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asfotas alfa

V¥ Detta lakemedel &r foremal for utdkad Gvervakning.
Detta kommer att géra det mgjligt att snabbt identifiera
ny sékerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att
rapportera de biverkningar du eventuellt far. Information

om hur du rapporterar biverkningar finns pa sida 15.
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Inledning

Denna vagledning ar avsedd fér foraldrar och vardare av
spadbarn med hypofosfatasi som debuterat i barndomen,
som behover langtidsbehandling med enzymerséttning och
har ordinerats Strensiq®.

Har finns detaljerade anvisningar med tydliga illustrationer
som visar hur man valjer injektionsstalle, ger injektionen till
barnet och goér noteringar om injektionen.

Denna vagledning ar avsedd som stoddokument till
den tréaning som sker under éversyn av halso- och

sjukvardspersonal.

Kontakta halso- och sjukvardspersonalen om du har fragor.
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Viktig information

Injicera inte Strensiq?® till ditt barn férréan du har fatt ordentlig
utbildning av hilso- och sjukvardspersonal.

* Kontrollera utgangsdatum for Strensig® innan du bérjar. Anvand INTE
lakemedlet om utgangsdatum har Gverskridits.

* Anvand alltid en ny injektionsflaska och undersdk vétskan noga
- den ska vara klar, svagt opalskimrande eller opalskimrande,
farglos eller svagt gul och kan innehélla nadgra sma genomskinliga
eller vita partiklar. Vatskan far inte anvandas om den ar missfargad
eller innehaller klumpar eller stora partiklar, ta i sa fall en ny
injektionsflaska.

* Om du misstanker att vatskan i injektionsflaskan har férorenats ska
du INTE anvanda den. Ta en ny flaska och kontakta halso- och
sjukvardspersonalen for rad.

° Ge alltid exakt den dos (i milligram) som barnets lékare har ordinerat.

* Injektionsflaskorna &r avsedda for engangsbruk och far bara
punkteras en gang. Anvanda flaskor méste kastas efter
injektionen.

* Sprutor och nélar ar avsedda for engangsbruk och ska hanteras
forsiktigt. Forvara dem utom rackhall for barn och kasta dem i en
sarskild behallare for vassa foremal. Nalar och sprutor far inte kastas
bland vanligt hushallsavfall.

* Strensiq® injektionsflaskor ska forvaras i kylskap i 2 °C till 8 °C.
Strensiq® far INTE placeras i eller nara frysfacket. Injicera aldrig
Strensig® om du vet eller misstanker att det har varit fryst.

¢ Strensiq® ska forvaras i originalférpackningen eftersom det &r
ljuskansligt.

Detaljerad information om Strensiq® finns i bipacksedeln som
medféljer i Strensiq®-forpackningen.



(A Varningar och forsiktighet N

* En del patienter som har fatt Strensig® (asfotas alfa) har fatt

\ tala med barnets lékare.

livshotande allergiska reaktioner liknande anafylaktiska reaktioner,
som har kravt medicinsk behandling. Patienter som fatt
anafylaxiliknande symtom har fatt svart att andas, kvavningskansla,
illamaende, svullnad runt 6gonen och/eller yrsel. Reaktionerna
intraffade inom nagra minuter efter injektionen med asfotas alfa
och kan forekomma hos patienter som fatt asfotas alfa i mer &n ett
ar.

Om ditt barn far nagot av dessa symtom ska du omedelbart sluta
ge Strensig® och uppsoka sjukvard.

Om ditt barn far en anafylaktisk reaktion eller en reaktion med
liknande symtom, kommer barnets I&kare att diskutera vilka
atgarder som ska vidtas och om det ar maojligt att borja med
Strensig® igen under medicinsk dvervakning. Folj alltid de
instruktioner som du far av barnets lakare.

Fettknutor eller minskad mangd fettvavnad under huden
(lokaliserad lipodystrofi) har rapporterats vid injektionsstallet

efter flera ménader hos patienter som anvander Strensig®.

Las noga igenom avsnittet "Hur ger jag Strensig®?” for
injektionsrekommendationer. Det &r viktigt att vaxla mellan féljande
injektionsstéllen for att minska risken for lipodystrofi: skinkorna,
magen, laren eller dverarmarnas utsida.

Om ditt barn behandlas med Strensig® kan det fa en reaktion vid
injektionsstallet (t.ex. smarta, knuta, utslag, missfargning) under
injektionen eller de narmaste timmarna efter injektionen. Om
barnet far svara reaktioner vid injektionsstéllet ska du omedelbart
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Vad ar Strensiq®?

