
  
  

  

12/2023 

STRENSIQ® 40 MG/ML   

ל "מ / ג " מ   40  סטרנסיק®   

STRENSIQ® 100 MG/ML 

ל "מ / ג " מ   100  סטרנסיק®   

ASFOTASE ALFA 

SOLUTION FOR INJECTION SUBCUTANEOUS 
 

  נכבד רופא /ה, רוקח/ת  
שבנידון.    תכשירה לשולצרכן לרופא  ניםעדכון העלו על  להודיע מבקשת אלקסיון פארמה ישראל בע"מ חברת
 . עם מידע לגבי תוכנית ניהול סיכונים 12/2023בתאריך  נועודכ ניםהעלו

  
 :בישראל שירלתכ הרשומהתוויה הה

Strensiq is indicated for long-term enzyme replacement therapy in patients with paediatric-

onset hypophosphatasia to treat the bone manifestations of the disease. 
  

  :ולצרכן   בעלון לרופא המהותיים  בהודעה זו מצוינים העדכונים  

  בקו אדום חוצה מסומן -מידע שהוסר 

  כחול   כתב- תוספת 

  כתב ירוק עם קו תחתיהמיקום החדש   עם קו חוצה  ירוקכתב מיקום בו נמחק  –מידע שהועבר ממיקום אחר בעלון 

3. PHARMACEUTICAL FORM 

Solution for injection (injection)  . 

Clear, slightly opalescent or opalescent, colourless to slightly yellow, aqueous solution; pH 7.4. A few small 

translucent or white particles may be present. 

 

Patient  safety information card 

The marketing of Strensiq is subject to a risk management plan (RMP) including a ‘Patient safety information 

card’. The ‘Patient safety information card’, emphasizes important safety information that the patient should be 

aware of before and during treatment. 

Please explain to the patient the need to review the card before starting treatment 

(…) 

 

4.2 Posology and method of administration 

Treatment should be initiated by a physician experienced in the management of patients with metabolic or bone 

disorders. 

 

Educational materials, "Parents guide for Injection" and "Self injection guide" are available for Strensiq in the 

Ministry of Health web site at the following links: 

•"Parents guide for Injection" - 

https://www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/MTI/Drugs/risk/DocLib/Strensiq_Parents_guide_for_injection_Final 

_12_2017.pdf 

"•Self injection guide  – " 

https://www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/MTI/Drugs/risk/DocLib/Strensiq_Self_injection_guide_Final 

_12_2017.pdf 

 

Posology 

Recommended dosage regimen of asfotase alfa is 2 mg/kg of body weight administered subcutaneously three 

times per week, or a dosage regimen of 1 mg/kg of body weight administered subcutaneously six times per week. 

Maximum recommended dose of asfotase alfa is 6 mg/kg/week (see Section 5.1). 

(…) 

 

  

  



  
  

  

(...)  

עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות    קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. 

  נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח. 

    במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מחלתם דומה.תרופה זו נרשמה לטיפול 
  

  התחלת הטיפול צריכה להיות ביוזמת רופא המנוסה בטיפול בחולים עם מחלות מטאבוליות או הקשורות לעצם.  

  

  שנים מוגבל.  18מידע בנוגע ליעילות ובטיחות בחולים עם היפופוספטסיה מעל גיל ה

  

ם כרטיס מידע בטיחותי למטופל. כרטיס זה מכיל מידע בטיחותי חשוב, שעליך לדעת,  ייק  סטרנסיק בנוסף לעלון, לתכשיר 

ן בכרטיס מידע בטיחותי למטופל ובעלון לצרכן  ייולפעול על פיו. יש לע  סטרנסיק לפני התחלת הטיפול ובמהלך הטיפול ב 
  . הכרטיס לעיון נוסף במידת הצורך בטרם תחילת השימוש בתכשיר. יש לשמור את 

(...)  

  

  כיצד תשתמש בתרופה?  . 3
 עליך .  האחות  או   הרוקח, הרופא  ידי על   לך שנאמר  כפי  או בעלון  שמתואר  כפי בדיוק   בתרופה  להשתמש יש   תמיד  

  . השימוש ולאופן למינון   בנוגע  בטוח אינך אם  הרוקח   או  האחות, הרופא עם  לבדוק 

 לעצם   הקשורות או   מטאבוליות מחלות עם  בחולים  בטיפול המנוסה רופא  ביוזמת להיות  צריכה הטיפול  התחלת ,  

וליות או הקשורות  המנוסה בטיפול בחולים עם מחלות מטאב רופא ה ידי על  בתרופה להשתמש  כיצד  לך   יוסבר

  . בבית  לבד  סטרנסיק  להזריק  יכול אתה, מומחית אחות או   הרופא ידי  על שהודרכת  לאחר.  לעצם 

   עורית בלבד. התרופה ניתנת בהזרקה תת 

 שנים מוגבל 18מידע בנוגע ליעילות ובטיחות בחולים עם היפופוספטסיה מעל גיל ה . 

  אין לעבור על המנה המומלצת.   

 

  קיים מידע הסברתי עבור סטרנסיק באתר משרד הבריאות על פי הקישורים הבאים: 

  "(הורים/מטפלים עם מטופלים תינוקות) מדריך להזרקה" 
https://www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/MTI/Drugs/risk/DocLib/Strensiq_Parents_guide_for_injection_Final 

_12_2017.pdf 

 "עצמית  להזרקה   מדריך  " 
https://www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/MTI/Drugs/risk/DocLib/Strensiq_Self_injection_guide_Final 

_12_2017.pdf 

(...)  

  

  .ניםהמעודכולצרכן לרופא  ניםלמידע נוסף יש לעיין בעלו, נוספים עדכונים  ניםבעלו קיימים

על ידי פניה   יםמודפס םניתן לקבל, ולפרסום במאגר התרופות שבאתר משרד הבריאות ונשלח ניםהעלו

:  פקס;  03-9373753: טלפון;  4917001 תקווה  פתח, 7063. ד.ת, מ"בע ישראל פארמה אלקסיוןלבעל הרישום (

03-9373774 (  

  

 

, בברכה  

ממונה של בעל הרישום הרוקח ה עוז וולך   


