ZKkracené informace o 1é¢ivém pripravku
HyQvia 100 mg/ml — infuzni roztok k subkutannimu podani

Drive nez zaénete pripravek predepisovat, seznamte se, prosim, s uplnym souhrnem idaji o ptipravku (SPC).

WTento 1é¢ivy pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpeénosti.
Zaddame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezadouci ucinky. Podrobnosti o hlaseni
nezadoucich t¢inkd viz bod 4.8 SPC.

SloZeni: Jedna injekéni lahvi¢ka immunoglobulinum humanum normale (IG 10%) ajedna injekéni lahvicka
hyaluronidasum humanum biosyntheticum (rHUPHZ20). Lé&iva latka: Jeden ml obsahuje 100 mg normalniho lidského
imunoglobulinu (o Cistoté alespon 98 % 19gG). Maximalni obsah IgA je 140 mikrogramt/ml. Pomocné latky:
Rekombinantni lidska hyaluronidaza (rHuPH20) je purifikovany glykoprotein o 447 aminokyselinach produkovany
bunkami vajecniku ¢inského kiecika (CHO) technologii rekombinantni DNA. Injekcni lahvicka normalniho lidského
imunoglobulinu (IG 10%): Glycin, voda pro injekci. Injekcni lahvicka rekombinantni lidské hyaluroniddzy
(rHUPH20): Chlorid sodny, hydrogenfosfore¢nan sodny, lidsky albumin, dinatriumedetat (EDTA), chlorid vapenaty,
hydroxid sodny (pro tpravu pH), kyselina chlorovodikova (pro upravu pH), voda pro injekci.

Indikace:* Substitu¢ni terapie dospé€lych, déti a dospivajicich (0—18 let) u syndromid primarni imunodeficience
s naruSenou tvorbou protilatek a u sekundarnich imunodeficiencitii (SID) u pacientl, ktefi trpi zdvaznymi nebo
rekurentnimi infekcemi, neti¢innou antimikrobialni 1écbou a bud’'to prokdzanym selhanim specifické protilatky (PSAF
- neschopnost dosahnout alesponl dvojnasobného zvyseni titru protilatek IgG proti pneumokokovému polysacharidu a
polypeptidovych antigennich vakcin), nebo maji hladinou IgG v séru < 4 g/1.

Davkovani a zptsob podani: Substituéni terapie by méla byt zahajena a monitorovana lékafem zkusenym v 1é¢bé
imunodeficience. Davka a davkovaci rezim zavisi na indikaci. Pfi substituéni terapii je davka ukazdého pacienta
individualni, zavisi na konkrétni farmakokinetice a klinické odpovédi. Davka zaloZena na télesné hmotnosti mize
vyzadovat Upravu u pacientll s podvahou nebo nadvahou. Nasledujici davkovaci rezimy jsou pouze orientacni.
Substitucni terapie pii syndromech primdrni imunodeficience. Pacienti dosud neléceni imunoglobuliny: Davka
pottebna k dosazeni minimalni hladiny 6 g/l v rovnovazném stavu je fadove 0,4—0,8 g/kg/mésic. Davkovaci interval
k udrzeni hladin v rovnovazném stavu se li§i v rozmezi 2—4 tydnt. Kumulativni mési¢ni davka IG 10% by méla byt
rozdélena do jednotydennich, dvoutydennich atd. davek podle naplanovanych 1éCebnych intervalti piipravkem
HyQvia. Pacienti drive léceni imunoglobulinem poddvanym intravenozné: LéCivy pripravek by mél byt podavan
ve stejné davce ase stejnou Cetnosti jako jejich pfedchozi intravendzni imunoglobulinova 1é¢ba. Pokud byli diive
pacienti na 3tydennim davkovacim rezimu, zvyseni intervalu na 4 tydny lze dosahnout podavanim stejnych tydennich
ekvivalentil. Pacienti diive léceni subkutinné poddavanym imunoglobulinem: Uvodni davka ptipravku HyQvia je
stejna jako u subkutanni 1é¢by, lze ji v8ak pfizpusobit 3 az 4tydennimu intervalu. Prvni infuze ptipravku HyQvia by
méla byt podana jeden tyden po posledni 1é¢bé ptedchozim imunoglobulinem. Sekunddrni imunodeficiencety.
Doporucéena davka ptipravku je 0,2 — 0,4 g/kg kazdé tii az Ctyfi tydny. Pediatrickd populace: Davkovani u déti a
dospivajicich (0-18 let) se nelisi od davkovani u dospélych, nebot’ davkovani v kazdé indikaci je dano télesnou
hmotnosti a upravuje se podle klinického vysledku vySe zminéného onemocnéni. Zpiisob podani: pouze k
subkutdnnimu podani, nepodavejte intravendzng. Ptipravek HyQvia je tvofen dvéma injekénimi lahvi¢kami. Kazda
injekéni lahvicka IG 10% je dodavana s odpovidajicim mnozstvim rekombinantni lidské hyaluronidazy, viz informace
v SPC.

