HyQvia

humant normalt immunoglobulin (10 %)
rekombinant humant hyaluronidase

Infusion af HyQvia® direkte fra haett
med en peristaltisk infusionspumpe

En vejledning til sundhedspersoner, patienter og pargrende

Yderligere information efter du er blevet oplaert af sundhedspersonalet

Indikationer

Substitutionsbehandling hos voksne, bgrn og unge (0-18 ar) ved:

® Primaere immundefektsyndromer med nedsat antistofproduktion.
¢ Sekundaere immundefekter (SID) hos patienter, som lider af svaere eller recidiverende infektioner, utilstraekkelig
effekt af antibiotika og enten pavist specifikt antistofsvigt (PSAF)* eller en serum-IgG-veerdi under 4 g/I.

Immunmodulerende behandling hos voksne, bgrn og unge (i alderen 0 til 18 ar) ved:

e Kronisk inflammatorisk demyeliniserende polyneuropati (CIDP) som vedligeholdelsesbehandling efter stabilisering
med IVIg.

*PSAF = manglende evne til at opna mindst en fordobling af IgG-antistoftiter efter vaccination med pneumokok
polysaccharid- og polypeptid antigen-vacciner.

Denne vejledning er beregnet til brug nér en patient har faet ordineret HyQvia @ by : @
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Sadan bruger du denne vejledning

Denne vejledning vil hjeelpe dig med at oplaere patienter og pargrende i selv at
administrere HyQvia. For du bruger vejledningen, skal du overveje folgende:

e Seet dig ind i vejledningens indhold og lees indlaegssedlen, for du instruerer patienter
¢ Se vejledningen som en hjeelp til dialog, ikke som et manuskript. Brug den til at facilitere din instruktion.

¢ Spring ikke afsnit eller trin over. Brug evt. punkterne i afsnittet “Information, der skal fremhaeves” til at
supplere din instruktion.

Ved at bruge vejledningen som en del af din opleering, eger du chancen for, at HyQvia infusionen bliver en
positiv oplevelse for dine patienter.

Overvejelser om patienten

En vigtig del af oplaeringen er, at du vurderer dine patienters kendskab til HyQvia behandlingen, og hvor
trygge de er ved infusionsprocessen. De fleste af de patienter, som du opleerer, vil tilhere en af kategorierne
nedenfor.

Hvis du oplzerer denne
type patient....

...overvej, om folgende gaelder.

* Kender de méaske ikke til subkutan administration

. . . . ¢ Kan de veere bange for hjemmeinfusion (fx klargering af
Hvis patienten skifter fra intravenos leegemidlet og indfering af kanyle)

1G-behandlin
9 » Er de maske ikke vant til at bruge aseptisk teknik

* Ved de maske ikke, hvordan man betjener en pumpe

* Er de maske vant til at fa indgivet mindre volumen per

infusionssted end ved denne behandling
Hvis patienten skifter fra subkutan . . .
IG-behandiing ¢ Ved de ikke, at HyQvia infunderes hurtigere
* Kender de ikke pumperne, der bruges med HyQvia

(fx infusionspumper)

Side, der vender mod dig

Side, der vender mod patienten

Nar du er blevet fortrolig med denne
vejlednings oversigt, er du klar til at
bruge de resterende sider til at oplzere
dine patienter og deres pargrende.
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De 5 trin til at indgive HyQvia

Infusionsoversigt

Du har faet denne trin-for-trin-vejledning, fordi en lzege har ordineret
HyQuvia til dig eller til din parerende. Vejledningen er lavet for at
hjeelpe dig med at indgive HyQvia med en infusionspumpe. Brug
vejledningen til at leere metoden, hvor laegemidlet trackkes direkte op
fra haetteglasset. Tal med sundhedspersonalet, hvis du har spergsmal
til, hvordan HyQvia skal indgives.

Indgiv kun HyQvia efter du er blevet oplzert af sundhedspersonalet
og har leest indleegssedlen.

Klargor
behandlingen Klargor HY

e Inspicér haetteglassene Treek HY op i sprajten

e Find tilbehgret frem Tilslut spraijten til

o Vsl EelEr infusionsseettet

Fyld kanyleseettet

Indgiv ferst HyQvia, nar du er blevet opleert af sundhedspersonalet og har leest HyQvias indlaegsseddel.

HY = rekombinant humant hyaluronidase

o)
1]

Klarger IG

e TraekIGindi
administrationssaettet

humant normalt immunglobulin (IG 10 %)

Indgiv HyQvia

Indfer og fastger
kanylen

Indgiv HY manuelt
(indgives forst)

Indgiv IG med pumpen
(indgives derefter)

Nar infusionen
er feerdig

e Fjern kanylen

e Registrér infusionen
i infusionsdagbogen
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De 5 trin til at indgive HyQvia

Oplaer dine patienter og deres pargrende i nedenstaende trin. Gennemga ogsa ”Information, der skal fremhaeves”.
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De 5 trin til at indgive HyQvia

Infusionsoversigt

Du har faet denne trin-for-trin-vejledning, fordi en laege har ordineret
HyQuvia til dig eller il din parerende. Vejledningen er lavet for at
hjeelpe dig med at indgive HyQvia med en infusionspumpe. Brug
vejledningen til at laere metoden, hvor laegemidlet treekkes direkte op
fra Tal med st hvis du har spergsmal
til, hvordan HyQuvia skal indgives.

Indgiv kun HyQvia efter du er blevet oplaert af sundhedspersonalet
og har laest indlzegssedien.

Klargor
behandlingen Klargor HY

* Inspicér heetteglassene e Traek HY op i sprojten

* Find tilbehoret frem * Tilslut sprojten til

e Vask haender infusionssaettet

o Fyld kanyleszttet

Information, der skal fremhaeves

) Tjek at patienten har taget HyQvia ud af
koleskabet.
HyQvia skal have stuetemperatur inden
indfusionen (dette kan tage op til 60 minutter).
Brug ikke apparater til opvarmning, herunder
mikrobglgeovn.

) Vurder patientens kendskab til HyQvia, og hvor
trygge de er ved infusionsprocessen.

HY = rekombinant humant hyaluronidase

) Understreg, at der er 5 trin i processen.
Stot patienten i at lzere infusionsprocessen
IG = humant normalt immunglobulin (IG 10 %) gennem oplaringen

) Understreg, at HY skal indgives for IG.
| || Forklar at HyQvia er et saet, der bestar af
Nar infusionen to haetteglas: Et med HY og ét med IG.
Margenia incgnitiyQuia shf=srcig IG-infusionen bor startes lige efter HY-
o Ted@m « Indfar og fastger « Fjern kanylen infusionen er feerdig (indenfor 10 minutter).
SdminsisionasSict . .+ Registrérinfusionen HY gor, at mere IG kan optages i kroppen. IG

i infusionsdagbogen

(indgives forst) : hjeelper kroppen med at bekaempe infektioner.

* Indgiv IG med pumpen
i (indgives derefter) H

Indgiv ferst HyQuvia, ndr du er blevet opleert af sundhedspersonalet og har laest HyQuvias indleegsseddel.

De 5 trin til at indgive HyQvia

Infusionsoversigt

Du har faet denne trin-for-trin-vejledning, fordi en lzege har ordineret
HyQvia til dig eller til din parerende. Vejledningen er lavet for at
hjeelpe dig med at indgive HyQvia med en infusionspumpe. Brug
vejledningen til at lzere metoden, hvor laegemidlet traekkes direkte op
fra haetteglasset. Tal med sundhedspersonalet, hvis du har spergsmal

til, hvordan HyQvia skal indgives.

Indgiv kun HyQvia efter du er blevet oplzert af sundhedspersonalet

og har lzest indleegssedien.

Klargor

behandlingen

Inspicér haetteglassene Treek HY op i sprajten o TrekIGindi

Find tilbehoret frem Tilslut sprejten til
infusionssaettet

Vask haender

Fyld kanyleseettet

Klarger HY Klarger IG

HY = rekombinant humant hyaluronidase
IG = humant normalt immunglobulin (IG 10 %)

Nar infusionen
Indgiv HyQvia er feerdig

Indfer og fastger e Fjern kanylen

administrationssaettet kanylen

e Registrér infusionen
Indgiv HY manuelt i infusionsdagbogen
(indgives forst)

Indgiv IG med pumpen
(indgives derefter)

Indgiv ferst HyQvia, nér du er blevet opleert af sundhedspersonalet og har leest HyQvias indlzegsseddel.




Dette skal du bruge

Nedenfor er det tilbehgr, som du far brug for til at indgive HyQvia.
Det tilbehor du har, kan vaere lidt anderledes.

=g t v

* HyQvia haetteglas * Spritservietter, tape og rent, sterilt e 20 ml sprojte(n)* * Valgfrit: Sterile beskyttelseshaetter
plaster* (én per kanyle)

N =

* Optreekningskanyle (spike) uden * Subk t kanyleseet med et sterilt * Administrationssaet e Infusionspumpe, stremforsyning og
ventilering eller nal (én per HY plaster (ét per infusionssted) manual
haetteglas)

¢ Infusionsposen med natriumklorid * Kanyleboks ¢ Infusionsdagbog
(NB: bruges normalt ikke i
Danmark). Anvendes kun, efter
anvisning fra sundhedspersonalet

*Brug handsker, hvis sundhedspersonalet har instrueret dig i det.
Det anbefales at bruge sprejter pa 20 ml.

DK_HYQ_015_02.2024 - 2.0



Dette skal du bruge

Oplaer dine patienter og deres pargrende i trinnene nedenfor. Gennemga ogsa ”Information, der skal fremhaeves”.

Information, der skal fremhasves

Dette skal du bruge

Forklar at det tilbehgr, som patienten

) modtager, kan se anderledes ud end pa
billederne.
Bemeerk, at patienten kan vaelge at bruge et
dropstativ (ikke vist her).

7
@ @ i ) Sorg for at patienten ved, hvor mange
5

haetteglas, de skal modtage. Antallet star pa
deres recept. Folg producentens vejledning til,

Nedenfor er det tilbehor, som du far brug for til at indgive HyQvia.
Det tilbehor du har, kan veere lidt anderledes.

* HyQvia heetteglas * Spritservietter, tape og rent, sterilt * 20 ml sprojte(r)’ * Valgfrit: Sterile beskyttelseshaetter

plaster* (én per kanyle) hvordan deres tilbehor skal bruges.
% Q§ 1 &
i 2008
‘(;4/) ) (aean)
AN SN )
* Optraekningskanyle (spike) uden * Subkutant kanylesaet med et sterilt * Administrationssaet * Infusionspumpe, stromforsyning og
ventilering eller nal (én per HY plaster (ét per infusionssted) manual
heetteglas)

=

* Infusionsposen med natriumklorid * Kanyleboks * Infusionsdagbog
(NB: bruges normalt ikke i
Danmark). Anvendes kun, efter
anvisning fra sundhedspersonalet

*Brug handsker, hvis sundhedspersonalet har instrueret dig i det.
"Det anbefales at bruge sprojter pé 20 ml.

Vurder patientens vidensniveau

Sorg for at patienten kender tilbeheret og er
trygge ved, hvordan det skal bruges.

Dette skal du bruge

Nedenfor er det tilbehgr, som du far brug for til at indgive HyQvia.
Det tilbehor du har, kan vaere lidt anderledes.

* HyQvia haetteglas * Spritservietter, tape og rent, sterilt e 20 ml sprojte(r)’ e Valgfrit: Sterile beskyttelseshaetter
plaster* (én per kanyle)
¢ Optraekningskanyle (spike) uden ¢ Subkutant kanyleszet med et sterilt ¢ Administrationsseet ¢ Infusionspumpe, stremforsyning og
ventilering eller nal (én per HY plaster (ét per infusionssted) manual
haetteglas)

Infusionsposen med natriumklorid * Kanyleboks * Infusionsdagbog
(NB: bruges normalt ikke i

Danmark). Anvendes kun, efter

anvisning fra sundhedspersonalet.

DK_HYQ_015_02.2024 - 2.0

| *Brug handsker, hvis sundhedspersonalet har instrueret dig i det.
Det anbefales at bruge sprojter pa 20 ml.
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Sadan samiles tilbehoret

Infusionsposen med natriumklorid
(NB: bruges normalt ikke i Danmark)

HyQvia
haetteglas

HyQvia haetteglas

20 ml sprojte(r)

Optraekningskanyle (spike)
uden ventilering eller nél

l l .
Administrationssaet
20 ml sprojte(r)
Subkutant kanylesaet Infusionspumpe

Traek HY op i sprajten Indgiv HY (indgives forst) Indgiv 1G ved brug af pumpen (indgives efter HY)



Sadan samiles tilbehoret

Oplaer dine patienter og deres pargrende i nedenstaende trin. Gennemga ogsa ”Information, der skal fremhaeves”.

Information, der skal fremhaeves

Sadan samles tilbehgret ) Som indledning til de nzeste 5 trin: Forklar, at
diagrammerne viser, hvordan tilbehgret samles.

Brug diagrammerne til at understrege
) reekkefolgen af processen: Forst optraekning,

Infusionsposen med natriumklorid . .

(NB: bruges normait ikke i Danmark) derefter infusion.

HyQuia
haetteglas
HyQuia heetteglas
DGR Understreg, at HY gives for IG. 1G-infusionen
l skal startes lige efter HY-infusionen er faerdig
(indenfor 10 minutter).

Optraekningskanyle (spike)
uden ventilering eller nél

Administrationssaet
20 ml sprojte(r)

Subkutant kanyleseet s

Treek HY op i sprejten Indgiv HY (indgives forst) Indgiv IG ved brug af pumpen (indgives efter HY)

Vurder patientens vidensniveau

Vurder, hvor tryg patienten er ved at samle
tilbehoret.

Sadan samiles tilbehoret

J HyQvia
heaetteglas

I==2 '
20 ml sprojte(r)
[ | [ |

P it=

Infusionsposen med natriumklorid
(NB: bruges normalt ikke i Danmark)

HyQvia haetteglas

Optraekningskanyle (spike)
uden ventilering eller nal

UE
154
207
20 ml sprojte(r)
Subkutant kanylesaet

Treek HY op i sprojten Indgiv HY (indgives forst) Indgiv IG ved brug af pumpen (indgives efter HY)

.

2
gssescccccsccccs
Administrationssaet

Infusionspumpe

DK_HYQ_015_02.2024 - 2.0




TRIN 1 Klargering

/

Tag HyQvia ud af eesken og inspicér det. Find tilbehgret frem. ¢ Renger din arbejdsflade.

HyQvia skal have stuetemperatur ved brug (dette
kan tage op til 60 minutter). Brug ikke apparater til
opvarmning, herunder mikrobglgeovn.

Tjek farven og udlebsdato. Vaesken skal veere klar
og mé ikke indeholde partikler.

HyQvia ma ikke omrystes.

¢ Vask dine haender grundigt. + Abn tiloehgret, sddan som sundhedspersonalet har
vist dig.

1 Klargering

DK_HYQ_015_02.2024 - 2.0



DK_HYQ_015_02.2024 - 2.0

TRIN 1 Klarggring

J

* Tag HyQvia ud af sesken og inspicér det.

R

* HyQvia skal have stuetemperatur ved brug (dette
kan tage op til 60 minutter). Brug ikke apparater til

opvarmning, herunder mikrobglgeovn.

* Tjek farven og udlgbsdato. Vaesken skal veere klar

og mé ikke indeholde partikler.

* HyQvia ma ikke omrystes.

Information, der skal fremhasves

Tjek at HyQvia har stuetemperatur. Brug ikke
apparater til opvarmning for at opna dette.

Kontroller haetteglassene for klarhed og farve.
HY skal veere klar og farvelgs. 1G skal veere klar
og farvelos eller svagt gul. Vis klistermaerket med
udlgbsdato, batchnummer og fremstillingsdato,
da det skal indsaettes i infusionsdagbogen.

* Vask dine haender grundigt.

Information, der skal fremhasves

Overvej, om der skal bruges handsker. Folg jeres
interne retningslinjer omkring brugen.

|5

1 Klargering

Find tilbehgret frem.

Abn tilbeheret, sddan som
sundhedspersonalet har vist dig.

Information, der skal fremhaeves
Forklar aseptiske teknikker.

Opbevar sterilt tilbeher i abne pakker nzer
arbejdsomradet.

Far sprojterne bruges, skal kanylesaettet vikles ud.

Oplzer dine patienter og deres pargrende i trinnene nedenfor.
Gennemga ogsa "Information, der skal fremhaeves” i de gra bokse.

* Rengoer din arbejdsflade.

Information, der skal fremhaeves

Klarger arbejdsomradet. Instruér patienten i at
finde et roligt arbejdsomrade med tilstraekkelig
plads.

Vurder patientens vidensniveau

Bed patienten forklare ‘Trin 1: Klargering’
med deres egne ord. Stet patienten og ret
eventuelle misforstaelser, for du gar videre til
neeste trin.

Buuabiep |
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TRIN 2 Klarger HY

Fjern laget. o

Renger hvert haetteglas med HY ved at aftorre °
gummimembranen med en spritserviet, og lad det
torre i mindst 30 sekunder.

" |

* Stik optreekningskanylen (spiken) eller ndlen gennem
gummimembranen pé haetteglasset med HY.

e Skub luften ind i heetteglasset.

*Det anbefales at bruge en 20 ml sprojte.

2 Klarger HY

Sprajte til HY

Tag den sterile 20 ml sprgjte ud af pakningen.*

Tilslut en optreskningskanyle (spike) eller nal pa
sprgjten.

Vend bunden i vejret pa haetteglasset.

Traek stemplet tilbage for at treekke hele HY-
indholdet ind i sprajten.

Gentag trinene C til E, hvis der skal bruges mere
end ét haetteglas med HY til din dosis. Brug den
samme sprgjte hvis muligt.

Traek stemplet tilbage for at fylde sprojten med luft
(et volumen svarende til den samlede mzengde HY).

TIP

Kom en steril beskyttelseshaette pa
hver sprojte, hvis du traekker flere
sprojter op.

) TRIN 2 fortsat




TRIN 2 Klarger HY

Fjern laget.

Renger hvert haetteglas med HY ved at aftorre
gummimembranen med en spritserviet, og lad det
torre i mindst 30 sekunder.

Information, der skal fremhaves

Hjaelp med at identificere de korrekte
heetteglas. Haetteglassene har forskellig
storrelse. Det lille haetteglas indeholder HY og
det store haetteglas inderholder IG.

Gor opmaerksom p4, at det kan tage 30
sekunder for spritten at torre.

Tag den sterile 20 ml sprgjte ud af pakningen.*

Tilslut en optraskningskanyle (spike) eller nal pa
sprojten.

Information, der skal fremhaeves

Understreg vigtigheden af at bruge aseptiske
teknikker, iszer overfor patienter, der ikke er vant
til at handtere lzegemidler til subkutan infusion.

Brug kun en korrekt type optraskningskanyle
(spike) eller ndl. Veer forsigtig med spiken med
luftventil, da den kan skubbe proppen ned i
haetteglasset.

Oplzer dine patienter og deres pargrende i trinnene nedenfor.
Gennemga ogsa “Information, der skal fremhaeves” i de gra bokse.

Traek stemplet tilbage for at fylde sprojten med luft
(et volumen svarende til den samlede maengde HY).

] TIP
= Kom en steril beskyttelseshaette pa
e 5 =1 hver sprgjte, hvis du treekker flere

sprojter op.

AH J2biepy 2

» Stik optreekningskanylen (spiken) eller ndlen gennem ¢ Vend bunden i vejret pa hastteglasset.

gummimembranen pé haetteglasset med HY. * Traek stemplet tilbage for at traeekke hele

e Skub luften ind i haetteglasset. HY-indholdet ind i sprojten.

e Gentag trinene C til E, hvis der skal bruges mere
end ét haetteglas med HY til din dosis. Brug den
samme sprgjte hvis muligt.

Information, der skal fremhaeves Information, der skal fremhaeves

Stik spidsen af Minispiken gennem midten af Traek hele HY-indholdet op i sprajten.
gummimembranen pa haetteglasset. Dette vil
forhindre, at proppen udbores eller bliver skubbet

ned i haetteglasset.

Vurder patientens vidensniveau

Bed patienten forklare ‘Trin 2: Klarger
HY’ med deres egne ord. Stot patienten
og ret eventuelle misforstaelser, for du gar
videre til nzeste trin.

