KULLANMA TALIMATI
HYQVIA 2,5 g/25 mL SC Kullamim I¢in Infiizyonluk Cozelti

Deri altina (subkutan) uygulanir.
Steril

o  Etkin madde:
I mL ¢ozelti iginde insan normal immiinoglobulini (Ig) 100 mg*
* En az % 98 immiinoglobulin G (IgG) saflikta.

o  Yardimci maddeler:
Glisin, enjeksiyonluk su.

Yardimct madde fonksiyonu olan rekombinant insan hiyaliironidazi (rHuPH20)* flakonu
sodyum kloriir, sodyum fosfat, insan albumini, etilendiamintetraasetik asit (EDTA)
disodyum kalsiyum kloriir, sodyum hidroksit (pH ayar1), hidroklorik asit (pH ayar1) ve
enjeksiyonluk su icermektedir.

*Rekombinant insan hiyaliironidazi, rekombinant DNA teknolojisi ile Cin Hamsteri Over (CHO)
hiicrelerinde iiretilen ve 447 amino asitten olusan saflastirilmis bir glikoproteindir.

vBu ila¢ ek izlemeye tabidir. Bu tiggen, yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
y gen, yeni gu g

saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimei olabilirsiniz. Yan

etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek icin 4. Boliim’iin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

HYQVIA nedir ve ne icin kullanilir?

HYQVIA’yt kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
HYQVIA nasiu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

HYQVIA’nin saklanmasi

SR BN

Bashklar1 yer almaktadir.




1. HYQVIA nedir ve ne icin kullanilir?

HYQVIA, deri altina [subkutan (SC)] inflizyon-icin iki ¢6zelti igeren bir {iriindiir. Kauguk tipa ile
kapatilmig bir cam flakon berrak, renksiz veya acik sar1 renkte %10 insan normal
immiinoglobulini (etkin madde) ¢ozeltisi ve kauguk tipa ile kapatilmis diger cam flakon berrak ve
renksiz Rekombinant insan hiyaliironidaz1 (%10 insan normal immiinoglobulininin kanmiza
ulasmasina yardime1 olan bir madde) ¢ozeltisi igerir.

%10 insan normal immiinoglobulini, “insan normal immiinoglobulinleri” olarak adlandirilan bir
ilag grubuna dahildir. immiinoglobulinler, ayn1 zamanda antikorlar olarak da bilinir ve saglikli
insanlarin kaninda bulunur. Antikorlar, bagisiklik sisteminin (viicudun dogal savunmasinin) bir
pargasidir ve viicudunuzun mikrobik hastaliklarla (enfeksiyonlarla) savagmasina yardimci olur.

Immiinoglobulin flakonu saglikl insanlarm kanmndan hazirlanmustir. ilag, dogal olarak kanda
bulunan immiinoglobulinlerle tamamen aym sekilde islev goriir. Rekombinant insan
hiyaliironidazi, immiinoglobulinlerin deri altina daha kolay infiize edilmesini (damla damla
verilmesini) ve kan sisteminize ulagsmasini saglayan bir proteindir.

HYQVIA, kanlarinda yeterli miktarda antikor bulunmayan, daha sik enfeksiyona yakalanma
egilimi olan zayif bir bagisiklik sistemine sahip hastalarda kullanilir. HYQVIA'nin diizenli ve
yeterli miktarda uygulanan dozlari, kanmizdaki anormal o6l¢iide diisiik immiinoglobulin
seviyelerini normal seviyelere ¢ikarabilir (yerine koyma tedavisi / tamamlayici tedavi).

HYQVIA asagida belirtilen durumlarda yeterli miktarda antikora sahip olmayan hastalarda
yerine koyma (tamamlayici) tedavisi olarak regete edilir:

. Dogustan antikor iiretemeyen ya da az {lretebilen hastalar (primer immiin
yetmezlikler)

. Antikor tretiminin yetersiz oldugu ve tekrarlayan enfeksiyonlarda koruyucu
antibiyotiklerin basarisiz oldugu belli bir kan kanseri tiirtine (kronik lenfositik 16semi)
sahip hastalar.

. Kemik 1iligine 6zgii bir kanseri (multip] myelom) olan ve 06zel bir bakteriye
(pneumococci) karsi yapilan bir asiya yanit vermemis olup tekrarlayan enfeksiyonlari
olan antikor iiretimi eksikligine sahip hastalar.

. Bir baska kisiden kemik iligi hiicresi naklinin 6ncesinde ve sonrasinda diisiik antikor
ureten hastalar

2. HYOVIA'y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
HYQVIA'y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

- Eger immiinoglobulinlere, hiyallironidaza, rekombinant hiyaliironidaza veya yukarida
listelendigi sekilde bu ilacin i¢inde bulunan diger maddelere kars1 alerjiniz varsa.

- Eger kaninizda immiinoglobulin A’ya (IgA) kars1 antikorlarimiz varsa. Bu durum IgA
eksikliginiz varsa gergeklesebilir. HYQVIA ¢ok az miktarlarda da olsa immiinoglobulin A
icerdigi icin (0.14 mg/mL’den daha az; ortalama 0.037 mg), alerjik reaksiyon
gosterebilirsiniz.

