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BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL EN SSIKKER OG

VIRKNINGSFULD ANVENDEL SE AF LAEGEMIDLET, DER SKAL IMPLEMENTERES

AF MEDLEMSSTATERNE

Medlemsstaterne skal sikre, at alle betingelser eller begraasninger med hensyn til en sikker og
virkningsfuld anvendel se af lasgemidlet beskrevet herunder implementeres:

At alle lagger, der forventes at ordinere INCRELEX, ved ivaaksatelsen far udleveret en
“informationspakke til lagger”, som indehol der fglgende:

Produktinformation
Information om INCRELEX til lager (informationskort, doseringsvejledning og en dosisberegner)
Informationspakke til patienter

Informationen om INCRELEX til lager skal indeholde falgende nggleelementer:

Foraddrene skal oplyses om tegn, symptomer og behandling af hypoglykaami, herunder
injektion af glukagon.

Patienterne skal have grer, naese og hals undersggt med regel maessige mellemrum og ved
forekomst af kliniske symptomer for at udelukke sddanne potentielle komplikationer eller for
at ivagksedte en passende behandling.

Der skal udfgres en rutinemaessig fundoskopi inden behandlingsstart og med regel masssige
mellemrum i |@bet af behandlingen samt ved forekomst af kliniske symptomer.

INCRELEX er kontraindiceret ved aktiv eller mistaenkt neoplasi, og behandlingen skal
seponeres, hvis der udvikles tegn pa neoplasi.

Forskudt caput femoralis epifyser og udvikling af scoliose kan forekomme hos patienter, som
oplever hurtig vakst. Disse tilstande skal monitoreres under behandling med INCRELEX.
Foraddre og patienter skal informeres om, at allergiske reaktioner kan forekomme, og at
behandlingen skal afbrydes og laggen straks kontaktes, hvis dette forekommer.

Information om immunogeni citetsprgvetagning.

Informationen om INCRELEX til patienter skal indeholde fglgende information:

INCRELEX skal indgives umiddelbart inden eller efter et maltid eller mellemmaltid, da
midlet har insulinlignende hypoglykaamiske effekter.

Tegn og symptomer pa hypoglykaami. Vejledning til behandling af hypoglykaami. Foraddre og
plejepersonale skal altid sikre, at barnet har en sukkerkilde til radighed. Vejledning i
indgivelse af glukagon, hvis der skulle opsta alvorlig hypoglykaami.

INCRELEX maikkeindgives, hvis patienten af en eller anden arsag ikke kan spise.
INCREL EX-dosis ma aldrig fordobles for at erstatte en €ller flere forsemte doser.

Patienten skal undga hgj-risiko aktiviteter (sdsom voldsom fysisk aktivitet) i 2-3 timer efter
doseringen, isaa i begyndelsen af INCRELEX-behandlingen, indtil en godt tolereret dosis
INCRELEX er fastlagt.

Vejledning i at skifte og rotere injektionssted for hver injektion for at undga udvikling af
lipohypertrofi.

Vejledning i at rapportere en forvaaret snorken, der kan indikere en gget vakst af mandlerne
og/eller adenoidt veay efter behandlingsstart med INCRELEX.

Rapportering af alvorlig hovedpine, slaret syn og dermed forbundet kvalme og opkastning til
laggen.

Rapportering af halthed eller smerter i hoften eller knaeene il lasgen, sa dette kan evalueres.

Derudover vil der vage en doseringsvejledning og en dosisberegner, som lagger og patienter kan
anvende til oplysninger om den individuelle dosisstigning for at minimere riskoen for
fejlmedicinering og hypoglykaami.



