Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

INCRELEX 10 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan
Mekasermina

vNiniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy zapoznad sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest INCRELEX i w jakim celu si¢ go stosuje

. Informacje wazne przed zastosowaniem leku INCRELEX
. Jak stosowa¢ INCRELEX

. Mozliwe dzialania niepozadane

. Jak przechowywa¢ INCRELEX

. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest INCRELEX i w jakim celu si¢ go stosuje

- INCRELEX jest ptynem, ktory zawiera mekaserming, ktora jest wytworzonym przez cztowieka
insulinopodobnym czynnikiem wzrostu-1 (IGF-1), podobnym do IGF-1 wytwarzanego w
organizmie cztowieka.

- Jest on stosowany w leczeniu dzieci i mtodziezy w wieku od 2 do 18 lat o bardzo niskim jak na
swoj wiek wzroscie, dlatego Ze ich organizm nie wytwarza wystarczajacej ilosci IGF-1. Stan ten
nazywany jest pierwotnym niedoborem IGF-1.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku INCRELEX

Kiedy nie stosowa¢ leku INCRELEX

- jezeli aktualnie wystepuje guz lub narosl o charakterystyce nowotworowej lub
nienowotworowej

- jezeli nowotwor wystapit w przesztosci

- jezeli wystepuja choroby, ktore moga zwigkszac¢ ryzyko zachorowania na raka

- jezeli pacjent ma uczulenie na mekaserming lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

- u wezes$niakow i noworodkow, poniewaz zawiera alkohol benzylowy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

U dzieci i mlodziezy leczonych produktem leczniczym INCRELEX istnieje podwyzszone ryzyko
wystapienia guzow i narosli (zar6wno nowotworowych, jak i nienowotworowych). W przypadku
wystgpienia nowej narosli, zmiany skornej badz jakichkolwiek niespodziewanych objawow w trakcie



leczenia lub po jego zakonczeniu, nalezy niezwlocznie powiadomié¢ o tym lekarza, poniewaz
mekasermina moze odgrywac rolg w powstawaniu zmian nowotworowych.

Przed rozpoczgciem stosowania leku INCRELEX nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- jezeli pacjent ma skrzywienie krggostupa (skolioze). Nalezy kontrolowac, czy nie doszto do
poglebienia skoliozy.

- jezeli pacjent utyka lub ma bol biodra lub kolana.

- jezeli pacjent ma powickszone migdatki (przerost migdatkow). Nalezy przeprowadza¢ okresowe
badania.

- jezeli pacjent ma cechy zwigkszonego cis$nienia $rodczaszkowego takie jak zaburzenia
widzenia, bol gtowy, nudnosci i (lub) wymioty nalezy poszuka¢ porady lekarza.

- jezeli pacjent ma miejscowag reakcje alergiczng w miejscu podania lub uogolniong reakcja na lek
INCRELEX. Nalezy jak najszybciej powiadomi¢ lekarza, jezeli u pacjenta pojawita si¢
miejscowa wysypka. Nalezy zwrocic¢ sie po natychmiastowa pomoc lekarska w przypadku
wystgpienia uogolnionej reakcji alergicznej (pokrzywka, trudnos$ci w oddychaniu, ostabienie lub
zapas¢, badz ogdlne zte samopoczucie).

- jezeli pacjent zakonczyt okres wzrastania (ptytki chrzgstne sg zamkniete). W tym przypadku
INCRELEX nie moze pomdc we wzroscie i nie powinien by¢ stosowany.

Dzieci w wieku ponizej 2 lat
Stosowanie tego leku nie zostato przebadane u dzieci w wieku ponizej 2 lat i w zwiazku z tym nie
zaleca si¢ stosowania tego leku w tej grupie wickowe;j.

Lek INCRELEX a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy poinformowac lekarza zwlaszcza o przyjmowaniu insuliny lub innych lekoéw
przeciwcukrzycowych. W przypadku tych lekow moze zaistnie¢ koniecznos¢ dostosowania dawki.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
W przypadku cigzy, karmienia piersia lub planowania cigzy przed zastosowaniem leku nalezy
zasiegna¢ porady lekarza.

