 flakonuose yra toliau
nurodyti natrio kiekiai (mg):

1,25 ml sudétyje yra 5,0 mg natrio.
2,5 ml sudétyje yra 10,1 mg natrio.
5 ml sudétyje yra 20,2 mg natrio.

10 ml sudétyje yra 40,3 mg natrio.
15 ml sudétyje yra 60,5 mg natrio.

Tai atitinka nuo 0,25 % iki 3 % didziausios PSO rekomenduojamaos paros normos suaugusiesiems,
kuri yra 2 g natrio.

Vaiky populiacija

ISvardyti jspéjimai ir atsargumo priemonés taikomi ir suaugusiesiems, ir vaikams.
4.5 Sagveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Gyvosios susilpninty virusy vakcinos

Vartojant imunoglobulinus, gyvyjy susilpninty virusy (pvz., tymy, raudonukés, kiaulytés ir véjaraupiy)
vakciny veiksmingumas gali biiti mazesnis nuo 6 savaiiy iki 3 ménesiy laikotarpiu. Suleidus Sio
vaistinio preparato, skiepyti gyvosiomis susilpninty virusy vakcinomis galima praéjus 3 ménesiams.
Tymy atveju veiksmingumas gali i§likti mazesnis iki 1 mety. Todél pacientams, skiepijamiems nuo
tymuy, reikia atlikti antikiiny biisenos patikra.

Vaiky populiacija

Nurodyta sgveika taikoma ir suaugusiesiems, ir vaikams.
4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
Neéstumas

Sio vaistinio preparato saugumas nésc¢ioms moterims nepatvirtintas kontroliuojamais klinikiniais
tyrimais, todél néstumo ir Zindymo laikotarpiu §io vaistinio preparato reikia skirti atsargiai.

Devynios moterys, kada nors gydytos HyQvia, buvo jtrauktos j perspektyvinj nekontroliuojama
daugiacentrj poregistracinj Néstumo registrg (tyrimas 161301). I$ 8 néStumy, kuriy rezultatai buvo
zinomi, buvo 8 gime gyvi vaikai, kuriy APGAR balai buvo normaliis. Nebuvo jokiy konkreciy
gimdymo komplikacijy. Nebuvo pranesta apie nepageidaujamus reiskinius, susijusius su §iuo vaistiniu
preparatu. Keturios (4) motinos buvo istirtos dél anti-rHuPH20 surisanciy ar neutralizuojanciy
antikfiny, taciau antikiiny neaptikta.

Pastebéta, kad imunoglobulino vaistiniai preparatai prasiskverbia pro placenta, ypac tre¢iojo trimestro
metu. Remiantis klinikine imunoglobuliny vartojimo patirtimi, zalingo poveikio néstumo eigai, vaisiui

ar naujagimiui nesitikima.
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Buvo tirtas toksinis poveikis peliy ir triusiy vystymuisi ir reprodukcijai naudojant rHUPH20. Su
antiktinais prie§ rHuPH20 siejamo nepageidaujamo poveikio néStumui ir vaisiaus vystymuisi
nenustatyta. Siuose tyrimuose antikiinai prie§ rHUPH20 i§ motinos prasiskverb¢ jaunikliams in utero.
Antikiiny pries §io vaistinio preparato komponentg rHUPH20 poveikis Zzmogaus embrionui ar Zmogaus
vaisiaus vystymuisi §iuo metu nezinomas (Zr. 5.3 skyriy).

~

Zindymas
Imunoglobulinai i$siskiria j motinos pieng ir gali padéti apsaugoti naujagimj nuo patogeny, kurie
prasiskverbia pro gleiving. Vienas kiidikis, uzregistruotas Néstumo registre (tyrimas 161301), buvo

maitinamas krttimi. Apie visus nepageidaujamus reisSkinius buvo pranesta kaip apie nesusijusius su
ankstesniu arba dabartiniu gydymu HyQuvia.

Vaisingumas
Kol kas néra klinikiniy saugumo duomeny apie §io vaistinio preparato poveikj vaisingumui.

Remiantis klinikine imunoglobuliny vartojimo patirtimi, Zalingo IG (10 %) poveikio
vaisingumui néra.

Tiriant gyviinus nebuvo nustatyta jokio tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo rHUPH20
poveikio reprodukcijai skyrus IG (10 %) leidima palengvinanéig doze (Zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Gebéjimas vairuoti ir valdyti mechanizmus gali sutrikti dél kai kuriy nepageidaujamy reakcijy, pvz.,
svaigulio (Zr. 4.8 skyriy), susijusiy su §iuo vaistiniu preparatu. Pacientai, kuriems gydymo metu
pasireiskia nepageidaujamy reakcijy, prie§ vairuodami ar valdydami mechanizmus turi palaukti, kol
tos reakcijos praeis.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

IG (10 %)

Retkarciais galimos tokios nepageidaujamos reakcijos, kaip drebulys, galvos skausmas, svaigulys,
kar§¢iavimas, vémimas, alerginés reakcijos, pykinimas, sanariy skausmas, Zzemas kraujospudis ir
vidutinio stiprumo juosmens skausmas.

Retais atvejais dél Zzmogaus normaliyjy imunoglobuliny gali staigiai sumazéti kraujospudis,
0 pavieniais atvejais gali iStikti anafilaksinis Sokas, net jei anksciau vartojant vaistinj preparata

pacientui nebuvo nustatytas padidéjes jautrumas.

Daznai gali pasireiksti vietinés reakcijos infuzijos vietose: tinimas, jautrumas, paraudimas,
sukietéjimas, vietinis kaitimo pojitis, niezulys, kraujosruvos ir i§bérimas.

Vartojant zmogaus normalyjj imunoglobuling buvo pastebéta laikino aseptinio meningito, hemoliziniy
reakcijy, kreatinino lygio serume padidéjimo ir (arba) iimaus inksty nepakankamumo atvejy
(zr. 4.4 skyriy).

Vartojant i.v.1g ir s.c.lg vaistiniy preparaty, retais atvejais pasireiské tromboembolinés reakcijos, pvz.,
miokardo infarktas, insultas, plau¢iy embolija ir giliyjy veny trombozé.

Informacijos apie sauguma, susijusj su perduodamais ligy sukéléjais, zr. 4.4 skyriuje.
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rHuPH20

Dazniausiai pasireiskian¢ios nepageidaujamos reakcijos, apie kurias buvo pranesta jsigijus panasios
sudéties rinkoje platinamos rHUPH20 ir jos suleidus po oda, kad po oda suleisti skysciai ar vaistiniai
preparatai pasiskirstyty ir biity absorbuoti, buvo nestipri reakcija infuzijos vietoje, pvz., eritema ar
skausmas. Apie edemg dazniausiai buvo pranesama suleidus po oda didelj kiekj skyscio.

Antikiinai pries rHuPH20

Atliekant pagrindinj tyrimg 13 i§ 83 tiriamyjy atsirado antikiiny, kuriems per klinikinj PID tyrimg bent
viena karta pavyko susijungti su rHUPH20. Sie antikiinai nebuvo pajégiis neutralizuoti rHUPH20.
Laiko poziiiriu nebuvo nustatyta jokio rysio tarp nepageidaujamy reakcijy ir antikiny prie§ rHUPH20
i§sivystymo. Pacientams, kuriems atsirado antikiiny pries rHuPH20, nepageidaujamy reakcijy
tikimybé ar jy sunkumo laipsnis nepadidéjo.

I8 viso 16 18 132 pacienty, gavusiy rHuPH20, atsirado suri$anciy antiktiny pries rHuPH20 bent viena
kartg per LUDP tyrimus, kuriy metu stebéjimo trukmé buvo 289 paciento metai. Dviem tiriamiesiems
atsirado neutralizuojanciy antikiiny prie§ rHuPH20. Nebuvo nustatyta jokiy veiksmingumo ar
saugumo problemy, susijusiy su aptiktais suriSanciais ar neutralizuojanciais antikinais.

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

HyQvia saugumas buvo jvertintas 6 klinikiniuose tyrimuose su 228 pacientais, kuriems i$ viso buvo
atliktos 7 287 infuzijos. Tai apémé 4 Klinikinius tyrimus (160602, 160603, 160902 ir 161101),
kuriuose tirti 124 dubens organy uzdegimine liga (DOUL) sergantys pacientai, kuriems buvo atliktos
3 202 infuzijos, ir 2 Klinikinius tyrimus (161403 Epoch 1 ir 161505), kuriuose dalyvavo 104 LUDP
sergantys pacientai, kuriems buvo atliktos 4 085 HyQvia infuzijos.

Toliau esanti lenteléje sudaryta pagal MedDRA (27.1) organy sistemy klases (OSK ir priimtini
terminai).

Daznis buvo vertinamas pagal toliau nurodyta susitarimg: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo

> 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai
retas (< 1/10 000), daznis nezinomas (negali buti apskaiciuotas pagal turimus duomenis). Kiekvienoje
daznio kategorijoje nepageidaujamos reakcijos iSvardytos mazé¢jancio sunkumo tvarka.

3 lentelé. Infuzijai tenkantis nepageidaujamy reakcijy i vaistinj preparatg (NRV) dazZnis tarp
pacienty, kurie gavo HyQvia atliekant Klinikinius tyrimus (160602, 160603, 160902, 161101,
161403 Epoch 1 ir 161505) ir stebint po pateikimo j rinka (vieno paciento arba vienos infuzijos
rodiklis)

MedDRA organy Daznis vienam | Daznis vienai
sistemy klasé Nepageidaujamos vaisty reakcijos pacientui infuzijai
(OSK) N =228 N =7 287
:EIee;(:égzg Aseptinis meningitas* Nezinomas Nezinomas
Imu_n Ines sistemos Padidéjes jautrumas™ Nezinomas Nezinomas
sutrikimai
Galvos skausmas Labai daZznas DaZnas
Svaigulys DaZnas Nedaznas
Migrena DaZnas NedaZnas
Nervy sistemos Parestezija Daznas Nedaznas
sutrikimai Deginimo pojitis Daznas Nedaznas
Drebulys Daznas Retas
_Smegenq kraujotakos sutrikimas ir iSeminis Nedaznas Retas
insultas
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MedDRA organy Daznis vienam | Daznis vienai
sistemy klasé Nepageidaujamos vaisty reakcijos pacientui infuzijai
(OSK) N =228 N =7 287
Sirdies sutrikimai | Sinusiné tachikardija ir tachikardija Daznas Nedaznas
Kraujagysliy Hipertenzija ir padidéjes kraujospiidis Labai daznas Nedaznas
sutrikimai Hipotenzija Daznas Retas
Kvépavimo,
krittines l%stos I Dusulys Daznas Retas
tarpuplaucio
sutrikimai
Pykinimas Labai daZznas DaZnas
Pilvo skausmas, apatinés pilvo dalies
o skausmas, virSutinés pilvo dalies skausmas | Labai daznas Nedaznas
Virskinimo trakto | jr pilvo jautrumas
sutrikimai Viduriavimas Labai daznas Nedaznas
Vémimas Labai daznas Nedaznas
Pilvo pttimas Daznas Nedaznas
Eritema Daznas Nedaznas
Niezéjimas Daznas Nedaznas
Odos ir poodinio .Iébc:ar.imas, eriteminis iél:?ér.irr.lvas,' rpakul.inis ) )
audinio sutrikimai 1sber1¥ngs,. vma'lk.ulopapuhms iSbérimas ir Daznas Nedaznas
papulinis iSbérimas
Dilgéliné Daznas Nedaznas
Hiperhidrozé Daznas Retas
Mialgija Daznas Nedaznas
Avrtralgija Labai daznas Nedaznas
Skeleto, raumeny Galuniy diskomfortas ir galiiniy skausmas Daznas Nedaznas
ir jungiamojo Nugaros skausmas Daznas Nedaznas
audinio sutrikimai | Sanariy sustingimas Nedaznas Nedaznas
Skeleto-raumeny kriitinés skausmas Daznas Nedaznas
Kirks$nies skausmas Daznas Retas
Inksty ir Slapimo Hemosiderinurija Daznas Retas

taky sutrikimai

Bendrieji
sutrikimai ir
vartojimo vietos
pazeidimai

o Vietinés reakcijos (i viso)

