Vodi¢ za zdravstvene radnike za edukaciju bolesnika i
staratelja o pravilnoj samostalnoj primjeni lijeka HyQvia
(normalni ljudski imunoglobulin 10%) direktno iz boéice
uporabom infuzijske pumpe

Ovaj vodi¢ predstavlja edukacijski materijal koji je obavezan kao uvjet za stavljanje lijeka HyQvia u
promet, u cilju dodatne minimizacije vaznih odabranih rizika.

Bez promidzbenog sadrzaja.

Informacije navedene u ovom edukacijskom materijalu ne zamjenjuju one navedene u sazetku
opisa svojstava lijeka. Za potpune informacije prije primjene lijeka molimo da procitate sazetak
opisa svojstava lijeka (dostupan na www.halmed.hr/Lijekovi/Baza-lijekova).

Ovaj edukacijski materijal mozete pronaci na internetskim stranicama
Agencije za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) u dijelu
Farmakovigilancija/Mjere minimizacije rizika.

Posjetite internetsku stranicu
g ! https://axian.link/hyq-hcp-hrv koja
(®):%%%  sadrzi dodatne digitalne upute.

Verzija 2, veljata 2023.






Kako se sluziti ovim vodicem

Ovaj vodi¢ pripremljen je kako bi Vam pomogao u obuci bolesnika i staratelja

kod samostalne primjene lijeka HyQvia, kako bi se osigurao pravilan redoslijed

primjene lijeka HyQvia i pomo¢énih tvari i time umanjio rizik pogreske u primjeni

lijeka. Prije koriStenja ovog vodi¢a razmotrite sljedece:

* Upoznajte se sa sadrzajem i funkcionalnosti ovog vodi¢a i upute o lijeku prije nego Sto dajete upute
bolesnicima

e Smatrajte ovaj vodi¢ kao pomoc¢ u dijalogu, a ne kao skriptu. Koristite vodi¢ kako biste pojednostavljeno
davali upute bolesnicima

* Nemojte preskakati dijelove ili korake. Upotrijebite navedene dodatne tocke (,Istaknute tocke”) kao
prijedloge za dopunu Vasih uputa

Ako ovaj vodi¢ ucinite sastavnim dijelom obuke, moZete pomodi u ostvarenju pozitivnih iskustava Vasih
bolesnika s infuzijom HyQvia.
Razmatranja o bolesniku

Procjena znanja Vasih bolesnika o lijecenju lijekom HyQvia i njihovog razumijevanja postupka primanja infuzije
vazan je dio obuke. Vecina bolesnika koje obucavate dolazit ¢e iz jedne od kategorija navedenih u nastavku.

Ako obucavate ovakvog
bolesnika,

...imajte na umu ove tocke.

* Mozda nije upoznati sa supkutanom primjenom

* Moze osjecati anksioznost zbog samostalne primjene infuzije (na

Prelazak s intravenskog primjer, priprema proizvoda i umetanije igle)
lije¢enja IG-om . . »
* Mozda nije upoznat s aseptickom metodom

* Mozda nije upoznat s rukovanjem infuzijskom pumpom

¢ Mozda je naviknut na manje volumene infuzije po mjestu
primjene
F_’_re‘!az?k SRRl aed * Mozda nije upoznati s ve¢im brzinama infuzije lijeka HyQvia
lije¢enja IG-om
* Mozda nije upoznat s pumpama koje odgovaraju kriterijima za

upotrebu s lijekom HyQvia (ukljucujudi infuzijske pumpe)

Strana okrenuta prema Vama

Strana okrenuta prema bolesniku

Nakon $to se upoznate sa sadrzajem
ovog vodi¢a i njegovom funkcijom,
spremni ste Koristiti preostale stranice
za obuku svojih bolesnika i njihovih
staratelja

Verzija 2, veljaca 2023.




5 koraka kod infuzije lijeka HyQvia

Prikaz tijeka infuzije

Primili ste ove detaljne upute za uporabu jer je Vas lije¢nik propisao
lijecenje lijekom HyQvia Vama ili osobi o kojoj skrbite. Ovaj je vodi¢
osmisljen kako bi Vam pomogao da primite infuziju lijeka HyQvia
pomocu infuzijske pumpe. Koristite ovaj vodi¢ za metodu izravno-iz-
bocice. U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom lijeka HyQvia,
obratite se svom lije¢niku.

Mozete poceti primjenjivat infuziju lijeka HyQvia tek nakon sto
cete Vi ili Vas staratelj biti obuéeni od strane zdravstvenog radnika
i nakon s$to ste prog¢itali informacije u uputi o lijeku.

Pripremite se Pripremite HY

Povucite HY u
Strcaljku(e)

e Provijerite bocCice

e Prikupite pribor

Pri¢vrstite komplet
igle
Napunite komplet igle

e Operite ruke

o)
1]

Pripremite IG

e Povucite IG u Strcaljku

HY = rekombinantna ljudska hijaluronidaza
normalni ljudski imunoglobulin (10 %)

Primjenite infuziju
lijeka HyQvia

ZavrsSite

Umetnite i uvrstite iglu e Uklonite iglu

Rugno primjenite e Zabiljezite infuziju u
d ik t ]

infuziju HY (prvo) nevnik terapije

Pumpom primjenite

infuziju 1G (drugo)

MozZete pocCeti primjenjivati infuziju lijeka HyQvia tek nakon $to cete Vi ili Va$ staratelj biti obuceni od strane zdravstvenog radnika i nakon $to ste procitali informacije

u uputi o lijeku.

Verzija 2, veljaca 2023.



5 koraka kod infuzije lijeka HyQvia

Obucite svoje bolesnike i njihove staratelje o sljede¢im koracima. Takoder obradite dio “Istaknute tocke”.

5 koraka kod infuzije lijeka HyQvia

Prikaz tijeka infuzije

Primili ste ove detaljne upute za uporabu jer je Vas$ lije¢nik propisao
lije¢enje lijekom HyQvia Vama ili osobi o kojoj skrbite. Ovaj je vodi¢
osmislien kako bi Vam pomogao da primite infuziju lijeka HyQvia
pomocu infuzijske pumpe. Koristite ovaj vodi¢ za metodu izravno-iz-
bocice. U sluéaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom lijeka HyQvia,
obratite se svom lije¢niku.

Mozete poceti primjenjivat infuziju lijeka HyQvia tek nakon $to
Cete Vi ili Vas staratelj biti obuéeni od strane zdravstvenog radnika / .
i nakon $to ste progitali informacije u uputi o lijeku. -

HY = rekombinantna ljudska hijaluronidaza
IG = normalni ljudski imunoglobulin (10 %)

Primjenite infuziju

Pripremite se Pripremite HY Pripremite IG lijeka HyQvia Zavrsite

* Povucite HY u
Strealjku(e)

* Umetnite i uGvrstite iglu * Uklonite iglu

* Provjerite bocice

* Povucite IG u strcaljku

* Zabiljezite infuziju u
dnevnik terapije

 Prikupite pribor o Rugno primjenite

infuziju HY (prvo)
* Pumpom primjenite
infuziju IG (drugo)

* Pri¢vrstite komplet
igle
¢ Napunite komplet igle

* Operite ruke

Mozete poceti primjenjivati infuziju lijeka HyQvia tek nakon $to cete Vi ili Va$ staratelj biti obuceni od strane zdravstvenog radnika i nakon $to ste progitali informacije
u uputi o lijeku.

Verzija 2, veljata 2023.

5 koraka kod infuzije lijeka HyQvia

Prikaz tijeka infuzije

Primili ste ove detaljne upute za uporabu jer je Vas$ lijecnik propisao
lijecenije lijekom HyQvia Vama ili osobi o kojoj skrbite. Ovaj je vodi¢
osmisljen kako bi Vam pomogao da primite infuziju lijeka HyQvia
pomocu infuzijske pumpe. Koristite ovaj vodi¢ za metodu izravno-iz-
bocice. U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom lijeka HyQvia,
obratite se svom lije¢niku.