Zaleca si¢ uzyskanie ujemnego wyniku proby cigzowej u wszystkich kobiet w wieku rozrodczym
przed rozpoczeciem leczenia mekaserming. Zaleca si¢ rOwniez, by wszystkie kobiety w wieku
rozrodczym stosowaty odpowiednig metode antykoncepcji w czasie leczenia.

W przypadku cigzy stosowanie mekaserminy nalezy przerwac.

Nie nalezy podawa¢ mekaserminy matkom karmigcym piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Mekasermina moze powodowa¢ hipoglikemi¢ (bardzo czgste dziatanie niepozadane, patrz punkt 4),
Ktora moze uposledzi¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn, poniewaz moze
zmniejszy¢ sie zdolno$¢ do koncentracji i reagowania.

Na poczatku leczenia produktem INCRELEX, szczegolnie do czasu okreslenia dobrze tolerowanej
dawki leku, ktora nie powoduje dziatan niepozadanych, przy ktorych te czynnosci sa ryzykowne, w
ciggu 2-3 godzin po podaniu dawki pacjenci powinni unika¢ wszelkich czynnosci wysokiego ryzyka
(np. prowadzenia samochodu).

INCRELEX zawiera alkohol benzylowy oraz s6d
INCRELEX zawiera alkohol benzylowy jako $rodek konserwujacy, ktéry moze powodowac objawy

toksycznosci oraz rzekomoanafilaktyczne u niemowlat i dzieci do 3-go roku zycia.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na fiolke, to znaczy lek uznaje sie za ,,wolny od sodu”.



3. Jak stosowaé INCRELEX

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza.

Zazwyczaj stosowana dawka leku wynosi 0,04 do 0,12 mg/kg masy ciata podawana dwa razy na dobe.
Patrz "Instrukcja stosowania" na koncu tej ulotki.

INCRELEX nalezy wstrzykiwac tuz pod skore przed lub po positku lub przekasce, poniewaz moze
wywiera¢ insulinopodobny efekt hipoglikemiczny i w ten sposob zmniejsza¢ stgzenia cukru we krwi
(patrz hipoglikemia w punkcie 4). Nie nalezy podawa¢ dawki produktu INCRELEX, jesli pacjent z
jakichkolwiek przyczyn nie moze jes¢. Nie nalezy w celu uzupehienia pominigtej dawki stosowaé
dawki podwojnej. Nastgpna dawka powinna by¢ podana zgodnie z zaleceniem, z positkiem lub
przekaska.

INCRELEX nalezy wstrzykiwa¢ ptytko podskornie w gorng czg$¢ ramienia, goérna czes¢ nogi (udo),
okolice zotadka (brzuch) lub posladki. Nigdy nie nalezy wstrzykiwa¢ dozylnie lub domig$niowo. Przy
kazdej iniekcji nalezy zmienia¢ miejsce wkiucia.

Do uzytku nadaje si¢ tylko INCRELEX przejrzysty i bezbarwny.

Leczenie mekaserming jest leczeniem dtugotrwatym. Gdy potrzebna jest dodatkowa informacja nalezy
zwrocic si¢ do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki produktu INCRELEX

Mekasermina, podobnie jak insulina moze obniza¢ st¢zenie cukru we krwi (patrz hipoglikemia w
punkcie 4).

Jesli doszto do wstrzyknigcia wiekszej dawki produktu INCRELEX niz zalecana, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ostre przedawkowanie moze prowadzi¢ do hipoglikemii (niskiego poziomu cukru we krwi).

Leczenie ostrego przedawkowania mekaserminy powinno by¢ ukierunkowane na odwrocenie
hipoglikemii. Wskazane jest spozycie zawierajgcych cukier ptynow lub pokarmoéw. Jesli pacjent nie
jest na tyle przytomny lub swiadomy, aby wypi¢ stodzony ptyn do przeciwdziatania niskiemu stezeniu
cukru we krwi moze by¢ konieczne domiesniowe wstrzyknigcie glukagonu. Zostaniecie Panstwo
poinstruowani przez lekarza lub pielegniarke jak podawac¢ wstrzykniecie glukagonu.