Kan damari i¢ine (intravendz olarak) enjekte etmeyiniz veya uygulamayiniz.
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HYQVIA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Alerjik reaksiyonlar

Siz bilmeseniz de immiinoglobulinlere kars1 alerjik olabilirsiniz. Kan basmcinda ani diigme veya
anafilaktik sok (bogazda sislik, nefes alip vermede zorlanma ve deri dokiintiisii gibi diger
belirtilerle birlikte kan basincinda siddetli bir diisme) gibi alerjik reaksiyonlar seyrektir ancak
daha Onceden benzer tedavilerle sorun yasamamis olsaniz dahi ara sira bu reaksiyonlar
gerceklesebilir. Anti-IgA antikorlar ile birlikte IgA eksikliginiz varsa alerjik reaksiyon gosterme
riskiniz artar. Seyrek goriilen bu alerjik reaksiyonlarin belirtileri veya bulgulart asagidakileri
igerir:

- Sersemlik, bas donmesi veya bayilma hissi,

- Deri dokiintiisii ve kasinti, agizda veya bogazda sislik, nefes alip vermede zorlanma, hirltilt
solunum,

- anormal kalp atis hiz1, g6giis agrisi, dudaklari veya el-ayak parmaklarinin morarmasi,

- Bulanik gérme.

Doktorunuz veya hemsireniz, herhangi bir alerjik reaksiyonun saptanabilmesi ve derhal tedavi
edilebilmesi i¢in ilk HYQVIA inflizyonunu yavas¢a uygulayacaktir ve ilk infiizyonlar siiresince
sizi dikkatli bir sekilde izleyecektir.

> Infiizyon siiresince bu belirtilerden herhangi birini fark ederseniz, derhal doktorunuz veya
hemsirenize bildiriniz.
Doktorunuz veya hemsireniz, inflizyon hizin1 yavaslatip yavaglatmama veya inflizyonu
tamamen durdurup durdurmama karari verecektir.

Inflizyon hiz1
[lacn dogru hizda infiize edilmesi ¢ok dnemlidir. Doktorunuz veya hemsireniz, evde HYQVIA

inflize ederken kullanilacak uygun inflizyon hizina dair size tavsiyede bulunacaktir (bkz. “Bolim
3 HYQVIA nasil kullanilir?”).

Inflizyon siiresince izlem

Asagidaki durumlar s6z konusu ise belirli yan etkiler daha siklikla gergeklesebilir:

Eger;

- Ik kez HYQVIA aliyorsaniz.

- Bir bagka immiinoglobulin almis ve HYQVIA'ya ge¢is yapmissaniz.

- HYQVIA'y1 en son aldigimizdan itibaren uzun bir siire (6rnegin, 2 veya 3 inflizyon
araligindan uzun bir siire) gegmis ise.

» Bu gibi durumlarda, ilk inflizyonunuz siiresince ve inflizyonunuzun durdurulmasindan
sonraki bir saat icerisinde yakindan izleneceksiniz.

Tiim diger durumlarda, inflizyon siiresince ve ilk birkag¢ infiizyon i¢cin HYQVIA almanizdan
sonraki en az 20 dakika i¢erisinde izlenmelisiniz.

Evde tedavi
Evde tedaviye baslamadan oOnce, bir kisiyi gézetmen olarak tayin etmelisiniz. Siz ve

gbzetmeniniz, yan etkilerin, 6zellikle alerjik reaksiyonlarin erken belirtilerini saptamak {izere
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egitileceksiniz. Bu gézetmen, potansiyel yan etkilerin izlenmesinde size yardimci olmalidir.
Infiizyon siiresince yan etkilerin ilk belirtilerine dikkat etmelisiniz (ek detaylar igin, bkz.
“Boliim 4 Olasi yan etkiler nelerdir?”).

» Herhangi bir yan etki yasarsaniz, siz veya gozetmeniniz derhal inflizyonu durdurmali ve

bir doktor ile iletisime gecmelisiniz. kenusmalistiz:

» Siddetli bir yan etki yasarsaniz, derhal acil tedavi almalisiniz veya gozetmeniniz acil tedavi
almanizi saglamalidir.

Bolgesel enfeksiyonlarin yayilmasi
HYQVIA’y1 deriniz iizerindeki mikrop kapmis veya kirmizi, sigsmis bir bolgeye veya bu gibi bir
bolgenin etrafina inflize etmeyiniz ¢iinkii bu durum enfeksiyonun yayilmasina neden olabilir.

Klinik ¢aligmalarda deride hicbir uzun siireli (kronik) degisim gézlemlenmemistir. Uzun stireli
iltithap, yumru (nodiil) veya infiizyon yerinde meydana gelen ve birka¢ giinden uzun siiren iltihap
doktorunuza bildirilmelidir.

