Anleitung
zur Injektion

fur Eltern/Betreuungspersonen
mit Kindern als Patienten

P
Strensiq

Wirkstoff Asfotase alfa

40 mg/ml Injektionslésung

_ 28 mg/0,7 ml 40 mg/1 ml

100 mg/ml Injektionslésung

80 mg/0,8 mi

Diese Anleitung zur Anwendung von Asfotase alfa wurde als Teil der Zulassungs-
auflagen erstellt. Im Rahmen des Risikomanagement-Plans wurden tber die Rou-
tinemaBnahmen hinaus, zusétzliche risikominimierende MaBnahmen mit der Zu-
lassung des Arzneimittels beauflagt, um die Risiken von Medikationsfehlern und
Reaktionen an der Injektionsstelle zu minimieren.

Dieses Informationsschreiben ist damit verpflichtender Teil der Zulassung, um
sicherzustellen, dass Betreuungspersonen die besonderen Sicherheitsanforde-
rungen kennen und berticksichtigen.

V Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies
ermoglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse (iber
die Sicherheit. Sie kdnnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende
Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen,
siehe Seite 14.
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Wichtige Informationen

Injizieren Sie Strensig® nicht ohne vorherige, ausfiihrliche Schulung
durch lhren Arzt.

e Kontrollieren Sie vor jeder Injektion das Verfallsdatum. Wenden Sie das
Arzneimittel NICHT an, wenn das Verfallsdatum Uberschritten ist.

e Verwenden Sie immer eine neue Durchstechflasche und prifen Sie die
darin enthaltene FlUssigkeit sorgfaltig. Sie muss klar, farblos bis leicht
gelblich sein und und kann einige kleine transparente oder wei3e Partikel
enthalten. Die Losung darf nicht verwendet werden, wenn sie verfarbt ist
oder Bréckchen oder groBBe Partikel enthalt. Verwenden Sie in diesem
Fall eine neue Durchstechflasche.

Wenn Sie den Verdacht haben, dass die FlUssigkeit in lhrer Durchstech-
flasche verunreinigt ist, benutzen Sie diese nicht und verwenden Sie eine
andere Durchstechflasche. Kontaktieren Sie in diesem Fall den Arzt Ihres
Kindes.

Verwenden Sie stets genau die von Ihrem Arzt verordnete Dosis.

Die Durchstechflaschen sind zum einmaligen Gebrauch bestimmt.
Einmal benutzte Durchstechflaschen missen nach erfolgter Injektion
verworfen werden.

Spritzen und Nadeln sind ausschlieBlich zum einmaligen Gebrauch
bestimmt und mussen nach Gebrauch ordnungsgemas in einem
stichfesten Abwurfbehalter entsorgt werden. Gehen Sie vorsichtig mit
Spritzen und Nadeln um und bewahren Sie sie auBBerhalb der Reichweite
von Kindern auf.

Bewahren Sie die Durchstechflaschen im Kihlschrank bei einer Tempe-
ratur zwischen 2°C und 8°C auf. Bewahren Sie das Arzneimittel NICHT
im oder in der Nahe eines Gefrierfachs auf und injizieren Sie das Arznei-
mittel niemals, wenn Sie wissen oder vermuten, dass es gefroren war.

e Lagern Sie Strensig® in der Originalverpackung, um das Arzneimittel vor
Licht zu schutzen.

Ausfiihrliche Informationen zu Strensiq® finden Sie in der Packungs-
beilage.
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Wie wird Strensiq® verabreicht?

Strensig® wird entweder drei- oder sechsmal wochentlich in das Unterhaut-
fettgewebe injiziert. Es handelt sich hierbei um die sogenannte subkutane
Schicht, die sich direkt unter der Haut befindet und zum groB3en Teil aus Fett-
gewebe besteht.

Wahrend der Injektion des Arzneimittels oder in den Stunden nach der
Injektion kann eine Reaktion an der Injektionsstelle (z.B. Rétung, Schwellung,
Juckreiz, Schmerzen, Ausschlag) auftreten.

Bei jeder Injektion sollte eine andere Injektionsstelle verwendet werden, da
dies dazu beitragen kann, Schmerzen und Reizungen und Lipodystrophie
(Verklumpung oder Verlust von Fett unter der Haut) zu reduzieren.

