VODIC ZA BOLESNIKE ZA
SAMOPRIMJENU INJEKCIJA
LIJEKA STRENSIQ

(asfotaza alfa)

Ovaj vodi¢ predstavlja edukacijski materijal koji je obavezan kao uvjet za
stavljanje lijeka Strensiq u promet, u cilju dodatne minimizacije vaznih
odabranih rizika.

Bez promidzbenog sadrzaja.

Informacije navedene u ovom edukacijskom materijalu ne zamjenjuju one
navedene u uputi o lijeku koja je prilozena svakom pakiranju ovog lijeka.
Za potpune informacije prije primjene lijeka procitajte uputu o lijeku
(dostupna u svakom pakiranju lijeka i na https://cinmed.me/registar-
humanih-lijekova/

¥ Ovaj je lijek pod dodatnim pracenjem. Time se omogucuje brzo
otkrivanje novih sigurnosnih informacija. Prijavom svih sumnji na
nuspojavu i Vi mozete pomoci. Upute za prijavljivanje dostupne su na
https://cinmed.me/.

Ovaj edukacijski materijal mozete pronaci na internetskim stranicama
Instituta za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore u dijelu https://
cinmed.me/farmakovigilanca/mjere-minimizacije-rizika/.
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Vazne informacije

Nemojte sami sebi davati injekcije lijeka Strensiq ako Vas
zdravstveni radnik nije poducio kako to pravilno ¢initi.

* Prije nego sto pocnete, provjerite rok valjanosti lijeka Strensiq.
NEMOJTE ga primijeniti ako mu je istekao rok valjanosti.

* Uvijek upotrijebite novu bocicu i pazljivo pregledajte tekucéinu
lijeka Strensiq koja treba biti bistra, bezbojna do blago zuta i moze
sadrzavati nekoliko malih prozirnih ili bijelih Cestica.

Nemojte ju upotrijebiti ako je tekucina promijenila boju ili sadrzi
nakupine ili velike ¢estice. U tom slu¢aju uzmite novu bocicu.

¢ Ako sumnijate da je tekucéina u bogéici oneéiséena, NEMOJTE ju
upotrijebiti, nego uzmite drugu bodicu i obratite se zdravstvenom
radniku za savjet.

¢ Uvijek upotrijebite toéno onu dozu (izrazenu u miligramima) koju
je propisao Vas lijecnik.

¢ Bocice su namijenjene za jednokratnu upotrebu i smiju se
probusiti samo jedanput. Kada zavrsSite s primjenom injekcije,
upotrijebljene bocice morate baciti.

o Strcaljke i igle namijenjene su samo za jednokratnu upotrebu i
njima valja rukovati s oprezom. Drzite ih izvan dohvata djece i
bacite ih na siguran nacin, u poseban spremnik za oStre predmete.
Igle i $trcaljke ne smiju se mijesati s normalnim kuénim otpadom.

* Bocice lijeka Strensiq drzite u hladnjaku na temperaturi izmedu
2°C i 8°C. NEMOJTE Strensiq stavljati u odjeljak za zamrzavanje
ili blizu njega, i nikada ne ubrizgavajte Strensiq za koji znate ili
sumnjate da je bio zamrznut.

« Cuvaijte Strensiq u originalnom pakiranju kako bi lijek bio zastiéen
od svjetla.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, liekarnika ili
medicinsku sestru. To uklju€uje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u
uputi o lijeku. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za
prijavu nuspojava Institutu za ljekove i medicinska sredstva Crne

Gore (CInMED) putem internetske stranice https://cinmed.me/.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.
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Uvod

Ovaj vodi¢ za samoprimjenu injekcija namijenjen je
bolesnicima u kojih se hipofosfatazija pojavila u dje¢joj dobi,
a lijek Strensiq im je propisan jer bi im dugoro¢na enzimska
zamjenska terapija mogla pomogi.

U vodicu se detaljnim uputama i jasnim crtezima opisuje
kako odabrati mjesto primjene injekcije, kako dati injekciju te

kako zabiljeziti primjenu lijeka.

Ovaj vodi¢ namijenjen je kao pomoc¢ni tiskani materijal uz
poduku o primjeni lijeka koju Vam je dao zdravstveni radnik.