Labai daznas

Labai daznas

- Infuzijos vietos diskomfortas, infuzijos
vietos skausmas, injekcijos vietos
skausmas, dario vietos skausmas ir
jautrumas

Labai daznas

Daznas

- Infuzijos vietos eritema ir injekcijos
vietos eritema

Labai daznas

Daznas

- Infuzijos vietos edema, injekcijos vietos
edema, infuzijos vietos patinimas,
injekcijos vietos patinimas ir patinimas
(vietinis)

Labai daznas

Daznas

- Infuzijos vietos niez¢jimas, injekcijos
vietos niezé¢jimas, diirio vietos niezulys
ir vulvovaginalinis niezulys

Labai daznas

Daznas

- Su infuzija susijusi reakcija

Daznas

Nedaznas

- Infuzijos vietos kraujosruva, injekcijos
vietos kraujosruva, infuzijos vietos
hematoma, injekcijos vietos hematoma,
infuzijos vietos kraujosruva ir
kraujagyslés dirio vietos kraujosruva

Daznas

Nedaznas
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MedDRA organy Daznis vienam | Daznis vienai

sistemy klasé Nepageidaujamos vaisty reakcijos pacientui infuzijai
(OSK) N =228 N =7 287
- Reakcija infuzijos vietoje, reakcija
injekcijos vietoje ir reakcija punkcijos Daznas Nedaznas
vietoje

- Infuzijos vietos masé, injekcijos vietos

T . . ; Daznas Nedaznas
mas¢ ir infuzijos vietos mazgelis

- Infuzijos vietos spalvos pasikeitimas Daznas Nedaznas

- Infuzijos vietos isbérimas ir injekcijos

. oy . Daznas Nedaznas
vietos iSbérimas

- Infuzijos vietos nubrozdinimas ir

LT . Daznas Nedaznas
injekcijos vietos nubrozdinimas

- Infuzijos vietos Siluma Daznas Retas

- Infuzijos vietos parestezija ir injekcijos

. . Daznas Retas
vietos parestezija
- Infuzijos vietos uzdegimas Daznas Retas
- Pratekéjimas infuzijos vietoje* Nezinomas Nezinomas
Karscio pojiitis ir kars¢iavimas Labai daznas Daznas
I gripa panasus sveikatos sutrikimas* Nezinomas Nezinomas
Astenija, nuovargis, letargija ir . .
) : . g gl Labai daznas Daznas
mazakraujysté
Saltkrétis Daznas Nedaznas
Edema, periferiné edema ir patinimas N N
. > P! p Daznas Nedaznas
(sisteminis)
Lokalizuota edema, periferinis patinimas ir . N
P P Daznas Nedaznas
odos edema
Gravitaciné edema, lytiniy organy edema,
kapselio patinimas ir vulvovaginalinis Daznas Nedaznas
patinimas
— Teigiamas tiesioginis Kumbso testas ir N
Tyrimai g g Daznas Retas

teigiamas Kumbso testas

* Nepageidaujami reiskiniai, nustatyti po vaistinio preparato pateikimo j rinka.

Atrinkty nepageidaujamy reakcijuy apibiidinimas

Atliekant pagrindinius klinikinius tyrimus dazniausios buvo §ios vietinés reakcijos: skausmas infuzijos
vietoje, eritema infuzijos vietoje ir edema infuzijos vietoje. Dauguma vietiniy reakcijy buvo nesunkios
ir iSnyko savaime. Atliekant PID tyrimus 2 vietinés nepageidaujamos reakcijos buvo sunkios
(skausmas infuzijos vietoje ir patinimas infuzijos vietoje), o atliekant LUDP tyrimus 4 atvejai buvo
sunkds (ekstravazacija infuzijos vietoje, uzdegimas infuzijos vietoje, niezéjimas infuzijos vietoje ir
reakcija infuzijos vietoje). PID tyrimy metu uzfiksuoti 2 trumpalaikés genitalijy edemos atvejai, vienas
i8 jy laikytas sunkiu, ji sukélé vaistinio preparato difuzija i§ infuzijos vietos pilve. LUDP tyrimy metu
uzfiksuotas vienas lengvas genitalijy edemos (varpos patinimo) atvejis. Odos poky¢iy, neisnykusiy
Klinikinio tyrimo metu, neuzfiksuota.

Vaiky populiacija

PID

Pagrindinio tyrimo 160603 metu 2 i§ 24 vaiky populiacijos pacienty bendras anti-rHuPH20 antikiiny
lygis buvo 1:160 arba didesnis. Neutralizuojanciy antikiny neturé¢jo né vienas.

Perspektyviniame 4 fazés daugiacentriame tyrime Europoje buvo vertinami 42 vaiky populiacijos
tiriamieji (nuo 2 iki <18 mety amziaus), kurie anks¢iau buvo gydomi imunoglobulinu
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(tyrimas 161504). Naujy saugumo problemy nenustatyta. Né vienas tiriamasis nebuvo teigimas
(titras > 160) surisanc¢iy anti-rHuPH20 antikiiny atzvilgiu. Nustatyta, kad HyQvia yra saugus ir
toleruojamas tarp vaiky populiacijos asmeny (nuo 2 iki < 18 mety), sergan¢iy PIDD.

Lyginant suaugusiyjy ir vaiky populiacijos klinikiniy tyrimy rezultatus, jskaitant nepageidaujamy
reakcijy pobidj, daznj, sunkumo laipsnj ir iSnykima, nepastebéta jokiy esminiy HyQvia saugumo
skirtumy.

LUDP

HyQvia nebuvo vertintas atliekant klinikinius tyrimus su LUDP serganéiais vaikais ir paaugliais (0—
18 mety).

Vyresnio amziaus pacientai

Pirminis imunodeficitas
Poregistraciniuose saugumo tyrimuose (ES 161302, JAV 161406) dalyvavo atitinkamai 15 ir
77 vyresnio amziaus tiriamieji. Bendrai reik§mingy saugumo skirtumy tarp PID serganciy vyresniy nei

65 mety amziaus ir 18—65 mety amziaus asmeny nepastebéta.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V. _priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

49 Perdozavimas

Perdozavimo pasekmés nezinomos.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé: imuninis serumas ir imunoglobulinai: Zzmogaus normalieji imunoglobulinai,
skirti vartoti ne j kraujagysle, ATC kodas — JO6BAO01.

Veikimo mechanizmas

Si vaistinj preparatg sudarancio IG (10 %) komponento poveikis yra gydomasis. rHuPH20 naudojama
IG (10 %) dispersijai ir absorbcijai palengvinti.

Zmogaus normaliojo imunoglobulino pagrinda sudaro imunoglobulinas G (IgG), kurio sudétyje

yra plataus spektro su infekcinémis medziagomis kovojanciy ir jas neutralizuojanciy antiktiny.
Zmogaus normaliojo imunoglobulino sudétyje yra normalioje populiacijoje esan¢iy IgG antikiiny. Jis
paprastai paruoSiamas i§ Zzmogaus plazmos, surinktos i$ ne maziau kaip 1 000 paimty méginiy. IgG
poklasiy pasiskirstymas joje pagal proporcijg yra beveik toks pats, kaip nattiralioje Zzmogaus plazmoje.
Atitinkamos Zmogaus normaliojo imunoglobulino dozés gali padéti atstatyti nejprastai zema IgG lygj,
kad jis buty normalus. Veikimo mechanizmas, esant kitoms indikacijoms nei pakeiciamasis gydymas,
néra iki galo iSaiSkintas, taciau jis apima imunomoduliacinj poveik].

Rekombinantiné Zzmogaus hialuronidazé yra tirpi rekombinantiné Zmogaus hialuronidazés forma,

vykstant laikinai hialurono rtigsties depolimerizacijai didinanti poodinio audinio pralaiduma.
Hialurono riigstis yra polisacharidas, randamas jungiamojo audinio tarplastelinéje matricoje. Jj
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depolimerizuoja natiiraliai susidarantis fermentas hialuronidazé. Kitaip nei stabiliy struktiiriniy
intersticinés matricos komponenty, hialurono riigsties apykaita yra labai greita (pusinés eliminacijos
laikas yra apytiksliai 0,5 paros). HyQvia sudétyje esanti rHUPH20 veikia lokaliai. Hialuronidazés
poveikis yra grjZztamasis, o poodinio audinio pralaidumas atsistato per 24-48 valandas.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

PID

HyQvia veiksmingumas ir saugumas buvo jvertintas atlickant 3 fazés tyrima (160603), kuriame

tirti 83 pacientai, sergantys DOUL. Pacientai buvo gydomi HyQvia i$ viso 12 ménesiy 3 arba

4 savaiciy gydymo intervalais (po trumpo titravimo laikotarpio). Dozé buvo skiriama atsizvelgiant j
ankstesnj gydyma, leidziant IG (10 %) (nuo 320 iki 1 000 mg/kg kiino svorio per 4 savaites) | vena, ir
pritaikyta individualiai, uztikrinant tinkamg IgG lygj tyrimo metu.

Atlikus tyrima nustatytas gydymo HyQvia laikotarpiu patvirtinty sunkiy Giminiy bakteriniy infekcijy
per metus koeficientas yra 0,025 (virSutiné vienpusio 99 % pasikliautinojo intervalo riba — 0,046).
Bendras infekcijy koeficientas vartojant HyQvia buvo maZesnis nei 3 ménesius leidziant IG (10 %)
] vena: metinio visy infekcijy koeficiento iSmatuota verté buvo 2,97 (95 % PI: nuo 2,51 iki 3,47)
vartojant HyQuvia ir 4,51 (95 % PI: nuo 3,50 iki 5,69) vartojant intravenines 1G (10 %) infuzijas.

Beveik visiems asmenims buvo paliktas tas pats HyQvia doziy skyrimo intervalas, kaip ir leidziant
vaistinj preparatg j veng. Septyniasdesimt astuoniems (78) asmenims i$ 83 (94 %) buvo palikta

ta pati 3 arba 4 savaiéiy dozé, vienam pacientui intervalas buvo sumazintas nuo 4 iki 3 savaiéiy,
vienam nuo 4 iki 2 savaiciy, o dar vienam — nuo 3 iki 2 savai¢iy (2 asmenys per dozés titravimo
laikotarpj pasitrauke).

Vidutinis infuzijos viety skaicius per ménesj vartojant HyQvia buvo 1,09 — §is skaicius Siek tiek
mazesnis uz vidutinj infuzijos viety skai¢iy Siame tyrime leidziant IG (10 %) j vena (1,34) ir gerokai
mazesnis uz vidutinj infuzijos viety skaiciy Siame tyrime leidziant IG (10 %) po oda (21,43).

