KULLANMA TALIMATI

STRENSIQ® 18 mg/0.45 mL enjeksiyonluk ¢ozelti
Deri altina uygulanir.
Steril

o Etkin madde: Cozeltinin her mL’si 40 mg asfotaz alfa igerir.
Etkin madde, Cin Hamster yumurtalig1 hiicre kiiltiirii kullanilarak rekombinant DNA
teknolojisi (DNA molekiillerinin genetik miihendislik yontemleri ile kesilmesi ve
birlestirilmesi) ile iiretilmistir.

e Yardimcit maddeler: Sodyum kloriir, sodyum fosfat dibazik heptahidrat, sodyum fosfat
monobazik monohidrat, enjeksiyonluk su

¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu {iggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

RN~

STRENSIQ nedir ve ne icin kullanilir?

STRENSIQ’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
STRENSIQ nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

STRENSIQ’in saklanmast

Bashklar yer almaktadar.

1.

STRENSIQ nedir ve ne icin kullamilir?

STRENSIQ, asfotaz alfa etkin maddesini igerir. Asfotaz alfa sindirim sistemi ve
metabolizma ilaglar1 olarak adlandirilan bir ila¢ grubuna ait bir enzimdir.

Etkin madde, Cin Hamster yumurtaligi hiicre kiiltiirii kullanilarak rekombinant DNA
teknolojisi (DNA molekiillerinin genetik miihendislik yontemleri ile kesilmesi ve
birlestirilmesi) ile tiretilmistir.

STRENSIQ, 12 adet cam flakon igeren ambalajlarda kullanima sunulmaktadir.
STRENSIQ, her flakonda 0.45 mL enjeksiyonluk ¢ozelti igerisinde etkin madde olarak 18
mg asfotaz alfa (40 mg/mL) icerir. STRENSIQ, berrak, hafif veya hi¢ saydam olmayan,
renksiz ila hafif sar1 renkli sulu bir ¢dzeltidir. I¢inde birkag kiiciik yar1 saydam ya da beyaz
partikiil olabilir.
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STRENSIQ, kalitsal bir hastalik olan gebelik siiresince, bebeklik ve cocukluk caginda
ortaya ¢ikan hipofosfatazyanin tedavisinde kullanilan bir ilagtir. Hipofosfatazya
hastalarinda alkalen fosfataz adi verilen ve kemik ve dislerin gerektigi sekilde sertlesmesi
dahil cesitli viicut islevleri agisindan Onemli olan bir enzimin diizeyleri disiiktiir.
Hastalarda, kemik kiriklari, kemik agris1 ve yiirime zorluguna yol acgabilen kemik
biiylimesi ve dayaniklilig1 ile ilgili sorunlar ve ayrica solunum giicliigii ve nobet riski s6z
konusu olur.

STRENSIQ’in etkin maddesi hipofosfatazyada eksik enzimin (alkalen fosfataz) yerine
gecebilir. Belirtilerin kontrolii i¢in uzun donemli enzim yerine koyma tedavisi olarak
kullanilir. STRENSIQ, hastalarda kemik mineralizasyonu ve biiylime iizerinde faydalar
saglamaktadir.

2. STRENSIQ’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

STRENSIQ’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger asfotaz alfaya (Bkz. “STRENSIQ’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ”
bo6liimii) ya da bu ilacin bilesiminde bulunan yardimci maddelerden herhangi birine karsi
(yardimct maddeler listesine bakiniz) ciddi alerjiniz varsa kullanmayiniz.

STRENSIQ’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

STRENSIQ’i kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Asfotaz alfa kullanan hastalar anafilaksiye benzer tibbi tedavi gerektiren, yasami tehdit
eden alerjik reaksiyonlar1 da igeren alerjik reaksiyonlar yasamistir. Anafilaksiye benzer
belirtiler yasayan hastalarda solunum gii¢liigii, bogulma hissi, bulanti, géz ¢evresinde sislik
ve sersemlik goriilmiistiir. Reaksiyonlar, asfotaz alfa alindiktan sonra birkag¢ dakika iginde
meydana gelmis olup, bir yildan uzun siiredir asfotaz alfa kullanan hastalarda ortaya
cikabilir. Eger bu belirtilerden herhangi birini yasarsaniz STRENSIQ’1 birakiniz ve derhal
tibbi yardim aliniz.

