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Innovation for patient care

V Increlex®mekasermin)

Viktig information till patienter om riskminimering
Patientutbildningsinformation om svar priméar IGF-1-brist och hur Increlex kan hjalpa

Dokument med information i enlighet med marknadsforingstillstandet for Increlex®. Las alltid
bipacksedeln innan Increlex® anvands.

Inledning

Som foralder eller vardnadshavare ar barnets vélbefinnande nagot man alltid oroar sig for.
Nar man far veta att det finns en medicinsk orsak till att barnet ar kortare an jamnariga
kamrater blir det naturligt att soka information om sjukdomen och om den behandling som
barnet blivit ordinerad.

Denna folder har skapats for att gora det lattare att forsta sjukdomen och behandlingen som
ordineras. Foldern innehaller aven ett avsnitt med fragor och svar som du och ditt barn kan
l&sa och diskutera tillsammans.

Vad ar svar primar IGF-1-brist?

Svar primar IGF-1-brist (SPIGFD) ar en av orsakerna till samre tillvaxt och barn med detta
tillstand dar mycket kortare an andra barn i samma alder. Barn med svar priméar IGF-1-brist har
laga nivaer av ett hormon som kallas IGF-1 i blodet, men har normala nivaer av ett annat hormon
som kallas tillvéxthormon.

IGF-1 &r insulinliknande tillvéxtfaktor-1 som &r ett naturligt forekommande hormon i kroppen
som spelar en viktig roll for barnets tillvéxt. IGF-1-brist eller IGFD &r ett begrepp som innebér att
IGF-1-nivaerna i blodet ar lagre an forvantat. Nar IGF-1-nivaerna ar laga véxer man inte som man
ska. Detta kliniska tillstand kallas svar primar IGF-1-brist eller SPIGFD.

Ordet “svér” anvands av lakare for att klassificera IGF-1-nivaerna. Ordet “primér” innebar att
IGF-1-bristen inte beror pa andra medicinska tillstand.

Foraldrar, patienter och vardnadshavare — Svar pa era fragor

Vad ar Increlex®?

Increlex® innehaller en rekombinant (syntetisk) form av IGF-1 och som aven kallas mekasermin.
Det har samma kemiska struktur som naturligt forekommande IGF-1 och fungerar pa samma sétt i
kroppen.

Increlex® anvands for att behandla barn som har tillvaxtproblem som beror pa att de har laga
nivaer av IGF-1 i blodet.

Hur administreras Increlex®?

Increlex® injiceras precis under huden (subkutant) tva ganger dagligen. Det ar viktigt att det ges
strax fore eller direkt efter en maltid eftersom det har insulinliknande effekter och darmed kan sanka
blodsockernivan.

Den rekommenderade dosen och injektionsfrekvensen far inte dverskridas.

Vilka &r de eventuella biverkningarna?
Maojliga biverkningar och satt att undvika dessa biverkningar beskrivs nedan.
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Elakartade och godartade tumdrer

Det kan finnas en 6kad risk for att utveckla godartade och elakartade tumdrer hos patienter som
far Increlex®. Det &r viktigt att ditt barn inte far detta lakemedel om det har (eller misstanks ha)
onormala knolar (tumarer, cystor etc.) eller nagra symtom pa cancer.

Risken for att utveckla godartade och elakartade tumérer kan ocksé vara hogre hos patienter som
inte far Increlex® i enlighet med instruktionerna i bipacksedeln, till exempel om de fér Increlex®
i en hogre dos &n vad som &r rekommenderat eller om de fér Increlex® fér en annan sjukdom &n
SPIGFD.

Darfor bor ditt barns lakare inte forskriva Increlex® utan att lakaren &r saker pa att ditt barn har
fatt diagnosen SPIGFD. Er lakare kan ocksa mata ditt barns IGF-1-nivaer fore behandlingen.

Du kommer ocksa att fa vagledning om hur du kan lara dig kanna igen tecken och symtom pa
cancer sa att den i sa fall kan upptéckas tidigt och att behandling kan pabdrijas sa snart som
mojligt.

Hypoglykemi (lagt blodsocker)
Den vanligaste biverkningen ar hypoglykemi, dvs onormalt 1agt blodsocker. Detta forekommer
oftast tidigt i behandlingen och i de flesta fall forekommer det mer séallan under behandlingens

gang.

Symtom pa hypoglykemi kan inkludera nagra eller alla av foljande: yrsel, trotthet, rastloshet,
lattretlighet, hunger, problem att koncentrera sig, svettningar, illamaende och snabba eller
oregelbundna hjartslag.

Forekomsten av hypoglykemi kan vanligen undvikas genom att Increlex® injiceras strax fore eller
omedelbart efter en maltid (inom 20 minuter). Ditt barn bor alltid ha tillgang till en sockerkélla
sasom apelsinjuice, glukosgel, godis eller mjélk om symtom pa hypoglykemi uppstar. Det &r
viktigt att ditt barn ater en vélbalanserad kost som inkluderar protein och fett sdasom kott och ost
utéver mat som innehaller socker.

Om ditt barn far svar hypoglykemi, om symtomen inte blir battre eller blir varre aven efter att
barnet har étit eller druckit ndgot som innehaller socker, eller om det inte ar méjligt for ditt barn
att dricka sockerinnehallande vitska, bor varden kontaktas eftersom ditt barn kan behova fa en
injektion med glukagon for att hoja blodsockernivaerna. Glukagon hojer blodsockret nar det
injiceras. Personalen pa sjukhuset kan lara dig hur man anvander glukagon om du vid nagot
tillfalle skulle behdva ge det till ditt barn.

