NAVOD NA
SAMOPODANI
INJEKCE

Strensiq

(asfotasum alfa)
na injekci

40 mg/ml injek&ni roztok

[18mg/0,45ml 28 mo/0,7 ml [ELYIFYEE

100 mg/ml injekéni roztok

80 mg/0,8 ml

asfotasum alfa

V Tento lééivy pFipravek podléha dalsimu sledovani




Uvod

Tento navod na samopodani injekce je uréen pro pacienty s
hypofosfatazii, u nichz se prvni pfiznaky objevily do 18 let
véku, pro néz mize byt pfinosem dlouhodoba enzymova
substitucni lécba a jimz byl predepsan pripravek Strensiq °.

V navodu jsou uvedeny podrobné pokyny se
srozumitelnymi obrazky tykajici se vybéru mista injekce,
provedeni a zaznamenani podané injekce.

Tento navod slouzi jako podpirny dokument k proskoleni,
které Vam poskytl zdravotnicky pracovnik.

Mate-li jakékoli otazky, kontaktujte prosim svého lékare
nebo zdravotni sestru.
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Dulezité informace

Nepodavejte si injekéné pripravek Strensiq®, dokud nebudete fadné

proskolen(a) zdravotnickym pracovnikem.

» Pred pfipravou zkontrolujte datum pouzitelnosti pfipravku Strensiq®.

Pripravek NEPOUZIVEJTE, pokud uplynulo datum pouzitelnosti.

* Vzdy pouzijte novou injekéni lahvicku, peclivé zkontrolujte tekutinu a

ujistéte se, Ze je Cira a neobsahuje zadné castice.

* Pokud mate podezieni, Ze tekutina v injekéni lahvi¢ce neni v poradku,
NEPOUZIVEJTE ji a poradte se se svym lékafem nebo zdravotni sestrou.

¢ Vzdy pouzivejte pfesnou davku (v poc¢tu miligramu), kterou Vam
predepsal lékat.

* Injeke¢ni lahvicky jsou urceny k jednordzovému pouziti a smi se
propichnout pouze jednou. Pouzité injekéni lahvicky musi byt po
ukonceni podani zlikvidovany.

* Injekéni stfikacky a injekéni jehly jsou uréeny pouze k jednorazovému
pouziti a je nutné zachdazet s nimi s opatrnosti. Uchovévejte je mimo
dosah déti a zlikvidujte je bezpecné vhozenim do zvlastni nddoby na
ostré predméty. Injekéni jehly a injekéni stiikacky se nesmi vyhazovat

do bézného domovniho odpadu.

e Uchovdavejte injekéni lahvicky s pripravkem Strensiq® v chladnicce pfi
teploté 2 °C az 8 “C. NEUKLADEJTE ptipravek Strensiq® do mrazni¢ky

ani do blizkosti mraziciho prostoru a nikdy injekéné nepodavejte

pfipravek Strensiq®, pokud vite nebo méate podezieni, Zze byl zmrazen.

e Uchovavejte pfipravek Strensiq® v pdvodnim obalu, aby byl chranén

pred svétlem.

Podrobné informace tykajici se pfipravku Strensiq® jsou uvedeny

v pribalové informaci, ktera je v baleni pripravku Strensiq®.

(A Upozornéni a opatieni

Jestlize jste lécen(a) pripravkem Strensiq®, mlze se u Vas pii
injek¢nim podani léku nebo béhem nékolika hodin po podani
objevit reakce v misté injekce.

U pacientl pouzivajicich asfotazu alfa se vyskytly Zivot ohroZujici
alergické reakce podobné anafylaxi, které vyzadovaly |ékaFskou
[écbu. Pacienti, u kterych se objevily pfiznaky podobné anafylaxi,
zaznamenali obtizné dychani, pocit duseni, nevolnost, otok v okoli
oci a/nebo zavrat. Reakce se objevily v fadu minut po injekénim
podani asfotazy alfa pacientovi a mohou se objevit u pacientu, ktefi
pouzivaji asfotazu alfa delsi dobu (napf. déle nez jeden rok).

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z téchto priznak(, prestarnte
pfipravek Strensiq pouzivat a okamzité vyhledejte Iékaiskou
pomoc.

Pokud by se u Vas objevila anafylaktickd reakce nebo pfihoda s
podobnymi pfiznaky, IékaF s Vami projednd dalsi kroky a moznosti
opétovného zahajeni podavani pfipravku Strensiq pod Iékafskym
dohledem. Vzdy postupujte podle pokynd, které Vam dal Iékat.

