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ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

HyQvia 100 mg/ml infuziju $kidums subkutanai lietoSanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

HyQuvia ir divu flakonu komplekts, kas satur vienu flakonu cilvéka normala imiinglobulina
(imtnglobulins 10% jeb 1G 10%) un vienu flakonu ar rekombinantu cilvéka hialuronidazi (rHuPH20).

Cilveéka normalais imiinglobins (SClg)*

Viens ml satur:
Cilveka normalo imiinglobulinu. 100 mg
(tiribas pakape vismaz 98% IgG)

Katrs 25 ml flakons satur: 2,5 g cilvéka normala imtinglobulina.
Katrs 50 ml flakons satur: 5 g cilvéka normala imiinglobulina.

Katrs 100 ml flakons satur: 10 g cilvéka normala imtinglobulina.
Katrs 200 ml flakons satur: 20 g cilvéka normala imtinglobulina.
Katrs 300 ml flakons satur: 30 g cilvéka normala imtinglobulina.

IgG apaksSgrupu sadaltjums (aptuvenas vertibas):
1gG;1 > 56,9%

19G2 > 26,6%

19Gs > 3,4%

19G4>1,7%

Maksimalais IgA saturs: 140 mikrogrami/ml.

*Izgatavots no cilvéku donoru plazmas.

Rekombinanta cilvéka hialuronidaze (rHuPH?20)

Viens ml satur:
Rekombinantu cilvéka hialuronidazi. 160 vienibas

Katrs 1,25 ml flakons satur: 200 vienibu rekombinantas cilvéka hialuronidazes.
Katrs 2,5 ml flakons satur: 400 vienibu rekombinantas cilvéka hialuronidazes.
Katrs 5 ml flakons satur: 800 vienibu rekombinantas cilvéka hialuronidazes.
Katrs 10 ml flakons satur: 1600 vienibu rekombinantas cilvéka hialuronidazes.
Katrs 15 ml flakons satur: 2400 vienibu rekombinantas cilvéka hialuronidazes.

Paligvielas ar zinamu iedarbibu:

e Rekombinanta cilvéka hialuronidaze (rHUPH20)
rHuPH20 ir attirits 447 aminoskabju glikoproteins, kas iegiits Kinas kamju olnicu (Chinese Hamster
Ovary — CHO) $anas, izmantojot rekombinantu DNS tehnologiju.

e Natrijs (ka hlorids un ka fosfats).
Rekombinantas cilvéka hialuronidazes kopgjais natrija saturs ir 4,03 mg/ml.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.



3. ZALUFORMA
Skidums inflizijam.

IG 10% ir dzidrs vai viegli lasmojoss, bezkrasains vai bali dzeltens $kidums. Skiduma pH ir no
4,6 Iidz 5,1 un osmolalitate ir no 240 lidz 300 mOsmol/kg.

rHUPH20 ir caurspidigs, bezkrasains 8kidums. Skiduma pH ir 6,5 Iidz 8,0 un osmolaritate ir 290 Iidz
350 mOsmol/kg.

4.  KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Aizstajterapija picaugusajiem, bérniem un pusaudziem (no 0 lidz 18 gadiem) $ados gadijumos:

o primara imiindeficita sindroms (PID) ar antivielu izstradasanas traucgjumiem
(skatit 4.4. apakSpunktu);
o sekundarais imtindeficits (SID) pacientiem, kam ir smagas vai atkartotas infekcijas, neefektiva

antimikrobiala terapija un vai nu apstiprinats specifisku antivielu tritkums (proven specific
antibody failure — PSAF)*, vai IgG koncentracija seruma < 4 g/l.

*PSAF = nespgja panakt vismaz divkartigu IgG klases antivielu titra pieaugumu p&c pneimokoku
polisaharidu un polipeptidu antigénu vakcinam.

Imunmodul&josa terapija picauguSajiem, bérniem un pusaudziem (no 0 Iidz 18 gadiem):

o hroniskas iekaisigas demieliniz&josas poliradikuloneiropatijas (HIDP) gadijuma ka balstterapija
p&c stabilizacijas ar IVIg.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Arsté$ana jauzsak un jauzrauga tadu arstu vadiba, kuriem ir pieredze imiinsistémas trauc&jumu
arstesana.

Zales jaievada subkutani (s.c.). Deva un lietoSanas shéma ir atkariga no indikacijas.

Devu var biit nepiecieSams pielagot individuali katram pacientam atkariba no farmakokingtiskas (FK)
un kliniskas atbildes reakcijas. Deva, kas noteikta atbilstosi kermena masai, var biit jakorigé
pacientiem, kuriem ir samazinata kermena masa vai liekais svars. Talak redzamas lietoSanas shémas ir
dotas ka vadlinijas.

Devas

Aizstajterapija PID gadijuma

Pacienti, kas nav sanemusi imiunglobulina terapiju

Deva, kas nepiecieSama, lai sasniegtu minimalo 1gG Iimeni 6 g/l, ir no 0,4 1idz 0,8 g/kg kermena
masas ménesl. Lai saglabatu lidzsvara Itmeni, devu intervals mainas no 2 11dz 4 nedglam.

Kopa ar infekciju biezumu janosaka un janoverteé minimalie 1gG ltmeni. Lai samazinatu infekciju
bieZumu, vargtu biit nepiecieSsamiba paaugstinat devu, lai panaktu augstaku minimalo 1gG limeni

6 g/l).



Arste3anas sakuma ir ieteicams pakapeniski pagarinat arstésanas intervalus pirmajam inflizijam no
vienas ned€las devas lidz 3 vai 4 ned€lu devai. IG 10% kumulativa ménesa deva ir jasadala vienas
nedglas, divu ned€lu utt. devas, vadoties p&c planotajiem arst€Sanas ar HyQvia intervaliem.

Pacienti, kas ieprieks arstéti ar intravenozo iminglobulinu (1VI1g)

Pacientiem, kas pariet no 1V1g vai ieprieks ir lietojusi IVIg un to var pieradit, zales jalieto tadas pasas
devas un tik pat biezi ka ieprieks, kad tika lietots 1V1g. Ja pacientam ieprieks piemérots 3 nedélu devu
reZims, tad palielinat intervalu lidz 4 nedélam var, ievadot tas pasas ned€las devas.

Pacienti, kas ieprieks arsteti ar subkutanu iminglobulinu (SCIg)

Sakuma zalu deva ir tada pati ka SCIg gadijuma, bet to var piemé&rot 3 vai 4 ned€lu intervalam. Pirma
infuzija javeic vienu nedelu p&c pedgjas ieprieks lietota imtnglobulina devas ievadiSanas.

Aizstajterapija SID gadijuma

Ieteicama deva ir no 0,2 11dz 0,4 g/kg ik p&c 3 Iidz 4 ned€lam.

IgG minimalie ltmeni ir jaméra un jaizverte saistiba ar infekcijas biezumu. Deva péc vajadzibas ir
japielago, lai panaktu optimalu aizsardzibu pret infekcijam. Pacientiem ar persistentu infekciju var but
nepiecieSama devas palielinasana, savukart, ja pacientam nav infekcijas, var apsvert devas
samazinasanu.

Imiinmoduléjosa terapija HIDP arstesanai

Pirms HyQvia terapijas uzsaksanas nedelas ekvivalenta deva jaaprekina, dalot planoto devu ar planoto
devas intervalu nedélas. Tipiskais HyQvia dozgsanas intervals ir no 3 I1dz 4 nedélam. Ieteicama
subkutana deva ir no 0,3 lidz 2,4 g/kg kermena masas ménesi, ievadot 1 vai 2 kursu veida 1 vai

2 dienu laika.

Pielagojot devu, galvena uzmaniba japievers pacienta kliniskajai atbildes reakcijai. Lai sasniegtu
vélamo klisko atbildes reakciju, devu var biit nepiecieSams pielagot. Kliniskajam stavoklim
pasliktinoties, devu var palielinat [idz ieteicamajai maksimalajai devai 2,4 g/kg ménesi. Ja pacienta
kliniskais stavoklis ir stabils, var biit nepiecieSams regulari samazinat devu, lai noskaidrotu, vai
pacientam vél aizvien ir nepiecieSama IG terapija.

Lai nodros$inatu zalu panesamibu pacientam lidz pilnas devas sasniegsanai, ieteicama devas titrésanas
shéma, kas lauj pakapeniski palielinat devu laika gaita. Devas palielinasanas laika pirmas un otras
infuzijas laika ir jaievéro aprékinata HyQvia deva un ieteicamie devu intervali. Atkariba no arst&josa
arsta ieskatiem pacientiem, kuri labi panes pirmas 2 infuzijas, turpmakas infuzijas var ievadit,
pakapeniski palielinot devas un devu intervalus, nemot vera infiizijas tilpumu un kopgjo infuzijas
laiku. Var apsvert paatrinatu titréSanas sheému, ja pacients panes s.c. injekcijas tilpumus un pirmas

2 infuzijas. Devas, kas ir mazakas vai vienadas ar 0,4 g/kg, var ievadit bez titréSanas shémas, ja
pacientam ir pienemama panesamiba.

Pacientiem jasanem stabilas IVIg devas*. Pirms terapijas uzsakSanas ar §Tm zalém jaaprekina ned€las
ekvivalenta deva, dalot pedgjo 1VIg devu ar IVIg devas intervalu nedélas. Sakumdeva un dozésanas
biezums ir tads pats ka pacienta ieprieksgja IVIg terapija. Tipiskais HyQvia dozgsanas intervals ir

4 nedglas. Pacientiem, kuriem IVIg tiek lietots retak (intervals garaks par 4 nedélam), doz€sanas
intervalu var mainit uz 4 nedelam, saglabajot to pasu ikmeénesa ekvivalento IgG devu.

Aprékinata vienas ned€las deva (1. infizija) jaievada 2 ned€las péc pedgjas IVIg infuzijas, ka noradits
tabula zemak. Vienu nedélu péc pirmas devas ievadisanas jaievada nakama ekvivalenta nedélas deva
(2. infuzija). TitréSanas shéma var ilgt 1idz 9 nedélam (1. tabula) atkariba no doz&Sanas intervala un
panesamibas.



*(Devas intervala lidz + 7 dienam vai meneSa ekvivalenta devas daudzuma lidz + 20% izmainas starp
individa IgG infiizijam uzskata par stabilu devu.)

1. tabula. leteicama IVIg lidz HyQvia infiizijas devas titréSanas shema

Nedgela* Infiizijas numurs ‘ Devas intervals Piemérs 100 g ik péc 4 nedélam

Nav infiizijas

1. infazija 1 nedélas deva 259

2. infuzija 1 nedélas deva 259

3. infuzija 2 nede]u deva 509

Nav infizijas

Nav infizijas

Nav infizijas

5. infazija ‘ 4 nedelu deva ‘ 100 g (sasniegta pilna deva)

1
2
3
4
5.
6. 4. infazija | 3 nedelu deva | 75¢
=
8
9
*1.

infiiziju Sak 2 nedelas pec pédejas I\V1g devas.

Noteiktaja infuzijas diena maksimalais infuzijas tilpums nedrikst parsniegt 1200 ml pacientiem ar
kermena masu > 40 kg vai 600 ml < 40 kg. Pienemsim, ka ir parsniegts maksimalas dienas devas
ierobezojums vai pacients nepanes infiizijas tilpumu. Tada gadijuma noteikto devu var ievadit vairaku
dienu laika dalitas devas ar 48 lidz 72 stundam starp ievadem, lai infiizijas skidrums var&tu uzsikties
infuzijas vieta(-as). Devu var ievadit lidz 3 infuzijas vietas ar maksimalo infuzijas tilpumu 600 ml
viena vieta (vai atbilsto$i panesamibai). Ja izmanto-trTs vietas, maksimums ir 400 ml viena vieta.

Pediatriska populdacija

Aizstajterapija

Dozgsanas shéma bérniem un pusaudziem (no 0 Iidz 18 gadiem) ir tada pati ka pieaugusajiem. Devas
ir atkarigas no kermena masas un tiek pielagotas kliniskajam rezultatam. Paslaik pieejamie dati
aprakstiti 4.8., 5.1. un 5.2. apakspunkta.

Imiinmoduléjosa terapija

Dozeésanas shéma bérniem un pusaudziem (no 0 Iidz 18 gadiem) ir tada pati ka pieauguSajiem. Devas
ir balstitas uz aprékinato ekvivalento ned€las devu un tiek pielagotas kliniskajiem rezultatiem. Paslaik

pieejamie dati aprakstiti 4.8., 5.1. un 5.2. apakSpunkta.

LietoSanas veids

Zales paredzétas tikai subkutanai lietoSanai; neievadit intravenozi.

Katrs IG 10% flakons ir pieejams ar piemérotu attiecigu rHUPH20 daudzumu (skatit
6.5. apaks$punktu). Viss rHUPH20 flakona saturs ir jaievada neatkarigi no ta, vai tiek ievadits viss
IG 10% flakona saturs.

Abi zalu komponenti jaievada noteikta seciba, vispirms ievadot rHUPH20, péc tam — 1G 10%,
izmantojot vienu un to pasu subkutano adatu.

Piemérs: pacientam tiek izrakstiti 110 grami (g) HyQvia: tam bus nepieciesami 3 flakoni ar 30 g un

1 flakons ar 20 g kopgjai devai 110 g/1 100 ml HyQvia IG 10% komponenta. rHUPH20 tilpums bis
(3x15ml+ 1 x 10 ml) =55 ml. Ja deva ir lielaka par 120 g, HyQvia var ievadit vairaku dienu laika
dalttas devas ar 48 lidz 72 stundam starp devam, lai ievadiSanas vieta (-S) varétu uzsiikties infuzijas

Skidrums.



Subkutanas imiinglobulina, tostarp HyQvia, ievadisanas laika vai péc tas var rasties noplade infiizijas
vieta. Jaapsver iespgja izmantot garakas (12 mm vai 14 mm) adatas un/vai vairak neka viena nfuizijas
vieta. Jebkuram adatas izmé&ra izmainam janotiek arstgjosa arsta uzraudziba.

Arsté$ana majas apstaklos

Ja subkutana HyQvia infuzija paredzeta izmantoS$anai arst€Sanai majas apstaklos, arst€Sana jauzsak un
jauzrauga arstam ar pieredzi pacientu arstéSana majas apstaklos. Pacients vai apripétajs jaapmaca

pareizi veikt infuziju, lietot infuzijas stikni vai §lirces siikni, veikt pierakstus arstéSanas dienasgramata,
atpazit smagas iespgjamas nevelamas blakusparadibas un veikt nepiecieSamos pasakumus, ja tas rodas.

