Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Strensiq 40 mg/ml roztwor do wstrzykiwan
(12 mg/0,3 ml 18 mg/0,45 ml 28 mg/0,7 ml 40 mg/1 ml)
asfotaza alfa

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dzialania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Strensiq 1 w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Strensiq
3. Jak stosowac lek Strensiq

4, Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Strensiq

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Strensiq i w jakim celu si¢ go stosuje
Co to jest lek Strensiq

Strensiq jest lekiem stosowanym w leczeniu dziedzicznej choroby nazwanej hipofosfatazja, ktora
rozpoczeta si¢ w dziecinstwie. Lek zawiera asfotaze alfa jako substancje¢ czynna.

Co to jest hipofosfatazja

Pacjenci z hipofosfatazjg maja niski poziom enzymu nazywanego alkaliczng fosfataza, ktory jest
wazny dla r6znych funkcji organizmu, wlaczajac w to prawidtowe twardnienie kosci i zgbow. Pacjenci
majg problem ze wzrostem kosci i sitg. Moze to prowadzi¢ do ztaman kosci, bolu kosci oraz trudnosci
w chodzeniu, jak rowniez trudnos$ci z oddychaniem oraz ryzyka napadéw drgawek.

W jakim celu stosuje si¢ lek Strensiq

Substancja czynna leku Strensiq moze zastgpi¢ brakujacy enzym (alkaliczna fosfataza) u pacjentow z
hipofosfatazja. Jest on stosowany w dlugotrwatej enzymatycznej terapii zastgpczej majacej na celu
kontrolowanie objawow.

Jakie korzySci ze stosowania leku Strensiq wykazano w badaniach klinicznych
Wykazano korzysci ze stosowania leku Strensiq u pacjentow w zakresie mineralizacji koscca i
wzrostu.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Strensiq

Kiedy nie stosowa¢ leku Strensiq
Jesli pacjent ma cigzkie uczulenie na asfotaze alfa (patrz punkt ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”
ponizej) lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Strensiq nalezy oméwié to z lekarzem.

. U pacjentéw przyjmujacych asfotaze alfa wystepowaly reakcje alergiczne, w tym zagrazajace
zyciu reakcje alergiczne podobne do anafilaksji, ktore wymagaly leczenia. U pacjentow, ktorzy
doswiadczyli objawow przypominajacych anafilaksje, wystepowaty trudnosci w oddychaniu,
uczucie dfawienia, nudno$ci, opuchlizna wokot oczu oraz zawroty glowy. Reakcje te
wystepowaty w ciggu kilku minut po przyjeciu asfotazy alfa i mozliwe jest ich wystgpienie
u pacjentow przyjmujacych asfotaze alfa przez czas dluzszy niz jeden rok. Jesli u pacjenta
wystapi ktorykolwiek z tych objawow, powinien odstawic¢ lek Strensiq i natychmiast uzyska¢
pomoc medyczna.

. W przypadku wystgpienia reakcji anafilaktycznej lub zdarzenia o podobnych objawach lekarz
omoOwi z pacjentem dalsze postgpowanie oraz mozliwos¢ wznowienia podawania leku Strensiq
pod nadzorem lekarza. Nalezy zawsze postgpowaé wedtug wskazoéwek udzielanych przez
lekarza.

. W czasie leczenia we krwi mogg pojawiac si¢ biatka skierowane przeciwko lekowi Strensiq,
nazywane takze przeciwciatami przeciwlekowymi. Je§li wystapi zmniejszenie skutecznosci
leczenia lekiem Strensiq, nalezy porozmawia¢ o tym z lekarzem.

. Zglaszano przypadki ztogow tkanki thuszczowej lub zmniejszonej ilosci tkanki thuszczowej przy
powierzchni skéry (miejscowej lipodystrofii) po kilku miesigcach u pacjentdw stosujacych lek
Strensiq. Nalezy doktadnie zapozna¢ si¢ z treScig punktu 3, aby pozna¢ zalecenia dotyczace
wstrzykiwania. Wazne jest, aby w celu zmniejszenia ryzyka lipodystrofii zmienia¢ miejsca
wstrzykniecia na nastgpujace: okolica brzucha, udo lub mig¢sien naramienny.

