HYQVIA
Inmunoglobulina humana normal (10 %)
Hialuronidasa humana recombinante

Como perfundir Hyqvia®
perfusion subcutanea co

Guia paso a paso para pacientes y cuidado

Lea estos materiales conjuntamente con el prospecto del producto disponible en CIMA https://cima.aemps.es
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Introduccion

Esta guia esta disefiada para proporcionar a los pacientes y a
sus cuidadores informacion acerca de cémo autoadministrar el
medicamento mediante una bomba de perfusién subcutanea
continua. Si tiene alguna pregunta o preocupacion acerca

de cémo perfundir el medicamento, hable con su médico o
enfermero.

Perfunda el medicamento solo después de que

haya recibido la formacién sobre cémo realizar la
autoadministracion del tratamiento y haya leido esta guia y
el prospecto.

Anote a continuacién el nombre y numero de teléfono del
meédico:

Hyqvia contiene dos viales con soluciones diferentes:
e Un vial con Inmunoglobulina humana normal 10% (IG)
e  Un vial con Hialuronidasa humana recombinante (HY)
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Los 5 pasos para perfundir el tratamiento:

Preparar los
materiales y la
zona de trabajo Preparar la HY Preparar la IG Perfusion Finalizacion

¢ Inspeccionar los ¢ |Introducir la HY en la e Introducir la IG en la ® Insertar y asegurar ¢ Retirar la aguja

viales jeringuilla(s) jeringuilla(s) B * Registrar la perfusion

® Reunir el material e Acoplar al conjunto de la ! o Perfundir HY

aguja manualmente (primero)
¢ | avarse las manos

® |lenar la aguja ¢ Perfundir IG con la
bomba (segundo)

Perfunda el medicamento solo después de que haya recibido la formacion sobre como realizar la autoadministracion del tratamiento y haya leido esta guia y el
prospecto.



ANTES DE COMENZAR

1. Materiales que necesitara

A continuacion, se presentan los materiales que necesitara para perfundir el tratamiento. Los materiales que reciba pueden ser ligeramente diferentes.

Viales del medicamento

Cronofill

Aguja ventilada (s)

-l S
\ /
Toallitas impregnadas en alcohol,
esparadrapo y apoésito estéril*

Dispositivo o aguja sin ventilacién
(una por vial de HY)

= = = =
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Bomba de perfusion subcutanea
continua. Manual disponible

* Péngase guantes si asi se lo indica su profesional sanitario.
TEstos son los voliumenes recomendados de las jeringuillas.

Conjunto de aguja subcutanea con
aposito estéril (una por zona de
perfusién)

Contenedor para objetos punzantes

Opcional: tapas de puntas estériles (una
por jeringuilla)

Jeringuilla(s) de 100 mlf

Diario del
paciente

Diario del paciente




2. Como encajarlos

Viales del
medicamento

Dispositivo
0 aguja sin
ventilacion

Jeringuilla(s) de
30 ml para HY

Transfiera la HY ala(s) jeringuilla(s)

Viales del
medicamento

Aguja con ventilacion

Jeringuilla(s) de 100 ml
para IG

Transfiera la IG a la(s) jeringuilla(s)

* Esta imagen es un ejemplo. El nimero de jeringuillas necesarias depende de la dosis prescrita.

C HY (primero) o
e Jeringuilla(s) de 30 ml

Jeringuilla(s) de
100 ml

Conjunto de
aguja subcutdnea

Bomba de perfusion
Subcutdnea continua

1. Perfundir* la HY manualmente (primero)
2. Perfundir* la IG con la bomba de perfusion subcutanea continua (segundo)



PASO 1

Preparar los
materiales y la
zona de trabajo




Saque el medicamento de la caja e Reuna el material. Limpie la zona de trabajo. Lavese bien las manos.
inspeccidénelo. Compruebe el color y

la fecha de caducidad. Asegurese de

que el liquido no esta turbio y no tiene

particulas. Deje que el medicamento

alcance la temperatura ambiente (esto

puede tardar hasta 60 minutos). No

use aparatos para calentar, como los

microondas.

No agite los viales.

Abra los materiales segun las
indicaciones de su profesional sanitario.



PASO 2

reparar la HY




Retire la tapa protectora. Limpie el
tapon de cada vial de HY con una
toallita impregnada en alcohol y deje
que se seque durante al menos 30
segundos. Prepare una etiqueta para
la jeringuilla de HY y guardela aparte.
Puede encontrar las etiquetas en el
diario del paciente

Ponga el vial boca abajo. Tire del
émbolo hacia atras para extraer toda la
HY hacia la jeringuilla. Repita los pasos
de C a E en el caso de necesitar mas de
un vial de HY para la dosis. Utilice la
misma jeringuilla, si es posible.

