PRIRUCKA NA SAMOPODANIE
INJEKCIE

T —
Strensiq

40 mg/ml injekényg roztok
Smg0dSml | 28 mgl07mi

100 mg/ml injekény roztok

asfotaza alfa

v Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania.




Uvod

Tato prirucka je urCena pre pacientov, ktorym predpi-
sali Strensiq® na liecbu hypofosfatazie, ktora vznikla

v pediatrickom veku, a pre ktorych méze byt prinosom
dlhodoba enzymova substituc¢na liecba.

V prirucke su uvedené podrobné pokyny so zrozumi-
telnymi obrazkami tykajucimi sa vyberu miesta poda-
nia injekcie a postup, ako vykonat a zaznamenat poda-
nie injekcie.

Tato prirucka sluzi ako podporny dokument na zasko-
lenie, ktoré vam poskytol lekar alebo zdravotna sestra.

Ak mate akékolvek otazky kontaktujte, prosim, lekara
alebo zdravotnu sestru.
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Dolezité informacie

Nepodavajte si sam injekéne Strensiq®, kym nebudete riadne za-
Skoleny lekarom alebo zdravotnou sestrou.

* Pred pripravou skontrolujte datum exspiracie Strensiqu®. Ak je exspi-
rovany, NEPOUZIVAJTE ho.

e Vzdy pouzite novu injek&nu liekovku a starostlivo skontrolujte roztok
Strensiqu®, ktory ma vyzerat &iry, bezfarebny aZ svetloZity a méze ob-
sahovat nepatrné mnozstvo malych priesvitnych alebo bielych Castic.
Ak je roztok sfarbeny alebo obsahuje akékolvek hrudky alebo velké
Castice, roztok nepouzivajte a pouzite novu injekénu liekovku.

° Ak métevpodozrenie, ze roztok v injekénej liekovke bol kontaminovany,
NEPOUZIVAJTE ho. Viyberte si dalSiu injekénu striekaCku a poZziadajte
o radu zdravotnickeho pracovnika.

e Vzdy pouzivajte presnu davku (v pocte miligramov), ktord predpisal
lekar.

e Injekené liekovky su urCené na jednorazové pouzitie a mdzu sa
prepichnut iba raz. Pouzité injekéné liekovky sa musia po ukonceni
podania injekcie zlikvidovat.

e Injekené striekacCky a injekéné ihly su urcené len na jednorazové
pouzitie a musi sa s nimi zaobchadzat opatrne. Uchovavajte ich mimo
dosahu deti a bezpecne ich vyhodte do zvlaStnej nadoby na ostré
predmety. Injekéné ihly a injek&né striekaCky sa nesmu vyhadzovat do
bezného domového odpadu.

e Injekené liekovky Strensiqu® uchovavajte v chladnicke pri teplote
medzi 2°C a 8°C. NEDAVAJTE Strensiq® do mraznicky ani do blizkosti
mraziaceho priestoru a nikdy Strensig® injekéne nepodavajte, ak viete
alebo mate podozrenie, ze bol zmrazeny.

e Strensig® uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu lieku pred
svetlom.

Podrobnejsie informacie tykajuice sa Strensiqu® su uvedené
v pisomnej informacii pre pouzivatela, ktora sa nachadza v baleni
Strensiqu®.
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(A Upozornenia a opatrenia

U niektorych pacientov pouzivajucich asfotazu alfa sa vyskyt-
li zivot ohrozujuce alergické reakcie podobné anafylaxii, ktoré si
vyzadovali lekarsku starostlivost. Pacienti, u ktorych sa objavi-
li priznaky podobné anafylaxii, mali problémy s dychanim, pocit
dusenia, nevolnhost, opuch okolo o&i a/alebo zavrat. Reakcie sa
u pacientov objavili do niekolkych minut po injekénom podani as-
fotazy alfa a mézu sa objavit aj u pacientov, ktori uzivaju asfotazu
alfa akykolvek dlhy ¢as (napr. dihsie ako jeden rok). Ak sa u vas
vyskytne akykolvek z tychto priznakov, ukoncite podavanie Stren-
siqu® a okamzite vyhladajte lekarsku pomoc.

