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Wazne informacje dla pacjenta na temat minimalizacji ryzyka
Informacja dla pacjenta na temat ciezkiego pierwotnego
niedoboru IGF-1 i sposobu dziatania leku INCRELEX®

Informacja zgodna z pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
INCRELEX®. Nalezy zapoznac sig z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
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Wprowadzenie

Dla rodzica lub opiekuna najwiekszg troska jest dobro dziecka. Dlatego kiedy juz
Pani/Pan ustyszat/a, ze istnieje medyczna przyczyna tego, ze Pani/Pana dziecko jest
nizsze niz inne dzieci w tym samym wieku, na pewno chce Pani/Pan dowiedzie¢ si¢
jak najwiecej o schorzeniu swojego dziecka i przepisanym mu leku.

Ta broszura zostata opracowana tak, aby utatwi¢ Pani/Panu zrozumienie, na czym
polega to schorzenie i jak dziata przepisany dziecku lek. Zawiera ona pytania
i odpowiedzi, ktdre mozna przeczytac i omowic z dzieckiem.

CO TO JEST CIEZKI PIERWOTNY NIEDOBOR IGF-1?

Ciezki pierwotny niedobdr IGF-1 (SPIGFD) jest jedng z przyczyn niskiego wzrostu.
Dzieci chorujgce na to schorzenie sg o wiele nizsze niz ich rowiesnicy. We krwi
dzieci z ciezkim pierwotnym niedoborem |GF-1 stwierdza si¢ niski poziom hormonu
zwanego IGF-1, jednak poziom innego hormonu, nazywanego hormonem wzrostu,
jest prawidtowy.

IGF-1 to insulinopodobny czynnik wzrostu-1 (ang. Insulin-like Growth Factor-1)
- naturalnie wystepujacy hormon, ktory odgrywa istotng role w procesie wzrostu
dziecka. Niedobdr IGF-1 to termin okre$lajacy nizszy niz oczekiwany poziom
IGF-1 we krwi. Kiedy poziom IGF-1 jest niski, wzrost nie nastepuje tak, jak powinien.
To schorzenie kliniczne okresla sie jako ciezki pierwotny niedobor IGF-1, inaczej
SPIGFD.

Termin ,ciezki” jest stosowany przez lekarzy w celu klasyfikacji poziomu IGF-1.
Termin ,pierwotny” oznacza, ze niedob6r IGF-1 nie wynika z innego schorzenia.




Rodzice, pacjenci i opiekunowie
- odpowiedzi na Wasze pytania

CO TO JEST INCRELEX®?

Lek INCRELEX® zawiera rekombinowang (ludzka) posta¢ IGF-1. Jest tez nazywany
mekaserming. Ma takg samg strukture chemiczng i dziata tak samo, jak naturalnie
wytwarzany IGF-1.

Lek INCRELEX® stosuje sie w leczeniu dzieci, u ktérych wystepujg problemy
ze wzrostem z powodu niskiego poziomu IGF-1 we krwi.

JAK PODAJE SIE INCRELEX®?

Lek INCRELEX® podaje sie dwa razy na dobe w iniekcji podskdrnej. Nalezy
go podawac krotko przed positkiem lub bezposrednio po positku. Wynika to z faktu,
ze lek dziata podobnie jak insulina, czyli obniza poziom cukru w krwi.

Nie wolno przekraczac zalecanej dawki i czestotliwos$ci wykonywania iniekcji produktu
leczniczego INCRELEX®.

JAKIE DZIALANIA NIEPOZADANE MOGA WYSTAPIC?

Mozliwe dziatania niepozgdane i sposoby ich unikania zostaty opisane ponize;.
Guzy nowotworowe i nienowotworowe

U pacjentdw przyjmujgcych lek INCRELEX® istnieje podwyzszone ryzyko wystgpienia
guzéw nowotworowych i nienowotworowych. Wazne jest, aby nie stosowac tego
leku u dziecka, jesli stwierdzono u niego (lub podejrzewa sig¢) obecnos¢ dowolnej
nieprawidtowej naroS$li (guza, torbieli itp.) lub jakichkolwiek objawow nowotworu.

Ryzyko wystgpienia guzow nowotworowych i nienowotworowych moze byc takze
wyzsze u pacjentow, ktorzy przyjmujg lek INCRELEX® w inny sposdb niz zostato to
opisane na opakowaniu, na przyktad w wyzszej dawce lub na inne schorzenie niz
SPIGFD. Z tego wzgledu lekarz nie powinien przepisywac dziecku leku INCRELEX®
bez potwierdzonej diagnozy SPIGFD. Przed rozpoczeciem leczenia lekarz moze
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zmierzy¢ poziom IGF-1 u dziecka.