Anafilaktik reaksiyon veya benzer belirtilerin goriildiigli bir olay yasarsaniz, doktorunuz
sizinle sonraki adimlar ve STRENSIQ’e tibbi gozetim altinda yeniden baslama olasiligi
hakkinda konusacaktir. Doktorunuz tarafindan verilen talimatlara daima uyunuz.

Tedavi sirasinda, STRENSIQ’e karsi anti-ila¢ antikorlar1 olarak isimlendirilen kan
proteinlerinin gelismesi meydana gelebilir.  STRENSIQ’in etkililiginde bir diislis
yasarsaniz doktorunuzla konusunuz.

STRENSIQ kullanan hastalarda birka¢ aydan sonra enjeksiyon bdlgelerinde deri yiizeyinde
yagl yumrular veya azalmis yag dokusu (lokalize lipodistrofi) bildirilmistir. Enjeksiyon
onerilerini 6grenmek icin “3. STRENSIQ nasil kullanilir?” béliimiinii dikkatlice okuyunuz.
Lipodistrofi riskini azaltmak i¢in enjeksiyonun su bolgeler arasinda doniistimlii yapilmasi
onemlidir: karin bolgesi, baldir veya {ist kol.

Caligmalarda STRENSIQ kullanan ve kullanmayan hastalarda gozle ilgili, olasilikla
hipofosfatazyaya bagli bazi yan etkiler (6rnegin, gézde kalsiyum birikimi [konjonktival ve
korneal kalsifikasyon]) gozlenmistir. Gorme ile ilgili sorunlar ortaya ¢ikarsa doktorunuza
daniginiz.

Klinik ¢alismalarda hipofosfatazyali bebeklerde, STRENSIQ’in kullanildigi ve
kullanilmadig1 durumlarda, 5 yasin altindaki ¢ocuklarin kafa kemiklerinde erken kaynagsma
(kraniosinostoz) bildirilmistir. Eger bebeginizin kafa seklinde herhangi bir degisiklik fark
ederseniz doktorunuza sdyleyiniz.
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e Eger STRENSIQ tedavisi goriiyorsaniz, ilacin enjeksiyonu sirasinda ya da enjeksiyondan
sonraki saatlerde enjeksiyon yerinde bir reaksiyon yasayabilirsiniz (agri, yumru, sislik,
dokiintii, renk degisikligi). Enjeksiyon yerinde siddetli bir reaksiyon yasarsaniz derhal
doktorunuza sdyleyiniz.

e (Calismalarda paratiroid hormon (viicuttaki kalsiyum miktarin1 diizenleyen hormon)
konsantrasyonunda artis ve diisiik kalsiyum diizeyleri bildirilmistir. Bu nedenle doktorunuz
gerekirse kalsiyum ve agizdan vitamin D takviyeleri almanizi isteyebilir.

e STRENSIQ ile tedaviniz sirasinda kilo artis1 olabilir. Doktorunuz size beslenmeniz ile
ilgili gereken Onerilerde bulunacaktir.

Biyoteknolojik {iriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan {iriiniin ticari ismi
ve seri numarasi agik bir sekilde kaydedilmelidir.

Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ic¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

STRENSIQ’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
STRENSIQ tedavisi ile yiyecek ya da igecekler arasinda etkilesim meydana gelmesi
beklenmemektedir.

Hamilelik

o Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diistiniiyorsaniz ya da hamile kalmayt planliyorsaniz,
ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Hamileyseniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz STRENSIQ tedavisine baslamadan
once doktorunuza sdyleyiniz. STRENSIQ hamilelik sirasinda kullanilmamalidir. Hamile
kalma olasiliginiz varsa tedavi boyunca uygun bir dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz.