o W badaniach klinicznych zgtaszano dziatania niepozadane ze strony oczu (np. odktadanie sig¢
wapnia w obrebie oczu [zwapnienie spojowki 1 rogdwki]) zar6wno u pacjentdw otrzymujacych
lek Strensiq, jak rdéwniez u pacjentdow nieprzyjmujacych leku. Objawy te prawdopodobnie
zwigzane sa z hipofosfatazja. W przypadku problemow z widzeniem nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem.

o W badaniach klinicznych dotyczacych hipofosfatazji zgltaszano wczesne zrosniecie kosci glowy
(kraniosynostoze) u dzieci w wieku ponizej 5. roku zycia otrzymujacych lek Strensiq, jak
réwniez u pacjentdw nieprzyjmujacych leku. W przypadku zauwazenia jakichkolwiek zmian
ksztattu gtowy dziecka nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

. U pacjenta leczonego lekiem Strensiq moga wystapi¢ stany w miejscu podania (bol, guzek,
wysypka, odbarwienie skory) leku w czasie podawania lub w kolejnych godzinach po jego
podaniu. Jezeli u pacjenta wystapi ci¢zka reakcja w miejscu podania, nalezy natychmiast
poinformowac o tym lekarza.

o W badaniach zglaszano wzrost stezenia parathormonu i mate stgzenie wapnia. W efekcie, jezeli
jest to potrzebne, lekarz moze zaleci¢ pacjentowi przyjmowanie dodatkowych dawek wapnia
oraz doustnej witaminy D.

. Podczas leczenia lekiem Strensiq moze wystapi¢ przyrost masy ciata. W razie potrzeby lekarz
udzieli pacjentowi porad zywieniowych.

Lek Strensiq a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Jesli pacjent musi si¢ poddac¢ badaniom laboratoryjnym (obejmujacym oddanie krwi do badan),
powinien powiedzie¢ lekarzowi, ze przyjmuje lek Strensiq. Lek Strensiq moze spowodowac, ze
niektore badania wykaza btednie wieksze lub mniejsze wyniki. Jesli wiec pacjent otrzymuje lek
Strensiq, moze by¢ konieczne zastosowanie badania innego rodzaju.



Cigza
Lek Strensiq nie powinien by¢ stosowany w okresie cigzy. Nalezy rozwazy¢ stosowanie skutecznej
metody antykoncepcji w trakcie leczenia u kobiet, ktore moga zaj$¢ w cigze.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy lek Strensiq moze przenika¢ do mleka ludzkiego. Nalezy poinformowac¢ lekarza,
jesli pacjentka karmi piersig lub planuje karmi¢ piersia. Lekarz pomoze wtedy podja¢ decyzje

o zaprzestaniu karmienia piersig lub przerwaniu stosowania leku Strensiq, biorgc pod uwage korzysci
wynikajgce z karmienia piersig dla dziecka oraz korzysci dla matki zwigzane z leczeniem lekiem
Strensiq.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie przewiduje si¢, ze ten produkt leczniczy bedzie miat jakikolwiek wplyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow lub obstugiwania maszyn.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Strensiq
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Strensiq

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedlug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielggniarki. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza,
farmaceuty Iub pielggniarki.

Lekarz doswiadczony w leczeniu pacjentdw z chorobami metabolicznymi lub chorobami kosci
wyjasni pacjentowi, jak stosowa¢ lek Strensiq. Po przeszkoleniu przez lekarza, pacjent moze sam
wstrzykiwac sobie lek Strensiq w domu.

Dawka
o Zalecana dawka zalezy od masy ciata pacjenta.
. Prawidlowa dawka zostanie wyliczona przez lekarza na podstawie masy ciata pacjenta i bedzie

wynosita sumarycznie 6 mg asfotazy alfa na kilogram masy ciata w kazdym tygodniu,
podawanych jako wstrzyknigcie 1 mg/kg asfotazy alfa 6 razy w tygodniu lub 2 mg/kg asfotazy
alfa 3 razy w tygodniu, w zaleznosci od zalecen lekarza. Kazda dawka bedzie podawana we
wstrzyknieciu podskornym (ponizej znajduje si¢ tabela dawkowania, zawierajaca szczegotowe
informacje dotyczace objetosci, ktorg nalezy wstrzykna¢ oraz rodzaju fiolki, ktorego nalezy
uzy¢, w zaleznosci od masy ciata).

