Zkracené informace o 1é¢ivém pripravku: HyQvia 100 mg/ml — infuzni roztok k subkutannimu podani
Drive nez za¢nete pripravek predepisovat, seznamte se, prosim, s uplnym souhrnem udaji o ptipravku (SPC).

SloZeni:* Pripravek HyQvia je jednotka o dvou injek¢nich lahvi¢kach tvofena jednou injekéni lahvickou normalniho
lidského imunoglobulinu (IG 10%) a jednou injek¢ni lahvickou rekombinantni vorhyaluronidasy alfa (rHuPH20).

Léciva latka: Jeden ml obsahuje 100 mg normalniho lidského imunoglobulinu (o Cistoté alespon 98 % IgG). Maximalni
obsah IgA je 140 mikrogramt/ml. Pomocné latky: Rekombinantni vorhyaluronidasa alfa (rHuPH20) - purifikovany
glykoprotein 0447 aminokyselinach produkovany bunkami vajecnikl kiecika ¢inského (CHO) technologii rekombinantni
DNA. Sodik (jako chlorid a jako fosfore¢nan). Uplny seznam viz bod 6.1. SPC.

Indikace: Substituéni 1é€ba dospélych, déti a dospivajicich (0—18 let) u syndromli primérni imunodeficience s naruSenou
tvorbou protilatek a u sekundarnich imunodeficiencit (SID) u pacienti, ktefi trpi zdvaznymi nebo rekurentnimi infekcemi,
neucinnou antimikrobidlni 1é€bou a bud’to prokazanym selhanim specifické protilatky (¥*PSAF = neschopnost dosahnout
alespon dvojnasobného zvyseni titru IgG protilatek po podani pneumokokovych polysacharidovych a polypeptidovych
antigennich vakcin.), nebo maji hladinu IgG v séru < 4 g/l. Imunomodulacni 1écba dospélych, déti a dospivajicich (0 az
18 let) u:chronické zanétlivé demyelinizacni polyradikuloneuropatie (CIDP) jako udrzovaci 1é¢ba po stabilizaci s IVIg.
Davkovani a zpusob podani:* Substituéni 1é€ba ma byt zahdjena a monitorovana lékafem zkusenym v 1é¢bé poruch
imunitniho systému._Davka a davkovaci rezim zavisi na indikaci. Pfi substitucni terapii je davka ukazdého pacienta
individualni, zavisi na konkrétni farmakokinetice a klinické odpovédi. Davka zalozena na télesné hmotnosti mize vyzadovat
upravu u pacientl s podvahou nebo nadvahou. Nasledujici davkovaci rezimy jsou pouze doporucenim. Substitucni lécba pii
PID. Pacienti dosud neléceni imunoglobuliny: Davka potiebna k dosazeni minimalni hladiny IgG 6 g/ v rovnovazném stavu
je tfadové 0,4 az 0,8 g/kg télesné hmotnosti/mésic. Davkovaci interval kudrzeni hladin vrovnovazném stavu se lisi
v rozmezi 2 az 4 tydny. Minimalni hladiny IgG v rovnovazném stavu maji byt méfeny a hodnoceny ve spojeni s incidenci
infekce. Ke snizeni frekvence infekce milize byt nezbytné zvySit davku a snaZit se o vyS$§i minimdalni hladiny
IgG v rovnovazném stavu (> 6 g/l). Pii zahajeni 1é¢by se doporucuje 1é¢ebné intervaly prvnich infuzi postupné prodluzovat
od jedné davky jednou tydné az po jednu davku za 3 nebo 4 tydny. Kumulativni mésicni davka IG 10% by méla byt
rozdélena do jednotydennich, dvoutydennich atd. davek podle naplanovanych lécebnych intervall ptipravkem HyQvia.
Pacienti diive léceni intravenoznim imunoglobulinem (IVIg): U pacientl, ktefi pfechazeji pfimo z IVIg nebo ktefi diive
dostavali porovnatelnou davku IVIg, ma byt 1é¢ivy pfipravek podavan ve stejné davce a se stejnou Cetnosti jako jejich
predchozi IVIg 1écba. Pokud byli diive pacienti na 3tydennim davkovacim rezimu, zvySeni intervalu na 4 tydny lze
dosahnout podavanim stejnych tydennich ekvivalentt.

