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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 
 
HyQvia 100 mg/ml roztwór do infuzji do podania podskórnego 
 
 
2. SKŁAD JAKOŚCIOWY I ILOŚCIOWY 
 
Produkt leczniczy HyQvia to zestaw dwóch fiolek składający się z jednej fiolki normalnej 
immunoglobuliny ludzkiej (Immunoglobulina 10% lub IG 10%) i jednej fiolki rekombinowanej 
hialuronidazy ludzkiej (rHuPH20). 
 
Normalna immunoglobulina ludzka (IG 10%) 
Jeden ml zawiera: 
 
Normalna immunoglobulina ludzka..............100 mg 
 
(czystość: co najmniej 98% immunoglobuliny G (IgG)) 
 
Każda fiolka o pojemności 25 ml zawiera: 2,5 g IgG 
Każda fiolka o pojemności 50 ml zawiera: 5 g IgG 
Każda fiolka o pojemności 100 ml zawiera: 10 g IgG 
Każda fiolka o pojemności 200 ml zawiera: 20 g IgG 
Każda fiolka o pojemności 300 ml zawiera: 30 g IgG 
 
Rozkład podklas IgG (wartości przybliżone): 
 
IgG1 ≥ 56,9% 
IgG2 ≥ 26,6% 
IgG3 ≥ 3,4% 
IgG4 ≥ 1,7% 
 
Maksymalna zawartość immunoglobuliny A (IgA) wynosi 140 mikrogramów/ml. 
 
Wytworzona z osocza od dawców ludzkich. 
 
Substancje pomocnicze o znanym działaniu: 
 
Rekombinowana hialuronidaza ludzka (rHuPH20) 
 
Rekombinowana hialuronidaza ludzka jest oczyszczoną glikoproteiną złożoną z 447 aminokwasów, 
wytwarzaną w komórkach jajnika chomika chińskiego (CHO) z zastosowaniem technologii 
rekombinacji DNA. 
 
Sód (jako chlorek i fosforan). 
 
Całkowita zawartość sodu w rekombinowanej hialuronidazie ludzkiej wynosi 0,16 mmol 
(3,68 mg) na ml. 
 
Pełny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. 
 
 
3. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA 
 
Roztwór do infuzji (infuzja). 
 
IG 10% jest przezroczystym lub lekko opalizującym, bezbarwnym lub jasnożółtym roztworem. 
Rekombinowana hialuronidaza ludzka jest przezroczystym, bezbarwnym roztworem. 
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4. SZCZEGÓŁOWE DANE KLINICZNE 
 
4.1 Wskazania do stosowania 
 
Leczenie substytucyjne u dorosłych (w wieku ≥ 18 lat) z zespołami pierwotnego niedoboru 
odporności, takimi jak: 
 

 wrodzona agammaglobulinemia i hipogammaglobulinemia, 
 pospolity zmienny niedobór odporności, 
 ciężki złożony niedobór odporności, 
 niedobory podklas IgG z nawracającymi zakażeniami. 

 
Leczenie substytucyjne u dorosłych (w wieku > 18 lat) ze szpiczakiem lub przewlekłą białaczką 
limfocytową z ciężką wtórną hipogammaglobulinemią i nawracającymi zakażeniami. 
 
4.2 Dawkowanie i sposób podawania 
 
Leczenie należy rozpoczynać i początkowo monitorować pod nadzorem lekarza mającego 
doświadczenie w leczeniu niedoborów odporności. 
 
Produkt leczniczy HyQvia składa się z dwóch fiolek. Każda fiolka IG 10% dostarczana jest 
z odpowiednią ilością rekombinowanej hialuronidazy ludzkiej zgodnie z tabelą poniżej. 
Niezależnie od tego, czy pacjentowi podano całą zawartość fiolki IG 10% czy też jej część, 
należy podać całą zawartość fiolki z rekombinowaną hialuronidazą ludzką. 
 

Schemat podawania produktu leczniczego HyQvia 
Rekombinowana hialuronidaza ludzka Normalna immunoglobulina ludzka 10% 

Objętość (ml) Ilość białka (g) Objętość (ml) 
1,25 2,5 25 
2,5 5 50 
5 10 100 

10 20 200 
15 30 300 

 
Dawkowanie 
Może zajść potrzeba ustalenia indywidualnego poziomu dawki dla każdego pacjenta w zależności od 
odpowiedzi farmakokinetycznej i klinicznej. Poniższy schemat dawkowania podano w charakterze 
ogólnych wytycznych. 
 
Pacjenci nieleczeni wcześniej immunoglobulinami 
Dawka wymagana do osiągnięcia minimalnego stężenia 6 g/l wynosi 0,4–0,8 g/kg/miesiąc. 
Odstęp między dawkami wymagany do utrzymania stężenia stacjonarnego waha się w przedziale 
od 2 do 4 tygodni. 
 
Stężenia minimalne należy mierzyć i oceniać w zależności od częstości występowania zakażeń. 
Aby obniżyć częstość występowania zakażeń, konieczne może być zwiększenie dawkowania 
w celu osiągnięcia wyższych stężeń minimalnych (> 6 g/l). 
 
Zaleca się, aby na początku leczenia odstępy między pierwszymi infuzjami stopniowo wydłużać 
od podawania dawki co tydzień do podawania dawki co 3 lub 4 tygodnie. Skumulowaną 
dawkę miesięczną IG 10% należy podzielić na 1. tydzień, 2. tydzień, itd., zgodnie z planowanymi 
odstępami między infuzjami produktu leczniczego HyQvia. 
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Pacjenci leczeni wcześniej immunoglobuliną podawaną dożylnie 
W przypadku pacjentów zmieniających leczenie bezpośrednio z immunoglobuliny 
podawanej dożylnie lub pacjentów, którzy wcześniej przyjmowali immunoglobulinę dożylnie 
w udokumentowanych dawkach, produkt leczniczy należy podawać w tej samej dawce i z tą 
samą częstotliwością jak przy wcześniejszym leczeniu immunoglobuliną dożylną. W przypadku 
pacjentów leczonych wcześniej w schemacie dawkowania raz na 3 tygodnie, wydłużenie odstępu 
między dawkami do 4 tygodni można osiągnąć poprzez podawanie dawek przeliczonych na te same 
równoważniki tygodniowe. 
 
Pacjenci leczeni wcześniej immunoglobuliną podawaną podskórnie 
W przypadku pacjentów aktualnie leczonych immunoglobuliną podawaną podskórnie początkowa 
miesięczna dawka produktu leczniczego HyQvia powinna być taka sama jak w dotychczasowym 
leczeniu podskórnym, ale dostosowana do 3- lub 4-tygodniowych odstępów między dawkami. 
 
W przypadku pacjentów zmieniających leczenie bezpośrednio z immunoglobuliny podawanej 
podskórnie pierwszą infuzję produktu leczniczego HyQvia należy wykonać tydzień po ostatnim 
podaniu uprzednio stosowanej immunoglobuliny. 
 
Dzieci i młodzież 
Nie określono bezpieczeństwa długoterminowego stosowania produktu leczniczego HyQvia 
ani związanego z nim potencjalnego ryzyka zaburzeń płodności u dzieci i młodzieży w wieku 
od 0 do 18 lat. Aktualnie dostępne dane przedstawiono w punktach 4.8, 5.1 i 5.2. 
 
Sposób podawania 
Produkt leczniczy przeznaczony wyłącznie do podania podskórnego. 
 
W przypadku stosowania wspomaganej infuzji podskórnej produktu leczniczego HyQvia w ramach 
leczenia domowego leczenie powinien rozpoczynać lekarz mający doświadczenie w instruowaniu 
pacjentów na temat leczenia w warunkach domowych. Pacjenta należy poinstruować w zakresie 
technik prowadzenia infuzji, stosowania w razie potrzeby pompy infuzyjnej lub pompy 
strzykawkowej, prowadzenia dziennika leczenia oraz środków, jakie należy zastosować 
w przypadku wystąpienia działań niepożądanych. 
 
Oba składniki produktu leczniczego należy podawać po kolei z użyciem tej samej igły, rozpoczynając 
od podania rekombinowanej hialuronidazy ludzkiej, a następnie podając IG 10%, zgodnie z opisem 
poniżej. 
 
Infuzję składników produktu leczniczego HyQvia można wykonywać przy użyciu pompy 
elektromechanicznej o zmiennej szybkości podawania z zestawem igłowym do podań podskórnych 
o rozmiarze co najmniej 24 G oraz z kompatybilnym z pompą zestawem do podawania. 
 
Zaleca się, aby składnik zawierający rekombinowaną hialuronidazę ludzką podawać ze stałą 
szybkością i nie zwiększać szybkości podawania IG 10% powyżej zalecanych wartości, 
zwłaszcza w przypadku pacjentów rozpoczynających terapię produktem leczniczym HyQvia. 
 
Sugerowanymi miejscami infuzji produktu leczniczego są brzuch i uda. W przypadku stosowania 
dwóch miejsc infuzji powinny się one znajdować po przeciwnych stronach ciała. Należy unikać 
miejsc wyniosłości kostnych. 
 
W pierwszej kolejności podaje się pełną dawkę roztworu rekombinowanej hialuronidazy ludzkiej 
z szybkością od 1 do 2 ml/minutę na miejsce infuzji. W ciągu 10 minut od zakończenia infuzji 
rekombinowanej hialuronidazy ludzkiej w tym samym miejscu wkłucia igły należy rozpocząć 
infuzję wymaganej dawki IG 10%. W przypadku stosowania dwóch miejsc infuzji całkowite dawki 
rekombinowanej hialuronidazy ludzkiej oraz IG 10% należy podzielić przed rozpoczęciem infuzji. 
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Zaleca się stosowanie następujących szybkości infuzji IG 10%: 
 
 Pacjenci ważący 40 kg lub więcej: IG 10% należy podawać z początkową 

szybkością 10 ml/godz./miejsce infuzji. Jeśli infuzja będzie dobrze tolerowana, 
szybkość podawania można zwiększać w odstępach co najmniej 10 minut do 
maksymalnej szybkości 240 ml/godz./miejsce infuzji przy pierwszej lub pierwszych 
dwóch infuzjach. Przy kolejnych infuzjach szybkość można dostosować do wartości 
maksymalnej 300 ml/godz./miejsce infuzji. 

 Pacjenci ważący mniej niż 40 kg: IG 10% należy podawać z początkową 
szybkością 5 ml/godz./miejsce infuzji. Jeśli infuzja będzie dobrze tolerowana, 
szybkość podawania można zwiększać w odstępach co najmniej 10 minut do 
maksymalnej szybkości 80 ml/godz./miejsce infuzji przy pierwszej lub pierwszych 
dwóch infuzjach. Przy kolejnych infuzjach szybkość można dostosować do wartości 
maksymalnej 160 ml/godz./miejsce infuzji. 

 
Instrukcja dotycząca sposobu stosowania produktu leczniczego, patrz punkt 6.6. 
 
4.3 Przeciwwskazania 
 
Nadwrażliwość na substancje czynne lub którąkolwiek substancję pomocniczą wymienioną 
w punkcie 6.1. 
 
Nadwrażliwość na immunoglobuliny ludzkie, w szczególności w bardzo rzadkich przypadkach 
niedoboru IgA, kiedy u pacjenta obecne są przeciwciała przeciw IgA. 
 
Układowa nadwrażliwość na hialuronidazę lub rekombinowaną hialuronidazę ludzką. 
 
Produktu leczniczego HyQvia nie wolno podawać dożylnie. 
 
4.4 Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące stosowania 
 
Produkt leczniczy HyQvia nie powinien być stosowany u kobiet w ciąży ani planujących zajście 
w ciążę (patrz punkt 4.6). 
 
Należy przestrzegać zalecanej szybkości infuzji podanej w punkcie 4.2. W trakcie wykonywania 
infuzji pacjentów należy dokładnie monitorować i uważnie obserwować pod kątem wystąpienia 
jakichkolwiek działań niepożądanych, zwłaszcza w przypadku pacjentów rozpoczynających terapię. 
 
Pewne działania niepożądane mogą występować ze zwiększoną częstością u pacjentów przyjmujących 
normalną immunoglobulinę ludzką po raz pierwszy lub, w rzadkich przypadkach, przy zmianie 
produktu zawierającego normalną immunoglobulinę ludzką bądź przerwaniu leczenia na dłuższy czas. 
 
Podczas badań klinicznych nie stwierdzono występowania przewlekłych zmian skórnych. Pacjentom 
należy przypomnieć o konieczności zgłaszania wszelkich przewlekłych stanów zapalnych, guzków 
i stanów zapalnych występujących w miejscu infuzji i utrzymujących się dłużej niż przez kilka dni. 
 
Nadwrażliwość na IG 10% 
Przypadki prawdziwych reakcji nadwrażliwości są rzadkie. Mogą one wyjątkowo wystąpić w bardzo 
rzadkich przypadkach niedoboru IgA z obecnością przeciwciał przeciw IgA. Podczas leczenia takich 
pacjentów należy zachować ostrożność. Składnik IG 10% produktu leczniczego zawiera śladowe 
ilości IgA (maksymalna zawartość wynosi 140 mikrogramów/ml). 
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W rzadkich przypadkach normalna immunoglobulina ludzka może wywoływać spadek ciśnienia 
tętniczego krwi z reakcją anafilaktyczną nawet u pacjentów tolerujących wcześniejsze leczenie 
normalną immunoglobuliną ludzką. 
 
 W przypadku pacjentów z grup wysokiego ryzyka wystąpienia jakichkolwiek reakcji 

alergicznych produkt powinien być podawany tylko pod warunkiem dostępności 
leczenia wspomagającego na wypadek wystąpienia reakcji zagrażających życiu. 

 Pacjenci powinni zostać poinformowani o wczesnych objawach anafilaksji i (lub) 
nadwrażliwości (pokrzywka, świąd, pokrzywka uogólniona, ucisk w klatce piersiowej, 
świszczący oddech i niedociśnienie tętnicze). 

 W zależności od stopnia ciężkości reakcji oraz obowiązującej praktyki medycznej 
tego typu reakcjom można zapobiegać, stosując premedykację. 

 Stwierdzona reakcja anafilaktyczna lub ciężka nadwrażliwość na immunoglobulinę 
ludzką powinna zostać odnotowana w dokumentacji medycznej pacjenta. 

