Subkutane Immunglobulin-
Behandlung bei Immundefekten
mit HyQvia®

Nur im Rahmen einer HyQvia-Verordnung zur Abgabe an Patientinnen und Patienten
Stand April 2025
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Was ist eine Immunglobulin-Behandlung?

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

bei Ihnen wurde ein Immundefekt diagnostiziert und eine Behandlung mit Immunglobulinen
(HyQvia) verordnet. Immunglobuline sind Antikérper und Teil des normalen Immunsystems. Sie
unterstutzen den Korper bei der Infektionsabwehr.

Im Blut gesunder Menschen sind Immunglobuline in ausreichender Menge vorhanden. Bei
Ihnen wurde jedoch ein Mangel festgestellt, der mit HyQvia ausgeglichen werden kann. Das
Medikament ersetzt die Ihrem Korper fehlenden Antikorper. Dadurch kann das Infektionsrisiko
gesenkt werden. Im Falle einer Infektion kdnnen Krankheitserreger besser bekampft werden.

Diese Broschure soll Ihnen die Behandlung mit HyQvia naher erlautern und Sie wahrend der
Therapie unterstitzen. Sie finden hier wertvolle Tipps und praktische Verhaltensregeln in
Zusammenhang mit Ihrer Erkrankung und der subkutanen Immunglobulin-Gabe. Weitere
Informationen finden Sie auch unter www.immundefekt.com.

Allerdings kdnnen weder die Broschure noch die Internetseite das Gesprach mit Ihrem Arzt
ersetzen. Wenn Sie also Fragen haben, dann wenden Sie sich gerne vertrauensvoll an |hre
Behandler.

Ihr Immunglobulin-Team von Takeda

Weitere Informationen unter
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Was ist HyQvia?

HyQvia gehort zu einer Klasse von Medikamenten, die als ,normale Immunglobuline vom
Menschen” bezeichnet werden. HyQvia enthalt humane Immunglobuline, die aus menschlichem
Blutplasma von gesunden Spendern hergestellt werden. Die Spender werden sorgfaltig ausge-
wahlt und ihr Plasma wird auf Anzeichen einer Infektion getestet. Freigegebenes Plasma wird
Uber viele Herstellungsschritte gereinigt. Dadurch werden mégliche Krankheitserreger inklusive
Viren inaktiviert oder entfernt. Durch diese MalRnahmen wird verhindert, dass Infektionen auf
Patienten Ubertragen werden.*

Ersatztherapie bei Erwachsenen und Kindern (0 bis 18 Jahre)

HyQvia wird bei Patienten mit einem schwachen Immunsystem verwendet, die nicht tber
genugend Antikorper im Blut verfliigen oder bei Patienten, die zu haufigen Infektionen neigen,
da ihre kérpereigene Abwehr nicht genug Antikdrper produziert. Regelmalige und ausreichende
Infusionen von HyQvia kénnen zu niedrige Immunglobulinspiegel im Blut auf Normalwert an-
heben (Ersatztherapie).**

Therapie mit HyQvia

Hyaluronidase erhéht vortbergehend
die Gewebedurchlassigkeit und unterstutzt

o Y die gleichmaRige Verteilung der
- = 2%, © q 5
s e © Immunglobulin-Dosis.
°0..H0.O£ 0o°
-0.000 0°

Die Aufnahme in die LymphgefalRe wird
verbessert.

* Beider Verabreichung von Arzneimitteln, die aus menschlichem Blut oder Plasma hergestellt werden,
kann die Méglichkeit der Ansteckung nicht vollstandig ausgeschlossen werden.

** Auf die immunmodulatorische Therapie bei chronischer inflammatorischer demyelinisierender Polyneuropathie
(CIDP) wird in dieser Broschure nicht eingegangen. Hierzu steht eine separate Broschure zur Verfliigung.
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Sie erhalten HyQvia als Dual-Flaschen-Einheit:
* Eine Durchstechflasche mit Immunglobulin (Wirkstoff)

* Eine Durchstechflasche mit rekombinanter humaner Hyaluronidase (Unterstutzer). Diese
zusatzliche Substanz ist ein hochreines biotechnologisch (rekombinant) hergestelltes Eiweil3.
Es bereitet das Gewebe entsprechend fur eine bessere Verteilung der Antikdrper im Gewebe
vor und sorgt so fur eine raschere Aufnahme im Lymphsystem.