Strensig® ar ett lakemedel som anvands som en langtidsbehandling med
enzymersattning till patienter med hypofosfatasi som debuterat i barndomen.

Det ges subkutant, d.v.s. under huden.

Hur borjar jag med Strensiq® till mitt barn?

Strensig® maste ordineras av barnlékare.

Halso- och sjukvardspersonalen visar dig vilket utbildningsmaterial som
finns som kan hjélpa dig med behandlingen. Denna vagledning kan vara
till hjalp n&r du lar dig att ge ditt barn en injektion. Vagledningen hittar du
aven online genom att skanna in den QR-kod som finns pa bipacksedeln.

Hur stor dos Strensiq® ska jag ge?

Nar ditt barn ordinerats Strensiq® maste du ge lakemedlet i exakt den dos
(i milligram) som barnets l&kare ordinerat.

Dosen baseras pa barnets kroppsvikt. Barnets lakare beraknar réatt

dos, vilket ar totalt 6 mg Strensig® per kilo kroppsvikt varje vecka, givet
som subkutan injektion. Barnet kan f& antingen en injektion pa 1 mg/kg
Strensig® sex ganger i veckan, eller en injektion pa 2 mg/kg Strensig® tre
ganger i veckan. Detta beslutar barnets lakare.

Ett exempel: om barnet vager 6 kg ska hen f& 6 mg sex ganger i veckan
eller 12 mg tre ganger i veckan.

Den maximala volymen per injektion far inte dverskrida 1 ml. Om barnet
ordinerats mer &n 1 ml kan flera injektioner ges efter varandra.



Hur ger jag Strensiq®?

Strensig® ges antingen tre eller sex ganger i veckan som subkutan
injektion i fettvavnaden strax under huden. Detta &r det sé kallade
subkutana skiktet och ligger precis ovanfér musklerna.

Det finns nagra speciella omréden pa kroppen som &r lampliga for att

ge subkutana injektioner till barn, se bilden nedan. Rent allmant ar detta
omraden med en rejél mangd fett under huden. Laren och magen brukar
vara de bésta stéllena pé barn.

Vid regelbundna injektioner ar det viktigt att variera injektionsstélle (position
péa kroppen dér injektionerna ges) for att minska risken for smarta, irritation
och lipodystrofi (fettknutor eller minskad mangd fettvavnad under huden).

Efterhand som barnet véxer kan andra omraden bli [ampligare, t.ex.
armarna och skinkorna. Diskutera med halso- och sjukvardspersonalen
om vilka stéllen som ar bést for ditt barn.

Kom ih&g att denna végledning ar avsedd som stoddokument till den
trédning som sker under dversyn av halso- och sjukvardspersonal.



Sa har injicerar du Strensiq®

Ta ut injektionsflaskorna ur kylskapet 15 till 30 minuter innan injektionen
ska ges sa att vatskan far anta rumstemperatur (cirka 23 °C till 27 °C).
Varm inte upp Strensig® pa nagot annat sétt (t.ex. i mikrovagsugn eller
varmvatten). Nar Strensig® tagits ut ur kylskapet ska det anvandas inom
3 timmar. Mer information om forvaring av Strensig® finns pa sidan 14.

Kom ihag att injektionsflaskorna ar avsedda for engangsbruk och
bara far punkteras en gang. Anvanda flaskor maste kastas efter
injektionen.

Tvatta handerna noga med tval och vatten.
Placera allt du behover péa en ren yta dar de star sakert. Du behdver:

* Injektionsflaska/-flaskor
° Spruta/sprutor
* En storre injektionsnal for att dra upp lakemedel (t.ex. 25 G)

* En mindre injektionsnal (t.ex. 27 eller 29 G) med lamplig langd for
subkutan injektion)

° Sprittorkar (eventuellt)

* Kompress eller bomulll

* Behaéllare for vassa foremal*

° Plaster eller sjalvhaftande bandage (om det behdvs)

* Injektionsdagbok (eller annat anteckningsmaterial, t.ex. papper eller
anteckningsbok)

Det rekommenderas att anteckna injektionsstélle, dos, datum och tid fér
att undvika att tva injektioner sker pa samma dag, och for att sakerstélla
att injektionsstalle varieras. Det rekommenderas ocksa att notera alla
injektionsreaktioner som eventuellt uppstar. Valj injektionsstalle (se bilden
pa sidan 7) och forbered detta enligt anvisningarna fran halso- och
sjukvardspersonalen.

