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GUIA DE AUTOINJECAO

Strensiq

Solucgéo injetavel de 40 mg/ml
Viemgloasm 28 mo/o.7 mi IECLTYEIN
Solucéo injetavel de 100 mg/ml

80 mg/0.8 ml

asfotase alfa

v Este medicamento esta sujeito a monitorizacdo adicional
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Introducao
. ___________________________________________________________________________________________]

Este Guia de Autoinjecdo destina-se a doentes a quem tenha sido prescrito
Strensiq®.

Strensiq® € um medicamento indicado para a terapéutica enzimatica de
substituicdo de longa duracédo em doentes com hipofosfatasia de inicio pediatrico
para tratar as manifestacdes 6sseas da doenca. A administracdo é apenas por via
subcuténea.

Este medicamento tem de ser prescrito pelo médico.

O profissional de saude aconselha-lo-a relativamente aos materiais educacionais
que existem ao seu dispor para o ajudar na terapéutica. Este guia de autoinjecao
destina-se a ajuda-lo a administrar a inje¢cdo em si proprio.

Este Guia inclui instrucdes detalhadas e esquemas sobre como escolher o local
de injecéo e como aplicar e registar uma injecao.

Este Guia foi concebido como documento de apoio a formacéo dada pelo
profissional de salde sobre o medicamento.

Caso tenha alguma questéao, contacte o profissional de satde.
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4 )

Adverténcias e Precaucdes

e Ao ser tratado com este medicamento podera desencadear uma reacao no local
de injecdo durante a administragdo do medicamento ou durante as horas
seguintes.

e Ao injetar regularmente este medicamento, o local de injec&o deve ser alternado
entre diferentes zonas do corpo para ajudar a reduzir a dor e irritagao.

e As regibes com maior quantidade de gordura sob a pele séo as regides mais
adequadas para a injecdo (consulte o diagrama na pagina 7). Fale com o
profissional de salde sobre quais os melhores locais de aplica¢éo da injecdo em
Si.

N\ )
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Que dose de Strensige é utilizada?
|

Depois de Ihe ser prescrito, terd de administrar o medicamento em conformidade
com a dose receitada pelo médico (em miligramas).

A dose a administrar baseia-se no seu peso corporal, é calculada pelo médico e
consiste num total de 6 mg de asfotase alfa por kg de peso corporal todas as
semanas, administrada por injecdo sob a pele (subcutanea).

Podera receber 1 mg/kg de peso corporal administrado seis vezes por semana ou
2 mg/kg de peso corporal administrado trés vezes por semana, consoante
recomendac¢éo do médico.

O volume maximo de medicamento por inje¢éo ndo deve exceder 1 ml. Se for necessario
mais do que 1 ml, tera de dar vérias inje¢Bes imediatamente uma apos a outra.
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Como é administrado Strensiq®?

|
Este medicamento é administrado trés ou seis vezes por semana por injecao

subcutanea.

Ao injetar regularmente este medicamento, as injecdes nao devem ser aplicadas no
mesmo local duas vezes seguidas, alterne os locais de injecdo para ajudar a reduzir a
dor e irritacéo.

As regiBes mais adequadas para a inje¢do sédo as regiées com maior quantidade de
gordura sob a pele (conforme ilustrado no diagrama).

Fale com o profissional de saude sobre quais os melhores locais de aplicacéo da
injecdo em si.

N&o se esqueca que este Guia foi concebido como documento de apoio a formacao
dada pelo profissional de salde sobre este medicamento.
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Injetar Strensiq®
____________________________________________________________________________________________|]

Antes de comecar, retire o(s) frasco(s) do frigorifico. O(s) frasco(s) deve(m) ser
utilizado(s) no periodo maximo de uma hora.

N&o se esqueca que os frascos se destinam apenas a uma Unica utilizacéo e s6
devem ser perfurados uma vez. Os frascos usados devem ser eliminados no final
da injecéo.

Lave muito bem as mdos com agua e sabao.

Cologue todos os elementos necessarios numa zona limpa e onde ndo véa ser
interrompido. Estes devem incluir:

e O(s) frasco(s) para injecao;

e A seringa;

e Toalhetes antisséticos (se necessario);
e Gaze ou algodao;

e Recipiente para objetos cortantes / Recipiente apropriado para eliminacéo de
residuos*;

e Penso rapido ou ligadura adesiva (se necessario);
e Diario de inje¢cBes (ou outro meio de registo).

Escolha o local onde quer dar a injecao (consulte o diagrama na pégina 7) e prepare-o
de acordo com as instru¢cfes que lhe foram dadas pelo profissional de satde.

* O profissional de saude informa-lo-a sobre como obter um recipiente para objetos
cortantes/ recipiente apropriado para a eliminagéo de residuos e sobre o procedimento
de eliminacao adequado.
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Injetar Strensiq®

Versdo 1 (fevereiro 2016)

Use sempre um novo frasco e
examine com atencéo o liquido no
seu interior para se certificar que
este se encontra limpo e ndo contém
particulas.

Retire a capsula de fecho de protecao
do frasco (a vermelho na imagem) para
ver o vedante estéril de borracha.

Retire a tampa de plastico que cobre a
agulha da seringa e coloque-a no
recipiente apropriado.

Puxe o0 émbolo da seringa para tras
para introduzir ar em quantidade igual
a dose a administrar.

Mantenha a seringa e o frasco num
angulo de 45°, e insira a agulha no
frasco através do vedante estéril de
borracha.

