EDUKACNI MATERIAL

NAVOD NA PODANI INJEKCE

Rodic¢e / Peéovatelé
s détskymi pacienty

T -y
Strensiq

40 mg/ml injekéni roztok

[18 mg/0,45ml 28 mg/0,7 mi [ETYITYER

100 mg/ml injekéni roztok

asfotasum alfa

v Tento pfipravek podléha dal$imu sledovani.

To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpeénosti.
Muzete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci Gginky,
které se u Vas vyskytnou.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to
svému lékari nebo Iékarnikovi. Stejné postupuijte i v pripadé jakychkoli
nezédoucich Uginkd, které nejsou uvedeny v piibalové informaci.
Nezadouci Ucinky mdZete hlasit také pfimo prostfednictvim narodnino
systému hlageni nezadoucich Ucinkd. Podrobnosti o hlageni najdete
na: http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Adresa pro zasflani je Statni Ustav pro kontrolu 1&Civ,

odbor farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41,

email: farmakovigilance@sukl.cz. Je tfeba doplnit i pfesny

obchodni nazev a ¢islo Sarze.
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Uvod

Tento navod na podani injekce je uréen pro rodi¢e détskych
pacientu a pec¢ovatele o détské pacienty s hypofosfatazii,

u nichz se prvni priznaky objevily do 18 let véku, pro néz
muze byt pfinosem dlouhodoba enzymova substituéni Ié¢ba
a jimz byl predepsan pripravek Strensiq®.

V navodu jsou uvedeny podrobné pokyny se srozumitelnymi
obrazky tykajici se vybéru mista injekce na téle, provedeni
a zaznamenani injekce podané ditéti.

Tento navod slouzi jako podpurny dokument k proskoleni,
které Vam poskytl IékaF nebo zdravotni sestra ditéte.

Mate-li jakékoli otazky, kontaktujte prosim lIékare
nebo zdravotni sestru ditéte.
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Dulezité informace

Nepodavejte ditéti injekéné pripravek Strensiq®, dokud nebudete
fadné proskolen(a) Iékafem nebo zdravotni sestrou.

Pred pripravou zkontrolujte datum pouzitelnosti pripravku Strensig®.
Pripravek NEPOUZIVEJTE, pokud uplynulo datum pouzitelnosti.

VZzdy pouZijfte novou injekéni lahvicku, peclivé zkontrolujte tekutinu

a Ujistéte se, Ze je Cira, bezbarvéa az svétle Zluta, pricemz miize
obsahovat malé mnozstvi malych, présvitnych nebo bilych ¢astic.
Pokud dojde ke zméné barvy roztoku nebo pokud obsahuije jakékoliv
shluky Ci velké &astice, roztok nepouzivejte a vezmete si

novou injekéni lahvicku.

Pokud mate podezreni, Ze tekutina v injekéni lahvicce neni v poradku,
NEPOUZIVEJTE ji, pouZijte jinou lahvitku a poradte se s Iékarfem
ditéte.

Vzdy pouzivejte presnou davku (v poctu miligramdl), kterou

predepsal Iékar ditéte.

Injekeni lahvicky jsou ureny k jednorazovému pouziti a smi se
propichnout pouze jednou. Pouzité injekeni lahvicky musi byt
po ukonceni podani zlikvidovany.

Injekeni stiikacky a injekeni jehly jsou ur¢eny pouze k jednorazovému
pouziti a je nutné zachazet s nimi s opatrnosti. Uchovavejte je mimo
dosah déti a zlikvidujte je bezpecné vhozenim do zvlastni nadoby

na ostré predmeéty. Injekeni jehly a injekeni strikacky se nesmi
vyhazovat do béZzného domovniho odpadu.

Uchovaveite injekéni lahvicky s pfipravkem Strensig® v chladnicce
pi teploté 2 °C az 8 “C. NEUKLADEJTE pfipravek Strensig®

do mraznicky ani do blizkosti mraziciho prostoru a nikdy injekéné
nepodaveijte pripravek Strensig®, pokud vite nebo mate podezrent,
ze byl zmrazen.

