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Gebrauchsinformation:Information fiir Anwender

INCRELEX 10 mg/ml Injektionslosung

Mecasermin

V Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle Identifizierung neuer
Erkenntnisse iiber die Sicherheit.Sie konnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende Nebenwirkungmelden. Hinweise
zur Meldung von Nebenwirkungen, siche Ende Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

» Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

» Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an IThren Arzt oder Apotheker.

» Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist INCRELEX und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von INCRELEX beachten?
3. Wie ist INCRELEX anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist INCRELEX aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist INCRELEX und wofiir wird es angewendet?

* INCRELEX ist eine Fliissigkeit, die Mecasermin, einen kiinstlich hergestellten insulindhnlichen Wachstumsfaktor-1
(IGF-1),enthélt, der dem von Threm Korper produzierten IGF-1 dhnlich ist.

» Es wird angewendet zur Behandlung von Kindern und Jugendlichen im Alter von 2 bis 18 Jahren, die fiir ihr Alter sehr
klein sind, weil ihr Kérper nicht genug IGF-1 produziert. Dieser Zustand wird als primédrer IGF-1-Mangel bezeichnet.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von INCRELEX beachten?

INCRELEX darf nicht angewendet werden,

» wenn Sie derzeit eine Geschwulst oder Neubildung haben, entweder krebsartig oder nicht krebsartig.

» wenn Sie in der Vergangenheit Krebs hatten.

wenn Sie Erkrankungen haben, die das Krebsrisiko erhéhen konnen.

wenn Sie allergisch gegen Mecasermin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile von
INCRELEX sind.

 bei Friih- oder Neugeborenen, da es Benzylalkohol enthélt.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bei Kindern und Jugendlichen, die mit INCRELEX behandelt werden, besteht ein erhohtes Risiko fiir Geschwiilste
und Neubildungen (sowohl bosartig als auch gutartig). Wenn wéhrend der Behandlung oder nach der Behandlung
irgendeine Neubildung, Hautldsion oder unerwartete Symptome auftreten, suchen Sie bitte sofort Ihren Arzt auf, da
Mecasermin in der Krebsentwicklung eine Rolle spielen kann.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie INCRELEX anwenden,

* wenn Sie eine gekriimmte Wirbelsdule (Skoliose) haben. Das Fortschreiten der Skoliose sollte iiberwacht werden.

» wenn Sie zu hinken beginnen oder Hiift- oder Knieschmerzen haben.

wenn Sie vergrofierte Mandeln (tonsilldre Hypertrophie) haben. Sie sollten regelmafig untersucht werden.

wenn Sie Symptome eines erhohten Hirndrucks (intrakranieller Hochdruck), wie Sehstérungen, Kopfschmerzen,

Ubelkeit und/oder Erbrechen, haben. Fragen Sie Thren Arzt um Rat.

» wenn Sie lokale Reaktionen an der Injektionsstelle oder generalisierte allergische Reaktionen gegen INCRELEX
haben. Informieren Sie den Arzt so schnell wie moglich, wenn Sie einen lokalen Hautausschlag haben. Suchen Sie
sofort drztliche Hilfe auf, wenn Sie generalisierte allergische Reaktionen (Nesselausschlag, Atemschwierigkeiten,
Schwiche oder Kollaps und generelles Unwohlsein) haben.

» wenn Sie ausgewachsen sind (die Wachstumsfugen der Knochen sind geschlossen). In diesem Fall kann INCRELEX
TIhnen beim Wachstum nicht helfen und sollte nicht angewendet werden.

Kinder im Alter unter 2 Jahren
» Die Anwendung dieses Arzneimittels wurde bei Kindern im Alter unter 2 Jahren nicht untersucht und wird deshalb
nicht empfohlen.

Anwendung von INCRELEX zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel
angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

Es ist besonders wichtig, dass Sie dem Arzt sagen, ob Sie Insulin oder andere Arzneimittel gegen Diabetes anwenden.
Bei Anwendung solcher Arzneimittel muss eventuell die Dosierung angepasst werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebiirfihigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat.

