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4. CLINICAL 

PARTICULARS 
4.3  
Contraindications 

Hypersensitivity to the active substance or to any of the excipients listed 
in section 6.1. 
 
 
 

Hypersensitivity to the active substance (see section 4.4 for additional 
information) or to any of the excipients listed in section 6.1. 
Severe or life-threatening hypersensitivity to the active substance or to 
any of the excipients is a contraindication to re-challenge, if 
hypersensitivity is not controllable (see section 4.4).   

4.4 Special 
warnings and 
precautions for 
use 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 

Hypersensitivity 
Hypersensitivity, anaphylaxis or anaphylactoid reactions have not been 
observed with asfotase alfa in any clinical trials. Severe allergic-type 
hypersensitivity reactions are possible, including urticaria, difficulty 
breathing and/or cardiovascular collapse. If these reactions occur, 
immediate discontinuation of treatment is recommended and 
appropriate medical treatment should be initiated. The current medical 
standards for emergency treatment should be observed. There have 
been no adverse reactions related to anti-asfotase alfa antibody status 
in clinical trials. 
Furthermore, patients confirmed positive for anti-drug antibodies have 
not shown signs of hypersensitivity or tachyphylaxis with asfotase alfa 
administration. 
[…] 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 

 
 
 

Hypersensitivity 
Hypersensitivity reactions including signs and symptoms consistent with 
anaphylaxis have been reported in patients treated with asfotase alfa (see 
section 4.8). These symptoms included difficulty breathing, choking 
sensation, nausea, periorbital edema, and dizziness. The reactions have 
occurred within minutes after subcutaneous administration of Strensiq and 
can occur in patients on treatment for more than one year. Other 
hypersensitivity reactions included vomiting, fever, headache, flushing, 
irritability, chills, skin erythema, rash, pruritus, and oral hypaesthesia. If 
these reactions occur, immediate discontinuation of treatment is 
recommended and appropriate medical treatment should be initiated. The 
current medical standards for emergency treatment should be observed.  
 
Consider the risks and benefits of re-administering Strensiq to individual 
patients following a severe reaction, taking other factors into account that 
may contribute to the risk of a hypersensitivity reaction, such as 
concurrent infection and/ or use of antibiotics. If the decision is made to 
re-administer the product, the re-challenge should be made under medical 
supervision and consideration may be given to use appropriate pre-
medication.   
 
Patients should be monitored for recurrence of signs and symptoms of a 
severe hypersensitivity reaction.    
 
The need for supervision for subsequent administrations and need for 
emergency treatment for home care should be at the discretion of the 
treating physician. 
 



 
 
 
 
4.8 Undesirable 
effects 
Tabulated list of 
adverse reactions 

 

 
 
 
 
Table 1: Adverse Reactions Reported in clinical trials in 
hypophosphatasia patients (age 1 day to 66 years) 

System Organ Class Frequency 
category 

Adverse reaction 

Infections and 
infestations 

common Injection site cellulitis 

Blood and lymphatic 
system disorders 

common Increased tendency to bruise 

Nervous system 
disorders 

very common Headache 

Vascular disorders common Hot flush 

Gastrointestinal disorders common Hypoaesthesia oral 

Nausea 

Skin and subcutaneous 
tissue disorders 

very common Erythema 

common Lipohypertrophy 

Cutis Laxa 

Skin discolouration including 
hypopigmentation 

Skin disorder (stretched skin) 

Musculoskeletal and 
connective tissue 
disorders 

very common Pain in extremity 

common Myalgia 

General disorders and 
administration site 
conditions 

very common Injection site reactions
1 

Pyrexia 

Irritability 

common Chills 

Injury, poisoning and 
procedural complications 

very common Contusion 

common Scar 

 

Severe or potentially life-threatening hypersensitivity is a contraindication 
to re-challenge, if hypersensitivity is not controllable (see section 4.3). 
[…] 
 
Table 1: Adverse Reactions Reported in clinical trials in 
hypophosphatasia patients (age 1 day to 66 years) 

System Organ Class Frequency 
category 

Adverse reaction 

Immune system 
disorders 

Common 

 

Anaphylactoid reactions  

Hypersensitivity
2 

 

Infections and 
infestations 

Common Injection site cellulitis 

Blood and lymphatic 
system disorders 

Common Increased tendency to bruise 

Nervous system 
disorders 

Very Common Headache 

Vascular disorders Common Hot flush 

Gastrointestinal disorders Common Hypoaesthesia oral 

Nausea 

Skin and subcutaneous 
tissue disorders 

Very Common Erythema 

Common Lipohypertrophy 

Cutis Laxa 

Skin discolouration including 
hypopigmentation 

Skin disorder (stretched skin) 

