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Informace pro lekare
o pripravku Increlex®

V¥ Tento lécivy pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé
ziskani novych informaci o bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili jakakoli podezreni na nezadouci Ucinky.

Tento edukacéni material ma zasadni vyznam pro zajisténi priznivého profilu
Gcinnosti a bezpecnosti pri  pouzivani pripravku a prislusnych opatreni tykajicich
se dllezitych vybranych rizik, a proto se doporucuje peclivé jej precist pred
predepsanim / vydejem / podanim pripravku.

Odkaz na aktualni preskripcni informace naleznete na posledni strané

Informace o pripravku Increlex® pro lékare, soucast ,,informacniho bali¢ku
pro lékare“ stanoveného podminkami registrace pripravku Increlex®



Increlex® - lecba zavazne primarni

deficience IGEF-1

Bezpecnost

Increlex® je rekombinantni lidsky rastovy faktor podobny inzulinu-1 (recombinant human insulin-like
growth factor-1, rhIiGF-1), ktery ma stejnou molekularni strukturu jako endogenni lidsky IGF-1.

Diagndza zavazné primarni deficience IGF-1 zahrnuje pacienty s nizkou hladinou IGF-1 v dusledku
necitlivosti na rustovy hormon (Growth Hormone, GH) spojené s mutacemi GH receptoru, v post-GHR

signalni draze a defekty IGF-1 genu. Pacienti se zavaznou primarni deficienci IGF-1 nemaji nedostatek
ristového hormonu a proto u nich nelze ocekavat adekvatni odpovéd na léébu exogennim rlstovym
hormonem.

Increlex® je indikovan pro dlouhodobou lécbu déti a dospivajicich od 2 do 18 let véku s ristovymi
problémy v disledku potvrzené zavazné primarni deficience IGF-1.

Zavazna primarni deficience IGF-1 je definovana takto:
« skore odchylky od bézné vysky <-3,0 a
« bazalni IGF-1 hladiny nizsi nez 2,5 percentil pro vék a pohlavi a
« dostatek ristového hormonu (GH)
« vylouceni sekundarnich forem deficience IGF-1, jako je malnutrice, hypopituitarismus, hypotyredza
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Podavani
Increlex® je injekcni roztok, ktery je k dispozici v ampulich obsahujicich 40 mg mekaserminu (10 mg/ml).

Doporucena pocatecni davka je 0,04 mg/kg dvakrat denné ve formé podkozni injekce. JestliZze je pripravek po dobu jednoho
tydne dobre snasen, davka se muize zvySovat o 0,04 mg/kg v jedné davce aZ na maximalné 0,12 mg/kg dvakrat denné. Tato davka
se nema prekracovat, protoze to muze zvySovat riziko nezhoubnych a zhoubnych novotvari. Dalsi informace o vypoctu spravné
davky pro jednotlivého pacienta v zavislosti na jeho hmotnosti viz Increlex® Davkovaci karta.

® Misto injekce se musi pii kazdém podani stiidat, aby se zabranilo lipohypertrofii v misté podani.

@ Increlex® se musi vzdy podavat kratce pred nebo po jidle, aby se zabranilo vzniku hypoglykémie, ke které muizZe dojit v pocatecni
fazi lécby. delSim trvanim (éCby se riziko vyskytu hypoglykémie snizuje." Bylo obecné prokazano, ze symptomatické hypoglykemii
se lze vyvarovat tim, ze se kratce pred nebo po podani pripravku Increlex® poda jidlo nebo svacina.

@ Pacienti a jejich rodiCe/pecovatelé by méli byt pouceni o tom, jak rozpoznat priznaky a znamky
hypoglykémie a jak ji predchazet?. Také by méli byt pouceni o lé¢bé zavazné hypoglykémie pro
pripad, Ze se objevi (napr. injekce glukagonu).

@ Preprandialni monitorovani glukézy se doporucuje na zacatku lécby a dokud neni stanovena dobre
tolerovana davka. Pokud se objevuji Casté priznaky hypoglykemie nebo tézké hypoglykemie,
monitorovani hladiny glukozy v krvi ma pokracovat bez ohledu na souvislost s jidlem a pokud
mozno i v pripadé priznakd hypoglykemie.