Imate li ikakvih pitanja, obratite se zdravstvenom radniku.
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A Upozorenja i mjere opreza

¢ Neki bolesnici koji primaju asfotazu alfa imali su alergijske reakcije

ukljuCujuci po zivot opasne alergijske reakcije slicne anafilaksiji,
koje su zahtijevale medicinsko lijeCenje. Bolesnici u kojih su se
pojavili simptomi nalik anafilaksiji imali su otezano disanje, osjeca;
guSenja, mucninu, oticanje oko ociju i/ili omaglicu. Reakcije su se
dogadale unutar nekoliko minuta nakon primjene asfotaze alfa, a
mogu se pojaviti i u bolesnika koji se lijeCe asfotazom alfa tijekom
bilo kojeg razdoblja (npr. dulje od jedne godine). Ako Vam se
pojavi bilo koji od navedenih simptoma, prekinite primjenu lijeka
Strensiq i odmah potrazite lijecnicku pomoc.

Ako dode do anafilakti¢ke reakcije ili nekih sli¢nih simptoma,

s lijeénikom ¢ete razmotriti sliedec¢e korake u lijecenju te
mogucénost ponovne primjene lijeka Strensiq pod medicinskim
nadzorom. Uvijek se pridrzavajte uputa koje Vam je dao lijecnik.

U bolesnika lijecenih lijekom Strensiq su nakon nekoliko mjeseci
na mjestima primjene injekcije zabiljezene nakupine masnog
tkiva ili gubitak masnog tkiva na povrsini koze (lokalizirana
lipodistrofija). Za preporuke o primjeni injekcija pazljivo procCitajte
dio ,Kako se Strensiq primjenjuje?”. Da bi se smanjio rizik od
lipodistrofije vazno je izmjenjivati mjesta primjene injekcija izmedu
sliedec¢ih podrucja: straznjice, trbuha, bedara ili nadlaktica
(deltoidnog podrucja).

Ako se lijecite ljekom Strensiq, mozete imati reakciju na mjestu
primjene injekcije (bol, kvrzica, osip, promjena boje koze) za
vrijeme ubrizgavanja lijeka ili unutar nekoliko sati nakon injekcije.
Ako se pojavi bilo kakva teSka reakcija na mjestu primjene
injekcije, odmah o tome obavijestite svog lijecnika.
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Sto je Strensiq?

Strensiq je lijek koji sluzi kao dugoro¢na enzimska nadomjesna terapija u
bolesnika u kojih se hipofosfatazija pojavila u djecjoj dobi.
Primjenjuje se pod kozu, odnosno supkutano.

Kako zapoceti terapiju lijekom Strensiq?

Strensig Vam mora propisati lije€nik.
Zdravstveni radnik ¢e Vam reci koji su edukacijski materijali dostupni kao
pomoc¢ oko terapije. Ovaj vodi¢ za primjenu injekcija moze Vam pomodi

dok ucite kako samoprimijeniti injekciju.

Koju dozu lijeka Strensiq primijeniti?

Nakon Sto Vam je propisan Strensiq, lijek ¢ete morati primjenjivati u
odredenoj dozi (u broju miligrama) koju Vam je propisao lijecnik.

Doza koju Cete primati temelji se na Vasoj tjelesnoj tezini. Tocnu dozu
liieka Strensiq izraCunat ¢e lijecnik, a Cini je ukupno 6 mg tjiedno po

kg Vase tjelesne mase, davanih potkoznom injekcijom. Mozete primati
injekciju od 1 mg/kg lijeka Strensiq Sest puta na tjedan ili injekciju od 2
mg/kg lijeka Strensiq tri puta na tjedan, ovisno o preporuci lije¢nika.
Primjerice, ako je Vasa masa 40 kg, primat ¢ete 40 mg Sest puta tjiedno ili
80 mg tri puta tjedno.

Maksimalni volumen lijeka po injekciji ne smije prelaziti 1 ml. Ako je
potrebno vise od 1 ml, moze se primijeniti viSe injekcija, jedna za drugom.

[}
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Kako se Strensiq primjenjuje?