J Dawka bedzie musiata by¢ regularnie dopasowywana przez lekarza, uwzgledniajac zmiany
masy ciata.
o Objetos¢ produktu leczniczego w pojedynczym wstrzyknieciu nie powinna przekracza¢ 1 ml.

Jezeli konieczne jest podanie ponad 1 ml, produkt nalezy poda¢ w postaci kilku nastgpujacych
po sobie wstrzyknie¢.



Wstrzykni¢cie 3 razy w tygodniu Wstrzyknig¢cie 6 razy w tygodniu

Z[;‘ljla Objetoscdo |y o fiolki lc\il;ljla Objetos€do | 1 or fiolki
(kg) wstrzykniecia (kg) wstrzykni¢cia

3 0,15 ml Ciemnoniebieski 6 0,15 ml Ciemnoniebieski
4 0,20 ml Ciemnoniebieski 7 0,18 ml Ciemnoniebieski
5 0,25 ml Ciemnoniebieski 8 0,20 ml Ciemnoniebieski
6 0,30 ml Ciemnoniebieski 9 0,23 ml Ciemnoniebieski
7 0,35 ml Pomaranczowy 10 0,25 ml Ciemnoniebieski
8 0,40 ml Pomaranczowy 11 0,28 ml Ciemnoniebieski
9 0,45 ml Pomaranczowy 12 0,30 ml Ciemnoniebieski
10 0,50 ml Jasnoniebieski 13 0,33 ml Pomaranczowy
11 0,55 ml Jasnoniebieski 14 0,35 ml Pomaranczowy
12 0,60 ml Jasnoniebieski 15 0,38 ml Pomaranhczowy
13 0,65 ml Jasnoniebieski 16 0,40 ml Pomaranczowy
14 0,70 ml Jasnoniebieski 17 0,43 ml Pomaranczowy
15 0,75 ml Rézowy 18 0,45 ml Pomaranczowy
16 0,80 ml Rézowy 19 0,48 ml Jasnoniebieski
17 0,85 ml Rézowy 20 0,50 ml Jasnoniebieski
18 0,90 ml Rézowy 25 0,63 ml Jasnoniebieski
19 0,95 ml Rézowy 30 0,75 ml Rézowy
20 1 ml Rozowy 35 0,88 ml Rézowy
25 0,50 ml Zielony 40 1 ml Rozowy
30 0,60 ml Zielony 50 0,50 ml Zielony
35 0,70 ml Zielony 60 0,60 ml Zielony
40 0,80 ml Zielony 70 0,70 ml Zielony

80 0,80 ml Zielony

90 0,90 ml Zielony (x2)

100 1 ml Zielony (x2)

Zalecenia dotyczace wstrzykiwania

U pacjenta moze wystgpic¢ reakcja w miejscu podania. Przed zastosowaniem tego leku nalezy
doktadnie zapoznac¢ si¢ z trescig punktu 4, aby wiedzie¢, jakie dziatania niepozadane moga
wystapic.

Przy regularnym stosowaniu nalezy zmienia¢ miejsca wstrzykniecia pomiedzy réznymi
regionami ciata. Pomoze to zmniejszy¢ mozliwy bol i podraznienie.

Najlepszymi miejscami do wstrzykniecia leku sg miejsca z duzg iloscig thuszczu pod skorg (uda,
ramiona [rejony mie$ni naramiennych], brzuch i posladki). Nalezy przedyskutowac z lekarzem
lub pielegniarka, ktore miejsce jest najlepsze do wstrzykniecia leku u danego pacjenta.

Przed wstrzyknieciem leku Strensiq nalezy dokladnie zapoznac¢ si¢ z ponizszymi instrukcjami

Kazda fiolka jest przeznaczona do pojedynczego uzycia i powinna zosta¢ naktuta tylko jeden
raz. Lek Strensiq powinien mie¢ posta¢ przezroczystego, lekko opalizujacego lub opalizujacego,
bezbarwnego do zottawego ptynu, ktory moze zawiera¢ nieliczne potprzezroczyste lub biate
czastki. Jesli ptyn jest przebarwiony lub zawiera jakiekolwiek grudki badz duze czastki, nie
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wolno go stosowac i nalezy wzig¢ nowa fiolke. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu
leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Jezeli pacjent sam wstrzykuje ten lek, zostanie poinstruowany przez lekarza, farmaceutg lub
pielegniarke jak przygotowac i wstrzykna¢ lek. Nie nalezy samodzielnie podawac tego leku,
jezeli pacjent nie przeszedt szkolenia Iub nie rozumie procedury.

