INJEKTIONSVEJLEDNING

Foraeldre/plejere
med patienter i spaedbarnsalderen

P
YStrensiq

40 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning

[18 mg/0,a5ml 28 mo/0,7 mi |[MELYIFYEE

100 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning

asfotase alfa

V Dette lzegemiddel er underlagt supplerende overvagning.
Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye oplysninger
om sikkerheden. Du kan hjeelpe ved at indberette alle de
bivirkninger, du far. Du kan finde yderligere oplysninger om

indberetning af bivirkninger pa side 15.
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Indledning

Denne injektionsvejledning er til foraeldre og plejere til
patienter i spaedbarnsalderen med hypophosphatasi med
tidlig symptomdebut, som kan have fordel af langvarig
enzym-erstatningsbehandling, og som har faet

ordineret Strensiq®.

Denne vejledning giver detaljerede anvisninger med tydelige
diagrammer for, hvordan du vaelger injektionssted, og
hvordan du udferer og registrerer dit spaedbarns eller

barns injektion.

Denne vejledning er teenkt som et stottedokument til den
oplaering, du far hos dit barns laege.

Kontakt dit barns lzege, hvis der er noget, du vil spegrge om.
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Vigtig information

Du ma3 forst give dit spaedbarn eller barn injektioner med Strensiq®,
nar du er blevet opleaert korrekt i det af en leege eller sygeplejerske.

For du begynder, skal du kontrollere udlgbsdatoen pé Strensig®. Den
MA IKKE anvendes, hvis udlebsdatoen er overskredet.

Brug altid et nyt heetteglas, og undersag omhyggeligt veesken for at
sikre dig, at den er Klar, let skinnende eller skinnende, farvelos til let
gullig og kan indeholde nogle fa, smé gennemskinnelige eller hvide
partikler. Méa ikke anvendes, hvis vassken er misfarvet eller indeholder
klumper eller store partikler. Tag i sé fald et nyt hastteglas.

Du MA IKKE anvende hastteglas med vaeske, som du har mistanke
om, kan veere forurenet. Veelg et andet heetteglas, og kontakt dit
barns laege for at fa radgivning.

Brug altid den specifikke dosis (i antal milligram), som dit barns leege
har ordineret.

Heetteglassene er til engangsbrug og méa kun punkteres én gang.
Brugte hastteglas skal kasseres, nar injektionen er udfort.

Injektionssprejter og kanyler er kun til engangsbrug og skal handteres
forsigtigt. De skal opbevares utilgeengeligt for bern og bortskaffes
forsvarligt i en seerlig kanyleboks. Kanyler og injektionssprejter ma
ikke blandes med det almindelige husholdningsaffald.

Opbevar hastteglassene med Strensig® i keleskabet ved en tem-
peratur p& mellem 2 °C og 8 °C. Strensig® MA IKKE placeres i eller i
naerheden af fryseboksen, og du mé aldrig injicere Strensig®, som du
ved eller har mistanke om, har veeret nedfrosset.

Dit barns Strensig® skal opbevares i den originale pakning for at
beskytte laegemidlet mod lys.

For detaljerede oplysninger om Strensiq® henvises til
indlaegssedlen, som du finder i pakningen med Strensiq®.



\
A Advarsler og forsigtighedsregler

Patienter, der far asfotase alfa, har oplevet behandlingskraevende,
livstruende allergiske reaktioner svarende til anafylaksi.

Patienter, der oplevede anafylaksi-lignende symptomer, havde
vejrireekningsbesveer, kvaelningsfornemmelser, kvalme, heevelse
omkring gjnene og/eller svimmelhed. Reaktionerne optradte hos
patienterne inden for minutter efter injektion af asfotase alfa, og de
kan forekomme hos patienter, der har taget asfotase alfa i et hvilket
som helst tidsrum (f.eks. i mere end et &r). Hvis dit spaedbarn eller
barn oplever et eller flere af disse symptomer, skal du straks holde
op med at give det Strensig® og sage laege.

