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PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA S OHCADOM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANIE LIEKU URCENE NA IMPLEMENTACIU CLENSKYMI STATMI

Clenské staty musia zabezpecit, ze vSetky podmienky alebo obmedzenia s ohl'adom na bezpecné
a ucinné pouzivanie lieku opisané nizsie budi zrealizované:

Vsetkym lekarom, u ktorych je predpoklad predpisovania liecku INCRELEX, bude poskytnuty
»informacny balicek pre lekara“ obsahujuci:

Informacie o pripravku

Informacie o lieku INCRELEX urcené pre lekara (informacna karta, navod k davkovaniu
a pomdcka na vypocet davky)

Balicek informacii ureny pre pacienta

Informacie o lieku INCRELEX urcené pre lekara maju obsahovat nasledujuce dolezité udaje:

e Poucenie rodi¢ov o priznakoch, symptémoch a lie¢be hypoglykémie, vratane injek¢ne;j
aplikacie glukagonu.

e Pacienti sa musia podrobovat’ pravidelnym vySetreniam usi, nosa a krku a pri objaveni
sa klinickych symptémov za t¢elom vylucenia takychto moznych komplikacii alebo za
ucelom zacatia vhodnej lieCby.

e Podstupit’ rutinné vySetrenie o¢ného pozadia oftalmoskopom pred zacatim lieCby
a pravidelne pocas liecby alebo pri vyskyte klinickych symptomov.

e Podavanie lieku INCRELEX je kontraindikované v pripade aktivnej neoplazii alebo pri
podozreni na neopléziu a v pripade preukazania neoplazie je terapiu potrebné prerusit’.

e U pacientov, ktori prechadzajii rychlym rastom, sa moze vyskytnut skiznutie epifyzy
hlavy stehennej kosti a progresia skoliézy.Tieto stavy je potrebné pocas lie¢by lickom
ICRELEX monitorovat’.

e Informovat rodiCov a pacientov o moznosti vyskytu alergickych reakcii. Zarovein
informovat, ze v pripade ich vyskytu je potrebné lieCbu prerusit’ a okamzite vyhl'adat’
lekarsku pomoc.

e Informacie tykajice sa odoberania vzoriek na vysetrenie imunogenicity.

Informacie o liecku INCRELEX urcené pre pacienta maji obsahovat’ nasledujuce udaje:

e INCRELEX sa musi podavat’ kratko pred alebo po jedle ¢i malom obcerstveni, pretoze
ma inzulinu podobné hypoglykemické Gcinky.

e Priznaky a symptomy hypoglykémie. Pokyny na liecbu hypoglykémie. Poucenie pre
rodicov a opatrovatel'ov o zabezpeceni prisunu cukru dietatu. Pokyny o podani
glukagonu pri vyskyte tazkej hypoglykémie.

e Ak pacient z nejakého dévodu nedokéze prijimat’ potravu, lick INCRELEX nesmie byt
podany.

e Davka lieku INCRELEX sa nikdy nesmie zvysit’ tak, aby pokryla jednu alebo niekol'’ko
vynechanych davok.

e Pacienti sa po dobu 2-3 hodin po podani davky musia vyhybat’ ucasti na
vysokorizikovych aktivitach (ako napr. dynamicka fyzicka aktivita), a to najmé na
zaciatku liecby liekom INCRELEX, kym sa nestanovi dobre tolerovana davka lieku
INCRELEX.

e Pokyny o zmene a rotovani miest vpichu pri kazdej aplikacii ako prevencia rozvoja
lipohypertrofie.

e Pokyny o hlaseni nastupu alebo zhorsenia chrapania, o mdze nasvedcovat’ o zvacSeni
mandli a/alebo adenoidov po zacati liecby lieckom INCRELEX.

e Pokyny o hldseni nastupu rozmazaného videnia suvisiaceho so silnymi bolestami hlavy
a spojenymi s nevol'nostou a zvracanim svojmu lekarovi.



e Pokyny o hlaseni akychkol'vek bolesti konc¢atin alebo bedier a kolien svojmu lekarovi
za ucelom d’alSieho vySetrenia.

Navyse bude pripojeny navod k davkovaniu ako aj pomdcka na vypocet davky pre lekara a pacienta za
ucelom zahrnutia udajov o individualizovanom zvy$ovani davky z dovodu minimalizovania rizik
spojenych s lie¢bou a hypoglykémie.