Mozete poceti primjenjivat infuziju lijeka HyQvia tek nakon sto

cete Vi ili Vas staratelj biti obuceni od strane zdravstvenog radnika
i nakon sto ste progitali informacije u uputi o lijeku.

Istaknute tocke

Provijerite je li lijek HyQvia izvaden iz hladnjaka
HyQvia treba dosegnuti sobnu temperaturu

prije primjene infuzije (to moZe potrajati do 60
minuta). Nemoijte koristiti uredaje za zagrijavanje,
ukljuCujuci mikrovalne uredaje.

Odredite znanje bolesnika o lijeku HyQvia
i njihovo razumijevanje postupka primjene
infuzije.

Naglasite da postupak primjene ima 5 koraka.
Ohrabrujte bolesnike da nau¢e postupak primjene
infuzije kroz pruzenu obuku.

Naglasite da se HY treba primijeniti prije IG.
Objasnite da se lijek HyQvia sastoji od dvije
bocice HY i IG. Infuziju IG treba zapoceti
odmah nakon dovrsetka HY infuzije

(unutar 10 minuta). HY pomaze tijelu da se
apsorbira vise IG. IG pomaZze tijelu u borbi
protiv infekcija.

HY = rekombinantna ljudska hijaluronidaza

IG = normalni ljudski imunoglobulin (10 %)

Pripremite se Pripremite HY Pripremite IG

Povucite HY u o

Strcaljku(e)

Povucite IG u strcaljku

Provijerite bocice

e Prikupite pribor
Pri¢vrstite komplet
igle

Napunite komplet igle

e Operite ruke

Primjenite infuziju

lijeka HyQvia Zavrsite

e Umetnite i ucvrstite iglu e Uklonite iglu

o primjenite e Zabiljezite infuziju u
d ik t ij

infuziju HY (prvo) nevnik terapije

Pumpom primjenite

infuziju IG (drugo)

Verzija 2, veljaca 2023.




Sto ée Vam biti potrebno

Nize je naveden pribor koji ¢e Vam biti potreban za infuziju lijeka HyQvia.
Postoji mogucénost da ¢e se Vas pribor izgledom malo razlikovati.

5}

* Bocica(e) lijeka HyQvia e Tupferi natopljeni alkoholom, traka i o Strcalika(e) od 20 mLt * Nije obavezno: sterilni poklopci za
Cisti, sterilni zavoj* vrh (jedan po $trcaljki)

N N

¢ Neventilirana naprava ili igla * Komplet supkutane igle sa sterilnim * Ventilirana cijev pumpe e Infuzijska pumpa, napajanje |
(jedna po bocici HY) prozirnim flasterom (jedna po mjestu priruénik
infuzije)

¢ Dodatno: natrijev klorid 9 mg/ml * Spremnik za oStre predmete * Dnevnik terapije
(0,9%) otopina za infuziju u vrecici
(ako Vas je tako uputio lije¢nik)

*Nosite rukavice ako Vas je tako uputio zdravstveni radnik.
tOvo su preporuceni volumeni $trcaljki.

Verzija 2, veljaca 2023.




Sto ée Vam biti potrebno

Obucite svoje bolesnike i njihove staratelje o sljede¢im koracima. Takoder obradite dio “Istaknute tocke”.

Istaknute tocke

Sto ¢e Vam biti potrebno Objasnite da pribor koji bolesnici dobiju moze
) izgledati drugacije od ovih slika.

Nize je naveden pribor koji ¢e Vam biti potreban za infuziju lijeka HyQvia. Imajte na umu da bolesnici mogu odlugiti koristiti

Postoji mogucnost da ¢e se Vas pribor izgledom malo razlikovati. stalak za infuziju (nije pri kazan ovdje).

% Osigurajte da bolesnici znaju broj boéica koje
@ (@ i ) trebaju primiti na temelju svog recepta. Slijedite
5

upute proizvodaca kada koristite pribor.

* Bocica(e) lijeka HyQvia * Tupferi natopljeni alkoholom, traka i « Strealjka(e) od 20 mL" * Nije obavezno: sterilni poklopci za
Cisti, sterilni zavoj* vrh (jedan po $trcaljki)
%} AT
[G2N
* Neventilirana naprava ili igla * Komplet supkutane igle sa sterilnim * Ventilirana cijev pumpe * Infuzijska pumpa, napajanje |
(jedna po bocici HY) prozirnim flasterom (jedna po mjestu priru¢nik
infuzije)

5=

* Dodatno: natrijev klorid 9 mg/ml * Spremnik za ostre predmete * Dnevnik terapije
(0,9%) otopina za infuziju u vrecici
(ako Vas je tako uputio lijecnik)

“Nosite rukavice ako Vas je tako uputio zdravstveni radnik.
1Ovo su preporugeni volumeni trcaljki.

Verzija 2, veljaca 2023.

Procijenite znanje bolesnika
Pobrinite se da su bolesnici upoznati
s priborom i da se osjec¢aju ugodno pri
koristenju pribora.

Sto ée Vam biti potrebno

Nize je naveden pribor koji ¢e Vam biti potreban za infuziju lijeka HyQvia.
Postoji moguénost da ¢e se Vas pribor izgledom malo razlikovati.

=5

4
13

FaL

- i

* Bocical(e) lijieka HyQvia ¢ Tupferi natopljeni alkoholom, traka i o Strcaljka(e) od 20 mLt * Nije obavezno: sterilni poklopci za
Cisti, sterilni zavoj* vrh (jedan po Strcaljki)
* Neventilirana naprava ili igla * Komplet supkutane igle sa sterilnim e Ventilirana cijev pumpe * Infuzijska pumpa, napajanje |
(jedna po bocici HY) prozirnim flasterom (jedna po mjestu priruénik
infuzije)

¢ Dodatno: natrijev klorid 9 mg/ml e Spremnik za oStre predmete ¢ Dnevnik terapije
(0,9%) otopina za infuziju u vredici
(ako Vas je tako uputio lijecnik)

| 3 *Nosite rukavice ako Vas je tako uputio zdravstveni radnik.
TOvo su preporuéeni volumeni $trcaljki.

Verzija 2, veljaca 2023.




Kako se spajaju?

Bocica(e)
lijeka HyQvia

Strcaljka(e) od 20 mL

Neventilirana
naprava ili igla

Strealjka(e) od 20 mL

Komplet supkutane igle

Prebacite HY u $trcaljku(e) Primjenite infuziju HY (prvo)

Dodatno: natrijev
klorid 9 mg/ml
(0,9%) otopina za
infuziju u vrecici
Bocica(e) lijeka
HyQvia

Ventilirana cijev pumpe

Infuzijska pumpa

Primjenite IG koristeci infuzijsku pumpu (drugo)

Verzija 2, veljaca 2023.




Kako se spajaju?

Obucite svoje bolesnike i njihove staratelje o sljede¢im koracima. Takoder obradite dio “Istaknute tocke”.

Istaknute tocke

Kako se spajaju? ) Objasnite da ovi prikazi pokazuju kako se
pribor sastavlja zajedno kao priprema za

sljedecih 5 koraka.

n n ) Koristite ove prikaze da naglasite redoslijed
T S— procesa: prvo prijenos, a zatim infuzija.
klorid 9 mg/ml
(0,9%) otopina za

 Botica(e) infuziju u vredici
lijeka HyQuia o
'Illr a(;gfsiaa(e) ljeka
Naglasite primjenu HY prije IG. Infuzija IG treba
SieeiiaE/ocl20mE se primjeniti odmah nakon $to infuzija HY zavrsi

(unutar 10 minuta)
Neventilirana
naprava ili igla
Strcaljka(e) od 20 mL
Komplet supkutane igle Infuzijska pumpa
Prebacite HY u strcaljku(e) Primjenite infuziju HY (prvo) Primjenite IG koristeci infuzijsku pumpu (drugo)

Verzija 2, veljaga 2023.

Procijenite znanje bolesnika
Pobrinite se da su bolesnici upoznati
s priborom i da se osjecaju ugodno pri
koriStenju pribora.

Kako se spajaju?