Ein negativer Schwangerschaftstest sollte fiir alle Frauen im gebérfahigen Alter vor Beginn der Mecasermin-Behandlung
vorliegen. Es wird empfohlen, dass alle Frauen im gebarfiahigen Alter wiahrend der Behandlung eine zuverldssige
Verhiitungsmethode anwenden.

Bei Eintritt einer Schwangerschaft sollte die Behandlung mit Mecasermin abgebrochen werden.
Mecasermin sollte nicht von Frauen, die stillen, angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Bedienen von Maschinen

Mecasermin kann Hypoglykdmie (sehr hdufige Nebenwirkung, siche Abschnitt 4) verursachen, wodurch die
Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen beeintrdchtigt sein konnten, da Thre Fahigkeit sich zu
konzentrieren oder zu reagieren abnehmen kann.

Sie sollten, insbesondere bei Beginn der Behandlung mit INCRELEX, 2-3 Stunden nach Gabe der Dosis keine
risikoreichen Tétigkeiten (z. B. Autofahren usw.) ausiiben. Dies gilt, bis eine Dosis INCRELEX gefunden wurde, die
keine Nebenwirkungen verursacht, die fiir diese Tatigkeiten riskant sein konnten.

INCRELEX enthilt Benzylalkohol und Natrium
INCRELEX enthilt Benzylalkohol als Konservierungsmittel, das bei Sduglingen und Kindern bis zu 3 Jahren toxische
und allergische Reaktionen ausldsen kann.

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Durchstechflasche, d.h., es ist nahezu ,,natriumfrei®.
3. Wie ist INCRELEX anzuwenden?
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Anweisung Ihres Arztes an. Bitte fragen Sie bei Threm Arzt oder

beim Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die tibliche Dosis ist 0,04 bis 0,12 mg/kg Korpergewicht des Patienten und wird zweimal téglich gegeben. Bitte lesen
Sie die ,,Anwendungshinweise* am Ende dieser Packungsbeilage.

Injizieren Sie INCRELEX kurz vor oder nach einer Mahlzeit oder einem Imbiss direkt unter Ihre Haut, da es eine insulindhnliche
hypoglykdmische Wirkung haben konnte, die zu einer Abnahme Ihres Blutzuckerspiegels (siche Hypoglykamie in Abschnitt
4) fithren kann. Wenn Sie aus irgendeinem Grund keine Nahrung zu sich nehmen konnen, diirfen Sie die Dosis INCRELEX
nicht geben. Die Dosis darf keinesfalls verdoppelt werden, um die ausgelassene Dosis nachzuholen. Die nichste Dosis sollte
wie tiblich angewendet werden, kurz vor oder nach einer Mahlzeit oder einem Imbiss.

Injizieren Sie INCRELEX in den Oberarm, Oberschenkel, Bauch oder das Gesaf direkt unter Ihre Haut. Verwenden Sie
bei jeder Injektion eine andere Stelle. Injizieren Sie es niemals in eine Vene oder in einen Muskel.

Verwenden Sie INCRELEX nur, wenn es klar und farblos ist.

Die Behandlung mit Mecasermin ist eine Langzeittherapie. Fiir weitere Informationen wenden Sie sich bitte an den Arzt.
Wenn Sie eine grofiere Menge von INCRELEX angewendet haben, als Sie sollten

Mecasermin konnte, wie auch Insulin, Ihren Blutzuckerspiegel senken (siche Hypoglykdmie in Abschnitt 4).

Wenn Sie eine grolere Menge INCRELEX injiziert haben als empfohlen, wenden Sie sich sofort an Thren Arzt.

Eine akute Uberdosierung kann zu einer Abnahme des Blutzuckers (Hypoglykimie) fiihren.

Die Behandlung bei akuter Uberdosierung von Mecasermin sollte auf die Erhohung des niedrigen Blutzuckerspiegels
ausgerichtet sein. Zuckerhaltige Flissigkeiten oder Lebensmittel miissen eingenommen werden. Wenn der Patient nicht
wach bzw. aufmerksam genug ist, um zuckerhaltige Fliissigkeiten zu trinken, ist eventuell eine Glucagon-Injektion in

den Muskel notwendig, um den niedrigen Blutzuckerspiegel zu erhéhen. Der Arzt oder die Krankenschwester wird
Thnen Anweisungen fiir die Gabe einer Glucagon-Injektion geben.