Hvis dit spaedbarn eller barn oplever en anafylaktisk reaktion

eller en bivirkning med tilsvarende symptomer, vil dit barns

laege tale med dig om de neeste trin og muligheden for at starte
behandlingen med Strensig® igen under laegeligt tilsyn. Felg altid de
anvisninger, du far af dit barns leege.

Der er rapporteret lokal lipodystrofi (fedtknuder eller mindre fedtvaev
péa hudoverfladen) pa injektionsstedet efter flere maneder hos
patienter, der bruger Strensig®. Lees omhyggeligt anbefalingerne
vedrgrende injektion i afsnittet “Hvordan indgives Strensiq®?”. For
at nedseette risikoen for lipodystrofi er det vigtigt at skifte mellem
falgende injektionssteder: Balder, mave, lar eller

overarme (deltamusklen).

Huvis dit spaedbarn eller barn er i behandling med Strensiq®, kan
han eller hun opleve en reaktion pa injektionsstedet (f.eks. smerter,
sméa knuder, udslast, misfarvning), nér medicinen injiceres eller i
timerne efter injektionen. Hvis du oplever en alvorlig reaktion pa
injektionsstedet, skal du straks forteelle det til dit barns leege.




Hvad er Strensiq®?

Strensig® er et lsegemiddel, der er designet som en langvarig enzym-
erstatningsbehandling hos patienter med hypophosphatasi, der debuterer
i barndommen.

Det indgives subkutant, dvs. under huden.

Hvordan kommer mit spaedbarn eller barn i
gang med behandlingen med Strensiq®?

Strensig® skal ordineres af dit speedbarns eller barns leege.

Dit barns leege vil informere dig om de tilgeengelige oplysningsmaterialer,
som kan veere en hjeelp under behandlingen. Denne injektionsvejledning kan
vaere en hjeelp, nar du skal leere, hvordan du giver dit spaedbarn eller barn
injektionerne. Du kan ogsé finde vejledningen online ved at scanne QR-
koden i indlaegssedlen.

Hvilken dosis Strensiq® anvendes der?

Nar Strensig® er blevet ordineret til dit spaedbarn eller barn, skal du indgive
laegemidlet ifelge den specifikke dosis (i antal milligram), som dit barns
laege har ordineret.

Den dosis, du indgiver, er baseret pa dit spaedbarns eller barns
legemsvaegt. Dit barns lsege vil beregne den korrekte dosis, som
indeholder i alt 6 mg Strensiq® pr. kg legemsvaegt hver uge indgivet via
injektion under huden (subkutant). Dit barn kan fa enten en injektion med
1 mg/kg Strensig® 6 gange ugentligt eller med 2 mg/kg Strensig® 3 gange
ugentligt, afhaengigt af dit barns leeges anbefaling.

Hvis dit spaedbarn eller barn f.eks. vejer 6 kg, vil han eller hun fa 6 mg
6 gange ugentligt eller 12 mg 3 gange ugentligt.

Det maksimale volumen laegemiddel pr. injektion méa ikke overskride 1 ml.
Hvis der behaves mere end 1 ml, kan der gives flere pa hinanden
folgende injektioner.



Hvordan indgives Strensiq®?

Strensig® indgives enten 3 eller 6 gange ugentligt som en subkutan
injektion i fedtlaget umiddelbart under huden. Det kaldes det subkutane
lag og ligger lige over musklen.

Der er bestemte omrader pa kroppen, der egner sig til at give subkutane
injektioner til spaedbern og barn, og de er vist pa nedenstéende diagram.
Som hovedregel drejer det sig om de omréader, hvor der en betydelig
meengde fedt under huden. Lar og mave er som regel mest velegnede for
speedbern og barn.

Nar der gives injektioner regelmaessigt, er det vigtigt at skifte injektionssted
(position pé kroppen, hvor injektionerne gives) for at nedsestte risikoen

for smerter, irritation og lipodystrofi (fedtknuder eller mindre fedtvaev pa
hudoverfladen).

