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Rodice, pacienti, oSetfovatelé —

odpovédi na Vase otazky

Pro Vas jako rodice (nebo pecovatele) je dobro Vasich déti tou nejvétsi starosti.
A proto, kdyz se dozvite, Ze existuji zdravotni dlvody, proc je Vase dité mensi
nez ostatni déti vtomto véku, chcete prirozené znat maximum informaci o one-
mocnéni a |é¢bé, kterd byla Vasemu ditéti predepsana.

Tato informace byla pripravena, aby Vam pomohla porozumét medicinské pod-
staté nedostatku IGF-1 a predepsané Iécbé.

Co je to zavazny primarni nedostatek IGF-1?

Zavazny primarni nedostatek IGF-1 je jednou z pri¢in malé postavy a déti s timto
onemocnénim jsou mnohem mensi nez ostatni stejné staré déti. Déti se zdvaz-
nym primdrnim nedostatkem IGF-1 maji v krvi velmi nizkou hladinu hormonu
zvaného IGF-1 (neboli inzulinu podobny rdstovy faktor 1), ale normalni hladinu
rastového hormonu.

IGF-1 je prirozené se vyskytujici hormon, ktery hraje velmi dulezitou roli v dét-
ském rastu. Nedostatek IGF-1 neboli IGFD je odborny pojem, ktery popisuje nizsi
(nez ocekdavanou) hladinu IGF-1 v krvi. KdyZ je hladina IGF-1 nizk4, rtst nepokra-
Cuje, jak by mél. Toto onemocnéni je znamo jako zavazny primarni nedostatek
IGF-1.

Termin ,zavazny” pouzivaji lékari pro klasifikaci hladin IGF-1, termin ,primar-
ni” znamena, Zze nedostatek IGF-1 neni ndsledek jiného onemocnéni.

Co je to Increlex®?

Increlex® je 1€k, jehoz Ucinna latka se odborné nazyvd mecasermin. Je to syntetic-
ky vyrobeny IGF-1, jehoz struktura molekuly je uplné stejna jako u IGF-1 tvoficiho
se prirozené v organismu, a také jeho pusobeni je stejné.

Increlex® se pouziva k [é¢bé déti a dospivajicich, ktefi maji problém v rdstu zpa-
sobeny nizkou hladinou IGF-1 v krvi. V sou¢asné dobé je to jedina dostupna lécba
zavazného primarniho nedostatku IGF-1.

Jak se Increlex® aplikuje?

Increlex® se aplikuje ve formé podkozni (subkutanni) injekce dvakrat denné. Vzdy
by mél byt aplikovan kratce pred nebo po jidle. Je to z toho dlvodu, Ze Increlex®
mUze podobné jako inzulin snizovat hladinu krevniho cukru.

Mista aplikace Increlexu se musi stfidat (horni ¢ast paze, bricho, stehna nebo hyz-
dé), aby se zamezilo ztlusténi podkozni tukové tkdné (tzv. lipohypertrofii) v misté
injekce. Pro ndvod, jak stfidat mista injekce, si prostudujte podrobny navod na in-
jekci, ktery jste obdrzeli od |ékare nebo zdravotni sestry.

Jaké jsou mozné nezadouci ucinky?
V klinickych studiich byl Increlex® obecné dobre tolerovan. Mozné nezadouci

ucinky a cesty jak se jim vyhnout (nebo riziko jejich vyskytu snizit na minimum)
jsou popsany dale.




Hypoglykémie
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Jak rozpoznat hypoglykémii

NejcastéjSim nezadoucim ucinkem byla hypoglykémie, coz je abnormalné nizka
hladina cukru v krvi. VétSinou se objevovala na zacatku lécby a ve vétsiné pripadd
se s postupuijici [é¢bou jeji vyskyt snizoval.

Pfiznaky a zndmky hypoglykémie mohou zahrnovat nékteré nebo viechny z na-
sledujicich: zavraté, unava, neklid, podradzdénost, hlad, porucha soustfedéni, po-
ceni, nausea (nuceni na zvraceni) a zrychleny nebo nepravidelny tep (dalSi mozné
pfiznaky naleznete v tabulce dale).