DK_HYQ_015_02.2024 - 2.0
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2 Klarger HY




TRIN 2 Klarger HY

Bank forsigtigt pa sprejten for at fijerne Seet kanylesaettet pa HY-sprojten.

luftbobler. Tryk langsomt stemplet ind for at fylde
Tryk derefter langsomt stemplet ind, indtil HY fylder kanylesaettets slange op til kanylens vinger.

hele sprojten og al luften er presset ud. Luk klemmen pa slangen til kanyleszettet.

2 Klarger HY

DK_HYQ_015_02.2024 - 2.0



TR'N 2 K|arggr HY Oplzer dine patienter og deres parerende i trinnene nedenfor.

Gennemga ogsa "Information, der skal fremhaeves” i de gra bokse.

* Bank forsigtigt pa sprejten for at fijerne * Seet kanylesaettet p& HY-sprojten.

luftbobler. e Tryk langsomt stemplet ind for at fylde kanylesaettets
e Tryk derefter langsomt stemplet ind, indtil HY fylder slange op til kanylens vinger.

hele sprejten og al luften er presset ud. * Luk klemmen pa slangen til kanylesaettet.

Information, der skal fremhaeves Information, der skal fremhaeves
Fjern luftbobler. Understreg vigtigheden af at Tal om viskositet. Fortael patienter, der er vant
banke pa sprajten for at fierne luftbobler. til subkutan infusion, at HY méaske har lavere

viskositet (er mere "tyndtflydende”) end de er vant
til. Hvis de trykker for hardt pa stemplet, kan HY
blive skudt ud af kanylen.

Stop lige inden nalen. Mind patienter om, at
kanylesaettets slange med HY kun skal fyldes op til
lige inden nélen starter.

Luk klemmen som vist, nar overfarslen af HY er
feerdig.

DK_HYQ_015_02.2024 - 2.0

2 Klarger HY
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TRIN 3 Klarger IG

&
* Rengor hvert haetteglas med IG ved at afterre e Luk klemmen pa administrationsseettet hvis du er * Stik spidsen pa& administrationssaettet gennem
proppen med en spritserviet og lad det torre i instrueret i dette af sundhedspersonalet. gummimembranen af IG-flasken.

mindst 30 sekunder. e Vend bunden i vejret pa flasken, og haeng det fra et

dropstativ eller-krog.

BO0O
oad

/

¢ Fyld administrationssaettet med IG, som vist af * Sundhedspersonalet har programmeret pumpen pa
sundhedspersonalet. forhand.

3 Klarger IG



TRI N 3 K|arggr |G Opleer dine patienter og deres parerende i trinnene nedenfor.
Gennemga ogsa "Information, der skal fremhaeves” i de gra bokse.

* Rengor hvert haetteglas med 1G ved at aftorre e Luk klemmen pa administrationsseettet hvis du er * Stik spidsen p& administrationssaettet gennem
proppen med en spritserviet og lad det torre i instrueret i dette af sundhedspersonale. gummimembranen af 1G-flasken.
mindst 30 sekunder. e Vend bunden i vejret pa flasken, og haeng det fra et

dropstativ eller-krog.

(%)
Za
Q

=
«Q

Q

=

(@)

Information, der skal fremhaves Information, der skal fremhaeves
Gor opmaerksom pa, at det kan tage 30 Gor opmaerksom p4, at patienten skal dbne for
sekunder for spritten at torre. luftventilen pa administrationssaettet.

* Fyld administrationssaettet med IG, som vist af ¢ Sundhedspersonalet har programmeret pumpen pa
sundhedspersonalet. forhand.

Information, der skal fremhaeves

Mind patienten om at &bne klemmen hvis
denne har veaeret lukket.

Nar slangen er fyldt, luk luftventilen.

Vurder patientens vidensniveau

Bed patienten forklare ‘Trin 3: Klarger IG’
med deres egne ord. Stet patienten og ret
eventuelle misforstaelser, for du gar videre til
neeste trin.

DK_HYQ_015_02.2024 - 2.0
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TRIN 4 Indgiv HyQvia

Veelg et eller flere injektionssteder i enten maven
(pé& hver side af navlen) eller i laret (ikke for taet pa
lysken).

Veelg infusionssteder pé skiftevis hejre og venstre
side af kroppen.*

Rens infusionsstedet (eller stederne) med en
spritserviet, som intrueret af sundhedspersonalet.

Lad det tarre i mindst 30 sekunder.

Tryk langsomt pa stemplet i den mindste sprojte
med HY. Infunder 1 til 2 ml HY pr. minut.

Hvis mere end et infusionssted bruges, indgives lige

meget HY begge steder.

Fjern kanylehzetten.

Klem mindst 2 til 2,5 cm hud sammen mellem to
fingre.

Indfer kanylen med en hurtig bevaegelse lige ind i
huden i en vinkel p& 90 grader.

Abn kanylens vinger og fastger kanylen til stedet
med steril tape.

Nar hele HY-indholdet er indgivet, fiern sprejten og
saet det samme kanylesaet pa administrationssasttet.

Fjern ikke kanylen fra infusionsstedet eller-stederne.

Hvis mere end ét infusionssted bruges, gentag
trinnene A til C.

Abn klemmen pa kanyleszettet.

Kontroller at kanylen er placeret korrekt,
for du starter infusionen som forklaret af
sundhedspersonalet.

Abn klemmen pa administrationssasttet og start
pumpen for at indgive IG med den hastighed,
sundhedspersonalet har angivet.

IG-infusionen bgr startes indenfor 10 minutter
efter HY-infusionen er faerdig.

) TRIN 4 fortsat

*For patienter, der vejer under 40 kg, og som skal have mere end 300 ml fordelt pa 2 infusionssteder, ber man vaelge de 2 infusionssteder pa hver sin side af navlen.
For patienter, der vejer over 40 kg, og som skal have mere end 600 ml fordelt pa 2 infusionssteder, ber man veelge de 2 infusionssteder pa hver sin side af navlen.

4 Indgiv HyQvia
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TRIN 4 Indgiv HyQvia
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* Veelg et eller flere injektionssteder i enten maven °
(pa hver side af navlen) eller i laret (ikke for teet pa
lysken)

* Undga omrader med knogler, synlige blodkar, ar og
eventuelle omrader med betaendelse eller infektion.

e Veelg infusionssteder pa skiftevis hgjre og venstre
side af kroppen.*

* Rens infusionsstedet (eller stederne) med en
spritserviet, som intrueret af sundhedspersonalet.

e Lad det torre i mindst 30 sekunder.

Information, der skal fremhasves
Husk HY for IG.

Vaelg infusionssteder pa hver sin side af
kroppen, hvis du skal bruge flere infusionssteder.

Undgé visse omrader. HyQvia ber ikke indgives
i eller omkring et omrade af huden, der er inficeret
eller radt og haevet, da man risikerer at sprede en
lokal infektion.

Rens infusionsstedet. Start i midten af
infusionsstedet og arbejd dig udad i en
cirkelbeveegelse. Lad huden torre i mindst 30
sekunder.

Fjern kanylehzaetten.

Klem mindst 2 til 2,5 cm hud sammen mellem to
fingre.

Indfer kanylen med en hurtig bevaegelse lige ind i
huden i en vinkel pa 90 grader.

Abn kanylens vinger og fastger kanylen til stedet
med steril tape.

Information, der skal fremhaeves

Vurder patientens viden. Bed patienten om at
vise en vinkel pa 90 grader.

Udpeg den sterile tape. Vis patienten den sterile
tape pa plasteret, som herer til kanyleszsttet.

Oplzer dine patienter og deres parerende i trinnene nedenfor.
Gennemga ogsa "Information, der skal fremhaeves” i de gra bokse.

* Hvis mere end ét infusionssted bruges, gentag
trinnene A til C.

« Abn klemmen pa kanylesaettet.

e Kontroller at kanylen er placeret korrekt,
for du starter infusionen som forklaret af
sundhedspersonalet.

Information, der skal fremhasves

Gentag evt. trin A-C. Mind patienten om at
gentage trin A til C hvis de bruger mere end ét
infusionssted.

Vis patienten, hvordan man kontrollerer for
blod i slangen og understreg, at kanylen og
infusionssaettet ber fijernes og erstattes hvis der
ses blod.

*For patienter, der vejer under 40 kg, og som skal have mere end 300 ml fordelt pa 2 infusionssteder, ber man veelge de 2 infusionssteder pa hver sin side af navlen.
For patienter, der vejer over 40 kg, og som skal have mere end 600 ml fordelt pa 2 infusionssteder, ber man veaelge de 2 infusionssteder pa hver sin side af navlen.

* Tryk langsomt pa stemplet i den mindste sprojte o
med HY. Infunder 1 til 2 ml HY pr. minut.

* Hvis mere end et infusionssted bruges, indgives
lige meget HY begge steder. o

Nar hele HY-indholdet er indgivet, fiern
sprejten og saet det samme kanyleseet pa
administrationssaettet.

Fjern ikke kanylen fra infusionsstedet
eller-stederne.

Information, der skal fremhaeves

Lad kanylen sidde. Understreg at patienten ikke
ber fierne kanylen fra infusionsstedet efter HY-
infusionen.

«  Abn klemmen pa administrationsseettet og start
pumpen for at indgive IG med den hastighed,
sundhedspersonalet har angivet.

¢ IG-infusionen bor startes indenfor 10 minutter
efter HY-infusionen er feerdig.

Information, der skal fremhaeves

Spergsmal til pumpen. Vis patienten
pumpens manual, eller bed dem sperge
sundhedspersonalet.

Udnyt tiden under 1G-infusionen. Tal med
patienten om behandlingen. Understreg hvornar
og hvordan ngdsaettet bruges, hvis det er
ordineret. Vurder, hvor fortrolig patienten er med
infusionsprocessen, og beslut hvordan den naeste
infusion kan blive en endnu bedre oplevelse.

Kontroller for utaethed ved infusionsstedet. Hvis
der er en utaethed, vejled patienten i at kontrollere
om kanylen er fastgjort forkert, kanyleleengden

er for kort, for stort volumen indgivet, eller om
kanylen sidder i en forkert vinkel.

Understreg HY for IG. Mind patienten om, at
IG-infusionen skal startes indenfor 10 minutter
efter HY-infusionen er faerdig.

4 Indgiv HyQvia
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TRIN 4 Indgiv HyQvia

Nar heetteglasset er tomt.

Seet spidsen pa administrationssaettet ind i det
naeste rengjorte IG haetteglas i en 90 graders vinkel.

Gentag for de resterende IG haetteglas.

4 Indgiv HyQvia
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TRIN 4 |ndg|v Hvaia Oplzer dine patienter og deres parerende i trinnene nedenfor.

Gennemga ogsa "Information, der skal fremhaeves” i de gra bokse.

Handtering af infusionen:
Overvejelser
Producentens vejledning skal generelt folges.
90 Ved pumpestop, overvej desuden at rade patienter
og deres pargrende til at:
¢ Kontrollere for knaek i administrationsseettet
eller om klemmerne er abne.
* Kontrollere, at den subkutane kanyle har
tykkelsen 24 gauge.
* Nar haetteglasset er tomt.
* Saet spidsen pa administrationssaettet ind i det
naeste rengjorte IG haetteglas i en 90 graders vinkel.
* Gentag for de resterende IG hzaetteglas.
Information, der skal fremhaves
Understreg at aseptisk teknik skal anvendes,
nar der skiftes mellem flere heaetteglas.
Bed patienten om at vise en vinkel pa 90 grader
er.
Vurder patientens viden
Bed patienten forklare “Trin 4:
Indgiv HyQvia’ med deres egne
ord. Stet patienten og ret eventuelle
misforstaelser, for du gar videre til neeste
trin.
o
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TRIN 5 Nar infusionen er feerdig

° NB: dette trin bruges normalt ikke i Danmark. NB: dette trin bruges normalt ikke i Danmark. ¢ Sluk for pumpen. Fjern slangen fra pumpen.
Folg altid anvisningerne fra sundhedspersonalet. Folg altid anvisningerne fra sundhedspersonalet.
Hvis infusionsposen med natriumklorid ikke bruges, Hvis infusionsposen med natriumklorid ikke bruges,
fortseet da til trin C. fortsaet da til trin C.

Hvis sundhedspersonalet har instrueret dig i at Hvis infusionsposen med natriumklorid er blevet
bruge infusionsposen med natriumklorid, skal brugt, genstart pumpen for at skylle 1G op til

du gore folgende: Nar det sidste 1G-heetteglas er nalevingerne.

tomt, skal du fierne dette hzetteglas og tilslutte

infusionsposen med natriumklorid.

* Fjern kanylesaettet ved at losne det sterile plaster i Smid kanyleseettet ud i kanyleboksen, og ¢ Udfyld infusionsdagbogen.
alle kanterne. kassér alt ubrugt laegemiddel i haetteglasset
Traek kanylens vinger lige op og ud. Kom forsigtigt sam;he n dgangsuds'lcy:, som aftalt med
et rent sterilt plaster pa infusionsstedet. sundhedspersonalet. ) TRIN 5 fortsat

5 Nar infusionen er feerdig
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TRlN 5 Nér infusionen er f%rchg Oplzer dine patienter og deres pargrende i trinnene nedenfor.

Gennemga ogsa "Information, der skal fremhaeves” i de gra bokse.

\

/

* NB: dette trin bruges normalt ikke i Danmark. * NB: dette trin bruges normalt ikke i Danmark. e Sluk for pumpen.
Folg altid anvisningerne fra sundhedspersonalet. Folg altid anvisningerne fra sundhedspersonalet. . Ei
Hvis infusionsposen med natriumklorid ikke bruges, Hvis infusionsposen med natriumklorid ikke bruges, Fiern slangen fra pumpen.
fortseet da til trin C. fortseet da til trin C.
¢ Hvis sundhedspersonalet har instrueret dig i at * Hvis infusionsposen med natriumklorid er blevet
bruge infusionsposen med natriumklorid, skal brugt, genstart pumpen for at skylle IG op til
du gore folgende: Nar det sidste IG-hastteglas er nalevingerne.

tomt, skal du fierne dette haetteglas og tilslutte
infusionsposen med natriumklorid.

Information, der skal fremhasves

* (NB: dette trin bruges normalt ikke i
Danmark). Benyt den aseptiske metode i dette
trin, hvis infusionsposen med natriumklorid er
blevet brugt.
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* Fjern kanyleseettet ved at Igsne det sterile plaster i * Smid kanyleseaettet ud i kanyleboksen, og ¢ Udfyld infusionsdagbogen.
alle kanterne. kassér alt ubrugt lzzgemiddel i heetteglasset
. . samt engangsudstyr, som aftalt med
¢ Treek kanylens vinger lige op og ud. sundhedspersonalet.
» Kom forsigtigt et rent sterilt plaster pa
infusionsstedet.
Information, der skal fremhasves Information, der skal fremhaeves
Forklar, hvordan man handterer kanyler Gennemga infusionsdagbogen. Forklar, hvorfor
korrekt. Veer ekstra forsigtig nar du handterer en det er vigtigt at udfylde hvert afsnit og at notere
ubeskyttet kanyle. Hav en kanyleboks klar. dato, tid, dosis, infusionssted(er) og eventuelle

bivirkninger i dagbogen.

Tal om, hvordan og hvor klistermaerkerne
fra HyQvia haetteglassene skal saettes i
infusionsdagbogen.

DK_HYQ_015_02.2024 - 2.0
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TRIN 5 Nar infusionen er feerdig

Folg op med sundhedspersonalet som aftalt.

5 Nar infusionen er faerdig
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TRIN 5 Nér infusionen er f&rc“g Oplzer dine patienter og deres pargrende i trinnene nedenfor.

Gennemga ogsa "Information, der skal fremhaeves” i de gra bokse.

.

* Folg op med sundhedspersonalet som aftalt.

Information, der skal fremhaeves

Stot og informér. Spoerg patienten om der
er nogle spergsmal, og tal om, hvornar
sundhedspersonalet skal kontaktes.

Kontrollér at der er tilbeher til naeste infusion.
Kontroller at patienten forstar, hvordan og hvornar
tilbehoret skal genbestilles.

Vurder patientens
vidensniveau

Bed patienten forklare ‘Trin 5: Nar
infusionen er feerdig’ med deres
egne ord. Overvej at bruge "Tjekliste
til vurdering af patientkompetence”
til at dokumentere deres oplaering.
Vurder, hvor tryg patienten er ved
infusionsprocessen.

DK_HYQ_015_02.2024 - 2.0
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Sadan ser det ud, nar du indgiver HyQvia

Efter infusion med HyQvia kan du opleve haevelse pa infusionsstedet.
Dette er pga. den maengde veeske, der er indgivet. Haevelsen bgr kun vare nogle fa dage.

For, under og efter HyQvia behandling

Eksempel pa en patient, som far HyQvia. Din krop kan reagere pa samme made, eller du kan reagere anderledes.

For HyQvia infusionen

Lige efter HyQvia infusionen

24 timer efter infusionen

HyQvia indgivet: 235 ml (maengden kan vaere anderledes for dig).

Hvad er de mulige bivirkninger ved behandling med HyQvia?

Lokale reaktioner kan forekomme ved infusionsstedet. Disse reaktioner gar

normalt veek i lebet af f& dage. De mest almindelige lokale bivirkninger omfatter:

Smerter pa infusionsstedet, herunder let til moderat ubehag og emhed, redme,
heevelse, klge, hardhed og udsleet.

Der er ikke set langvarige hudforandringer i kliniske studier. Informér
sundhedspersonalet, hvis der opstar sméa knuder eller inflammation
(beteendelsesreaktioner) pa infusionsstedet, der varer mere end nogle fa dage.

Generelle bivirkninger (kaldes ogsa systemiske bivirkninger) er bivirkninger, der
ikke er begraenset til infusionsstedet, men kan forekomme overalt i kroppen.
De mest almindelige generelle bivirkninger er: Hovedpine, traethed, kvalme,
opkastning, diarré, mavesmerter, muskel- eller ledsmerter, brystsmerter, feber
og svaghedsfolelse eller utilpashed.

Alvorlige bivirkninger

Infusioner med leegemidler som HyQvia kan medfere alvorlige, men sjeeldne,
allergiske reaktioner. Du kan opleve et pludseligt fald i blodtrykket og i
enkeltstaende tilfeelde anafylaktisk shock. Sundhedspersonalet er klar over
disse mulige bivirkninger og vil overvage dig under og efter de forste infusioner.

Typiske tegn eller symptomer pa en alvorlig allergisk reaktion er: Svimmelhed,
hududslzet og/eller klge, haevelse i mund eller hals, andedrastsbesveer,
hvaesende andedrzet, unormal hjerterytme, brystsmerter, bla leeber eller fingre
og teeer, sloret syn.

Stop straks infusionen og kontakt sundhedspersonalet eller
alarmcentralen (ring 112), hvis du bemaerker nogen af disse tegn under
infusionen.



Sadan ser det ud, nar du indgiver HyQvia

Oplzer dine patienter og deres parerende i trinnene nedenfor. Gennemga ogsa ”Information, der skal fremhaeves” i de gra bokse.

| Information, der skal fremhaeves

Forklar, hvorfor forbigdende hzevelse
forekommer pa eller omkring infusionsstedet.

Sadan ser det ud, nar du indgiver HyQvia )

dot

Efter infusion med HyQvia kan du opleve | pa infusior
Dette er pga. den maengde vaeske, der er indgivet. Haevelsen bor kun vare nogle fa dage. Henvis til afsnittet om ”Héndtering af mulige
bivirkninger ifm. behandling med HyQvia ” for
rad om, hvordan lokale reaktioner og andre

bivirkninger skal handteres.

For, under og efter HyQvia behandling

Eksempel pa en patient, som far HyQvia. Din krop kan reagere p4 samme méade, eller du kan reagere anderledes.

For HyQvia infusionen 24 timer efter infusionen

Lige efter HyQvia infusionen

HyQvia indgivet: 235 ml (mangden kan veere anderledes for dig).

Hvad er de mulige bivirkninger ved behandling med HyQvia?

Lokale kan ved infu Disse reaktioner gér
normalt vaek i lebet af f& dage. De mest almindelige lokale bivirkninger omfatter:
Smerter pa infusionsstedet, herunder let til moderat ubehag og emhed, redme,

heevelse, kloe, hardhed og udsleet.

Alvorlige bivirkninger

Infusioner med lzegemidler som HyQvia kan medfore alvorlige, men sjeeldne,
allergiske reaktioner. Du kan opleve et pludseligt fald i blodtrykket og i

T tilfeelde fylaktisk shock. Sundr alet er klar over
disse mulige bivirkninger og vil overvége dig under og efter de ferste infusioner.