Rekombinante humane
Hyaluronidase (rHuPH20)

Normales Immunglobulin
vom Menschen (IG 10 %)

Beispiel: HyQvia 20g/200ml|, Injektionsldsung zur subkutanen Anwendung.
Die Farbmarkierung des Etiketts der Produktflasche definiert die Dosierung und ist unterschiedlich bei verschiedenen Dosierungen.




Wann wird HyQvia eingesetzt?

Immunglobulin-Ersatztherapie

HyQvia wird als Ersatztherapie bei Patienten verschrieben, deren Immunsystem geschwacht ist,
die nicht Uber gentigend Antikdrper im Blut verfigen und die dazu neigen, haufig an Infektionen
zu erkranken; dazu gehoéren folgende Gruppen:

« Patienten, deren Kérper von Geburt an nicht oder nur in begrenztem AusmaR in der Lage ist,
Antikodrper zu bilden (primares Immunmangelsyndrom, kurz PID).

+ Patienten, die schwere oder wiederkehrende Infektionen aufgrund eines durch andere
Krankheiten oder Behandlungen geschwachten Immunsystems haben (sekundare Immun-
defekte, kurz SID).

Immunmodulatorische Therapie

HyQvia wird fur die Behandlung von erwachsenen Patienten sowie Kindern und Jugendlichen
(0 bis 18 Jahre) mit chronischer inflammatorischer demyelinisierender Polyradikuloneuropathie
(CIDP), einer bestimmten Form einer Autoimmunerkrankung, angewendet.*

* Auf die immunmodulatorische Therapie bei chronischer inflammatorischer demyelinisierender Polyradikuloneuropathie
(CIDP) wird in dieser Broschuire nicht eingegangen. Hierzu steht eine separate Broschure zur Verfugung.
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Das sollten Sie zum Therapiestart wissen

Bestimmung lhrer Infusionsdosis

Ihr Arzt wird die fur Sie richtige Dosis gemal Ihrem Kérpergewicht, gemald friheren Therapien
und Ihrem Ansprechen auf die Behandlung ermitteln.

* |hr Arzt entscheidet, ob Sie eine Anfangsdosis (fur Erwachsene oder Kinder)

_ verteilt auf mehrere Tage bendtigen.

+ Danach erhalten Sie HyQvia in regelmaRigen Abstanden, von einmal
wochentlich bis einmal alle drei bis vier Wochen.

* Je nachdem, wie Sie auf die Behandlung ansprechen, kdnnte Ihr Arzt dabei
auch lhre Dosis anpassen.

+ Sie sollten die Dosis oder das Dosisintervall nicht selbststandig verandern.
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt.




Ihre erste Infusion erhalten Sie bei lhrem Arzt

HyQvia wird Ihnen Uber eine Infusionspumpe* verabreicht. Dazu wird eine kurze Nadel in
das Gewebe unter die Haut (subkutan) gesetzt, die tGber ein Infusionssystem mit einer Pumpe
verbunden ist.

Wahrend der ersten Infusion

« wird lhr Arzt oder das medizinische Fachpersonal zunachst die gesamte Dosis der
rekombinanten humanen Hyaluronidase infundieren. Innerhalb von 10 Minuten nach
Beendigung dieser Infusion wird in einem zweiten Schritt die Immunoglobulin-Dosis
verabreicht.

+ werden Sie wahrend der gesamten Infusionsdauer sowie mindestens 20 Min. nach lhrer
Infusion genau Uberwacht. Sie kdnnen auf allergische Reaktionen oder Nebenwirkungen
achten und sie ggf. sofort melden, damit diese dann sofort erkannt und behandelt werden.
Auch bei Umstellung von einem anderen Immunglobulin auf HyQvia oder nach langerer
Pause konnen Reaktionen auftreten. Daher sollten Sie dann nach Beendigung der Infusion
far 60 Min. sorgfaltig Gberwacht werden.

« wird lhr Arzt oder das medizinische Fachpersonal schrittweise die Infusionsgeschwindigkeit
erhohen. Ziel ist es, ein Infusionsschema zu finden, das von Ihnen am besten vertragen wird.

Sobald Ihr Arzt die richtige Dosis und Geschwindigkeit der Infusion fur Sie bestimmt hat, dtrfen
Sie sich moglicherweise zu Hause behandeln lassen. Sie werden das gemeinsam mit dem Arzt
entscheiden.

* HyQvia kann mit einer Pumpe, die zur subkutanen Verabreichung
von Immunglobulin geeignet ist, infundiert werden.