Kan testleri tizerindeki etkiler

HYQVIA, bazis1 kan testlerini (serolojik testler) etkileyebilecek farkli antikorlar icermektedir.
Immiinoglobulin igeren iiriinler mantar enfeksiyonlarinin tanmisinda kullanilan testlerde yanls
pozitif sonug verebilir ve bu durum iiriin infliizyonundan sonra haftalar boyunca devam edebilir.

» Herhangi bir kan testi yaptirmadan 6nce doktorunuza HYQVIA ile tedavi aldiginiza dair
bilgi veriniz.

Insan normal immiinoglobulini ve insan serum albiimini (Rekombinant insan
hiyaliironidazinin bilesenlerinden biri) insan kaninin siv1 olan kismindan (plazmadan) elde
edilmektedir. Bu nedenle pek ¢ok insanmn kam toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan
yararlanilmaktadir.

llaclar insan kam ya da plazmasindan iiretildiginde, hastalara gecebilecek hastahk
nedenlerini onlemek icin bir dizi 6nlemler alimir. Bunlar, hastalk tasima riski olan kan
vericilerini saptamak ve disarida birakildiklarindan emin olmak i¢in, kan ve plazma
vericilerinin dikkatli bir sekilde secimini ve her bir kan bagisinin ve plazma havuzlarinin,
viriis / infeksiyon belirtileri acisindan test edilmesini icerir.

Bu iirtinlerin iireticileri ayrica, kanin ve plazmanin islenmesi siirecine virusleri aridiracak
ya da etkisiz hale getirecek basamaklar1 da dahil ederler. Biitiin bu 6nlemlere ragmen, insan
kanindan ya da plazmasindan hazirlanan ilaclar hastalara uygulandiginda, bir infeksiyonun
bulasma olasihg1 tamamen ortadan kaldirilamaz.

Bu durum heniiz bilinmeyen ya da yeni ortaya ¢ikan virusler ve diger hastahk etkenleri icin
de gecerlidir.

Alinan énlemlerin insan immiin yetmezlik viriisii (HIV), hepatit B viriisii (HBV) ve hepatit C
viriisii (HCV) gibi zarfh viriisler ve hepatit A viriisii (HAV) ve parvoviriis B19 gibi zarfsiz
viriisler i¢cin etkili oldugu diisiiniilmektedir.

Immiinoglobulinler, hepatit A veya parvoviriis B19 enfeksiyonlari ile iliskilendirilmemistir.
Ciinkii muhtemelen bu enfeksiyonlara karsi olan antikorlar HYQVIA’nin iceriginde yer
aldiZindan koruyucu nitelik tasir.




HYQVIA’y1 her kullandigmizda asagidaki verilerin tedavi giinliigiiniize kaydedilmesi kuvvetle
Onerilir:

- Uygulama tarihi,

- Tlacin seri numarasi ve

- Enjekte edilen hacim, akis hizi, inflizyon yerlerinin sayis1 ve konumu.

Cocuklar ve ergenler

Yetigkinler i¢in olan endikasyonlar, doz ve infiizyon siklig1 ¢ocuklar ve ergenler i¢in de
gecerlidir (0-18 yas).

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen doktorunuza
danisiniz.

HYQVIA’nin yiyecek ve icecek ile kullamilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

HYQVIA hamilelerde dikkatli kullanilmalidir. Immiinoglobulin igeren iirlinlerin anne karnindan
veya rahimden gegtikleri ve bu gegcisin son ii¢ aylik déneminde giderek arttig1 gosterilmistir.
Immiinoglobulinlerle olan klinik deneyimlere gore gebelik doneminde veya cenin ve yenidogan
bebek iizerinde olumsuz etkilerin goriilmesi beklenmez.

Rekombinant insan hiyaliironidazinin uzun stireli kullaniminin hamilelik, emzirme ve dogurganlik
tizerindeki etkileri hentiz bilinmemektedir.

HYQVIA’nm hamileyken kullanilip kullanilamayacagina doktorunuz karar verecektir.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Emziren kadinlarda HYQVIA ile higbir klinik ¢alisma yapilmamistir. Immiinglobulinler anne
siitiine gecer ve yenidoganin mukozalarindan girebilecek mikroplardan korunmasinda
yardimeci olabilir.

HYQVIA’nin emzirirken kullanilip kullanllamayacagina doktorunuz karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullaninm

HYQVIA ile tedavi sirasinda hastalarda ara¢ ve makine kullanim yetenegini etkileyebilecek yan
etkiler (6rnegin bas donmesi veya bulanti) goriilebilir. Tedaviniz sirasinda bu tiirden etkiler
goriilityorsa, arag ve makine kullanimi 6ncesi bu etkilerin diizelmesini beklemelisiniz.

