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1. Z��U NOSAUKUMS
 
INCRELEX 10 mg/ml š��dums injekcij�m.  
 
 
2. KVALITAT�VAIS UN KVANTITAT�VAIS SAST�VS
 
Katrs mililitrs satur 10 mg mekaserm�na (mecasermin).  
Katrs flakons satur 40 mg mekaserm�na. 
Mekaserm�ns ir cilv�ka insul�nam l�dz�gais augšanas faktors-1 (IGF-1), kas ieg�ts p�c rekombinant�s 
DNS tehnolo�ijas no Escherichia coli š�n�m. 
 
Pal�gvielas: 
Katrs mililitrs satur 9 mg benzilspirta. 
Pilnu pal�gvielu sarakstu skat�t apakšpunkt� 6.1. 
 
 
3. Z��U FORMA
 
Š��dums injekcij�m. 
 
Dzidrs un bezkr�sains �dens š��dums.  
 
 
4. KL�NISK� INFORM�CIJA
 
4.1 Terapeitisk�s indik�cijas 
 
Ilgstošai �rst�šanai b�rniem ar augšanas trauc�jumiem un pusaudžiem ar smagu prim�ru insul�nam 
l�dz�g� augšanas faktora-1 defic�tu (prim�rs IGFD). 
 
Smaga prim�ra IGFD r�d�t�ji ir š�di: 

• auguma standarta novirzes v�rt�ba ≤ –3,0 un 
• IGF-1 baz�lais l�menis zem 2,5. vecuma un dzimuma procent�les, un 
• Augšanas hormona(GH) pietiekams daudzums. 
• Sekund�ru IGFD, t�du k� nepietiekams uzturs, hipotireo�disms vai ilgstoša �rst�šana ar 
farmakolo�isk�m nestero�do pretiekaisuma l�dzek�u dev�m, izsl�gšana. 

 
Smags prim�rs IGFD ietver pacientus ar GH receptora (GHR), post-GHR sign�lce�u mut�cij�m un 
IGF-1 g�na defic�tu; vi�iem nav GH defic�ts un t�p�c nav gaid�ma adekv�ta atbilde eksog�n� GH 
terapijai. Tiek rekomend�ts apstiprin�t diagnozi, veicot IGF-1 �en�zes testu. 
 
4.2 Devas un lietošanas veids 
 
	rst�šana ar INCRELEX j�veic �rstam ar pieredzi pacientu ar augšanas slim�b�m diagnostic�šan� un 
�rst�šan�. 
 
Deva katram pacientam j�piel�go individu�li. Ieteikt� mekaserm�na s�kuma deva ir 0,04 mg/kg divas 
reizes dien� subkut�ni. Ja, uzs�kot �rst�šanu, vismaz vienas ned��as laik� nepar�d�s iev�rojami 
blakusefekti, tad devu var pak�peniski palielin�t par 0,04 mg/kg l�dz maksim�lai devai 0,12 mg/kg 
divas reizes dien�. Devas, kas ir liel�kas par 0,12 mg/kg divas reizes dien� netiek lietotas b�rniem ar 
smagu prim�ru IGFD.�
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Rekomend�t�s devas nepanes�bas gad�jum�, j�noz�m� �rst�šana ar maz�ku devu. 	rst�šanas rezult�tu 
nosaka, pamatojoties uz auguma augšanas �trumu. Zem�k� deva, kas izrais�ja augšanas palielin�šanos 
indiv�diem, ir 0,04 mg/kg BID. 
 
INCRELEX j�ievada �si pirms vai p�c malt�tes, vai uzkod�m. Ja, lietojot ieteikt�s devas, rodas 
hipoglik�mija, neskatoties uz adekv�t�m �šanas reiz�m, deva j�samazina. Ja pacients k�da iemesla d�� 
nevar uz�emt bar�bu, INCRELEX lietošana j�atce�. Mekaserm�na devu nekad nedr�kst palielin�t, lai 
aizst�tu vienu vai vair�kas izlaist�s devas.�
 
Katru reizi, veicot injekciju, j�maina injekcijas vieta.
 
INCRELEX j�ievada, lietojot sterilas vienreiz�jas lietošanas š�irces un injekcijas adatas. Š�irc�m j�b�t 
ar pietiekoši mazu tilpumu, lai paredz�to devu no flakona var pa�emt pietiekami prec�zi.�
 
INCRELEX neiesaka lietošanai b�rniem l�dz 2 gadu vecumam, jo tr�kst datu par lietošanas droš�bu un 
efektivit�ti (sk. apakšpunktu 5.1.).  
 
4.3 Kontrindik�cijas 
 
Paaugstin�ta jut�ba pret akt�vo vielu vai jebkuru no pal�gviel�m. 
 
Intravenoza ievad�šana.
 
Akt�va neopl�zija vai aizdomas par neopl�ziju. Rodoties neopl�zijai, terapija j�p�rtrauc. 
 
Benzilspirtu nedr�kst dot priekšlaic�gi dzimušiem un jaundzimušiem b�rniem.�
 
4.4 �paši br�din�jumi un piesardz�ba lietošan� 
 
Vairogdziedzera nepietiekam�ba un barošan�s trauc�jumi j�kori��, pirms tiek uzs�kta INCRELEX 
terapija. 
 
INCRELEX lietošana nevar aizst�t GH terapiju. 
  
INCRELEX nedr�kst lietot augšanas veicin�šanai pacientiem ar sl�gt�m epif�z�m.
 
INCRELEX j�ievada �si pirms vai p�c malt�tes, vai uzkod�m, jo tam piem�t insul�nam l�dz�gs 
hipoglik�misks efekts. 
paša uzman�ba j�piev�rš maziem b�rniem, b�rniem ar hipoglik�miju 
anamn�z� un b�rniem ar neatbilstošu bar�bas uz�emšanu. Pacientiem j�izvair�s no iesaist�šan�s augsta 
riska aktivit�t�s 2-3 stundas p�c z��u sa�emšanas, �paši INCRELEX terapijas s�kum�, kam�r tiek 
noteikta INCRELEX labi panesam� deva. Ja pacients ar smagu hipoglik�miju ir bezsama�� vai, ja 
pacients nav sp�j�gs nor�t patst�v�gi bar�bu, tad ir nepieciešana glikagona injic�šana. Pacientiem ar 
smagu hipoglik�miju anamn�z� ir j�nodrošina glikagona ievad�šana. S�kotn�ji ordin�jot š�s z�les, 
�rstam j�iepaz�stina vec�ki ar hipoglik�mijas paz�m�m, simptomiem un �rst�šanu, tostarp glikagona 
injekcij�m. 
 
Diab�ta pacientiem, lietojot INCRELEX, j�samazina insul�na un/vai citu hipoglik�misko l�dzek�u 
devas. 
 
Visiem pacientiem pirms terapijas uzs�kšanas ar INCRELEX tiek rekomend�ts veikt ehokardiogr�fiju. 
Ehokardiogr�fija tiek rekomend�ta ar� terapijas beig�s. Pacientus, kuriem ir konstat�ta patolo�iska 
atrade ehokardiogr�fijas laik�, k� ar� pacientiem ar kardiovaskul�riem simptomiem, ir j�nov�ro 
regul�ri, veicot ehokardiogr�fiju.  
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Ir zi�ots par limfo�do (piem�ram, mande�u) audu hipertrofiju un ar to saist�t�m komplik�cij�m, t�d�m 
k� kr�kšana, miega apnoja un hroniska iekš�j�s auss ef�zija, lietojot INCRELEX. Pacienti periodiski 
ir j�izmekl�, lai, rodoties kl�niskiem simptomiem, izsl�gtu t�das potenci�las komplik�cijas vai ar� 
uzs�ktu atbilstošu �rst�šanu. 
 
Intrakrani�la hipertensija (IH) ar redzes nerva diska t�sku, redzes izmai�as, galvass�pes, slikta d�ša 
un/vai vemšana ir nov�rotas pacientiem, kas �rst�ti ar INCRELEX, k� zi�ots ar� GH terapeitiskas 
lietošanas gad�jum�. Ar IH saist�t�s paz�mes un simptomi izz�d p�c lietošanas p�rtraukšanas. Tiek 
rekomend�ta oftalmoskopija, uzs�kot INCRELEX terapiju, periodiski terapijas laik� un rodoties 
kl�niskiem simptomiem. 
 
Strauji augošiem pacientiem var nov�rot liel� g�žas kaula epif�zes novirzi un skoliozes progres�šanu. 
Šie st�vok�i un citi simptomi un paz�mes, kas visum� zin�mi saist�b� ar GH terapiju, ir j�nov�ro 
INCRELEX terapijas laik�. J�izmekl� katrs pacients, kas s�k klibot vai s�dzas par s�p�m g�ž� vai cel�.  
 
T�pat k� tas ir citu eksog�nu prote�nu lietošanas gad�jum�, var rasties lok�las un sist�miskas 
aler�iskas reakcijas. Vec�ki un pacienti j�inform� par t�du reakciju iesp�jam�bu un, ja rodas 
aler�iskas reakcijas, �rst�šan�s j�p�rtrauc un nekav�joties j�mekl� medic�nisk� pal�dz�ba. 
 
Terapija j�apsver no jauna, ja p�c gada pacientiem vairs nerodas atbildes reakcijas. 
 
Pacientiem, kuriem ir nov�rotas aler�iskas reakcijas, asinsspiediena paaugstin�šan�s vai nenov�ro 
atbildes reakciju p�c IGF-1 injic�šanas, var�tu b�t antivielu veidoš�n�s pret IGF-1. Š�dos gad�jumos 
ir j�seko instrukcij�m antivielu noteikšanai.  
 
