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V¥ Increlex®

mecasermin

Information om Increlex® til leeger

Informationsdokument som beskrevet i markedsferingstilladelsen for Increlex.
Et link til geeldende produktinformation findes pa bagsiden.

Dette undervisningsmateriale er vigtigt for at sikre en sikker og effektiv anvendelse af produktet og
korrekt handtering af de vasentlige risici, og det anbefales derfor, at du leeser dette grundigt igennem,
inden du ordinerer dette produkt.

Increlex® - behandling af sveer IGF-1-mangel
Mecasermin er en rekombinant human insulinlignende vakstfaktor-1 (thIGF-1), som har en
molekylar struktur, der er identisk med den, der findes i endogen human IGF-1.

En diagnose med svar primar IGF-1-mangel omfatter patienter med lave IGF-1-niveauer pga.
insensitivitet over for vaeksthormoner (GH), som folge af mutationer i GH-receptororganet, i post-
GH-receptor-signalmolekyler og defekter i IGF-1-genet. SPIGFD-patienter er ikke GH-insufficiente
og kan derfor ikke forventes at reagere tilstraekkeligt pa eksogen GH-behandling.

Mecasermin er indiceret til langvarig behandling af veekstmangel hos bern og unge fra 2 til 18 ar med
bekraeftet sver, primaer IGF-1-mangel.

I Europa er sver primaer IGF-1-mangel defineret ved:
e hgjde standardafvigelsesscore < -3,0 og
e Dbasale IGF-1-niveauer under 2,5-percentilen for alder og ken og
o vaksthormon (GH)-sufficiens
o cksklusion af sekundare former for IGF-1-mangel, sasom fejlernaring, hypopituitarisme,
hypothyroidisme eller kronisk behandling med farmakologiske doser af antiinflammatoriske
steroider.

Administration

e Increlex® er en injektionsvaeske, oplesning, der leveres i haetteglas med 40 mg mecasermin
(10 mg/ml).

e Den anbefalede begyndelsesdosis er 0,04 mg/kg indgivet to gange dagligt som en subkutan
injektion. Hvis denne dosis er veltolereret i mindst en uge, kan dosis gges med 0,04 mg/kg pr.
dosis op til maksimalt 0,12 mg/kg to gange dagligt og ma ikke overskrides, da dette kan oge
risikoen for benign og malign neoplasi. Leeger, der ordinerer mecasermin, skal henholde sig
til doseringsvejledningen for mecasermin med yderligere information i forbindelse med
beregning af den korrekte dosis for den enkelte patient ifelge deres vaegt.

e Det er strengt nadvendigt at skifte injektionssted ved hver injektion for at undgé
lipohypertrofi pé injektionsstedet.
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e Mecasermin® skal altid indgives kort for eller lige efter méltider for at undgé
hypoglykamiske episoder (som kan forekomme i behandlingens indledende fase, men som
aftager ved fortsat behandling)'. Symptomatisk hypoglykami har generelt vist sig at kunne
undgas, nér der indtages et maltid eller mellemmaltid enten kort for eller lige efter
administration af mecasermin.

e Patienter og deres foraldre/omsorgspersoner skal instrueres i, hvordan man genkender
symptomer og tegn pa hypoglykami og hvordan man forhindrer det>. De skal ogsé instrueres i
behandling af sveer hypoglykaemi, hvis det skulle forekomme (f.eks. vha. glukagoninjektion).

e Praprandial glukosemonitorering anbefales ved behandlingsstart og indtil en veltolereret
dosis er etableret. Hvis der opstar hyppige symptomer pa hypoglykaemi og/eller sver
hypoglykemi, ber monitorering af blodglukose fortsette uanset preeprandial tilstand og om
muligt i tilfeelde af symptomer pa hypoglykaemi.

e Huvis en patient ikke er i stand til at spise, uanset arsag, skal mecasermin tilbageholdes.
Mecasermin-dosis mé aldrig @ges for at erstatte en eller flere udeladte doser.

Sikkerhed

Benigne og maligne neoplasmer®
Pé grund af en gget risiko for benigne og maligne neoplasmer ved brug af mecasermin er det

kontraindiceret hos patienter med aktiv eller formodet neoplasi eller en tilstand eller anamnese, der
oger risikoen for benign eller malign neoplasi.

Efter markedsforing er der rapporteret om benigne og maligne neoplasmer hos bern og unge, der har
modtaget behandling med mecasermin. Disse tilfeelde repraesenterede en raekke forskellige
maligniteter og inkluderede sjeeldne maligne lidelser, der normalt ikke ses hos bern. Risikoen for at
udvikle neoplasmer kan vere hgjere hos patienter, der far mecasermin til ikke-godkendt brug eller
som far det i hgjere doser end anbefalet. Aktuel viden om IGF-1-biologi antyder, at IGF-1 spiller en
rolle i maligne lidelser i alle organer og vaev. Laeger ber derfor veere opmarksomme péd symptomer pé
potentiel malignitet.

Derudover skal foreldrene uddannes i genkendelse af tegn og symptomer pa neoplasmer. Dette vil
oge sandsynligheden for, at eventuel udvikling af neoplasmer opdages og at korrekt medicinsk
behandling seges hurtigst muligt.

Hypoglykemiske virkninger
Mecasermin skal indgives kort for eller efter et maltid eller et mellemmaltid, da det kan have

insulinlignende, hypoglykaemiske virkninger. Der skal szrligt holdes gje med sma bern, bern med en
anamnese med hypoglykemi og bern med uregelmassige spisevaner. Patienter/omsorgspersoner skal
undga involvering i hgjrisikoaktiviteter i 2-3 timer efter doseringen, seerligt ved den indledende
behandling med mecasermin, indtil en veltolereret mecasermin-dosis er fastlagt’. Hvis en patient med
svaer hypoglykami er bevidstles eller pa anden méade ude af stand til at indtage fede normalt, kan det
vaere nedvendigt at injicere glukagon. Patienter med en anamnese med sver hypoglykaemi skal have
glukagon tilgengeligt. Pa tidspunktet for den indledende ordinering, skal laeger rddgive foreldre om
tegn og symptomer pa - samt behandling af - hypoglykemi, herunder injektion af glukagon.
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Det kan vere ngdvendigt at reducere dosis af insulin og/eller andre hypoglykamiske midler for
diabetespatienter, der far mecasermin.