Bocica(e)
lijeka HyQvia

ﬂ /1 Strealjka(e) od 20 mL
f_J f ) —_—mm

Dodatno: natrijev
klorid 9 mg/ml
(0,9%) otopina za
infuziju u vrecici

Bocica(e) lijeka
HyQvia

O

J

Neventilirana
naprava ili igla

—
.

i

Strealjka(e) od 20 mL

Komplet supkutane igle

Infuzijska pumpa

Prebacite HY u $trcaljku(e) Primjenite infuziju HY (prvo) Primjenite 1G koristeéi infuzijsku pumpu (drugo)

Verzija 2, veljata 2023.




1. KORAK Pripremite se

/

Izvadite lijek HyQvia iz kutije i pregledajte ga. Ostavite Prikupite svoj pribor. Pripremite Cisto radno podrucje.
lijek HyQvia da dosegne sobnu temperaturu (to moze

potrajati do 60 minuta). Provjerite boju i rok trajanja.

Pazite da tekucina nije zamucena i da u njoj nema

Cestica. Ne upotrebljavajte uredaje za zagrijavanje,

uklju€ujuci mikrovalne uredaje. Nemojte muckati lijek

HyQvia.

Temeljito operite ruke. Otvorite pribor prema uputama zdravstvenog radnika.

1 Pripremite se Verzija 2, veljata 2023.




1. KO RAK Pripremi‘te S@ Obucite svoje bolesnike i njihove staratelje o sljede¢im koracima.

Takoder obradite dio “Istaknute tocke”.

J

e Izvadite lijek HyQvia iz kutije i pregledajte ga. * Prikupite svoj pribor.

* Ostavite lijek HyQvia da dosegne sobnu
temperaturu (to moze potrajati do 60 minuta).
Provijerite boju i rok trajanja. Pazite da tekucina nije
zamucena i da u njoj nema Cestica.

R

* Ne upotrebljavajte uredaje za zagrijavanje,
ukljuéujuc¢i mikrovalne uredaje.

* Nemojte muckati lijek HyQvia.

Istaknute tocke

Osigurajte da je lijek HyQvia sobne
temperature - ne upotrebljavajte uredaje za
zagrijavanje da biste to postigli.

Provjerite Cistocu i boju bocica. HY mora biti

bistra i bezbojna. IG mora biti bistar i bezbojan
ili blijedozut. Pokazite im odvojivu naljepnicu

s datumom isteka rok valjanosti, brojem serije

i datumom proizvodnje za prepisati u dnevnik

terapije.

*  Temeljito operite ruke. e Otvorite pribor prema uputama zdravstvenog
radnika.

Istaknute toCke Istaknute tocke

Razmislite o koristenju rukavica. Slijedite Objasnite asepticke metode.

SEMIED V=3 U oD @ [eT T M EEs Drzite sterilni pribor u otvorenim pakiranjima u

blizini radnog podrucja.

Odmotajte komplet igala prije upotrebe Strcaljki.

|5

1 Pripremite se

Pripremite Cisto radno podrucje.

Istaknute tocke

Pripremite radno podrucje. Uputite bolesnike da
pronadu miran radni prostor s dovoljno prostora.

Procjenite znanje bolesnika.

Zamolite bolesnika da svojim rije¢ima
objasne “1. Korak: Pripremite se”.
Pruzite ohrabrenje i ispravite sve
nesporazume prije nego Sto prijedete na
sliedeci korak.

Verzija 2, veljata 2023.

as ajweaidud |




2. KORAK Priprema HY

Strcalika za HY

Skinite poklopac. Svaki ¢ep bocice s HY prebrisite Izvadite sterilnu Strcaljku od 20 mL iz pakiranja* Povucite prema natrag klip kako biste Strcaljku
s tupferom natopljenim alkoholom i pricekajte da se Prikljucite neventiliranu napravu ili iglu na Strcaljku. napunili zrakom (u istoj koli¢ini koliko je i HY).

osus$i najmanje 30 sekundi.

Pokrijte svaku Strcaljku sterilnim
poklopcem kada izvlacite sadrzaj iz
viSe Strcaljki.

% SAVJET
]

Stavite neventiliranu napravu ili iglu u srediSte ¢epa na Postavite bocicu naopako. Povucite prema natrag klip
bocici s HY. Utisnite zrak u boc€icu. kako biste izvukli cijeli sadrzaj HY u Strcaljku. Ponovite
korake C do E ako je za Vasu dozu potrebno vise

od jedne bocice HY. Ako je mogucde, koristite istu
Strcaljku. 2. KORAK, nastavak

*Ovo je preporuceni volumen $trcaljke.

2 Priprema HY
Verzija 2, veljaca 2023.




2. KORAK Priprema HY

* Skinite poklopac.

Takoder obradite dio “Istaknute tocke”.

e |zvadite sterilnu $trcaljku od 20 mL iz pakiranja*

* Svaki ¢ep bocCice s HY prebrisite s tupferom ¢ Prikljucite neventiliranu napravu ili iglu na Strcaljku.
natopljenim alkoholom i pri¢ekajte da se osusi

najmanje 30 sekundi.

Istaknute tocke

Istaknute tocke

Pomozite identificirati bocice. Osim razlika u Naglasite asepticke metode, pogotovo kada
veli¢ini bocCice, istaknite da je HY bocica srebrna bolesnici koji nisu primali supkutanu infuziju
na vrhu, a IG bogéica zavijena. izvlace lijek.

Naglasite da je potrebno 30 sekundi da se Koristite samo neventiliranu napravu ili iglu.

alkohol osusi.

Ventilirani Siljasti priklju¢ak mogao bi uzrokovati
probijanje cepa.

* Stavite neventiliranu napravu ili iglu u srediste ¢epa * Postavite bo¢icu naopako.

na bocici s HY.

e Utisnite zrak u bocicu.

Istaknute tocke

* Povucite prema natrag klip kako biste izvukli cijeli
sadrzaj HY u $trcaljku.

* Ponovite korake C do E ako je za Vasu dozu
potrebno vise od jedne bocice HY. Ako je moguce,
koristite istu $trcaljku.

Istaknute tocke

Umetnite neventiliranu napravu ili iglu u centar lzvucite puni sadrzaj bocice HY u strcaljku.
bocice kako biste sprijecili stvaranje jezgre ili

probijanje ¢epa.

|6

2 Priprema HY

Obucite svoje bolesnike i njihove staratelje o sljede¢im koracima.

* Povucite prema natrag klip kako biste $trcaljku
napunili zrakom (u istoj koli¢ini koliko je i HY).

SAVJET

Pokrijte svaku Strcaljku sterilnim
poklopcem kada izvlacite sadrzaj iz

vise Strcaljki.

Procjenite znanje bolesnika

Zamolite bolesnike da svojim rije¢ima
objasne “2. korak: Priprema HY”.
Pruzite ohrabrenije i ispravite sve
nesporazume prije nego Sto prijedete na
sliedeci korak.

Verzija 2, veljaca 2023.
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2. KORAK Priprema HY

Lagano kuckajte prstom po strcaljki kako biste Pri¢vrstite komplet supkutane igle za Strcaljku s HY.

uklonili mjehuriée zraka. Tada polako gurajte klip Polako gurajte klip kako biste ispunili komplet igle do

dok HY ne dosegne vrh cijevi. jezi¢aka igle. Zatvorite stezaljku na cijevi kompleta igle.
Oznadite Strcaljku sa HY.

2 Priprema HY

Verzija 2, veljata 2023.




2_ KO RAK Priprema HY Obucite svoje bolesnike i njihove staratelje o sljedec¢im

Lagano kuckajte prstom po strcaljki kako biste
uklonili mjehuri¢e zraka.

Tada polako gurajte klip dok HY ne dosegne vrh
cijevi.

Istaknute tocke

Uklonite mjehurice zraka. Naglasite vaznost
kuckanja strcaljke kako bi se uklonili mjehurici
zraka.

2 Priprema HY

koracima. Takoder obradite dio “ Istaknute tocke”.

Pri¢vrstite komplet supkutane igle za Strcaljku s HY.
Polako gurajte klip kako biste ispunili komplet igle do
jezicaka igle.

Zatvorite stezaljku na cijevi kompleta igle.

Oznadite Strcaljku sa HY.

