Pakkausseloste: Tietoja kiyttéjille

Strensiq 100 mg/ml injektioneste, liuos
(80 mg/0,8 ml)
asfotaasi alfa

VTéhéin ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Talla tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lifikkeen kiyttimisen, silli se

sisiltdi sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on madritty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tdassd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Strensiq on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kéytit Strensig-valmistetta
Miten Strensiq-valmistetta kdytetain

Mabhdolliset haittavaikutukset

Strensiq-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

AP

1. Miti Strensiq on ja mihin sitd kdytetiin

Miti Strensiq on
Strensiq on lédke, jota kdytetdén hypofosfatasiaksi kutsutun periytyvén, lapsuudessa alkaneen
sairauden hoitoon. Sen vaikuttava aine on asfotaasi alfa.

Miki on hypofosfatasia

Hypofosfatasiaa sairastavilla potilailla on niukasti alkalinen fosfataasi -nimisté entsyymié, joka on
tirked monissa kehon toiminnoissa, mukaan lukien luiden ja hampaiden kunnollisessa kovettumisessa.
Potilaiden luuston kasvuun ja vahvuuteen liittyy ongelmia, mistd voi seurata luunmurtumia, luukipua
ja kévelyvaikeuksia seké hengitysvaikeuksia ja kouristuskohtausten vaara.

Mihin Strensig-valmistetta kdytetiin
Strensig-valmisteen sisdltdma vaikuttava aine voi korvata puuttuvan entsyymin (alkalisen fosfataasin)
hypofosfatasiassa. Sitd kédytetdédn pitkédkestoisessa entsyyminkorvaushoidossa oireiden hallitsemiseksi.

Miti hyotyji Strensiq-valmisteen kiytosti on osoitettu kliinisissé tutkimuksissa
Strensiq-valmisteen kaytolld on osoitettu olevan hyotya potilaiden luuston mineralisaatiossa ja
pituuskasvussa.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Strensiq-valmistetta
Ali Kkiyti Strensiq-valmistetta

Jos olet vaikeasti allerginen asfotaasi alfalle (ks. alla oleva kohta *Varoitukset ja varotoimet’) tai
tdman ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkirin kanssa ennen kuin kytit Strensiq-valmistetta.

o Asfotaasi alfaa saaneilla potilailla on esiintynyt allergisia reaktioita mukaan lukien
ladkarinhoitoa vaativia, anafylaksiaa muistuttavia hengenvaarallisia allergisia reaktioita.
Anafylaksiaa muistuttavia oireita ovat olleet hengitysvaikeudet, tukehtumisen tunne,
pahoinvointi, turvotus silmien ymparilld ja huimaus. Reaktiot ovat ilmenneet joidenkin
minuuttien kuluessa asfotaasi alfan ottamisesta, ja niitd voi esiintyd potilailla, jotka ovat ottaneet
asfotaasi alfaa yli vuoden ajan. Jos sinulla ilmenee mité tahansa néisté oireista, lopeta Strensiq-
hoito ja hakeudu l4édkéarinhoitoon valittomasti.

o Jos saat anafylaktisen reaktion tai sitd muistuttavia oireita, ladkari keskustelee kanssasi
jatkotoimenpiteisté ja mahdollisesta Strensiq-hoidon uudelleen aloittamisesta ladkérin
valvonnassa. Noudata aina lddkérin antamia ohjeita.

o Ladkevasta-aineiksi kutsuttuja veren proteiineja saattaa kehittyd Strensiq-valmisteelle hoidon
aikana. Kéanny ladkarin puoleen, jos huomaat Strensig-valmisteen tehon heikentyvan.
o Rasvakyhmyjé tai rasvakudoksen véhentymisti ihon pinnalla (paikallista lipodystrofiaa) on

raportoitu Strensig-valmistetta kiyttévilla potilailla usean kuukauden jilkeen. Lue kohdassa 3
olevat injektion annon suositukset huolellisesti. Lipodystrofian riskin pienentdmiseksi on
tirkeédd vaihdella pistokohtaa seuraavien paikkojen vililld: vatsan alue, reisi ja hartialihas.

