HyQvia

humant normalt immunglobulin (10 %)
rekomhbinant humant hvaluronidas

Infusion av HyQvia®-behan
med en peristaltisk (elektr

En guide for patienter och vardare

Ytterligare information efter utbildning fran ditt sjukvardstea

HyQvia ordineras som erséattningsterapi till patienter som inte har tillrackligt med antikroppar, vilket omfattar
féljande grupper:

e Patienter med medfodd oférmaga eller forsamrad formaga att producera antikroppar (priméar
immunbristsjukdom)

e Patienter som upplever svara eller aterkommande infektioner p& grund av ett forsvagat immunsystem som
uppkommit av andra tillstand eller behandlingar.

X
Denna guide ar avsedd att anvandas efter att en patient har ordinerats HyQvia @ :‘;: g @

Upphovsritt 2023 @Takeda Pharmaceutical Company Limited. Besok %

Alla réttigheter férbehalls. Alla varuméarken tillhér sina respektive dgare. https://axian.link/hyq-pat-fin, RN i‘ "ﬁ.
for att komma till en digital guide @ el
Wda FI/HYQ/017/06.2023 — Godkant av Fimea 14.7.2023 med animerade instruktioner. 3 8 ol



Introduktion

Infusionsoversikt

Du har fatt denna steg-for-steg-guide eftersom din lakare har
ordinerat HyQvia-behandling till dig eller den du vardar. Den har
guiden &ar utformad for att hjalpa dig att infundera HyQvia med
hjalp av en peristaltisk (elektronisk) infusionspump. Anvand den R s
har guiden for ”direkt-fran-injektionsflaskan”-metoden. Om du . —
har nagra fragor eller funderingar om hur man infunderar HyQvia,
diskutera detta med hélso- och sjukvardspersonalen.

Infundera HyQvia forst efter att du har fatt instruktioner av
hélso- och sjukvardspersonal och har last informationen i
bipacksedeln.

L ond |

<

Halso- och sjukvardspersonalens namn och telefonnummer: ‘ o > ﬂiﬂ'
‘ |

Mericas., oo |
(Shire

-

. L o . HY = rekombinant humant hyaluronidas
Besék https://axian.link/hyqg-pat-fin, for att komma till en IG = humant normalt immunglobulin (IG 10%)

digital guide med animerade instruktioner.
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5 steg for att infundera HyQvia

Forbered dig

¢ Inspektera
injektionsflaskorna

e Ta fram det du
behover

e Tvatta handerna

Forbered HY

¢ Dra upp HY i sprutan/
sprutorna

e Anslut till nalsetet

¢ Fyll ndlsetet

Forbered IG

® Draupp IG i
infusionsslangen

Infundera

HyQvia Avsluta

® For in och sékra nalen e Ta bort nalen

¢ Infundera HY manuellt
(forst)

¢ Registrera infusionen

¢ Infundera IG med pump
(darefter)

Infundera HyQvia forst efter att du har instruerats av halso- och sjukvardspersonal och har last informationen i HyQvias bipacksedel.
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Vad du behover

Nedan ar de tilloeh6r du behdver for att infundera HyQvia. Dina tillbehor kan se nédgot annorlunda ut.

=

HyQvia injektionsflaska/injektionsflaskor

N N

Uppdragningskanyl eller nal (en per
HY-injektionsflaska)

Vid behov: infusionspase med
natriumklorid (enligt hdlso- och
sjukvardspersonalens instruktion)

*Anvand handskar om halso- och sjukvérdspersonalen sagt det.
tDetta ar de rekommenderade sprutvolymerna.
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Alkoholtork, tejp och rent, sterilt
forband*

Subkutant nalset med sterilt forband
(ett per infusionsstalle)

Riskavfallsbehallare

20 ml spruta/sprutor?

Infusionsslang

Infusionsdagbok

Vid behov: sterila skyddslock (ett per
spruta)

Peristaltisk (elektronisk) infusionspump,
stromférsdrjning och bruksanvisning




Hur de passar ihop

u Hyo ] n

injektionsflaska/
injektionsflaskor
s
) HyQvia
— injektionsflaska/
20 ml spruta/sprutor injektionsflaskor </H a
=1 ﬂ { /1 L Vid behov:
infusionspdse med
natriumklorid
Uppdragningskanyl |]
1 eller nél Phms ﬁ
5 Infusionsslang
"
I Subkutant nalset
20 ml spruta/sprutor Peristaltisk (elektronisk) infusionspump
Dra upp HY till sprutan/sprutorna Infundera HY manuellt (forst) Infundera IG med den peristaltiska (elektroniska) infusionspumpen
(darefter)
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STEG 1

Forbered dig




Ta ut HyQvia ur férpackningen och Ta fram dina tillbehor. Rengor arbetsytan. Tvéatta handerna noggrant.
inspektera. Kontrollera farg och

utgangsdatum. Se till att vatskan inte

ar grumlig och inte innehaller partiklar.

