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Increlex® — 1écba zdvazné primdrni
deficience IGF-1

Increlex® je rhiGF-1 (recombinant human insulin-like growth fac-
tor-1, rekombinantni lidsky rlstovy faktor podobny inzulinu-1),
ktery ma stejnou molekuldrni strukturu jako endogenni lidsky
IGF-1

Zavazna primarni deficience IGF-1 zahrnuje pacienty s nizkou hla-
dinou IGF-1 v dlsledku necitlivosti na rastovy hormon (Growth
Hormone, GH) spojené s mutacemi GH receptoru, v post-GHR sig-
naliza¢ni draze a defekty IGF-1 genu

Increlex® je indikovan pro dlouhodobou lécbu déti a dospivajicich
s rlstovymi problémy v dlsledku zavazné primarni
deficience IGF-1
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Increlex® je injek¢ni roztok, ktery je k dispozici
v ampulich obsahujicich 40 mg mekaserminu
(10 mg/ml)
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Doporucend pocatecni davka je 0,04 mg/kg dva- 7% ’“Ec;%,;gniniwim

krat denné ve formé podkozni injekce. Jestlize je m,gemww\ /
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pfipravek po dobu jednoho tydne dobfe sndsen, .. it

davka se mlze zvySovat o0 0,04 mg/kg v jedné ddvce — s

az na maximalné 0,12 mg/kg dvakrat denné

Misto injekce se musi pfi kazdém podani stridat, aby se zabranilo lipohyper-
trofii v misté podani

Increlex® se musi vzdy podavat kratce pred nebo po jidle, aby se zabranilo
vzniku hypoglykémie (ke které maze dojit v pocatecni fazi |écby,
s delSim trvanim Iécby se riziko vyskytu hypoglykémie snizuje)’

Pfi zahajeni [é¢by by mélo byt zvazeno sledovani glykémie nala¢-

no, dokud neni stanovena dobre tolerovana davka. Jestlize dojde

k ¢astému vyskytu priznakl hypoglykémie, mélo by méreni glykémie nalacno
pokracovat. Jestlize navzdory dostate¢nému pfijmu potravy dojde v doporu-
¢eném rozmezi davek ke vzniku hypoglykémie, méla by byt davka snizena.

Pacienti a jejich rodice by méli byt pouceni o tom, jak rozpoznat priznaky
a znamky hypoglykémie a jak ji pfedchdzet.? Také by méli byt pouceni o lé¢-
bé zdvazné hypoglykémie pro pripad, Ze se objevi (napr. injekce glukagonu,
jak je uvedeno dale)

Jako bezpecnostni opatreni by méli byt pacienti a jejich rodice pouceni, aby
se vyvarovali intenzivni fyzické aktivity v pribéhu 2-3 hodin po podani injek-
ce, zejména pfi zahajeni 1écby pripravkem Increlex®, dokud nebyla zjisténa
dobre snasena ddvka pripravku Increlex®
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Bezpecnost
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Increlex® by se mél podavat kratce pred nebo po jidle nebo svacing, pro-
toze mize mit hypoglykemicky ucinek podobny inzulinu. Vénujte zvlastni
pozornost malym détem, détem s anamnézou hypoglykémie a détem s ne-
stalym prijmem potravy. Pacienti by se méli vyvarovat jakékoli vysoce rizikové
aktivity v prbéhu 2-3 hodin po podani davky, zejména pfi zahdjeni 1écby
pfipravkem Increlex®, dokud nebyla zjisténa dobre snasena davka pfipravku
Increlex®. Jestlize upadne osoba se zdvaznou hypoglykémii do bezvédomi
nebo je jinym zplsobem neschopna pfijmu potravy, mdze byt nutné podani
injekce glukagonu. Rodice pacientli s anamnézou zdvazné hypoglykémie by
méli mit glukagon k dispozici. Pfi prvnim predpisu tohoto Iéku by méli Iékari
pacienty a jejich rodi¢e poucit o znamkach a priznacich a lécbé hypoglykeé-
mie, v¢etné injekce glukagonu. Davky inzulinu a/nebo jinych hypoglykemizu-
jicich latek mdze byt nutné snizit u diabetickych pacientl uzivajicich Increlex®

V disledku moznosti hypertrofie lymfatické tkané (napf. tonzil) by se mélo
pravidelné provadét ORL vysetreni, aby se vyloucily potencialni komplikace
nebo se zahdjila vhodna lécba v pfipadé klinickych pfiznakd (napr. chrapani,
chronicka sekrece ze stfedniho ucha)?

