INFORMACE K PRIPRAVKU HYQVIA URCENE PRO PACIENTY

WTento pfipravek podléha daldimu sledovani. To umoZni rychlé ziskani novych informaci
o bezpecnosti. MUzZete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci Ucinky, které se u Vas
vyskytnou.

Informace o protilatkach proti rekombinantni hyaluronidaze

e Piipravek HyQvia obsahuje rekombinantni lidskou hyaluronidazu, latku usnadnujici
disperzi a absorpci (vstiebani a nasledné rozptyleni) imunoglobulinu, kterému
pomaha proniknout z mista podkozni infuze do krve. Imunoglobuliny jsou rovnéz
znamy jako protilatky a nachazeji se v krvi zdravych lidi. Protilatky jsou soucésti
imunitniho systému (pfirozené obrany téla) a pomahaji Vasemu télu bojovat s
infekcemi. Podkozni podévani rekombinantni lidské hyaluroniddzy umoznuje, aby
imunoglobulin volné prochazel pod kiizi a mohlo byt podano vétsi mnozstvi
imunoglobulinu najednou.

e [ kdyz obvykle se protilatky v téle tvoii proti choroboplodnym zarodkiim, aby
pomahaly VaSemu télu bojovat s infekcemi, jako jsou bakterie a viry, miiZe si nékdy
télo vytvorit protilatky také proti lidskym bilkovinam, v€etn€ imunoglobulinti.

e V klinickych studiich se protilatky proti rekombinantni lidské hyaluronidaze
vytvorily u 18 % pacient dostavajicich ptipravek HyQvia.

e Tyto protilatky mohou potencialné reagovat s hyaluroniddzou, ktera je pfirozené
pritomna ve vétsing tkani lidského téla, ale neni zndmo, zda mize mit tato interakce
néjaké klinické dasledky.

e V Kklinickych studiich s ptipravkem HyQvia nebyly pozorovany zadné nezadouci
ucinky, které by byly povazovany za souvisejici s pfitomnosti protilatek proti
rekombinantni lidské hyaluroniddze. Trvani 1écby vSak bylo omezeno na 36 mésicti
a riziko dlouhodobych G¢inki zlstava neznamé.

Informace o plodnosti

e Uginky protilatek proti rekombinantni lidské hyaluronidaze na plodnost u muZii a Zen
uzivajicich ptipravek HyQvia nejsou v soucasnosti znamy.

e U samctl a samic morcat imunizovanych tak, aby u nich doslo k tvorb¢ protilatek
proti hyaluronidaze, byly hlaSeny reverzibilni (vratné¢) antikoncep¢ni t¢inky.

e Protilatky proti hyaluroniddze vSak neovliviiovaly plodnost u mysi, kraliki, ovei ani
makakti javskych.



Informace o téhotenstvi

e Protilatky mohou prostupovat placentou. U téhotnych Zen nebyly provedeny zadné
klinické studie s ptipravkem HyQvia.

e Mozny vliv protilatek proti rekombinantni hyaluronidaze na vyvoj lidského embrya
nebo plodu neni v soucasnosti znam. Data ze studii vyvojové toxicity na zvitatech
neprokazaly zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

o Piipravek HyQvia by nemély pouzivat téhotné Zeny nebo Zeny planujici ot€¢hotnét.
Pokud pacientka béhem 1é¢by ptipravkem HyQvia planuje ot€hotnét nebo otéhotni, je
tieba 1écbu ptipravkem HyQvia ukoncit a prodiskutovat s oSetfujicim lékafem
pfechod na alternativni 1écbu IgG, kterd neobsahuje rekombinantni hyaluronidazu.

e Doporucuje se, aby zeny v plodném véku béhem 1é¢by pripravkem HyQvia pouzivaly
vhodna opatteni k zabranéni ot€¢hotnéni.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZzddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte 1 v ptipadé jakychkoli nezddoucich tc¢inkd, které nejsou
uvedeny v ptibalové informaci. Nezadouci t€¢inky miiZete hlésit také ptimo
prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezddoucich ucinkd. Podrobnosti o hlaseni
najdete na:_http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv, oddéleni farmakovigilance,
Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Je tteba doplnit i pfesny obchodni nazev a ¢islo Sarze. NahlaSenim nezadoucich uc¢inkt
muzete prispét k ziskdni vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.