Lat HyQvia n& rumstemperatur (detta

kan ta upp till 60 minuter). Anvand

inte uppvarmningsanordningar, sdsom

mikrovagsugnar. Skaka inte HyQvia.

Oppna tillbehéren enligt instruktioner
fran halso- och sjukvardspersonalen.
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STEG 2

Forbered HY




Spruta fér HY

Ta bort locket. Rengér varje HY
injektionsflaska genom att torka av
proppen med alkoholtork och I&t torka i
minst 30 sekunder.

Ta ut den sterila 20 ml-sprutan
ur sin férpackning.” Anslut en

TIPS

Tack varje spruta med ett

sterilt skyddslock nér du drar
upp flera sprutor.

Vand injektionsflaskan upp och ner. Dra
tillbaka sprutkolven for att dra upp all
HY i sprutan. Upprepa steg C till E om
mer an en injektionsflaska HY behdvs
for din dos. Anvdnd samma spruta om
méjligt.

*Detta &r den rekommenderade sprutvolymen.

uppdragningskany! eller nal till sprutan.

Dra tillbaka sprutkolven for att fylla
sprutan med lika mycket luft som
mangden HY.

Né&r hela dosen har dverforts till sprutan,
hall sprutan uppratt och knacka
forsiktigt pa den for att ta bort
luftbubblor. Tryck sedan langsamt pa
sprutkolven tills HY nar sprutans spets.

For in uppdragningskanylen eller nalen i
mitten av HY-injektionsflaskans propp.
Tryck in luften i injektionsflaskan.

Anslut det subkutana nalsetet till HY-

sprutan. Tryck langsamt pa sprutkolven
for att fylla nalsetets slang till ndlens
vingar. Stang klamman pa slangen till
nalsetet. Mark sprutan HY.
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STEG 3

Forbered IG




Rengor varje injektionsflaska med IG Stang klamman pa infusionsslangen. For in spiken pa infusionsslangen rakt Fyll infusionsslangen med IG,

genom att torka av proppen med en ner i IG-injektionsflaskans propp. Vand enligt instruktioner fran halso- och
alkoholtork och &t torka i minst injektionsflaskan upp och ner och hang  sjukvéardspersonalen.
30 sekunder. den pa en droppstallning eller krok.

Folj pumptillverkarens instruktioner och
programmera pumpen fér ordinerade
infusionshastigheter. Stédng av pumpen.
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STEG 4

fundera HyQvia




V&lj ett infusionsstalle (eller stallen) i
antingen buken eller laret. Undvik beniga
omraden, synliga blodkarl, arr och
eventuella omraden som &r inflammerade
eller infekterade. Variera infusionsstélle
fran gang till gang genom att byta till
motsatt sida av kroppen.” Reng6r
infusionsstallet/infusionsstéllena

med en alkoholtork enligt halso- och
sjukvardspersonalens instruktion. Lat
torka i minst 30 sekunder.

Nar all HY har infunderats, lossa sprutan

och fast samma subkutana nélset till
infusionsslangen. Ta inte bort nalen fran
infusionsstallet/infusionsstallena.

Ta bort det subkutana nalskyddet. Nyp
tag i minst 2 till 2,5 cm av huden. For
in nalen med en snabb rorelse, rakt

in i huden i 90 graders vinkel. Oppna
nalsetets vingar och sakra nalen med
ett sterilt forband sa att nalen sitter pa
plats.

2 e

Oppna klamman pa infusionsslangen
och starta pumpen for att infundera
IG med den hastighet som halso- och
sjukvardspersonalen ordinerat. 1G-
infusionen ska pabdrjas inom 10
minuter efter avslutad HY-infusion.

Om mer &n ett infusionsstalle
anvands, upprepa steg A till C. Oppna
klamman pa néalsetet. Kontrollera att
nalen sitter korrekt innan du startar
infusionen, enligt instruktioner fran

sjukvardspersonalen. HY lika mellan stéllena.

