EnesesUstimise juhend
STRENSIQ® (alfaasfotaas)

ENESESUSTIMISE JUHEND

T
Strensiq

(alfaasfotaas)

40 mg/ml sUstelahus

[18mg/0,45ml 28 mg/0,7 ml [JLELNITYAL

100 mg/ml sustelahus

80 mg/0,8 ml

v Sellele ravimile kohaldatakse taiendavat jarelevalvet, mis
voimaldab kiiresti tuvastada uut ohutusteavet. Te saate
sellele kaasa aidata, teatades ravimi koigist voimalikest
korvalndhtudest. Korvalndhtudest teatamise kohta

vaadake selle juhendi I6pus.
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Enesesustimise juhend
STRENSIQ® (alfaasfotaas)

Sissejuhatus

Kaesolev enesesiistimise juhend on moeldud lapseeas
tekkinud hiipofosfataasiaga patsientidele, kes voivad
saada kasu pikaajalisest ensiiimasendusravist ja kellele on
maaratud ravi Strensiq®-iga.

Juhendis on liksikasjalikud juhised koos joonistega
siistekoha valiku, siistimistehnika ja siistimiskordade
tilesmarkimise kohta.

See juhend on moeldud abimaterjalina lisaks arsti voi 6e
antud opetustele.

Kisimuste tekkimisel votke palun ithendust oma arsti voi 6ega.
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~

Oluline teave

A Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Arge siistige Strensiq®-it endale enne, kui olete saanud oma arstilt ® Mobnedel alfaasfotaasi saanud patsientidel on tekkinud

voi delt vastava valjadppe. eluohtlikud anafllaksiale sarnased allergilised reaktsioonid,

mis on vajanud meditsiinilist sekkumist. AnafUlaksiataoliste
stimptomitega patsientidel on tekkinud hingamisraskused,
lambumistunne, iiveldus, turse silmade Umbruses ja/voi
pearinglus. Sellised reaktsioonid tekivad minutite jooksul parast
alfaasfotaasi sustimist ning voivad tekkida ka juba alfaasfotaasi
varem saanud patsientidel mis tahes aja (nt rohkem kui Ghe
aasta) jooksul. Kui teil tekib moni loetletud simptomitest,
katkestage Strensiq®-i manustamine ja otsige viivitamatult

® Enne sUstimise alustamist kontrollige Strensig®-i kdlblikkusaega.
ARGE kasutage, kui kélblikkusaeg on méddunud.

® Kasutage alati uut Strensiq®-i viaali ja kontrollige hoolikalt lahust,
mis peab olema selge, varvitu kuni veidi kollakas, ja milles vaib olla
vaikeseid poollabipaistvaid véi valgeid osakesi. Arge kasutage, kui
lahuse véarvus on muutunud voi selles on tukke voi suuri osakesi, vaid
vOtke uus viaal.

arstiabi.
® Kuiteil tekib kahtlus, et viaalis olev lahus on saastunud, ARGE ® Kui teil tekib anaftlaktiline reaktsioon voi sarnaste simptomitega
kasutage seda, vaid votke uus viaal ja votke ndu kisimiseks Uhendust episood, arutab arst teiega edasisi samme ja véimalust alustada
oma arstiga. ravi Strensig®-iga uuesti arstliku jarelevalve all. Jargige alati arstilt
® Manustage alati arsti poolt méaratud annus (annus on saadud juhiseid.
miligrammides). ® Strensig®-it kasutavatel patsientidel on mitme kuu moéoddudes
® Viaalid on Uhekordseks kasutamiseks ja nende korgi tohib I1&bi torgata esinenud sustekohas rasvakihme voi nahaaluse rasvkoe
ainult Uhe korra. Kasutatud viaalid tuleb péarast ststimist kohe ara kadu (paikne lipodUstroofia). Soovitusi ststimise kohta
visata. lugege hoolikalt I6igust ,Kuidas Strensig®-it manustatakse?*.

Lipodustroofia ohu vdhendamiseks on tahtis vahetada
sUstekohti tuhara-, kdhu-, reie- voi Olavarre- (deltalinase)
piirkonnas.

® SUstlad ja ndelad on ainult Uhekordseks kasutamiseks ja neid tuleb
kéasitseda ettevaatlikult. Hoidke neid lastele kattesaamatus kohas ja
visake turvaliselt spetsiaalsesse teravate esemete mahutisse. Noelu ja
sustlaid ei tohi visata olmejaatmete hulka. ® Kui te saate ravi Strensig®-iga, voib teil ravimi sistimise ajal

vOi mdne tunni jooksul parast sustimist tekkida reaktsioon

sUstekohas (nt valu, muhk/kdvenemine, [66ve, varvuse muutus).