Uchovaveite pripravek Strensig® v plvodnim obalu, aby byl chranén
pred svétlem.

Podrobné informace tykajici se pfipravku Strensiq® jsou uvedeny
v pfibalové informaci, ktera je v baleni pfipravku Strensiq®.
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A Upozornéni a opatieni

® U nékterych pacientl pouZivajicich asfotazu alfa se vyskytly Zivot
ohrozuijici alergické reakce podobné anafylaxi, které vyzadovaly
lékarskou léSbu. Pacienti, u kterych se objevily priznaky podobné
anafylaxi, zaznamenali obtizné dychani, pocit duseni, nevolnost,
otok v okoli o¢i a/nebo zavrat. Reakce se objevily v fadu minut
po injekénim podani asfotazy alfa pacientovi a mohou se objevit
u pacientd, ktefi pouZivaji asfotdzu alfa jakkoli dliouhou dobu
(napf. déle nez jeden rok). Pokud se u ditéte vyskytne kterykoli
z téchto priznakd, ukondete podavani pripravku Strensig®
a okamZzité vyhledejte Iékarskou pomoc.

® Pokud se u ditéte objevi anafylakticka reakce nebo prihoda
s podobnymi priznaky, lékar ditéte s Vami projedna dalsi kroky
a moznosti opétovného zahajeni podavani pripravku Strensig®
pod lékarskym dohledem. Vzdy postupujte podle pokynd,
které Vam dal lékar ditéte.

® U pacientd pouzivajicich pripravek Strensig® byla po nékolika
mésicich pouZivani hlaSena tvorba tukovych bulek nebo Ubytek
tukové tkané v podkozi (lokalizovana lipodystrofie). Prectéte si
pozorné doporuceny postup podani injekce v bodé ,Jak se
pripravek Strensig® podava?* Aby se snizilo riziko lipodystrofie,
je dulezité stridat misto vpichu injekce mezi nasledujicimi
moznostmi: hyzdeg, bricho, stehna nebo paze (deltovy sval).

® Pokud je vase dité lIé¢eno pripravkem Strensig®, mize se u ngj
v priibéhu podavani injekce nebo béhem hodin po podani injekce
vyskytnout reakce v misté vpichu (napr. bolest, uzlik, vyrazka,
zména barvy). Pokud zaznamenate zavaznou reakci v misté
vpichu, neprodlené informujte Iékare ditéte.

~
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Co je pripravek Strensiq®?

Pripravek Strensiq® je 1ék uréeny k dlouhodobé enzymové substituéni
léChé u pacientl s hypofosfatazii, u nichZ se prvni pfiznaky onemocnéni
objevily do 18 let veku.

Podavé se subkutanné, pod kizi.

Jak bude u ditéte zahajena lécba
pfipravkem Strensiq®?

Pripravek Strensiq® musi pfedepsat lékar ditéte.

Lékar nebo zdravotni sestra ditéte Vam doporudi dostupné vzdélavaci
materidly tykajici se IéCby. Tento navod na podani injekce Vam mUize
pomoci pfi uceni, jak podat injekci ditéti.

Jaka davka pripravku Strensiq® se pouziva ?

Po predepsani pripravku Strensig® Vasemu ditéti bude nutné, abyste
podaval(a) presnou davku (v poctu miligramdl) Iéku, ktera byla Iékarem
ditéte predepsana.

Davka, kterou podavate, je vypoctena z télesné hmotnosti ditéte.
Spravnou davku uréi [ékar ditéte. Tato davka ¢ini celkem 6 mg pfipravku
Strensig® na kg télesné hmotnosti za tyden a podava se podkoZni injekci.
Tuto celkovou davku Ize podévat bud jako injekci 1 mg/kg piipravku
Strensig® Sestkrat tydné nebo injekci 2 mg/kg pfipravku Strensig® trikrat
tydné podle doporuceni Iékare ditéte.