Cardiovaskulere uregelmassigheder

Det anbefales at tage et ekkokardiogram hos alle patienter, for indledning af behandling med
mecasermin. Patienter, som afslutter behandlingen, skal ogsé have taget et ekkokardiogram. Patienter,
med et abnormt ekkokardiogram eller kardiovaskulare symptomer, skal folges regelmaessigt med et
ekkokardiogramprogram.

Lymfatisk hypertrofi
Pga. muligheden for hypertrofi i lymfevaevet (f.eks. tonsillert), skal patientens orer, nase og svalg
undersoges regelmessigt for at udelukke mulige komplikationer eller for at initiere relevant

behandling i tilfelde af kliniske symptomer (f.eks. snorken, kronisk ekssudat fra mellemeret)’.

Intrakraniel hypertension

Pga. muligheden for intrakraniel hypertension (IH), skal der udferes en rutinemessig fundoskopi
inden pabegyndelse af behandlingen og med regelmaessige mellemrum i lgbet af denne samt ved
forekomst af kliniske symptomer (f.eks. problemer med synet, voldsom, vedvarende hovedpine,
kvalme og/eller opkastninger)’.

Forskudt caput femoralis epifyser og udvikling af scoliose

Forskudt caput femoralis epifyser (med risiko for at det kan udvikle sig til avaskuler nekrose) og
udvikling af scoliose kan forekomme hos patienter, som oplever hurtig vaekst. Disse tilstande skal
monitoreres under behandlingen med mecasermin, hvis der opstér kliniske symptomer, sdsom halten,
smerter i hofter eller knze”.

Hypersensitivitet
Der er blevet rapporteret tilfaelde med hypersensitivitet, urticaria, pruritus og erytem hos patienter

behandlet med mecasermin, bade som systemiske og/eller lokale reaktioner pa injektionsstedet. Der er
rapporteret om et lille antal tilfeelde, der tydede pa anafylaksi, og som kreevede hospitalsindleggelse.
Patienter og foreldre/omsorgspersoner skal informeres om, at sdidanne reaktioner kan forekomme, og
at behandlingen skal afbrydes og laegen straks kontaktes, hvis en systemisk, allergisk reaktion
forekommer’.

Som for alle proteinholdige leegemidler kan nogle patienter udvikle antistoffer overfor mecasermin. I
de kliniske studier blev der ikke observeret nogen vaeksthemning som felge af udviklingen af
antistoffer. Patienter, som far allergiske reaktioner over for injiceret IGF-1, som har uventet hoje
IGF-1-blodverdier efter injektionen, eller som ikke viser et vakstrespons uden identificeret arsag, kan
have en antistofreaktion over for injiceret IGF-1. Dette kan skyldes produktion af anti-IFG-1-IgE'er,
eksisterende antistoffer eller neutraliserende antistoffer. I sddanne tilfeelde ber antistoftestning
overvejes®. Se, om nedvendigt, Appendiks 1 for neermere oplysninger om, hvorledes antistoftestning
ber foretages.

Increlex® indeholder 9 mg/ml benzylalkohol som konserveringsmiddel. Benzylalkohol kan forarsage
toksiske reaktioner og anafylaktiske reaktioner hos spedbern og bern op til 3 ér.
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Mecaserminber ikke anvendes til bern under 2 &r pa grund af manglende dokumentation for sikkerhed
og virkning i denne patientgruppe.

Overdosering kan fore til suprafysiologiske IGF-1-niveauer og kan gge risikoen for benigne og
maligne neoplasmer. Derfor ma den maksimale daglige dosis ikke overskrides. I tilfeelde af akut eller
kronisk overdosering skal mecasermin straks seponeres. Hvis mecasermin startes igen, ma dosis ikke
overstige den anbefalede daglige dosering.

V Increlex® er underlagt supplerende overvigning som en betingelse for markedsforingstilladelsen i
Europa. Dermed kan nye sikkerhedsoplysninger hurtigt tilvejebringes. Sundhedspersoner anmodes om
at indberette alle formodede bivirkninger.

Du kan indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen ved at bruge det nationale
rapporteringssystem. Information om, hvordan du indberetter bivirkninger for mecasermin, kan findes
i produktresuméet eller pa Leegemiddelstyrelsens hjemmeside www.laegemiddelstyrelsen.dk.

Referencer

1. Backeljauw PF, Underwood LE. Therapy for 6.5-7.5 years with recombinant insulin-like growth
factor I in children with growth hormone insensitivity syndrome: a clinical research center study.
J Clin Endocrinol Metab 2001; 86:1504-1510.

2. Backeljauw PF, Chernausek SD. Treatment of Insulin-Like Growth Factor Deficiency with IGF-
1: Studies in Humans. Horm Res 2006; 65 (Suppl 1): 21-27.
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Link til geeldende produktinformation p4 EMA's hjemmeside
https://www.ema.europa.eu/da/documents/product-information/increlex-epar-product-
information_da.pdf
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APPENDIKS 1

(Note til leegen)
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INCRELEX PROCEDURE TIL ANTISTOFTESTNING
1. Procedure, der skal folges af laegen, der ordinerer antistoftestning:

Personer, som far allergiske reaktioner pa injiceret IGF-1, som har uventede hgje IGF-1-blodverdier
efter injektionen, eller som ikke viser et veakstrespons uden identificeret arsag, kan have en
antistofreaktion over for injiceret IGF-1. Dette kan ske henholdsvis gennem produktionen af anti-IGF-
1-IgE'er, fastholdelse af antistoffer eller neutralisering af antistoffer.