Pti pravidelném podavani injekci je nutné ménit misto injekce na
téle; tak Ize omezit pfipadnou bolest a podrazdéni.

Pro aplikaci injekce jsou nejvhodnéjsi oblasti s velkym objemem
tuku pod k{zi (viz obrazek na str. 7). Poradte se s |ékafem nebo
zdravotni sestrou, kterd mista na téle jsou ve Vasem pripadé
nejvhodnéjsi.
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Co je pripravek Strensiq®?

. ____________________________________________________________________________________________________|
Pripravek Strensig® je Iék uréeny k dlouhodobé enzymové substitu¢ni |é¢bé

u pacientl s hypofosfatézii, u nichz se prvni pfiznaky onemocnéni objevily
do 18 let véku.

Podava se subkutanné, pod kizi.

Jak bude zahajena lécba pripravkem Strensiq®?

_________________________________________________________________________________________________|
Pripravek Strensig® musi predepsat Vas lékaf.

LékaF nebo zdravotni sestra Vam doporudi dostupné vzdélavaci materialy,
které Vam pfi lé¢bé pomohou. Tento ndvod na podani injekce a dostupné
animované pokyny Vam mohou pomoci pfi uceni, jak si podat injekci.
Animované pokyny lze ziskat po nacteni QR kédu v pfibalové informaci.

Jaka davka pripravku Strensiq® se pouziva?

. ____________________________________________________________________________________________________|
Po predepsani pripravku Strensig® bude nutné, abyste poddval(a) presnou
davku (v poctu miligram) léku, ktera byla Vasim Iékafem predepsana.
Davka, kterou podavate, vychézi z Vasi télesné hmotnosti. Spravnou
davku urci lékar. Tato dévka cini celkem 6 mg pfipravku Strensiq® na kg
télesné hmotnosti za tyden a podava se podkozni injekci. Tuto celkovou
davku Ize podavat bud'jako injekci T mg/kg ptipravku Strensiq® Sestkrat
tydné nebo 2 mg/kg pfipravku Strensiq® tfikrat tydné podle doporuceni
lékare.

Pokud je napfiklad Vase télesna hmotnost 40 kg, budete si poddvat 40 mg
Sestkrat tydné nebo 80 mg tFikrat tydné.

Maximalni objem na injekci nesmi pfekrocit 1 ml. Pokud je nutné podat
vice nez 1 ml, musite podat vice injekci ihned za sebou.

Jak se pripravek Strensiq® podava?

Pripravek Strensiq® se podava trikrat nebo Sestkrat tydné podkozni
(subkutanni) injekci do vrstvy tuku pfimo pod kdzi. Tato vrstva se
oznacuje jako podkozni vrstva a leZi pfimo nad svalem.

Obilasti s vétsim mnozstvim podkozniho tuku (uvedené na obrazku)
jsou nevhodnéjsimi oblastmi k podani injekce.

Pfi pravidelném podavani injekci je nutné stfidat mista injekce na téle;
tak Ize omezit pfipadnou bolest a podrazdéni.

Poradte se s [ékafem nebo zdravotni sestrou, ktera mista jsou ve Vasem
pfipadé nejvhodnéjsi.

O

Nezapomente prosim, ze tento navod slouzi jako podpurny dokument k
proskoleni, které Vam poskytne lékaf nebo zdravotni sestra.



Injek¢ni podani pripravku Strensiq®

Nejdfive vyjméte injekéni lahvi¢ku/lahvi¢ky z chladnicky. Injekeni lahvicku/
lahvicky nechte zahfat na pokojovou teplotu a pfipravek podejte do 1
hodiny.

Nezapomeite, Ze injek¢ni lahvicky jsou k jednorazovému pouziti a smi
se propichnout pouze jednou. Pouzité injek¢ni lahvicky je po podani
nutno zlikvidovat.

Dudkladné si umyjte ruce mydlem a vodou.

Pripravte si ve, co budete potiebovat, na ¢isté misto, kde budete moci
nerusené pracovat. Budete potiebovat:

* Injeke¢ni lahvicku/lahvicky
* Injekeni stiikacku/stiikacky
* Jednu injek¢ni jehlu o vétSim praméru (napt. 25G)

* Jednu injek¢ni jehlu o mensim priméru (napf. 27 nebo 29G, o délce
vhodné pro podkozni injekci)

* Tampony napusténé alkoholem (pokud je to nutné)
* Gazu nebo buniditou vatu

* Nadobu na ostré predméty*

* Naplast nebo adhezivni obvaz (pokud je to nutné)

* Injekéni denik (nebo jiny zaznamendvaci prostiedek)

Zvolte misto injekce na téle (viz obrazek na str. 7) a pfipravte ho podle
pokynd, které Vam dal zdravotnicky pracovnik.