Pokud je napfiklad télesna hmotnost ditéte 6 kg, budete mu podavat 6 mg
Sestkrat tydné nebo 12 mg trikrat tydné.

Maximalni objem na injekci nesmi prekrocit 1 ml. Pokud je nutné podat
vice nez 1 ml, musite podat vice injekci ihned za sebou.
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Jak se pfipravek Strensiq® podava?

Pripravek Strensiq® se podava trikrat nebo Sestkrat tydné podkozni
(subkutanni) injekci do vrstvy tuku primo pod kizi. Tato vrstva se oznaduje
jako podkozni vrstva a lezi prfimo nad svalem.

Na téle se nachazeji urcité oblasti, vhodné pro podani podkozni injekce
ditéti, které jsou uvedeny nize na obrazku. VSeobecné plati, Zze takovymi
oblastmi jsou oblasti s velkym mnozstvim podkozniho tuku. U déti se jevi
jako nevhodnéjsi stehna a bricho.

Pri pravidelném podavani injekci je dllezité stridat mista podani injekce,
aby se snfZilo riziko bolesti, mistniho podrazdéni a lipodystrofie (tvorba
tukovych bulek nebo Ubytek tukové tkané v podkoZzi).

Jak dité roste, mohou se stat vhodnymi dalsf oblasti, napf. paze a hyzde.
Poradte se s lékafem nebo zdravotni sestrou ditéte, ktera mista jsou
v pripadé Vaseho ditéte nejvhodnégjsi.

Nezapomerite prosim, Ze tento navod slouZi jako podplirmny dokument
k proskoleni, které Vam poskytne IékaF nebo zdravotni sestra ditéte.
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Jak se podava injekce pripravku Strensiq®

Injekeni lahvicku/lahvicky vyjméte z chladnicky 15 az 30 minut pred
podanim injekce, aby injekéni roztok dosahl pokojové teploty (asi 23 °C az
27 °C). Nezahrivejte pripravek Strensig® zadnym jinym zpUsobem (napriklad
jej nezahfivejte v mikrovinné troubé ani v horké vode). Pripravek Strensig®
je tfeba pouzit nejpozdéji do 3 hodin po vyjmuti injekéni lahvicky/injekénich
lahvi¢ek z chladnic¢ky. Dalsi informace o uchovavani pripravku Strensig®
jsou uvedeny na strané 14.

Nezapomeiite, Ze injekéni lahviéky jsou k jednorazovému pouziti
a smi se propichnout pouze jednou. Pouzité injekéni lahvicky je
po podani nutno zlikvidovat.

Dikladné si umyjte ruce mydlem a vodou.

Pripravte si vSe, co budete potfebovat, na Sisté misto, kde budete moci
nerusene pracovat. Budete potrebovat:

® Injekéni lahvicku/lahvicky

® |njekéni stfikacku/stfikacky

® Jednu injekéni jehlu o vét$im praméru (napf. 25G)

¢ Jednu injekéni jehlu o0 mensim priméru (napf. 27 nebo 29G,
o délce vhodné pro podkozni injekci)

¢ Tampony napusténé alkoholem (pokud je to nutné)

® Gazu nebo buniéitou vatu

® Nadobu na ostré predméty*

® Naplast nebo adhezivni obvaz (pokud je to nutné)

* |njekéni denik (nebo jiny zaznamenavaci prostfedek napft.
papir nebo poznamkovy blok)

Doporucuje se zaznamenat si misto podani, davku, datum a Cas, abyste
se vyhnuli dvéma injekcim ve stejny den a zajistili stridani mista vpichu.
Rovnéz se doporucuje zaznamenat jakékoli reakce na injekci. Zvolte misto
podani injekce na téle (viz obrazek na str. 7) a pripravte ho podle pokynd,
které Vam dal Iékar nebo zdravotni sestra ditéte.