Der er ikke set langvarige hudforandringer i kliniske studier. Informér
sundhedspersonalet, hvis der opstar sma knuder eller inflammation R ) ) ) .
(beteendelsesreaktioner) pa infusionsstedet, der varer mere end nogle f& dage. Typiske tegn eller symptomer pé en alvorlig allergisk reaktion er: Svimmelhed,
hududslast og/eller kioe, haevelse i mund eller hals, andedraetsbesveer,
hveesende &ndedreet, unormal hjerterytme, brystsmerter, bla lzeber eller fingre

og teeer, sloret syn.
Stop straks il og kontakt eller

alarmcentralen (ring 112), hvis du bemaerker nogen af disse tegn under
infusionen.

Generelle bivirkninger (kaldes ogsa systemiske bivirkninger) er bivirkninger, der
ikke er begraenset til infusionsstedet, men kan forekomme overalt i kroppen.
De mest almindelige generelle bivirkninger er: Hovedpine, treethed, kvalme,
opkastning, diarré, mavesmerter, muskel- eller ledsmerter, brystsmerter, feber
og svaghedsfolelse eller utilpashed.

DK_HYQ_015_02.2024 - 2.0

Vurder patientens vidensniveau

Sorg for at patienten forstar hvilke lokale
reaktioner, der kan forekomme ved
behandlingen.

Sadan ser det ud, nar du indgiver HyQvia

Efter infusion med HyQvia kan du opleve haevelse pa infusionsstedet.
Dette er pga. den maengde vaeske, der er indgivet. Haevelsen bgr kun vare nogle fa dage.

For, under og efter HyQvia behandling

Eksempel pa en patient, som far HyQvia. Din krop kan reagere pa samme méade, eller du kan reagere anderledes.

For HyQvia infusionen 24 timer efter infusionen

Lige efter HyQvia infusionen

HyQvia indgivet: 235 ml (maengden kan vaere anderledes for dig).

Hvad er de mulige bivirkninger ved behandling med HyQvia?

DK_HYQ_015_02.2024 - 2.0

Lokale reaktioner kan forekomme ved infusionsstedet. Disse reaktioner gar

normalt veek i lebet af fa dage. De mest almindelige lokale bivirkninger omfatter:

Smerter pa infusionsstedet, herunder let til moderat ubehag og emhed, redme,
heevelse, klge, hardhed og udslest.

Der er ikke set langvarige hudforandringer i kliniske studier. Informér
sundhedspersonalet, hvis der opstar sma knuder eller inflammation
(beteendelsesreaktioner) pa infusionsstedet, der varer mere end nogle fa dage.

Generelle bivirkninger (kaldes ogsa systemiske bivirkninger) er bivirkninger, der
ikke er begraenset til infusionsstedet, men kan forekomme overalt i kroppen.
De mest almindelige generelle bivirkninger er: Hovedpine, traethed, kvalme,
opkastning, diarré, mavesmerter, muskel- eller ledsmerter, brystsmerter, feber
og svaghedsfolelse eller utilpashed.
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Alvorlige bivirkninger

Infusioner med laegemidler som HyQvia kan medfere alvorlige, men sjzeldne,
allergiske reaktioner. Du kan opleve et pludseligt fald i blodtrykket og i
enkeltstaende tilfzelde anafylaktisk shock. Sundhedspersonalet er klar over
disse mulige bivirkninger og vil overvage dig under og efter de forste infusioner.

Typiske tegn eller symptomer pa en alvorlig allergisk reaktion er: Svimmelhed,
hududsleet og/eller klge, haevelse i mund eller hals, &ndedrastsbesveer,
hvaesende andedraet, unormal hjerterytme, brystsmerter, bla lzeber eller fingre
og teeer, sloret syn.

Stop straks infusionen og kontakt sundhedspersonalet eller
alarmcentralen (ring 112), hvis du bemaerker nogen af disse tegn under
infusionen.
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Sadan handteres mulige bivirkninger ved behandling med HyQvia

Lokale bivirkninger

De folgende lokale reaktioner kan forekomme ved infusionsstedet og gar normalt
veek i lobet af f& dage. Kontakt altid sundhedspersonalet for at finde ud af hvordan
du bedst handterer lokale reaktioner, som tiltager i alvorlighed, eller varer ved i mere
end nogle fa dage.

Ubehag eller smerte ved infusionsstedet, nér kanylen indfgres
Fjern kanylen, da den kan have ramt en muskel.

Kontakt sundhedspersonalet, hvis sveer smerte ikke fortager sig, nar du fierner
kanylen, eller smerten kommer igen, hver gang du indgiver HyQvia.

Tal med sundhedspersonalet eller apotekspersonalet om at aendre laengden pa
kanylen; den kan veere for lang til dig. Tykkelsen af det subkutane veev kan veere
forskellig fra person til person afhaengig af alder, ken, BMI (body mass index), og
infusionsstedet.

e Skriv i infusionsdagbogen, at dette infusionssted maske ikke fungerer for dig.

Ubehag, smerte eller radme pé infusionsstedet under eller efter din infusion

* Tal med sundhedspersonalet, som maske vil seenke infusionshastigheden eller
stoppe infusionen.

Placér en ren, varm eller kold vaskeklud, som anvist af sundhedspersonalet, i
kort tid ad gangen (ikke mere end 10 minutter) pa det irriterede omrade.

Tal med sundhedspersonalet om en mulig allergi over for tapen eller plasteret,
eller om du ma tage et svagt smertestillende lzegemiddel.
Haevelse pa eller omkring infusionsstedet

Efter en HyQvia infusion kan en forbigdende hzevelse forekomme pa grund af
voluminet af vaesken, der er indgivet.

* Placér en ren, varm vaskeklud i kort tid ad gangen (ikke mere end 5 til 10
minutter) p& haevelsen.

* Sundhedspersonalet kan anbefale, at du gar lidt rundt eller masserer haevelsen
blidt.

Klge eller udslzet pa eller omkring infusionsstedet
Saenk hastigheden eller stop infusionen.

Placér en ren, kold vaskeklud i hgjst 10 minutter ad gangen pa det kigende
omrade.

Ved klargering af kanylen skal du undga at dryppe HyQvia pa den.
Sperg sundhedspersonalet, om de vil anbefale dig at tage et antihistamin.

Hvis du oplever voldsom klge eller udslest/naeldefeber, stop straks infusionen og
kontakt sundhedspersonalet eller alarmcentralen (ring 112). Symptomerne kan
veere tegn pa en alvorlig allergisk reaktion.

Generelle (systemiske) bivirkninger

Generelle bivirkninger pavirker hele kroppen og ikke bare én bestemt del af
kroppen. De mest almindelige bivirkninger omfatter:

Hovedpine

* Sperg sundhedspersonalet om at du ma tage et smertestillende
handkebslaegemiddel.

e Kontakt sundhedspersonalet, hvis hovedpinen varer ved eller forveerres.

Traethed
e Huvil dig efter infusionen.

* Gatidligt i seng pa infusionsdagen.

Feber

* Sperg sundhedspersonalet, om du ma tage et handkebsleegemiddel til at sla
feberen ned.

¢ Kontakt sundhedspersonalet, ved forveerring eller vedvarende feber.

Andre mindre hyppige bivirkninger er anfert i indlsegssedlen for HyQvia,

herunder alvorlige men sjeeldne allergiske reaktioner. Det er ogsa muligt, at du

kan opleve bivirkninger, som ikke er nsevnt i indleegssedlen for HyQvia. Tal med
sundhedspersonalet, hvis du oplever bivirkninger. Det gaelder iseer bivirkninger, som
ikke er naevnt i indlaegssedlen, eller som er alvorlige eller varer laengere end et par
dage.

Bemaerk: Ovenstaende bor ikke erstatte sundhedspersonalets vejledning og
anbefalinger.

Du kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Takeda eller
Lzegemiddelstyrelsen:

AE.DNK@takeda.com

Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kegbenhavn S
Websted: http://www.meldenbivirkning.dk

Ved at indberette bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette laegemiddel.
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Sadan handteres mulige bivirkninger ved behandling med HyQvia

Oplzer dine patienter og deres parerende i trinnene nedenfor. Gennemga ogsa ”Information, der skal fremhaeves” i de gra bokse.
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Sadan handteres mulige bivirkninger ved behandling med HyQvia

Lokale bivirkninger

De felgende lokale reaktioner kan forekomme ved infusionsstedet og gar normalt
vaek i lobet af f& dage. Kontakt altid sundhedspersonalet for at finde ud af hvordan
du bedst h&ndterer lokale reaktioner, som tiltager i alvorlighed, eller varer ved i mere
end nogle fa dage.

Ubehag eller smerte ved infusionsstedet, nar kanylen indfores

Fjern kanylen, da den kan have ramt en muskel.

Kontakt sundhedspersonalet, hvis svaer smerte ikke fortager sig, nér du fierner
kanylen, eller smerten kommer igen, hver gang du indgiver HyQuvia.

Tal med sundhedspersonalet eller apotekspersonalet om at andre leengden pa
kanylen; den kan veere for lang til dig. Tykkelsen af det subkutane vaev kan veere
forskellig fra person til person afhaengig af alder, ken, BMI (body mass index), og
infusionsstedet.

Skriv i infusior ), at dette i maske ikke fungerer for dig.

Ubehag, smerte eller redme pa infusionsstedet under eller efter din infusion

Tal med sundhedspersonalet, som maske vil saenke infusionshastigheden eller
stoppe infusionen.

Placér en ren, varm eller kold vaskeklud, som anvist af sundhedspersonalet, i
kort tid ad gangen (ikke mere end 10 minutter) pa det irriterede omrade.

Tal med sundhedspersonalet om en mulig allergi over for tapen eller plasteret,
eller om du ma tage et svagt smertestillende laegemiddel.
Hzevelse pa eller omkring infusionsstedet

Efter en HyQuia infusion kan en forbigdende hzevelse forekomme pé grund af
voluminet af vaesken, der er indgivet.

* Placér en ren, varm vaskeklud i kort tid ad gangen (ikke mere end 5 til 10
minutter) p& heevelsen.

* Sundhedspersonalet kan anbefale, at du gér lidt rundt eller masserer haevelsen
blidt.

Kloe eller udslzet pa eller omkring infusionsstedet

Seenk hastigheden eller stop infusionen.

Generelle (systemiske) bivirkninger

Generelle bivirkninger pavirker hele kroppen og ikke bare én bestemt del af
kroppen. De mest almindelige bivirkninger omfatter:

Hovedpine

* Sporg sundhedspersonalet om at du ma tage et smertestillende
héndkebslaegemiddel.

* Kontakt sundr alet, hvis 1 varer ved eller forveerres.

Treethed
* Huvil dig efter infusionen.

* Gatidligt i seng pé infusionsdagen.

Feber

* Sperg sundhedspersonalet, om du ma tage et handkebslaegemiddel til at sl&
feberen ned.

* Kontakt sundhedspersonalet, ved forveerring eller vedvarende feber.

Andre mindre hyppige bivirkninger er anfort i indlaegssedlen for HyQvia,

herunder alvorlige men sjzeldne allergiske reaktioner. Det er ogsé muligt, at du

kan opleve bivirkninger, som ikke er naevnt i indlzegssedlen for HyQvia. Tal med
sundhedspersonalet, hvis du oplever bivirkninger. Det geelder iseer bivirkninger, som
ikke er naevnt i indlzegssedlen, eller som er alvorlige eller varer lzengere end et par
dage.

Bemazerk: Ovenstdende bor ikke erstatte sundhedspersonalets vejledning og
anbefalinger.

Du kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Takeda eller
Laegemiddelstyrelsen:

AE.DNK@takeda.com

Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kebenhavn S

Information, der skal fremhaeves

Overvej at lzese denne side med dine patienter
for at sikre at de har en bred forstaelse af mulige
lokale og almindelige bivirkninger.

dk

Placér en ren, kold vaskeklud i hejst 10 minutter ad gangen pé det kloende http:/
omrade.

Ved klargering af kanylen skal du undgé at dryppe HyQvia pa den.

Sperg sundhedspersonalet, om de vil anbefale dig at tage et antihistamin.

Hvis du oplever voldsom klge eller udslaet/naeldefeber, stop straks infusionen og
kontakt sundhedspersonalet eller alarmcentralen (ring 112). Symptomerne kan
veere tegn p4 en alvorlig allergisk reaktion.

Ved at indberette bivirkninger kan du hjaelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette laegemiddel.
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Vurdering af patientviden

Sorg for at patienterne har en bred
forstaelse af mulige lokale og almindelige
bivirkninger.

Sadan handteres mulige bivirkninger ved behandling med HyQvia

Lokale bivirkninger

De folgende lokale reaktioner kan forekomme ved infusionsstedet og gar normalt
veek i lobet af fa dage. Kontakt altid sundhedspersonalet for at finde ud af hvordan
du bedst handterer lokale reaktioner, som tiltager i alvorlighed, eller varer ved i mere
end nogle fa dage.

Ubehag eller smerte ved infusionsstedet, nar kanylen indfares

* Fjern kanylen, da den kan have ramt en muskel.

* Kontakt sundhedspersonalet, hvis sveer smerte ikke fortager sig, nér du fjerner
kanylen, eller smerten kommer igen, hver gang du indgiver HyQvia.

* Tal med sundhedspersonalet eller apotekspersonalet om at sendre leengden pa
kanylen; den kan veere for lang til dig. Tykkelsen af det subkutane veev kan veere
forskellig fra person til person afhzengig af alder, ken, BMI (body mass index), og
infusionsstedet.

e Skriv i infusionsdagbogen, at dette infusionssted maske ikke fungerer for dig.

Ubehag, smerte eller radme pé infusionsstedet under eller efter din infusion

* Tal med sundhedspersonalet, som maske vil seenke infusionshastigheden eller
stoppe infusionen.

e Placér en ren, varm eller kold vaskeklud, som anvist af sundhedspersonalet, i
kort tid ad gangen (ikke mere end 10 minutter) pa det irriterede omréade.

* Tal med sundhedspersonalet om en mulig allergi over for tapen eller plasteret,
eller om du ma tage et svagt smertestillende lzegemiddel.

Haevelse pa eller omkring infusionsstedet

Efter en HyQvia infusion kan en forbigdende hzevelse forekomme pa grund af
voluminet af veesken, der er indgivet.

e Placér en ren, varm vaskeklud i kort tid ad gangen (ikke mere end 5 til 10
minutter) pa haevelsen.

* Sundhedspersonalet kan anbefale, at du gar lidt rundt eller masserer haevelsen
blidt.

Klge eller udslaet pa eller omkring infusionsstedet

e Seenk hastigheden eller stop infusionen.

* Placér en ren, kold vaskeklud i hgjst 10 minutter ad gangen pa det kleende
omrade.

* Ved klargering af kanylen skal du undga at dryppe HyQvia pa den.
* Sperg sundhedspersonalet, om de vil anbefale dig at tage et antihistamin.

|14

e Hvis du oplever voldsom klge eller udslaet/naeldefeber, stop straks infusionen og
kontakt sundhedspersonalet eller alarmcentralen (ring 112). Symptomerne kan
veere tegn pa en alvorlig allergisk reaktion.

Generelle (systemiske) bivirkninger

Generelle bivirkninger pavirker hele kroppen og ikke bare én bestemt del af
kroppen. De mest almindelige bivirkninger omfatter:

Hovedpine

* Sperg sundhedspersonalet om at du ma tage et smertestillende
handkgbslaegemiddel.

¢ Kontakt sundhedspersonalet, hvis hovedpinen varer ved eller forveerres.

Traethed

¢ Hvil dig efter infusionen.
* Gatidligt i seng pa infusionsdagen.

Feber

* Sperg sundhedspersonalet, om du mé tage et handkebsleegemiddel til at sl&
feberen ned.

¢ Kontakt sundhedspersonalet, ved forveerring eller vedvarende feber.

Andre mindre hyppige bivirkninger er anfert i indlsegssedlen for HyQvia,

herunder alvorlige men sjeeldne allergiske reaktioner. Det er ogsa muligt, at du

kan opleve bivirkninger, som ikke er nsevnt i indleegssedlen for HyQvia. Tal med
sundhedspersonalet, hvis du oplever bivirkninger. Det gaelder isger bivirkninger, som
ikke er naevnt i indlaegssedlen, eller som er alvorlige eller varer laengere end et par
dage.

Bemaerk: Ovenstaende bor ikke erstatte sundhedspersonalets vejledning og
anbefalinger.

Du kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Takeda eller
Laegemiddelstyrelsen:

AE.DNK@takeda.com

Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S
Websted: http://www.meldenbivirkning.dk

Ved at indberette bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette laegemiddel.
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Veerktojer

Nyttige PID-faellesskaber og patientforeninger

At melde sig ind i feellesskaber og patientforeninger er en made, hvorpa patienten kan tage kontrol over
sin primaere immundefekt (PID). Nedenstaende foreninger kan veere til hjzelp for patienten.

International Patient Organisation for Primary Immunodeficiencies (IPOPI)
http://www.ipopi.org/

Jeffrey Modell Foundation
http://info4pi.org/

European Society for Inmunodeficiencies (ESID)
http://esid.org/

Immun Defekt Foreningen: Dansk forening for PID-patienter og deres pargrende
https://www.idf.dk/
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Veerktojer

Nyttige PID-faellesskaber og patientforeninger

At melde sig ind i feellesskaber og patientforeninger er en made, hvorpa patienten kan tage kontrol over
sin primeere immundefekt (PID). Nedenstaende foreninger kan veere til hjeelp for patienten.

International Patient Organisation for Primary Immunodeficiencies (IPOPI)
http://www.ipopi.org/

Jeffrey Modell Foundation
http://info4pi.org/

European Society for Inmunodeficiencies (ESID)
http://esid.org/

Immun Defekt Foreningen: Dansk forening for PID-patienter og deres pargrende
https://www.idf.dk/
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HyQvia

humant normalt immunoglobulin (10 %)
rekombinant humant hyaluronidase

Infusion af HyQvia®
med en sprgjtepumpe

En vejledning til sundhedspersoner, patienter og pargrende

Yderligere information efter at du er blevet opleert af sundhedspersonalet

Indikationer
Substitutionsbehandling hos voksne, bern og unge (0-18 ar) ved:

® Primaere immundefektsyndromer med nedsat antistofproduktion.
e Sekundaere immundefekter (SID) hos patienter, som lider af sveere eller recidiverende infektioner, utilstraekkelig effekt af
antibiotika og enten pavist specifikt antistofsvigt (PSAF)* eller en serum-IgG-vaerdi under 4 g/I.

Immunmodulerende behandling hos voksne, bgrn og unge (i alderen 0 til 18 ar) ved:
® Kronisk inflammatorisk demyeliniserende polyneuropati (CIDP) som vedligeholdelsesbehandling efter stabilisering med
Vig.

*PSAF = manglende evne til at opn& mindst en fordobling af IgG-antistoftiter efter vaccination med pneumokok
polysaccharid- og polypeptid antigen-vacciner.

Denne vejledning er beregnet til brug nar en patient har faet ordineret HyQvia @ :.: : @
T X AN s
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Sadan bruger du denne vejledning

Denne vejledning vil hjeelpe dig med at oplaere patienter og pargrende i selv at
administrere HyQvia. For du bruger vejledningen, skal du overveje folgende:

* Saet dig ind i vejledningens indhold og laes indleegssedlen, for du instruerer patienter

e Se vejledningen som en hjeelp til dialog, ikke som et manuskript. Brug den til at facilitere din instruktion

e Spring ikke afsnit eller trin over. Brug evt. punkterne i afsnittet “Information, der skal fremhaeves” til at
supplere din instruktion

Ved at bruge vejledningen som en del af din opleering, eger du chancen for, at HyQvia infusionen bliver en
positiv oplevelse for dine patienter.

Overvejelser om patienten

En vigtig del af opleeringen er, at du vurderer dine patienters kendskab til HyQvia behandlingen, og hvor
trygge de er ved infusionsprocessen. De fleste af de patienter, som du oplaerer, vil tilhore en af kategorierne
nedenfor.

Hvis du oplzerer denne type
patient...