Tosisest stistekoha reaktsioonist tuleb kohe teavitada oma

arsti.

® Hoidke Strensig®-i viaale kilmkapis temperatuuril 2 °C...8 °C. ARGE
pange Strensig®-i viaale sligavkilma ega selle Idhedusse ning &rge
kunagi sUstige Strensig®-it, kui te teate voi kahtlustate, et see on
olnud kdlmunud.

® Hoidke Strensig®-it originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

Uksikasjalikumat teavet ravimi Strensiq® kohta lugege pakendi
infolehest.
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Enesesustimise juhend
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Mis ravim on Strensiq®?

Strensig® on ravim, mis on mdeldud pikaajaliseks enstiiimasendusraviks
lapseeas tekkinud hipofosfataasiaga patsientidel.
Seda manustatakse subkutaanselt, naha alla.

Kuidas alustada ravi Strensiq®-iga?

Strensig®-i maarab teile teie arst.
Arst soovitab teile teabematerjale, millest voib ravi ajal abi olla.
Kéaesolev sustimisjuhend on teile abiks, kui hakkate ennast ise ststima.

Millist Strensiq®-i annust kasutada?

Kui teile on maaratud ravi Strensig®-iga, peate alati manustama arsti poolt
madaratud annuse (annus on milligrammides).

Manustatav annus maaratakse vastavalt teie kehakaalule. Teie arst arvutab
tépse Strensig®-i annuse, milleks on kokku 6 mg/kg kehakaalu kohta
n&dalas, manustatuna nahaaluse sUstena. Séltuvalt arsti soovitusest voite
saada Strensig®-it kas 1 mg/kg kohta slistena kuus korda nadalas voi 2
mg/kg kohta sUstena kolm korda nadalas.

Naiteks kui teie kehakaal on 40 kg, saate te ravimit 40 mg kuus korda
nadalas voi 80 mg kolm korda nadalas.

Maksimaalne lahuse maht Uhe sliste kohta ei tohi Uletada 1 ml. Kui on vaja
manustada rohkem kui 1 ml, tuleb teha mitu ststet Uksteise jarel.

(o]
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Kuidas Strensiq®-it manustatakse?

Strensig®-it manustatakse kolm véi kuus korda nadalas subkutaanse
stistena nahaalusesse rasvkoesse. Seda nimetatakse nahaaluseks kihiks
ja see asub lihaste peal.

Sustimiseks sobivad koige paremini piirkonnad, kus naha all on piisavalt
rasvkudet (nagu joonisel ndidatud).

Regulaarse sUstimise korral on oluline vahetada sUstekohti (koht kehal,
kuhu sUstid tehakse), et vhendada valu, arrituse ja lipodUstroofia (naha all
oleva rasva kogunemine voi kadumine) ohtu.

Teie jaoks parima sustekoha valimiseks pidage ndu oma arstiga.

Olavarred
(deltalihase piirkond)

reied

Pidage meeles, et see juhend on mdeldud abimaterjalina lisaks arsti voi
oe poolt [abiviidavale véljadppele.
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Enesesustimise juhend
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Kuidas Strensiq®-it siistida?

Votke viaal(id) 15...30 minutit enne sUstimist kiimkapist vélja, et lahus
soojeneks toatemperatuurini (umbes 23 °C...27 °C). Arge soojendage
Strensig®-it Ghelgi muul viisil (nt mikrolaineahjus voi kuumas vees). Pérast
viaali kllmkapist vélja votmist tuleb Strensig® &ra kasutada 3 tunni jooksul.
Lisateavet Strensig®-i séilitamise kohta vaadake lehekdljel 14.

Palun pidage meeles, et viaalid on lihekordseks kasutamiseks ja
nende korgi tohib Iabi torgata ainult iihe korra. Kasutatud viaalid
tuleb parast siistimise I6ppu minema visata.

Peske kasi hoolikalt vee ja seebiga.

Asetage koik vajalikud vahendid puhtale pinnale kohas, kus teid ei segata.
Nendeks on:

® sisteviaal(id),
® sistal (sustlad),
® (ks suurema labimddduga sustlandel (nt 25G),

® (ks vaiksema labimddduga sUstlandel (nt 27 voi 29G, nahaaluseks
sUstimiseks sobiva pikkusega),

¢ alkoholiga niisutatud puhastuslapid (vajadusel),
® marli- voi vatitups,

® teravate esemete mahuti*,

® plaaster voi kleepuv side (vajadusel),

® sistimispéaevik (voi muu vahend sUstimise Ules markimiseks, naiteks
markmik).