I sédanne tilfelde skal antistoftestning overvejes. Om nedvendigt, folg den nedenfor beskrevne
procedure for detaljer om, hvordan antistoftestning ber udferes:

e Lagerne skal sende deres anmodning direkte til increlex.antibodies@esteve.com, med
forklaring om den medicinske &rsag til antistoftestningen.

e Den ansvarlige Esteve-reprasentant vil informere laboratoriet, hvor analyserne er valideret,
om forsendelse og lave en aftale om:

o antal prever, der skal testes
o omtrentlige tidslinjer for disse analyser
o typen af matrix (serum) og volumen
o proceduren for preveindsamling, identifikation og opbevaring
o forsendelse af prever (kurer, temperatur og adresse)
o de omkostninger, der er forbundet med disse test og tjenester
I alle tilfzelde vil Esteve ikke vaere involveret i indsamlingen af prever, og Esteve skal ikke
opkraves for omkostningerne til disse analyser eller forsendelsen.
e Den ansvarlige Esteve-repraesentant videresender al nedvendig information til leegen.

e Lagen vil forklare patienten, hvor han eller hun skal fa foretaget blodpraver til
antistoftestningen (pa hospital eller eksternt laboratorie), give detaljer om hospital eller
laboratorie via henvisning og informere patienten om, at Esteve ikke er ansvarlig for de
relaterede omkostninger.

e Hospitalet eller det ecksterne laboratorie sender derefter preverne til det relevante
testlaboratorie under de forsendelsesbetingelser, som er specificeret af det pageeldende
testlaboratorium.

2. Strategi som skal folges ved antistofbinding, antistofneutralisering og IgE-evaluering

2.1 Test af antistofbinding/-fastholdelse (i tilfeelde af hoje cirkulerende niveauer af IGF-1 efter
injektion)

Laboratoriet, der stér for test af antistofbinding/-fastholdelse er KYMOS S.L., hjemmeherende i
Spanien. Kontaktdetaljer er beskrevet i Appendiks 2.
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Som anbefalet af EMA [1] og FDA [2], vil der blive anvendt en multi-niveaudelt tilgang (se Figur
1). Kort fortalt vil de indsamlede serumprover forst gennemgé en screening ECLA
(ElectroChemiluminiscent Assay) for bestemmelsen af antistofbinding til IGF-1. Prever, der er
fundet positive i screeningen, vil blive sendt til en bekraeftende ECLA. Bekreftede positive
prover fra begge screeninger og bekraftet ECLA vil blive anset for positive for
antistofbinding/-fastholdelse, og antistofkoncentrationen vil blive bestemt for at definere
omfanget af immunresponset. Kun prever, der er positive for antistofbinding, kan vurderes
yderligere for neutraliserende antistoffer.

2.2 Test for neutraliserende antistoffer (i tilfeelde af ringe/tab af virkning)

Laboratoriet, der star for testen for neutraliserende antistoffer, er SGS France, Life Services,
hjemmeherende i Frankrig. Kontaktdetaljer er beskrevet i Appendiks 2.

Til pree-screeningen, vil det forste punkt i antistofneutraliseringsevalueringen vare bestemmelse
af antistofbinding til IGF-1 (se Figur 1), da alle neutraliserende antistoffer er bindende
antistoffer. Bekraeftede positive prover fra bade screeningen og den bekreftende ECLA, vil blive
anset som positive for antistofbinding/-fastholdelse, der kan testes for tilstedevarelse af
neutraliserende antistoffer ved hjzlp af en cellebaseret evaluering (CBA).
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Figur 1: Multi-niveaudelt tilgang til antistoftestning
2.3 Anti-IGF-1 IgE (i tilfeelde af hypersensitivitetsreaktion)
Laboratoriet, der stér for test af anti-IGF-1 IgE er Bioagilytix, hjemmehgrende i Tyskland.

Kontaktdetaljer er beskrevet i Appendiks 2.
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I tilfeelde af hypersensitivitet relateret til mecasermin, vil preverne straks blive undersegt for
tilstedevaerelse af anti-IGF-1 IgE’er ved hjelp af et InmunoCAP-assay.

REFERENCER

[1] The European Medicines Agency (EMEA) (2007). Guideline on Immunogenicity assessment of
biotechnology-derived therapeutic proteins. Ref. EMEA/CHMP/BMWP/14327/2006 (2007).

[2] Food and Drug Administration (FDA) (2009). Guidance for Industry, Assay Development for
Immunogenicity Testing of Therapeutic Proteins. Draft Guidance (December 2009).
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APPENDIKS 2

(Note til hospital eller eksternt laboratorium)
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HENVISNING TIL INCRELEX ANTISTOFTESTNING

1. Kontaktdetaljer for laboratorier

1.1 Bindende/fastholdende Anti-IGF-1 antistoffer (hgjt niveau af cirkuleret IGF-1)

Kymos S.L.

Adresse:

Parc Tecnologic del Valles
Ronda Can Fatjo, 7B.

08290 Cerdanyola del Valles
Barcelona, SPANIEN
Telefon: +34 935 481 848
Internet: www.kymos.com

1.2 Neutraliserende Anti-IGF-1-antistoffer (ringe/tab af virkning)

SGS France, Life Services

Adresse:

90 Avenue des Hauts de la Chaume BP. 28
86281 Saint-Benoit Cedex, FRANKRIG
Telefon: +33 549 57 04 04
Fr.saint-benoit.sales(@sgs.com
Internet: www.sgs.com/en/life-sciences

1.3 Anti-IGF-1 IgE’er (hypersensitivitetsreaktion)
BIOAGILYTIX Europe GmbH

Adresse:

Lademannbogen 10

22339 Hamburg, TYSKLAND
Telefon: +49 405 267 790
Internet: www.bioagilytix.com

2. Indsamling og bestemmelse af biologiske prever (skal bekraftes af

increlex.antibodies(@esteve.com)

2 ml blodprever skal udtages 1-2 timer for en ny Increlex®-injektion, hvis personen stadig er i
behandling. Blodpreverne skal udtages i reagensglas med serumpropaktivator. Hver prove
henstilles i 30 minutter ved stuetemperatur (hejst 60 minutter) og centrifugeres i 10 minutter ved
1800 g ved +4 °C. Serum vil blive udskilt og overfort til en frysebeholder (f.eks. Nunc™.-
haetteglas): 2 alikvoter — omkring 500 pl serum per alikvot og opbevares straks ved -22+4 °C.