FUr die subkutane Injektion sind Kérperstellen mit mehr Unterhautfettgewebe
geeignet. Oberschenkel und Bauch scheinen bei kleinen Kindern am besten
geeignet.

Mit zunehmendem Alter kbnnen auch andere Kdrperstellen geeignet sein,
wie z.B.: Arme und Gesal. Bitte besprechen Sie mit dem Arzt lhres Kindes,
welche Stellen des Korpers Ihres Kindes am besten zur Injektion geeignet
sind.

A\

QOberschenkel

Bitte denken Sie daran, dass diese Anleitung lediglich dazu dient, die Schu-
lung durch medizinisches Fachpersonal zu unterstitzen.
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Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen

Allergische Reaktionen

* Bei Patienten, die Strensiq® erhielten, wurden lebensbedrohliche all-
ergische Reaktionen beobachtet. Diese Reaktionen traten innerhalb
von Minuten nach der Injektion von Strensig® auf und kénnen auch bei
Patienten vorkommen, die schon langer mit Strensig® behandelt wurden
(z.B. mehr als ein Jahr).

* Rufen §ie daher sofort einen Arzt, wenn Sie Atemnot, Erstickungs-
gefthl, Ubelkeit, Schwindel oder eine Schwellung der Augenpartie bei
Ihrem Kind bemerken.

- Bevor Sie erneut Strensiq® spritzen, setzen Sie sich bitte mit dem
behandelnden Arzt Ihres Kindes in Verbindung. Er wird mit lhnen die
weiteren Schritte besprechen, wie beispielsweise die Mdglichkeit einer
Wiederaufnahme der Behandlung mit Strensig® unter arztlicher Aufsicht.
Befolgen Sie stets die Anweisungen des Arztes lhres Kindes

Veranderung des Unterhautfettgewebes

Veradnderungen des Unterhautfettgewebes, sogenannte Lipodystrophien,
sind an der Injektionsstelle bei Patienten beobachtet worden, die Strensig®
fUr mehrere Monate erhalten haben. Diese lokale Lipodystrophie stellt sich als
Dellen und/oder Verdickungen der Haut dar. Eine Rotation der Injektionsstelle
kann das Risiko fur die Entwicklung dieser Hautverdnderung senken. Achten
Sie daher darauf, die Injektionsstelle bei jeder Injektion zu wechseln.
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Wie wird Strensiq® injiziert?

Bevor Sie beginnen, nehmen Sie die Durchstechflasche(n) 15 bis 30 Minuten
vor der Injektion aus dem Kuhlschrank, damit die FlUssigkeit Raumtempe-
ratur erreicht. Erwarmen Sie Strensig® nicht auf andere Weise (z.B. nicht in
der Mikrowelle oder in heiBem Wasser). Nachdem die Durchstechflaschen
aus dem Kduhlschrank entnommen wurde(n), muss Strensig® innerhalb von

3 Stunden verwendet werden. Weitere Hinweise zur Aufbewahrung von
Strensig® sind auf Seite 13 zu finden.

Denken Sie daran, dass jede Durchstechflasche nur zum einmaligen
Gebrauch vorgesehen ist und nur einmal durchstochen werden darf.
Gebrauchte Durchstechflaschen miissen nach der Injektion entsorgt
werden.

Waschen Sie Ihre Hande grtndlich mit Wasser und Seife.

Platzieren Sie alle bendtigten Materialien an einem sauberen Ort, an dem Sie
ungestort sind.

Dazu sollten gehoren:
e Durchstechflasche(n) mit der Injektionslésung fur das Kind
e Injektionsspritze fur das Kind
e Eine groéBere Nadel (z.B. 25G)

e Eine kleinere Nadel (z.B. 27G oder 29G, mit geeigneter Lange fur die
Injektion in das Unterhautgewebe

¢ Desinfektionsmittel

e Tupfer

* Abwurfbehalter fur scharfe Gegenstande*

e Heftpflaster oder Klebeverband (falls erforderlich)

e |Injektionstagebuch (oder andere Moglichkeit zur Aufzeichnung, z.B.
Papier oder Notizbuch)