Bei fortdauernder Uberdosierung kénnten sich bestimmte Korperteile vergroBern (z. B. ‘Héinde, FiiBe, Teile des
Gesichts) oder konnte der ganze Korper iibermdfig wachsen. Wenn Sie eine fortdauernde Uberdosierung vermuten,
wenden Sie sich sofort an Thren Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von INCRELEX vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn eine Dosis versaumt wurde, sollte die ndchste Dosis nicht erhoht werden, um die ausgelassene Dosis nachzuholen.
Die nichste Dosis sollte wie liblich angewendet werden, kurz vor oder nach einer Mahlzeit oder einem Imbiss.

‘Wenn Sie die Anwendung von INCRELEX abbrechen
Eine Unterbrechung oder vorzeitige Beendigung der Behandlung mit Mecasermin kann den Erfolg der Wachstumstherapie
beeintrachtigen. Wenden Sie sich an den Arzt, bevor Sie die Behandlung abbrechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Wenn Sie irgendeine Nebenwirkung bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Die héufigsten Nebenwirkungen, die bei der Anwendung von Mecasermin auftreten, sind: Niedriger Blutzuckerspiegel
(Hypoglykdmie), Erbrechen, Reaktionen an der Injektionsstelle, Kopfschmerzen und Mittelohrinfektionen. Bei der
Behandlung mit INCRELEX wurden auch schwerwiegende allergische Reaktionen berichtet. Wenn Sie eine dieser
Nebenwirkungen bemerken, befolgen Sie bitte die Hinweise, die nachfolgend fiir jede dieser Nebenwirkungen
angegeben sind.

Hiufigkeit nicht bekannt (H#ufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschiitzbar)

Krebsartige und nicht-krebsartige Geschwiilste

Bei mit INCRELEX behandelten Patienten wurde eine Zunahme sowohl von krebsartigen als auch von nicht-
krebsartigen Geschwiilsten beobachtet. Das Risiko solcher Geschwiilste kann hoéher sein, wenn INCRELEX fiir
andere Erkrankungen als die in Abschnitt 1 genannten verwendet wird oder wenn es in einer héheren Dosis als der
empfohlenen Dosis gemdfl Abschnitt 3 verwendet wird.

Schwerwiegende allergische Reaktionen (Anaphylaxie)

Bei der Mecasermin-Behandlung wurde iiber generalisierten Nesselausschlag, Atemschwierigkeiten, Schwindel,
Schwellung des Gesichts und/oder Rachens berichtet. Beenden Sie sofort die Behandlung mit INCRELEX und suchen
Sie dringend drztliche Hilfe auf, wenn bei Ihnen eine schwerwiegende allergische Reaktion auftritt.

Lokale allergische Reaktionen an der Injektionsstelle (Juckreiz, Nesselausschlag) wurden ebenfalls berichtet.

Haarausfall (Alopezie)
Bei der Mecasermin-Behandlung wurde auch tiber Haarausfall berichtet.

Sehr hiufig (wahrscheinliches Auftreten bei mindestens 1 von 10 Patienten)

Niedriger Blutzucker (Hypoglykdmie)

Mecasermin kann eine Abnahme des Blutzuckerspiegels bewirken. Anzeichen fiir niedrigen Blutzucker sind: Schwindel,
Miidigkeit, Unruhe, Hunger, Reizbarkeit, Konzentrationsschwiche, SchweiBausbruch, Ubelkeit und schneller oder
unregelmafiger Herzschlag.

Schwere Hypoglykdmie kann Bewusstlosigkeit, Kraimpfe/Anfélle oder Tod zur Folge haben. Die Behandlung muss sofort
beendet und drztliche Hilfe dringend aufgesucht werden, wenn Sie Krampfe/Anfille haben oder bewusstlos werden.

Wenn Sie INCRELEX anwenden, sollten Sie risikoreiche Tétigkeiten (z. B. anstrengende korperliche Betitigungen)
2 bis 3 Stunden nach der Injektion von INCRELEX vermeiden. Das gilt vor allem zu Beginn der Behandlung mit
INCRELEX.