...overvej, om folgende gaelder:

° Kender de maske ikke til subkutan administration
. . . . ¢ Kan de veere bange for hjemmeinfusion (fx klargering af
Hvis patienten skifter fra intravengs lzegemidlet og indfering af kanyle)
IG-behandling ) ) . )
* Er de maske ikke vant til at bruge aseptisk teknik

* Ved de méaske ikke, hvordan man betjener en pumpe

* Er de maske vant til at fa indgivet mindre volumen per

infusionssted end ved denne behandling
Hvis patienten skifter fra subkutan . . .
IG-behandling: Ved de ikke, at HyQvia infunderes hurtigere
* Kender de ikke pumperne, der bruges med HyQvia

(inklusiv sprejtepumper)

Side, der vender mod dig

Side, der vender mod patienten

Nar du er blevet fortrolig med denne
vejlednings oversigt, er du klar til at
bruge de resterende sider til at oplzere
dine patienter og deres pargrende
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De 5 trin til at indgive HyQvia

Infusionsoversigt

Du har faet denne trin-for-trin-vejledning, fordi en lzege har
ordineret HyQuvia til dig eller til din parerende. Vejledningen er
lavet for at hjeelpe dig med at indgive HyQvia med en pumpe.

Tal med sundhedspersonalet, hvis du har spergsmal til, hvordan
HyQvia skal indgives.

Indgiv kun HyQvia efter du er blevet oplzert af
sundhedspersonalet og har laest indlaegssedien.

Udseendet kan vaere

lidt anderledes \ = s — 1

HY = rekombinant humant hyaluronidase

o)
1]

humant normalt immunglobulin (IG 10 %)

Nar infusionen
er feerdig

Klargor
behandlingen Klarger HY Klargor IG Indgiv HyQvia

* Inspicér haetteglassene Treek HY op i sprajten e Treek IG op i sprojten Indfer og fastger
kanylen

* Fjern kanylen

e Udfyld
infusionsdagbogen

¢ Find tilbehgret frem Tilslut spraijten til
kanyleseettet Indgiv HY manuelt

e Vaskh
ask heender (indgives forst)

Fyld kanyleseettet
Indgiv IG med pumpen
(indgives derefter)

Indgiv ferst HyQvia, nar du eller din parerende er blevet opleert af sundhedspersonalet og har leest HyQvias indlzegsseddel.



De 5 trin til at indgive HyQvia

Oplaer dine patienter og deres pargrende i nedenstaende trin. Gennemga ogsa ”Information, der skal fremhaeves”.

Information, der skal fremhaeves

De 5 trin til at indgive HyQvia Tiek at patienten har taget HyQvia ud af

koleskabet.

) HyQvia skal have stuetemperatur inden infusionen
(dette kan tage op til 60 minutter). Brug ikke
apparater til opvarmning, herunder mikrobalgeovn.

Infusionsoversigt

Du har faet denne trin-for-trin-vejledning, fordi en leege har
ordineret HyQvia til dig eller til din parerende. Vejledningen er
lavet for at hjeelpe dig med at indgive HyQvia med en pumpe.
Tal med sundhedspersonalet, hvis du har spergsmal til, hvordan
HyQvia skal indgives.

) Vurder patientens kendskab til HyQvia, og hvor

Indgiv kun HyQvia efter du er blevet oplzert af trygge de er ved InfUSIOnsprocessen.

og har laest i

Udseendet kan vaere —

Jidt anderledes = > Understreg, at der er 5 trin i processen.

Stot patienterne i at laere infusionsprocessen
gennem opleeringen.

HY = rekombinant humant hyaluronidase
IG = humant normalt immunglobulin (IG 10 %)

Understreg, at HY skal indgives for IG.
Forklar at HyQvia er et seet, der bestar af

to haetteglas: Et med HY og ét med IG.
Klarger N3r infusionen ) IG-infusionen ber startes lige efter HY-
behandlingen Klarger HY Klarger I1G Indgiv HyQvia er feerdig infusionen er feerdig (indenfor 10 minutter).
HY gor, at mere IG kan optages i kroppen. IG

* Inspicér heetteglassene * Traek HY op i sprojten * Treek IG op i sprojten * Indfer og fastger * Fjern kanylen . . .
__kanylen + Udtyld hjeelper kroppen med at bekeempe infektioner.

kanyleseettet . iv HY manuelt infusionsdagbogen
gives forst)

* Find tilbehoret frem * Tilslut sprejten til

* Vask haender

* Fyld kanylesaettet

* Indgiv IG med pumpen
(indgives derefter)
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Indgiv forst HyQvia, nar du eller din parorende er blevet opleert af sundhedspersonalet og har lzest HyQuvias indlaegsseddel.

De 5 trin til at indgive HyQvia

Infusionsoversigt

Du har faet denne trin-for-trin-vejledning, fordi en lzege har
ordineret HyQvia til dig eller til din parerende. Vejledningen er
lavet for at hjeelpe dig med at indgive HyQvia med en pumpe.
Tal med sundhedspersonalet, hvis du har spergsmal til, hvordan
HyQvia skal indgives.

Indgiv kun HyQvia efter du er blevet oplzert af
sundhedspersonalet og har laest indlaegssedlen.

Udseendet kan vaere ’ g

lidt anderledes \ —A

HY = rekombinant humant hyaluronidase
IG = humant normalt immunglobulin (IG 10 %)

Nar infusionen
er feerdig

Klargor
behandlingen Klarger HY Klargor IG Indgiv HyQvia

¢ Inspicér haetteglassene Treek HY op i sprajten e Traek IG op i sprejten Indfer og fastger
kanylen

* Fjern kanylen

e Udfyld
infusionsdagbogen

e Find tilbehgret frem Tilslut sprajten til
kanyleseettet Indgiv HY manuelt
(indgives forst)

e Vask haender

Fyld kanyleseettet
Indgiv IG med pumpen
(indgives derefter)
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Dette skal du bruge

Nedenfor er det tilbehgr, som du far brug for til at indgive HyQvia.
Det tilbehor du har, kan vaere lidt anderledes.

s I

* HyQvia haetteglas * Spritservietter, tape og rent, sterilt e 20 ml sprojte(n)* * Valgfrit: Sterile beskyttelseshaetter
plaster* (én per kanyle)

N =

* Optreekningskanyle (spike) uden e Subkutant kanylesaet med et sterilt e 50 eller 60 ml sprojte(r) * Spike(s) med luftventil
ventilering eller nal (én per HY plaster (ét per infusionssted)
haetteglas)

* Sprejtepumpe og manual e Kanyleboks ¢ Infusionsdagbog

*Brug handsker, hvis sundhedspersonalet har instrueret dig i det.
Dette er den anbefalede sprojtestorrelse.
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Dette skal du bruge

Oplaer dine patienter og deres pargrende i trinnene nedenfor. Gennemga ogsa ”Information, der skal fremhaeves”.

Information, der skal fremhaves
Dette skal du bruge

) Forklar at det tilbehor, som patienterne

modtager, kan se anderledes ud end pa
Nedenfor er det tilbehor, som du far brug for til at indgive HyQvia. billederne.
Det tilbehor du har, kan veere lidt anderledes.

Sorg for at patienterne ved, hvor mange
haetteglas de skal modtage. Antallet star pa
deres recept.

&= )
e = ="
* HyQvia haetteglas * Spritservietter, tape og rent, sterilt « 20 ml sprojte(r) * Valgfrit: Sterile beskyttelseshaetter )

plaster* (én per kanyle)

Forklar patienterne, at de skal have én spike
med luftventil per IG heetteglas.

N, s g g m‘.
- ) L L W
g X/ e
= | . . -
ZEN Folg producentens vejledning til tilbehoret.
* Optreekningskanyle (spike) uden * Subkutant kanyleszet med et sterilt « 50 eller 60 ml sprojte(r)" « Spike(s) med luftventil
ventilering eller nal (én per HY plaster (ét per infusionssted)
haetteglas)
[
—
- é E
* Sprojtepumpe og manual * Kanyleboks * Infusionsdagbog

*Brug handsker, hvis sundhedspersonalet har instrueret dig i det.
Dette er den anbefalede sprojtestorrelse.

Vurder patientens vidensniveau

Sorg for at patienten kender tilbeheret og
er tryg ved, hvordan det skal bruges.

Dette skal du bruge

Nedenfor er det tilbehgr, som du far brug for til at indgive HyQvia.
Det tilbehor du har, kan vaere lidt anderledes.

25} @

* HyQvia hzetteglas * Spritservietter, tape og rent, sterilt * 20 ml sprojte(n’ e Valgfrit: Sterile beskyttelseshaetter
plaster* (én per kanyle)
e Optraekningskanyle (spike) uden * Subkutant kanylesset med et sterilt * 50 eller 60 ml sproijte(r)t * Spike(s) med luftventil
ventilering eller nal (én per HY plaster (ét per infusionssted)
heaetteglas)

Qe
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9 * Sprejtepumpe og manual * Kanyleboks ¢ Infusionsdagbog
I

X

[a]

I 3 *Brug handsker, hvis sundhedspersonalet har instrueret dig i det.

Dette er den anbefalede sprojtestorrelse.




Sadan samiles tilbehoret

Indgiv HY manuelt (indgives forst)
A Trzk HY op i sprojten B Trak 1G op i sprejten C Indgiv 1G med pumpen (indgives
derefter)

1. HyQvia heaetteglas 4. HyQvia haetteglas 7. Subkutant kanylesaet
2. Optraekningskanyle (spike) eller nal 5. Spike(s) med luftventil(er) 8. Sprajtepumpe
3. 20 ml sprajte(r) 6. 50 eller 60 ml sprajte(r) 9. 20 ml sprajte(r)
10. 50 eller 60 ml sprojte(r)

*Diagrammet er et eksempel. Antallet af sprojter athaenger
af hvilken dosis, du har faet ordineret.
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Sadan samiles tilbehoret

Oplaer dine patienter og deres pargrende i nedenstaende trin. Gennemga ogsa ”Information, der skal fremhaeves”.

Information, der skal fremhaeves

Sadan samles tilbehgret Som indledning til de naeste 5 trin, forklar, at
) diagrammerne viser, hvordan tilbehgret samles.

Hvor mange sproijter, der skal bruges afhaenger
af den dosis, du har faet ordineret. Diagrammet til
hajre pa siden er et eksempel.

Indgiv HY manuelt (indgives forst)

A Trek HY op i sprojten B Tr=kiG op i sprojten C Indgiv IG med pumpen (indgives
derefter)

) Brug diagrammerne til at understrege
raekkefolgen af processen: Forst optreekning,
derefter infusion.

) Understreg, at HY skal gives for IG. 1G-
infusionen skal startes lige efter HY-infusionen
er feerdig (indenfor 10 minutter).

) Papeg, at man kan bruge pumpen til at indgive

HY.
1. HyQvia hzetteglas 4. HyQvia haetteglas 7. Subkutant kanyleszet
2. Optraskningskanyle (spike) eller nal 5. Spike(s) med luftventil(er) 8. Sprojtepumpe
3. 20 ml sprojte(r) 6. 50 eller 60 ml sprojte(r) 9. 20 ml sprojte(r)

10. 50 eller 60 ml sprojte(r)

"Diagrammet er et eksempel. Antallet af sprojter afhaenger
af hvilken dosis, du har faet ordineret.

Vurder patientens vidensniveau

Vurder, hvor tryg patienten er ved at
samle tilbehgoret.

Sadan samles tilbehgret

Indgiv HY manuelt (indgives forst)

A Trzk HY op i sprojten B Tre=kiG op i sprojten Indgiv 1G med pumpen (indgives

derefter)

kiﬁ-asssm l
g .
1. HyQvia haetteglas 4. HyQvia heetteglas 7. Subkutant kanylesaet
2. Optraekningskanyle (spike) eller nal 5. Spike(s) med luftventil(er) 8. Sprgjtepumpe
3. 20 ml sprajte(r) 6. 50 eller 60 ml sprajte(r) 9. 20 ml sprajte(r)

10. 50 eller 60 ml sprojte(r)

*Diagrammet er et eksempel. Antallet af sprojter athaenger
af hvilken dosis, du har féet ordineret.
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TRIN 1 Klargering

/

Tag HyQvia ud af aesken og inspicér det. HyQvia Find tilbehgret frem. ¢ Renger din arbejdsflade.
skal have stuetemperatur ved brug (dette kan tage
op til 60 minutter).

Brug ikke apparater til opvarmning, herunder
mikrobglgeovn.

Kontroller farven og udlgbsdato. Kontroller at
vaesken er klar og ikke indeholder partikler.

HyQvia ma ikke omrystes.

¢ Vask dine haender grundigt.  Abn tiloehoret, sddan som sundhedspersonalet
har vist dig.

1 Klargering
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TRIN 1 Klargering

J

Tag HyQvia ud af sesken og inspicér det.

R

HyQvia skal have stuetemperatur ved brug (dette
kan tage op til 60 minutter). Brug ikke apparater til
opvarmning, herunder mikrobglgeovn.

Kontroller farven og udlgbsdato. Kontroller at
vaesken er klar og ikke indeholder partikler.

HyQvia mé ikke omrystes.

Information, der skal fremhasves

Sorg for at HyQvia har stuetemperatur - brug
ikke apparater til opvarmning for at opna
dette.

Kontroller haetteglassene for klarhed og farve.
HY skal veere klar og farvelgs. 1G skal veere klar
og farvelost eller svagt gul. Vis klistermaerket med
udlgbsdato, lot-nummer og fremstillingsdato, da
det skal indseettes i infusionsdagbogen.

* Vask dine haender grundigt.

Information, der skal fremhasves

Overvej brug af handsker. Folg jeres interne
retningslinjer for brug af handsker.

Find tilbehgret frem.

« Abn tilbehoret, sddan som sundhedspersonalet
har vist dig.

Information, der skal fremhaeves
Forklar aseptiske teknikker.

Opbevar sterilt tilbehgr i abne pakker naer
arbejdsomradet.

For sprojterne bruges, skal kanylesaettet
vikles ud.

Oplzer dine patienter og deres pargrende i trinnene nedenfor.
Gennemga ogsa "Information, der skal fremhaeves” i de gra bokse.

* Rengoer din arbejdsflade.

Information, der skal fremhaeves

Klarger arbejdsomradet. Instruér patienterne i
at finde et roligt arbejdsomrade med tilstraskkelig
plads.

Vurder patientens vidensniveau

Bed patienten forklare ‘Trin 1: Klargering’
med deres egne ord. Stet patienten og ret
eventuelle misforstaelser, for du gar videre
til neeste trin.

Buuabiep |
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TRIN 2 Klarger HY

Fjern laget.

Renger hvert haetteglas med HY ved at aftorre
gummimembranen med en spritserviet og lad det
torre i mindst 30 sekunder.

¢ Indfer optraekningskanylen (spiken) uden ventilering
eller ndlen midt i HY heetteglassets prop.

e Skub luften ind i heetteglasset.

*Det anbefales at bruge en 20 ml sprojte.

2 Klarger HY

Sprajte til HY

Tag den sterile 20 ml sprgjte ud af pakningen.*

Tilslut en optreekningskanyle (spike) eller nal.

Vend bunden i vejret pa haetteglasset.

Traek stemplet tilbage for at treekke hele HY-
indholdet ind i sprajten.

Gentag trinene C - E, hvis der skal bruges mere
end ét haetteglas med HY til din dosis. Brug den
samme sprgjte, hvis muligt.

Traek stemplet tilbage for at fylde sprojten med luft
(en maengde svarende til den samlede mangde

HY).

TIP

Kom en steril beskyttelseshaette pa
hver sprojte, nér du treekker flere
sprojter op.

) TRIN 2 fortsat




TR'N 2 K|arggr HY Oplzer dine patienter og deres pargrende i trinnene nedenfor.

Gennemga ogsa "Information, der skal fremhaeves” i de gra bokse.

J Sprajte til HY N
Zay
Q
-
(o]
Q
'1
I
=<
* Fjern laget. * Tag den sterile 20 ml sprgjte ud af pakningen.* * Traek stemplet tilbage for at fylde sprejten med luft
* Rengor hvert haetteglas med HY ved at afterre o Tilslut en optreekningskanyle (spike) eller nal. (en mzangde svarende til den samlede maengde HY).

gummimembranen med en spritserviet og lad det
torre i mindst 30 sekunder.

Information, der skal fremhaeves Information, der skal fremhaeves
Hjaelp med at identificere hzetteglas. Understreg at aseptiske teknikker skal
Haetteglassene har forskellig sterrelse. Det lille anvendes, isaer overfor patienter, der ikke er vant
heetteglas indeholder HY og det store heetteglas til at handtere lzegemidler til subkutan infusion.

Tnelerfiaiteteir i Brug kun en korrekt type optraskningskanyle

Gor opmaerksom p4, at det kan tage 30 (spike) eller ndl. Veer forsigtig med spiken med

sekunder for spritten at torre. luftventil, da den kan skubbe proppen ned i
haetteglasset.

*Det anbefales at bruge en 20 ml sprojte.

; = Kom en steril beskyttelseshaette pa
[ | — = £ hver sprgjte, nar du traekker flere
J sprgjter op.
T
5
\_,_Jj

* Indfer optraekningskanylen (spiken) uden ventilering ¢ Vend bunden i vejret pa hastteglasset.

eller ndlen midt i HY heetteglassets prop. * Traek stemplet tilbage for at traeekke hele

e Skub luften ind i haetteglasset. HY-indholdet ind i sprojten.

e Gentag trinene C - E, hvis der skal bruges mere
end ét haetteglas med HY til din dosis. Brug den
samme sprojte, hvis muligt.

Information, der skal fremhaeves Information, der skal fremhaeves

Stik optraekningskanylen (spiken) eller nalen Traek hele HY-indholdet op i sprojten.
gennem midten af gummimembranen pa

heetteglasset. Dette vil forhindre, at proppen

udbores eller bliver skubbet ned i haetteglasset.

Vurder patientens vidensniveau

Bed patienten forklare ‘Trin 2: Klarger HY’
med deres egne ord. Stet patienten, og ret
eventuelle misforstaelser for du gar videre til
naeste trin.
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TRIN 2 Klarger HY

Bank forsigtigt pa sprejten for at fjerne Seet kanylesaettet pa HY-sprojten.

lufthobler. Tryk langsomt stemplet ind for at fylde
Tryk langsomt stemplet ind, indtil al luften er presset kanylesaettets slange op til kanylens vinger.

ud af sprojten. Luk klemmen pa slangen til kanyleszettet.

2 Klarger HY
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TR' N 2 K|arggr HY Opleer dine patienter og deres pargrende i trinnene nedenfor.

Gennemga ogsa "Information, der skal fremhaeves” i de gra bokse.

* Bank forsigtigt pa sprajten for at fijerne * Seet kanylesaettet p& HY-sprojten.

luftbobler. e Tryk langsomt stemplet ind for at fylde kanylesaettets
e Tryk langsomt stemplet ind, indtil al luften er presset slange op til kanylens vinger.

ud af sprojten. * Luk klemmen pa slangen til kanylesaettet.

Information, der skal fremhaeves Information, der skal fremhaeves
Fjern luftbobler. Understreg vigtigheden af at Tal om viskositet. Fortael patienter, der er vant
banke pa sprajten for at fierne luftbobler. til subkutan infusion, at HY maske har lavere

viskositet (er mere "tyndtflydende”) end de er vant
til. Hvis de trykker for hardt pa stemplet, kan HY
blive skudt ud af kanylen.

Stop lige inden nalen. Mind patienter om, at
kanylesaettets slange med HY kun skal fyldes op til
lige inden nélen starter.

Luk klemmen som vist, nar overfarslen af HY er
feerdig.

DK_HYQ_001_02.2024 - 2.0
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TRIN 3 Klarger IG

Sproijte til IG

PjULJ
)

* Rengor hvert flaske med IG ved at afterre proppen e Tag den starre 50 eller 60 ml sprgjte ud af ¢ Indfer din spike med luftventil lige ned i proppen pa
med en spritserviet og lad det terre i mindst 30 pakningen.* 1G-flasken.
sekunder. o Tilslut sprejten pa en spike med luftventil. * Vend bunden i vejret pa flasken og treek stemplet
tilbage for at treekke den gnskede dosis IG op i
sprojten.

* Gentag trinene A til C, hvis der skal bruges mere
end ét haetteglas til din dosis.

TIP

¢ Kom en steril beskyttelseshaette pa hver sprgjte, nar du traekker flere sprajter op.

Hvis en spike med luftventil ikke er tilgeengeligt, folges disse trins:

e Hvis der bruges en optraekningskanyle (spike) uden ventilering eller nél til at treekke 1G op,
saet da en starre 50 eller 60 ml sprejte pa optreekningskanylen (spiken) eller nalen.

Treek stemplet tilbage for at fylde sprajten med luft svarende til den maengde IG, som du vil
traekke ud af haetteglasset.

Stik optreekningskanylen (spiken) eller ndlen ind i midten af IG haetteglassets prop.
» Bank forsigtigt pa sprejten for at fierne luftbobler.