Soovitatav on Ules méarkida sustekoht, annus, kuupéeyv ja kellaaeg, et
véltida kahte sUstimist samal p&eval ja tagada ststekoha vahetamine.
Samuti on soovitatav kirja panna koik tekkinud ststereaktsioonid. Valige
sUstekoht (vt joonis |k 7) ja valmistage see ette vastavalt arsti voi de antud
juhistele.

* Arst voi 6de nbustab teid, kust on voimalik saada teravate esemete mahuti ja kuidas teostada
draviskamise protseduur.
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Kuidas Strensiq®-it siistida?

1. samm: Strensiq®-i annuse ettevalmistamine

a 1. Kasutage alati uut viaali ja kontrollige

hoolikalt lahust, veendumaks, et see on
selge, varvitu kuni kergelt kollakas, ja
selles voib olla vaikeseid poollabipaistvaid
voi valgeid osakesi. Arge kasutage, kui
lahuse varvus on muutunud voi see
sisaldab tukke voi suuri osakesi, ja votke
uus viaal.

Eemaldage viaalilt kaitsekork (pildil
naidatud punasega), mille all on steriiine
kummikork.

2. Asetage tuhjale sustlale suurema
labimdoduga ndel (nt 25G) ning hoides
kaitsekorki peal, suruge ja keerake

ndel kellaosuti likumise suunas kindlalt
sustla kilge. Eemaldage sustlandela
kattev plastkork. Olge ettevaatlik, et te ei
vigastaks ennast noelaga.

Tommake sUstlakolb tagasi, et tdmmata
sUstlasse ravimi annusega vordne kogus
Ohku.

2. samm: Strensiq® lahuse viaalist véljatombamine

1. Hoides kinni sUstlast ja viaalist,
sisestage ndel 1abi steriilse kummikorgi
viaali.

Vajutage sUstlakolb 16puni alla, et suruda
ohk viaali.
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Kuidas Strensiq®-it siistida?

10

2. Pdorake viaal ja ststal Umber. Hoides
ndela lahuses, tdmmake sUstlakolbi
tagasi nii palju, et tdmmata ststlasse dige
annus.

3. Enne ndela valjatdmbamist viaalist
kontrollige, kas sustlasse on tdmmatud
Oige kogus lahust ja kas sustlas on
ohumulle.

Kui stistlas on éhumulle, hoidke sustalt
ndelaga Ulespoole ja koputage kergelt
vastu sustalt, kuni Shumullid tdusevad
Ules.

4. Kui kdik 6humullid on sUstla Ulaosas,
vajutage ornalt ststlakolbi, et suruda
Ohumullid ststlast tagasi viaali.

Parast dhumullide eemaldamist
kontrollige uuesti lahuse kogust sustlas,
veendumaks, et olete sustlasse
tdmmanud dige koguse. Oige annuse
saamiseks voib olla vaja sustlasse
tdmmata mitme viaali sisu.
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Kuidas Strensiq®-it siistida?

3. samm: siistendela kinnitamine siistla kiilge

1. Eemaldage ndel viaalist. Pange kaitsekork Uhe kéega tagasi ndelale,
asetades korgi tasasele pinnale, libistage ndel korgi sisse, tdstke see Ules
ja klopsake kindlalt kinni, kasutades ainult Uhte katt.

4

2. Eemaldage ettevaatlikult korgiga
kaetud suurema labiméoduga ndel,
vajutades alla ja keerates seda
vastupéeva, ning visake see teravate
esemete mahutisse.

3. Asetage vaiksema labimoéoduga

noel (nt 27 voi 29G) taidetud sustlale
ning hoides kaitsekorki peal, suruge

ja keerake noel kellaosuti likumise
suunas kindlalt sustla kilge. Tommake
otsesuunas ara noela kaitsekork ja
visake see teravate esemete mahutisse.

4. Hoidke sUstalt ndelaga Ulespoole

ja koputage sdrmega vastu sustla
silindrit, et eemaldada 6humullid. Parast
ohumullide eemaldamist kontrollige
visuaalselt ravimi kogust sustlas,
veendumaks, et teil on ststlasse
tdmmatud 6ige annus. NUud olete
valmis ravimi annuse sustimiseks.
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Kuidas Strensiq®-it siistida? Kuidas Strensiq®-it siistida?

4. samm: Strensiq®-i slistimine 4. Visake sUstal, ndel ja kasutatud
viaal teravate esemete mahutisse.
Arst, apteeker voi meditsiinidde Utleb
teile, kust on vdimalik saada teravate

esemete mahutit.

Sobivaima sUstekoha (reied, kdht, dlavarred (deltalihase piirkond), tuharad)
leidmiseks lugege palun 16iku ,Kuidas Strensig®-it manustatakse” lehekdljel
7. Arst annab teile ndu voimalike sUstekohtade osas.