*Lékar nebo zdravotni sestra ditéte Vam poradi ohledné obstarani vhodné
nadoby na ostré predméty a jeji likvidace.
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Jak se podava injekce pripravku Strensiq®

Krok 1: Priprava davky pfipravku Strensiq®

0 1. Vzdy pouziite novou injekéni lahvicku,

peclivé zkontrolujte tekutinu a ujistéte
se, Ze je &ira, bezbarva az svétle Zluta,
pricemz miiZze obsahovat malé mnozstvi
malych, prisvitnych nebo bilych ¢astic.
Pokud dojde ke zméné barvy roztoku
nebo pokud obsahuije jakékoliv hrudky
Ci velké Castice, roztok nepouzivejte

a vezmeéte si novou injekeni lahvicku.

Sejméte ochranné vicko (na obrazku
oznacené Cerveneé) z injekeni lahvicky
a odkryjte sterilni pryzovy uzaver.

e 2. Nasadte injekéni jehlu o vét&im

primeéru (napr. 25G) s nasazenym
ochrannym vickem na prazdnou injekéni
stiikaCku, zamacknéte ji a pootodte ji

na konusu injekeni stiikacky po sméru
hodinovych rucicek, aby injekeni jehla na
injekeni stiikaCce pevné drzela. Sejméte
plastové vicko kryjict jehlu a zlikvidujte ho
vhozenim do nadoby na ostré predméty.

Davejte pozor, abyste se jehlou
neporanil(a). Vytahnéte pist a do injekeni
stiikaCky nasajte mnozstvi vzduchu, které
odpovida davce pro Vase dite.

Krok 2: Natazeni roztoku pfipravku Strensiq® z injekéni lahvicky

1. Drzte injekéni stiikacku a injekeni
lahvicku, propichnéte sterilni pryzovy
uzaver a vsunte injekeni jehlu do injekéni
lahviCky.

Uplné stlacte pist a vsttiknéte vzduch
do injekeni lahvicky.
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Jak se podava injekce pripravku Strensiq®

D14
D2+

2. Obratte injekéni lahvicku s injekeni
stikatkou vzhlru nohama. S injekéni
jehlou v roztoku vytahujte pist a nasajte
do injekeni stiikacky spravnou davku.

3. Pred vyjmutim injekéni jehly z injekeni
lahvicky zkontrolujte, zda byl odebran
spravny objem a ze v injekéni stiikacce
nejsou vzduchové bublinky.

Pokud jsou v injekéni stiikacce bublinky,
drzte injekeni stiikacku tak, aby injekeni
jehla mirila vzharu, a jemné poklepavejte
na sténu injekeéni stiikacky, dokud

se bublinky nepresunou nahoru

(k usti do injekeni jehly).

4. Az budou bublinky v injekéni stiikacce
nahore (u Usti do injekeni jehly), stlaCte
jemné pist a vytlacte bublinky z injekéni
stfikacky zpét do injekéni lahvicky.

Po odstranéni bublinek provedte

znovu kontrolu davky léku v injekeni
strikacce, aby bylo jisté, ze jste natahl(a)
spravné mnozstvi. Pro natazeni celého
potrfebného objemu mozna budete
muset pouZit nékolik injek&nich lahvicek,
abyste pripravil(@) spravnou davku.
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Jak se podava injekce pripravku Strensiq®

Krok 3: Umisténi injekéni jehly na stfikacku

1. Vyjméte injekeni jehlu z injekaéni lahvicky. Nasadte na ni ochranné vicko
jednou rukou tak, ze poloZite ochranné vicko na rovny povrch, vsunete
do néj jehlu, nadzvednete ho a bezpecné zacvaknete pomoci jedné ruky.

4

2. Opatrné sejméte injekéni jehlu

o vétsim prdméru s nasazenym
ochrannym vickem tak, ze ji zatlaCite
a pootocite ji proti sméru hodinovych
ruciCek. Zlikvidujte ji vhozenim

do nadoby na ostré predmeéty.