Ak sa u vas objavi anafylakticka reakcia alebo udalost s podob-
nymi priznakmi, lekar s vami prediskutuje dalSie kroky a moznosti
opatovného zacatia podavania Strensiqu® pod lekarskym dohla-
dom. Vzdy postupujte podla pokynov, ktoré vam dal vas lekar.

Po niekolkych mesiacoch pouzivania Strensiqu® sa u pacientov
hlasili v miestach podania injekcie tukové hrée alebo ubytok tu-
kového tkaniva na povrchu koze (lokalizovana lipodystrofia). Od-
porucania na podavanie injekcie si pozorne precitajte v Sasti ,Ako
sa Strensig® podava?“ Na znizenie rizika lipodystrofie je doélezité
striedat miesta podavania injekcii medzi nasledovnymi miestami:
oblast zadku, brucha, stehna alebo ramien (deltovy sval).

Ak sa liecite Strensiqgom®, méZe sa u vas objavit reakcia v mieste
vpichu injekcie (napr. bolest, uzlik, vyrazka, zmena farby) pocas
podavania injekcie lieku alebo pocas niekolkych hodin po podani
injekcie. Ak zistite akukolvek zavaznu reakciu v mieste vpichu in-
jekcie, povedzte to ihned svojmu lekarovi.




Co je Strensiq®?

Strensig® je liek uréeny na dihodobu enzymovu substitu¢nu liecbu u pa-
cientov s hypofosfataziou, ktora vznikla v pediatrickom veku.
Podava sa subkutanne, pod kozu.

Ako zacat liecbu Strensiqom®?

Strensigq® musi predpisat lekar.

Vas lekar vam odporuci dostupné vzdelavacie materidly, ktoré vam pri
lieCbe pombzu. Tato prirucka na podanie injekcie vam mdze pomaoct pri
uceni sa, ako si sami podate injekciu.

Aka davka Strensiqu® sa pouziva?

Po predpisani Strensiqu® bude nutné, aby ste si podavali liek v presnej
davke (v pocte miligramov), ktoru predpisal vas lekar.

Davka, ktoru si podavate, vychadza z vasej telesnej hmotnosti. Spravnu
davku vypocita vas lekar a tato davka pozostava z celkovo 6 mg Stren-
sigqu® na kg telesnej hmotnosti na tyzderi a podava sa podkoznou injek-
ciou. Tuto davku je mozné podavat bud ako injekciu v davke 1 mg/kg
Strensiqu® Sestkrat tyzdenne alebo ako injekciu v davke 2 mg/kg Stren-
siqu® trikrat tyzdenne podla odporucania lekara.

Napriklad, ak je vasa telesna hmotnost 40 kg, budete si podavat 40 mg
Sestkrat tyzdenne alebo 80 mg trikrat tyzdenne.

Maximalny objem lieku v injekcii nesmie prekrocit 1 ml. Ak sa pozaduje
podanie viac ako 1 ml, musite si podat viac injekcii za sebou.



Ako sa Strensiq® podava?

Strensig® sa podava bud'trikrat alebo Sestkrat tyzdenne ako podkozna
(subkutanna) injekcia do tukovej vrstvy tesne pod kozu. Nazyva sa to pod-
kozna vrstva a lezi priamo nad svalom.

Na podanie injekcie sU najvhodnejSie oblasti s vacsim mnozstvom podkoz-
ného tuku (ako je uvedené na obrazku).

Pri pravidelnom podavani injekcii, je délezité miesta vpichu (miesto na tele,
kde sa injekcie podavaju) striedat, aby sa obmedzilo riziko bolesti, podraz-
denia a lipodystrofie (zhlukovanie alebo Ubytok tuku pod kozou).

Poradte sa so svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou, ktoré miesta su
pre vas najvhodnejsie.

(ramena (deltovy sval)

Prosim nezabudnite, ze tato prirucka slizi ako podporny dokument
na zaskolenie, ktoré vam poskytne zdravotnicky pracovnik.



Ako sa Strensiq® injekéne podava

Predtym, ako zaénete, vyberte injekénu liekovku/injekéné liekovky z chlad-
nicky 15 az 30 minut pred podanim injekcie, aby roztok dosiahol izbovu
teplotu (asi 23°C az 27°C). Neohrievajte Strensig® ziadnym inym spdsobom
(napriklad neohrievajte ho v mikrovinnej rdre, ani v hordcej vode). Po vybrati
injekénej liekovky z chladni¢ky sa mé Strensig® podat v priebehu 3 hodin.
Viac informacii o uchovavani Strensiqu®, pozri strana 14.