Otrzyma Pan/Pani takze wskazOowki, jak rozpoznac¢ objawy nowotworu, aby w razie
jego wystapienia mozliwe byto jak najszybsze wykrycie go i wdrozenie leczenia.

Hipoglikemia (niski poziom cukru we krwi)

Najczesciej wystepujgcym dziataniem niepozadanym jest hipoglikemia - nieprawidtowo
niski poziom cukru w krwi. Hipoglikemia wystepuje zwykle na poczatku leczenia
i na 0g6t z czasem pojawia sie coraz rzadziej.

Do objawdw hipoglikemii naleza: zawroty gtowy, zmeczenie, niepokdj, rozdraznienie,
gtod, trudnosci z koncentracjg, potliwos¢, nudnosSci oraz szybkie lub nieregularne
bicie serca.

Wystepowaniu hipoglikemii mozna zapobiegac, podajac wstrzyknigcie krotko przed
positkiem lub bezposrednio po positku (przed uptywem 20 minut). Dziecko zawsze
powinno mie¢ przy sobie Zrodto cukru, np. sok pomarariczowy, zel glukozowy,
stodycze lub mleko, na wypadek wystgpienia objawow hipoglikemii.

Wazne jest, aby u dziecka stosowac dobrze zbilansowang diete zawierajgcg, oprocz
pokarmow zawierajgcych cukier, biatka i ttuszcze, np. migso i sery.

W przypadku ciezkiej hipoglikemii, gdy objawy nie ustepuja lub nasilajg sie mimo
spozycia pokarmu lub napoju zawierajgcego cukier lub gdy dziecko nie moze wypic
ptynu zawierajacego cukier, nalezy zwrocic sie 0 pomoc medyczng, poniewaz
dziecko moze wymagacC wstrzykniecia glukagonu, ktdry podniesie poziom cukru
w krwi. Wstrzykniecie glukagonu powoduje wzrost poziomu cukru w krwi. Personel
medyczny w szpitalu moze przeszkoli¢ Panig/Pana w zakresie podawania glukagonu
w sytuacji, gdy wymaga tego stan dziecka.

Leku INCRELEX® nie nalezy podawaé dziecku, ktore z jakiejkolwiek przyczyny nie
moze je$¢. Nie wolno zwiekszaé dawki produktu leczniczego INCRELEX® w celu
uzupetnienia pominietej dawki lub kilku pominietych dawek.

W ramach ostroznosci dziecko powinno unikaé wszelkich czynno$ci wysokiego
ryzyka przez 2-3 godziny po iniekcji, do czasu okreSlenia dobrze tolerowanej dawki
leku. Dotyczy to zwtaszcza poczatkowego etapu terapii lekiem INCRELEX® lub okresu
po zwiekszeniu dawki z dowolnego powodu.
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Nadcisnienie wewnatrzczaszkowe (zwigkszone cisnienie w mozgu)

U niektérych pacjentéw przyjmujacych lek INCRELEX® moze wystepowaé wysokie
ciSnienie ptynu otaczajgcego mozg (nadcisnienie wewnatrzczaszkowe). Zwigkszone
ciSnienie w mozgu moze byC spowodowane przez kilka innych czynnikow niz
terapia lekiem INCRELEX® . Dlatego jes$li u dziecka wystepuja objawy zwigkszonego
ciSnienia w mdzgu, takie jak silny bol gtowy, bdl za oczami lub zaburzenia widzenia,
np. zamazany obraz, ktorym towarzyszg nudnosci i wymioty, wazne jest ustalenie ich

przyczyny.

Nalezy powiadomic lekarza, jesli u dziecka wystepujg niewyjasnione, silne, uporczywe
bole gtowy lub zaburzenia widzenia. Na podstawie badania oczu lekarz moze stwierdzic¢
czy u dziecka wystepuje zwiekszone cisnienie w mozgu. Nastepnie lekarz moze
przeprowadzi¢ inne badania, zeby ustalic przyczyne wystepowania tych objawow.
Moze tez zmieni¢ dawke leku INCRELEX® lub - w razie koniecznosci - zdecydowac
0 przerwaniu leczenia. By¢ moze po ustapieniu objawow bedzie mozliwe wznowienie
leczenia.