Sesiasdesimt $esi (66) pacientai, kurie iki galo dalyvavo pagrindiniame 3 fazés tyrime, dalyvavo
iSpléstiniame tyrime (160902), per kurj buvo vertinami ilgalaikis HyQvia saugumas, toleravimas ir
veiksmingumas DOUL sergantiems pacientams. Bendra DOUL serganciy pacienty ekspozicija per abu
tyrimus buvo 187,69 pacienty mety. Ilgiausia ekspozicija tarp suaugusiyjy buvo 3,8 mety, tarp vaiky
—3,3 mety.

Tyrimas 161302 (ES):

Sis neintervencinis poregistracinis saugumo tyrimas, kuriame tirtas ilgalaikis HyQvia saugumas jj
vartojusiems tiriamiesiems, buvo atlickamas mazdaug 6 metus. | tyrimg jtraukta i§ viso 111 suaugusiy
tirlamyjy. Vidutinis amzius tiriamoje populiacijoje buvo 46,2 (standartinis nuokrypis [SN] = 14,69)
mety ir 14,2 % (n = 15) tiriamyjy buvo 65 mety amziaus ar vyresni. Daugiau nei pusé tiriamyjy buvo
moterys (n = 60, 56,6 %), tarp kuriy 56,7 % buvo vaisingos moterys. Siame tyrime patvirtintos
zinomos HyQvia saugumo savybés.

Tyrimas 161406 (JAV):

Sis neintervencinis poregistracinis saugumo tyrimas, kuriame tirtas ilgalaikis HyQvia saugumas, buvo
atlickamas mazdaug 6 metus. | tyrima i§ viso jtraukti 253 PID sergantys suauge tiriamieji. Vidutinis
amzius buvo 57,0 metai, 30,4 % (n = 77) buvo 65 mety amziaus ar vyresni ir 79,1 % (n = 200) buvo
moterys, i$ jy 22,5 % (n = 45) motery buvo vaisingos. Siame tyrime patvirtintos Zinomos HyQvia
saugumo savybeés.
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LUDP
Tyrimas 161403 (ADVANCE-1)

I daugiacentrj, atsitiktiniy im¢iy, placebu kontroliuojama 3 fazés tyrimg jtraukti 132 suaugusieji,
sergantys LUDP. Atliekant tyrimg vertintas HyQvia kaip palaikomojo gydymo, skirto atkryciui
iSvengti, veiksmingumas, saugumas ir toleravimas, kas 2—4 savaites savarankiskai susileidziant visa
gydomaja dozg¢. Tyrime dalyvavo > 18 mety amziaus asmenys (vyrai arba moterys), kuriems atrankos
metu buvo nustatyta dokumentais patvirtinta diagnozé — diagnozuota arba tikétina LUDP pagal
Europos neurology draugijy federacijos / Periferiniy nervy draugijos (EFNS / PNS) 2010 m. kriterijus.
Visi reikalavimus atitike tiriamieji anks¢iau buvo reagave i gydyma IgG (dalinis arba visiskas
neurologiniy simptomy ir deficito iSnykimas) ir maZziausiai 12 savaiciy iki atrankos vartojo stabilia
gydymo i.v.lg dozg, atitinkancig 0,4-2,4 g/kg kiino svorio kumuliacing ménesing dozg, leidziama |
veng. Pirminé vertinamoji baigtis buvo tiriamyjy, kuriems pasireiské ligos atkrytis, apibréziamas kaip
> 1 balo padidéjimas, palyginti su prie§ gydyma leidZiant po oda buvusiu pradiniu balu, vertinant 2 i§
eilés pakoreguotus uzdegiminés neuropatijos priezasties ir gydymo (INCAT) nejgalumo balus, gautus
mazesniu nei septyniy dieny intervalu, dalis.

Pirminés vertinamosios baigties analiz¢, taikant atitinkamas post-hoc strategijas, kad biity atsizvelgta j
tarpinius jvykius ir trikstamas rezultaty vertes, taikant daugkartinj priskyrima, parode, kad atkryc¢io
daznis HyQvia grupéje buvo 15,5 % (95 % PI: 8,36-26,84), o placebo grupéje — 31,7 % (95 % PI:
21,96-43,39). Gydymo skirtumas buvo -16,2 (95 % PI: -29,92, -1,27), o tai rodo, kad HyQvia veiké
veiksmingiau nei placebas.

Tyrimas 161505 (ADVANCE-3)

Tyrimas 161505 buvo 3b fazés, ilgalaikis, daugiacentris HyQvia poodinio gydymo tyrimas, atliktas su
suaugusiais tiriamaisiais, serganciais LUDP, kurie pries$ tai buvo gydomi HyQvia (arba placebu)
tyrime 161403. Pagrindinis tyrimo tikslas buvo surinkti ilgalaikius duomenis apie HyQvia sauguma,
toleravima ir veiksminguma (tik kaip zZvalgomuosius rodiklius) tiriamyjy populiacijoje. I §j tyrima
galéjo bti jtraukti tiriamieji, kurie baigé tyrimg 161403 Epoch 1 ir kuriems nepablogéjo LUDP. 1§
viso buvo jtraukti ir gydomi 85 tiriamieji, kurie baigé tyrimg 161403 ir atitiko tyrimo 161505 atrankos
kriterijus. Vidutiné HyQvia poveikio trukmé buvo 31,1 ménesio (intervalas nuo 0 iki 77,3). Bendra
poveikio trukmeé buvo 219,9 paciento mety. Saugumo rezultatai patvirtino Zinoma HyQvia saugumo
profilj ir neatskleidé jokio naujo susirtipinimo dél saugumo. Tyrimo metu i$ viso 10-iai tiriamyjy i$
77 vertinty tiriamyjy pasireiské LUDP atkrytis. Sesiy ménesiy ir metinis atkry&io daznis buvo
atitinkamai 0,023 ir 0,045.

Vaiky populiacija

PID

Pagrindiniuose tyrimuose HyQvia poveikis buvo vertinamas 24 vaikams, jskaitant 13 pacienty, kuriy
amzius buvo nuo 4 iki 12 mety, bei 11 pacienty, kuriy amzius buvo nuo 12 iki 18 mety. Visi pacientai
buvo gydomi iki 3,3 mety, o bendra su saugumu susijusi patirtis atitinka 48,66 pacienty metus (Zr.
skyriy ,,Klinikinis veiksmingumas ir saugumas®). Tiriant vaikus ir suaugusiuosius nenustatyta jokiy
pastebimy farmakodinaminio poveikio ar HyQvia veiksmingumo ir saugumo skirtumy.

Zr. 4.2 ir 4.8 skyrius.

Vaistinio preparato poveikis buvo vertinamas 42 vaiky populiacijos tiriamiesiems (nuo 2 iki <18 mety
amziaus), kurie anks¢iau buvo gydomi imunoglobulinu, 4 fazés nekontroliuojamame daugiacentriame
tyrime. PID serganc¢iy vaiky populiacijoje naujy saugumo problemy nenustatyta.

Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojima pateikti HyQvia tyrimy su vienu ar daugiau vaiky

populiacijos pogrupiy duomenis, susijusius su PID gydymu kaip pakaitinés terapijos modeliu
(vartojimo vaikams informacija pateikiama 4.2 skyriuje).
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LUDP

HyQvia nebuvo vertintas atlickant klinikinius tyrimus su LUDP serganciais vaikais ir paaugliais (0—
18 mety).

5.2 Farmakokinetinés savybés

HyQvia suleidus po oda sergantiesiems PID, auksc¢iausias IgG koncentracijos lygis serume recipiento
apytakoje pasiekiamas mazdaug po 3-5 dieny.

IgG ir IgG kompleksai skaidomi retikuloendotelinés sistemos lastelése.

PID

HyQvia farmakokinetinés (FK) savybés buvo vertinamos atliekant Klinikinius tyrimus (160601,
160602 ir 160603) su 12 mety ir vyresniais pacientais, serganciais PID. Pagal PID klinikiniy tyrimy
duomenis nustatyta, kad Zemiausig IgG lygj serume galima islaikyti nustac¢ius 320—1 000 mg/kg kiino

svorio per 4 savaites dozés, skiriamos 3 arba 4 savaiciy intervalais, rezima.

Farmakokinetiniy savybiy rezultatai pateikiami toliau esancioje lenteléje, kurioje yra lyginami su tame
paciame tyrime gautais duomenimis leidziant IG (10 %) i vena.

4 lentelé. HyQvia ir j veng leidZiamo IG (10 %) farmakokinetiniy parametry palyginimas

HyQvia i.v.1G, 10 %
Parametras mediana (95 % PI) mediana (95 % PI)

N =60 N =68
Crax [0/1] 15,5 (14,5; 17,1) 21,9 (20,7; 23,9)
Chin [9/1] 10,4 (nuo 9,4 iki 11,2) 10,1 (nuo 9,5 iki 10,9)

AUC per savaite [g * dieny sk./1]

90,52 (nuo 83,8 iki 98,4)

93,9 (nuo 89,1 iki 102,1)

Tmax. [dieny sk.]

5,0 (nuo 3,3 iki 5,1)

0,1 (nuo 0,1 iki 0,1)

Akivaizdus klirensas arba klirensas
[ml/kg per para]

1,6 (nuo 1,4 iki 1,79)

1,4 (nuo 1,2 iki 1,4)

Galutinés pusinés eliminacijos laikas
[dieny sk.]

45,3 (nuo 41,0 iki 60,2)

35,7 (nuo 32,4 iki 40,4)

LUDP

Atliekant klinikinj tyrima (161403) su 18 mety ir vyresniais LUDP serganciais pacientais HyQvia
i$samus farmakokinetinis profilis nebuvo vertinamas. Tyrimo metu jvertinta tik zemiausia bendro 1gG
koncentracija serume. Apskritai gydymo HyQvia laikotarpiais bendro 1gG Zemiausia koncentracija
serume iSliko stabili. Tiriamyjy, kuriems pasireiské ligos atkrytis ir kurie buvo pervesti j i.v.lg grupe
(n =6), bendro IgG zemiausia koncentracija serume taip pat buvo stabili per visus gydymo HyQvia

arba i.v.1g laikotarpius.

Serganciyjy LUDP serume bendro 1gG Zzemiausia koncentracija buvo mazdaug 40 % didesné nei

serganciyjy PID serume.

Vaiky populiacija

PID

Atliekant HyQvia klinikinj tyrimg tiriant suaugusiuosius ir vaikus nenustatyta jokiy IgG Zemiausio

koncentracijos lygio plazmoje skirtumy.
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LUDP

HyQvia nebuvo vertintas atlickant klinikinius tyrimus su LUDP serganciais vaikais ir paaugliais (0—
18 mety).

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys
Imunoglobulinai yra normalios Zmogaus kiino sudedamosios medziagos.

Atlikus keleta ikiklinikiniy tyrimy, nustatyta, kad IG (10 %) vartoti saugu. Iprasty farmakologinio
saugumo ir toksiskumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo. Kartotiniy
doziy toksisSkumo, genotoksiskumo ir toksinio poveikio reprodukcijai tyrimy su gyviinais vykdyti
negalima d¢l indukcijos ir trukdymo susidarant antiktinams j heterologinius baltymus.