INCRELEX k� konservantu satur 9 mg/ml benzilspirta.  
 
Benzilspirts var rad�t toksiskas un anafilaktiskas reakcijas z�dai�iem un b�rniem l�dz 3 gadu vecumam. 
 
 
4.5 Mijiedarb�ba ar cit�m z�l�m un citi mijiedarb�bas veidi 
 
Nav veikti mijiedarb�bas p�t�jumi. 
 
4.6 Gr�tniec�ba un z�d�šana 
  
Vis�m reprodukt�v� vecuma pacient�m terapijas uzs�kšana ar INCRELEX tiek rekomend�ta p�c 
negat�va gr�tniec�bas testa sa�emšanas un izgl�tošanas par atbilstošu kontracepcijas metodi. 
 
Nav adekv�tu kl�nisku datu par mekaserm�na lietošanu gr�tniec�m. 
 
Attiec�b� uz gr�tniec�bu eksperiment�lie p�t�jumi ar dz�vniekiem ir nepiln�gi (sk. apakšpunktu 5.3.). 
Nav datu par potenci�lu risku cilv�kam. 
 
INCRELEX nedr�kst lietot gr�tniec�bas laik�, ja nav nep�rprotama nepieciešam�ba. 
 
INCRELEX lietošanas laik� nav ieteicama b�rna barošana ar kr�ti. 
 
4.7 Ietekme uz sp�ju vad�t transportl�dzek�us un apkalpot meh�nismus 
 
Nav veikti p�t�jumi, lai nov�rt�tu ietekmi uz sp�ju vad�t transportl�dzek�us un apkalpot meh�nismus. 
Tom�r hipoglik�mija var pasliktin�t sp�ju vad�t transportl�dzek�us un apkalpot meh�nismus. 
 
4.8 Nev�lam�s blakuspar�d�bas 
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Kl�nisko p�t�jumu rezult�t� veidot� lietošanas droš�bas apvienot� datu b�ze satur inform�ciju par 76 
pacientiem ar smagu prim�ru IGFD, kuri �rst�ti vid�ji 4,4 gadus, un atspogu�o 321 subjektu gadu.
 
Hipoglik�mija ir visbiež�k zi�ot� blakuspar�d�ba. 36 pacientiem (47 %) bija viens vai vair�ki 
hipoglik�mijas gad�jumi, tostarp 4 cilv�kiem vien� vai vair�kos gad�jumos bija hipoglik�miski 
krampji. 12 (33 %) no 36 pacientiem hipoglik�mija jau pirms �rst�šanas uzs�kšanas bija atz�m�ta 
slim�bas v�stur�. Hipoglik�mijas rašan�s biežums bija liel�ks pirmajos �rst�šan�s m�nešos un 
gad�jumi biež�k nov�roti maz�kiem b�rniem. No simptom�tisk�s hipoglik�mijas parasti var�ja 
izvair�ties, ja malt�te vai uzkožamie tika lietoti vai nu �si pirms, vai p�c INCRELEX ievad�šanas.�
 
Audu hipertrofija injekcijas viet� rad�s 24 pacientiem (32 %). Parasti š� reakcija rad�s, ja atbilstoši 
netika main�ta injekciju vieta. Ja injekcijas tika pareizi izklied�tas, t� izzuda.�
 
Mande�u hipertrofija konstat�ta 12 (16 %) cilv�kiem, �paši terapijas pirmaj� otraj� gad�, turpm�kajos 
gados mandeles palielin�j�s maz�k� m�r�.
 
Kr�kšana, kas parasti s�k�s pirmaj� terapijas gad�, nov�rota 17 cilv�kiem (22 %).
 
Pav�jin�ta dzirde nov�rota 15 cilv�kiem (20 %).
 
Intrakrani�la hipertensija rad�s 3 pacientiem (4 %). Diviem no tiem t� izzuda, nep�rtraucot 
INCRELEX lietošanu. INCRELEX terapija tika p�rtraukta trešajam pacientam, bet ats�kta v�l�k, 
lietojot maz�ku devu, bez negad�juma atk�rtošan�s. 14 pacientiem (18 %) nov�rotas galvass�pes, kas, 
dom�jams, bija saist�tas ar p�t�m�m z�l�m.�
 
K� tas ir ar vis�m prote�nus saturoš�m z�l�m, dažiem pacientiem var veidoties antivielas pret 
INCRELEX. Anti-IGF-1 antivielas noteiktas 11 no 23 b�rniem ar smagu prim�ru IGFD pirmaj� 
terapijas gad�. Tom�r šo antivielu kl�nisk� noz�me (piem., aler�iskas reakcijas vai augšanas 
samazin�šan�s) nav konstat�ta.�
 
1. tabul� nor�d�tas �oti bieži (� 1/10) un bieži (� 1/100, < 1/10) kl�niskos p�t�jumos nov�rot�s 
blakuspar�d�bas, par kur�m vismaz ir pamatotas aizdomas, ka t�m ir c�lo�sakar�ba ar INCRELEX 
lietošanu. Katr� sastopam�bas biežuma grup� nev�lam�s blakuspar�d�bas sak�rtotas to nopietn�bas 
samazin�juma sec�b�.�
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1. tabula:  Kl�niskos p�t�jumos nov�rot�s z��u blakuspar�d�bas����

Blakuspar�d�bas 
Org�nu sist�mas  

�oti bieži Bieži 

Izmekl�jumi  
  

 Sirds trokš�i, patolo�iski 
timpanometrijas rezult�ti, 
patolo�iska 
ehokardiogramma, palielin�ts 
alan�n-aminotransfer�zes 
l�menis*, palielin�ts aspart�t-
aminotransfer�zes l�menis*, 
palielin�ts svars. 

Sirds funkcijas trauc�jumi 
 

 Kardiomeg�lija, ventrikul�ra 
hipertrofija, atri�la 
hipertrofija*, tahikardija, 
paroksizm�l� tahikardija*, 
mitr�l� v�rstu�a mazsp�ja*, 
trikuspid�l� v�rstu�a 
mazsp�ja* 
 

Iedzimt�s, p�rmantot�s un �en�tisk�s 
slim�bas 

 Iedzimta žok�u malform�cija, 
pigment�tas dzimumz�mes* 
 

Asins un limfatisk�s sist�mas 
trauc�jumi 
 

Thymus hipertrofija 
 

Limfadenop�tija* 
 

Nervu sist�mas trauc�jumi 
 

Galvass�pes 
 

Konvulsijas, febrilas 
konvulsijas*, labdab�ga 
intrakrani�la hipertenzija, 
sama�as zudums*, miega 
apnojas sindroms, reibonis, 
tremors*, nemier�gu k�ju 
sindroms* 

 
Acu slim�bas 
 

 Redzes nerva diska t�ska, 
samazin�ts redzes asums*, 
miopija* 
 

Ausu un labirinta boj�jumi 
 

Hipoak�zija 
 

Otoreja, ausu funkciju 
trauc�jumi*, vidusauss 
funkciju trauc�jumi*, 
bung�di�as boj�jums*, s�pes 
aus�s, aizliktas ausis*, 
vidusauss izdal�jumi  

 
Respirator�s, kr�šu kurvja un videnes 
slim�bas 
 

Mande�u hipertrofija, 
kr�kšana 
 

Adeno�du hipertrofija, 
deguna sieti�kaula 
hipertrofija*, dispnoja*, 
deguna g�ot�das boj�jums*, 
elpce�u obstrukcija*, 
anorm�la respir�cija*, aizlikts 
deguns , elpošana caur muti 
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Blakuspar�d�bas 
Org�nu sist�mas  

�oti bieži Bieži 

Ku��a – zarnu trakta trauc�jumi 
 

 Vemšana, r�st�šan�s*, s�pes 
v�der�*, s�pes v�dera lejas 
da��*, v�dera uzp�šan�s*, 
disf�gija* 
 

Nieru un ur�nce�u trauc�jumi  Nefroliti�ze*, hidronefroze*, 
nieru kolikas* 
 

	das un zem�das audu boj�jumi 
  

 	das hipertrofija, 
akrohordons*, anorm�la 
mati�u strukt�ra* 
 

Skeleta-musku�u un saistaudu sist�mas 
boj�jumi 
 

 Artral�ija, ekstremit�šu 
s�pes, mial�ija, skolioze*, 
muguras deform�cija*, 
m�ksto audu boj�jums*, 
musku�u krampji*, s�nu 
s�pes*, skeleta-musku�u 
st�vums* 
 

Metabolisma un barošan�s trauc�jumi Hipoglik�mija Hipoglik�miski krampji, 
hiperglik�mija, 
hiperlipid�mija*, 
aptaukošan�s* 
 

Infekcijas un parazitozes 
 

 Febrila infekcija*, augš�j� 
elpošanas trakta infekcija*, 
vidusauss iekaisums, serozs 
vidusauss iekaisums, hronisks 
serozs vidusauss iekaisums*, 
�r�j�s auss iekaisums*, 
faring�ts*, tonsill�ts, auss 
infekcija, mutes kandidoze* 
 

�irur�iskas un medic�niskas 
manipul�cijas 
 

 Adenotonsilektomija*, 
adeno�dektomija, dzirdes 
caurules ievietošana  
 

Visp�r�ji trauc�jumi un reakcijas 
ievad�šanas viet� 
 

Audu hipertrofija injekcijas 
viet� 
 

G�ot�das hiperpl�zija, 
hipertrofija, s�pes injekcijas 
viet�, hematoma injekcijas 
viet�, injekcijas vietas 
fibroze*, reakcijas injekcijas 
viet�*, injekcijas vietas 
piet�kums*, saciet�jums 
injekcijas viet�*, 
pigment�cijas izmai�as 
injekcijas viet�*, g�ot�das 
t�ska*, ast�nija*, letar�ija*, 
nepat�kama saj�ta kr�t�s* 
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Blakuspar�d�bas 
Org�nu sist�mas  

�oti bieži Bieži 

Reprodukt�v�s sist�mas un kr�ts 
slim�bas 
 

 Ginekomastija, oln�cu cista*  

Psihiskie trauc�jumi 
 

 Depresija*, murgi, 
nervozit�te, patolo�iska 
uzved�ba*, dezorient�cija* 

 
* = radies tikai 1 cilv�kam (1 %)   
 
 
4.9 P�rdoz�šana 
 
Nav zi�ots par p�rdoz�šanas gad�jumiem. 
 