¢ Klinik dncesi lireme yetenegi tizerinde ¢alismalar gergeklestirilmistir ve lireme yetenegi ve
bebegin anne karnindaki gelisimi lizerinde herhangi bir etki gésterilmemistir.

o Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

o Emziriyorsaniz ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e STRENSIQ’in anne siitiine gecip ge¢medigi bilinmemektedir. Emziriyorsaniz veya
emzirmeyi planliyorsaniz doktorunuza soyleyiniz. Doktorunuz bebek i¢in emzirmenin
faydasim1 ve anne i¢cin STRENSIQ’in faydasimi1 dikkate alarak emzirmeyi birakma ya da
STRENSIQ kullanmay1 birakma yoniinde bir karar almaniza yardimci olacaktir.

Arac¢ ve makine kullanim
STRENSIQ’in ara¢ ve makine kullanimi iizerinde bir etkisinin olmas1 beklenmemektedir.

STRENSIQ®’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi {iriin flakon bagina 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Laboratuvar testleri yaptirmaniz gerekirse (test i¢in kan vermek), doktorunuza STRENSIQ ile
tedavi oldugunuzu sdyleyiniz. STRENSIQ bazi testlerin hatali olarak daha yiiksek ya da daha
diisiik sonuglar vermesine neden olabilir. Bu nedenle STRENSIQ ile tedavi oluyorsaniz bir
bagka test tipinin kullanilmas1 gerekebilir.
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Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. STRENSIQ nasil kullanilir?

Bu tibbi iirtinii her zaman kullanma talimatinda tarif edildigi gibi ya da doktorunuzun,
eczaciizin veya hemsirenizin size anlattifi sekilde kullaniniz. Eger emin degilseniz
doktorunuz, eczaciniz veya hemsirenize daniginiz.

STRENSIQ’in nasil kullanilacagi, metabolik hastaliklar ya da kemik hastaliklar1 tedavisinde
deneyimli bir doktor tarafindan size anlatilacaktir. Bir doktor veya konusunda uzman hemsire
tarafindan egitildikten sonra STRENSIQ’1 evde kendi kendinize uygulayabilirsiniz.

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Aldigimiz doz, viicut agirliginiza baghdir.

Doktorunuz tarafindan dogru doz hesaplanir ve haftada 6 kez 1 mg/kg asfotaz alfa ya da
haftada 3 kez 2 mg/kg asfotaz alfa icerecek sekilde uygulanir, toplamda ise kilogram basina
haftalik 6 mg asfotaz alfa seklindedir. Her bir doz deri altina (subkiitan) enjeksiyon yoluyla
uygulanir (enjekte edilecek hacim hakkinda ayrintili bilgi ve kilonuza gore uygulanacak
flakon tipi icin asagidaki doz ¢izelgesine bakiniz).

Viicut agirhiginiz degistikce, doktorunuz dozu diizenli olarak ayarlayacaktir.

Enjeksiyon bagina maksimum hacim 1 mL’yi agmamalidir. Eger 1 mL’den fazla bir hacim
uygulanmasi gerekli ise birbiri ardina birden fazla enjeksiyon yapilmasi gerekir.

Viicut Haftada 3 kez enjekte Haftada 6 kez enjekte

agirhg ediliyorsa ediliyorsa

(kg) Enjekte | Kullanilacak | Enjekte Kullanilacak
edilecek flakonun edilecek flakonun

hacim renk kodu hacim renk kodu

3 0,15 mL | Turuncu

4 0,2 mL Turuncu

5 0,25 mL | Turuncu

6 0,3 mL Turuncu 0,15 mL Turuncu

7 0,35 mL | Turuncu 0,18 mL Turuncu

8 0,4 mL Turuncu 0,2 mL Turuncu

9 0,45 mL | Turuncu 0,23 mL Turuncu

10 0,5 mL Mavi 0,25 mL Turuncu

11 0,55 mL | Mavi 0,28 mL Turuncu

12 0,6 mL Mavi 0,3 mL Turuncu

13 0,65 mL | Mavi 0,33 mL Turuncu

14 0,7 mL Mavi 0,35 mL Turuncu

15 0,75 mL | Pembe 0,38 mL Turuncu

16 0,8 mL Pembe 0,4 mL Turuncu

17 0,85 mL | Pembe 0,43 mL Turuncu

18 0,9 mL Pembe 0,45 mL Turuncu

19 0,95 mL | Pembe 0,48 mL Mavi
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20 1 mL Pembe 0,5 mL Mavi