Ilgalaikiy tyrimy su gyvinais, siekiant jvertinti kancerogeninj arba mutageninj rHUPH20 poveiki,
neatlikta. Atlikus tyrimus su pelémis, triusiais ir ilgauodegémis makakomis (cynomolgus), kuriems
buvo skiriama antikiiny, prisijungianciy prie rHUPH20 ir konkrecios riiSies hialuronidazés, neigiamo
poveikio vaisingumui nenustatyta. Buvo nustatytas griZztamasis nevaisingumas tiriant vyriskos ir
moteriskos lyties juros kiaulytes, paskiepytas, kad buty gaminami antikiinai prie§ hialuronidazg.
Taciau hialuronidazés antikiinai neturéjo poveikio vaisingumui paskiepijus peles, triusius, avis ar
ilgauodeges makakas (cynomolgus). Antikiiny, kurie prisijungia prie rHUPH20, poveikis zmoniy
vaisingumui nezinomas.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Zmogaus normaliojo imunoglobulino (IG (10 %)) flakonas

Glicinas
Injekcinis vanduo

Rekombinantinés Zmogaus hialuronidazés (rHuPH20) flakonas

Natrio chloridas

Dinatrio fosfatas

Zmogaus albuminas

Etilendiamintetraacto rugsties (EDTA) dinatrio druska
Kalcio chloridas

Natrio hidroksidas (pH reguliuoti)

Vandenilio chlorido rtigstis (pH reguliuoti)

Injekcinis vanduo

6.2  Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.
6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C).
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Vaistin] preparatg galima laikyti auk$tesnéje nei +8 °C ir Zemesnéje nei +25 °C temperatiiroje iki

3 ménesiy. Negalima $aldyti, jei buvo laikoma kambario temperattroje. Po 3 ménesiy arba pasibaigus
tinkamumo laikui, atsizvelgiant j tai, kas jvyksta anksciau, vaistinj preparatg reikia iSmesti.

[8¢mimo i§ Saldytuvo datg reikia uzraSyti ant iSorinés pakuotes.

Negalima uzsaldyti.

Flakonus laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

6.5 Talpyklés pobiidis ir jos turinys

Zmogaus normaliojo imunoglobulino (IG (10 %) flakonas

25, 50, 100, 200 arba 300 ml tirpalo flakone (I stiklo tipo) su kamsc¢iu (i§ bromobutilo gumos).

Rekombinantinés zmogaus hialuronidazés (rtHuPH20) flakonas

1,25, 2,5, 5, 10 arba 15 ml tirpalo flakone (I stiklo tipo) su kams¢iu (i§ chlorobutilo gumos).

Pakuotés dydis:
vienas flakonas 1G (10 %) ir vienas flakonas rHUPH20, tiekiami kaip dviejy flakony komplektas.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Prie$ naudojima vaistinis preparatas turi susilti iki kambario temperatiiros. Nenaudokite Sildymo
prietaisy, iskaitant mikrobangy krosneles.

IG (10 %) yra skaidrus arba Siek tiek opalinis bespalvis arba gelsvas tirpalas. rHUPH20 yra skaidrus
bespalvis tirpalas.

Sj vaistinj preparata sudaro 2 flakonai. Prie§ vartojant vaistinj preparata, biitina apzitiréti abu flakonus
siekiant jsitikinti, kad juose néra kietyjy daleliy ir jy turinio spalva nepakitusi. Jei tirpalas yra drumstas
arba jame yra nuosédy, jo vartoti negalima.

Negalima kratyti.

Negalima maiSyti HyQvia komponenty pries injekcija.

Norint i§traukti rHUPHZ20 i§ flakono, negalima naudoti prietaisy flakono turiniui pasiekti, veikianciy
tiekiant org.

HyQvia infuzija ruoskite ir leiskite steriliomis salygomis. Jei vienos infuzijos dozei reikia daugiau nei
vieno vaistinio preparato I1G (10 %) ar rHuPH20 flakono, pries infuzija IG (10 %) ir (arba) rHuPH20
reikia paruosti atskirai tinkamose tirpalo talpyklése. Jei suvartotas ne visas flakono turinys, likusig dalj

reikia iSmesti.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS
Baxalta Innovations GmbH

Industriestrasse 67
A-1221 Vienna, Austrija
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8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/13/840/001
EU/1/13/840/002
EU/1/13/840/003
EU/1/13/840/004
EU/1/13/840/005

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data: 2013 m. geguzés 16 d.

Perregistravimo data: 2018 m. sausio 8 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/
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I PRIEDAS
BIOLOGINES (-1U)) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U)
GAMINTOJAS (-Al) IR GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ
SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés (-iy) veikliosios (-iyjy) medZiagos (-y) gamintojo (-y) pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

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

Belgija

Gamintoj o (-u), atsakingo (-y) uz serijuy iSleidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

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

Belgija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (Zr. I priedo [preparato charakteristiky
santraukos] 4.2 skyriy).

o Oficialus seriju iSleidimas

Pagal direktyvos 2001/83/EB 114 straipsnio reikalavimus oficialiai serijas iSleis valstybiné arba tam
skirta laboratorija.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢c
straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris skelbiamas
Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi buti pateiktas:

o pareikalavus Europos vaisty agentirai;

. kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.

. Papildomos rizikos mazinimo priemonés
Pries$ pateikima rinkai (jei taikoma) arba HyQvia vartojima kiekvienoje valstybéje naréje,
registruotojas turi suderinti su nacionaline kompetentinga institucija programos turinj ir forma,

jskaitant komunikacijos priemones, platinimo biidus ir visus kitus programos aspektus.
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Mokomoji medziaga yra skirta uztikrinti tinkama HyQvia ir jo pagalbiniy medziagy vartojimo seka,
kad bty sumazinta vaistinio preparato vartojimo klaidos rizika pacientams, kurie dalyvauja vaistinio
preparato vartojimo namuose programoje.

Registruotojas uztikrina, kad kiekvienoje valstybéje naréje, kurioje prekiaujama HyQvia, visi
sveikatos priezitiros specialistai ir pacientai, kurie, kaip manoma, turés vartoti HyQvia, turés galimybe
susipazinti su toliau nurodyta mokomaja medziaga ir (arba) bty apriipinti ja:

e gydytojo mokomoji medZiaga;

e paciento informacijos paketas.
Gydytojo mokomoji medZiaga:

e preparato charakteristiky santrauka;

e vadovas sveikatos priezitiros specialistams (SPS).

Vadovas sveikatos prieziiiros specialistams (SPS):

o informacija apie HyQvia, jskaitant preparato charakteristiky santraukoje nurodyta
patvirtintg indikacija;

o iSsamus HyQvia infuzijos $virkStine pompa ir peristaltine infuzine pompa procediiry
aprasymas su patarimais, kuriuos reikia pabrézti pacientui kiekviename proceso etape:

- tinkamas HyQvia paruosimas ir vartojimas (t. y. rekombinantinés zmogaus
hialuronidazés flakono (HY) infuzija pries Zzmogaus normaliojo
imunoglobulino 10 % flakono (IG) infuzija);

- aseptiniy metody laikymasis;

- ankstyvyjy galimy nepageidaujamy reiskiniy pozymiy ir simptomy (pvz.,
vietiniy infuzijos vietos reakcijy, alerginio tipo padidéjusio jautrumo reakcijy)
ir priemoniy, kuriy reikia imtis pasireiskus reakcijoms, nustatymas, jskaitant
atvejus, kai reikia susisiekti su SPS;

o pacienty ir (arba) jy globéjy bus paprasyta pademonstruoti apmokanc¢iajam SPS, kad jie
gali sékmingai suleisti HyQvia. Tinkamos technikos turéty biti reguliariai perzitirimos;

o prane$imo apie nepageidaujamas reakcijas, pvz., su infuzija susijusias reakcijas ir
alerginio tipo padidéjusio jautrumo reakcijas, svarba.
Paciento informacijos paketas:
e paciento informacinis lapelis;
e paciento / globgjo vadovas;

e paciento dienynas.

e Paciento / globéjo vadovas:

o i$samus, Zingsnis po zZingsnio aprasytas tinkamo HyQvia infuzijos paruo$imo ir vartojimo
technikos apra§ymas;

o i$samus savarankiskos HyQvia infuzijos naudojant Svirksting pompa ir peristalting
infuzing pompg apraSymas;

o galimos (-y) rizikos (-y), susijusios (-y) su HyQvia vartojimu, t. y. vietinés infuzijos vietos
reakcijos ir alerginés padidéjusio jautrumo reakcijos (pozymiai ir simptomai), apraSymas;

o rekomendacijos dél galimy nepageidaujamy reiskiniy, susijusiy su gydymu HyQvia,
valdymo, taip pat dél to, kada kreiptis j SPS;

o pranes$imo apie nepageidaujamus reiskinius svarba ir instrukcijos, kaip pranesti;
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O

svetainés funkcija leidzia spusteléti animuotus paveikslélius, kad pacientai matyty
vaistinio preparato vartojimo seka.

e Paciento dienynas:

O

pateikiamas infuzijy zurnalas, kuriame fiksuojamas laikas, data, doz¢, infuzijos vieta ir bet
kokios paciento patirtos reakcijos;

infuzijy zurnale taip pat apraSomos atsargumo priemonés, reikalingos siekiant sumazinti
galimus nepageidaujamus reiskinius, susijusius su HyQvia vartojimu;

infuzijy zurnalas padés reguliariai stebéti paciento sveikatos biikle ir palengvins pokalbius
su SPS.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS

27



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE (2,5G,5G, 10G, 20 G IR 30 G)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

HyQvia 100 mg/ml poodinés infuzijos tirpalas
zmogaus normalusis imunoglobulinas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

Zmogaus normaliojo imunoglobulino flakonas, 100 mg/ml, ne maziau kaip 98 % yra 1gG
Didziausias imunoglobulino A (IgA) kiekis: 140 mikrogramy/ml.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Zmogaus normaliojo imunoglobulino flakonas: glicinas, injekcinis vanduo.

Rekombinantinés zmogaus hialuronidazés flakonas: natrio chloridas, natrio fosfatas, zmogaus
albuminas, etilenediaminetetraacto rugsties dinatrio druska, kalcio chloridas, injekcinis vanduo.

4.,  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Poodinés infuzijos tirpalas

1 flakonas zmogaus normaliojo imunoglobulino
2,59/ 25 ml

5 g/50 ml

10 g/100 ml

20 g/200 ml

30 g/300 ml

1 flakonas rekombinantinés Zzmogaus hialuronidazés
1,25 ml

2,5 ml

5mil

10 ml

15 ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti tik po oda.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Negalima kratyti.
Negalima maisyti 2 flakony komponenty pries injekcija.
Rekombinantinés zmogaus hialuronidazés infuzijg atlikite pirmiau.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti $aldytuve (2 °C — 8 °C).

Vaistg galima laikyti aukstesnéje nei +8 °C ir Zemesnéje nei +25 °C temperatiiroje iki 3 ménesiy.
Negalima $aldyti, jei buvo laikoma kambario temperatiiroje. Po 3 ménesiy arba pasibaigus tinkamumo
laikui, atsizvelgiant j tai, kas jvyksta anks¢iau, vaistg reikia iSmesti.

I$émimo i$ Saldytuvo datg reikia uzrasyti ant iSorinés pakuotés.

Negalima uzsaldyti.