* Volumen recomendado para la jeringuilla.

Extraiga la jeringuilla estéril de 30 ml*
de su envase. Conecte un dispositivo o
aguja sin ventilacion a la jeringuilla.

CONSEJO

Cubra cada jeringuilla con un
tapon de punta estéril cuando
prepare varias jeringuillas.

Tire del émbolo para llenar la jeringuilla
con aire (una cantidad igual a la
cantidad completa de HY).

Cuando la dosis completa se haya
transferido a la jeringuilla, sujétela en
posicién vertical, con la punta hacia
arriba, y golpéela suavemente para
eliminar las burbujas de aire. A
continuacién, empuje lentamente el
émbolo hasta que la HY llegue a la
punta del cilindro.

90°
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Inserte el dispositivo o la aguja sin
ventilacién en el centro del tapon del
vial de HY. Empuje el aire hacia el
interior del vial.

Acople la aguja subcutanea a la
jeringuilla de HY. Empuje el émbolo
lentamente para llenar el tubo del
conjunto de la aguja hasta las palomillas
de la aguja. Cierre la pinza del tubo

del conjunto de la aguja. Etiquete la
jeringuilla de HY.



PASO 3

reparar la IG




Limpie el tapdn de cada vial de IG con una
toallita impregnada en alcohol y déjelo secar
durante al menos 30 segundos.

4

Saque la jeringuilla de 100 ml de su envase.

Deslice el émbolo a lo largo del cuerpo de
la jeringuilla varias veces para extender el
lubricante por las paredes, dejandolo en la

posicion de 100 ml. Coloque la jeringuilla en

posicion vertical con la punta hacia arriba.
Gire el émbolo en el sentido opuesto a las
aguijas del reloj para quitarlo y enrosque
el crondfill en la jeringuilla girandolo en el
sentido de las agujas del reloj.

Quite o abra la pieza de seguridad y baje

la rueda del cronofill hasta la posicion

mas alejada de la jeringuilla. Desplace el
émbolo a posicion de 0 ml. Fije la aguja con
ventilacion a la jeringuilla.

Nota: se puede insertar primero la aguja con
ventilacion al vial y conectarlo después a la
jeringuilla.

Dé la vuelta al vial con la aguja con
ventilacion insertada, gire la rueda del
cronofill en sentido de las agujas del reloj
para llenar la jeringuilla con la cantidad de
inmunoglobulina deseada y vuelva a dar la
vuelta al vial (tenga en cuenta que si usa
mas de una jeringuilla, todas deben tener el
mismo volumen). Desconecte la jeringuilla
de la aguja con ventilacion, dejandola en el
vial. Si se usa mas de una jeringuilla para
obtener todo el volumen del vial, se debe
usar la misma aguja con ventilacién. Si se
usa mas de un vial, se debe usar una aguja
con ventilacion diferente para cada vial.

Cuando la dosis completa se haya
transferido a la jeringuilla, sujétela en
posicion vertical, con la punta hacia arriba
y golpéela suavemente para eliminar las
burbujas de aire. A continuacion, empuje
lentamente el émbolo hasta que la IG
alcance la punta del cilindro.

Tape la jeringuilla con el capuchon estéril
que se puede encontar en el émboloy

retire el cronofill girandolo en el sentido
contrario a las agujas del reloj. Repita

los pasos del A al G si usa mas de una
jeringuilla para obtener la dosis deseada.
Deje las jeringuillas preparadas encima de la
superficie de trabajo.

*Estos son los volumenes recomendados de las jeringuillas.

90°

Introduzca la aguja con ventilacion

hacia abajo en el tapon del vial de IG. A
continuacion, girelo hacia abajo y tire del
émbolo para retirar la dosis deseada de
IG. Repita los pasos de A a D si usa varios
viales para conseguir la dosis deseada.

CONSEJOS

Cubra cada jeringuilla con un tapén
de punta estéril cuando prepare varias
jeringuillas.

Si utiliza un aguja sin ventilacion

para retirar la IG, siga las siguientes
indicaciones: Tire del émbolo para
llenar la jeringuilla con una cantidad
de aire igual a la cantidad de IG

que extraera del vial. Introduzca el
dispositivo o la aguja sin ventilacion
en el centro del tapdn del vial de IG.
Empuije el aire hacia el interior del vial.
A continuacién, girelo hacia abajo y
tire del émbolo para retirar la cantidad
deseada de IG en la jeringuilla.