_



Empfohlene Infusionsrate

Sehr wichtig fur Sie ist, dass die richtige Menge des Medikamentes mit der richtigen Geschwin-
digkeit infundiert wird. Ihr Arzt oder ein Mitglied des medizinischen Fachpersonals wird lhnen
das erklaren.

+ Die empfohlene Anfangsinfusionsrate der Immunglobulinlésung
liegt bei 10 ml der Immunglobulinlésung (bei Patienten <40 kg: 5 ml)
pro Stunde pro Infusionsstelle.

* FUr die ersten beiden Infusionen: Bei guter Vertraglichkeit kann die
Rate in Intervallen von mindestens 10 Minuten auf 240 ml
(bei Patienten < 40 kg: 80 ml) pro Stunde pro Infusionsstelle erhoht
werden.

* Die weiteren Infusionen: Die Infusionsrate kann im Rahmen der
Vertraglichkeit auf bis zu 300 ml (bei Patienten <40 kg: 160 ml) pro
Stunde und Infusionsstelle erhoht werden.

« FUr eine erfolgreiche Behandlung ist es wichtig, dass Sie die
Anweisungen lhres Arztes hinsichtlich der Dosis, der Infusionsge-
schwindigkeit und des Zeitplans fur die Infusion von HyQvia genau
befolgen.

Wenn Sie alle fur Sie wichtigen Informationen zur Anwendung bekommen haben und
sich sicher fuhlen, kénnen Sie HyQvia selbststandig zu Hause anwenden. Detaillierte
Anweisungen zur Verwendung finden Sie in der Broschure ,Anwendungsanleitung HyQvia”
und in der Packungsbeilage.




Nutzliche Ratschlage fur den Tag der Infusion

Treiben Sie an diesem Tag
keinen Sport und gehen Sie
nicht schwimmen.

Essen Sie etwas! Die Immun-
globuline sollten nicht auf

l l nuchternen Magen verabreicht
werden.

Trinken Sie ausreichend! Vermeiden Sie Stress.

Mindestens 2 Liter Wasser
' oder Tee.

Schonen Sie sich und

H ruhen Sie sich aus.

Planen Sie an diesem Tag keine
grolReren Anstrengungen; keine
Gartenarbeit, keine Hausarbeit,
keine Prufungen.

Prufen Sie Ihre Fahrtauglich-
keit nach der Infusion, sie
kann aufgrund von Neben-
wirkungen eingeschrankt sein.

— Tragen Sie die Immunglobulin-

_/ Gabe immer in Ihrem Behand-
lungstagebuch ein und vermerken

Sie eventuelle Besonderheiten.

Meiden Sie zu starke
Sonneneinstrahlung.

Bringen Sie Ihr Behandlungs-

= tagebuch immer zur Therapie
* oder zum Arztbesuch mit.

X @ xR ®X
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Anwendung von HyQvia zu Hause

Heimselbsttherapie

In Abstimmung mit Ihrem Arzt kénnen Sie oder ggf. mit Hilfe einer anderen Person HyQvia zu
Hause anwenden. Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal wird Ihnen Folgendes erklaren:

+ die Handhabung keimfreier (aseptischer) Infusionstechniken
+ die Verwendung der Infusionspumpe

+ das Fuhren lhres Behandlungstagebuches

+ das Vorgehen bei schweren Nebenwirkungen

Fur eine erfolgreiche Behandlung ist es wichtig, dass Sie die Anweisungen Ihres Arztes hinsicht-
lich der Dosis, der Infusionsgeschwindigkeit und des Zeitplans fur die Infusion von HyQvia genau
befolgen.

&

Wahrend der Infusion zu Hause sollte eine Person anwesend sein, die [hnen im Falle einer
Reaktion auf Ihre Behandlung helfen kann.




Wahl der richtigen Infusionsstelle

HyQvia muss immer unter die Haut - subkutan - infundiert werden.
Empfohlene Bereiche fur die subkutane Infusion von HyQvia sind der mittlere bis obere
Bauchbereich und die Oberschenkel gemald Abbildung.

~

.

+ Reinigen Sie je nach Anweisung Ihres medizinischen Betreuers die Infusionsstelle(n) mit einem
Alkoholtupfer und lassen diese fur mindestens 30 Sekunden trocknen.

* Wenn Sie angewiesen wurden, zwei Infusionsstellen zu verwenden (bei Dosen Gber 600 ml),
wahlen Sie hierzu zwei gegenuberliegende Korperstellen.