Flakonus laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Baxalta Innovations GmbH
A-1221 Vienna, Austrija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/13/840/001 2,5 g/25 ml
EU/1/13/840/002 5 g/50 ml

EU/1/13/840/003 10 g/100 ml
EU/1/13/840/004 20 g/200 ml
EU/1/13/840/005 30 g/300 ml

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA
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‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

HyQvia 100 mg/ml

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

ZMOGAUS NORMALIOJO IMUNOGLOBULINO FLAKONO ETIKETE (5 G, 10 G, 20 G
IR 30 G)

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

HyQvia 100 mg/ml poodinés infuzijos tirpalas
zmogaus normalusis imunoglobulinas

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Imunoglobulinas: 100 mg/ml, ne daugiau kaip 98 % yra IgG
Didziausias imunoglobulino A (IgA) kiekis: 140 mikrogramy/ml.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Glicinas, injekcinis vanduo.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Poodinés infuzijos tirpalas
1 flakonas

5g/50 mi

10 g/100 ml

20 g/200 ml

30 9/300 ml

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti tik po oda.
Suleisti 2-3.

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C).
Negalima uzsaldyti.
Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Baxalta Innovations GmbH
A-1221 Vienna, Austrija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/13/840/002 5 g/50 ml

EU/1/13/840/003 10 g/100 ml
EU/1/13/840/004 20 g/200 ml
EU/1/13/840/005 30 g/300 ml

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

ZMOGAUS NORMALIOJO IMUNOGLOBULINO FLAKONO ETIKETE (2,5 G)

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

HyQvia 100 mg/ml poodinés infuzijos tirpalas
zmogaus normalusis imunoglobulinas
Tik s.c.

2. VARTOJIMO METODAS

Suleisti 2-3.

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERI1JOS NUMERIS

Serija

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

2,5 9/25 ml

6. KITA

33



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

REKOMBINANTINES ZMOGAUS HIALURONIDAZES FLAKONO ETIKETE
(2,5 ML, 5 ML, 10 ML, 15 ML)

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

HyQvia poodinés infuzijos tirpalas
hialuronidazé
Leisti tik po oda.

2. VARTOJIMO METODAS

Suleisti 1-3.

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERI1JOS NUMERIS

Serija

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

2,5 ml
5ml

10 mi
15 ml

6. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

REKOMBINANTINES ZMOGAUS HIALURONIDAZES FLAKONO ETIKETE (1,25 ML)

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

HyQvia poodinés infuzijos tirpalas
hialuronidaze
Tik s.c.

2. VARTOJIMO METODAS

Suleisti 1-3.

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERI1JOS NUMERIS

Serija

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1,25 ml

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

HyQvia 100 mg/ml poodinés infuzijos tirpalas
Zmogaus normalusis imunoglobulinas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama
Jums svarbi informacija.

- NeisSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali
jiems pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas),
kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra HyQvia ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant HyQvia
Kaip vartoti HyQvia

Galimas salutinis poveikis

Kaip laikyti HyQvia

Pakuotés turinys ir kita informacija

Uk wdE

1. Kas yra HyQvia ir kam jis vartojamas
Kas yra HyQvia

HyQvia sudaro 2 tirpalai infuzijoms (lasinti) po oda (poodinéms arba s. c¢. infuzijoms). HyQvia yra

tiekiamas vienoje pakuotéje kaip dviejy flakony komplektas:

e viename flakone yra Zmogaus normalusis imunoglobulinas (10 %) (veiklioji medziaga),

e Kkitame — rekombinantiné zmogaus hialuronidazé (medziaga, padedanti zmogaus normaliajam
imunoglobulinui (10 %) patekti j kraujg).

Zmogaus normalusis imunoglobulinas (10 %) priklauso vaisty klasei, vadinamai ,,mogaus normalieji
imunoglobulinai®. Imunoglobulinai taip pat Zinomi kaip antikiinai, kuriy yra sveiky zmoniy kraujyje.
Antikiinai yra imuniteto (nattralios organizmo apsaugos sistemos) dalis ir padeda organizmui kovoti
su infekcijomis.

Kaip HyQvia veikia

Rekombinantiné Zzmogaus hialuronidazé yra baltymas, palengvinantis imunoglobuliny infuzija
(sulasinimg) po oda ir patekimg j kraujotaka.

Flakone esantys imunoglobulinai yra paruosti i§ sveiky zmoniy kraujo. Imunoglobulinus gamina
Zmogaus organizmo imunin¢ sistema. Jie padeda organizmui kovoti su bakterijy ir virusy sukeltomis
infekcijomis arba palaikyti imuninés sistemos pusiausvyra (vadinama imunomoduliacija). Vaistas
veikia taip pat kaip natdraliis Kraujyje esantys imunoglobulinai.
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Kam HyQvia vartojamas

Pakeiciamasis suaugusiyjy ir vaiky (0-18 mety amzZiaus) gydymas

HyQvia skiriamas pacientams, kuriy silpna imuniné sistema, kuriy kraujyje per mazai antiktiny ir
kurie dél to linke dazniau sirgti infekcinémis ligomis, jskaitant §ias pacienty grupes:

o pacientai, kuriy organizme nuo gimimo negaminami antikiinai arba §is geb&jimas pabloggjes
(pirminis imunodeficitas);
o pacientai, kuriems pasireiskia sunkiy ar pasikartojanciy infekcijy, imuninei sistemai susilpnéjus

dél kity sutrikimy arba gydymo (antrinis imunodeficitas).

Reguliariai vartojant pakankamo dydzio HyQvia dozes, nejprastai maza kraujyje esanciy
imunoglobuliny kiekj galima padidinti iki normalaus kiekio (pakei¢iamasis gydymas).

Suaugusiyjy, vaiky ir paaugliy (0-18 mety) imunomoduliacinis gydymas

HyQvia skiriamas suaugusiems pacientams, vaikams ir paaugliams (0—18 mety), sergantiems létine
uzdegimine demielinizuojancia poliradikuloneuropatija (LUDP) — autoimuninés ligos forma. LUDP
biuidingas létinis periferiniy nervy uzdegimas, sukeliantis raumeny silpnumg ir (arba) tirpima,
daugiausia kojy ir ranky. Manoma, kad paties organizmo gynybiné sistema atakuoja periferinius
nervus, juos pazeidzia ir sukelia uzdegima. Manoma, kad HyQvia esantys imunoglobulinai padeda
apsaugoti nervus nuo imuninés sistemos sukeliamy pazeidimy.

2. Kas zZinotina pries vartojant HyQvia
Svirksti ar leisti infuzijos biidu HyQvia draudZiama

- jeigu yra alergija imunoglobulinams, hialuronidazei, rekombinantinei hialuronidazei arba
bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje ,,Pakuotés turinys
ir kita informacija‘“),

- jeigu Jusy kraujyje yra antikiiny prie§ imunoglobuling A (IgA). Taip gali biiti esant
IgA trikumui. Kadangi HyQvia sudétyje yra IgA pédsaky, galima alerginé reakcija;

- 1 kraujagysle (vena) arba j raumen;.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytojui arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti HyQvia.

P Prie§ gydymg pasakykite gydytojui arba sveikatos priezitiros specialistui, jei jums tinka
kuri nors i$ toliau iSvardyty aplinkybiy.

e Qalite nezinoti, kad jus ar jusy vaikas esate alergiski imunoglobulinams. Tokiy alerginiy reakcijy,
kaip staigus kraujospiidzio sumazéjimas arba anafilaksinis Sokas (staigus kraujosptidzio
sumazéjimas kartu su kitais simptomais, pvz., gerklés tinimu, kvépavimo sunkumu ir odos
bérimu), pasitaiko retai, bet kartais jos gali pasireiksti, net jeigu anks¢iau gydantis panasiu budu
del to nekildavo jokiy problemy. Alerginiy reakcijy pavojus jums padidéjes, jei nustatytas IgA
triikumas ir yra antikiiny pries IgA. Siy rety alerginiy reakcijy poZymiai ir simptomai yra tokie:

o svaigimo, svaigulio ar alpimo pojitis;

o odos iSbérimas ir nieZéjimas, burnos ar gerklés tinimas, pasunkéjes kvépavimas,
Svokstimas;

o nenormalus $irdies plakimo daznis, skausmas kriitinéje, pamélusios ltipos ar ranky ir kojy
pirstai;

o neaiskus regéjimas.
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»  Jeigu infuzijos metu pastebite kurj nors i$ $iy poZymiy, nedelsdami pasakykite tai
gydytojui ar slaugytojui. Ji(s) nuspres, ar sumazinti dozés leidimo greitj, ar visiskai
nutraukti infuzija.

Gydytojas ar slaugytojas rekombinantinés Zzmogaus hialuronidazés (HY) ir po to imunoglobulino (IG)
dozes suleis 1étai ir per pirmaja infuzija Jus atidziai stebés, kad pasireiskusi bet kokia alerginé reakcija
bty kuo grei¢iau pastebéta ir numalSinta.

e Gydytojas bus ypac atsargus, jeigu turite antsvorio, esate senyvo amziaus, sergate diabetu, ilga
laikg guléjote lovoje, Jasy kraujospudis padidéjes, turite mazai kraujo (hipovolemija), problemy
dél kraujagysliy (kraujagysliy ligos), jei kraujo kreSumas padidéj¢s (trombofilija arba trombozés
epizodai) arba sergate liga ar bukle, dél kurios tirStéja kraujas (padidéjes kraujo klampumas).
Tokiomis aplinkybémis imunoglobulinai gali padidinti Sirdies priepuolio (Sirdies infarkto), insulto,
kraujo kreSuliy susidarymo plauciuose (plauciy embolijos) arba kojy kraujagyslés uzsikimsimo
rizika, nors tai pasitaiko labai retai.

»  Jeigu infuzijos metu pastebésite bet kurj i§ Siy pozymiy ir simptomy, jskaitant dusulj,
skausma, galiinés patinimg ir kriitinés skausma, nedelsdami pasakykite gydytojui arba
slaugytojui. Jie nusprgs, ar sumazinti infuzijos leidimo greitj, ar visiSkai nutraukti
infuzija.

Gydytojas ar slaugytojas per infuzijas Jus atidziai stebés, kad pasireiske bet kokie tromboemboliniai

reiskiniai buity kuo greiciau pastebéti ir gydomi.

e Sio vaisto gausite didelémis dozémis 1 arba 2 dienas, taip pat jei Jasy kraujo grupé A, B arba AB
ir sergate susijusia uzdegimine liga. Tokiomis aplinkybémis daznai praneSsama apie dél
imunoglobuliny padidéjusia raudonyjy kraujo lasteliy irimo (hemolizés) rizika.

e Gauta praneSimy apie galvos ir nugaros smegenis supan¢iy membrany uzdegima (aseptinio
meningito sindromg), susijusj su gydymu imunoglobulinais.

»  Jei po infuzijos pastebésite bet kurj i§ Siy pozymiy ir simptomy, jskaitant stipry galvos
skausma, kaklo sustingimg, mieguistuma, kar§¢iavima, §viesos baime, pykinimg ir
vémima, nedelsdami pasakykite gydytojui arba slaugytojui.

Gydytojas nuspres, ar reikia daugiau tyrimy ir ar gydyma HyQvia galima testi.

Infuzijos greitis

Labai svarbu leisti vaista tinkamu greiciu. Gydytojas arba slaugytojas Jums patars, koks greitis
yra tinkamas, kai norésite leisti HyQvia namuose (Zr. 3 skyriy, ,,Kaip vartoti HyQvia®).

Stebéjimas infuzijos metu

Tam tikras $alutinis poveikis pasireiSkia dazniau, jeigu:

- HyQvia vartojate pirma karta;

- anksciau vartojote kita imunoglobuling ir peréjote prie HyQvia;

- po paskutiniosios HyQvia dozés pavartojimo praéjes ilgas laiko tarpas (pvz., daugiau
nei 2 ar 3 infuzijy intervalai).
»  Tokiu atveju atliekant pirmajg infuzijg ir valanda po jos biisite atidziai stebimi.