Jak wstrzykiwac lek Strensiq

Krok 1: Przygotowanie dawki leku Strensiq
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Doktadnie umy¢ rece wodg z mydtem.

Wyjac nieotwartg fiolke (lub fiolki) leku Strensiq z lodowki na 15 do 30 minut przed
wstrzyknigciem, aby ptyn osiagnat temperature pokojowa. Leku Strensiq nie wolno ogrzewac
w zaden inny sposob (na przyktad w mikrofaléwce lub goracej wodzie). Po wyjeciu fiolki (lub
fiolek) z lodowki lek Strensiq nalezy zuzy¢ w czasie nie dluzszym niz 3 godziny.

Usuna¢ ostong zabezpieczajaca z fiolki (lub fiolek) leku Strensiq. Usuna¢ plastikowa ostonke
z przygotowanej do uzycia strzykawki.

Zawsze uzywaé nowej strzykawki, zapakowanej w ochronne opakowanie plastikowe.
Natozy¢ igle o wigkszej $rednicy (np. 25 G) na pusta strzykawke i przy zatozonej ostonie
zabezpieczajacej docisnac igle do strzykawki i obraca¢ zgodnie z kierunkiem ruchu
wskazowek zegara, az igla bedzie $cisle zamocowana.

Zdja¢ plastikowa ostong z igly strzykawki. Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby nie zrani¢ si¢
igla.

Pociagna¢ tlok, aby pobra¢ do strzykawki ilo$¢ powietrza rowna dawce.

Krok 2: Pobranie roztworu Strensiq z fiolki

1. Trzymajac strzykawke i fiolke, wbi¢ igle
przez jatowy gumowy korek do wnetrza
fiolki.

2. Calkowicie docisng¢ tlok, aby
wstrzykna¢ powietrze do fiolki.

e 3. Odwréci¢ fiolke i strzykawke.

Utrzymujac igle zanurzong w roztworze,
pociagna¢ ttok, aby pobrac do strzykawki
prawidtowa dawke.
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4. Przed wyjeciem igty z fiolki sprawdzi¢,
czy pobrano odpowiednia objetos¢ i czy
w strzykawce nie ma pgcherzykow
powietrza. Jesli w strzykawce widoczne
sa pecherzyki powietrza, przytrzymac
strzykawke z iglg skierowang ku gorze
i delikatnie opukiwac bok strzykawki, az
pecherzyki zbiorg si¢ w gornej czgsci.

5. Gdy juz wszystkie pecherzyki powietrza
znajda si¢ na gorze strzykawki,
delikatnie nacisng¢ ttok, aby wypchna¢ je
ze strzykawki z powrotem do fiolki.

Po usunigciu pecherzykdéw powietrza ponownie sprawdzi¢ dawke leku w strzykawce, aby
upewnic sie, ze pobrano prawidtows ilos¢. Konieczne moze by¢ wykorzystanie wielu fiolek w

Wyjac igle z fiolki. Ponownie zakry¢ igle jedng reka: umiesci¢ ostong na ptaskiej powierzchni,

Ostroznie zdjac igte o wigkszej $rednicy, naciskajac ja i obracajac przeciwnie do kierunku
ruchu wskazowek zegara. Wyrzuci¢ igle z ostong zabezpieczajaca do pojemnika na ostre

Natozyc¢ igle o mniejszej Srednicy (np. 27 lub 29 G) na napetniong strzykawke i przy
zalozonej ostonie zabezpieczajacej docisnac igle do strzykawki i obracaé zgodnie
z kierunkiem ruchu wskazowek zegara, az igta bedzie Scisle zamocowana. Zdja¢ ostong prosto

6.
celu pobrania petnej objetosci potrzebnej do podania wlasciwej dawki.
Krok 3: Nalozenie igly do wstrzykiwan na strzykawke
1.
wsung¢ igle w ostong, podnies¢ ja i doktadnie zamocowac jedng reka.
2.
przedmioty.
3.
z igly.
4.

Trzymac strzykawke z igla skierowana ku gorze i opukiwaé palcem cylinder strzykawki, aby
usung¢ ewentualne pecherzyki powietrza.