Pacienti dFive léceni subkutdnnim imunoglobulinem (SCIg): Uvodni davka 1é&ivého piipravku je stejna jako u SCIg 1é¢by,
1ze ji v8ak pfizplsobit 3 nebo 4tydennimu intervalu. Prvni infuze ma byt podana jeden tyden po posledni 1é¢bé predchozim
imunoglobulinem.

Substitucni lécba pri SID: Doporucena davka pripravku je 0,2 az 0,4 g/kg kazdé 3 az 4 tydny. Minimalni hladiny IgG maji
byt méfeny a hodnoceny ve spojeni s vyskytem infekce. Davka ma byt podle potieby upravena k dosazeni optimalni ochrany
proti infekcim; zvySeni ddvky miZe byt nezbytné u pacientl s pfetrvavajici infekci; snizeni davky lze zvazit, kdyz je pacient
nadale bez infekce.

Imunomodulacni lécba pri CIDP: Pred zahajenim 1é¢by ma byt tydenni odpovidajici davka vypocitana vydélenim planované
davky planovanym intervalem davky v tydnech. Typické rozmezi intervalu davkovani ptipravku HyQvia je 3 az 4 tydny.
Doporucend subkutanni davka je 0,3 az 2,4 g/kg télesné hmotnosti za mésic podavana v 1 nebo 2 infuzich béhem 1 nebo 2
dni. Pfi tipravé davky ma byt primarnim hlediskem klinicka odpovéd pacienta. K dosazeni pozadované klinické odpovédi
muze byt nutné upravit davku. Pfi klinickém zhorSeni mize byt davka zvySena na doporu¢ené maximum 2,4 g/kg mesi¢né.
Pokud je pacient klinicky stabilni, je zapotiebi pravidelné snizovani davky, aby bylo mozné sledovat, zda pacient jesté
pottebuje IG terapii. Doporucuje se pouzit titracni schéma, které umoznuje postupné zvysovani davky v pribehu ¢asu (ramp-
up), aby byla zajisténa snasenlivost pacienta az do dosazeni plné davky. Béhem titra¢niho schématu musi byt pro prvni a
druhou infuzi dodrzena vypocitana davka ptipravku HyQvia a doporucené intervaly mezi davkami. V zavislosti na uvazeni
osetfujiciho 1ékafe mohou byt u pacienttl, kteti dobte snaseji prvni 2 infuze, podavany dalsi infuze s postupnym zvySovanim
davek a davkovacich intervall s ohledem na objem a celkovou dobu infuze. Zrychlené titracni schéma miize byt zvaZeno,
pokud pacient snasi objemy s.c. infuzi a prvni 2 infuze. Davky mensi nebo rovné 0,4 g/kg mohou byt podavany bez titracniho
schématu, pokud pacient vykazuje ptijatelnou snaSenlivost, viz informace v SPC. Pediatrickd populace Davkovaci schéma
u déti a dospivajicich (0 az 18 let) je stejné jako davkovani u dospélych. Davkovani je zaloZeno na télesné hmotnosti a
upravuje se podle klinického vysledku. Zpiisob podani: pouze k subkutannimu podani, nepodavejte intraven6zné. Pripravek
HyQvia je tvofen dvéma injek¢nimi lahvickami. Kazda injekéni lahvicka IG 10% je dodavana s odpovidajicim mnozstvim
rHuPH20, viz informace v SPC. Kontraindikace:* HyQvia se nesmi podédvat intraven6zn¢ ani intramuskularné.
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku (IgG) nebo na kteroukoli pomocnou latku. Hypersenzitivita na lidské imunoglobuliny,
zejména ve velmi vzacnych ptipadech deficitu IgA, kdy ma pacient proti IgA protilatky. Znama systémova hypersenzitivita
na hyaluronidasu nebo rHuPH20.