Musculoskeletal and 
connective tissue 
disorders 

Very Common Pain in extremity 

Common Myalgia 

General disorders and 
administration site 
conditions 

Very Common Injection site reactions
1 

Pyrexia 

Irritability 

Common Chills 
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1-
 Preferred terms considered as injection site reactions are presented 

in section below 
 

[…] 
 

Injury, poisoning and 
procedural complications 

Very Common Contusion 

Common Scar 

 
1-

 Preferred terms considered as injection site reactions are presented in 
section below 

2-
 Preferred terms considered as hypersensitivity are presented in the 
section below 
 

[…] 
 
Hypersensitiviy 
Hypersensitivity reactions include erythema/redness, pyrexia/fever, 
irritability, nausea, pain, rigor/chills, hypaesthesia oral, headache, flushing, 
and signs and symptoms consistent with anaphylaxis (see section 4.4). 
 
[…] 
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לפני שימוש  .2
 :בתרופה

 

 :שימוש בתרופהלאזהרות מיוחדות הנוגעות   !  

 עלולה לגרום לתגובות אלרגיות אצל אנשים מסוימים התרופה. 
: הקאה, קשיי נשימה, קצב לב התסמינים של תגובות אלו כוללים

אם אתה מהיר, נפילה פתאומית בלחץ הדם, סרפדת או פריחה. 
ייתכן והרופא ייתן סובל מאחד מתסמינים אלו, פנה לרופא מיד. 

היסטמינים -)אנטי תאלרגי הלך תרופות נוספות על מנת למנוע תגוב
  סטרואידים(.-או קורטיקו

 במטופלים  םקשורות לעינייבמחקרים דווחו תופעות לוואי מסוימות ה
ככל הנראה התופעות  לו את התרופה ובמטופלים שלא נטלו,שנט

במקרה של בעיות ראיה, פנה קשורות למחלת ההיפופוספטסיה. 
 .לרופא

  שנים נצפו  5איחוי מוקדם של עצמות הראש בילדים מתחת לגיל
במחקרים קליניים בתינוקות עם היפופוספטסיה, שהשתמשו 

פנה לרופא אם אתה קות שלא השתמשו בתרופה. בתרופה ובתינו
 מבחין בשינוי בצורת הראש של תינוקך. 

  ,אתה עלול לחוות תגובה במקום ההזרקה )כאב, קשרית, פריחה
אם שינוי צבע( בזמן הזרקת התרופה או מספר שעות לאחר מכן. 

   .אתה סובל מתגובה חמורה במקום ההזרקה, פנה מיד לרופא

 ורמות  התריסיה בריכוז הורמון יותרת בלוטת במחקרים דווח על על
סידן נמוכות. כתוצאה מכך, ייתכן והרופא שלך יבקש שתיטול תוספי 

 במידת הצורך. Dסידן וויטמין 

 .הרופא שלך  עליה במשקל יכולה לקרות במהלך הטיפול בתרופה
 ייעץ לך בנושא תזונה במידת הצורך.

 
אחרות כולל תרופות  תרופות , או אם לקחת לאחרונה,אם אתה לוקח

  , ספר על כך לרופא או לרוקח.תזונהללא מרשם ותוספי 

]...[ 
 
 

 :שימוש בתרופהלאזהרות מיוחדות הנוגעות   ! 

  מטופלים המקבלים אספוטאז אלפא סבלו מתגובות אלרגיות הכוללות
תגובות אלרגיות מסכנות חיים הדורשות טיפול רפואי הדומה לאנפילקסיס. 

מתסמינים דמויי אנפילקסיס חוו קשיי נשימה, תחושת מטופלים שסבלו 
חנק, בחילה, נפיחות סביב העיניים וסחרחורת. התגובות התרחשו בתוך 

דקות לאחר נטילת אספוטאז אלפא ויכולות אף להתרחש במטופלים שנטלו 
אם אתה סובל מאחד מתסמינים . אספוטאז אלפא למשך למעלה משנה

 . נה לעזרה רפואית מידהפסק את הטיפול בתרופה ופאלו, 

  ,במידה ואתה סובל מתגובה אנפילקטית, או ממקרה עם תסמינים דומים
הרופא שלך ידון איתך על הצעדים הבאים ועל האפשרות להתחיל מחדש 

את התרופה תחת השגחה רפואית. יש לעקוב תמיד אחר ההוראות שניתנו 
  על ידי רופאך.

