Intrakranialni hypertenze (zvySeny nitrolebni tlak)

U pacientu lé¢enych pripravkem Increlex® se muize objevit vysoky tlak tekutin v okoli moz-
ku (intrakranidlni hypertenze). Zvyseny tlak v lebce muze byt zplGsoben i nékterym z jinych
faktor(, nez je lécba pripravkem Increlex®. Pokud se tedy u Vaseho ditéte objevi nékte-
ry z priznakd zvyseného nitrolebniho tlaku, jako je zavazna bolest hlavy, bolest za ocima
nebo zmény vidéni (jako napriklad rozostrené vidéni), nausea (pocit na zvraceni) a zvrace-
ni, je velmi dulezité urcit pricinu téchto priznakd.

Je dulezité informovat Iékare, pokud ma Vase dité nevysvétlitelné, tézké, pretrvavajici bo-
lesti hlavy nebo poruchy vidéni. Vysetfenim oci (o¢niho pozadi) ditéte mlze lékar potvrdit,
zda ma Vase dité zvySeny nitrolebni tlak ¢i nikoliv. Lékar také mlze provést dalsi vysetreni,
aby zjistil priciny téchto obtizi, a mGze upravit davku pripravku Increlex® nebo, pokud je to
nutné, lécbu zastavit. Poté co priznaky odezni, je mozné lécbu znovu zahdjit.

Lipohypertrofie

Mista aplikace pripravku Increlex® se musi stridat (bricho, stehna, hyzdé nebo horni ¢ast
paze), aby se zamezilo nardstu podkoznitukové tkané (tzv. lipohypertrofii) v misté injekce.
Je velmi dulezité mista injekce stfidat, protoze lipohypertrofie zabrani vstrebavani priprav-
ku Increlex® do téla a pripravek pak nebude ucinkovat.

Alergické reakce

Increlex® nesmi byt podén, pokud je Vase dité alergické (hypersenzitivni) na mecasermin (icin-
nou latku) nebo jakoukoliv jinou slozku pfipravku.

Alergické reakce byly popsédny u malého poctu pacient Iécenych piipravkem Increlex® a mo-
hou se objevit v misté injekce (lokalni reakce) nebo mohou ovlivnit celé télo (systémové re-
akce). Alergické reakce v misté injekce zahrnuji svédéni, zarudnuti a vyrazku (kopfivku). Tyto
druhy reakci nevyzaduji zadny dalsi zasah.

Systémové alergické reakce ovliviiuji celé télo. Projevuiji se jako otoky tvare (predevsim kolem
st a jazyka), vyrazka po celém téle (generalizovana koprivka) nebo otok hrdla zpusobujici
potize s dychanim (tzv. dyspnoe). Tento stav mlze byt Zivot ohrozujici a vyzaduje hospitalizaci
vV nemocnici.

Je dulezité vénovat ditéti zvlastni péci v pripadé vyskytu systémové alergické reakce pri lécbé
pripravkem Increlex®. V piipadé, Ze se u Vaseho ditéte objevi celkova vyrazka nebo kopfivka
na jiném misté téla, nez bylo misto injekce, problémy s dychanim, mdloby, kolaps nebo se cel-
kové neciti dobre, preruste lécbu a ihned kontaktujte lékare (Iékarskou pomoc).

Dalsi nezddouci ucinky

Meéli byste konzultovat s |ékarem, pokud se Vase dité neciti dobfe nebo se u néj vy-
skytnou nékteré z nasledujicich priznaku:

<% zhor3eni chrapéni, problémy s dychanim ve spanku, bolest usi, poruchy slu-
chu nebo pocit zalehlych usi (tyto priznaky se mohou pfi lécbé pripravkem
Increlex® objevit vlivem zvétsenych krénich nebo nosnich mandli)

<%¢ zména zakfiveni patere (skoliéza)

<% kulhani, problémy s chiizi, nebo pokud si dité stéZuje na bolest ky¢li nebo kolena
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Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo
lékdrnikovi. Stejné postupujte i v pripadé jakychkoli nezaddoucich ucinkd, které ne-
jsou uvedeny v pribalové informaci. NeZadouci uc¢inky muazete hlasit také primo pro-
stfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkl. Podrobnosti o hlaseni
naleznete na: http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu léciv, oddéleni farmakovigilance,
Srobarova 48, Praha 10, 100 41, e-mail: farmakovigilance@sukl.cz.

