IncrelexY 10 mg/ml solutie injectabila

(mecasermina)
Informatii importante pentru pacienti cu privire la reducerea la minimum a riscului

Informatii pentru pacienti cu privire la Deficitul Primar Sever de factor de crestere
asemanator insulinei - tip 1 (FCI-1) si cum poate ajuta medicamentul Increlex

Acest document contine informatii in acord cu autorizatia de punere pe piata a medicamentului
Increlex. Cititi prospectul inainte de utilizare.

Introducere

n calitate de parinte sau apartinitor, cea mai importantd preocupare este starea de bine a copilului
dumneavoastra. Astfel Tncat, atunci cand vi se spune ca exista un motiv medical pentru care copilul
dumneavoastra este mai scund decat ceilalti copii de varsta lui, v-ati dori in mod natural sa stiti cat
mai multe detalii posibil despre aceste simptome si tratamentul care a fost prescris.

Aceasta brosura a fost intocmita pentru a va ajuta sa intelegeti mai bine starea medicala si tratamentul
prescris. Ea include o sectiune de intrebari si raspunsuri pe care dumneavoastra si copilul
dumneavoastra o puteti citi si discuta Tmpreuna.

Ce este deficitul primar sever factor de crestere, asemanator insulinei-tip 1 ?

Deficitul primar sever de factor de crestere, asemanator insulinei-tip 1 (DFCIl) este una dintre cauzele
staturii mici, iar copiii cu aceasta afectiune sunt mult mai scunzi decat alti copii de aceeasi varsta. Copiii
cu DFCl au niveluri scazute ale unui hormon numit factor de crestere, aseméanator insulinei-tip 1 (FCI-
1) in sdnge, dar au niveluri normale ale unui alt hormon, numit hormon de crestere.

FCI-1 este un factor uman de crestere asemanator insulinei - tip 1 (FCI 1), un hormon natural care
joaca un rol important in cresterea copiilor. Deficitul de FCI-1 sau DFCI este un termen care descrie
niveluri mai mici decat cele anticipate ale FCI-1 in sange. Atunci cand nivelurile de FCI-1 sunt mici,
cresterea nu se mai produce asa cum ar trebui. Aceasta manifestare clinica este cunoscuta sub numele
de deficit primar sever de factor de crestere, asemanator insulinei-tip 1 (DFCI).

Termenul "sever" este folosit de medici in scopul clasificarii nivelurilor FCI-1;
Termenul "primar" Thseamna ca deficitul de FCI-1 nu rezulta din alte afectiuni medicale.

Parinti, pacienti si persoanele care ii ingrijesc — Raspunsuri la intrebarile dumneavoastra

Ce este Increlex?
Medicamentul Increlex contine o forma recombinanta (produsa de om) a FCI-1, numitd mecasermina.
Are aceeasi structura chimica si actioneaza in acelasi mod ca si FCI-1 produs natural.
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Medicamentul Increlex este utilizat pentru a trata copiii care au probleme de crestere, deoarece au
un nivel scazut al FCI-1 Tn sange.

Cum se administreaza medicamentul Increlex?

Medicamentul Increlex se administreaza sub forma de injectie sub piele (subcutanat), de doua ori in
fiecare zi. Trebuie administrat cu putin timp Thainte sau imediat dupa o masa, deoarece are efecte
similare insulinei si, prin urmare, reduce nivelul de glucoza din sadnge. Doza si frecventa injectiilor cu
Increlex prescrise nu trebuie depasite.

Care sunt posibilele reactii adverse?

Posibilele reactii adverse si modurile de a le evita sunt descrise mai jos.

Tumori canceroase si non-canceroase

Riscul de a dezvolta tumori canceroase sau non-canceroase poate fi mai mare la pacientii care primesc
tratament cu Increlex. Este important ca copilul dumneavoastra sa nu primeasca tratament cu acest
medicament daca are (sau este suspectat ca are) excrescente anormale (tumori, chisturi etc.) sau orice
simptom de cancer.

Riscul de a dezvolta tumori canceroase sau non-canceroase poate fi, de asemenea, mai mare la
pacientii care primesc tratament cu Increlex intr-o maniera diferita de cea descrisa in informatiile
despre medicament, de exemplu daca primesc tratament cu Increlex intr-o doza mai mare decat cea
indicata sau daca acestia primesc Increlex pentru o alta afectiune medicala decat deficitul primar sever
de factor de crestere, asemanator insulinei-tip 1 (DFCI). Prin urmare, medicul copilului dumneavoastra
nu trebuie sa prescrie Increlex decat daca este sigur ca acesta are diagnostic de deficit primar sever
de factor de crestere, asemanator insulinei-tip 1 (DFCI) si, de asemenea, poate masura nivelul de FCI-
1 al copilului dumneavoastra inainte de tratament.