+ Die Anzahl der Infusionsstellen richtet sich nach dem Volumen lhrer Gesamtdosis. Bei Ver-
wendung von mehreren Infusionsstellen sollten diese einen Abstand von 10 cm haben.

+ Wechseln Sie die Infusionsstelle(n), indem Sie bei nachfolgenden Infusionen jeweils die
gegenuberliegende Korperseite wahlen.

+ Achten Sie darauf, HyQvia nicht in ein Blutgefal (intravends) oder in einen Muskel (intramuskular)
zu spritzen. Vermeiden Sie auch Knochenbereiche, Narben, Wunden sowie entzindete oder
infizierte Stellen.
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Aufbewahrung

« FUr Kinder unzuganglich aufbewahren.
+ Nach dem angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
« Im Kuhlschrank lagern (2 bis 8 °C), nicht einfrieren.

* Das Arzneimittel kann bis zu 3 Monate aul3erhalb des Kuhlschranks bei tber +8 °C und unter
+25 °C gelagert werden. Nach der Lagerung bei Raumtemperatur nicht im Kihlschrank lagern.
Nach 3 Monaten bei Raumtemperatur oder nach Ablauf des Verfalldatums, je nachdem, was
friher eintritt, entsorgen. Vermerken Sie das Datum der Entnahme aus dem Kuhlschrank auf
dem Umkarton.

* Nicht schutteln.
» Vor Licht schutzen.

+ Nicht anwenden, wenn die Lésungen trub sind oder Teilchen bzw. Ablagerungen enthalten.

+ Nach dem Offnen nicht verwendete Lésung verwerfen.




Was sollten Sie vor der Anwendung von HyQvia beachten?

Wann ist Vorsicht geboten?
HyQvia darf nicht

+ angewendet werden, wenn Sie allergisch gegen Immunglobuline, Hyaluronidase, rekombinante
Hyaluronidase oder gegen einen sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

+ angewendet werden, wenn Sie Antikorper gegen Immunglobulin A (IgA) in lhrem Blut haben.
Dies konnte der Fall sein, wenn bei Ihnen ein IgA-Mangel vorliegt.

* in ein Blutgefal’ (intravenos) injiziert oder infundiert werden.

Nahere Informationen zu Gegenanzeigen finden Sie in der Packungsbeilage und sprechen Sie
mit lhrem Arzt.

lhr Arzt wird besondere Vorsicht walten lassen bei:

« Ubergewicht « geringem Blutvolumen

* hoherem Alter + GefalBerkrankungen

+ Diabetes + erhohter Blutgerinnungsneigung (Thrombosen)
* langerer Bettlagerigkeit + Zustand mit Verdickung des Blutes

* hohem Blutdruck

Wechselwirkungen

Es gibt Situationen, in denen Sie HyQvia nicht anwenden durfen. Bei Impfungen kann es sein,
dass nach Verabreichung von HyQvia eine Wartezeit erforderlich ist.

Nahere Informationen zu Wechselwirkungen finden Sie in der Packungsbeilage und sprechen
Sie mit Ihrem Arzt.
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Schwangerschaft, Stillzeit und Kinderwunsch

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder einen Kinderwunsch haben, fragen Sie vor der
Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder lhren Apotheker.

Allergische Reaktionen

Die Infusion von Medikamenten wie HyQvia kann in seltenen Fallen zu schweren allergischen
Reaktionen fuhren. Sie treten aber nur selten auf! Anzeichen sind plétzlicher Blutdruckabfall
und in Einzelféllen anaphylaktischer Schock. Die Arzte kennen diese Nebenwirkungen und sind
daruber informiert. Daher werden Sie wahrend und nach der ersten Infusion immer Uberwacht.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren
Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Nahere Informationen finden Sie auch in
der Packungsbeilage.

Nebenwirkungen

Jedes Medikament birgt Risiken und hat potentielle Nebenwirkungen. Es ist wichtig, Uber die
Nebenwirkungen Bescheid zu wissen, um diese zu erkennen und bei Auftreten moglichst
schnell das Betreuungsteam zu informieren.

Wer weil3, wie mit Nebenwirkungen umzugehen ist, verringert deren Auswirkungen auf das
alltagliche Leben. Diese kdnnen von Mensch zu Mensch unterschiedlich sein: Wahrend der
eine vielleicht sehr viele Nebenwirkungen erfahrt, treten bei einem anderen méglicherweise
gar keine auf.

Eine vollstandige Liste aller mdglichen Nebenwirkungen finden Sie in der Packungsbeilage.
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie Fragen zu den Nebenwirkungen haben.