Vor Beginn der Behandlung mit INCRELEX wird Thnen der Arzt oder die Krankenschwester erklaren, wie Sie eine
Hypoglykémie behandeln miissen. Sie sollten immer etwas Zuckerhaltiges mit sich fiihren, z. B. Orangensaft, Glucosegel,
SiiBigkeiten oder Milch, damit Sie beim Auftreten von Symptomen einer Hypoglykémie vorbereitet sind. Bei schwerer
Hypoglykdmie, bei der Sie nicht ansprechbar sind und keine zuckerhaltige Fliissigkeit trinken kénnen, muss eine
Glucagon-Injektion gegeben werden. Der Arzt oder die Krankenschwester wird Ihnen Anweisungen fiir die Gabe der
Injektion geben. Durch die Glucagon-Injektion wird der Blutzucker erhoht. Es ist wichtig, dass Sie eine ausgewogene
Ernédhrung einhalten, die neben zuckerhaltigen Lebensmitteln auch Eiwei3 und Fett (wie z. B. Fleisch und Kése) enthalt.

Zu Beginn der Behandlung und bis zur Einstellung einer gut vertrdglichen Dosis sollte der Blutzucker (Glucose) an
der Fingerspitze vor jeder Mahlzeit kontrolliert werden. Wenn héufig Symptome einer Hypoglykdmie auftreten oder
diese schwer ist, sollte die Blutzuckerkontrolle unabhingig vom Erndhrungszustand und, wenn moglich, auch bei
hypoglykamischen Symptomen fortgesetzt werden.

Hypertrophie (Gewebezunahme an der Injektionsstelle) und Blutergiisse an der Injektionsstelle
Dies kann vermieden werden, indem bei jeder Injektion eine andere Stelle verwendet wird (Wechsel der Injektionsstellen).

Verdauungssystem
Erbrechen und Schmerzen im Oberbauch traten bei der Behandlung mit Mecasermin auf.

Infektionen
Mittelohrinfektionen wurden bei mit Mecasermin behandelten Kindern beobachtet.

Skelettmuskulatur
Schmerzen in den Gelenken und Gliedmal3en traten bei der Behandlung mit Mecasermin auf.

Nervensystem
Kopfschmerzen traten bei der Behandlung mit Mecasermin auf.

Hiufig (wahrscheinliches Auftreten bei bis zu 1 von 10 Patienten)

Krampfe
Bei der Mecasermin-Behandlung wurden Krampfe/Anfélle beobachtet.

Schwindel und Zittern wurden ebenfalls bei der Mecasermin-Behandlung berichtet.

Herzabnormalitéten
Ein schneller Herzschlag und abnormale Herzténe wurden bei der Mecasermin-Behandlung berichtet.

Erhohter Blutzucker (Hyperglykdmie)

Bei der Mecasermin-Behandlung wurde auch ein erhohter Blutzucker beobachtet.

VergroBerte Mandeln/Polypen

Mecasermin kann eine Vergroferung der Mandeln/Polypen verursachen. Anzeichen fiir vergroerte Mandeln/Polypen
beinhalten beispielsweise: Schnarchen, Schwierigkeiten beim Atmen oder Schlucken, kurzzeitiges Aussetzen der
Atmung im Schlaf (Apnoe) oder Fliissigkeitsansammlung im Mittelohr sowie Ohrinfektionen. Die Schlafapnoe kann
tagsiiber zu einer ibermaBigen Schlifrigkeit fiihren. Falls solche Symptome auftreten, wenden Sie sich bitte an ihren
Arzt. Der Arzt sollte Ihre Mandeln/Polypen regelmédfig untersuchen.

VergroBerter Thymus
Ein vergroBerter Thymus (ein spezielles Organ des Immunsystems) wurde bei der Mecasermin-Behandlung beobachtet.

Papillenédem
Eine Schwellung an der Riickseite des Auges (aufgrund eines erhohten Drucks im Gehirn) kann wihrend der

Mecasermin-Behandlung durch einen Arzt oder Optiker beobachtet werden.

Hypakusis (Schwerhérigkeit)

Hypakusis (Schwerhdorigkeit), Ohrenschmerzen und Fliissigkeit im Mittelohr wurde bei der Mecasermin-Behandlung
beobachtet. Informieren Sie den Arzt, wenn Sie Horprobleme bekommen.