Nezabudnite, Ze injekéné liekovky su uréené na jednorazové pouzitie
a moOzu sa prepichnut iba raz. Pouzité injekéné liekovky sa musia na
konci podania injekcie zlikvidovat.

Dokladne si umyte ruky mydlom a vodou.

Polozte si vSetko, ¢o budete potrebovat, na Cisté miesto, kde budete moct
nerusene pracovat. Budete potrebovat:

e Injekenu liekovku/injekéné liekovky

e Injekenu striekacku/injek&né striekacky

e Jednu injekénu ihlu s vacsim priemerom (napr. 25G)

e Jednu injek&nd ihlu s mensim priemerom (napr. 27 alebo 29G, s dizkou
vhodnou na podkozné podanie injekcie)

e Tampdny napustené alkoholom (ak je to nutné)

e (Gazu alebo vatu

e Nadobu na ostré predmety*

e Naplast alebo adhezivny obvéaz (ak je to nutné)

e Dennik o podavani injekci (alebo iné prostriedky na zaznamenanie, napr.
papier alebo zosit)

Odporuca sa zaznamenat miesto, davku, datum a ¢as, aby sa zabranilo
podaniu dvoch injekcii v ten isty den a zabezpedilo striedanie miesta vpichu.
Odporuca sa zaznamenat si aj akékolvek reakcie na podanu injekciu.Vyberte
miesto podania injekcie (pozri obrazok na strane 7) a pripravte ho podia
pokynov, ktoré vam dal lekar alebo zdravotna sestra.

*Vas lekdr, lekarnik alebo zdravotna sestra vam poradi, ako moZete ziskat nddobu na ostré predme-
ty a tieZ vam poradi s likvidaciou.



Ako sa Strensiq® injekéne podava

Krok 1: Priprava davky Strensiqu®

1. Vzdy pouzite novu injekénu liekovku

a starostlivo skontrolujte roztok, aby ste si
boli isty, ze je Ciry, bezfarebny az svetlozl-

ty a mdze obsahovat nepatrné mnozstvo
malych priesvitnych alebo bielych Castic. Ak
je roztok sfarbeny alebo obsahuje akékolvek
hrudky alebo velké Castice, roztok nepouzi-
vajte a pouzite novu injekénu liekovku.

Odstrante ochranny uzaver (na obrézku ozna-
¢ené Cervenou) z injekEnej liekovky a odkryte
sterilny gumovy uzaver.

2. Na prazdnu injekénu striekaCku nasadte
injek¢nu ihlu s vacsim priemerom (napr. 25G)
a s nasadenym ochrannym uzaverom zatlacte
injek¢nu ihlu do injekCnej striekaCky a otacaj-
te ju v smere hodinovych ruciciek, kym nie je
pevne utiahnuta. Odstrante plastovy uzaver
zakryvajuci injek¢nu ihlu injekCnej striekaCky
a vyhodte ho do nadoby na ostré predmety.
Davajte si pozor, aby ste si injek&nou ihlou
neublizili.

Potiahnite piest spat a nasajte do injekénej
striekacky vzduch zodpovedajlci davke.

Krok 2: Natiahnite roztok Strensiqu® z injek¢nej liekovky

1. Drzte injekénu striekaCku a injekénu
liekovku, vsunte injek&nu ihlu cez sterilné
gumove tesnenie do injekénej liekovky.

Uplne zatladte piest, aby ste vstrekli vzduch
do injekénej liekovky.



Ako sa Strensiq® injekéne podava
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2. Obratte injek¢nu liekovku a injekénu
striekacku. S injek&nou ihlou v roztoku potia-
hnite piest, aby ste natiahli spravnu davku do
injek&nej striekacky.

3. Pred vybratim injekénej ihly z injekCnej
liekovky skontrolujte, i ste odobrali spravny
objem a skontrolujte, Ci v injekénej striekacke
nie su vzduchové bubliny.

V pripade, Ze sa v injek¢nej striekacke
objavia bubliny, drzte injek&nu striekacku

s injek¢&nou ihlou smerujucou nahor a jemne
poklepte po boku injek&nej striekacky, az
kym sa bubliny nedostanu nahor.