Disse prover vil blive korrekt market med patientens initialer (3 forste bogstaver af efternavnet),
patientens fodselsdato, patientens ken, dato og tidspunkt for blodpreven samt legens navn,

hospitalets/laboratoriets navn og land.

3. Forsendelsesbetingelser

(skal bekraeftes af increlex.antibodies@esteve.com)
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Blodpreverne skal sendes i teris til testlaboratoriet med en global kurer (f.eks. anbefales det at
bruge World Courier), som kan informere om de specifikke krav for korrekt forsendelse fra
ethvert land/enhver region.
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Doseringsvejledning til V¥ Increlex®
Sadan anvendes Increlex til behandling af svaer primaer IGF-1-mangel
Information om ordination kan findes til sidst i dokumentet.

Sadan skal patienterne anvende Increlex

Information til foraeldre, omsorgspersoner og patienter.

Udfyld patientens navn og dosis, fgr du giver det endelige papir til patienten — det indeholder nyttig
og vigtig information om, hvordan Increlex skal administreres.

Sadan anvendes denne vejledning (ordinerende leeges vejledning)

Tabellerne pa de fglgende sider er udformet til at hjelpe dig med at beregne den korrekte dosis pr.
injektion til din patient. Nar du har fundet patientens legemsveegt i den fgrste kolonne, er det
tilsvarende tal under mg/kg dosis enhederne pr. injektion.

Dosis (i enheder) pr. injektion beregnes ved hjalp af formlen:
Vaegt (kg) x enkelt dosis (mg/kg) x 10 = enheder pr. injektion

Den anbefalede startdosis er 0,04 mg/kg to gange dagligt via subkutan injektion. Hvis dette er
veltolereret i mindst en uge, kan dosis gges med intervaller a 0,04 mg/kg op til den maksimale
dosis pa 0,12 mg/kg to gange dagligt.

Dosis beregnes i enheder, da Increlex administreres ved anvendelse af en insulinsprgjte.

e Dosis varierer fra 0,04 mg/kg til 0,12 mg/kg to gange dagligt
e Sprgjteenheder varierer fra 2 enheder til 84 enheder

e  Skift mellem forskellige injektionssteder for hver dosis

e Increlex skal altid gives kort fgr eller lige efter et maltid

Hypoglykami

Hvis der opstar hypoglykeemi ved de anbefalede doser, pa trods af tilstraeekkeligt indtag af fédevarer,
skal dosis reduceres.

Y Increlex” er underlagt supplerende overvagning som betingelse for, at det m3 saelges i Europa.
Dermed kan nye sikkerhedsoplysninger hurtigt tilvejebringes. Laeger og sundhedspersonale anmodes
om at indberette alle formodede bivirkninger.

Du kan indberette bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen ved at bruge det nationale
rapporteringssystem. Information om, hvordan du indberetter bivirkninger for Increlex, kan findes i
produktinformationen for Increlex eller pa Leegemiddelstyrelsens hjemmeside samt herunder.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar leegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lgbende
overvagning af benefit/risk-forholdet for laegemidlet. Laeger og sundhedspersonale anmodes om at
indberette alle formodede bivirkninger via:
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Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
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For patienter, der vejer fra 5 kg til 37 kg
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For patienter, der vejer fra 38 kg til 70 kg

47
49

52

54

56

59

61
64

66
63 68
65 71
67 73
69 76
72 78
67 74 80

68 76 83

v.5 Revised: October 2025/Approved:
INC-DK-000006



Sadan skal du bruge Increlex

DOSiS i @NNEEN: ..

Kontaktinformation

La2EENS NAVN: c.vvieee e

Sygeplejerskens nav

N

Telefonnummer til konsultation/kontakt: .......cccceeeeeveeiiverennneen.

Increlex skal

e Increlex skal

gives to gange dagligt

gives kort fgr eller lige efter et maltid

e Hvis en Increlex-dosis ikke kan gives kort fgr eller lige efter et maltid, skal den Increlex-dosis

ikke gives

e Varopmeer

ksom pa tegn og symptomer pa lavt blodsukker, som din laege eller

sygeplejerske har fortalt dig om. Hav altid noget sukker pa dig, hvis du skulle fa disse

symptomer

e Brug et nyt injektionssted pa huden for hver dosis

Skift mellem fglgende injektionssteder

mave
lar

balle
overarm

e Hvis du glemmer en dosis, skal de naeste Increlex-doser ikke gges for at erstatte den glemte
dosis. Naeste dosis skal tages pa det seedvanlige tidspunkt

e Increlex skal opbevares i kgleskab, men m3 IKKE fryses
Opbevares ved temperaturer pa 2 °C - 8 °C

Den gaeldende produktinformation kan findes hos EMA:

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/increlex

De gaeldende priser

for produktet kan findes pa medicinpriser.dk:

http://www.medicinpriser.dk
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Sadan genkendes hypoglykami

Ting, der bar huskes

Hvis der opstar hypoglykaemi, vil dit barn opleve "advarselssignaler”,
og personer omkring ham eller hende bgr veere opmeerksom pa
symptomer sasom andringer i opfarsel eller fysiske reaktioner.

Disse er anfert i tabellen nedenfor:

0 . ) .

3 Svimmelhed %3 Koncentrationsbesvaer
” )

3 Traethed 3 Svedtendens

) {y
3 Rastlgshed %3 Kvalme

w Irritabilitet «® Hurtigt eller uregelmaessigt
hjerteslag

.
3 Sultfornemmelse

Hos yngre bern er de vigtigste symptomer, der skal holdes gje med, om dit barn
bliver blegt, stopper med at lege eller forbliver siddende eller bliver traet.