90°

Né&r injektionsflaskan ar tom, pausa
pumpen och programmera om vid behov.
For in spiken pa infusionsslangen i nasta
rengjorda IG-injektionsflaskan. Starta sedan
om pumpen. Upprepa for varje aterstaende
IG-injektionsflaska

*For patienter med en kroppsvikt pa <40 kg; vid doser 6ver 300 ml och instruktion att infundera pa tva stallen, valj stéllen pa motsatta sidor av kroppen .
For patienter med en kroppsvikt pa >40 kg; vid doser 6ver 600 ml och instruktion att infundera pa tva stéllen, valj stéllen p& motsatta sidor av kroppen.

Tryck sakta in sprutkolven i den mindre
sprutan med rekombinant HY med en
inledande hastighet pa 1 till 2 ml per
minut och Oka vartefter det tolereras.
Om mer &n ett stélle anvands, férdela
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STEG 5

Avsluta




Hud

~V_-. " Subkutant lager = .

Muskellager

Om hélso- och sjukvardspersonalen Starta om pumpen fér att spola IG upp Sténg av pumpen och stang kldmman Ta bort det subkutana nalsetet genom
har instruerat dig, gor féljande: Nar den till nalens vingar. pa infusionsslangen. Ta bort slangen att lossa pa det sterila férbandet i alla
sista IG-injektionsflaskan ar tom, ta fran pumpen. kanter. Dra nalens vingar rakt uppat.
bort den och fast infusionspasen med Placera forsiktigt det rena, sterila
natriumklorid till infusionsslangen. férbandet 6ver infusionsstallet.

Kassera nalen i riskavfallsbehallaren Registrera infusionsdetaljerna i din Folj upp med hélso- och
och slang all oanvand produkt i infusionsdagbok. sjukvardspersonalen enligt de
injektionsflaskan och engangsartiklarna anvisningar du har fatt.

enligt rekommendationer fran halso-
och sjukvardspersonalen.
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Hur det ser ut nar du infunderar HyQvia-behandling

Efter infusionen med HyQvia kan du uppleva svullnad pa infusionsstallet. Svullnaden bor endast vara i nagra dagar.

Fore, under och efter HyQvia-behandling

Exempel pa en patient som star pa HyQvia. Din kropp kan reagera pa HyQvia-infusionen pa samma sétt eller annorlunda.

Fére HyQvia-infusion Direkt efter HyQvia-infusion 24 timmar efter infusion

Infunderad volym HyQvia: 235 ml (infunderad enligt halso- och sjukvardspersonalens
anvisningar baserat pa denna patients specifika kliniska tillstand; det kan vara annorlunda
for dig).
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Vilka ar de majliga biverkningarna av HyQvia-behandling?

Lokala reaktioner intraffar pa infusionsstallet. Dessa reaktioner férsvinner i regel inom nagra dagar. De vanligaste
lokala biverkningarna inkluderar: smarta pa infusionsstallet, inklusive lindrigt till mattligt obehag och émhet, rodnad,
svullnad, klada, forhardnad och utslag.

| kliniska studier férekom inga langvariga férandringar i huden. Alla langvariga inflammationer, knutor (knélar)
eller inflammation som uppstar pa infusionsstillet och varar i mer &n nagra dagar ska rapporteras till hilso-
och sjukvardspersonalen.

Allménna biverkningar &r inte begrénsade till infusionsstéllet och kan férekomma i hela kroppen. De vanligaste
allméanna biverkningarna inkluderar: huvudvark, trotthet, illamaende, krakningar, diarré, buksmarta, muskel- eller
ledsmarta, bréstsmarta, feber, svaghetskansla eller sjukdomskansia.

Allvarliga biverkningar

Infusioner av lakemedel som HyQvia kan ibland leda till allvarliga, men séllsynta, allergiska reaktioner. Du kan uppleva
ett plotsligt blodtrycksfall och, i enstaka fall, anafylaktisk chock. Halso- och sjukvardspersonalen ar medvetna om
detta och dvervakar dig under och efter de inledande infusionerna.

Typiska tecken eller symtom inkluderar: berusningskénsla, yrsel, svimningskansla, hudutslag och klada, svullnad i
munnen eller halsen, svérighet att andas, vasande andning, onormal hjartrytm, bréstsmartor, bla lappar, fingrar eller
tar och suddig syn.

