Intrakranidlni hypertenze (zvyseny nitrolebni tlak)

U pacientt léCenych pripravkem Increlex® se mize objevit vysoky tlak tekutin v okoli mozku
(intrakranialni hypertenze). Zvyseny tlak v lebce muaze byt zplsoben i nékterym z jinych
faktord, nez je lécba pripravkem Increlexe. Pokud se tedy u Vaseho ditéte objevi néktery
z priznak( zvy$eného nitrolebniho tlaku, jako je zavazna bolest hlavy, bolest za o¢ima nebo
zmény vidéni (jako napriklad rozostrené vidéni), nausea (pocit na zvraceni) a zvraceni, je
velmi duleZité urdit pFicinu téchto prFiznaku.

Pokud ma Vase dité nevysvétlitelné, tézké, pretrvavajici bolesti hlavy nebo poruchy vidéni, je
dilezité informovat lékare. Vysetfenim oci (o¢niho pozadi) ditéte mlze lékarf potvrdit, zda
ma Vase dité zvyseny nitrolebni tlak ¢i nikoliv. Lékar také muze provést dalsi vySetreni, aby
zjistil pri¢iny téchto obtizi, a mize upravit davku pripravku Increlex® nebo, pokud je to nutné,
lécbu zastavit. Poté co priznaky odezni, je mozné lécbu znovu zahajit.

Lipohypertrofie (mala bulka pod kuZi v misté vpichu)

Mista aplikace pripravku Increlex® se musi stridat (bficho, stehna, hyzdé nebo horni ¢ast
paze), aby se zamezilo nartstu podkozni tukové tkané (tzv. lipohypertrofii) v misté injekce. Je
velmi dlleZité mista injekce stfidat, protoZe lipohypertrofie zabrani vstfebavani pFiprav- ku
Increlex® do téla a pripravek pak nebude Gcinkovat.

Alergické reakce

Pripravek Increlex® nesmi byt podan, pokud je Vase dité alergické (hypersenzitivni) na me-
casermin (U¢innou latku) nebo jakoukoliv jinou slozku pripravku.

U malého poctu pacientt lécenych pripravkem Increlex® byly popsany alergické reakce, kte- ré
se mohou objevit v misté injekce (lokalni reakce) nebo mohou ovlivnit celé télo (systémo- vé
reakce). Alergické reakce v misté injekce zahrnuji svédéni, zarudnuti a vyrazku (kopriv- ku).
Tyto druhy reakci nevyzaduji zadny dalsi zasah.

Systémové alergické reakce ovliviuji celé télo. Projevuji se jako otoky tvare (predevsim kolem
Ust a jazyka), vyrazka po celém téle (generalizovana kopfivka) nebo otok hrdla zpusobujici
potiZe s dychanim (tzv. dyspnoe). Tento stav mizZe byt Zivot ohroZujici a vyZaduje hospitalizaci.

V pripadé vyskytu systémové alergické reakce pri lécbé pripravkem Increlex® je dulezité véno-
vat ditéti zvlastni péci. V pripadé, Ze se u Vaseho ditéte objevi celkova vyrazka nebo koprivka
na jiném misté téla, nez bylo misto injekce, problémy s dychanim, mdloby, kolaps nebo se
celkové neciti dobre, preruste lécbu a ihned kontaktujte lékare (lékarskou pohotovost).

Dalsi nezadouci ucinky

Pokud se Vase dité neciti dobre nebo se u néj vyskytnou nékteré z nasledujicich priznakd,
méli byste se poradit s lékarem:

<f2  zhorSeni chrapani, problémy s dychanim ve spanku, bolest usi, poruchy sluchu nebo
pocit zalehlych usi (tyto priznaky se mohou pri léCbé pripravkem Increlex® objevit vli-
vem zvétsenych krénich nebo nosnich mandli)

<2 zména zakfiveni patefe (skolidza)
%2 kulhani, problémy s chiizi, nebo pokud si dit& stéZuje na bolest ky¢li nebo kolena.

Predavkovani pripravkem Increlex® mize vést ke zvysenému riziku rakovinnych a nerako-
vinnych novotvard. Pfedepsana denni davka proto nesmi byt prekrocena.