Pilnu HyQvia terapeitisko devu var ievadit lidz 3 infuzijas vietas lidz ik péc 4 ned€lam. Pielagojot
devas biezumu un infiizijas vietu skaitu, nemot véra tilpumu, kopgjo infuzijas laiku un panesamibu, lai
pacients sanemtu to pasu ned€las devu. Ja pacients aizmirst ievadit devu, ievadiet aizmirsto devu, cik
driz vien iesp€jams, un péc tam atsaciet atbilstoso lietoSanas shemu.

Infuzija ar ierices palidzibu

IG 10% ir jaievada infuizijas veida, izmantojot siikni. rHuPH20 var ievadit ar roku vai §im nolikam
var izmantot stikni. Lai pacients vargtu veikt infuziju ar plismas atrumu 300 ml/h viena infuzijas vieta,
var biit nepiecieSama 24. izmera adata. Tomgr, ja ir pielaujams mazaks pliismas atrums, var izmantot
mazaka diametra adatas. rHUPH20 flakonam ar tilpumu 1,25 ml satura izvilkSanai izmantojiet 18. lidz
22. izméra adatu, lai neiespiestu vai nepardurtu aizbazni; visu citu tilpumu flakoniem satura
izvilksanai var izmantot ierici ar vai bez adatas.

Inflizijas vieta

Ieteicamas infuzijas ievadiSanas vietas ir védera vidusdala un augsdala, ka arT augsstilbu rajons. Ja tiek
izmantotas 2 ievadiSanas vietas, infuzijas vietam ir jabut kermena pret&jas pusés. Ja tiek izmantotas
trTs ievadiSanas vietas, tam jaatrodas vismaz 10 cm attaluma. Jaizvairas no kaulu izcilpiem un
rétaudiem. Zales nedrikst ievadit inflizijas veida inficéta vai akiti iekaisusa regiona vai ta apkartné
lokalas infekcijas izplatiSanas riska dél. Infiizijas vietai jabiit vismaz 5 cm attaluma no nabas.

Infuzijas atrums

Ir ieteicams, ka rHUPH20 tiek ievadita nemainiga atruma, savukart ievadiSanas atrums IG 10% nav
japalielina virs ieteiktajiem diapazoniem, jo Tpasi, ja pacients ir tikko uzsacis HyQvia terapiju.

Vispirms tiek ievadita pilna rHUPH20 $kiduma deva ar atrumu no 1 lidz 2 ml minate (vai no 60 lidz
120 ml stunda) infuzijas vieta vai atbilstosi panesamibai. 10 mintisu laika péc rHUPH20 devas
ievadiSanas taja pasa infuizijas vieta saciet ievadit pilnu devu IG 10%, izmantojot to pasu zemadas
adatu komplektu.



IG 10% ieteicamie inflizijas atrumi viena infiizijas vieta:

2. tabula. leteicamais 1G 10% infuzijas atrums viena infazijas vieta

Pacienta svars < 40 kg Pacienta svars > 40 kg
Pirmas Nakamas Pirmas Nakamas
Intervals/minites 2 infuzijas 2-3 infuzijas 2 infuzijas 2-3 infuzijas
(ml/h viena (ml/h viena (ml/h viena (ml/h viena
inflzijas vieta) | infuzijas vietd) | infuzijas vieta) infuzijas vieta)
10 mindtes 5 10 10 10
10 minttes 10 20 30 30
10 miniites 20 40 60 120
10 minftes 40 80 120 240
Atlikusas infuzijas 80 160 240 300

Ja, viena vieta ar maksimalo atrumu ievadot pilnu devu sakotngjas infuzijas, pacientam tiek novérota
laba panesamiba, nakamo infiiziju atruma palielinasanu var apsvert p&c arsta un pacienta ieskatiem.

leteikumus par rikosanos ar zalém un zalu sagatavosanu pirms lietosanas skatit 6.6. apakSpunkta.
4.3. Kontrindikacijas
HyQvia nedrikst ievadit ne intravenozi, ne intramuskulari.

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu (IgG) vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam
(skatit 4.4. apakSpunktu).

Paaugstinata jutiba pret cilvéka imiinglobuliiem, Tpasi loti retos gadijumos IgA deficits, kad
pacientam ir antivielas pret IgA.

Zinama sisteémiska paaugstinata jutiba pret hialuronidazi vai rHUPH20.
4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana
Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un s€rijas
numurs.

Piesardziba lieto$ana

Ja HyQvia tiek nejausi ievadits asinsvada, pacientam var rasties Soks.

Jaievero ieteiktais infiizijas ievadiSanas atrums, kas noradits 4.2. apaksSpunkta. Pacienti rupigi
jauzrauga infuzijas laika, jo Tpasi pacienti, kas uzsak terapiju.

Atseviskas blakusparadibas var noverot pacientiem, kas sanem cilvéka imtinglobulinu pirmo reizi, vai,
retos gadijumos, ja cilvéka normala imtinglobulina zales ir nomainitas vai kops pedgjas infuzijas ir
pagajis ilgs laika periods.

Iesp&jamas komplikacijas biezi var noverst:

o infuziju pirmoreiz ievadot leénam (skatit 4.2. apakSpunktu);

o parliecinoties, vai infiizijas ievadiSanas laika pacienti tiek rapigi noveroti, lai noteiktu iesp&jamu
simptomu paradi$anos. Ipasi pacienti, kuriem agrak nav ievadits cilvéka normalais
imiinglobulins, pacienti, kuri pirms tam lietojusi citas zales, vai ja kop$ ieprieks$¢jas infuzijas



pagajis ilgs laiks, janovéro pirmas inflizijas laika un pirmo stundu péc pirmas infiizijas, lai
konstatétu iesp&jamas neveélamas pazimes.

Visi citi pacienti ir janovéro vismaz 20 miniites p&c zalu ievadiSanas.

Veicot arstésanu majas, janodrosina atbildigas personas atbalsts, lai veiktu nevélamu blakusparadibu
arst€Sanu vai sniegtu palidzibu smagu blakusparadibu gadijuma. Pacients, kas veic arstéSanos majas,
un/vai aizbildnis jaapmaca atpazit agrinas paaugstinatas jutibas reakciju pazimes.

Ja rodas nevélamas blakusparadibas, ir jasamazina ievadi$anas atrums vai japartrauc inflizija.
NepiecieSama arstesana ir atkariga no nevélamo blakusparadibu veida un smaguma. Soka gadijuma
nekavgjoties partrauciet infuziju un veiciet Soka arstésanai paredzeto standarta terapiju.

Kliniskajos p&tijumos nav noverotas hroniskas adas izmainas. Jaatgadina pacientiem, ka ir jazino par
jebkadiem hroniskiem iekaisumiem, mezgliem vai iekaisumiem, kas rodas infuizijas vieta un ilgst

vairak neka dazas dienas.

Paaugstinata jutiba pret IG 10%

Istas paaugstinatas jutibas reakcijas ir retas. Tas var Tpasi rasties pacientiem ar anti IgA antivielam,
tap&c $adus pacientus ir jaarste Tpasi piesardzigi. Pacientiem ar anti [gA antivielam, kam vieniga
arst€Sanas iespgja ir SCIg zalu lietoSana, arstésana ar HyQvia javeic tikai stingra mediciniska
uzraudziba.

Dazos gadijumos cilvéka normalais imiinglobulins var izraisit asinsspiediena pazeminaSanos
ar anafilaktisku reakciju pat tadiem pacientiem, kas pirms tam ir panesusi arst€Sanu ar cilvéka
normalo imiinglobulinu.

o Ja pastav risks, ka pacientam varétu izveidoties alergiskas reakcijas, tad §is zales drikst
ievadtt tikai tad, ja ir pieejama atbilstosa apriipe dzivibai bistamu reakciju gadijuma.

o Pacienti jainformé par anafilakses/paaugstinatas jutibas reakciju agriniem simptomiem
(natreni, vispargju natreni, spiediena sajutu kriitts, sekSanu un pazeminatu asinsspiedienu).

o Atkariba no saistito reakciju smaguma un medicinas prakses, izmantojot premedikaciju, $ada
veida reakcijas var noverst.

o Ja pacientam ir anafilaktiska reakcija vai smaga paaugstinata jutiba pret cilvéka imiinglobulinu,

tas jaatzimé pacienta mediciniskaja ieraksta.

Paaugstinata jutiba pret rHUPH20

Ja, ievadot rHUPH20, rodas aizdomas par alergiskam vai anafilaksei lidzigam reakcijam, inftzija
nekavgjoties japartrauc un, ja nepiecieSams, japielieto standarta terapija.

rHUPH20 imungenitate

Pacientiem, kas kltniskajos pétijumos sanéma rHUPHZ20, tika noverota ne-neitraliz€josu un
neitraliz&josu antivielu veidosanas pret rHUPH20 komponentu. Pastav iespgja, ka s1s antivielas var
krusteniski reagét ar endogéno hialuronidazi, par ko ir zinams, ka tas rodas pieaugusu virieSu
s€kliniekos, seklinieku piedeklt un sperma. Nav zinams, vai §im antivielam ir klniska nozime cilveéku
organisma (skatit 4.8. apakSpunktu).

Trombembolija

Ar imiinglobulinu lietoSanu ir saistiti arterialas un venozas trombembolijas gadijumi, tostarp miokarda
infarkts, insults, dzilo v&nu tromboze un plausu embolija. Pirms imtinglobulinu lietosanas pacientiem
ir janodros$ina pietiekama hidratacija. Piesardziba jaievéro pacientiem ar eso$iem trombembolijas riska
faktoriem (pieméram, vecums, paaugstinats asinsspiediens, cukura diab&ts un asinsvadu saslimsanas
vesture vai trombotiski gadijumi, pacienti ar ieglitiem vai iedzimtiem trombofilijas traucgjumiem,



pacienti ar ilgstoSu imobilizaciju, pacienti ar smagu hipovolémiju vai slimibam, kas paaugstina asins
viskozitati). Pacienti, kam pastav hiperviskozitates risks, janovéro, vai viniem nerodas trombozes
pazimes un simptomi, ka arT janosaka asins viskozitate. Tromboze var rasties ar1 tad, ja nav zinami
riska faktori.

Pacienti ir jainformé par tromboembolisku gadijumu pirmajiem simptomiem, tostarp par elpas
trikumu, ekstremitasu sapeém vai pietiikumu, fokalu neirologisku deficitu un sapém kriitis, un

pacientiem ir jaiesaka nekave@joties sazinaties ar savu arstu, tiklidz rodas Sie simptomi.

Hemolitiska anémija

Imiinglobulinu produkti satur asins grupu antivielas (piem&ram, A, B, D), kas var darboties ka
hemolizini. STs antivielas saistas ar eritrocitu epitopiem (kurus var noteikt, ja tieSais antiglobulina tests
[DAT, (Kumbsa tests)] ir pozitivs) un reti var izraisit hemolizi. Imiinglobulinu produktu recipienti ir
jauzrauga, lai noteiktu, vai neattistas hemolizes kliniskas pazimes un simptomi.

Aseptisks meningita sindroms (AMS — Aseptic meningitis syndrome)

Ir sanemti zinojumi par aseptiska meningita sindromu saistiba ar 1VIg un SClg terapiju; parasti
simptomi paradas dazas stundas Iidz 2 dienas péc imiinglobulina ievadiSanas. Pacientiem jabiit
inform@tiem par pirmajiem simptomiem, tie ietver - stipras galvassapes, kakla sttivumu, miegainumu,
drudzi, fotofobiju, sliktu diSu un vemsanu. Partraucot ievadit imiinglobulinu, dazu dienu laika bez
komplikacijam var samazinaties AMS. Cerebrospinala skidruma analizes biezi ir pozitivas uz
pleocitozi lidz daZziem tiikstosiem $tinu mm?, galvenokart granulociti, un proteinu Iimenis ir palielinats
lidz daziem simtiem mg/dl.

AMS var paradities biezak, ja intravenozi tiek ievadita liela deva (2 g/kg) imtnglobulina (1V19).
P&cregistracijas dati neliecina par AMS tieSu saistibu ar lielam devam. Biezak AMS gadijumi tika

noveroti sievietém.

Ietekme uz serologiskiem testiem

Islaiciga dazadu pasivi parnestu antivielu Ilimena paaugstina$anas péc imiinglobulinu ievadiSanas
infuzijas veida var uzradit maldinos$i pozitivus serologisko testu rezultatus.

Pasiva antivielu parnese eritrocitu virsmas antigénos (pieméram, A, B, D) var ietekmét dazu
serologisko testu rezultatus (piemé&ram, tieSais antiglobulina tests eritrocttu antivielam (DAT, tieSais
Kumbsa tests)).

Ja tiek ievadits imtinglobulins, testos, kur janosaka beta D glikana klatbiitne, lai diagnostic€tu sénisu
infekcijas, var tikt uzraditi kludaini pozitivi rezultati. Sadi rezultati var tikt uzraditi vairakas nedglas

péc zalu infuzijas.

Infekciju izraisitaji

Sastava esosais cilvéka normalais imtinglobulins un cilvéka seruma albumins (rHUPH20 stabilizators)
ir izgatavots no cilvéka plazmas. Standarta pasakumi, lai novérstu infekcijas, kas var rasties, lietojot
no cilvéka asinim vai plazmas gatavotus preparatus, ietver donoru atlasi, individuali nodoto devu un
plazmas fondu parbaudi, lai noteiktu specifisku infekciju markieru klatbiitni, un efektivu solu
ieklauSanu razoSanas procesa virusu inaktivéSanai/likvidéSanai. Neskatoties uz to, lietojot no cilveka
asinim vai plazmas gatavotas zales, nevar pilniba izslégt infekciju izraisitaju parnesanas iesp€ju. Tas
attiecas arT uz nezinamiem vai jauniem virusiem, ka ari citiem patog€niem.

Ieprieks$ minétie pasakumi tiek uzskatiti par iedarbigiem pret apvalkotiem virusiem, pieméram, cilvéka
imudeficita virusu (HIV), B hepatita virusu (HBV) un C hepatita virusu (HCV), ka arT neapvalkotiem
A hepatita virusu (HAV) un parvovirusu B19.



Kliniskie pieradijumi tom&r neapstiprina A hepatita un parvovirusa B19 parnesanu ar
iminglobuliniem, turklat tiek uzskatits, ka antivielu daudzums ievérojami paaugstina drosibu
pret virusiem.

