FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

V¥ Detta lakemedel ar foremal for utdkad dvervakning. Detta
kommer att gora det mojligt att snabbt identifiera ny
sakerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera de
biverkningar du eventuellt far. Information om hur du rapporterar
biverkningar finns i slutet av avsnitt Biverkningar.

Strensiq

40 mg/ml injektionsvatska, [6sning (12 mg/0,3 ml, 18 mg/0,45 ml,
28 mg/0,7 ml, 40 mg/1 ml)
asfotas alfa

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva Iasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.
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| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Strensiq ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Strensiq
3. Hur du anvander Strensiq

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Strensiq ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Strensiq ar och vad det anvands for

Vad Strensiq ar

Strensiq ar ett lakemedel som anvands for att behandla den
arftliga sjukdomen hypofosfatasi. Det innehaller den aktiva
substansen asfotas alfa.

Vad hypofosfatasi ar

Patienter med hypofosfatasi har laga nivaer av ett enzym som
kallas alkaliskt fosfatas, som ar viktigt for olika kroppsfunktioner,
bl.a. for att skelett och tander ska bli ordentligt harda. Patienter
med sjukdomen har problem med skelettets tillvaxt och styrka,
vilket kan leda till benbrott, skelettsmarta och gangsvarigheter
samt andningssvarigheter och risk for krampanfall.

Vad Strensiq anvands for

Den aktiva substansen i Strensiq kan ersatta det saknade enzymet
(alkaliskt fosfatas) vid hypofosfatasi. Det anvands som en
langtidsbehandling med enzymersattning for att hantera
symtomen.

Vilka férdelar Strensiq har visat i kliniska studier
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Strensiq har visat fordelar for patienternas mineralisering av
skelettet och tillvaxt.

2. Vad du behover veta innan du anvander Strensiq

Anvand inte Strensiq

om du ar allergisk mot asfotas alfa (se avsnitt "Varningar och
forsiktighet” nedan) eller nagot annat innehallsimne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

® Ppatienter som har fatt asfotas alfa har fatt allergiska
reaktioner, daribland livshotande allergiska reaktioner liknande
anafylaktiska reaktioner, vilka kravt medicinsk behandling.
Patienter som fatt anafylaxiliknande symtom har fatt svart att
andas, kvavningskansla, illamaende, svullnad runt 6gonen och
yrsel. Reaktionerna intraffade inom minuter efter injektion med
asfotas alfa och kan forekomma hos patienter som fatt asfotas
alfa i mer an ett ar. Om du far nagot av dessa symtom ska du
omedelbart sluta ta Strensiq och uppsoka sjukvard.

® Om du far en anafylaktisk reaktion eller en reaktion med
liknande symtom, kommer din lakare att diskutera med dig
vilka atgarder som ska vidtas och mojligheten att bérja med
Strensiq igen under medicinsk overvakning. Folj alltid de
instruktioner du far av din lakare.

® Utveckling av blodproteiner mot Strensiq, aven kallade
lakemedelsantikroppar, kan intraffa under behandlingen. Tala
med din lakare om du tycker att effekten av Strensiq avtar.
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Fettkuddar eller minskad mangd fettvavnad under hudytan
(lokaliserad lipodystrofi) har rapporterats vid injektionsstallet
efter flera manader hos patienter som anvander Strensiq. Las
noga avsnitt 3 om injektionsrekommendationer. Det ar viktigt
att vaxla mellan foljande injektionsstallen for att minska risken
for lipodystrofi: bukomradet, laret eller 6verarmen.

| studier med och utan anvandning av Strensiq har vissa
ogonrelaterade biverkningar rapporterats som troligen har
samband med hypofosfatasi. Tala med din lakare om du far
synproblem.

Tidig sammanvaxning av skallbenen hos barn under 5 ars
alder har rapporterats i kliniska studier pa smabarn med
hypofosfatasi, med och utan anvandning av Strensiq. Tala med
lakare om du marker nagon forandring av huvudformen hos
ditt barn.