 
Potencjalnym powikłaniom można zwykle zapobiec, upewniając się, że: 
 
 Pacjenci nie są uczuleni na normalną immunoglobulinę ludzką. Można to zrobić poprzez 

początkowo powolne wstrzykiwanie produktu (patrz punkt 4.2). 
 Przez cały czas trwania infuzji pacjenci są dokładnie monitorowani pod kątem wystąpienia 

jakichkolwiek objawów. Szczególnie dotyczy to pacjentów nieleczonych wcześniej normalną 
immunoglobuliną ludzką, pacjentów otrzymujących dotychczas inny produkt leczniczy oraz 
tych, u których wystąpiła długa przerwa od czasu poprzedniej infuzji. Powinni oni być 
monitorowani w trakcie pierwszej infuzji oraz przez pierwszą godzinę po jej zakończeniu 
w celu wykrycia ewentualnych objawów niepożądanych. Pozostali pacjenci powinni być 
obserwowani przez okres co najmniej 20 minut po zakończeniu infuzji. 

 W przypadku prowadzenia leczenia w warunkach domowych pacjent będzie miał wsparcie 
innej odpowiedzialnej osoby, która pomoże wprowadzić leczenie ewentualnych działań 
niepożądanych lub wezwie pomoc w przypadku wystąpienia ciężkiego działania 
niepożądanego. Pacjenci samodzielnie przyjmujący produkt leczniczy w warunkach 
domowych i (lub) ich opiekunowie powinni również zostać przeszkoleni pod kątem 
wykrywania wczesnych objawów reakcji nadwrażliwości. 

 
W przypadku wystąpienia działań niepożądanych należy zmniejszyć szybkość podawania leku 
lub przerwać wlew. Wymagane leczenie zależy od rodzaju i ciężkości działań niepożądanych. 
W przypadku wstrząsu należy zastosować standardowe postępowanie w leczeniu wstrząsu. 
 
Nadwrażliwość na hialuronidazę 
Wszelkie podejrzenia wystąpienia reakcji alergicznych lub anafilaktycznych po podaniu 
rekombinowanej hialuronidazy ludzkiej wymagają natychmiastowego przerwania infuzji 
i zastosowania w razie potrzeby standardowego leczenia. 
 
Rozprzestrzenianie się miejscowych zakażeń 
Produktu leczniczego nie należy wstrzykiwać w obszarze zakażenia lub ostrego stanu zapalnego 
ani też w sąsiedztwie takiego obszaru ze względu na niebezpieczeństwo rozprzestrzenienia się 
miejscowego zakażenia. 
 
Reakcje zgłaszane przy dożylnym podawaniu immunoglobulin 
Przy dożylnym podawaniu IG 10% obserwowano zdarzenia zakrzepowo-zatorowe 
(np. zawał mięśnia sercowego, udar mózgu, zakrzepica żył głębokich, zatorowość płucna), 
nieprawidłową czynność/niewydolność nerek, zespół aseptycznego zapalenia opon 
mózgowo-rdzeniowych oraz hemolizę. Nie można wykluczyć wystąpienia tych zdarzeń 
w przypadku stosowania produktu leczniczego HyQvia. 
 
Zdarzenia zakrzepowe i hemolizę zgłaszano również w związku z podskórnym podawaniem 
produktów immunoglobulinowych. 
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Zdarzenia zakrzepowe 
 
 W przypadku pacjentów ze stwierdzonymi czynnikami ryzyka lub pacjentów z grupy ryzyka 

wystąpienia zdarzeń zakrzepowo-zatorowych (takich jak pacjenci w zaawansowanym wieku, 
z nadciśnieniem, cukrzycą oraz chorobą naczyniową lub epizodami zakrzepowymi w 
wywiadzie, z nabytą lub dziedziczną trombofilią, po długotrwałych okresach unieruchomienia, 
z ciężką hipowolemią, ze schorzeniami zwiększającymi lepkość krwi) ryzyko to powinno być 
odnotowane w dokumentacji medycznej pacjenta. U pacjentów z grup ryzyka należy rozważyć 
wykonanie wyjściowych pomiarów wszystkich czynników ryzyka, w tym lepkości krwi. 

 Pacjentów należy poinformować o pierwszych objawach zdarzeń zakrzepowo-zatorowych, 
obejmujących duszność, ból i obrzęk kończyny, ogniskowe deficyty neurologiczne oraz ból 
w klatce piersiowej i zalecić zgłoszenie się do lekarza natychmiast po pojawieniu się objawów. 

 Przed podaniem immunoglobulin pacjenci powinni być odpowiednio nawodnieni. 
 
Niedokrwistość hemolityczna 
Produkty immunoglobulinowe mogą zawierać przeciwciała grup krwi mogące zachowywać się jak 
hemolizyny i indukować w warunkach in vivo powlekanie krwinek czerwonych immunoglobulinami, 
powodując dodatnią bezpośrednią reakcję antyglobulinową (test Coombsa) i z rzadka hemolizę. 
W wyniku terapii immunoglobulinowej może rozwinąć się niedokrwistość hemolityczna 
spowodowana zwiększoną sekwestracją krwinek czerwonych. Pacjenci przyjmujący produkty 
immunoglobulinowe powinni być monitorowani pod kątem przedmiotowych i podmiotowych 
objawów hemolizy. 
 
Ostra niewydolność nerek 
Zgłoszono przypadki ostrej niewydolności nerek u pacjentów leczonych immunoglobulinami 
podawanymi dożylnie. W większości przypadków zidentyfikowano czynniki ryzyka, takie 
jak istniejące wcześniej upośledzenie czynności nerek, cukrzyca, hipowolemia, nadwaga, 
równoczesne stosowanie nefrotoksycznych produktów leczniczych czy wiek powyżej 65 lat. 
 
W przypadkach upośledzenia czynności nerek należy rozważyć przerwanie podawania produktu 
leczniczego. Chociaż wspomniane doniesienia dotyczące nieprawidłowej czynności lub ostrej 
niewydolności nerek były związane ze stosowaniem wielu dopuszczonych do obrotu podawanych 
dożylnie produktów immunoglobulinowych zawierających różne substancje pomocnicze, takie jak 
sacharoza, glukoza i maltoza, produkty lecznicze zawierające jako stabilizator sacharozę miały 
nieproporcjonalnie duży udział w ogólnej liczbie przypadków. W przypadku pacjentów z grup 
ryzyka można rozważyć zastosowanie produktów immunoglobulinowych, które nie zawierają tych 
substancji pomocniczych. Produkt leczniczy HyQvia nie zawiera sacharozy, maltozy ani glukozy. 
 
Zespół aseptycznego zapalenia opon mózgowo-rdzeniowych (AMS) 
W związku z leczeniem immunoglobuliną podawaną dożylnie zgłaszano przypadki zespołu 
aseptycznego zapalenia opon mózgowo-rdzeniowych (ang. aseptic meningitis syndrome, AMS). 
Przerwanie leczenia immunoglobuliną podawaną dożylnie powodowało w ciągu kilku dni remisję 
zespołu AMS bez dalszych następstw. Do wystąpienia zespołu z reguły dochodziło w okresie od kilku 
godzin do 2 dni po dożylnym podaniu immunoglobuliny. W badaniach płynu mózgowo-rdzeniowego 
często stwierdzano pleocytozę do kilku tysięcy komórek na mm3, głównie granulocytów, oraz stężenia 
białka podwyższone do kilkuset mg/dl. 
 
AMS może występować częściej w związku z zastosowaniem podawanych dożylnie immunoglobulin 
w wysokich dawkach (2 g/kg). 
 
Informacje o niektórych składnikach produktu leczniczego 
Produkt leczniczy HyQvia nie zawiera cukrów. Składnik IG 10% zawiera śladowe ilości sodu. 
Rekombinowana hialuronidaza ludzka zawiera 0,16 mmol (3,68 mg) sodu na ml, z maksymalną 
dzienną dawką wynoszącą około 120 mg. Wartość ta powinna być brana pod uwagę w przypadku 
pacjentów stosujących dietę z ograniczeniem sodu. 
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Wpływ na badania serologiczne 
Przejściowe zwiększenie stężeń różnorodnych biernie przeniesionych przeciwciał we krwi 
pacjenta po wstrzyknięciu immunoglobulin może skutkować fałszywie dodatnimi wynikami 
badań serologicznych. 
 
Bierne przeniesienie przeciwciał przeciw antygenom erytrocytów, np. A, B, D, może mieć wpływ 
na wyniki niektórych badań serologicznych w kierunku przeciwciał reagujących z krwinkami 
czerwonymi, na przykład bezpośredniego testu antyglobulinowego (DAT, bezpośredni test Coombsa). 
 
Informacje dotyczące bezpieczeństwa w odniesieniu do czynników zakaźnych 
Normalna immunoglobulina ludzka oraz ludzka albumina surowicy (stabilizator rekombinowanej 
hialuronidazy ludzkiej) są wytwarzane z ludzkiego osocza. Do standardowych metod zapobiegających 
zakażeniu w wyniku stosowania produktów leczniczych pochodzących z krwi lub osocza ludzkiego 
należą: dobór dawców, badania przesiewowe poszczególnych pobrań i puli osocza na swoiste markery 
zakażenia, skuteczne metody dezaktywacji/usuwania wirusów w trakcie procesu wytwarzania. 
Pomimo to nie można całkowicie wykluczyć możliwości przeniesienia czynników zakaźnych podczas 
podawania produktów leczniczych przygotowanych z krwi lub osocza ludzkiego. Dotyczy to również 
nieznanych lub nowo ujawnionych wirusów i innych patogenów. 
 
Podejmowane środki są uważane za skuteczne wobec wirusów otoczkowych, takich jak wirus 
ludzkiego upośledzenia odporności (HIV), wirusy zapalenia wątroby typu B (HBV) i typu C 
(HCV), a także bezotoczkowych wirusów zapalenia wątroby typu A (HAV) i parwowirusa B19. 
 
Istnieją przekonujące dowody kliniczne na nieprzenoszenie wirusa zapalenia wątroby typu A lub 
parwowirusa B19 z immunoglobulinami. Uważa się także, że zawartość przeciwciał odgrywa istotną 
rolę w zapewnieniu ochrony przed wirusami. 
 
Szczególnie zaleca się, aby przy każdym podaniu produktu leczniczego HyQvia zapisywać nazwę i 
numer serii produktu w celu udokumentowania związku między pacjentem a numerem serii produktu. 
 
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji 
 
Szczepionki zawierające żywe atenuowane wirusy 
Podanie immunoglobulin może zmniejszać skuteczność szczepionek zawierających żywe atenuowane 
wirusy, takie jak wirusy odry, różyczki, świnki i ospy wietrznej, przez okres od co najmniej 6 tygodni 
do 3 miesięcy. Przed podaniem szczepionki z żywymi atenuowanymi wirusami powinien upłynąć 
okres 3 miesięcy od podania niniejszego produktu leczniczego. W przypadku szczepionki przeciwko 
odrze wspomniane zmniejszenie skuteczności jej działania może utrzymywać się do 1 roku. 
W związku z tym należy sprawdzać poziom przeciwciał u pacjentów otrzymujących szczepionkę 
przeciwko odrze. 
 
4.6 Wpływ na płodność, ciążę i laktację 
 
Ciąża 
Nie prowadzono badań klinicznych dotyczących stosowania produktu leczniczego HyQvia u kobiet 
w ciąży. Produkt leczniczy HyQvia nie powinien być stosowany u kobiet w ciąży lub planujących 
zajście w ciążę i należy w ich przypadku rozważyć możliwość zastosowania innej metody leczenia. 
Zaleca się, aby kobiety w wieku rozrodczym stosowały odpowiednie metody antykoncepcji w trakcie 
leczenia produktem leczniczym HyQvia. Jeśli pacjentka zajdzie w ciążę, należy przerwać leczenie 
produktem leczniczym HyQvia.Ponadto lekarz powien zachęcić pacjentkę do skorzystania 
z możliwości przystąpienia do rejestru kobiet w ciąży. 
 
Karmienie piersią 
Brak dostępnych danych dotyczących bezpieczeństwa stosowania produktu leczniczego HyQvia 
u kobiet karmiących piersią. Nie należy stosować produktu leczniczego HyQvia w czasie karmienia 
piersią. 
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Płodność 
Doświadczenie kliniczne z immunoglobulinami wskazuje, że nie należy oczekiwać szkodliwego 
wpływu IG 10% na płodność. Obecnie nie są dostępne żadne dane kliniczne dotyczące 
bezpieczeństwa stosowania produktu leczniczego HyQvia w odniesieniu do rozwoju układu 
rozrodczego. 
 
Mężczyzn i kobiety w wieku rozrodczym należy poinformować, że dane na temat długoterminowego 
stosowania produktu leczniczego HyQvia są niewystarczające. Wpływ tego produktu na płodność 
u ludzi i potencjalne działania niepożądane na poczęcie nie są obecnie znane. Pacjentom należy 
udostępnić materiały edukacyjne na temat HyQvia, gdzie można znaleźć więcej informacji. 
 
Badania na zwierzętach nie wykazały bezpośredniego lub pośredniego szkodliwego wpływu 
rekombinowanej hialuronidazy ludzkiej na reprodukcję przy dawkach stosowanych do wspomagania 
podawania IG 10% (patrz punkt 5.3). 
 
4.7 Wpływ na zdolność prowadzenia pojazdów i obsługiwania maszyn 
 
Produkt leczniczy HyQvia nie ma wpływu lub wywiera nieistotny wpływ na zdolność prowadzenia 
pojazdów i obsługiwania maszyn. Pacjenci, u których w trakcie leczenia wystąpią działania 
niepożądane (na przykład nudności i wymioty), powinni wstrzymać się od prowadzenia pojazdów 
i obsługiwania maszyn do czasu ustąpienia tych działań. 
 
4.8 Działania niepożądane 
 
Podsumowanie profilu bezpieczeństwa 
Najczęściej zgłaszane działania niepożądane związane z produktem leczniczym HyQvia występujące 
z częstością 0,203 na infuzję były działaniami miejscowymi. Najczęściej zgłaszanymi układowymi 
działaniami niepożądanymi były ból głowy, zmęczenie i gorączka. Większość z tych działań miała 
przebieg łagodny do umiarkowanego. 
 