Hvis der er tale om alvorlig hypoglykaemi, kan dit barn miste bevidsthed eller
fa krampeanfald. Begge dele kan veere alarmerende, men de er normalt ikke
farlige for dit barn. | denne situation skal du sikre dig at barnet har frie
luftveje og ligger pa siden

Symptomer pa hypoglykeemi, som opstér om natten, kan vaere rastlgshed, angst
ellerirritabilitet, mareridt, sengevaedning eller morgentraethed.

For at genkende og bekraefte hypoglykaemi skal dit barns blodsukker overvages
med en test pa fingerspidsen far hvert maltid ved behandlingsstart, og indtil en
veltolereret dosis af Increlex er etableret. Hvis der opstar hyppige symptomer pa
hypoglykeemi (lavt blodsukker) eller sveer hypoglykeemi, bgr blodsukkerkontrollen
fortseette uanset fedeindtagelse og, om muligt i tilfeelde af symptomer pa
hypoglykeemi. Se "Sadan forebygges hypoglykeemi"

Increlex kan forarsage hypoglykami, den medicinske betegnelse
for lavt blodsukkerniveau

Der er @ndringer i opfersel og fysiske symptomer, som kan hjalpe
dig til at genkende hypoglykami, hvis det opstar

Hypoglykzmi kan som oftest opsta, hvis dit barn ikke spiser nok eller
udever fysisk traening uden at spise tilstrekkeligt, sa Increlex-injektionerne
ber gives kort for eller lige efter et maltid mad

Hvis der opstar hypoglykami, skal dit barn spise eller drikke noget, der
indeholder sukker, sasom appelsinjuice, slik, mzlk eller glukosegel eller
tabletter, som kan kebes pa apoteket.

3 | meget sjldne tilfeelde af svar hypoglykami, er dit barn maske ikke i en
bevidsthedstilstand, hvor det kan synke og skal derfor have en injektion
med glukagon.

Indberetning af bivirkninger

Huvis dit barn oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, apotekspersonalet
eller sygeplejersken. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i indlaegssedlen.

Du kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via
www.meldenbivirkning.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette lazegemiddel.
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Information til foraeldre,
plejepersonale og
patienter om
hypoglykeaemi, og hvad
man ggar, hvis det sker

¥ Dette laegemiddel er underlagt supplerende overvagning.
Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye oplysninger om
sikkerheden. Du kan hjaelpe ved at indberette alle de
bivirkninger, dit barn far. Se Laegemiddelstyrelsens netsted
www.meldenbivirkning.dk for, hvordan du indberetter
bivirkninger.

Informationsdokument som beskrevet i markedsfgringstilladelsen
for Increlex®.

Lees altid indlaegssedlen, fer du bruger Increlex®.


http://www.meldenbivirkning.dk/
http://www.meldenbivirkning.dk/

Hvad er hypoglykaemi, og hvorfor
har jeg behov for at vide noget om
det?

Sadan forebygges hypoglykaemi

Sadan handteres hypoglykaemi,
hvis det opstar

Hypoglykeemi er den medicinske betegnelse for lavt
blodsukkerniveau. Hvis dit barn har faet ordineret Increlex, har du
behov for at vide noget om hypoglykaemi, og hvordan du skal
reagere, hvis det opstar.

Increlex er relateret til insulin, et naturligt forekommende
hormon i kroppen, der kontrollerer blodsukkerniveauet, sa
Increlex kan pavirke blodsukkerniveauet ligesom det kan
have veekstfremmende virkning. Hypoglykeemi er en mulig
bivirkning ved behandling med Increlex.

Hvis der opstar hypoglykaemi, sker det oftest i den farste maned
af behandlingen, og problemet bliver mindre efterhanden, som
behandlingen fortseetter.

Det er vigtigt, at du laeser den fglgende information, da risikoen
for, at hypoglykaemi opstar og de problemer, som det kan
medfere, nemt kan minimeres ved at tage nogle meget simple
forholdsregler.

e
vy

i
vy

To af de vigtigste risikofaktorer for hypoglykaemi er:
1. Ikke at spise nok, f.eks. udskyde eller springe maltider over

2. Fysisk aktivitet uden at spise tilstreekkeligt

Felgende rad bgr falges ngje gennem behandlingen med
Increlex:

%3 Increlex-injektioner skal gives kort far eller umiddelbart efter et mailtid (inden

for 20 minutter)

Hvis en Increlex-dosis ikke kan gives lige for eller umiddelbart efter et
maltid, skal denne dosis ikke gives. Den efterfalgende dosis skal veere en
normal dosis og ikke dobbeltdosis for at erstatte den manglende dosis.

vy

Indtil dit barns laege anbefaler andet, ber kraftig fysisk aktivitet undgas i 2-3
timer efter injektionen.

Huvis der er fysisk aktivitet efter morgenmaltidet, bgr der spises et
mellemmailtid bagefter. Hvis dit barn er fysisk aktiv efter aftensmailtidet,
bar han eller hun have et mellemmailtid fgr sengetid.

<> Det er vigtigt at have sma mellemmailtider til radighed, specielt til yngre
barn, og at lzere dem at spise, sa snart de fgler sult. Hvis

hypoglykeemi forekommer pa trods af tilstraekkeligt fedeindtag, ber du
forteelle det til dit barns lsege, som maske vil nedsaette Increlex-dosis.

o’
vy

Dit barns blodsukker bar overvages med en test pa fingerspidsen far
hvert maltid ved behandlingsstart, og indtil en veltolereret dosis er
etableret. Hvis der opstar hyppige symptomer pa hypoglykaemi eller
svaer hypoglykeemi, bar blodsukkerkontrollen i kapilleert blod fra
fingerspidsen fortsaette uanset fadeindtagelse og, om muligt i tilfeelde
af symptomer pa hypoglykaemi.

w Dit barn skal spise eller drikke noget, der indeholder sukker, som f.eks. honning, en

sukkerholdig drik eller glukosetabletter, som kan kebes pa apoteket.