Visais kitais atvejais turite biiti stebimi atliekant kelias pirmas HyQvia infuzijas ir
bent 20 minuciy po jy.

Gydymas namuose

Prie$ pradedant gydyma namuose, reikia paskirti glob¢ja. Jis ir Jusy globéjas biisite iSmokyti atpazinti
pirmuosius $alutinio poveikio pozymius, ypa¢ — alergines reakcijas. Globéjas turi padéti Jums stebéti
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galimg Salutinj poveikj. Atliekant infuzijg reikia stebéti, ar néra pirmyjy Salutinio poveikio poZymiy
(papildomg informacijg zr. 4 skyriuje ,,Galimas Salutinis poveikis).
»  Jeigu yra koks nors Salutinis poveikis, Jums arba Jiisy globéjui reikia nedelsiant nutraukti
infuzija ir kreiptis j gydytoja.
»  Jeigu patiriate stipry Salutinj poveikj, Jis arba Jusy globéjas privalo nedelsdamas kreiptis
1 greitaja medicinos pagalba.

Vietiniy infekcijy plitimas

Neleiskite HyQvia uzkréstoje arba paraudusioje, iStinusioje odos srityje ar netoli jos, nes kyla
infekcijos plitimo pavojus.

Vykdant klinikinius tyrimus nepastebéta jokiy ilgalaikiy (1étiniy) odos pokyciy. Apie bet kokius
ilgalaikius uzdegimus, gumbelius (mazgelius) ar daugiau nei kelias dienas trunkanc¢ius uzdegimus

infuzijos vietoje reikia pranesti gydytojui.

Poveikis kraujo tyrimams

HyQvia sudétyje yra daug skirtingy antiktiny, i$ kuriy kai kurie gali daryti poveikj kraujo tyrimams
(serologiniams tyrimams).
»  Pries atlikdami bet kokius kraujo tyrimus, praneskite gydytojui, kad vartojate HyQvia.

Informacija apie HyQvia zaliava

HyQvia sudarantis zmogaus normalusis imunoglobulinas (10 %) ir Zzmogaus serumo albuminas
(rekombinantinés zmogaus hialuronidazés sudétiné dalis) yra pagaminti i§ Zmogaus plazmos
(skystosios kraujo dalies). Kai vaistai gaminami i§ zmogaus kraujo arba plazmos, kad pacientams
nebiity perduodamas uzkratas, imamasi tam tikry priemoniy. Taikomos priemonés:

- kruopsti kraujo ir plazmos donory atranka, siekiant uztikrinti, kad infekcijas galintys nesioti
asmenys netapty donorais, ir
- tyrimas, ar duotame kraujyje ir plazmoje néra virusy ar infekcijy sukéléjy buvimo pozymiy.

Be to, $iy preparaty gamintojai taip pat taiko tokius kraujo arba plazmos apdorojimo etapus, kuriais
virusus biity galima nukenksminti arba pasalinti. Nepaisant $iy priemoniy, vartojant vaistus,
pagamintus i§ Zmogaus kraujo arba plazmos, infekcijos perdavimo galimybés negalima visiskai
atmesti. Tai taip pat taikoma visiems nezinomiems, atsirandantiems virusams arba kity raisiy
infekcijoms.

Priemonés, taikomos gaminant HyQvia, yra laikomos veiksmingomis apsisaugant nuo virusy Su
apvalkalu, pvz., zmogaus imunodeficito viruso (ZIV), hepatito B ir C virusy bei virusy be
apvalkalo — hepatito A viruso ir parvoviruso B19.

Imunoglobulinai su hepatito A arba parvoviruso B19 sukeliamomis infekcinémis ligomis nesiejami
galbiit dél to, kad HyQvia sudétyje esantys antiklinai pries Sias infekcijas atlieka apsauging funkcija.

»  Primygtinai rekomenduojama kiekvieng kartg susi$virkstus HyQvia doze gydymo
dienyne jrasyti toliau nurodytus duomenis:
= produkto pavadinima,
= suleidimo data,
= vaisto serijos numerj ir
= suleistg kiekj, srovés greitj, infuzijos viety skaiciy ir padeét;.
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Vaikams ir paaugliams
Pakeiciamasis gydymas

Vaikams ir paaugliams (0—18 mety amziaus) taikomos tos pacios indikacijos, dozés ir toks pats
infuzijy daznis kaip ir suaugusiesiems.

LUDP serganciy pacienty imunomoduliacinis gydymas
HyQvia saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams (0—18 mety), sergantiems LUDP, neistirti.
Kiti vaistai ir HyQvia

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojuli,
vaistininkui arba slaugytojui.

Skiepijimas

HyQvia gali sumazinti kai kuriy virusy, pvz., tymy, raudonukés, kiaulytés ir véjaraupiy, vakciny
poveikj (gyvosios virusy vakcinos). Todél pavartojus HyQvia gali reikéti laukti iki 3 ménesiy, kol
galésite vartoti tam tikras vakcinas. Pavartojus HyQvia gali reikéti laukti iki 1 mety, kol galésite
vartoti vakcing nuo tymy.

»  Praneskite Jus skiepysianciam gydytojui arba slaugytojui, kad vartojate HyQvia.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Duomeny apie rekombinantinés zmogaus hialuronidazes ilgalaikio vartojimo poveikj néStumui,
zindymui ir vaisingumui yra nedaug. Néscios ir zindan¢ios moterys HyQvia gali vartoti tik
pasitarusios su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Gydymo HyQvia metu pacientams gali pasireiksti Salutinis poveikis, pvz., svaigulys ar pykinimas,
galintis paveikti jy gebéjima vairuoti, vaziuoti dviraciu ar valdyti mechanizmus. Pasireiskus Sioms
reakcijoms, Jums arba Jisy vaikui reikia palaukti, kol jos pasibaigs, pries vél imantis $ios veiklos.
Pasitarkite su gydytoju apie Jums ar Jasy vaikui galintj pasireiksti Salutinj poveikj.

HyQvia sudétyje yra natrio

Kiekviename HyQvia rekombinantinés zmogaus hialuronidazés flakone yra 5,0-60,5 mg natrio
(valgomosios druskos sudedamosios dalies). Tai atitinka 0,25-3 % didziausios rekomenduojamos
natrio paros normos suaugusiesiems. 1G (10 %) komponente esantis natrio kiekis beveik neturi
reikSmes.

3. Kaip vartoti HyQvia

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja.
HyQuvia reikia leisti po oda (poodinis arba s. ¢. vartojimas).

Gydyma HyQvia pradés gydytojas arba slaugytojas, taciau po keliy pirmyjy infuzijy priziiirint
gydytojui ir tinkamo Jisy (ir (arba) Jusy globotojo) mokymo, Jums gali biiti leista vartoti vaista

namuose. Pasitarkite su gydytoju ir nuspreskite, ar galite vartoti HyQvia namuose. Nepradékite
vartoti HyQvia namuose, kol negausite i$samiy instrukcijy.
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Dozés
Pakeiciamasis gydymas

Gydytojas apskaiciuos Jums tinkamg doze atsizvelgdamas j Jiisy kiino svorj, bet kokj pries tai

skirtag gydyma ir Jusy atsaka j ji. Pradiné rekomenduojama doz¢ yra tokia, kuria veikliosios medziagos
suleidZiama nuo 400 iki 800 mg vienam kg kiino svorio per ménesj. I$ pradziy gausite po ketvirtj Sios
dozés 1 savaités intervalais. Si dozé atliekant kitas infuzijas bus palaipsniui didinama kas 3—4 savaites.
Gydytojas gali rekomenduoti didesnes dozes dalyti ir leisti j 2 vietas vienu metu. Gydytojas taip pat
gali pakoreguoti dozg atsizvelgdamas j Jisy atsakg j gydyma.

Imunomoduliacinis gydymas

Gydytojas apskaiciuos tinkamg doze pagal grafikg, atsizvelgdamas j bet kokj ankstesnj Jums skirtg
gydyma ir Jusy atsakg | gydyma. Gydymas paprastai pradedamas praéjus 1-2 savaitéms po paskutinés
imunoglobuliny infuzijos, po oda suleidziant apskaiciuota savaiting ekvivalentine doze. Gydytojas gali
koreguoti dozg ir daznuma, atsizvelgdamas j Jusy atsaka j gydyma.

Jei vir§ijama didZiausia paros dozé (> 120 g) arba jei netoleruojate imunoglobuliny infuzijos tiirio,
doze galima padalyti ir suleisti per kelias dienas, tarp doziy darant 48—72 valandy pertrauka, kad jos

tinkamai absorbuotysi, o hialuronidazés vartojima taip pat reikéty atitinkamai padalyti.

Gydymo pradzia

Gydyma pradés gydytojas arba slaugytojas, turintis pacienty, kuriy silpna imuniné sistema
(imunodeficitas) ir kurie serga LUDP, gydymo ir vadovavimo gydymui namuose patirties. Atliekant
infuzija ir maziausiai 1 valandg po jos bus atidZiai stebima, kaip toleruojate vaistg. I§ pradziy
gydytojas arba slaugytojas leis preparata létai, po truputj didindamas greitj per pirma ir kitas infuzijas.
Kai gydytojas arba slaugytojas nustatys Jums tinkama dozg ir leidimo greitj, Jums gali buti leista
gydytis savarankiskai namuose.

Gydymas namuose

Nevartokite HyQvia namuose, kol negausite sveikatos priezitiros specialisto nurodymy ir apmokymy.

Jums bus nurodyta:

- kokie galimi antibakteriniai (steriliis) infuzijos metodai,

- kaip naudoti infuzing pompg ar Svirkstinj prietaisg (jei reikia),
kaip pildyti gydymo dienyng ir

kaip elgtis pasireiskus sunkiam Salutiniam poveikiui.

Turite tiksliai laikytis gydytojo nurodymy dél vartojamos HyQvia dozés, infuzijos greicio ir leidimo
grafiko, kad gydymas bty veiksmingas.
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Toliau nurodyti rekomenduojami IG (10 %) infuzijos greiciai pagal infuzijos vietas.

Pacientai < 40 kg Pacientai > 40 kg
Pirmosios Paskesnés Pirmosios Paskesnés
Intervalas / minutés 2 infuzijos 2-3 infuzijos 2 infuzijos 2-3 infuzijos
4 (ml/val./infuzijos | (ml/val./infuzijos | (ml/val./infuzijos | (ml/val./infuzijos
vietoje) vietoje) vietoje) vietoje)

10 minudiy 5 10 10 10

10 minudiy 10 20 30 30

10 minuciy 20 40 60 120

10 minuciy 40 80 120 240
Likusioji |_nfu2|jos 80 160 240 300

dalis

Pirmiau nurodytas infuzijos greitis vienoje infuzijos vietoje. Jeigu pacientui leidziama 2 arba
3 infuzijos vietose, infuzijos greitis gali bati atitinkamai koreguojamas (t. y. padvigubinamas arba
patrigubinamas atsizvelgiant j didziausiag pompos infuzijos greitj).

Ka daryti, jei infuzijos vietoje atsirado nuotékis?

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, ar Jums nebiity tinkamesnés kito dydZio adatos.

v —

Ka daryti pavartojus per didele HyQvia doze?
Jei manote, kad suvartojote per didele HyQvia dozg, kuo greiciau kreipkités j savo gydytoja.
Pamirsus pavartoti HyQvia

Negalima vartoti dvigubos HyQvia dozés norint kompensuoti praleista doz¢. Jei manote,
kad praleidote doze, kuo grei¢iau kreipkités j gydytoja.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

ISsamios vartojimo instrukcijos pateikiamos toliau.

