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Informace pro lékare
o pripravku Increlex®

V¥ Tento |écivy pripravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé
ziskani novych informaci o bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili jakakoli podezieni na nezddouci ucinky.

Tento edukacni materidl ma zdsadni vyznam pro zajisténi pfiznivého profilu ucin-
nosti a bezpecnosti pfi pouzivani pripravku a prislusnych opatreni tykajicich se da-
lezitych vybranych rizik, a proto se doporucuje peclivé jej precist pred predepsanim
/ vydejem / podanim pripravku.

Odkaz na aktualni preskrip¢ni informace naleznete na posledni strané

Informace o pfipravku Increlex® pro Iékare, soucast ,,informacniho balicku
pro lékare” stanoveného podminkami registrace pripravku Increlex®

Preskripéni informace naleznete v pfilozeném zkradceném SPC.



Increlex® - 1écba zavazné primarni

deficience IGF-1

Zavazna primdrni deficience IGF-1 je definovana takto:
e skore odchylky od bézné vysky <-3,0 a
¢ bazalni IGF-1 hladiny nizsi nez 2,5 percentil pro vék a pohlavi a
e dostatek rlstového hormonu (GH)
¢ vylouceni sekundarnich forem deficience IGF-1, jako je malnutrice, hypopituitarismus, hypo-
tyre6za nebo dlouhodoba lécba farmakologickymi davkami protizanétlivych steroidu

Podavani
%’? Increlex® je injekéni roztok, ktery je k dispozici v ampulich obsahujicich 40 mg mekaserminu (10 mg/ml).
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Doporucena pocatecni davka je 0,04 mg/kg dvakrat denné ve formé podkozni injekce. Jestlize je
pripravek po dobu jednoho tydne dobre snasen, davka se mlze zvySovat o 0,04 mg/kg v jedné dav-
ce az na maximalné 0,12 mg/kg dvakrat denné. Tato davka se nema prekracovat, protoze to mlze
zvysovat riziko nezhoubnych a zhoubnych novotvart. Dalsi informace o vypoctu spravné davky pro
jednotlivého pacienta v zavislosti na jeho hmotnosti viz Increlex® Davkovaci karta.

Misto injekce se musi pri kazdém podani stridat, aby se zabranilo lipohypertrofii v misté podani.

Increlex® se musi vzdy podavat kratce pfed nebo po jidle, aby se zabranilo vzniku hypo-
glykémie, ke které muze dojit v pocatecni fazi lécby. S delSim trvanim |écby se riziko vy-

skytu hypoglykémie snizuje.' Bylo obecné prokazano, Zze symptomatické hypoglykemii

se |lze vyvarovat tim, Ze se kratce pred nebo po podani pripravku Increlex® poda jidlo I~
nebo svacina.

Pacienti a jejich rodice/pecovatelé by méli byt pouceni o tom, jak rozpoznat pfiznaky a znamky
hypoglykémie a jak ji predchazet.? Také by méli byt pouceni o 1é¢bé zavazné hypoglykémie pro
pripad, Ze se objevi (napf. injekce glukagonu).

Pokud pacient neni z jakéhokoli diivodu schopen jist, pfipravek Increlex® nema byt podan. Davka
pripravku Increlex® se nema nikdy zvysovat, aby se vykompenzovala jedna nebo vice vynechanych
davek.

Bezpecnost

Benigni a maligni novotvary’

?fg Vzhledem ke zvy$enému riziku benignich a malignich no-
votvarQ pri pouziti pfipravku Increlex® je pripravek kontra-
indikovan u pacientd s aktivnim nebo suspektnim nadoro-
vym onemocnénim nebo s jakymkoli stavem, i v anamnéze,
ktery zvysuje riziko benignich nebo malignich novotvar(.

?fg U déti a dospivajicich, ktefi byli Iéceni pfipravkem Increlex®,
byly po uvedeni na trh hlaseny benigni i maligni novotvary.
Tyto pfipady predstavovaly fadu rdznych malignit a zahrno-
valy vzacné malignity, které se u déti obvykle nevyskytuji. Ri-
ziko novotvart muze byt vyssi u pacientd, ktefi nedostavaji
Increlex® ve schvdlenych indikacich nebo dostavaji vyssi nez
doporucené davky. Soucasné znalosti biologie IGF-1 nazna-
Cuji, ze IGF-1 hraje roli pfi malignitach ve vSech orgénech a
tkanich. Lékari proto maji vénovat pozornost vsem prizna-
kam potencidlni malignity.

s Kromé toho maji byt rodice pouceni o znamkéach a pfizna-
cich novotvard. To by mélo zvysit pravdépodobnost, Ze bude
co nejdrive rozpoznan jakykoli rozvoj nddoru a vyhleddna
prislusna lékarska péce.

Hypoglykemické ucinky

%’3’ Increlex® by se mél podavat kratce pred nebo po hlavnim
jidle nebo svacing, protoze mulze mit hypoglykemicky
ucinek podobny inzulinu. Vénujte zvlastni pozornost ma-
lym détem, détem s anamnézou hypoglykémie a détem
s nestalym prijmem potravy. Pacienti by se méli vyvaro-
vat jakékoli vysoce rizikové aktivity v pribéhu 2-3 hodin
po podani davky, zejména pfi zahajeni |écby pfipravkem
Increlex®, dokud nebyla zjisténa dobre snasend davka
pripravku Increlex®. Jestlize upadne osoba se zavaznou
hypoglykémii do bezvédomi nebo je jinym zplsobem ne-
schopna pfijmu potravy, mize byt nutné podani injekce
glukagonu. Rodic¢e pacientld s anamnézou zdvazné hy-
poglykémie by méli mit glukagon k dispozici. Pfi prvnim
predepsani tohoto Iéku by méli |ékafi pacienty a osoby,
které o né pecuji, poucit o znamkach a priznacich a lécbé
hypoglykémie, v¢etné injekce glukagonu. Davky inzulinu
a/nebo jinych hypoglykemizujicich latek maze byt nutné
snizit u diabetickych pacientl uzivajicich Increlex®.