Strensiq se primjenjuje tri ili Sest puta tjedno kao potkozna injekcija u sloj
masnog tkiva neposredno ispod koze. To se naziva potkoznim slojem i
nalazi se neposredno iznad misica.

Podrucja u kojima se ispod koze nalazi znatna koli¢ina masnog tkiva
(prikazana na slici ispod), najpogodnija su za primjenu injekcija.

Ako se injekcije primjenjuju redovito, vazno je izmjenjivati mjesta primjene
injekcije (mjesto na tijelu na koje se daju injekcije) kako biste smanijili rizik
od boli, nadrazenosti i lipodistrofije (potkozne nakupine masnog tkiva ili
gubitak potkoznog masnog tkiva).

Posavjetujte se sa zdravstvenim radnikom o tome koja su mjesta najbolja
za Vas.

nadlaktice
(deltoidno
podrucje)

straznjica

Molimo, ne zaboravite da je ovaj vodi€ namijenjen kao pomocni pisani
materijal uz poduku koju ¢e Vam dati zdravstveni radnik.
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Kako ubrizgati Strensiq?

Prije nego $to pocCnete, izvadite bodicu/bocice iz hladnjaka 15-30 minuta
prije primjene kako bi se tekucina ugrijala na sobnu temperaturu (priblizno
23-27°C). Nemojte zagrijavati Strensiq ni na koji drugi nacin (primjerice,
nemojte ga zagrijavati u mikrovalnoj pe¢nici ili vru¢oj vodi). Nakon vadenja
bodice iz hladnjaka, Strensiq treba primijeniti unutar 3 sata. Za vise
informacija o Cuvanju lijeka Strensiq pogledajte stranicu 14.

Upamtite da su bocice namijenjene samo za jednokratnu upotrebu
i da se smiju probusiti samo jedanput. Kada zavrsite s primjenom
injekcije, upotrijebljene boc¢ice morate baciti.

Temeljito operite ruke vodom i sapunom.

Sav pribor koji ¢e Vam biti potreban stavite na Cistu povrsinu na mjesto na
kojem raspored nece biti poremecen. To ukljucuje:

bocicu(e) za injekciju

e Strcaliku(e)

¢ jednu vecu iglu (npr. 25G)

e jednu manju iglu (npr. 27 ili 29G, duljine prikladne za potkoznu injekciju)
¢ alkoholne maramice (ako je potrebno)

e gazuilivatu

e spremnik za ostre predmete*

e obi¢an il samoljepljivi flaster (ako je potrebno)

¢ dnevnik vodenija primjene injekcija (ili drugi oblik bilieZzenja, npr.

papir ili bileznica).

Preporucuje se zabiljeziti mjesto, dozu, datum i vrijeme primjene injekcije,
kako bi se izbjegle dvije injekcije u istom danu i kako biste osigurali da
mijenjate mjesto primjene injekcije. Takoder se preporucuje zabiljeziti bilo
kakve reakcije na injekciju. Izaberite mjesto primjene injekcije (pogledajte
crtez u dijelu ,Kako se Strensig primjenjuje?” na stranici 7) i pripremite ga
prema savjetima koje Vam je dao zdravstveni radnik.

*Zdravstveni radnik ¢e Vam rec¢i kako moZete nabaviti spremnik za ostre
predmete i uputiti Vas u postupak zbrinjavanja potrosenog pribora.

8
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Kako ubrizgati Strensiq?

1. korak: Priprema doze lijeka Strensiq

1. Uvijek upotrijebite novu bodicu i pazljivo

pregledajte tekucinu kako biste se uvijerili
da je bistra, bezbojna do blago zuta i

’ moze sadrzavati nekoliko malih prozirnih
ili bijelih cestica. Nemoijte je upotrijebiti
ako je tekucina promijenila boju ili sadrzi
nakupine ili velike Cestice.
U tom slucaju uzmite novu bodcicu.

Skinite s bocice zastitnu kapicu (prikazana
crvenom bojom na slici) ispod koje je
sterilni gumeni Cep.

7

12

2. Na praznu Strcaljku stavite vecu iglu
(npr. 25@G) sa zastitnom kapicom, gurnite
iglu prema dolje i okrenite je u smjeru
kazaljke na satu dok se Cvrsto ne uglavi
u Strealiki. Uklonite s igle plasti¢nu
kapicu i bacite je u spremnik za ostre
predmete. Pazite da se pritom ne
ozlijedite iglom.