HYQVIA’nm iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

HYQVIA seker igermez. %10 IG bileseni, eser miktarda sodyum igerir. Rekombinant insan
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hiyaliironidazi, yaklasik azami giinlilk doz 120 mg ile mL basina 4.03 mg sodyum igerir. Bu
durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gézoniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclarla birlikte kullanimi

HYQVIA, kizamik, kizamik¢ik, kabakulak ve sugicegi gibi bazi virlis asilarinin (canlh viriis
asilarmin) etkisini azaltabilir. Bu nedenle, HYQVIA aldiktan sonra belirli asilar1 yaptirmak
icin 3 aya kadar beklemeniz gerekebilir. Kizamik asinizi yaptirabilmeniz i¢in HYQVIA
aldiktan sonra 1 yila kadar beklemeniz gerekebilir.

» Liitfen asiy1 uygulayan doktorunuza veya hemsirenize HYQVIA tedaviniz hakkinda bilgi
veriniz.

Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. HYQVIA nasi kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Bu ilaci daima doktorunuzun size tam olarak anlattifi gibi kullaniniz. Emin degilsiniz
doktorunuzla goriisiip kullanim bilgilerini kontrol ediniz.

HYQVIA tedavisi doktorunuz veya hemsireniz tarafindan baslatilacaktir, ancak ilk birkag
infiizyonu tibbi gbzetim altinda almaniz ve yeterli derecede egitilmeniz (ve/veya gézetmeninizin
egitilmesi) sonrasinda bu ilact evde kullanmaniza izin verilebilir. HYQVIA’y1 evde kullanip
kullanamayacaginiza siz ve doktorunuz karar vereceksiniz. Talimatlart eksiksiz alana dek
HYQVIA ile evde tedaviye baslamayiniz.

Dogustan antikor iiretemeyen ya da az iiretebilen hastalarda (primer immiin yetmezlikler), kanda
diisiik immiinoglobulin seviyesinin (hipogamaglobulinemi) belgelenmesi ve ilk 3 uygulamanin
hastane sartlarinda yapilmasi kosulu gerekmektedir.

Kemik iligine 6zgii bir kanseri (multipl myelom), belli bir kan kanseri tiirii (kronik lenfositik
16semi) ve bir bagka kisiden kemik iligi hiicresi nakline (allogenik kok hiicre nakli) baglh goriilen
antikor liretemeyen ve az lretebilen hastalarda deri alti uygulamanin kanama riski tasilabilmesi
nedeniyle trombosit bozuklugu/eksikligi veya kanamaya yatkinlik olmadiginin gosterilmesi
gerekmektedir.

Doz

Doktorunuz, kilonuza, almis olabileceginiz daha onceki tedavilere ve tedaviye verdiginiz yanita
dayanarak sizin i¢in dogru dozu hesaplayacaktir. Onerilen baslangi¢ dozu, her ay kilo basina 400-
800 mg etkin madde saglayan dozdur. Baslangicta, 1 haftalik araliklarla bu dozun dortte birini
alacaksmiz. Bu doz, daha sonraki inflizyonlarda 3-4 haftalik araliklarla kademeli olarak daha
yiiksek dozlara artirilacaktir. Bazen doktorunuz daha yiiksek dozlarin boliinmesini ve bir seferde
iki yerden verilmesini 6nerebilir. Doktorunuz, tedaviye verdiginiz yanita baglh olarak da dozunuzu
ayarlayabilir.

Tedaviye baslanmasi
Tedaviniz, zayif bagisiklik sistemi bulunan hastalar1 tedavi etmede ve hastalarin ev tedavisi i¢in

yonlendirilmesinde deneyimli bir doktor veya hemsire tarafindan baslatilacaktir. Ilac1 ne kadar
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iyl tolere edebildiginizin anlasilmasi i¢in inflizyon sirasinda ve inflizyonun durdurulmasi
sonrasinda en az 1 saat siireyle dikkatli bir sekilde izleneceksiniz. Baslangigta doktorunuz veya
hemsireniz yavas bir inflizyon hiz1 kullanacaktir ve kademeli olarak hizi ilk inflizyon siiresince
ve daha sonraki inflizyonlarda artiracaktir. Doktor veya hemsire sizin i¢in dogru dozu ve
inflizyon hizin1 buldugunda, tedaviyi evde kendi kendinize uygulamaniza izin verilebilir.

Evde tedavi

Bu uygulama yoluyla ilgili bilgiler bu talimatin ekinde bulunmaktadir.
Asagidaki konularda talimatlar alacaksiniz:

- Mikropsuz (aseptik) inflizyon teknikleri,

- Infiizyon pompas1 veya enjektdr pompasimin kullanimi (gerekirse),
- Bir tedavi gilinliigliniin tutulmasi ve

- Siddetli yan etkiler durumunda alinacak 6nlemler.

Tedavinizin size fayda saglamasi i¢in doktorunuzun doz, inflizyon hizi ve HYQVIA
inflizyonlarmin ¢izelgesi ile ilgili talimatlarina dikkatli bir sekilde uymalisiniz.

