Zkracena informace o lé¢ivém pfripravku Strensiq®

V¥ Tento lé&ivy pfipravek podléha dal&imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o bezpeé&nosti. Zddame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakdkoli podezieni na nezadouci
ucinky.

Strensiq (asfotaza alfa) 40 mg/ml, 100 mg/mlinjekéni roztok.

Slozeni: Jedna injekéni lahvic¢ka obsahuje 0,3 mlroztoku a 12 mg asfotazy alfa (40 mg/ml). Jedna
injek¢ni lahvicka obsahuje 0,45 ml roztoku a 18 mg asfotazy alfa (40 mg/ml). Jedna injekéni
lahvicka obsahuje 0,7 ml roztoku a 28 mg asfotazy alfa (40 mg/ml). Jedna injekéni lahviCka
obsahuje 1,0 ml roztoku a 40 mg asfotazy alfa (40 mg/ml). Jedna injekéni lahvi¢ka obsahuje 0,8
ml roztoku a 80 mg asfotazy alfa (100 mg/ml). Terapeutické indikace: Pfipravek Strensiq je
indikovan k dlouhodobé enzymové substituéni l&¢bé u pacientd v8ech vékovych skupin s
hypofosfatazii, u nichz se prvni pfiznaky onemocnéni objevily ve véku do 18 let (paediatric-onset
hypophosphatasia) , za i¢elem lécby kostnich projevll tohoto onemocnéni. Davkovani a zplisob
podavani: Doporuceny davkovaci rezim asfotdzy alfa je 2 mg/kg télesné hmotnosti podavané
subkutanné tfikrat za tyden nebo davkovaci rezim 1 mg/kg télesné hmotnosti podavané
subkutdnné Sestkrat za tyden. Maximalni doporuc¢ena davka asfotazy alfa je 6 mg/kg/tyden.
Zvlastni populace: Starsi pacienti: Bezpecnost a Gcéinnost asfotazy alfa u starSich pacient(
nebyly stanoveny a pro tyto pacienty nelze doporucit zadny specificky davkovaci rezim. Porucha
funkce jater a ledvin: Bezpecénost a i¢innost asfotazy alfa u pacientl s poruchou funkce jater a
ledvin nebyly hodnoceny a pro tyto pacienty nelze doporucit Zadny specificky davkovaci rezim.
Kontraindikace: Tézka nebo zivot ohrozujici hypersenzitivita na léCivou latku nebo na kteroukoli
pomocnou latku nelze-li hypersenzitivitu kontrolovat. Zvlastni upozornéni a opatieni: Ke
zlepSeni sledovatelnosti se ma zaznamenat nazev a ¢&islo Sarze pripravku Strensiqg.
Hypersenzitiva: U pacientll lécenych asfotdzou alfa byly hlaseny hypersenzitivni reakce,
zahrnujici znamky a pfiznaky odpovidajici anafylaxi. Mezi tyto pfiznaky patfily obtizné dychani,
pocit duSeni, periorbitalni edém a zavrat. DalSi hypersenzitivni reakce zahrnovaly zvraceni,
nauzeu, horec¢ku, bolest hlavy, navaly horka, iritabilitu, zimnici, kozni erytém, vyrazku, svédéni a
oralni hypestezii. V pfipadé vyskytu téchto reakci se doporucuje okamzité prerusit léCbu a zah4jit
odpovidajici lékafskou péci. Reakce v misté injekce: Podani asfotazy alfa mlzZe mit za nasledek
lokalni reakce v misté injekce (mimo jiné véetné erytému, vyrazky, diskolorace, pruritu, bolesti,
papuly, uzlin, atrofie) definované jako jakakoli souvisejici nezadouci reakce objevujici se béhem
injekce nebo do konce dne, vnémz byla injekce podéna. Lipodystrofie: V klinickych hodnocenich
byla u pacientll lé¢enych asfotazou alfa po nékolika mésicich hlasena lokalizovana lipodystrofie
v misté injekce, zahrnujici lipoatrofii a lipohypertrofii. Kraniosynostéza: V klinickych studiich
asfotazy alfa byly nezadouci pfihody kraniosynostdzy (spojené se zvySenym intrakranialnim
tlakem), véetné zhorSeni dfive existujici kraniosynostdézy a vyskytu Arnoldovy-Chiariho
malformace, hldSeny u pacient(l s hypofosfatazii ve véku <5 let. Neexistuji dostate¢né udaje
k prokazani pfic¢inného vztahu mezi expozici pfipravku Strensiq a progresi kraniosynostézy.
Kraniosynostdza mUzZe vést ke zvySeni intrakranialniho tlaku. U pacient( s hypofosfatazii ve véku
do 5 let se doporucuje pravidelné sledovani (véetné fundoskopie ke zjisténi znamek edému
papily). Ektopicka kalcifikace: V klinickych studiich asfotazy alfa byla u pacient( s hypofosfatazii
hlaSena o¢ni kalcifikace (spojivky a rohovky) a nefrokalcindza. U pacient( s hypofosfatazii se
doporuduji oftalmologické kontroly a ultrazvukova vySetfeni ledvin na zacatku lé¢by a dale v
pravidelnych intervalech. Parathormon a kalcium v séru: Koncentrace parathormonu v séru u
pacientl s hypofosfatazii se mize po podani asfotazy alfa zvysit, nejvyraznéji béhem prvnich 12
tydn( lécby. U pacientl l&é¢enych asfotdzou alfa se doporuduje 6 monitorovat sérové hladiny




