Indlegsseddel: Information til brugeren

Strensiq 40 mg/ml injektionsvaeske, oplesning
(12 mg/0,3 ml 18 mg/0,45 ml 28 mg/0,7 ml 40 mg/1 ml)
asfotase alfa

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjeelpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst 1
punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlacgsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen
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1. Virkning og anvendelse

Virkning

Strensiq er et legemiddel, der anvendes til at behandle den arvelige sygdom hypophosphatasi, som
begyndte i barndommen. Det indeholder det aktive stof asfotase alfa.

Hypophosphatasi

Patienter med hypophosphatasi har lave niveauer af et enzym, der kaldes basisk phosphatase, som er
vigtigt for forskellige kropsfunktioner, herunder den korrekte haerdning af knogler og taender.
Patienterne har problemer med knogleveaksten og knoglernes styrke, hvilket kan fore til knoglebrud,
knoglesmerter og gangbesver samt vejrtrekningsbesver og risiko for krampeanfald.

Anvendelse

Det aktive stof i Strensiq kan erstatte det manglende enzym (basisk phosphatase) ved
hypophosphatasi. Det anvendes til langvarig enzym-erstatningsbehandling for at behandle
symptomerne.

Fordele ved Strensiq pavist i kliniske studier
Strensiq har vist sig at gavne patienternes mineralisering af skelettet og vackst.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Strensiq
Brug ikke Strensiq
Hvis du er svert allergisk over for asfotase alfa (se punktet ”Advarsler og forsigtighedsregler”

nedenfor) eller et af de evrige indholdsstoffer i Strensiq (angivet i punkt 6).
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Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, for du bruger Strensiq.

e Patienter, der far asfotase alfa, har oplevet allergiske reaktioner, herunder behandlingskravende,
livstruende allergiske reaktioner svarende til anafylaksi. Patienter, der oplevede anafylaksi-
lignende symptomer, havde vejrtrackningsbesver, kvelningsfornemmelser, kvalme, haevelse
omkring gjenene og svimmelhed. Reaktionerne optradte inden for minutter efter indtagelse af
asfotase alfa og kan forekomme hos patienter, der har taget asfotase alfa i mere end et ar. Hvis du
oplever et eller flere af disse symptomer, skal du straks holde op med at tage Strensiq og sege
leege.

Hvis du oplever en anafylaktisk reaktion eller en bivirkning med tilsvarende symptomer, vil din
leege tale med dig om de neeste trin og muligheden for at starte behandlingen med Strensiq igen
under legeligt tilsyn. Folg altid de anvisninger, du fér af legen.

e Der kan forekomme udvikling af proteiner i blodet mod Strensiq, ogsa kaldet antistoffer mod
leegemidlet, under behandlingen. Kontakt laegen, hvis du oplever en nedsat virkning af Strensiq.

e Der er rapporteret fedtknuder eller mindre fedtveev pa hudoverfladen (lokal lipodystrofi) pa
injektionsstedet efter flere maneder hos patienter, der bruger Strensiq. Lees omhyggeligt
anbefalingerne vedrerende injektion i pkt. 3. For at nedsatte risikoen for lipodystrofi er det vigtigt
at skifte mellem folgende injektionssteder: maven, laret eller deltamusklen.

e Der er i studier blevet rapporteret visse bivirkninger relateret til gjnene (f.eks. calciumophobning
pa gjet [konjunktival og korneal forkalkning]), bade hos patienter, der brugte Strensiq og hos
patienter, der ikke gjorde det. Disse bivirkninger er sandsynligvis forbundet med hypophosphatasi.
Kontakt legen i tilfeelde af problemer med synet.

e Tidlig sammenvoksning af knoglerne i hovedet (kraniosynostose) hos bern under 5 ar er blevet
rapporteret i kliniske studier med spadbern, der lider af hypophosphatasi, med og uden
anvendelse af Strensiq. Kontakt leegen, hvis du bemarker en @ndring af dit spaedbarns hovedform.

e Huvis du er i behandling med Strensiq, kan du opleve en reaktion pa injektionsstedet (smerter, sma
knuder, udslaet, misfarvning), nar medicinen injiceres, eller i timerne efter injektionen. Hvis du
oplever en alvorlig reaktion pé injektionsstedet, skal du straks fortelle det til legen.

e Der eri studier blevet rapporteret en oget koncentration af paratyroideahormon og lave
calciumniveauer. Som folge heraf kan din laege bede dig om at tage tilskud med calcium eller oralt
D-vitamin, hvis ngdvendigt.

e Der kan opstd en vagtegning under din behandling med Strensiq. Din leege vil give kostvejledning
efter behov.

