HyQvia

Normalni lidsky imunoglobulin (10%)
Rekombinantni vorhyaluronidaza alfa

Nyni mUzu stravit vice éasu doma, kde si mohu aplikovat svou léébu sama.
Domaéci facilitovana subkutanni IG terapie podavana 1x mési¢né* uréena pro pacienty:
e se sekundarni imunodeficienci v souvislosti s hematologickymi malignitami
e s primarnimi imunodeficiencemi."
. v ~ #Podavani jednou za 3-4 tydny podle klinické odpovédi pacienta’
Hwaa se 0 me postara. *PID - primérni imunodeficience; **SID - sekundarni imunodeficience

Zkracené informace o lééivém pripravku: HyQuia 100 mg/ml - infuzni roztok k subkutannimu podani

Drive nez zagnete pripravek predepisovat, seznamte se, prosim, s tplnym souhrmem Gdaj o pripravku (SPC).

Slozeni:* Pripravek HyQuia je jednotka o dvou injekénich lahvickéch tvorena jednou injekéni lahvickou normélniho lidského imunoglobulinu (IG 10%) a jednou injeként lahvickou rekombinantni vorhyaluronidasy alfa (rHuPH20).

Léciva latka: Jeden ml obsahuje 100 mg normalniho lidského imunoglobulinu (0 Cistoté alespoii 98 % Ig@). Maximaini obsah IgA je 140 mikrogram(i/ml. Pomocné I&tky: Rekombinantni vorhyaluronidasa alfa (HuPH20) - purifikovany glykoprotein o 447 aminokyselindch
produkovany buiikami vajecnik(i kiecika ¢inského (CHO) technologii rekombinantni DNA. Sodik (jako chlorid a jako fosforecnan). Uplny seznam viz bod 6.1. SPC. Indikace: Substituéni 16¢ba dospélych, déti a dospivajicich (018 let) u syndrom(i priméarni
imunodeficience s naruenou tvorbou protildtek a u sekundérnich imunodeficiencitil (SID) u pacientt, kteff trpi zavaznymi nebo rekurentnimi infekcemi, neticinnou antimikrobiaini léébou a budto prokézanym selhdnim specifické protilatky (*PSAF = neschopnost
dosahnout alespoii dvojndsobného zvySent titru IgG protildtek po podéni pneumokokovych polysacharidovych a polypeptidowych antigennich vakein), nebo maji hladinu IgG v séru < 4 g/I. Imunomodulacni Ié¢ba dospélych, déti a dospivajicich (0 az 18 let) u chronické
zénétlivé demyelinizaéni polyradikuloneuropatie (CIDP) jako udrZovaci lécba po stabilizaci s IVig. Davkovani a zptisob podani:* Substitucni Iécba mé byt zahajena a monitorovana lékafem zkusenym v I6¢b& poruch imunitniho systému. Dévka a davkovaci rezim
zévisf na indikaci. Pfi substitucni terapii je dévka u kazdého pacienta individuaini, zavisi na konkrétni farmakokinetice a Klinické odpovédi. Davka zaloZena na télesné hmotnosti mize vyzadovat Upravu u pacient( s podvahou nebo nadvéhou. Nasledujici davkovaci
rezimy jsou pouze doporucenim. Substitucni lécba pii PID. Pacienti dosud neléCeni imunoglobuliny: Dévka potfebnd k dosazeni minimalni hladiny 19G 6 g/l v rovnovézném stavu je fadove 0,4 a7 0,8 g/kg télesné hmotnosti/mésic. Davkovaci interval k udrZeni hladin
v rovnovazném stavu se lisf v rozmezi 2 az 4 tydny. Minimaini hladiny IgG v rovnovazném stavu maji byt méfeny a hodnoceny ve spojeni s incidenct infekce. Ke snizent frekvence infekce miize byt nezbytné zvysit davku a snazit se o vy$§i minimalni hladiny
IgG v rovnovazném stavu (> 6 g/l). Pri zahdjeni IéCby se doporucuje Iécebné intervaly prvnich infuzi postupné prodiuzovat od jedné dévky jednou tydné aZ po jednu dévku za 3 nebo 4 tydny. Kumulativni mésicni dévka IG 10% by méla byt rozdélena do jednotydennich,