25 0,5 mL Yesil 0,63 mL Mavi

30 0,6 mL Yesil 0,75 mL Pembe
35 0,7 mL Yesil 0,88 mL Pembe

40 0,8 mL Yesil 1 mL Pembe
50 0,5 mL Yesil

60 0,6 mL Yesil

70 0,7 mL Yesil

80 0,8 mL Yesil

90 0,9 mL Yesil (x2)
100 1 mL Yesil (x2)

Enjeksiyon onerileri

Enjeksiyon yerinde bir reaksiyon yasayabilirsiniz. Bu ilac1 kullanmadan 6nce, hangi yan
etkilerin goriilebilecegini 6grenmek i¢cin Boliim 4’1 dikkatle okuyunuz.

Diizenli enjeksiyonlar yaparken, potansiyel agr1 ve tahrisi azaltmak i¢in enjeksiyon yeri,
viicudun Onerilen farkli bolgeleri arasinda doniistimlii olarak secilmelidir.

Deri altinda fazla miktarda yagin oldugu bolgeler (uyluk, kollar (iist kol), karin ve kalga)
enjeksiyon i¢in en uygun yerlerdir. Liitfen sizin i¢in en iyi yerler konusunda doktorunuz
veya hemsireniz ile goriistiniiz.

STRENSIQ’i enjekte etmeden once liitfen asagidaki talimatlarn dikkatle okuyunuz

Her bir flakon tek kullanimliktir ve sadece bir kez delinmelidir. STRENSIQ ¢ozeltisi
berrak, hafif veya hi¢ saydam olmayan, renksiz ila hafif sar1 olarak goziikmelidir ve
icinde birka¢ kiiciik yar1 saydam ya da beyaz partikiil olabilir. Cozeltinin rengi
bozulduysa ve iginde topaklar veya biiylik pargalar bulunuyorsa kullanmayiniz ve
yenisini almiz. Kullanilmig tibbi iiriin veya atik madde yerel gerekliliklere gore
atilmalidir.

Eger ilac1 kendi kendinize enjekte ediyorsaniz, doktorunuz, eczaciniz veya hemsireniz
tarafindan ilact nasil hazirlayacaginiz ve enjekte edeceginiz gosterilecektir. Egitim
almadiysaniz ya da uygulama kosullarint ve metodunu anlamadiysaniz ilaci kendi
basiniza enjekte etmeyiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Basamak 1: STRENSIQ dozunun ayarlanmasi

1. Ellerinizi su ve sabunla tamamen yikayiniz.

2. Sivinin oda sicakligina gelmesi i¢in agilmamis STRENSIQ flakonunu (flakonlarini)
enjeksiyondan 15 ila 30 dakika dnce buzdolabindan ¢ikariniz. STRENSIQ’i baska bir
sekilde 1sitmaymiz (6rnegin, mikrodalgada veya sicak suda isitmayim). Flakon(lar)
buzdolabindan ¢ikarildiktan sonra, STRENSIQ sonra en fazla 3 saat igerisinde
kullanilmahdir. Saklama Onerilerini 6grenmek i¢in “5. STRENSIQ’in saklanmasi”
boliimiine bakiniz.

3. Koruyucu kapagi STRENSIQ flakonundan (flakonlarindan) c¢ikarimiz. Kullanilacak
enjektorden (kutu igeriginde yer almamaktadir) koruyucu plastigini ¢ikariniz. Her
zaman yeni bir tek kullanimlik enjektor kullaniniz.