 לו במטופלים שנט םבמחקרים דווחו תופעות לוואי מסוימות הקשורות לעיניי
ככל הנראה התופעות קשורות למחלת  את התרופה ובמטופלים שלא נטלו,

 .במקרה של בעיות ראיה, פנה לרופאההיפופוספטסיה. 

  נצפהשנים  5איחוי מוקדם של עצמות הראש בילדים מתחת לגיל 
היפופוספטסיה שהשתמשו בתרופה  במחקרים קליניים בתינוקות עם

פנה לרופא אם אתה מבחין בשינוי ובתינוקות שלא השתמשו בתרופה. 
 בצורת הראש של תינוקך. 

  ,פריחה, שינוי קשריראתה עלול לחוות תגובה במקום ההזרקה )כאב ,
אם אתה סובל צבע( בזמן הזרקת התרופה או מספר שעות לאחר מכן. 

   .זרקה, פנה מיד לרופאבמקום ההכלשהי מתגובה חמורה 

  ועל רמות  התריסבמחקרים דווח על עליה בריכוז הורמון יותרת בלוטת
סידן נמוכות. כתוצאה מכך, ייתכן והרופא שלך יבקש שתיטול תוספי סידן 

 דרך הפה במידת הצורך. Dוויטמין 

 .הרופא שלך ייעץ לך  עליה במשקל יכולה לקרות במהלך הטיפול בתרופה
 מידת הצורך.בנושא תזונה ב

 



תרופות אחרות כולל תרופות ללא  , או אם לקחת לאחרונה,אם אתה לוקח

  , ספר על כך לרופא או לרוקח.תזונהמרשם ותוספי 

]...[ 

 :תופעות לוואי .4
 

עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק  בסטרנסיקכל תרופה, השימוש בכמו 

ולא מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן 

   תסבול מאף אחת מהן.

 להלן תופעות לוואי אשר דורשות פנייה דחופה לרופא:

  .התרופה עלולה לגרום לתגובות אלרגיות אצל אנשים מסוימים
התסמינים של תגובות אלו כוללים: הקאה, קשיי נשימה, קצב לב 

אם אתה מהיר, נפילה פתאומית בלחץ הדם, סרפדת או פריחה. 
ייתכן והרופא ייתן לו, פנה לרופא מיד. סובל מאחד מתסמינים א

היסטמינים -לך תרופות נוספות על מנת למנוע תגובה אלרגית )אנטי
  סטרואידים(.-או קורטיקו

  ,אתה עלול לחוות תגובה במקום ההזרקה )כאב, קשרית, פריחה
אם שינוי צבע( בזמן הזרקת התרופה או מספר שעות לאחר מכן. 

 .ההזרקה, פנה מיד לרופא אתה סובל מתגובה חמורה במקום
]...[ 

עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק  בסטרנסיקכל תרופה, השימוש בכמו 

מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף 

   אחת מהן.

 להלן תופעות לוואי אשר דורשות פנייה דחופה לרופא:

 ת אלרגיות הכוללות מטופלים המקבלים אספוטאז אלפא סבלו מתגובו
תגובות אלרגיות מסכנות חיים הדורשות טיפול רפואי הדומה לאנפילקסיס. 

מטופלים שסבלו מתסמינים דמויי אנפילקסיס חוו קשיי נשימה, תחושת 
חנק, בחילה, נפיחות סביב העיניים וסחרחורת. התגובות התרחשו בתוך 

ופלים שנטלו דקות לאחר נטילת אספוטאז אלפא ויכולות אף להתרחש במט
אם אתה סובל מאחד מתסמינים . אספוטאז אלפא למשך למעלה משנה

 . הפסק את הטיפול בתרופה ופנה לעזרה רפואית מידאלו, 

  ,במידה ואתה סובל מתגובה אנפילקטית, או ממקרה עם תסמינים דומים
הרופא שלך ידון איתך על הצעדים הבאים ועל האפשרות להתחיל מחדש 

גחה רפואית. יש לעקוב תמיד אחר ההוראות שניתנו את התרופה תחת הש
 .על ידי רופאך

 פריחה, שינוי ראתה עלול לחוות תגובה במקום ההזרקה )כאב, קשרי ,
אם אתה סובל צבע( בזמן הזרקת התרופה או מספר שעות לאחר מכן. 

 .במקום ההזרקה, פנה מיד לרופאכלשהי מתגובה חמורה 
]...[ 
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