v Increlex®(mekasermin)

Dolezité informacie o minimalizacii rizika pre pacientov

Informacie pre pacientov ohl’adom t'azkej primarnej deficiencie IGF-1 a o tom, ako
moZe Increlex pomoct’

Toto je informa¢ny material o lieku stanoveny podmienkami registracie lieku Increlex.

Pred pouzitim lieku Increlexu si vzdy preéitajte pisomnt informaciu pre pouzivatela.

Uvod

Pre vas, ako rodi¢a alebo opatrovatel’a je najvécsia starost’ blaho vasho dietata. Takze ked’ vam
bude povedané, Ze existuje lekarsky dovod, preco je vasSe dieta nizSie ako iné deti v jeho veku,
mali by ste vediet’ ¢o najviac podrobnosti o jeho stave a predpisane;j liecbe.

Tato brozara bola pripravena na to, aby vam pomohla lepsie porozumiet’ zdravotnému stavu
vasho diet'at’a a predpisanej lie€be. Obsahuje sekciu otdzok a odpovedi, ktort mdzete spolu
s vasim dietat’om citat’ a diskutovat’ o nej.

Co je tazka primarna nedostato¢nost’ IGF-1?

Tazkéa primarna nedostatoénost IGF-1 (SPIGFD) je jednou z pri¢in nizkeho vzrastu a deti s
tymto ochorenim st omnoho nizsie ako iné deti rovnakého veku. Deti s SPIGFD maja v krvi
nizku hladinu horménu nazyvané¢ho IGF-1, ale maji normélnu hladinu iného hormoénu
nazyvaného rastovy hormon.

IGF-1 je inzulinovy rastovy faktor-1, prirodzene sa vyskytujuci hormén, ktory hra dolezita tilohu
v raste diet’ata. Deficit IGF-1 alebo IGFD je termin, ktory opisuje niZSie ako ocakavané hladiny
IGF-1 v krvi. Ked’ su hladiny IGF-1 nizke, nedochédza k rastu tak, ako by malo. Tento klinicky
stav je znamy ako t'azka primarna nedostato¢nost’ IGF-1 alebo SPIGFD.

Termin ,,tazky* pouzivaji lekari na ti€ely klasifikacie hladin IGF-1; Vyraz ,,primarny* znamena,
ze nedostatok IGF-1 nevyplyva z inych zdravotnych stavov.

Rodicia, pacienti a opatrovatelia - odpovede na vase otazky

Co je Increlex?

Increlex obsahuje rekombinantni (umelo vytvorent) formu IGF-1, ktora sa nazyva tiez
mekasermin. Ma rovnakt chemickt $truktiru a posobi rovnakym sposobom ako prirodzene
tvoreny IGF-1.

Increlex sa pouziva na liecbu deti, ktoré maju problémy s rastom kvoli nizkej hladine IGF-1 v krvi.

Ako sa Increlex podava?

Increlex sa podava ako injekcia tesne pod kozu (subkutanne), dvakrat denne. Musi sa podavat’
kratko pred jedlom alebo tesne po jedle. Je to preto, ze ma Gcinky podobné inzulinu, a preto
znizuje hladinu cukru v krvi. Predpisana davka a frekvencia injekcie Increlexu sa nesmu
prekrocit’.

AKké su mozné vedlajsie ucinky?

Mozné vedlajSie ucinky a spdsoby, ako sa tymto vedlajsim G¢inkom vyhnut, si opisané
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niz$ie.

Zhubné a nezhubné nddorové ochorenia

U pacientov, ktori su lieeni lieckom Increlex, moze byt vyssie riziko vzniku zhubnych
alebo nezhubnych nadorovych ochoreni. Je dolezité, aby vase diet'a nedostalo tento liek,
ak ma (alebo je podozrenie, ze ma) utvary s abnormalnym rastom (tumory, cysty atd’.)
alebo akékol'vek priznaky nadorového ochorenia.

Riziko rozvoja zhubného alebo nezhubného nadorového ochorenia méze byt tiez vyssie u
pacientov, ktori dostavaju Increlex inym sposobom, ako je opisané na oznaceni na obale.
Napriklad, ak dostanu Increlex vo vys$sej davke, ako je uvedené na obale, alebo ak
dostavaju Increlex na liecbu iného ochorenia ako SPIGFD. Lekar vasho dietata preto
nema predpisat’ Increlex, pokial si nie je isty diagn6zou SPIGFD. Pred liecbou moze tiez
zmerat’ hladinu IGF-1 vasho dietata.