* Lékar nebo zdravotni sestra Vdm poradi, jak si mtZete obstarat nddobu na
ostré predméty, a také Vdm poradi s likvidaci.

Injek¢ni podani pripravku Strensiq®

Vzdy pouzijte novou injek¢ni lahvicku,
peclivé zkontrolujte tekutinu a ujistéte
se, ze je Cird a neobsahuje Zadné Castice.

Sejméte ochranné vicko (na obrazku
oznacené Cervené) z injekéni lahvicky a
odkryjte sterilni pryzovy uzavér.

Nasadte injekcni jehlu o vétsim priiméru
(napf. 25@G) s nasazenym ochrannym
vickem na prazdnou injek¢ni strikacku,
zamacknéte ji a pootocte ji na kdnusu
injekéni stfikacky po sméru hodinovych
rucicek, aby injekéni jehla na injekéni
stiikacce pevné drzela. Sejméte plastové
vicko kryjici jehlu a zlikvidujte ho
vhozenim do nadoby na ostré predméty.

Vytahnéte pist a do injekéni stfikacky
nasajte mnozstvi vzduchu, které
odpovida davce.

Drzte injekéni stiikacku a injekéni
lahvicku tak, aby sviraly uhel 45°,
propichnéte sterilni pryzovy uzavér a
vsunte injekcni jehlu do injekéni
lahvicky.

Uplné stlacte pist a vstfiknéte vzduch
do injekéni lahvicky.



Injek¢ni podani pripravku Strensiq®

D.1-
p.2

Obratte injekéni lahvicku s injekeni
stfikackou vzhlru nohama. S injekéni
jehlou v roztoku vytahujte pist a
nasajte do injekéni stiikacky spravnou
davku.

Pred vyjmutim injekéni jehly z
injekénf lahvicky zkontrolujte, ze v
injekeni stfikacce nejsou vzduchové
bublinky.

Pokud jsou v injekéni stfikacce
bublinky, drzte injekéni stfikacku tak,
aby injekéni jehla mitila vzh(ru, a
jemné poklepdvejte na sténu injekéni
stfikacky, dokud se bublinky
nepresunou nahoru (k usti do

injekeni jehly).

Az budou bublinky v injekéni
stfikacce nahofte (u Usti do injekéni
jehly), stlacte jemné pist a vytlacte
bublinky z injekéni stfikacky zpét do
injekéni lahvicky.

Po odstranéni bublinek provedte
kontrolu davky léku v injekéni
stiikacce, aby bylo jisté, Ze jste
natahl(a) spravné mnozstvi.
Vyjméte injekeni jehlu z injekeni
lahvicky.

Ve

Injekéni podani pripravku Strensiq ©

Sejméte injekéni jehlu o vétSim
pridméru tak, Ze ji zamacknete a
pootocite ji proti sméru hodinovych
rucicek, a zlikvidujte ji vhozenim do
nadoby na ostré predméty.

Nasadte injekcni jehlu o mensim
priméru (napf. 27 nebo 29G) s
nasazenym ochrannym vickem na
naplnénou injek¢ni stikacku,
zamacknéte ji a pootocte ji na
kénusu injekéni stiikacky po sméru
hodinovych rucicek, aby injekéni
jehla na injek¢ni stiikacce pevné
drzela. Sejméte vicko kryjici injekéni
jehlu a zlikvidujte ho vhozenim do
nadoby na ostré predméty.

Drzte injekéni stfikacku tak, aby jehla
smérovala vzh(ru, a poklepejte
prstem na télo injekeni stiikacky, aby
se odstranily pfipadné vzduchové
bublinky. Nyni jste pfipraven(a)
podat injekci spravnou déavku.



Injek¢ni podani pripravku Strensiq®

Kazi na vybraném misté injekce jemné
uchopte mezi palec a ukazovacek.

Injekéni stiikacku drzte stejné jako tuzku
nebo Sipku a vpichnéte jehlu do kozni fasy
tak, aby s povrchem kulize svirala thel 45°az
90°. U pacientd, ktefi maji tenkou vrstvu
podkozniho tuku nebo tenkou k{izi, mize
byt vhodnéjsi uhel 45°.

Injek¢ni podani pripravku Strensiq®

Injeké¢ni stfikacku a pouzitou injekéni
lahvicku zlikvidujte vhozenim do nadoby
na ostré predméty.

Injekéni lahvicky jsou pouze k
jednorazovému pouziti a smi se
propichnout pouze jednou.