HIdseni nezadoucich U&inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich G¢inkl, sdélte to svému lékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte i v pripadé jakychkoli neZzadoucich (¢ink(, které nejsou
uvedeny v pribalové informaci. Nezadouci Gc¢inky muizete hlasit také pfimo prostfednictvim
narodniho systému hlaseni nezadoucich Gcinkd. Podrobnosti o hlaseni naleznete na:
https://nezadouciucinky.sukl.cz/.

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu (é&iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova
49/48, Praha 10, 100 00, e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz.

Nahlasenim nezadoucich G¢ink( muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti
tohoto pripravku.

Dalsi informace

Pokud mate dalsi dotazy nebo obavy tykajici se léby pripravkem Increlex®, obratte se,
prosim, na svého oSetrujiciho lékare.

Pozorné si také prectéte pribalovy letak, ktery naleznete v krabicce s lékem.

Pro dalsi informace se miZete také obratit na adresu:
Esteve Pharmaceutical S.A

tel.: +34 934466000, e-mail: medinfo.global@esteve.com,
https://www.esteve.com/global/pharma/portfolio/increlex
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V¥ Tento lécCivy pripravek podléha dalsimu sledovani. To
umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti.
Z4dame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli
podezreni na nezadouci Gcinky.

Informacni dokument vytvoreny v souladu s registraci pripravku Increlex®.
Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.
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Rodice, pacienti, pecovatele

— odpovedi na VasSe otazky

Pro Vas jako rodice (nebo pecovatele) je dobro Vasich déti tou nejvétsi starosti. A proto,
kdyzZ se dozvite, Ze existuji zdravotni divody, pro¢ je Vase dité mensi nez ostatni déti v
tomto véku, chcete prirozené znat maximum informaci o onemocnéni a lécbé, ktera byla
Vasemu ditéti predepsana.

Tato informace byla pripravena, aby Vam pomohla porozumét medicinské podstaté nedo-
statku IGF-1 a predepsané |éCbé. Zahrnuje také sekci otazek a odpovédi, kterou si mizete
spolu s ditétem precist a prodiskutovat.

Co je to zavainy primarni nedostatek IGF-1?

Zavazny primarni nedostatek IGF-1 je jednou z pri¢in malého vzristu a déti s timto one-
mocnénim jsou mnohem mensi nez ostatni stejné staré déti. Déti se zavaznym primarnim
nedostatkem IGF-1 maji v krvi velmi nizkou hladinu hormonu zvaného IGF-1 (neboli inzu-
linu podobny rastovy faktor 1), ale normalni hladinu ristového hormonu.

IGF-1 je prirozené se vyskytujici hormon, ktery hraje velmi dulezitou roli v détském rastu.
Nedostatek IGF-1 neboli IGFD je odborny pojem, ktery popisuje nizsi (nez ocekavanou)
hladinu IGF-1 v krvi. Kdyz je hladina IGF-1 nizka, rist nepokracuje, jak by mél. Toto one-
mocnéni je znamo jako zavazny primarni nedostatek IGF-1.

Termin ,,zavazny“ pouzivaji lékari pro klasifikaci hladin IGF-1, termin ,,primarni“ zname-
na, ze nedostatek IGF-1 neni nasledek jiného onemocnéni.

Coje to Increlex®?

Pripravek Increlex® obsahuje rekombinantni (syntetickou) formu IGF-1 nazyvanou také
mekasermin. Ma stejnou chemickou strukturu jako IGF-1 tvorici se prirozené v organismu
a také jeho pusobeni je stejné.

Pripravek Increlex® se pouziva k 1é¢bé déti a dospivajicich, ktefi maji problém v ristu zpuso-
beny nizkou hladinou IGF-1 v krvi.

Jak se pripravek Increlex® aplikuje?

Pripravek Increlex®se aplikuje ve formé podkozni (subkutanni) injekce dvakrat denné. Musi
byt vzdy aplikovan kratce pred nebo po jidle. Je to z toho divodu, ze pripravek Increlex®
mUze podobné jako inzulin snizovat hladinu krevniho cukru. Pfedepsana davka a frekvence
podavani pripravku Increlex® se nesmi prekrocit.

Jaké jsou mozné nezddouci U¢inky?

Mozné nezadouci Gc¢inky a cesty jak se jim vyhnout (nebo riziko jejich vyskytu snizit na mi-
nimum) jsou popsany dale.