Ak�ta p�rdoz�šana var�tu izrais�t hipoglik�miju. Ilgstoša p�rdoz�šana var rad�t akromeg�lijas vai 
gigantisma paz�mes un simptomus. 
 
Ak�tas mekaserm�na p�rdoz�šanas �rst�šana j�virza uz hipoglik�misko efektu atvieglošanu. J�ie�em 
iekš��gi glikoze vai �diens. Ja p�rdoz�šanas rezult�t� z�d sama�a, intravenozi j�ievada glikozes 
š��dums vai parenter�li j�lieto glikagons, lai likvid�tu hipoglik�miskos efektus. 
 
 
5. FARMAKOLO	ISK�S �PAŠ�BAS
 
5.1 Farmakodinamisk�s �paš�bas 
 
Farmakoterapeitisk� grupa:  Somatrop�ns un agonisti  AT� kods:  H01AC03 
 
Š�s z�les ir re�istr�tas “�rk�rtas apst�k�os”. �
Tas noz�m�, ka reti sastopamas slim�bas d�� nav iesp�jams ieg�t piln�gu inform�ciju par šo z��u 
lietošanu. �
Eiropas z��u a�ent�ra (EMEA) p�rskat�s visu pieejamo jaun�ko literat�ru par z�l�m katru gadu un 
papildin�s šo ZA, ja nepieciešams.
 
Mekaserm�ns ir cilv�ka insul�nam l�dz�gais augšanas faktors-1, ieg�ts ar rekombinanto DNS 
tehnolo�iju (rhIGF-1). IGF-1 sast�v no 70 aminosk�b�m, kas izvietotas vien� ��d� ar trim 
intramolekul�riem disulf�du tiltiem, un t� molekulmasa ir 7649 daltoni. Produkta aminosk�bju sec�ba 
ir identiska cilv�ka endogen� IGF-1 aminosk�bju sec�bai. RhIGF-1 prote�ns tiek sintez�ts bakt�rij�s 
(E. coli) un to modific�, pievienojot g�nu, lai ieg�tu cilv�ka IGF-1.�
 
Insul�nam l�dz�gais augšanas faktors-1 (IGF-1) ir galvenais auguma augšanas hormon�lais medi�tors. 
Norm�los apst�k�os augšanas hormons (GH) saist�s ar t� receptoriem akn�s un citos audos, un veicina 
IGF-1 sint�zi/sekr�ciju. M�r�a audos 1. tipa IGF-1 receptors, kas ir homologs insul�na receptoram, 
tiek aktiv�ts ar IGF-1, kas izraisa intracelul�ro signaliz�cija, kas veicina daudz�j�dus procesus, 
izraisot auguma augšanu. IGF-1 metabolisko darb�bu da��ji nosaka glikozes, tauksk�bju un 
aminosk�bju izmantošanas veicin�šana, t� pal�dzot audu augšanai.�
 
Ir pier�d�ta š�da cilv�ka endog�n� IGF-1 darb�ba:
 
Audu augšana
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• Skeleta veidošan�s tiek pabeigta epifize�l�s pl�ksn�t�s, beidzoties kaula augšanai. 
Epifize�l�s pl�ksn�tes š�nu augšanu un metabolismu tieši veicina GH un IGF-1.

• Org�nu augšana: žurku ar IGF-1 defic�tu �rst�šana ar rhIGF-1 izrais�ja visa �erme�a un 
org�nu augšanu.

• Š�nu augšana: IGF-1 receptori atrodas daž�d�s š�n�s un audos. IGF-1 piem�t mitog�niska 
aktivit�te, kas izraisa �erme�a š�nu skaita palielin�šanos.

 
Og�hidr�tu metabolisms
 
IGF-1 nom�c aknu glikozes produkciju, stimul� perif�risk�s glikozes pat�ri�u un var samazin�t 
glikozes l�meni asin�s, izraisot hipoglik�miju.
 
IGF-1 inhib� insul�na sekr�ciju.
 
Kaulu/miner�lu metabolisms
 
Cirkul�jošam IGF-1 ir svar�ga noz�me kaulu masas rad�šan� un uztur�šan�. IGF-1 palielina kaulu 
bl�vumu.
 
Kl�nisk� efektivit�te 
 
INCRELEX lietots piecos kl�niskos p�t�jumos (4 atkl�tie un 1 dubultaklais, placebo-kontrol�tais 
p�t�jums). Mekaserm�na devas, ievadot subkut�ni, parasti bija 60 l�dz 120 µg/kg divas reizes dien� 
(BID), ievadot 76 pediatrijas pacientiem ar smagu prim�ru IGFD. Pacientus iek��va p�t�jum� �oti 
maza auguma, l�nas augšanas r�d�t�ju, zemas IGF-1 seruma koncentr�cijas d��, bet ar norm�lu GH 
sekr�ciju. Pamatr�d�t�ji pacientiem, kas tika noteikti apvienoto p�t�jumu prim�r�s un sekund�r�s 
efektivit�tes anal�z�s, bija (vid�jais aritm�tiskais lielums ± standartnovirze SD): hronolo�iskais 
vecums (gadi): 6,8 ± 3,8; garums (cm): 85,0 ± 15,3; auguma standartnovirzes izkliede (SDS): -6,7 ± 
1,8; augšanas �trums (cm/gad�): 2,8 ± 1,8; augšanas �truma SDS: -3,3 ± 1,7; IGF-1 (ng/ml): 21.9 ± 
24,8; IGF-1 SDS: -4.4 ± 2,0; un kaulu vecums (gadi): 3.9 ± 2.8. Sešdesmit divi cilv�ki tika �rst�ti 
vismaz vienu gadu. No tiem 53 (85 %) cilv�kiem bija Larona sindromam l�dz�gs fenotips; 7 (11 %) - 
tr�ka GH g�ns un 1 (2 %) neitraliz�tas GH antivielas. No visiem cilv�kiem tr�sdesmit asto�i (61%) 
bija v�riešiem; 49 (79 %) cilv�ki bija balt�s rases izcelsmes. Piecdesmit seši (90 %) no cilv�kiem bija 
prepubert�tes vecum�. 
 
Ikgad�jie augšanas �truma rezult�ti, augšanas �truma SDS un auguma SDS par�d�ti 2. tabul�. 
Pirmsterapijas augšanas �truma dati bija pieejami 59 cilv�kiem. Augšanas �trums nor�d�taj� 
�rst�šanas gad� tika sal�dzin�ts, izmantojot p�ru t-testus, ar pirmsterapijas augšanas �trumu tiem 
pašiem cilv�kiem, kas tika nokomplekt�ti terapijas gadam. 
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2. tabula:  Ikgad�jie augšanas rezult�ti vair�ku gadu laik�, �rst�joties ar INCRELEX����

 Pre-Tx 1. gads 2. gads 3. gads 4. gads 5. gads 6. gads 7. gads 8. gads 
Augšanas �trums 

(cm/gad�) 
         

N 59 59 54 48 39 21 20 16 14 

Vid�jais aritm�tiskais 
lielums (SD) 

2,8 (1,8) 8,0 (2,2) 5,8 (1,4) 5,5 (1,9) 4,7 (1,4) 4,7 (1,6) 4,8 (1,5) 4,6 (1,5) 4,5 (1,2) 

Izmai�u, kopš terapijas 
s�kšanas, vid�jais 

aritm�tiskais lielums (SD) 

 +5,2 
(2,6) 

+3,0 
(2,3) 

+2,6 
(2,3) 

+1,6 
(2,1) 

+1,5 
(1,8) 

+1,5 
(1,7) 

+1,0 
(2,1) 

+0,9 
(2,4) 

P– v�rt�ba izmai��m, kopš 
terapijas s�kšanas [1] 

 <0,0001 <0,0001 <0,0001 <0,0001 0,0015 0,0009 0,0897 0,2135 

Augšanas �trums SDS          

N 59 59 53 47 38 19 18 15 12 

Vid�jais aritm�tiskais 
lielums (SD) 

-3,3 (1,7) 1,9 (2,9) -0,2 
(1,6) 

-0,3 
(2,0) 

-0,7 
(1,9) 

-0,6 
(2,1) 

-0,4 (1,4) -0,4 
(1,9) 

-0,3 
(1,8) 

Vid�jais aritm�tiskais 
lielums (SD) izmai��m, 
kopš terapijas s�kšanas 

 +5,1 
(3,1) 

 

