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Jésenvaltioiden tulee varmistaa, ettéd seuraavassa kuvatut |éaketuotteen turvallista ja tehokasta kayttoa
koskevat ehdot tai rajoitukset sovelletaan:

Tuotteen tullessa myyntiin kaikilla l88kéareill&, joiden voidaan ol ettaa mééréavan INCRELEXia, on
kaytettavissaan “188karin tietopaketti, joka sisdltda seuraavat tiedot:

Tuotetiedot
La&&kéreille tarkoitetut INCREL EXia koskevat tiedot (tietokortti, annostusohje ja annoslaskin)
Potilaille tarkoitettu tietopaketti

Ladkareille tarkoitettujen INCREL EXi& koskevien tietojen tulee sisdltda seuraavat perusseikat:

e Alhaisen verensokerin merkkien, oireiden ja hoidon, kuten glukagoni-injektion antamisen,
sel ostaminen potilaan vanhemmille.

e Ohje, etta potilaan korvat, nend ja kurkku on tutkittava gjoittain ja kliinisten oireiden ilmetessa
on suljettava pois naiden mahdolliset komplikaatiot tai aloitettava tarvittava hoito.

e Ohjg, etta on tehtava tavanomai nen silmapohjan tutkimus ennen hoidon alcittamista ja
goittain hoidon aikanatai kliinisten oireiden ilmetessa.

e INCRELEXin kéytto on vasta-aiheista, jos potilaalla on aktiivinen tai epéilty neoplasia, ja
hoito on lopetettava neoplasian merkkien ja oireiden ilmetessi.

e Reisiluun kasvutumakkeen pdan siirtyméa jatilan etenemista skolioosiin voi ilmeta potilailla,
joiden kasvu on nopeaa. Potilasta on seurattava taman tilanteen syntymisen varalta
INCREL EX-hoidon aikana.

e Sclostettava potilaan vanhemmille ja potilaille, etta allergiset reaktiot ovat mahdollisiaja etta
hoito on keskeytettava niiden ilmetessé ja potilaalle on annettava viipymétta tarvittavaa
hoitoa.

¢ Tiedot immunogeenisuusnaytteiden otosta.

Potilaille tarkoitetussa INCREL EX-tietopaketissa on oltava seuraavat tiedot:

e INCRELEX on annettava véhan ateriaatai valipalaa ennen tai vahan niiden jélkeen, koska
sillaoninsuliinin kaltaisia verensokeria vahentavia vaikutuksia.

e Alhaisen verensokerin merkit ja oireet seka hoito-ohjeet. Vanhempien ja huoltgjien on aina
varmistettava, etté lapsen saatavilla on sokeria. Glukagonin anto-ohjeet vaikean
hypoglykemian varalta.

e INCRELEX e saaantaa, jos potilas el kykene jostakin syystéd sydmaan.

e INCRELEX-annosta ei saa suurentaa yhden tai useamman ottamatta jédneen annoksen
korvaamiseksi.

e Potilaan on véltettava vaarallisia toimintoja (kuten rankkaa liikuntaa) 2—3 tunnin gjan
|d8kkeen ottamisen jalkeen, etenkin INCREL EX-hoidon alussa, kunnes hyvin siedetty
INCREL EX-annos on méaritetty.

e Lipohypertrofian valttdmiseksi ruiskeen antopaikkaa on vaihdettava joka kerta vuorollaan.

e Ohjeilmoittaa kuorsauksen ilmeneminen tai paheneminen, jokavoi merkité nielu- ja/tai
kitarisojen suurenemista INCREL EX-hoidon aloittamisen jél keen.

o Ladkarille onilmoitettava, jos potilaallailmenee ankaraa pdansarkyd, nddn sumenemistaja
siihen liittyen pahoinvointia ja oksentelua.

o Laakarille on ilmoitettava, jos potilas alkaa ontuatai hdnella on lonkka- tai polvikipua, jotta
tila voidaan tutkia.

Liséksi |adkéareiden ja potilaiden kaytettavissa on annostusohje ja annoslaskin, joiden mukana on tietoa
potilaskohtai sesta annoksen suurentamisesta | &8kitysvirheiden ja hypoglykemian valttéamiseksi.