Om du mérker nagot av dessa tecken under infusionen ska du omedelbart tala med hélso- och
sjukvardspersonal.
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Hantera moéjliga biverkningar av HyQvia-behandling

Lokala biverkningar

Foljande lokala reaktioner kan uppstéa pa infusionsstallet och forsvinner i regel inom nagra dagar. Kontakta alltid halso- och
sjukvardspersonalen for att ta reda pa hur du bast hanterar en lokal reaktion som 6kar i svarighetsgrad eller som kvarstar i mer an nagra dagar.
Obehag eller smarta pa infusionsstillet nir den subkutana nalen férs in

e Ta bort nalen, den kan ha hamnat i en muskel

¢ Kontakta hélso- och sjukvardspersonalen om svar smarta inte avtar néar du tar bort nalen eller om det hander varje gang du infunderar

e Prata med hélso- och sjukvardspersonalen eller apotek om att &ndra langden pa din nal; den kan vara for lang for dig. Tjockleken pa
subkutan vavnad varierar fran person till person beroende pa alder, kon, vikt och infusionsstalle

¢ Notera i din infusionsdagbok att det har infusionsstallet kanske inte passar dig

Obehag, smarta eller rodnad vid infusionsstéllet under eller efter din infusion
¢ Tala med hélso- och sjukvardspersonalen, som kan sakta ner eller stoppa infusionen

e Placera en ren, varm eller kall handduk/tvéttlapp pa det irriterade stéllet en kort stund (hdgst 10 minuter), som hélso- och
sjukvardspersonalen har visat

¢ Prata med hélso- och sjukvardspersonalen om du kan vara allergisk mot tejpen eller forbandet, eller om du kanske kan anvanda ett milt
smartstillande lakemedel

Svullnad vid eller runt infusionsstallet

Efter HyQvia-infusion kan en tillfallig svullnad uppsta pa grund av volymen vatska som har infunderats.
e Placera en ren, varm handduk/tvéttlapp en kort stund (hégst 5 till 10 minuter) p& svullnaden
e Halso- och sjukvéardspersonalen kan rada dig att ga runt eller att forsiktigt massera svullnaden
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Klada eller utslag vid eller runt infusionsstéllet
e Sakta ner eller stoppa infusionen

e Placera en ren, kall handduk/tvattlapp en kort stund (hégst 10
minuter) pa det kliande omradet

¢ Undvik att droppa HyQvia pa nélen nér du férbereder den
subkutana nalen

¢ Prata med halso- och sjukvardspersonalen om du kanske kan
anvanda en antihistamin

Om du upplever okontrollerbar klada eller utslag/nasselfeber,
stoppa infusionen omedelbart och kontakta halso- och
sjukvardspersonalen eller nédcentralen; detta kan vara tecken
pa en allvarlig allergisk reaktion.

Allmanna (systemiska) biverkningar

Allmanna biverkningar paverkar hela kroppen snarare an en specifik
del. De vanligaste allmanna biverkningarna inkluderar:
Huvudvérk

¢ Prata med halso- och sjukvardspersonalen om du kanske kan
anvanda ett receptfritt sméartstillande lakemedel

¢ Kontakta halso- och sjukvardspersonalen om huvudvérken
kvarstar eller forvarras

Trétthet

o Vila pé ett tyst stélle efter infusionen

e Ga och lagg dig tidigt pa infusionsdagen

Feber

¢ Prata med halso- och sjukvardspersonalen om att anvanda ett
receptfritt Iakemedel for att minska febern

e Kontakta halso- och sjukvardspersonalen om febern kvarstar eller
férvarras

Andra mindre vanliga biverkningar listas i HyQvias bipacksedel
inklusive allvarliga men séllsynta allergiska reaktioner. Det &r
ocksa mojligt att du kan uppleva biverkningar som inte namns i
HyQvias bipacksedel. Tala med hélso- och sjukvardspersonalen
om du upplever nagra biverkningar, sarskilt de som inte anges i
bipacksedeln, &r allvarliga eller varar langre an ett par dagar

Observera: forslagen ovan ersatter inte hédlso- och
sjukvardspersonalens direktiv/rad.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till Takeda eller
Fimea:

AE.FIN@takeda.com

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
PB 55
00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedlets sakerhet.
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Ytterligare material for patienter deras vardare

PID-grupper och stédorganisationer som kan vara till hjalp

Att g& med i grupper och patientféresprakande organisationer ar ett annat satt att ta
kontroll dver din primdra immunbrist (PID). Du kanske tycker att dessa organisationer &r till
hjalp.

International Patient Organisation for Primary Immunodeficiencies (IPOPI)

http://www.ipopi.org/

Jeffrey Modell Foundation

http://infodpi.org/

European Society for Imnmunodeficiencies (ESID)

http://esid.org/

Immuunipuutospotilaiden yhdistys ry [pa finska]

www.immuunipuutospotilaidenyhdistys.fi/
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Anteckningar
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Anteckningar
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