Natrija saturs

IG 10% sastavdala ir biitiba “natriju nesaturosa”. rHUPH20 satur talak noradito natrija daudzumu (mg)
katra flakona:

1,25 ml satur 5,0 mg natrija.
2,5 ml satur 10,1 mg natrija.
5 ml satur 20,2 mg natrija.

10 ml satur 40,3 mg natrija.
15 ml satur 60,5 mg natrija.

Tas atbilst 0,25 11dz 3% no PVO rekomendétas maksimalas 2 g natrija dienas devas pieaugusajam.

Pediatriska populacija

Ieprieks§ mingtie bridinajumi un piesardzibas pasakumi attiecas gan uz pieaugusajiem, gan uz berniem.
4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Dzivu novajinatu virusu vakcinas

Imiinglobulina ievadiSana uz laika periodu no 6 nedélam Iidz 3 ménesiem var mazinat dzivu
novajinatu virusu vakcinu, pieméram, masalu, masalinu, clicinu un v&jbaku, iedarbibu. P&c $o zalu
ievadiSanas janogaida vismaz 3 ménesi, lai veiktu vakcinaciju ar dzivu novajinatu virusu vakcmam.
Masalu gadijuma vajinosa ietekme var saglabaties pat 1 gadu. Tapéc japarbauda antivielu stavoklis
pacientiem, ko vakcings pret masalam.

Pediatriska populacija

Ieprieks$ mingtie mijiedarbibas veidi attiecas gan uz pieaugusajiem, gan uz berniem.
4.6. Fertilitate, griitniectiba un baroSana ar kruti
Griitnieciba

So zalu lieto$anas dro$ums griitniecém nav parbaudits kontrolgtos kliniskos pétfjumos, tadél sievietem
gritniecibas laika un barojot ar kriti zales jalieto piesardzigi.

Devinas sievietes, kuras jebkad bija arstetas ar HyQvia, tika iesaistitas prospektiva, nekontroleta
daudzcentru pécregistracijas gratniecibas registra (pétijums 161301). No 8 griitniecibam ar zinamu
iznakumu bija 8 dzivi dzimusi jaundzimusSie ar normaliem raditajiem péc Apgares skalas. Netika
noraditas dzemdibu komplikacijas. Netika zinots par nelabvéligiem notikumiem saistiba ar §tm zalem.
Cetram (4) matém tika parbauditas anti-rHuPH20 saisto$as vai neitraliz&joas antivielas, un antivielas
netika konstatgtas.

Ir pieradits, ka iminglobula zales $k&rso placentas barjeru (treSaja trimestrT — pastiprinati). Klmiska
pieredze ar imiinglobuliniem liecina, ka nav sagaidama kaitiga ietekme uz griitniecibas norisi vai augli
un jaundzimuso.

Ir veikti attistibas un reproduktivas toksicitates p&tijumi, lietojot rHUPH20 pelém un trusiem. Lietojot

anti-rHUPH20 antivielas, nav novérota nelabvéliga ietekme uz griitniecibu un augla attistibu. So
petijumu laika mates antivielas pret rHUPH20 tika parnestas uz pécnacgju dzemde. Antivielu pret
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rHUPH20, kas ir $o zalu komponents, ietekme uz cilvéka embriju vai cilvéka augla attistibu paslaik
nav zinama (skatit 5.3. apaksSpunktu).

BarosSana ar kraiti

Imiinglobulini izdalas piena un var palidzet aizsargat jaundzimuso pret patogéniem, kas kermenit
ieklust caur glotadu. Viens zidainis griitniecibas registra (petjjums 161301) tika barots ar kriti. Par
jebkadam nevélamajam blakusparadibam zinots ka par nesaistitam ar ieprieks€ju vai pasreiz&ju
arstéSanu ar HyQvia.

Fertilitate

Paslaik nav pieejami kliniskie dati par So zalu droSumu attieciba uz fertilitati.

Kliniska pieredze, izmantojot imiinglobulinus, rada, ka IG 10% nav kaitigas ietekmes uz fertilitati.

P&tijumi ar dzivniekiem neuzrada rHUPH20 tieSu vai netieSu kaitigu ietekmi, kas saistita ar
reproduktivajam sp&jam, lietojot devas, kas uzlabo IG 10% ievadiSanu (skatit 5.3. apakSpunktu).

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus var ietekmét atseviskas blakusparadibas, kas
saistitas ar §Tm zalém, piem&ram, reibonis (skatit 4.8. apakSpunktu). Pacientiem, kuriem arstéSanas
laika rodas blakusparadibas, pirms transportlidzeklu vadiSanas vai mehanismu apkalposanas
janogaida, I1dz tas izzad.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Drosuma profila kopsavilkums

1G 10%

Var novérot ari §adas blakusparadibas: drebuli, galvassapes, reibonis, drudzis, vemsana, alergiskas
reakcijas, vemsana, locitavu sapes, pazeminats asinsspiediens un reiz€ém mérenas muguras sapes.

Retos gadijumos cilvéka normalais imiinglobulins var izraisit peksnu asinsspiediena pazeminasanos
un atseviskos gadijumos — anafilaktisko Soku pat tadiem pacientiem, kam ieprieksgjas terapijas laika

nav bijusi paaugstinatas jutibas reakcija.

Lokalas reakcijas inflizijas ievadiSanas vieta: biezi var rasties pietikums, sapigums, apsartums,
induracija, lokals karstums, nieze, zilumi un izsitumi.

Ir noveroti gadijumi, ka, lietojot cilvéka normalo imtnglobulinu, tiek konstatéts Tslaicigs aseptisks
meningits, 1slaicigas hemolitiskas reakcijas, kreatinina Iimena paaugstinaSanas seruma un/vai akiita

nieru mazspgja, skatiet 4.4. apakSpunktu.

Lietojot 1VIg un SCIg produktus, retos gadijumos tika konstatétas tromboemboliskas reakcijas,
piemé&ram, miokarda infarkts, insults, plauSu embolija un dzilo vénu tromboze.

Ar infekciju izraisitajiem saistito droSuma informaciju skatit 4.4. apakSpunkta.
rHuPH20

Nevélamas blakusparadibas, par kuram zinots visbiezak, lietojot rHUPH20 p&cregistracijas perioda
lidziga sastava produktos, kas tika ievaditi subkutani, lai noteiktu subkutani ievaditu skidumu vai zalu
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dispersiju un absorbciju, bija mérena reakcija inflizijas vieta, piem&ram, erit€ma un sapes. Visbiezak
par tisku tika zinots, subkutani ievadot lielu Skiduma apjomu.

Antivielas pret rHUPH20

Kopuma 13 no 38 personam, kas piedalijas pivotalaja PID pétijuma, §1 kliniska pétijuma laika
izveidojas antivielas, kas sp&ja piesaistities rHuPH20 vismaz vienu reizi. Sis antivielas nesp&ja
neitralizét rHUPHZ20. Saistiba laika zina starp nevélamam blaksuparadibam un
anti-rHUPH20 antivielam netika pieradita. Pacientiem, kam izveidojas antivielas pret rHUPH20, netika

noverota nelabveligu blakusparadibu biezuma vai smaguma palielinasanas.

HIDP pétijumos, kas ietvéra 289 novérosanas pacientgadus, kopuma 16 no 132 pacientiem, kuri
sanéma rHuPH20, vismaz vienu reizi izveidojas pret rHUPH20 saistosas antivielas. Divam p&tamajam
personam attistijas anti-tHuPH20 neitraliz€joSas antivielas. SaistoSu vai neitraliz€josu antivielu
pozitivitates gadijuma efektivitates vai droSuma problémas netika konstatétas.

Nevélamo blakusparadibu uzskaitijums tabulas veida

HyQvia droSums tika vertets 228 pacientiem, kuri sanéma kopa 7287 infuzijas 6 kliniskajos p&tijumos.
Tas ietvera 4 kliniskos pétijumus (160602, 160603, 160902 un 161101) 124 pacientiem ar PID, kuri
sanéma 3 202 infuzijas, un 2 kliniskos pétijumus (161403 Epoch 1 un 161505) 104 pacientiem ar
HIDP, kuri sanéma 4085 HyQvia infuzijas.

Talak redzama tabula ir izveidota saskana ar MedDRA (27.1) organu sistémas klasifikaciju (organu
sistémas klasifikacijas un ieteikto terminu Iimeni).

Sastopamibas biezums tika vertéts, izmantojot $adu klasifikaciju: loti biezi (> 1/10), biezi (> 1/100 lidz
< 1/10), retak (> 1/1 000 Iidz < 1/100), reti (> 1/10 000 lidz < 1/1 000), loti reti (< 1/10 000), nav
zinams (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem). Katra biezuma grupa nevélamas blakusparadibas ir
uzskaititas smaguma samazinasanas seciba.

3. tabula. Nevélamo blakusparadibu bieZums uz vienu infaziju, kas zinots ar HyQvia arstétiem
pacientiem Kliniskajos pétijumos (160602, 160603, 160902, 161101, 161403 Epoch 1 un 161505)
un pécregistracijas uzraudzibas perioda, zino$anas bieZums Uz vienu pacientu vai infaziju.

BieZums uz

BieZums Uz

MedDRA organu vienu vienu
sisteémas Nevelamas blakusparadibas pacientu infiiziju
klasifikacija (OSK) N = 228 N = 7287
! nfek(iljgs un Aseptisks meningits® Nav zinams | Nav zinams
infestacijas
Imunfl s sistemas Paaugstinata jutiba* Nav zinams | Nav zinams
traucejumi
Galvassapes Loti biezi Biezi
Reibonis Biezi Retak
N e Migréna Biezi Retak
ervt, 51st§ mas Parestezija Biezi Retak
traucgjumi —— — — -
Dedzinasanas sajiita Biezi Retak
Trice Biezi Reti
Cerebrovaskulars notikums un i§€misks insults | Retak Reti
Sirds funkcijas Sinusa tahikardija un tahikardija Bicsi Retak
traucgjumi
Hipertensija un paaugstinats asinsspiediens Loti biezi Retak
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Biezums uz

Biezums uz

MedDRA organu - -

sisteémas Nevélamas blakusparadibas . . o ..

Klasifikacija (OSK) pacientu | infaziju

N =228 N = 7287

Asms_‘./adu. sistemas Hipotensija Biezi Reti

traucgjumi

Elposanas sisteémas

‘:(rauc_ejuml,_kmm Elpas trikums Biezi Reti

urvja un videnes

slimibas
Slikta dasa Loti biezi Biezi
Sf'lpes Védevrﬁ, s_'c'lpes.vé_dera apzikéda_llﬁ, sapes Loti biesi Retak

Kunga un zarnu vedera augsdala un jutigums veédera ’

trakta trauc&umi Caureja Loti biezi Retak
Vemsana Loti biezi Retak
Vedera uzptisanas Biezi Retak
Apsartums Biezi Retak

- _ Nieze Biezi Retak

Adas onze ma.das Izsitumi, eritematozi, makulozi, makopapulozi

audu bojajumi P e ' Biezi Retak
un papulozi izsitumi
Natrene Biezi Retak
Hiperhidroze Biezi Reti
Mialgija Biezi Retak
Artralgija Loti biezi Retak

Skeleta, muskulu un | Diskomforts loceklos un sapes ekstremitatés Biezi Retak

saistaudu sisteémas Muguras sapes Biezi Retak

bojajumi Locitavu stivums Retak Retak
Muskulu un skeleta sapes kriitis Biezi Retak
Sapes cirksnt Biezi Reti

Nieru un urinizvades Hemosiderinirija Biezi Reti

sistémas traucgjumi

Vispargji traucgjumi
un reakcijas
ievadiSanas vieta

o Lokalas reakcijas (kopa)

Loti biezi

Loti biezi

- Diskomforts infuizijas vieta, sapes infuzijas

vieta, sapes injekcijas vieta, sapes un Loti biezi Biezi
jutigums punkcijas vieta

- E.rlte_:ma infuzijas vieta un erit€éma injekcijas Loti biesi Biesi
vieta ’

- Tuska infiizijas vieta, tiiska injekcijas vieta,
pietikums infuizijas vieta, pietikums Loti biezi Biezi
injekcijas vieta un pietikums (lokals)

- Nieze infuzijas vieta, nieze injekcijas vieta,
nieze punkcijas vieta un vulvovaginala Loti biezi Biezi
nieze

- Ar infuziju saistita reakcija Biezi Retak

- Zilums infuzijas vieta, zilums injekcijas
vieta, hematoma infuzijas vieta, hematoma Biezi Retak
injekcijas vieta, asinoSana infuzijas vieta un
zilums asinsvada punkcijas vieta

- Reakcija infuzijas vieta, reakcija injekcijas . _

L . T Biezi Retak

vieta un reakcija punkcijas vieta

- Sabiez&jums infiizijas vieta, sabiez&jums - -
T : o Biezi Retak
injekcijas vieta un mezgls infuzijas vieta

- Krasas izmainas infuzijas vieta Biezi Retak
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MedDRA organu \llsil:rfll:ms uz gilee;::ms uz
sisteémas Nevélamas blakusparadibas . . o ..
Klasifikacija (OSK) pacientu | infaziju
N =228 N = 7287
- 12'51tur'r?1 1nf}'121_Jas vieta un 1zsitumi Bicsi Retak
injekcijas vieta
- Sqmetgums: 1n_f1'121j as vieta un sacietejums Biesi Retak
injekcijas vieta
- Siltums infuzijas vieta Biezi Reti
- 'Pa'restf':'zija @nf}'lzijas vieta un parestezija Biesi Reti
injekcijas vieta
- lekaisums infuzijas vieta Biezi Reti
- Noplide infuzijas vieta* Nav zinams | Nav zinams
Karstuma sajtita un drudzis Loti biezi Biezi
Gripai lidziga slimiba* Nav zinams | Nav zinams
Astenija, nogurums, letargija un vargums Loti biezi Biezi
Drebuli Biezi Retak
Taska, perifera tiiska un pietikums (sisteémisks) | Biezi Retak
Lokala tiiska, periféra tiiska un adas tiiska Biezi Retak
Gravitacijas izraistta tiiska, dzimumorganu
tiska, cirksna pietikums, vulvovaginals Biezi Retak
pietikums
TzmekIgjumi Tieﬁ.a_is Kumbsa tests pozitivs un Kumbsa tests Biezi Reti
pozitivs

* Nevélamie notikumi no p&cregistracijas uzraudzibas.

Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts

Biezakas lokalas reakcijas, kas noverotas pivotalajos kliniskajos petijumos, ir sapes infiizijas vieta,
erit€éma inflizijas vieta un tlska infuzijas vieta. Lielaka dala lokalo reakciju bija vieglas smaguma
pakapes un paslimitgjosas. PID pétijumos 2 lokalas blakusparadibas bija smagas (sapes infuzijas vieta
un pietukums infiizijas vieta), un HIDP pétijumos 4 gadijumi bija smagi (ekstravazacija infuzijas
vieta, iekaisums infuizijas vieta, nieze infiizijas vieta un reakcija infiizijas vieta). PID pétijumos bija

2 parejoSas dzimumorganu tiskas gadijumi, viens tika uzskatits par smagu, un to izraisija zalu difuzija
no infuzijas vietas védera. HIDP pétijumos bija viens vieglas dzimumorganu tiiskas (dzimumlocekla
pietikuma) gadijums. Netika nov@rotas adas izmainas, kas kliniska pétijuma laika neizzuda.

Pediatriska populacija

PID

Pivotalaja pétijuma 160603 diviem no 24 pediatriskajiem pacientiem kopgjais anti-rHuPH20 antivielu
Itmenis bija 1:160 vai augstaks. Nevienam nebija neitralizgjosu antivielu.

Prospektiva 4. fazes daudzcentru petijuma Eiropa tika noverteti 42 bérni (vecuma no 2 Iidz

< 18 gadiem), kuri ieprieks bija san€musi iminglobulina terapiju (p&tjums 161504). Netika
konstatétas jaunas droSuma problémas. Nevienai p&tamajai personai nebija pozitivs rezultats (titrs

> 160) attieciba uz anti-rHUPH20 antivielam ar saistiS8anas sp&ju. Tika konstatéts, ka HyQvia ir dross
un labi panesams bérniem (vecuma no 2 lidz < 18 gadiem) ar primara imtndeficita slimibam.

Klinisko pétijumu rezultati uzrada lidzigus droSuma profilus pieaugusajiem pacientiem un

pediatriskajai populacijai, tostarp lidzigu nevélamo blakusparadibu raksturu, biezumu, nopietnibu un
atgriezeniskumu.
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HIDP

HyQvia droSums un efektivitate, lietojot bérniem un pusaudziem (no 0 lidz 18 gadiem) ar HIDP, nav
pieradita.

Gados vecaki pacienti

Primarais imtindeficits
P&cregistracijas drosuma pétijumos (ES 161302, ASV 161406) tika ieklauti attiecigi 15 un 77 gados
vecaki pacienti. Kopuma netika novérotas bitiskas drosuma atskiribas starp PID pacientiem, kas

vecaki par 65 gadiem, un 18-65 gadus veciem pacientiem.

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad¢jadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek ltgti zinot
par jebkadam iespgjamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min€to nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Nav zinamas pardozesanas sekas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: imiinserumi un imtinglobulini: imiinglobulini, normali cilvéka,
ekstravaskularai ievadiSanai, ATK kods: JO6BAO1.

Darbibas mehanisms

IG 10% nodroSina $o zalu terapeitisko iedarbibu. rHUPH20 veicina 1G 10% dispersiju un absorbciju.

Cilveka normalais imtinglobulins satur galvenokart imtinglobulmu G (IgG) ar plasu spektru antivielu,
kas opsonizg un neitralize infekciju izraisitajus. Cilveka normalais imtinglobulins satur IgG antivielas,
kas sastopamas normala populacija. To parasti iegiist no cilvéka plazmas, kas savakta no

vismaz 1 000 devam. Tam ir IgG apaksgrupu sadalijums, kas ir proporcionali loti tuvs dabigai cilvéka
plazmai. Atbilstosas cilvéka normala imtinglobulina devas var atjaunot parmérigi zemu IgG limeni
11dz normalam Iimenim. ledarbibas mehanisms citu indikaciju, kas nav aizstajterapija, gadijuma nav
pilniba noskaidrots, bet tas ietver imiinmodul&josu iedarbibu.

Rekombinanta cilveka hialuronidaze ir skistosa rekombinanta cilvéka hialuronidazes forma, kas
pastiprina zemadas audu caurlaidibu, slaicigi depolimerizgjot hialuronanu. Hialuronans ir
polisaharids, kas atrodams saistaudu starpstinu matrica. To depolimerizé dabiska enzZimu
hialuronidaze. Atskiriba no intersticialas matricas stabilajiem strukturalajiem komponentiem
hialuronanam ir loti strauja aprite ar pussabruksanas periodu aptuveni 0,5 dienas. HyQvia rHuPH20
iedarbojas lokali. Hialuronidazes iedarbiba ir atgriezeniska, un zemadas audu caurlaidiba
atjaunojas 24-48 stundu laika.
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Kliniska efektivitate un droSums
PID

HyQvia efektivitate un droSums tika novértéts 3. fazes pétijuma (160603) ar 83 pacientiem ar PID.
Pacienti ar to tika arsteti, izmantojot gan 3, gan 4 ned€lu terapijas intervalus kopuma 12 ménesu
garuma (sekojot Tsam titréSanas periodam). Deva tika noteikta, balsoties uz ieprieks€jo arst€sanu

ar intravenozi ievadamu IG 10% (320 Iidz 1 000 mg/kg kermena masas/4 ned€las) un tika piemérota
individuali, nodrosinot atbilstosu IgG ltmeni visu pétijuma laiku.

Petfjuma rezultati par gadu, veicot arsteSanu ar HyQvia, uzradija apstiprinatu, akiitu, smagu
bakterialu infekciju diapazonu 0,025 (vienpusiga 99% ticamibas intervala aug$¢ja robeza 0,046).
Vispargjais infekciju diapazons HyQvia lietosanas laika bija zemaks, neka 3 meénesus intravenozi
lietojot IG 10%: HyQvia gada diapazona novértéjuma punkts visam infekcijam bija 2,97 (95%
TI: 2,51 1idz 3,47), savukart intravenozam IG 10% infuzijam — 4,51 (95% TI: 3,50 lidz 5,69).

Gandriz visi subjekti vargja sasniegt to pasu devu intervalu, lietojot HyQvia, kads tika
sasniegts pie intravenozas ievadisanas. Septindesmit astoni (78) subjekti no 83 (94%) sasniedza
to pasu 3 vai 4 nedélu devu intervalu, bet vienam tas samazinajas no 4 lidz 3 nedélam, vienam
Nno 4 lidz 2 ned&]am un vienam no 3 lidz 2 ned€lam (2 subjekti aizgaja titréSanas perioda).

Vidgjais infuzijas vietu skaits ménest, lietojot HyQvia, bija 1,09, kas ir nedaudz zemaks neka
intravenozi ievadamajam IG 10%, kur vidgjais p&tijuma izmantoto infiizijas vietu skaits bija 1,34,
un ieveérojami mazaks neka vidg€jais infuzijas vietu skaits petjjuma izmantotajam subkutani
ievadamajam IG 10% (21,43).

Sesdesmit sesi (66) pacienti, kas pabeidza pivotalo 3. fazes pétijumu, piedalijas paplasinataja pétijuma
(160902), lai izvertetu HyQvia ilgtermina droSumu, panesibu un efektivitati pacientiem ar PID. Abos
pétijumos kopa zalu iedarbiba pacientiem ar PID tika pétita 187,69 pacientu gadus; pieauguso pacientu
populacija visilgakais zalu ievadiSanas periods bija 3,8 gadi, pediatriskaja populacija — 3,3 gadi.

Pétijums 161302 (ES):

Sis neintervences pécregistracijas drosuma péttjums par HyQvia ilgtermina dro$umu personam, kuras
tika arstétas ar HyQvia, tika veikts aptuveni 6 gadus. Kopuma pétijuma tika ieklauti 111 pieaugusi
pacienti. P&tijuma populacijas vid&jais vecums bija 46,2 (standartnovirze [SD]=14,69) gadi, un 14,2%
(n=15) subjektu bija 65 gadus veci vai vecaki. Vairak neka puse pacientu bija sievietes (n=60, 56,6%),
no kuram 56,7% bija reproduktiva vecuma. Sis p&tijums apstiprina zinamo HyQvia droguma profilu.

P&tijums 161406 (ASV):

Sis neintervences pécregistracijas drosuma pétijums par HyQvia ilgtermina drosumu tika veikts
aptuveni 6 gadus. Kopuma tika ieklauti 253 pieaugusi pacienti ar PID. Vidg&jais vecums bija 57,0 gadi,
30,4% (n=77) bija 65 gadus veci vai vecaki, un 79,1% (n=200) bija sievietes, no kuram 22,5% (n=45)
bija reproduktiva vecuma. Sis p&tijums apstiprina zinamo HyQvia drosuma profilu.

HIDP

Pétijums 161403 (ADVANCE-1)

Daudzcentru, randomizgta, placebo kontroléta 3. fazes pétijuma 132 piecaugusiem individiem ar HIDP
tika veikts HyQvia efektivitates, droSuma un panesamibas novert&jums, lietojot to ka balstterapiju, lai
noverstu recidivu, kas lauj pacientam pasam ievadit kopgjo terapeitisko devu ik péc 2—4 nedelam.
Pétijuma tika ieklautas pétamas personas, kuras skrininga laika bija > 18 gadu vecas (viriesi vai
sievietes) un kuram saskana ar Eiropas Neirologisko biedribu federacijas/periféro nervu biedribas
(EFNS/PNS) 2010. gada kritérijiem bija dokumentg&ta noteikta vai varbat&ja HIDP diagnoze. Visiem
piemérotajiem individiem ieprieks bija atbildes reakcija uz IgG terapiju (neirologisko simptomu un
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deficita dalgja vai pilniga izzu$ana), un vini sanéma stabilu IVIg terapiju devu diapazona, kas
lidzvertigs kumulativai ikménesa devai no 0,4-2,4 g/kg kermena masas, ko intravenozi ievadija
vismaz 12 nedglas pirms skrininga. Primarais mérka kritérijs bija to p&tamo personu Tpatsvars, kuram
noveroja recidivu, ko defingja ka > 1 punkta palielinajumu attieciba pret sakotn&jo punktu skaitu pirms
SC terapijas 2 secigi korigétiem iekaisuma neiropatijas c€lona un arstésanas (INCAT) invaliditates
raditajiem, kas iegtiti ar mazak neka septinu dienu starplaiku.

Primara mérka kriterija analize, izmantojot atbilstoSas post-hoc stratégijas, lai apstradatu interaktivos
notikumus un triikksto$as iznakuma vértibas ar daudzkart&ju imputaciju, atklaja 15,5% recidivu
biezumu (95% TI: 8,36, 26,84) HyQvia grupa un 31,7% un 31,7% (95% TI: 21,96, 43,39) placebo
grupas. Arstésanas atskiriba -16,2 (95% TI: -29,92, -1,27) liecinaja par labu HyQvia salidzinajuma ar
placebo.

Petijums 161505 (ADVANCE-3):

Pétijums 161505 bija 3.b fazes, ilgtermina, daudzcentru pétijums par HyQvia subkutanu arstésanu
pieaugusam p&tamajam personam ar HIDP, kuras ieprieks bija sanémusas HyQvia terapiju (vai
placebo) petijuma 161403. Petjjuma galvenais merkis bija apkopot ilgtermina datus par HyQvia
drosumu, panesamibu un efektivitati (tikai ka izpétes pasakumi) pétamo personu populacija. Saja
pétijuma vargja piedalities pétamas personas, kuras pabeidza pétijumu 161403 Epoch 1 bez HIDP
pasliktinasanas. Kopuma tika registrétas un arstétas 85 p&tamas personas, kuras pabeidza

petfjumu 161403 un atbilda p&tijuma 161505 atlases kriterijiem. Vidgjais HyQvia iedarbibas ilgums
bija 31,1 ménesis (diapazons: no 0 Iidz 77,3). Kopgjais iedarbibas laiks bija 219,9 pacientgadi.
Drosuma rezultati apstiprinaja zinamo HyQvia drosuma profilu un neatklaja nekadas jaunas drosuma
problémas. Kopuma 10 no 77 novert€§jamam p&tamajam personam pétijuma laika attistyjas HIDP
recidivs. 6 ménesu un gada recidivu biezums bija attiecigi 0,023 un 0,045.

Pediatriska populacija

PID

Pivotalajos petijjumos HyQvia tika novertgts, to izmantojot arsté$ana Iidz 3,3 gadiem (ar kopgjo
drosuma pieredzi, kas lidzvertiga 48,66 pacientgadiem) 24 pediatrijas pacientiem,

no kuriem 13 pacienti bija vecuma grupa no 4 lidz 12 gadiem un 11 pacienti bija vecuma

no 12 Iidz 18 gadiem (ka aprakstits sadala Kliniska efektivitate un drosums). HyQvia
farmakodinamiskaja iedarbiba vai efektivitateé un droSuma netika konstatétas véra nemamas atskiribas
starp pediatrijas pacientiem un pieaugusSajiem. Skatiet 4.2. un 4.8. apakSpunktu.

4. fazes nekontrol&ta daudzcentru petijuma zales tika novertetas 42 beérniem (vecuma no 2 lidz

< 18 gadiem), kuri ieprieks bija san€musi imiinglobulina terapiju. P&c arsté€Sanas beérniem ar primara
imundefictta slimibam netika konstat&tas jaunas droSuma problémas.

Eiropas Zalu agenttira atliek pienakumu iesniegt p&tijumu rezultatus HyQvia viena vai vairakas
pediatriskas populacijas apakSgrupas PID arsteSanai ka aizstajterapijas modelim (informaciju par
lietoSanu bérniem skatit 4.2. apakSpunkta).

HIDP

HyQvia nav novértéts kliniskajos pétijumos pediatriskiem pacientiem (ho 0 lidz 18 gadiem) ar HIDP.

5.2.  Farmakokinégtiskas Tpasibas

P&c HyQvia subkutanas ievadisanas PID pacientiem maksimala IgG koncentracija seruma recipienta
asinsrite tiek sasniegta aptuveni péc 3 Iidz 5 dienam.

IgG un IgG savienojumi tiek sadaliti retikuloendotelialas sistémas $tinas.
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HyQvia farmakokinétika (FK) tika noveértéta kliniskajos p&tijumos (160601, 160602 un 160603)
pacientiem ar PID vecuma no 12 gadiem. Dati no PID kliniskajiem p&tjjumiem parada, ka minimalais
IgG Iimenis seruma saglabajas, izmantojot dozgsanas rezimu 320 Iidz 1 000 mg/kg kermena

svara/4 nedélas ar 3 vai 4 ned€lu intervalu.