Skub Iuften ind i heetteglasset. Vend bunden i vejret pa hzetteglasset og traek stemplet tilbage

° Tryk langsomt stemplet ind, indtil al luft er presset for at treekke den enskede maengde af IG op i sprajten.
ud af sprojten.

*Der anbefales en sprojte pa 50 eller 60 ml.

DK_HYQ_001_02.2024 - 2.0
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TRI N 3 K|arggr |G Oplzer dine patienter og deres pargrende i trinnene nedenfor.
Gennemga ogsa "Information, der skal fremhaeves” i de gra bokse.

]

-

* Rengor hvert flaske med IG ved at aftorre proppen ¢ Tag den storre 50 eller 60 ml sprojte ud af * Indfer din spike med luftventil lige ned i proppen pa
med en spritserviet og lad det torre i mindst 30 pakningen.” 1G-flasken.
sekunder. * Tilslut sprejten pa en spike med luftventil. e Vend bunden i vejret pa flasken og treek stemplet
tilbage for at treekke den enskede dosis IG op i
sprojten.

¢ Gentag trinene A til C, hvis der skal bruges mere
end ét haetteglas til din dosis.

Information, der skal fremhaeves Information, der skal fremhaves Information, der skal fremhasves
Gor opmaerksom p3, at det kan tage 30 Gor opmaerksom p4, at patienten bar bruge Indfor din spike med luftventil korrekt. Forklar
sekunder for spritten at torre. den storre sprojte til dette trin. at spike med luftventil ber indfgres lige ned i

midten af IG hzetteglassets prop.

*Der anbefales en sprojte pa 50 eller 60 ml.

TIP

e Kom en steril beskyttelseshaette pa hver spregjte, nar du treekker flere sprajter op.

Hvis en spike med luftventil ikke er tilgeengeligt, felges disse trins:

o Hvis der bruges en optraekningskanyle (spike) uden ventilering eller nal til at treekke 1G op,

saet da en sterre 50 eller 60 ml sprejte pa optraekningskanylen (spiken) eller nalen.

¢ Treek stemplet tilbage for at fylde sprgjten med luft svarende til den maengde IG, som du vil
treekke ud af haetteglasset.

o Stik optraekningskanylen (spiken) eller nalen ind i midten af IG haetteglassets prop.

o Skub luften ind i haetteglasset. Vend bunden i vejret pa haetteglasset og treek stemplet tilbage

* Bank forsigtigt pa sprejten for at fjerne luftbobler. I SR Ce DN E L DR TGRS I

* Tryk langsomt stemplet ind, indtil al luft er presset
ud af sprojten.

Vurder patientens viden

Bed patienten forklare ‘Trin 3: Klarger
IG’ med deres egne ord. Stet patienten
og ret eventuelle misforstaelser, feor du
gar videre til naeste trin.

DK_HYQ_001_02.2024 - 2.0
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TRIN 4 Indgiv HyQvia

Veelg et eller flere injektionssteder i enten maven * Fjern kanyleheetten. Hvis mere end ét infusionssted bruges, gentag trin
(pé& hver side af navlen) eller i laret (ikke for taet pa « Fold mindst 2 til 2,5 cm hud mellem fingrene. Atil C.

lysken). A 3

ysken)  Stik kanylen med en hurtig bevaegelse lige ind i Abn klemmen pa kanyleszettet.
huden i en vinkel p& 90 grader. Kontroller at kanylen er placeret korrekt, for du

o Abn kanylens vinger og fastger kanylen til stedet starter infusionen som sundhedspersonalet har vist.
med steril tape.

Undga omrader med knogler, synlige blodkar, ar og
omrader med beteendelse eller infektion.

Veelg infusionssteder pa skiftevis hgjre og venstre
side af kroppen.*

Som instrueret af sundhedspersonalet, skal du
rense infusionsstedet (eller stederne) med en
spritserviet.

Lad det torre i mindst 30 sekunder.

Tryk langsomt pa stemplet i den mindste sprojte * Nar hele HY-indholdet er indgivet, fiernes sprojten. * Saet IG sprojten pa det samme kanylesaet.

med HY. Infunder 1 til 2 mI HY pr. minut. * Fjern ikke kanylen fra infusionsstedet eller
Hvis mere end ét infusionssted bruges, indgives lige -stederne.

t HY b teder.
mege egge steder ) TRIN 4 fortsat

*For patienter, der vejer under 40 kg, og som skal have mere end 300 ml fordelt pa 2 infusionssteder, ber man veelge de 2 infusionssteder pa hver sin side af navlen.
For patienter, der vejer over 40 kg, og som skal have mere end 600 ml fordelt pa 2 infusionssteder, ber man veelge de 2 infusionssteder pa hver sin side af navlen.

4 Indgiv HyQvia
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Oplzer dine patienter og deres parerende i trinnene nedenfor.
Gennemga ogsa "Information, der skal fremhaeves” i de gra bokse.

TRIN 4 Indgiv HyQvia

1 o 1 o
o o | o o
(o [ Ooood

Veelg et eller flere injektionssteder i enten maven
(pa hver side af navlen) eller i laret (ikke for teet pa
lysken).

Undga omrader med knogler, synlige blodkar, ar og
omrader med beteendelse eller infektion.

Veelg infusionssteder pa skiftevis hejre og venstre
side af kroppen.*

Som instrueret af sundhedspersonalet, skal du
rense infusionsstedet (eller stederne) med en
spritserviet.

Lad det tarre i mindst 30 sekunder.

Information, der skal fremhasves
Husk HY for IG.

Vzlg infusionssteder pa hver sin side
af kroppen, hvis der er brug for flere
infusionssteder.

Undga visse omrader. HyQvia behandling ber
ikke indgives i eller omkring et omrade af huden,
der er inficeret eller redt og hzevet, da der er risiko
for at en lokal infektion kan spredes.

Rens infusionsstedet. Start i midten af
infusionsstedet og arbejd dig udad i en
cirkelbeveegelse. Lad huden torre i mindst 30
sekunder.

—=

Tryk langsomt pa stemplet i den mindste sprojte
med HY. Infunder 1 til 2 ml HY pr. minut.

Hvis mere end ét infusionssted bruges, indgives
lige meget HY begge steder.

* Fjern kanylehaetten.
e Fold mindst 2 til 2,5 cm hud mellem fingrene.
e Stik kanylen med en hurtig bevaegelse lige ind i

huden i en vinkel pa 90 grader.

+ Abn kanylens vinger og fastger kanylen til stedet

med steril tape.

Information, der skal fremhaeves

Vurder patientens viden. Bed patienten om at
vise en vinkel pa 90 grader.

Udpeg den sterile tape. Vis patienten den
sterile tape péa plasteret, som kommer med
kanyleseettet.

Hvis mere end ét infusionssted bruges, gentag trin
Atil C.

Abn klemmen pa kanylesaettet.

Kontroller at kanylen er placeret korrekt, for du
starter infusionen som sundhedspersonalet har vist.

Information, der skal fremhasves

Gentag trin, hvis det er nedvendigt. Mind
patienten om at gentage trin A til C, hvis de
bruger mere end ét infusionssted.

Vis patienten, hvordan man kontrollerer for
blod i slangen og understreg at kanylen skal
fiernes og erstattes.

*For patienter, der vejer under 40 kg, og som skal have mere end 300 ml fordelt pa 2 infusionssteder, ber man veelge de 2 infusionssteder pa hver sin

side af navlen.

For patienter, der vejer over 40 kg, og som skal have mere end 600 ml fordelt pa 2 infusionssteder, ber man veelge de 2 infusionssteder pa hver sin
side af navlen.

a

* Nar hele HY-indholdet er indgivet, fiernes sprojten.

* Fjern ikke kanylen fra infusionsstedet eller
-stederne.

Information, der skal fremhaeves

Lad kanylen sidde. Understreg at patienten ikke
skal fierne kanylen fra infusionsstedet efter HY-
infusionen.

Seet 1G sprojten pa det samme kanylesaet.

Information, der skal fremhaeves

Understreg at spidsen af sprojten skal forblive
steril, nar der skiftes sprajter.

'S
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TRIN 4 Indgiv HyQvia

Slut 1G-sprejten til pumpen og start pumpen ved den ¢ Nar sprgjten er tom, afmonteres den fra pumpen og
hastighed, der er aftalt med sundhedspersonalet. fra kanylesaettet.

IG-infusionen skal startes indenfor 10 minutter e Gentag trin F - H for hver 1G-sproijte.
efter HY-infusionen er faerdig.

4 Indgiv HyQvia
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TRIN 4: Indgiv HyQvia

e Slut IG-sprejten til pumpen og start pumpen
ved den hastighed, der er aftalt med
sundhedspersonalet.

¢ |IG-infusionen skal startes indenfor 10 minutter

efter HY-infusionen er feerdig.

Information, der skal fremhaeves

Spergsmal til pumpen. Vis patienten pumpens
manual, eller bed dem sperge sundhedspersonalet.

Udnyt tiden under 1G-infusionen. Tal med
patienten om behandlingen. Understreg hvornar
og hvordan nedseettet bruges, hvis det er
ordineret. Vurder, hvor fortrolig patienten er med
infusionsprocessen, og beslut hvordan den nzeste
infusion kan blive en endnu bedre oplevelse.

Kontroller for utaethed ved infusionsstedet.
Hvis der er en uteethed, vejled patienten i at
kontrollere om kanylen er fastgjort forkert,
kanylelaengden er for kort, for stort volumen
indgivet, eller om kanylen sidder i en forkert
vinkel.

Understreg HY for IG. Mind de pargrende om,
at IG-infusionen skal startes indenfor 10 minutter
efter HY-infusionen er feerdig.

Oplzer dine patienter og deres pargrende i trinnene nedenfor.
Gennemga ogsa "Information, der skal fremhaeves” i de gra bokse.

Nar sprajten er tom, afmonteres den fra pumpen og
fra kanylesaettet.

Gentag trin F - H for hver IG-sproijte.

Information, der skal fremhasves

Understreg at spidsen af sprojten skal forblive
steril, nar der skiftes sprgjter.

Handtering af infusionen: Overvejelser

Producentens vejledning skal generelt folges.
Ved pumpestop, overvej desuden at rade
patienter og deres pargrende til at:

e Kontrollere for kneek i administrationsseettet
eller om klemmerne er abne.

e Kontrollere, at den subkutane kanyle har
tykkelsen 24 gauge.

4 Indgiv HyQvia

Vurder patientens viden

Bed patienten forklare ‘Trin 4:

Indgiv HyQvia’ med deres egne

ord. Stet patienten og ret eventuelle
misforstaelser, for du gar videre til det
trin.




DK_HYQ_001_02.2024 - 2.0

TRIN 5 Nar infusionen er feerdig
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Hud

Muskellag
* Fjern kanyleseettet ved at Igsne det sterile plaster i * Laeg kanyleseettet i kanyleboksen, og * Noter infusionsdetaljerne i din infusionsdagbog.
alle kanterne. kassér alt ubrugt laegemiddel i haetteglasset
) . samt engangsudstyr, som aftalt med
e Treek kanylens vinger lige op og ud.
@ viens vinger ige op og u sundhedspersonalet.

» Kom forsigtigt et rent sterilt plaster pa
infusionsstedet.

¢ Folg op med sundhedspersonalet som aftalt.

) TRIN 5 fortsat

5 Nar infusionen er feerdig
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TRIN 5 Nar infusionen er feerdig

Fjern kanylesaettet ved at losne det sterile plaster
i alle kanterne.

Traek kanylens vinger lige op og ud.

Kom forsigtigt et rent sterilt plaster pa
infusionsstedet.

Folg op med sundhedspersonalet som aftalt.

Information, der skal fremhaves

Stot og informér. Sperg patienten om
de har spergsmal og tal om, hvornar
sundhedspersonalet skal kontaktes.

Kontrollér at der er tilbeher til nzeste infusion.
Kontroller at patienten forstar, hvordan og hvornar
tilbehoret skal genbestilles.

[11

Laeg kanylesaettet i kanyleboksen, og
kassér alt ubrugt lzzgemiddel i haetteglasset
samt engangsudstyr, som aftalt med
sundhedspersonalet.

Information, der skal fremhaeves

Forklar, hvordan man handterer kanyler
korrekt. Veer ekstra forsigtig nar du handterer en
ubeskyttet kanyle. Hav en kanyleboks klar.

Oplzer dine patienter og deres parerende i trinnene nedenfor.
Gennemga ogsa "Information, der skal fremhaeves” i de gra bokse.

Noter infusionsdetaljerne i din infusionsdagbog.

Information, der skal fremhasves

Gennemga infusionsdagbogen. Forklar, hvorfor
det er vigtigt at udfylde hvert afsnit og at notere
dato, tid, dosis, infusionssted(er) og eventuelle
bivirkninger i dagbogen.

Tal om, hvordan og hvor klistermeerkerne
fra HyQvia haetteglas skal seettes i
infusionsdagbogen.

Vurder patientens vidensniveau

Bed patienten forklare ‘Trin 5: Nar
infusionen er faerdig’ med deres egne
ord. Overvej at bruge "Tjekliste til vurdering
af patientkompetence” til at dokumentere
deres opleering. Vurder, hvor tryg patienten
er med infusionsprocessen.

5 Nar infusionen er feerdig
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Sadan ser det ud, nar du indgiver HyQvia

Efter infusion med HyQvia kan du opleve haevelse pa infusionsstedet.
Dette er pga. den maengde vaeske, der er indgivet. Haevelsen fortager sig normalt efter 24 - 48 timer.

For, under og efter HyQvia behandling

Eksempel pa en patient, som far HyQvia. Din krop kan reagere pa samme méade, eller du kan reagere anderledes.

For HyQvia infusionen

Lige efter HyQvia infusionen

24 timer efter infusionen

HyQvia indgivet: 235 ml (maengden kan vaere anderledes for dig).

Hvad er de mulige bivirkninger ved behandling med HyQvia?

Lokale reaktioner kan forekomme ved infusionsstedet. Disse reaktioner gar

normalt veek i lebet af fa dage. De mest almindelige lokale bivirkninger omfatter:

Smerter pa infusionsstedet, herunder let til moderat ubehag og emhed, redme,
heevelse, klge, hardhed og udslest.

Der er ikke set langvarige hudforandringer i kliniske studier. Informér
sundhedspersonalet, hvis der opstar sméa knuder eller inflammation
(beteendelsesreaktioner) pa infusionsstedet, der varer mere end nogle fa dage.

Generelle bivirkninger (kaldes ogsa systemiske bivirkninger) er bivirkninger, der
ikke er begraenset til infusionsstedet, men kan forekomme overalt i kroppen.
De mest almindelige generelle bivirkninger er: Hovedpine, traethed, kvalme,
opkastning, diarré, mavesmerter, muskel- eller ledsmerter, brystsmerter, feber
og svaghedsfglelse eller utilpashed.

Alvorlige bivirkninger

Infusioner med lzegemidler som HyQvia kan medfere alvorlige, men sjeeldne,
allergiske reaktioner. Du kan opleve et pludseligt fald i blodtrykket og i
enkeltstaende tilfzelde anafylaktisk shock. Sundhedspersonalet er klar over
disse mulige bivirkninger og vil overvage dig under og efter de farste infusioner.

Typiske tegn eller symptomer pa en alvorlig allergisk reaktion kan veere:

En folelse af svimmelhed, hududsleet og kloe, haevelse i mund eller hals,
andedraetsbesvaer, hveesende andedraet, unormal hjerterytme, brystsmerter, bla
leeber eller fingre og teeer, sloret syn.

Stop straks infusionen og kontakt sundhedspersonalet eller
alarmcentralen (ring 112), hvis du bemaerker nogen af disse tegn under
infusionen.

5 Nar infusionen er faerdig



Sadan ser det ud, nar du indgiver HyQvia

Oplzer dine patienter og deres parerende i trinnene nedenfor. Gennemga ogsa ”Information, der skal fremhaeves” i de gra bokse.

Information, der skal fremhaeves
.

) Forklar hvorfor forbigdende haevelse

Sadan ser det ud, nar du indgiver HyQvia forekommer pé eller omkring infusionsstedet.

I det

Efter infusion med HyQvia kan du opleve h pa infusior
Dette er pga. den maengde vaeske, der er indgivet. Haevelsen fortager sig normalt efter 24 - 48 timer. Henvis til afsnittet om ”Héndtering af mulige
bivirkninger ifm. behandling med HyQvia ” for
rad om, hvordan lokale reaktioner og andre

bivirkninger skal handteres.

For, under og efter HyQvia behandling

Eksempel pa en patient, som far HyQvia. Din krop kan reagere p4 samme méde, eller du kan reagere anderledes.

For HyQvia infusionen 24 timer efter infusionen

Lige efter HyQvia infusionen

HyQuia indgivet: 235 ml (maengden kan vere anderledes for dig).

Hvad er de mulige bivirkninger ved behandling med HyQvia?

Lokale reaktioner kan forekomme ved infusionsstedet. Disse reaktioner gar
normalt vaek i lobet af f& dage. De mest almindelige lokale bivirkninger omfatter:
Smerter pa infusionsstedet, herunder let til moderat ubehag og emhed, redme,
heevelse, kloe, hardhed og udslest.

Alvorlige bivirkninger

Infusioner med lzegemidler som HyQvia kan medfere alvorlige, men sjzeldne,
allergiske reaktioner. Du kan opleve et pludseligt fald i blodtrykket og i

aende tilfeelde fylaktisk shock. Sundk er klar over
disse mulige bivirkninger og vil overvége dig under og efter de ferste infusioner.

Der er ikke set langvarige hudforandringer i kliniske studier. Informér
sundhedspersonalet, hvis der opstar smé knuder eller inflammation

ioner) pa infusi der varer mere end nogle f dage. Typiske tegn eller symptomer pa en alvorlig allergisk reaktion kan vaere:

En folelse af svimmelhed, hududslaet og kloe, haevelse i mund eller hals,
unormal hjerterytme, brystsmerter, bl&

(betaend:

Generelle bivirkninger (kaldes ogsé systemiske bivirkninger) er bivirkninger, der
ikke er begreenset til infusionsstedet, men kan forekomme overalt i kroppen.
De mest almindelige generelle bivirkninger er: Hovedpine, traethed, kvalme,
opkastning, diarré, mavesmerter, muskel- eller ledsmerter, brystsmerter, feber
og svaghedsfolelse eller utilpashed.

o
lzeber eller fingre og taeer, sloret syn.

Stop straks il og kontakt eller
alarmcentralen (ring 112), hvis du bemaerker nogen af disse tegn under
infusionen.

Vurder patientens viden

Sorg for at patienten forstar hvilke lokale
reaktioner, der kan forekomme ved
behandling.

Sadan ser det ud, nar du indgiver HyQvia

Efter infusion med HyQvia kan du opleve haevelse pa infusionsstedet.
Dette er pga. den maengde veeske, der er indgivet. Heevelsen fortager sig normalt efter 24 — 48 timer.

For, under og efter HyQvia behandling

Eksempel pa en patient, som far HyQvia. Din krop kan reagere pa samme made, eller du kan reagere anderledes.

For HyQvia infusionen 24 timer efter infusionen

Lige efter HyQvia infusionen

HyQvia indgivet: 235 ml (maengden kan vaere anderledes for dig).

Hvad er de mulige bivirkninger ved behandling med HyQvia?

Lokale reaktioner kan forekomme ved infusionsstedet. Disse reaktioner gar
normalt veek i lebet af fa dage. De mest almindelige lokale bivirkninger omfatter:
Smerter pa infusionsstedet, herunder let til moderat ubehag og emhed, redme,
heevelse, klge, hardhed og udsleet.

Der er ikke set langvarige hudforandringer i kliniske studier. Informér
sundhedspersonalet, hvis der opstar sma knuder eller inflammation
(betaendelsesreaktioner) pa infusionsstedet, der varer mere end nogle fa dage.

Generelle bivirkninger (kaldes ogsa systemiske bivirkninger) er bivirkninger, der
ikke er begraenset til infusionsstedet, men kan forekomme overalt i kroppen.
De mest almindelige generelle bivirkninger er: Hovedpine, traethed, kvalme,
opkastning, diarré, mavesmerter, muskel- eller ledsmerter, brystsmerter, feber
og svaghedsfolelse eller utilpashed.
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Alvorlige bivirkninger

Infusioner med laegemidler som HyQvia kan medfere alvorlige, men sjzeldne,
allergiske reaktioner. Du kan opleve et pludseligt fald i blodtrykket og i
enkeltstaende tilfeelde anafylaktisk shock. Sundhedspersonalet er klar over
disse mulige bivirkninger og vil overvage dig under og efter de farste infusioner.