Vyskytu hypoglykémie miize byt vétsinou zabranéno aplikaci injekce kratce pred
nebo po jidle (do 20 minut). Vase dité by také mélo mit stéle pristup ke zdroji
cukru, jako jsou napf. pomerancovy dzus, tablety glukézy (hroznového cukru),
sladkosti nebo mléko, aby byly k dispozici v pfipadé, Ze se pfiznaky hypoglykémie
objevi. Je dulezité, aby Vase dité jedlo dobre vyvazenou stravu zahrnujici bilkovi-
ny (proteiny) a tuky z masa a syru, vedle potravin obsahujicich cukr.

V pfipadé tézké hypoglykémie (kdy se pfiznaky nezlepsuji nebo dokonce zhor3uji
i pres adekvatni pfijem potravin a ndpoja obsahujicich cukr) nebo kdyz neni moz-
né vypit tekutinu obsahujici cukr, je nutné pfivolat Iékare, protoze bude mozna
nutné podat Vasemu ditéti injekci glukagonu. Glukagon je hormon, ktery zvysuje
hladinu cukru v krvi. Pacienti, u kterych se zavazna hypoglykémie jiz objevila,
musi mit injekci glukagonu stéle k dispozici, aby mohla byt v pfipadé potreby
podana bez odkladl. Informace o injekcich glukagonu a o tom, jak je aplikovat,
Vam poda osetfujici Iékar ditéte.

Increlex® nesmi byt v Zzadném pfipadé podan, pokud se dité z jakéhokoliv ddvodu
nemuUze najist. Stejné tak nesmi byt davka Increlexu zvySena v pripadé, Ze dojde
k vynechani jedné (nebo vice) injekci.

V ramci prevence hypoglykémie by se Vase dité mélo vyvarovat viech vysoce rizi-
kovych aktivit (jako napf. intenzivni télesné ndmahy) béhem 2-3 hodin po injekci,
a to az do té doby, nez bude bezpecné stanovena tolerovana davka léku. Toto se
tyka predevsim obdobi na zacatku lécby nebo situace, kdy se davka z jakéhokoliv
ddvodu zvysuje.

Jestlize dojde ke vzniku hypoglykémie, dité nebo lidé v jeho okoli mohou za-
znamenat ,varovné zndmky” a mél by byt ddn pozor, zda se neobjevi pfiznaky,
jako jsou napfiklad nékteré zmény chovani nebo nékteré télesné reakce. Nékteré
pfiznaky byly zminény jiz vyse v textu, mezi dalsi pfiznaky patfi tyto uvedené
v ndsledujici tabulce:

Zmény chovani Télesné reakce

U mladsich déti jsou nejdulezitéjsimi priznaky, na jejichz vyskyt by méla byt zamé-
fena pozornost, zblednuti ditéte, ndhlé a bezdGvodné preruseni hry nebo nahla
ospalost. Je-li hypoglykémie zavaznd, mize mit dité poruchu védomi nebo krece.
Priznaky hypoglykémie, kterd nastala v prlbéhu noci, mohou byt neklid, uzkost
nebo podrazdénost, no¢ni mary, pomoceni nebo ranni Unava.




Jak se hypoglykémie vyvarovat
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Dva nejCastéjsi rizikové faktory vzniku hypoglykémie jsou:

1. Nedostatecny pfijem potravy, napf. oddalovani nebo vynechavani jidel
2. Fyzicka zatéz (cviceni) bez dostatec¢ného pfijmu potravy

V priibéhu Iécby Increlexem disledné dodrzujte
nasledujici rady:

<% Injekce Increlexu podavejte kratce pfed nebo nejlépe pravé po jidle.

W

<o Jestlize nemuzete davku Increlexu podat kratce pied nebo pravé po jid-
le, tuto davku nepodavejte. Dale pokracujte s podavanim obvyklych
davek a dalsi davku nezdvojnasobujte (ani jinak nezvysujte), aby nahra-
dila predchozi vynechanou davku.

<% Dité by se mélo vyvarovat usilovné fyzické aktivity po dobu 2-3 hodin
po podani injekce, dokud lékar ditéte neurci jinak.

g2 Jestlize je dité fyzicky aktivni po vecefi, mélo by se pred ulehnutim na-
jist. Jestlize je fyzicky aktivni rdno po snidani, mélo by se poté nasvacit.