Brug af anden medicin sammen med Strensiq
Fortzel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin, for nylig har brugt anden
medicin eller planlaegger at bruge anden medicin.

Hvis du skal have foretaget laboratorieanalyser (taget blodprever), skal du fortelle laegen, at du bliver
behandlet med Strensiq. Strensiq kan fere til, at nogle praver viser hgjere eller lavere resultater, end
hvad der er korrekt. Derfor kan det veere nadvendigt at anvende en anden type test, hvis du bliver
behandlet med Strensiq.

Graviditet
Strensiq ber ikke anvendes under graviditet eller amning. Det ber overvejes at bruge sikker
pravention under behandlingen for kvinder, der kan blive gravide.

Amning

Det er ukendt, om Strensiq kan udskilles i modermeelk. Forteel det til leegen, hvis du ammer eller
planleegger at amme. Laegen vil sd hjaelpe dig med at beslutte, om du skal holde op med at amme eller
stoppe med at tage Strensiq, idet der tages hensyn til fordelene ved amning for barnet og fordelene ved
Strensiq for moderen.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel.
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Trafik- og arbejdssikkerhed
Dette legemiddel forventes ikke at have nogen virkning pa evnen til at fore motorkeretgj eller betjene
maskiner.

Strensiq indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. hetteglas, dvs. det er i det
vasentlige natrium-frit.

3. Sadan skal du bruge Strensiq

Brug altid legemidlet ngjagtigt som beskrevet i denne indlaegsseddel eller efter leegens,
apotekspersonalets eller sygeplejerskens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen, apotekspersonalet
eller sygeplejersken.

En leege med erfaring i behandling af patienter med metaboliske eller knoglerelaterede sygdomme vil
forklare dig, hvordan du skal bruge Strensiq. Du kan selv injicere Strensiq hjemme, efter lgen eller
en specialsygeplejerske har lert dig det.

Dosis
o Den dosis, du far, athenger af din legemsvagt.
o Din laege vil beregne den korrekte dosis, som indeholder i alt 6 mg asfotase alfa pr. kg

legemsvegt hver uge, der gives enten som en injektion af 1 mg/kg asfotase alfa 6 gange
ugentligt eller som 2 mg/kg asfotase alfa 3 gange ugentligt afhangig af din leeges anbefaling.
Hver dosis vil blive administreret via injektion under huden (subkutant), (se det nedenstaende
doseringsskema for detaljerede oplysninger om det volumen, der skal injiceres, og det type
haetteglas, der skal anvendes, baseret pa din veagt).

o Doserne skal justeres regelmaessigt af din laege i takt med, at legemsvagten @ndrer sig.

o Det maksimale volumen pr. injektion ma ikke overskride 1 ml. Hvis der beheves mere end 1 ml,
skal du have flere injektioner lige efter hinanden.



Ved injektion 3 gange ugentligt

Ved injektion 6 gange ugentligt

Farvekode Farvekode
Legems- | Volumen, for det Legems- | Volumen, for det
vagt der skal haetteglas, vagt der skal hatteglas,
(kg) injiceres der skal (kg) injiceres der skal
anvendes anvendes
3 0,15 ml Morkebla 6 0,15 ml Maorkebla
4 0,20 ml Morkebla 7 0,18 ml Maorkebla
5 0,25 ml Morkebla 8 0,20 ml Markebla
6 0,30 ml Morkebla 9 0,23 ml Maorkebla
7 0,35 ml Orange 10 0,25 ml Maorkebla
8 0,40 ml Orange 11 0,28 ml Morkebla
9 0,45 ml Orange 12 0,30 ml Maorkebla
10 0,50 ml Lysebla 13 0,33 ml Orange
11 0,55 ml Lysebla 14 0,35 ml Orange
12 0,60 ml Lysebla 15 0,38 ml Orange
13 0,65 ml Lysebla 16 0,40 ml Orange
14 0,70 ml Lysebla 17 0,43 ml Orange
15 0,75 ml Lyserad 18 0,45 ml Orange
16 0,80 ml Lyserad 19 0,48 ml Lysebla
17 0,85 ml Lyserad 20 0,50 ml Lysebla
18 0,90 ml Lyserad 25 0,63 ml Lysebla
19 0,95 ml Lyserad 30 0,75 ml Lyserad
20 1 ml Lyserad 35 0,88 ml Lyserad
25 0,50 ml Gron 40 1 ml Lyserad
30 0,60 ml Gron 50 0,50 ml Gron
35 0,70 ml Gron 60 0,60 ml Gron
40 0,80 ml Gron 70 0,70 ml Gron
80 0,80 ml Gron
90 0,90 ml Gron (x 2)
100 1 ml Gron (x 2)