1. ISimkite HyQvia i§ déZutés

. Leiskite flakonams susilti iki kambario temperattiros.
Tai gali uztrukti iki 60 minuciy. Nenaudokite $ildymo
prietaisy, jskaitant mikrobangy krosneles.
HyQvia negalima kaitinti arba kratyti.

. Pries vartodami HyQvia patikrinkite abu flakonus:
o Tinkamumo laikas: pasibaigus tinkamumo

laikui nevartokite.

. Spalva:
o rekombinantiné Zmogaus hialuronidazé turi
bti skaidri, bespalvé;
0 Zzmogaus normalusis imunoglobulinas (10 %)

turi buti skaidrus ir bespalvis arba gelsvas;
o Jei kuris nors skystis yra drumzlinas arba jame
yra daleliy, jo nenaudokite.
. Dangtelis: Ant dviejy flakony komplekto yra
violetinis apsauginis dangtelis. Jeigu dangtelio néra,
preparato nenaudokite.
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Paruoskite visas reikalingas priemones

Surinkite visas priemones, kuriy reikés atliekant infuzija.
Reikalingos priemonés: HyQvia dviejy flakony pakuoté(s),
infuzijai reikalingos priemonés (poodinés adatos

jrenginys, tirpalo talpyklé (maiselis arba $virkstas), sterilus
Svarus tvarstis ir lipni juostelé, dozavimo pompos vamzdeliai,
perkélimo prietaisai, Svirkstai, marlé ir lipni juostelé), indas
astrioms detaléms, pompa ir gydymo zurnalas bei Kitos
reikalingos priemongs.

=]
R

w

Paruoskite Svaria darbo vieta

Nusiplaukite rankas

Kruopsciai nusiplaukite rankas. Padékite visas paruostas
priemones ir jas atidarykite, kaip nurodé sveikatos prieziiiros
specialistas.

Atidarykite HyQvia dviejy flakony pakuote (-es)

° Nuimkite violetinj apsauginj dangtelj (-ius) ir jsitikinkite,
kad nuimti mélyni flakony dangteliai. Jei ne, rankiniu bidu

nuimkite mélynus dangtelius, kad biity atidengti flakony
kamsciai.
. Pasiruoskite perkelti HyQvia esancia rekombinanting

zmogaus hialuronidaze nusluostydami kiekvieno flakono

kamstj alkoholiu suvilgyta kempinéle (jei nurodyta) ir
leisdami nudzititi (maziausiai 30 sekundziy).

Paruoskite rekombinantinés Zmogaus hialuronidazés
flakong (HY)

. Isimkite i$ pakuotés mazesnjjj sterily Svirksta ir prijunkite
ji prie neventiliuojamo smaigo arba prie adatos (prietaiso).

. Traukdami stimoklj jleiskite ] mazesnjjj Svirksta tiek oro,
kiek HY flakone (-uose) yra rekombinantinés Zzmogaus
hialuronidazés.

. Nuimkite adatos / neventiliuojamo perkélimo prietaiso
dangtelj.

. Istatykite adatos / neventiliuojamo perkélimo prietaiso
galiuka j flakono kamscio centrg ir paspauskite
zemyn. ISleiskite org ] flakona.

o Neistraukdami adatos / neventiliuojamo perkélimo
prietaiso, apverskite flakona. Svirksto antgalis bus
nukreiptas aukStyn.

. Itraukite visg rekombinantinés zmogaus hialuronidazés
turinj j Svirksta.

. Jeigu dozei reikia daugiau nei vieno rekombinantinés
zmogaus hialuronidazés flakono, pakartokite 6 veiksma.

. Jei jmanoma, jtraukite j Svirksta visg IgG dozei reikalingg
rekombinantinés zmogaus hialuronidazés kiekj.

. Nukreipkite svirksto galiuka aukStyn ir Svelniai

pastuksenkite j Svirkstg pirsty galiukais, kad nelikty jokiy
oro burbuliuky. Létai ir atsargiai stumdami stiimoklj
pasalinkite likusj ora.
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7. Paruoskite su rekombinantine Zmogaus hialuronidaze
naudosimag adatos jrenginj
Jei leidZiant naudojamas stimimo metodas (HY)

o Prijunkite rekombinantinés zmogaus hialuronidazés
pripildytg Svirksta prie adatos jrenginio.

o Stumdami maZesniojo §virksto stiimoklj paSalinkite org
ir pripildykite adatos jrenginj rekombinantinés Zmogaus
hialuronidazés iki adatos tvirtinimo sparneliy.

. Pastaba. Jusy sveikatos priezitiros specialistas gali B 4
rekomenduoti naudoti ,,Y* formos jungtj (leidziant Lo r
daugiau nei vienoje vietoje) arba kitokios formos =
dozatoriaus vamzdelius.

Jei leidziant naudojamas pumpavimo metodas (HY)

¢ Rekombinantinés zmogaus hialuronidazés (HY) pripildyta
Svirksta prijunkite prie pompos vamzdelio ir prijunkite adatos
renginj.

e Stumdami Svirksto (dydis gali skirtis dél didesnio tario)
stimoklj, pasalinkite ora, tada pritraukite ] pompos vamzdelj
bei adatos jrenginj rekombinantinés zmogaus hialuronidazés
iki adatos tvirtinimo sparneliy.

8.  Paruoskite Zmogaus normaliojo imunoglobulino (10 %)
flakona
° Paruoskite perkelti HyQvia esantj imunoglobuling (10 %)
nusluostydami kiekvieno flakono kamstj atskira alkoholiu
suvilgyta kempinéle (jei nurodyta) ir leisdami nudziiiti
(maziausiai 30 sekundziy).
° HyQvia esantj Zmogaus normalyjj imunoglobuling (10 %)
galima suleisti
o ji supylus i8 flakono j didesnjjj Svirksta (a) arba
infuzijos maiselj (b) pagal sveikatos priezitiros
specialisto pateiktus nurodymus, priklausomai nuo
naudojamos pompos, arba
0 tiesiai i$ IG flakono. Jkiskite ventiliuojamo pompos
vamzdelio smaigg arba smaigg su ventiliuojama
adata j ZzZmogaus normalyjj imunoglobulino (10 %)
flakona (-us). UZpildykite leidimo dozavimo
pompos vamzdelius ir padékite juos j $alj, kol bus
suleista rekombinantiné zmogaus hialuronidaze.
. Jeigu dozei reikia daugiau nei vieno flakono, suleidg visa
pirmojo flakono turinj jkiSkite smaigg i kita (-us) flakona

(-us).

9. Paruoskite pompa
Paruoskite pompa vadovaudamiesi gamintojo instrukcijomis.
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10.

Paruoskite infuzijos vieta

. Pasirinkite infuzijos vietg (-as) vidurinéje ar virSutinéje
pilvo dalyje arba $launies srityje. Zr. paveikslélj, kuriame
nurodytos galimos infuzijos vietos.

0 Jeigu skyrus didesn¢ nei 600 ml doz¢ nurodyta leisti
preparata dviejose vietose, tos vietos turi biiti
skirtingose pusése.

0 Jei leidziama trijose vietose, jos viena nuo Kitos turi
biiti nutolusios 10 cm atstumu.

. Neleiskite j kaulingas sritis, matomas kraujagysles,
randus ir uzkréstas ar uzdegimo paveiktas sritis.

. Atlikdami vélesnes infuzijas keiskite infuzijos vietg
skirtingose pusése.

. Jei sveikatos priezitiros specialistas nurodé, nuvalykite

infuzijos vietg (-as) alkoholiu suvilgytu tamponu.
Leiskite nudzititi (bent 30 sekundziy).

o/e

11. Idurkite adata 90 laipsniy kampu staciai
. Nuimkite adatos dangtelj. Tvirtai suimkite ir dviem pirstais | } odg
suznybkite bent 2-2,5 cm 0dos. < \ :
. Idurkite adata visiskai iki sparneliy staigiu judesiu \M) )
jbesdami ja 90 laipsniy kampu staciai j oda. Adatos \
sparneliai turi buti ploksciai priglude prie odos.
. Uzfiksuokite adata, kad ji nejudéty, sterilia lipnia juostele.
. Jeigu numatytos dvi arba trys infuzijos vietos, pakartokite
ta patj veiksma.
12.  Pries pradédami infuzijg patikrinkite, ar adata jdurta
tinkamai, jeigu Jiisy sveikatos prieZiiiros specialistas
paaiskino, kaip tai daryti.
13. Pritvirtinkite adata prie odos
. Pritvirtinkite adata (-as), kad ji (jos) nejudéty, pridengdami
$variu tvarsciu.
. Atlikdami infuzijg retkarciais patikrinkite, ar infuzijos
vietoje (-ose) nepasikeité adatos padétis ir ar néra nuotékio.
L
Lv;r-
14. Pirmiausia suleiskite rekombinantine Zmogaus hialuronidaze

Jei leidziate daugiau kaip vienoje vietose, turinj padalykite visoms

vietoms po lygiai.

Jei leidZiant naudojamas stimimo metodas (HY)

. Létai stumkite rekombinantinés Zmogaus hialuronidazes
uzpildyto mazesniojo §virksto stimoklj pradiniu grei¢iu
infuzijos vietoje — mazdaug nuo 1 iki 2 ml per minute
greiciu, jj didindami, atsizvelgiant j tai, kaip toleruojama.

Jei leidziant naudojamas pumpavimo metodas (HY)

. Jeigu naudojama dozavimo pompa, jg paruoskite,
kad rekombinantiné Zzmogaus hialuronidazé biity leidziama
pradiniu grei¢iu infuzijos vietoje — nuo 60 iki 120 mi/val.,
ji didinant, atsizvelgiant j tai, kaip toleruojama.
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15.  Suleiskite Zmogaus normalyji imunoglobuling (10 %)
Suleid¢ visg mazesniajame SvirksSte esancig doze
(rekombinantinés zmogaus hialuronidazées), iStraukite
Svirkstg 18§ adatos jrenginio / pompos vamzdelio.

Prijunkite pompos vamzdelj prie 1G talpyklés / flakono arba
didesnjjj Svirksta su zmogaus normaliuoju imunoglobulinu

(10 %) prie adatos jrenginio.

Leiskite zmogaus normalyjj imunoglobuling (10 %) naudodami
pompa sveikatos priezitros specialisto nurodytu greiiu ir
pradékite leisti.

16. Baige infuzija praskalaukite dozatoriaus vamzdelius, jei Jiisy
sveikatos prieziiiros specialistas paaiSkino, kaip tai daryti
. Jei Jusy sveikatos priezitiros specialistas paaiskino, kaip

tai daryti, prie dozatoriaus vamzdeliy/adatos jrenginio
pritvirtinkite natrio chlorido tirpalo maiselj, kad biity
galima nustumti zmogaus normalyji

imunoglobuling (10 %) iki adatos sparneliy.