Je dUlezité mit svaciny pripravené, zejména pro mladsi déti, a naucit je,
aby se najedly okamzité, jakmile pociti hlad.

<% Jestlize se hypoglykémie objevi (i navzdory dostate¢nému prijmu po-
travy), oznamte to ihned osetfujicimu |ékari ditéte, ktery mize snizit
davku léku.

OO

Intrakranialni hypertenze (zvySeny nitrolebni tlak)

U pacienttd lécenych Increlexem se mUze objevit vysoky tlak tekutin v okoli moz-
ku (intrakranialni hypertenze). Zvyseny tlak v lebce mlze byt zptsoben i nékterym
z jinych faktor(, nez je 1écba Increlexem. Pokud se tedy tento stav u Vaseho ditéte
objevi, je velmi dulezité urcit pricinu téchto priznakd.

Pfiznaky zahrnuji zdvaznou bolest hlavy, bolest za o¢ima nebo zmény vidéni (jako
napf. rozmazané vidéni), nauseu (nuceni na zvraceni) a zvraceni. Je dulezité infor-
movat |ékare, pokud ma Vase dité nevysvétlitelné, tézké, pretrvavajici bolesti hlavy
nebo poruchy vidéni. Vysetfenim oci (o¢niho pozadi) ditéte mize |ékar potvrdit,
zda ma Vase dité zvySeny nitrolebni tlak ¢i nikoliv. LékarF také mize provést dalsi vy-
Setfeni, aby zjistil pri¢iny téchto obtizi, a mdze upravit ddvku Increlexu nebo pokud
je to nutné, Iécbu zastavit. Poté co priznaky odezni, je mozné lécbu znovu zahdjit.

Alergické reakce

Increlex® nesmi byt podan, pokud je Vase dité alergické (hypersenzitivni) na maca-
sermin (U¢innou latku) nebo jakoukoliv jinou slozku pripravku.

Alergické reakce byly popsany u malého poctu pacientd |é¢enych Increlexem a mo-
hou se objevit v misté injekce (lokalni reakce) nebo mohou ovlivnit celé télo (systé-
mové reakce). Alergické reakce v misté injekce zahrnuji svédéni, zarudnuti a vyraz-
ku (kopfivku). Tyto druhy reakci nevyzaduji Zadny dalsi zasah.

Systémové alergické reakce ovliviuji celé télo. Patri sem otoky tvare (predevsim ko-
lem Ust a jazyka), vyrazka po celém téle (generalizovana koprivka) nebo otok hrdla
zpUsobujici potize s dychanim (tzv. dyspnoe). Tento stav mUze byt Zivot ohroZujici
a vyzaduje hospitalizaci v nemocnici.

Je dllezité vénovat ditéti zvlastni péci v pripadeé vyskytu systémové alergické reakce
pri |é¢bé Increlexem. V pripadé, Ze se u Vaseho ditéte objevi celkova vyrazka nebo
kopfrivka na jiném misté téla, nez bylo misto injekce, problémy s dychdnim, mdlo-
by, kolaps nebo se celkové neciti dobre, preruste |é¢bu a ihned kontaktujte Iékare
(Iékarskou pomoc).

“IPSEN



“IPSEN

Dalsi nezaddouci tcinky

Méli byste konzultovat s Iékafem pokud se Vase dité neciti dobfe nebo se u néj
vyskytnou nékteré z nasledujicich priznaki:

<o zhorseni chrapani, problémy s dychanim
ve spanku, bolest usi, poruchy sluchu nebo
pocit zalehlych usi (tyto priznaky se mohou
pfi |écbé Increlexem objevit vlivem zvétse-
nych krénich nebo nosnich mandli)

zména zakftiveni patere (skolioza)

% %

kulhani, problémy s chtzi nebo pokud si dité
stéZuje na bolest kycli nebo kolena

Dalsi informace

Pokud mate dalsi otdzky nebo obavy tykajici se lé¢-
by Increlexem, obratte se, prosim, na svého oset-
fujiciho lékare. Pozorné si také prectéte pribalovy
letdk, ktery naleznete v krabicce s Iékem.

Pro dalsi informace se muzete také obratit
na adresu:

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.poruchy-rustu.cz
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