Kontraindikace: HyQvia se nesmi podavat intravenozné ani intramuskularné. Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku (1gG)
nebo na kteroukoli pomocnou latku. Hypersenzitivita na lidské imunoglobuliny, zejména ve velmi vzacnych pfipadech
deficitu 1gA, kdy ma pacient proti IgA protilatky. Znama systémova hypersenzitivita na hyaluronidazu nebo
rekombinantni lidskou hyaluronidazu.

Upozornéni:* Pokud je ptipravek HyQvia nahodné aplikovan do Zily, mize u pacienta vyvolat Sok. Pouzivejte
doporucené rychlosti infuze. Pacienty je nutné dusledné sledovat v prubehu celé infuze, ato predevSim pacienty
zacinajici s 1é¢bou. Urcité nezadouci ucinky se mohou objevovat castéji u pacientt, kteti dostavaji normalni lidsky
imunoglobulin poprvé nebo (ve vzacnych piipadech) jej méni nebo pokud ubchla dlouh4 doba od ptedchozi infuze.
V piipadé nezadoucich Gc¢inkd je nutné bud’ snizit rychlost podavani infuze, nebo ji GpIné zastavit. V piipadé Soku
okamzité ukoncete infuzi a zahajte u pacienta 1écbu Soku. Hypersenzitivita na IG 10%: Pravé reakce precitlivélosti
jsou vzacné. Muze k nim dochazet pfedevs§im u pacientt s protilatkami proti IgA, které je tieba 1éCit se zvySenou
opatrnosti. Hypersenzitivita na rekombinantni lidskou hyaluronidazu: Jakékoli podezieni na reakci podobnou
alergické nebo anafylaktické reakci po podani rekombinantni lidské hyaluroniddzy vyzaduje okamzité pferuseni




infuze a — podle konkrétni potieby — zahajeni standardniho 1é¢ebného postupu. Imunogenicita rekombinanini lidské
hyaluronidazy: U pacienti 1ééenych piipravkem HyQvia v klinickych studiich byl hlagen vznik jinych nez
neutralizaénich protilatek proti rekombinantni lidské hyaluronidaze. Tromboembolismus: S pouzitim imunoglobulint
byly spojeny arterialni a vendzni tromboembolické ptihody, véetné infarktu myokardu, mozkové piihody, hluboké
zilni trombozy a plicni embolie. Pfed pouZzitim imunoglobulinii musi byt pacienti dostatecné hydratovani. U pacienti
S preexistujicimi rizikovymi faktory vyskytu tromboembolické pfihody je tieba postupovat s opatrnosti. Hemolyticka
anémie. Imunoglobulinové ptipravky obsahuji protilatky proti krevnim skupindm (napt. A, B, D), které se mohou
chovat jako hemolyziny. Syndrom aseptické meningitidy (AMS): Ve spojeni s intravenézni a subkutanni
imunoglobulinovou 1é¢bou byl hlasen vyskyt syndromu aseptické meningitidy. AMS se mlze Castéji objevovat ve
spojitosti s vysokou davkou (2 g/kg) intravendzni imunoglobulinovou 1écbou. Dulezité informace o nékterych slozkach
pripravku HyQvia: Piipravek HyQvia neobsahuje cukry. Slozka IG 10% je v podstaté ,,bez sodiku®. Rekombinantni
lidska hyaluronidaza obsahuje nasledujici mnozstvi (mg) sodiku v jedné injekéni lahviéee: 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
imunoglobulinové infuzi mize mit piechodny vzestup rtiznych pasivné pienaSenych protilatek v krvi pacienta za
nasledek zavadéjici pozitivni vysledky sérologickych testl. Prenosnad agens: Normalni lidsky imunoglobulin a lidsky
sérovy albumin (stabilizator rekombinantni lidské hyaluronidazy) se vyrabéji z lidské plazmy. Standardni opatieni
zabranujici pfenosu infekce zahrnuji peclivy vybér darct, testovani jednotlivych odbért krve a plazmatickych poold
na specifické ukazatele infekce a ur¢ité vyrobni kroky, pfi nichz jsou inaktivovany nebo odstranény viry. Pfes vSechna
tato opatieni pfi piipravé 1é¢ivych piipravki vyrabénych z lidské krve nebo plazmy nelze riziko ptenosu infekce zcela
vylou¢it. Durazné se doporucuje zaznamenat pii kazdém podani piipravku HyQvia pacientovi nazev a ¢islo Sarze
pripravku, aby bylo mozné zpétné prifadit k pacientovi ¢islo pouzité Sarze. Pediatricka populace: Uvedena upozornéni
a opatieni plati jako pro dospélé, tak pro déti. Fertilita, tehotenstvi a kojeni: Bezpecnost 1é¢ivého ptipravku pii
podavani t€hotnym Zenam nebyla stanovena v kontrolovanych klinickych hodnocenich, a proto by se mél tento
pripravek podéavat téhotnym Zendm a kojicim matkdm pouze sopatrnosti. Klinické zkuSenosti simunoglobuliny
nenaznacuji, ze by 1G 10% mél negativni vliv na fertilitu.