Dhugotrwale przedawkowanie moze skutkowac¢ powiekszeniem niektorych czesci ciata (np. rak, stop,
czesci twarzy) lub prowadzi¢ do nadmiernego wzrostu catego ciata. Jesli podejrzewane jest
dhugotrwate przedawkowanie leku, natychmiast nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominig¢cie zastosowania produktu INCRELEX

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Jezeli dawka zostata pominigta, kolejna dawka nie powinna by¢ zwigkszana w celu wyréwnania.
Nastepna dawka powinna by¢ podana zgodnie z zaleceniem, z positkiem lub przekaska.

Przerwanie stosowania produktu INCRELEX
Przerwanie lub przedwczesne zakonczenie leczenia mekaserming moze zmniejszy¢ skutecznosc terapii
wzrastania. Przed zakonczeniem leczenia nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.



4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli wystapia jakiekolwiek dziatania niepozadane, w tym wszelkie mozliwe dziatania niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Najczesciej dzialaniami niepozadanymi wystepujagcymi w wyniku stosowania mekaserminy sg: niskie
stezenie cukru we krwi (hipoglikemia), wymioty, reakcje w miejscu wstrzykniecia, bol glowy,
zapalenie ucha $rodkowego. W czasie leczenia produktem INCRELEX zglaszano takze cigezkie
reakcje alergiczne. W przypadku wystapienia ktoregos z tych objawow, nalezy zapoznacé si¢ z
uwagami dotyczacymi danego dziatania niepozadanego wymienionego w ponizszych sekcjach.

Czesto$¢ nieznana (czestos$é nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Guzy nowotworowe i nienowotworowe

Odnotowano zwigkszenie czgstosci wystepowania guzow nowotworowych i nienowotworowych u
pacjentow leczonych produktem leczniczym INCRELEX. Ryzyko wystgpienia takich zmian moze by¢
wigksze, jesli produkt leczniczy INCRELEX jest stosowany w leczeniu choroby innej niz wymieniona
w punkcie 1. lub w dawce wigkszej niz zalecana w punkcie 3.

Ciezkie reakcje alergiczne (anafilaksja)

Pokrzywka uogdlniona, trudnosci w oddychaniu, zawroty gtowy, obrzek twarzy i (lub) gardta byty
zglaszane po zastosowaniu mekaserminy. W przypadku wystapienia ci¢zkiej reakcji alergicznej nalezy
natychmiast przerwac stosowanie produktu INCRELEX i szuka¢ pilnej pomocy medyczne;.
Obserwowano rowniez miejscowe reakcje alergiczne w miejscu podania leku (§wiad, pokrzywka).

Wypadanie wlosow (tysienie)
Zglaszano przypadki wypadania wlosow po zastosowaniu mekaserminy.

Bardzo czesto (wystepuja u wiecej niz 1 osoby na 10)

Niski poziom cukru we krwi (hipoglikemia)

Mekasermina moze zmniejsza¢ stezenia cukru we krwi. Objawami niskiego stezenia cukru we krwi sa:
zawroty glowy, uczucie zmgczenia, niepokdj, gtod, drazliwosé, trudnosci z koncentracja, poty,
nudnosci i szybkie lub nieregularne bicie serca.

Ciezka hipoglikemia moze spowodowa¢ utrate przytomnosci, drgawki lub zgon. W przypadku
wystapienia drgawek lub utraty przytomnos$ci nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie produktu
INCRELEX i szuka¢ pilnej pomocy medyczne;.

W przypadku stosowania produktu INCRELEX, nalezy unika¢ udziatu we wszelkich czynnosciach
wysokiego ryzyka (forsowny wysitek) w ciggu 2-3 godzin po podaniu iniekcji produktu INCRELEX,
szczegoblnie na poczatku leczenia.