Dostanete tiez pokyny, ako rozpoznat znaky a priznaky nadorovych ochoreni, aby sa v
pripade vyskytu zistili ¢o najskor a zacdala sa ich liecba.

Hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi)

Najbeznejsim vedl'ajSim u¢inkom je hypoglykémia, neobvykle nizka hladina cukru v krvi.
Zvycajne sa vyskytuje na zaciatku lieCby a vo vécSine pripadov sa to stava menej Casto,
ked’ lie¢ba pokracuje.

Znaky a priznaky hypoglykémie mozu zahrfiat niektoré alebo vSetky z nasledujtcich:
zéavraty, inava, nepokoj, podrazdenost’, hlad, problémy so ststredenim, potenie, nevol'nost’ a
rychle alebo nepravidelné srdcové rytmy.

Vyskytu hypoglykémie sa zvy€ajne da zabranit’ podanim injekcie kratko pred jedlom alebo
bezprostredne po jedle (do 20 minut). Vase dieta by malo mat’ vzdy k dispozicii zdroj cukru,
ako napriklad pomarancovy dzus, glukézovy gél, sladkosti alebo mlieko, ak sa vyskytnu
priznaky hypoglykémie. Je dolezité, aby vase diet'a malo okrem potravin obsahujucich cukor
dobre vyvazenu stravu vratane bielkovin a tukov, ako je méso a syr.

V pripadoch t'azkej hypoglykémie, ked’ sa priznaky nezlepsia alebo nezhorsia ani po jedle alebo
piti zdroja cukru, alebo ak vase diet'a nebude moct’ pit’ tekutiny obsahujice cukor, je potrebné, aby
sa poskytla lekarska pomoc, ktord moze vyzadovat’ injekciu glukagdnu na zvysSenie hladiny cukru
v krvi. Injekcia glukagonu zvysuje hladinu cukru v krvi. Klinicky tim vo vasej nemocnici vas moze
naucit’, ako pouzivat’ glukagdn v pripade, ze ho potrebujete injek¢éne podat’ svojmu diet’at’u.

Increlex sa nesmie podat’, ak vase diet’a z akéhokol'vek dovodu nie je schopné prijimat’ potravu.
Davka Increlexu sa nema zvySovat, aby nahradila jednu alebo viac vynechanych davok.

Ako preventivne opatrenie by sa vase dieta malo vyvarovat akychkol'vek vysoko rizikovych
aktivit, ako je intenzivna fyzicka aktivita do 2 az 3 hodin po injekcii, kym sa nestanovi dobre
tolerovana davka Increlexu. Plati to najma na zaciatku lie¢by Increlexom alebo ak sa davka lieku
Increlex z akéhokol'vek dovodu zvysila.

Intrakranidlna hypertenzia (zvySeny tlak v mozgu)

U niektorych pacientov lieCenych Increlexom sa moze vyskytnut vysoky tlak v mozgu
(intrakranialna hypertenzia). Zvyseny tlak v mozgu moze byt sposobeny inymi faktormi, ako je
liecba Increlexom. Preto, ak vaSe dieta pocituje priznaky zvysSené¢ho tlaku v mozgu, ktoré
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zahmaju silnu bolest’ hlavy, bolest’ za o¢ami alebo vizualne zmeny, ako je rozmazané videnie s
nevolnost'ou a zvracanie, je dolezité uréit’ dovod tychto priznakov.

Je dolezité, aby ste svojmu lekdrovi oznamili, ¢i ma vase dieta nevysvetlenu, zdvaznu,
pretrvavajicu bolest’ hlavy alebo poruchu zraku. Vysetrenim o¢i diet'at'a moze lekar potvrdit,
¢i sa vaSmu dietatu zvysil tlak v mozgu. Vas lekar potom moéze vykonat’ d’alSie testy na
urcenie priciny tychto priznakov a méze upravit’ davku Increlexu, alebo v pripade potreby
ukoncit’ liecbu. Po zmiznuti priznakov bude mozné liecbu znova zacat'.