<5 Mad eller drikkevarer indeholdende fedt (f.eks. chokolade, chokoladebarer, kiks eller
meelk) er ikke sa godt. Slik er heller ikke ideelt, men kan bruges, hvis der ikke er

andet tilgeengeligt.

<3 Efter 10-15 minutter ber dit barn fgle sig bedre tilpas. Hvis ikke, bar der gives
mere sukker. En snack, som frugt eller bred med ost eller skinke, kan
derefter gives, afhaengigt af hvor lzenge der er til naeste maltid.

%5 Nar du besgger dit barns leege, skal du fortaelle ham eller hende
om alle de tilfeelde af hypoglykaemi, som er forekommet siden
sidste besgg. Det kan hjaelpe at holde regnskab med
forekomsterne.

Eksempler pa, hvad dit barn ber fa til behandling af
hypoglykaemi:

Glukosegel

Appelsinjuice

| meget sjeeldne tilfaelde kan svaer hypoglykaemi forekomme. Hvis det
forekommer, er dit barn maske ikke sa bevidst, at det kan synke. |
sadanne tilfeelde ma du ikke forsgge at give dit barn noget at spise
eller drikke, men skal i stedet for give en injektion med glukagon.

Glukagon gger blodsukkerniveauet, nar det injiceres.
Fagpersonalet pa dit hospital kan leere dig, hvordan du anvender
glukagon, hvis du har behov for at give det til dit barn.
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Vigtig information til patienter om risikominimering

Information til patienter om sveer primaer IGF-1-mangel og hvordan mecasermin kan hjalpe
Informationsdokument som beskrevet i markedsferingstilladelsen for Increlex. Laes altid indleegssedlen for brug
af Increlex.

Indledning

Som foralder eller omsorgsperson er din sterste bekymring dit barns helbred. Nér du fér at vide, at der er en
medicinsk grund til, at dit barn er mindre end jevnaldrende kammerater, er det derfor helt naturligt, at du vil
have mest muligt information om sygdommen og om den behandling, dit barn skal have.

Denne folder er lavet for at hjelpe dig med bedre at forstd sygdommen og behandlingen. Folderen indeholder
ogsé et afsnit med spergsmal og svar, som du og dit barn kan laese sammen og tale om.

Hvad er sveer primzer IGF-1-mangel?

Sver, primar IGF-1-mangel er en af &rsagerne til lav legemsbygning, og bern med denne tilstand er meget
lavere end andre bern pd samme alder. Barn med SPIGF-1-mangel har lave niveauer af et hormon kaldet IGF-1 1
deres blod, men har normale niveauer af et andet hormon kaldet vaeksthormon.

IGF-1 er insulinlignende veekstfaktor-1, et naturligt foreckommende hormon, der spiller en vigtig rolle for berns
veaekst. [GF-1-mangel eller IGFD er et udtryk, som beskriver, at IGF-1-niveauet i blodet er lavere end forventet.
Nér IGF-1-niveauet er lavt, vokser man ikke, som man skal. Denne kliniske tilstand er kendt som sver primaer

IGF-1-mangel eller SPIGF-1-mangel.

Ordet ”sveer” bruges af l&eger som en klassificering af IGF-1-niveauet, og termen “primeer” betyder, at IGF-1-
manglen ikke er en folge af andre sygdomme.

Foraldre, patienter og omsorgspersoner - svar pa jeres spergsmal

Hvad er Increlex?

Increlex indeholder en rekombinant (kunstig) form af IGF-1, ogsé kendt som mecasermin. Det har den samme
kemiske struktur og fungerer pa samme made som naturligt produceret IGF-1.

Mecasermin anvendes til at behandle bern, som har vakstproblemer, fordi de har lave niveauer af IGF-1 i blodet.

Hvordan administreres mecasermin?

Mecasermin gives som en injektion lige under huden (subkutant), to gange daglig. Det skal injiceres umiddelbart
inden eller lige efter et maltid, da midlet kan have insulinlignende virkninger og derfor kan s@nke
sukkerniveauet i blodet. Den ordinerede dosis og hyppigheden af injektionen med mecasermin ma ikke
overskrides.

Hvad er de mulige bivirkninger?

Bivirkninger og mader at undgé dem pé er beskrevet nedenfor
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Kreft-og ikke-kraefttumorer

Risikoen for at udvikle kreeft og ikke-kraeft tumorer kan vere hgjere hos patienter, der far mecasermin. Det er
vigtigt, at dit barn ikke far dette laegemiddel, hvis han/hun har, eller der er mistanke om, at han/hun har,
unormale vekster (tumorer, cyster osv.), eller hvis der er symptomer pé kreeft.

Risikoen for at udvikle kreeft eller ikke-kraeft tumorer kan ogsa vare hgjere hos patienter, der far mecasermin pa
en anden made end det, der er beskrevet i indleegssedlen, for eksempel hvis de far mecasermin i en hgjere dosis
end det, der star i indlaegssedlen, eller hvis de far mecasermin for en anden sygdom end SPIGFD. Derfor ma dit
barns lege ikke ordinere mecasermin, medmindre laegen er sikker p4, at barnet har diagnosen SPIGFD, og leegen
kan ogsé maéle dit barns IGF-1-niveau inden behandlingen.

Du vil ogsd modtage vejledning i, hvordan du genkender tegn og symptomer pé kreeft, sa det kan findes tidligt,
hvis det sker, og sa den medicinske behandling kan settes i gang hurtigst muligt.

Hypoglykaemi (for lavt blodsukker)

Den mest almindelige bivirkning er hypoglykami, et unormalt lavt blodsukker, som oftest forekommer i
begyndelsen af behandlingen, men aftager efter nogen tids behandling.

Tegn pa lavt blodsukker kan omfatte nogle eller alle af falgende: svimmelhed, traethed, rastlgshed, irritabilitet,
sult, manglende koncentrationsevne, svedtendens, kvalme og hurtig eller uregelmaessig hjerterytme.