Nalezy sprawdzi¢ wizualnie, czy objetos¢ w strzykawce jest prawidtowa.

Objetos¢ produktu leczniczego w pojedynczym wstrzyknigciu nie powinna przekraczaé 1 ml. Jezeli
konieczne jest podanie ponad 1 ml, produkt nalezy poda¢ w postaci kilku wstrzyknig¢ w roznych
miejscach.

Teraz mozna wstrzykna¢ prawidtowa dawke.

Krok 4:

Wstrzykniecie leku Strensiq

1. Wybra¢ miejsce wstrzykniecia (uda,
brzuch, ramiona [rejony migs$ni
naramiennych], posladki).
Najwlasciwsze miejsca oznaczone
zostaty na rysunku kolorem szarym.
Lekarz doradzi pacjentowi w zakresie
mozliwych miejsc wstrzyknigcia.

UWAGA: nie stosowa¢ w miejscach, w ktorych
wyczuwalne sa guzy, stwardnienia lub
odczuwalny jest bol; w razie zauwazenia takich
miejsc, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.




2. Delikatnie §cisng¢ skor¢ w wybranym
miejscu wstrzyknigcia, pomi¢dzy
kciukiem a palcem wskazujacym.

3. Trzymajac strzykawke jak otowek lub
rzutke nalezy wprowadzi¢ iglte w
podniesiony fald skory, pod katem 45° do
90° w stosunku do powierzchni skory.

W przypadku pacjentow, u ktorych wystepuje
niewielka ilo$¢ thuszczu pod skora, kat 45° moze
by¢ wygodniejszy.

4. W dalszym ciggu trzymajac skore,
powoli i rownomiernie naciskac ttok
strzykawki, aby wstrzykna¢ lek,
dociskajac tlok do samego konca.

5. Usuna¢ igte, puscic¢ fatd skory i
delikatnie przycisnag¢ w miejscu
wstrzyknigcia wacik bawetiany lub gaze
na kilka sekund.

Pomoze to scali¢ uszkodzona tkanke i zapobiec
wyciekowi. Nie nalezy pociera¢ miejsca
wstrzyknigcia po wstrzyknigciu leku.

Jesli konieczne jest wykonanie drugiego wstrzykniecia w celu podania przepisanej dawki, wyjac¢
kolejng fiolke leku Strensiq i powtorzy¢ kroki od 1 do 4.

Krok 5: Usuwanie pozostatosci

Nalezy zebra¢ wykorzystane strzykawki, fiolki i igle¢ w pojemniku na ostre przedmioty. Lekarz,
farmaceuta lub pielggniarka poinformuje pacjenta, w jaki sposdb mozna zdoby¢ pojemnik na ostre
przedmioty.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Strensiq
Jezeli pacjent podejrzewa, ze przypadkowo podana zostata wyzsza dawka leku niz zalecana, powinien
skontaktowac¢ si¢ lekarzem w celu uzyskania porady.

Pominiecie zastosowania leku Strensiq
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwodjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. W celu uzyskania
porady nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.



W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapoznac si¢ ze strong internetowg:
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W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jezeli pacjent nie ma pewnosci, czym sg wymienione ponizej dziatania niepozadane powinien
skonsultowac si¢ z lekarzem, ktory udzieli wyjasnien.

Najcigzszymi dziataniami niepozadanymi obserwowanymi u pacjentdw przyjmujacych asfotaze alfa
byly reakcje alergiczne, w tym zagrazajace zyciu reakcje alergiczne podobne do anafilaks;ji, ktore
wymagaly leczenia. To dzialanie niepozadane jest czgste (moze wystapi¢ u nie wigcej niz 1 osoby na
10). U pacjentow, ktorzy doswiadczyli takich cigzkich reakcji alergicznych, wystepowaty trudnosci
w oddychaniu, uczucie dtawienia, nudnosci, opuchlizna wokoét oczu oraz zawroty gtowy. Reakcje te
wystepowaty w ciggu kilku minut po zastosowaniu asfotazy alfa i mozliwe jest ich wystapienie

u pacjentdow stosujacych asfotaze alfa przez czas dhuzszy niz jeden rok. Jesli u pacjenta wystgpi
ktorykolwiek z tych objawow, powinien odstawi¢ lek Strensiq i natychmiast uzyska¢ pomoc
medyczng.