. Joitakin silmiin liittyvié haittavaikutuksia (esim. silmén [sidekalvon ja sarveiskalvon]
kalkkiutumista) on ilmoitettu tutkimuksissa sekd Strensig-valmistetta kayttavilla potilailla ettd
niilld, jotka eivit ole sitd kayttineet. Nama haittavaikutukset liittyvét todenndkdisesti
hypofosfatasiaan. Keskustele 1d4kérin kanssa, jos sinulle ilmaantuu nékdohéairioita.

o Péén luiden varhaista yhteenkasvamista (kraniosynostoosia) alle 5-vuotiailla lapsilla on
ilmoitettu kliinisissd tutkimuksissa hypofosfatasiaa sairastavilla imevaisilld sekd Strensiq-
valmisteen kéyton yhteydessa ettd silloin, kun valmistetta ei ole kaytetty. Keskustele lddkérin
kanssa, jos havaitset mitd tahansa muutoksia vauvasi pdan muodossa.

o Jos sinulle annetaan Strensig-hoitoa, sinulle saattaa ilmaantua pistokohdan reaktio (kipua,
kyhmy, ihottumaa, varimuutoksia) lddkkeen annon aikana tai sen jélkeisind tunteina. Jos sinulla
ilmenee voimakas reaktio pistokohdassa, kerro siitd heti ladkérille.

o Lisdkilpirauhashormonipitoisuuden suureneminen ja alhaisia kalsiumtasoja on ilmoitettu
esiintyneen tutkimuksissa. Sen vuoksi ladkari saattaa pyytda sinua ottamaan kalsiumlisié ja suun
kautta otettavia D-vitamiinilisié tarpeen mukaan.

o Painonnousua saattaa esiintyéd Strensiq-hoidon aikana. Léékéri antaa ruokavalio-ohjeita tarpeen
mukaan.

Muut ldsikevalmisteet ja Strensiq
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kdyttényt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

Jos sinulle on tehtdva laboratoriokokeita (verikokeita), kerro ladkérille, ettd saat Strensig-hoitoa.
Strensiq saattaa védristda tiettyjen kokeiden tuloksia, jolloin ne ovat liian suuria tai pienié. Siksi
Strensiqg-hoitoa saavalle on ehké kdytettdvd muuntyyppisté koetta.

Raskaus
Strensiq-valmistetta ei saa kayttda raskauden aikana. Tehokkaan ehk&isyn kéyttémistd hoidon aikana
on harkittava naisille, jotka voivat tulla raskaaksi.

Imetys

Ei tiedetd, voiko Strensiq-valmistetta kulkeutua rintamaitoon. Kerro laékérille, jos imetét tai
suunnittelet imettdmistd. Ladkari auttaa silloin paattiméaan, lopetetaanko rintaruokinta vai lopetetaanko
Strensig-hoito, ottaen huomioon rintaruokinnasta aiheutuvat hyodyt lapselle ja Strensiq-hoidosta
koituvat hyodyt didille.

Jos olet raskaana tai imett, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilté tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.



Ajaminen ja koneiden kiytto
Talla 1ddkkeelld ei odoteta olevan mitéén vaikutusta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.

Térkeii tietoa joistakin Strensiq-valmisteen siséiltimisti aineista
Tama ladke siséltda alle 1 mmol (23 mg) natriumia injektiopulloa kohden eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Strensiq-valmistetta kiytetiin

Kayta tata ladketta juuri siten kuin téssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten 1adkéri on maarannyt
tai apteekkihenkildkunta tai sairaanhoitaja on neuvonut. Tarkista ohjeet 1d4kariltd, apteekista tai
sairaanhoitajalta, jos olet epdvarma.

Laékari, jolla on kokemusta aineenvaihdunta- tai luusairauksien hoidosta selostaa sinulle Strensig-
valmisteen kéyton. Ladkarilta tai erikoissairaanhoitajalta saaman opastuksen jélkeen voit pistdd
Strensig-valmisteen itse kotona.

