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UPUTSTVO ZA LIJEK

Strensiq 40 mg/ml rastvor za injekciju
(18 mg/0,45 ml; 28 mg/0,7 ml; 40 mg/1 ml)
asfotaza alfa


[image: C:\Users\horemansk\AppData\Local\Microsoft\Windows\Temporary Internet Files\Content.Word\BT_1000x858px.png] Ovaj lijek je pod dodatnim praćenjem. Time se omogućava brzo otkrivanje novih bezbjednosnih informacija. Vi u tome možete da pomognete prijavljivanjem bilo kojeg neželjenog dejstva koje se kod Vas javi ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Za način prijavljivanja neželjenih dejstava, pogledajte informacije na kraju dijela 4. 


Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 


U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Strensiq i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Strensiq
1. Kako se upotrebljava lijek Strensiq
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Strensiq
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 






















1. [bookmark: _Hlk147301851]ŠTA JE LIJEK STRENSIQ I ČEMU JE NAMIJENJEN

Šta je lijek Strensiq
Lijek Strensiq je lijek koji se primjenjuje za liječenje nasljedne bolesti hipofosfatazije koja je počela u djetinjstvu. Sadrži aktivnu supstancu asfotazu alfa.

Šta je hipofosfatazija
Pacijenti sa hipofosfatazijom imaju niske nivoe enzima pod nazivom alkalna fosfataza, koja je važna za različite tjelesne funkcije, uključujući postizanje pravilne čvrstoće kostiju i zuba. Pacijenti imaju poteškoće s rastom i čvrstoćom kostiju što može dovesti do preloma kostiju, bola u kostima i otežanog hodanja, a takođe i do otežanog disanja i rizika od pojave napada.

Čemu je namijenjen lijek Strensiq
Aktivna supstanca u lijeku Strensiq može da zamijeni enzim (alkalna fosfataza) koji nedostaje u hipofosfataziji. Primjenjuje se za dugotrajno enzimsko zamjensko liječenje kako bi se spriječili ili liječili simptomi.

Koje su se koristi lijeka Strensiq pokazale u kliničkim ispitivanjima
Lijek Strensiq se kod pacijenata pokazao korisnim za mineralizaciju skeleta i rast.


[bookmark: _Hlk147301900]2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK STRENSIQ

[bookmark: _Hlk147301875]Lijek Strensiq ne smijete koristiti:
· ako ste jako alergični na asfotazu alfa (vidjeti dio „Upozorenja i mjere opreza” u nastavku) ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6).

Upozorenja i mjere opreza:

Porazgovarajte sa svojim ljekarom prije nego što primijenite lijek Strensiq.
·  Pacijenti koji primaju asfotazu alfa imali su alergijske reakcije uključujući po život opasne alergijske reakcije slične anafilaksi, koje su zahtijevale medicinsko liječenje. Pacijenti kod kojih su se pojavili simptomi nalik anafilaksi imali su otežano disanje, osjećaj gušenja, mučninu, oticanje oko očiju i vrtoglavicu. Reakcije su se javljale nekoliko minuta nakon primjene asfotaze alfa, a mogu se pojaviti i kod pacijenata koji se liječe asfotazom alfa duže od godinu dana. Ukoliko Vam se javi neki od tih simptoma, prekinite primjenu lijeka Strensiq i odmah potražite medicinsku pomoć.
· U slučaju nastupa anafilaktičke reakcije ili događaja sa sličnim simptomima, Vaš ljekar će s Vama razgovarati o sljedećim koracima i mogućnosti da ponovo počnete da primjenjujete lijek Strensiq pod medicinskim nadzorom. Uvijek se pridržavajte uputstava koje Vam je dao ljekar.
·  Tokom liječenja u krvi se mogu razviti proteini protiv lijeka Strensiq, koji se nazivaju i antitijela na lijek. Ako primijetite da je lijek Strensiq postao manje efikasan, obratite se svom ljekaru.
·  Kod pacijenata liječenih lijekom Strensiq nakon nekoliko mjeseci primjene zabilježene su na mjestima primjene injekcije potkožne grudvice masnog tkiva ili gubitak potkožnog masnog tkiva (lokalizovana lipodistrofija). Pažljivo pročitajte preporuke o davanju injekcija u dijelu 3. Kako bi se smanjio rizik od lipodistrofije, važno je mijenjati mjesta primjene injekcije među nekoliko predloženih: područje stomaka, bedra ili područje gornjeg dijela nadlaktice (deltoidno područje).
·  U ispitivanjima su zabilježena neka neželjena dejstva povezana sa očima (npr. nakupljanje kalcijuma u oku [kalcifikacija konjuktive i rožnjače]), vjerovatno povezana sa hipofosfatazijom, i kod pacijenata koji su primali lijek Strensiq i kod onih koji ga nijesu primali. U slučaju teškoća s vidom, obratite se svom ljekaru.
·  U kliničkim ispitivanjima odojčadi sa hipofosfatazijom zabilježeno je rano srastanje kostiju glave (kraniosinostoza) kod djece mlađe od 5 godina, uz primjenu i bez primjene lijeka Strensiq. Obratite se ljekaru ako primijetite bilo kakvu promjenu u obliku glave svog odojčeta.
·  Ako se liječite lijekom Strensiq, možda ćete tokom ubrizgavanja lijeka ili u satima nakon injekcije primijetiti reakciju na mjestu davanja injekcije (bol, pojava čvorića, osipa, promjena boje kože). Ako Vam se javi bilo kakva teška reakcija na mjestu primjene injekcije, odmah obavijestite ljekara.
·  U ispitivanjima su zabilježeni porast koncentracije paratiroidnog hormona i niski nivoi kalcijuma. Zbog toga Vam ljekar može reći da uzimate suplemente kalcijuma i vitamina D koji se uzima na usta, ako je potrebno.
·  Za vrijeme liječenja lijekom Strensiq može doći do povećanja tjelesne mase. Ako bude potrebno, Vaš ljekar će Vam dati preporuke za ishranu.

Primjena drugih ljekova

Recite svom ljekaru ili farmaceutu ukoliko uzimate, nedavno ste uzimali ili ćete možda uzimati druge ljekove.

Ako je neophodno da Vam se urade laboratorijske analize (davanje uzoraka krvi), kažite ljekaru da se liječite lijekom Strensiq. Lijek Strensiq može da dovede do toga da neki testovi pogrešno pokažu više ili niže rezultate. Stoga, ako se liječite lijekom Strensiq, mogu biti potrebni drugi testovi.

Plodnost, trudnoća i dojenje

Trudnoća
Lijek Strensiq ne smije se primjenjivati tokom trudnoće. Žene koje mogu da ostanu u drugom stanju moraju da razmotre primjenu efikasne metode sprečavanja trudnoće.

Dojenje
Nije poznato da li lijek Strensiq prelazi u majčino mlijeko. Obratite se ljekaru ako dojite ili planirate da dojite. Ljekar će Vam tada pomoći da odlučite da li treba da prekinete dojenje ili da prestanete da uzimate lijek Strensiq uzimajući u obzir korist dojenja za dijete i korist lijeka Strensiq za majku.

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate da imate dijete, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego primijenite ovaj lijek.

Uticaj lijeka Strensiq na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Ne očekuje se da ovaj lijek utiče na sposobnost upravljanja vozilima ili rukovanja mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Strensiq 

Ovaj lijek sadrži manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma po bočici, što znači da je u suštini bez natrijuma.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK STRENSIQ

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako je opisano u ovom uputstvu ili kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek. 
Kako se lijek Strensiq primjenjuje objasniće Vam ljekar sa iskustvom u liječenju pacijenata sa metaboličkim bolestima ili bolestima povezanim sa kostima. Nakon što prođete obuku koju će Vam pružiti ljekar ili specijalizovana medicinska sestra, lijek Strensiq možete da ubrizgavate sami sebi kod kuće.

