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A forgalomba hozatali engedélyek feltételei

A tagallamoknak biztositaniuk kell, hogy az alabbiakban leirt, az orvosi termék biztonsagos és
hatékony hasznalatara vonatkoz6 feltételeket és korlatozasokat végrehajtjak:

A termék bevezetésekor az dsszes olyan orvos, aki varhatoan felirja az INCRELEX-et megkapja az
“orvos tajékoztaté csomagot” mely a kovetkezOket tartalmazza:

Terméktajékoztatd
Az INCRELEX-16l 520616 orvos tajékoztato (tajékoztato lap, adagolasi itmutato, és adag kiszamolo)
Betegtajékoztaté csomag

Az INCRELEX-16] 52016 orvos tajékoztatonak a kovetkezd kulcsfontossagl pontokat kell tartalmaznia:

e A sziilok tajékoztatasa a hypoglykaemia jeleirdl, tiineteirdl, és kezelésérdl, ideértve a
glukagon injekcio adasat is.

e Azt hogy a betegeknek rendszeresen fiil-orr-gégészeti vizsgalaton kell atesniiik és klinikai
tiinetek jelentkezése esetén ki kell zarni az ilyen jellegii potencialis szo6védményeket vagy
megfeleld kezelést kell kezdeni.

e Szemfenék tlikrozés javasolt az INCRELEX-terapia kezdetekor, rendszeresen a terapia ideje
alatt, valamint klinikai tiinetek jelentkezésekor.

e Az INCRELEX hasznalata ellenjavallt aktiv vagy feltételezett neoplasia esetében és a terapiat
abba kell hagyni, amennyiben bizonyiték van a neoplasia megjelenésére.

e A hirtelenndvé betegeknél a femur fej epiphysisének elcsuszasa és a scoliosis progresszidja
kovetkezhet be. Az INCRELEX-kezelés soran ezeket az allapotokat ellendrizni kell.

o A sziiloket és a betegeket tajékoztatni kell arrdl, hogy allergias reakciok eldfordulhatnak,
valamint arrol, hogy allergias reakcio kialakuldsa esetén a kezelést meg kell szakitani, és
azonnal orvoshoz kell fordulni.

e Immunogenitasi mintagy{ijtési informacio.

Az INCRELEX-16l 5206106 betegtajékoztatonak a kdvetkezoket kell tartalmaznia:

e Az INCRELEX-et roviddel foétkezés vagy falatozas el6tt vagy utan kell beadni, mert az
inzulinhoz hasonld hypoglykaemias hatasa lehet, s igy lecsokkentheti a vércukorszintet.

e A hypoglykaemia jelei és tiinetei. Utasitasok a hypoglykaemia kezelésére vonatkozoan. Azt,
hogy a sziiloknek illetve a gondozoknak biztositaniuk kell, hogy a gyermeknél mindig legyen
cukor. Utasitasok a glucagon alkalmazésara vonatkoz6an, amennyiben sulyos hypoglykaemia
1épne fel.

e Az INCRELEX nem adhato, ha a beteg barmilyen okbol nem tud enni.

e Az INCRELEX adagja nem duplazhaté meg egy vagy tobb kihagyott adag potlasara.

e A betegeknek az adagolast kdvetd 2-3 oran at keriilniiik kell a magas kockazattal jaro
tevékenységeket (pl. intenziv fizikai aktivitas), kiilonésen az INCRELEX bevezetési
id6szakaban, amig nincs beéllitva egy olyan INCRELEX adag, melyet a beteg jol toleral.

e Utasitasok az injekcidzas helyének valtoztatasara a lipohypertrophia elkertilése érdekében.

e T4jékoztatas arrol, hogy horkolés kialakulasat vagy rosszabbodasat jelentenikell,mert ez a
garatmandulak és/vagy orrmandulak ndvekedését jelezheti az INCRELEX-kezelés kezdetét
kovetden.

e Az orvos tajékoztatasa a sulyos fejfajas, lataszavar, tarsuld hanyinger és hanyas kialakulasarol.

e Az orvos tajékoztatasa ha santitds alakul ki, illetve csipd- vagy térdfajdalmak 1épnek fel, hogy
azokat ki lehessen vizsgalni.

Tovabba a csomag része egy adagolasi utmutato és adag kiszamold az orvos és a betegek részére,
hogy az egyéni adagolas beallitasaval az adagolasi hibak és a hypoglykaemia kockazata minimalisra
csokkenthet6 legyen.



