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Informace pro lékare
o pripravku Increlex®

V Tento lécivy pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé
ziskani novych informaci o bezpecnosti. Zddame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili jakakoli podezfeni na nezadouci ucinky.

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

Preskripcni informace naleznete v pfilozeném zkraceném SPC.



Increlex® — lé¢ba zdvazné primarni

deficience IGF-1

Podavani

0
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Increlex® je injek¢ni roztok, ktery je k dispozici v ampulich obsahujicich 40 mg meka-
serminu (10 mg/ml)

Doporucend pocatecni davka je 0,04 mg/kg dvakrat denné ve formé podkozni injekce.
Jestlize je pfipravek po dobu jednoho tydne dobre sndsen, davka se mlze zvySovat
0 0,04 mg/kg v jedné davce az na maximalné 0,12 mg/kg dvakrat denné

Misto injekce se musi pfi kazdém podani stfidat, aby se zabranilo lipohypertrofii
v misté podani

Increlex® se musi vzdy poddvat kratce pred nebo po jidle, aby se zabranilo |
vzniku hypoglykémie (ke které muze dojit v pocatecni fazi 1écby, s delsim

trvanim lécby se riziko vyskytu hypoglykémie snizuje)’ —
Pacienti a jejich rodice by méli byt pouceni o tom, jak rozpoznat pfiznaky a znamky
hypoglykémie a jak ji pfedchazet.? Také by méli byt pouceni o 1écbé zavazné hypo-
glykémie pro pripad, Ze se objevi (napf. injekce glukagonu)

Jako bezpecnostni opatrfeni by méli byt pacienti a jejich rodi¢e pouceni, aby se vy-
varovali intenzivni fyzické aktivity v pribéhu 2-3 hodin po podani injekce, zejména
pfi zahajeni |éCby prfipravkem Increlex®, dokud nebyla zjisténa dobre snasena davka
pripravku Increlex®:

Bezpecnost
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Increlex® by se mél podavat kratce pred nebo po jidle nebo svacing, protoze mlze mit hypogly-
kemicky ucinek podobny inzulinu. Vénujte zvlastni pozornost malym détem, détem s anamnézou
hypoglykémie a détem s nestalym pfijmem potravy. Pacienti by se méli vyvarovat jakékoli vysoce
rizikové aktivity v prabéhu 2-3 hodin po podani davky, zejména pfi zahajeni lécby pripravkem
Increlex®, dokud nebyla zjisténa dobre snasena davka pripravku Increlex®. Jestlize upadne osoba
se zavaznou hypoglykémii do bezvédomi nebo je jinym zpUsobem neschopna pfijmu potravy,
muze byt nutné podani injekce glukagonu. Rodice pacientli s anamnézou zavazné hypoglykémie
by méli mit glukagon k dispozici. Pfi prvnim predpisu tohoto Iéku by méli Iékafi pacienty a jejich
rodice poucit o znamkach a pfiznacich a |écbé hypoglykémie, véetné injekce glukagonu. Davky
inzulinu a/nebo jinych hypoglykemizujicich latek mlze byt nutné snizit u diabetickych pacientd
uzivajicich Increlex®

V dUsledku moznosti hypertrofie lymfatické tkané (napr. tonzil) by se mélo pravidelné provadét
ORL vysetreni, aby se vyloucily potencidlni komplikace nebo se zahajila vhodna Ié¢ba v pripadé
klinickych pfiznakd (napr. chrapani, chronicka sekrece ze stfedniho ucha)?

V dlsledku moznosti vzniku intrakranialni hypertenze (IH) by se mélo provadét vysetreni o¢niho
pozadi pred zahajenim lécby, pravidelné v prabéhu lécby a v pfipadé vyskytu klinickych priznaku
(napr. problémy s vidénim, zavazna trvajici bolest hlavy, nevolnost a/nebo zvraceni)?

Increlex® je kontraindikovan u pacientd s aktivnim nddorovym onemocnénim nebo podezre-
nim na néj a |écba by se méla prerusit, jestlize se nadorové onemocnéni prokaze?

Sklouznuti epifyzy hlavice stehenni kosti a progrese skoliézy se mize objevit u pacientd, ktefi
rychle vyrostli. Jestlize se objevi klinické priznaky (napf. kulhani, bolesti kycle nebo kolen), mély
by se tyto stavy v pribéhu |écby pfipravkem Increlex® sledovat®

U pacientu lécenych pfipravkem Increlex® byly hlaseny pripady precitlivélosti, urtikarie, svédéni
a erytému, a to jak systémové, tak reakce v misté podani injekce. Bylo zaznamenano néko-
lik malo pripadl anafylaxe vyzadujici hospitalizaci. Zatimco mistni reakce nemaji predpovédni
hodnotu pro vyskyt systémové precitlivélosti a neni nutné preruseni lécby, [écbu pfipravkem In-
crelex® je nutno prerusit, jestlize dojde ke vzniku systémové precitlivélosti. Pacienti a jejich rodi-
¢e by méli byt informovani o moznosti vzniku téchto reakci a o tom, ze pokud dojde ke vzniku
systémové alergické reakce, musi prerusit 1écbu a rychle vyhledat |ékarské osetreni®

Podobné jako u viech |éCiv obsahujicich proteiny mohou néktefi pacienti vytvaret protilatky
na Increlex®. Vytvareni protilatek nevedlo ke zpomaleni rastu. Obchodni zastupce spolec¢nosti
IPSEN PHARMA Vam muze podat podrobné informace o testech imunogenicity véetné odbéru
vzorku. Pacienti, ktefi maji alergickou reakci na indikovany IGF-1, nebo necekané vysoké hladi-
ny IGF-1 po injekci, nebo nemaji ristovou odpovéd, pravdépodobné vytvareji protilatky na in-
dikovany IGF-1. V téchto pfipadech postupujte podle pokynu pro testovani protilatek®

Increlex® obsahuje 9 mg/ml benzylalkoholu jako konzerva¢ni latku. Benzylalkohol mize zpUso-
bovat toxickou reakci a anafylaktoidni reakci u kojenct, batolat a déti do véku 3 let

V disledku nedostatku udaju o bezpecnosti a ucinnosti se pouziti pfipravku Increlex® nedopo-
rucuje u déti mladsich 2 let




Hlaseni nezadoucich uéinkd

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci ucinek a jiné skutecnosti zavazné
pro zdravi |é¢enych osob musi byt hlaseno Statnimu ustavu pro kontrolu léciv.

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 ddvkovaci karté pripravku Increlex®

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

Ipsen Pharma

Evropska 136, 160 00 Praha 6

tel.: 242 481 821, fax: 242 481 828
e-mail: info@ipsen.cz
WWW.ipsen.cz
www.shortstature-forum.com
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