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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.

Tento edukacni materidl ma zasadni vyznam pro zajisténi priznivého profilu ucin-
nosti a bezpecnosti pfi pouzivani pfipravku a prislusnych opatreni tykajicich se di-
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 pripravku Increlex® pro lékare, soucast ,,informacniho balicku
pro lékare” stanoveného podminkami registrace pripravku Increlex®

Preskripcni informace naleznete v pfilozeném zkrdceném SPC.



Increlex® — lé¢ba zdvazné primarni

deficience IGF-1

Bezpecnost

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

Podavani

‘5@ Increlex® je injek¢ni roztok, ktery je k dispozici v ampulich obsahujicich 40 mg mekaserminu

(10 mg/ml).

55 Doporucena pocatecni davka je 0,04 mg/kg dvakrat denné ve formé podkozni injekce. Jestlize je
pripravek po dobu jednoho tydne dobre sndsen, davka se mUze zvysovat o 0,04 mg/kg v jedné
davce az na maximalné 0,12 mg/kg dvakrat denné. 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 stfidat, aby se zabranilo lipohypertrofii v misté podani

‘:3’ Increlex® se musi vzdy poddavat kratce pred nebo po jidle, aby se zabranilo vzniku
hypoglykémie, ke které mlze dojit v pocatecni fazi 1é¢by. S delSim trvanim lécby
se riziko vyskytu hypoglykémie snizuje’. Bylo obecné prokdzano, Zze symptomatic-
ké hypoglykemii se |ze vyvarovat tim, Ze se kratce pfed nebo po podani pripravku —
Increlex® poda jidlo nebo svacina.

Pacienti a jejich rodic¢e/pecovatelé by méli byt pouceni o tom, jak rozpoznat pfiznaky a zndmky
hypoglykémie a jak ji predchdazet.? Také by méli byt pouceni o 1écbé zavazné hypoglykémie pro
pripad, Ze se objevi (napr. injekce glukagonu)

Jako bezpecnostni opatreni by méli byt pacienti a jejich rodice/pecovatelé pouceni, aby se pacienti vy-
varovali intenzivni fyzické aktivity v pribéhu 2-3 hodin po podani injekce, zejména pfi zahajeni |écby
pripravkem Increlex®, dokud nebyla zjisténa dobre snasena davka pripravku Increlex®:

Increlex® by se mél podavat kratce pred nebo po hlavnim jidle nebo svacing, protoze mlze mit hypo-
glykemicky ucinek podobny inzulinu. Vénujte zvlastni pozornost malym détem, détem s anamnézou hy-
poglykémie a détem s nestalym prijmem potravy. Pacienti by se méli vyvarovat jakékoli vysoce rizikové
aktivity v prlbéhu 2-3 hodin po podani davky, zejména pfi zahdjeni Iécby pripravkem Increlex®, dokud
nebyla zjisténa dobre snasend davka pripravku Increlex®. Jestlize upadne osoba se zadvaznou hypoglykémii
do bezvédomi nebo je jinym zplsobem neschopna pfijmu potravy, mize byt nutné podani injekce gluka-
gonu. Rodice pacientli s anamnézou zavazné hypoglykémie by méli mit glukagon k dispozici. Pfi prvnim
predepsani tohoto léku by méli Iékari pacienty a osoby, které o né pecuji, poucit o znamkach a priznacich
a lécbé hypoglykémie, véetné injekce glukagonu. Davky inzulinu a/nebo jinych hypoglykemizujicich latek
muze byt nutné snizit u diabetickych pacientd uzivajicich Increlex®

Pred zahdjenim |écby pripravkem Increlex® se u vsech pacientt doporucuje provést echokardiogram. U pa-
cientll, kteri ukoncuji l1écbu, se ma také provést echokardiogram. U pacientlti s abnormalnimi nalezy na
echokardiogramu nebo s pfiznaky kardiovaskuldrniho onemocnéni se ma nadale pravidelné provadét kon-
trolni echokardiografické vysetreni.

V disledku moznosti hypertrofie lymfatické tkané (napr. tonzil) by se mélo pravidelné provadét ORL vyset-
feni, aby se vyloucily potencidlni komplikace nebo se zahdjila vhodna Iécba v pripadé klinickych priznakd
(napf. chrapani, chronicka sekrece ze stfedniho ucha)?

V dlsledku moznosti vzniku intrakranidlni hypertenze (IH) by se mélo provadét vysetieni o¢niho pozadi
pred zahajenim lécby, pravidelné v priibéhu lécby a v pripadé vyskytu klinickych priznakd (napr. problémy
s vidénim, zavazna pretrvavajici bolest hlavy, nevolnost a/nebo zvraceni)?

Increlex® je kontraindikovan u pacientt s aktivnim nddorovym onemocnénim nebo podezienim na néj
a lécba by se méla prerusit, jestlize se nddorové onemocnéni prokaze?

Sklouznuti epifyzy hlavice stehenni kosti (které mlze potencidlné vést k avaskularni nekréze) a progrese
skolidzy se mUze objevit u pacientd, ktefi rychle vyrostli. Jestlize se objevi klinické priznaky jako napfr.
kulhani, bolesti kyc¢le nebo kolen, mély by se tyto stavy v prlbéhu lécby pripravkem Increlex® sledovat?

U pacientl léc¢enych pripravkem Increlex® byly hlaseny pripady precitlivélosti, urtikarie, svédéni a ery-
tému, a to jak systémové, tak reakce v misté podani injekce. Bylo zaznamendno nékolik malo pripadd
anafylaxe vyzadujici hospitalizaci. Pacienti a jejich rodice by méli byt informovani o moznosti vzniku
téchto reakci a o tom, Ze pokud dojde ke vzniku systémové alergické reakce, musi prerusit [é¢bu a rychle
vyhledat Iékarské osetreni?

Podobné jako u viech Iéciv obsahujicich proteiny mohou néktefi pacienti vytvaret protilatky na Increlex®.
Vytvareni protilatek nevedlo ke zpomaleni ristu. Pacienti, ktefi maji alergickou reakci na injikovany IGF-1,
maji necekané vysoké hladiny IGF-1 po injekci, nebo nemaji rlistovou odpovéd, pravdépodobné vytvareji
protilatky na injikovany IGF-1. V téchto pripadech postupujte podle pokynu pro testovani protilatek?

Increlex® obsahuje 9 mg/ml benzylalkoholu jako konzervacni latku. Benzylalkohol muize zpisobovat
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 ucéinku

Jakékoli podezreni na zavazny nebo neocekavany nezddouci ucinek a jiné skute¢nosti zavazné
pro zdravi |é¢enych osob musi byt hlaseno Statnimu ustavu pro kontrolu |éciv.

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

Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu Ié¢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 pripravku Increlex®
prosim kontaktujte spolecnost Ipsen Pharma na adrese:
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tel.: 242 481 821, fax: 242 481 828
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