Istaknute tocke

Razgovarajte o viskoznosti. Podsjetite bolesnike
koji imaju iskustva sa supkutanom infuzijom, da
mozda nisu navikli na nisku viskoznost HY. Prejako
guranje klipa moze izbaciti HY iz igle.

Zaustavite se na spojniku igle. Podsjetite
bolesnike da napune cijev za komplet igle s HY
samo do spojnika igle.

Zatvorite stezaljku kao sto je prikazano kada je
prijenos HY zavrsen.

Oznacite Strcaljku. Naglasite da bolesnici trebaju
pricvrstiti oznaku HY na Strcaljku nakon Sto stegnu
cijev za komplet igle.

Verzija 2, veljaca 2023.




3. KORAK Priprema IG

Svaki ¢ep bocice 1G-a prebrisite tupferom natopljenim
alkoholom i pri¢ekajte da se osusi najmanje 30
sekundi.

Napunite ventiliranu cijev pumpe sa IG-om, prema
uputama zdravstvenog radnika.

Zatvorite stezaljku na ventiliranoj cijevi pumpe. Stavite Siljasti prikljucak ventilirane cijevi pumpe ravno
dolje u Cep IG bocice. Okrenite boc€icu naopako i
objesite je na stalak ili kuku boce za infuziju.

BO0O
oad

/

Slijedeci upute proizvodaca, programirajte pumpu za
propisane brzine protoka infuzije. Iskljucite pumpu.

3 Priprema IG

Verzija 2, veljaca 2023.



3_ KO RAK Priprema |G Obucite svoje bolesnike i njihove staratelje o sljede¢im koracima.

Takoder obradite dio “Istaknute tocke”.

kuku boce za infuziju.

W

* Svaki ¢ep bocice IG-a prebrisite tupferom e Zatvorite stezaljku na ventiliranoj cijevi pumpe. e Stavite Siljasti prikljuc¢ak ventilirane cijevi pumpe e
natopljenim alkoholom i pri¢ekajte da se osusi ravno dolje u ¢ep IG bocice. %
najmanje 30 sekundi. * Okrenite bocicu naopako i objesite je na stalak ili @

5

o

Istaknute tocke

Naglasite da bolesnici moraju otvoriti otvor na
cijevi pumpe.

Istaknute tocke

Naglasite da je potrebno do 30 sekundi da se
alkohol osusi.

* Napunite ventiliranu cijev pumpe sa IG-om, prema * Slijedeci upute proizvodaca, programirajte pumpu
uputama zdravstvenog radnika. za propisane brzine protoka infuzije.
e Iskljucite pumpu.

Istaknute tocke

Naglasite da ¢e bolesnici morati otvoriti
stezaljku na ventiliranoj cijevi pumpe kako bi je
napunili.

Kada je cijev puna, zatvorite otvor.

Procjenite znanje bolesnika

Zamolite bolesnike da svojim rije¢ima
objasne “3. korak: Priprema IG”.
Pruzite ohrabrenje i ispravite sve
nesporazume prije nego Sto prijedete na
sliedeci korak.

|8

3 Priprema IG
Verzija 2, veljaca 2023.




4. KORAK Infuzija lijeka HyQvia

Odaberite mjesto (ili mjesta) infuzije na trbuhu ili na
bedru. Izbjegavajte kostana podrucja, vidljive krvne
zile, oziljke i sva upaljena ili zaraZzena podrucja.
Kruzno mijenjajte mjesta primjene infuzije sa svakom
novom infuzijom tako da odabirete suprotnu stranu
tijela.* Ocistite mjesto(a) infuzije tupferom natopljenim
alkoholom, ako Vas je tako uputio zdravstveni radnik.
Pricekajte da se osusi najmanje 30 sekundi.

Polako gurajte klip manje Strcaljke s rekombinantnom
HY pocetnom brzinom od otprilike 1 do2 mL u
minuti, a ubrzajte ako to podnosite. Ako koristite vise
od jednog mijesta infuzije, podijelite HY ravnomjerno
izmedu mjesta.

*Ako ste dobili uputu da infuziju primijenite na 2 mjesta u dozama iznad 300 mL, za bolesnike s tjelesnom tezinom <40 kg, odaberite mjesta na suprotnim stranama tijela.
Ako ste dobili uputu da infuziju primijenite na 2 mjesta u dozama iznad 600 mL, za bolesnike s tjelesnom tezinom >40 kg, odaberite mjesta na suprotnim stranama tijela.

Skinite pokrov igle. Uhvatite nabor kozZe od priblizno
2 do 2,5 cm izmedu dva prsta. Potpuno uvedite

iglu brzim pokretom ravno u kozu pod kutom od 90
stupnjeva. Otvorite jezi€¢ce kompleta igle i pri€vrstite
iglu u mjestu sterilnom ljepljivom trakom.

Nakon primjene cijelog sadrzaja HY, odvojite Strcaljku
i prikljucite isti komplet supkutane igle za ventilirane
cijevi pumpe. Nemojte vaditi iglu s mjesta infuzije.

Ako koristite viSe od jednog mjesta za infuziju, ponovite
korake A do C. Otvorite stezaljku na kompletu igala.
Provjerite je li igla ispravno postavljena prije pocetka
infuzije, prema uputama zdravstvenog radnika.

Otvorite stezaljku na ventiliranoj cijevi pumpe i
pokrenite pumpu da infundira IG brzinom koju vam je
propisao lije¢nik. Infuziju IG treba zapoceti unutar 10
minuta nakon zavr$etka HY infuzije.

) 4. KORAK, nastavak

4 Infuzija lijeka HyQvia

Verzija 2, veljaca 2023.




4. KO RAK |nfuzija ||Jeka HyQ\"a Obugite svoje bolesnike i njihove staratelje o sljedeéim koracima.

Takoder obradite dio “Istaknute

1 o 1 o
o o | o o
00000 o 0oodd

* Odaberite mjesto (ili mjesta) infuzije na trbuhu ili na
bedru.

* Izbjegavajte kostana podrucja, vidljive krvne Zile,
oziljke i sva upaljena ili zaraZzena podrucja.

¢ Kruzno mijenjajte mjesta primjene infuzije sa svakom
novom infuzijom tako da odabirete suprotnu stranu
tijela.*

» Ocistite mjesto(a) infuzije tupferom natopljenim

alkoholom, ako Vas je tako uputio zdravstveni radnik.

* Pri¢ekajte da se osusi najmanje 30 sekundi.

Istaknute tocke
Zapamtite: HY prije IG.

Koristite suprotne strane tijela ako je potrebno
viSe mjesta primjene infuzije.

Izbjegavajte odredena podrucja. HyQvia se
ne smije primjeniti na ili oko inficiranih ili crvenih,
otecenih podrucja zbog potencijalnog rizika od
Sirenja lokalizirane infekcije.

Ogcistite mjesto. Zapocnite od srediSta mjesta
primjene infuzije i kruznim pokretima krenite
prema van. Pri¢ekajte da se osusi najmanje 30
sekundi.

* Polako gurajte klip manje $trcaljke s
rekombinantnom HY po¢etnom brzinom od
otprilike 1 do 2 mL u minuti, a ubrzajte ako to
podnosite.

* Ako koristite viSe od jednog mjesta infuzije,
podijelite HY ravnomjerno izmedu mjesta.

|9

e Skinite pokrov igle. °
e Uhvatite nabor koZe od priblizno 2 do 2,5 cm

izmedu dva prsta. o
e Potpuno uvedite iglu brzim pokretom ravno u kozu .

pod kutom od 90 stupnjeva.

e Otvorite jezi¢ce kompleta igle i pri¢vrstite iglu u

mijestu sterilnom ljepljivom trakom.

Istaknute tocke

Procijenite znanje bolesnika. Zamolite bolesnika
da pokazu Sto znaci 90 stupnjeva.

Istaknite sterilnu traku. Pokazite bolesniku
sterilnu ljepljivu traku na oblogu koja dolazi s
kompletom igle.

suprotnim stranama tijela.

tocke”.

Ako koristite viSe od jednog mjesta za infuziju,
ponovite korake A do C.

