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Indledning

Denne injektionsvejledning er til patienter 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 dit injektionssted, og
hvordan du udferer og registrerer din injektion.

Denne vejledning er taenkt som et stottedokument til den
opleering, du far hos din laege.

Kontakt din lzege, hvis der er noget, du vil sperge om.

Indholdsfortegnelse

Vigtig information 4
Advarsler 5
Hvad er Strensiq®? 6

Hvordan kommer jeg i gang med

behandlingen med Strensiq®? 6
Hvilken dosis Strensiq® anvendes der? 6
Hvordan indgives Strensiq®? 7
Sadan injiceres Strensiq® 8
Opbevaring og transport af Strensiq® 14

Lokale kontaktpersoner 15




Vigtig information

Du ma forst give dig selv injektioner med Strensiq®, nar du er
blevet oplaert korrekt i det af en laege eller sygeplejerske.

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

* Brug altid et nyt heetteglas, og undersog omhyggeligt veesken for
at sikre dig, at den er Kklar, farvelgs til let gullig og ikke indeholder
urenheder.

* Du MA IKKE anvende hastteglas med veeske, som du har mistanke
om, kan veere forurenet. Veelg et andet heetteglas, og kontakt din
leege for at fa radgivning.

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

* Haetteglassene er til engangsbrug og méa kun punkteres én gang.
Brugte hastteglas skal kasseres, nar injektionen er udfert.

* Injektionssprejter og kanyler er kun til engangsbrug og skal handteres
forsigtigt. De skal opbevares utilgaengeligt for bern og bortskaffes
forsvarligt i en kanylebeholder. Kanyler og injektionssprejter méa ikke
blandes med det almindelige husholdningsaffald.

* Opbevar dine heetteglas med Strensig® i keleskabet ved en
temperatur p& mellem 2 °C og 8 °C. Strensig® MA IKKE placeres i eller
i neerheden af fryseboksen, og du mé aldrig injicere Strensig®, som du
ved eller har mistanke om, har veeret nedfrosset.

* Din Strensig® skal opbevares i den originale pakning for at beskytte
leegemidlet mod lys.

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

r
A Advarsler og forsigtighedsregler

* Patienter, der far asfotase alfa, har oplevet
behandlingskreevende, livstruende allergiske reaktioner
svarende til anafylaksi. Patienter, der oplevede anafylaksi-
lignende symptomer, havde vejrireekningsbesveer,
kveelningsfornemmelser, kvalme, haevelse 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 ar). Hvis du oplever et
eller flere af disse symptomer, skal du straks holde op med at
give det Strensig® og sage leege.

* Hvis du oplever en anafylaktisk reaktion eller en bivirkning med
tilsvarende symptomer, vil din lzege tale med dig om de naeste
trin og muligheden for at starte behandlingen med Strensig®
igen under laegeligt tilsyn. Folg altid de anvisninger, du far af
din leege.

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

* Hvis du er i behandling med Strensig®, kan du opleve en
reaktion pa injektionsstedet (f.eks. smerter, sméa knuder,
udslest, misfarvning), nar medicinen injiceres eller i timerne
efter injektionen. Hvis du oplever en alvorlig reaktion pa
injektionsstedet, skal du straks forteelle det til din leege.




Hvad er Strensiq®?

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

Det indgives subkutant, dvs. under huden.

Hvordan kommer jeg i gang med
behandlingen med Strensiq®?

Strensig® skal ordineres af din leege.

Din leege vil informere dig om de tilgaengelige oplysningsmaterialer, som
kan veere en hjeelp under behandlingen. Denne injektionsvejledning og de
animerede instruktioner, der findes, kan vaere en hjeelp, nar du skal laere,
hvordan du selv injicerer medicinen. Du finder de animerede instruktioner
ved at scanne QR-koden i indleegssedlen.

Hvilken dosis Strensiq® anvendes der?