3. Na naplnénou injekéni stiikacku
nasadte injekéni jehlu o mensim
praméru (napr. 27 nebo 29G)

S nasazenym ochrannym vickem,
zatlacte jehlu na injekéni strikacku

a pootocte ji na kdnusu injekeni
stfikaCky po sméru hodinovych rucicek,
aby injekeni jehla na injekeni stfikacce
pevné drzela. Sejméte vicko kryjici
injekéni jehlu a zlikvidujte ho vhozenim
do nadoby na ostré predméty.

4. Drzte injekéni stiikacku tak, aby jehla
smérovala vzhlru, a poklepejte prstem
na télo injekéni strikacky, aby se
odstranily pripadné vzduchové bublinky.
Po odstranéni bublinek pohledem
zkontrolujte, zda je v injekéni stiikacce
spravny objem. Nyni jste pfipraven(a)
podat injekci spravnou davku.
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Jak se podava injekce pripravku Strensiq®

Krok 4: Podani injekce pfipravku Strensiq®

Informace o tom, jak vybrat nejvhodngjsi misto podani injekce pro Vase
dité (stehna, bficho, paZe (deltovy sval), hyZzdé) jsou uvedeny v bodé
»Jak se pripravek Strensiq® podava?“ na strané 7.

12

1. Drzte dité pevné v pohodiné poloze.

Lékar nebo zdravotni sestra ditéte Vam
poradi, jaka poloha je pro které misto
injekce na téle nejlepsi.

2. KUZi na vybraném misté injekce
(v tomto pfipadé na stehné ditéte) jemné
uchopte mezi palec a ukazovacek.

3. Injekeni stfikacku drzte stejné jako
tuzku nebo Sipku a vpichnéte jehlu

do kozni fasy tak, aby s povrchem kize
svirala Uhel 45°az 90°. U malych déti,
které maji tenkou vrstvu podkozniho
tuku nebo tenkou kdzi, miZze byt
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Jak se podava injekce pripravku Strensiq®

4. Stale drzte kozni fasu a zaroven
stladujte pist injekeni strikacky, abyste
pomalu a plynule vstrikl(a) cely objem

Jehlu vytahnéte, pustte koZni fasu a na
misto injekce na nékolik sekund jemné
priloZte kousek bunicité vaty nebo gazy.
To urychli zaceleni propichnuté tkané

a zabrani pfipadnému Uniku pfipravku.
Misto injekce po podani pfipravku
netrete.

5. Injekéni strikacku pouzitou k podani
Vasemu ditéti, pouzitou injekeni
lahvicku a jehlu zlikvidujte vhozenim
do Vasi nadoby na ostré predmeéty.
Lékar, Iékarnik nebo zdravotni sestra
Vam poradi, jak si m(zete obstarat
nadobu na ostré predméty.

6. Pokud potrebujete pro predepsanou
davku druhou injekci, vezméte dalsi
injekeni lahvicku pripravku Strensig®,
nove jehly a injekéni stiikacku

a opakujte vSechny predchozi kroky.

Injekéni lahviéky jsou pouze k jednorazovému pouziti
a smi se propichnout pouze jednou.

Pokud je to nutné, prelepte misto injekce naplasti nebo adhezivni bandazi.
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Jak se podava injekce pripravku Strensiq®

7. Zaznamenejte vsechny podrobnosti
tykajici se podani injekce Vasemu
ditéti do injek&niho deniku nebo udinte
zéznam jinym zptisobem.

Doporucuje se zaznamenat:

® na jaké misto na téle jste injekci podal(a)
® podanou davku

® datum a &as injekce

® jakoukoli reakci na injekci

Mate-li jakékoli pochybnosti tykajici se reakci na injekci, pfipravy
nebo podavani Iéku ditéti, obratte se na lIékafe nebo zdravotni
sestru ditéte.