Povucite klip prema natrag kako biste
u Strcaljku uvukli zrak koji odgovara
potrebnoj dozi.

2. korak: Uvlacenje otopine lijeka Strensiq iz boCice

1. Drzeci strealiku i bocicu uvedite iglu u
bodicu kroz sterilni gumeni Cep.

Gurnite klip do kraja kako biste u bocicu
istisnuli zrak.
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Kako ubrizgati Strensiq?

9 = ) 2. Preokrenite bocicu i Strcaljku. S iglom u
otopini, povucite Klip i u Strcaljku uvucite
to¢nu dozu.

e ki

3. Prije nego $to izvucete iglu iz bodice,
provijerite je li izvuCen odgovarajuci
volumen i provjerite ima li u Strcaljki
mijehuri¢a zraka.

U sluCaju da se u Strcaljki pojave
mjehuri¢i zraka, drzite Strcaljku s iglom
okrenutom prema gore i lagano kuckajte
prstom sa strane Strcaljke sve dok se
mijehuri¢i ne podignu prema vrhu.

4. Kada su mjehuri¢i na vrhu Strcaljke,
blago potiskuijte klip tako da istisnete
mijehuri¢e zraka iz Strcaljke natrag u
bocicu.

Nakon uklanjanja mjehuri¢a, ponovno
provjerite dozu lijeka u Strcaljki kako
biste bili sigurni da ste izvukli tocnu
koli¢inu lijeka. Da biste u Strcaljku uvukli
cijelu koliginu lijeka koja je potrebna za
postizanje toéne doze mozda ¢e Vam biti
potrebno nekoliko bocica.

10
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Kako ubrizgati Strensiq?

3. korak: Stavljanje igle za ubrizgavanje na Strcaljku

1. lzvucite iglu iz bocice. Jednom rukom vratite na iglu zastitnu kapicu tako
Sto ¢ete kapicu poloZiti na ravnu povrSinu, uvudi iglu u kapicu, podici je i
pritiskom priévrstiti kapicu na iglu sluzeci se samo jednom rukom.

9 ) 2. Pazljivo uklonite veéu iglu (na koju ste
l vratili zastitnu kapicu) guranjem prema
dolje i okretanjem u smjeru suprotnom od
kazaljke na satu, i bacite je u spremnik za
oStre predmete.

<

3. Na §trcaljku s lijekom stavite manju
iglu (npr. 27 ili 29G) sa zastithom
kapicom, gurnite je prema dolje i
okrenite u smjeru kazaljke na satu kako
bi se igla ¢vrsto uglavila u Strcaljku.
Ravnim pokretom skinite kapicu s igle i
bacite je u spremnik za oStre predmete.

4. Drzeci Strealiku s iglom okrenutom
prema gore, kuckajte prstom po
spremniku Strcalike kako biste uklonili
mijehuri¢e zraka. Nakon uklanjanja
mijehuri¢a vizualno provijerite dozu lijeka
u Strealiki kako biste bili sigurni da ste
uvukli to¢nu koli¢inu. Sada ste spremni
ubrizgati to¢nu dozu.

11
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Kako ubrizgati Strensiq?

4. korak: Ubrizgavanje lijeka Strensiq

Pogledajte dio ,Kako se Strensiqg primjenjuje?” na stranici 7 da biste
odredili najprikladnije mjesto za primjenu injekcije (bedro, trbuh, nadlaktica
[deltoidno podrucje], straznjica). Lijecnik ¢e Vam reci koja su moguca
mijesta za primjenu.

o 1. Palcem i kaziprstom njezno
uhvatite kozu u nabor u podrucju
odabranom za primjenu injekcije.

2. Drzeci Strecaljku poput olovke ili
strelice, uvedite iglu u podignutu kozu
tako da kut izmedu igle i povrSine
koze bude izmedu 45°i 90°. U
bolesnika koji imaju malo potkoZznog
masnog tkiva ili tanku kozu, pozeljniji
je kut od 45°,

12
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Kako ubrizgati Strensiq?