Fortschreitende Skoliose (durch schnelles Wachstum verursacht)
Wenn Sie Skoliose haben, ist eine regelméBige Untersuchung auf eine Verschlechterung der Wirbelsdulenkriimmung
notwendig. Muskelschmerzen wurden ebenfalls bei der Mecasermin-Behandlung beobachtet.

Fortpflanzungssystem
Es wurden Brustvergroferungen bei der Mecasermin-Behandlung beobachtet.

Verdauungssystem
Bauchschmerzen traten bei der Behandlung mit Mecasermin auf.

Haut- und Haarverdnderungen
Bei der Mecasermin-Behandlung wurden Verdickung der Haut, Muttermale und abnormale Haartextur bemerkt.



Reaktionen an der Injektionsstelle
Reaktionen wie Schmerz, Reizung, Blutung, Bluterguss, Rotung und Verhdrtung wurden bei der INCRELEX-

Behandlung berichtet. Reaktionen an der Injektionsstelle konnen vermieden werden, indem bei jeder Injektion eine
andere Stelle verwendet wird (Wechsel der Injektionsstellen).

Gelegentlich (wahrscheinliches Auftreten bei bis zu 1 von 100 Patienten)

Erhohter Hirndruck (Intrakranieller Hochdruck)

INCRELEX kann mitunter eine voriibergehende Erhéhung des Hirndrucks verursachen. Die Symptome eines
intrakraniellen Hochdrucks sind u. a. Sehstérungen, Kopfschmerzen, Ubelkeit und/oder Erbrechen. Wenn bei Ihnen
eines dieser Symptome auftritt, wenden Sie sich bitte sofort an den Arzt. Der Arzt kann feststellen, ob ein intrakranieller
Hochdruck vorliegt. Ist das der Fall, konnte der Arzt entscheiden, die Dosis voriibergehend zu verringern oder die
Behandlung mit Mecasermin abzubrechen. Wenn der Vorfall voriiber ist, kann die Behandlung mit Mecasermin wieder
aufgenommen werden.

Herzabnormalitéiten

Bei einigen Patienten, die mit Mecasermin behandelt wurden, zeigte eine Ultraschalluntersuchung des Herzens (EKG)
eine VergroBerung des Herzmuskels und Abnormalititen der Herzklappen-Funktion. Thr Arzt wird vor, wiahrend und
nach der Behandlung mit Mecasermin eine EKG-Untersuchung bei Ihnen durchfiihren.

Reaktionen an der Injektionsstelle

Reaktionen wie Hautausschlag, Schwellung und Fettansammlungen wurden bei der Behandlung mit INCRELEX
berichtet. Reaktionen an der Injektionsstelle konnen vermieden werden, indem bei jeder Injektion eine andere Stelle
verwendet wird (Wechsel der Injektionsstellen).

Gewichtszunahme
Gewichtszunahme wurde bei der Mecasermin-Behandlung beobachtet.
Andere gelegentlich auftretende Nebenwirkungen bei der Mecasermin-Behandlung sind Depression und Nervositit.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist INCRELEX aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett nach ,,EXP:* angegebenen Verfalldatum
nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Im Kiihlschrank lagern (2°C - 8°C). Nicht einfrieren.
Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Nach der ersten Anwendung kann die Durchstechflasche bis zu 30 Tage bei 2°C bis 8°C aufbewahrt werden.

Entsorgen Sie das Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was INCRELEX enthiilt

» Der Wirkstoff ist Mecasermin. 1 ml enthélt 10 mg Mecasermin. Jede Durchstechflasche enthélt 40 mg Mecasermin.

 Die sonstigen Bestandteile sind: Benzylalkohol, Natriumchlorid, Polysorbat 20, Essigsdure 99 %, Natriumacetat und
Wasser fiir Injektionszwecke (siche Abschnitt 2 , INCRELEX enthalt Benzylalkohol und Natrium®).

Wie INCRELEX aussieht und Inhalt der Packung

INCRELEX ist eine farblose bis leicht gelbliche und klare bis leicht opaleszente Injektionslosung (Injektion) in einer
Durchstechflasche aus Glas, die mit einem Gummistopfen und einer Kappe verschlossen ist. Die Durchstechflasche
enthilt 4 ml Losung.