Otvorite stezaljku na kompletu igala.

Provjerite je li igla ispravno postavljena prije
pocetka infuzije, prema uputama zdravstvenog
radnika.

Istaknute tocke

Ponovite korake ako je potrebno. Podsjetite
bolesnike da ponove korake A do C ako koriste
viSe od jednog mjesta primjene infuzije.

Pokazite bolesnicima kako provijeriti ima li
krvi u cijevi i naglasite da iglu treba ukloniti i
zamijeniti.

*Ako ste dobili uputu da infuziju primijenite na 2 mjesta u dozama iznad 300 mL, za bolesnike s tjelesnom tezinom <40 kg, odaberite mjesta na

Ako ste dobili uputu da infuziju primijenite na 2 mjesta u dozama iznad 600 mL, za bolesnike s tjelesnom tezinom >40 kg, odaberite mjesta na

suprotnim stranama tijela.

* Nakon primjene cijelog sadrzaja HY, odvojite o
Strcaljku i prikljucite isti komplet supkutane igle za
ventilirane cijevi pumpe.

* Nemojte vaditi iglu s mjesta infuzije. o

Istaknute tocke

Ostavite iglu unutra. Naglasite da staratelji ne
bi trebali uklanjati iglu s mjesta infuzije nakon HY
infuzije.

Otvorite stezaljku na ventiliranoj cijevi pumpe i
pokrenite pumpu da infundira IG brzinom koju
vam je propisao lije¢nik.

Infuziju IG treba zapoceti unutar 10 minuta
nakon zavrsetka HY infuzije.

Istaknute tocke

Razgovarajte o uvodenju pumpe. Uputite
staratelje na priru¢nik proizvodac¢a pumpi ili
liekarnu u kojoj mogu nabaviti pumpu.

Iskoristite vrijeme zastoja tijekom infuzije 1G.
Raspravite o dostupnim sredstvima. Naglasite
kada i kako koristiti komplet za hitne sluCajeve ako
je propisan. Procijenite samouvjerenost staratelja
u postupku primjene infuzije i odredite kako
poboljsati slijedece iskustvo primjene infuzije.

Provjerite ima li curenja na mjestu primjene
infuzije. Ako dode do curenja, uputite staratelje da
provjere je li igla nepravilno priévr§éena, je li duljina
igle prekratka, ubrizgava se preveliki volumen ili je
igla postavljena pod neispravnim kutom.

Naglasite primjenu HY prije IG. Podsjetite
staratelje da zapo¢nu IG infuziju unutar
10 minuta nakon zavrsetka HY infuzije.

4 Infuzija lijeka HyQvia

Verzija 2, veljaca 2023.
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4. KORAK Infuzija lijeka HyQvia

Kada je bocica prazna, pauzirajte pumpu i
reprogramirajte ako je potrebno. Umetnite Siljasti
priklju¢ak ventilirane cijevi pumpe u sliedecu oci§éenu
1G bocicu pod kutom od 90 stupnjeva. Zatim ponovno
pokrenite pumpu. Ponovite za svaku sljede¢u IG
bocicu.

4 Infuzija lijeka HyQvia

Verzija 2, veljaca 2023.




4. KORAK Infuzija Iijeka Hvaia Obucite svoje bolesnike i njihove staratelje o sljede¢im koracima.

Takoder obradite dio “Istaknute tocke”.

Upravljanje infuzijom:
razmatranja
Molimo provijerite upute proizvodaca, ali za

90 upozorenja zacepljenja pumpe, razmislite o
savjetovanju bolesnika | staratelje da:

¢ provjere ima li nabora u cijevima crpke ili jesu li
stezaljke otvorene

* provjere je li upozorenje zacepljenja
postavljeno na maksimum

* potvrde da je supkutana igla veli€ine 24 gauge i
oznacena oznakom visoke brzine protoka
* Kada je bocica prazna, pauzirajte pumpu i

reprogramirajte ako je potrebno * provjere je li pumpa kvalificirana za koristenje

za lijecenije lijekom HyQvia

* Umetnite Siljasti priklju¢ak ventilirane cijevi pumpe
u sljedecu ocis¢enu IG bocicu pod kutom od 90
stupnjeva.

Ako upozorenje zacepljenja potraje, smanijite
brzinu protoka kako biste dovrsili infuziju.
e Zatim ponovno pokrenite pumpu.

* Ponovite za svaku sljedecu IG bocicu.

Istaknute tocke

Naglasite asepticke metode
kod primjene vise bocica.

Zamolite bolesnike da pokazu
Sto znadi 90 stupnjeva.

Procjenite znanje bolesnika

Zamolite bolesnike da svojim rijec¢ima
objasne “4. korak: Infuzija lijeka
HyQvia”. Pruzite ohrabrenje i ispravite
sve nesporazume prije nego Sto
prijedete na sljedeci korak.

110

4 Infuzija lijeka HyQvia

Verzija 2, veljaca 2023.




5. KORAK Zavrsetak

Ponovno pokrenite pumpu kako biste isprali IG do
jeziCaka igle.

Po uputama zdravstvenog radnika, kada je posljednja
bocica IG-a prazna, uklonite je i pricvrstite vrecicu
otopine za infuziju natrijevog klorida 9 mg/ml (0,9%) na
ventiliranu cijev pumpe.

_ ' Misicni sloj '
Uklonite komplet supkutane igle tako da otpustite
oblogu sa svih strana. Povucite jeziCke igle ravno predmete i bacite neiskoristeni proizvod u bocici i
prema gore i prema van. Njezno stavite Cisti sterilni jednokratni pribor, prema preporuci zdravstvenog
zavoj na mjesto primjene infuzije. radnika.

Bacite komplet igle u spremnik za oStre

Isklju¢ite pumpu | zatvorite stezaljku na ventiliranoj
cijevi pumpe. Skinite cijev s pumpe.

Zabiljezite detalje infuzije u Vas dnevnik terapije

) 5. KORAK, nastavak

Verzija 2, veljaca 2023.
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5. KO RAK Zavréetak Obugite svoje bolesnike I njihove staratelje o sljede¢im koracima.

Takoder obradite dio “Istaknute tocke”.

\

/

¢ Po uputama zdravstvenog radnika, kada je * Ponovno pokrenite pumpu kako biste isprali IG do e Iskljucite pumpu | zatvorite stezaljku na ventiliranoj
posljiednja bocica IG-a prazna, uklonite je i jeziCaka igle. cijevi pumpe.
pri¢vrstite vrecicu otopine za infuziju natrijevog « Skinite cijev s pumpe

klorida 9 mg/ml (0,9%) na ventiliranu cijev pumpe.

Istaknute tocke

Naglasite asepticku metodu pri prelasku s IG
10% bocice na opcionalnu vrecicu otopine za
infuziju natrijevog klorida 9 mg/ml (0,9%).
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¢ Uklonite komplet supkutane igle tako da otpustite * Bacite komplet igle u spremnik za o$tre predmete i e Zabiljezite detalje infuzije u Vas dnevnik terapije
oblogu sa svih strana. bacite neiskoristeni proizvod u bocici i jednokratni
pribor, prema preporuci zdravstvenog radnika.

Koza

* Povucite jeziCke igle ravno prema gore i prema van.

* Njezno stavite Cisti sterilni zavoj na mjesto primjene

infuzije.

Istaknute tocke Istaknute tocke

Objasnite pravilno rukovanje iglom. Budite Pregledajte dnevnik terapije. Objasnite vaznost

posebno oprezni pri rukovanju nezasticenom ispunjavanja svakog odjeljka i biliezenja datuma,

iglom. Pripremite spremnik za ostre predmete. vremena, doze, mjesta(a) primjene infuzije i svih
nuspojava.
Razgovarajte o tome kako i gdje pricvrstiti
odvojive naljepnice s bocice(a) lijeka HyQvia u
dnevnik terapije.

I 1 Verzija 2, veljaca 2023.
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5. KORAK Zavrsetak

Javite se lije¢niku za kontrolu prema uputama.

Verzija 2, veljaca 2023.