dvoutydennich atd. davek podle naplanovanych Iééebnych intervalii pripravkem HyQvia. Pacienti dfive lécen intravendznim imunoglobulinem (IVig): U pacient, ktefi prechazeji piimo z IVig nebo ktefi dfive dostévali porovnatelnou davku IVig, ma byt [écivy piipravek
podavan ve stejné ddvce a se stejnou Cetnosti jako jejich predchozi IVIg Ié¢ba. Pokud byli dfive pacienti na 3tydennim dévkovacim rezimu, zvySeni intervalu na 4 tydny Ize dosahnout podévanim stejnych tydennich ekvivalentll. Pacienti diive léceni subkutannim
imunaglobulinem (SCIg): Uvodni dévka [écivého pripravku je stejnd jako u SCIg I6Cby, Iz ji vSak prizplisobit 3 nebo 4tydennimu intervalu. Prvni infuze ma byt podéna jeden tyden po posledni I6¢bé predchozim imunoglobulinem. Substituéni lécba pri SID: Doporu¢end
davka pripravku je 0,2 az 0,4 g/kg kazdé 3 az 4 tydny. Minimélni hladiny IgG maji byt méreny a hodnoceny ve spojeni s vyskytem infekce. Dévka mé byt podle potreby upravena k dosazeni optimaini ochrany proti infekcim; zvySeni dévky mize byt nezbytné u pacientt
s pretrvavajici infekct; snizeni davky Ize zvézit, kdyZ je pacient nadale bez infekce. Imunomodulacni Iécba pii CIDP: Pred zahdjenim 1é¢by ma byt tydenni odpovidajici davka vypocitdna vydélenim pldnované davky planovanym intervalem davky v tydnech. Typické
rozmezi intervalu dévkovani pripravku HyQuia je 3 aZ 4 tydny. Doporucena subkutanni davka je 0,3 a7 2,4 g/kg télesné hmotnosti za mésic podavana v 1 nebo 2 infuzich béhem 1 nebo 2 dnt. Pi tpravé davky mé byt primarnim hlediskem klinické odpovéd pacienta.
K dosazeni pozadované Klinické odpovédi miize byt nutné upravit davku. Pi klinickém zhorseni miZe byt davka zvySena na doporucené maximum 2,4 g/kg mésicné. Pokud je pacient klinicky stabilni, je zapotiebi pravidelné snizovani dévky, aby bylo mozné sledovat,
zda pacient jesté potiebuie |G terapii. Doporucuje se pouzit titracni schéma, které umoziuje postupné zvySovani dévky v priibéhu ¢asu (ramp-up), aby byla zajisténa snasenlivost pacienta az do dosazeni piné davky. Béhem titraéniho schématu musf byt pro prvni
adruhou infuzi dodrZena vypocitana davka pripravku HyQvia a doporucené intervaly mezi dévkami. V zévislosti na uvazeni osetiujiciho lékare mohou byt u pacientd, ktefi dobie snéseji prvni 2 infuze, podavany dalsi infuze s postupnym zvySovanim dévek a dévkovacich
intervalli s ohledem na objem a celkovou dobu infuze. Zrychlené titracni schéma miize byt zvézeno, pokud pacient snési objemy s.c. infuzi a prvni 2 infuze. Davky mensi nebo rovné 0,4 g/kg mohou byt podavany bez titracniho schématu, pokud pacient vykazuje
prijatelnou snasenlivost, viz informace v SPC. Pediatrickd populace: Davkovaci schéma u déti a dospivajicich (0 aZ 18 let) je stejné jako dévkovani u dospélych. Davkovani je zaloZeno na télesné hmotnosti a upravuje se podie klinického wsledku. Zptisob podéni: pouze
k subkutannimu poddni, nepoddvejte intravendzng. Pripravek HyQuia je tvoren dvéma injekénimi lahvickami. Kazdd injekéni lahvicka IG 10% je doddvana s odpovidajicim mnozstvim rHuPH20, viz informace v SPC. Kontraindikace:* HyQuia se nesmi podavat