De asemenea, veti primi indrumari cu privire la modul de recunoastere a semnelor si simptomelor
cancerului, astfel incat sa poata fi depistat devreme daca apare, iar tratamentul medical sa fie initiat

cat mai curand posibil.

Hipoglicemia (nivel scazut de zahar din sange)

Cea mai frecventa reactie adversa este hipoglicemia, un nivel anormal de scazut al glucozei din sange.
Acesta apare, de obicei, la inceputul tratamentului si, in cele mai multe cazuri, frecventa sa scade pe
masura ce tratamentul este continuat.

Simptomele si semnele hipoglicemiei pot include unele dintre urmatoarele sau toate: ameteli,
oboseala, neliniste, iritabilitate, foame, probleme de concentrare, transpiratie, greata sau batai de
inima rapide sau neregulate.

Aparitia hipoglicemiei poate fi de obicei evitata prin administrarea fiecarei injectii cu putin timp fnainte
sau imediat dupa o masa (in 20 minute). Copilul dumneavoastra trebuie sa aiba intotdeauna
disponibila o sursa de zahar, cum ar fi suc de portocale, gel de glucoza, dulciuri sau lapte in cazul in
care apar simptomele hipoglicemiei. Este important pentru copilul dumneavoastra sa aiba un regim
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alimentar bine echilibrat, inclusiv proteine si grasimi, cum ar fi carne si branza, in plus fata de
alimentele care contin zahar.

Tn cazurile de hipoglicemie severa (atunci cand simptomele nu se amelioreaza sau se agraveaza chiar
si dupd ce mananca sau bea o sursa de zahar) sau in cazul in care nu este posibil sa bea lichide cu
continut de zahar, trebuie acordata asistenta medicald, deoarece copilului dumneavoastra poate fi
necesar sa i se injecteze glucagon pentru a-i creste nivelul de glucoza din sange. Glucagonul creste
nivelul de glucoza din sange atunci cand este injectat. Echipa clinica din spitalul dumneavoastra va
poate invata cum sa utilizati glucagon, in cazul in care trebuie sa i-l administrati copilului
dumneavoastra.

Medicamentul Increlex nu trebuie administrat in cazul in care copilul dumneavoastra nu poate manca
din orice motiv. Doza de medicament Increlex nu trebuie crescuta pentru a compensa una sau mai
multe doze omise.

Ca masuri de precautie :

- copilul trebuie sa evite orice activitati cu risc ridicat, cum ar fi activitatea fizica intensa, timp
de 2-3 ore dupa injectare, pana cand a fost stabilitd o doza bine tolerata de medicament
Increlex. Acest lucru este valabil mai ales la inceputul tratamentului cu medicamentul Increlex
sau in cazul in care doza de Increlex a fost crescuta, indiferent de motiv.

- lainitierea tratamentului si pana la stabilirea unei doze bine tolerate de Increlex, inainte de
fiecare masa, copilul dumneavoastra trebuie monitorizat prin masurarea glicemiei (glucozei)
la nivelul varfului degetului. Daca apar simptome frecvente de hipoglicemie sau hipoglicemie
severa, monitorizarea concentratiei de zahar din sange trebuie sa continue indiferent de
momentul meselor si, daca este posibil, in cazul simptomelor de hipoglicemie.

Hipertensiune intracraniana (presiune crescuta in creier)

Presiunea ridicata in lichidul din jurul creierului (hipertensiune intracraniana) poate sa apara la unii
pacienti care primesc tratament cu medicamentul Increlex. Cresterea presiunii in creier poate fi
cauzata de mai multi factori, altii decat tratamentul cu medicamentul Increlex. Prin urmare, in cazul
in care copilul dumneavoastra prezinta simptome de presiune crescuta in creier, care includ dureri de
cap severe, durere in spatele ochilor sau modificari vizuale, cum ar fi vederea incetosata insotita de
greata si varsaturi, este important sa se determine motivul pentru care apar aceste simptome.