Typiske tegn eller symptomer pa en alvorlig allergisk reaktion kan veere:

En folelse af svimmelhed, hududsleet og kloe, haevelse i mund eller hals,
andedraestsbesveaer, hvaesende andedraet, unormal hjerterytme, brystsmerter, bla
leeber eller fingre og teeer, sloret syn.

Stop straks infusionen og kontakt sundhedspersonalet eller
alarmcentralen (ring 112), hvis du bemaerker nogen af disse tegn under
infusionen.
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Sadan handteres mulige bivirkninger ved HyQvia

Lokale bivirkninger

De folgende lokale reaktioner kan forekomme ved infusionsstedet og gar normalt
veek i lobet af fa dage. Kontakt altid sundhedspersonalet for at finde ud af hvordan
du bedst handterer lokale reaktioner, som tiltager i alvorlighed, eller varer ved i mere
end nogle f& dage.

Ubehag eller smerte ved infusionsstedet, nér kanylen indfores
Fjern kanylen, da den kan have ramt en muskel.

Kontakt sundhedspersonalet, hvis sveer smerte ikke fortager sig, nar du fierner
kanylen, eller hvis det forekommer, hver gang du indgiver HyQvia.

Tal med sundhedspersonalet om at aendre leengden pa kanylen; den kan vaere
for lang til dig. Tykkelsen af underhuden er forskellig fra person til person,
afhaengigt af alder, ken, BMI (body mass index), og af infusionsstedet.

Noter i infusionsdagbogen, at dette infusionssted maske ikke fungerer for dig.

Ubehag, smerte eller radme pa infusionsstedet under eller efter din infusion

* Tal med sundhedspersonalet, som maske vil seenke infusionshastigheden eller
stoppe infusionen.

Placér en ren vaskeklud, varm eller kold som anvist af sundhedspersonalet, i
hejst 10 minutter ad gangen pa det irriterede omrade.

Sperg sundhedspersonalet, om du kan vzere allergisk overfor tapen eller
plasteret, eller om du ma tage et svagt smertestillende lzegemiddel.
Haevelse pa eller omkring infusionsstedet

Efter en HyQvia infusion kan en forbigdende hzevelse forekomme pé grund af den
maengde vaeske, der er indgivet.

* Placér en ren, varm vaskeklud i hgjst 5 til 10 minutter ad gangen pa haevelsen.
* Sundhedspersonalet kan anbefale, at du gar lidt rundt eller masserer heevelsen
blidt.
Klge eller udslzet pa eller omkring infusionsstedet
Saenk hastigheden eller stop infusionen.

Placér en ren, kold vaskeklud i hgjst 10 minutter ad gangen pa det klgende
omrade.

Ved klargering af kanylen skal du undga at dryppe HyQvia pa den.
Spoerg sundhedspersonalet, om de vil anbefale dig at tage et antihistamin.

Hvis du oplever voldsom klge eller udsleet/naeldefeber, stop straks infusionen og
kontakt sundhedspersonalet eller alarmcentralen (ring 112); disse kan vaere tegn
pa en alvorlig allergisk reaktion.

Generelle (systemiske) bivirkninger

Generelle bivirkninger pavirker hele kroppen og ikke bare én bestemt del af
kroppen. De mest almindelige bivirkninger omfatter:

Hovedpine

* Sperg sundhedspersonalet, om at du kan tage et smertestillende i
handkgbsleegemiddel.

¢ Kontakt sundhedspersonalet, hvis hovedpinen varer ved eller forveerres.

Traethed
¢ Hvil dig efter infusionen.

» Gatidligt i seng péa infusionsdagen.

Feber

* Sperg evt. sundhedspersonalet, om du mé tage et handkgbsleegemiddel til at sla
feberen ned.

e Kontakt sundhedspersonalet, ved forveerring eller vedvarende feber.

Andre mindre hyppige bivirkninger er anfert i indleegssedlen for HyQvia,

herunder alvorlige men sjeeldne allergiske reaktioner. Det er ogsa muligt, at du

kan opleve bivirkninger, som ikke er nzevnt i indlaegssedlen for HyQvia. Tal med
sundhedspersonalet, hvis du oplever bivirkninger. Det geelder iszer bivirkninger, som
ikke er naevnt i indleegssedlen, eller som er alvorlige eller varer leengere end et par
dage.

Bemaerk: Ovenstaende bor ikke erstatte sundhedspersonalets vejledning og
anbefalinger.

Du kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Takeda eller
Laegemiddelstyrelsen:

AE.DNK@takeda.com

Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kegbenhavn S
Websted: http://www.meldenbivirkning.dk

Ved at indberette bivirkninger kan du hjzlpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette laegemiddel.
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Sadan handteres mulige bivirkninger ved HyQvia

Information, der skal fremhaeves

patienter for at sikre, at de har en bred forstaelse

Lokale bivirkninger

De folgende lokale reaktioner kan forekomme ved infusionsstedet og gar normalt
vaek i lobet af f& dage. Kontakt altid sundhedspersonalet for at finde ud af hvordan
du bedst handterer lokale reaktioner, som tiltager i alvorlighed, eller varer ved i mere
end nogle fa dage.

Ubehag eller smerte ved infusionsstedet, nar kanylen indfores

Fjern kanylen, da den kan have ramt en muskel.

Kontakt sundhedspersonalet, hvis sveer smerte ikke fortager sig, nar du fierner
kanylen, eller hvis det forekommer, hver gang du indgiver HyQuvia.

Tal med sundhedspersonalet om at aendre leengden pé kanylen; den kan veere
for lang til dig. Tykkelsen af underhuden er forskellig fra person til person,
afhzengigt af alder, ken, BMI (body mass index), og af infusionsstedet.

, at dette ir maske ikke fungerer for dig.

Noter i infusior

Ubehag, smerte eller redme pa infusionsstedet under eller efter din infusion

Tal med sundhedspersonalet, som maske vil seenke infusionshastigheden eller
stoppe infusionen.

Placér en ren vaskeklud, varm eller kold som anvist af sundhedspersonalet, i
hejst 10 minutter ad gangen pa det irriterede omréade.

Sperg sundhedspersonalet, om du kan veere allergisk overfor tapen eller
plasteret, eller om du mé tage et svagt smertestillende laegemiddel.

) Overvej at lese denne side sammen med dine

af mulige lokale og almindelige bivirkninger.
Generelle (systemiske) bivirkninger
Generelle bivirkninger pévirker hele kroppen og ikke bare én bestemt del af
kroppen. De mest almindelige bivirkninger omfatter:
Hovedpine

* Sporg sundhedspersonalet, om at du kan tage et smertestillende i
héndkebsleegemiddel.

* Kontakt sundhedspersonalet, hvis hovedpinen varer ved eller forveerres.

Treethed
* Hvil dig efter infusionen.
* Gatidligt i seng pé infusionsdagen.

Feber

* Sporg evt. sundhedspersonalet, om du mé tage et handkebslaegemiddel til at sl
feberen ned.

* Kontakt sundhedspersonalet, ved forvaerring eller vedvarende feber.

Andre mindre hyppige bivirkninger er anfert i indlaegssedlen for HyQvia,

herunder alvorlige men sjaeldne allergiske reaktioner. Det er ogsa muligt, at du

kan opleve bivirkninger, som ikke er nzevnt i indlaegssedlen for HyQvia. Tal med
sundhedspersonalet, hvis du oplever bivirkninger. Det gaelder isaer bivirkninger, som
ikke er naevnt i indleegssedlen, eller som er alvorlige eller varer laengere end et par

Hzevelse pé eller omkring infusionsstedet dage.

Efter en HyQuia infusion kan en forbigdende haevelse forekomme pa grund af den
maengde veeske, der er indgivet. anbefalinger.

* Placér en ren, varm vaskeklud i hejst 5 til 10 minutter ad gangen pa hzevelsen.

Bemaerk: Ovenstdende bor ikke erstatte sundhedspersonalets vejledning og

Du kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Takeda eller

* Sundhedspersonalet kan anbefale, at du gér lidt rundt eller masserer heevelsen

blidt. Laegemiddelstyrelsen:

2 ISR AE.DNK@takeda.com
Klge eller udsleet pa eller omkring infusionsstedet

Seenk hastigheden eller stop infusionen.

Placér en ren, kold vaskeklud i hojst 10 minutter ad gangen pa det kloende
omrade.

Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S

p://

dk

Ved klargering af kanylen skal du undga at dryppe HyQvia pa den.

Sperg sundhedspersonalet, om de vil anbefale dig at tage et antihistamin.
information om af dette

Hvis du oplever voldsom kige eller udslaet/nzeldefeber, stop straks infusionen og
kontakt sundhedspersonalet eller alarmcentralen (ring 112); disse kan vaere tegn
pé en alvorlig allergisk reaktion.

Ved at indberette bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere

Vurder patientens vidensniveau

Serg for at patienten har en bred forstaelse
af mulige lokale og almindelige bivirkninger.

Sadan handteres mulige bivirkninger ved HyQvia

Lokale bivirkninger

De folgende lokale reaktioner kan forekomme ved infusionsstedet og gar normalt
veek i lobet af f& dage. Kontakt altid sundhedspersonalet for at finde ud af hvordan
du bedst handterer lokale reaktioner, som tiltager i alvorlighed, eller varer ved i mere
end nogle f& dage.

Ubehag eller smerte ved infusionsstedet, nér kanylen indfgres

* Fjern kanylen, da den kan have ramt en muskel.

» Kontakt sundhedspersonalet, hvis svaer smerte ikke fortager sig, nar du fierner
kanylen, eller hvis det forekommer, hver gang du indgiver HyQvia.

* Tal med sundhedspersonalet om at eendre lzengden pa kanylen; den kan veere
for lang til dig. Tykkelsen af underhuden er forskellig fra person til person,
afhaengigt af alder, ken, BMI (body mass index), og af infusionsstedet.

* Noter i infusionsdagbogen, at dette infusionssted maske ikke fungerer for dig.

Ubehag, smerte eller radme pa infusionsstedet under eller efter din infusion

* Tal med sundhedspersonalet, som maske vil seenke infusionshastigheden eller
stoppe infusionen.

* Placér en ren vaskeklud, varm eller kold som anvist af sundhedspersonalet, i
hejst 10 minutter ad gangen pa det irriterede omrade.

* Sperg sundhedspersonalet, om du kan veere allergisk overfor tapen eller
plasteret, eller om du ma tage et svagt smertestillende lzegemiddel.

Haevelse pa eller omkring infusionsstedet

Efter en HyQvia infusion kan en forbigdende haevelse forekomme pa grund af den
maengde vaeske, der er indgivet.

* Placér en ren, varm vaskeklud i hgjst 5 til 10 minutter ad gangen pa heevelsen.

* Sundhedspersonalet kan anbefale, at du gar lidt rundt eller masserer haevelsen
blidt.

Klge eller udsleet pa eller omkring infusionsstedet

e Seaenk hastigheden eller stop infusionen.

* Placér en ren, kold vaskeklud i hgjst 10 minutter ad gangen pa det kleende
omrade.

* Ved klargering af kanylen skal du undgé at dryppe HyQvia pa den.
¢ Sperg sundhedspersonalet, om de vil anbefale dig at tage et antihistamin.
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* Hvis du oplever voldsom klge eller udsleet/nzeldefeber, stop straks infusionen og
kontakt sundhedspersonalet eller alarmcentralen (ring 112); disse kan veere tegn
pa en alvorlig allergisk reaktion.

Generelle (systemiske) bivirkninger

Generelle bivirkninger pavirker hele kroppen og ikke bare én bestemt del af
kroppen. De mest almindelige bivirkninger omfatter:

Hovedpine

* Sperg sundhedspersonalet, om at du kan tage et smertestillende i
handkebslaegemiddel.

e Kontakt sundhedspersonalet, hvis hovedpinen varer ved eller forveerres.

Treethed

e Huvil dig efter infusionen.
* Gatidligt i seng pa infusionsdagen.

Feber

* Sperg evt. sundhedspersonalet, om du ma tage et handkebsleegemiddel til at sla
feberen ned.

¢ Kontakt sundhedspersonalet, ved forveerring eller vedvarende feber.

Andre mindre hyppige bivirkninger er anfert i indleegssedlen for HyQvia,

herunder alvorlige men sjeeldne allergiske reaktioner. Det er ogsa muligt, at du

kan opleve bivirkninger, som ikke er nzevnt i indlaegssedlen for HyQvia. Tal med
sundhedspersonalet, hvis du oplever bivirkninger. Det geelder iszer bivirkninger, som
ikke er naevnt i indleegssedlen, eller som er alvorlige eller varer leengere end et par
dage.

Bemaerk: Ovenstaende bor ikke erstatte sundhedspersonalets vejledning og
anbefalinger.

Du kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Takeda eller
Lzegemiddelstyrelsen:

AE.DNK@takeda.com

Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S
Websted: http://www.meldenbivirkning.dk

Ved at indberette bivirkninger kan du hjzlpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette laeagemiddel.
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Veerktojer

Nyttige PID-faellesskaber og patientforeninger

At melde sig ind i feellesskaber og patientforeninger er en made, hvorpa patienten kan tage kontrol over
sin primaere immundefekt (PID). Nedenstaende foreninger kan veere til hjzelp for patienten.

International Patient Organisation for Primary Immunodeficiencies (IPOPI)
http://www.ipopi.org/

Jeffrey Modell Foundation
http://info4pi.org/

European Society for Inmunodeficiencies (ESID)
http://esid.org/

Immun Defekt Foreningen: Dansk forening for PID-patienter og deres pargrende
https://www.idf.dk/
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Veerktojer

Nyttige PID-faellesskaber og patientforeninger

At melde sig ind i feellesskaber og patientforeninger er en made, hvorpa patienten kan tage kontrol over
sin primeere immundefekt (PID). Nedenstaende foreninger kan veere til hjeelp for patienten.

International Patient Organisation for Primary Immunodeficiencies (IPOPI)
http://www.ipopi.org/

Jeffrey Modell Foundation
http://info4pi.org/

European Society for Inmunodeficiencies (ESID)
http://esid.org/

Immun Defekt Foreningen: Dansk forening for PID-patienter og deres pargrende
https://www.idf.dk/
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HyQvia

humant normalt immunoglobulin (10 %)
rekombinant humant hyaluronidase

Infusion af HyQvia® direkt
med en peristaltisk infusi

En vejledning til patienter og parerende

Yderligere information efter du er blevet opleert af sundhedspers

HyQvia ordineres som en erstatningsbehandling til patienter, som ikke har tilstreekkelige maengder
antistoffer, herunder falgende grupper:

e Patienter med medfedt manglende eller nedsat evne til at producere antistoffer (primaere immundefekter)
* Patienter, som oplever sveere eller tilbagevendende infektioner p& grund af et svaekket immunsystem, som
er et resultat af andre lidelser eller behandlinger (sekundaere immundefekter)

HyQvia ordineres som immunmodulerende behandling til:

e Patienter med kronisk inflammatorisk demyeliniserende polyneuropati (CIDP), en form for autoimmun
sygdom

Denne vejledning er beregnet til, nar en patient har faet ordineret HyQvia

Copyright © 2024 Takeda Pharmaceutical Company Limited.

Alle rettigheder forbeholdes. Alle varemzerker tilherer deres respektive ejere.
DK_HYQ_016_02.2024 - 2.0 Godkendt af Leegemiddelstyrelsen: 17.03.2025
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Introduktion

Infusionsoversigt

Du har faet denne trin-for-trin-vejledning, fordi din laege har
ordineret HyQvia til dig eller til din parerende. Vejledningen
er lavet for at hjeelpe dig med at infundere HyQvia med en
peristaltisk infusionspumpe. Vejledningen beskriver dén metode, I —
hvor man treekker lzegemidlet direkte op fra haetteglasset. Tal R S
med din leege eller sygeplejerske, hvis du har spergsmal til, ——
hvordan HyQvia skal indgives.

Indgiv kun HyQvia efter du er blevet opleert af

sundhedspersonalet og har lzest indlaegssedien.
|

R, l i)

mgm
N v

11¢] ;
Wi N
“Wznszsz Lg-}u'féﬂ“ﬂ ; .

Sundhedspersonalets navn og telefonnummer:

Min leege
Min sygeplejerske

HY = rekombinant humant hyaluronidase
IG = humant normalt immunglobulin (IG 10 %)

Besgg https://axian.link/hyqg-pat-dnk for at fa adgang til en
digital guide med animerede instruktioner.
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De 5 trin til at indgive HyQvia

Klargor

behandlingen

® Inspicér
haetteglassene

¢ Find tilbehgret frem

¢ VVask haender

Klargor HY

® Treek HY op i sprajten

e Tilslut sprajten til
infusionssaettet

¢ Fyld infusionssaettet

Klargor IG

e Traek IG ind i
administrationssaettet

Indgiv HyQvia

¢ Indfer og fastger kanylen

¢ Indgiv HY manuelt
(indgives forst)

¢ Indgiv IG med pumpen
(indgives derefter)

Indgiv farst HyQvia, nar du eller din pargrende er blevet oplaert af sundhedspersonalet og har lzest HyQvias indlaegsseddel.

Nar infusionen
er feerdig

® Fjern kanylen

¢ Udfyld
infusionsdagbogen
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Hvad du far brug for

Nedenfor er det tilbeher, som du far brug for til at indgive HyQvia. Det tilbeher, du har, kan se lidt anderledes ud.

2 - e

HyQvia haetteglas Spritservietter, tape og rent, sterilt 20 ml sprojte(n)? Valgfrit: Sterile beskyttelseshaetter

plaster* (én per kanyle)

Optraekningskanyle (spike) uden Subkutant infusionssaet/ kanyleseet med  Administrationssaet Infusionspumpe, stramforsyning og
ventilering eller nal (én per HY haetteglas) et sterilt plaster (ét per infusionssted) manual

6=

Infusionsposen med natriumklorid Kanyleboks Infusionsdagbog
(NB: bruges normalt ikke i Danmark).

Anvendes kun, efter anvisning fra

sundhedspersonalet.

*Brug handsker, hvis sundhedspersonalet har instrueret dig i det.
Det anbefales at bruge sprejter pa 20 ml.
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Sadan samiles tilbehoret

20 ml sprojte(r) & ‘il"

J HyQvia
heetteglas

|

Optraekningskanyle (spike)
uden ventilering eller nal

10
lE Subkutant néleszet
20 ml sprajte(r)

Treek HY op i sprajten eller sprgjterne Infunder forst HY

HyQvia
heetteglas

J

Infunder derefter IG ved hjeelp af infusionspumpe

-

Infusionsposen med
natriumklorid

(NB: bruges normalt
ikke i Danmark)

Administrationssaet

Infusionspumpe

DK_HYQ_016_02.2024 - 2.0




TRIN 1

Klargoring




Tag HyQvia ud af aesken og inspicér Find tilbehoret frem. Rengeor din arbejdsflade. Vask dine haender grundigt.
det. Tjek farven og udlgbsdatoen. Tjek

at vaesken er klar (ikke grumset) og ikke

indeholder partikler. HyQvia skal have

stuetemperatur ved anvendelse, dette

kan tage op til 60 minutter fra det er taget

ud af keleskabet. Brug ikke apparater til

opvarmning, herunder mikrobglgeovn.

HyQvia ma ikke omrystes.

Abn tilbehgret, sddan som
sundhedspersonalet har vist dig.
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TRIN 2

Klargor HY




o

LU

Sprojte til HY

Fjern det lilla beskyttelseslag. Renger Tag den sterile 20 ml sprojte Traek stemplet tilbage for at fylde Stik spidsen af optraekningskanylen
hvert haetteglas med HY ved at aftorre ud af pakningen.” Tilslut en sprojten med luft (et volumen svarende  (spiken) eller nalen gennem
gummimenbranen med en spritserviet, optraekningskanyle (spike) eller nal pa til den samlede maengde HY). gummimembranen pa haetteglasset

og lad det terre i mindst 30 sekunder. sprojten. med HY. Skub luften ind i haetteglasset.

TIP

Kom en steril beskyttelsesheette

péa hver sprajte, hvis du traekker
flere sprajter op.