Pokud je to nutné, prelepte misto
injekce naplasti nebo adhezivni bandazi.

Zaznamenejte viechny podrobnosti
tykajici se injekce do injek¢niho deniku
nebo ucinte zaznam jinym zptdsobem.
Doporucuje se zaznamenat:
* na jaké misto na téle jste injekci podal(a)
* podanou davku

* akoukoli reakci na injekci

Mate-li jakékoli pochybnosti tykajici se reakci na injekci, pfipravy
Stale drzte kozni fasu a zaroven stlacujte nebo podavani léku, obratte se na svého Iékafe nebo zdravotni
pist injek¢ni stfikacky, abyste vstiikl(a) 1€k; sestru.
pfi tom pomalu pocitejte do 10.

Jehlu vytahnéte, pustte kozni fasu a
na misto injekce na nékolik sekund
jemné pfrilozte kousek bunicité vaty
nebo gazy.
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Uchovavani pripravku Strensiq® a cestovani s
pripravkem Strensiq®

Uchovavani injekénich lahvicek s pripravkem Strensiq®

* Uchovdavejte injekéni lahvicky s pripravkem Strensiq® v chladnicce pfi
teploté 2 °C az 8 “C. NEUKLADEJTE p¥ipravek Strensiq® do mraznicky ani
do blizkosti mraziciho prostoru a nikdy injekéné nepodavejte pripravek
Strensiq®, pokud vite nebo mate podezieni, Ze byl zmrazen.

* Uchovavejte pfipravek Strensiq® v pdvodnim obalu, aby byl chrdnén pred
svétlem.

* Pred pfipravou zkontrolujte datum pouzitelnosti pfipravku Strensiq®,
které je uvedeno na Stitku injekéni lahvicky. Pripravek NEPOUZIVEJTE,
pokud uplynulo datum pouzitelnosti.

Cestovani s injekénimi lahvickami s pFipravkem Strensiq®

* Spocitejte, kolik injekénich lahvicek budete na cestu potfebovat.
Vezméte s sebou néjaké navic pro pfipad, Ze budete pry¢ déle, nez
jste ocekaval(a).

* Nezapomerite s sebou vzit nddobu na ostré predméty a nékolik
injek¢nich stiikacek navic. Doporucuje se, abyste tyto potreby mél(a) v
priru¢nim zavazadle.

e Ujistéte se, Ze v misté Vaseho pobytu je chladnicka, kterou budete

moci pouzit.

* Doporucuje se, abyste injek¢ni lahvicky prevazel(a) v chladici tasce.
V tasce jsou chladici bloky, které pomahaji udrzet injekéni lahvicky
pfi spravné teploté.

* Uchovévejte chladici bloky v mrazni¢ce, aby byly pfipravené na
cestu. Zajistéte, aby se zmrazené chladici bloky nedostaly do
pfimého kontaktu s |ékem.
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Uchovavani pripravku Strensiq® a cestovani s
pripravkem Strensiq ©

Cestovani letecky

* Doporucuje se, abyste Iék a dalsi potfeby mél(a) v pfiru¢nim zavazadle.

Mize byt vhodné mit s sebou potvrzeni od lékafe s vysvétlenim,
Ze musite cestovat s lékem.

® Zjistéte si u letecké spole¢nosti, se kterou cestujete, nebo na letistich,

pres kterd cestujete, zda se na osoby prepravujici injekéné poddavany lék
a s nim souvisejici potfeby vztahuji zvlastni predpisy.

®  Mate-li jakékoli pochybnosti tykajici se cestovani, obratte se na

svého lékafe nebo zdravotni sestru.

Mistni kontakty

Poskytnuto jako vzdélavaci sluzba pro pacienta od spole¢nosti Alexion.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékafi
nebo lékarnikovi. Stejné postupujte i v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucink,
které nejsou uvedeny v piibalové informaci. Nezadouci Gc¢inky mlzete hlasit
také pfimo prostfednictvim narodniho systému hldseni nezaddoucich ucinkd.
Podrobnosti o hlaseni najdete na: http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/
nahlasit-nezadouci-ucinek

Je tfreba doplnit i pfesny obchodni nézev a cislo Sarze. Nahlasenim nezadoucich
ucinkd muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pfipravku.

Adresa pro zasilani je Statni tstav pro kontrolu léciv, oddéleni farmakovigilance,
Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

V pfipadé pochybnosti ohledné bezpecnosti volejte na ¢islo:

+420 735176 743
email: Pharmacovigilance.CEE@alexion.com
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