Efterhdnden som dit barn vokser, kan andre omrader blive mere
velegnede, som for eksempel armene eller balderne. Tal med dit barns
laege om, hvilkke omréder der er bedst for dit spaedbarn eller barn.

arme
(deltamusklerne)

A

Husk, at denne vejledning er taenkt som et stottedokument til den
opleering, du far hos dit barns laege.



Sadan injiceres Strensiq®

For du begynder, skal du tage haetteglasset (haetteglassene) ud

af keleskabet 15 til 30 minutter for injektion, sé& veesken kan opnéa
rumtemperatur (ca. 23 °C til 27 °C). Strensig® ma ikke opvarmes pa nogen
anden made (det ma for eksempel ikke varmes i en mikroovn eller i varmt
vand). Nar hastteglasset er taget ud af keleskabet, skal Strensiq® indgives
inden for 3 timer. Der findes flere oplysninger om opbevaring af Strensigq®
pa side 14.

Husk, at hastteglassene er til engangsbrug og kun ma punkteres én
gang. Brugte hezetteglas skal kasseres, nar injektionen er udfort.

Vask dine heender grundigt med szebe og vand.

Anbring alle de materialer, du skal bruge, et rent sted, hvor de ikke vil blive
forstyrret. Det skal omfatte:

Dit barns haetteglas til injektion
Dit barns injektionsspraojte(r)
En relativt tyk kanyle (f.eks. 25 G)

En tyndere kanyle (f.eks. 27 eller 29 G, med en leengde, der egner sig
til injektion under huden)

Spritservietter (efter behov)

Gaze eller vat

Din kanyleboks*

Plaster eller kleebende bandage (efter behov)

Injektionsdagbog (eller et andet registreringsmiddel, f.eks. papir eller
notesbog)

Det anbefales at registrere injektionssted, dosis, dato og tid, for at undgéa
to injektioner pa4 samme dag og for at sikre, at du roterer injektionsstedet.
Det anbefales ogsa at notere eventuelle injektionsreaktioner. Vaelg et
injektionssted (se diagrammet pa side 7), og forbered det ifelge de rad, du
har faet af dit barns laege.

*Dit barns leege vil radgive dig om, hvordan du kan fa en kanyleboks og vil
ogsa fortaelle dig, hvordan du bortskaffer den.
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Sadan injiceres Strensiq®

Trin 1: Klargering af Strensig®-dosen

1. Brug altid et nyt haetteglas, og
undersag omhyggeligt veesken for at
sikre dig, at den er Klar, let skinnende
eller skinnende, farvelgs til let gullig

og kan indeholde nogle fa, sméa
gennemskinnelige eller hvide partikler. Mé&
ikke anvendes, hvis vaesken er misfarvet
eller indeholder klumper eller store
partikler. Tag i s& fald et nyt hastteglas.

Fjern den beskyttende heette (vist med
redt pa billedet) fra hastteglasset, sé du
kan se den sterile gummimembran.

2. Saet en relativt tyk kanyle (f.eks.

25 G) pa den tomme sprojte. Lad
beskyttelseshastten sidde pé, og tryk
kanylen ned pa sprejten, idet den drejes
med uret, til den sidder fast. Fjern den
plastheette, der deekker kanylen, og
smid den i kanyleboksen. Serg for, at du
ikke kommer til skade med kanylen.

Traek stemplet tilbage, sa der trackkes
en meengde luft ind i sprajten, der
svarer til dit barns dosis.

Trin 2: Udtraekning af Strensiq®-oplgsning fra haetteglasset

1. Hold pa sprejten og heetteglasset,
0g stik kanylen igennem den sterile
gummimembran og ind i heetteglasset.

Tryk stemplet helt i bund, sa luften
sprojtes ind i heetteglasset.