Injektionsanbefalinger

Du kan opleve en reaktion pa injektionsstedet. Laes ngje punkt 4, sa du ved, hvilke bivirkninger,
der kan opsta, fer du bruger dette leegemiddel.

Hvis du injicerer regelmassigt, skal der @ndres injektionssted mellem forskellige omréader pa
kroppen, s& mulige smerter og irritation mindskes.

Omréader med mere fedtveev under huden (larene, armene (deltamusklerne), maven eller
balderne) er de mest egnede omréder til injektion. Diskuter med leegen eller sygeplejersken,
hvilke steder er de bedste for dig.

Lzes venligst de felgende anvisninger grundigt, fer du injicerer Strensiq

Hvert haetteglas er til engangsbrug og ma kun punkteres én gang. Strensig-vassken skal vaere
klar, let opaliserende eller opaliserende, farveles til let gullig og kan indeholde nogle fa, smé
gennemskinnelige eller hvide partikler. Ma ikke anvendes, hvis vasken er misfarvet eller
indeholder klumper eller store partikler. Tag i sa fald et nyt heetteglas. Ikke anvendt laegemiddel
samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.
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o Hyvis du selv injicerer dette laegemiddel, vil laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken vise
dig, hvordan du skal forberede og injicere leegemidlet. Du ma ikke injicere dette l&egemiddel
selv, medmindre du har faet oplaering og forstar proceduren.

Sadan injicerer du Strensiq

Trin 1: Klargering af Strensig-dosen

1. Vask dine haender grundigt med saebe og vand.
Tag de(t) udbnede haetteglas med Strensiq ud af keleskabet 15 til 30 minutter for injektion, sé
vaesken kan opna rumtemperatur. Strensiq mé ikke opvarmes pa anden méde (det ma for
eksempel ikke varmes i en mikroovn eller i varmt vand). Nar hatteglasset (hatteglassene) er
taget ud af keleskabet, skal Strensiq anvendes inden for maks 3 timer.

3. Fjern den beskyttende hztte fra haetteglasset/-glassene med Strensiq. Fjern den beskyttende
plastik fra den injektionssprgjte, der skal anvendes.

4. Brug altid en ny injektionssprejte indpakket i beskyttende plastik.

5. Set en relativt tyk kanyle (f.eks. 25 G) pa den tomme sprgjte. Lad beskyttelseshetten sidde

pa, og tryk kanylen ned pé sprojten, idet den drejes med uret, til den sidder fast.

Fjern den plasthaette, der deekker kanylen. Serg for, at du ikke kommer til skade med kanylen.

7. Trak stemplet ud, sa der treekkes en maengde Iuft ind i sprejten, der svarer til din dosis.

o

Trin 2: Udtrekning af Strensig-oplesning fra haetteglasset

, .
” e

1. Hold pé sprejten og heetteglasset, og stik
kanylen igennem den sterile
gummimembran og ind i hatteglasset.

2. Tryk stemplet helt i bund, sa luften
sprojtes ind i hatteglasset.

.
-

3. Vend sprejten og haetteglasset om. Treek i
stemplet, mens kanylen er i oplesningen,
! og trek den korrekte dosis ind i sprojten.




4. For kanylen fjernes fra hatteglasset, skal
du kontrollere, at det korrekte volumen er
blevet trukket op, samt kontrollere
sprejten for luftbobler. Hvis du kan se
luftbobler i sprejten, skal du holde
sprejten med kanylen pegende opad og
forsigtigt banke pa siden af sprgjten,
indtil boblerne stiger op til toppen.