Vend bunden i vejret pa heetteglasset. Nar al HY er blevet overfort til sprajten, Tilslut kanylesaettet til HY-sprgjten.
Treek stemplet tilbage for at traeskke hele hold sprgjten opad og bank forsigtigt Tryk langsomt stemplet ind for at fylde
HY-indholdet ind i sprejten. Gentag trin pa den for at fjerne luftbobler. Tryk kanylesaettets slange op til kanylens
C-E, hvis der skal bruges mere end ét derefter langsomt stemplet ind, indtil vinger. Hvis der er 2 nale lukkes
haetteglas med HY til din dosis. Brug HY fylder hele sprajten og al luften er klemmen pa den ene.

den samme sprgjte hvis muligt. presset ud.

*Det anbefales at bruge en 20 ml sprojte.
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TRIN 3

Klargor 1G




Renger hvert haetteglas med IG ved at Luk klemmen p& administrationssaettet Stik spidsen pa administrationssaettet Fyld administrationssaettet med IG, som
aftgrre proppen med en spritserviet og hvis du er instrueret i dette af gennem gummimembranen af IG- anvist af sundhedspersonalet.
lad det torre i mindst 30 sekunder. sundhedspersonalet. flasken. Vend bunden i vejret pa

flasken, og haeng det pa et dropstativ
eller en krog. HUSK at abne filteret pa
administrationssaettet.

Sundhedspersonalet har programmet
pumpen i pa forhand.
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TRIN 4

Indgiv HyQvia




Veelg et eller flere injektionssteder i
enten maven (pa hver side af navlen)
eller i laret (ikke for teet pa lysken).
Veelg infusionssteder pa skiftevis hajre
og venstre side af kroppen.* Rens
infusionsstedet (eller stederne)

med en spritserviet, som intrueret af
sundhedspersonalet. Lad det torre i
mindst 30 sekunder.

Nar al HY er indgivet fiernes sprgjten

fra kanylesaettet, men lad kanylen sidde

tilbage i huden og kobl den sammen
med administrationsseettet.

Fjern kanylehaetten. Fold mindst 2 til 2,5 Hvis mere end ét infusionssted bruges, Tryk langsomt pa stemplet i sprajten

cm hud mellem fingrene. Stik kanylen gentag trin A til C. Abn klemmen pa med HY. Infunder med en hastighed pa
med en hurtig beveegelse lige ind i kanylesaettet. Kontroller at kanylen ca. 1 til 2 ml pr. minut. Hvis mere end
huden med en vinkel p& 90 grader. Abn  er placeret korrekt, for du starter ét infusionssted bruges, indgives lige
kanylens vinger og fastger kanylen til infusionen som sundhedspersonalet har meget HY begge steder.

huden med steril tape. vist.

2 e

90°

Start pumpen for at indgive 1G med Nar haetteglasset er tomt. Saet

den hastighed, sundhedspersonalet har  spidsen fra administrationsseettet ind
angivet. Start IG-infusionen indenfor 10 i det rensede IG hastteglas. Genstart
minutter efter HY-infusionen er feerdig. pumpen. Gentag for de resterende IG
Aben klemmen hvis denne har veeret haetteglas.

lukket.

*For patienter, der vejer under 40 kg, og som skal have mere end 300 ml fordelt pa 2 infusionssteder, ber man vaelge de 2 infusionssteder pa hver sin side af navlen.
For patienter, der vejer over 40 kg, og som skal have mere end 600 ml fordelt pa 2 infusionssteder, ber man veaelge de 2 infusionssteder pé hver sin side af navlen.
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TRIN 5

Nar infusionen
er feerdig




NB: dette trin bruges normalt ikke

i Danmark. Folg altid anvisningerne
fra sundhedspersonalet. Hvis
infusionsposen med natriumklorid ikke
bruges, fortsaet da til trin C.

Hvis sundhedspersonalet har instrueret
dig i at bruge infusionsposen med
natriumklorid, skal du gere folgende:
Nar det sidste IG-haetteglas er tomt,

skal du fierne dette haetteglas og tilslutte
infusionsposen med natriumklorid.

Smid kanylesaettet ud i kanyleboksen.
Kassér alt ubrugt leegemiddel samt
engangsudstyr som aftalt med
sundhedspersonalet.

NB: dette trin bruges normalt ikke

i Danmark. Folg altid anvisningerne
fra sundhedspersonalet. Hvis
infusionsposen med natriumklorid ikke
bruges, fortsaet da til trin C.

Hvis infusionsposen med natriumklorid
er blevet brugt, genstart pumpen for at
skylle 1G op til nalevingerne.

h

Udfyld infusionsdagbogen.

Sluk for pumpen og fiern nalesaettet.

Folg op med sundhedspersonalet som
aftalt.

Hud

T - . e Vo - Underhud -t LT
Muskellag

Fjern kanylesaettet ved at lgsne det
sterile plaster i alle kanterne. Traek
kanylens vinger lige op og ud. Kom
forsigtigt et rent sterilt plaster pa
infusionsstedet.
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Sadan ser det ud, nar du indgiver HyQvia

Efter infusion med HyQvia kan du opleve haevelse péa infusionsstedet. Haevelsen fortager sig normalt efter 24-48 timer.

For, under og efter behandling med HyQvia

Eksempel pa en patient, som far HyQvia. Din krop kan reagere pa samme made, eller du kan reagere anderledes.

For HyQvia infusionen Lige efter HyQvia infusionen 24 timer efter infusionen

HyQvia indgivet: 235 ml (Maengden kan vaere anderledes for dig).
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Hvad er de mulige bivirkninger ved behandling med HyQvia?

Lokale reaktioner kan forekomme pé infusionsstedet. Disse reaktioner gar normalt vaek i Igbet af fa dage. De mest
almindelige lokale bivirkninger omfatter: Smerter pa infusionsstedet, herunder let til moderat ubehag og emhed,
redme, haevelse, klge, hardhed og udslest.

Der er ikke set langvarige hudforandringer i kliniske studier. Informér sundhedspersonalet, hvis der opstar sma
knuder eller inflammation (betaendelsesreaktioner) pa infusionsstedet, og det varer mere end nogle fa dage.

Generelle bivirkninger (kaldes ogsa systemiske bivirkninger) er bivirkninger, der ikke er begraenset til infusionsstedet,
men kan forekomme overalt i kroppen. De mest almindelige generelle bivirkninger er: Hovedpine, treethed, kvalme,
opkastning, diarré, mavesmerter, muskel- eller ledsmerter, brystsmerter, feber og svaghedsfolelse eller utilpashed.

Alvorlige bivirkninger

Infusioner med laegemidler som HyQvia kan medfere alvorlige, men sjeeldne, allergiske reaktioner. Du kan opleve et
pludseligt fald i blodtrykket og i sjeeldne tilfaelde anafylaktisk shock. Sundhedspersonalet er klar over disse mulige
bivirkninger og vil overvage dig under og efter de ferste infusioner.

Typiske tegn eller symptomer pé en alvorlig allergisk reaktion er: Svimmelhed, hududsleaet og/eller klge, haevelse i
mund eller hals, &ndedraestsbesvaer, hvaesende andedrast, unormal hjerterytme, brystsmerter, bla lasber eller fingre og
teeer, sloret syn.

Stop straks infusionen og kontakt sundhedspersonalet eller alarmcentralen (ring 112), hvis du bemaerker
nogen af disse symptomer under infusionen.

DK_HYQ_016_02.2024 - 2.0



Handtering af mulige bivirkninger af HyQvia

Lokale bivirkninger

Folgende lokale reaktioner kan forekomme pa infusionsstedet og gar normalt vaek i lebet af f4 dage. Kontakt altid sundhedspersonalet for at
finde ud af, hvordan du bedst handterer lokale reaktioner, som tiltager i alvorlighed, eller varer ved i mere end nogle fa dage.

Ubehag eller smerte pa infusionsstedet, nar kanylen indferes

e Fjern kanylen, da den kan have ramt en muskel.

e Kontakt sundhedspersonalet, hvis sveer smerte ikke fortager sig, nar du fierner kanylen, eller smerten kommer igen, hver gang du indgiver
HyQvia.

e Tal med sundhedspersonalet om at zendre lzengden pa kanylen; den kan veere for lang til dig. Tykkelsen af underhuden er forskellig fra
person til person, afheengigt af alder, ken, BMI (body mass index), og infusionsstedet.

e Skriv i infusionsdagbogen, at dette infusionssted méske ikke fungerer for dig.

Ubehag, smerte eller radme pa infusionsstedet under eller efter infusionen

¢ Tal med sundhedspersonalet, som maske vil seenke infusionshastigheden eller stoppe infusionen.

e Placér en ren vaskeklud, varm eller kold som anvist af sundhedspersonalet, i hgjst 10 minutter ad gangen pa det irriterede omrade.

e Sperg sundhedspersonalet, om du kan vaere allergisk overfor tapen eller plasteret, eller om du mé tage et svagt smertestillende
leegemiddel.

Haevelse pa eller omkring infusionsstedet

Efter en HyQvia infusion kan du opleve en forbigdende hzevelse pa grund af den meengde veeske, der er indgivet.
e Placér en ren, varm vaskeklud i hgjst 5 til 10 minutter ad gangen pa havelsen.
¢ Sundhedspersonalet kan anbefale, at du gar lidt rundt eller masserer haevelsen blidt.
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Kloe eller udslaet ved eller omkring infusionsstedet
e Seaenk hastigheden eller stop infusionen helt.

e Placér en ren, kold vaskeklud i hgjst 10 minutter ad gangen pa det
klgende omrade.

¢ Undga at dryppe HyQvia pa kanylen, nar du ger den klar.
e Sperg sundhedspersonalet, om de vil anbefale dig at tage et
antihistamin.

Hvis du oplever voldsom klge eller udslaet/nzeldefeber, stop
straks infusionen og kontakt sundhedspersonalet eller
alarmcentralen (ring 112). Symptomerne kan veere tegn pa en
alvorlig allergisk reaktion

Generelle (systemiske) bivirkninger

Generelle bivirkninger pavirker hele kroppen og ikke bare én bestemt
del af kroppen. De mest almindelige generelle bivirkninger er:
Hovedpine

* Sperg sundhedspersonalet, om du ma tage et smertestillende
handkebsleegemiddel.

e Kontakt sundhedspersonalet, hvis hovedpinen varer ved eller
forveerres.

Treethed

e Huvil dig efter infusionen.

e Ga tidligt i seng pé infusionsdagen.

Feber

* Sperg sundhedspersonalet, om du ma tage et
handkebsleegemiddel til at sla feberen ned.

e Kontakt sundhedspersonalet, ved forveerring eller vedvarende
feber.

Andre mindre hyppige bivirkninger er naevnt i indlaegssedlen for
HyQvia, herunder alvorlige men sjaeldne allergiske reaktioner. Det

er ogsa muligt, at du kan opleve bivirkninger, som ikke er naevnt i
indleegssedlen for HyQvia. Tal med sundhedspersonalet, hvis du
oplever bivirkninger. Det geelder iseer bivirkninger, som ikke er naevnt
i indlaegssedlen, eller som er alvorlige eller varer laengere end et par
dage.

Bemaerk: Ovenstdende ma ikke erstatte sundhedspersonalets
vejledning og anbefalinger.

Du kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Takeda eller
Laegemiddelstyrelsen:

AE.DNK@takeda.com

Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S
Websted: http://www.meldenbivirkning.dk

Ved at indberette bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe
mere information om sikkerheden af dette lzegemiddel.
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Veerktojer til patienter og parerende

Nyttige PID-faellesskaber og patientforeninger

At melde dig ind i feellesskaber og patientforeninger er en made, hvorpa du kan tage
kontrol over din primaere immundefekt (PID). Nedenstaende foreninger kan veere til
hjeelp for dig.

International Patient Organisation for Primary Immunodeficiencies (IPOPI)

http://www.ipopi.org/

Jeffrey Modell Foundation

http://info4pi.org/

European Society for Immunodeficiencies (ESID)

http://esid.org/

Immun Defekt Foreningen: Dansk forening for PID-patienter og deres
pargrende

https://www.idf.dk/

DK_HYQ_016_02.2024 - 2.0




Noter
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HyQvia

humant normalt immunoglobulin (10 %)
rekombinant humant hyaluronidase

Infusion af HyQvia®
med en sprgjtepumpe

En vejledning til patienter og paregrende

Yderligere information efter du er blevet opleert af sundhedsp

HyQvia ordineres som en erstatningsbehandling til patienter, som ikke har tilstreekkelige maengder
antistoffer, herunder folgende grupper:

¢ Patienter med medfedt manglende eller nedsat evne til at producere antistoffer (primaere immundefekter)
e Patienter, som oplever sveere eller tilbagevendende infektioner pa& grund af et svaekket immunsystem, som
er et resultat af andre lidelser eller behandlinger (sekundaere immundefekter)

HyQvia ordineres som immunmodulerende behandling til:
¢ Patienter med kronisk inflammatorisk demyeliniserende polyneuropati (CIDP), en form for autoimmun

sygdom.
Denne vejledning er beregnet til brug nar en patient har faet ordineret HyQvia @ .siz.:g.:
'(“?Icrpyrig_ht © 2024 Takeda Pharmaceutical Corr_1pany Limited. _ _ Besag https: / /axian.link/hyq-pat-dnk gég;fi:g '!;,**i:;
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Introduktion

Infusionsoversigt

Du har faet denne trin-for-trin-vejledning, fordi din lzege har
ordineret HyQuvia til dig eller til din parerende. Vejledningen skal
hjeelpe dig med at indgive HyQvia med en sprojtepumpe. Tal
med sundhedspersonalet, hvis du har spgrgsmal til, hvordan , S —

HyQvia skal indgives. S—

Indgiv kun HyQvia efter du er blevet opleert af
sundhedspersonalet og har lzest indlaegssedien.

Sundhedspersonalets navn og telefonnummer:
L] It | e
R l i)

AWUE
Sy
it Le.m-mzl‘ | .
15252 Shire )

Min laege
Min sygeplejerske

o . . HY = rekombinant humant hyaluronidase
Besgg https://axian.link/hyq-pat-dnk for at fa adgang til en IG = humant normalt immunglobulin (IG 10 %)
digital guide med animerede instruktioner.
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De 5 trin til at indgive HyQvia

Klargering

® Inspicér

haetteglassene

¢ Find tilbehgret frem

¢ VVask haender

Klargering HY

® Treek HY op i sprajten

e Tilslut sprajten til
kanyleseettet

* Fyld kanylesaettet

Klargering IG

e Trek IG op i sprojten

Indgiv HyQvia

¢ Indfer og fastger kanylen

¢ Indgiv HY manuelt
(indgives forst)

¢ Indgiv IG med pumpen
(indgives derefter)

Indgiv farst HyQvia, nar du eller din pargrende er blevet oplaert af sundhedspersonalet og har lzest HyQvias indlaegsseddel.

Nar infusionen
er feerdig

® Fjern kanylen

¢ Udfyld
infusionsdagbogen
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Hvad du skal bruge

Nedenfor er det tilbeher, som du far brug for til at indgive HyQvia. Det tilbeher du har, kan godt veere lidt anderledes.

G} e @

HyQvia haetteglas Spritservietter, tape og rent, sterilt 20 ml sprojte eller sprojte(r)t Valgfrit: Sterile beskyttelseshaetter

plaster* (én per kanyle)

e

Optraekningskanyle (spike) uden Subkutant kanylesaet med et sterilt 50 eller 60 ml sprojte(r)* Spike(s) med luftfventiler
ventilering eller nal (én per HY hastteglas) plaster (ét per infusionssted)

—

i
. \

Sprejtepumpe og manual Kanyleboks Infusionsdagbog

*Brug handsker, hvis sundhedspersonalet har instrueret dig i det.
tDette er den anbefalede sprojtestorrelse.
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Sadan samiles tilbehoret

L HyQvia
HyQuia heetteglas

heetteglas

ﬂ —
)

‘ Optraekningskanyle
é (spike) eller nal Spike med luftventil
20 ml sprajte(r) 50 eller 60 ml sprajte(r)
til HY til IG

S s —]
= B

Traek HY op i sprgjten Treek IG op i sprojten

*Dette diagram er et eksempel. Antallet af sprojter afhaenger af hvilken dosis, du har faet ordineret.

Subkutant
kanyleseet

Pumpe

HY (indgives forst) 20 mi te(r
g \*;‘)) ml sprojte(r,
IG (indgives derefter) 50 eller 60 ml
e % 8 8 % o8 : 9} sprajte(r)

1. Indgiv* HY manuelt (indgives forst)
2. Indgiv* IG ved brug af pumpe (indgives derefter)

DK_HYQ_002_02.2024 - 2.0



TRIN 1

Klargoring




Tag HyQvia ud af aesken og inspicér det. Find tilbehoret frem. Rengeor din arbejdsflade. Vask dine haender grundigt.
Kontroller farven og udlgbsdatoen. Serg

for at vaesken er klar (ikke grumset) og

ikke indeholder partikler. HyQvia skal have

stuetemperatur ved brug (dette kan tage

op til 60 minutter). Brug ikke apparater

til opvarmning, herunder mikrobglgeovn.

HyQvia ma ikke omrystes.

Abn tilbeheret, sddan som
sundhedspersonalet har vist dig.
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TRIN 2

Klargor HY




Fjern det lilla beskyttelseslag. Renger

hvert haetteglas med HY ved at aftorre
gummimenbranen med en spritserviet
og lad den tarre i mindst 30 sekunder.

Vend bunden i vejret pa haetteglasset.
Treek stemplet tilbage for at traekke hele
HY-indholdet ind i spragjten. Gentag
trinene C til E, hvis der skal bruges mere
end ét haetteglas med HY til din dosis.
Brug den samme sprgjte hvis muligt.

*Det anbefales at bruge en 20 ml sprojte.

Sprajte til HY

Tag den sterile 20 ml sprojte

ud af pakningen.” Tilslut en
optraekningskanyle (spike) eller nal pa
sprojten.

TIP

Kom en steril beskyttelsesheette

pa hver sprajte, hvis du traskker
flere sprajter op.

Traek stemplet tilbage for at fylde
sprojten med luft (et volumen svarende
til den samlede maengde HY).

Nar al HY er blevet overfort til sprajten,
hold sprgjten opad og bank forsigtigt
pa den for at fjerne luftbobler. Tryk
derefter langsomt stemplet ind, indtil al
luften er presset ud af sprojten.

U

Stik optraekningskanylen (spiken)

uden ventilering eller ndlen gennem
gummimembranen pé& haetteglasset
med HY. Skub luften ind i haetteglasset.

Seet kanylesaettet pa HY-sprajten.
Tryk langsomt stemplet ind for at fylde
kanylesaettets slange op til kanylens
vinger. Luk klemmen pa slangen til
kanylesaettet.
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TRIN 3

Klargor 1G




TIPS

e Kom en steril beskyttelsesheette
pa hver sprajte, hvis du traeskker
flere sprajter op.

Hvis en spike med luftventil ikke er
tilgaengeligt, felges disse trins:

e Hvis der bruges en
optreekningskanyle (spike)

Renger hver IG-flaske ved at aftorre Tag den starre 50 eller 60 ml sprojte Stik spike med luftventil gennem uden ventilering eller nal til
proppen med en spritserviet og lad det  ud af pakningen.* Tilslut spregjten pden  gummimembranen pa IG-flasken. at treekke 1G op, szt da en
torre i mindst 30 sekunder. spike med luftventil. Vend bunden i yejret pa flasken og storre 50 eller 60 ml sprojte pa
treek stemplet tilbage for at trackke den optraekningskanylen (spiken)
onskede dosis IG ud. Gentag trinene A eller ndlen.
til C, hvis der skal bruges mere end én
flaske IG. Treek stemplet tilbage for at
fylde sprojten med Iuft svarende
til den maengde IG, som du vil
n traekke ud af haetteglasset.

Stik optraekningskanylen (spiken)
eller nlen ind i midten af IG
haetteglassets prop.

Skub luften ind i haetteglasset.
Vend bunden i vejret pa flasken,
og traek stemplet tilbage for at
traekke den onskede maengde IG
op i sprajten.

Bank forsigtigt pa sprgjten for at fierne
luftbobler. Tryk langsomt stemplet ind,
indtil al luft er presset ud af sprgjten.

*Denne storrelse sprojte anbefales.
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TRIN 4

Indgiv HyQvia




Veelg et eller flere injektionssteder i enten
maven (pa hver side af navlen) eller i laret
(ikke for teet pa lysken). Undga omrader
med knogler, synlige blodkar, ar og
omrader med betzendelse eller infektion.
Veelg infusionssteder pa skiftevis hajre
og venstre side af kroppen.” Rens
infusionsstedet (eller stederne)

med en spritserviet, som intrueret af
sundhedspersonalet. Lad det torre i
mindst 30 sekunder.