Normalna immunoglobulina ludzka 
Mogą sporadycznie występować działania niepożądane, takie jak dreszcze, ból głowy, zawroty głowy, 
gorączka, wymioty, reakcje alergiczne, nudności, ból stawów, niskie ciśnienie krwi i umiarkowany ból 
w odcinku lędźwiowo-krzyżowym. 
 
W rzadkich przypadkach normalne immunoglobuliny ludzkie mogą powodować nagły spadek 
ciśnienia krwi oraz, w odosobnionych przypadkach, wstrząs anafilaktyczny, nawet wówczas, 
gdy pacjent nie wykazywał nadwrażliwości po wcześniejszym podaniu. 
 
Po podaniu normalnej immunoglobuliny ludzkiej obserwowano przypadki przemijającego 
aseptycznego zapalenia opon mózgowo-rdzeniowych, przemijających reakcji hemolitycznych, 
podwyższenia poziomu kreatyniny w surowicy i (lub) ostrej niewydolności nerek, patrz punkt 4.4. 
 
Rzadko po dożylnym lub podskórnym podaniu preparatów gammaglobulinowych obserwowano 
reakcje zakrzepowo-zatorowe, takie jak zawał mięśnia sercowego, udar mózgu, zator płucny oraz 
zakrzepica żył głębokich. 
 
Miejscowe reakcje w miejscu infuzji: obrzęk, bolesność, zaczerwienienie, stwardnienie, miejscowe 
rozgrzanie, miejscowy ból, swędzenie, zasinienie i wysypka. 
 
Ogółem dla produktów immunoglobulinowych podawanych podskórnie zgłoszono następujące 
dodatkowe działania niepożądane wymienione według klasyfikacji układów i narządów MedDRA 
oraz podane z wykorzystaniem preferowanej terminologii w porządku wyznaczonym przez stopień 
ciężkości: 
 
Zaburzenia układu immunologicznego: reakcja nadwrażliwości 
Zaburzenia układu nerwowego: parestezja, drżenie 
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Zaburzenia serca: tachykardia 
Zaburzenia naczyniowe: zaczerwienienie, bladość, uczucie zimna w obwodowych częściach ciała 
Zaburzenia układu oddechowego, klatki piersiowej i śródpiersia: duszność 
Zaburzenia żołądka i jelit: parestezja wokół ust 
Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej: obrzęk twarzy, pokrzywka, alergiczne zapalenie skóry, 
nadmierna potliwość, świąd 
Zaburzenia mięśniowo-szkieletowe i tkanki łącznej: ból pleców, sztywność mięśniowo-szkieletowa 
Zaburzenia ogólne i stany w miejscu podania: dyskomfort w klatce piersiowej, uczucie gorąca 
Badania diagnostyczne: podwyższona aktywność aminotransferazy alaninowej 
 
Informacje dotyczące bezpieczeństwa w zakresie możliwości przenoszenia wirusów, patrz punkt 4.4. 
 
Rekombinowana hialuronidaza ludzka 
Najczęstszymi działaniami niepożądanymi obserwowanymi po wprowadzeniu do obrotu 
rekombinowanej hialuronidazy ludzkiej w podobnych postaciach podawanych podskórnie w celu 
ułatwienia rozprowadzenia i wchłaniania podawanych podskórnie płynów lub produktów leczniczych 
były łagodne reakcje w miejscu wstrzyknięcia, takie jak rumień i ból. Reakcją zgłaszaną najczęściej 
w związku z podskórnym podawaniem dużych objętości płynów był obrzęk. 
 
Przeciwciała przeciw rekombinowanej ludzkiej hialuronidazie 
 
U 13 spośród 83 osób biorących udział w kluczowym badaniu przeciwciała zdolne do wiązania 
rekombinowanej hialuronidazy ludzkiej (rHuPH20) pojawiły się co najmniej raz w ciągu badania. 
Przeciwciała nie miały zdolności neutralizacji rekombinowanej hialuronidazy ludzkiej. Nie wykazano 
żadnych czasowych zależności między reakcjami niepożądanymi a obecnością przeciwciał 
anty-rHuPH20. Nie stwierdzono zwiększenia częstości lub ciężkości reakcji niepożądanych u 
pacjentów, u których pojawiły się przeciwciała przeciw rekombinowanej hialuronidazie ludzkiej. 
 
Tabelaryczny wykaz działań niepożądanych 
Bezpieczeństwo stosowania i tolerancję produktu leczniczego HyQvia oceniano w badaniu klinicznym 
3 fazy z udziałem 83 pacjentów z pierwotnym niedoborem odporności (w tym 21 pacjentów w wieku 
od 2 do 16 lat) przyjmujących infuzje w odstępach 3- lub 4-tygodniowych. 
 
W poniższej tabeli wymieniono działania niepożądane podsumowane i podzielone według klasyfikacji 
układów i narządów MedDRA oraz częstości występowania. 
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Częstość występowania na infuzję określono z użyciem następujących kryteriów: bardzo 
często (≥1/10), często (≥1/100 do <1/10), niezbyt często (≥1/1 000 do <1/100), rzadko 
(≥1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), nie znana (częstość nie może być 
określona na podstawie dostępnych danych). 
 

Działania niepożądane produktu leczniczego HyQvia 
Klasyfikacja układów 
i narządów MedDRA 

Bardzo często 
(≥1/10) 

Często 
(≥1/100 do 

<1/10) 

Niezbyt często 
(≥1/1 000 do <1/100) 

Rzadko 
(≥1/10 000 do 

<1/1 000) 
Zaburzenia żołądka 
i jelit 

  Wymioty 
Nudności 
Ból w nadbrzuszu 
Biegunka 
Ból w jamie ustnej 

 

Zaburzenia ogólne 
i stany w miejscu 
podania 

Reakcje miejscowe 
(łącznie) 
 Dyskomfort/

ból 

Reakcje 
miejscowe: 
 Rumień 
 Obrzęk 
 Świąd 
Zmęczenie 

Reakcje miejscowe: 
 
 Narośl w miejscu 

infuzji 
 Guzek 
 Miejsce infuzji: 

 uczucie ciepła 
 krwiak 
 krwotok 

Gorączka 
Obrzęk obwodowy 
Dreszcze 
Złe samopoczucie 
Astenia 
Nietypowe samopoczucie 
Obrzęk grawitacyjny 

 

Badania diagnostyczne   Dodatni wynik testu na 
obecność przeciwciał 
Dodatni wynik testu 
Coombsa 
Obniżona liczba 
limfocytów 
Obniżona liczba krwinek 
białych 
Spadek masy ciała 

 

Zaburzenia 
metabolizmu 
i odżywiania 

  Utrata apetytu  

Zaburzenia 
mięśniowo-szkieletowe 
i tkanki łącznej 

  Ból mięśni 
Ból stawów 
Ból w pachwinie 
Ból w kończynach 
Ból mięśniowo-szkieletowy 
w klatce piersiowej 

 

Zaburzenia układu 
nerwowego 

 Ból głowy Migrena 
Zawroty głowy 
Uczucie pieczenia 

 

Zaburzenia układu 
rozrodczego i piersi 

  Świąd sromu i pochwy 
Obrzęk narządów 
płciowych 

 

Zaburzenia układu 
oddechowego, klatki 
piersiowej i śródpiersia 

  Przekrwienie nosa  
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Działania niepożądane produktu leczniczego HyQvia 
Klasyfikacja układów 
i narządów MedDRA 

Bardzo często 
(≥1/10) 

Często 
(≥1/100 do 

<1/10) 

Niezbyt często 
(≥1/1 000 do <1/100) 

Rzadko 
(≥1/10 000 do 

<1/1 000) 
Zaburzenia skóry 
i tkanki podskórnej 

  Rumień 
Wysypka 
plamisto-grudkowa 

 

Zaburzenia naczyniowe   Nadciśnienie 
Obniżone ciśnienie tętnicze 
krwi 

 

 
Opis wybranych działań niepożądanych 
Miejscowe reakcje obserwowane w badaniu klinicznym obejmują łagodny obrzęk miejsca podania 
(przy większości infuzji) spowodowany dużymi objętościami infuzji, jednak reakcje te nie były 
uznawane za działania niepożądane, o ile nie sprawiały dyskomfortu. Tylko dwa przypadki 
miejscowych reakcji niepożądanych były ciężkie i obejmowały ból w miejscu infuzji i obrzęk 
w miejscu infuzji. Stwierdzono dwa przypadki przemijającego obrzęku narządów płciowych, 
w tym jeden uznany za ciężki, będące wynikiem dyfuzji produktu leczniczego z miejsca infuzji 
zlokalizowanego na brzuchu. Nie zaobserwowano zmian skórnych, które nie ustąpiły w trakcie 
badania klinicznego. 
 
Dzieci i młodzież 
Produkt leczniczy HyQvia oceniano u 21 pediatrycznych pacjentów w wieku od 4 do 16 lat 
(13 pacjentów w wieku od 4 do <12 lat i 8 pacjentów w wieku od 12 do <16 lat). Wyniki badania 
wskazywały, że profil bezpieczeństwa, obejmujący charakter, częstość występowania lub ciężkość 
bądź odwracalność reakcji niepożądanych, jest podobny u dorosłych i u dzieci. 
 
4.9 Przedawkowanie 
 
Nie są znane skutki przedawkowania produktu leczniczego HyQvia. Przy dożylnym podawaniu 
immunoglobulin przedawkowanie może prowadzić do nadmiernego obciążenia płynami i zespołu 
nadmiernej lepkości krwi. 
 
 
5. WŁAŚCIWOŚCI FARMAKOLOGICZNE 
 
5.1 Właściwości farmakodynamiczne 
 
Grupa farmakoterapeutyczna (normalna immunoglobulina ludzka): surowice odpornościowe 
i immunoglobuliny: immunoglobuliny, normalne ludzkie, kod ATC: J06BA 
 
Mechanizm działania 
Składnik IG 10% odpowiada za działanie terapeutyczne produktu leczniczego. 
Rekombinowana hialuronidaza ludzka ułatwia rozprowadzanie i wchłanianie IG 10%. 
 
Normalna immunoglobulina ludzka zawiera głównie immunoglobulinę G (IgG) zawierającą 
szerokie spektrum opsonizujących i neutralizujących przeciwciał przeciw czynnikom zakaźnym. 
 
Normalna immunoglobulina ludzka zawiera przeciwciała IgG występujące w normalnej populacji. 
Przygotowuje się ją zwykle z puli osocza ludzkiego pochodzącego z co najmniej 1000 donacji. 
Rozkład podklas IgG jest ściśle proporcjonalny do występującego w naturalnym osoczu ludzkim. 
Odpowiednie dawki normalnej immunoglobuliny ludzkiej mogą przywrócić nieprawidłowo niskie 
stężenia IgG do prawidłowego zakresu. 
 
Rekombinowana hialuronidaza ludzka jest rozpuszczalną, rekombinowaną postacią hialuronidazy 
ludzkiej, która modyfikuje przepuszczalność tkanki łącznej poprzez hydrolizę hialuronianu. 
Hialuronian jest polisacharydem występującym w macierzy międzykomórkowej w tkance łącznej 
i niektórych wyspecjalizowanych tkankach. Hialuronian jest rozkładany przez naturalnie występujące 
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hialuronidazy i ma bardzo szybki obrót w tkance podskórnej. Jako substancja wspomagająca 
przepuszczalność, rekombinowana hialuronidaza ludzka przyspiesza rozkład hialuronianu, powodując 
tymczasowy wzrost przepuszczalności macierzy śródmiąższowej, co przyspiesza rozprowadzanie 
i wchłanianie oraz zwiększa biodostępność IG 10%. 
 
Naturalnie następująca szybka regeneracja hialuronianu prowadzi do całkowitego odtworzenia bariery 
śródmiąższowej w ciągu 24 do 48 godzin. 
 
Skuteczność kliniczna i bezpieczeństwo stosowania 
Skuteczność i bezpieczeństwo stosowania produktu leczniczego HyQvia oceniono w badaniu 
klinicznym III fazy z udziałem 83 pacjentów z pierwotnym niedoborem odporności. Pacjentom 
podawano produkt leczniczy HyQvia w odstępach 3- lub 4-tygodniowych przez okres 12 miesięcy 
(po krótkim okresie stopniowego zwiększania szybkości). Dawka produktu leczniczego HyQvia 
była wyznaczana na podstawie wcześniejszego leczenia z użyciem IG 10% w podaniu dożylnym 
(od 320 do 1000 mg/kg/4 tygodnie) i była indywidualnie dostosowywana w celu zapewnienia 
odpowiednich poziomów IgG przez cały czas trwania badania. 
 
Wyniki badania wykazały roczny wskaźnik zweryfikowanych ostrych ciężkich zakażeń 
bakteryjnych w trakcie podawania produktu leczniczego HyQvia na poziomie 0,025 (górna 
granica jednostronnego 99-procentowego przedziału ufności: 0,046). Ogólny odsetek zakażeń 
w trakcie podawania produktu leczniczego HyQvia był niższy niż w trzymiesięcznym okresie 
dożylnego podawania IG 10%: estymacja punktowa odsetka wszystkich zakażeń w przeliczeniu 
na okres jednego roku wyniosła 2,97 (95% CI: 2,51–3,47) dla produktu leczniczego HyQvia 
i 4,51 (95% CI: 3,50–5,69) dla dożylnych infuzji IG 10%. 
 
Niemal wszyscy uczestnicy byli w stanie utrzymać taki sam odstęp pomiędzy dawkami 
produktu leczniczego HyQvia jak przy podaniu dożylnym. Siedemdziesięcioro ośmioro (78) 
spośród 83 (94%) pacjentów osiągnęło ten sam schemat dawkowania raz na 3 lub 4 tygodnie, 
zaś w jednym przypadku doszło do skrócenia częstości podawania z 4 do 3 tygodni, w jednym — 
z 4 do 2 tygodni i jednym — z 3 do 2 tygodni (2 pacjentów wycofało się z badania w okresie 
stopniowego zwiększania szybkości infuzji). 
 