<40 kg hastalar =40 kg hastalar
Arahk/Dakika | Ilk Iki Inflizyon Sonraki 2-3 [k Iki infiizyom Sonraki 2-3
(mL/saat/inflizyon Infiizyon (mL/saat/inflizyon Infiizyon
bolgesi) (mL/saat/inflizyon bolgesi) (mL/saat/inflizyon

bolgesi) bolgesi)
10 dakika 5 10 10 10
10 dakika 10 20 30 30
10 dakika 20 40 60 120
10 dakika 40 80 120 240
Kalan inflizyon 80 160 240 300

Uygulama yolu ve metodu:

HYQVIA'nin deri altina infiize edilmesi gerekir [subkutan (SC) uygulamal.

Tibbi tiriiniin 1ki bileseni, birbiri ardina ayn1 igneden uygulanmalidir. HY QVIA nin uygulamasimin
ilk adim1 olarak Rekombinant insan hiyaliironidaz1 ¢ozeltisi ile baslanmali ve daha sonrasinda
insan normal immiinoglobulini ¢6zeltisi uygulanmalidir.

Eger uygulama yerinde sizint1 yasarsaniz, igne boyunun size uygun olup olmadig ile ilgili
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. Igne boyunda herhangi bir degisiklik gerekmesi
durumuna sizi tedavi eden doktor karar verecektir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

Yetiskinlerde kullanilan endikasyonlar, doz ve inflizyon siklig1 ¢ocuk ve ergenler (0-18 yas) icin de
gecerlidir.

Yashlarda kullanima:
Tiim endikasyonlarda dozun viicut agirhigina gore verilmesi ve yukarida bahsedilen hastaligin
klinik sonucuna gore ayarlanmasi nedeniyle doz yetiskinlerden farkli degildir.
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Ozel kullanim durumlari:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Intraven6z immiinglobulin tedavisi alan hastalarda, dzellikle de seker (sukroz) igeren iiriinleri
kullananlarda ciddi bobrek advers reaksiyonlar1 rapor edilmistir. HY QVIA seker igcermez..

Eger HYQVIA 'min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmiz gerekenden daha fazla HYQVIA kullandiysaniz:

HYQVIA dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

HYQVIA’y1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

Bir doz almay1 unuttugunuzu disiiniirseniz, miimkiin olan en kisa zamanda doktorunuz ile
gorusuniz.

Bu {iriiniin kullanimu ile ilgili baska sorulariniz olursa, doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize
danisiniz.

HYQVIA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz tarafindan aksi belirtilmedikge tedaviyi sonlandirmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibt HYQVIA’ nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Bas agrisi, lisiime veya viicutta agr1 gibi belirli yan etkiler inflizyon hizinin yavaglatilmasi ile
azaltilabilir.

Asagidakilerden biri olursa, HYQVIA’y1r kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

HYQVIA gibi ilaglarin inflizyonlar1 ara sira ciddi, ancak seyrek goriilen alerjik reaksiyonlara
neden olabilir. Kan basincinda ani bir diisiis yasayabilirsiniz ve birkag istisnai durumda anafilaktik
sok yasanabilir. Doktorlar bu olas1 yan etkilerin farkindadir ve sizi ilk inflizyonlar siiresince ve
sonrasinda izleyecektir.

Tipik belirtiler veya bulgular asagidakileri icerir:

- Sersemlik, bas donmesi veya bayilma hissi,

- Deri dokiintiisii ve kasinti, agizda veya bogazda sislik, nefes alip vermede zorlanma, hiriltili
solunum,

- anormal kalp atis hiz1, gogiis agrisi, dudaklarm veya el-ayak parmaklarmin morarmasi,

- Bulanik gérme
8



Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Bu ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise sizin HYQVIA’ya allerjiniz var demektir. Acil tibbi
miidahale veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Evde HYQVIA kullanirken, inflizyonu, gorevlendirilen bir goézetmenin esliginde
gerceklestirmelisiniz. Bu  godzetmen, alerjik reaksiyonlara dikkat etmenize, inflizyonu
durdurmaniza ve gerekirse destek almaniza yardimci olacaktir.

Liitfen alerjik reaksiyon riskine ve evde HYQVIA kullanimima dair bilgiler i¢in bu kullanma
talimatinin 2. boliimiine de bakiniz.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygn : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygim olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:
- Hafif ila orta siddette rahatsizlik ve hassasiyet dahil olmak iizere inflizyon bolgesinde agr.
Bu reaksiyonlar genellikle birkag giin igerisinde yok olur.

Yaygin:

- Infiizyon bolgesindeki reaksiyonlar: Bunlar infiizyon bolgesinde kizariklik, sislik, kasinti,
sertlesme ve dokiintiiyii icermektedir. Bu reaksiyonlar genellikle birkag giin icerisinde
yok olur.