@ Pokud pacient neni z jakéhokoli divodu schopen jist, pripravek Increlex® nema byt podan. Davka
pripravku Increlex® se nema nikdy zvySovat, aby se vykompenzovala jedna nebo vice vynechanych
davek.

Benigni a maligni novotvary’

Vzhledem ke zvy$enému riziku benignich a malignich novotvart pri pouziti pripravku Increlex® je pripravek kontraindikovan
u pacientt s aktivnim nebo suspektnim nadorovym onemocnénim nebo s jakymkoli stavem, i v anamnéze, ktery zvysuje riziko
benignich nebo malignich novotvard.

U déti a dospivajicich, kteri byli léceni pripravkem Increlex®, byly po uvedeni na trh hlaseny benigni i maligni novotvary. Tyto
pripady predstavovaly Fadu rdznych malignit a zahrnovaly vzacné malignity, které se u déti obvykle nevyskytuji. Riziko no-
votvart mize byt vyssi u pacientd, ktefi nedostavaji Increlex®ve schvalenych indikacich nebo dostavaji vyssi nez doporucené
davky. Soucasné znalosti biologie IGF-1 naznacuji, ze IGF-1 hraje roli pri malignitach ve vSech organech a tkanich. Lékari proto
maji vénovat pozornost viem priznakim potencialni malignity.

Kromé toho maji byt rodice pouceni o znamkach a priznacich novotvard. To by mélo zvysit pravdépodobnost, Ze bude co
nejdrive rozpoznan jakykoli rozvoj nadoru a vyhledana prislusna lékarska péce.

Hypoglykemicke ucinky

Increlex® by se mél podavat kratce pred nebo po hlavnim jidle nebo svadiné, protoze mize mit hypoglykemicky Gc¢inek po-
dobny inzulinu. Vénujte zvlastni pozornost malym détem, détem s anamnézou hypoglykémie a détem s nestalym prijmem
potravy. Pacienti by se méli vyvarovat jakékoli vysoce rizikové aktivity v prabéhu 2-3 hodin po podani davky, zejména pri
zahajeni lécby pripravkem Increlex®, dokud nebyla zjisténa dobre snasena davka pripravku Increlex®. Jestlize upadne osoba
se zavaznou hypoglykémii do bezvédomi nebo je jinym zpusobem neschopna pFijmu potravy, mize byt nutné podani injekce
glukagonu. Rodice pacientl s anamnézou zavazné hypoglykémie by méli mit glukagon k dispozici. PFi prvnim predepsani
tohoto léku by méli lékari pacienty a osoby, které o né pecuji, poucit o znamkach a priznacich a lé¢bé hypoglykémie, véetné
injekce glukagonu. Davky inzulinu a/nebo jinych hypoglykemizujicich latek mize byt nutné sniZit u diabetickych pacientd
uzivajicich Increlex®.

Kardiovaskularni anomalie

Pred zahajenim lécby pripravkem Increlex® se u vsech pacientl doporucéuje provést echokardiogram. U pacientd, ktefi ukon-
Cuji léCbu, se ma také provést echokardiogram. U pacientl s abnormalnimi nalezy na echokardiogramu nebo s priznaky kar-
diovaskularniho onemocnéni se ma nadale pravidelné provadét kontrolni echokardiografické vysetreni.

Hypertrofie lymfatické tkané

V disledku moZnosti hypertrofie lymfatické tkané (napf. tonzil) by se mélo pravidelné provadét ORL vySetfeni, aby se vylou-
¢ily potencialni komplikace nebo se zahajila vhodna lé¢ba v pripadé klinickych pFiznakl (napf. chrapani, chronicka sekrece
ze stredniho ucha)?.

Intrakranialni hypertenze

V dasledku moznosti vzniku intrakranialni hypertenze (IH) by se mélo provadét vysetfeni ocniho pozadi pred zahajenim
lécby, pravidelné v prabéhu léCby a v pFipadé vyskytu klinickych pFiznakd (napf. problémy s vidénim, zavazna pretrvavajici
bolest hlavy, nevolnost a/nebo zvraceni)®.