parathormonu a kalcia. MlzZe byt nutna suplementace kalcia a peroralni suplementace vitaminu
D. Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce: Nebyly provedeny zadné studie
interakci. Vzhledem ke struktufe a farmakokinetice asfotazy alfa je nepravdépodobné, Ze by
ovliviiovala metabolismus souvisejici s cytochromem P-450. DalSi informace viz SmPC. Fertilita
téhotenstvi_a kojeni: Udaje o poddavani asfotdzy alfa t&hotnym Zendm nejsou dostateéné.
Informace o vyluc¢ovani asfotazy alfa do lidského matefského mléka jsou nedostatec¢né. Riziko
pro kojené novorozence/déti nelze vyloucit. Na zakladé posouzeni prospésnosti kojeni pro dité a
prospésnosti léCby pro matku je nutno rozhodnout, zda pferusit kojeni nebo ukondit/prerusit
podavani asfotdzy alfa. Nezadouci ucinky: Velmi ¢asté nezadouci Ucinky (= 1/10): bolest hlavy,
kozni erytém, bolest v konceting, kontuze, reakce v misté injekce, pyrexia, podrazdénost; ¢asté
nezadouci ucinky (21/100 az <1/10): flegmodna v misté injekce, zvySena nachylnost k tvorbé
modfin, anafylaktoidni reakce, hypokalcémie, naval horka, oralni hypestezie, kozni dislokace,
myalgia, nefrolitidza, zimnice, jizva. Zvlastni pozadavky na podminky uchovavani: Uchovavejte
v chladni¢ce (2 °C-8 °C). Chraiite pfed mrazem. Uchovavejte injekéni lahvi¢ku v plivodnim obalu,
aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Drzitel rozhodnuti o registraci: Alexion Europe SAS, 103-105 rue Anatole France, 92300
Levallois-Perret, Francie. Registrac¢ni ¢isla: EU/1/15/1015/001-10.

Datum posledni revize textu SPC: 16. unora 2026.

Referencni ¢islo dokumentu: 160226022026API

Vydej léCivého pfipravku je vazan na lékarsky pfedpis s omezenim. Pfipravek neni hrazen z
prostiedkd vefejného zdravotniho pojisténi.

Pred pfedepsanim pfipravku se seznamte s Uplnym Souhrnem udaijll o pfipravku, ktery obdrzite
na adrese: AstraZeneca Czech Republic s.r.o0., U Trezorky 921/2, 158 00 Praha 5, tel.: +420 222
807 111. Podrobné informace o tomto pfipravku jsou uvefejnény na webovych strankach
Evropské lékové agentury (EMA) http: //www.ema.europa.eu/. HlaSeni nezadoucich tcinku:
Statni ustav pro kontrolu lé€iv: sukl.gov.cz/nezadouciucinky nebo AstraZeneca prostfednictvim
portalu: https://contactazmedical.astrazeneca.com
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