*Das medizinische Fachpersonal lhres Kindes informiert Sie, wo die Materia-
lien, die Sie fir die Injektion bendtigen, zu erhalten sind und wie Sie diese
entsorgen kénnen.
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Injektionsanleitung

Schritt 1: Vorbereitung der Strensiq®-Dosis

¥ Verwenden Sie stets eine neue Durch-
stechflasche und prufen Sie die enthaltene
Flussigkeit sorgfaltig. Diese muss klar,
farblos bis leicht gelblich sein und kann
einige kleine transparente oder weil3e Par-
tikel enthalten. Die L6sung darf nicht ver-
wendet werden, wenn sie verfarbt ist oder
Brockehen oder groB3e Partikel enthalt.
Verwenden Sie in diesem Fall eine neue
Durchstechflasche.

Entfernen Sie die Schutzkappe (in der
Abbildung in Rot gezeigt) von der Durch-
stechflasche, um die sterile Gummidich-
tung frei zu legen.

A Stecken Sie eine gréBere Nadel (z.B.
25@G) mit der Schutzkappe auf die leere
Spritze. Drlicken Sie die Nadel nach unten
und drehen Sie sie im Uhrzeigersinn bis sie
festsitzt. Entfernen Sie die Kunststoffkappe
von der Spritzennadel und entsorgen Sie
diese im Abwurfbehélter flr scharfe Gegen-
stande. Achten Sie darauf, dass Sie sich
mit der Nadel nicht verletzen.

Ziehen Sie den Kolben der Spritze so weit
heraus, dass eine der Dosis entsprechende
Menge Luft in die Spritze gesaugt wird.
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Injektionsanleitung

Schritt 2: Aufziehen der Strensiq®-Losung aus der Durchstechflasche

B Halten Sie die Spritze und die Durch-
stechflasche fest und fihren Sie die Nadel
durch die sterile Gummidichtung in die
Durchstechflasche ein. Driicken Sie den
Kolben vollstéandig hinein, um die Luft in die
Durchstechflasche zu injizieren.

Pl Drehen Sie die Durchstechflasche mit
der Spritze auf den Kopf. Mit der Nadel in
der Injektionslésung Uberflhren Sie durch
Ziehen des Kolbens die korrekte Dosis in
die Spritze.

£l Bevor Sie die Nadel von der Durchstech-
flasche entfernen, Uberprifen Sie dass die
richtige Menge Ldsung aufgezogen wurde
und Uberprlifen Sie die Spritze auf Luft-
blasen.

Sollten sich Luftbasen in der Spritze
befinden, klopfen Sie leicht auf die Seite
der Spritze, bis die Luftblasen nach oben
steigen.
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Injektionsanleitung

I8 Wenn sich alle Luftblasen in der Spitze
der Spritze gesammelt haben, geben Sie
vorsichtig Druck auf den Kolben, um die
Luft aus der Spritze in die Durchstech-
flasche zu dricken.

Uberpriifen Sie nochmals nach Entfernung
der Luftblasen die Dosis der Medikation in
der Spritze, um sicherzustellen, dass Sie
die richtige Menge aufgezogen haben.

Flr den Fall, dass Sie mehrere Durch-
stechflaschen verwenden mussen, um die
gesamte Menge zu entnehmen, die zum
Erreichen der richtigen Dosis erforderlich
ist:

a) Ziehen Sie den Kolben langsam zurtck
und ziehen Sie etwas Luft ein.

b) Entfernen Sie die Nadel gemaR den
Anweisungen lhres Arztes aus der Durch-
stechflasche und entsorgen Sie sie in lhrem
Abwurfbehalter flr scharfe Gegenstande
(identisch mit Schritt 3, Punkt 1 und 2)

c) Setzen Sie eine neue groBere Nadel

(z. B. 25@G) auf die Spritze, wie in Schritt 1
Punkt 2 beschrieben und wiederholen Sie
dann die Punkte 1 bis 4 von Schritt 2, um
die vollstandige Menge der erforderlichen
Dosis zu erreichen.
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Injektionsanleitung

Schritt 3: Aufsetzen der Nadel auf die Spritze zur Injektion

!
=

B Ziehen Sie die Nadel vorsichtig aus der
Durchstechflasche. Setzen Sie die Schutz-
kappe mit einer Hand wieder auf die Nadel.
Dazu legen Sie die Schutzkappe auf eine
flache Unterlage und schieben die Nadel in
die Schutzkappe hinein, richten die Nadel
auf und driicken diese mit einer Hand fest,
so dass sie einrastet. Entfernen Sie vor-
sichtig die gréBere Nadel von der Spritze,
indem Sie sie nach unten dricken und
gegen den Uhrzeigersinn drehen und

P Entsorgen Sie die Nadel in den Abwurf-
behalter.

