N N Imie i nazwisko pacjenta:
increlex: increlex: increlex:

mekasermina 1
Charakterystyka produktu leczniczego znajduje sig w koricowej . Dawka w jednostkach:

czesci dokumentu.
Poradnik dotyczacy dawkowania

STOSOWANIE PRODUKTU LECZNJCZEG 0 INCRELEX® Stosowanie produktu INCRELEX w leczeniu cigzkiego pierwotnego niedoboru IGF-1.
PRZEZ PACJENTOW.

Informacja dla rodzicéw, opiekundw i pacjentow. DANE KONTAKTOWE

Przed wydaniem ostatniej strony pacjentowi nalezy wpisa¢ jego :
imie i nazwisko oraz dawke - strona ta zawiera przydatne i wazne Imie i nazwisko lekarza:
informacje dotyczace stosowania leku INCRELEX®.

Imie i nazwisko pielegniarki:

Numer telefonu
do gabinetu/numer kontaktowy

Link do aktualnej ChPL na stronie EMA
http://wwiw.ema.europa.eu/docs/pl_PL/document_library/EPAR _-_Product_Information/human/000704/WC500032225.pdf
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Jak stosowac lek Increlex®

ﬁ % Lek INCRELEX® nalezy podawa¢ dwa razy na dobe.

% Lek INCRELEX® nalezy podawa¢ krétko przed lub
bezposrednio po positku.

@ %@ Jesli dawki leku INCRELEX® nie mozna podac krétko przed
lub bezpos$rednio po positku, nie nalezy jej podawac.

% Nalezy uwaznie obserwowac pacjenta pod katem objaw6w
przedmiotowych i podmiotowych niskiego poziomu
glukozy we krwi, zgodnie ze wskazowkami przekazanymi
przez lekarza lub pielegniarke. Nalezy zawsze mie¢ przy
sobie Zrédto cukru na wypadek, gdyby takie objawy
wystapity.

[ )
(ﬁs %’,’ Zakazdym razem lek nalezy wstrzykiwaé w inne miejsce.

Zmieniaj miejsce podania

Gérna cze$¢ ramienia—
Brzuch
Udo

Posladek

% Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej leku INCRELEX®
w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Kolejng dawke
nalezy przyja¢ o zwyktej porze.

% Lek INCRELEX® nalezy przechowywaé w lod6wce, ale NIE
wolno go zamraza¢. Przechowywaé w temperaturze
2'C-8°C.

Szczeg6towe informacje o tym leku znajduja sie na stronie 6?
internetowej Europejskiej Agencii Lekow: www.ema.europa.eu
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Korzystanie z tabeli dawkowania
(instrukcja dla lekarza)

Tabele na kolejnych stronach ufatwiajg obliczanie dawki podawanej
pacjentowi w iniekcji. Nalezy odnaleZ¢ mase ciata pacjenta w pierwszej
kolumnie - odpowiadajgca jej liczba w kolumnie dawka w mg/kg
odpowiada liczbie jednostek nainiekcje.

Dawke (w jednostkach) na iniekcje
oblicza sig wedtug wzoru:

Masa ciata (kg) x jedna dawka (mg/kg) x 10
= liczba jednostek na iniekcje
Zalecana dawka poczatkowa wynosi 0,04 mg/kg dwa razy na dobe
w iniekeji podskérnej. W przypadku dobrej tolerancji przez co
najmniej jeden tydzien dawke moina zwieksza¢ o 0,04 mg/kg do
maksymalnej dawki 0,12 mg/kg dwa razy na dobe.

Dawke przelicza sig na jednostki, poniewaz do podawania leku INCRELEX®
stosuje sie strzykawkg insulinowa.

§g Dawka miesci sig w zakresie od 0,04 mg/kg do 0,12 mg/kg
dwarazy nadobe.

% Liczba jednostek w strzykawce miesci sie w zakresie od 2 do 84.
Qﬁ?ﬁ Za kazdym razem nalezy zmienia¢ miejsce wktucia.

Lek INCRELEX® zawsze nalezy podawac lub
bezposrednio po positku.

Hipoglikemia

Jezeli podczas stosowania dawki zalecanej, pomimo prawidtowego
przyjmowania positkdw, wystapi hipoglikemia, nalezy zmniejszy¢ dawke
leku.

"W Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo

0 bezpieczeristue.

0s0by nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgfaszat wszelkie podeirzewane dziatania niepozadane za
D Dziafar Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestrac]i

Produktéw Leczniczych, Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biob6jczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Umozlivi to szybkie nowych informacji

Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Ipsen Poland Sp. 2 0.0
Tel: + 48 22 653 68 00
Iub na stronie internetowej www.ipsen.pl w zaktadce ‘Zgloszenie dziafania niepozadanego”

Pacjenci o masie ciata od 5 kg do 37 kg

Masa
ciata
pacjenta
(kg)
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Pacjenci o masie ciata od 38 kg do 70 kg

Masa
ciata
pacjenta
(kg)
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