+3,2 
(2,2) 

 

+3,1 
(2,4) 

 

+2,5 
(2,1) 

 

+2,5 
(2,2) 

 

+2,7 
(1,7) 

 

+2,5 
(2,1) 

 

+2,8 
(2,7) 

 

P– v�rt�ba izmai��m, kopš 
terapijas s�kšanas [1] 

 <0,0001 <0,0001 <0,0001 <0,0001 0,0001 <0,0001 0,0003 0,0041 

Augums SDS          

N 62 62 57 51 41 22 20 16 14 

Vid�jais aritm�tiskais 
lielums (SD) 

-6,7 (1,8) -5,9 
(1,7) 

-5,6 
(1,8) 

-5,3 
(1,8) 

-5,3 
(1,8) 

-5,5 
(1,8) 

-5,4 (1,8) -5,2 
(2,0) 

-5,2 
(1,9) 

Vid�jais aritm�tiskais 
lielums (SD) izmai��m, 
kopš terapijas s�kšanas 

 +0,8 
(0,5) 

 

+1,1 
(0,8) 

 

+1,4 
(1,0) 

 

+1,4 
(1,1) 

 

+1,4 
(1,3) 

 

+1,4 
(1,2) 

 

+1,4 
(1,1) 

 

+1,6 
(1,1) 

 

P– v�rt�ba izmai��m, kopš 
terapijas s�kšanas [1] 

 <0,0001 <0,0001 <0,0001 <0,0001 <0,0001 <0,0001 0,0001 <0,0001 

Pre-Tx = pirms terapijas; SD= standartnovirze; SDS = standartnovirzes izkliede
 [1] P – v�rt�ba, sal�dzinot ar pre-Tx lielumiem, izskait�ota, lietojot p�ru t- testu.

 
etrdesmit septi�i cilv�ki tika iek�auti datu anal�z� par INCRELEX efektu uz kaulu vecuma att�st�bu.  
Hronolo�isk� vecuma izmai�u vid�jais aritm�tiskais lielums ± SD bija 5,1 ± 3,0 gadi un vid�jais 
aritm�tiskais lielums ± SD izmai��m kaulu vecum� bija 5,8 ± 2,9 gadi.�
 
Efektivit�te ir devas atkar�ga. Cilv�kiem, kas sa��ma devas starp 100 un 120 �g/kg divas reizes dien�, 
vid�jais augšanas �trums pirmaj� gad� bija apm�ram 8,7 cm/gad�.�
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5.2 Farmakodinamisk�s �paš�bas 
 
VISP�R
JAIS RAKSTUROJUMS
 
Absorbcija
 
Pacientiem ar smagu prim�ru IGFD mekaserm�na absol�t� biopieejam�ba, ievadot subkut�ni, nav 
noteikta. Zin�ms, ka veseliem cilv�kiem mekaserm�na biopieejam�ba p�c subkut�nas ievad�šanas ir 
100 %.�
 
Izkliede
 
Asin�s IGF-1 saist�s ar sešiem IGF saistošiem prote�niem (IGFBPs), kur ~80 % saist�s k� komplekss 
ar IGFBP-3 un sk�bes labilu subvien�bu. IGFBP-3 ir samazin�ts cilv�kiem ar smagu prim�ru IGFD, 
kas palielina IGF-1 kl�rensu šiem cilv�kiem, sal�dzinot ar veseliem cilv�kiem. Kop�jais IGF-1 
izplat�bas tilpums (vid�jais aritm�tiskais lielums ± SD) p�c INCRELEX subkut�nas ievad�šanas 12 
pacientiem ar smagu prim�ru IGFD bija 0,257 (± 0,073) l/kg, ievadot mekaserm�na devu 0,045 mg/kg, 
un tas palielin�j�s, palielinoties mekaserm�na devai. Pieejama ierobežota inform�cija par nesaist�t� 
IGF-1 koncentr�ciju p�c INCRELEX ievad�šanas.�
 
Metabolisms
 
Konstat�ts, ka IGF-1 metaboliz�jas gan akn�s, gan nier�s.
 
Ekskr�cija
 
Kop�j� IGF-1 vid�jais termin�lais t1/2 p�c vienreiz�jas 0,12 mg/kg devas subkut�nas ievad�šanas 
trijiem pediatrijas pacientiem ar smagu prim�ru IGFD bija 5,8 stundas. Kl�renss ir apgriezti 
proporcion�ls IGFBP-3 l�menim serum� un kop�j� IGF-1 sist�miskais kl�renss (CL/F) tika noteikts 
0,04 l/stund�/kg 12 cilv�kiem ar IGFBP-3 l�meni 3 mg/l .�
 
RAKSTUROJUMS SPECI�L�M POPUL�CIJ�M
 
Geriatrijas pacienti
 
INCRELEX farmakokin�tika nav p�t�ta cilv�kiem vec�kiem par 65 gadiem.
 
B�rni
 
INCRELEX farmakokin�tika nav p�t�ta cilv�kiem vec�kiem par 12 gadiem.
 
Dzimums
 
B�rniem vec�kiem par 12 gadiem ar prim�ru IGFD un veseliem pieaugušajiem nav redzamu atš�ir�bu 
INCRELEX farmakokin�tik� starp v�riešiem un sieviet�m.
 
Rase
 
Inform�cija nav pieejama.
 
Nieru mazsp�ja
 
Nav veikti p�t�jumi b�rniem ar nieru mazsp�ju. �
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Aknu mazsp�ja
 
Nav veikti p�t�jumi, lai noteiktu aknu funkcijas trauc�jumu ietekmi uz mekaserm�na farmakokin�tiku.
 
5.3 Prekl�niskie dati par droš�bu 
 
Prekl�niskajos standartp�t�jumos ieg�tie dati par farmakolo�isko droš�bu, atk�rtotu devu toksicit�ti, 
genotoksicit�ti neliecina par �pašu risku cilv�kam. 
 
Blakuspar�d�bas, kas nav nov�rotas kl�niskajos p�t�jumos, bet nov�rotas p�t�jumos ar dz�vniekiem, 
izmantojot kl�niskajiem l�dz�gus ekspoz�cijas lielumus, un ir kl�niski svar�gas bija š�das: 
 
Reprodukt�v� toksicit�te 
 
Reprodukt�v� toksicit�te, izmantojot žurkas un trušus, tika p�t�ta p�c intravenozas, bet ne p�c 
subkut�nas ievad�šanas (parastais ievad�šanas veids). Šie p�t�jumi neliecin�ja ne par tiešu, ne netiešu 
b�stamu iedarb�bu, kas ietekm�tu fertilit�ti un gr�tniec�bu, tom�r atš�ir�ga ievad�šanas veida d�� šie 
rezult�ti nav viennoz�m�gi. Mekaserm�na placent�rais transports nav p�t�ts. 
 
Karcino�en�ze 
 
Mekaserm�nu ievad�ja subkut�ni Sprague Dawley l�nijas žurk�m dev�s 0, 0,25, 1, 4 un 10 
mg/kg/dien� l�dz pat 2 gadiem. Nov�roja palielin�tu virsnieru dziedzera serdes hiperpl�zijas un 
feohromocitomas rašan�s biežumu žurku t�vi�iem dev� 1 mg/kg/dien� un vair�k (≥ 1 reizi kl�nik� 
lietojam�, pamatojoties uz AUC lielumu, ieteikt� maksim�l� deva cilv�kam [MRHD] un žurku 
m�t�t�m visu devu gad�jum� (≥ 0,3 reizes kl�nik� lietojam�, pamatojoties uz AUC lielumu, ieteikt� 
MRHD).  
 
Palielin�ts keratoakantomas rašan�s �d� gad�jumu skaits tika nov�rots žurku t�vi�iem dev� 4 un 10 
mg/kg/dien� (≥ 4 reizes kl�nik� lietojam�, pamatojoties uz AUC lielumu, ieteikt� MRHD). Palielin�ts 
kr�ts dziedzeru karcinomas rašan�s gad�jumu skaits tika nov�rots gan žurku t�vi�iem, gan m�t�t�m, 
kas sa��ma devu 10 mg/kg/dien� (7 reizes kl�nik� lietojam�, pamatojoties uz AUC lielumu, ieteikt� 
MRHD). Karcino�en�zes p�t�jumos tika nov�rota pastiprin�ta mirst�ba IGF-1 sekund�ri induc�t�s 
hipoglik�mijas d��. 
 
 
6. FARMACEITISK� INFORM�CIJA
 
6.1 Pal�gvielu saraksts 
 
Benzilspirts
N�trija hlor�ds 
Polisorb�ts 20 
Ledus eti�sk�be 
N�trija acet�ts 
�dens injekcij�m 
 
6.2 Nesader�ba 
 
Sader�bas p�t�jumu tr�kuma d�� š�s z�les nedr�kst sajaukt ar citiem medic�niskiem produktiem.
 
6.3 Uzglab�šanas laiks 
 
2 gadi 
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P�c atv�ršanas: 
Noteikts, ka š��dums ir ��miski un fizik�li stabils 30 dienas 2 °C l�dz 8 °C temperat�r�. 
No mikrobiolo�isk� redzes viedok�a, ja flakons ir vienreiz atv�rts, produktu var uzglab�t maksim�li 30 
dienas 2 °C l�dz 8 °C temperat�r�. Uzglab�jot citos apst�k�os, par uzglab�šanas laiku un apst�k�iem 
atbild lietot�js. 
 