Kardiovaskuldrni anomalie

%’3’ Pred zahajenim lécby pripravkem Increlex® se u vsech pa-
cientt doporucuje provést echokardiogram. U pacientd,
ktefi ukoncuji 1é¢bu, se ma také provést echokardiogram.
U pacientl s abnormalnimi nalezy na echokardiogramu
nebo s priznaky kardiovaskuldrniho onemocnéni se ma
naddle pravidelné provadét kontrolni echokardiografic-
ké vysetreni.

Hypertrofie lymfatické tkané

%fg’ V dUsledku mozZnosti hypertrofie lymfatické tkané
(napf. tonzil) by se mélo pravidelné provadét ORL vy-
Setfeni, aby se vyloucily potencidlni komplikace nebo
se zahdjila vhodna lécba v pripadé klinickych priznakt
(napf. chrapani, chronicka sekrece ze stfedniho ucha).

Intrakranidlni hypertenze

%'g V dlsledku moznosti vzniku intrakraniadlni hypertenze
(IH) by se mélo provadét vysetieni ocniho pozadi pred
zahajenim lécby, pravidelné v pribéhu Ié¢by a v pfipadé
vyskytu klinickych priznakl (napf. problémy s vidénim,
zavazna pretrvavajici bolest hlavy, nevolnost a/nebo
zvraceni).?

Sklouznuti epifyzy hlavice stehenni
kosti a progrese skolidzy

%’3 Sklouznuti epifyzy hlavice stehenni kosti (které muze
potencidlné vést k avaskuldrni nekréze) a progrese sko-
lizy se muze objevit u pacientd, ktefi rychle vyrostli.
Jestlize se objevi klinické priznaky jako napf. kulhani,
bolesti kycle nebo kolen, mély by se tyto stavy v pribé-
hu lé¢by pripravkem Increlex® sledovat.?

Hypersenzitivita

%’g U pacientd |écenych pripravkem Increlex® byly hlaseny
pfipady precitlivélosti, urtikarie, svédéni a erytému, a to
jak systémové, tak reakce v misté podani injekce. Bylo
zaznamendno nékolik mélo pripadd anafylaxe vyzadujici
hospitalizaci. Pacienti a jejich rodic¢e by méli byt informo-
vani o moznosti vzniku téchto reakci a o tom, Ze pokud
dojde ke vzniku systémové alergické reakce, musi preru-
Sit Iécbu a rychle vyhledat |ékarské osetreni.?

?f@ Podobné jako u viech léciv obsahujicich proteiny mohou
néktefi pacienti vytvaret protilatky na Increlex®. Vytvare-
ni protilatek nevedlo ke zpomaleni rastu. Pacienti, ktefi
maji alergickou reakci na injikovany IGF-1, maji necekané
vysoké hladiny IGF-1 po injekci, nebo nemaji rlistovou od-
povéd, pravdépodobné vytvareji protilatky na injikovany
IGF-1. MUzZe se jednat o produkci protilatek proti IGF-1
typu IgE, pretrvavajicich protilatek nebo neutralizujicich
protilatek. V téchto pripadech postupujte podle pokynu
pro testovani protilatek.> Pokud je to nutné, podrobnos-
ti o tom, jak lze provést testovani protilatek, naleznete v
priloze 1.

%@ Increlex® obsahuje 9 mg/ml benzylalkoholu jako konzer-

vacni latku. Benzylalkohol muze zpUsobovat toxickou
reakci a anafylaktoidni reakci u kojenctl, batolat a déti
do véku 3 let.

fa"g V disledku nedostatku Udajl o bezpecnosti a ucinnosti
se pouziti pripravku Increlex® nedoporucuje u déti mlad-
Sich 2 let.

%’? Predavkovani muaze vést k suprafyziologickym hladindm
IGF-1 a mGze zvysit riziko benigniho a maligniho novot-
varu. Proto se nesmi prekra¢ovat maximalni denni davka.

%’? V ptipadé akutniho nebo chronického predavkovani
musi byt podavani pfipravku Increlex® okamzité preruse-
no. Pokud se Increlex® znovu nasadi, davka nesmi prekro-
¢it doporucenou denni davku.




Hlaseni nezadoucich ucéinku

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekdvany nezadouci ucinek a jiné skute¢nosti zavazné
pro zdravi |[é¢enych osob musi byt hlaseno Statnimu ustavu pro kontrolu Iéciv.

Podrobnosti o hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu lé¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48,
Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.
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Dalsi informace

Dalsi informace o davkovani naleznete v davkovaci karté pripravku Increlex®

Pro ziskani Vasi kopie nebo pro vice informaci o pfipravku Increlex®
prosim kontaktujte spole¢nost Ipsen Pharma na adrese:

Ipsen Pharma s.r.o.

Olbrachtova 2006/9, 140 00 Praha 4
tel.: 242 481 821, fax: 242 481 828
e-mail: info@ipsen.cz
wWww.ipsen.cz
www.shortstature-forum.com
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