1. Votke valitud stistekoha nahk drnalt
poidla ja nimetissdrme vahele.

5. Kui teile maaratud annuse
manustamiseks on vaja teha ka teine
sUst, votke uus Strensig®-i viaal ja
uued ndelad ning korrake koiki eespool
toodud samme.

Viaalid on Gihekordseks kasutamiseks ja nende korgi tohib labi
torgata ainult tihe korra.

2. Hoides suUstalt kdes nagu pliiatsit vOi
viskenoolt, sisestage ndel 45° kuni 90° Vajadusel asetage stistekohale véike plaaster voi kleepuv side.
nurga all nahavolti. Patsientide puhul,
kellel on véhe nahaalust rasvkudet voi
Ohuke nahk, on eelistatav sUstenurk 45°.

6. Markige sUstimise andmed
sustimispaevikusse voi muul viisil.

Oluline on Ules mérkida:

kuhu te sUstisite,

3. Hoides nahavolti sdrmede vahel, ® manustatud annus,
vajutage ravimi sustimiseks sustlakolb
aeglaselt ja Uhtlaselt I6puni alla.
Eemaldage ndel, vabastage nahk

ning asetage vati- voi marlitups ornalt
mdneks sekundiks siistekohale. See Kui teil on kiisimusi siistereaktsioonide, ravimi ettevalmistamise

aitab peatada ja valtida veritsust. Arge vOi manustamise kohta, pidage néu oma arsti voi 6ega.

® sustimise kuupéeyv ja kellaaeg,

tekkinud sustereaktsioonid.

hodruge sustekohta parast sustimist.
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Strensiq®-i sailitamine ja ravimiga reisimine

Strensiq®-i viaalide sailitamine

® Hoidke Strensig®-i viaale kilmkapis temperatuuril 2 °C...8 °C. ARGE
pange Strensig®-it sligavkilma ega selle Idhedusse ning &rge kunagi
sUstige Strensig®-it, kui te teate voi kahtlustate, et see on olnud
kilmunud.

® Hoidke Strensig®-it originaalpakendis, valguse eest kaitstult.
® Enne sUstimise alustamist kontrollige Strensiq®-i kdlblikkusaega viaali
sildilt. ARGE kasutage, kui kélblikkusaeg on méddunud.
Strensiq®-i viaalide reisile kaasa votmine

® Arvutage vélja, mitut viaali teil reisi ajal vaja on. Votke kaasa moéned
lisa viaalid juhuks, kui te jaate reisile plaanitust kauemaks.

® Pidage meeles votta kaasa teravate esemete mahuti ja moéned sustlad
rohkem. Koik tarvikud on soovitatav panna kasipagasisse.

® Veenduge, et teie reisisintkohas on kilmkapp, mida saate
kasutada.

® Reisides on soovitatav hoida viaale kiulmakotis. Kott sisaldab
jahutuselemente, mis aitavad hoida viaale digel temperatuuril.

® Hoidke jahutuselemente stigavkulmas, et need oleksid reisile minnes
valmis kasutamiseks. Veenduge, et kilmunud jahutuselemendid ei
puutuks otseselt kokku ravimiga.

Lennureis
® Ravim ja vajalikud tarvikud on soovitatav panna késipagasisse.

® Soovitatav on kaasa votta arstitdend, mis kinnitab, et te peate seda
ravimit kaasas kandma.

® Kontrollige lennufirmast voi labitavatest lennujaamadest reegleid, mis
kehtivad sUstitavate ravimite ja ststimiseks vajalike tarvikute kaasas
kandmisele.

® Kui teil on kisimusi ravimitega reisimise kohta, pidage ndu oma arsti
vOi Oega.
14
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Korvalnahtudest teatamine

® Kui teil tekib Ukskdik milline kdrvalnaht, pidage néu oma arsti, apteekri
vOi meditsiinidega. Korvalnaht voib olla ka selline, mida pakendi
infolehes ei ole nimetatud.

® Korvalnahtudest voite ka teatada www.ravimiamet.ee kaudu voi
mudgiloa hoidja esindajale. Teatades aitate saada ronkem infot ravimi
ohutusest.

Lisateave

® Strensiq®-i (alfaasfotaas) pakendi infoleht, mis on leitav
www.ravimiregister.ee otsides ravimit Strensiq.

® |isateabe saamiseks Strensiq®-i kohta voite Uhendust votta ka
mutgiloa hoidja kohaliku esindajaga AstraZeneca e-kirja teel
medinfobaltics@astrazeneca.com voi aadressil Valukoja tee 8, 11415
Tallinn, Eesti.

Selle juhendi on Ravimiamet heaks kiithnud martsis 2025.
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