Increlex® ska inte ges om ditt barn av nagon orsak inte kan &ta. Dosen Increlex® ska inte okas for
att ersétta en eller flera bortglomda doser.

Som en forsiktighetsatgérd;

- skaditt barn undvika hogriskaktiviteter sasom fysiskt anstrangande aktiviteter i 2-3 timmar
efter injektion av Increlex® innan en valtolererad dos av Increlex® har faststallts. Detta &r
extra viktigt i bérjan av behandlingen eller om dosen av Increlex® av ndgon anledning har
okats.

- ska ditt barn ta sitt blodsocker (glukos) i fingertoppen, fére varje maltid vid behandlingsstart,
och tills en val tolererad dos har faststéllts. Om frekventa symtom pa hypoglykemi (lagt
blodsocker), eller svar hypoglykemi upptrader, ska blodsockerévervakningen fortsatta oavsett
om du atit, samt om majligt, vid hypoglykemiska symtom.
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Intrakraniell hypertension (6kat tryck i hjirnan)

Hogt tryck i vatskan runt hjarnan (intrakraniell hypertension) kan drabba vissa patienter som far
behandling med Increlex®. Okat tryck i hjarnan kan bero pa flera andra faktorer &n behandlingen
med Increlex®. Om ditt barn far symtom pa 6kat tryck i hjarnan, vilket inkluderar svar huvudvark,
smarta bakom dgonen eller synforandringar sasom dimsyn med illamaende och krakningar ar det
viktigt att faststalla orsaken till symtomen.

Det ar viktigt att du talar om for lakaren om ditt barn far en oférklarlig, svar, ihallande huvudvark
eller synstdrningar. Genom att undersoka barnets 6gon kan l&karen bekréfta om ditt barn har ckat
tryck i hjarnan. Lékaren kan dérefter gora ytterligare tester for att faststalla orsaken till symtomen
och kan anpassa Increlex®-dosen eller vid behov avsluta behandlingen. Behandlingen kan
eventuellt pabdrjas igen nar symtomen har forsvunnit.

Lipohypertrofi (en liten kn6l under huden pa injektionsstéllet)

Increlex® maste ges via olika injektionsstéllen varje gang, oftast i magen, laren, skinkan eller
Gverarmen, detta for att undvika att det bildas en fettansamling vid omradet for injektionen aven
kallat lipohypertrofi. Det &r mycket viktigt att variera injektionsstéllen eftersom lipohypertrofi
forhindrar att Increlex® absorberas korrekt i kroppen med utebliven effekt som foljd.

Allerqgiska reaktioner (6verkénslighet)

Increlex® ska inte ges om ditt barn &r allergiskt (6verkansligt) mot mekasermin eller ndgot av

évriga innehallsamnen i Increlex®.

Allergiska reaktioner har rapporterats hos ett fatal patienter som fatt behandling med Increlex®
och kan intraffa vid injektionsstéllet (lokal reaktion) eller paverka hela kroppen (systemisk
reaktion). Allergiska reaktioner vid injektionsstallet inkluderar klada (pruritus), rodnad och
nasselfeber (urtikaria) och dessa typer av lokala reaktioner kréver vanligtvis ingen ytterligare
atgard.

Systemiska allergiska reaktioner paverkar hela kroppen, med svullnad i ansiktet, sarskilt runt

munnen och tungan (angioddem), nasselfeber dver hela kroppen (generaliserad urtikaria) eller
svullnad i svalget som leder till andningsbesvér (dyspné). Detta medicinska tillstand kan vara
livshotande och kan krava sjukhusvard.

Det &r viktigt att vara sarskilt forsiktig om ditt barn far en systemisk allergisk reaktion av
Increlex®. Du ska avbryta behandlingen och omedelbart séka vard om ditt barn far generaliserade
utslag eller nasselfeber pa andra delar av kroppen an vid sjélva injektionsstallet, utvecklar
andningsbesvar, matthet, kollapsar eller ett forsamrat allmantillstand.

Andra biverkningar
Kontakta lakare om ditt barn inte mar bra eller uppvisar nagra av foljande kliniska symtom:

o forvérrad snarkning, andningsbesvar under somn, éronsmarta, hérselbesvar eller en
kansla av fyllnad i ronen (detta kan bero pa att Increlex®-behandlingen har lett till att
barnets halsmandlar och/eller polyper blivit stérre)

o fdérsamring av krokt ryggrad (skolios)

o haélta, svarigheter att ga eller klagar pa smarta fran hoft eller kna.

Overdosering av Increlex® kan leda till 6kad risk for godartade och elakartade tumérer. Darfor
bor den forskrivna dagliga dosen inte 6verskridas.
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¥ Increlex® ar foremal for utokad overvakning som villkor i tillstandet for forséljning i Europa.
Detta kommer att gora det mojligt att snabbt identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjélpa
till genom att rapportera de biverkningar du eventuellt far.

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till din nationella lakemedelsmyndighet via
rapporteringssystemet i ditt land. Information om hur du gér detta finns i ldkemedlets bipacksedel
eller pa din nationella lakemedelsmyndighets hemsida.

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels
sékerhet.

Ytterligare information
Har du fler fragor om ditt barns tillstand eller om behandling med Increlex®, tala med din lakare
eller sjukskoterska.

Rapportering av biverkningar till din nationella myndighet:
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se
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http://www.lakemedelsverket.se/