Om du behandlas med Strensiq kan du fa en reaktion vid
injektionsstallet (smarta, knuta, utslag, missfargning) under
injektionen av lakemedlet eller under timmarna efter
injektionen. Om du upplever svara reaktioner vid
injektionsstallet ska du omedelbart tala med din lakare.

En 6kad koncentration av biskdldkdrtelhormoner och laga
kalicumnivaer har rapporterats i studier. Av den anledningen
kan din Idkare be dig att ta kalicium- och D-vitamintillskott vid
behov.

Viktokning kan forekomma nar du behandlas med Strensig. Din
lakare kan ge dig kostrad efter behov.
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Andra lakemedel och Strensiq

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen
har anvant eller kan tankas anvanda andra lakemedel.

Om du behdver genomga laboratorieprover (blodprover), ska du
tala om for lakaren att du behandlas med Strensiq. Strensiq kan
leda till att vissa prover visar felaktigt hogre eller lagre resultat.
Darfor kan man behdva anvanda en annan typ av prov om du
behandlas med Strensiq.

Graviditet och amning

Strensiq ska anvandas under graviditet eller amning endast da det
ar medicinskt nodvandigt.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Korformaga och anviandning av maskiner

Detta lakemedel forvantas inte ha nagon effekt pa formagan att
framfora fordon eller anvanda maskiner.

Viktig information om nagra av hjalpamnena i
Strensiq

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per
injektionsflaska, vilket innebar att det i princip ar "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Strensiq
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Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna
bipacksedel eller enligt de anvisningar du fatt fran lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska. Radfraga lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska om du ar osaker.

En lakare med erfarenhet av behandling av patienter med
amnesomsattningssjukdomar eller skelettrelaterade sjukdomar
kommer att forklara for dig hur du anvander Strensiq. Efter att ha
fatt instruktioner av lakaren eller en specialistsjukskoterska kan du
sjalv injicera Strensig hemma.

Dosering

® Den dos du far baseras pa din kroppsvikt.

® Ratt dos berdknas av lakaren och bestar av totalt 6 mg asfotas
alfa per kg kroppsvikt varje vecka administrerat genom
injektion under huden (subkutant). (I doseringstabellen nedan
finns detaljerad information om vilken volym som ska injiceras
och vilken typ av flaska som ska anvandas, beroende pa din

vikt.)

® Den totala dosen kan ges antingen som en injektion pa
1 mg/kg av asfotas alfa 6 ganger per vecka eller som en
injektion pa 2 mg/kg av asfotas alfa 3 ganger per vecka
beroende pa ldkarens rekommendation.

® Den maximala volymen per injektion far inte 6verskrida 1 ml.
Om det behovs mer an 1 ml ska du ge flera injektioner direkt

efter varandra.

Vid 3 injektioner per vecka

Kroppsvikt (kg)

Volym som ska Fargkod pa den flaska
injiceras som ska anvandas

Texten utskriven fran Fass.se 2019-10-19 21:30




3 0,15 ml Morkbla
4 0,20 ml Morkbla
5 0,25 ml Morkbla
6 0,30 ml Morkbla
7 0,35 ml Orange
8 0,40 ml Orange
9 0,45 m| Orange
10 0,50 ml Ljusbla
11 0,55 ml Ljusbla
12 0,60 ml Ljusbla
13 0,65 ml Ljusbla
14 0,70 ml Ljusbla
15 0,75 ml Rosa
16 0,80 ml Rosa
17 0,85 ml Rosa
18 0,90 ml Rosa
19 0,95 ml Rosa
20 1 ml Rosa
25 0,50 ml Gron
30 0,60 ml Gron
35 0,70 ml Gron
40 0,80 ml Gron