Mediana liczby miejsc infuzji produktu leczniczego HyQvia w miesiącu wyniosła 1,09, co było 
wartością nieznacznie niższą niż mediana miejsc dożylnych infuzji IG 10% w omawianym 
badaniu (1,34) i znacznie niższą niż mediana liczby miejsc infuzji w badaniu dotyczącym 
podskórnego podawania IG 10% (21,43). 
 
Dzieci i młodzież 
 
Działanie produktu leczniczego HyQvia oceniano u 21 pacjentów pediatrycznych, w tym 
u 13 pacjentów w wieku od 4 do <12 lat i 8 pacjentów w wieku od 12 do <16 lat, leczonych 
przez okres ponad jednego roku (jak opisano w punkcie jak opisano w części Skuteczność 
kliniczna i bezpieczeństwo stosowania). Nie zaobserwowano znaczących różnic w działaniach 
farmakodynamicznych czy skuteczności i bezpieczeństwie stosowania produktu leczniczego 
HyQvia pomiędzy dziećmi i młodzieżą a dorosłymi. Jednak te dane nie są wystarczające do 
określenia bezpieczeństwa i skuteczność produktu leczniczego HyQvia w tej grupie wiekowej. 
Patrz punkty 4.2 i 4.8. 
 
Europejska Agencja Leków wstrzymała obowiązek dołączania wyników badań produktu leczniczego 
HyQvia w leczeniu substytucyjnym pierwotnych niedoborów odporności w co najmniej jednej grupie 
wiekowej populacji pediatrycznej. Informacje dotyczące stosowania u dzieci i młodzieży patrz 
punkt 4.2. 
 
5.2 Właściwości farmakokinetyczne 
 
Przy podawaniu produktu leczniczego HyQvia szczytowe stężenia IgG w surowicy osiągane są 
z opóźnieniem około 3 do 5 dni. 
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Dane uzyskane w badaniu klinicznym dotyczącym produktu leczniczego HyQvia wykazują, że 
minimalne stężenia IgG w surowicy można utrzymać, podając produkt zgodnie ze schematem 
dawkowania od 320 do 1000 mg/kg masy ciała/4 tygodnie w odstępach 3- lub 4-tygodniowych. 
 
Parametry farmakokinetyczne produktu leczniczego HyQvia oceniono w badaniu klinicznym 
III fazy dotyczącym skuteczności i bezpieczeństwa stosowania produktu z udziałem 60 pacjentów 
z pierwotnym niedoborem odporności w wieku 12 lat i starszych. W poniższej tabeli przedstawiono 
parametry farmakokinetyczne produktu w porównaniu z danymi dotyczącymi dożylnego podawania 
IG 10% uzyskanymi w tym samym badaniu. 
 

Parametry farmakokinetyczne produktu leczniczego HyQvia w porównaniu z dożylnym 
podawaniem IG 10% 

Parametr HyQvia 
Mediana (95% Cl) 

N = 60 

Dożylna IG 10% 
Mediana (95% Cl) 

N = 68 
Cmax [g/l] 15,5 (14,5; 17,1) 21,9 (20,7; 23,9) 
Cmin [g/l] 10,4 (9,4–11,2) 10,1 (9,5–10,9) 
AUC na tydzień [g*dni/l] 90,52 (83,8–98,4) 93,9 (89,1–102,1) 
Tmax [dni] 5,0 (3,3–5,1) 0,1 (0,1–0,1) 
Klirens lub klirens pozorny [ml/kg/dzień] 1,6 (1,4–1,79) 1,4 (1,2–1,4) 
Końcowy okres półtrwania [dni] 45,3 (41,0–60,2) 35,7 (32,4–40,4) 
 
IgG i kompleksy IgG ulegają degradacji w komórkach układu siateczkowo-śródbłonkowego. 
 
Dzieci i młodzież 
W badaniu klinicznym dotyczącym produktu leczniczego HyQvia nie zaobserwowano różnic 
w minimalnych stężeniach IgG w osoczu między pacjentami dorosłymi a dziećmi i młodzieżą. 
 
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczeństwie 
 
Immunoglobuliny są normalnymi składnikami ludzkiego organizmu. 
 
Dane niekliniczne uzyskane dla IG 10% będącej składnikiem produktu leczniczego HyQvia, 
wynikające z konwencjonalnych badań farmakologicznych dotyczących bezpieczeństwa 
i toksyczności, nie ujawniają szczególnego ryzyka dla człowieka. Badania dotyczące toksyczności 
po podaniu wielokrotnym, genotoksyczności oraz toksycznego wpływu na rozród u zwierząt są 
niewykonalne ze względu na indukcję powstawania przeciwciał przeciw białkom heterologicznym 
oraz ich działanie zakłócające. Badania genotoksyczności in vitro nie wykazały zdolności do 
wywoływania mutacji. Ponieważ doświadczenie kliniczne nie dostarcza dowodów możliwego 
działania rakotwórczego immunoglobulin, nie przeprowadzono eksperymentalnych badań 
u gatunków heterogenicznych. 
 
Hialuronidaza występuje w większości tkanek ludzkiego organizmu. Dane niekliniczne uzyskane dla 
rekombinowanej hialuronidazy ludzkiej, wynikające z konwencjonalnych badań farmakologicznych 
dotyczących bezpieczeństwa, badań toksyczności po podaniu wielokrotnym oraz toksycznego 
wpływu na rozwój, nie ujawniają szczególnego zagrożenia dla człowieka. Zgłaszano występowanie 
odwracalnego wpływu na płodność u samców i samic świnki morskiej immunizowanych w celu 
wytwarzania przeciwciał przeciw hialuronidazie. Przeciwciała przeciw hialuronidazie nie miały 
jednak wpływu na rozród u myszy, królików, owiec ani makaków jawajskich. 
 
Nie wykonywano badań dotyczących genotoksyczności ani potencjalnego działania rakotwórczego, 
ponieważ hialuronidaza jest rekombinowaną postacią występującego w naturze białka i w związku 
z tym nie oczekuje się, aby wchodziła w interakcje z DNA lub innym materiałem chromosomowym. 
Nie wykazano również działań przekształcających komórki ani stymulujących wzrost zdrowych lub 
złośliwych komórek. 
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6. DANE FARMACEUTYCZNE 
 
6.1 Wykaz substancji pomocniczych 
 
Fiolka normalnej immunoglobuliny ludzkiej (IG 10%) 
Glicyna 
Woda do wstrzykiwań 
 
Fiolka rekombinowanej hialuronidazy ludzkiej (rHuPH20) 
Sodu chlorek 
Fosforan sodu dwuzasadowy 
Ludzka albumina 
Sól disodowa kwasu etylenodiaminotetraoctowego (EDTA) 
Chlorek wapnia 
Wodorotlenek sodu (do wyrównania pH) 
Kwas solny (do wyrównania pH) 
Woda do wstrzykiwań 
 
6.2 Niezgodności farmaceutyczne 
 
Nie mieszać produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, ponieważ nie wykonywano 
badań dotyczących zgodności. 
 
6.3 Okres ważności 
 
2 lata. 
 
6.4 Specjalne środki ostrożności podczas przechowywania 
 
Przechowywać w lodówce (2°C – 8°C). 
 
Nie zamrażać. 
Przechowywać fiolki w opakowaniu zewnętrznym w celu ochrony przed światłem. 
 
6.5 Rodzaj i zawartość opakowania 
 
Fiolka normalnej immunoglobuliny ludzkiej (IG 10%) 
25, 50, 100, 200 lub 300 ml roztworu w fiolce (szkło typu I) z korkiem z gumy bromobutylowej. 
 
Fiolka rekombinowanej hialuronidazy ludzkiej (rHuPH20) 
1,25; 2,5; 5; 10 lub 15 ml roztworu w fiolce (szkło typu I) z korkiem z gumy chlorobutylowej. 
 
Wielkość opakowań: 
Jedna fiolka IG 10% i jedna fiolka rekombinowanej hialuronidazy ludzkiej w zestawie dwóch fiolek. 
 
Nie wszystkie wielkości opakowań muszą znajdować się w obrocie. 
 
6.6 Specjalne środki ostrożności dotyczące usuwania i przygotowania produktu leczniczego 

do stosowania 
 
Przed użyciem produkt należy ogrzać do temperatury pokojowej. 
 
IG 10% jest przezroczystym lub lekko opalizującym, bezbarwnym lub jasnożółtym roztworem. 
Rekombinowana hialuronidaza ludzka jest przezroczystym, bezbarwnym roztworem. Nie 
stosować roztworów, jeśli są mętne lub zawierają osad. 
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Nie wstrząsać. 
 
Nie mieszać składników produktu leczniczego HyQvia przed podaniem. 
 
Do pobierania rekombinowanej hialuronidazy ludzkiej z fiolek nie należy używać urządzeń 
z odpowietrznikami. 
 
Przygotowując i podając produkt leczniczy HyQvia, należy stosować techniki aseptyczne. Jeśli do 
uzyskania wymaganej dawki infuzji trzeba użyć więcej niż jednej fiolki produktu leczniczego IG 10% 
lub więcej niż jednej fiolki rekombinowanej hialuronidazy ludzkiej, IG 10% i (lub) rekombinowaną 
hialuronidazę ludzką należy przed podaniem oddzielnie przygotować w odpowiednich pojemnikach na 
roztwory. Częściowo zużyte fiolki należy wyrzucić. 
 
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady należy usunąć zgodnie 
z lokalnymi przepisami. 
 
 
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJĄCY POZWOLENIE 

NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
 
Baxter Innovations GmbH 
Industriestrasse 67 
A–1221-Vienna, Austria 
 
 
8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(Ń) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
 
 
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE 

DO OBROTU/DATA PRZEDŁUŻENIA POZWOLENIA 
 
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 
 
 
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZĘŚCIOWEJ ZMIANY TEKSTU 

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO 
 
Szczegółowe informacje o tym produkcie leczniczym są dostępne na stronie internetowej Europejskiej 
Agencji Leków http://www.ema.europa.eu. 
 

http://www.ema.europa.eu./�
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A. WYTWÓRCY BIOLOGICZNEJ(YCH) SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH) 
ORAZ WYTWÓRCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII 

 
Nazwa i adres wytwórców biologicznej(ych) substancji czynnej(ych) 
Baxter Healthcare Corporation 
4501 Colorado Boulevard 
Los Angeles, California 
USA 
Wytwórca bezpośredniego osadu immunoglobulin G z ludzkiego osocza. 
 
Baxter AG 
Industriestrasse 131 
1221-Vienna 
Austria 
Wytwórca bezpośredniego osadu immunoglobulin G z ludzkiego osocza. 
 
Baxter Manufacturing S.p.A. 
Via della Chimica 5 
02010 Santa Rufina, Cittaducale, Rieti 
Włochy 
Wytwórca bezpośredniego osadu immunoglobulin G z ludzkiego osocza. 
 
Baxter S.A. 
Boulevard René Branquart, 80 
B-7860 Lessines 
Belgia 
Wytwórca 10% centryfugatu immunoglobulin G uzyskanego metodą ultrafiltracji z osadu 
immunoglobulin G. 
 
Nazwa i adres wytwórcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii 
Baxter S.A. 
Boulevard René Branquart, 80 
B-7860 Lessines 
Belgia 
 
Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawierać nazwę i adres wytwórcy odpowiedzialnego za 
zwolnienie danej serii produktu leczniczego. 
 
 
B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZĄCE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA 
 
Produkt leczniczy wydawany na receptę do zastrzeżonego stosowania (patrz aneks I: Charakterystyka 
Produktu Leczniczego, punkt 4.2). 
 
 Oficjalne zwalnianie serii 
 
Zgodnie z art. 114 dyrektywy 2001/83/WE, oficjalne zwalnianie serii będzie przeprowadzane 
przez laboratorium państwowe lub przez laboratorium wyznaczone do tego celu. 
 
 
C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZĄCE DOPUSZCZENIA DO OBROTU 
 
 Okresowy raport o bezpieczeństwie stosowania 
 
Podmiot odpowiedzialny przedłoży pierwszy okresowy raport o bezpieczeństwie stosowania 
w ciągu 6 miesięcy po dopuszczeniu do obrotu. Następnie podmiot odpowiedzialny będzie 
przedkładać okresowe raporty o bezpieczeństwie stosowania produktu zgodnie z wymogami 
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określonymi w wykazie unijnych dat referencyjnych (ang. EURD list), o którym mowa w art. 107c 
ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i który jest ogłaszany na europejskiej stronie internetowej dotyczącej 
leków. 
 
 
D. WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZĄCE BEZPIECZNEGO 

I SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO 
 
 Plan zarządzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP) 
 
Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane działania i interwencje z zakresu nadzoru 
nad bezpieczeństwem farmakoterapii wyszczególnione w RMP, przedstawionym 
w module 1.8.2 dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich 
jego kolejnych aktualizacjach. 
 
Uaktualniony RMP należy przedstawiać: 

 na żądanie Europejskiej Agencji Leków; 
 w razie zmiany systemu zarządzania ryzykiem, zwłaszcza w wyniku uzyskania nowych 

informacji, które mogą istotnie wpłynąć na stosunek ryzyka do korzyści, lub w wyniku 
uzyskania istotnych informacji, dotyczących bezpieczeństwa stosowania produktu 
leczniczego lub odnoszących się do minimalizacji ryzyka. 

 
Jeśli data złożenia okresowego raportu o bezpieczeństwie stosowania (PSUR) jest zbieżna 
z aktualizacją RMP, dokumenty te mogą być złożone w tym samym czasie. 
 
 Dodatkowe działania w celu minimalizacji ryzyka 
 
Przed wprowadzeniem produktu leczniczego do obrotu podmiot odpowiedzialny uzgodni treść i formę 
programu edukacyjnego z odpowiednimi władzami we wszystkich krajach członkowskich. Podmiot 
odpowiedzialny powinien upewnić się, że w momencie wprowadzenia produktu leczniczego do obrotu 
wszyscy pracownicy służby zdrowia, którzy mogą stosować lub przepisywać produkt leczniczy 
HyQvia, otrzymali zestaw materiałów edukacyjnych. 
 