4. Bos enjektore daha biiyiik ¢apli bir igne (6rn. 25G) takiniz ve koruyucu kapak
takiliyken igneyi enjektor iizerinde asagi dogru bastirip sikisana kadar saat yoniinde
geviriniz.
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5. Enjektor ignesini kapatan plastik kapagi c¢ikariniz. Kendinizi igne ile yaralamamaya

dikkat ediniz.

6. Dozunuza esit miktarda havay1 enjektore cekmek i¢in pistonu geri ¢ekiniz.

Basamak 2: STRENSIQ cozeltisinin flakondan cekilmesi

-

&
-
,

6. Kabarciklar1 ¢ikardiktan sonra,

1.

2.

Enjektorii ve flakonu tutarak igneyi steril kauguk
contadan flakona sokunuz.

Flakona hava enjekte etmek i¢in pistonu
tamamen igeri itiniz.

. Flakonu ve enjektorii ters ceviriniz. Igne ¢ozelti

icindeyken, dogru dozu enjektére ¢ekmek igin
pistonu ¢ekiniz.

Igneyi flakondan c¢ikarmadan &nce enjektore
uygun miktarda hacmin ¢ekilip ¢ekilmedigini ve
hava kabarcigi olup olmadigimni kontrol ediniz.
Enjektorde kabarcik olugsmast  durumunda,
enjektorii igne yukar1 bakacak sekilde tutun ve
kabarciklar yukar1 ¢ikana kadar enjektoriin yan
tarafina hafifce vurunuz.

. Tiim kabarciklar enjektoriin tepesine geldiginde,

kabarciklart enjektorden disart ¢ikarmak ve
flakona geri dondiirmek igin pistonu hafifce
itiniz.

dogru miktar1 ¢ektiginizden emin olmak igin
enjektordeki ilag dozunu tekrar kontrol ediniz. Dogru doza ulasmak iizere gereken tam
miktar1 ¢gekmek i¢in birka¢ flakon kullanmaniz gerekebilir.

Basamak 3: Enjeksiyon icin ignenin enjektore verlestirilmesi

1. igneyi flakondan ¢ikarimiz. Ignenin koruyucu plastik kapagimi diiz bir yiizeye
yerlestiriniz ve tek elinizle igneyi kapaginin i¢cine dogru kaydiriniz. Kapagi tek elinizle

sikica oturtarak kapatiniz.

2. Daha biiyiik capli igneyi asag1 bastirarak ve saat yoniiniin tersine c¢evirerek dikkatlice
cikariniz. Koruyucu kapagi olan igneyi sivri u¢lu atik kabina atiniz.

3. Dolu enjektoriin tizerine daha kiigiik ¢apl bir igne (6rn. 27 veya 29G) yerlestiriniz ve
koruyucu kapak takiliyken igneyi enjektor iizerinde asagi dogru bastirip sikisana kadar
saat yoniinde ceviriniz. Kapagi dogrudan igneden ¢ekiniz.
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4. Enjektorii igne yukar1 bakacak sekilde tutunuz ve hava kabarciklarini ¢ikarmak igin
parmaginizla enjektoriin gévdesine hafifce vurunuz.

Enjektoriin i¢indeki hacmin dogru olup olmadigini bakarak kontrol ediniz.

Enjeksiyon bagina hacim 1 mL’yi gegcmemelidir. 1 mL’den fazlas1 gerekli ise farkli yerlere
birden fazla enjeksiyon yapilmalidir.

Simdi, dogru dozu enjekte etmek i¢in hazirsiniz.

Basamak 4: STRENSIQ enjeksiyonu

H . 1. Bir enjeksiyon yeri seciniz (kalga, karin, kollar
. (st kol, uyluklar). Enjeksiyon i¢in en uygun
J. ’-.Q I bolgeler resimde gri ile isaretlenmistir.
[ Doktorunuz size olast enjeksiyon yerleri
o | |i» @ hakkinda tavsiyede bulunacaktir.
»4q

NOT: yumrular, sert diglimler ya da agn
hissettiginiz  bolgeleri kullanmayiniz; bu tiir
herhangi bir sey fark ederseniz doktorunuza
soyleyiniz.