Ponadto czgsto moga wystapic inne reakcje alergiczne (nadwrazliwo$¢), ktore mogg si¢ objawiac
zaczerwienieniem skory (rumieniem), goraczka, wysypka, swedzeniem ($wigdem), drazliwoscia,
nudno$ciami, wymiotami, bélem, dreszczami, drgtwieniem w obrebie ust (niedoczulicg jamy ustnej),
boélem glowy, uderzeniami goraca z zaczerwienieniem skory, szybkim biciem serca (czestoskurczem)
i kaszlem. Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawow, powinien odstawi¢ lek Strensiq
i natychmiast uzyska¢ pomoc medyczna.

Bardzo cze¢sto: moze wystapi¢ u wiecej niz 1 osoby na 10

Stany w miejscu podania podczas podawania leku lub w godzinach nastgpujacych po wstrzyknigciu
(moze prowadzi¢ do zaczerwienienia, odbarwienia, swegdzenia, bolu, ztogéw tkanki thuszczowej lub
zmniejszonej ilo$¢ tkanki thuszczowej przy powierzchni skory, hipopigmentacji skory i (lub) obrzeku).
Goraczka, drazliwos¢.

Zaczerwienienie skory (rumien).

Bol w dioniach i stopach (bol konczyn).

Siniaczenie (kontuzje).

Bol glowy.

Czesto: moze wystapic¢ u nie wiecej niz 1 osoby na 10

Luzna skora, odbarwienie skory.

Nudnosci.

Dretwienie w obrebie ust (niedoczulica jamy ustnej).

Bol migsni.

Blizny.

Zwigkszona sktonnos¢ do siniaczenia.

Uderzenia goraca.

Zakazenia skory w miejscu wstrzyknigcia (zapalenie tkanki tacznej w miejscu wstrzykniecia).
Zmniejszone stezenie wapnia we krwi (hipokalcemia).

Kamienie nerkowe (kamica nerkowa).



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do:

Polska

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Strensiq
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i etykiecie fiolki po:
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Produkt nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu fiolki (w czasie nie dtuzszym niz 3 godziny
w temperaturze pokojowej, od 23°C do 27°C).

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunaé leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Strensiq

Substancja czynng leku jest asfotaza alfa. Kazdy ml roztworu zawiera 40 mg asfotazy alfa.
Kazda fiolka zawierajaca 0,3 ml roztworu (40 mg/ml) zawiera 12 mg asfotazy alfa.

Kazda fiolka zawierajaca 0,45 ml roztworu (40 mg/ml) zawiera 18 mg asfotazy alfa.
Kazda fiolka zawierajaca 0,7 ml roztworu (40 mg/ml) zawiera 28 mg asfotazy alfa.

Kazda fiolka zawierajaca 1 ml roztworu (40 mg/ml) zawiera 40 mg asfotazy alfa.

Pozostate sktadniki to sodu chlorek, sodu wodorofosforan siedmiowodny, sodu diwodorofosforan
jednowodny oraz woda do wstrzykiwan

Jak wyglada lek Strensiq i co zawiera opakowanie

Lek Strensiq ma posta¢ przezroczystego, lekko opalizujacego lub opalizujacego, bezbarwnego do
zottawego roztworu do wstrzykiwan w fiolkach zawierajacych 0,3 ml, 0,45 ml, 0,7 ml oraz 1 ml
roztworu. Moze zawiera¢ nieliczne potprzezroczyste lub biale czastki.

Opakowanie zawiera 1 lub 12 fiolek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie w danym kraju.



Podmiot odpowiedzialny
Alexion Europe SAS
103-105 rue Anatole France
92300 Levallois-Perret
Francja

Wytwoérca

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

Irlandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2023

Ten lek zostat dopuszczony do obrotu w wyjatkowych okolicznosciach.

Oznacza to, ze ze wzgledu na rzadkie wystepowanie choroby nie byto mozliwe uzyskanie pelne;j
informacji dotyczacej tego leku.

Europejska Agencja Lekoéw dokona co roku przegladu wszystkich nowych informacji o leku i w razie
koniecznosci tresc tej ulotki zostanie zaktualizowana.

Inne zro6dla informacji
Szczegodlowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu. Znajduja si¢ tam rowniez linki do stron internetowych o rzadkich
chorobach i sposobach leczenia.
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