5 ZavrSetak



5_ KO RAK Zavréetak Obucite svoje bolesnike i njihove staratelje o sljedeé¢im koracima.

Takoder obradite dio “Istaknute tocke”.

.

e Javite se lije¢niku za kontrolu prema uputama.

Istaknute tocke

Ohrabrite i informirajte. Pitajte imaju li staratelji
pitanja i razgovarajte o tome kada se obratiti
lijeéniku.

Osigurajte pribor za sljedecu infuziju. Provjerite
razumiju li bolesnici kako i kada ponovno naruditi

pribor.

Procijenite znanje bolesnika

Zamolite bolesnike da svojim rijec¢ima
objasne “5. korak: ZavrsSetak”.
Razmislite o koristenju Kontrolnog
popisa vjestina bolesnika kako biste
dokumentirali njihovu obuku. Odredite
njihovu razinu razumijevanja postupka
primjene infuzije.

|12
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Kako izgleda kada ubrizgate lijek HyQvia

Nakon infuzije lijeka HyQvia, mozete osjetiti oticanje na mjestu infuzije.
To je zbog koli¢ine unesene tekucine i trebalo bi trajati samo nekoliko dana.

Prije, tijekom i nakon tretmana HyQvia

Primjer bolesnika koji prima lijek HyQvia. Vase tijelo moZe reagirati na Vasu infuziju lijeka HyQvia na isti ili drugaciji nacin.

Prije infuzije lijeka HyQvia Odmah nakon infuzije lijeka HyQvia 24 sata nakon infuzije

Infundirani lijek HyQvia: 235 mL (volumen infuzije prema uputama
lije¢nika na temelju specifi¢nog klinickog stanja ovog bolesnika; za Vas
moze biti drugacije).

Koje su moguce nuspojave lijecenja lijekom HyQvia?

Javljaju se lokalne reakcije na mjestima primjene infuzije. Ove reakcije uglavnom Ozbiljne nuspojave
nestaju u roku od nekoliko dana. Naj¢esce lokalne nuspojave ukljucuju: bol na
mjestu primjene infuzije, ukljuéujudi blagu do umjerenu nelagodu i osjetljivost, Infuzije lijekova poput lijeka HyQvia mogu povremeno izazvati ozbiljne, ali rijetke
crvenilo, oticanje, svrbe, otvrdnude i osip. alergijske reakcije. Kod Vas bi se mogao pojaviti nagli pad krvnog tlaka i, u
o o o ) . L pojedinacnim slucajevima, anafilakticki Sok. LijeCnici su svjesni ovih mogucih

U klini¢kim ispitivanjima nije bilo dugotrajnih promjena na kozi. U slu¢aju bilo nuspojava i pratit ¢e Vas tijekom i nakon po&etnih infuzija.
kakve dugotrajne upale, kvrzica (€vori¢a) ili upale nastale na mjestima primjene L o L o . ) o
infuzije koja traje dulje od nekoliko dana, trebate obavijestiti svog lije¢nika. Tipicni znakovi ili simptomi ukljuCuju: osjec¢aj oSamucenosti, omaglicu ili

- . . N . . o o nesvjesticu, kozni osip i svrbez koze, oticanje usta ili grla, oteZzano disanje,
Generalizirane nuspojave nisu ogranicene na mjesto infuzije i mogu se pojaviti zvizdanje u plu¢ima pri disanju, abnormalnu brzinu otkucaja srca, bol u prsima,
u cijelom tijelu. Najéesce generalizirane nuspojave uklju€uju: glavobolju, umor, plave usnice ili prste na rukama i nogama i zamagljen vid.

Odmah obavijestite lijeénika ako primijetite bilo koji od ovih znakova

prsima, vrucicu i osjecaj slabosti ili opce loSe osjecanje. ! ¢ U
tijekom infuzije.

Verzija 2, veljaca 2023.




Kako izgleda kada ubrizgate lijek HyQvia

Obucite svoje bolesnike i njihove staratelje o sljede¢im koracima. Takoder obradite dio “Istaknute tocke”.

Kako izgleda kada ubrizgate lijek HyQvia

Nakon infuzije lijeka HyQvia, moZete osjetiti oticanje na mjestu infuzije.
To je zbog koli¢ine unesene tekucine i trebalo bi trajati samo nekoliko dana.

Prije, tijekom i nakon tretmana HyQvia

Primjer bolesnika koji prima lijek HyQvia. Vase tijelo moZe reagirati na Vasu infuziju lijeka HyQvia na isti ili drugaciji nacin.

Prije infuzije lijeka HyQvia

Odmah nakon infuzije lijeka HyQvia

24 sata nakon infuzije

Infundirani ljek HyQvia: 235 mL (volumen infuzije prema uputama
lije¢nika na temelju specificnog Kiinickog stanja ovog bolesnika; za Vas

moze bl drugaije).

Koje su moguce nuspojave lije¢enja lijekom HyQvia?

Javljaju se lokalne reakcije na mjestima primjene infuzije. Ove reakcije uglavnom
nestaju u roku od nekoliko dana. Najéescée lokalne nuspojave ukljuéuju: bol na
mjestu primjene infuzije, ukljuéujuci blagu do umjerenu nelagodu i osjetljivost,
crvenilo, oticanje, svrbez, otvrdnuce i osip.

U klini¢kim ispitivanjima nije bilo dugotrajnih promjena na koZi. U slu¢aju bilo
kakve dugotrajne upale, kvrzica (¢vorica) ili upale nastale na mjestima primjene
infuzije koja traje dulje od nekoliko dana, trebate obavijestiti svog lije¢nika.

Generalizirane nuspojave nisu ograni¢ene na mjesto infuzije i mogu se pojaviti
u cijelom tijelu. Najéesce ger izi T j ukljucuju: ju, umor,

prsima, vruéicu i osjecaj slabosti ili opce lose osjecanje.

Ozbiljne nuspojave

Infuzije lijekova poput lijeka HyQvia mogu povremeno izazvati ozbiljne, ali rijetke
alergijske reakcije. Kod Vas bi se mogao pojaviti nagli pad krvnog tlaka i, u
pojedinacnim slu¢ajevima, anafilakticki Sok. Lijecnici su svjesni ovih mogucih
nuspojava i pratit ¢e Vas tijekom i nakon pocetnih infuzija.

Tipiéni znakovi ili simptomi ukljucuju: osjecaj osamucenosti, omaglicu ili
nesvjesticu, koZni osip i svrbez koZe, oticanje usta ili grla, otezano disanje,
zvizdanje u pluc¢ima pri disanju, abnormalnu brzinu otkucaja srca, bol u prsima,
plave usnice ili prste na rukama i nogama i zamagljen vid.

Odmah ijestite lijeénika ako bilo koji od ovih znakova

Istaknute tocke

Objasnite zasto se privremena oteklina javlja na
ili oko mjesta primjene infuzije.

Pogledajte odjeljak “Upravljanje mogucim
nuspojavama lijeka HyQvia” za savjete o
upravljanju lokalnim reakcijama na mjestu i drugim
nuspojavama.

tijekom infuzije.
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Procijenite znanje bolesnika

Osigurajte da bolesnici imaju opce
razumijevanje lokalnih reakcija na mjestu
primjene koje se mogu pojaviti tijekom
lijeCenja.

Kako izgleda kada ubrizgate lijek HyQvia

Nakon infuzije lijeka HyQvia, mozete osjetiti oticanje na mjestu infuzije.
To je zbog koli¢ine unesene tekucine i trebalo bi trajati samo nekoliko dana.

Prije, tijekom i nakon tretmana HyQvia

Primjer bolesnika koji prima lijek HyQvia. Vase tijelo moZe reagirati na Vasu infuziju lijeka HyQvia na isti ili drugaciji nacin.

24 sata nakon infuzije

Prije infuzije lijeka HyQvia Odmah nakon infuzije lijeka HyQvia

Infundirani lijek HyQvia: 235 mL (volumen infuzije prema uputama
lije¢nika na temelju specifi¢nog klinickog stanja ovog bolesnika; za Vas
moze biti drugacije).

Koje su moguce nuspojave lijecenja lijekom HyQvia?