2. Segilen enjeksiyon bolgesindeki deriyi bas ve
isaret parmaginizla hafifce sikistiriniz.

3. Enjektorii bir kalem ya da ok gibi tutarak, igneyi
kaldirdiginiz deriye, deri yiizeyine 45° ila 90°
arasinda bir a¢1 yapacak sekilde batiriniz.

Deri altinda yag dokusu az olan hastalar i¢in 45°°1ik
aci1 tercih edilebilir.
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4. Deriyi tutmaya devam ederek, ilact enjekte
etmek icin yavasca ve sabit bir sekilde sonuna
kadar enjektor pistonunu itiniz.

5. Igneyi ¢ikarmiz, deri kivrimimi serbest birakiniz
ve enjeksiyon yeri ilizerine birkag saniye boyunca
pamuk ya da gazl bez yerlestiriniz.

Boylelikle delinmis deri yalitilacak ve sizinti

onlenecektir. Enjeksiyondan sonra enjeksiyon yerini

ovalamayiniz.

Regete edilen dozunuz i¢in ikinci bir enjeksiyona ihtiyaciniz varsa, baska bir STRENSIQ
flakonu alin ve 1’den 4’e kadar olan adimlar1 tekrarlayiniz.

Basamak 5: Malzemelerin atilmasi

Enjektorlerinizi, flakonlarinizi ve ignelerinizi liitfen bir kesici alet kabinda biriktiriniz. Kesici
alet kabin1 nasil temin edeceginiz konusunda doktorunuz, eczaciniz veya hemsireniz size
tavsiyede bulunacaktir.

e Degisik yas gruplari:

Yashlarda kullanima:

STRENSIQ’in yaslh hastalara uygulanmast durumunda o6zel dikkat gerektiren durumlar
oldugu yoniinde bir kanit bulunmamaktadar.

Eriskin hastalar:

18 yasin iizerindeki hipofosfatazya hastalarinda asfotaz alfanin farmakokinetigi,
farmakodinamigi ve gilivenliligi arastirilmistir. Pediyatrik baslangicli hipofosfatazya hastasi
yetiskin hastalarda doz ayarlamasi1 gerekmemektedir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

STRENSIQ’in  bdbrek yetmezligi olan hastalardaki  gilivenliligi ve etkililigi
degerlendirilmemistir ve bu hastalar i¢in 6zel bir doz ayarlamasi 6nerilememektedir.

Karaciger yetmezligi:
STRENSIQ’in  karaciger yetmezligi olan hastalardaki giivenliligi ve etkililigi
degerlendirilmemistir ve bu hastalar i¢in 6zel bir doz ayarlamasi 6nerilememektedir.

Eger STRENSIQ'in etkisinin ¢ok gii¢clii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla STRENSIQ kullandiysamz:
Eger yanlislikla regete edilenden daha yiiksek bir STRENSIQ dozu uygulanmis oldugundan
sliphelenirseniz, liitfen tavsiyesini almak i¢in doktorunuzla iletisime geginiz.

STRENSIQ’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozu telafi etmek icin ¢ift doz enjekte etmeyiniz ve liitfen tavsiyesini almak i¢in
doktorunuzla iletisime geciniz.
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STRENSIQ ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuzla konusmadan STRENSIQ tedavisini birakmayimiz. Doktorunuz regete ettigi
stirece STRENSIQ’1 diizenli olarak kullanmaya devam ediniz.

Bu diriiniin  kullanimiyla 1ilgili baska sorulariniz varsa, doktorunuza, eczaciniza veya
hemsirenize sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, herkeste goriilmemesine ragmen bu ilag yan etkilere neden olabilir.