*Hélso- och sjukvardspersonalen informerar om hur du far tag i en
behallare fér vassa féremal och hur de ska kastas.
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Sa har injicerar du Strensiq®

Steg 1: Gor i ordning Strensiq®-dosen

a 1. Anvand alltid en ny injektionsflaska
och undersdk vatskan noga - den ska
vara klar, svagt opalskimrande eller
opalskimrande, farglés eller svagt gul och
kan innehalla nagra sméa genomskinliga
eller vita partiklar. Vatskan far inte
anvandas om den &r missfargad eller
innehaller klumpar eller stora partiklar, ta i
sé& fall en ny injektionsflaska.

Ta av skyddslocket (rott pa bilden) fran
injektionsflaskan. Darunder finns det
sterila gummimembranet.

2. Sétt fast en storre injektionsnal

(t.ex. 25 G) pa den tomma sprutan, lat
skyddshattan sitta kvar pa nalen. Tryck
och vrid fast nalen i medurs riktning

pé sprutan tills den sitter sékert. Ta av
skyddshattan fran nalen pé sprutan.
Var forsiktig sé att du inte skadar dig pa
nalen.

Dra ut kolven s& att den mangd Iuft dras
in i sprutan som motsvarar barnets dos.

Steg 2: Dra upp Strensiq®-l6sning ur injektionsflaskan

1. Fatta tag i sprutan och injektionsflaskan
och stick ner nalen genom det sterila
gummimembranet och in i flaskan.

Tryck in kolven helt s att all luft toms ut i
injektionsflaskan.




Sa har injicerar du Strensiq®
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2. Vand injektionsflaskan och sprutan
upp och ned. Nalen ska befinna sig

i vatskan. Dra ut kolven tills du har ratt
dos i sprutan.

3. Kontrollera att ratt volym har dragits
upp och att det inte finns nagra
luftbubblor i sprutan innan du drar ut
nalen ur injektionsflaskan.

Om det finns bubblor i sprutan ska
sprutan héllas med nélen pekande
uppat, knacka sedan forsiktigt pa
sprutans sida sé att bubblorna flyter

upp till ytan.

4. Nér alla bubblorna befinner sig 6verst
i sprutan trycker du forsiktigt in kolven
s& att bubblorna trycks ut ur sprutan
och tillbaka in i flaskan.

Nar bubblorna har avliagsnats,
kontrollera dosen lakemedel i sprutan
pé& nytt och att du har dragit upp ratt
mangd vatska. Du kan behdva anvanda
flera injektionsflaskor f&r att dra upp den
mangd som behdvs for ratt dos.



Sa har injicerar du Strensiq®

Steg 3: Satt fast injektionsnalen pa sprutan

1. Dra ut nélen ur injektionsflaskan. Satt tillbaka skyddshéattan med en
hand genom att placera hattan pa en plan yta, skjuta in nalen i hattan,
lyfta den och snappa pa den pé ett sdkert sétt genom att endast

anvanda en hand.

!

2. Ta forsiktigt bort den stora
injektionsnélen med skyddshattan
pa genom att trycka in den och vrida

moturs. Kasta den sedan i behallaren

for vassa foremal.

3. Satt fast en smalare injektionsnal
(t.ex. 27 eller 29 G) pa den fylida
sprutan. Lat skyddshéattan sitta kvar
pa nalen, tryck fast den och vrid
medurs tills nélen sitter sakert pa
sprutan. Dra skyddshéattan rakt av
fran nalen.

4. Hall sprutan med nalen pekande
uppéat och knacka pé sprutan med
ett finger for att avlidgsna eventuella
luftbubblor. Kontrollera att volymen i
sprutan ar korrekt. Volymen per
injektion far inte dverskrida 1 ml.
Om den skulle gora det ska flera
injektioner ges pa olika injektions-
stéllen. Du ar nu redo att injicera
korrekt dos.

11



Sa har injicerar du Strensiq®

Steg 4: Injicera Strensiq®

Las avsnittet "Hur ger jag Strensig®?” pa sidan 7 for att bestamma
vilket injektionsstélle som é&r bast for ditt barn (lar, mage, dverarmens
utsida, skinkorna).

1. Hall barnet i en stadig men
bekvam position.

Halso- och sjukvardspersonalen visar
dig vilken position som ar den basta for
det injektionsstalle du tanker anvanda.