Nahlasenim nezadoucich ucinka muazete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnos-
ti tohoto pfripravku.

Dalsi informace

Pokud mate dalsi otazky nebo obavy tykajici se Ié¢by pripravkem Increlex®, obratte
se, prosim, na svého osetfujictho lékare. Pozorné si také prectéte pribalovy letak,
ktery naleznete v krabicce s |ékem.

Pro dalsi informace se mGzete také obratit na adresu:
Ipsen Pharma, o.s., Olbrachtova 2006/9, 140 00 Praha 4
tel.: 242 481 821, fax: 242 481 828, e-mail: info@ipsen.cz
www.ipsen.cz, www.poruchy-rustu.cz
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EDUKACNTI

MATERIALY
mecasermin

Dulezité informace pro
pacienty k minimalizaci rizik

Informace pro pacienty
0 zavazném primarnim
nedostatku IGF-1 a jak
muze lécivy pripravek
Increlex® pomoci

V Tento pripravek podléha dalsimu sledovani.

To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpec-
nosti. MUzete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli neza-
douci ucinky, které se u Vas vyskytnou.

Informacni dokument vytvoreny v souladu s registraci pfipravku Increlex®.

Pred pouzitim ctété pribalovou informaci.



Rodice, pacienti, oSetfovatelé

— odpovédi na Vase otdzky

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 lécbé. Zahrnuje také sekci otazek a odpo-
védi, kterou si muzete spolu s ditétem precist a prodiskutovat.

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 pfirozené se vyskytujici hormon, ktery hraje velmi dulezitou roli v dét-
ském rastu. Nedostatek IGF-1 neboli IGFD je odborny pojem, ktery popisuje nizsi
(nez ocekavanou) hladinu IGF-1 v krvi. Kdyz je hladina IGF-1 nizka, rdst 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, Ze nedostatek IGF-1 neni ndsledek jiného onemocnéni.

Co je to Increlex®?

Increlex® obsahuje rekombinantni (syntetickou) formu IGF-1 nazyvanou také jako
mecasermin. Ma stejnou chemickou strukturu jako IGF-1 tvofici se pfirozené v or-
ganismu a také jeho pUsobeni je stejné.”

Increlex® se pouziva k |écbé déti a dospivajicich, ktefi maji problém v rlstu zplso-
beny nizkou hladinou IGF-1 v krvi.

Jak se Increlex® aplikuje?

Increlex® se aplikuje ve formé podkozni (subkutanni) injekce dvakrat denné. Musi

byt vzdy aplikovan kratce pred nebo po jidle. Je to z toho ddvodu, Ze Increlex®
muze podobné jako inzulin snizovat hladinu krevniho cukru.

Jaké jsou mozné nezadouci ucinky?

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

Hypoglykémie

NejcastéjSim nezadoucim ucinkem je hypoglykémie, coz je abnormalné nizka hla-
dina cukru v krvi. VétSinou se objevuje na zacatku lécby a ve vétsiné pripadl se
s postupuijici [é¢bou jeji vyskyt snizuje.

Priznaky a zndmky hypoglykémie mohou zahrnovat nékteré nebo vsechny z na-
sledujicich: zavraté, unava, neklid, podradzdénost, hlad, porucha soustfedéni, po-
ceni, nausea (nuceni na zvraceni) a zrychleny nebo nepravidelny tep

Vyskytu hypoglykémie mize byt vétSinou zabranéno aplikaci injekce kratce pred
nebo po jidle (do 20 minut). Vase dité by také mélo mit stale 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 pripadé tézké hypoglykémie (kdy se priznaky nezlepsuji nebo dokonce zhorsuji
i pres adekvatni prijem potravin a ndpoja obsahujicich cukr) nebo kdyz neni moz-
né vypit tekutinu obsahujici cukr, je nutné ihned pfivolat Iékare, protoze stav Va-
Seho ditéte mize vyzadovat podani injekce glukagonu ke zvyseni hladiny cukru
v krvi. Glukagon zvysuje hladinu cukru v krvi, jakmile je injek¢né podan. Klinicky
tym v nemocnici vas mlze naucit, jak pouzivat glukagon, pokud ho potrebujete
svému ditéti podat.

Increlex® nesmi byt v Zzadném pfipadé podan, pokud se dité z jakéhokoliv ddvodu
nemuze najist. Stejné tak nesmi byt ddvka pripravku Increlex® zvysena v pripadé,
Ze dojde k vynechani jedné (nebo vice) injekci.

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