Javljaju se lokalne reakcije na mjestima primjene infuzije. Ove reakcije uglavnom
nestaju u roku od nekoliko dana. Najéesc¢e lokalne nuspojave ukljucuju: bol na
mjestu primjene infuzije, ukljuujuéi blagu do umjerenu nelagodu i osjetljivost,
crvenilo, oticanje, svrbez, otvrdnuce i osip.

Ozbiljne nuspojave

Infuzije lijekova poput lijeka HyQvia mogu povremeno izazvati ozbiljne, ali rijetke
alergijske reakcije. Kod Vas bi se mogao pojaviti nagli pad krvnog tlaka i, u
L o o . . L pojedinacnim slu¢ajevima, anafilakticki Sok. Lijecnici su svjesni ovih mogucih

U klini¢kim ispitivanjima nije bilo dugotrajnih promjena na kozi. U slu¢aju bilo nuspojava i pratit ¢e Vas tijekom i nakon po&etnih infuzija.
kakve dugotrajne upale, kvrzica (Cvori¢a) ili upale nastale na mjestima primjene

infuzije koja traje dulje od nekoliko dana, trebate obavijestiti svog lijecnika. TipiCni znakovi ili simptomi ukljuéuju: osjecaj osamucenosti, omaglicu ili

nesvjesticu, kozni osip i svrbeZ koze, oticanje usta ili grla, oteZzano disanje,
zvizdanje u pluéima pri disanju, abnormalnu brzinu otkucaja srca, bol u prsima,
plave usnice ili prste na rukama i nogama i zamagljen vid.

Generalizirane nuspojave nisu ograni¢ene na mjesto infuzije i mogu se pojaviti
u cijelom tijelu. Naj¢eS¢e generalizirane nuspojave ukljucuju: glavobolju, umor,

Odmah obavijestite lijeénika ako primijetite bilo koji od ovih znakova

prsima, vrucicu i osjecaj slabosti ili opce loSe osjecanje. ’ ¢ '
tilekom infuzije.
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Upravljanje mogucéim nuspojavama lijeka HyQvia

Lokalne nuspojave

Sliedece lokalne reakcije mogu se pojaviti na mjestu primjene infuzije i uglavhom

nestaju unutar nekoliko dana. Uvijek se obratite lije¢niku kako biste saznali kako

najbolje postupiti u slucaju bilo koje lokalne reakcije koja se pojacava ili traje dulje

od nekoliko dana.

Nelagoda ili bol na mjestu primjene infuzije prilikom umetanja supkutane igle
Izvadite iglu jer je mozda u VaSem miSic¢u

Obratite se lijecniku ako jaka bol ne nestane kada izvadite iglu ili ako se to
dogodi svaki put kada primjenite infuziju

Razgovarajte sa svojim ili liekarnikom o promijeni duljine igle; mozda je preduga
za Vas. Debljina supkutanog tkiva moze se razlikovati od osobe do osobe ovisno
o dobi, spolu, indeksu tjelesne mase i mjestu primjene infuzije.

Zabiljezite u svom dnevniku terapije da Vam to mjesto primjene ne odgovara

Nelagoda, bol ili crvenilo na mjestu infuzije tijekom ili nakon infuzije
Razgovarajte sa svojim lijecnikom koji moze brzinu infuzije usporiti ili zaustaviti

Prema uputama lije¢nika, nadrazeno mjesto kroz kratko razdoblje (ne duze od 10
minuta) prekrijte Cistim, zagrijanim ili hladnim ru¢nikom

Razgovarajte sa svojim lije¢nikom o mogucoj alergiji na ljepljivu traku ili oblogu ili
o0 mogucoj upotrebi lijeka protiv bolova
Oticanje na ili oko mjesta primjene infuzije

Nakon infuzije lijeka HyQvia moze se pojaviti privremena oteklina zbog koli¢ine
unesene tekudine.

e Oteklinu kroz kratko razdoblje (ne duze od 5 do 10 minuta) prekrijte Cistim,
zagrijanim ili hladnim ruénikom

* Lije¢nik Vam mozZe savjetovati da hodate okolo ili njezno masirate oteklinu

Svrbez ili osip na ili oko mjesta infuzije
Usporite ili zaustavite infuziju

Mijesto koje Vas svrbi kroz kratko razdoblje (ne duze od 10 minuta) prekrijte
Cistim, zagrijanim ili hladnim ru¢nikom

Prilikom punjenja supkutane igle izbjegavajte oblaganje igle kapljicama lijeka
HyQvia

* Razgovarajte sa svojim lije€nikom o mogucoj uporabi antihistaminika, ako je
primjenjivo

° Ako osjetite nekontrolirani svrbez ili osip/koprivnjacu, odmah prekinite infuziju
i obratite se lijeCniku ili hitnoj sluzbi; to bi mogli biti znakovi ozbiljne alergijske
reakcije

Generalizirane (sistemske) nuspojave

Generalizirane nuspojave utjecu na cijelo tijelo, a ne na odredeni dio. Najcesce
generalizirane nuspojave ukljucuju:

Glavobolja
* Razgovarajte sa svojim lije¢nikom ili liekarnikom o primjeni lijeka protiv bolova

e Obratite se svom lije¢niku ako glavobolja potraje ili se pogorsa

Umor
* Odmorite se uvijek nakon infuzije

¢ Na dan infuzije legnite rano u krevet

Vrucica

¢ Razgovarajte sa svojim lijecnikom ili liekarnikom o primjeni lijeka za smanjenje
temperature

¢ Obratite se svom lije¢niku ako vrucica potraje ili se pogorsa

Ostale manje Ceste nuspojave navedene su u uputi o lijeku HyQvia ukljucujuci
ozbiljne, ali rijetke alergijske reakcije. Takoder je moguce da Cete osjetiti nuspojave
koje nisu opisane u uputi o lijeku HyQvia. Molimo razgovarajte sa svojim lijec¢nikom
ako primijetite bilo koju nuspojavu, osobito one koje nisu navedene u uputi o lijeku,
ako su teske ili traju dulje od nekoliko dana.

Imajte na umu: gornji prijedlozi ne bi trebali zamijeniti upute/savjete lije¢nika.
Prijavljivanje nuspojava

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumniji na njegove
nuspojave. Time se omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka.
Sve sumnje na nuspojave potrebno je prijaviti: Agenciji za lijekove i medicinske
proizvode (HALMED). HALMED poziva zdravstvene radnike da prijave sumnje na
nuspojave putem informacijskog sustava OPeN koji je dostupan na internetskim
stranicama HALMED-a (https://open.halmed.hr)
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Upravljanje mogucéim nuspojavama lijeka HyQvia

Obucite svoje bolesnike i njihove staratelje o sljede¢im koracima. Takoder obradite dio “Istaknute tocke”.

Upravljanje moguéim nuspojavama lijeka HyQvia

Istaknute tocke

Razmislite o ¢itanju ove stranice sa svojim
bolesnicima kako biste osigurali da imaju
Siroko razumijevanje potencijalnih lokalnih i
generaliziranih nuspojava.

Lokalne nuspojave

Sliedece lokalne reakcije mogu se pojaviti na mjestu primjene infuzije i uglavnom
nestaju unutar nekoliko dana. Uvijek se obratite lijecniku kako biste saznali kako
najbolje postupiti u slu¢aju bilo koje lokalne reakcije koja se pojacava ili traje dulje
od nekoliko dana.

Nelagoda ili bol na mjestu primjene infuzije prilikom umetanja supkutane igle

Izvadite iglu jer je mozda u Vasem misicu

Obratite se lijecniku ako jaka bol ne nestane kada izvadite iglu ili ako se to
dogodi svaki put kada primjenite infuziju

Razgovarajte sa svojim ili liekarnikom o promjeni duljine igle; mozda je preduga
za Vas. Debljina supkutanog tkiva moze se razlikovati od osobe do osobe ovisno
o dobi, spolu, indeksu tjelesne mase i mjestu primjene infuzije.