Hlavni neZadouci u¢inky: Nejcastéji hlaSen¢ nezadouci ucinky (NU) pripravku HyQvia jsoulokdlni reakce.
Nejéastéji hlasenymi systémovymi NU byly bolest hlavy, inava a pyrexie. Vétsina NU byla mirné az stfedné zavazna.
Normalni lidsky imunoglobulin: Ptilezitostné se mohou objevit nezadouci uinky, jako je tfesavka, bolest hlavy,
zavraté, horecka, zvraceni, alergické reakce, nevolnost, artralgie, nizky krevni tlak a stfedné zavazna bolest dolni
poloviny zad. Casto se mohou vyskytnout lokélni reakce v mistech infuze: zdufeni, bolestivost, erytém, indurace,
lokalni zahiati, svédéni, zhmozdéni a vyrazka. Rekombinantni lidskd hyaluronidiza: Nejéast&jsi NU uvadéné béhem
postmarketingového uzivani rekombinantni lidské hyaluronidazy vpodobném slozeni podavané subkutanné za
ucelem disperze a absorpce subkutanné aplikovanych tekutin nebo 1é¢ivych pfipravkt byly mirné lokalni reakce
v misté infuze jako napf. erytém a bolest. V souvislosti s aplikaci velkého objemu subkutannich tekutin byl nejCastéji
hlagen otok. NU hlagené v klinickych studiich s frekvenci velmi asté (>1/10) byly lokélni reakce (celkové) a bolest v
misté infuze (véetné diskomfortu, citlivosti, bolesti tfisla). Vyznamné interakce: Aplikace imunoglobulinu miize na
dobu nejméné 6 tydni a nejvyse 3 mesicd narusit uc¢innost Zivych atenuovanych virovych vakcin. V ptipadé spalnicek
miZe toto naruSeni ucinnosti trvat az 1 rok. Proto je potfeba u pacientli ockovanych vakcinou proti spalnickam
zkontrolovat stav protilatek.

Uchovavani: Uchovavejte v chladniéce (2°C — 8°C). Chrante pfed mrazem. Uchovavejte injekéni lahvic¢ky v krabicce,
aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Drzitel rozhodnuti o registraci: Baxalta Innovations GmbH, Industriestrasse 67, A1221 Viden, Rakousko.
Registraéni ¢isla: 2,59/25ml EU/1/13/840/001, 5g/50ml EU/1/13/840/002, 10g/100ml EU/1/13/840/003, 209/200ml
EU/1/13/840/004, 30g/300ml EU/1/13/840/005

Posledni revize SPC: 09/2020

*Vsimnéte si, prosim, zmén v informacich o 1é¢ivém piipravku
Vydej lécivého pripravku je vazan na lékaisky predpis.

Lécivy pripravek je hrazen z prostfedkii verejného zdravotniho pojiSténi.
Uplné znéni SPC naleznete na www.sukl.cz.

Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezddouci u¢inky na SUKL nebo spole¢nosti Takeda
emailem na AE.CZE@takeda.com. Podezieni na nezadouci G¢inky hlaste také podle narodnich legislativnich
pozadavk.
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