Zestaw materiałów edukacyjnych powinien zawierać: 

1. Charakterystyki Produktu Leczniczego i Ulotki dla pacjenta, 
2. Karty informacyjne pacjentów. 
3. Informacje dla lekarza, które należy zamieścić w zestawie materiałów edukacyjnych: 

 
 Przed rozpoczęciem leczenia produktem leczniczym HyQvia pacjent powinien otrzymać 

Ulotkę dla pacjenta i Kartę informacyjną pacjenta w celu zapoznania się z zawartymi 
w nich informacjami. 

 Jeśli jakakolwiek kobieta zajdzie w ciążę w trakcie leczenia produktem leczniczym 
HyQvia, leczenie produktem leczniczym HyQvia należy przerwać i zastosować inny 
preparat IgG niezawierający rekombinowanej hialuronidazy ludzkiej. Dodatkowo należy 
zachęcić pacjentki do wpisania się do rejestru ciężarnych. 

 Informacja o dostępności rejestru ciężarnych oraz sposobie wpisywania pacjentek do tego 
rejestru. 

 
Karta informacyjna pacjenta powinna zawierać informacje dotyczące następujących kluczowych 
elementów: 
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Informacje dotyczące przeciwciał przeciwko rekombinowanej hialuronidazie ludzkiej 
 

 Produkt leczniczy HyQvia zawiera rekombinowaną hialuronidazę ludzką, która 
ułatwia rozprowadzanie i wchłanianie immunoglobuliny G. U niektórych pacjentów 
otrzymujących produkt leczniczy HyQvia mogą się pojawić przeciwciała przeciwko 
hialuronidazie. 

 W badaniach klinicznych przeciwciała przeciwko rekombinowanej hialuronidazie 
ludzkiej stwierdzono u nie więcej niż 18% pacjentów otrzymujących produkt 
leczniczy HyQvia. 

 Przeciwciała te mogą reagować z hialuronidazą, która jest naturalnie obecna 
w większości tkanek ludzkiego organizmu, jednak nie wiadomo, czy ma to 
jakiekolwiek kliniczne następstwa. 

 W badaniach klinicznych nie obserwowano żadnych reakcji niepożądanych 
związanych z obecnością przeciwciał przeciwko rekombinowanej hialuronidazie ludzkiej, 
jednak okres leczenia był ograniczony do 36 miesięcy, dlatego ewentualne efekty 
długookresowego stosowania rekombinowanej hialuronidazy ludzkiej nie są znane. 

 Wpływ tych przeciwciał na płodność u ludzi i potencjalny niepożądany wpływ na 
poczęcie nie są znane. 

 
Informacje dotyczące płodności 
 

 Zgłaszano występowanie odwracalnego wpływu antykoncepcyjnego u samców 
i samic świnki morskiej immunizowanych w celu wytwarzania przeciwciał przeciw 
hialuronidazie. Przeciwciała przeciw hialuronidazie nie miały jednak wpływu na 
rozród u myszy, królików, owiec ani makaków jawajskich. 

 Wpływ przeciwciał przeciwko rekombinowanej hialuronidazie ludzkiej na płodność 
mężczyzn i kobiet nie jest znany. 

 
Informacje dotyczące ciąży 
 

 Przeciwciała przeciwko rekombinowanej hialuronidazie ludzkiej mogą przechodzić przez 
łożysko. 

 Dane z badań na zwierzętach, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badań 
dotyczących toksycznego wpływu na rozwój, nie ujawniają szczególnego ryzyka 
dla człowieka. 

 Nie prowadzono badań klinicznych dotyczących stosowania produktu leczniczego 
HyQvia u kobiet w ciąży. Potencjalny wpływ przeciwciał przeciwko rekombinowanej 
hialuronidazie ludzkiej na rozwój zarodka lub płodu nie jest obecnie znany. 

 Produkt leczniczy HyQvia nie powinien być stosowany u kobiet w ciąży ani planujących 
zajście w ciążę. Należy rozważyć zastosowanie innego preparatu IgG niezawierającego 
rekombinowanej hialuronidazy ludzkiej. 

 W przypadku, gdy kobieta jednak zajdzie w ciążę w trakcie leczenia produktem 
leczniczym HyQvia, leczenie produktem leczniczym HyQvia należy przerwać i 
przedyskutować z lekarzem prowadzącym możliwość zastosowania innego preparatu IgG 
niezawierającego rekombinowanej hialuronidazy ludzkiej. 

 Zaleca się, aby kobiety w wieku rozrodczym stosowały odpowiednie metody 
zapobiegania ciąży w trakcie leczenia produktem leczniczym HyQvia. 
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OZNAKOWANIE OPAKOWAŃ I ULOTKA DLA PACJENTA 
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAŃ 
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNĘTRZNYCH 
 
OPAKOWANIE KARTONOWE (2,5 G, 5 G, 10 G, 20 G I 30 G) 
 
 
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 
 
HyQvia 100 mg/ml roztwór do infuzji do podania podskórnego 
Normalna immunoglobulina ludzka 
 
 
2. ZAWARTOŚĆ SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH) 
 
Fiolka normalnej immunoglobuliny ludzkiej: 100 mg/ml, co najmniej 98% IgG 
Maksymalna zawartość immunoglobuliny A (IgA): 140 mikrogramów/ml. 
 
 
3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH 
 
Fiolka normalnej immunoglobuliny ludzkiej: glicyna, woda do wstrzykiwań. 
 
Fiolka rekombinowanej hialuronidazy ludzkiej. Chlorek sodu, fosforan sodu, ludzka albumina, 
disodowa sól kwasu etylenodiaminotetraoctowego, chlorek wapnia i woda do wstrzykiwań. 
Więcej informacji, patrz ulotka. 
 
 
4. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOŚĆ OPAKOWANIA 
 
Roztwór do infuzji do podania podskórnego 
 
1 fiolka normalnej immunoglobuliny ludzkiej 
2,5 g/25 ml 
5 g/50 ml 
10 g/100 ml 
20 g/200 ml 
30 g/300 ml 
 
1 fiolka rekombinowanej hialuronidazy ludzkiej 
1,25 ml 
2,5 ml 
5 ml 
10 ml 
15 ml 
 
 
5. SPOSÓB I DROGA(I) PODANIA 
 
Wyłącznie do podania podskórnego. 
Należy zapoznać się z treścią ulotki przed zastosowaniem leku. 
 
 
6. OSTRZEŻENIE DOTYCZĄCE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO 

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTĘPNYM DLA DZIECI 
 
Lek przechowywać w miejscu niewidocznym i niedostępnym dla dzieci. 
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7. INNE OSTRZEŻENIA SPECJALNE, JEŚLI KONIECZNE 
 
Nie wstrząsać. 
Nie mieszać zawartości dwóch fiolek przed podaniem. 
Podawać w pierwszej kolejności rekombinowaną hialuronidazę ludzką. 
 
 
8. TERMIN WAŻNOŚCI 
 
Termin ważności: 
 
 
9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA 
 
Przechowywać w lodówce. 
 
Nie zamrażać. 
Przechowywać fiolki w opakowaniu zewnętrznym w celu ochrony przed światłem. 
 
 
10. SPECJALNE ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE USUWANIA NIEZUŻYTEGO 

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZĄCYCH Z NIEGO ODPADÓW, JEŚLI 
WŁAŚCIWE 

 
 
11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 
 
Baxter Innovations GmbH 
A-1221 Vienna, Austria 
 
 
12. NUMER(Y) POZWOLENIA(Ń) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
 
EU/0/00/000/000/001 2,5 g/25 ml 
EU/0/00/000/000/002 5 g/50 ml 
EU/0/00/000/000/003 10 g/100 ml 
EU/0/00/000/000/004 20 g/200 ml 
EU/0/00/000/000/005 30 g/300 ml 
 
 
13. NUMER SERII 
 
Nr serii: 
 
 
14. OGÓLNA KATEGORIA DOSTĘPNOŚCI 
 
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza. 
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15. INSTRUKCJA UŻYCIA 
 
 
16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A 
 
HyQvia 100 mg/ml 
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOŚREDNICH 
 
ETYKIETA FIOLKI NORMALNEJ IMMUNOGLOBULINY LUDZKIEJ 
(5 G, 10 G, 20 G I 30 G) 
 
 
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 
 
HyQvia 100 mg/ml płyn do infuzji do podania podskórnego 
Normalna immunoglobulina ludzka 
 
 
2. ZAWARTOŚĆ SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH) 
 
Immunoglobulina: 100 mg/ml, co najmniej 98% IgG 
Maksymalna zawartość immunoglobuliny A (IgA): 140 mikrogramów/ml. 
 
 
3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH 
 
Glicyna, woda do wstrzykiwań. 
 
 
4. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOŚĆ OPAKOWANIA 
 
Płyn do infuzji do podania podskórnego 
1 fiolka 
5 g/50 ml 
10 g/100 ml 
20 g/200 ml 
30 g/300 ml 
 
 
5. SPOSÓB I DROGA(I) PODANIA 
 
Wyłącznie do podania podskórnego 
 
Podawać w drugiej kolejności. 
 
Należy zapoznać się z treścią ulotki przed zastosowaniem leku. 
 
 
6. OSTRZEŻENIE DOTYCZĄCE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO 

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTĘPNYM DLA DZIECI 
 
 
7. INNE OSTRZEŻENIA SPECJALNE, JEŚLI KONIECZNE 
 
 
8. TERMIN WAŻNOŚCI 
 
Termin ważności: 
 
 



27 

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA 
 
Przechowywać w lodówce. 
 
Nie zamrażać. 
Przechowywać fiolkę w opakowaniu zewnętrznym w celu ochrony przed światłem. 
 
 
10. SPECJALNE ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE USUWANIA NIEZUŻYTEGO 

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZĄCYCH Z NIEGO ODPADÓW, JEŚLI 
WŁAŚCIWE 

 
 
11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 
 
Baxter Innovations GmbH 
A-1221 Vienna, Austria 
 
 
12. NUMER(Y) POZWOLENIA(Ń) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
 
EU/0/00/000/000/002 5 g/50 ml 
EU/0/00/000/000/003 10 g/100 ml 
EU/0/00/000/000/004 20 g/200 ml 
EU/0/00/000/000/005 30 g/300 ml 
 
 
13. NUMER SERII 
 
Nr serii: 
 
 
14. OGÓLNA KATEGORIA DOSTĘPNOŚCI 
 
 
15. INSTRUKCJA UŻYCIA 
 
 
16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A 
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MAŁYCH OPAKOWANIACH 
BEZPOŚREDNICH 
 
ETYKIETA FIOLKI NORMALNEJ IMMUNOGLOBULINY LUDZKIEJ (2,5 G) 
 
 
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA 
 
HyQvia 100 mg/ml płyn do infuzji do podania podskórnego 
Normalna immunoglobulina ludzka 
Wyłącznie sc. 
 
 
2. SPOSÓB PODAWANIA 
 
Podawać w drugiej kolejności. 
 
Należy zapoznać się z treścią ulotki przed zastosowaniem leku. 
 
 
3. TERMIN WAŻNOŚCI 
 
EXP: 
 
 
4. NUMER SERII 
 
Lot: 
 
 
5. ZAWARTOŚĆ OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJĘTOŚCI LUB LICZBY 

JEDNOSTEK 
 
2,5 g/25 ml 
 
 
6. INNE 
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MAŁYCH OPAKOWANIACH 
BEZPOŚREDNICH 
 
ETYKIETA FIOLKI: REKOMBINOWANA HIALURONIDAZA LUDZKA 
(2,5 ML, 5 ML, 10 ML, 15 ML) 
 
 
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA 
 
Płyn do infuzji do podania podskórnego do leku HyQvia 
Hialuronidaza 
Wyłącznie do podania podskórnego 
 
 
2. SPOSÓB PODAWANIA 
 
Podawać w pierwszej kolejności. 
 
Należy zapoznać się z treścią ulotki przed zastosowaniem leku. 
 
 
3. TERMIN WAŻNOŚCI 
 
EXP: 
 
 
4. NUMER SERII 
 
Lot: 
 
 
5. ZAWARTOŚĆ OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJĘTOŚCI LUB LICZBY 

JEDNOSTEK 
 
2,5 ml 
5 ml 
10 ml 
15 ml 
 
 
6. INNE 
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MAŁYCH OPAKOWANIACH 
BEZPOŚREDNICH 
 
ETYKIETA FIOLKI: REKOMBINOWANA HIALURONIDAZA LUDZKA (1,25 ML) 
 
 
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA 
 
Płyn do infuzji do podania podskórnego do leku HyQvia 
Hialuronidaza 
Wyłącznie sc. 
 
 
2. SPOSÓB PODAWANIA 
 
Podawać w pierwszej kolejności. 
 
Należy zapoznać się z treścią ulotki przed zastosowaniem leku. 
 
 
3. TERMIN WAŻNOŚCI 
 
EXP: 
 
 
4. NUMER SERII 
 
Lot: 
 
 
5. ZAWARTOŚĆ OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJĘTOŚCI LUB LICZBY 

JEDNOSTEK 
 
1,25 ml 
 
 
6. INNE 
 



31 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

B. ULOTKA DLA PACJENTA 
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Ulotka dołączona do opakowania: informacja dla użytkownika 
 

HyQvia 100 mg/ml roztwór do infuzji do podania podskórnego 
Normalna immunoglobulina ludzka 

 
Należy uważnie zapoznać się z treścią ulotki przed zastosowaniem leku, ponieważ zawiera ona 
informacje ważne dla pacjenta. 
 
- Należy zachować tę ulotkę, aby w razie potrzeby móc ją ponownie przeczytać. 
- Należy zwrócić się do lekarza, farmaceuty lub pielęgniarki w razie jakichkolwiek wątpliwości. 
- Lek ten przepisano ściśle określonej osobie. Nie należy go przekazywać innym. 

Lek może zaszkodzić innej osobie, nawet jeśli objawy jej choroby są takie same. 
- Jeśli wystąpią jakiekolwiek objawy niepożądane, w tym wszelkie możliwe objawy niepożądane 

niewymienione w ulotce, należy powiedzieć o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielęgniarce. 
 