PASO 4

Perfusion




Elija una zona de perfusion en el
abdomen o el muslo. Evite las zonas
Oseas, los vasos sanguineos visibles,
las cicatrices y cualquier zona con
inflamacién o infeccion. Alterne las
zonas de perfusion a la otra parte del
cuerpo entre las perfusiones®. Limpie
las zonas de perfusion con una toallita
impregnada en alcohol, si asi se lo ha
recomendado su profesional sanitario.
Deje que se seque durante al menos 30
segundos.

Cuando se haya perfundido toda la
HY, retire la jeringuilla mas pequefia
del conjunto de la aguja. No extraiga la
aguja de las zonas de perfusion.

* Para los pacientes con un peso corporal <40 kg, seleccione zonas en lados opuestos del cuerpo si se

Retire el capuchon de la aguja
subcutanea. Pellizque al menos entre
2y 2,5 cm de piel. Inserte la aguja
con un movimiento rapido en la piel
con un angulo de 90 grados. Abra las
palomillas del conjunto de la aguja y
asegurela en su sitio con un apdsito
estéril.

Acople la jeringuilla de IG en el mismo
conjunto de aguja subcutanea.

le pide administrar la perfusion en 2 zonas para dosis superiores a 300 ml.

Para los pacientes con un peso corporal >40 kg, seleccione zonas en lados opuestos del cuerpo si se

le pide administrar la perfusion en 2 zonas para dosis superiores a 600 ml.

Abra la pinza del conjunto de la

aguja. Compruebe que la aguja esta
bien colocada antes de iniciar la
perfusién, segun se lo haya indicado su
profesional sanitario. Si se utiliza mas
de una zona de perfusion, repita los
pasos de AaC.

Introduzca la jeringuilla de 1G en la
bomba y programe la bomba a la
velocidad indicada por su profesional
sanitario y siguiendo las instrucciones
del fabricante para preparar la bomba.
La perfusion de IG se debe iniciar en
el plazo de los 10 minutos siguientes
a la finalizacion de la perfusion de
HY.

Empuje lentamente el émbolo de la
jeringuilla mas pequenia con la HY
recombinante a una velocidad inicial
de 1 a2 ml por minuto y aumente en
funcion de la tolerancia. Si se utiliza
mas de una zona, divida la HY en
partes iguales entre las zonas.

o

Cuando la jeringuilla esté vacia, retirela
de la bomba y extraigala del conjunto
de la aguja subcutanea. Repita los
pasos de F a H para cada jeringuilla
adicional de IG.



PASO 5

Finalizacion
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Cuando haya finalizado la perfusion,

si asi se lo ha indicado su profesional
sanitario, conecte una jeringuilla con
solucion salina normal (solucion de
cloruro de sodio al 0,9 % [NaCl]) al
conjunto de la aguja para lavar los
tubos de la bomba y para empuijar la IG
restante hacia las palomillas de la aguja.
Retire la aguja subcutanea soltando

el aposito estéril en todos los bordes.
Tire de las palomillas de la aguja

hacia arriba y hacia fuera. Coloque
suavemente un apdsito limpio y estéril
sobre la zona de perfusion.

Piel

Tire la aguja en el recipiente para
objetos punzantes y deshagase del
producto no utilizado del vial, asi como
de los materiales desechables, segun
lo recomendado por su profesional
sanitario.

Diario del
paciente

Registre los detalles de la perfusion en
el diario del paciente:

Retire la etiqueta separable del vial
del medicamento que contiene el
numero de lote del producto y su
fecha de caducidad y coléquela en
el diario del paciente.

Escriba la fecha, la hora, la dosis,
los lugares de perfusion (para
ayudar a la hora de rotar los
lugares) y cualquier reaccion a la
perfusion.

Realice un seguimiento con su
profesional sanitario, segun lo que se le
haya indicado.



Posibles efectos adversos del tratamiento y qué hacer en caso de que aparezcan

Al igual que todos los medicamentos, Hyqvia puede producir efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Efectos adversos locales

Pueden producirse reacciones locales en la zona de perfusion que
suelen desaparecer en unos dias. Los efectos adversos locales
mas frecuentes son: dolor en la zona de perfusién, con molestias
entre leves y moderadas y dolor a la palpacion, enrojecimiento,
hinchazon, picor, endurecimiento y erupcion cutanea.

En estudios clinicos, no hubo cambios cutaneos a largo plazo.
Cualquier inflamacién, bultos (nédulos) o inflamacion a largo
plazo que se produzca en la zona de perfusion y que dure mas
de unos dias debe comunicarse a su profesional sanitario.

Pdngase en contacto siempre con su profesional sanitario para
determinar la mejor manera de tratar cualquier reaccion local cuya
intensidad aumente o persista durante mas de unos dias.