Doza
· Doza koju ste primili zasniva se na vašoj tjelesnoj težini.
· Pravilnu dozu izračunaće ljekar, a sastoji se od ukupno 6 mg asfotaze alfa po kilogramu tjelesne težine koje ćete primati svake nedjelje ili kao injekciju od 1 mg/kg asfotaze alfa 6 puta nedjeljno ili kao 2 mg/kg asfotaze alfa 3 puta nedjeljno, u zavisnosti od preporuke svog ljekara. Svaka doza daje se injekcijom pod kožu (supkutano) (pogledajte u tabeli u nastavku detaljne informacije o zapremini koju treba ubrizgati i o vrsti bočica koje morate primijeniti s obzirom na svoju tjelesnu težinu).
· Ljekar će morati redovno da podešava doze zavisno od promjena Vaše tjelesne težine.
· Maksimalni volumen po injekciji ne treba da prelazi 1 ml. Ako Vam je potrebno više od 1 ml, morate da primite više injekcija neposredno jednu poslije druge.

Ako se ubrizgava 3 puta nedjeljno	Ako se ubrizgava 6 puta nedjeljno
Tjelesna masa (kg)

Zapremina koju treba ubrizgati

Boja oznake na bočici koju treba upotrijebiti
3
0,15 ml
tamnoplava
4
0,20 ml
tamnoplava
5
0,25 ml
tamnoplava
6
0,30 ml
tamnoplava
7
0,35 ml
narandžasta
8
0,40 ml
narandžasta
9
0,45 ml
narandžasta
10
0,50 ml
svijetloplava
11
0,55 ml
svijetloplava
12
0,60 ml
svijetloplava
13
0,65 ml
svijetloplava
14
0,70 ml
svijetloplava
15
0,75 ml
ružičasta
16
0,80 ml
ružičasta
17
0,85 ml
ružičasta
18
0,90 ml
ružičasta
19
0,95 ml
ružičasta
20
1 ml
ružičasta
25
0,50 ml
zelena
30
0,60 ml
zelena
35
0,70 ml
zelena
40
0,80 ml
zelena



Tjelesna masa (kg)

Zapremina koju treba ubrizgati

Boja oznake na bočici koju treba upotrijebiti
6
0,15 ml
tamnoplava
7
0,18 ml
tamnoplava
8
0,20 ml
tamnoplava
9
0,23 ml
tamnoplava
10
0,25 ml
tamnoplava
11
0,28 ml
tamnoplava
12
0,30 ml
tamnoplava
13
0,33 ml
narandžasta
14
0,35 ml
narandžasta
15
0,38 ml
narandžasta
16
0,40 ml
narandžasta
17
0,43 ml
narandžasta
18
0,45 ml
narandžasta
19
0,48 ml
svijetloplava
20
0,50 ml
svijetloplava
25
0,63 ml
svijetloplava
30
0,75 ml
ružičasta
35
0,88 ml
ružičasta
40
1 ml
ružičasta
50
0,50 ml
zelena
60
0,60 ml
zelena
70
0,70 ml
zelena
80
0,80 ml
zelena
90
0,90 ml
zelena (x2)
100
1 ml
zelena (x2)



Preporuke za davanje injekcije
· Možda će Vam se pojaviti reakcija na mjestu primjene injekcije. Prije nego što primijenite ovaj lijek, pažljivo pročitajte dio 4 kako biste saznali koja se neželjena dejstva mogu pojaviti.
· Kada se injekcije primjenjuju redovno, injekcije treba davati u različita mjesta na tijelu kako bi se smanjila mogućnost pojave bola i nadraženosti.
· Za primjenu injekcije najpogodnija su područja sa dosta masnog tkiva ispod kože (bedra, ruke (deltoidni mišić), stomak i zadnjica). Molimo da se o najboljim mjestima za primjenu injekcije obavezno se posavjetujte sa ljekarom ili medicinskom sestrom.

Prije ubrizgavanja lijeka Strensiq obavezno pažljivo pročitajte sljedeća uputstva
· Svaka bočica je samo za jednokratnu upotrebu i smije se probušiti samo jednom. Tečnost lijeka Strensiq mora biti bistra, blago opalescentna ili opalescentna, bezbojna do blago žuta i može sadržati nekoliko malih prozirnih ili bijelih čestica. Nemojte da koristite lijek Strensiq ako je tečnost promijenila boju ilisadrži grudvice ili velike čestice; u tom slučaju uzmite novu bočicu. Neupotrebljen lijek ili otpadni materijal odlažu se u skladu sa lokalnim propisima.
· Ako sami ubrizgavate ovaj lijek, ljekar, farmaceut ili medicinska sestra pokazaće Vam kako da ga pripremite i ubrizgate. Nemojte sami da ubrizgavate ovaj lijek, osim ako ste za to dobili obuku i razumijete postupak.