Packungsgrofie: 1 Durchstechflasche

Zulassungsinhaber und Hersteller
Zulassungsinhaber:

Ipsen Pharma

65, quai Georges Gorse

92100 Boulogne-Billancourt
Frankreich

Hersteller:

Tjoapack Netherlands B.V.
Nieuwe Donk 9

4879 AC Etten-Leur
Niederlande

Parallel vertrieben von:
Orifarm GmbH
Fixheider Str. 4

51381 Leverkusen

Umgepackt von:
Orifarm Supply s.r.o.
Palouky 1366

253 01 Hostivice
Tschechien

Falls weitere Informationen tiber das Arzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertreter
des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Deutschland, Osterreich
Ipsen Pharma GmbH
Deutschland

Tel.: +49 89 262043289

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im Januar 2025.

Dieses Arzneimittel wurde unter ,,Auflergewohnlichen Umstidnden® zugelassen.

Das bedeutet, dass es aufgrund der Seltenheit dieser Erkrankung nicht méglich war, vollstindige Informationen zu
diesem Arzneimittel zu erhalten.

Die Européische Arzneimittel-Agentur wird alle neuen Informationen zu diesem Arzneimittel, die verfiigbar werden,
jahrlich bewerten, und falls erforderlich, wird die Packungsbeilage aktualisiert werden.

Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europdischen Arzneimittel-Agentur
http://www.ema.europa.eu/ verfiigbar. Sie finden dort auch Links zu anderen Internetseiten iiber seltene Erkrankungen
und Behandlungen.

Diese Packungsbeilage ist auf den Internetseiten der Europdischen Arzneimittel-Agentur in allen EU-Amtssprachen
verfligbar.

ANWENDUNGSHINWEISE

INCRELEX muss unter Verwendung steriler Einwegspritzen und Einweginjektionsnadeln gegeben werden, die von Threm
Arzt, Apotheker oder medizinischen Fachpersonal zur Verfiigung gestellt werden konnen. Die verwendeten Spritzen
sollten klein genug sein, um das Aufziehen der verordneten Dosis mit angemessener Genauigkeit zu ermoglichen.

Vorbereitung der Dosis
1. Waschen Sie Ihre Hénde, bevor Sie mit der Injektion von INCRELEX bei sich beginnen.

2. Verwenden Sie fiir jede Dosis eine neue Einwegnadel und -spritze. Spritzen und Nadeln diirfen nur einmal verwendet
werden. Geben Sie diese vorschriftsgemal in einen fiir spitze Gegensténde geeigneten Behilter (z. B. einen Behilter
fiir Sondermiill), Hartplastikbehélter (z. B. eine leere Waschmittelflasche) oder Metallbehélter (z. B. eine leere
Kaffeedose). Nadeln und Spritzen niemals bei mehreren Personen anwenden.

3. Uberpriifen Sie die Fliissigkeit, um sicherzustellen, dass diese klar und farblos ist. Verwenden Sie die Fliissigkeit
nicht, wenn das Verfallsdatum (das auf dem Etikett nach ,,EXP:* angegeben ist und sich auf den letzten Tag des
Monats bezieht) abgelaufen ist, die Fliissigkeit triib ist oder Partikel zu sehen sind. Wenn eine Durchstechflasche
gefroren ist, muss sie entsorgt werden. Fragen Sie Thren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr verwenden.

4. Entfernen Sie die Schutzkappe, wenn Sie eine neue Durchstechflasche verwenden. Der Gummistopfen darf nicht
entfernt werden.

5. Reinigen Sie den Gummistopfen der Durchstechflasche
mit einem Alkoholtupfer, um zu verhindern, dass der
Inhalt durch wiederholte Nadeleinstiche verunreinigt
wird (siche Abbildung 1).
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‘ Abbildung I: Oberseite

mit Alkohol abwischen

6. Bevor Sie die Nadel in die Durchstechflasche stechen,
ziehen Sie den Kolben zuriick, um eine Luftmenge
in die Spritze aufzuziehen, die der verordneten
Dosis entspricht. Stechen Sie die Nadel durch den
Gummistopfen der Durchstechflasche und driicken Sie
den Spritzenkolben, um Luft in die Durchstechflasche
zu injizieren (siche Abbildung 2).