 
6.4 �paši uzglab�šanas nosac�jumi 
 
Uzglab�t ledusskap� (2 °C – 8 °C). 
Nesasald�t. 
Uzglab�t flakonu �r�j� iepakojum�. Sarg�t no gaismas 
 
6.5 Iepakojuma veids un saturs 
 
Pa 4 ml š��duma 5 ml flakon� (1 klases stikls), kas nosl�gts ar lateksu nesaturošu aizb�zni 
(bromobutil/izopr�na polim�rs) un v�ci�š (ar laku p�rkl�ta plastmasa).
 
Iepakojum� ir 1 flakons. �
 
6.6 �paši nor�d�jumi atkritumu likvid�šanai un nor�d�jumi par sagatavošanu lietošanai 
 
INCRELEX ir sterils š��dums vair�kk�rt�gai lietošanai, kas satur konservantus. 
 
Š��dumam j�b�t dzidram t�l�t p�c t� iz�emšanas no ledusskapja. Ja š��dums ir du��ains vai satur 
da�i�as, to injic�t nedr�kst. 
 
Neizlietot�s z�les vai izlietotos materi�lus j�izn�cina atbilstoši viet�j�m pras�b�m. 
 
 
7. RE	ISTR�CIJAS APLIEC�BAS �PAŠNIEKS
 
Tercica Europe Limited, 
Riverside One, 
Sir John Rogerson’s Quay, 
Dublin 2, 

rija 
 
 
8. RE	ISTR�CIJAS NUMURS (I)
 
EU/1/07/402/001 
 
9. RE	ISTR�CIJAS/P�RRE	ISTR�CIJAS DATUMS
 
Pirm�s re�istr�cijas datums: 03/08/2007 
 
10. TEKSTA P
D
J�S P�RSKAT�ŠANAS DATUMS
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A. BIOLO	ISKI AKT�V�S VIELAS RAŽOT�JS UN RAŽOŠANAS LICENCES 
�PAŠNIEKS, KURŠ ATBILD PAR S
RIJAS IZLAIDI 

 
Biolo�iski akt�v�s vielas ražot�ja(u) nosaukums un adrese 
 
Cambrex Bio Science Baltimore, Inc. 
5901 East Lombard Street 
Baltimore, Maryland 21224 
ASV 
 
 
Ražot�ja, kas atbild par s�rijas izlaidi, nosaukums un adrese,  
 
Fisher Clinical Services UK Limited 
Langhurstwood Road 
Horsham, West Sussex RH12 4 QD 
Apvienot� Karaliste 
 
 
 
B. RE	ISTR�CIJAS APLIEC�BAS NOSAC�JUMI 
 
• NOSAC�JUMI UN IEROBEŽOJUMI ATTIEC�B� UZ PIEG�DI UN LIETOŠANU, 

KAS UZLIKTI RE	ISTR�CIJAS APLIEC�BAS �PAŠNIEKAM 
 
 
Ierobežotu recepšu z�les (Skat�t Pielikumu I: Z��u apraksts, apakšpunkts 4.2.). 
 
• NOSAC�JUMI VAI IEROBEŽOJUMI ATTIEC�B� UZ DROŠU UN EFEKT�VU 

ŠO Z��U LIETOŠANU 
 
RA
 ir j�nodrošina visus �rstus, kuri izrakst�s INCRELEX, ar “�rsta inform�cijas paketi”, kas satur 
sekojošo: 
 
Produkta inform�ciju  
Inform�ciju �rstam par INCRELEX (inform�cijas karte, doz�šanas vadl�nijas un devu kalkulatoru) 
Inform�cijas paketi pacientam 
 
Inform�cijai �rstam par INCRELEX ir j�ietver sekojošais: 
 

• Izgl�tot vec�kus par hipoglik�mijas paz�m�m, simptomiem un �rst�šanu, ietverot glikagona 
injic�šanu. 

• Ka pacientiem ir j�veic ausu, deguna un r�kles periodiska apskate, un kl�nisko simptomu 
par�d�šan�s gad�jum� j�izsl�dz iesp�jamo komplik�ciju rašan�s vai j�uzs�k atbilstoša terapija. 

• Veikt rut�nas oftalmpskopisko izmekl�šanu pirms terapijas uzs�kšanas un periodiski 
�rst�šanas laik� vai kl�nisko simptomu par�d�šan�s laik�. 

• INCRELEX ir kontrindic�ts, ja ir neopl�zija vai aizdomas par neopl�ziju, un neopl�zijas 
par�d�šan�s gad�jum� �rst�šana ir j�p�rtrauc. 

• Nosl�d�jusi femor�l� epif�ze un skoliozes progres�šana var par�d�ties pacientiem, kuriem 
nov�ro �tru augšanu. Šie st�vok�i ir j�kontrol� terapijas laik� ar INCRELEX. 

• Inform�t vec�kus un pacientus par iesp�jam�m aler�isk�m reakcij�m un to par�d�šan�s 
gad�jum� p�rtraukt �rst�šanu un nekav�joties mekl�t medic�nisku pal�dz�bu.  

• Inform�cija par imuno�enit�tes paraugu pa�emšanu. 
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Inform�cijai pacientam par INCRELEX ir j�satur sekojošais: 
 

• Ka INCRELEX ir j�ievada neilgi pirms vai p�c malt�tes vai maz�m uzkod�m, jo tam piem�t 
insul�nam l�dz�ga hipoglik�miska iedarb�ba. 

• Hipoglik�mijas paz�mes un simptomi. Nor�d�jumi par hipoglik�mijas �rst�šanu. Pacientiem 
un apr�p�t�jiem vienm�r ir j�nodrošina b�rns ar cukuru saturošiem produktiem. Nor�d�jumi 
par glikagona ievad�šanu smagas hipoglik�mijas par�d�šan�s gad�jum�. 

• INCRELEX nedr�kst ievad�t, ja pacients nesp�j past�v�gi �st jebk�du iemeslu d��. 
INCRELEX devu nedr�kst dubultot, ja tikušas izlaistas viena vai vair�kas devas. 

• Izvair�ties no iesaist�šan�s augsta riska aktivit�t�s (t�d�s k� sp�c�g�s fizisk�s aktivit�t�s) 2 - 3 
stundu laik� p�c devas ievad�šanas, jo �paši, terapijas ar INCRELEX uzs�kšanas laik�, l�dz 
tiek noteikta labi panesama INCRELEX deva. 

• Nor�d�jumi par injekcijas vietas mai�u katrai injekcijai, lai nov�rstu lipohipertrofijas 
att�st�šanos. 

• Nor�d�jumi par zi�ošanu par kr�kšanas par�d�šanos vai pasliktin�šanos, jo tas var liecin�t par 
pastiprin�tu mande�u un/vai adeno�du augšanu p�c terapijas uzs�kšanas ar INCRELEX.  

• Zi�ot par smagu galvass�pju , neskaidras redzes un ar to saist�tas sliktas d�šas un vemšanas 
par�d�šanos savam �rstam. 

• Zi�ot par klibošanas par�d�šanos vai s�dz�b�m par g�žas vai ce�a loc�tavas s�p�m savam 
�rstam, lai t�s nov�rstu. 

 
Papildus tiek iek�auti doz�šanas vadl�nijas un doz�šanas kalkulators lietošanai �rstiem un pacientiem, 
k� ar� iek�auta inform�cija par individu�lu devas eskal�ciju, lai minimiz�tu medikamenta k��du un 
hipoglik�mijas risku. 
 
• CITI NOSAC�JUMI 
 Farmakovigilances sist�ma 
 
RA
 ir j�nodrošina tas, ka farmakovigilances sist�ma, k� tas aprakst�ts Tirdzniec�bas pilnvaras 
piem�rošanas versijas 1.8. apakšpunkt� 1.8.1., ir pieejama un funkcion� pirms un kam�r produkts 
atrodas p�rdošan�. 
  
Riska vad�bas pl�ns 
RA
 uztic veikt p�t�jumus un papildus farmakovigilances darb�bas, kuras ir detaliz�ti aprakst�tas 
Farmakovigilances Pl�n�, k� tas saska�ots versij� 2 no 1.9. Riska vad�bas Pl�n� (RVP), kas tiek 
apl�kots Tirdzniec�bas pilnvaras piem�rošanas apakšpunkt� 1.8.2. un jebkuros sekojošos RVP 
preciz�jumos, kas ir saska�oti ar CHMP 
  
Saska�� ar CHMP Riska Vad�bas Sist�mas Vadl�nij�m medic�niskiem produktiem lietošanai 
cilv�kiem, p�d�jais preciz�tais RVP ir j�iesniedz taj� paša laik� kad n�košais Periodiski 
Atjaunojamais Droš�bas Zi�ojums (PADZ). 
  
Pielikum� tiek sniegts p�d�jais preciz�tais RVP 

•    Kad tiek sa�emta jauna inform�cija, kas var ietekm�t patreiz�jo Droš�bas Specifik�ciju, 
Farmakovigilances Pl�nu vai riska minimiz�šanas darb�bu. 

•    60 dienu laik� ir sasniegts svar�gs (farmakovigilances vai riska minimiz�šanas) pav�rsiens.  
•    P�c EMEA piepras�juma. 
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C. �PAŠAS SAIST�BAS, KAS J�IZPILDA RE	ISTR�CIJAS APLIEC�BAS 
�PAŠNIEKAM 

 
Re�istr�cijas apliec�bas �pašniekam j�izpilda š� p�t�jumu programma noteiktaj� laik�, un t�s rezult�ti 
b�s pamat� ikgad�jai ieguvumu/riska profila nov�rt�šanai. 
 