Przed rozpoczgciem leczenia produktem INCRELEX lekarz lub pielegniarka udzielg informacji jak
leczy¢ hipoglikemig. Nalezy zawsze mie¢ przy sobie zrodto cukru, takie jak sok pomaranczowy, zel
glukozowy, cukierek lub mleko, dostepne w przypadku pojawienia si¢ hipoglikemii. W przypadku
ciezkiej hipoglikemii, jesli pacjent nie reaguje i nie moze wypic¢ stodzonego ptynu, powinien otrzymac
wstrzyknigcie glukagonu. Zostaniecie Panstwo poinstruowani przez lekarza lub pielegniarke jak
podawac wstrzykniecie glukagonu. Po wstrzyknigciu glukagon podnosi poziom cukru we krwi. Wazne
jest, aby pacjent stosowat zréwnowazong diet¢ obejmujaca, oprocz pokarmoéw zawierajgcych cukier,
takze biatko i thuszcze na przyktad migso i sery.

Hipertrofia (przerost tkanki w miejscu wstrzykniecia) oraz zasinienie w miejscu wstrzykniecia
Reakcji tej mozna uniknaé zmieniajac za kazdym razem miejsce wktucia (rotacja miejsc wklucia).

Uktad pokarmowy
W trakcie stosowania mekaserminy wystepowaly wymioty i bol w gornej czesci brzucha.




Zakazenia
U dzieci leczonych mekaserming obserwowano zakazenia ucha srodkowego.

Uktad migéniowo-szkieletowy
W trakcie stosowania mekaserminy wystepowaly bole stawow i bole w kofczynach.

Uktad nerwowy
W trakcie stosowania mekaserminy wystepowat bol glowy.

Czesto (wystepujq nie czesciej niz u 1 osoby na 10)

Drgawki

W trakcie stosowania mekaserminy obserwowano wystapienie drgawek (napady) .
W trakcie stosowania mekaserminy raportowano zawroty glowy i drzenie.

Zaburzenia sercowe
W trakcie stosowania mekaserminy raportowano przyspieszenie bicia serca oraz nieprawidtowe
dzwigki serca.

Zwigkszenie stezenia glukozy we krwi (hiperglikemia)
Zaobserwowano rowniez zwickszenie stezenia glukozy w trakcie leczenia mekaserming.

Powigkszone migdatki/przerost migdatka gardtowego

Stosowanie mekaserminy moze prowadzi¢ do powigkszenia migdatkow/przerostu migdatka
gardlowego. Niektorymi objawami powigkszonych migdatkow/przerostu migdatka gardtowego sa:
chrapanie, trudnosci w oddychaniu lub potykaniu, bezdech senny (stan, w ktorym dochodzi do
krotkotrwatego zatrzymania oddechu podczas snu) lub gromadzenie si¢ ptynu w uchu srodkowym, jak
rowniez infekcje ucha. Bezdech senny moze prowadzi¢ do nadmiernej sennosci w dzien. Jesli objawy
te sg niepokojace nalezy powiadomi¢ lekarza. Lekarz powinien przeprowadza¢ regularne badania
migdatkdw/migdatka gardtowego pacjenta.

Powigkszenie grasicy
W trakcie stosowania mekaserminy obserwowano powiekszenie grasicy (wyspecjalizowany narzad w
uktadzie odpornosciowym).

Obrzek tarczy nerwu wzrokowego
W trakcie stosowania mekaserminy moze by¢ obserwowany przez lekarza lub optyka obrzek tylnej
czesei oka (w zwigzku ze zwigkszonym ci$nieniem w mozgu).

Niedoshuch (utrata stuchu)
W trakcie stosowania mekaserminy obserwowano niedostuch (utrata stuchu), bol ucha oraz ptyn w
uchu srodkowym. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli wystapig problemy ze stuchem.

Nasilenie skoliozy (spowodowane gwaltownym wzrastaniem)
Jesli pacjent ma skoliozg, nalezy czesto przeprowadza¢ badanie sprawdzajgce czy nie powigksza si¢
krzywizna kregostupa. W trakcie leczenia mekaserming, obserwowano rowniez bol migsni.

Uktad rozrodczy
W trakcie stosowania mekaserminy obserwowano powigkszenie piersi.

Uktad pokarmowy
W czasie leczenia mekaserming mogg wystapi¢ bole brzucha.

Zmiany w obrebie skory i wlosow
W czasie leczenia mekaserming moze wystapic¢ pogrubienie skory, pojawi¢ si¢ znamiona lub
nienormalny wyglad wlosow.