Vid 6 injektioner per vecka

Kroppsvikt (kg) Volym som ska Fargkod pa den flaska
injiceras som ska anvandas

6 0,15 ml Morkbla

7 0,18 ml Morkbla
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8 0,20 ml Morkbla
9 0,23 ml Morkbla
10 0,25 ml Morkbla
11 0,28 ml Morkbla
12 0,30 ml Morkbla
13 0,33 ml Orange
14 0,35 ml Orange
15 0,38 mi Orange
16 0,40 m| Orange
17 0,43 mi Orange
18 0,45 m| Orange
19 0,48 ml Ljusbla
20 0,50 ml Ljusbla
25 0,63 ml Ljusbla
30 0,75 ml Rosa
35 0,88 ml Rosa
40 1 ml Rosa
50 0,50 ml Gron
60 0,60 ml Gron
70 0,70 ml Gron
80 0,80 ml Gron
90 0,90 ml Gron (x2)
100 1 ml Gron (x2)

Anvandning for barn och ungdomar
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Som for vuxna ar den rekommenderade dosen av Strensiq for barn
och ungdomar 6 mg asfotas alfa per kg kroppsvikt varje vecka.
Doserna maste regelbundet justeras av din lakare eftersom
kroppsvikten forandras.

Injektionsrekommendationer

Du kan fa en reaktion vid injektionsstallet. L&s avsnitt 4 noga
for att fa veta vilka biverkningar som kan férekomma innan du
anvander detta lakemedel.

Vid regelbundna injektioner ska du variera injektionsstalle
mellan olika delar av kroppen for att minska eventuell smarta
och irritation.

Omraden med en ordentlig mangd fett under huden (lar,
armar) ar de lampligaste omradena att injicera i. Diskutera
med din lakare eller sjukskoterska vilka de basta stallena ar for
dig.

Las fdljande instruktioner noga innan Strensiq injiceras

Varje injektionsflaska ar endast avsedd fér engdngsbruk och
ska punkteras endast en gang. Endast klar och farglos till svagt
gul vattenliknande I6sning utan synliga tecken pa forsamring
ska anvandas. Ej anvant [akemedel och avfall ska omedelbart
kasseras.

Om du injicerar detta lakemedel sjalv kommer lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska att visa dig hur du
forbereder och injicerar Iakemedlet. Injicera inte detta
lakemedel sjalv om du inte har fatt traning och forstar
tillvégagangssattet.
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Hur Strensiq injiceras:

Tvatta handerna noga med tval och vatten.

Ta av skyddskapsylen fran injektionsflaskan med Strensiq.

N&r Strensiq har tagits ut ur kylskapet ska det anvéndas inom
hogst en timme.

Ta av skyddshylsan av plast fran den spruta som ska anvandas.
Anvand alltid en ny spruta innesluten i skyddsplast.

Var forsiktig sa att du inte sticker dig pa nalen.

Dra upp ratt dos av Strensiq i sprutan. Du kan behova anvanda
flera injektionsflaskor for att dra upp den fullstandiga mangden
som behovs for ratt dos.

Kontrollera att volymen i sprutan ar korrekt.

Volymen per injektion far inte 6verskrida 1 ml. Om den skulle gora

det ska flera injektioner ges pa olika injektionsstallen.

) . Valj ett injektionsstalle (lar,
ki R ¥ 10 mage, armar, skinkorna). De

lampligaste stallena for injektion

ar gramarkerade i bilden. Din

lakare kommer att informera dig

om mojliga injektionsstallen.

OBSERVERA: anvand inte
omraden dar du kdnner knélar,
harda knutor eller smarta. Tala

med din lakare om du upptacker

nagot sadant.

Nyp forsiktigt ihop huden pa det

valda injektionsomradet mellan
tummen och pekfingret.
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Hall sprutan som en penna eller
pil och for in nalen i den
upphojda huden sa att dess
vinkel mot hudytan ar mellan 452
och 909,

For patienter som har lite fett
under huden eller som har tunn
hud kan en vinkel pa 452 vara att
foredra.

Samtidigt som du haller kvar
greppet om huden trycker du pa
sprutkolven for att injicera
lakemedlet medan du langsamt
raknar till 10.

Dra ut nalen, slapp hudvecket
och tryck forsiktigt med en
bomullstuss eller gasvav over
injektionsstallet under nagra
sekunder.