Farmakokinétiskie rezultati ir paraditi talak redzamaja tabula salidzinajuma ar datiem, kas iegiiti taja
pasa pétijuma, intravenozi ievadot IG 10%.

4. tabula. HyQvia farmakokinétiskie parametri salidzinajuma ar intravenozi ievadamu IG 10%

HyQvia IVIG 10%
Parametrs Mediana (95% TI) Mediana (95% TI)

N=60 N=68
Cmax [9/1] 15,5 (14,5; 17,1) 21,9 (20,7; 23,9)
Chin [9/1] 10,4 (9,4 Iidz 11,2) 10,1 (9,5 Iidz 10,9)
AUC nedgla [g*dienas/I] 90,52 (83,8 lidz 98,4) 93,9 (89,1 1idz 102,1)
Tmax [dienas] 5,0 (3,3 1idz 5,1) 0,1 (0,1 1idz 0,1)
Galgjais klirenss vai kiirenss [ml/kg/dienas] 1,6 (1,4 1idz 1,79) 1,4 (1,2 1idz 1,4)
Terminalais pusperiods [dienas] 45,3 (41,0 1idz 60,2) 35,7 (32,4 11dz 40,4)

HIDP

Pilns HyQvia farmakoking&tiskais profils kliniskaja pétijuma (161403) netika vertéts pacientiem ar
HIDP vecuma no 18 gadiem. Visa pétijuma laika tika novertets tikai kopgjais [gG limenis seruma.
Kopuma HyQvia terapijas periodos kopgjais IgG limenis seruma saglabajas stabils. P&tamajam
personam, kuram attistijas recidivs un kuri pargaja uz IVIg (n = 6), kopgjais IgG minimalais limenis
seruma arf bija stabils HyQvia vai 1VIg terapijas perioda.

Kopgja IgG minimala limena seruma mediana HIDP gadijuma bija par aptuveni 40% augstaks neka
PID gadijuma.

Pediatriska populacija

PID

Kliiskaja petijuma ar HyQvia netika konstatetas atSkiribas IgG minimalaja plazmas ItmenT starp
pieaugusajiem un pediatriskajiem pacientiem.

HIDP

HyQvia nav noveértéts kliniskajos pétijumos pediatriskiem pacientiem (no 0 1idz18 gadiem) ar HIDP.
5.3. Prekliiskie dati par droSumu

Iminglobulini ir normala cilvéka organisma sastavdala.

IG 10% droSums ir pieradits vairakos nekliniskajos petijumos. Nekliniskajos standartp&tijumos iegiitie
dati par farmakologisko droSumu un toksicitati neliecina par pasu risku cilvékam. P&tfjumi par

atkartotas devas toksicitati, genotoksicitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati dzivniekiem nav
realiz€jami, jo rodas pret heterologiem protemiem izveidojusos antivielu indukcija un mijiedarbiba.
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Nav veikti ilgtermina p&tijumi ar dzivniekiem, kur tiktu verteéta rHUPH20 kancerogenitate un
mutagenitate. Pelém, truSiem un pértikiem (makakiem Macaca fascicularis), kam tika ievaditas
antivielas, kas saistas ar THUPHZ20 un sugai tipisku hialuronidazi, nav noverota nevélama iedarbiba uz
fertilitati. Ir noverota atgriezeniska neaugliba virieSu un sievieSu dzimuma jiirasciicinam, kas tika
imunizetas antivielu izstradei pret hialuronidazi. Tacu pelém, trusiem, aitam un pértikiem (makakiem
Macaca fascicularis) péc imunizacijas antivielas pret hialuronidazi reprodukciju neietekmé&ja. Nav
zinams, vai antivielas, kas saistas ar rHUPH20, ietekme cilveka fertilitati.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Cilveéka normalais imiinglobulins (IG 10%) flakona

Glicins
Udens injekcijam

Rekombinanta cilvéka hialuronidaze (rHuPH20) flakona

Natrija hlorids

Natrija fosfats, dibaziskais

Cilveka albumins

Etilendiamintetraetikskabes (EDTA) dinatrijs

Kalcija hlorids

Natrija hidroksids (pH pielagoS$anai)

Salsskabe (pH pielagosanai)

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Saderibas pétijumu trukuma dél §1s zales nedrikst sajaukt (lietot maisjjuma) ar citam zaleém.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi.

6.4. IpasSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).

Zales atlauts uzglabat temperattira no +8 °C Iidz +25 °C ne ilgak ka 3 ménesus. P&c uzglabasanas
istabas temperatiira neatdzeset. Izmest pec 3 meénesiem vai péc deriguma termina beigam atkariba no
ta, kas iestdjas atrak.

Iznemsanas no ledusskapja datums japieraksta uz ar¢ja iepakojuma.

Nesasaldet.

Uzglabajiet flakonus aréja iepakojuma, lai pasargatu tos no gaismas.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Cilvéka normalais imiinglobulins (IG 10%) flakona

Skidums 25, 50, 100, 200 vai 300 ml flakonos (I klases stikls) ar aizbazni (brombutilgumija).
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Rekombinanta cilvéka hialuronidaze (rHuPH20) flakona

Skidums 1,25, 2,5, 5, 10 vai 15 ml flakonos (I klases stikls) ar aizbazni (hlorbutilgumija).

Iepakojuma izmeéri:
viens flakons ar IG 10% un viens flakons ar rHUPH20 divu flakonu vieniba.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par rikosanos

Pirms lietoSanas zales jasasilda lidz istabas temperatiirai. Neizmantojiet sildierices, tostarp mikrovilnu
krasnis.

IG 10% ir dzidrs vai viegli lasmojoss, bezkrasains vai bali dzeltens $kidums. rHUPH20 ir caurspidigs,
bezkrasains skidums.

Sis zales sastav no 2 flakoniem. Pirms ievadisanas vizuali parbaudiet abus flakonus, vai tiem nav
mainijusies krasa un radusas nogulsnes. Nedrikst lietot Skidumu, ja tas ir dulkains vai ir redzamas
nogulsnes.

Nekratit.

HyQvia komponentus pirms ievadisanas nedrikst sajaukt.

Lai pieklatu rHUPH20 flakona, nelietojiet ventil€§jamas flakona piekluves ierices.

Veicot HyQvia sagatavosanu un infiiziju, izmantojiet aseptisku ievadiSanas tehniku. Ja vajadzigas
infuzijas devas sasniegSanai nepiecieSams vairak ka viens zalu, IG 10% vai rHUPH20 flakons, tad

IG 10% un/vai rHUPH20 pirms ievadiSanas atbilstosajos Skidumu konteineros ir jasagatavo atseviski.
Dalgji izlietoti flakoni ir jalikvide.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Baxalta Innovations GmbH
Industriestrasse 67
A-1221 Vienna, Austrija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)
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. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2013. gada 16. maijs
Parregistracijas datums: 2018. gada 8. janvaris
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10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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Il PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) RAZOTAJS(-1) UN
RAZOTAJS(-1), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSAN:AS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI
VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZQJUMI ATTIECIBA UZ DROSU
UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A. BIOLOGISKI AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) RAZOTAJS(-I) UN RAZOTAJS(-1), KAS
ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas(-0) vielas(-u) razotaja(-u) nosaukums un adrese

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

Belgija

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

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

Belgija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apak$punkts).

. Oficiala serijas izlaide

Saskana ar grozitas Direktivas 2001/83/EK 114. pantu oficialu s€rijas izlaidi veiks valsts laboratorija
vai cita §im mérkim apstiprinata laboratorija.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesnieg$anas biezuma saraksta (EURD saraksta),

kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpasniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2 moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

o péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

o ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistéma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm@&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasnieg$anas gadijuma.
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. Papildu riska mazinasanas pasakumi

Pirms HyQuvia izplatisanas (attieciga gadijuma) vai lictoSanas katra dalibvalsti registracijas apliecibas
IpaSniekam ir jasaskano ar nacionalo kompetento iestadi programmas saturs un formats, tostarp
sazinas Iidzekli, izplatiSanas veidi un citi programmas aspekti.

IzglitojoSie materiali ir paredzgti, lai nodroSinatu atbilstosu HyQvia un ta paligvielu ievadiSanas
secibu, lai mazinatu zalu ievadisanas kliidu risku pacientiem, kuri piedalas zalu ievadiSana majas.

Registracijas apliecibas ipasniekam janodro$ina, ka katra dalibvalsti, kura tirgo HyQvia, visiem
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, kuriem paredzgts lietot HyQvia, ir pieejams/tick
nodrosinats $ads izglitojosais materials:

e izglitojoSais materials arstam,;

e pacienta informacijas komplekts.
IzglitojoSais materials arstam:

e 7alu apraksts;

e rokasgramata veselibas apriipes specialistiem (VAS).

Rokasgramata veselibas apriipes specialistiem (VAS):

o Informacija par HyQvia, tostarp apstiprinata indikacija saskana ar zalu aprakstu;

o Detalizets ievadiSanas procediiru apraksts HyQvia infuizijas ievadiSanai ar infuzijas slirces
stikni (perfuzoru) un ar peristaltisku inflizijas sikni ar noradém par konsultaciju, lai
ikviena procesa soll pacientam uzsvertu:

- pareizu HyQvia sagatavo$anu un ievadiSanu (t.i. rekombinanta cilvéka
hialuronidazes flakona (HY) infuzija pirms cilvéka normala imtinglobulina
10% flakona (1G));

- aseptiskas tehnikas ieveroSanu,

- lesp&jamo blakusparadibu (piem., lokalas inflizijas vietas reakcijas, alergiska
tipa paaugstinatas jutibas reakcijas) agrinu pazimju un simptomu
identific€Sanu un veicamajam darbibam, ja rodas reakcijas, tostarp
informacija par to, kad jasazinas ar VAS;

O Ppacientiem un/vai vinu apriipetajiem tiks prasits demonstrét apmacosajam VAS, ka vini
sp€j veiksmigi ievadit HyQvia. Pareiza ievades tehnika ir japarbauda regulari;

o cik svarigi ir zinot par blakusparadibam, pieméram, ar infuziju saistitam reakcijam un
alergiska tipa paaugstinatas jutibas reakcijam.
Pacienta informacijas komplekts:
o lietoSanas instrukcija;
e pacienta/apriipétaja rokasgramata;

e pacienta dienasgramata.

e Pacienta/apriipetaja rokasgramata:

o detalizéts, pakapenisks apraksts par pareizu HyQvia infuizijas sagatavoSanu un ievadiSanas
tehniku;

o detalizets apraksts par patstavigu ievadiSanu, HyQvia infuziju ar infuzijas $lirces stikni un
ar peristaltisko infuzijas siikni;

o potenciala(-0) riska(-u) apraksts saistiba ar HyQvia izmanto$anu, proti: lokalas infiizijas
vietas reakcijas un alergiska tipa paaugstinatas jutibas reakcijas (pazimes un simtpomi);
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rekomendacijas iesp&jamu ar HyQvia arstéSanu saistitu blakusparadibu parvaldisanai, ka
arT informacija par to, kad sazinaties ar VAS;

cik svarigi ir zinot par blakusparadibam, ka arT instrukcijas par to, ka zinot;

timekla vietnes funkcija lauj klikskinat uz animacijam, lai vaditu pacientus cauri
ievadiSanas secibai.

e Pacienta dienasgramata:

O

tiks nodrosinats infliziju zurnals, lai dokumentgtu laiku, datumu, devu, infiizijas vietu un
pacientam radusos simptomus;

inflzijas Zurnala bus ietverts ari piesardzibas pasakumu apraksts, lai samazinatu
iesp€jamas blakusparadibas saistiba ar HyQvia lietoSanu,;

infuziju zurnals atvieglos regularu pacienta veselibas stavokla uzraudzisanu un atvieglos
sarunas ar VAS.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KARTONA KASTITE (2,5G,5G, 10 G, 20 G UN 30 G)

| 1. ZALU NOSAUKUMS

HyQvia 100 mg/ml infuziju Skidums subkutanai lietoSanai
cilvéka normalais imiinglobulins
human normal immunoglobulin

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Cilveka normala imiinglobulina flakons: 100 mg/ml, vismaz 98% ir 1gG
Maksimalais iminglobulina A (IgA) saturs: 140 mikrogrami/ml.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Cilveka normala imiinglobulina flakons: glicins, tidens injekcijam.

Rekombinantas cilvéka hialuronidazes flakons: cilvéka hialuronidaze. Natrija hlorids, natrija fosfats,
cilveka albumins, etiléndiamintetraetikskabes dinatrijs, kalcija hlorids, idens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums infuzijam subkutanai lieto$anai

1 flakons cilvéka normala imanglobulina
2,5 9/25 ml

5 g/50 ml

10 g/100 ml

20 g/200 ml

30 g/300 ml

1 flakons rekombinanta cilvéka hialuronidaze
1,25 ml

2,5 ml

5 ml

10 ml

15 ml

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Tikai subkutanai lietoSanai.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
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6.  IPASI BRIDINAJUMS PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA
UN NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nekratit.
Abu flakonu saturu pirms ievadiSanas nedrikst sajaukt.
Vispirms ievadit rekombinanto cilvéka hialuronidazi.

8. DERIGUMA TERMINS

Der. Iidz:

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).

Zales atlauts uzglabat temperattira no +8 °C Iidz +25 °C ne ilgak ka 3 ménesus. P&c uzglabasanas
istabas temperatiira neatdzesét. Izmest péc 3 ménesiem vai péc deriguma termina beigam atkariba no
ta, kas iestajas atrak.

Iznemsanas no ledusskapja datums japieraksta uz argja iepakojuma.

Nesasaldét.

Uzglabajiet flakonus aréja iepakojuma, lai pasargatu tos no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Baxalta Innovations GmbH
A-1221 Vienna, Austrija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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 /300 ml

13.  SERIJAS NUMURS
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Sérija:

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

HyQvia 100 mg/ml

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA UZLIME CILVEKA NORMALAIS IMUNGLOBULINS (5 G, 10 G, 20 G UN 30 G)

| 1. ZALU NOSAUKUMS

HyQvia 100 mg/ml infiizija subkutanai lictoSanai
cilvéka normalais imiinglobulins
human normal immunoglobulin

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Imiinglobulins: 100 mg/ml, vismaz 98% ir 19G
Maks. imiinglobulina A (IgA) saturs: 140 pg/ml.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Glicins, idens injekcijam.

