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RAVIMI OHUTUST JA TOHUSUST

Liikmesriigid peavad tagama ravimi ohutu ja t6husa kasutamise kdik tingimused ja piirangud nagu
aljargnevalt kirjeldatud:

INCRELEXI turule saabudes varustatakse kdik ravimit vélja kirjutavad arstid nn "arsti
informatsi oonipaketiga", mille sisuks on:

Tooteinfo
Arstile mdeldud informatsioon INCREL EXi kohta (infokaart, doseerimisjuhised ja doosikalkul aator)
Patsiendi infopakett

Arsti informatsioonis INCREL EXi kohta peavad olema jargmised p&hiosad:

Ravimi valjakirjutamisel peavad arstid Opetama patsiente, kuidas &ra tunda jaravida
hiipogl ikeemia néhte ja sumptomeid, kaasa arvatud glikagoono slistimine.

Patsientidel tuleb regulaarselt kontrollida kdrvu, ninajakurku, et Kliiniliste simptomite
ilmnemisel vélistada voimalikud komplikatsioonid voi alustada sobivat ravi.
INCRELEX-ravi alustamisel, perioodiliselt ravi kdigus jakliiniliste simptomite esinemisel
soovitatakse teha patsiendile funduskoopiline uuring.

INCRELEX on vastundidustatud aktiivse neoplaasiavdi selle kahtluse korral, ning neoplaasia
arenedes tuleb ravi katkestada.

Kiiresti kasvavatel patsientidel voib esineda reieluupea epifiilisi nihestust ja skolioosi
progresseerumist. INCRELEXigaravimisel tuleb selliseid seisundeid kindlasti jalgida.
Patsiente ja nende vanemaid tuleb informeerida allergiliste reaktsioonide voimalikusest ja
nende esinemisel tuleb ravi katkestada ning kohe vastava raviga alustada.
Immunogenestiline uuring

Patsiendile suunatud informatsioon INCREL EXi kohta peab sisaldama jargmist informatsiooni:

INCRELEXi tuleb manustada vahetult enne v&i parast soémist vOi einestamist, sest tal vdib
ollainsuliinile sarnane veresuhkru sisaldust alandav toime.

Hupogl Ukeemia tundemérgid ja simptomid. Juhised hiipoglUkeemia raviks. Vanemad ja
hooldajad peavad tagama, et lapsel on suhkrupreparaat kaasas. Juhised glikagooni
manustami seks raske hipogl ikeemia raviks.

Kui patsient ei ole véimeline mingil pdhjusel stdma, tuleb INCRELEXi manustamine
|6petada. INCRELEXi annust ei tohi kunagi suurendada, et korvata tihte voi mitut vahele
jdanud annust.

Patsientidele tuleb Oelda, et nad e tegeleks 2...3 tundi pérast ravimi manustamist thegi suurt
riski ndudva tegevusega (nt juhtimisega jne), eriti INCRELEX-ravi alustamisel, kuni
INCRELEXi hésti talutav annuse kindl akstegemiseni.

Juhised stistekoha muutmiseks, vatimaks lipohtipertroofia tekkimist.

Juhised olukorraks, kui tekib vi stiveneb norskamine, mis viitab mandlite ja/v6i adenoidide
suurenemisele INCRELEXi ravi alustamise jarel.

Teavitage omaarsti, kui teil tekib tugev peavalu, ndgemine muutub &hmaseks ja sellega
kaasnevad iiveldus ja oksendamine.

Teavitage oma arsti, et ta saaksteid uurida juhul, kui hakkate lonkama véi teil tekib puusa- voi
pblvevalu.

Lisaks on arsti ja patsiendi jaoks kaasas doseerimiguhend ja doseerimiska kulaator individuaal se doosi
suurendamiseks ja ravimi manustami se ja hiipogl Ukeemia riskide vahendamiseks.