Hypoglykeemi kan normalt undgés ved, at mecasermin injiceres kort for eller umiddelbart efter et maltid (inden
for 20 minutter). Dit barn skal altid have noget sukker med sig, i form af appelsinjuice, glukosegel, slik eller
melk, hvis der skulle opsta symptomer pa lavt blodsukker. Det er vigtigt, at dit barn far en velafbalanceret kost
med protein og fedt, herunder ked og ost, udover sukkerholdig mad.

Ved alvorlige tilfelde af lavt blodsukker, hvor symptomerne ikke bliver bedre eller hvor de forvarres, selv efter
spisning eller indtagelse af en sukkerkilde, eller hvis det ikke er muligt for barnet at drikke sukkerholdig veske,
skal du s@ge leege, da dit barn kan have behov for en indsprejtning med glukagon for at fa blodsukkeret op.
Glukagon haver blodsukkeret, nar det indsprejtes. Laegen eller sygeplejersken kan vise dig, hvordan du skal give
dit barn glukagon, hvis du far behov for det.

Du mé ikke give dit barn mecasermin, hvis barnet af en eller anden arsag ikke kan spise. Dosis ma aldrig
fordobles for at erstatte en eller flere glemte doser.

For en sikkerheds skyld,

- skal dit barn undga hejrisiko-aktiviteter, sésom voldsom fysisk aktivitet, i 2—3 timer efter indsprejtningen,
indtil en veltolereret dosis mecasermin er fastlagt. Dette gaelder iser i begyndelsen af behandlingen med
mecasermin, eller hvis dosis af mecasermin af en eller anden grund er blevet oget.

- skal dit barns blodsukker (glucose) overviges med en test pd fingerspidsen for hvert méltid ved
behandlingsstart, og indtil en veltolereret dosis af mecasermin er etableret. Hvis der opstar hyppige symptomer
pa hypoglykemi (lavt blodsukker) eller sveer hypoglykami, ber blodsukkerkontrollen fortsatte uanset
fodeindtagelse og om muligt i tilfeelde af symptomer pé hypoglykaemi.

Intrakraniel hypertension (gget tryk 1 hjernen)

Et hejt tryk i veesken rundt om hjernen (intrakraniel hypertension) kan forekomme hos visse patienter, der
modtager behandling med mecasermin. Et gget tryk i hjernen kan vare forarsaget af en af flere faktorer ud over
behandlingen med mecasermin. Derfor er det vigtigt at bestemme grunden til disse symptomer, hvis dit barn
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oplever symptomer pa gget tryk i hjernen. Symptomerne kan omfatte kraftig hovedpine, smerte bag gjnene eller
@ndringer i synet, sdsom sloret syn med kvalme og opkastning. Det er vigtigt at finde ud af, hvad grunden til
disse symptomer er.

Det er vigtigt at forteelle det til laegen, hvis dit barn har en uforklarlig, voldsom, vedvarende hovedpine eller
synsforstyrrelser. Ved at undersege dit barns gjne kan leegen bekraefte, om dit barn har gget tryk i hjernen.
Lagen kan dernaest udfere flere tests for at bestemme arsagen til disse symptomer og kan justere dosis af
mecasermin eller afbryde behandlingen, om nedvendigt. Det er muligt at genstarte behandlingen, nér
symptomerne forsvinder.

Lipohypertrofi (en lille knude under huden pé injektionsstedet)

Hver injektion af mecasermin skal gives pé et nyt sted, seedvanligvis maven, lar, baller eller overarm, for at
undga, at der sker en stigning i maengden af fedtveev, ogsa kendt som lipohypertrofi, pa injektionsstedet. Det er
meget vigtigt at veere omhyggelig med at skifte sted, da lipohypertrofi vil forhindre, at mecasermin optages i
kroppen, og dermed vil mecasermin ikke lengere vaere effektivt.

Allergiske reaktioner (hypersensitivitet)

Brug ikke Increlex, hvis dit barn er overfalsomt (allergisk) over for mecasermin eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Increlex.

Der er blevet rapporteret om allergiske reaktioner hos nogle fa patienter, der blev behandlet med Increlex. Disse
reaktioner kan opsta pa indstiksstedet (lokal reaktion) eller pavirke hele kroppen (systemisk reaktion). Allergiske
reaktioner pa indstiksstedet omfatter klge (pruritus), redme og naldefeber (urticaria), og disse typer af lokale
reaktioner kraever sedvanligvis ingen yderligere handling.

Systemiske, allergiske reaktioner pavirker hele kroppen med havelse i ansigtet, specielt rundt om munden og
tungen (angiopdem), neldefeber over hele kroppen (generaliseret urticaria) eller haevelse i svaelget, hvilket gor
det vanskeligt at traekke vejret (dyspng). Denne sygdomstilstand kan vaere livstruende og kraeve
hospitalsindleggelse.

Det er vigtigt at vaere meget forsigtig, hvis dit barn har en systemisk allergisk reaktion over for Increlex. Du skal
afbryde behandlingen og straks sege leege, hvis dit barn fér et generaliseret udslat eller naeldefeber et andet sted
pa kroppen end pa indstiksstedet, udvikler vejrtrekningsbesver, svekkelse, kollaps eller generelt foler sig
utilpas.

Andre bivirkninger

Hyvis dit barn er utilpas eller far nogen af felgende tilstande, skal du kontakte din laege.

e Forvarret snorken, vejrtraekningsbesvar under sgvn, grepine, problemer med herelsen eller en folelse af,
at grerne er fyldte (dette kan skyldes, at behandlingen med mecasermin har forarsaget en oget vaekst af
dit barns mandler og/eller polypper).

e Forverret rygskaevhed (scoliose).

e Dit barn begynder at halte eller klager over hofte- eller knaesmerter.