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Infuizija subkutanai lietoSanai
1 flakons

5g/50 mi

10 g/100 ml

20 g/200 ml

30 9/300 ml

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai subkutanai lietoSanai.
2. infuzija.

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMS PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA
UN NEPIEEJAMA VIETA

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Der. lidz:
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).
Nesasaldét.
Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu to no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Baxalta Innovations GmbH
A-1221 Vienna, Austrija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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.  SERIJAS NUMURS

Serija:

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA UZLIME CILVEKA NORMALAIS IMUNGLOBULINS (2,5 G)

‘ 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

HyQvia 100 mg/ml infiizija subkutanai lictoSanai
cilvéka normalais imiinglobulins
Tikai s.c. lietoSanai.

2. LIETOSANAS VEIDS

2. infuzija.

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

3.  DERIGUMA TERMINS

Der. lidz:

4. SERIJAS NUMURS

Sérija:

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

2,5 9/25 ml

6. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA UZLIME REKOMBINANTA CILVEKA HIALURONIDAZE (1,25 ML)

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Infuzija subkutanai lietosanai zalem HyQvia
hialuronidaze
Tikai s.c. lietoSanai.

2. LIETOSANAS VEIDS

1. infuzija.

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

3.  DERIGUMA TERMINS

Der. lidz:

4. SERIJAS NUMURS

Sérija:

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1,25 ml

6. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA UZLIME REKOMBINANTA CILVEKA HIALURONIDAZE
(2,5 ML, 5 ML, 10 ML, 15 ML)

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Infuzija subkutanai lietosanai zalem HyQvia
hialuronidaze
Tikai s.c. lietoSanai.

2. LIETOSANAS VEIDS

1. infuzija.

Pirms lietosanas izlasiet liectosanas instrukciju.

3.  DERIGUMA TERMINS

Der. Iidz:

4. SERIJAS NUMURS

Seérija:

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

2,5 ml
5ml

10 mi
15 ml

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

HyQvia 100 mg/ml infuziju $kidums subkutanai lietoSanai
cilveka normalais imiinglobulins
human normal immunoglobulin

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad,
ja siem cilvekiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.
Tas attiecas arT uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija.
Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir HyQvia un kadam nolukam tas lieto
Kas Jums jazina pirms HyQvia lietoSanas
Ka lietot HyQvia

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat HyQvia

Iepakojuma saturs un cita informacija

Uk wd P

1. Kas ir HyQvia un kadam noliikam tas lieto
Kas ir HyQvia

HyQvia satur 2 skidumus infuzijai (pilienu veida) zem adas (subkutani vai s.c. inflizijai).

Zales ir pieejamas ka viens iepakojums, kas satur

e vienu flakonu 10% cilvéka normala imtnglobulina (aktiva viela);

e vienu flakonu rekombinantas cilvéka hialuronidazes (substance, kas atvieglo 10% cilvéka normala
imiinglobulina nonaksanu asinis).

10% cilveka normalais imtnglobulins pieder zalu grupai, ko sauc par “cilvéka normalo
imiinglobuliu”. Imiinglobulini ir pazistami arT ka antivielas, un tie ir arT veselu cilvéku asins.
Antivielas ir dala no imtinsisteémas (organisma dabigas aizsargsp&jas) un palidz organismam
cinities pret infekcijam.

Ka HyQvia iedarbojas

Rekombinanta cilvéka hialuronidaze ir olbaltumviela, kas atvieglo imtinglobulinu ievadisanu zem adas
infuzijas (pilienu) veida un to nonakSanu asinsrite.

Imiinglobulini, kas atrodas flakona, tiek iegiiti no veselu cilvéku asintim. Imtinglobulinus razo cilvéka
iminsistéma. Tie palidz organismam cinities ar bakt€riju un virusu izraisitam infekcijam vai saglabat
lidzsvaru imtinsistéma (saukta par iminmodulaciju). Zales iedarbojas tiesi tada pasa veida, ka
imiinglobulini, kas dabiski atrodas asins.
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Kadam noluikam lieto HyQvia

Aizstajterapija pieaugusajiem un berniem (no 0 lidz 18 gadiem)

HyQuvia lieto pacientiem ar novajinatu iminsistému, kam organisma ir nepietiekams daudzums
antivielu un kam bieZi rodas infekcijas, ka ari pacientiem $adas grupas:

. pacientiem ar iedzimtu nesp&ju vai ar samazinatu sp&ju generct antivielas (primarais
imundeficits);
o pacientiem, kuriem ir smagas vai atkartotas infekcijas pavajinatas imiinsisteémas d¢l, ko

izraisijusi citi stavokli vai terapijas (sekundarais imtindeficits).

Regularas un atbilstosas HyQvia devas var paaugstinat parmérigi zemu imiinglobulina [imeni Jiisu
asinis [1dz normalam Iimenim (aizstajterapija).

Imunmoduléjosa terapija pieaugusajiem, bérniem un pusaudziem (N0 0 lidz 18 gadiem)

HyQuvia lieto pieaugusiem pacientiem, bérniem un pusaudziem (no 0 lidz 18 gadiem) ar hronisku
iekaisigu demieliniz&josu poliradikuloneiropatiju (HIDP), kas ir autoimtinas slimibas forma. HIDP
raksturigs hronisks periféro nervu iekaisums, kas izraisa muskulu vajumu un/vai nejutigumu
galvenokart kajas un rokas. Tiek uzskatits, ka pasa organisma imiinsistéma uzbrik periférajiem
nerviem un izraisa nervu bojajumus un iekaisumu. Tiek uzskatits, ka HyQvia sastava esoSie
iminglobulini palidz aizsargat nervus no imiinsistémas bojajumiem.

2. Kas Jums jazina pirms HyQvia lietoSanas
HyQvia nedrikst injicet vai ievadit infuzijas veida:

- ja Jums ir alergija pret imiinglobuliniem, hialuronidazi, rekombinantu hialuronidazi vai kadu
citu So zalu sastavdalu (sastavdalas minétas 6. sadala “lepakojuma saturs un cita informacija”);

- ja jums asinis ir antivielas pret imiinglobulinu A (IgA); tas var rasties, ja jums ir IgA deficits;
ta ka HyQvia satur IgA zimes (ar parastam metodém nepieradams vielas/piemaistjumu
daudzums), jums var rasties alergiskas reakcijas;

- asinsvada (intravenozi) vai muskult (intramuskulari).

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms HyQvia lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai medmasu.

»  Jakads no talak min&tajiem gadijumiem attiecas uz Jums, pastastiet par tiem arstam vai
veselibas apriipes specialistam.

o Jums vai Jasu bérnam var rasties alergiskas reakcijas pret imainglobuliniem, to nemaz nezinot.
Alergiskas reakcijas, pieméram, peksna asinsspiediena pazeminasanas vai anafilaktiskais Soks
(strauja asinsspiediena pazeminasanas ar citiem simptomiem, piem&ram, kakla pietikumu,
apgriitinatu elposanu un adas izsitumiem), rodas reti, bet reiz€m tas var rasties pat tad, ja lidziga
terapija ieprieks jums nav radijusi problémas. Ja jums ir IgA deficits un ir antivielas pret IgA,
jus atbilstat alergisku reakciju paaugstinatai riska grupai. Min&to reto alergisko reakciju
simptomu pazimes ir $adas:

o reibumam lidzigs stavoklis, reibonis, nespeks;
o adas izsitumi un nieze, mutes dobuma vai rikles pietiikums, apgriitinata elposana, s€kSana;
o patologiska sirdsdarbiba, sapes kritis, zilas ltipas vai roku un kaju pirksti;

o neskaidra redze.
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»  Jajus inflzijas laika ievérojat kadu no §Tm pazimém, nekavéjoties informgjiet par to
arstu vai medmasu. Arsts vai medmasa izlems, vai samazinat infuzijas atrumu, vai ar1
apturét to pilniba.

Arsts vai medmasa lénas infiizijas veida ievadis rekombinanto cilvéka hialuronidazi (HY) un péc tam
imanglobulinu (1G), un pirmas infuzijas laika uzmanigi Jas novéros, lai nekavg&joties varétu konstatét
jebkadas alergiskas reakcijas un arstet tas.

e  Arsts pieversTs IpaSu uzmanibu, ja Jums ir lickais svars, esat vecaka gadagajuma cilveks, Jums ir
diabéts, esat bijis ilgstosi piesaistits pie gultas, Jums ir augsts asinsspiediens, Jums ir samazinats
asins tilpums (hipovolémija), Jums ir asinsvadu problémas (asinsvadu slimibas), Jums ir nosliece
uz pastiprinatu asins recé$anu (trombofilija vai trombotiskas epizodes) vai Jums ir slimiba vai
stavoklis, kas izraisa asins sabiezé$anu (hiperviskozas asinis). Sados gadijumos (lai gan tikai loti
reti) imtinglobulini var paaugstinat sirdslekmes (sirds infarkta), insulta, asins receklu veidosanas
risku plausas (plausu embolija) vai asinsvada nosprostosanas risku kaja.

»  Jainfuzijas laika pamanat kadu no Siem simptomiem, tostarp elpas trilkumu, sapes,
ekstremitasu pietikumu un sapes kriitis, nekavgjoties pastastiet par to arstam vai
medmasai. Vini izlems, vai pal€linat infiizijas atrumu vai partraukt to pilniba.

Arsts vai medmasa riipigi uzraudzis Jiis visu infiziju laika, lai varétu konstatét un nekav&joties arstet
jebkadus trombotiskus notikumus.

e Jis sanemsiet So zalu lielas devas vai nu 1, vai 2 dienas, ka ari tad, ja Jums ir A, B vai AB
asinsgrupa un Jums ir iekaisiga pamatslimiba. Sados gadijumos ir zinots, ka imiinglobulini
paaugstina sarkano asinskermenisu sabruksanas (hemolizes) risku.

e Saistiba ar imainglobulinu terapiju ir zinots par apvalku, kas aptver galvas un muguras smadzenes,
iekaisumu (aseptiska meningita sindroms).

P Japéc inflizijas pamanat kadu no §im pazimé&m un simptomiem, tostarp stipras
galvassapes, kakla stivumu, miegainibu, drudzi, fotofobiju, sliktu dGisu un vemsanu,
nekavgjoties pastasties par to arstam vai medmasai.

Jusu arsts izlems, vai ir nepiecieSamas papildu parbaudes un vai jaturpina HyQvia terapija.

Infuzijas atrums

Ir loti svarigi veikt zalu infuziju pareiza atruma. Ja HyQvia ievadisiet majas apstaklos, arsts vai
medmasa ieteiks attiecigo piemérojamo inflizijas atrumu (skatiet 3. apaksSpunktu “Ka lietot HyQvia”).

Uzraudziba infuzijas laika

Konkrétas blakusparadibas ir biezak sastopamas tad, ja:
- HyQvia Jums ievada pirmo reizi;
- Jus lietojat citu imtinglobuliu un tad ta vieta sanemat HyQvia;
- ir pagajis ilgaks laika posms (t.i., vairak neka 2 vai 3 infuziju cikli), kops pe&dgjo reizi
sanémat HyQvia.
»  Sada gadijuma pirmas infizijas laika un stundu péc tas partraukSanas Jiis riipigi noveros.

Visos citos gadijumos HyQvia dazu pirmo infiiziju laika un vismaz 20 minites p&c zalu sanemsanas
mediciniskajam personalam Jis jauzrauga.

ArstéSanas majas apstaklos

Pirms arst€Sanas uzsaksanas majas apstaklos ir janozimeé aizbildnis. Jis un Jusu aizbildni apmacTs
atpazit agrinas blakusparadibu, it Tpasi alergisku reakciju, pazimes. Aizbildnim ir japalidz novérot
iesp&jamo blakusparadibu izpausmes. Inflizijas laika japiever§ uzmaniba iesp&jamo blakusparadibu
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pirmaja pazimém (lai iegiitu papildinformaciju, skatiet 4. apakSpunktu “Iesp&jamas
blakusparadibas”).
P  Janovérojat jebkadas blakusparadibas, Jums vai Jisu aizbildnim inflizijas ievadiSana
ir nekavgjoties japartrauc un jasazinas ar arstu.
»  JaJums attistas smagas pakapes blakusparadibas, Jums vai Jusu aizbildnim nekavgjoties
ir jamekl€ neatlickama mediciniska palidziba.

Lokalas infekcijas izplatiSanas

HyQvia infuzijas veida nedrikst ievadit tadas vietas tuvuma vai vieta, kur ada ir radusies
infekcija vai kur ta ir sarkana un uzttikusi, jo tadgjadi var rasties infekcijas izplatiSanas.

Klmiskajos pétijumos nav noverotas ilglaicigas (hroniskas) adas izmainas. Zinojiet arstam par
jebkadiem ilglaicigiem iekaisumiem, sacietgjumiem (mezgliem) vai iekaisumiem, kas rodas infiizijas

vieta un ilgst vairak neka dazas dienas.

Ietekme uz asins analizu raditajiem

HyQvia satur dazadu antivielu klastu, no kuram dazas var ietekmét asins analizu raditajus
(serologisko testu raditajus).
»  Pirms asins analizu veikSanas pastastiet arstam, ka sanemat HyQvia terapiju.

Informacija par HyQvia izejmaterialu

HyQvia sastava esoSais 10% cilvéka normalais imtinglobulins un cilvéka seruma albumins
(rekombinantas cilveka hialuronidazes sastavdala) ir izgatavots no cilvéka plazmas (asinu skidra dala).
Izgatavojot zales no cilvéka asinim vai plazmas, tiek veikti noteikti pasakumi, lai noverstu infekciju
parnesanas risku pacientam. Tie ir $adi:

- ripiga asins un plazmas donoru atlase, lai parliecinatos, vai par donoriem nekliist cilveki,
kuri ir infekciju parnesanas riska grupa;

- individuali ziedoto asinu un plazmas fondu parbaude, lai noskaidrotu virusu vai infekciju
klatbiitni.

Turklat So preparatu razo$ana asinu un plazmas parstrades laika ir ieklauti pasakumi, kas lauj inaktivet
vai iznicinat virusus. Neraugoties uz Siem pasakumiem, no cilvéka asinim vai plazmas izgatavotu zalu
lietoSana nevar pilniba izslegt infekciju parnesanas risku. Tas attiecas arT uz nezinamiem vai jauna
veida virusiem, ka arT cita veida infekcijam.

