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L-Istati Membri ghandhom jizguraw li I-kundizzjonijiet jew restrizzjonijiet kollha fir-rigward ta’ I-uzu
minghajr periklu u effettiv tal-prodott medicinali deskritt hawn taht ghandhom jiguu implimentati:

L-MAH ghandu jizgura li, mal-illan¢jar, it-tobba kollha 1i mistennija jippreskrivu INCRELEX
jigu provduti b’"pakkett ta’ informazzjoni ghat-tabib" li fih dan li gej:

Taghrif dwar il-Prodott

Taghrif ghat-tabib dwar INCRELEX (kard ta’ I-informazzjoni, gwida dwar id-doza, u kalkulatur
tad-doza)

Pakkett tat-taghrif ghal pazjent

It-taghrif ghat-tabib dwar INCRELEX ghandu jikkonsisti mill-elementi ewlenin li gejjin:

e Lijeduka lil genituri dwar is-sinjali, sintomi u trattament ta’ I-ipogli¢emija, 1i jinkludi
l-injezzjoni ta’ glucagon.

e Lipazjenti ghandu jkollhom ezamijiet fuq il-widnejn, lI-imnieher u 1-grizmejn kull tant
zmien u meta jsehhu xi sintomi klini¢i sabiex jigu eliminati komplikazzjonijiet
potenzjali jew sabiex jibda trattament xieraq.

e Sabiex isir ezami funduskopiku ta’ rutina qabel ma jinbeda t-trattament u kull tant
zmien wagqt it-trattament jew kif isehhu xi sintomi klini¢i.

e INCRELEX huwa kontra-indikat fil-prezenza ta’ neoplasja suspettuza u attiva, u t-
terapija ghandha titwaqqaf jekk ikun hemm evidenza li tizviluppa n-neoplasja.

e Cagqlieq ta’ l-epifissi tar-ras tal-femora u progressjoni ta’ l-iskoljosi jistghu jsehhu
f’pazjenti li jghaddu minn tkabbir rapidu. Dawn il-kundizzjonijiet ghandhom jigu
monitorati waqt it-trattament b’ INCRELEX.

e Sabiex jinforma lil genituri u ‘1 pazjenti li reazzjonijiet allergici huma possibbli u jekk
dawn isehhu t-trattament ghandu jigi interrot u attenzjoni medika fil-pront ghandha tigi
mfittxija.

e Taghrif dwar kampjuni immunogenic¢i.

It-taghrif ghal pazjent dwar INCRELEX ghandu jikkonsisti mit-taghrif li gej:

e LiINCRELEX ghandu jigi moghti ftit qabel jew wara xi ikla jew snekk peress li
ghandu effetti ipogli¢mici bhal ta’ l-insulina.

e [s-sinjali u s-sintomi ta’ ipogli¢emija. Struzzjonijiet dwar it-trattament ta’ 1-
ipoglicemija. Li I-genituri u l-kuraturi ghandhom dejjem jizguraw li t-tfal dejjem
ghandhom sors ta’ zokkor. Struzzjonijiet dwar I-ghoti ta’ glukagon jekk ikun hemm
ipoglicemija severa.

e [INCRELEX m’ghandux jinghata jekk il-pazjent mhux kapaci jiekol ghal kwalunkwe
raguni. Id-doza ta’ INCRELEX m’ghandiex tigi rdoppjata sabiex tpatti ghal doza wahda
jew aktar mitlufin.

e Sabiex jigi evitat li wiehed jaghmel attivitajiet ta’ riskju gholi (bhal attivita fizika
vigoruza) f2-3 sighat wara li jinghata d-doza, b’mod partikolari wara 1-bidu
tat-trattament b’ INCRELEX, sakemm tkun giet stabbilita doza ta” INCRELEX Ii tkun
ittollerata tajjeb.

e Struzzjonijiet biex tbiddel u tnewweb is-sit ta’ 1-injezzjoni ghal kull injezzjoni sabiex
tevita l-izvilupp ta’ lipoipertrofija.

e Struzzjonijiet biex tirraporta I-bidu jew it-tihzin ta’ nhir li jista’ jindika Zieda fit-tkabbir
ta’ tunsilli u/jew adenojdi wara 1-bidu tat-tratatment b’ INCRELEX.

e Sabiex jigi rraportat 1-bidu ta’ vista mcajpra b’ugigh ta’ ras severa u nawsja assocjata u
rimettar lit-tabib taghhom.
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e Sabiex jigi rapportat il-bidu ta’ zzappip jew ilment tal-genb jew ugigh fl-irkoppa lit-
tabib taghhom sabiex jigi evalwat.

Barraminhekk ser ikun hemm gwida ghad-dozagg, u kalkulatur tad-doza, ghall-uzu minn tabib u

pazjenti sabiex tigi inkluza informazzjoni fuq skala individwalizzata ta’ dozi dejjem tikber sabiex
wiehed jimminimizza r-riskju ta’ erruri medici u l-ipoglicemija.
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