EX Stecken Sie eine kleinere Nadel (z.B.
27G oder 29G) mit der Schutzkappe auf
die beflillte Spritze.

Driicken Sie die Nadel nach unten und
drehen Sie die Nadel im Uhrzeigersinn auf
die Spritze bis sie festsitzt. Ziehen Sie die
Schutzkappe von der Nadel und entsorgen
Sie diese in den Abwurfbehalter.

8 Halten Sie die Spritze mit der Nadel nach
oben. Klopfen Sie mit dem Finger gegen die
Spritze, um jegliche Luftblasen zu entfernen.
Uberpriifen Sie nach dem Entfernen der
Luftblasen die Medikamentendosis in der
Spritze, um sicherzustellen, dass Sie die
richtige Dosierungsmenge erstellt haben.
Wenn das Medikamentenvolumen zu grof
ist, drlicken Sie die Uberschissige Losung
aus der Spritze. Wenn das Medikamen-
tenvolumen zu gering ist, wiederholen Sie
Schritt 1 bis 3. Sie kénnen jetzt die richtige
Dosis verabreichen.
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Injektionsanleitung

Schritt 4: Injizieren von Strensiq®

i Wahlen Sie die Injektionsstelle (siehe
Abbildung auf Seite 4). Die vorbereitete
Spritze sollte sorgféltig auf einer sauberen
Oberflache und auBer Reichweite des
Kindes aufoewahrt werden. Sorgen Sie
daflir, dass sich lhr Kind in einer bequemen
Position befindet und halten Sie es fest.

Der Arzt Inres Kindes oder das medizini-
sche Fachpersonal werden Sie bezUglich
der optimalen Position, in der sich Ihr Kind
fUr den gewahlten Injektionsort befinden
sollte, beraten.

Pl Desinfizieren Sie die gewéhlte Injektions-
stelle. Halten Sie die Haut, im gezeigten Fall
am Oberschenkel des Kindes, sanft zwi-
schen Daumen und Zeigefinger, ohne die
desinfizierte Injektionsstelle zu berthren.

El Halten Sie die Spritze wie einen Bleistift
oder einen Dart-Pfeil und fUhren Sie die
Nadel in einem Winkel zwischen 45° und
90° zur Hautoberflache in die angehobene
Haut. FUr kleine Kinder mit wenig Unter-
hautfett oder diinner Haut ist ein flacher
Einstichwinkel von etwa 45° zu bevor-
zugen.
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Injektionsanleitung

I8 Wahrend Sie die Haut weiter zwischen
Daumen und Zeigefinger halten, drlicken
Sie den Kolben der Spritze nach unten, um
das Arzneimittel langsam und gleichmaBig
vollstandig zu injizieren.

Entfernen Sie die Nadel, lassen Sie die
Hautfalte los und drticken Sie einen Tupfer
fUr ein paar Sekunden auf die Injektions-
stelle, damit sich das durchstochene
Gewebe schlieBen kann und das Austreten
von FlUssigkeit verhindert wird. Die Injek-
tionsstelle nach der Injektion nicht reiben.

B Entsorgen Sie die verwendete Spritze
und die benutzte Durchstechflasche in
lhrem Abwurfbehalter fur scharfe Gegen-
stande. Falls notwendig, kleben Sie ein
kleines Heftpflaster auf die Injektionsstelle

[# Wenn Sie eine zweite Injektion fir die
Ihrem Kind verschriebene Dosis bendtigen,
wiederholen Sie alle vorangegangenen
Schritte.

Die Durchstechflaschen sind zum
einmaligen Gebrauch und sollten nur
einmal durchstochen werden.