HyQvia razotaja veiktie pasakumi tiek uzskatiti par iedarbigiem attieciba uz apvalkotiem virusiem,
piemeram, cilveka imtndefictta virusu (HIV), hepatita B virusu un hepatita C virusu, ka art

neapvalkotu hepatita A virusu un parvovirusu B19.

Imiinglobulinu lietoSana netiek saistita ar inficé$anos ar A hepatita virusu vai parvovirusu B19,
iesp€jams, tapec, ka HyQvia sastava esosajam antivielam piemit aizsargajoSas Tpasibas.

»  Katru reizi, lietojot HyQvia, ir Tpasi ieteicams sava terapijas dienasgramata atzimét §adus

datus:

= zalu nosaukums;

= ievadiSanas datums;

. zalu sérijas numurs;

= injicetais tilpums, plusmas atrums, inflizijas ievadiSanas vietu skaits un atraSanas
vieta.
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Bérni un pusaudzi
Aizstajterapija

Uz bérniem un pusaudziem (no O Iidz 18 gadiem) attiecas tas pasas indikacijas, deva un infuzijas
biezums ka pieauguSajiem.

Imiinmoduléjosa terapija HIDP pacientiem

HyQvia droSums un efektivitate, lietojot bérniem un pusaudziem (no 0 lidz 18 gadiem) ar HIDP, nav
pieradita.

Citas zales un HyQvia

Pastastiet arstam, medmasai vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat ped&ja laika, esat lietojis
vai varetu lietot.

Vakcinas

HyQvia var mazinat dazu virusu vakcinu iedarbibu, pieméram, vakcinu pret masalam, clicinam
un vgjbakam (dzivu virusu vakcinas). Tade]l peéc HyQvia ievadisanas, iesp&jams, naksies nogaidit
pat 3 ménesus, Iidz var€siet sanemt noteiktas vakcinas. lespgjams, ka pec HyQvia sanemsanas ir
janogaida pat 1 gads, lidz var&siet sanemt masalu vakcinu.

Lidzu, pastastiet arstam vai medmasai, kas ievada vakcinu, ka sanemat HyQvia terapiju.

Griitnieciba, baroSana ar kriiti un fertilitate

Dati par rekombinantas cilvéka hialuronidazes ilgstosas lietoSanas ietekmi uz griitniecibu, barosanu ar
kriiti un auglibu ir ierobezoti. HyQvia gritniec€m un sievietém, kuras baro b&rnu ar kriiti, jalieto tikai
p&c konsultésanas ar arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

HyQvia terapijas laika pacientiem var rasties blakusparadibas (pieméram, reibonis un slikta dusa), kas
varetu ietekmét sp&ju vadit transportlidzeklus, braukt ar velosipédu vai apkalpot mehanismus.
Rodoties $adam reakcijam, Jums vai Jasu bérnam ir janogaida, lai tas pariet, un tikai p&c tam jaatsak
§1s darbibas. Par visam blakusparadibam, kas Jums vai Jiisu b&rnam var€tu but, konsultgjieties ar arstu.
HyQvia satur natriju

Sis zales satur no 5,0 lidz 60,5 mg natrija (galvena partika lietojamas/varamas sals sastavdala) katra
HyQvia rekombinantas cilveka hialuronidazes flakona. Tas ir lidzvertigi no 0,25 lidz 3% ieteicamas
maksimalas natrija dienas devas pieaugusajam. IG 10% sastavdala baitiba ir “natriju nesaturosa”.

3. Ka lietot HyQvia

Vienmeér lietojiet §Ts zales tieSi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam.
HyQvia infiizijas veida ir jaievada zem adas (subkutana vai s.c. ievadiSana).

Arstesanu ar HyQvia uzsak arsts vai medmasa, bet Jums var atlaut lietot zales majas, tiklidz basiet
sanémis pirmas dazas infuzijas arsta uzraudziba un Jis (un/vai Jusu aizbildnis) biisiet atbilstosi

apmacits. Jus kopa arstu pienemsiet Iémumu, vai varat lietot HyQvia majas apstaklos. Neuzsaciet
HyQvia terapiju majas apstaklos, [1dz nav sanemtas pilnigas instrukcijas.
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Devas
Aizstajterapija

Jisu arsts apréekinas pareizo devu, nemot véra Jisu kermena svaru, jebkadas ieprieks€jas

terapijas, kuras Jums, iesp&jams, ir bijusas, un Jasu atbildes reakciju. Ieteicama sakumdeva
sastavno 400 Iidz 800 mg aktivas vielas uz kermena kg ménest. Terapijas sakuma Jus sanemsiet
vienu ceturtdalu §is devas ar 1 nedglas intervalu. ST deva ar katru nakamo infiiziju pakapeniski tiks
palielinata ik peéc 3—4 nedélam. Reizém Jiisu arsts var ieteikt lielakas devas sadalit un vienlaicigi
ievadit 2 vietas. Arsts var devu korigét atkariba no Jisu atbildes reakcijas uz arstésanu.

Imiinmoduléjosa terapija

Jasu arsts aprékinas pareizo devu, pamatojoties uz iepriek$ sanemto arstéSanu un Jisu reakciju uz
arstéSanu. Terapija parasti tiek uzsakta 1 1idz 2 ned€las péc p€dgjas subkutani ievaditas imiinglobulina
inflizijas atbilsto$i aprekinatajai nedélas ekvivalentajai devai. Arsts var pielagot devu un biezumu
atkariba no jusu reakcijas uz arstéSanu.

Ja tiek parsniegta maksimala dienas deva (> 120 g) vai ja nevarat panest imtinglobulina infiizijas
tilpumu, devu var sadalit un ievadit vairaku dienu laika ar 48 Iidz 72 stundu starplaiku, lai nodrosinatu

pareizu uzsukSanos un ievadiSanu; un arT hialuronidaze ir atbilstosi jasadala.

Arstésanas uzsak$ana

ArstéSanu uzsaks arsts vai medmasa ar zinaSanam par to, ka arstét pacientus ar novajinatu
iminsistemu (imiindeficitu) un HIDP un ka sagatavot pacientus terapijai majas apstaklos. Infiizijas
laika un vismaz 1 stundu p&c tas apturéSanas jus riipigi noveros, lai parliecinatos, vai panesat §1s zales.
Sakotngji arsts vai medmasa izmantos lénu infuzijas atrumu, pirmas un turpmako infuziju laika to
pakapeniski palielinot. Kad arsts vai medmasa noteiks jums pieméroto devu un infiizijas atrumu,
iespgjams, jus var€siet arst€Sanos turpinat majas apstak]os.

Arsté$anas majas apstaklos

Nelietojiet HyQvia majas, kamer neesat san€mis noradijumus un apmacibu no veselibas apriipes
specialista.

Jums sniegs noradijumus par $adam témam:

o infiizijas bez mikrobu klatbiitnes (aseptiskas) metodes;

o infiizijas stkna vai §lirces vadibas ierices lietoSana (ja nepiecieSams);
o terapijas dienasgramatas rakstiSana;

o smagas pakapes blakusparadibu gadijuma veicamie pasakumi.

Jums ir precizi jaievero arsta noradijumi, kas attiecas uz devu, infiizijas atrumu un HyQvia infuzijas
ievadiSanas grafiku, lai nodro$inatu terapijas iedarbibu.
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IG 10% infuzijas ieteicamais ievadiSanas atrums viena infuzijas vieta:

Pacienta svars < 40 kg Pacienta svars > 40 kg
Pirmas Nakamas Pirmas Nakamas
Intervals/miniites 2 infuzijas 2 lidz 3 infuzijas 2 infuzijas 2 Iidz 3 infuzijas
u (ml/h viena (ml/h viena (ml/h viena (ml/h viena
infuzijas vieta) | infuzijas vietd) infuzijas vieta) infuzijas vieta)

10 mintes 5 10 10 10

10 minftes 10 20 30 30

10 miniites 20 40 60 120

10 minttes 40 80 120 240
Atlikusas infuizijas 80 160 240 300

Ieprieks mingtie infuzijas atrumi ir paredz&ti vienai inflizijas vietai. Ja pacientam nepiecieSamas 2 vai
3 infuzijas vietas, inflizijas atrumu var attiecigi pielagot, (t. i., divkarSot vai triskarSot, pamatojoties uz
stkna maksimalo inflizijas atrumu)

Ja Jums ir noplide infiizijas vieta

Pajautajiet savam arstam, farmaceitam vai medmasai, vai Jums nebiitu piemérotaks cits adatas izmérs.
Jebkuram adatas izméra izmainam janotiek arst€josa arsta uzraudziba.

Ja esat lietojis HyQvia vairak, neka noteikts

Ja Jums Skiet, ka esat ievadijis HyQvia vairak, neka nepiecieSams, sazinieties ar savu arstu, cik vien
atri iespgjams.

Ja esat aizmirsis lietot HyQvia

Neievadiet dubultu HyQvia devu, lai aizvietotu izlaisto devu. Ja Jums $kiet, ka esat izlaidis devu,
sazinieties ar savu arstu, cik vien atri iespgjams.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

Detalizéti noradijumi par zalu lietoSanu ir sniegti turpmakaja sadala.

1. Iznemiet HyQvia no kastites:

. Laujiet, lai flakoni sasilst lidz istabas temperatiirai.
Tas var ilgt aptuveni 60 mintites. Neizmantojiet sildierices,
tostarp mikrovilnu krasnis.

o Nesildiet vai nekratiet HyQvia.

. Pirms lietosanas parbaudiet katru HyQvia flakonu.:
° Deriguma termins: nelietojiet, ja deriguma termins

ir beidzies.

. Krasa:

o rekombinantai cilvéka hialuronidazei ir jabiit
caurspidigai un bezkrasainai;

o 10% cilveka normalajam imtnglobulinam ir
jabiit caurspidigam un bezkrasainam vai gaisi
dzeltena krasa;

o nelietojiet, ja kads no $kidumiem ir dulkains
vai satur dalinas.

. Vacins: uz divu flakonu vienibas atrodas
purpurkrasas aizsargvacins. Nelietojiet izstradajumu,
ja tam nav vacina.
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Sagatavojiet visus piederumus:

sagatavojiet visus infuzijai nepieciesamos priekSmetus.

Tie ir $adi: HyQvia dubulta flakona vieniba, inflizijas piederumi
(adatu komplekts subkutanai ievadiSanai, Skiduma tvertne

(maiss vai $lirce), sterila, tira saite un plaksteris, stikna caurulites,
parneSanas ierices, §lirces, vates tampons vai plaksteris), asiem
priekSmetiem paredzets konteiners, siiknis, terapijas
dienasgramata un, ja nepiecie$ams, citi piederumi.

w

Sagatavojiet tiru darba virsmu.

Nomazgajiet rokas:

ripigi nomazgajiet rokas. Novietojiet visus sagatavotos
piederumus un atveriet tos, ka noradijis veselibas apriipes
specialists.

Atveriet HyQvia divu flakonu vienibu(-as):

. nonemiet purpurkrasas aizsargvacinus un parliecinieties, ka
zilie flakona vacini ir nonemti. Ja ta nav, nonemiet zilos
vacinus, atsedzot flakonu aizbaznus;

. sagatavojiet flakonu HyQvia rekombinantas cilveka
hialuronidazes parnesanai, katru flakona aizbazni notirot ar
spirta samitrinatu vates tamponu, ja ta noradits. Laujiet
tiem nozat (vismaz 30 sekundes).

Sagatavojiet rekombinantas cilvéka hialuronidazes

flakonu (HY):

. iznemiet no iepakojuma mazako sterilo §lirci un
pievienojiet to noasinatajam uzgalim bez gaisa padeves vai
adatai (ierice);

. pavelciet atpaka] virzuli un ievelciet mazakaja Slirc€ gaisu,
kas lidzvertigs rekombinantas cilvéka hialuronidazes
daudzumam HY flakona(-0s);

. nonemiet vacinu adatai/parneSanas iericei bez gaisa
padeves;
. ievietojiet flakona aizbazna centra adatas/parnesanas

ierices bez gaisa padeves galu un bidiet to taisni uz
prieksu; ievadiet flakona gaisu;

. pagrieziet flakonu, kura ir ievietota adata/parnesanas ierice
bez gaisa padeves, ar apakSu Uz augsu; Slirces gals ir versts
uz augsu;

. ievelciet $lirce visu rekombinantas cilveka
hialuronidazes saturu;

. ja jusu devai ir nepiecieSams vairak neka viens

rekombinantas cilvéka hialuronidazes flakons,
atkartojiet 6. darbibu;

. ja iesp&jams, apvienojiet viena §lirc€ visu rekombinanto
cilveka hialuronidazi, kas nepiecieSama kop&jai IgG devai;
. paversiet Slirces galu uz augSu un, ta turot un viegli uzsitot

pa slirci ar pirkstu, izvadiet visus gaisa burbulus; 1€ni un
uzmanigi bidiet virzuli, lai izvadttu visu atlikuso gaisu.
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7. Sagatavojiet adatu komplektu izmantoS$anai ar rekombinanto
cilveka hialuronidazi:
Ja ievadiSanai izmantojat bidisSanas metodi (HY):

pievienojiet ar rekombinanto cilvéka hialuronidazi

uzpildito Slirci adatu komplektam;

bidiet mazakas §lirces virzuli, lai izvaditu gaisu, un

uzpildiet ar rekombinanto cilvéka hialuronidazi adatu

komplektu lidz adatas sparniniem.

. Piezime: jiisu veselibas apriipes specialists var
ieteikt izmantot Y veida savienojumu (ja ir vairak
neka viena infuzijas vieta) vai citu adatu komplekta
konfiguraciju.

Ja ievadiSanai izmantojat siikkna metodi (HY):

pievienojiet siikna caurulitei ar rekombinanto cilveka
hialuronidazi (HY) pildito $lirci un pievienojiet adatu;
bidiet Slirces virzuli (izmérs var atskirties lielaka tilpuma
del), lai izvaditu gaisu, un piepildiet stikna caurulites un
adatu, kas uzstadita pie adatas sparniem, ar rekombinanto
cilvéka hialuronidazi.

8. Sagatavojiet 10% cilvéka normala imiinglobulina flakonu:

sagatavojiet HyQvia 10% imiinglobulina komponentu

parneSanai, katru flakona aizbazni notirot ar atsevisku

spirta samitrinatu vates tamponu, ja ta noradits. Laujiet
tiem nozat (vismaz 30 sekundes).