Kako ubrizgati Strensiq

1. korak: Priprema doze lijeka Strensiq

1. Dobro operite ruke vodom i sapunom.
2. Izvadite neotvorenu bočicu (ili bočice) lijeka Strensiq iz frižidera 15 do 30 minuta prije primjene kako bi tečnost dostigla sobnu temperaturu. Nemojte da zagrijavate lijek Strensiq na neki drugi način (na primjer, nemojte da ga zagrijavate u mikrotalasnoj rerni ili u vrućoj vodi). Nakon vađenja bočice (ili bočica) iz frižidera Strensiq se mora upotrijebiti u roku od najviše 3 sata.
3. Uklonite zaštitni poklopac sa bočice (ili bočica) lijeka Strensiq. Uklonite zaštitni plastični omot sa šprica koji ćete upotrijebiti.
4. Uvijek upotrijebite novi špric koji se nalazi u zaštitnom plastičnom omotu.
5. Na prazan špric stavite iglu većeg promjera (npr. 25G) sa zaštitnim poklopcem, gurnite iglu na špric i pričvrstite je okretanjem u smjeru kazaljki na satu.
6. Uklonite plastični poklopac koji pokriva iglu na špricu. Budite pažljivi da se ne biste povrijedili iglom.
7. Povucite klip unazad da biste u špric uvukli vazduh u količini koja odgovara Vašoj dozi.

2. korak: Uvlačenje rastvora lijeka Strensiq iz bočice

	[image: ]
	

1.Držeći špric i bočicu, umetnite iglu u bočicu kroz sterilan gumeni čep.

2.Potisnite klip do kraja kako biste istisli vazduh u bočicu.

	
	
3. Okrenite bočicu i špric tako da bočica bude gore. Dok se igla nalazi u rastvoru, povucite klip i u špric izvucite tačnu dozu.


	[image: ]
	4. Prije nego što izvučete iglu iz bočice, provjerite da li je izvučen odgovarajući volumen i provjerite ima li u špricu mjehurića vazduha. U slučaju da u špricu ima mjehurića, držeći špric tako da je igla usmjerena prema gore lagano lupkajte prstom sa strane po špricu sve dok se mjehurići ne dignu do vrha.

	
	
5.Kada su svi mjehurići pri vrhu šprica lagano potiskujte klip kako biste ih istisli iz šprica nazad u bočicu.


	[image: ]
	6.Kada su mjehurići uklonjeni, ponovo provjerite dozu lijeka u špricu kako biste se uvjerili da ste izvukli tačnu količinu. Da biste uvukli svu količinu koja je potrebna za pravilnu dozu, možda će Vam biti potrebno nekoliko bočica.



3. korak: Stavljanje igle za ubrizgavanje na špric

1. Izvadite iglu iz bočice. Jednom rukom vratite na iglu zaštitni poklopac tako što ćete poklopac položiti na ravnu površinu, uvući iglu u poklopac, podići je i pritiskom pričvrstiti poklopac na iglu služeći se samo jednom rukom.
2. Pažljivo uklonite iglu većeg promjera sa šprica tako što ćete je potisnuti nadolje i okrenuti u smjeru suprotnom od kazaljke na satu. Iglu sa zaštitnim poklopcem bacite u posudu za oštre predmete.
3. Na napunjeni špric stavite iglu manjeg promjera (npr. 27 ili 29 G) sa zaštitnim poklopcem, gurnite iglu na špric i pričvrstite je okretanjem u smjeru kazaljki na satu. Povucite poklopac i uklonite ga sa igle.
4. Držeći špric sa iglom usmjerenom nagore, lupkajte prstom po tijelu šprica kako biste uklonili mjehuriće vazduha.