Rakovinné a nerakovinné nadory

U pacient( léCenych prFipravkem Increlex® mdze byt zvysené riziko rozvoje rakovinného i
nerakovinného bujeni. Pokud se u Vaseho ditéte vyskytuji (nebo je-li podezreni, ze se vysky-
tuji) jakékoli novotvary (nadory, cysty atd.) nebo jakékoli priznaky rakoviny, je dulezité, aby
Vase dité tento lék nedostalo.

Riziko rozvoje rakovinného nebo nerakovinného bujeni mdze byt také vyssi u pacientd,
kteri dostavaji pripravek Increlex® jinak nez je popsano v pribalovém letaku, napriklad po-
kud dostavaji pripravek Increlex® v davce vyssi, nez je davka uvedena v pribalovém letaku
nebo pokud dostavaji pripravek Increlex® pro jiny zdravotni stav, nez je zavazny primarni
nedostatek IGF-1. Lékar Vaseho ditéte by proto mél pripravek Increlex® predepsat az kdyz
si je jisty, Ze Vase dité ma diagnézu zavazného primarniho nedostatku IGF-1 a muze také
Vasemu ditéti pred lé¢bou zméfFit hladinu IGF-1.

Obdrzite také pokyny, které Vam pomohou rozpoznat priznaky a znamky rakoviny, aby bylo
mozné je v pripadé vyskytu v¢as rozpoznat a co nejdrive zahajit lécbu.

Hypoglykémie (nizkd hladina cukru v krvi)

Nejéastéjsim nezadoucim Gc¢inkem je hypoglykémie, coz je abnormalné nizka hladina cuk- ru
v krvi. Vétsinou se objevuje na zacatku lécby a ve vétsiné pripadl se s postupujici lécbou jeji
vyskyt snizuje.

Priznaky a znamky hypoglykémie mohou zahrnovat nékteré nebo vSechny z nasledujicich:
zavraté, Unava, neklid, podrazdénost, hlad, porucha soustredéni, poceni, nausea (nuceni
na zvraceni) a zrychleny nebo nepravidelny tep.

Vyskytu hypoglykémie muzZe byt vétsinou zabranéno aplikaci injekce kratce pred nebo po
jidle (do 20 minut). Vase dité by také mélo mit stale pristup ke zdroji cukru, jako jsou
napr. pomerancovy dzus, tablety glukozy (hroznového cukru), sladkosti nebo mléko, aby
byly k dispozici v pfipadé, ze se priznaky hypoglykémie objevi. Je dllezité, aby Vase dité
jedlo dobre vyvazenou stravu zahrnujici vedle potravin obsahujicich cukr také bilkoviny
(proteiny) a tuky z masa a syru.

V pripadé tézké hypoglykémie (kdy se priznaky nezlepsuji nebo dokonce zhorsuji i pres
adekvatni prijem potravin a napoj obsahujicich cukr) nebo kdyz neni mozné vypit teku-
tinu obsahujici cukr, je nutné privolat lékare, protoze stav Vaseho ditéte mize vyzadovat
podani injekce glukagonu ke zvyseni hladiny cukru v krvi. Po injekénim podani glukagon
zvysuje hladinu cukru v krvi. Klinicky tym v nemocnici Vas mizZe naudit glukagon pouZzivat,
pokud byste ho potrebovali svému ditéti podat.

Pokud se dité z jakéhokoliv divodu nemuze najist, pripravek Increlex® nesmi byt v zadném
pripadé podan. Stejné tak v pripadé, Ze dojde k vynechani jedné (nebo vice) injekci, dalsi
davka pripravku Increlex® nesmi byt navysena.

V rdmci prevence hypoglykémie

- by se Vase dité mélo vyvarovat vsech vysoce rizikovych aktivit (jako napr. intenzivni téles-
né namahy) béhem 2-3 hodin po injekci, a to az do té doby, nez bude bezpecné stanovena
tolerovana davka léku. Toto se tyka predevsim obdobi na zacatku lécby nebo situace, kdy
se davka z jakéhokoliv divodu zvysuje.

- na zacatku lécby a dokud nebude stanovena dobre snasena davka pripravku Increlex ma
byt u Vaseho ditéte pred kazdym jidlem sledovana hladina cukru (glukozy) v krvi ze Spicky
prstu. Pokud se objevuji Casté priznaky hypoglykemie nebo tézké hypoglykemie, sledovani
hladiny cukru v krvi ma pokracovat bez ohledu na prijem potravy a pokud mozno i v pfi-
padé priznakl hypoglykemie.