Upozornéni:* Pokud je pfipravek HyQvia nahodné aplikovan do Zily, mize u pacienta vyvolat Sok. Pouzivejte doporucené
rychlosti infuze. Pacienty je nutné disledné sledovat v pribéhu celé infuze, ato predev§im pacienty zacinajici s 1ébou.
Urc¢ité nezadouci ucinky se mohou objevovat Castéji u pacientt, ktefi dostavaji normalni lidsky imunoglobulin poprvé nebo




(ve vzacnych piipadech) jej méni nebo pokud ub¢hla dlouha doba od predchozi infuze. V pfipadé nezadoucich Gcinka je
nutné bud’ snizit rychlost podavani infuze, nebo ji Gplné zastavit. V ptipadé Soku okamzité¢ ukoncete infuzi a zahajte u
pacienta 1écbu Soku. Hypersenzitivita na IG 10%: Pravé reakce piecitlivélosti jsou vzacné. Muze k nim dochazet predevsim
u pacientll s protilatkami proti IgA, které je tieba 1éCit se zvySenou opatrnosti. Hypersenzitivita na_rHuPH20: Jakékoli
podezieni na reakci podobnou alergické nebo anafylaktické reakci po podani rHuPH20 vyzaduje okamzité preruSeni infuze
a— podle konkrétni potfeby — zahdjeni standardniho 1écebného postupu. Imunogenita_rHuPH20: U pacienti l1éCenych
pfipravkem HyQvia v klinickych studiich byl hldSen vznik jinych neZz neutraliza¢nich protilatek proti rHuPH20.
Tromboembolismus: S pouzitim imunoglobulini byly spojeny arteridlni a vendzni tromboembolické piihody, vcetné
infarktu myokardu, mozkové piihody, hluboké Zilni trombozy a plicni embolie. Pfed pouzitim imunoglobulini musi byt
pacienti dostatecné hydratovani. U pacientil s preexistujicimi rizikovymi faktory vyskytu tromboembolické prihody je tfeba
postupovat s opatrnosti. Hemolytickd anémie. Imunoglobulinové ptipravky obsahuji protilatky proti krevnim skupindm
(napt. A, B, D), které se mohou chovat jako hemolyziny. Syndrom aseptické meningitidy (AMS): Ve spojeni s intravendzni
a subkutanni imunoglobulinovou 1é€bou byl hlasen vyskyt syndromu aseptické meningitidy. AMS se miize ¢astéji objevovat
ve spojitosti s vysokou davkou (2 g/kg) intraven6zni imunoglobulinovou 1é¢bou. DiilezZité informace o nékterych slozkach
pripravku HyQvia: Slozka 1G 10% je v podstat€ ,,bez sodiku‘. rHuPH20 obsahuje nasledujici mnozstvi (mg) sodiku v jedné
injekéni lahvicee: 1,25 ml — 5,0 mg; 2,5 ml — 10,1 mg; 5 ml — 20,2 mg; 10 ml — 40,3 mg; 15 ml — 60,5 mg. Interference se
serologickymi testy: Po imunoglobulinové infuzi mize mit ptechodny vzestup riznych pasivné prenasenych protilatek v krvi
pacienta za nasledek zavad¢jici pozitivni vysledky sérologickych testl. Prrenosna agens: Normalni lidsky imunoglobulin
a lidsky sérovy albumin (stabilizator rekombinantni vorhyaluronidasy alfa) se vyrabé&ji z lidské plazmy. Standardni opatfeni
zabrafujici pfenosu infekce zahrnuji peclivy vybér darct, testovani jednotlivych odbért krve a plazmatickych poolt na
specifické ukazatele infekce aurcité vyrobni kroky, pfi nichz jsou inaktivovany nebo odstranény viry. Pfes vSechna tato
opatfeni pfi ptipravé 1é¢ivych pripravkd vyrabénych z lidské krve nebo plazmy nelze riziko ptenosu infekce zcela vyloucit.
Dtirazné se doporucuje zaznamenat pii kazdém podani pripravku HyQvia pacientovi nazev a ¢islo $arze ptipravku, aby bylo
mozné zpétné pfifadit k pacientovi ¢islo pouzité Sarze. Pediatrickd populace: Uvedena upozornéni a opatieni plati jak pro
dospélé, tak pro déti.