Reakcje w miejscu wstrzykniecia

Zglaszane w trakcie stosowania produktu INCRELEX reakcje obejmuja bol, podraznienie,
krwawienie, zaczerwienienie i twardnienie. Reakcji w miejscu wstrzyknigcia mozna unikng¢
zmieniajac za kazdym razem miejsce wkhucia (rotacja miejsc wklucia).

Niezbyt czesto (wystepuja nie czesciej niz u 1 osoby na 100)

Zwickszone cisnienie w m6zgu (nadcisnienie wewnatrzczaszkowe)

INCRELEX moze czasami spowodowac przemijajacy wzrost ci$nienia w obrebie mézgu. Objawy
nadci$nienia $rodczaszkowego moga obejmowac zaburzenia widzenia, b6l gtowy, nudnosci i (lub)
wymioty. W razie wystapienia ktoregos z tych objawow nalezy powiadomi¢ lekarza. Lekarz moze
sprawdzi¢, czy wystgpuje nadci$nienie wewnatrzczaszkowe. Jezeli tak, lekarz moze zadecydowac o
czasowym zmniejszeniu dawek lub przerwaniu leczenia mekaserming. Po ustapieniu epizodu leczenie
mekaserming moze by¢ wznowione.

Zaburzenia pracy serca

W trakcie stosowania mekaserminy u niektorych pacjentdw badanie USG serca (echokardiogram)
wykazato powigkszenie mig$nia sercowego oraz nieprawidlowosci w funkcjach zastawek. Lekarz
moze wykona¢ echokardiogram przed rozpoczeciem, w trakcie oraz po zakonczeniu stosowania
mekaserminy.

Reakcje w miejscu wstrzyknigcia

Podczas stosowania leku INCRELEX zglaszano wystepowanie reakcji obejmujacych wysypke, obrzek
oraz tluszczowe zgrubienia. Reakcji w miejscu wstrzyknigcia mozna unikng¢ zmieniajac miejsce
wktucia przy kazdym kolejnym wstrzyknigciu (rotacja miejsca podania).

Zwigkszenie masy ciata
W trakcie stosowania mekaserminy obserwowano zwigkszenie masy ciata.

Inne niezbyt czeste dzialania niepozadane zwigzane z leczeniem mekaserming to depresja, nerwowosc.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé¢ INCRELEX
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu zewnetrznym i
etykiecie po Termin waznosci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamrazac.

Fiolke przechowywa¢ w opakowaniu kartonowym w celu ochrony przed $wiattem.

Po pierwszym uzyciu fiolka moze by¢ przechowywana przez maksymalnie 30 dni w temperaturze od
2°C to 8°C.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera INCRELEX

- Substancja czynng leku jest mekasermina. Jeden ml zawiera 10 mg mekaserminy. Kazda fiolka
zawiera 40 mg mekaserminy.

- Pozostate sktadniki to: alkohol benzylowy, sodu chlorek, polisorbat 20, kwas octowy lodowaty,
sodu octan oraz woda do wstrzykiwan (patrz punkt 2 ,INCRELEX zawiera alkohol benzylowy
oraz s6d”).

Jak wyglada INCRELEX i co zawiera opakowanie

INCRELEX jest bezbarwnym do lekko zottego i przejrzystym do lekko opalizujacego roztworem do
iniekcji (wstrzyknigcia) dostarczanym w szklanych fiolkach, zamknigetych korkiem 1
zapieczetowanych. Fiolka zawiera 4 ml roztworu.

Opakowanie zawiera jedng fiolke.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Ipsen Pharma

65, quai Georges Gorse
92100 Boulogne-Billancourt
Francja

Wytworca:

Beaufour Ipsen Industrie
Rue Ethé Virton

28100 Dreux

Francja

Tjoapack Netherlands B.V.
Nieuwe Donk 9

4879 AC Etten-Leur
Holandia



W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié sie do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien,
Luxembourg/Luxemburg
Ipsen NV

Belgi¢ /Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 9 243 96 00

Roménia, Bbarapus

Ipsen Pharma

Romania

Tel/Ten.: + 40 (021) 231 27 20

Ceska republika
Ipsen Pharma, s.r.0.
Tel: + 420 242 481 821

Danmark, Norge, Suomi/Finland, Sverige,

island

Institut Produits Synthése (IPSEN) AB
Sverige/Ruotsi/Svipjod
T1f/Puh/Tel/Simi: +46 8 451 60 00