3. | dalje drzec¢i nabor koze, polako i
ravnomjerno potisnite klip Strcaljke do
kraja da biste ubrizgali lijek.

Izvucite iglu, otpustite nabor koze i

bez pritiskanja prekrijte mjesto injekcije
komadi¢em vate ili gaze na nekoliko
sekunda. To ¢e pomoci da se zatvori tkivo
na mjestu uboda i sprijeci istjiecanje lijeka.
Nakon injekcije nemoijte trljati mjesto
primjene.

4. Odlozite Strealjku, iglu i upotrijeblienu
bocicu u spremnik za ostre predmete.
Vas lijecnik, liekarnik ili medicinska
sestra re¢i ¢e Vam kako mozete nabaviti
spremnik za oStre predmete.

5. Ako Vam je za propisanu dozu
potrebna jos jedna injekcija, uzmite jos
jednu bocicu lijeka Strensiqg i nove igle te
ponovite sve prethodne korake.

Bocice su namijenjene samo za jednokratnu upotrebu i smiju se
probusiti samo jedanput.

Ako je potrebno, preko mjesta injiciranja stavite mali flaster ili samoljepljivi flaster.

6. Zabiljezite sve podatke koji se odnose
na primjenu injekcije u dnevnik biliezenja
injekcija ili na neki drugi nacin.
Preporucuije se zabiljeziti:

e gdje ste primijenili injekciju

e ubrizganu dozu

e datum i vrijleme primjene injekcije

e svaku reakciju na injekciju

Ako Vas brine nesto u vezi s reakcijama na injekciju, pripremom ili primjenom
lijeka, obratite se zdravstvenom radniku.

13
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Cuvanje lijeka i putovanje s lijekom Strensiq

Cuvanje bodica lijeka Strensiq

* Bodice lijeka Strensig pohranite u hladnjak na temperaturi izmedu 2°C i
8°C. NEMOJTE stavljati lijek Strensiq u odjeljak za zamrzavanie ili blizu
njega, i nikada ne primjenjujte Strensiq ako znate ili sumnjate da je bio
zamrznut.

 Cuvaite lijek Strensiq u originalnom pakiranju kako bi lijek bio zasticen
od svjetla.

¢ Prije poCetka primjene provijerite rok valjanosti lijeka Strensiq koji je
naveden na naljepnici bocice. NEMOJTE ga upotrijebiti ako je rok
valjanosti istekao.

Putovanje s boc¢icama lijeka Strensiq

e |zraCunajte koliko ¢e Vam bocica biti potrebno na putu. Uzmite
nekoliko bocica vise u slu¢aju da ¢ete biti na putu dulje nego §to
ocCekuijete.

* Ne zaboravite ponijeti i spremnik za oStre predmete i nekoliko dodatnih
Strcaljki. Preporucuje se da to nosite kao svoju ru¢nu prtliagu.

¢ Provjerite ima li na odredistu na koje putujete hladnjak kojim se mozete
posluziti.
* Preporucuje se da za vrileme putovanja bocice nosite u putnom

hladnjaku. On sadrzZi uloSke za hladenje koje ¢e bocice odrzavati na
pravilnoj temperaturi.

¢ UloSke za hladenje drzite u zamrzivaCu tako su spremni za upotrebu
kada krenete na put. Pazite da zamrznuti uloSci za hladenje ne budu u
izravnom kontaktu s lijgkom.

14
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Cuvanje lijeka i putovanje s lijekom Strensiq

Putovanje zrakoplovom
¢ Preporucuje se da lijek i pribor nosite kao svoju ru¢nu priljagu.

¢ Moze biti korisno ponijeti pismo lijeCnika u kojem se navodi da ste na
put morali ponijeti lijek.

e Provjerite sa zracnim prijevoznikom ili zracnim lukama kroz koje putujete,
postoje li neka posebna pravila za osobe koje sa sobom nose lijgkove u
obliku injekcija i njima pridruzen pribor.

e Brine li Vas nesto u vezi s putovanjem, obratite se zdravstvenom
radniku.

15
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Kontakt podaci

Za vise informacija mozete se obratiti na:

Glosarij d.o.0. Vojislavljevica 76, Podgorica,
Crna Gora Tel 020 642 496- info@glosarij.me
www.astrazeneca.com

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