En overdosering med mecasermin kan fore til en oget risiko for kreeft og ikke-kraeft tumorer. Derfor mé den
ordinerede daglige dosis ikke overskrides.
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v Increlex er underlagt supplerende overvagning som en betingelse for, at det ma salges i Europa. Dermed kan
der hurtigt tilvejebringes nye oplysninger om sikkerheden. Du kan hjzlpe med at indberette alle de bivirkninger,
du far.

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, sygeplejerske eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsé
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget her.

Du kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem.
Information om, hvordan du ger dette, kan findes i indleegssedlen for dit legemiddel, pa Laegemiddelstyrelsens
hjemmeside www.laegemiddelstyrelsen.dk samt til sidst i denne information.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

Yderligere information

Hvis du har flere spergsmél om dit barns tilstand eller om Increlex-behandlingen, kan du tale med din leege eller
sygeplejerske.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lage eller apotekspersonalet. Dette galder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Lagemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgér herunder.

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.
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9. Sadan injiceres dosis

Brug alkohol eller saebe og vand til at rense huden,
hvor du skal give dit barn injektionen. Injektionsstedet
bar vaere tort for injektion.

Tryk huden let sammen. Stik kanylen ind som dit barns
leege har vist dig. Slip huden.

Tryk langsomt stemplet pa sprajten hele vejen i bund, til
du er sikker pa, at al veesken er injiceret.

10. Traek kanylen lige ud, og tryk forsigtigt
(gnub ikke) med gaze eller vat.

Traek kanylen lige ud, og pres forsigtigt pa omradet,
hvor du gav dit barn injektionen, med gaze eller vat i
nogle fa sekunder.

Gnub ikke pa omradet!

Set ikke heaetten pa sprgjten igen. Den brugte kanyle og sprejte skal l&gges i en
kanylebeholder, som ber forsegles og bortskaffes pa forsvarlig vis.

Indberetning af bivirkninger

Huvis dit barn oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlzegsseddel.
Du kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen pa

www.meldenbivirkning.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om

sikkerheden af dette leegemiddel.

For yderligere information se indlaegssedlen for Increlex, eller

spgrg din laege eller sygeplejerske.

2C-8C

<% Increlex skal gives to gange dagligt

<% Increlex skal gives lige for eller umiddelbart efter et maltid

()

(inden for 20 minutter)

<5 Huvis en Increlex-dosis ikke kan gives lige for eller

umiddelbart efter et maltid, skal denne Increlex-dosis
udelades

3 Valg et nyt injektionssted pa huden for hver dosis

3 Hvis en dosis udelades, ber de falgende Increlex-doser ikke ages
for at erstatte en eller flere udeladte doser. Den nzste dosis ber

tages til sedvanlig tid.

3 Increlex skal opbevares i keleskab, men ma IKKE fryses

V3. Revised: October 2025/Approved: October 2025
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Brugsanvisning

Denne brochure er en kort
vejledning til klarggring og
injektion af Increlex®

Dette lzegemiddel er underlagt supplerende
overvagning. Dermed kan der hurtigt
tilvejebringes nye oplysninger om sikkerheden.
Du kan hjeelpe ved at indrapportere alle de
bivirkninger, dit barn far. Se
Leegemiddelstyrelsens netsted
www.meldenbivirkning.dk for hvordan du
indberetter bivirkninger.

Informationsdokument som beskrevet i markedsferingstilladelsen
for Increlex®.

Lees altid indleegssedlen, for du bruger Increlex®.


http://www.meldenbivirkning.dk/
http://www.meldenbivirkning.dk/

Increlex — Brugsanvisning

Increlex skal administreres med sterile engangskanyler og -spraijter.

Klarggring af dosis:
1. Vask handerne

Vask haenderne, far du ger Increlex klar til injektion.

5. Udtag af dosis

Lad sprgjten sidde i heetteglasset, og vend det
hele pa hovedet. Hold sprgjte og heetteglas fast.
Sikr dig, at kanylespidsen er i vaesken, og traek
stemplet tilbage for at udtage den korrekte dosis i
sprajten.

Injektion af dosis:

Injicer Increlex som dit barns lzege har vist det.

Giv ikke Increlex-injektionen, hvis dit barn ikke kan spise inden for 20 minutter for

eller efter injektionen.

2. Brug en ny kanyle og sprojte - 8. Bestem omradet for injektionen
Brug en ny kanyle og sprajte hver gang, du skal give en dosis. Bestem omradet for injektionen — overarm, lar, balder eller mave.
Injektionsstedet skal skiftes for hver injektion.
. 7\ 3. Klargering af sprgjten 6. Fjern luftbobler, og fyld sprgjten o
Skift injektionssted
Tjek veesken for at vaere sikker pa, at den er Tjek sprajten for luftbobler, fgr du traekker
] klar og farvelgs — brug den ikke, hvis den er kanylen ud af heetteglasset. Hvis der er
uklar, eller hvis du kan se nogle partikler, og luftbobler i sprajten, hold heetteglas og
brug den ikke, hvis udlgbsdatoen er sprajte pa hovedet og bank let pa siden af
overskredet. Hvis du anvender et nyt sprejten, indtil boblerne flyder op til
) heetteglas, skal du fierne beskyttelseshaetten, L overfladen. Pres boblerne ud ved hjaelp af ) \
men du skal ikke fierne gummiproppen. Tor stemplet, og traek sa vaeske tilbage, indtil Overarm - /!
gummiproppen af med en spritserviet for at du har den korrekte dosis.
forhindre forurening. Mave
I urening Balder
7. Klar til injektion Lar
| 4 Sprojtluftind i htteglasset Fjern kanylen fra heetteglasset.
Far kanylen stikkes ned i heetteglasset, .
treekkes stemplet tilbage for at treekke en Lad ikke kanylen rare ved noget.
meaengde luft ind i sprgjten som svarer il Du er nu Klar til at injicere.
Increlex-dosen. Stik kanylen gennem
gummihaetten i toppen af heetteglasset, og
pres stemplet i bund for at sprgjte luft ind i - ~
heaetteglasset.

s
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