4. Kedbudu vSetky bubliny v hornej Casti
injekenej striekacky, jemne zatlacte piest,
aby ste vytlacili bubliny z injek¢nej striekaCky
spat do injekenej liekovky.

Po odstraneni bublin opatovne skontrolujte
davku lieku v injekénej striekacke, aby ste sa
uistili, ze ste natiahli spravne mnozstvo. Moz-
no budete musiet pouzit niekolko injek&nych
liekoviek na natiahnutie celkového mnozstva
potrebného na dosiahnutie spravnej davky.



Ako sa Strensiq® injekéne podava

Krok 3: Umiestnenie injekénej ihly na injekénu striekacku

1. Odstrarnite injek¢nu ihlu z injekénej liekovky. Znovu uzavrite uzaver jednou
rukou polozenim uzaveru na rovny povrch, do uzaveru vsuniete ihlu, nadvihnete
ju a jednou rukou bezpecne zaistite.

9 2. Opatrne odstrante injekénu ihlu s vacsim

‘ priemerom zatlacenim a otocenim proti sme-

ru hodinovych ruciciek a zlikvidujte injekénu

') ihlu s ochrannym uzaverom vhodenim do
nadoby na ostré predmety.

3. Umiestnite injekénd ihlu s mensim prie-
merom (napr. 27 alebo 29G) na naplnenu
injekénu striekaCku s nasadenym ochrannym
uzaverom, zatlacte injekénu ihlu do injekénej
striekacky a otacajte ju v smere hodinovych
ruciciek, kym nie je pevne utiahnuta. Stiah-
nite uzaver priamo z injekénej inly a vyhodte
ho do nadoby na ostré predmety.

4. Drzte injekénu striekaCku s injek¢nou
ihlou smerujucou nahor a poklepte prstom
po valci injekCnej striekacky, aby ste od-
stranili akékolvek vzduchové bubliny. Po
odstraneni bublin vizualne skontrolujte objem
lieku v injekCnej striekacke, aby ste sa uistili,
ze ste natiahli spravne mnozstvo. Teraz ste
pripraveny injekéne podat spravnu davku.
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Ako sa Strensiq® injekéne podava

Krok 4: Injekéné podanie Strensiqu®

Prosim, pozrite Cast ,,Ako sa Strensig® podava“ na strane 7 na uréenie najvhod-
nejSieho miesta na podanie injekcie (stehna, brucho, ramena (deltové svaly),
zadok). Lekar vam poradi mozné miesta na podanie injekcie.

1. KoZu na vybranom mieste na podanie
injekcie jemne chytte medzi palec a uka-
zovak.

2. Drzte injekénu striekaCku ako ceruzku
alebo Sipku, zasunte injekénd ihlu do zdvih-
nutej koze pod uhlom medzi 45° a 90°

k povrchu koze. U pacientov, ktori maju
malo podkozného tuku alebo tenku kozu,
méze byt vhodnejsi uhol 45°.
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Ako sa Strensiq® injekéne podava

3. Kym drzite kozu, zatlacte piest injeknej
striekacky, aby ste podali pomaly a plynule
celé mnozstvo lieku.

Vytiahnite injekénu ihlu, uvolnite kozu

a opatrne priloZte na miesto podania injek-
cie na par sekund kusok vaty alebo gazy.
Pomdze to uzavriet prepichnuté tkanivo

a predchadzat akémukolvek uniku lieku.
Miesto podania injekcie si po aplikacii injek-
cie neSuchajte.

4. Vyhodte injekénu striekacku, injekénu
ihlu a pouZitu injek&nu liekovku do nadoby
; na ostré predmety. Lekar, lekarnik alebo
) zdravotna sestra vam poradia, ako mbzete
ziskat nadobu na ostré predmety.

5. Ak si potrebujete podat druhu injekciu
predpisanej davky, vezmite si dalSiu in-
jekénu liekovku Strensiqu® a nové injekéné
striekacky a zopakujte vSetky predchadza-
juce kroky.

Injekéné liekovky su len na jednorazové pouzitie a mozu sa prepichnut
iba raz.