Nar Strensig® er blevet ordineret til dig, skal du indgive leegemidlet ifelge
den specifikke dosis (i antal milligram), som din leege har ordineret

Den dosis, du indgiver, er baseret pa din legemsvaegt. Din leege Vil beregne
den korrekte dosis, som indeholder i alt 6 mg Strensig® pr. kg legemsveegt
hver uge indgivet via injektion under huden (subkutant). Du kan f& enten

en injektion med 1 mg/kg Strensiq® 6 gange ugentligt eller med 2 mg/kg
Strensig® 3 gange ugentligt, afheengigt af din leeges anbefaling

Hvis du f.eks. vejer 40 kg, vil du f& 40 mg 6 gange ugentligt eller 80 mg 3
gange ugentligt.

Det maksimale volumen laegemiddel pr. injektion ma ikke overskride 1 ml.
Hvis der beheves 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.

Omréader med en betydelig maengde fedt under huden (som vist pa
diagrammet) er de bedst egnede omrader at injicere i.

Nar der gives injektioner regelmeessigt, skal der skiftes mellem de steder
pé kroppen, injektionerne gives, da det kan vasre med til at mindske
smerte og irritation.

Tal med din leege om, hvilke omréder der er bedst for dig.

(Arme (deltamusklerne) )

Husk, at denne vejledning er taenkt som et stattedokument til den
opleering, du far hos din laege.



Sadan injiceres Strensiq®

For du begynder, skal du tage heetteglasset (heetteglassene) ud

af koleskabet 15 til 30 minutter for injektion, sé veesken kan opna
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). Strensig® skal indgives inden for 3 timer. Der findes flere oplysninger
om opbevaring af Strensiq® pa side 14.

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

Vask dine haender grundigt med saebe og vand.

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

* Dit (dine) heetteglas til injektion
* Din(e) injektionssprajte(r)
* Enrelativt tyk kanyle (f.eks. 25 G)

* Entyndere kanyle (f.eks. 27 eller 29 G, med en laengde, der egner sig
til injektion under huden)

* Spritservietter (efter behov)

* Gaze eller vat

* Din kanylebeholder*

° Plaster eller kleebende bandage (efter behov)

* Injektionsdagbog (eller et andet registreringsmiddel)

Veelg et injektionssted (se diagrammet pa side 7), og forbered det ifalge de
rad, du har faet af din laege.

*Din lsege vil rddgive dig om, hvordan du kan fa en kanyleboks og vil ogsa
forteelle dig, hvordan du bortskaffer den.

Sadan injiceres Strensiq®

Trin 1: Klargering af Strensiq®-dosen

a 1. Brug altid et nyt haetteglas, og

undersag omhyggeligt vaesken for at
sikre dig, at den er Kklar, farveles til let
gullig og ikke indeholder urenheder.

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

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

25 G) pa den tomme sprojte. Lad
beskyttelseshestten sidde pd, og tryk
kanylen ned pa sprajten, idet den drejes
med uret, til den sidder fast. Fjern den
plastheette, der deekker kanylen, og
smid den i din kanyleboks. Serg for, at
du ikke kommer til skade med kanylen.

Traek stemplet tilbage, sa der traskkes
en maengde luft ind i sprejten, der
svarer til din dosis.

Trin 2: Udtraekning af Strensiq®-oplesning fra haetteglasset

1. Hold pa sproejten og hastteglasset,
og stik kanylen igennem den sterile
gummimembran og ind i heetteglasset.

Tryk stemplet helt i bund, sa luften
sprejtes ind i haetteglasset.




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

3. Far kanylen fiernes fra
heetteglasset, skal du kontrollere
sprojten for luftbobler.

Hvis du kan se luftbobler i sprajten,
skal du holde sprojten 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, s& boblerne tvinges ud af
sproejten, og ind i heetteglasset igen.