Qué hacer en caso de que aparezca:

Molestias o dolor en la zona de perfusidn al introducir la aguja
subcutanea

e Retire la aguja porque puede estar en contacto con un musculo

e Pongase en contacto con su profesional sanitario si el dolor
intenso no disminuye cuando se le retira la aguja o si ocurre
cada vez que se administra la perfusiéon

e Hable con su médico, farmacéutico o enfermero sobre los
cambios en la longitud de la aguja, ya que puede ser demasiado
larga para usted. El grosor del tejido subcutaneo puede ser
diferente en cada persona en funcion de la edad, el género, el
indice de masa corporal y la zona de perfusion

e Anote en el diario del paciente que esta zona no le va bien

Molestias, dolor o enrojecimiento en la zona de perfusion
durante o después de la perfusion

e Hable con su profesional sanitario, que valorara si se puede
ralentizar o detener la perfusion

e Coloque una toalla pequefia, caliente o fria segun las
indicaciones de su profesional sanitario, durante periodos cortos
(no mas de 10 minutos) en la zona irritada

e Hable con su profesional sanitario sobre las posibles alergias
al esparadrapo o al apésito o al posible uso de un analgésico
suave

Picor o erupcion cutanea alrededor o en la zona de perfusion

e Ralentice o detenga la perfusion

e Coloque una toalla limpia y fria durante periodos cortos (no mas
de 10 minutos) en la zona del picor

e Alllenar la aguja subcutanea, evite recubrir la aguja con gotas
del tratamiento con Inmunoglobulina humana normal

e Hable con su profesional sanitario sobre el posible uso de un
antihistaminico, si se recomienda

Si tiene picazoén o erupcidn cutanea o urticaria incontrolable,
detenga la perfusion de inmediato y pongase en contacto con
su profesional sanitario o con los servicios de urgencias, ya
que podrian ser signos de una reaccion alérgica grave.



Inflamacion alrededor o en la zona de perfusion

Después de la perfusion, podria producirse hinchazén temporal debido al volumen de liquido perfundido. La inflamacién solo debe durar unos dias
e Coloque una toalla pequena limpia y caliente durante periodos cortos (no mas de 5 a 10 minutos) sobre la hinchazén

e Su profesional sanitario puede recomendarle que camine o masajee suavemente la hinchazén

Ejemplo de un paciente que recibe este tratamiento*. El organismo puede reaccionar a la perfusién del medicamento de la misma manera o de
otro modo.

Antes de la perfusién Justo después de la perfusion 24 horas después de la perfusion

*Inmunoglobulina humana normal perfundido: 235 ml (volumen
perfundido segun las directrices del profesional sanitario en funcién
de la situacion clinica especifica de este paciente; puede ser
diferente para usted).




Efectos adversos generales (sistémicos)

También pueden producirse efectos adversos generales que no

se limitan a la zona de perfusion. Los efectos adversos generales
mas frecuentes son: dolor de cabeza, cansancio, nauseas, vomitos,
diarrea, dolor abdominal, dolor muscular o articular, dolor toracico,
fiebre y sensacion de debilidad o malestar.

Qué hacer en caso de que aparezca:

Dolor de cabeza

e Hable con su profesional sanitario sobre la administracién de
analgésicos

e Podngase en contacto con su profesional sanitario si el dolor de
cabeza persiste o empeora

Cansancio

e Descanse tranquilamente después de la perfusion

e Acuéstese pronto el dia de la perfusion

Fiebre

e Hable con su profesional sanitario sobre el uso de medicamentos
para reducir la fiebre

e Pdngase en contacto con su profesional sanitario si la fiebre
persiste o empeora

Encontrara otros efectos adversos menos frecuentes en el prospecto
del medicamento como pueden ser las reacciones alérgicas graves
pero infrecuentes. También es posible que presente efectos adversos
que no se describen en el prospecto.

Efectos adversos graves

En ocasiones, las perfusiones de medicamentos como Hyqvia pueden
provocar reacciones alérgicas graves, aunque son infrecuentes. Podria
tener un descenso repentino de la tensién arterial y, en casos aislados,
un shock anafilactico. Los profesionales sanitarios son conscientes de
estos posibles efectos adversos y le vigilaran durante y después de
las perfusiones iniciales.

Los signos o sintomas tipicos son: sensacion de mareo, aturdimiento
o desmayo, erupciones cutaneas y picor en la piel, hinchazén de la
boca o la garganta, dificultad para respirar, sibilancias, ritmo cardiaco
anomalo, dolor en el pecho, color azulado en los labios o los dedos de
las manos y los pies y vision borrosa.

Informe a su profesional sanitario inmediatamente si nota alguno
de estos signos durante la perfusion.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su
médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se trata de posibles
efectos adversos que no aparecen en el prospecto. También
puede comunicarlos directamente a través del Sistema Espanol de
Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaRAM.es
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