Annos
o Saamasi annos perustuu painoosi.
o Laakari laskee sinulle sopivan annoksen, joka on yhteensd 6 mg asfotaasi alfaa painokiloa

kohden joka viikko, joko 1 mg/kg:n asfotaasi alfa -injektiona 6 kertaa viikossa tai 2 mg/kg:n
asfotaasi alfa -injektiona 3 kertaa viikossa, lddkarin suosituksesta riippuen. Annokset annetaan
ihonalaisena injektiona (ks. alla olevasta annostuskaaviosta tietoja painosi mukaan
injektoitavasta maérastd ja kaytettivistd injektiopullon tyypeistd).

o Ladkérin on sdddettdvi annosta sdidnndllisesti kehon painon muuttuessa.

o Maksimimaéiré injektiota kohden ei saa olla suurempi kuin 1 ml. Jos annokseen tarvitaan
enemman kuin 1 ml, sinun on pistettdva useita injektioita valittdomasti perdjalkeen.

Jos injektoidaan 3 kertaa viikossa Vaalean-
14 0,70 ml sininen
Vaalean-
15 0,75 ml punainen
Kehon Injektoi- | Kiytettivian Vaalean-
paino tava injektio- 16 0,80 ml punainen
(kg) maari pullon véri Vaalean-
17 0,85 ml punainen
Tumman- Vaale.:an-
. 18 0,90 ml punainen
3 0,15 ml sininen
Tumman- Vaalgan—
4 0.20 ml sininen 19 0,95 ml punainen
Vaalean-
Tprpman— 20 1 ml punainen
5 0,25 ml sininen —
Tumman- 25 ]050ml | Vihred
6 0,30 ml sininen 30 0,60 ml Vihred
7 0,35 ml Oranssi 35 0,70 ml Vihred
8 0,40 ml Oranssi 40 0,80 ml Vihred
9 0,45 ml Oranssi
Vaalean-
10 0,50 ml sininen
Vaalean-
11 0,55 ml sininen
Vaalean-
12 0,60 ml sininen
Vaalean-
13 0,65 ml sininen




Jos injektoidaan 6 kertaa viikossa 15 0,38 ml Oranssi
16 0,40 ml Oranssi
17 0,43 ml | Oranssi
Kehon | Injektoi- | Kiytettivin 18 0,45ml | Oranssi
paino tava injektio- Vaalean-
(kg) maira pullon véri 19 0,48 ml sininen
Vaalean-
20 0,50 ml sininen
Tumman- Vaalean-
6 015ml |sininen 25 1 0,63ml | sininen
Tumman- Vaalean-
7 0,18 ml | sininen 30 0,75ml | punainen
Tymrnan- Vaalean-
8 0,20 ml | sininen 35 0,88 ml | punainen
Tumman- Vaalean-
9 0,23 ml ;mmen 40 1 ml punainen
umman- Vihred
10 0,25 ml sininen 0 0,50 ml —
Tumman. 60 | 0,60ml | Vihred
11 0,28 ml | sininen 70 0,70 ml | Vihred
Tumman- 80 0,80 ml Vihred
12 ]030ml 2“1““_ 90 | 0,90ml | Vihrei (x2)
13 1 033ml | 74 100 | 1ml | Vihrei (x2)
14 0,35ml | Oranssi

Injektion annon suositukset

Sinulle saattaa ilmaantua reaktio injektion antopaikkaan. Lue kohta 4 huolellisesti ennen tdmén
ladkkeen kéyttod, jotta tieddt millaisia haittavaikutuksia voi esiintya.

Kun injektioita annetaan séddnnollisesti, injektiopaikkaa on vaihdettava eri ihoalueiden vélilla
mahdollisen kivun ja drsytyksen vdhentdmiseksi.

Sopivimmat injektiopaikat ovat sellaisia, joissa ihon alainen rasvakerros on runsas (reidet,
késivarret (hartialihas), vatsa ja pakarat). Keskustele ladkérin tai sairaanhoitajan kanssa sinulle
sopivimmista injektiopaikoista.

Ennen Strensig-valmisteen pistimisti, lue seuraavat ohjeet tarkasti

Jokainen injektiopullo on tarkoitettu kertakdyttoon, eiké sitd saa 1dvistdd neulalla kuin kerran.
Strensiq-nesteen pitdd ndyttdd kirkkaalta, hieman opalisoivalta tai opalisoivalta, vérittomalté tai
hieman kellertavaltd, ja siind saattaa ndkya muutamia pienia lapikuultavia tai valkoisia
hiukkasia. Jos neste on poikkeavan virista tai siind on paakkuja tai suuria hiukkasia, 414 kayta
sitd ja ota uusi injektiopullo. Kéyttaméton lddkevalmiste tai jate on hévitettava paikallisten
vaatimusten mukaisesti.