Kl�niskie aspekti. 
  
• Att�st�t un apstiprin�t imuno�enit�tes p�rbaudi, lai p�rbaud�tu anti-IGF-I antivielas. Beigu 

zi�ojums ir j�iesniedz l�dz 31/12/2007. 
 
• Veikt vienu ilglaic�gu droš�bas p�t�jumu, kur� �rst�šana ar mekaserm�nu ir uzs�kta agr�n� b�rna 

vecuma f�z� un turpin�ta pieaugušo vecum�, lai izmekl�tu:  
 

• Ilglaic�gu toksicit�ti pacientiem, kuri iziet att�st�bas p�rmai�as 
• Iesp�jamu malignit�tes par�d�šanos, k� ar� citus riskus  

 
Pirmais starpposmu zi�ojums ir j�iesniedz l�dz 31/12/2008 un sekojoši starpposmu zi�ojumi tiks 
iesniegti katru gadu, l�dz p�d�jais pacients ir izsekots 5 gadus. 
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INFORM�CIJA, KAS J�NOR�DA UZ �R
J� IEPAKOJUMA 
 
KARTONA KAST�TE 
 
 
1. Z��U NOSAUKUMS 
 
INCRELEX 10 mg/ml š��dums injekcij�m. 
Mecasermin 
 
 
2. AKT�V�S(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I) 
 
Viens mililitrs satur 10 mg mekaserm�na. 
Katrs flakons satur 40 mg mekaserm�na.  
 
 
3. PAL�GVIELU SARAKSTS 
 
Citas pal�gvielas: benzilspirts, n�trija hlor�ds, polisorb�ts 20, ledus eti�sk�be, n�trija acet�ts, �dens 
injekcij�m. 
 
 
4. Z��U FORMA UN SATURS 
 
Š��dums injekcij�m. 
Viens 4 ml vair�kk�rt�gas lietošanas flakons. 
 
 
5. LIETOŠANAS METODE UN IEVAD�ŠANAS VEIDS 
 
Subkut�nai lietošanai. 
Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju. 
 
 
6. �PAŠI BR�DIN�JUMI PAR Z��U UZGLAB�ŠANU B
RNIEM NEPIEEJAM� UN 

NEREDZAM� VIET� 
 
Uzglab�t b�rniem nepieejam� un neredzam� viet�. 
 
 
7. CITI �PAŠI BR�DIN�JUMI, JA NEPIECIEŠAMS 
 
 
8. DER�GUMA TERMI�Š 
 
DER
GS L
DZ 
P�c pirm�s atv�ršanas lietot 30 dienas. 
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9. �PAŠI UZGLAB�ŠANAS NOSAC�JUMI 
 
Uzglab�t ledusskap�.  
Nesasald�t.  
Uzglab�t flakonu �r�j� iepakojum�. Sarg�t no gaismas. 
 
 
10. �PAŠI PIESARDZ�BAS PAS�KUMI, IZN�CINOT NEIZLIETOTO PREPAR�TU VAI 
IZMANTOTOS MATERI�LUS, KAS BIJUŠI SASKAR
 AR ŠO PREPAR�TU (JA 
PIEM
ROJAMS) 
 
Neizlietot�s z�les vai izlietotos materi�lus j�izn�cina atbilstoši viet�j�m pras�b�m. 
 
11. RE	ISTR�CIJAS APLIEC�BAS �PAŠNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE 
 
Tercica Europe Limited
Riverside One 
Sir John Rogerson’s Quay 
Dublin 2 

rija
 
 
12. RE	ISTR�CIJAS NUMURS (I) 
 
EU/1/07/402/001 
 
13. RE	ISTR�CIJAS NUMURS(I) 
 
S�rija 
 
 
14. IZSNIEGŠANAS K�RT�BA 
 
Recepšu z�les. 
 
 
15. NOR�D�JUMI PAR LIETOŠANU 
 
 
16. INFORM�CIJA BRAILA RAKST� 
 
INCRELEX 
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MINIM�L� INFORM�CIJA IZVIETOJAM� UZ MAZA IZM
RA TIEŠ� IEPAKOJUM� 
 
FLAKONS 
 
 
1. Z��U NOSAUKUMS UN IEVAD�ŠANAS VEIDS 
 
INCRELEX 10 mg/ml injekcij�m 
Mecasermin 
SC 
 
 
2. LIETOŠANAS METODE 
 
 
 
3. DER�GUMA TERMI�Š 
 
EXP 
 
 
 
4. RE	ISTR�CIJAS NUMURS(I) 
 
Lot: 
 
 
5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIEN�BU DAUDZUMS 
 
4 ml 
 
 
6. CITA 
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B. LIETOŠANAS INSTRUKCIJA
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LIETOŠANAS INSTRUKCIJA: INFORM�CIJA Z��U LIETOT�JAM 
 

INCRELEX 10 mg/ml š�dums injekcij�m 
Mecasermin 

 
Pirms z��u lietošanas uzman�gi izlasiet visu instrukciju.

- Saglab�jiet šo instrukciju! Iesp�jams, ka v�l�k to vajadz�s p�rlas�t. 
- Ja Jums rodas jebk�di jaut�jumi, vaic�jiet �rstam vai farmaceitam. 
- Š�s z�les ir parakst�tas Jums/J�su b�rnam. Nedodiet t�s citiem. T�s var nodar�t �aunumu pat 

tad, ja šiem cilv�kiem ir l�dz�gi simptomi. 
- Ja J�s nov�rojat jebk�das blakuspar�d�bas, kas šaj� instrukcij� nav min�tas vai k�da no 

min�taj�m blakuspar�d�b�m Jums izpaužas smagi, l�dzu, izst�stiet to savam �rstam vai 
farmaceitam. 

 
Šaj� instrukcij� varat uzzin�t: 
 
1. Kas ir INCRELEX un k�dam nol�kam to lieto
2. Pirms INCRELEX lietošanas
3. K� lietot INCRELEX
4. Iesp�jam�s blakuspar�d�bas
5. K� uzglab�t INCRELEX
6. S�k�ka inform�cija 
 
 
1. KAS IR INCRELEX UN K�DAM NOL�KAM TO LIETO 
 

- INCRELEX ir š�idrums, kas satur m�ksl�gi ieg�tu insul�nam l�dz�go augšanas faktoru-1 
(IGF-1), l�dz�gu tam IGF-1, kas rodas J�su organism�. 

- INCRELEX lieto, lai �rst�tu b�rnus vai pusaudžus ar atbilstoši vi�u vecumam �oti mazu 
augumu, jo vi�u organisms pietiekami neizstr�d� IGF-1. Šos trauc�jumus sauc par prim�ru 
IGF-1 tr�kumu. 

 
 
2. PIRMS INCRELEX LIETOŠANAS 
 
Nelietojiet INCRELEX š�dos gad�jumos:
 

- ja Jums/J�su b�rnam ir aler�ija (pastiprin�ta jut�ba) pret mekaserm�nu vai k�du citu 
INCRELEX sast�vda�u; 

- ja Jums/J�su b�rnam ir audz�js; 
- ja injekcija j�veic tieši v�n�. 
- Benzilspirtu nedr�kst ievad�t priekšlaic�gi dzimušiem un jaundzimušiem b�rniem. 

 
�paša piesardz�ba, lietojot INCRELEX , nepieciešama š�dos gad�jumos
 

- ja Jums/J�su b�rnam ir izliekta mugura (skolioze). J�kontrol�, vai tiem neprogres� 
skolioze; 

- ja Jums/J�su b�rnam ir palielin�tas mandeles (mande�u hipertrofija). Š�di pacienti 
periodiski j�izmekl�; 

- ja Jums/J�su b�rnam ir paaugstin�ta smadze�u asinsspiediena (intrakrani�las hipertensijas) 
simptomi, t�di k� galvass�pes ar vemšanu, griezieties p�c padoma pie �rsta; 

- ja Jums/J�su b�rnam rodas m�rena vai nopietna aler�iska reakcija, lietojot INCRELEX. 
Griezieties pie �rsta, cik �tri vien iesp�jams, ja Jums/J�su b�rnam ir izsitumi vai n�trene. 
Griezieties nekav�joties p�c medic�nisk�s pal�dz�bas, ja Jums/J�su b�rnam rodas elpošanas 
trauc�jumi vai s�kas šoks. 

- ja Jums/J�su b�rnam ir beigusies augšana (kaulu augšanas joslas ir sl�guš�s). 
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- INCRELEX lietošana nav p�t�ta b�rniem, jaun�kiem par 2 gadiem, t�d��, to lietošana šaj� 
vecum� nav rekomend�ta. 

 
Citu z��u lietošana 
 
Noteikti past�stiet �rstam, ja J�s/J�su b�rns sa�em insul�nu vai citus pret diab�ta medikamentus. Šiem 
medikamentiem var b�t nepieciešama devu korei��šana. 
 
Past�stiet �rstam vai farmaceitam, ja J�s/J�su b�rns lieto vai p�d�j� laik� ir lietojis citas z�les, 
ieskaitot t�s z�les, kuras var ieg�d�ties bez receptes, augu izcelsmes z�les un vitam�nus � uztura 
bag�tin�t�jus. 
 
INCRELEX lietošana kop� ar uzturu
 
INCRELEX j�ievada �si pirms vai p�c malt�tes, vai uzkod�m, jo tas var izrais�t insul�nam l�dz�gu 
hipoglik�misku efektu, t� samazinot cukura l�meni asin�s. 
 