Nar hele HY-indholdet er indgivet,

fiern sprojten og saet det samme
kanylesaet pa administrationsseet. Fjern
ikke kanylen fra infusionsstedet eller
infusionsstederne.

Fjern kanylehaetten. Fold mindst 2 til 2,5
cm hud mellem fingrene. Stik kanylen
med en hurtig beveegelse lige ind i
huden i en vinkel p& 90 grader. Abn
kanylens vinger og fastger kanylen til
stedet med steril tape.

Seet IG-sprgjten pa det samme
kanyleseet.

Hvis mere end ét infusionssted bruges,
gentag trin A til C. Abn klemmen pa
kanylesaettet. Kontroller at kanylen

er placeret korrekt, for du starter
infusionen som sundhedspersonalet har
vist.

Slut IG-sprgijten til pumpen og start
pumpen ved den hastighed, der er aftalt

Tryk langsomt pa stemplet i den
mindste sprgjte med HY. Infunder 1
til 2 ml HY pr. minut. Hvis mere end
ét infusionssted bruges, indgives lige
meget HY begge steder.

Va

Nar sprgjten er tom, afmonteres den fra
pumpen og fra kanylesaettet. Gentag

med sundhedspersonalet. IG-infusionen trin F til H for hver 1G-sprojte.

skal startes indenfor 10 minutter efter
HY-infusionen er feerdig.

*For patienter, der vejer under 40 kg, og som skal have mere end 300 ml fordelt pa 2 infusionssteder, ber man vaelge de 2 infusionssteder pa hver sin side af navlen.
For patienter, der vejer over 40 kg, og som skal have mere end 600 ml fordelt pa 2 infusionssteder, ber man veaelge de 2 infusionssteder pé hver sin side af navlen.
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TRIN 5

Nar infusionen
er feerdig




Hud

T .o Voo el Underhud LT -
Muskellag

Fjern kanylesaettet ved at losne det
sterile plaster i alle kanterne. Treek
kanylens vinger lige op og ud. Kom
forsigtigt et rent sterilt plaster pa
infusionsstedet.

Smid kanylesaettet ud i kanyleboksen,
og kassér alt ubrugt laegemiddel i
haetteglasset samt engangsudstyr som
aftalt med sundhedspersonalet.

Udfyld din infusionsdagbog.

Folg op med sundhedspersonalet som
aftalt.
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Sadan ser det ud, nar du indgiver HyQvia

Du kan opleve haevelse pa infusionsstedet efter din infusion med HyQvia. Haevelsen fortager sig normalt efter 24 — 48 timer.

For, under og efter behandling med HyQvia

Eksempel pa en patient, som far HyQvia. Din krop kan reagere pa samme méde, eller du kan reagere anderledes.

For HyQvia infusionen Lige efter HyQvia infusionen 24 timer efter infusionen

HyQvia indgivet: 235 ml (Maengden kan vaere anderledes for dig).
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Hvad er de mulige bivirkninger af HyQvia?

Lokale reaktioner kan forekomme pé infusionsstedet. Disse reaktioner gar normalt vaek i Igbet af fa dage. De mest
almindelige lokale bivirkninger omfatter: Smerter pa infusionsstedet, herunder let til moderat ubehag og emhed,
redme, haevelse, klge, hardhed og udslest.

Der er ikke set langvarige hudforandringer i kliniske studier. Informér sundhedspersonalet, hvis der opstar
sma knuder eller inflammation (betsendelsesreaktioner) pa infusionsstedet, og det varer mere end nogle fa
dage.

Generelle bivirkninger (kaldes ogsa systemiske bivirkninger) er bivirkninger, der ikke er begraenset til infusionsstedet,
men kan forekomme overalt i kroppen. De mest almindelige generelle bivirkninger er: Hovedpine, treethed, kvalme,
opkastning, diarré, mavesmerter, muskel- eller ledsmerter, brystsmerter, feber og svaghedsfolelse eller utilpashed.

Alvorlige bivirkninger

Infusioner med laegemidler som HyQvia kan medfere alvorlige, men sjeeldne, allergiske reaktioner. Du kan opleve et
pludseligt fald i blodtrykket og i sjeeldne tilfaelde anafylaktisk shock. Sundhedspersonalet er klar over disse mulige
bivirkninger og vil overvage dig under og efter de ferste infusioner.

Typiske tegn eller symptomer pé en alvorlig allergisk reaktion kan veere: Svimmelhed, hududslest og klge, haevelse i
mund eller hals, &ndedraestsbesvaer, hvaesende andedrast, unormal hjerterytme, brystsmerter, bla lasber eller fingre og
teeer, sloret syn.

Stop straks infusionen og kontakt sundhedspersonalet eller alarmcentralen (ring 112), hvis du bemaerker
nogen af disse symptomer under infusionen.
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Sadan handteres mulige bivirkninger ved HyQvia

Lokale bivirkninger

Folgende lokale reaktioner kan forekomme ved infusionsstedet og gar normalt veek i lebet af fa dage. Kontakt altid sundhedspersonalet for at finde
ud af, hvordan du bedst handterer lokale reaktioner, som tiltager i alvorlighed, eller varer ved i mere end nogle fa dage.

Ubehag eller smerte ved infusionsstedet, nar kanylen indfores

e Fjern kanylen, da den kan have ramt en muskel.

¢ Kontakt sundhedspersonalet, hvis svaer smerte ikke fortager sig, nar du fierner kanylen, eller hvis det forekommer, hver gang du indgiver HyQvia.

¢ Tal med sundhedspersonalet om at eendre laengden péd kanylen; den kan veere for lang til dig. Tykkelsen af underhuden er forskellig fra person til
person, afhaengigt af alder, ken, BMI (body mass index), og af infusionsstedet.

¢ Noter i infusionsdagbogen, at dette infusionssted maske ikke fungerer for dig.

Ubehag, smerte eller radme pa infusionsstedet under eller efter din infusion

¢ Tal med sundhedspersonalet, som maske vil seenke infusionshastigheden eller stoppe infusionen.

e Placér en ren vaskeklud, varm eller kold som anvist af sundhedspersonalet, i hgjst 10 minutter ad gangen pa det irriterede omrade.

* Sperg sundhedspersonalet, om du kan vaere allergisk overfor tapen eller plasteret, eller om du mé tage et svagt smertestillende laegemiddel.

Haevelse pa eller omkring infusionsstedet

Efter en HyQvia infusion kan en forbigdende haevelse forekomme pa grund af den maengde vaeske, der er indgivet.
¢ Placér en ren, varm vaskeklud i hgjst 5 til 10 minutter ad gangen pé haevelsen.

¢ Sundhedspersonalet kan anbefale, at du gér lidt rundt eller masserer haevelsen blidt.
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Kloe eller udslaet ved eller omkring infusionsstedet
e Sank hastigheden eller stop infusionen.

e Placér en ren, kold vaskeklud i hgjst 10 minutter ad gangen pa det
kleende omrade.

¢ Ved klargering af kanylen skal du undga at dryppe HyQvia péa den.
e Sporg sundhedspersonalet, om de vil anbefale dig at tage et
antihistamin.

Hvis du oplever voldsom klge eller udsleet/nzeldefeber, stop straks
infusionen og kontakt sundhedspersonalet eller alarmcentralen
(ring 112). Symptomerne kan veere tegn pa en alvorlig allergisk
reaktion.

Generelle (systemiske) bivirkninger

Generelle bivirkninger pavirker hele kroppen og ikke bare én bestemt del
af kroppen. De mest almindelige generelle bivirkninger er:
Hovedpine

* Sperg sundhedspersonalet, om du ma tage et smertestillende
handkebsleegemiddel.

e Kontakt sundhedspersonalet, hvis hovedpinen varer ved eller
forveerres.

Treethed

e Huyvil dig efter infusionen.

¢ @Ga tidligt i seng pé infusionsdagen.

Feber

e Spoarg evt. sundhedspersonalet om du ma tage et
handkabsleegemiddel til at sla feberen ned.

e Kontakt sundhedspersonalet, ved forveerring eller vedvarende feber.

Andre mindre hyppige bivirkninger er anfort i indlaegssedlen for HyQvia,
herunder alvorlige men sjeeldne allergiske reaktioner. Det er ogsa muligt,
at du kan opleve bivirkninger, som ikke er neaevnt i indleegssedlen for
HyQvia. Tal med sundhedspersonalet, hvis du oplever bivirkninger. Det
geelder iseer bivirkninger, som ikke er naevnt i indlaegssedlen, eller som
er alvorlige eller varer lzengere end et par dage.

Bemaerk: Ovenstdende bor ikke erstatte sundhedspersonalets
vejledning og anbefalinger.

Du kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Takeda eller
Laegemiddelstyrelsen:

AE.DNK@takeda.com

Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S
Websted: http://www.meldenbivirkning.dk

Ved at indberette bivirkninger kan du hjaelpe med at fremskaffe
mere information om sikkerheden af dette laegemiddel.
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Veerktojer til patienter og parerende

Nyttige PID-feellesskaber og patientforeninger

At melde dig ind i feellesskaber og patientforeninger er en made, hvorpa du kan
tage kontrol over din primaere immundefekt (PID). Nedenstaende foreninger kan
veere til hjeelp for dig.

International Patient Organisation for Primary Immunodeficiencies (IPOPI)

http://www.ipopi.org/

Jeffrey Modell Foundation

http://info4pi.org/

European Society for Immunodeficiencies (ESID)

http://esid.org/

Immun Defekt Foreningen: Dansk forening for PID-patienter og deres
pargrende

https://www.idf.dk/
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HyQvia

humant normalt immunoglobulin (10 %)
rekombinant humant hyaluronidase

Min
Infusions-
dagbog

INFUSIONER FRA

TIL

(dato) (dato)

HyQvia ordineres som erstatningsbehandling til patienter, som ikke har tilstraekkelige maengder antistoffer, herunder felgende grupper:

e Patienter med en medfedt manglende eller nedsat evne til at producere antistoffer (primaere immundefekter)

e Patienter, som oplever sveere eller tilbagevendende infektioner pa grund af et svaekket immunsystem, som er et resultat af andre
lidelser eller behandlinger (sekundaere immundefekter)

HyQvia ordineres som immunmodulerende behandling til:

e Patienter med kronisk inflammatorisk demyeliniserende polyneuropati (CIDP), en form for autoimmun sygdom
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Udfyld din infusionsdagbog, sa du har
overblik over din behandling

Du har faet denne infusionsdagbog, fordi din leege har udskrevet HyQvia til dig eller dit barn.

Det er en vigtig del af din behandling med faciliteret subkutant immunglobulin (FSCIG), at du noterer
detaljerne for dine HyQvia infusioner. Det vil hjaelpe dig til at overholde din infusionsplan, og lette
kommunikationen med dine behandlere.

Infusionsdagbogen skal gore det nemt at notere detaljerne for dine infusioner, herunder forbedringer,
reaktioner, bivirkninger eller eendringer i din sundhedstilstand.

For at gore det lettere for dig, har vi har vedlagt nogle dagbogssider til at skrive noterne i. Husk

at markere, hvis der er nogle specifikke infusioner, du gerne vil tale med din behandler eller
sygeplejerske om. Nar du tager infusionsdagbogen med til dine aftaler, bliver det nemmere at forsta
og tale om dine behandlingsresultater.

Det er vigtigt, at du udfylder infusionsdagbogen sa ngjagtigt og fuldsteendigt som muligt. Udfyld
umiddelbart efter hver infusion. Hvis du senere far nogle symptomer relateret til en bestemt infusion,
kan du gé tilbage og notere information pa dén side, hvor infusionen er beskrevet. Notér alle
aendringer eller tendenser, du matte lsegge meerke til. Du kan ogsa notere, hvis du har spergsmal eller
bekymringer, du vil tale med dit sundhedsteam om.
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4

Din infusionsdagbog

Ferste gang du bruger HyQvia, vil din lzege beregne, hvilken dosis du skal bruge, og hvor ofte du skal
have infusionen. Notér dette i skemaet ovenfor, sa du har overblik over dosis og andre detaljer.

Nar du har noteret din dosis for den aktuelle maneds* infusion i skemaet, skal dagbogssiden kun
bruges hvis der er nogen endringer i din behandling. Hvis du tager pa eller taber dig, eller noget
eendrer sig mht. din sundhedstilstand, vil din leege muligvis gendre din dosis.

Medbring denne infusionsdagbog til alle dine aftaler, s& du og din lzege kan notere eventuelle
aendringer til din infusionsplan.

Fremstiller af pumpen

Type af pumpe

Fremstiller af kanyle

Lzengde af kanylet

*Din lzege kan evt. planleegge manedens infusion evt. hver 3. eller 4. uge.’
fKanylens tykkelse 24 gauge.'
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Min medicin hedder HyQvia. Jeg bruger folgende dosis:

Hastighed for IG indgivet per sted*

Hastighed Dosis

Dato 1. 2. 3. 4.
for HY for IG Rest af
min min min min infusion
interval interval interval interval
ErRsempel 1/12/2014 1=2 ml/ min Xml Xml/time | Xml/time | Xml/time | Xml/time Xml/time

10 min 10 min 10 min 10 min 90 min

1. infusion

2. infusion

3. infusion

4. infusion

Aktuel maneds*
infusion

Oftest vil du fa den samme dosis i alle dine manedlige infusioner. Hvis behandlingen alligevel sendres,
notér da eendringerne i raekkerne nedenfor.

Tilpasset manedlig
infusion

Tilpasset manedlig
infusion

FDer skal veere mindst 10 minutter mellem gendringer i hastigheden. For personer, der vejer under 40 kg, mé& infusionshastigheden
hojest veere 80 ml/time/infusionssted ved de forste 2 infusioner, og 160 ml/time/infusionssted ved de naeste 2-3 infusioner. For
personer, der vejer mindst 40 kg, ma infusionshastigheden hejest vaere 240 ml/time/infusionssted ved de ferste 2 infusioner, og 300
ml/time/infusionssted ved de neeste 2-3 infusioner. Hvis dette tales godt, kan man overveje at ege hastigheden ved efterfelgende
infusioner, efter aftale med din laege/sygeplejerske.

HY = rekombinant humant hyaluronidase
IG = humant normal immunglobulin (IG 10 %)
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6

Dit tilbehor

Nedenfor er det tilbeher, som du far brug for til at indgive HyQvia.
Det tilbehor, du har, kan se lidt anderledes ud.

HyQvia haetteglas Spritservietter, tape og plaster. (Valgfrit: Brug

handsker, hvis sundhedspersonalet har instrueret

dig i det).
Optraekningskanyle (spike) uden ventilering eller nal Subkutant kanylesaet med et sterilt plaster (ét per
- én per HY haetteglas infusionssted)

Kanyleboks Valgfrit: Sterile beskyttelseshzetter (€n per kanyle)

Infusionsdagbog
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Hvis du bruger en sprgjtepumpe:

20 ml sprojte(r)

Spike(s) med luftventiler (én per HY haetteglas)

50 eller 60 ml sprojte(r)

Sprojtepumpe og manual

Hvis du infunderer direkte fra
haetteglas med en peristaltisk
infusionspumpe:

20 ml sprajte(r)

Administrationssaet

Infusionspumpe, stromforsyning og manual

Infusionsposen med natriumklorid (NB: bruges
normalt ikke i Danmark). Anvendes kun, efter
anvisning fra sundhedspersonalet
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Huskeliste

For infusionen

Folg altid de instruktioner, din leege/sygeplejerske har givet dig om dosis, hyppighed og metode til
at indgive HyQvia.

Sorg for at have drukket rigeligt inden infusionen.
Veelg en rolig dag, og planleeg sa vidt muligt at veere uforstyrret under infusionen.

Bed en ansvarlig person, fx din foraelder eller vaerge, om at hjeelpe med infusionen hvis du har brug
for det, og til at holde gje med eventuelle bivirkninger.

Saml udstyret og lees de instruktioner, du har faet.

Brug denne infusionsdagbog til at holde overblik over datoer, tidspunkter, doser, infusionssteder
og bivirkninger.

Indgiv ikke HyQvia i eller naer et omrade af huden, der er inficeret, radt eller haevet.

Under infusionen

Saet dig komfortabelt, og prov at slappe af under infusionen.

De mest almindelige bivirkninger ved HyQvia-behandling er reaktioner pa infusionsstedet som fx
mildt til moderat ubehag og emhed, redme, haevelse, klge, og eventuelt udsleet.

Andre almindelige bivirkninger er hovedpine, treethed, kvalme, opkastning, diarré, mavesmerter,
muskel- eller ledsmerter, brystsmerter, feber og eventuel utilpashed.

Man kan opleve andre, mindre almindelige bivirkninger. Lees HyQvias indlzegsseddel for at f& mere
information.

Infusion af laegemidler som HyQvia kan af og til medfere alvorlige, men sjaeldne, allergiske
reaktioner. Du kan opleve et pludseligt fald i blodtrykket og i sjaeldne tilfaelde anafylaktisk chok.
Sundhedspersonalet er klar over disse mulige bivirkninger og vil overvage dig under og efter de
forste infusioner.

Typiske tegn eller symptomer pa en alvorlig allergisk reaktion kan veere: Svimmelhed, hududsleet
og klee, haevelse i mund eller hals, &ndedraetsbesvaer, hveesende andedraet, unormal hjerterytme,
brystsmerter, bla leeber eller fingre og teeer, sloret syn.

Tal med din leege/sygeplejerske om det, hvis du far bivirkninger. Det gaelder ogsa, hvis
bivirkningerne ikke er nzevnt i HyQvias indleegsseddel.

Fortszet med at drikke, s& du ikke bliver dehydreret.
Notér din infusion i infusionsdagbogen.

Husk rutinemeessigt at folge op med din laege eller sygeplejerske.
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Infusionsbehandling

Dato for infusionen:

Din veegt: kg
Start tidspunkt:

Dosis af HyQvia: gram
IG infusionshastighed: ml / time
Slut tidspunkt:

Varighed af HyQvia infusion:

Marker med et X for at vise infusionsstedet
Veelg infusionssteder pé skiftevis hejre og venstre side af kroppen.

/ N\
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H Afkryds, hvis du vil tale om dette med

din laege eller sygeplejerske

Noter, hvis der er aendringer ved denne infusion:

Leegemidler taget for infusionen:

Hvordan havde du det efter infusionen:

Hvis du har speargsmal til eller bekymringer ved din infusion, tal med din lzege eller sygeplejerske om
dem.

Indseet her klistermaerkerne fra HyQvia-haetteglassene med batch nummer og udlobsdato. Alternativt
skriv batch nummer og udlobsdato fra klistermaerkerne i felterne.

INDSAT KLISTERMARKET HER INDSAT KLISTERMARKET HER
Eller skriv HyQvia batch nummer og udlgbsdato. Eller skriv HyQvia batch nummer og udlgbsdato.
IG batch nummer (Lot): __ IG batch nummer (Lot):
I1G udlgbsdato: I1G udlgbsd:
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Infusionsbehandling

Dato for infusionen:

Din veegt: kg
Start tidspunkt:

Dosis af HyQvia: gram
IG infusionshastighed: ml / time
Slut tidspunkt:

Varighed af HyQvia infusion:

Marker med et X for at vise infusionsstedet
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IG batch nummer (Lot): __ IG batch nummer (Lot):
I1G udlgbsdato: I1G udlgbsd:
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HyQvia

humant normalt immunoglobulin (10 %)
rekombinant humant hyaluronidase

VIGTIGE MEDICINSKE
OPTEGNELSER

Denne infusionsdagbog indeholder vigtig medicinsk
information. Hvis du finder den, send den venligst til:

Sperg, hvis du vil vide mere.

Du kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Takeda eller
Leegemiddelstyrelsen:

AE.DNK@takeda.com

Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kebenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indberette bivirkninger kan du hjeelpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
lzegemiddel.

Reference:
HyQvia produktresumé pa dansk. Tilgeengelig pa: https://www.ema.europa.eu/da/
documents/product-information/hyqvia-epar-product-information_da.pdf

Copyright © 2024 Takeda Pharmaceutical Company Limited.
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Takeda og Takedas logo er varemaerker for Takeda Pharmaceutical Company Limited, og
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DK_HYQ_009_02.2024 - 2.0

Takeda



	Denmark - Danish - PP - HCP (P)
	Denmark - Danish - SD - HCP (P)
	Denmark - Danish -  PP - Patient (P)
	Denmark - Danish - SD - Patient (P)
	Denmark - Danish - Infusion Tracker - Logbook - patients (P)

