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WARUNKI LUB RESTRYKCJE DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I EFEKTYWNEGO
UZYCIA PRODUKTU LECZNICZEGO UPRAWOMOCNIANE SA PRZEZ PANSTWA
CZ1.ONKOWSKIE

Panstwa cztonkowskie powinny mie¢ pewnos¢, ze wszystkie warunki lub restrykcje dotyczace
bezpiecznego i efektywnego uzycia produktu leczniczego opisane ponizej uprawomocnity sig:

Ze wszyscy lekarze, ktérzy beda przepisywali produkt INCRELEX, otrzymali wcze$niej ,,zestaw
informacyjny dla lekarza” zawierajacy:

Informacje o produkcie

Informacje dla lekarza o preparacie INCRELEX (karta informacyjna, poradnik dotyczacy dawkowania
i przelicznik dawek)

Zestaw informacyjny przeznaczony dla pacjenta

Informacje na temat produktu INCRELEX przeznaczone dla lekarza powinny zawiera¢ nastgpujace
kluczowe elementy:

e Edukacja pacjenta dotyczaca objawow i leczenia hipoglikemii, w tym wstrzyknigcie
glukagonu.

e W celu wykluczenia mozliwych powiktan lub rozpoczecia odpowiedniego leczenia, nalezy
okresowo oraz w przypadku wystapienia objawow klinicznych przeprowadzaé¢ badanie
laryngologiczne (uszu, nosa i gardta).

e  Wykonywanie rutynowego badania dna oka na poczatku i okresowo podczas leczenia, a takze
w przypadku wystapienia objawow klinicznych.

e Produkt INCRELEX jest przeciwwskazany w przypadku aktywnego procesu nowotworowego
lub jego podejrzenia. Jesli wystapia objawy choroby nowotworowej, leczenie nalezy
przerwac.

e U pacjentdw w okresie szybkiego wzrostu moze doj$¢ do zluszczenia glowy kosci udowe;j i
progresji skoliozy. Podczas leczenia produktem INCRELEX powyzsze stany powinny by¢
monitorowane.

e Nalezy poinformowac rodzicow i pacjentow o mozliwosci reakcji alergicznych oraz, w razie
ich wystapienia, o koniecznosci przerwania leczenia i natychmiastowej pomocy medyczne;j.

e Informacje o immunogennosci.

Informacje na temat produktu INCRELEX przeznaczone dla pacjenta powinny zawiera¢ nastgpujace
dane:

e Produkt INCRELEX nalezy podawac¢ na krotko przed lub po positku lub przekasce, poniewaz
moze wywiera¢ insulinopodobny efekt hipoglikemiczny.

e Objawy hipoglikemii. Instrukcje dotyczace leczenia hipoglikemii. Rodzice i opiekunowie
powinni zawsze upewnic si¢, ze dziecko ma przy sobie zrédto cukru. Instrukcje podawania
glukagonu w przypadku wystapienia cigzkiej hipoglikemii.

e Nie nalezy podawa¢ produktu INCRELEX, jesli pacjent nie moze przyjmowac pokarmow
droga doustna, niezaleznie od przyczyny. Jesli jedna lub wigcej dawek produktu INCRELEX
zostato pominigtych, nie nalezy w celu uzupehienia stosowa¢ dawki podwojne;j.

e Na poczatku leczenia produktem INCRELEX, szczeg6lnie do czasu ustalenia dobrze
tolerowanej dawki leku, w ciagu 2-3 godzin po podaniu dawki pacjenci powinni unika¢
wszelkich czynno$ci wysokiego ryzyka (takich jak forsowny wysitek).

e Instrukcje dotyczace zmiany miejsc kolejnych wstrzyknie¢ w celu uniknigcia rozwoju
lipohipertrofii.

e Instrukcje dotyczace zgloszenia wystapienia lub nasilenia chrapania po rozpoczeciu leczenia
produktem INCRELEX, co moze wskazywac¢ na powigkszenie migdatkéw podniebiennych
i(lub) migdatka gardlowego.



e Zgloszenie lekarzowi wystapienia silnego bolu gtowy, zaburzenia ostrosci wzroku z
towarzyszacymi nudno$ciami i wymiotami.

e Zgloszenie lekarzowi, w celu wykonania badania, wystapienia utykania, bolu biodra lub
kolana.

Dodatkowo dolaczony bedzie poradnik dotyczacy dawkowania oraz przelicznik dawek do uzytku
zarbwno przez lekarza, jak 1 pacjentdow. Zawieraja one informacje na temat indywidualizacji
zwigkszania dawek i w konsekwencji zmniejszenia ryzyka bledow w leczeniu i hipoglikemii.



