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SADARBIBAS VALSTU IEVIESTI NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
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Sadarbibas Valstim ir janodroSina visu nosacijumu vai ierobeZojumu drosai un efektivai medicinas
produkta lietoSanai, kuri aprakstiti zemak, ievieSanu:

Visus arstus, kuri izrakstts INCRELEX, ir janodrosina ar “informacijas paketi arstam”, kas satur
sekojoso:

Produkta informaciju
Informaciju arstam par INCRELEX (informacijas karte, dozgsanas vadlinijas un devu kalkulatoru)
Informacijas paketi pacientam

Informacijai arstam par INCRELEX ir jaietver sekojosais:

e Izglitot vecakus par hipoglikémijas pazimém, simptomiem un arst€sanu, ietverot glikagona
injiceéSanu.

e Ka pacientiem ir javeic ausu, deguna un rikles periodiska apskate, un klinisko simptomu
paradisanas gadijuma jaizslédz iesp&jamo komplikaciju raSanas vai jauzsak atbilstosa terapija.

e Veikt rutinas oftalmoskopisko izmekl&Sanu pirms terapijas uzsaksanas un periodiski
arst€Sanas laika vai klinisko simptomu paradiSanas laika.

e INCRELEX ir kontrindicgts, ja ir neoplazija vai aizdomas par neoplaziju, un neoplazijas
paradiSanas gadijuma arstéSana ir japartrauc.

e Noslidgjusi femorala epifize un skoliozes progresé$ana var paradities pacientiem, kuriem
novéro atru auganu. Sie stavokli ir jakontrolg terapijas laika ar INCRELEX.

e Informét vecakus un pacientus par iesp&jamam alergiskam reakcijam un to paradi§anas
gadijuma partraukt arst€Sanu un nekavejoties meklet medicinisku palidzibu.

e Informacija par imunogenitates paraugu panemsanu.

Informacijai pacientam par INCRELEX ir jasatur sekojosais:

e Ka INCRELEX ir jaievada neilgi pirms vai péc maltites vai mazam uzkodam, jo tam piemit
insulnam Iidziga hipoglikemiska iedarbiba.

e Hipoglike€mijas pazimes un simptomi. Noradijumi par hipoglike€mijas arst€Sanu. Pacientiem un
aprupétajiem vienmgr ir janodrosina b&rns ar cukuru saturoSiem produktiem. Noradijumi par
glikagona ievadisanu smagas hipoglikémijas paradiSanas gadijuma.

e INCRELEX nedrikst ievadit, ja pacients nespg&j pastavigi st jebkadu iemeslu dé]. INCRELEX
devu nedrikst dubultot, ja tikusas izlaistas viena vai vairakas devas.

e [zvairities no iesaistiSanas augsta riska aktivitates (tadas ka specigas fiziskas aktivitates) 2 - 3
stundu laika p&c devas ievadiSanas, jo 1pasi, terapijas ar INCRELEX uzsaks$anas laika, lidz
tiek noteikta labi panesama INCRELEX deva.

e Noradijumi par injekcijas vietas mainu katrai injekcijai, lai novérstu lipohipertrofijas
attistiSanos.

e Noradijumi par zino$anu par kraksanas paradi$anos vai pasliktinasanos, jo tas var liecinat par
pastiprinatu mande]u un/vai adenoidu augsanu p&c terapijas uzsaksanas ar INCRELEX.

e Zinot par smagu galvassapju , neskaidras redzes un ar to saistitas sliktas diiSas un vemsanas
paradiSanos savam arstam.

e Zinot par kliboSanas paradiSanos vai siidzibam par giizas vai cela locttavas sape€m savam
arstam, lai tas noverstu.

Papildus tiek ieklauti dozg€sanas vadlinijas un doz&Sanas kalkulators lietoSanai arstiem un pacientiem,
ka arT ieklauta informacija par individualu devas eskalaciju, lai minimizetu medikamenta klidu un
hipoglikémijas risku.