Dokumentieren Sie alle Details zur Injek-
tion in einem Injektionstagebuch.
Folgende Notizen werden empfohlen:

e Datum und Uhrzeit der Injektion

¢ Injektionsstelle

e Injektionsdosis

¢ Alle Reaktionen auf eine Injektion

Bitte besprechen Sie all lhre Bedenken im Hinblick auf Injektionsreak-
tionen, Vorbereitung und Verabreichung des Arzneimittels mit dem Arzt

lhres Kindes.
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Aufbewahrung von Strensiq® und Mithahme auf Reisen

Aufbewahrung der Strensiq®-Durchstechflaschen lhres Kindes

e Bewahren Sie die Durchstechflaschen im Kihlschrank bei einer Temperatur
zwischen 2°C und 8°C auf. Bewahren Sie die Durchstechflaschen NICHT
im oder in der Nahe eines Gefrierfachs auf und injizieren Sie das Arzneimittel
niemals, wenn Sie wissen oder vermuten, dass es gefroren war.

* Bewahren Sie das Arzneimittel in der Originalverpackung auf, um es vor
Licht zu schutzen.

» Kontrollieren Sie vor einer Injektion das Verfallsdatum. Verwenden Sie
das Arzneimittel NICHT, wenn das Verfallsdatum Uberschritten ist.

Mitnahme der Strensiq®-Durchstechflaschen auf Reisen

« Uberlegen Sie, wie viele Durchstechflaschen Ihr Kind fiir die Reise bend-
tigen wird. Nehmen Sie fur den Fall, dass Sie l&nger als erwartet unter-
wegs sind, stets ein paar Durchstechflaschen zusatzlich mit.

e Vergessen Sie nicht, einen Abwurfbehéalter flr scharfe Gegenstande und
einige zusétzliche Spritzen mitzunehmen.

e Stellen Sie sicher, dass Ihr Reiseziel Uber eine Kihimdglichkeit verflgt,
die Sie nutzen kodnnen.

¢ Es wird empfohlen, die Durchstechflaschen auf Reisen in einer Kuhl-
tasche zu transportieren. Diese Tasche halt die Durchstechflaschen
wahrend des Transports mit Hilfe von Kuhlelementen bei der richtigen
Temperatur.

e Bewahren Sie die Kihlakkus in Inrem Gefrierfach oder Gefrierschrank
auf, damit sie einsatzbereit sind, wenn Sie Ihre Reise antreten. Stellen
Sie sicher, dass die gefrorenen Kihlelemente nicht direkt mit dem Arz-
neimittel in Kontakt geraten.

Flugreisen

¢ Bei Flugreisen wird empfohlen, das Medikament gekihlt im Handgepack
mitzufUhren.

¢ Bei Reisen ins Ausland ist es ratsam, einen Brief vom Arzt Ihres Kindes mit-
zuftihren, der bescheinigt, dass Ihr Kind nur mit der Medikation reisen darf.

¢ Erkundigen Sie sich vor Antritt der Reise bei lhrer Fluglinie oder bei den
Flughéafen, die Sie bei lhrer Reise passieren werden, nach speziellen Vor-
schriften fr Personen, die injizierbare Arzneimittel und entsprechendes
Zubehor mit sich fihren mussen.

e Wenn Sie Bedenken bezliglich Reisen haben, wenden Sie sich bitte an den
Ihr Kind behandelnden Arzt.
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Ansprechpartner vor Ort

Durch Alexion Europe bereitgestellter Schulungs-Service fiir
Patienten.

Weitere Informationen finden Sie unter:
www.asfotasealfa-patienteninformation.at

sowie bei

E-Mail: medinfo.EMEA®@alexion.com
Tel: +43 (0) 800 90 9535

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bei Inrem Kind bemerken, wenden Sie sich an
den Arzt lhres Kindes, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in der Packungsbeilage angegeben
sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesamt fiir Sicherheit und Gesundheitswesen,
Traisengasse 5, 1200 Wien, Fax: +43 (0) 50 555 362 07
Website: www.basg.gv.at

oder der lokalen Vertretung des Inhabers der Zulassung unter

Alexion Pharma Austria GmbH

Rechte Wienzeile 223

Tiir 16.1

1120 Wien, Osterreich

Email: pharmacovigilance.austria@alexion.com

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verflgung gestellt
werden.
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