Vizuelno provjerite da li špric sadrži tačnu količinu.
Količina jedne injekcije ne smije da prelazi 1 ml. Ako je to slučaj, potrebno je primijeniti nekoliko injekcija na različita mjesta na tijelu.
Sada ste spremni da primijenite tačnu dozu. 
4. korak: Ubrizgavanje lijeka Strensiq

1. Izaberite mjesto za primjenu injekcije (bedra, stomak, ruke (deltoidni mišić), zadnjica). Mjesta najpogodnija za davanje injekcije označena su na slici sivom bojom. Vaš ljekar će Vam dati savjet o tome koja su moguća mjesta primjene injekcije.

NAPOMENA: Nemojte davati injekciju u djelove na kojima osjećate kvržice, čvrste čvorove ili bol; obavijestite svog ljekara o svemu što primijetite.

2. Palcem i kažiprstom nježno uhvatite kožu na mjestu izabranom za davanje injekcije.






3. Držeći špric poput olovke ili strelice, uvedite iglu u podignutu kožu tako da u odnosu na površinu kože zatvara ugao između 45º i 90º.

Kod pacijenata koji imaju malo potkožnog masnog tkiva ili tanku kožu može biti pogodniji ugao od 45º.


4. Nastavite da držite kožu i polako i ravnomjerno potiskujte klip šprica da biste ubrizgali sav lijek.

5. Izvadite iglu, pustite kožni nabor i blagim pritiskom držite komad vate ili gaze na mjestu uboda nekoliko sekundi.
To će pomoći u zatvaranju probodenog tkiva i spriječiti curenje. Nakon davanja injekcije nemojte da trljate mjesto primjene injekcije.

Ako Vam je za propisanu dozu potrebna još jedna injekcija, uzmite drugu bočicu lijeka Strensiq i ponovite postupak od 1. do 4. koraka.

5. korak: Odlaganje pribora

Obavezno odložite upotrijebljene špriceve, bočice i iglu u posebnu posudu za oštre predmete. Ljekar, farmaceut ili medicinska sestra reći će Vam kako da nabavite takvu posudu.

Ako primijenite više lijeka Strensiq nego što ste trebali

Ako sumnjate da ste nehotice primjenili lijek Strensiq u dozi većoj od propisane, obavezno se obratite ljekaru za savjet.

Ako ste zaboravili primijeniti lijek Strensiq

Nemojte ubrizgavati duplu dozu da biste nadoknadili propuštenu dozu i obratite se ljekaru za savjet. Za više informacija pogledajte:

[image: ]

U slučaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.





4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

[bookmark: _Hlk159572803]Kao i svi ljekovi i lijek Strensig može izazvati neželjena dejstva iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Ako nijeste sigurni na šta se odnose dolje navedena neželjena dejstva, zamolite ljekara da Vam ih objasni.

Najozbiljnija neželjena dejstva zabilježena kod pacijenata koji primaju asfotazu alfa bila su alergijske reakcije uključujući po život opasne alergijske reakcije slične anafilaksi koje su zahtijevale medicinsko liječenje. To neželjeno dejstvo je često [može da se javi kod 1 od 10 pacijenata koji primaju lijek]). Pacijenti kod kojih su se pojavile te ozbiljne alergijske reakcije imali su otežano disanje, osjećaj gušenja, mučninu, oticanje oko očiju i vrtoglavicu. Reakcije su se javljale nekoliko minuta nakon primjene asfotaze alfa, a mogu se javiti i kod pacijenata koji se liječe asfotazom alfa duže od godinu dana. Ukoliko Vam se javi bilo koji od ovih simptoma, prekinite primjenu lijeka Strensiq i odmah potražite medicinsku pomoć.

Pored toga, često se mogu razviti i druge alergijske reakcije (preosjetljivost) u obliku crvenila (eritem), povišene temperature (pireksija), osipa, svraba (pruritus), razdražljivosti, mučnine, povraćanja, bola, drhtavice (rigor), utrnulosti usta (oralna hipoestezija), glavobolje, navale crvenila u lice (navale vrućine), ubrzanih otkucaja srca (tahikardija) i kašlja. Ukoliko Vam se javi bilo koji od ovih simptoma, prekinite primjenu lijeka Strensiq i odmah potražite medicinsku pomoć.