V disledku moznosti vzniku intrakranialni hypertenze (IH) by se mélo pro-
vadét vysetreni o¢niho pozadi pred zahdjenim Iécby, pravidelné v pribéhu
lécby a v pripadé vyskytu klinickych priznakd (napf. problémy s vidénim, za-
vazna trvajici bolest hlavy, nevolnost a/nebo zvraceni)?
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Increlex® je kontraindikovan u pacientt s aktivnim nddorovym onemocné-
nim nebo podezfenim na néj a Iécba by se méla prerusit, jestlize se nadorové
onemocnéni prokaze?

Sklouznuti epifyzy hlavice stehenni kosti a progrese skoliézy se mtze obje-
vit u pacientd, ktefi rychle vyrostli. Jestlize se objevi klinické priznaky (napf.
kulhdni, bolesti kycle nebo kolen), mély by se tyto stavy v pribéhu lécby
pripravkem Increlex® sledovat?

U pacientl |é¢enych pripravkem Increlex® byly hlaseny pfipady precitlive-
losti, urtikarie, svédéni a erytému, a to jak systémové, tak reakce v misté po-
dani injekce. Bylo zaznamenano nékolik malo pripadd anafylaxe vyzadujici
hospitalizaci. Zatimco mistni reakce nemaji predpovédni hodnotu pro vyskyt
systémové precitlivélosti a neni nutné preruseni |écby, |écbu pripravkem 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 [écbu a rychle vyhledat Iékarské osetreni®

Podobné jako u viech |éciv obsahujicich proteiny mohou néktefi pacienti vy-
tvaret protilatky na Increlex®. Vytvareni protilatek nevedlo ke zpomaleni rds-
tu. Obchodni zastupce spolecnosti IPSEN PHARMA Vam muze podat podrob-
né informace o testech imunogenicity véetné odbéru vzorku. Pacienti, ktefi
maji alergickou reakci na indikovany IGF-1, nebo necekané vysoké hladiny
IGF-1 po injekci, nebo nemaji rdstovou odpovéd, pravdépodobné vytvareji
protilatky na indikovany IGF-1. V téchto pfipadech postupujte podle pokynu
pro testovani protilatek®

Increlex® obsahuje 9 mg/ml benzylalkoholu jako konzervaéni latku. Benzyl-
alkohol mlze zpUsobovat toxickou reakci a anafylaktoidni reakci u kojenc,
batolat a déti do véku 3 let

V dusledku nedostatku udajd o bezpecnosti a Ucinnosti se pouziti pfipravku
Increlex® nedoporucuje u déti mladsich 2 let
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Pred pfedpisem Iéku si, prosim, prostudujte Souhrn udaja
o pripravku (SPC)