HyQvia 10% cilvéka normalo imtinglobulinu var

ievadit Sadi:

0 no flakoniem ievadot lielakaja slircé (@) vai infuzijas
maisa (b), ka noradijis jusu veselibas apripes
specialists, atkariba no izmantota siikna; vai

0 tiesi no IG flakona. Ievadiet ar gaisa padevi aprikoto
stkna cauruliSu noasinato uzgali vai noasinato
uzgali un ventiléSanas adatu 10% cilvéka normalo
imiinglobulina flakona(-os). Uzpildiet ievadiSanas
stkna caurulites un nolieciet tas mala, Iidz ir ievadita
rekombinanta cilvéka hialuronidaze.

Ja visai devai ir nepiecieSams vairak neka viens flakons,

p&c visa pirma flakona satura ievadiSanas caurduriet

nakamos flakonus.

9. Sagatavojiet siikni:
lai sagatavotu siikni, ieverojiet ta razotaja noradijumus.
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10.

Sagatavojiet infuzijas ievadiSanas vietu:

izvelieties infuzijas ievadiSanas vietu(-as) védera vai
augSstilbu vidusdala vai aug§dala; skatiet infiizijas
ievadiSanas vietu piemerus attela.
o Ja infiizijai ir jaizmanto divas vietas, ievadot
par 600 ml lielakas devas, izvélieties vietas kermena
pret€jas puses.
0 Ja izmantojat trTs vietas, tam jabiait 10 cm attaluma
vienai no otras.
1zvairieties no zonam kaulu tuvuma, redzamiem
asinsvadiem, rétam un visam tam vietam, kur ir
radies iekaisums vai infekcija;
turpmakajam inflizijam izvelieties vietas kermena pretgjas
puses, mainot infuzijas vietas;
ja veselibas apripes specialists ir noradijis, notiriet
infuzijas vietu(-as) ar spirta samitrinatu vates tamponu.
Laujiet nozut (vismaz 30 sekundes).

11. levadiet adatu: 90 gradu lenki ada
. nonemiet adatas vacinu; stingri satveriet un saspiediet starp _‘\ \ ) 1
diviem pirkstiem vismaz 2-2,5 cm adas. M\
. Ar strauju kustibu ievadiet adatu taisni 90 gradu lenkt ada
lidz adatas sparniniem. Adatas sparniniem jaatrodas
vienmerigi uz adas.
Nostipriniet adatu vieta ar sterilu plaksteri.
. Atkartojiet So darbibu, ja inflizija ir jaievada arT otraja vai
treSaja infuzijas vieta.
12.  Javeselibas apriipes specialists ir noradijis, pirms inftizijas - |
uzsak$anas parbaudiet, vai adata ir ievietota pareizi. !
13. Nostipriniet adatu pie adas:

Uzklajiet virs adas sterilu, tiru pars€ju un nostipriniet
adatu(-as) vieta.

Visas infiizijas laika ik p&c briza parbaudiet infuizijas
vietu(-as), vai nav radusies nobide vai noplide.
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14.

Vispirms ievadiet rekombinanto cilveka hialuronidazi.
Sadaliet daudzumu vienadi starp visam ievadiSanas vietam, ja
tiek izmantotas vairakas vietas.

Ja ievadiSanai izmantojat bidiSanas metodi (HY):

. Iénam bidiet mazakas §lirces, kura ir ar rekombinanta
cilveka hialuronidaze, virzuli, ievérojot sakotng&jo
ievadiSanas atrumu infuzijas vieta — aptuveni 1-2 ml
miniit€ — un palielinot, ja panesamiba ir laba.

Ja ievadiSanai izmantojat siikna metodi (HY):

. ja izmantojat stikni, sagatavojiet siikni veikt rekombinanta
cilveka hialuronidazes infuiziju, ievérojot sakotn&jo
ievadiSanas atrumu inflizijas vieta — aptuveni
60-120 ml/h — un palielinot, ja panesamiba ir laba.

15.

levadiet 10% cilveka normalo imiinglobulinu:

Kad mazakas §lirces (ar rekombinanto cilvéka hialuronidazi)
saturs ir ievadits, iznemiet §lirci no adatas komplekta/stikna
caurulttem.

Pievienojiet siikna caurulites IG pudelitei/flakonam vai lielako
Slirci, kas satur 10% cilvéka normalo imtinglobulinu, pie adatu
komplekta.

levadiet 10% cilvéka normala imiinglobulina, izmantojot stikni
un ieveérojot veselibas apriipes specialista noradito atrumu, un
saciet infuziju.

16.

Kad infiizija ir pabeigta, izskalojiet siikna caurulites,

ja ta ir noradijis veselibas apriipes specialists:

. Ja veselibas apriipes specialists ir noradijis, pievienojiet
natrija hlorida $kiduma maisu pie siikna caurulit€ém/adatas
komplekta, lai izskalotu 10% cilvéka normalo
imiinglobulinu Iidz pat adatas sparniniem.

17.

Nonemiet adatas komplektu:
. Nonemiet pars€ju, atbrivojot visas ta malas, un péc tam
nonemiet adatas komplektu.
. Velciet adatas sparninus taisna lenki uz augsu un atdaliet
tos no adas.
. Viegli piespiediet nelielu vates gabalinu virs adatas
ievades vietas un parklajiet to ar aizsargparsgju.
o Izmetiet adatu(-as) asiem priekSmetiem paredz&taja
konteinera.
o Utilizgjiet asiem priekSmetiem paredz&to konteineru,
ieverojot uz konteinera pieejamos noradijumus, vai
sazinieties ar veselibas apriipes specialistu.

18.

Registréjiet infuzijas datus:

. Nonemiet nopléSamo uzlimi no HyQvia flakona, uz kura
ir redzams s€rijas numurs un deriguma termins, un
ielimgjiet to sava terapijas pierakstu
dienasgramata/zurnala.

. Pierakstiet datumu, laiku, devu, inflizijas ievadiSanas
vietu(-as) (lai atvieglotu ievadiSanas vietu rotaciju)
un jebkadas reakcijas péc infuizijas.

. Izmetiet flakona palikuso neizmantoto izstradajumu
un vienreizgjas lietoSanas piederumus, ka ieteicis jiisu
veselibas apriipes specialists.

. leverojiet arsta apmekl&umu grafiku atbilstosi
noradijumiem.
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4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraistt blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.
Konkrétas blakusparadibas, pieméram, galvassapes, drebulus vai kermena sapes, var mazinat,

samazinot infiizijas atrumu.

Smagas pakapes blakusparadibas

Infuzijas veida ievadamas zales, ka, pieméram, HyQvia, reiz€m var izraisit smagas pakapes, bet retas,
alergiskas reakcijas. Jums var peksni pazeminaties asinsspiediens un atseviskos gadijumos var rasties
anafilaktiskais $oks. Arsti ir inform@ti par §Im iespéjamam blakusparadibam, tap&c pirmo infiiziju
laika un p€c tam jiis noveros.

Raksturigie simptomi un pazimes ir $adas: reibumam lidzigs stavoklis, reibonis, nesp&ks, adas izsitumi
un nieze, mutes dobuma vai rikles pietikums, apgritinata elposana, s€ks$ana, patologiska sirdsdarbiba,
sapes kriitts, zilas ltpas vai roku un kaju pirksti, neskaidra redze.

Ja Jus infuzijas laika ievérojat kadu no $im pazimém, nekavégjoties informgjiet par to arstu vai
medmasu.

Ja HyQvia lietojat majas apstaklos, infuzija ir javeic noziméta aizbildna klatbiitng, kas palidz€s jums
noveérot alergiskas reakcijas, aptur€s infliziju un, ja nepiecie$ams, meklés medicinisko palidzibu.

Lai iegiitu informaciju par alergiskam reakcija un HyQvia lietosanu majas apstaklos, ltidzu, skatiet ari
lietoSanas instrukcijas 2. apakSpunktu.

Loti biezi sastopamas blakusparadibas (novérotas vairak neka 1 no 10 infuzijam) ir §adas:

Lokalas reakcijas (ietver visas talakminétas reakcijas infizijas vieta). Sis reakcijas parasti izzid dazu
dienu laika.

Biezi sastopamas blakusparadibas (noverotas ne vairak ka 1 no 10 infuzijam) ir Sadas:

galvassapes;

slikta diisa (nelabums);

reakcijas infuizijas vieta, tostarp sapes, diskomforts, jutigums, apsartums, pietakums un nieze;
karstuma sajiita, drudzis;

vajums (asténija); nogurums, energijas trukums (letargija) un vispargji slikta passajita
(savargums).

Retak sastopamas blakusparadibas (noverotas ne vairak ka 1 no 100 infuzijam) ir $adas:

reibonis;

migréna;

tadas sajutas ka, pieméram, nejutigums, tirpSana, durstiSana (parestézija);
atra sirdsdarbiba (tahikardija);

paaugstinats asinsspiediens (hipertensija);

sapes védera/vedera jutigums;

v&dera pietikums (védera uzpiisanas);

caureja;

vemsana;

adas apsartums (erit€éma);

izsitumi;

nieze;

niezo§i izsitumi (natrene);

muskulu sapes (mialgija);

locitavu sapes (artralgija);

muguras sapes;

ekstremitasu sapes (tostarp ekstremitasu diskomforts);
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o skeleta-muskulu sapes kriifis;

e locitavu stivums;

e reakcijas infizijas vieta (piem&ram, krasas izmainas, asinsizplidums, apsartums (hematoma),
asinos$ana (hemoragija), asinsvada caurdurSana, sabiez&jums (mezgls), saciet§jums, pietikums
(tuska), drebuli, dedzinasanas sajiita, izsitumi);

e dzimumorganu pietikums.

Retas blakusparadibas (novérotas ne vairak ka 1 no 1 000 infizijam) ir $adas:

tricésana (trice);

insults;

pazeminats asinsspiediens (hipotensija);
apgrutinata elposana (aizdusa);

sapes cirksnr;

briins urins (hemosideriniirija);
parmeériga svisana (hiperhidroze);
iekaisums infuzijas vieta;

siltuma sajiita infuzijas vieta;

tadas sajutas ka, pieméram, nejutigums, durstiSana, infiizijas vieta (infuzijas vietas parestézija);
pozitivs Kumbsa tests.

BieZzums nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem datiem):

galvas un muguras smadzenes aptveroso apvalku iekaisums (aseptisks meningits);
alergiskas reakcijas (hipersensitivitate);

noplide infuzijas vieta;

gripai lidziga slimiba.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar7 uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodroSinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat HyQvia

Uzglabat §1s zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietojiet §ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes un kastites péc “Der. 11dz”.
Deriguma termin$ attiecas uz noraditad ménesa pedgjo dienu.

Uzglabajiet ledusskapi (2 °C — 8 °C). Nesasaldét.
Zales atlauts iznemt no ledusskapja un uzglabat temperatiira no +8 °C Iidz +25 °C ne ilgak ka 3

meénesus. PEc uzglabasanas istabas temperatiira neatdzeset. [zmest pec 3 me&nesu uzglabasanas istabas
temperatiira vai péc deriguma termina beigam atkariba no ta, kas iestajas atrak.

Iznemsanas no ledusskapja datumu pierakstiet uz argja iepakojuma.

Nekratit.

Uzglabajiet flakonus ar€ja iepakojuma, lai pasargatu tos no gaismas.

Nelietojiet §ts zales, ja $kidums ir dulkains vai ir redzamas dalinas vai nogulsnes.
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P&c atveérSanas izniciniet visu flakonos neizmantoto Skidumu.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras

vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko HyQvia satur

HyQvia ir divu flakonu vieniba, kas satur:

- rekombinantas cilveka hialuronidazes skidumu (HyQvia ievadiSanas 1. darbiba/ievadit
pirmo) un

- 10% cilvéka normala imiinglobulina skidumu (HyQvia ievadiSanas 2. darbiba/ievadit otro).

Katra flakona saturs ir aprakstits talak.

1. Rekombinanta cilvéka hialuronidaze

Flakons satur rekombinanto cilvéka hialuronidazi.
Citas sastavdalas ir natrija hlorids, natrija fosfats, cilvéka albumins, etiléndiamintetraetikskabes
(EDTA) dinatrijs, kalcija hlorids un tidens injekcijam (skatiet arT 2. apakSpunktu “HyQvia satur

natriju”).

2. 10% cilvéka normalais imiunglobulins

Viens §T flakona skiduma ml satur 100 mg cilvéka normala imtinglobulina, no kura vismaz 98%
ir iminglobulins G (IgG).

HyQuvia aktiva viela ir cilvéka normalais imiinglobulins. Sis zales satur imiinglobulina

A (IgA) Zimes (ar parastam metodém nepieradams vielas/piemaistjumu daudzums)

(ne vairak ka 140 mikrogramus/ml, vid&ja koncentracija ir 37 mikrogrami/ml).

Flakona satura citas sastavdalas ir glicins un tidens injekcijam.

HyQvia argjais izskats un iepakojums

HyQvia 100 mg/ml infuziju $kidums subkutanai lietosanai (ievadiSanai zem adas infuzijas veida)
HyQvia ir pieejams iepakojuma, kas satur:

e vienu stikla flakonu rekombinantas cilveka hialuronidazes un

e vienu flakonu 10% cilvéka normala imiinglobulina.

Rekombinanta cilvéka hialuronidaze ir caurspidigs un bezkrasains skidums.
10% cilveka normalais imtnglobulins ir caurspidigs un bezkrasains vai gaisi dzeltens Skidums.

Ir pieejami $adi iepakojumi:

Rekombinanta cilvéka hialuronidaze 10% cilvéka normalais imiinglobulins
Tilpums (ml) Olbaltumviela (g) Tilpums (ml)

1,25 2,5 25

2,5 5 50

5 10 100

10 20 200

15 30 300
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Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razotajs

Registracijas apliecibas turétajs (ipaSnieks):
Baxalta Innovations GmbH

Industriestrasse 67

A-1221 Vienna

Austrija

Razotajs:

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

Belgija

Lai sanemtu papildu informaciju par $im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnicka

vietgjo parstavniecibu:

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

Bbarapus

Takena bearapus 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

EMGda

Takeda EAAAY A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

51

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



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.0.

Tel: +385 1 377 88 96
medinfoEMEA@takeda.com

Ireland

Takeda Products Ireland Ltd
Tel: 1800 937 970
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
TnA: +357 22866000
admin@protoncy.com

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

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.0.
Tel: + 386 (0) 59 082 480

medinfoEMEA @takeda.com

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

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenturas timekla vietng:

http://www.ema.europa.eu.
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