Przerost tkanki ttuszczowej (niewielki guzek pod skorg w miejscu
wstrzykniecia)

Lek INCRELEX® nalezy za kazdym razem wstrzykiwa¢ w innym miejscu, zwykle
w brzuch, uda, posladki lub gdérng czes¢ ramienia, aby unikng¢ przerostu tkanki
ttuszczowej wokot miejsca podania.

Zmiana miejsca podania jest bardzo wazna, poniewaz przerost tkanki ttuszczowe;
uniemozliwia wchtanianie leku INCRELEX® przez organizm, a tym samy sprawia,
ze lek jest nieskuteczny.

Reakcje alergiczne (reakcje nadwrazliwosci)

Leku INCRELEX® nie nalezy stosowac, jesli dziecko ma uczulenie (nadwrazliwo$c)
na mekasermine lub ktdrykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku. Reakcje
alergiczne obserwowano u niewielu pacjentéw przyjmujgcych lek INCRELEX®.
Reakcje te mogg wystgpiCc w miejscu podania (reakcje miejscowe) lub dotyczyc
catego organizmu (reakcje ogolnoustrojowe). Do reakcji alergicznych w miejscu
podania nalezg: Swiad, zaczerwienienie i pokrzywka. Tego rodzaju reakcje miejscowe
na 0got nie wymagaja zadnego dziatania.

Do ogdlnoustrojowych reakcji alergicznych naleza: obrzek twarzy - zwiaszcza
wokot ust i w obrebie jezyka (obrzek naczynioruchowy), pokrzywka na catym ciele
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(pokrzywka uogdlniona) lub obrzek gardta powodujacy trudnosci w oddychaniu
(dusznos$c). Takie reakcje moga zagrazac zyciu i wymagac przyjecia do szpitala.

Dziecko, u ktérego wystgpity ogdlnoustrojowe reakcje alergiczne na lek INCRELEX®,
wymaga szczegoélnej opieki. Jesli u dziecka wystgpita uogolniona wysypka
lub pokrzywka w miejscu odlegtym od miejsca podania, jesli pojawity sie problemy
z oddychaniem, nastgpito omdlenie, zapas¢ lub zte samopoczucie, nalezy przerwac
leczenie i natychmiast wezwac¢ pomoc medyczna.

Inne dziatania niepozadane

Nalezy skontaktowac sie z lekarzem, jesli dziecko Zle sie czuje lub wystepuje u niego
ktdrykolwiek z nastepujacych objawow klinicznych:

‘53’ nasilenie chrapania, problemy z oddychaniem w czasie snu, bl ucha, problemy
ze stuchem lub wrazenie petnoSci w uszach (mogg one wynika¢ z tego,
ze lek INCRELEX® spowodowat powiekszenie migdatkow podniebiennych
i/lub migdatka gardtowego)

‘33’ pogtebienie skrzywienia kregostupa (skoliozy)

‘53’ utykanie, trudnos$ci z chodzeniem lub skarzenie sig na bol biodra lub kolana.

Przedawkowanie leku Increlex moze skutkowa¢ podwyzszonym ryzykiem rozwoju
guzow nowotworowych i nienowotworowych. Z tego wzgledu nie nalezy przekraczac
przepisanej dawki dobowe;j.

W Produkt leczniczy INCRELEX® bedzie dodatkowo monitorowany, jak wynika
z warunkow wydania pozwolenia na dopuszczenie go do obrotu w Europie. Umozliwi
to szybkie zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku
tez moze w tym pomoc, zgtaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktdre wystgpity
po zastosowaniu leku.

Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzieC o tym lekarzowi lub
farmaceucie.
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Dziatania niepozadane mozna zgtaszac bezposrednio do krajowego Urzedu Rejestracji
za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Informacje o sposobie zgtaszania
mozna znalez¢ w ulotce dotgczonej do opakowania lub na stronie internetowe;j
krajowego Urzedu Rejestracji w zaktadce "Dziatania niepozadane" - www.urpl.gov.pl.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji
na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

DODATKOWE INFORMACJE

W razie jakichkolwiek pytan lub watpliwosci dotyczacych choroby dziecka lub terapii
lekiem INCRELEX® nalezy zwrdcic sie do lekarza lub pielegniarki.

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych.

Al. Jerozolimskie 181C w Warszawie (02-222)
Tel. (22) 49 21 301, Faks (22) 49 21 309
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

lub na stronie internetowej www.ipsen.pl.
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