5. Nér alle boblerne er i toppen af sprejten,
skal du forsigtigt trykke stemplet ind, s&
boblerne tvinges ud af sprgjten, og ind i
haetteglasset igen.

6. Nar boblerne er fjernet, skal du igen kontrollere dosen af medicin, der er i sprejten, for at
sikre, at den korrekte maengde er trukket op. Det kan vere nedvendigt at anvende flere
heaetteglas til at treekke hele den nedvendige meengde op for at fa den korrekte dosis.

Trin 3: Placering af kanylen til injektion pa sprejten

1. Tag kanylen ud af hatteglasset. Saet haetten pd igen med den ene hand ved at placere hatten pa
en flad overflade, fore kanylen ind i hatten, lofte den op og klikke den sikkert pa plads ved
kun at anvende en hand.

2. Fjern forsigtigt den relativt tykke kanyle ved at trykke den ned og dreje mod uret. Smid
kanylen med beskyttelseshatten i din beholder til skarpt affald.

3. Set en tyndere kanyle (f.eks. 27 eller 29 G) pa den fyldte sprejte. Lad beskyttelseshatten
sidde p4, og tryk kanylen ned pa sprgjten, idet den drejes med uret, til den sidder fast. Trak
heetten lige af kanylen.

4. Hold sprajten med kanylen pegende opad, og bank let pa sprajtecylinderen med din finger for
at fjerne eventuelle luftbobler.

Kontroller visuelt, at mangden i injektionssprgjten er korrekt.

Mzangden pr. injektion ma ikke overskride 1 ml. Hvis det er tilfzldet, skal der udferes flere injektioner
pa forskellige steder.

Du er nu klar til at injicere den korrekte dosis.

Trin 4: Injektion af Strensig

6 . 1. Velg et injektionssted (lar, mave, arme
YR (deltamuskler), bagdel). De mest egnede
‘ injektionssteder er maerket med grat pa
I billedet. Din leege vil radgive dig om mulige
injektionssteder.

BEMZARK: ma ikke anvendes pa omrader, hvor du
kan marke ujeevnheder, faste knuder eller har
smerter. Kontakt leegen, hvis du finder noget.

2. Knib forsigtigt huden sammen mellem
tommel- og pegefinger pé det valgte

\ injektionssted.




3. Hold injektionssprgjten, som du holder en
blyant eller en dartpil, og stik kanylen ind i
den laftede hud med en vinkel pa 45° til 90°
med hudoverfladen.

For patienter, som kun har lidt fedtvav under huden,
eller som har tynd hud, kan en vinkel pa 45° vere at
foretraekke.

4. Mens du stadig holder fast i huden, trykker
du stemplet pé injektionssprejten ned, sa
leegemidlet injiceres langsomt og jevnt hele
vejen ind.

5. Fjern kanylen, slip hudfolden, og placer
forsigtigt en vattot eller et stykke gaze pa
injektionsstedet 1 nogle fa sekunder.

Dette vil hjeelpe med at lukke det punkterede vaev og
forhindre udsivning. Gnid ikke pa injektionsstedet
efter injektion.

Hvis du har behov for endnu en injektion for at opna din ordinerede dosis, skal du tage et nyt haetteglas
med Strensiq og gentage trin 1 til og med 4.

Trin 5: Bortskaffelse af materialer

Serg for at indsamle dine injektionssprgjter, hatteglas og kanyler i en beholder til skarpt affald. Din
leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken vil radgive dig om, hvordan du kan fa en beholder til
skarpt affald.

Hyvis du har brugt for meget Strensiq
Hvis du har mistanke om, at du utilsigtet har fiet en hgjere dosis Strensiq end ordineret, skal du
kontakte leegen for radgivning.

Hvis du har glemt at bruge Strensiq
Du ma ikke injicere en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Kontakt leegen for at fa rad.

For yderligere oplysninger, se: asfotasealfa-patient.dk

1=

Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.



4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis du er i tvivl om, hvad nedenstdende bivirkninger er, skal du bede l&gen om at forklare dem for
dig.

