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Statele Membre trebuie sa se asigure de faptul ca sunt implementate toate conditiile si restrictiile
referitoare la siguranta si eficacitatea utilizararii a medicamentului descrise mai jos:

La lansare, tuturor medicilor care se considera cé vor prescrie INCRELEX li se va pune la dispozitie
un ,,pachet informativ adresat medicului” care contine urmatoarele:

Informatii despre medicament

Informatii adresate medicului referitoare la INCRELEX (fisa de informatii, ghid pentru stabilirea
dozei si un calculator pentru doza)

Pachet informativ adresat pacientului

Informatiile pentru medic referitoare la INCRELEX trebuie sa contina urméatoarele elemente cheie:

e FEducarea parintilor referitor la semnele, simptomele si tratamentul hipoglicemiei, inclusiv
injectarea de glucagon.

e Necesitatea efectudrii de examinari ale urechilor, nasului i gatului periodic si la aparitia
simptomelor clinice, pentru a se exclude astfel de complicatii sau pentru introducerea
tratamentului adecvat.

e Necesitatea efectudrii unei examindri de rutind a fundului de ochi inainte de inceperea
tratamentului si periodic in timpul tratamentului, sau la aparitia simptomelor clinice.

e INCRELEX este contraindicat in prezenta unei neoplazii active sau a suspiciunii de boala
neoplazicd, iar tratamentul trebuie intrerupt in cazul in care apar manifestéri de boala
neoplazica.

e Lapacientii cu un proces accelerat de crestere se pot produce epifiziolizd femuralad superioara
si agravarea scoliozei. Aceste stari patologice trebuie monitorizate pe parcursul tratamentului
cu INCRELEX.

e Necesitatea informarii parintilor si a pacientilor referitor la posibilitatea producerii unor reactii
alergice si la faptul ca, in cazul producerii unei astfel de reactii, ei trebuie sa intrerupa
tratamentul si sd solicite rapid asistentd medicala..

e Informatii referitoare la recoltarea probelor de imunogenitate.

Informatiile pentru pacient referitoare la INCRELEX trebuie sa contina urmatoarele informatii:

e Faptul ca INCRELEX trebuie administrat la scurt timp inainte sau dupa o masa sau gustare
deoarece are efecte hipoglicemiante aseméanatoare insulinei.

e Semnele si simptomele hipoglicemiei. Instructiuni referitoare la tratamentul hipoglicemiei.
Parintii si persoanele care asigura Ingrijirea trebuie sa se asigure intotdeauna de faptul ca
copilului o sursa de zahar. Instructiuni referitoare la administrarea de glucagon in cazul
preoducerii unei hipoglicemii severe.

e INCRELEX nu trebuie administrat in cazul in care pacientul nu poate manca, indiferent de
motiv. Nu trebuie sé fie dublatd doza de INCRELEX pentru a compensa omiterea uneia sau
mai multor doze.

e Pacientii trebuie s evite implicarea in orice tip de activitate cu un grad ridicat de risc (cum
este activitatea fizica intensd) timp de 2-3 ore dupa administrarea dozei, 1n special la inceputul
tratamentului cu INCRELEX, pana la stabilirea unei doze bine tolerate de INCRELEX.

e Instructiuni referitoare la schimbarea si rotirea locului de efectuare a injectiei la fiecare
injectare, pentru a evita producerea de lipohipertrofie.

e Instructiuni referitoare la comunicarea debutului sau agravarii sforditului, care poate sa indice
o hipertrofiere a amigdalelor si/sau a vegetatiilor adenoide ca urmare a Inceperii tratamentului
cu INCRELEX.



e Sa comunice medicului debutul unei cefalei severe si a unei incetosari a vederii insotite de
greturi cu varsaturi.

e S3a comunice medicului debutul unui schiopatat sau a unei dureri la nivelul soldului sau
genunchiului, astfel Incat sd poata sa fie facuta o evaluare.

In plus, va exista si un ghid pentru stabilirea dozei si un calculator pentru doza, care sa fie utilizate de
catre medic si de cdtre pacienti si care sd includd informatii referitoare la evaluarea dozei individuale,
pentru reducerea la minimum a riscului de erori de medicatie si de hipoglicemie.