Jos pistdt tdmén lddkkeen itse, ladkari, apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja néyttié sinulle,
kuinka lidike valmistetaan ja pistetiéin. Al pisti titi lddkettd itse, ellei sinua ole opetettu ja ellet
ymmérrd toimenpidetta.

Miten Strensiq pistetiin:

Vaihe 1: Strensig-annoksen valmistelu

1. Pese kitesi huolellisesti vedelld ja saippualla.



2. Ota avaamaton Strensiq-injektiopullo (avaamattomat Strensig-injektiopullot) jadkaapista 15—
30 minuuttia ennen pistdmisti, jotta neste ehtii limmeti huoneenlimpdiseksi. Ald limmiti
Strensiq-valmistetta millddn muulla tavalla (esimerkiksi mikroaaltouunissa tai kuumassa
vedessd). Kun injektiopullo(t) on otettu jadkaapista, Strensiq-valmiste on kaytettava
korkeintaan viimeistdén 3 tunnin kuluessa (ks. kohta 5, Strensig-valmisteen sdilyttdminen).

3. Poista suojakorkki Strensig-injektiopullo(i)sta. Poista muovisuojus ruiskusta, jota aiot kéyttaa
(ei sisélly myyntipakkaukseen). Kéytéd aina uutta kertakayttoista ruiskua.

4. Aseta suurempi injektioneula (esim. 25 G) suojakorkki kiinnitettynd tyhjén ruiskun padhéin,

paina alaspéin ja kierrd myotépdivéadn, kunnes neula on tiukasti kiinni ruiskussa.

Poista neulan muovinen suojakorkki. Varo satuttamasta itseési neulalla.

6. Veda ruiskuun annostasi vastaava miéra ilmaa vetdmélld mantaa.
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Vaihe 2: Strensig-liuoksen vetdminen injektiopullosta

1. Pid4 kiinni ruiskusta ja injektiopullosta ja
tyonnd neula steriilin kumitulpan lapi
injektiopulloon.

2. Tyonnd ruiskussa oleva ilma
injektiopulloon tyontdmalla manti
kokonaan sisdén.

3. Kaiinni injektiopullo ja ruisku
ylosalaisin, jotta neula on liuoksessa.
Veda oikea annos ruiskuun vetdmaéllad
mantaa.

e = -

4. Ennen neulan poistamista
injektiopullosta tarkista, ettd ruiskuun on
vedetty oikea maéara ja ettei ruiskussa ndy
ilmakuplia. Jos ruiskussa nikyy kuplia,
pidé ruiskua neula ylospéin ja taptua
ruiskun séiliotd kevyesti, kunnes kuplat
kohoavat ruiskun yldosaan.

5. Kun kaikki kuplat ovat ruiskun
yldosassa, tyonnd kuplat ruiskusta
takaisin injektiopulloon tyontdmalla
méntdd varovasti.

6. Ilmakuplien poistamisen jélkeen tarkista uudelleen, ettd olet vetanyt ruiskuun oikean méaran
ladkettd. Saatat tarvita useampia injektiopulloja oikeaan annokseen tarvittavan tdyden méarén
vetdmiseksi ruiskuun.

Vaihe 3: Pistdmiseen kéytettdvan neulan kiinnittdminen ruiskuun



1. Poista neula injektiopullosta. Kiinnitd suojakorkki yhdelld kddelld asettamalla korkki tasaiselle
alustalle, tyontdmalld neula korkkiin, kdantamalld ruisku pystyyn ja napsauttamalla korkki
kiinni vain yhdellé kédell.

2. Irrota suurempi injektioneula varovasti painamalla alaspiin ja kiertdimélla vastapdivaan.
Haéviti neula suojakorkkeineen laittamalla se terdvén jétteen sdilioon.

3. Aseta pienempi injektioneula (esim. 27 G tai 29 G) suojakorkki kiinnitettynd tdytetyn ruiskun
pédhén, paina alaspéin ja kierrd my6tapaivadan, kunnes neula on tiukasti kiinni ruiskussa. Irrota
neulan korkki vetdmalla suoraan.