Nar boblerne er fiernet, skal du
kontrollere dosen af medicin, der er i
sprojten, for at sikre, at den korrekte
meengde er trukket op. Det kan veere
nedvendigt at anvende flere hastteglas
til at treekke 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 hastteglasset, og sast beskyttelseshastten pa kanylen

igen, som du har leert af din leege.

!
=

2. Fjern den relativt tykke kanyle ved at
trykke den ned og dreje mod uret, og
smid den i din kanyleboks.

3. Seet en tyndere kanyle (f.eks. 27
eller 29 G) pa den fyldte sprojte. Lad
beskyttelsesheastten sidde pd, og tryk
kanylen ned pa sprejten, idet den drejes
med uret, til den sidder fast. Treek
haetten 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
luftbobler. Nar boblerne er fiernet, skal
du kontrollere dosen af medicin, der er
i sprejten, for at sikre, at den korrekte
maengde 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 “Sadan indgives Strensiq®” pa side 7 for at finde de bedst
egnede injektionssteder for dig (l&r, mave, arme (deltamuskler), balder).
Din leege vil rddgive dig om de mulige injektionssteder.

1. Knib forsigtigt huden sammen
mellem tommel- og pegefinger pa det
valgte injektionssted.

2. Hold injektionssprojten, 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 patienter, som kun har lidt fedtvaev
under huden, eller som har tynd hud,
kan en vinkel pa 45° veere

at foretraekke.
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3. Mens du stadig holder fast

i huden, trykker du stemplet pa
injektionssprejten ned, s& leegemidlet
injiceres langsomt og 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 veev og forhindre udsivning.
Gnid ikke pé injektionsstedet efter
injektion.

4. Bortskaf injektionssprajten,

kanylen og det brugte hastteglas

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

5. Hvis du har behov for endnu en

injektion for at opna din ordinerede
dosis, skal du tage et nyt hastteglas
med Strensiq® og gentage alle de
foregaende trin.

Hzetteglassene er til engangsbrug og ma kun punkteres én gang.
Seet et lille plaster eller en kleebende bandage over injektionsstedet,
hvis det er nedvendigt.
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6. Registrér alle oplysninger om
injektionen i din injektionsdagbog eller
pa anden made.

Det anbefales, at du noterer:

* Hvor du har injiceret

* Den injicerede dosis

* Eventuelle reaktioner pa
injektionen

Hvis du har bekymringer vedrgrende reaktioner pa injektionen,
forberedelse eller indgivelse af din medicin, skal du tale med din
lzege om det.

Opbevaring og transport af Strensiq®

Opbevaring af haetteglassene med Strensiq®

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

* Din Strensig® skal opbevares i den originale pakning for at beskytte
laeegemidlet mod lys.

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

At rejse med haetteglassene med Strensiq®

* Beregn, hvor mange hastteglas du far brug for pa din tur.
Tag nogle ekstra med for det tilfeelde, at du bliver veek i leengere tid
end forventet.

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

* Kontrollér, at der er et keleskab, som du kan bruge, pa din
rejsedestination.
14

* Det anbefales, at du har dine hastteglas i en keletaske, nér du rejser.
Tasken indeholder kaleelementer, der hjeelper med til at holde dine
hastteglas pa den rette temperatur.

* Opbevar koleelementerne i din fryser, sa de er Kklar til brug, nar du skal
af sted. Serg for, at de frosne koeleelementer ikke kommer i direkte
kontakt med din medicin.

Flyrejser

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

* Det kan veere en god ide at medbringe et brev fra din leege, der
forklarer, at du er nadt til at have din medicin med pé rejsen.

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

° Hvis du har bekymringer vedrarende rejser, skal du tale med din
leege om det.

Lokale kontakter

_________________________________________________________________________________________________|
For yderligere oplysninger, se:

www.asfotasealfa-patient.dk
Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, baer du tale med din leege, apotekspersonalet eller
sygeplejersken. Dette geelder ogséa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget

i denne vejledning. Du eller dine pérerende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Lasgemiddelstyrelsen 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 laegemiddel.
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