Sadan injiceres Strensiq®
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2. Vend sprojten og heetteglasset om.
Treek i stemplet, mens kanylen er i
oplasningen, og treek den korrekte
dosis ind i sprgjten.

3. Far kanylen fiernes fra

heetteglasset, skal du kontrollere at det
korrekte volumen er blevet trukket op,

samt kontrollere sprojten for luftbobler.

Hvis du kan se luftbobler i sprejten,
skal du holde sprajten med kanylen
pegende opad og forsigtigt banke pa
siden af sprojten, indtil boblerne stiger
op til toppen.

4. Nér alle boblerne er i toppen af
sprojten, skal du forsigtigt trykke
stemplet ind, sa boblerne tvinges ud af
sprojten, og ind i haetteglasset igen.

Nér boblerne er fiernet, skal du igen
kontrollere dosen af medicin, der er i
sprojten, for at sikre, at den korrekte
maengde er trukket op. Det kan veere
nedvendigt at anvende flere
heetteglas til at traskke hele den
nedvendige maengde op for at fa den
korrekte dosis.



Sadan injiceres Strensiq®

Trin 3: Placering af kanylen til injektion pa sprgjten

1. Tag kanylen ud af heetteglasset. Seet hastten pé igen med den ene hand
ved at placere hastten pa en flad overflade, fore kanylen ind i hestten, lofte
den op og klikke den sikkert pa plads ved kun at anvende en hand.

e 2. Fjern forsigtigt den relativt tykke
l kanyle ved at trykke den ned og
dreje mod ure. Smid kanylen med
beskyttelseshaetten i din kanyleboks.

3. Seet en tyndere kanyle (f.eks. 27

eller 29 G) pa den fyldte sprojte. Lad
beskyttelseshastten sidde pa, og tryk
kanylen ned pa sprejten, idet den drejes
med uret, til den sidder fast. Traek
heetten lige af kanylen, og smid den i
din kanyleboks.

4. Hold sprejten med kanylen pegende
opad, og bank let pa sprejtecylinderen
med din finger for at fierne eventuelle
luftoobler. Nar boblerne er fiernet, skal
du kontrollere maengden af medicin, der
er i sprojten visuelt, for at sikre, at den
korrekte maeengde er trukket op. Du er
nu klar til at injicere den korrekte dosis.
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Sadan injiceres Strensiq®

Trin 4: Injektion af Strensiq®

Se afsnittet “Hvordan indgives Strensiq®?” pa side 7 for at finde det bedst
egnede injektionssted for dit spaedbarn eller barn (l&r, mave, arme (delta-
muskler), balder).

1. Hold dit spaedbarn eller barn godt
fast i en behagelig position.

Dit barns leege vil forteelle dig, hvilken
position det er bedst at holde dit
spaedbarn eller barn i for det valgte
injektionssted.

2. Knib forsigtigt huden sammen
mellem tommel- og pegefinger pa det
valgte injektionssted (i dette tilfeelde
spaadbarnets eller barnets lar).

3. Hold injektionssprajten, som du
holder en blyant eller en dartpil, og stik
kanylen ind i den loftede hud med en
vinkel pa 45° til 90° med hudoverfladen.
For smé bern, som kun har lidt
fedtveev under huden, eller som har
tynd hud, kan en vinkel pa 45° vaere

at foretraekke.
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Sadan injiceres Strensiq®

4. Mens du stadig holder fast i huden,
trykker du stemplet pa injektionssprejten
ned, sa leegemidlet injiceres langsomt
0g jeevnt hele vejen ind.

Fjern kanylen, slip hudfolden, og placer
forsigtigt en vattot eller et stykke gaze
pa injektionsstedet i nogle fa sekunder.
Dette vil hjeelpe med at lukke det
punkterede vesv og forhindre udsivning.
Gnid ikke pé injektionsstedet efter
injektion.

5. Bortskaf injektionssprejten,

det brugte heetteglas og kanylen

i en kanyleboks. Din leege,
apotekspersonalet eller sygeplejersken
vil rddgive dig om, hvordan du kan fa en
kanyleboks.