4. Pida ruiskua neula ylospéin ja poista mahdolliset ilmakuplat koputtamalla sormella ruiskun
sdiliota.

Tarkista silmdmadriisesti, ettd ruiskun sisdltima annos on oikea.

Ladkkeen mééri injektiota kohden ei saa olla suurempi kuin 1 ml. Jos mééra on suurempi, injektioita
on annettava useampi kuin yksi kdyttdmaélla eri injektiopaikkoja.

Nyt olet valmis pistiméén oikean annoksen.

Vaihe 4: Strensig-valmisteen pistiminen

6 . 1. Valitse pistokohta (reidet, vatsa,
J ' '_\ I kasivarret (hartialihas), pakarat).

} Sopivimmat injektiopaikat on merkitty
‘ | e, < harmaalla kuvassa. Ladkéari neuvoo sinua
' q ' mahdollisten injektiopaikkojen
valinnassa.

HUOM: il4 kaytd alueita, joissa tunnet kyhmyjé,
kovia lihassolmuja tai kipua, ja kerro niista
laakarille.

2. Nipisté valitun injektiopaikan ihoa
kevyesti peukalolla ja etusormella.

3. Pidé ruiskusta kiinni kuten kynésti tai
tikasta, tyonné neula koholla olevaan
ihoon siten, ettd pistokulma on 45°-90°
ihon pintaan nihden.

Potilaille, joilla on véhén rasvaa ihon alla tai ohut
iho, saattaa 45°:n kulma olla parempi.




4. Jatka ihosta kiinnipitdmisti ja pistd ladke
tyontdmalld ruiskun ménté hitaasti ja
tasaisesti kokonaan siséén.

5. Poista neula, vapauta ihopoimu ja laita
pumpulituppo tai sideharso varovasti
pistokohdan péille muutamaksi
sekunniksi.

Tama auttaa sulkemaan kudoksessa olevan
pistokohdan ja estdméén mahdollisen vuodon.
Al hiero pistokohtaa injektion jélkeen.

Jos tarvitset toisen pistoksen sinulle méératyn annoksen saamiseksi, ota toinen Strensiq-injektiopullo ja toista
vaiheet 1-4.

Vaihe 5: Tarvikkeiden havittiminen

Keraia ruiskut, injektiopullot ja neula yhteen terdvin jatteen sdilioon. Ladkéri, apteekkihenkilokunta tai
sairaanhoitaja neuvoo, miten saat terdvén jétteen sdilion.

Jos kiytit enemmiéin Strensiq-valmistetta kuin sinun pitéisi
Jos epiilet, ettd sinulle on vahingossa annettu suurempi annos Strensiq-valmistetta kuin sinulle on méératty,

kysy neuvoa ladkarilta.

Jos unohdat kiyttii Strensiq-valmistetta
Ald pistd kahta annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.Ota yhteys lddkériin ohjeita varten.

Katso lisdtietoja osoitteesta:

(= =i ja URL: https://asfotaasialfa-potilas.fi/

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kaytostd, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.
Jos et ole varma, miti alla olevat haittavaikutukset ovat, pyydé ladkarié selittiméaén ne sinulle.

Vakavimpia asfotaasi alfaa saaneilla potilailla esiintyneitd haittavaikutuksia ovat olleet allergiset reaktiot,
mukaan lukien ladkérinhoitoa vaativat, anafylaksiaa muistuttavat hengenvaaralliset allergiset reaktiot. Tdma
haittavaikutus on yleinen (saattaa esiintyd enintidén yhdelld henkilolld 10:std). Nédiden vakavien allergisten
reaktioiden oireita ovat olleet hengitysvaikeudet, tukehtumisen tunne, pahoinvointi, turvotus silmien
ympiérilld ja huimaus. Reaktiot ovat ilmenneet joidenkin minuuttien kuluessa asfotaasi alfan kéyttdmisestd, ja
niitd voi esiintyé potilailla, jotka ovat kdyttdneet asfotaasi alfaa yli vuoden ajan. Jos sinulla ilmenee miti
tahansa niisti oireista, lopeta Strensig-hoito ja hakeudu ladikirinhoitoon véalittomésti.