intravendzné ani intramuskuldrné. Hypersenzitivita na Iécivou latku (IgG) nebo na kteroukoli pomocnou latku. Hypersenzitivita na lidské imunoglobuliny, zejména ve velmi vzécnych pripadech deficitu IgA, kdy ma pacient proti IgA protilatky. Znama systémova
hypersenzitivita na hyaluronidasu nebo rHuPH20. Upozornéni:* Pokud je pripravek HyQuia nahodné aplikovan do Zily, mize u pacienta vyvolat Sok. Pouzivejte doporucené rychlosti infuze. Pacienty je nutné ddisledné sledovat v priibéhu celé infuze, a to predevsim
pacienty zacinajici s [échou. Uréité nezédouct ticinky se mohou objevovat Castéji u pacienttl, ktefi dostavaji normalni lidsky imunoglobulin poprvé nebo (ve vzécnych pipadech) jej méni nebo pokud ubéhla dlouhd doba od predchozi infuze. V pripadé nezadoucich
(cink( je nutné bud' snizit rychlost podavani infuze, nebo ji Uipiné zastavit. V pripadé Soku okamyité ukonCete infuzi a zahajte u pacienta Iecbu Soku. Hypersenzitivita na IG 10%: Pravé reakce precitlivélosti jsou vzacné. Mtize k nim dochdzet predevsim u pacientt
s protilatkami proti IgA, které je tfeba Iécit se zvySenou opatrnosti. Hypersenzitivita na rHUPH20: Jakékoli podezieni na reakci podobnou alergické nebo anafylaktické reakci po poddni rHuPH20 vyzaduje okamyzité prerusent infuze a — podie konkrétni potieby — zahajeni
standardniho IéGebného postupu. /munogenita rHuPH20: U pacientd lécenych pripravkem HyQuia v klinickych studiich byl hlasen vznik jinych nez neutralizacnich protilétek proti rtHuPH20. Tromboembolismus: S pouzitim imunoglobulinti byly spojeny arterilni a venozni
tromboembolické prihody, véetné infarktu myokardu, mozkové piihody, hiuboké Zilni trombdzy a plicni embolie. Pred pouZitim imunoglobulinGi musf byt pacienti dostate¢né hydratovani. U pacient(i s preexistujicimi rizikowymi faktory vyskytu tromboembolické prihody
je tfeba postupovat s opatrnosti. Hemolytickd anémie: Imunoglobulinové pripravky obsahuif protilétky proti krevnim skupindm (napr. A, B, D), které se mohou chovat jako hemolyziny. Syndrom aseptické meningitidy (AMS): Ve spojeni s intravendzni a subkutdnni
imunoglobulinovou lé¢bou byl hidSen vyskyt syndromu aseptické meningitidy. AMS se miize Castéji objevovat ve spojitosti s vysokou dévkou (2 g/kg) intravendzni imunoglobulinovou [éébou. DileZité informace o nékterych sloZkéch pripravku HyQuia: Slozka 1G 10%
je v podstaté ,bez sodiku*. rtHUPH20 obsahuje nasledujici mnozstvi (mg) sodiku v jedné injekéni lahvicee: 1,25 ml — 5,0 mg; 2,5 ml— 10,1 mg; 5 ml — 20,2 mg; 10 ml — 40,3 mg; 15 ml— 60,5 mg. Interference se sérologickymi testy: Po imunoglobulinove infuzi
miize mit prechodny vzestup riiznych pasivné prenasenych protilatek v krvi pacienta za nasledek zavadgjici pozitivni vysledky sérologickych testti. Pienosna agens: Normaini lidsky imunoglobulin a lidsky sérovy albumin (stabilizator rekombinantni vorhyaluronidasy
alfa) se vyrabgji z lidske plazmy. Standardni opatreni zabrarujici prenosu infekce zahruji peclivy whér darct, testovani jednotlivych odbért krve a plazmatickych poolti na specifické ukazatele infekce a urcité vyrobni kroky, pri nichZ jsou inaktivovany nebo odstranény