17. Nuimkite adatos jrenginj. < \ :
° Nuimkite adatos jrenginj atlaisving uzdéta tvarstj. \\45_, _';’ !
. }V’akelkite adatos sparnelius aukstyn ir iStraukite. TS -
. Svelniai prispauskite adatos jdiirimo vieta mazu marlés '
gabaléliu ir uzdenkite apsauginiu tvarsciu. <
. Adatg (-as) iSmeskite j astrioms detaléms skirtg indg.
0 Inda su astriomis detalémis iSmeskite

vadovaudamiesi prie indo pridétais nurodymais arba
kreipkités j savo sveikatos priezitiros specialistg.
18. Uzregistruokite informacija apie infuzija

. Nulupkite nuo HyQvia flakono etikete, kurioje nurodytas
preparato serijos numeris ir tinkamumo data. Jklijuokite
etikete savo gydymo jrase ir (arba) zurnale.

° IraSykite data, laikg, doze, infuzijos vieta (-as) (taip
lengviau orientuotis keiciant vietg) ir bet kokias po
kiekvienos infuzijos pasireiSkusias reakcijas.

. Bet kokj flakone likusj nesuvartotg preparato kiekj ir
vienkartines priemones iSmeskite laikydamiesi sveikatos
priezitiros specialisto rekomendacijy.

. Apsilankykite pas gydytoja, kaip nurodyta.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Tam tikrg Salutinj poveikj, pvz., galvos skausma, drebulj ar kino skausmus, galima su$velninti

sumazinant infuzijos greit].

Sunkus $alutinis poveikis

Vartojant tokius vaistus kaip HyQvia, kartais galimos sunkios, bet labai retai pasireiSkiancios alerginés
reakcijos. Galimas staigus kraujospiidzio sumazéjimas, o pavieniais atvejais — anafilaksinis Sokas.
Gydytojai Zino apie Sio Salutinio poveikio galimybe ir stebés Jus atliekant pradines infuzijas bei po jy.
Iprasti pozymiai ir simptomai: svaigimo, svaigulio ar alpimo pojiitis, odos iSbérimas ir nieZé¢jimas,
burnos ar gerklés tinimas, pasunkéjes kvépavimas, Svokstimas, nenormalus Sirdies plakimo daznis,
skausmas kriitinéje, pamélusios lapos ar ranky ir kojy pirstai, neaiskus regéjimas.

Jeigu atliekant infuzijg pastebite kurj nors i$ $iy pozymiy, nedelsdami pasakykite tai gydytojui ar
slaugytojui.
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Jei vartojate HyQvia namuose, atlickant infuzijg $alia turi biiti globojantis asmuo, kuris padéty stebéti,
ar néra alerginiy reakcijy, ir prireikus galéty sustabdyti infuzijg bei iSkviesti pagalba.
Taip pat Zr. $io lapelio 2 skyriy apie alerginiy reakcijy pavojy ir HyQvia vartojimg namuose.

Labai daznas $alutinis poveikis (gali pasireiksti atliekant (-us) daugiau nei 1 infuzija i$ 10):

Vietinés reakcijos infuzijos vietoje (apima visas toliau isvardytas reakcijas infuzijos vietoje). Sios
reakcijos dazniausiai praeina per kelias dienas.

Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti atliekant (-us) ne daugiau nei 1 infuzija i§ 10):

e galvos skausmas;

e pykinimas;
e reakcijos infuzijos vietoje, jskaitant skausma, diskomforta, jautruma, paraudima, patinima ir
niezulj;

e kar$cio pojiitis, kar§¢iavimas;
e silpnumas (astenija), nuovargis, energijos tritkumas (letargija) ir bloga bendra savijauta.

Nedaznas $alutinis poveikis (gali pasireiksti atlickant (-us) ne daugiau kaip 1 infuzija i§ 100):

svaigulys;

migrena;

tokie pojuciai kaip tirpimas, dilg¢iojimas, badymas adatélémis (parestezija);
greitas Sirdies plakimas (tachikardija);
aukstas kraujospudis (hipertenzija);
pilvo skausmas ir (arba) pilvo jautrumas;
pilvo tinimas (pilvo issipitimas);
viduriavimas;

vémimas;

odos paraudimas (eritema);

iSbérimas;

niezéjimas;

nieztintis iSbérimas (dilgéliné);

raumeny skausmas (mialgija);

sanariy skausmas (artralgija);

nugaros skausmas;

galiiniy skausmas (jskaitant galtiniy diskomforta);

kraitinés raumeny ir kauly skausmas;

sanariy sastingis;

reakcijos infuzijos vietoje (tokios kaip spalvos pasikeitimas, kraujosruvos, paraudimas
(hematoma), kraujavimas (hemoragija), kraujagyslés pradirimas, darinys (mazgelis), sukietéjimas,
patinimas (edema), Saltkrétis, deginimo pojutis, iSbérimas);

e genitalijy tinimas.

Retas $Salutinis poveikis (gali pasireiksti atliekant (-us) ne daugiau kaip 1 infuzija i§ 1 000):

drebulys (tremoras);

insultas;

zemas kraujospiidis (hipotenzija);

pasunkéjes kvépavimas (dispnéja);

kirk$nies skausmas;

rudas $lapimas (hemosiderinurija);

pernelyg gausus prakaitavimas (hiperhidrozé);
uzdegimas infuzijos vietoje;

Siluma infuzijos vietoje;
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e tokie pojuiciai kaip tirpimas, dilg¢iojimas, badymas adatélémis infuzijos vietoje (parestezija
infuzijos vietoje);
e teigiamas Kumbso tyrimo rezultatas.

Daznis nezinomas (negali buti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis):

galvos ir nugaros smegenis supanc¢iy membrany uzdegimas (aseptinis meningitas);
alerginés reakcijos (padidéjgs jautrumas);

pratekéjimas infuzijos vietoje;

1 gripa panasus sveikatos sutrikimas.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti HyQvia

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant etiketés ir dézutés po ,,Tinka iki* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti.

Vaistg galima i$imti i$ Saldytuvo ir laikyti aukstesnéje nei +8 °C ir zemesnéje nei +25 °C
temperattroje iki 3 ménesiy. Negalima Saldyti, jei buvo laikoma kambario temperatiiroje.

Po 3 ménesiy laikymo kambario temperatiiroje arba pasibaigus tinkamumo laikui, atsizvelgiant j tai,
kas jvyksta anksciau, vaistg reikia iSmesti.

Uzrasykite isémimo i$ Saldytuvo datg ant iSorinés pakuotés.

Negalima kratyti.

Flakonus laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Jei tirpalas drumzlinas, jame yra daleliy ar nuosédy, vaisto nevartokite.

Atidarius flakona, likusj nesuvartota tirpalg reikia iSmesti.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

HyQvia sudétis

HyQVla yra dviejy flakony komplektas, kurj sudaro:
rekombinantinés zmogaus hialuronidazés tirpalas (1 HyQvia vartojimo veiksmas; suleisti
pirmg) ir

- Zzmogaus normaliojo imunoglobulino (10 %) tirpalas (2 HyQvia vartojimo veiksmas; suleisti
antra).
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Kiekvieno flakono turinys aprasytas toliau:

1. Rekombinantiné Zmogaus hialuronidazé

Siame flakone yra rekombinantiné zmogaus hialuronidazé.
Pagalbinés medziagos yra natrio chloridas, natrio fosfatas, zZmogaus albuminas, etilendiamintetraacto
rugsties (EDTA) dinatrio druska, kalcio chloridas ir injekcinis vanduo (taip pat zr. 2 skyriy ,,HyQvia

sudétyje yra natrio*).

2. Zmogaus normalusis imunoglobulinas (10 %)

Viename $io tirpalo ml yra 100 mg Zzmogaus normaliojo imunoglobulino, kurio ne maZziau kaip 98 %
sudaro imunoglobulinas G (1gG).

HyQuvia veiklioji medZiaga yra zmogaus normalusis imunoglobulinas. Siame vaiste yra
imunoglobulino A (IgA) pédsaky (ne daugiau nei 140 mikrogramy/ml, vidutiniskai 37 mikrogramai).

Pagalbinés medziagos Siame flakone yra glicinas ir injekcinis vanduo.
HyQvia iSvaizda ir kiekis pakuotéje

HyQvia 100 mg/ml poodinés infuzijos tirpalas (leidziamas po oda)
HyQvia yra tiekiamas kaip komplektas, kurj sudaro:

e vienas stiklinis flakonas rekombinantinés Zzmogaus hialuronidazeés ir

e vienas stiklinis flakonas zmogaus normaliojo imunoglobulino (10 %).

Rekombinantiné Zmogaus hialuronidaz¢ yra skaidrus bespalvis tirpalas.
Zmogaus normalusis imunoglobulinas (10 %) yra skaidrus bespalvis arba gelsvas tirpalas.

Galimos toliau nurodyty dydziy pakuotés:

Rekombinantiné Zmogaus hialuronidazé Zmogaus normalusis imunoglobulinas (10 %)
Kiekis (ml) Baltymas (g) Kiekis (ml)
1,25 2,5 25
2,5 5 50
5 10 100
10 20 200
15 30 300

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas:
Baxalta Innovations GmbH

Industriestrasse 67
A-1221 Vienna
Austrija

Gamintojas:
Baxalta Belgium Manufacturing SA

Boulevard René Branquart 80
B-7860 Lessines
Belgija
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Jeigu apie §] vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien
Takeda Belgium NV
Tel/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA@takeda.com

bbarapus

Takena benrapus EOOJ]
Ten.: +359 2 958 27 36
medinfoEMEA@takeda.com

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.

Tel: +420 234 722 722
medinfoEMEA @takeda.com

Danmark

Takeda Pharma A/S

TIf.: +4546 77 10 10
medinfoEMEA@takeda.com

Deutschland

Takeda GmbH

Tel: +49 (0)800 825 3325
medinfoEMEA @takeda.com

Eesti

Takeda Pharma OU

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com

EALada

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espafia

Takeda Farmacéutica Espafa, S.A.
Tel: +34 917 90 42 22
medinfoEMEA @takeda.com

France

Takeda France SAS

Tél. +3314067 3300
medinfoEMEA@takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.
Tel: +3851 377 88 96

medinfoEMEA @takeda.com

Ireland

Takeda Products Ireland Ltd
Tel: 1800 937 970
medinfoEMEA@takeda.com
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Lietuva

Takeda, UAB

Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA @takeda.com

Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA@takeda.com

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

Tel: +36 1 270 7030
medinfoEMEA @takeda.com

Malta

Drugsales Ltd

Tel: +356 21419070
safety@drugsalesltd.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

Tel: +31 20 203 5492
medinfoEMEA @takeda.com

Norge

Takeda AS

TIf: +47 800 800 30
medinfoEMEA @takeda.com

Osterreich

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 800-20 80 50
medinfoEMEA @takeda.com

Polska

Takeda Pharma Sp. z o.0.
Tel: +48223062447
medinfoEMEA @takeda.com

Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.

Tel: + 351 21 120 1457
medinfoEMEA@takeda.com

Romania

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 33503 91
medinfoEMEA @takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.

Tel: + 386 (0) 59 082 480
medinfoEMEA@takeda.com



island

Vistor ehf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA@takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com

Kvbmpog

Proton Medical (Cyprus) Ltd
TmA: +357 22866000
admin@protoncy.com

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas

Kiti informacijos Saltiniai

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.

Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA@takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA @takeda.com

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA@takeda.com

ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

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

52


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

	PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA
	A. BIOLOGINĖS (-IŲ) VEIKLIOSIOS (-IŲJŲ) MEDŽIAGOS (-Ų) GAMINTOJAS (-AI) IR GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ
	B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI
	C. KITOS SĄLYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
	D. SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UŽTIKRINTI
	A. ŽENKLINIMAS
	B. PAKUOTĖS LAPELIS