My0s muita allergisia reaktioita (yliherkkyysreaktioita) saattaa esiintyé yleisesti. Niiden oireita voivat olla
ihon punoitus, kuume, ihottuma, kutina, drtyisyys, pahoinvointi, oksentelu, kipu, vilunvéireet, suun


https://asfotaasialfa-potilas.fi/

tunnottomuus, paansérky, kasvojen punoitus, syddmen nopealyontisyys ja yska. Jos sinulla ilmenee miti
tahansa niisté oireista, lopeta Strensiq-hoito ja hakeudu lidékirinhoitoon vilittomasti.

Hyvin yleiset: saattaa esiintyi useammalla kuin yhdelli henkilollid 10:stéi

- Pistokohdan reaktiot lddkkeen piston aikana tai piston jilkeisind tunteina (mik& voi aiheuttaa punoitusta,
varimuutoksia, kutinaa, kipua, rasvakyhmyjé tai rasvakudoksen véhentymisté ihon pinnalla, ihoalueen
vaalenemista [hypopigmentaatiota] ja/tai turvotusta)

- Kuume (pyreksia)

- Artyisyys

- Thon punoitus (eryteema)

- Kipu késissi ja jaloissa (raajakipu)

- Mustelma (ruhjevamma)

- Péansirky

Yleiset: saattaa esiintyé enintifin yhdelld 10:sti

- Thon venyminen, ihonvérin muuttuminen

- Pahoinvointi

- Suun tunnottomuus (oraalinen hypoestesia)

- Lihassérky (myalgia)

- Arpi

- Liséaéntynyt alttius mustelmille

- Kuumat aallot

- Thoinfektio pistokohdassa (pistokohdan selluliitti)
- Veren kalsiumpitoisuuden lasku (hypokalsemia)
- Munuaiskivitauti

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. TAma
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan:

www-sivusto: www.fimea.fi

Liadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa timéan ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Strensig-valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kiyti titd 14dkettd pakkauksessa ja injektiopullon etiketissd mainitun viimeisen kiyttopaivimadrin
(EXP) jédlkeen. Viimeinen kéyttopdivaméara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Sailytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jaatya.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

Injektiopullon avaamisen jélkeen valmiste on kdytettdva vilittomasti (enintddn 3 tunnin kuluessa
huoneenlammossé, 23 °C — 27 °C).

Ladkkeitd ei pidé heittdd viemaériin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméttomien laékkeiden
havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
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6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mitéi Strensiq siséiltaa
Vaikuttava aine on asfotaasi alfa. Yksi ml liuosta sisdltdd 100 mg asfotaasi alfaa.
Yksi 0,8 ml:n injektiopullo liuosta (100 mg/ml) siséltdd 80 mg asfotaasi alfaa.

Muut aineet ovat natriumkloridi, natriumdivetyfosfaattimonohydraatti, dinatriumvetyfosfaattiheptahydraatti
ja injektionesteisiin kdytettdva vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Strensiq on kirkas, hieman opalisoiva tai opalisoiva, viritdn tai hieman kellertdvéd vedenkaltainen
injektioneste (liuos) lasisessa injektiopullossa, joka sisdltdd 0,8 ml liuosta. Valmiste saattaa siséltia
muutamia pienid, ldpikuultavia tai valkoisia hiukkasia.

Pakkauskoot: 1 tai 12 injektiopulloa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttimattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Alexion Europe SAS
103-105 rue Anatole France
92300 Levallois-Perret
Ranska

Valmistaja

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

Irlanti

Lisétietoja téstd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Suomi/Finland
Alexion Pharma Nordics AB
Puh/Tel: +46 (0) 8 557 727 50

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 02/2026.

Tédmaén ladkevalmisteen myyntilupa on myonnetty poikkeuksellisin perustein. Se tarkoittaa, ettd
ladkevalmisteesta ei ole ollut mahdollista saada tdydellisti tietoa sairauden harvinaisuuden vuoksi.
Euroopan ladkevirasto arvioi vuosittain uudet tiedot tastd ladkkeestd, ja tarvittaessa tdma pakkausseloste
paivitetdan.

Muut tiedonléihteet
Lisétietoa tésté ld&kevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla

https://www.ema.europa.eu. Sielld on myds linkkejd muille harvinaisia sairauksia ja niiden hoitoja
kasitteleville verkkosivuille.
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