Wie bei jeder anderen Therapie kann es auch bei HyQvia zu Nebenwirkungen kommen:

Auftreten Nebenwirkungen

Sehr haufig + Lokale Reaktionen an der Infusionsstelle
Haufig + Kopfschmerzen
« Ubelkeit

* Reaktionen an der Infusionsstelle, einschliel3lich Schmerzen,
Beschwerden, Druckschmerz, R6tung, Schwellung und Juckreiz

« Warmegefuhl, Fieber

« Schwache (Asthenie), Mudigkeit (Ermudung), Antriebslosigkeit
(Lethargie) und allgemeines Gefluihl des Unwohlseins
(Krankheitsgefthl)

+ Schwindelgefuhl

* Migrane

Gelegentlich + Geflhle wie Taubheit, Kribbeln, Nadelstiche (Parasthesie)

+ Schneller Herzschlag (Tachykardie)

* Hoher Blutdruck (Hypertonie)

* Bauchschmerzen/Druckschmerz im Bauchbereich

+ Schwellung des Bauchs (aufgetriebener Bauch)

* Durchfall

* Erbrechen

« Rotung der Haut (Erythem)

+ Ausschlag

* Juckreiz (Pruritus)

* Juckender Ausschlag (Urtikaria)

* Muskelschmerzen (Myalgie)

+ Gelenkschmerzen (Arthralgie)

* Ruckenschmerzen

* Schmerzen in einer Gliedmale (einschliel3lich Gliederbeschwerden)

* Brustschmerzen die Skelettmuskulatur betreffend

+ Steife Gelenke

+ Reaktionen an der Infusionsstelle

« Schwellung im Genitalbereich

. —



Auftreten Nebenwirkungen

Selten

« Zittern (Tremor)
+ Schlaganfall

Niedriger Blutdruck

Schwierigkeiten beim Atmen

Schmerzen in der Leistengegend

Brauner Urin

Starkes Schwitzen

Entzindung an der Infusionsstelle

Warme an der Infusionsstelle

Gefuhle wie Taubheit, Kribbeln, Nadelstiche an der Infusionsstelle
Positives Ergebnis beim Coombs-Test

Haufigkeit nicht
bekannt:
(auf Grundlage der

verfligbaren Daten
nicht abschatzbar)

Entziindung der Membranen, die das Gehirn und Rickenmark
umhtllen (aseptische Meningitis)

Allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeit)

Auslaufende FlUssigkeit an der Infusionsstelle

Grippeahnliche Erkrankung

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in der
Packungsbeilage angegeben sind.




Notizen

Haben Sie noch Fragen? Ist Innen etwas unklar? Schreiben Sie es hier auf und nehmen Sie
die Broschure mit zu Ihrem nachsten Arzttermin. Dort konnen Sie lhre Fragen mit Ihrem Arzt

besprechen.







Ihnen wurde zur Behandlung des Immundefekts HyQvia verschrieben. Verwenden Sie HyQvia erst, nachdem
Ihnen die Anwendung von lhrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal gezeigt worden ist und lesen

Sie bitte vor Gebrauch die Packungsbeilage, dort finden Sie auch Informationen zur Art der Anwendung und
zur Sicherheit des Arzneimittels. Falls Sie irgendwann Unterstutzung bendtigen, wenden Sie sich bitte an Ihren
Arzt, Ihre Apotheke oder das medizinische Fachpersonal. Sie kdnnen sich auch gerne jederzeit an Takeda
wenden, die Kontaktdaten finden Sie am Ende des Abschnitts 6 der Packungsbeilage oder Sie wenden sich
per E-Mail an: medinfoEMEA®@takeda.com. Die bereitgestellten Informationen stellen keinen Ersatz fur eine
medizinische Beratung dar.

Zusatzliche Informationen, die zur sicheren Anwendung des Arzneimittels beitragen (behérdlich angeordnetes
und genehmigtes Schulungsmaterial), finden Sie, indem Sie den QR-Code in der Packungsbeilage scannen.

Dieselbe Information finden Sie auch unter folgendem Link:
www.takeda-produkte.de/products/hyqgvia-100-mgml-infusionsloesung-zur-subkutanen-anwendung

C-ANPROM/DE/HYQ/0082_1107103781_11_2025

Takeda Pharma Vertrieb GmbH & Co. KG
Potsdamer Str. 125
W 10783 Berlin

www.takeda.de
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