Zkracena informace o pfipravku

Nazev pfipravku: INCRELEX 10 mg/ml, injekéni roztok. Kvalitativni a kvantitativni sloze-
ni: Jeden ml obsahuje mecaserminum 10mg. Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje mecasermi-
num 40mg. Mecasermin je lidskému inzulinu podobny rlstovy faktor 1(IGF-1), odvozeny
z rekombinantni DNA, produkovany v Escherichia coli. Viz Souhrn tGdaji o pripravku. Tera-
peutické indikace: K dlouhodobé |écbé rlstovych poruch déti a dospivajicich se zéavaznou
primarni deficienci inzulinu podobného rlstového faktoru 1 (primarni IGFD). Viz Souhrn
Udaju o pripravku. Davkovani a zpisob podani: Davka ma byt prizplsobena konkrétni-
mu pacientovi. Doporucena pocatecni davka mecaserminu je 0,04 mg/kg dvakrat denné
subkutanni injekci. Pokud se po dobu nejméné jednoho tydne neobjevi zddné nezddouci
udalosti souvisejici s Ié¢cbou, davku Ize zvySovat po krocich po 0,04 mg/kg na maximalni dav-
ku 0,12 mg/kg podavanou dvakrat denné. Jestlize pacient netoleruje doporucenou davku,
muze byt zvazena lécba nizsi davkou. Viz Souhrn tdaji o pripravku. Kontraindikace: Hyper-
senzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto pripravku. Intrave-
nézni podani. Aktivni nebo suspektni nddorové onemocnéni. Pokud se rozvinou priznaky
nadorového onemocnéni, lécbu je tieba prerusit. Benzylalkohol se nesmi podavat nedono-
$enym ani donosenym novorozencim. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy
interakce: Zadné studie interakci nebyly provedeny. Zvlastni upozornéni: Pfed zahajenim
lécby pripravkem INCRELEX je nutno korigovat funkci $titné Zlazy a nutri¢ni deficience.
INCRELEX neni nahrada za Iécbu GH. INCRELEX se nesmi pouzivat k podpore rlstu u paci-
entd s uzavienymi epifyzami. INCRELEX se ma poddvat kratce pred jidlem nebo po jidle,
protoze mize zpusobovat hypoglykemické stavy podobné jako inzulin. Na pocatku lécby
musi lékar poucit rodic¢e o zndmkach, priznacich a Ié¢bé hypoglykémie, mimo jiné i o injek¢-
ni aplikaci glukagonu. U diabetikd, jimz je podavan INCRELEX, muze byt zapotrebi snizit
ddavky inzulinu a/nebo jinych hypoglykemik. Pfed zahdjenim lécby pripravkem INCRELEX
se doporucuje u vsech pacientl provést echokardiografické vysetreni. Po ukonceni lécby se
ma provést kontrolni echokardiografie. V souvislosti s pouzitim pfipravku INCRELEX byla
hlasena hypertrofie lymfoidni tkdné (napf. tonzil), spojend s komplikacemi, jako je chrapani,
spankové apnoe a chronické efuze ze stfedousi. Pacienty je tfeba pravidelné sledovat, zda
se u nich neobjevuji klinické priznaky, a pfipadné vyloucit tyto potencialni komplikace nebo
zahdjit vhodnou lécbu. U pacientl lécenych pripravkem INCRELEX byly hlaseny intrakra-
nidlni hypertenze (IH) s papiloedémem, zménami vidéni, bolesti hlavy, nevolnosti a/nebo
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zvracenim, stejné jako u pacientd léc¢enych terapeutickymi davkami GH. Znamky a priznaky
souvisejici s IH vymizely po preruseni podavani tohoto pripravku. Na pocatku lécby pripravkem
INCRELEX, pravidelné v jejim pribéhu a pfi vyskytu klinickych priznakd se doporucuje provést
fundoskopické vysetreni. U pacientl s rychlym ristem se muze objevit sklouznuti hlavice fe-
moralni epifyzy a progrese skoliézy. Tyto stavy a dalsi zndmky a pfiznaky, o nichZ je zndmo,
Ze obecné souviseji s 1écbou GH, je nutno sledovat i béhem lécby pripravkem INCRELEX. Stej-
né jako pfi podavani jinych exogennich bilkovin se mohou vyskytnout lokalni nebo celkové
alergické reakce. Lécba by se méla znovu zvazit, pokud po roce zGstava pacient bez odpovédi.
Pacienti s alergickou reakci na injekci IGF-1, pacienti s neobvykle vysokou hladinou IGF-1 v krvi
po injekci nebo pacienti bez rlistové reakce mohou mit reakci protilatek na indikovany IGF-1.
INCRELEX obsahuje 9 mg/ml benzylalkoholu jako konzervacni latku. Benzylalkohol mize zpU-
sobit toxické reakce a anafylaktoidni reakce u kojenct a déti do tfi let. Téhotenstvi a kojeni:
INCRELEX se nesmi pouzivat béhem téhotenstvi, pokud to neni z jasnych divodu nezbytné.
Podavani pripravku INCRELEX kojicim Zenam se nedoporucuje. Viz Souhrn udaji o pripravku.
Nezadouci ucinky: Nejcastéjsim hlasenym nezadoucim ucinkem byla hypoglykémie (u 47 %
pacient(). Dalsi nezadouci Ucinky se vyskytly u vice nez 10 % pacientl (velmi ¢asté nezadouci
ucinky): hypertrofie mista vpichu, hypertrofie tonzil, chrapani, zhorseni sluchu a bolesti hlavy.
Viz Souhrn Gdaji o pripravku. Zvlastni opatieni pro uchovavani: Uchovavejte v chladnicce
(2-8 °Q). Chrarite pred mrazem. Injek¢ni lahvicku uchovavejte v krabicce, aby byla chranéna
pred svétlem. Druh obalu a velikost baleni: 4ml roztoku v 5ml injekéni lahvicce (sklo typ 1)
uzaviené zatkou bez obsahu latexu (polymer bromobutyl/izopren) a tésnicim uzavérem (la-
kovany plast). Velikost baleni: 1 injek¢ni lahvicka. Reg. ¢.: EU/1/07/402/001. Datum registrace/
prodlouzeni registrace: 14. 7. 2009. Drzitel rozhodnuti o registraci: Ipsen Pharma, Boulogne
Billancourt, Francie.

Ke dni tisku materialu je pripravek vazan na lékarsky predpis, pIné hrazen pojistovnou dle
podminek rezimu LS/J5.
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Dalsi informace

Dalsi informace o davkovani naleznete
v dadvkovaci karté pripravku Increlex®

Pro ziskani Vasi kopie nebo pro vice informaci
o pfipravku Increlex® prosim kontaktujte
spolecnost 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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