 Veoma česta: mogu da se jave kod više od 1 od 10 pacijenata koji uzimaju lijek
· Reakcije na mjestu primjene injekcije tokom ubrizgavanja lijeka ili u roku od nekoliko sati nakon injekcije (koje mogu dovesti do crvenila, promjene boje kože, svraba, bola, pojave potkožne grudvice masnog tkiva ili gubitka potkožnog masnog tkiva, gubitka boje kože (hipopigmentacija) i/ili otoka)
· Povišena temperatura (pireksija) 
· Razdražljivost
· Crvenilo kože (eritem)
· Bolovi u šakama i stopalima (bolovi u  ekstremitetima) 
· Modrica (kontuzija)
· Glavobolja

Česta: mogu da se jave kod 1 od 10 pacijenata koji primaju lijek
· Rastegnuta koža, promjena boje kože 
· Osjećaj mučnine
· Utrnulost u ustima (oralna hipoestezija) 
· Bolovi u mišićima (mialgija)
· Ožiljak
· Povećana sklonost ka stvaranju modrica 
· Navale vrućine
· Infekcija kože na mjestu primjene injekcije (celulitis na mjestu primjene injekcije) 
· Sniženi nivoi kalcijuma u krvi (hipokalcijemija)
· Kamenac u bubregu (nefrolitijaza)

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:

[image: https://cinmed.me/wp-content/uploads/2022/11/Online-prijava-NDL-QR-code-300x300.jpg]


5. 	KAKO ČUVATI LIJEK STRENSIQ

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kartonskoj kutiji i na etiketi na bočici iza oznake „Važi do/EXP”. Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.

Čuvati u frižideru (2 °C – 8 °C). Ne zamrzavati.
Čuvati u originalnom pakovanju kako biste lijek zaštitili od svjetlosti.
Nakon otvaranja bočice, lijek treba odmah upotrijebiti (maksimalno u roku od 3 sata na sobnoj temperaturi, između 23 °C i 27 °C).

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek Strensiq

Aktivna supstanca je asfotaza alfa. Svaki ml rastvora za injekciju sadrži 40 mg asfotaze alfa. 

Jedna bočica od 0,45 ml rastvora (40 mg/ml) sadrži 18 mg asfotaze alfa.
Jedna bočica od 0,7 ml rastvora (40 mg/ml) sadrži 28 mg asfotaze alfa. 
Jedna bočica od 1 ml rastvora (40 mg/ml) sadrži 40 mg asfotaze alfa.

Pomoćne supstance su: natrijum hlorid, dinatrijum fosfat heptahidrat, natrijum dihidrogenfosfat monohidrat i voda za injekcije. 

Kako izgleda lijek Strensiq i sadržaj pakovanja

Lijek Strensiq je bistar, blago opalescentan do opalescentan, bezbojan do blago žut vodeni rastvor za injekciju. Moguće je prisustvo nekoliko malih prozirnih ili bijelih čestica.

Unutrašnje pakovanje je bočica od stakla tipa I sa čepom (butil guma) i nepropusnim zatvaračem (aluminijum) sa flip-off kapicom (polipropilen).
Volumeni punjenja bočica su 0,45 ml, 0,7 ml i 1 ml.

Veličina pakovanja: 12 bočica.
Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:
Glosarij d.o.o., Vojislavljevića 76, 81 000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač:
Alexion Pharma International Operations Limited
College Business and Technology Park, Blanchardstown Road North
Dublin 15, D15 R925
Irska

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

Strensiq, rastvor za injekciju, 40 mg/ml, bočica, staklena, 12x0.45 ml:
2030/24/4355 - 3198 od 28.08.2024. godine
Strensiq, rastvor za injekciju, 40 mg/ml, bočica, staklena, 12x0.7 ml: 
2030/24/4358 - 3200 od 28.08.2024. godine
Strensiq, rastvor za injekciju, 40 mg/ml, bočica, staklena, 12x1 ml: 
2030/24/4356 - 3199 od 28.08.2024. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

[bookmark: _GoBack]Avgust, 2024. godine
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