Abbildung 2: Luft in die
Durchstechflasche injizieren

‘ Abbildung 3: Zum ‘

7. Lassen Sie die Spritze in der Durchstechflasche und
drehen Sie die Durchstechflasche mit der Spritze um
(Oberseite nach unten). Halten Sie die Spritze und die
Durchstechflasche gut fest (siche Abbildung 3).

Aufziehen vorbereiten

8. Vergewissern Sie sich, dass die Nadelspitze in die Fliissigkeit eingetaucht ist (siche Abbildung 4). Ziehen Sie den
Kolben hoch, um die korrekte Dosis in die Spritze aufzuziehen (siche Abbildung 5).
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bbildung 4: Spitze in der
liissigkeit

bbildung 5: Richtige
osis aufziehen

9. Bevor Sie die Nadel aus der Durchstechflasche
ziehen, tiberpriifen Sie, ob in der Spritze Luftblasen
sind. Wenn in der Spritze Luftblasen sind, halten Sie
die Durchstechflasche mit der Spritze so, dass die
Nadel gerade nach oben steht, und klopfen Sie leicht
an die Seite der Spritze, damit die Luftblasen an die
Oberflache steigen. Driicken Sie auf den Kolben, um
die Luftblasen herauszupressen, und ziehen Sie dann
wieder Fliissigkeit auf, bis die richtige Dosis erreicht
ist (siche Abbildung 6).

[Abbildung 6: Luftblasen
entfernen und Spritze
erneut fiillen

10. Ziehen Sie die Nadel aus der Durchstechflasche

bbildung 7: Bereit fiir die

und setzen Sie die Schutzkappe wieder auf die /
>
V

Injektion

Durchstechflasche. Achten Sie darauf, dass die Nadel
mit nichts in Berlihrung kommt. Jetzt sind Sie fiir die Q

Injektion bereit (siche Abbildung 7).
NS
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Injektion der Dosis:

Injizieren Sie INCRELEX gemill den Anweisungen des Arztes.
Geben Sie die Injektion jedoch nicht, wenn Sie kurz vor oder nach der Injektion nichts essen konnen.

1. Wibhlen Sie eine Injektionsstelle aus - Oberarm, Oberschenkel, Gesél3, oder Bauch (siche unten). Bei jeder Injektion
sollte eine andere Stelle verwendet werden (Wechsel der Injektionsstellen), um zu vermeiden, dass sich durch
wiederholte Injektionen an derselben Stelle ein Fettgewebeknoten unter der Haut bildet (Lipohypertrophie).
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Oberarm Oberschenkel Gesél Bauch

2. Reinigen Sie Ihre Haut an der gewdhlten Injektionsstelle mit Alkohol oder mit Seife und Wasser. Die Injektionsstelle
muss vollstandig trocken sein, bevor Sie injizieren.

3. Driicken Sie die Haut leicht zusammen. Fiihren Sie
die Nadel so ein, wie es Thnen der Arzt gezeigt hat.
Lassen Sie die Haut los (sieche Abbildung A).

[Abbildung A: Haut leicht
zusammendriicken und
igemdll Anweisung injizieren

4. Driicken Sie den Spritzenkolben langsam ganz nach
unten, bis die Fliissigkeit vollstindig injiziert ist.
Zichen Sie die Nadel gerade heraus und pressen Sie
etwas Mull oder Watte einige Sekunden lang sanft
auf die Injektionsstelle. Die Injektionsstelle nicht
reiben (siche Abbildung B).

[Abbildung B:

Mull oder Watte sanft
auf die Injektionsstelle
pressen (nicht reiben)

5. Entsorgen Sie die Nadel und Spritze gemél den Anweisungen des Arztes. Die Spritze nicht wieder mit dem
Nadelschutz versehen. Die benutzte Nadel und Spritze miissen in einen fiir spitze Gegenstinde geeigneten Behilter
(z. B. einen Behdlter fiir Sondermiill), Hartplastikbehélter (z. B. eine leere Waschmittelflasche) oder Metallbehalter
(z. B. eine leere Kaffeedose) gegeben werden. Der Behilter muss versiegelt und vorschriftsgemaf, wie von Ihrem Arzt
beschrieben, entsorgt werden.