Lipohypertrofia (mala hrudka pod koZou v mieste vpichu)

Miesto podania Increlexu musi byt’ pri kazdej injekcii iné, zvyc¢ajne do brucha, stehna, zadku
alebo hornej Casti ruky, aby sa zabranilo zvySeniu tukového tkaniva, znameho tiez ako
lipohypertrofia v oblasti podania injekcie. Je vel'mi dblezité ddvat’ pozor na striedanie miest,
pretoze lipohypertrofia zastavi absorpciu Increlexu v tele, a preto nebude ucinna.

Alergické (precitlivené) reakcie
Increlex sa nema podavat, ak je vaSe dieta alergické (precitlivené) na mekasermin alebo na
ktortkol'vek z d’alsich zloziek Increlexu.

U niekol’kych pacientov lieCenych Increlexom boli hldsené alergické reakcie a mdzu sa
vyskytnit’ v mieste vpichu (lokéalna reakcia) alebo ovplyvnit’ celé telo (systémova reakcia).
Alergické reakcie v mieste podania injekcie zahffiaju svrbenie, sCervenanie a Zzihlavku
(urtikariu) a tieto typy lokalnych reakcii zvyc€ajne nevyzaduju ziadne d’alSie kroky.

Systémové alergické reakcie postihuju celé telo s opuchmi tvare, najmé okolo Ust a jazyka
(angioedém), zihl'avkou po celom tele (generalizovana zihl'avka) alebo opuchmi hrdla, ktoré
sposobuju tazkosti s dychanim (dyspnoe). Tento zdravotny stav moZze byt Zivot ohrozujuci a
moze si vyzadovat’ prijatie do nemocnice.

Ak mé vasSe diet’a systémov alergicku reakciu s Increlexom, je dolezité postupovat’ zv1ast’ opatrne.
Ak ma vase diet’a generalizovanu vyrazku alebo zihl'avku na tele umiestnentt mimo miesta vpichu,
objavia sa tazkosti s dychanim, mdloby, kolaps alebo sa neciti celkovo dobre, mali by ste lieCbu
zastavit’ a okamZite vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

In¢ vedlajsie ti€inky
Ak sa vaSe diet’a neciti dobre alebo vykazuje niektory z nasledujucich klinickych priznakov,
mali by ste sa poradit’ so svojim lekdrom:

o zhorSenie chrépania, dychacie tazkosti po€as spanku, bolest’ usi, poruchy sluchu alebo
pocit plnosti v uSiach (mdze to byt preto, ze liecba Increlexom sposobila zvicsSenie
tonzil a/alebo adenoidov vasho dietat’a)

o zhorSenie zakrivenej chrbtice (skolioza)

o krivanie, tazkosti pri chddzi alebo stazujlce sa na bolest’ bedra alebo kolena.

Predavkovanie Increlexom moze viest k zvySenému riziku zhubnych a nezhubnych
nadorovych ochoreni. Preto sa predpisana denna davka nema prekrocit’.

¥ Increlex je predmetom d’alSieho monitorovania ako podmienky jeho registracie v Europe.
To umozni rychle ziskanie novych informacii o bezpecnosti. Mdzete prispiet’ tym, Ze nahlésite
akékol'vek vedlajSie ucinky, ktoré sa U vas vyskytnu.
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Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u€inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatela.

Vedl'ajsie ucinky mozete nahlasit’ priamo narodnému regulaénému organu pre lieky pomocou
systému podévania sprav vo vasej krajine. Informécie o tom, ako to urobit’, ndjdete v pisomne;j
informacii pre pouzivatela alebo na webovej stranke narodného regulacného organu pre lieky.

Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mézete pomoct’ poskytniit’ d’alSie informacie o bezpecnosti tohto
lieku.

Vedl'ajSie ucinky mézete hlasit’ aj priamo narodnému regulacnému orgéanu pre lieky:
Statny tstav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11

825 08 Bratislava 26

tel: +421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlac¢ivo na hlasenie neziaduceho ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v casti
Bezpecnost’ liekov/Hlasenie o neziaducich uc¢inkoch

Formular na elektronické podéavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

DalSie informacie
Ak mate akékol'vek d’alSie otazky alebo obavy tykajuce sa stavu vasho dietat’a alebo liecby
Increlexom, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
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