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VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE SAKER ANVANDNING AV

LAKEMEDLET SOM SKALL EFTERFOLJASAV MEDLEMSSTATERNA

Medlemsstaterna skall ansvara for att alla villkor och begrénsningar avseende séker och effektiv
anvandning av 18kemedlet som beskrivs nedan, efterfdljs:

Innehavaren av godkannande for forsaljning maste ansvara for att allalakare som forvantas
forskrivaINCRELEX vid lanseringen har fétt ett " Informationspaket for |akare” med foljande:

Produktinformation
Information for |&kare om INCRELEX (informationskort, doseringsguide och en doskalkylator)
Informationspaket fOr patient

L akarinformationen om INCRELEX skall innehdlla foljande huvuddrag:

att undervisaforaldrar om tecken, symptom och behandling vid hypoglykemi, inkluderande
glukagoninjektion.

att patienterna skall genomga undersokningar av 6ron, nasa och svalg regelbundet och att
mdjliga komplikationer vid kliniska symptom skall uteslutas eller lamplig behandling skall
pabdrjas.

att en rutinmassig 6gonbottenundersokning skall utforas innan behandlingen pabdrjas och
regelbundet under behandlingen eller vid upptréadande av kliniska symptom.

INCRELEX é&r kontraindicerat vid aktiv eller misstankt neoplasi och behandlingen skall
avbrytas om en tumadrsjukdom utvecklas.

forskjutning av 6vre femurepifys och progress av skolios kan uppsta hos patienter som
tillvaxer snabbt. Dessatillstand bor foljas under INCREL EX-behandlingen.

att informera féraldrar och patienter om att allergiska reaktioner kan férekomma och om detta
sker skall behandlingen avbrytas och omedelbar medicinsk vard sokas.

information om immunogenicitetsprovtagning.

Patientinformationen om INCRELEX skall innehdlla foljande information:

att INCRELEX skall administreras strax innan eller efter en maltid eller mellanmal pa grund
av dess insulinlika hypoglykemiska effekt.

Tecken och symptom pa hypoglykemi. Instruktioner for behandling av hypoglykemi.
Foradrar och vardgivare skall altid sakerstélla att barnet har tillgang till en sockerkalla.

I nstruktioner for administrering av glukagon om svar hypoglykemi skulle uppsta.
INCRELEX skall inte administreras om patienten inte kan &a av ndgon orsak. Dosen
INCRELEX skall inte dubbleras for att ersétta en eller flera missade doseringar.

for att undvika alla hogriskaktiviteter (sasom kraftig fysisk aktivitet) inom 2-3 timmar efter
dosering, speciellt vid initieringen av INCREL EX-behandlingen, tills en véltolererad
INCRELEX-dos har faststéllts.

instruktioner om att byta eller véxlainjektionsstélle for varje injektion for att undvika
utvecklingen av lipohypertrofi.

instruktioner om att rapportera debut av eler forvarring av snarkning som kan talafor en
tillvéaxt av tonsiller och/eller adenoider som en foljd av paborjad INCREL EX-behandling.
att rapportera debut av svar huvudvérk, suddig syn i samband med illamaende och krakningar,
till [&karen.

att rapportera all hdlta eller besvar med smérta fran hoft eller knatill 18karen sd att detta kan
utvérderas.

Dessutom finns en doseringsguide och en doseringskalkylator som kan anvandas av |&kare och
patienter for att inkludera information om den individualiserade dosupptrappningen for att
minimerarisken for feldoseringar och hypoglykemi.
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