- Bas agris1

- Yorgunluk

- Bulant1

- Kusma

- Ishal

- Karm agrisi

- Kas veya eklem agrisi

- Gogiis agrisi

- Ates

- Halsiz veya kotii hissetme

Yaygin olmayan:
- Usiime
- Migren
- Kan basincinda artis
- Bas donmesi
- Karinda siskinlik
- Deride dokiintii / alerjik dokiintii / kizariklik,
- Kasinti
- Gogiiste, kollarda ve/veya bacaklarda agr
9



- Genital bolgede sislik (inflizyon yerinden yayilan sislikten Gtiirti)
- Bacaklarda, ayaklarda ve ayak bileklerinde sislik

- Antikor kan testlerinin pozitif ¢ikmasi

- Uygulama yerinde renk degisikligi

- Uygulama yerinde morarma

- Uygulama yerinde sislik

- Uygulama yerinde 1s1 degisikligi

- Asir1 terleme

Bilinmiyor:

- Asir1 duyarhilik ve grip benzeri hastalik
- Infiizyon bélgesinde s1zint1

- Beyin zar1 iltihabi (aseptik menenjit)

Benzer ilaclar ile goriilen yan etkiler

Asagidaki yan etkiler, %10 insan normal immiinoglobulini gibi deri altina uygulanan (subkutan
olarak) ilaglarin inflizyonu ile gozlemlenmistir. Bu yan etkiler bugiine kadar HYQVIA ile
goriilmemis olsa da, HYQVIA kullanan bir kiside goriilebilmeleri olasidir.

- Titreme, agizda karincalanma

- Hizl kalp atis, alerjik reaksiyonlar

- Deride kizarma veya solukluk, ellerde veya ayaklarda sogukluk

- Nefes darlig:

- Yiizde sislik

- Asiri terleme,

- Kas sertligi

- Karaciger fonksiyon kan testlerinde (alanin aminotransferazin artmasr) degisiklik.

Asagidaki seyrek yan etkiler, %10 insan normal immiinoglobulini gibi damara uygulanan
(intravendz olarak) ilaglar1 kullanan hastalarda gézlemlenmistir. Bu reaksiyonlar, HYQVIA ile
goriilmemistir, ancak kiiciik bir olasilik da olsa HYQVIA kullanan birinde bu reaksiyonlarin
goriilmesi miimkiindiir.

- Kalp krizine, felce, derin damar tikanmasina veya akcigeri besleyen damarlarm
tikanmasina (pulmoner emboli) yol agan ve damarlarda olusan kan pihtilar
(tromboembolik reaksiyonlar)

- Bobrek bozuklugu veya yetmezligi

- Alyuvarlarin imhasi (hemoliz).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da

0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirimﬂ?atﬂm arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi



(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. HYQVIA'nin saklanmasi

HYQVIA yvi ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
2 - 8°C’de buzdolabinda saklayimniz.

Dondurmayiniz.

Calkalamayiniz.

Flakonlar 1siktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra HYQVIA yi kullanmayiniz.

Cozeltiler bulanik ise veya icinde pargaciklar veya birikintiler varsa bu ilaci kullanmaymiz.

Actiktan sonra, flakonlardaki kullanilmamis ¢ozeltileri atiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis ve kullaniimayan ilaglart ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
Eczacibasi Shire Saglik Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S. Levent-Sisli/Istanbul
Uretim Yeri:

Baxalta Belgium Manufacturing S.A., Lessines/BELCIKA

Bu kullanma talimati 08.11.2018 tarihinde onaylanmistir.
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DERI ALTI UYGULAMA ICIN AYRINTILI BiLGi

Litfen HYQVIA’y1 deri altina uygulamadan oOnce asagida bilgileri okuyunuz. Burada
anlatilanlar1 tam olarak anladiginizdan ve tiim basamaklar1 dogru olarak gergeklestireceginizden

emin degilseniz deri alt1 uygulamaya baslamayiniz.

Kullammm Hakkinda Ayrintili Talimatlar asagidaki béliimde sunulmustur.

HYQVIA'y1 kutudan ¢ikarmiz:

. Flakonlarin oda sicakligima erismesini saglaymiz. Bu siire
60 dakika kadar stirebilir. Mikrodalga firinlar dahil olmak
tizere 1s1tic1 cihazlar kullanilmamalidir.

. HYQVIA'y11sitmayiniz veya calkalamaymiz.

. Kullanmadan énce her HYQVIA flakonunu kontrol ediniz:
. Son kullanma tarihi: Son kullanma tarihi sonrasinda

kullanmaymiz.
. Renk:

o  Rekombinant insan hiyaliironidazi berrak ve renksiz
olmalidir.

o %10 insan normal immiinoglobulini berrak ve
renksiz veya agik sar1 olmalidir.

o Swvilardan biri bulanik ise veya par¢acik igeriyorsa,
kullanmayniz.

. Kapak: Iki flakondan olusan ambalaj iizerinde koruyucu
kapak bulunur. Kapag1 yoksa iirlinii kullanmayiniz.

Tiim malzemeleri bir araya getiriniz:

Infiizyonunuz icin tiim malzemeleri hazir ediniz. Bu malzemeler
asagidakileri igerir: HYQVIA’nin iki flakondan olusan ambalaji
(ambalajlar1), inflizyon malzemeleri (subkutan igne seti, ¢ozelti kabi
(torba veya enjektor), steril seffaf bandaj ve bant, pompa tiipleri,
transfer cihazlari, enjektorler, gazli bez ve bant), keskin cisimler igin
kap, pompa ve tedavi kayit defteri ve gerekli olabilecek diger
malzemeler.