Detta bidrar till att tillsluta den
punkterade vavnaden och
forhindra lackage.
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Gnid inte injektionsstallet efter
injektionen. Samla sprutorna,
injektionsflaskorna och nalen i en
behallare for vassa foremal.
Lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska informerar dig om
hur du far tillgang till en
behallare for vassa foremal.

Om du anvant for stor mangd av Strensiq

Om du missténker att du av misstag har fatt en hogre dos av
Strensiq an den ordinerade, ska du kontakta din ldkare for att fa
rad.

Om du har glomt att ta Strensiq

Injicera inte en dubbeldos for att kompensera for glomd dos.
Kontakta din lakare for att fa rad.

Ytterligare information finns har: strensigpatient.se

Om du har ytterligare fragor om detta ladkemedel, kontakta lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behdver inte fa dem.
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Om du ar osaker pa vad biverkningarna nedan innebar ska du be
lakaren forklara dem for dig.

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer
Reaktioner vid injektionsstallet under injektionen av lakemedlet
eller under timmarna efter injektionen (som kan leda till rodnad,
missfargningar, klada, smarta, fettkuddar eller minskad mangd
fettvavnad under hudytan, ljusare hudomrade [hypopigmentering
av huden] och/eller svullnad)

Feber (pyrexi), irritabilitet

Hudrodnad (erytem)

Smarta i hander och fotter

Blamarke

Huvudvark

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer
Frossbrytningar

Spand hud, missfargning av huden

lllamaende, domningar i munnen (oral hypestesi)
Muskelvark (myalgi)

Arr

Okad benagenhet att f& bldmarken

Blodvallning

Infektion i huden vid injektionsstallet (cellulit vid injektionsstallet)
Minskad mangd kalcium i blodet (hypokalcemi)
Njursten (nefrolitiasis)

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven biverkningar som inte namns i
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denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Strensiq ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och
injektionsflaskans etikett efter Utg.dat/EXP. Utgangsdatum &r den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Far ej frysas.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Efter att injektionsflaskan oppnats ska lakemedlet anvandas
omedelbart (inom hogst 1 timme).

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration
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http://www.lakemedelsverket.se/

Den aktiva substansen ar asfotas alfa. Varje ml l6sning innehaller
40 mg asfotas alfa.

Varje injektionsflaska med 0,3 ml 16sning (40 mg/ml) innehaller
12 mqg asfotas alfa.

Varje injektionsflaska med 0,45 ml 16sning (40 mg/ml) innehaller
18 mg asfotas alfa.

Varje injektionsflaska med 0,7 ml 16sning (40 mg/ml) innehaller
28 mg asfotas alfa.

Varje injektionsflaska med 1 ml 16sning (40 mg/ml) innehaller

40 mg asfotas alfa.

Ovriga innehallsamnen &r natriumklorid, monobasiskt
natriumfosfatmonohydrat, dibasiskt natriumfosfatheptahydrat och
vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Strensiq injektionsvatska, 16sning ar en klar, farglos till svagt gul
vattenliknande 16sning i injektionsflaskor innehallande 0,3 ml,
0,45 ml, 0,7 ml och 1 ml losning.

Forpackningsstorlekar om 1 eller 12 injektionsflaskor.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Alexion Europe SAS
103-105 rue Anatole France
92300 Levallois-Perret
Frankrike

Tillverkare
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Alexion Pharma International Operations Unlimited Company
College Business and Technology Park, Blanchardstown
Dublin 15

Irland

Denna bipacksedel andrades senast 07/2019.

Detta lakemedel har godkants enligt reglerna om "godkannande i
undantagsfall”. Detta innebar att det inte varit mojligt att fa
fullstandig information om detta lakemedel eftersom sjukdomen ar
sallsynt.

Europeiska ldkemedelsmyndigheten gar varje ar igenom all ny
information som kan ha kommit fram om detta lakemedel och
uppdaterar denna bipacksedel nar sa behovs.

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu.
Dar finns ocksa lankar till andra webbplatser rérande sallsynta
sjukdomar och behandlingar.
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