PRILOHA

PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A I'J(VDINNE,POUZiVA’Ni
LECIVEHO PRiPRAVKU, KTERE MAJi BYT UPLATNENY V CLENSKYCH ZEMICH



PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU, KTERE MAJI BYT UPLATNENY V CLENSKYCH ZEMICH

Clenské zem¢ musi zajistit uplatnéni vSech nize uvedenych podminek nebo omezeni s ohledem na
bezpecné a ucinné pouzivani 1écivého pripravku.

Pfi zahajeni 1é¢by musi byt vSichni 1€kati, u nichz se predpoklada, Zze budou predepisovat INCRELEX,
vybaveni ,,informa¢nim bali¢kem pro 1ékate®, ktery obsahuje nasledujici polozky:

Informace o piipravku

Informace o ptipravku INCRELEX pro l¢kate (informacni karta, navod k davkovani a kalkulacka pro
vypocet davkovani)

Informacni balic¢ek pro pacienty

Informace o ptipravku INCRELEX pro lékafe maji obsahovat nasledujici klicové informace:

e Pouceni pro rodice o znamkéach, ptiznacich a 1é¢bé hypoglykémie, mimo jiné i o injekéni
aplikaci glukagonu.

e Pacienty je tfeba pravidelné otorhinolaryngologicky vySetfovat, zda se u nich neobjevuji
klinické ptriznaky, a ptipadné vyloucit potencialni komplikace nebo zahajit vhodnou 1écbu.

e Je nutno provést bézené funduskopické vysetteni pred zahajenim 1écby a pravidelné béhem ni
nebo pii vyskytu klinickych ptiznaki.

e [INCRELEX je kontraindikovan pii vyskytu aktivnich nebo suspektnich novotvard, a pokud se
prokaze vyvoj novotvaru, je tteba 1é¢bu prerusit.

e U pacienti s rychlym ristem se miize objevit sklouznuti hlavice femoralni epifyzy a progrese
skolidzy. Tyto stavy je tfeba v prubéhu 1écby ptipravkem INCRELEX sledovat.

e Rodice i pacienty je nutno poucit o tom, Ze se tyto reakce mohou vyskytnout a ze v ptipadé
jejich vyskytu je nutno prerusit 1é¢bu a vyhledat okamzitou l€kaiskou pomoc.

e Informace o odbéru vzorki pro vySetieni imunogenicity.

Informace o ptipravku INCRELEX pro pacienty maji obsahovat nasledujici pokyny:

e [INCRELEX se ma podavat kratce po jidle nebo pred jidlem, protoze mize zptisobovat
hypoglykemické stavy podobné jako inzulin.

e Znamky a pfiznaky hypoglykémie. Instrukce k 1é¢bé hypoglykémie. Rodice a pecujici osoby
musi ditéti trvale zajistit moznost podani cukru. Instrukce k poddvani glukagonu v ptipadé
vyskytu zavazné hypoglykémie.

e INCRELEX se nesmi podavat, pokud pacient neni schopen z jakéhokoli diivodu jist. Davka
ptipravku INCRELEX se nikdy nesmi zdvojnasobit jako nahrada za jednu nebo dvé
vynechané davky.

e Pacienti se musi vyhybat jakymkoli rizikovym ¢innostem (tj. namahavé télesné aktivit¢) 2-3
hodiny po aplikaci davky, a to zejména na zacatku 1é¢by piipravkem INCRELEX, dokud
nebude zjisténa dobfe tolerovana davka ptipravku INCRELEX.

e Instrukce ohledn¢ zmén mista vpichu pfti kazdé injekci, aby se zamezilo vzniku
lipohypertrofie.

e Instrukce k ohlaseni vzniku nebo zhorSeni chrapani, které miize indikovat zvétSeni mandli
a/nebo adenoidd po zahgjeni 1é¢by piipravkem INCRELEX.

e Instrukce k ohlaSeni vyskytu zavazné bolesti hlavy, rozostfeného vidéni a souvisejici
nevolnosti a zvraceni svému lékafi.

e Instrukce k ohlaSeni vyskytu kulhani nebo bolesti v ky¢li nebo koleni, aby bylo mozno provést
klasifika¢ni vySetieni.

Krome toho bude balicek obsahovat navod k davkovani a kalkulac¢ku pro vypocet davkovani k pouziti
pro lékafe a pacienty; tyto pomicky budou obsahovat informace o individualni eskalaci davky se
sou¢asnou minimalizaci rizika medikac¢nich chyb a vzniku hypoglykémie.



