PRIEDAS

SALYGOS IR APRIBOJIMAIL, ATSIZVELGIANT | SAUGU IR EFEKTYVU VAISTO
VARTOJIMA, KURIUOS TURI IDIEGTI SALYS NARES



SALYGOS IR APRIBOJIMAI, ATSIZVELGIANT ] SAUGU IR EFEKTYVU VAISTO
VARTOJIMA, KURIUOS TURI IDIEGTI SALYS NARES

Salys narés turi uztikrinti, kad bus jdiegtos visos salygos ir apribojimai, atsizvelgiant { saugy ir
efektyvuy zemiau apraSyto medicininio produkto vartojima:

Kad pasirodzius rinkoje visiems gydytojams, kurie skirs INCRELEX, bus pateiktas ,,gydytojo
informacijos paketas®, kuriame bus:

Informacija apie gaminj

Informacija gydytojui apie INCRELEX (informaciné kortelé, dozavimo vadovas bei dozés
skaiciavimo priemong)

Paciento informacijos paketas

Gydytojui skirta informacija apie INCRELEX turi pasizymeéti §$iais svarbiausiais elementais:

e Informuoti pacientus apie hipoglikemijos pozymius, simptomus ir gydyma, iskaitant
gliukagono injekcija.

e Informuoti, kad pacientams periodiskai ar pasirodzius klinikiniams simptomams turi
biiti atlickami ausy, nosies ir gerklés tyrimai, siekiant iSvengti galimy komplikacijy ir
pradéti tinkama gydyma.

e Informuoti, kad pries§ pradedant gydyma ir periodiskai gydymo metu ar pasirodzius
klinikiniams simptimams turi bti atlickamas jprastas akiy dugno tyrimas,

e Informuoti, kad INCRELEX negali biiti vartojamas esant aktyviai ar jtariamai
neoplazijai, o pasirodzius neoplazijos poZymiams gydymas turi biiti nutrauktas.

e Informuoti, kad sparciai augantiems pacientams gali iSsivystyti §launikaulio galvos
epifizeliozé ir progresuoti skoliozé. Gydymo INCRELEX metu Sie poZymiai turi biiti
stebimi.

e Informuoti pacientus, kad galimos alerginés reakcijos ir kad joms pasirodzius gydymas
turi buti nutrauktas bei turi biiti suteikta skubi medicininé pagalba.

e Imunogeniskumo méginiy informacija.

Pacientui skirtoje informacijoje apie INCRELEX turi biiti praneSama, kad:

e INCRELEX turi biiti vartojamas pries valgi ar po jo, nes jis pasizymi panasiais
hipoglikemijos efektais kaip insulinas.

e Hipoglikemijos pozymiai ir simptomai. Instrukcijos hipoglikemijos gydymui. Tévai ir
globg¢jai visuomet turi uztikrinti, kad vaikas turéty cukraus Saltini. Gliukagono
vartojimo instrukcija atsiradus stipriai hipoglikemijai.

e INCRELEX negalima vartoti, jei dél kokiy nors priezas¢iy pacientas negali valgyti.
INCRELEX dozé negali biiti padvigubinta siekiant kompensuoti viena ar daugiau
praleisty doziy.

e Reikia vengti pavojingy uzsiemimy (pvz., intensyvios fizinés veiklos) 2 — 3 valandas po
dozés pavartojimo, ypa¢ gydymo INCRELEX pradzioje, kol nenustatyta gerai
toleruojama INCRELEX dozé.

e Instrukcijos injekcijos vietos keitimui ir rotacijai kiekvienai injekcijai, siekiant iSvengti
lipohipertrofijos atsiradimo.

e Instrukcijos pranesti apie suintensyvéjusi knarkima, kuris gali rodyti tonziliy ir/arba
limfmazgiy augima pradéjus gydyma INCRELEX.

e Reikia pranesti gydytojui apie stiprius galvos skausmus, nerysky regéjima ir pykinima
bei vémima.

e Reikia pranesti gydytojui apie pasireiskianti §lubavima, kluby ar keliy skausma tam,
kad biity galima jj iStirtj.

Be to, bus dozavimo vadovas ir dozés skai¢iavimo priemoné, skirtos naudoti gydytojui ir pacientui ir
itraukti informacija apie dozés poveiki, siekiant sumazinti gydymo klaidy ir hipoglikemijos pavoju.
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