sikkerhedsindberetninger (PSUR) for dette lasgemiddel i overensstemmelse med kravene palisten
over EU-referencedatoer (EURD list) som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i direktiv 2001/83/EF og
offentliggjort pa den europad ske webportal for lasgemidier.

D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER
OG EFFEKTIV ANVENDEL SE AF LAEGEMIDLET

o Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal udfare de pakraevede

laegemi ddel overvagningsaktiviteter og foranstaltninger, som er beskrevet i den godkendte
RMP, der fremgar af modul 1.8.2 i markedsfearingstilladelsen, og enhver efterfglgende
godkendt opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:
. pa anmodning fra Det Europad ske L aagemiddel agentur
o ndr risikostyringssystemet aandres, saalig som falge af at der er modtaget nye
oplysninger, der kan medfare en vaesentlig andring i risk/benefit-forholdet, eller som
falge af at der er ndet en vigtig milepad (Iaegemiddel overvagning eller risikominimering).

Hvistidsfristen for en periodisk, opdateret sikkerhedsindberetning (PSUR) og for opdatering af en
RMP er sammenfaldende, kan de fremsendes samtidig.

o Yderligere risikominimeringsforanstaltninger

Inden lanceringen i hvert medlemsland skal indehaveren af markedsferingstilladelsen (MAH) aftale
indholdet og formatet af uddannel sesprogrammet med de kompetente nationale myndigheder.
Indehaveren af markedsfaringstilladelsen (MAH) skal sikre, at alt sundhedspersonale, der forventes
at anvende og/eller ordinere HyQvia, far udleveret en uddannel sespakke ved lanceringen.

Uddannel sespakken skal indeholde falgende:
1 Produktresumé og indlaayssedler
2 Patientinformationskort
3 Tekstmeddelelse il laagen, som skal anferes pa hver uddannel sespakke:

. Der skal udleveres en indlaggsseddel og et patientinformationskort til patienten, inden
behandling med HyQviaindledes.

. Skulle en kvinde blive gravid, mens hun er under behandling med HyQvia, skal HyQvia
seponeres og behandlingen amndrestil en alternativ 1gG-behandling, som ikke omfatter
rekombinant hyaluronidase. Desuden bgr patienterne opfordrestil at deltage i
graviditetsregistret.

. Information om, hvor et graviditetsregister er til radighed, og hvordan patienterne meldes
til det.

Patientinformationskortet skal indeholde information om fal gende nagleel ementer:

I nformation om antistoffer mod rekombinant hyaluronidase

o HyQviaindeholder rekombinant humant hyaluronidase, der faciliterer dispersionen og
absorptionen af immunglobulin G, og nogle patienter, der modtager HyQvia, kan udvikle
antistoffer mod det.

o | kliniske studier udviklede op til 18 % af de patienter, der modtog HyQvia, antistoffer
mod rekombinant hyaluronidase.
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o Disse antistoffer kan muligvis reagere mod det hyaluronidase, der findes naturligt i de
fleste vaevstyper i menneskekroppen, men det er ukendt, om det har nogen kliniske
konsekvenser.

o | de kliniske studier er der ikke set nogen bivirkninger, der blev anset for at have
forbindelsetil tilstedevaael sen af antistoffer mod rekombinant humant hyaluronidase,
men behandlingens varighed var begramset til op til 36 maneder, og muligheden for
langtidsvirkninger er ukendt.

o Deres pavirkning af human fertilitet og muligheden for bivirkninger ved konception er
ukendt.

I nformation om fertilitet

o Der er rapporteret reversibel kontraceptionspavirkning hos han- og hunmarsvin, der
blev immuniseret for at producere antistoffer mod hyaluronidase. Antistoffer mod
hyaluronidase pavirkede dog ikke reproduktionen hos mus, kaniner, far eller
cynomolgusaber.

o Virkningen af antistoffer mod rekombinant hyal uronidase pa fertiliteten hos maand
eller kvinder er ukendt.

Information om graviditet

o Antistoffer mod rekombinant humant hyaluronidase kan trasge gennem placenta.

o Dyrestudier viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle
undersagel ser af udviklingstoksicitet.

o Der foreligger ingen kliniske studier af HyQviatil gravide kvinder. Den mulige virkning
af antistoffer mod rekombinant hyal uronidase pa human embryonal eller fgtal udvikling
er pa nuvagrende tidspunkt ukendt.

o HyQviamaikke anvendes af kvinder, der er gravide eller planlasgger at blive gravide. En
aternativ behandling, der ikke omfatter rekombinant hyaluronidase, skal overvejes.

o Hvis en kvinde alligeve skulle blive gravid, mens hun er under behandling med HyQuvia,
skal behandling med HyQvia ophgre og en anden 1gG-behandling, som ikke omfatter
rekombinant hyaluronidase, bar draftes med den behandlende |age.

o Det anbefales, at kvinder i den fadedygtige alder tager passende forholdsregler for at
forhindre graviditet under behandling med HyQvia.
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