Spis treści ulotki 
 
1. Co to jest lek HyQvia i w jakim celu się go stosuje 
2. Informacje ważne przed zastosowaniem leku HyQvia 
3. Jak stosować lek HyQvia 
4. Możliwe działania niepożądane 
5. Jak przechowywać lek HyQvia 
6. Zawartość opakowania i inne informacje 
 
 
1. Co to jest lek HyQvia i w jakim celu się go stosuje 
 
Co to jest lek HyQvia 
 
Lek HyQvia zawiera dwa roztwory do infuzji (kroplówki) pod skórę (do podawania podskórnego). 
Lek jest dostarczany w opakowaniu zawierającym jedną fiolkę normalnej immunoglobuliny 
ludzkiej 10% (substancji czynnej) i jedną fiolkę rekombinowanej hialuronidazy ludzkiej 
(substancji wspomagającej przedostanie się normalnej immunoglobuliny ludzkiej 10% do krwi). 
 
Normalna immunoglobulina ludzka 10% należy do klasy leków noszących nazwę „normalne 
immunoglobuliny ludzkie”. Immunoglobuliny są również znane jako przeciwciała i występują we 
krwi zdrowych osób. Przeciwciała są częścią układu immunologicznego (zapewniającego naturalną 
odporność organizmu) i pomagają organizmowi zwalczać zakażenia. 
 
Jak działa lek HyQvia 
 
Zawartość fiolki z immunoglobulinami została przygotowana z krwi zdrowych osób. Lek działa 
dokładnie tak samo jak immunoglobuliny naturalnie obecne we krwi. Rekombinowana hialuronidaza 
ludzka jest białkiem, które ułatwia podskórną infuzję (kroplówkę) immunoglobulin i wspomaga 
dostarczenie ich do krwiobiegu. 
 
W jakim celu stosuje się lek HyQvia 
 
Lek HyQvia stosuje się u pacjentów z osłabionym układem odpornościowym, u których we krwi nie 
występuje dostateczna ilość przeciwciał i którzy mają skłonność do częstych zakażeń. Regularne 
przyjmowanie odpowiednich dawek leku HyQvia może podnieść nieprawidłowo niskie poziomy 
immunoglobulin do prawidłowego zakresu (leczenie zastępcze). 
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Lek HyQvia jest przepisywany: 
 
- dorosłym w wieku 18 lat i starszym z niezdolnością lub obniżoną zdolnością do wytwarzania 

przeciwciał (pierwotnym niedoborem odporności) obejmującą zaburzenia, takie jak: 
 niskie poziomy immunoglobulin (hipogammaglobulinemia) lub brak immunoglobulin 

(agammaglobulinemia) we krwi; 
 połączenie niskiego poziomu immunoglobulin, częstych zakażeń, niezdolności do 

wytworzenia odpowiednich ilości przeciwciał po szczepieniu oraz innych objawów, 
takich jak reakcje odpornościowe przeciwko własnemu organizmowi lub nowotwory, 
(pospolity zmienny niedobór odporności); 

 połączenie niskiego poziomu lub braku immunoglobulin oraz nieprawidłowego 
działania lub braku limfocytów T (rodzaj białych krwinek, które również są 
częścią układu immunologicznego) we krwi (ciężki złożony niedobór odporności); 

 brak pewnych rodzajów immunoglobulin (podklas IgG), co skutkuje częstymi 
zakażeniami; 

 
- dorosłym w wieku 18 lat i starszym z określonymi rodzajami nowotworów krwi (na przykład 

przewlekłą białaczką limfocytową lub szpiczakiem) prowadzącymi do bardzo niskich 
poziomów przeciwciał we krwi (hipogammaglobulinemii) i częstych zakażeń bakteryjnych. 

 
 
2. Informacje ważne przed zastosowaniem leku HyQvia 
 
NIE wstrzykiwać ani NIE wykonywać infuzji leku HyQvia: 
 
- Jeśli pacjent ma uczulenie na immunoglobuliny, hialuronidazę, hialuronidazę rekombinowaną 

lub którykolwiek z pozostałych składników tego leku (wymienione w punkcie 6, „Zawartość 
opakowania i inne informacje”). 

- Jeśli we krwi pacjent obecne są przeciwciała przeciw immunoglobulinie A (IgA). Sytuacja 
taka może mieć miejsce w przypadku niedoboru IgA. Lek HyQvia zawiera śladowe ilości IgA, 
dlatego u pacjenta może wystąpić reakcja uczuleniowa. 

- Do światła naczyń krwionośnych (dożylnie). 
 
Ostrzeżenia i środki ostrożności 
 
Przed przyjęciem lub zastosowaniem leku HyQvia należy wziąć pod uwagę poniższe ostrzeżenia i 
środki ostrożności: W przypadku jakichkolwiek pytań należy zwrócić się do lekarza lub pielęgniarki. 
 
Dzieci i młodzież 
 
Produktu leczniczego HyQvia nie należy stosować u dzieci i młodzieży w wieku od 0 do 18 lat, 
ponieważ jego bezpieczeństwo w przypadku długotrwałego stosowania nie jest znane. 
 
Ciąża, karmienie piersią i wpływ na płodność 
 
Nie wiadomo, czy długoterminowe stosowanie rekombinowanej hialuronidazy ludzkiej ma wpływ na 
płodność kobiet i mężczyzn. Przed zastosowaniem leku HyQvia należy poprosić lekarza o dodatkowe 
informacje na temat możliwego wpływu HyQvia na płodność i ciążę. 
 
Lek HyQvia nie powinien być stosowany w okresie ciąży ani podczas karmienia piersią. Zaleca się, 
aby kobiety w wieku rozrodczym stosowały odpowiednie metody zapobiegania ciąży w trakcie 
leczenia produktem leczniczym HyQuvia. W ciąży i w okresie karmienia piersią lub gdy istnieje 
podejrzenie, że kobieta jest w ciąży, lub gdy planuje ciążę, należy przerwać przyjmowanie leku 
HyQvia i omówić z lekarzem alternatywne sposoby leczenia. Kobiety, które zajdą w ciążę w trakcie 
przyjmowania leku HyQvia, powinny omówić z lekarzem możliwość przystąpienia do rejestru kobiet 
w ciąży w celu zebrania danych dotyczących przebiegu ciąży i rozwoju dziecka. Celem utworzenia 
takiego rejestru jest zbieranie danych i udostępnianie ich wyłącznie agencjom regulacyjnym 
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odpowiedzialnym za monitorowanie bezpieczeństwa produktu. Przystąpienie do rejestru jest 
dobrowolne. 
 
Reakcje alergiczne 
Pacjent może być uczulony na immunoglobuliny, nie wiedząc o tym. Reakcje alergiczne, takie jak 
nagły spadek ciśnienia krwi czy wstrząs anafilaktyczny (gwałtowne obniżenie ciśnienia krwi 
w połączeniu z innymi objawami, takimi jak obrzęk gardła, trudności w oddychaniu i wysypka 
skórna), są rzadkie, jednak mogą sporadycznie występować nawet, jeśli u pacjenta nie występowały 
wcześniej żadne problemy przy przyjmowaniu podobnych leków. Osoby z niedoborem IgA 
i obecnością przeciwciał przeciw IgA charakteryzują się podwyższonym ryzykiem wystąpienia 
reakcji alergicznych. Do podmiotowych lub przedmiotowych objawów ww. rzadkich reakcji 
alergicznych należą: 
 
- uczucie oszołomienia, zawrotów głowy lub omdlenia; 
- wysypka skórna i świąd, obrzęk jamy ustnej lub gardła, trudności w oddychaniu, świszczący 

oddech; 
- nieprawidłowe tętno, ból w klatce piersiowej, zasinienie warg lub palców dłoni i stóp; 
- niewyraźne widzenie. 
 
Lekarz lub pielęgniarka rozpocznie infuzję leku HyQvia powoli i będzie uważnie monitorować 
pacjenta przez kilka pierwszych infuzji w celu wykrycia i podjęcia natychmiastowego leczenia 
ewentualnych reakcji alergicznych. 

► W przypadku wystąpienia w trakcie infuzji któregokolwiek z tych objawów należy 
natychmiast poinformować o tym lekarza lub pielęgniarkę. Podejmą oni decyzję 
o ewentualnym zmniejszeniu szybkości infuzji lub jej całkowitym przerwaniu. 

 
Szybkość infuzji 
Bardzo ważne jest, aby lek był podawany z właściwą szybkością. Lekarz lub pielęgniarka poinstruują 
pacjenta na temat właściwej szybkości podawania leku w przypadku wykonywania infuzji leku 
HyQvia w domu (patrz punkt 3, „Jak stosować lek HyQvia”). 
 
Monitorowanie w trakcie infuzji 
Niektóre działania niepożądane mogą występować częściej w następujących sytuacjach: 
- przyjmowanie leku HyQvia po raz pierwszy; 
- wcześniejsze przyjmowanie innej immunoglobuliny i zmiana leku na lek HyQvia; 
- długa przerwa (np. więcej niż 2 lub 3 odstępy między infuzjami) od ostatniego przyjęcia leku 

HyQvia. 
► W takich przypadkach pacjent będzie dokładnie monitorowany podczas pierwszej infuzji 

oraz przez pierwszą godzinę po jej zakończeniu. 
 
W pozostałych przypadkach pacjent powinien być monitorowany podczas infuzji oraz przez 
co najmniej 20 minut po przyjęciu leku HyQvia w ramach kilku pierwszych infuzji. 
 
Leczenie w warunkach domowych 
Przed rozpoczęciem leczenia w warunkach domowych należy wyznaczyć osobę do opieki nad 
pacjentem. Pacjenci samodzielnie przyjmujący lek w warunkach domowych i ich opiekunowie 
będą przeszkoleni pod kątem wykrywania wczesnych objawów działań niepożądanych, a w 
szczególności reakcji alergicznych. Opiekun pacjenta powinien zwracać uwagę na ewentualne 
działania niepożądane. W trakcie infuzji należy obserwować, czy nie pojawiają się pierwsze 
objawy działań niepożądanych (dalsze szczegółowe informacje znajdują się w punkcie 4, 
„Możliwe działania niepożądane”). 

► W przypadku wystąpienia jakichkolwiek działań niepożądanych pacjent lub opiekun 
musi natychmiast przerwać infuzję i skontaktować się z lekarzem. 

► W razie wystąpienia ciężkiego działania niepożądanego pacjent lub opiekun musi 
natychmiast wezwać pomoc medyczną jak w nagłych wypadkach. 
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Rozprzestrzenianie się miejscowych zakażeń 
Nie należy wykonywać infuzji leku HyQvia w zakażonych lub zaczerwienionych, obrzękniętych 
obszarach skóry lub w sąsiedztwie takich obszarów, ponieważ może to powodować rozprzestrzenienie 
się zakażenia. 
 
Podczas badań klinicznych nie stwierdzono występowania przewlekłych (chronicznych) zmian 
skórnych. Wszelkie przewlekłe stany zapalne, guzki lub stany zapalne występujące w miejscu 
podania i utrzymujące się dłużej niż przez kilka dni należy zgłaszać lekarzowi. 
 
Wpływ na badania krwi 
Lek HyQvia zawiera wiele różnorodnych przeciwciał, spośród których część może wpływać na 
wyniki badań krwi (badań serologicznych). 

► Przed jakimkolwiek badaniem krwi należy poinformować lekarza o przyjmowaniu 
leku HyQvia. 

 
Informacja dotycząca pochodzenia leku HyQvia 
Normalna immunoglobulina ludzka 10% wchodząca w skład leku HyQvia oraz ludzka albumina 
surowicy (składnik rekombinowanej hialuronidazy ludzkiej) wytwarzane są z osocza ludzkiego 
(ciekłej części krwi). Podczas wytwarzania leków z krwi lub osocza ludzkiego podejmowane są 
środki mające zapobiec przenoszeniu zakażeń na pacjentów. Obejmują one: 
 
- staranny dobór dawców krwi i osocza, co pozwala zagwarantować, że wśród dawców nie znajdą 

się osoby obarczone ryzykiem zakażenia, oraz 
- badanie każdej donacji oraz pul osocza na obecność wirusów/zakażeń. 
 
W proces przetwarzania krwi i osocza wytwórcy tych produktów włączają ponadto etapy, które 
mogą dezaktywować lub usunąć wirusy. Mimo zastosowania tych środków, nie można całkowicie 
wykluczyć ryzyka przeniesienia zakażenia podczas stosowania leków przygotowanych z ludzkiej krwi 
lub osocza. Dotyczy to również nieznanych lub nowo ujawnionych wirusów lub innych rodzajów 
zakażeń. 
 
Środki zastosowane podczas wytwarzania leku HyQvia są uznawane za skuteczne w odniesieniu do 
wirusów otoczkowych, takich jak wirus ludzkiego upośledzenia odporności (HIV), wirusy zapalenia 
wątroby typu B i typu C, oraz w odniesieniu do bezotoczkowych wirusów zapalenia wątroby 
typu A i parwowirusa B19. 
 
Immunoglobuliny nie były kojarzone z zapaleniem wątroby typu A czy zakażeniami 
parwowirusem B19 prawdopodobnie dlatego, że zawarte w leku HyQvia przeciwciała 
przeciw tym zakażeniom działają ochronnie. 
 
Zdecydowanie zaleca się odnotowanie w dzienniczku leczenia następujących danych przy każdym 
zastosowaniu leku HyQvia: 
- daty podania, 
- numeru serii leku oraz 
- wstrzykniętej objętości, szybkości podawania, liczby i położenia miejsc wstrzyknięcia. 
 
Inne leki i HyQvia 
 
Należy powiedzieć lekarzowi, farmaceucie lub pielęgniarce o wszystkich lekach przyjmowanych 
obecnie lub ostatnio, a także lekach, które pacjent planuje przyjmować. 
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Szczepienia 
Lek HyQvia może osłabiać działanie niektórych szczepionek zawierających wirusy, takich jak 
szczepionki przeciw odrze, różyczce, śwince i ospie wietrznej (szczepionki z żywym wirusem). 
Dlatego po przyjęciu leku HyQvia może zajść konieczność odczekania do 3 miesięcy przed 
zastosowaniem niektórych szczepionek. Przed szczepieniem przeciw odrze konieczne może 
być odczekanie do 1 roku po przyjęciu leku HyQvia. 

► Lekarza lub pielęgniarkę wykonującą szczepienie należy poinformować 
o przyjmowaniu leku HyQvia. 