Deutschland, Osterreich
Ipsen Pharma GmbH
Deutschland

Tel.: +49 89 262043289

Eesti )
Centralpharma Communications OU
Tel: +372 6015540

Elada, Kompog, Malta
Ipsen Movonpdownn EITE
EALGSo

TnA: + 30 210 984 3324

Espaiia
Ipsen Pharma S.A.
Tel: + 34 936 858 100

France
Ipsen Pharma
Tél: +33 158335000

Ireland, United Kingdom
(Northern Ireland)

Ipsen Pharmaceuticals Limited
Ireland

Tel: + 44(0)1753 627777

Italia
Ipsen SpA
Tel: +39 02 39 22 41

Latvija
Ipsen Pharma parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67622233

Lietuva, Hrvatska
Ipsen Pharma Lietuvos filialas
Lietuva Tel. + 370 37 337854

Magyarorszag
Ipsen Pharma SAS Magyarorszagi
Tel: +36 1 555 5930

Nederland
Ipsen Farmaceutica B.V.
Tel: + 31 23 55 41 600

Polska
Ipsen Poland Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (0) 22 653 68 00

Portugal

Ipsen Portugal - Produtos Farmacéuticos S.A.

Tel: + 351 21 412 3550

Slovenija
PharmaSwiss d.0.0
Tel: + 386 1 236 47 00

Slovenska republika
Ipsen Pharma, organizac¢nd zlozka
Tel: + 420 242 481 821

Data ostatniej aktualizacji ulotki: listopad 2021 r.

Ten lek zostat dopuszczony do obrotu w wyjatkowych okolicznosciach. Oznacza to, ze ze wzgledu na
rzadkie wystepowanie choroby nie byto mozliwe uzyskanie petnej informacji dotyczacej tego leku.
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Europejska Agencja Lekoéw dokona co roku przegladu wszystkich nowych informacji o leku i w razie
koniecznosci tres¢ tej ulotki zostanie zaktualizowana.

Inne zrédta informacji
Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu. Znajduja si¢ tam réwniez linki do stron internetowych o rzadkich
chorobach i sposobach leczenia.

Ta ulotka jest dostgpna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow


http://www.ema.europa.eu/

Instrukcja stosowania

INCRELEX nalezy podawa¢ z uzyciem sterylnych jednorazowych strzykawek oraz igiet do iniekc;ji,
ktore mogg by¢ przekazane przez lekarza, farmaceute lub pielggniarke. Nalezy uzywac strzykawek o
wystarczajaco matej pojemnosci tak, aby dostatecznie doktadnie nabra¢ z fiolki zlecona dawke.

Przygotowanie dawki

1.

2.

Przed przygotowaniem iniekcji produktu INCRELEX nalezy umy¢ rece.

Kazdorazowo do podania dawki nalezy uzy¢ nowej jednorazowej igly i strzykawki. Igiet i
strzykawek nie nalezy uzywac ponownie. Nalezy je usuna¢ w odpowiedni sposob do pojemnika
na przedmioty ostre (takiego jak pojemnik na materiaty bedace zagrozeniem biologicznym),
pojemnika z twardego plastiku (takiego jak butelka po detergentach) lub pojemnika metalowego
(takiego jak pusta puszka po kawie). Nigdy nie nalezy uzywac igiet i strzykawek po kims.

Nalezy upewni¢ sig, ze roztwor jest przejrzysty i bezbarwny. Nie nalezy uzywac po uptywie
terminu wazno$ci (zamieszczonego na etykiecie po EXP, oznaczajacego ostatni dzien podanego
miesigca) lub, jezeli roztwor jest metny lub widoczne sg czasteczki. W przypadku zamarznigcia
fiolki, nalezy ja wyrzuci¢. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie

uzywa.

W przypadku uzycia nowej fiolki nalezy usung¢ kapturek ochronny. Nie nalezy usuwaé
gumowego korka.