Zabiljezite u svom dnevniku terapije da Vam to mjesto primjene ne odgovara

Nelagoda, bol ili crvenilo na mjestu infuzije tijekom ili nakon infuzije

Razgovarajte sa svojim lijecnikom koji moze brzinu infuzije usporiti ili zaustaviti

Prema uputama lijecnika, nadrazeno mjesto kroz kratko razdoblje (ne duze od 10
minuta) prekrijte ¢istim, zagrijanim ili hladnim ruénikom

Razgovarajte sa svojim lijeénikom o mogucoj alergiji na ljepljivu traku ili oblogu ili
©0 mogucoj upotrebi lijeka protiv bolova
Oticanje na ili oko mjesta primjene infuzije

Nakon infuzije lijeka HyQvia moze se pojaviti priviemena oteklina zbog koli¢ine
unesene tekucine.

* Oteklinu kroz kratko razdoblje (ne duZe od 5 do 10 minuta) prekrijte Cistim,
zagrijanim ili hladnim ruénikom

* Lijecnik Vam moze savjetovati da hodate okolo ili njezno masirate oteklinu

Svrbez ili osip na ili oko mjesta infuzije

Usporite ili zaustavite infuziju

Miesto koje Vas svrbi kroz kratko razdoblje (ne duze od 10 minuta) prekrijte
cistim, zagrijanim ili hladnim ru¢nikom

Prilikom punjenja supkutane igle izbj;
HyQvia

jte oblaganje igle lijeka

* Razgovarajte sa svojim lijeénikom o mogucoj uporabi antihistaminika, ako je
primjenjivo

* Ako osjetite nekontrolirani svrbez ili osip/koprivnjaéu, odmah prekinite infuziju
i obratite se lijecniku ili hitnoj sluzbi; to bi mogli biti znakovi ozbiljne alergijske
reakcije

Generalizirane (sistemske) nuspojave

Generalizirane nuspojave utjecu na cijelo tijelo, a ne na odredeni dio. Najcesce

generalizirane nuspojave ukljucuju:

Glavobolja

* Razgovarajte sa svojim lije¢nikom ili liekarnikom o primjeni lijeka protiv bolova

* Obratite se svom lije¢niku ako glavobolja potraje ili se pogorsa

Umor
* Odmorite se uvijek nakon infuzije

* Na dan infuzije legnite rano u krevet

Vruéica

* Razgovarajte sa svojim lijeénikom ili liekarnikom o primjeni lijeka za smanjenje
temperature

* Obratite se svom lije€niku ako vrucica potraje ili se pogorsa

Ostale manje este nuspojave navedene su u uputi o lijeku HyQvia ukljuéujuci
ozbiljine, ali rijetke alergijske reakcije. Takoder je moguce da cete osjetiti nuspojave
koje nisu opisane u uputi o lijeku HyQvia. Molimo razgovarajte sa svojim lije¢nikom
ako primijetite bilo koju nuspojavu, osobito one koje nisu navedene u uputi o lijeku,
ako su teske ili traju dulje od nekoliko dana.

i ne bi trebali

Imajte na umu: gornji i up! jete lije¢nika.

Prijavljivanje nuspojava

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove
nuspojave. Time se omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka.
Sve sumnje na nuspojave potrebno je prijaviti: Agenciji za lijekove i medicinske
proizvode (HALMED). HALMED poziva zdravstvene radnike da prijave sumnje na
nuspojave putem informacijskog sustava OPeN koji je dostupan na internetskim
stranicama HALMED-a (https://open.halmed.hr)
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Procijenite znanje bolesnika

Osigurajte da bolesnici imaju Siroko
razumijevanje potencijalnih lokalnih i
generaliziranih nuspojava.

Upravljanje mogucéim nuspojavama lijeka HyQvia

Razgovarajte sa svojim lije¢nikom o mogucoj uporabi antihistaminika, ako je
primjenjivo

Lokalne nuspojave °

Sliedece lokalne reakcije mogu se pojaviti na mjestu primjene infuzije i uglavhom
nestaju unutar nekoliko dana. Uvijek se obratite lijecniku kako biste saznali kako
najbolje postupiti u slu¢aju bilo koje lokalne reakcije koja se pojacava ili traje dulje
od nekoliko dana.

* Ako osjetite nekontrolirani svrbez ili osip/koprivnjacu, odmah prekinite infuziju
i obratite se lijeCniku ili hitnoj sluzbi; to bi mogli biti znakovi ozbiljne alergijske
reakcije

Nelagoda ili bol na mjestu primjene infuzije prilikom umetanja supkutane igle Generalizirane (sistemske) nuspojave

e Izvadite iglu jer je mozda u Vasem misic¢u Generalizirane nuspojave utjeCu na cijelo tijelo, a ne na odredeni dio. NajceSée

* Obratite se lije¢niku ako jaka bol ne nestane kada izvadite iglu ili ako se to generalizirane nuspojave ukljucuju:

dogodi svaki put kada primjenite infuziju i
Glavobolja
* Razgovarajte sa svojim ili liekarnikom o promjeni duljine igle; mozda je preduga

za Vas. Debljina supkutanog tkiva moze se razlikovati od osobe do osobe ovisno ~ ° Razgovarajte sa svojim lijecnikom ili liekarnikom o primjeni lijeka protiv bolova

o dobi, spolu, indeksu tjelesne mase i mjestu primjene infuzije. * Obratite se svom lije&niku ako glavobolja potraje ili se pogorsa
e Zabiljezite u svom dnevniku terapije da Vam to mjesto primjene ne odgovara U
mor
Nelagoda, bol ili crvenilo na mjestu infuzije tijekom ili nakon infuzije * Odmorite se uvijek nakon infuzije

* Razgovarajte sa svojim lijecnikom koji moze brzinu infuzije usporiti ili zaustaviti * Na dan infuzije legnite rano u krevet

* Prema uputama lije¢nika, nadrazeno mjesto kroz kratko razdoblje (ne duze od 10 B
minuta) prekrijte &istim, zagrijanim ili hladnim rugnikom Vrucica
* Razgovarajte sa svojim lije¢nikom ili liekarnikom o primjeni lijeka za smanjenje

* Razgovarajte sa svojim lije€nikom o mogucoj alergiji na ljepljivu traku ili oblogu ili
temperature

0 mogucoj upotrebi lijeka protiv bolova
* Obratite se svom lije¢niku ako vrucica potraje ili se pogorsa

Oticanje na ili oko mjesta primjene infuzije
Ostale manje ¢este nuspojave navedene su u uputi o lijeku HyQvia ukljucujuci
ozbiljne, ali rijetke alergijske reakcije. Takoder je moguce da Cete osjetiti nuspojave
koje nisu opisane u uputi o lijeku HyQvia. Molimo razgovarajte sa svojim lijecnikom
ako primijetite bilo koju nuspojavu, osobito one koje nisu navedene u uputi o lijeku,
ako su teske ili traju dulje od nekoliko dana.

Nakon infuzije lijeka HyQvia mozZe se pojaviti privremena oteklina zbog koli¢ine
unesene tekucine.

e Oteklinu kroz kratko razdoblje (ne duze od 5 do 10 minuta) prekrijte istim,
zagrijanim ili hladnim ruénikom

* Lijecnik Vam moZe savjetovati da hodate okolo ili njezno masirate oteklinu Imajte na umu: gorniji prijedlozi ne bi trebali zamijeniti upute/savjete lijeénika.

Svrbez ili osip na ili oko mjesta infuzije Prijavljivanje nuspojava

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove
nuspojave. Time se omogucuje kontinuirano prac¢enje omjera koristi i rizika lijeka.
Sve sumnje na nuspojave potrebno je prijaviti: Agenciji za lijekove i medicinske
proizvode (HALMED). HALMED poziva zdravstvene radnike da prijave sumnje na
nuspojave putem informacijskog sustava OPeN koji je dostupan na internetskim
stranicama HALMED-a (https://open.halmed.hr)

e Usporite ili zaustavite infuziju

* Mijesto koje Vas svrbi kroz kratko razdoblje (ne duze od 10 minuta) prekrijte
¢istim, zagrijanim ili hladnim ru¢nikom

¢ Prilikom punjenja supkutane igle izbjegavajte oblaganje igle kapljicama lijeka
HyQvia
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