Empurre totalmente o émbolo de modo
a injetar o ar no frasco.
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Injetar Strensiq®

Versdo 1 (fevereiro 2016)

Com a agulha mergulhada na solucao, vire o
frasco ao contrério juntamente com a
seringa, e puxe o émbolo para introduzir a
dose correta na seringa.

Antes de retirar a agulha do frasco,
verifique se existem bolhas de ar no
interior da seringa.

No caso de aparecerem bolhas de ar no
interior da seringa, segure a seringa com a
agulha virada para cima e bata suavemente
na parte lateral da seringa até que as bolhas
subam para o topo do liquido.

Quando todas as bolhas estiverem no topo
da seringa, empurre suavemente o émbolo
para as forcar a sair da seringa para o
interior do frasco.

Depois de eliminar as bolhas, verifique a
guantidade de medicamento na seringa para
ter a certeza que retirou a dose certa.

Retire a agulha do frasco e certifique-se
gue a agulha ndo toca em nada. Agora, a
dose correta esta pronta para ser injetada.



Injetar Strensiq®

——————

e I
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Aperte suavemente a pele da zona
de injecao escolhida entre o polegar
e o dedo indicador.

Segurando na seringa como um lapis
ou um dardo, insira a agulha na pele
elevada, num angulo de 45° a 90° com
a superficie da pele.

Em doentes que tém pouca gordura
sob a pele ou uma pele fina, pode ser
preferivel um angulo de 45°.

Ao mesmo tempo que continua a
segurar na pele, prima o émbolo da
seringa para injetar o medicamento
contando lentamente até 10.

Retire a agulha, liberte a prega de pele
e coloque cuidadosamente um bocado
de algodéo ou de gaze sobre o local de
injec&o durante alguns segundos.

Se necessério, coloque um
pequeno penso rapido ou uma
ligadura adesiva sobre o local da
injecao



Injetar Strensiq®

Elimine a seringa e o frasco usado
colocando-0s no recipiente apropriado para
o efeito.

Os frascos destinam-se apenas a uma
Unica utilizagé@o e s6 devem ser perfura-
dos uma vez.

Registe todos os pormenores da injecdo no
seu diario de injecées ou em outro meio de
) registo.

Recomendamos que anote:

e o0 local onde aplicou a injecao
e adose injetada

e (uaisquer reacBes adversas a
injecéo

Se tiver alguma questdo relativamente a
reacao as injecdes, preparagcdo ou administracdo do medicamento, fale com o
profissional de saude.
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Guardar e viajar com Strensiq®
______________________________________________________________________________________________]

Guardar os frascos de Strensiq®

e Guarde os fracos deste medicamento no frigorifico a uma temperatura entre 2°C
e 8°C. NAO o coloque no congelador ou préximo da zona de congelacédo e
nunca o injete se souber ou suspeitar que tenha sido congelado.

e Guarde o medicamento na embalagem de origem para o proteger da luz.

* Antes de utilizar verifique a data de validade do medicamento.
NAO use se estiver fora do prazo de validade.

Viajar com frascos de Strensiq®

e Calcule a quantidade de frascos que precisara para a viagem. Leve consigo
doses adicionais, para o caso da viagem durar mais do que o previsto.

e Nao se esqueca de levar consigo o recipiente para eliminar o material utilizado e
algumas seringas adicionais. Recomendamos que transporte a medicacao e
respetivos acessorios como bagagem de mao.

e Recomendamos que transporte os frascos numa bolsa isotérmica durante a
viagem, esta bolsa contém blocos de frio que ajudam a manter os frascos a
temperatura adequada.

e Mantenha os blocos de frio no congelador para que estejam prontos a usar
quando viajar. Certifique-se que os blocos de frio congelados néo estédo em
contacto direto com o medicamento.

e Certifique-se que no destino da viagem existe um dispositivo de refrigeracéo que
possa usar.
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Guardar e viajar com Strensiq®

Viajar de avido

e Recomendamos que transporte a medicacao e acessOrios necessarios como
bagagem de mao.

e E aconselhavel ter consigo uma carta do médico que explique a necessidade de
viajar com a medicacéo.

e Verifique junto da companhia aérea, ou nos aeroportos por onde va passar, a
existéncia de regras especificas para pessoas que transportem medicacgao
injetavel e respetivos acessorios.

e Caso tenha duvidas quanto ao transporte em viagem, exponha-as junto do
profissional de saude.
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Contactos locais
|

Notificac&o de reacdes adversas

Se desencadear quaisquer efeitos secundarios, mesmo que nao estejam descritos, fale
com o médico, farmacéutico ou enfermeiro.

A notificacdo de suspeitas de reacfes adversas apds a autorizacdo do medicamento é
importante, pois estara a ajudar a recolher mais informages sobre a seguranca deste
medicamento.

Pode notificar reagBes adversas através dos seguintes contactos:

INFARMED, I.P.
Direcdo de Gestéo do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53. 1749-004 Lisboa
Tel: +351 21 798 73 73 e Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
Fax: + 351 21 798 73 97.
Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Contacto local em caso de questdes de seguranca:
Eurotrials Consultores Cientificos SA.
Rua Tierno Galvan, Torre 3, Piso 16; 1070-274, Lisboa.

Tel: +351 924154522. Email: farmacovigilancia@eurotrials.com

Contacto do representante local do Titular de Autorizacdo de Introducao no Mercado:

Email: medicalinformation.pt@alxn.com
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