Sklouznuti epifyzy hlavice stehenni kosti a progrese skoliozy

Sklouznuti epifyzy hlavice stehenni kosti (které muze potencialné vést k avaskularni nekrdze) a progrese skoliozy se mlze
L objevit u pacientd, ktefi rychle vyrostli. JestliZe se objevi klinické pfiznaky jako napf. kulhani, bolesti ky¢le nebo kolen, mély
by se tyto stavy v prabéhu léCby pripravkem Increlex® sledovat?®.



Bezpecnost

Hypersenzitivita

U pacientt lécenych pripravkem Increlex® byly hlaseny pFipady precitlivélosti, urtikarie, svédéni a erytému, a to jak systémové,
tak reakce v misté podani injekce. Bylo zaznamenano nékolik malo pfipadi anafylaxe vyZadujici hospitalizaci. Pacienti a jejich
rodice by méli byt informovani o moznosti vzniku téchto reakci a o tom, ze pokud dojde ke vzniku systémové alergické reakce,
musi prerusit [éCbu a rychle vyhledat |ékarské osetreni®.

Podobné jako u vsech Lléciv obsahujicich proteiny mohou nékteri pacienti vytvaret protilatky na Increlex®. Vytvareni protilatek ne-
vedlo ke zpomaleni ristu. Pacienti, ktefi maji alergickou reakci na injikovany IGF-1, maji necekané vysoké hladiny IGF-1 po injekci
nebo nemaji rdstovou odpovéd’, pravdépodobné vytvareji protilatky na injikovany IGF-1. Mize se jednat o produkci protilatek
proti IGF-1 typu IgE, pretrvavajicich protilatek nebo neutralizujicich protilatek. V téchto pripadech postupujte podle pokynu pro
testovani protilatek?. Pokud je to nutné, podrobnosti o tom, jak lze provést testovani protilatek, naleznete v priloze 1.

Increlex® obsahuje 9 mg/ml benzylalkoholu jako konzervaéni latku. Benzylalkohol mizZe zplisobovat toxickou reakci a anafylak-
toidni reakci u kojencd, batolat a déti do véku 3 let.

V dlsledku nedostatku Udaju o bezpecnosti a i€innosti se pouziti pripravku Increlex® nedoporucuje u déti mladsich 2 let.

Predavkovani mize vést k suprafyziologickym hladinam IGF-1 a mize zvysit riziko benigniho a maligniho novotvaru. Proto se
nesmi prekracovat maximalni denni davka.

V pripadé akutniho nebo chronického predavkovani musi byt podavani pripravku Increlex® okamzité preruseno. Pokud se Incre-
lex® znovu nasadi, davka nesmi prekrocit doporu¢enou denni davku.

Hlaseni nezadoucich t¢inka

Jakékoli podezreni na zavazny nebo neocekavany nezadouci ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi léCenych osob musi

o
byt hlaseno Statnimu Ustavu pro kontrolu léciv.
Podrobnosti o hlaseni najdete na: https://nezadouciucinky.sukl.cz/. ;
Adresa pro zasilani je Statni Gstav pro kontrolu léCiv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 49/48, Praha 10, 100 00,
email: farmakovigilance@sukl.gov.cz.
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Dalsi informace

Dalsi informace o davkovani naleznete v davkovaci karté pripravku Increlex®

Pro ziskani Vasi kopie nebo pro vice informaci o pripravku Increlex® prosim kontaktujte spolecnost Esteve Pharmaceuticals na
adrese: Ceska republika Esteve Pharmaceuticals S.A.

tel.: +34 93 446 6000

e-mail: medinfo.global@esteve.com

https://www.esteve.com/global/pharma/portfolio/increlex

V pfipadé zajmu o tisténou verzi tohoto edukacniho materialu nebo edukacnich materiald pro pacienty nas mizete
kontaktovat na medinfo.global@esteve.com.

Elektronickou verzi tohoto edukacniho materiadlu také najdete na webové strance www.sukl.gov.cz v Casti Primysl a
organizace/Léciva/Farmakovigilance/Informace k bezpecnosti lé¢iv/Edukaéni materialy k bezpeénému pouzivani lécivych
pripravka.
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