Devas neievada, ja ir izlaista malt�te vai uzkodas. Devu nekad nedr�kst palielin�t, lai aizst�tu vienu vai 
vair�kas izlaist�s devas. 
 
Gr�tniec�ba un z�d�šanas periods 
 
INCRELEX terapija j�p�rtrauc, ja iest�jas gr�tniec�ba.
 
INCRELEX nedr�kst lietot m�tes, kas baro b�rnu ar kr�ti.
 
Transportl�dzek�u vad�šana un meh�nismu apkalpošana 
 
Nav veikti p�t�jumi, lai nov�rt�tu INCRELEX ietekmi uz sp�ju vad�t transportl�dzek�us un apkalpot 
meh�nismus. Tom�r hipoglik�mija var pasliktin�t sp�ju vad�t transportl�dzek�us un apkalpot 
meh�nismus.�
 
Pacientiem j�izvair�s no iesaist�šan�s ar augstu risku saist�t�s aktivit�tes (piem., automaš�nas vad�šana) 
2-3 stundas p�c devas sa�emšanas, �paši INCRELEX terapijas s�kum�, l�dz INCRELEX deva ir 
noteikta bez noz�m�gu, ar �rst�šanu saist�tu nev�lamu efektu par�d�šan�s.  
 
Svar�ga inform�cija par k�du no INCRELEX sast�vda��m 
 
INCRELEX satur 9 mg vien� benzilspirta, kas ir konservants. 
 
Benzilspirts var rad�t toksiskas un aler�iskas reakcijas z�dai�iem un b�rniem l�dz 3 gadu vecumam. 
 
 
3. K� LIETOT INCRELEX 
 
Vienm�r lietojiet INCRELEX tieši t�, k� �rsts Jums/J�su b�rnam st�st�jis. Neskaidr�bu gad�jum� 
vaic�jiet J�su/ J�su b�rna �rstam vai farmaceitam. Parast� deva ir 0,04 l�dz 0,12 mg/kg pacienta 
�erme�a masas 2 reizes dien�. Sk. Lietošanas instrukciju š�s instrukcijas beig�s.
 
Injic�jiet INCRELEX tikai zem J�su/J�su b�rna �das �si pirms vai p�c malt�tes, vai uzkod�m. 
Neievadiet sev/J�su b�rnam INCRELEX devu, ja J�s/ J�su b�rns k�da iemesla d�� nevar uz�emt 
bar�bu. Neaizvietojiet izlaisto devu, dubultojot devu n�košaj� reiz�.
 
Injic�jiet INCRELEX tikai zem J�su/J�su b�rna �das augšdelm�, augšstilb� (cisk�), v�dera apvid� vai 
s�žamviet�. Nekad to neinjic�jiet v�n� vai muskul�. Mainiet katrai injekcijai injic�šanas vietu.
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Lietot tikai ir dzidru un bezkr�sainu INCRELEX š��dumu.
 
	rst�šan�s ar INCRELEX ir ilgstoša. S�k�ku inform�ciju jaut�jiet �rstam.
 
Ja esat injic�jis vair�k INCRELEX nek� noteikts
 
Ja esat injic�jis vair�k INCRELEX nek� noteikts, l�dzu, inform�jiet �rstu.
 
Ak�ta p�rdoz�šana var izrais�t hipoglik�miju (zems cukurs l�menis asin�s). Ilgstoša p�rdoz�šana var 
izrais�t noteiktu �erme�a da�u (piem., plaukstu, p�du, k�das sejas da�as) palielin�šanos vai p�rm�r�gu 
visa �erme�a augšanu.
 
Ak�tas INCRELEX p�rdoz�šanas �rst�šana j�virza uz hipoglik�mijas nov�ršanu. J�ie�em cukuru 
saturoši dz�rieni vai �diens. Ja pacients nav pie sama�as vai nav pietiekami br�din�ts dzert cukuru 
saturošus dz�rienus, lai palielin�tu cukura l�meni asin�s, var b�t nepieciešams muskul� injic�t 
glikagonu. J�su �rsts vai medm�sa J�s apm�c�s, k� injic�t glikagonu.
 
Ja esat aizmirsis ievad�t INCRELEX 
 
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu. 
 
Ja J�s p�rtraucat lietot INCRELEX 
 
P�kš�a p�rtraukšana vai p�ragra INCRELEX terapijas p�rtraukšana var saboj�t sasniegtos augšanas 
terapijas rezult�tus. Pirms z��u lietošanas p�rtraukšanas, l�dzu, konsult�jieties ar �rstu.
 
Ja Jums ir k�di jaut�jumi par š� produkta lietošanu, jaut�jiet �rstam vai farmaceitam. 
 
 
4. IESP
JAM�S BLAKUSPAR�D�BAS 
 
T�pat k� citas z�les, INCRELEX var izrais�t blakuspar�d�bas, kaut ar� ne visiem t�s izpaužas.
 
Ja J�s nov�rojat jebk�das blakuspar�d�bas, kas šaj� instrukcij� nav min�tas vai k�da no min�taj�m 
blakuspar�d�b�m Jums izpaužas smagi, l�dzu, izst�stiet to savam �rstam vai farmaceitam. 
 
Visbiež�k�s blakuspar�d�bas (par�d�s vair�k, k� vienam pacientam no 10), kuras par�d�j�s kl�niskajos 
p�t�jumos, ir min�ts zem�k esošaj� sarakst�. 
 
Hipoglik�mija (zems cukura l�menis asin�s):
INCRELEX, l�dz�gi insul�nam, var pazemin�t cukura l�meni asin�s. Zema cukura l�me�a asin�s 
paz�mes ir: reibonis, nogurums, nemiers, izsalkums, uzbudin�jums, trauc�tas koncentr�šan�s sp�jas, 
sv�šana, slikta d�ša un �tra vai neregul�ra sirdsdarb�ba.
 
Smaga hipoglik�mija var izrais�t sama�as zudumu, krampjus vai n�vi. Ja J�s/J�su b�rns lieto 
INCRELEX, Jums/J�su b�rnam j�izvair�s no piedal�šan�s augsta riska aktivit�t�s (piem., ener�isk�s 
fizisk�s nodarb�b�s) 2 l�dz 3 stundas p�c INCRELEX injekcijas, jo �paši, uzs�kot INCRELEX terapiju.

 
Pirms uzs�k �rst�šanos ar INCRELEX, �rsts vai medm�sa Jums paskaidros k� �rst�t hipoglik�miju. 
Jums/J�su b�rnam vienm�r j�n�s� l�dzi cukuru saturošs produkts, t�ds k� apels�nu sula, glikozes g�ls, 
saldumi vai piens, kas b�tu pieejami, rodoties hipoglik�mijas simptomiem. Smagas hipoglik�mijas 
gad�jum�, ja J�s/J�su b�rns nevar rea��t un iedzert cukuru saturošus dz�rienus, Jums j�veic glikagona 
injekcija. 	rsts vai medm�sa Jums paskaidros, k� izdar�t injekciju. Glikagons paaugstin�s cukura 
l�meni asin�s, kad tas tiks injic�ts. Ir svar�gi, lai J�s/J�su b�rns sa�emtu labi sabalans�tu di�tu, kas 
ietver prote�nus un taukus, t�dus produktus k� ga�u un sieru papildus cukuru saturošam �dienam. 
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Terapijas laik� ar INCRELEX tika nov�rota glikozes l�me�a paaugstin�šan�s.
 
Reakcijas injekcijas viet�:
INCRELEX injekcijas var izrais�t viet�ju lipoatrofiju (tauku zudumu), lipohipertrofiju (palielin�tu 
tauku daudzumu) vai s�pes, apsarkumu vai asinsizpl�dumu injekcijas viet�. No reakcij�m injekcijas 
viet� var izvair�ties, katrai injekcijai mainot injekcijas vietu (injekcijas vietas rot�cija). T� ir �oti bieži 
sastopama blakuspar�d�ba.
 
Palielin�tas mandeles:
INCRELEX var palielin�t J�su/J�su b�rna mandeles. Palielin�tu mande�u paz�mes ir: kr�kšana, 
apgr�tin�ta elpošana vai r�šana, miega apnoja (tas ir st�voklis, kad uz �su br�di miega laik� apst�jas 
elpošana) vai ar� vidusauss izdal�jumi, k� ar� vidusauss infekcijas. Miega apnoja var izrais�t p�rm�r�gu 
miegain�bu dienas laik�. Jaut�jiet �rstam, ja šie simptomi Jums/J�su b�rnam ir apgr�tinoši. Tika 
nov�rotas ar� mande�u infekcijas. J�su �rstam regul�ri j�p�rbauda J�su/J�su b�rna mandeles.  
	rst�šanas laik� ar INCRELEX nov�roja deguna g�ot�das t�sku, palielin�tu thymus un limf�tiskos 
mezglus. 
 
Hipoak�zija (dzirdes zudums)
Konsult�jieties ar �rstu, ja Jums/J�su b�rnam rodas dzirdes probl�mas. T� ir �oti bieži sastopama 
blakuspar�d�ba.
 
Biež�kie blakusefekti (par�d�s maz�k k� 1 pacientam 10 ), kuri par�d�j�s kl�niskaj� p�t�jum�, ir min�ti 
zem�k.  
 