6. Hvis du har behov for endnu

en injektion for at opna dit barns
ordinerede dosis, skal du tage et
nyt haetteglas med Strensig® og
nye kanyler. Gentag derefter alle de
foregéende trin.

Haetteglassene er til engangsbrug og ma kun punkteres én gang.

Seet et lille plaster eller en klaebende bandage over injektionsstedet, hvis
det er nedvendigt.
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Sadan injiceres Strensiq®

7. Registrér alle oplysninger om
injektionen i dit barns injektionsdagbog
eller pa anden made.

Det anbefales, at du noterer:
Hvor du har injiceret

Den injicerede dosis

Dato og tidspunkt for injektion

Eventuelle reaktioner pa injektionen

Hvis du har bekymringer vedrgrende reaktioner pa injektionen,
forberedelse eller indgivelse af medicin til dit spaedbarn eller barn,
skal du tale med dit barns lzege om det.

Opbevaring og transport af Strensiq®

Opbevaring af dit barns haetteglas med Strensiq®

Opbevar dit barns heetteglas med Strensig® i keleskabet ved en
temperatur p& mellem 2 °C og 8 °C. Strensiq® MA IKKE placeres i
eller i neerheden af fryseboksen, og Strensig® som du ved eller har
mistanke om har veeret nedfrosset, méa aldrig injiceres.

Dit barns Strensig® skal opbevares i den originale pakning for at
beskytte laegemidlet mod lys.

For du begynder, skal du kontrollere udlgbsdatoen pé Strensig®,
som du finder pa hastteglassets etiket. Det MA IKKE anvendes, hvis
udlebsdatoen er overskredet.

At rejse med hastteglassene med Strensiq®
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Beregn, hvor mange hastteglas dit barn far brug for pa jeres tur.
Tag nogle ekstra med for det tilfaelde, at | bliver vaek i laengere tid
end forventet.

Husk at medbringe din kanyleboks og nogle ekstra
injektionssprajter. Det anbefales, at du pakker de materialer,
dit barn skal bruge, i din handbagage.

Kontrollér, at der er et kaleskab, som du kan bruge,
pé jeres rejsedestination.



Det anbefales, at du har dit barns hastteglas i en koletaske, nér |
rejser. Tasken indeholder kaleelementer, der hjeelper med til at holde
dit barns hastteglas pa den rette temperatur.

+ Opbevar keleelementerne i din fryser, s de er Klar til brug, nér | skal
af sted. Serg for, at de frosne kaleelementer ikke kommer i direkte
kontakt med dit barns medicin.

Flyrejser

Det anbefales, at du pakker dit barns medicin og de materialer, du
skal bruge, i din handbagage.

Det kan veere en god ide at medbringe et brev fra dit spaedbarns eller
barns leege, der forklarer, at dit speedbarn eller barn er nadt til at have
sin medicin med pa rejsen.

Sperg hos dit luftfartselskab eller de lufthavne, | skal igennem, om der
er bestemte regler for personer, der medbringer medicin til injektion
og tilherende materialer.

Hvis du har bekymringer vedrerende rejser, skal du tale med dit barns
laege om det.

Lokale kontakter

Leveret som patientoplysningstjeneste af Alexion.

For yderligere oplysninger, se: www.asfotasealfa-patient.dk

Indberetning af bivirkninger

Hvis dit barn eller spaedbarn oplever bivirkninger, ber du tale med hans
eller hendes leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne vejledning.

Du eller dine parerende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til
Leegemiddelstyrelsen via oplysninger, der fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kabenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette lsegemiddel.
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ALEXION

AstraZeneca Rare Disease

Version nummer: STQ_EURMP2.1_CINJGD_DA_v2_14022022
Dette dokument blev senest godkendt af Leegemiddelstyrelsen februar 2022.
Dette undervisningsmateriale svarer til EU RMP v2.1.