Uchovavani pfipravku Strensiq®
a cestovani s pripravkem Strensiq®

Uchovavani injekénich lahviéek s pFipravkem Strensiq®

® Uchovavejte injekéni lahvicky s pfipravkem Strensig® v chladnic¢ce pfi
teploté 2 °C az 8 “C. NEUKLADEJTE pfipravek Strensigq® do mraznicky
ani do blizkosti mraziciho prostoru a nikdy injekéné nepodavejte
pripravek Strensig®, pokud vite nebo méate podezreni, Zze byl zmrazen.

® Uchovavejte pripravek Strensig® v plivodnim obalu, aby byl chranén
pred svétlem.

® Pred pripravou zkontrolujte datum pouzitelnosti pripravku Strensig®,
které je uvedeno na Stitku injekeni lahvicky.
Pfipravek NEPOUZIVEJTE, pokud uplynulo datum pouZitelnosti.

Cestovani s injekénimi lahvickami s pfipravkem Strensiq®

® Spoditejte, kolik injekEnich lahvicek budete na cestu potrebovat.
Vezmeéte s sebou néjaké navic pro pripad, ze budete pry¢ déle,
nez jste oCekaval(a).

® Nezapomente s sebou vzit nadobu na ostré predméty a nékolik
injekenich strikacek navic. Doporuduje se, abyste tyto potfeby mél(a)
v pfiruénim zavazadle.

® Ujistéte se, ze v misté Vaseho pobytu je chladnicka, kterou budete
moci pouzit.

® Doporuduje se, abyste injekéni lahvicky prevazel(a) v chladici tasce.
V taSce jsou chladici bloky, které pomahaji udrzet injekeni lahvicky
pfi spravné teploté.
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Uchovavani pripravku Strensiq®
a cestovani s pripravkem Strensiq®

® Uchovavejte chladici bloky v mraznicce, aby byly pfipravené na cestu.
Zajistéte, aby se zmrazené chladici bloky nedostaly do pfimého
kontaktu s lékem.

Cestovani letecky

® Doporucuje se, abyste lék a dalsi potfeby mél(a) v prirucnim zavazadle.

® Mdze byt vhodné mit s sebou potvrzeni od Iékare ditéte s vysvétlenim,
ze VaSe dité musi cestovat s Iékem.

® Zjistéte si u letecké spolecnosti, se kterou cestujete, nebo na letistich,
pres ktera cestujete, zda se na osoby prepravuijici injekéné podavany
lék a s nim souvisejici potreby vztahuiji zviastni predpisy.

® Mate-li jakékoli pochybnosti tykajici se cestovani, obratte se na Iékare
nebo zdravotni sestru ditéte.

Mistni kontakty

Poskytnuto jako vzdélavaci sluzba pro pacienta od spole¢nosti
AtraZeneca Czech Republic s.r.o.

Hlaseni nezadoucich G¢inkd

Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkd,
sdélte to svému lékari nebo lékarnikovi. Stejné postupuite i v pripadé
jakychkoli nezadoucich Ucinkd, které nejsou uvedeny v pribalové informaci.
NeZadouci Ucinky mlzete hlasit také primo prostrednictvim narodnino
systému hlaseni nezadoucich U¢inkd.

Podrobnosti o0 hlaseni najdete na:
http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek
Je tfeba doplnit i pfesny obchodni nazev a dislo Sarze.

Nahlasenim nezadoucich Uc¢inkd mizete prispét k ziskani vice informaci
0 bezpecnosti tohoto pfipravku.

Adresa pro zasilani je StétnivL'Jstav pro kontrolu IéCiv,

oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41,

email: farmakovigilance@sukl.cz.

Tato informace mUze byt také hlaSena spole¢nosti AstraZeneca Czech
Republic s.r.0. na adresu: AstraZeneca Czech Republic s.r.0.,

U Trezorky 921/2, Jinonice, Praha 5, 158 00, Ceska republika
prostrednictvim: https://contactazmedical.astrazeneca.com;

na email: czdrugsafety@astrazeneca.com; nebo tel.: +420 222 807 111.
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