Przetrze¢ gumowy korek fiolki wacikiem z alkoholem, aby unikna¢ skazenia fiolki
drobnoustrojami, ktére mogtyby zosta¢ wprowadzone podczas wielokrotnego nakluwania igta
(patrz rycina 1).

Rycina 1: Przetrze¢
korek alkoholem
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6. Przed wprowadzeniem iglty do fiolki, odciggna¢ tloczek, aby naciggnaé¢ do strzykawki
powietrza o objetosci rownej przepisanej dawce. Wktu¢ igle przez gumowy korek fiolki
i nacisna¢ ttoczek, aby wstrzyknaé powietrze do fiolki (patrz rycina 2).

Rycina 2:
Wstrzyknacépowietrze
do fiolki

7. Obroci¢ fiolke do gory dnem razem z wkiutg strzykawka. Pewnie przytrzymac strzykawke
i fiolke (patrz rycina 3).

Rycina 3: Przygotowac
sie do nabrania leku
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Upewnic si¢, ze koncowka igly jest zanurzona w ptynie (patrz rycina 4). Pociggna¢ ttoczek tak,

aby nabra¢ do strzykawki prawidtows dawke (patrz rycina 5).
) \1\5\\3
, 3%

Rycina 4: Koncowka Rycina 5: Nabra¢
zanurzona w plynie prawidlowg dawke

Przed wyciagnigciem igly z fiolki, sprawdzi¢ czy w strzykawce nie ma babelkéw powietrza.
Jezeli w strzykawce sg babelki, nalezy przytrzymac fiolke oraz strzykawke z igla pionowo i
postukac w bok strzykawki az babelki poptyna ku gérze. Usunaé babel naciskajac ttoczek i
naciagnij ptyn ponownie, az do uzyskania prawidtowej dawki (patrz rycina 6).

Rycina 6: Usungé
babelki powietrza i
napetni¢ ponownie
strzykawke
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10.  Usung¢ igle z fiolki i wymieni¢ ostonke. Igta nie powinna niczego
dotkng¢. Iniekcja jest gotowa do podania (patrz rycina 7).

Rycina 7: Iniekcja gotowa

Wstrzykniecie dawki:

Wstrzykng¢ INCRELEX zgodnie z pouczeniem lekarza.

Nie nalezy wstrzykiwac¢ leku, jezeli nie ma mozliwo$ci zjedzenia czego$ w krotkim czasie przed lub
po zastrzyku.

1. Wybraé¢ miejsce wstrzyknigcia — ramie, udo, posladek lub brzuch (patrz ponizej). Miejsce
wstrzyknigcia powinno by¢ zmieniane przy kazdym zastrzyku (zmieniaj miejsca wstrzyknigcia).

Ramie Udo Posladek Brzuch

2. Do oczyszczenia skory w miejscu planowanego zastrzyku nalezy uzy¢ alkoholu lub wody i
mydta. Przed zrobieniem zastrzyku miejsce wstrzyknigcia powinno by¢ suche.

13



3.

Ztapa¢ delikatnie fatd skory. Wprowadzi¢ igle tak, jak pokazat to lekarz. Puscic skore (patrz
rycina A).

Rycina A: Ztapa¢ delikatnie
fatd skory i wykonaé
zastrzyk zgodnie z instrukcja

Powoli naciska¢ ttoczek strzykawki do konca, upewniajac sie, ze wstrzykniety zostat caly plyn.
Wyciagnac igle i delikatnie przez kilka sekund ucisnaé¢ miejsce wktucia gazikiem lub wacikiem.
Nie pociera¢ (patrz rycina B).

Rycina B: Ucisng¢ (nie pocierac)
gazikiem lub wacikiem

Wyrzuci¢ igle i strzykawke postepujac zgodnie z zaleceniami lekarza. Nie naktada¢ ponownie
ostonki na igle. Zuzyte igta i strzykawka powinny by¢ umieszczone w pojemniku na przedmioty
ostre (takim jak pojemnik na materialy bedace zagrozeniem biologicznym), pojemniku z
twardego plastiku (takim jak butelki po detergentach) lub pojemniku metalowym (takim jak
pusta puszka po kawie). Pojemniki takie muszg zosta¢ zapieczgtowane i usunigte w odpowiedni
sposob, okreslony przez lekarza.
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