viry. Pfes véechna tato opateni pii pripravé écivych pripravki vyrabénych z lidské krve nebo plazmy nelze riziko prenosu infekce zcela vyloucit. Dirazné se doporucuje zaznamenat pii kazdém podéni pipravku HyQuia pacientovi nézev a Gislo Sarze pripravku, aby
bylo mozné zpétné prifadit k pacientovi ¢islo pouzité Sarze. Pediatricka populace: Uvedena upozoréni a opatfent platf jak pro dospélé, tak pro déti. Hiavni nezadouci ucinky: Normaini lidsky imunoglobulin: Prilezitostné se mohou objevit nezddouci Ucinky, jako je
tesavka, bolest hlavy, zavraté, horecka, zvracent, alergické reakce, nauzea, artralgie, nizky krevni tlak a stfedné zavaznd bolest dolni poloviny zad. Casto se mohou vyskytnout lokdlni reakce v mistech infuze: zdufen, bolestivost, erytém, indurace, lokaini zahréti, svédent,
zhmozdéni a vyrézka. rHuPH20: Nejcastéjsi NU uvédené béhem postmarketingového uzivani rHuPH20 v podobném slozeni poddvané subkutdnné za (icelem disperze a absorpce subkutanné aplikovanych tekutin nebo Iécivych pripravki byly mimé lokaini reakce
v misté infuze jako napf. erytém a bolest. V souvislosti s aplikaci velkého objemu subkutannich tekutin byl nejéastéji hiaSen otok. NU hlasené v Klinickych studiich a postmarketingovém sledovani s frekvenci velmi casté (=1/10) byly bolest hlavy, zvySeny krevni tlak
a hypertenze, nauzea, bolest bicha jeho dolni a horni poloviny a citlivost, prijem, zvraceni, artralgie, lokalni reakce (celkové) a bolest v misté infuze. Vyznamné interakce: Aplikace imunoglobulinu miiZe na dobu nejméné 6 tydni a nejvySe 3 mésicti narusit Gcinnost
Zivych atenuovanych virovych vakein. V pipadé spalnicek miize toto narugent Gcinnosti trvat aZ 1 rok. Proto je potieba u pacientil ockovanych vakcinou proti spalnickam zkontrolovat stav protilatek. Uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Pripravek Ize
uchovavat pii teplotdch nad +8 °C a do +25 °C po dobu az 3 mésicil. Po uchovavani pii pokojové teploté nevracejte do chladnicky. Zlikvidujte po 3 mésicich nebo po uplynuti doby pouZitelnosti, podle toho, co nastane dfive. Datum vyjmuti z chladnicky je tfeba
zaznamenat na krabicku. Chrarite pred mrazem. Uchovavejte injekéni lahvicky v krabicce, aby byly chranény pred svétiem. Drzitel rozhodnuti o registraci: Baxalta Innovations GmbH, Industriestrasse 67, A-1221 Vider, Rakousko. Registracni €isla: 2,5g/25ml
EU/1/13/840/001, 5g/50ml EU/1/13/840/002, 10g/100ml EU/1/13/840/003, 20g/200ml EU/1/13/840/004, 30g/300mI EU/1/13/840/005. Posledni revize SPC: 04/2025.

*V8imnéte si, prosim, zmén v informacich o I6¢ivém pripravku

Vydej léivého pfipravku je vazan na lékaFsky predpis. Lééivy pFipravek je hrazen z prostiedki vefejného zdravotniho pojisténi. UpIné znéni SPC na http://www.ema.europa.eu.

Z4dame zdravotnické pracovniky, aby hiasili podezieni na nezadoucf tiinky na SUKL nebo spolecnosti Takeda emailem na AE.CZE@takeda.com. Podezteni na nezddouc Gginky hlaste také podle nérodnich legislativnich pozadavkl. ‘

Reference: 1. Souhrn (idajli o pripravku HyQvia, duben 2025.
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