Temiz bir calisma alam hazirlayiz.

Ellerinizi yikayimmz:
Ellerinizi iyice yikaymiz. Bir araya getirilen tim malzemeleri
yerlestiriniz ve bu malzemeleri saglik meslegi mensubunuzun verdigi
talimata uygun olarak aciniz.

Iki flakondan olusan HYQVIA ambalajim1 (ambalajlarini)

aciniz:

. Flakon tipalari ortaya ¢ikacak sekilde mavi koruyucu kapaklari
kaldiriniz.

. Talimat verilmis ise alkollii ped ile her bir flakon tipasini
silerek HYQVIA'nin rekombinant insan hiyaliironidaz
bilesenini transfer etmeye hazirlaniniz ve kurumaya birakiniz
(en az 30 saniye stireyle).
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Rekombinant insan hiyaliironidazi flakonunu (HY) hazirlaymiz:

. Dabha kiigiik olan steril enjektorii ambalajindan ¢ikariniz ve
hava yollu olmayan sivri uca veya igneye (cihaza) baglayiniz.

. Pistonu geri ¢ekiniz, daha kiigiik enjektorii HY flakonundaki
(flakonlarindaki) rekombinant insan hiyaliironidazi1 miktarina
esit miktarda hava ile doldurunuz.

. Ignenin/hava yollu olmayan transfer cihazimnin kapagim kaldiriniz.

. Ignenin / hava yollu olmayan transfer cihazinmn ucunu flakon
tipasinin ortasina sokunuz ve diiz olarak asagiya ¢ekiniz:
Havay1 flakonun igine itiniz.

. Igne / hava yollu olmayan transfer cihaz1 flakonda kalacak
sekilde flakonu bas asagi ceviriniz. Enjektoriin ucu yukari
doniik olacaktir.

. Rekombinant insan hiyaliironidazinin tiim igerigini enjektore
¢ekiniz.

. Dozunuz i¢in birden fazla rekombinant insan hiyaliironidazi
flakonu gerekli ise 6. adimi tekrarlayiniz.

. Miimkiinse, IgG dozunun tiimi igin gerekli olan tim
rekombinant insan hiyaliironidazini ayn1 enjektorde birlestiriniz.

. Enjektor ucunu yukari dogru tutunuz ve parmagmizla enjektore
hafif¢e vurarak hava kabarciklarini ortadan kaldiriniz.

Kalan havayi ¢ikartmak igin yavas ve dikkatli bir sekilde pistonu
itiniz.

Rekombinant insan hiyaliironidazi (HY) ile igne setini

hazirlaymiz:

. Rekombinant insan hiyaliironidazi ile dolu enjektorii  subkutan
igne setine baglaymiz.

. Havay1 ¢ikarmak i¢in daha kiigiik enjektoriin pistonunu itiniz
ve subkutan igne setini igne kanatlarina dek rekombinant insan
hiyaliironidazi ile doldurunuz.

o Not: Saglik meslegi mensubunuz, “Y” konektoriiniin (birden
fazla infiizyon yeri igin) veya baska igne seti diizeneginin
kullanilmasin 6nerebilir.

13




8.

%10 insan normal immiinoglobulini flakonunu hazirlayimz:

. Talimat verilmis ise alkollii ped ile her flakon tipasm silerek
HYQVIA'"nin %10 immiinoglobulin bilesenini transfer etmeye
hazirlaniniz ve kurumaya birakiniz (en az 30 saniye siireyle).

. HYQVIA'nin %10 insan normal immiinoglobulini asagidaki
sekillerde inflize edilebilir:

o Kullanilacak pompaya baghh olarak saglik meslegi
mensubunuzun talimatini verdigi sekilde flakonlar1 daha
biiylik bir enjektérde (a) veya bir inflizyon torbasinda
(b) birlestirerek veya

o dogrudan IG flakonundan (c¢). Hava yollu pompanin
tiipliniin sivri ucunu veya sivri ucu ve hava yollu igneyi
%10 insan normal immiinoglobulini flakonuna
(flakonlarina) sokunuz. Uygulama pompasi tiiplerini
doldurunuz ve rekombinant insan hiyaliironidazi
uygulanana dek bir kenara koyunuz.

. Tam bir doz i¢in birden fazla flakon gerekirse, ilk flakon tam
olarak uygulandiktan sonra daha sonraki flakonlar1 deliniz.

9.

Pompay1 hazirlayiniz:
Pompanin hazirlanmasi igin tiretici talimatlarini uygulayiniz.

10.

Infiizyon yerini hazirlaymz:
. Karnin orta - list bolgesinde veya uylukta inflizyon yeri (yerleri)
seciniz. Infiizyon yeri lokasyonlar1 i¢in resme bakiniz.

o 600 mL {zerindeki dozlar i¢in iki bolgeye inflizyon
uygulama talimati almis iseniz viicudun karsilikli iki
tarafindan inflizyon yeri se¢iniz.