De mest alvorlige bivirkninger observeret hos patienter, der har faet asfotase alfa, er allergiske
reaktioner, herunder livstruende allergiske reaktioner, der kreevede medicinsk behandling, svarende til
anafylaksi. Denne bivirkning er almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer). Patienter,
der oplevede disse alvorlige allergiske reaktioner, havde vejrtreekningsbesver, kvaelningsfornemmelse,
kvalme, haevelse omkring gjnene og svimmelhed. Reaktionerne opstod i lgbet af minutter efter brug af
asfotase alfa, og de kan opsté hos patienter, der har brugt asfotase alfa i over et ar. Hvis du oplever
nogen af disse symptomer, skal du straks afbryde behandlingen med Strensiq og sege lzegehjelp.

Desuden kan der forekomme andre allergiske reaktioner (overfelsomhed), der kan vise sig som rede
plamager (erytem), feber (pyreksi), udslet, kloe (pruritus), irritabilitet, kvalme, opkastning, smerter,
kulderystelser (rigor), folelsesloshed i munden (oral hypoastesi), hovedpine, radmen, hurtig puls
(takykardi) og hoste med en hyppighed pa almindelig. Hvis du oplever nogle af disse symptomer,
skal du straks afbryde behandlingen med Strensiq og sege leegehjzelp.

Meget almindelig: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer

Reaktioner pa injektionsstedet ved injektion af leegemidlet eller i timerne efter injektionen (hvilket kan
fore til redme, misfarvning, klge, smerter, fedtknuder eller mindre fedtvaev pa hudoverfladen,
hypopigmentering af huden og/eller havelse)

Feber (pyreksi)

Irritabilitet

Hudredme (erytem)

Smerter 1 haender og fodder (smerter i ekstremiteter)

Bl& merker (kontusion)

Hovedpine

Almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer
Strakt hud, misfarvning af hud

Kvalme

Folelseslgshed i munden (oral hypaestesi)

Smertende muskler (myalgi)

Ar

(get tendens til bla maerker

Hedeture

Hudinfektion pa injektionsstedet (cellulitis pé injektionsstedet)
Nedsat calciumniveau i blodet (hypocalcaemi)

Nyresten

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.



5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen og etiketten pa haetteglasset efter
EXP. Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte méned.

Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

Efter abning af haetteglasset skal praeparatet straks anvendes (inden for maks. 3 timer ved
stuetemperatur fra 23 °C til 27 °C).

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Strensiq indeholder:

Aktivt stof: asfotase alfa. Hver ml oplasning indeholder 40 mg asfotase alfa.

Hvert hatteglas med 0,3 ml oplesning (40 mg/ml) indeholder 12 mg asfotase alfa.
Hvert hatteglas med 0,45 ml oplesning (40 mg/ml) indeholder 18 mg asfotase alfa.
Hvert haetteglas med 0,7 ml oplesning (40 mg/ml) indeholder 28 mg asfotase alfa.
Hvert haetteglas med 1 ml oplesning (40 mg/ml) indeholder 40 mg asfotase alfa.

Ovrige indholdsstoffer: Natriumchlorid, natriumphosphat monobasisk monohydrat, natriumphosphat
dibasisk heptahydrat og vand til injektionsvasker.

Udseende og pakningsstoerrelser

Strensiq fas som en klar, let opaliserende eller opaliserende, farvelgs til let gullig vandig
injektionsvaske, oplesning, 1 hatteglas indeholdende 0,3 ml, 0,45 ml, 0,7 ml og 1 ml oplesning. Der
kan veere nogle i, smé gennemskinnelige eller hvide partikler til stede.

Pakningssterrelser pa 1 eller 12 hatteglas.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert i dit land.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Alexion Europe SAS

103-105 rue Anatole France

92300 Levallois-Perret

Frankrig

Fremstiller

Alexion Pharma International Operations Limited
College Business and Technology Park, Blanchardstown
Dublin 15

Irland

Denne indlaegsseddel blev senest eendret Oct 2023

Dette leegemiddel er godkendt under “’seerlige vilkar”.

Det betyder, at det grundet sygdommens sjeeldenhed ikke har vaeret muligt at opna fuldsteendig
dokumentation for leegemidlet. Det Europziske Laegemiddelagentur vil hvert ar vurdere nye
oplysninger om leegemidlet, og denne indleegsseddel vil om nedvendigt blive ajourfort.



Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&gemiddel pa Det Europeiske Legemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.cu. Der er ogsa links til andre websteder om sjaeldne sygdomme
og om, hvordan de behandles.
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