 
Prowadzenie pojazdów i obsługiwanie maszyn 
 
W trakcie stosowania leku HyQvia u pacjentów mogą występować reakcje (na przykład zawroty 
głowy lub nudności) mogące wpływać na ich zdolność do prowadzenia pojazdów i obsługiwania 
maszyn. W takich przypadkach należy odczekać, aż reakcje takie ustąpią. 
 
Lek HyQvia zawiera chlorek sodu 
 
Rekombinowana hialuronidaza ludzka będąca składnikiem leku HyQvia zawiera niewielkie ilości 
sodu (3,68 mg na ml). Konieczne może być uwzględnienie tej ilości w przypadku pacjentów na 
diecie o kontrolowanej zawartości sodu. 
 
 
3. Jak stosować lek HyQvia 
 
Ten lek należy zawsze stosować zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie wątpliwości należy zwrócić 
się do lekarza. 
 
Lek HyQvia powinien zostać podany pod skórę (w infuzji podskórnej). 
 
Podawanie leku HyQvia rozpocznie lekarz lub pielęgniarka, jednak pacjent może uzyskać zgodę 
na stosowanie leku w domu po otrzymaniu kilku początkowych infuzji pod nadzorem lekarskim 
i odpowiednim przeszkoleniu pacjenta (i/lub jego opiekuna). Decyzję, czy pacjent może stosować 
lek HyQvia w domu, podejmuje pacjent wraz z lekarzem. Nie należy rozpoczynać przyjmowania leku 
HyQvia w domu przed otrzymaniem pełnego instruktażu. 
 
Dawkowanie 
Lekarz obliczy odpowiednią dawkę dla pacjenta na podstawie masy ciała pacjenta, wcześniejszego 
leczenia i odpowiedzi na to leczenie. Zalecana dawka początkowa wynosi od 400 do 800 mg 
substancji czynnej na kilogram masy ciała na miesiąc. Początkowo pacjent będzie otrzymywał jedną 
czwartą dawki w odstępach jednotygodniowych. Podczas kolejnych infuzji dawka będzie stopniowo 
zwiększana aż do podawania leku w odstępach 3- lub 4-tygodniowych. W niektórych przypadkach 
lekarz może zalecić podzielenie większej dawki na dwie części i podawanie leku jednocześnie 
w dwóch miejscach. Lekarz może również dostosowywać dawkę w zależności od odpowiedzi 
na leczenie. 
 
Rozpoczęcie leczenia 
Leczenie zostanie rozpoczęte przez lekarza lub pielęgniarkę mających doświadczenie w leczeniu 
pacjentów z osłabionym układem odpornościowym oraz szkoleniu pacjentów do przyjmowania 
leczenia w warunkach domowych. Pacjent będzie dokładnie obserwowany przez cały czas trwania 
infuzji oraz przez co najmniej 1 godzinę po jej zakończeniu w celu stwierdzenia, jak dobrze pacjent 
toleruje lek. Początkowo lekarz lub pielęgniarka zastosuje niską szybkość infuzji i będzie stopniowo 
zwiększać ją w trakcie pierwszej infuzji oraz kolejnych infuzji. Po ustaleniu przez lekarza lub 
pielęgniarkę odpowiedniej dla pacjenta dawki i szybkości infuzji można zezwolić pacjentowi na 
samodzielne stosowanie leku w warunkach domowych. 
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Leczenie w warunkach domowych 
Pacjent otrzyma instruktaż w zakresie: 
- aseptycznych technik infuzji, 
- stosowania pompy infuzyjnej lub pompy strzykawkowej (w razie potrzeby), 
- prowadzenia dzienniczka leczenia oraz 
- środków podejmowanych w przypadku wystąpienia ciężkich działań niepożądanych. 
 
Aby leczenie było skuteczne, należy uważnie przestrzegać otrzymanych od lekarza instrukcji 
dotyczących dawki, szybkości infuzji i harmonogramu podawania leku HyQvia. 

 W przypadku pacjentów ważących 40 kg lub więcej początkowa szybkość podawania 
wynosi 10 ml na godz. na miejsce podania. Jeśli infuzja będzie dobrze tolerowana, 
szybkość podawania można zwiększać w odstępach co najmniej 10 minut do 
maksymalnej szybkości 240 ml na godz. na miejsce podania w przypadku pierwszych 
dwóch infuzji. Przy kolejnych infuzjach szybkość można zwiększać do 300 ml na godz. 
na miejsce podania. 

 W przypadku pacjentów ważących mniej niż 40 kg początkowa szybkość podawania 
wynosi 5 ml na godz. na miejsce podania. Jeśli infuzja będzie dobrze tolerowana, 
szybkość podawania można zwiększać w odstępach co najmniej 10 minut do 
maksymalnej szybkości 80 ml na godz. na miejsce podania w przypadku pierwszych 
dwóch infuzji. Przy kolejnych infuzjach szybkość można zwiększać do 160 ml na godz. 
na miejsce podania. 

 
Zastosowanie większej niż zalecana dawki leku HyQvia 
 
Jeżeli zachodzi podejrzenie przyjęcia większej niż zalecana dawki leku HyQvia, należy jak najszybciej 
powiadomić o tym lekarza. 
 
Pominięcie zastosowania leku HyQvia 
 
Nie należy stosować podwójnej dawki leku HyQvia w celu uzupełnienia pominiętej dawki. Jeśli 
zachodzi podejrzenie pominięcia dawki leku, należy jak najszybciej powiadomić o tym lekarza. 
 
W razie jakichkolwiek dalszych wątpliwości związanych ze stosowaniem tego leku, należy zwrócić 
się do lekarza, farmaceuty lub pielęgniarki. 
 
Poniżej przedstawiono szczegółową instrukcję użycia. 
 
1. Wyjąć lek HyQvia z pudełka. 

 Pozwolić, aby fiolki osiągnęły temperaturę pokojową. Może 
to zająć do 60 minut. 

 Leku HyQvia nie należy ogrzewać ani wstrząsać. 
 Sprawdzić każdą fiolkę leku HyQvia przed użyciem: 

 Termin ważności: Nie używać po terminie ważności. 
 Kolor: 

 Rekombinowana hialuronidaza ludzka powinna 
być przezroczysta i bezbarwna. 

 Normalna immunoglobulina ludzka 10% powinna 
być przezroczysta i bezbarwna lub jasnożółta. 

 Nie używać, jeśli którykolwiek roztwór jest 
mętny lub zawiera cząstki stałe. 

 Wieczko: Na zestawie dwóch fiolek znajduje się 
wieczko ochronne. Jeśli wieczka nie ma, nie wolno 
używać produktu. 
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2. Zgromadzić wszystkie potrzebne materiały: 
Zebrać wszystkie materiały potrzebne do infuzji. Obejmują one: 
zestaw(y) dwóch fiolek leku HyQvia, materiały do infuzji (zestaw 
igłowy do podań podskórnych, pojemnik na roztwór (worek lub 
strzykawka), jałowy przezroczysty opatrunek i plaster, dreny do 
pompy, igły lub urządzenia zapewniające dostęp do fiolek, 
strzykawki, gaza i plaster), pojemnik na ostre odpady, 
elektromechaniczna pompa infuzyjna o zmiennej szybkości 
podawania oraz dziennik leczenia i inne materiały, 
w zależności od potrzeb. 

 

3. Przygotować czysty obszar roboczy.  
4. Umyć ręce: 

Umyć dokładnie ręce. Wyjąć wszystkie zebrane materiały 
i otworzyć je zgodnie z instrukcją pracownika medycznego. 

 
5. Otworzyć zestaw(y) dwóch fiolek leku HyQvia: 

 Zdjąć niebieskie wieczka ochronne, odsłaniając korki fiolek. 

 
6. Przygotować fiolkę rekombinowanej hialuronidazy 

ludzkiej (HY): 
 Wyjąć z opakowania mniejszą jałową strzykawkę i 

przyłączyć nieodpowietrzany kolec lub igłę (urządzenie). 
 Pociągnąć tłok, wypełnić mniejszą strzykawkę powietrzem 

w objętości równej objętości rekombinowanej hialuronidazy 
ludzkiej w fiolce HY. 

 Zdjąć wieczko z urządzenia, wprowadzić końcówkę 
urządzenia w środek korka fiolki i pchnąć prosto ku dołowi. 
Wpompować powietrze do fiolki. 

 Odwrócić fiolkę do góry dnem z urządzeniem pozostającym 
w fiolce. Urządzenie powinno być skierowane ku górze. 

 Wyciągnąć całą objętość rekombinowanej hialuronidazy 
ludzkiej do strzykawki. 

 Powtórzyć etap 6, jeśli skompletowanie dawki wymaga 
użycia więcej niż jednej fiolki rekombinowanej 
hialuronidazy ludzkiej. 

 O ile to możliwe, połączyć całą rekombinowaną 
hialuronidazę ludzką wymaganą do podania całej 
dawki IgG w tej samej strzykawce. 

 Skierować końcówkę strzykawki do góry i usunąć 
ewentualne pęcherzyki powietrza, delikatnie opukując 
strzykawkę palcem. Powoli i ostrożnie nacisnąć tłok, 
aby wypchnąć pozostające w strzykawce powietrze. 
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7. Przygotować fiolkę normalnej immunoglobuliny ludzkiej 10%: 
 Normalną immunoglobulinę ludzką 10% wchodzącą w skład 

leku HyQvia można podać albo 
 łącząc zawartość fiolek w worku infuzyjnym lub 

w większej strzykawce zgodnie z instrukcją 
pracownika medycznego w zależności od rodzaju 
stosowanej elektromechanicznej pompy infuzyjnej 
ze zmienną szybkością podawania, albo 

 bezpośrednio z fiolki IG. Wprowadzić kolec 
z odpowietrzaczem lub kolec i igłę odpowietrzającą 
do fiolki(-ek) z normalną immunoglobuliną 
ludzką 10%. Wypełnić dreny pompy infuzyjnej 
i odłożyć do czasu zakończenia podawania 
rekombinowanej hialuronidazy ludzkiej. 
Jeśli podanie pełnej dawki wymaga użycia więcej 
niż jednej fiolki, kolejne fiolki należy nakłuwać po 
całkowitym podaniu zawartości pierwszej fiolki. 

 

8. Przygotować zestaw igłowy zawierający rekombinowaną 
hialuronidazę ludzką:. 
 Nacisnąć tłok mniejszej strzykawki, aby usunąć powietrze, 

a następnie napełnić zestaw igłowy rekombinowaną 
hialuronidazą ludzką aż do skrzydełek igły. 

 
 Uwaga: Pracownik medyczny może zalecić stosowanie złączki 

w kształcie litery Y (dla więcej niż jednego miejsca podania) 
lub innej konfiguracji drenów pompy. 

 

9. Zaprogramować pompę elektromechaniczną ze zmienną 
szybkością podawania: 

Przygotować pompę elektromechaniczną ze zmienną szybkością 
podawania, postępując zgodnie z instrukcją producenta. 

 
Zaprogramować szybkości infuzji normalnej immunoglobuliny 
ludzkiej 10% zgodnie z instrukcją otrzymaną od pracownika 
medycznego. 

 

10. Przygotować miejsce infuzji: 
 Wybrać miejsce(-a) podania na brzuchu lub udzie. Miejsca 

infuzji przedstawiono na ilustracji. 
 W przypadku otrzymania instrukcji wykonywania 

infuzji do dwóch miejsc dla dawek powyżej 600 ml 
wybrać miejsca po przeciwnych stronach ciała. 

 Unikać obszarów nad kośćmi, z widocznymi naczyniami 
krwionośnymi, blizn lub obszarów stanu zapalnego lub 
zakażenia. 

 Rotacyjnie zmieniać miejsca infuzji, wybierając przeciwne 
strony ciała pomiędzy kolejnymi infuzjami. 

 W przypadku otrzymania takiej instrukcji od pracownika 
medycznego oczyścić miejsce(-a) podania tamponem 
nasączonym alkoholem. Pozwolić na wyschnięcie 
(co najmniej 30 sekund). 
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11. Wprowadzić igłę: 
 Zdjąć osłonkę igły. Mocno chwycić i ścisnąć między dwoma 

palcami obszar co najmniej dwóch i pół centymetra skóry. 
 Szybkim ruchem wprowadzić igłę prosto do skóry pod 

kątem 90 stopni aż po skrzydełka igły. Skrzydełka igły 
powinny spoczywać płasko na skórze. 

 Zabezpieczyć igłę na miejscu jałowym plastrem. 
 Powtórzyć powyższy etap w przypadku drugiego 

miejsca infuzji. 
 

12. W przypadku otrzymania takiej instrukcji od pracownika 
medycznego sprawdzić przed rozpoczęciem infuzji, czy igła 
została prawidłowo umieszczona. 

 
13. Przymocować igłę do skóry: 

 Przymocować igłę(-y) na miejscu, umieszczając nad igłą 
jałowy przezroczysty plaster. 

 W trakcie infuzji od czasu do czasu sprawdzać miejsce(-a) 
podawania pod kątem wysunięcia się igły lub wycieku. 

 
14. W pierwszej kolejności rozpocząć infuzję rekombinowanej 

hialuronidazy ludzkiej: 
 Powoli nacisnąć tłok mniejszej strzykawki z rekombinowaną 

hialuronidazą ludzką z początkową szybkością w miejscu 
podania wynoszącą od około 1 do 2 ml na minutę, a 
następnie zwiększać szybkość w zależności od tolerancji. 

 W przypadku stosowania pompy zaprogramować pompę 
na wykonywanie infuzji rekombinowanej hialuronidazy 
ludzkiej z początkową szybkością w miejscu podania 
wynoszącą od 1 do 2 ml na minutę, a następnie 
zwiększać szybkość w zależności od tolerancji. 

 

15. Podać normalną immunoglobulinę ludzką 10%: 
Po zakończeniu infuzji całej zawartości mniejszej strzykawki 
(rekombinowana hialuronidaza ludzka) wyjąć strzykawkę 
z gniazda zestawu igłowego lub pompy. 
 
Podpiąć fiolkę, większą strzykawkę lub worek do infuzji 
zawierające normalną immunoglobulinę ludzką 10% do drenów 
pompy elektromechanicznej ze zmienną szybkością podawania. 
 