. Kemikli bolgeleri, gozle goriiniir kan damarlarini, yara izlerini
ve iltihapl veya enfekte bolgeleri segmekten kagininiz.

. Daha sonraki inflizyonlarda viicudun karsilikli ki
tarafindan se¢ilen inflizyon yerlerini doniistimlii kullanmiz.

. Saglik meslegi mensubunuz talimat vermis ise inflizyon yerini

(yerlerini) alkollii ped ile temizleyiniz. Kendiliginden

kurumaya birakiniz (en az 30 saniye siireyle).
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11.

Igneyi sokunuz:

Ignenin kapagim cikariniz. Derinin en az 2 — 2.5 cm'lik bir
kismini sikica tutup iki parmak arasinda sikistiriniz.

Subkutan ignenin kanatlarina kadar olan kismmin tamamini
hizl1 bir hareket ve 90 derecelik bir a¢1 ile dogrudan deriye
sokunuz. Ignenin kanatlar1 derinin {izerine diiz sekilde
gelmelidir.

Steril bant ile igneyi yerine tutturunuz.

Ikinci bir inflizyon yeriniz varsa bu adimi tekrarlaymniz.

Deriye 90 derecelik bir ag1 ile
B r|
\ Wi,

A

12.

Saghk meslegi mensubunuz talimat vermis ise infiizyona
baslamadan once subkutan ignenin uygun sekilde yerlestirilip
yerlestirilmedigini kontrol ediniz.

13.

Subkutan igneyi deriye tutturunuz:

Subkutan ignenin iizerine steril seffaf bir bandaj koyarak
igneyi (igneleri) yerine tutturunuz.

Infiizyon boyunca yerinden ¢ikmamasi veya sizinti
yapmamast i¢in inflizyon yerini (yerlerini) ara sira kontrol
ediniz.

“r;.-

14.

Once

rekombinant insan hiyaliironidaz1 infiizyonunu

uygulaymz:

Rekombinant insan hiyallironidazi igeren daha kiigiik
enjektoriin pistonunu her inflizyon yeri i¢in yaklagik 1-2
mlL/dakika baglangi¢c hizinda yavasca itiniz ve tolere edildigi
takdirde hiz1 artirmiz.

Bir pompa kullaniliyorsa, her inflizyon yeri i¢in 1-2
mlL/dakika  baslangic hizinda  rekombinant  insan
hiyaliironidaz1 infiize edecek sekilde pompay1 hazirlayiniz ve
tolere edildigi takdirde hiz1 artiriniz.

15.

%10 insan normal immiinoglobulini uygulayiniz:

Daha kiiclik enjektoriin (rekombinant insan hiyaliironidazi) tiim
icerigi infiize edildikten sonra enjektorii subkutan igne setinin
gobeginden ¢ikariniz.

%10 insan normal immiinoglobulini igeren pompa tiiplerini
veya daha biiyiik enjektorii subkutan igne setine baglayiniz.

Saglik meslegi mensubunuzun receteledigi hizlarda %10 insan
normal immiinoglobulinini pompayla uygulaymiz ve
inflizyona baglaymiz.
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16. Saghk meslegi mensubunuz talimat vermis ise infiizyon
tamamlandiginda pompa tiiplerini su ile temizleyiniz:
. Saglik meslegi mensubunuz talimat vermis ise, %10 insan
normal immiinoglobulinini igne kanatlarina dek ittirmek i¢in
bir salin torbasmi/su ile temizleme enjektoriinii pompa
tliplerine/igne setine baglaymiz.
17. Subkutan igne setini ¢ikarimz: \ P
. Tiim yanlardaki sargilar1 gevseterek igne setini ¢ikariniz. s
. Subkutan igne kanatlarmi diiz yukariya ve disariya ¢ekiniz.
. Subkutan ignenin uygulandig1 bolgenin iizerine kiiclik bir gazl
bez parcasii nazikge bastiriiz ve koruyucu sargi ile kapatiniz.
. Igneyi (igneleri) keskin malzeme icin olan kaba atmiz.
o  Kap ile verilen talimatlar1 kullanarak keskin malzemeler
icin olan kab1 atiniz veya saglik meslegi mensubunuz ile
temasa geginiz.
18. Infiizyonu kaydediniz:

. HYQVIA flakondan, tizerinde iiriiniin seri numarasi ve son
kullanma tarihi olan kendinden yapiskanl etiketi ¢ikartiniz
ve tedavi kayit defterinize yapistiriniz.

. Infiizyon tarihini, zamammni, dozunu, infiizyon bdlgesini
(bolgelerini) (inflizyon bolgelerinin doniisiimlii kullanilmasina
yardimci olmasi i¢in) ve her infiizyon sonrasindaki reaksiyonlari
kaydediniz.

. Saglik meslegi mensubunuzun talimatim1  verdigi sekilde
flakondaki kullanilmamus {irtinii ve tek kullanimlik malzemeleri
atmiz.

. Talimat verildigi sekilde hekiminizin takibinde kalmiz.
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