Hlavni nezadouci G¢inky: Normadlni lidsky imunoglobulin: Ptilezitostné se mohou objevit nezadouci ucinky, jako je
ttesavka, bolest hlavy, zavraté, horecka, zvraceni, alergické reakce, nauzea, artralgie, nizky krevni tlak a stfedn¢ zavazna
bolest dolni poloviny zad. Casto se mohou vyskytnout lokalni reakce vmistech infuze: zdufeni, bolestivost, erytém,
indurace, lokalni zahfati, svédéni, zhmozdéni a vyrazka. rHuPH20: Nejcast&jsi NU uvadéné b&hem postmarketingového
uzivani rHuPH20 v podobném sloZzeni podavané subkutanné za ucelem disperze aabsorpce subkutanné aplikovanych
tekutin nebo 1é¢ivych pripravki byly mirné lokalni reakce v misté infuze jako napft. erytém a bolest. V souvislosti s aplikaci
velkého objemu subkutannich tekutin byl nejastéji hlasen otok. NU hlagené v klinickych studiich a postmarketingovém
sledovani s frekvenci velmi ¢asté (>1/10) byly bolest hlavy, zvySeny krevni tlak a hypertenze, nauzea, bolest bficha jeho
dolni a horni poloviny a citlivost, prijem, zvraceni, artralgie, lokalni reakce (celkové) a bolest v misté infuze. Vyznamné
interakce: Aplikace imunoglobulinu muze na dobu nejméné 6 tydnii anejvySe 3 mésicti narusSit Gcinnost zivych
atenuovanych virovych vakcin. V pfipadé¢ spalni¢ek miZe toto naruSeni Ui¢innosti trvat az 1 rok. Proto je potieba u pacientil
ockovanych vakcinou proti spalni¢kam zkontrolovat stav protilatek.

Uchovavani: Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C - 8 °C). Pripravek 1ze uchovavat pii teplotach nad +8 °C a do +25 °C po dobu
az 3 mésicl. Po uchovavani pti pokojové teploté nevracejte do chladnicky. Zlikvidujte po 3 mésicich nebo po uplynuti doby
pouzitelnosti, podle toho, co nastane diive. Datum vyjmuti z chladnicky je tfeba zaznamenat na krabicku. Chraite pred
mrazem. Uchovavejte injek¢ni lahvicky v krabicce, aby byly chranény pied svétlem.

Drzitel rozhodnuti o registraci: Baxalta Innovations GmbH, Industriestrasse 67, A-1221 Viden, Rakousko.

Registracni ¢isla: 2,5g/25ml EU/1/13/840/001, 5g/50ml EU/1/13/840/002, 10g/100ml EU/1/13/840/003, 20g/200ml
EU/1/13/840/004, 30g/300ml EU/1/13/840/005

Posledni revize SPC: 04/2025

*Vsimnéte si, prosim, zmén v informacich o 1é¢ivém pfipravku
Vydej 1écivého pripravku je vazan na lékaisky piedpis.

Lécivy pripravek je hrazen z prostiedki vefejného zdravotniho pojisténi.
Uplné znéni SPC naleznete na http://www.ema.europa.eu.

Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci Gi¢inky na SUKL nebo spoleénosti Takeda emailem
na AE.CZE@takeda.com. Podezieni na nezadouci G¢inky hlaste také podle narodnich legislativnich pozadavk.
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