Este important sa-i spuneti medicului daca copilul dumneavoastra are o durere de cap inexplicabila,
severd, persistenta sau tulburari vizuale. Prin examinarea ochilor copilului, medicul poate confirma
daca copilul dumneavoastra are o presiune crescuta in creier. Medicul dumneavoastra poate efectua
teste suplimentare pentru a determina cauza acestor simptome si poate ajusta doza de medicament
Increlex sau poate opri tratamentul, daca este necesar. Ar fi posibil sa se reia tratamentul dupa ce
simptomele dispar.

Lipohipertrofie (umflatura mica sub piele la locul injectarii)

Medicamentul Increlex trebuie administrat intr-un loc diferit la fiecare injectare, de obicei, in

abdomen, fese, coapsa sau partea superioara a bratului, pentru a evita o crestere a tesutului gras,

cunoscuta sub numele de lipohipertrofie, in jurul zonei de injectare. Este foarte important sa fiti atent
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pentru a schimba prin rotatie locul de injectare, deoarece lipohipertrofia va opri absorbtia

medicamentului Increlex in organism si, prin urmare, acesta nu va fi eficace.

Reactii alergice (hipersensibilitate)

Medicamentul Increlex nu trebuie administrat daca copilul dumneavostra este alergic (hipersensibil)
la mecasermina sau la oricare din celelalte componente ale medicamentului Increlex.

Reactiile alergice au fost raportate la cativa pacienti care primesc tratament cu medicamentul Increlex
si pot sa apara la locul de injectare (reactie locald) sau afecteaza intregul corp (reactie sistemica).
Reactiile alergice la locul injectarii includ mancarime (prurit), eritem si urticarie; aceste tipuri de reactii
localizate, de obicei, nu necesita nicio actiune suplimentara.

Reactiile alergice sistemice afecteaza intregul organism, cu umflarea fetei in special in jurul gurii si
limbii (angioedem), urticarie pe tot corpul (urticarie generalizata), sau umflarea gatului care determina
dificultati de respiratie (dispnee). Aceasta afectiune ar putea pune viata in pericol si poate necesita
internare in spital.

Este important sa manifestati grija deosebitd in cazul in care copilul dumneavoastra are o reactie
alergica sistemica la medicamentul Increlex. Trebuie sa opriti tratamentul si sa solicitati ajutor medical
imediat Tn cazul in care copilul dumneavoastra prezinta o eruptie cutanata generalizata sau urticarie
pe corp, departe de locul de injectare, are probleme de respiratie, slabiciune, colaps sau se simte rau,
in general.

Alte reactii adverse

Trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra daca copilul nu se simte bine sau prezinta oricare
dintre urmatoarele simptome clinice:

e agravarea sforditului, probleme de respiratie in timpul somnului, dureri de urechi, probleme
de auz sau o senzatie de plenitudine in urechi (acestea se pot manifesta deoarece tratamentul
cu medicamentul Increlex a provocat cresterea amigdalelor si/sau polipilor nazali ai copilului
dumneavoastra)

e agravarea curburii coloanei vertebrale (scolioza)

e schiopatat, dificultati la mers sau acuze de dureri de sold sau genunchi.

Supradozajul cu Increlex poate duce la un risc crescut de tumori canceroase si necanceroase. Prin
urmare, doza zilnica prescrisa nu trebuie depasita.

V¥ Medicamentul Increlex face obiectul unei monitorizari suplimentare, ca o conditie a autorizarii de
punere pe piata in Europa. Acest lucru va permite identificarea rapida de noi informatii referitoare la
siguranta. Puteti fi de folos prin raportarea oricaror reactii adverse pe care le puteti avea.

Raportand reactiile adverse, puteti ajuta la furnizarea mai multor informatii cu privire la siguranta
acestui medicament.

Alte informatii
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Daca aveti orice alte intrebari sau nelamuriri cu privire la afectiunea copilului dumneavoastra sau la
tratamentul cu medicamentul Increlex, va rugam sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu
asistenta medicala.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare, catre:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1011478 — Bucuresti

Tel: + 4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

tel: +4 0213171102

e-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/
Website: www.anm.ro

Reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a detinatorului autorizatiei
de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

IPSEN PHARMA ROMANIA SRL,
Str Grigore Alexandrescu nr. 59, Sector 1, Bucuresti,

e-mail: pharmacovigilance.romania@ipsen.com
fax: +4 021 231 1323
tel: +4 021 23127 20
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