Asagidaki yan etkilerin ne oldugundan emin degilseniz, doktorunuzdan size agiklamasini
isteyiniz.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, STRENSIQ’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Nefes almada zorluk (anafilaktoid reaksiyon),

e Bogulma hissine neden olan ciddi alerjik reaksiyon (anafilaktoid reaksiyon),

e Asiri duyarlilik

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
STRENSIQ’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

STRENSIQ kullanan hastalarda goriilen en ciddi yan etkiler, anafilaktoid benzeri tibbi tedavi
gerektiren hayati tehdit edici alerjik reaksiyonlardir. Bu yan etkiler yaygindir [10 hastanin en
az 1’ini etkileyebilir]. Bu ciddi alerjik reaksiyonlar1 yasayan hastalarda solunum giicliigii,
bogulma hissi, bulanti, géz ¢cevresinde sisme ve sersemlik vardir. Bu reaksiyonlar STRENSIQ
kullanildiktan sonra dakikalar i¢inde meydana gelmis olup, bir yildan uzun siiredir
STRENSIQ kullanan hastalarda ortaya ¢ikabilir. Bu belirtilerin herhangi birini yasarsamz,
STRENSIQ’i birakimiz ve derhal tibbi yardima basvurunuz.

Ek olarak, goriilebilen diger alerjik (asir1 duyarlilik) reaksiyonlar kizariklik (eritem), ates
(pireksi), dokiintii, kasint1, huzursuzluk, hasta hissetme (bulanti1), kusma, agri, titreme (rigor),
agizda uyusma (oral hipoestezi), bas agrisi, al basmasi, kalbin hizli atmasi (tasikardi) ve
okstiriik yaygin olarak meydana gelebilir. Bu belirtilerin herhangi birini yasarsamz,
STRENSIQ’i birakimiz ve derhal tibbi yardima basvurunuz.

Cok yaygin

e flacin enjeksiyonu sirasinda ya da enjeksiyondan sonraki saatlerde enjeksiyon yerinde
reaksiyonlar (kizariklik, renk degisikligi, kasinti, agri, deri yilizeyinde yaglh yumrular veya
azalmis yag dokusu, deri renginde azalma ve/veya sislige neden olabilir)
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Ates (pireksi)

Uyaranlara karg1 asir1 duyarli olma durumu (irritabilite)
Deride kizariklik (eritem)

Ellerde ve ayaklarda agr1 (uzuvlarda agri)

Ciirtik (berelenme)

Bas agris1

Yaygin

Gergin deri, deride renk degisikligi

Hasta hissetme (bulanti)

Agizda uyusma (oral hipoestezi)

Kas agrist (miyalji)

Yara izi

Morarma egiliminde artig

Al basmasi

Enjeksiyon yerinde enfeksiyon (enjeksiyon yerinde seliilit)
Titreme

Kandaki kalsiyum diizeylerinde azalma (hipokalsemi)
Bobrek tasi (nefrolitiazis)

Bu yan etkilerden herhangi biri ile karsilasirsaniz, doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize
soyleyiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM) ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. STRENSIQ’in saklanmasi
STRENSIQ’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

2°C - 8°C arasinda buzdolabinda saklayiniz.

Dondurmayiniz.

Calkalamayiniz.

Isiktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

Flakon agildiktan sonra iiriin hemen (23°C-27°C arasindaki sicaklikta saklanmasi kosuluyla
en fazla 3 saat icerisinde) kullaniimalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra STRENSIQ'i kullanmayiniz. Son kullanma tarihi,
0 ay1n son giiniine isaret eder.
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Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz STRENSIQ’i kullanmay1niz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz STRENSIQ'i sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz.
Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Alexion Ilag Ticaret Ltd. Sti.
Icerenkdy Mahallesi Umut Sk.
Quick Tower Sitesi No: 10-12/73
Atasehir/Istanbul

Uretim yeri:
Alexion Athlone Manufacturing Facility

Athlone/Roscommon/irlanda

Bu kullanma talimati ../../ ... tarihinde onaylanmistir.
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