2. Nyp forsiktigt ihop huden pa det
valda injektionsstallet (i detta fall barnets
lar) mellan tummen och pekfingret.

3. Hall sprutan som en penna eller en pil
och for in ndlen i den upphojda huden
s& att nalen har en vinkel mot hudytan
pa mellan 45 och 90 grader. Till sméa
barn som har lite fett under huden eller
tunn hud kan en vinkel pa 45 grader
vara bast.




Sa har injicerar du Strensiq®

4. Hall kvar greppet om huden och tryck
in sprutkolven langsamt och stadigt,
hela vagen in, for att injicera lakemedlet.

Dra ut nélen, slapp hudvecket och
tryck férsiktigt med en bomullstuss eller
kompress dver injektionsstallet i nagra
sekunder. Detta bidrar till att forsluta
den punkterade vavnaden och foérhindra
lackage. Gnid inte pa injektionsstallet
efter injektionen.

5. Kasta sprutan, den anvanda
injektionsflaskan och nalen i

behallaren for vassa foremal. Lakaren,
apotekspersonalen eller sjukskdterskan
informerar dig om hur du far tag i en
sédan behallare.

6. Om det behdvs ytterligare en
injektion for att barnet ska fa hela den
ordinerade dosen tar du fram en ny
injektionsflaska med Strensig® och nya
nalar. Darefter upprepar du alla stegen
ovan.

Injektionsflaskorna ar avsedda for engangsbruk och far bara
punkteras en gang.

Satt ett litet plaster eller sjalvhaftande bandage 6ver injektionsstéllet om
det behdvs.

13



Sa har injicerar du Strensiq®

7. Skriv upp allt som galler injektionen i
injektionsdagboken eller p& annan plats.

Vi rekommenderar att du noterar:
* Var du gav injektionen

* Hur stor dos du injicerade

* Datum och tid for injektionen

* Eventuella injektionsreaktioner
Om du undrar 6ver ndgot som géller injektionsreaktioner, hur du

gor i ordning eller injicerar lakemedlet till ditt barn, kan du fraga
hélso- och sjukvardspersonalen.

Forvara och resa med Strensiq®

Forvara Strensiq® injektionsflaskor

* Strensiq® injektionsflaskor ska forvaras i kylskap i 2 °C till 8 °C.
Strensiq® far INTE placeras i eller nara frysfacket. Injicera aldrig
Strensig® om du vet eller misstanker att det har varit fryst.

* Strensiq® ska forvaras i originalférpackningen eftersom det ar
ljuskansligt.

* Kontrollera utgangsdatum for Strensig® innan du borjar (anges
pé etiketten pa injektionsflaskan). Anvand INTE lakemedlet om
utgangsdatum har Gverskridits.

Resa med Strensiq® injektionsflaskor

* Rakna ut hur manga injektionsflaskor ditt barn behéver under resan.
Ta med nagra extra ifall du skulle vara borta langre &n planerat.

* Kom ih&g att ta med behallaren for vassa foremal och nagra extra
sprutor. Det rekommenderas att du har allt detta i handbagaget.
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* Kontrollera att det finns ett kylskép som du kan anvanda pa resméalet.

* Det rekommenderas att du férvarar injektionsflaskorna i kylvaska under
resan. Kylvaskan innehéller kylklampar som héller flaskorna vid ratt
temperatur.

* Forvara kylklamparna i frysen sa att de ar klara nér du ska ut och resa.
Se till att kylklamparna inte kommer i direkt kontakt med lakemediet.

Flygresor

* Det rekommenderas att du har lakemedlet och tilloehoren i
handbagaget.

* Det kan vara bra att ha med sig ett brev fran barnets lakare som
intygar att du maste ha med dig lakemedlet pa resor.

* Kontrollera med flygbolaget, eller flygplatsen, om det finns nagra
speciella regler fér personer som medfor lakemedel for injektion och
tillbehdren till detta.

Om du undrar déver nagot som géller resor kan du radgéra med halso- och
sjukvardspersonalen som ansvarar for barnets behandling.

Lokala kontakter

. ____________________________________________________________________________________________________|
Uppgifter lamnas som patientutbildning fran Alexion.
For ytterligare information, se:

www.Strensigpatient.se

Rapportera biverkningar

Om spéadbarnet eller barnet far biverkningar, tala med lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera
biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar
kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

LLakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se 5
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