Ak je to potrebné, prelepte miesto podania injekcie naplastou alebo adhezivnym
obvazom.
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6. Zaznamenajte vSetky podrobnosti tykaju-
ce sa podania injekcie do dennika o podavani
injekcii alebo vytvorte zdznam inym spésobom.

Odporuca sa zaznamenat:

e Kam ste si injekciu podali

e Podanu davku

e Datum a ¢as podania injekcie

e Akékolvek reakcie na podanie injekcie

Ak mate akékolvek pochybnosti tykajuce sa reakcii na injekciu, pripravy
alebo podavania lieku, obratte sa na vasho lekara.

Uchovavanie a cestovanie so Strensiqom®

Uchovavanie injekénych liekoviek Strensiqu®

* Injekcné liekovky Strensiqu® uchovavaite v chladnicke pri teplote medzi 2°C
a 8°C. NEDAVAJTE Strensig® do mraznicky alebo do blizkosti mraziace-
ho priestoru a nikdy injekéne nepodavajte Strensig®, ak viete alebo mate
podozrenie, ze bol zmrazeny.

e Strensig® uchovavajte v pévodnom obale na ochranu lieku pred svetlom.

e Pred zagiatkom skontrolujte datum exspiracie Strensiqu®, ktory ndjdete na
$titku injekénej liekovky. Ak je exspirovany, NEPOUZIVAJTE ho.

Cestovanie s injekénymi liekovkami Strensiqu®

e pocitajte kolko injek&nych liekoviek budete na cestu potrebovat. Zoberte so
sebou nejaké naviac pre pripad, ze by ste boli pre¢ dihsie, ako ste oCakavali.

* Nezabudnite so sebou zobrat nadobu na ostré predmety a niekolko injeké-
nych striekaciek navyse. Odporuca sa, aby ste tieto potreby mali so sebou
v priru¢nej batozine.

e Uistite sa, ze v mieste vasho pobytu je chladnicka, ktord médzete pouzit.

e (Odporuca sa, aby ste injekéné liekovky prevazali v chladiacej taske. V taske
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sU chladiace bloky, ktoré pomahaju udrzat injekéné liekovky pri spravnej
teplote.

e Chladiace bloky uchovavajte v mraznicke, aby boli pripravené na ces-
tu. Uistite sa, ze zmrazené chladiace bloky nie su v priamom kontakte
s liekom.

Cestovanie lietadlom

e (Odporuca sa, aby ste liek a dalsie potreby mali v priru¢nej batozine.

e Mobze byt vhodné mat potvrdenie od lekara, ze musite cestovat s liekom.

Uchovavanie a cestovanie so Strensiqom®

e Qverte si v leteckej spolocnosti alebo na letiskach, cez ktoré cestujete,
¢i sa na osoby prepravujlce injekéne podavany liek a s nim suvisiace
potreby nevztahuju zviastne predpisy.

* Ak mate akékolvek pochybnosti tykajuce sa cestovania, obratte sa na
svojho lekara.

Miestne kontakty

Hlasenie vedlajSich Gc¢inkov

Ak mate podozrenie, ze sa u vas vyskytol akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na
svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich
ucinkov, ktoré nie su uvedené v Pisomnej informacii pre pouzivatela.

Podozrenia na vedlajsie Ucinky mézete hidsit aj priamo na Statny Ustav pre kontrolu
lieCiv, Sekcia klinického skuSania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11, SK-825 08
Bratislava, Tel: + 421 2 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaducio Ucinok je na webovej stranke www.
sukl.sk v Casti Bezpec¢nost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce Ucinky liekov.
Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/
Hlasenim podozreni na vedlajSie Ucinky mdzete prispiet k ziskaniu dalSich informacif
0 bezpecnosti tohto lieku.

V hlaseni, prosim, uvedte aj Cislo Sarze, ktora vam bola podana, ak ho méate k dispozicii.
VedlajSie Ucinky mbzete tiez hlasit do spolocnosti Swixx Biopharma s. r. 0., Bratisla-
va, Slovensko, lokalnemu partnerovi Alexionu,

e-mail: medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com.
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ALEXION

Alexion Europe SAS,
103-105 rue Anatole France,
92300 Levallois-Perret — Franctizsko

Cislo vezie: STQ_HPP_EURMP2.1_SELFINJGD_SK_V3.0_11/10/2021
Datum schvalenia: 11.10.2021