Podawać normalną immunoglobulinę ludzką 10% z szybkością 
podaną przez pracownika medycznego. 

 

16. W przypadku otrzymania takiej instrukcji od pracownika 
medycznego przepłukać dreny pompy po zakończeniu infuzji. 
 W przypadku otrzymania takiej instrukcji od pracownika 

medycznego przyłączyć do drenów pompy/zestawu 
igłowego worek z roztworem soli fizjologicznej/strzykawkę 
płuczącą, aby wypchnąć normalną immunoglobulinę 
ludzką 10% do skrzydełek igły. 
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17. Usunąć zestaw igłowy: 
 Zdjąć zestaw igłowy poprzez poluzowanie opatrunku 

wzdłuż wszystkich krawędzi. 
 Pociągnąć skrzydełka igły do góry i wyciągnąć igłę. 
 Delikatnie docisnąć gazikiem w miejscy po igle, przykryć 

opatrunkiem ochronnym. 
 Wyrzucić igłę(-y) do pojemnika na ostre przedmioty. 

 Pojemnik na ostre przedmioty usunąć zgodnie 
z instrukcją dołączona do pojemnika lub 
skontaktować się z pracownikiem medycznym. 

 

18. Udokumentować infuzję: 
 Zdjąć odrywaną etykietę z numerem serii produktu 

i terminem ważności z fiolki leku HyQvia i wkleić ją 
do dziennika leczenia. 

 Zapisać datę, godzinę, dawkę, miejsce(-a) podania 
(jako pomoc w rotacyjnej zmianie miejsc) oraz 
ewentualne reakcje po każdym podaniu. 

 Wszelkie niewykorzystane resztki produktu w fiolce 
i jednorazowe materiały usunąć zgodnie z zaleceniami 
pracownika medycznego. 

 Zgłosić się na wizytę kontrolną u lekarza zgodnie 
z zaleceniami. 

 

 
 
4. Możliwe działania niepożądane 
 
Jak każdy lek, lek ten może powodować działania niepożądane, chociaż nie u każdego one wystąpią. 
Niektóre działania niepożądane, takie jak ból głowy, dreszcze lub ból ciała, można zmniejszyć 
poprzez obniżenie szybkości podawania. 
 
Poważne działania niepożądane 
Infuzje leków takich jak HyQvia mogą sporadycznie prowadzić do wystąpienia poważnych, 
choć rzadkich, reakcji alergicznych. Możliwe jest wystąpienie nagłego spadku ciśnienia krwi 
oraz, w odosobnionych przypadkach, wstrząsu anafilaktycznego. Lekarze są świadomi możliwości 
wystąpienia tych działań niepożądanych i będą monitorowali pacjenta w trakcie pierwszych 
infuzji i po ich zakończeniu. 
Do typowych objawów podmiotowych lub przedmiotowych należą: 
- uczucie oszołomienia, zawrotów głowy lub omdlenia; 
- wysypka skórna i świąd, obrzęk jamy ustnej lub gardła, trudności w oddychaniu, świszczący 

oddech; 
- nieprawidłowe tętno, ból w klatce piersiowej, zasinienie warg lub palców dłoni i stóp; 
- niewyraźne widzenie. 

 W przypadku wystąpienia w trakcie infuzji któregokolwiek z tych objawów należy 
natychmiast poinformować lekarza lub pielęgniarkę. 

 Przyjmując lek HyQvia w domu, pacjent musi wykonać infuzję w obecności 
wyznaczonej osoby do opieki, która pomoże pacjentowi wykryć reakcje alergiczne, 
przerwie infuzję i w razie potrzeby sprowadzi pomoc. 

 Informacje na temat ryzyka wystąpienia reakcji alergicznych i stosowania leku HyQvia 
w domu można znaleźć w punkcie 2 niniejszej ulotki. 

 
Bardzo częste i częste działania niepożądane 
Bardzo częste działania niepożądane leku HyQvia (dotyczą więcej niż 1 na 10 infuzji): 
- Reakcje w miejscu podania. Do reakcji tych należą łagodny do umiarkowanego ból/dyskomfort, 

zaczerwienienie, obrzęk, swędzenie, stwardnienie, rozgrzanie, zasinienie i wysypka w miejscy 
wykonania infuzji. Reakcje te zazwyczaj ustępują po kilku dniach. 
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Inne działania niepożądane 
Częste działania niepożądane (dotyczą nie więcej niż 1 na 100 infuzji): 
- ból głowy 
- zmęczenie 
 
Niezbyt częste działania niepożądane (dotyczą nie więcej niż 1 na 1000 infuzji): 
 
- gorączka, dreszcze 
- migrena 
- zwiększone lub zmniejszone ciśnienie krwi 
- zawroty głowy 
- nudności, wymioty, biegunka, ból brzucha 
- utrata apetytu, spadek masy ciała 
- uczucie osłabienia, złe lub nietypowe samopoczucie 
- wysypka skórna/zaczerwienienie 
- uczucie pieczenia 
- przekrwienie nosa 
- ból w jamie ustnej 
- bóle mięśni lub stawów 
- ból w klatce piersiowej, w pachwinie, rąk i (lub) nóg 
- świąd pochwy 
- obrzęk narządów płciowych (spowodowany rozprzestrzenianiem sie obrzęku z miejsca wkłucia) 
- obrzęk nóg, stóp i kostek 
- dodatni wynik badania krwi na obecność przeciwciał 
- obniżona liczba krwinek białych 
 
Działania niepożądane obserwowane w przypadku podobnych leków 
Podczas podawanych podskórnie infuzji leków podobnych do normalnej immunoglobuliny 
ludzkiej 10% obserwowano następujące działania niepożądane. Choć omawianych działań 
niepożądanych jak dotąd nie zaobserwowano w związku z lekiem HyQvia, istnieje możliwość 
ich wystąpienia u osób przyjmujących ten lek. 
 
- Mrowienie, drżenie, mrowienie ust 
- Przyspieszony rytm serca 
- Zaczerwienienie lub bladość, uczucie zimna w dłoniach lub stopach 
- Duszność 
- Obrzęk twarzy 
- Nasilone pocenie się, swędzenie 
- Bóle pleców, sztywność mięśni 
- Zmiana wyników testów czynnościowych wątroby (podwyższona aktywność aminotransferazy 

alaninowej) 
 
U pacjentów przyjmujących dożylnie leki podobne do normalnej immunoglobuliny ludzkiej 10% 
obserwowano następujące rzadkie działania niepożądane. Choć omawianych działań niepożądanych 
jak dotąd nie zaobserwowano w związku z lekiem HyQvia, istnieje możliwość ich wystąpienia u osób 
przyjmujących ten lek. 
 
- Skrzepy krwi w naczyniach krwionośnych (reakcje zakrzepowo-zatorowe) 

prowadzące do zawału serca, udaru, zakrzepicy żył głębokich lub zatoru płucnego 
- Zaburzenia lub niewydolność nerek 
- Aseptyczne zapalenie opon mózgowo-rdzeniowych 
- Zniszczenie krwinek czerwonych (hemoliza). 
 
Jeśli wystąpią jakiekolwiek objawy niepożądane, w tym wszelkie możliwe objawy niepożądane 
niewymienione w ulotce, należy zwrócić się do lekarza, farmaceuty lub pielęgniarki. 
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5. Jak przechowywać lek HyQvia 
 
Lek należy przechowywać w miejscu niewidocznym i niedostępnym dla dzieci. 
 
Nie stosować tego leku po upływie terminu ważności zamieszczonego na etykiecie i pudełku po: 
EXP. Termin ważności oznacza ostatni dzień podanego miesiąca. 
 
Przechowywać w lodówce (2°C – 8°C). 
 
Nie zamrażać. 
 
Nie wstrząsać. 
 
Przechowywać fiolki w opakowaniu zewnętrznym w celu ochrony przed światłem. 
 
Nie stosować tego leku, jeśli roztwory są mętne bądź zawierają cząstki stałe lub osady. 
 
Po otwarciu wszystkie niewykorzystane roztwory należy usuwać w fiolkach. 
 
Leków nie należy wyrzucać do kanalizacji ani domowych pojemników na odpadki. Należy zapytać 
farmaceutę, jak usunąć leki, których się już nie używa. Takie postępowanie pomoże chronić 
środowisko. 
 
 
6. Zawartość opakowania i inne informacje 
 
Co zawiera lek HyQvia 
 
Lek HyQvia to zestaw dwóch fiolek zawierający: 
- roztwór rekombinowanej hialuronidazy ludzkiej (etap 1 leku HyQvia/podawać w pierwszej 

kolejności) oraz 
- roztwór normalnej immunoglobuliny ludzkiej 10% (etap 2 leku HyQvia/podawać w drugiej 

kolejności). 
 
Zawartość każdej fiolki opisano poniżej: 
 
1. Rekombinowana hialuronidaza ludzka 
 
Fiolka zawiera rekombinowaną hialuronidazę ludzką. 
 
Pozostałe składniki to: chlorek sodu, fosforan sodu, albumina ludzka, sól disodowa kwasu 
etylenodiaminotetraoctowego (EDTA), chlorek wapnia i woda do wstrzykiwań (patrz również 
punkt 2, „Lek HyQvia zawiera sód”). 
 
2. Normalna immunoglobulina ludzka 10% 
 
Jeden mililitr roztworu w fiolce zawiera 100 mg normalnej immunoglobuliny ludzkiej, w tym co 
najmniej 98% immunoglobuliny G (IgG). 
 
Substancją czynną leku HyQvia jest normalna immunoglobulina ludzka. Lek ten zawiera śladowe 
ilości immunoglobuliny A (IgA) (nie więcej niż 140 mikrogramów/ml, średnio 37 mikrogramów). 
 
Pozostałe składniki tej fiolki to: glicyna i woda do wstrzykiwań. 
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Jak wygląda lek HyQvia i co zawiera opakowanie 
 
Lek HyQvia dostarczany jest w opakowaniu zawierającym: 
- jedną szklaną fiolkę rekombinowanej hialuronidazy ludzkiej oraz 
- jedną szklaną fiolkę normalnej immunoglobuliny ludzkiej 10%. 
 
Rekombinowana hialuronidaza ludzka jest przezroczystym, bezbarwnym roztworem. 
Normalna immunoglobulina ludzka 10% jest przezroczystym i bezbarwnym lub jasnożółtym 
roztworem. 
 
Dostępne są następujące wielkości opakowań: 
 

Rekombinowana hialuronidaza ludzka Normalna immunoglobulina ludzka 10% 
Objętość (ml) Ilość białka (g) Objętość (ml) 

1,25 2,5 25 
2,5 5 50 
5 10 100 

10 20 200 
15 30 300 

 
Nie wszystkie wielkości opakowań muszą znajdować się w obrocie. 
 
Podmiot odpowiedzialny i wytwórca 
 
Podmiot odpowiedzialny: 
Baxter Innovations GmbH 
Industriestrasse 67 
A-1221 Vienna 
Austria 
 
Wytwórca: 
Baxter, S.A. 
Boulevard René Branquart 
B-7860 Lessines, 
Belgia 
 
W celu uzyskania bardziej szczegółowych informacji należy zwrócić się do miejscowego 
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego: 
 
België/Belgique/Belgien 
Baxter Belgium SPRL 
Tél./Tel.: +32-2-386 80 00 
 

Luxembourg/Luxemburg 
Baxter Belgium SPRL 
Tél./Tel.: +32-2-386 80 00 
 

България 
Бакстер България ЕООД 
тел.: + 359 2 9808482 
 

Magyarország 
Baxter Hungary Kft 
Tel.: +36 1 202 1980 
 

Česká republika 
BAXTER CZECH spol.s r.o. 
Tel. +420 225774111 
 

Malta 
Baxter Healthcare Ltd 
Tel.: +44 1635 206345 
 

Danmark 
Baxter A/S 
Tlf.: +454816 64 00 
 

Nederland 
Baxter B.V. 
Tel.: +31-30-2488911 
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Deutschland 
Baxter Deutschland GmbH 
Tel.: +49 89 31701 0 
 

Norge 
Baxter AS 
Tlf.: +47-22 58 48 00 
 

Eesti 
OÜ Baxter Estonia 
Tel.: +372 6 515 120 
 

Österreich 
Baxter Healthcare GmbH 
Tel.: +43 (0)1 71120-0 
 

Ελλάδα 
Baxter Hellas ΕΠΕ 
Τηλ.: +30-210-28 80 000 
 

Polska 
Baxter Polska Sp. z o.o. 
Tel.: +48 22 4883 777 
 

España 
Baxter S.L. 
Tel.: +34-96-2722800 
 

Portugal 
Baxter Médico Farmacêutica Lda 
Tel.: +351 21-925 25 00 
 

France 
Baxter S.A.S. 
Tél.: +33-1-3461-5050 
 

România 
Farmaceutica REMEDIA SA 
Tel.: + 40-21-321 16 40 
 

Ireland 
Baxter Healthcare Ltd 
Tel.: +353-1-2065500 
 

Slovenija 
Baxter d.o.o. 
Tel.: +386 1 420 16 80 
 

Ísland 
Icepharma hf. 
Sími: + 354-540-8000 
 

Slovenská republika 
Baxter Slovakia, s.r.o. 
Tel.: +421 2 59418455 
 

Italia 
Baxter S.p.A. 
Tel.: +39-06 32491-1 
 

Suomi/Finland 
Baxter Oy 
Puh/Tel.: +358-9-862-1111 
 

Κύπρος 
Baxter Hellas ΕΠΕ 
Τηλ.: +30-210-28 80 000 
 

Sverige 
Baxter Medical AB 
Tel.: +46-8-632 64 00 
 

Latvija 
SIA Baxter Latvia 
Tel.: +371 67784784 
 

United Kingdom 
Baxter Healthcare Ltd 
Tel.: +44 1635 206345 
 

Lietuva 
UAB Baxter Lithuania 
Tel.: +370 5 269 16 90 
 

 

 
Data ostatniej aktualizacji ulotki: {MM/RRRR}. 
 
Inne źródła informacji 
 
Szczegółowe informacje o tym leku znajdują się na stronie internetowej Europejskiej Agencji Leków: 
http://www.ema.europa.eu. 
 

http://www.ema.europa.eu./�
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