Sirds patolo�ijas: 
Dažiem pacientiem, kuri tika �rst�ti ar INCRELEX, sirds ultrasonogr�fijas izmekl�jums 
(ehokardiogramma) par�d�ja palielin�tu sirds muskuli. J�su �rsts var veikt ehokardigr�fiju pirms 
INCRALEX terapijas uzs�kšanas, t�s laik� un p�c. 
 
	rst�šanas laik� ar INCRELEX tika zi�ots ar� par pa�trin�tu pulsu un sirds v�rstu�u patolo�ij�m. 
 
Intrakrani�la hipertensija (paaugstin�ts smadze�u asinsspiediens):
INCRELEX, l�dz�gi augšanas hormonam, dažreiz var �slaic�gi paaugstin�t spiedienu smadzen�s. 
Intrakrani�l�s hipertensijas simptomi var ietvert galvass�pes un sliktu d�šu ar vemšanu. 
Konsult�jieties ar �rstu, ja Jums/J�su b�rnam ir galvass�pes ar vemšanu. J�su �rstam j�kontrol�, vai 
nav radusies intrakrani�l� hipertensija. Ja t� ir radusies, J�su �rsts var izlemt �slaic�gi samazin�t 
INCRELEX devu vai ar� p�rtraukt terapiju. INCRELEX terapiju var atkal ats�kt, kad trauc�jumi 
beigušies.  
 
Tika zi�ots ar� par redzes trauc�jumiem.
 
Nosl�d�jusi liel� g�žas kaula epif�ze:
T� ir situ�cija, kad ir nosl�d�jusi k�jas augšstilba galvi�a. Nekav�joties j�sa�em �rst�šana, ja 
Jums/J�su b�rnam s�kas klibošana vai s�pes g�ž� vai cel�.�
 
Skoliozes pasliktin�šan�s (izrais�ta �tras augšanas d��):
Ja Jums/J�su b�rnam ir skolioze, J�s/J�su b�rns bieži j�p�rbauda, vai nav palielin�jies muguras 
izliekums. 	rst�šanas laik� ar INCRELEX tika nov�rotas s�pes un st�vums musku�os un loc�tav�s, k� 
ar� žok�a malform�cijas. 
 
Infekcijas: 
Mutes, r�kles un augš�jo elpce�u infekcijas tika nov�rotas b�rniem, kuri tika �rst�ti ar INCRELEX. 
Š�das infekcijas var norit�t kop� ar drudzi. 
 
Nieru darb�bas trauc�jumi: 
Tika zi�ots par nierakme�iem, k� ar� ar tiem saist�t�m s�p�m un nieru t�sku. 
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Reprodukt�v� sist�ma: 
Tika nov�rota kr�ts dziedzeru palielin�šan�s, k� ar� oln�cu cistas. 
 
Gremošanas sist�ma: 
INCRELEX terapijas laik� par�d�j�s s�pes v�der�, r�šanas gr�t�bas, r�st�šan�s un vemšana. Tika zi�ots 
par svara pieaugumu, holester�na un aknu enz�mu l�me�a pieaugums asin�s. 
 
	das un nagu izmai�as: 
INCRELEX terapijas laik� tika nov�rotas t�das par�d�bas, k� �das sabiez�šan�s, dzimumz�mju 
par�d�šan�s un patolo�iska matu strukt�ra. 
 
Citi zi�otie blakusefekti bija ener�ijas tr�kums, depresija, nervozit�te, dezorient�cija, diskomforts 
kr�t�s, galvas reibonis, drebu�i un nemier�gu k�ju sindroms. 
 
 
5. K� UZGLAB�T INCRELEX 
 
Uzglab�t b�rniem nepieejam� un neredzam� viet�. 
 
Nelietot INCRELEX p�c der�guma termi�a beig�m, kas nor�d�ts uz eti�etes p�c EXP (sa�sin�jums, ko 
lieto der�guma termi�am). Der�guma termi�š attiecas uz nor�d�t� m�neša p�d�jo dienu. 
 
Uzglab�t ledusskap� (2 °C – 8 °C). Nesasald�t.  
Uzglab�t flakonu �r�j� iepakojum�. Sarg�t no gaismas.  
P�c pirm�s atv�ršanas flakonu var uzglab�t l�dz pat 30 dien�m 2° C – 8 °C temperat�r�.
 
Z�les nedr�kst izmest kop� ar saimniec�bas atkritumiem vai kanaliz�cij�. Vaic�jiet farmaceitam par 
nevajadz�go z��u likvid�šanu. Šie pas�kumi pal�dz�s aizsarg�t apk�rt�jo vidi. 
 
 
6. S�K�KA INFORM�CIJA 
 
Ko INCRELEX satur 
 

- Akt�v� viela ir mekaserm�ns. Viens mililitrs satur 10 mg mekaserm�na. Katrs flakons satur 
40 mg mekaserm�na. 

- Citas sast�vda�as ir: benzilspirts, n�trija hlor�ds, polisorb�ts 20, ledus eti�sk�be, n�trija 
acet�ts, �dens injekcij�m. 

 
INCRELEX �r�jais izskats un iepakojums 
 
INCRELEX ir dzidrs un bezkr�sains š��dums injekcij�m stikla flakon�, kas nosl�gts ar aizb�zni un 
v�ci�š. Flakons satur 4 ml š��duma. 
 
INCRELEX kast�t� ir viens flakons.
 
Re�istr�cijas apliec�bas �pašnieks un ražot�js 
Re�istr�cijas apliec�bas �pašnieks: 
Tercica Europe Limited
Riverside One 
Sir John Rogerson’s Quay 
Dublin 2 

rija 
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Ražot�js: 
Fisher Clinical Services UK Limited 
Langhurstwood Road 
Horsham, West Sussex RH12 4QD 
Apvienot� Karaliste 
 
Lai ieg�tu papildus inform�ciju par š�m z�l�m, l�dzam kontakt�ties ar Re�istr�cijas apliec�bas 
�pašnieka viet�jo p�rst�vniec�bu. 
 
België/Belgique/Belgien,  
Luxembourg/Luxemburg 
Ipsen NV S.A. 
Guldensporenpark 87 
B-9820 Merelbeke 
België /Belgique/Belgien  
Tél/Tel: + 32 - 9 -243 9600 
 

Italia 
Ipsen SpA 
Via A. Figino, 16 
I-20156 Milano 
Tel: + 39 - 02 - 39 22 41 

��������	
România 
Beaufour Ipsen International 
Aleea Alexandru, nr.10, Ap.2-4, Sct.3 
Bucuresti, 011823 - RO 
Tel: + 40 21(0) 231 27 20 
 

Latvija 
Beaufour Ipsen International 
Bauskas 58 
Riga LV 1004 
Tel: +371 7622233 
 

�eská republika, Slovenská republika 
Beaufour Ipsen International 
St�ední 57/7 - 162 00  
CZ-Praha 6  
eská republika/Ceška 
Tel: + 420 2 206 12 125 
 

Lietuva 
Beaufour Ipsen International Kauno filialas 
Betygalos g. 2,  
LT-47183 Kaunas 
Tel. + 370 37 337854 
 

Danmark, Norge, Suomi/Finland, Sverige, 
Ísland 
Ipsen Scandinavia A/S 
Park Allé 292 
DK-2605 Brøndby 
Danmark/Tanska/Danmörk 
Tlf: + 45 - 43 - 24 14 43 
 

Magyarország 
Europharm Trade Kft. 
Hunyadvár utca 43/A 
H-1165 Budapest 
Tel.: + 36 - 1 - 402 42 04 

Deutschland, Österreich 
Ipsen Pharma GmbH 
Einsteinstr. 30 
D-76275 Ettlingen 
Deutschland 
Tel: + 49 - 7243 184-80 
 

Nederland 
Ipsen Farmaceutica B.V. 
Hoofdweg Oz, 620 
NL-2132 MJ Hoofddorp 
Tel: + 31 23 55 41 600 
 

Eesti 
ESTOBIIN OÜ 
Udeselja 4-4   
Tallinn 11913 
Tel: +372 600 2996 

Polska 
Ipsen Poland Sp z o.o. 
ul. Chłodna 29 
PL-00- 867 Warszawa 
Tel.: + 48 (0) 22 653 68 00 
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������, ������,  Malta 
Ipsen E��  
��. ��������� 63 
�����   
GR-17456 �!"#$  
���%&$/Greece 
'��/Tel: + 30 - 210 - 984 3324 

Portugal 
Ipsen Portugal - Produtos Farmacêuticos S.A. 
Alameda Fernão Lopes, no 16-11o, Miraflores  
P-1495 - 190 Algés 
Tel: + 351 - 21 - 412 3550 

España 
Ipsen Pharma S.A. 
Ctra Laurea Miro 395 
Sant Feliu de Llobregat 
E-08980 Barcelona 
Tel: + 34 - 936 - 858 100 
 

Slovenija 
Pharmaswiss d.o.o 
Dolenjska cesta 242c 
SI-1000 Ljubljana 
Tel: + 386 1 236 47 00 

France 
Beaufour Ipsen Pharma S.A.S. 
24 rue Erlanger 
F-75781 Paris Cedex 16 
Tél: + 33 - 1 - 44 96 13 13 
 

United Kingdom 
Ipsen Ltd. 
190 Bath Road 
Slough, Berkshire  
SL1 3XE  
Tel: + 44  - (0)1753 - 62 77 00 

Ireland 
Ipsen Pharmaceuticals Ltd. 
7 Upper Leeson Street 
IRL-Dublin 4 
Tel: + 353 - 1 - 668 1377 
 

 

 
Š� lietošanas instrukcija akcept�ta  
 
Š�s z�les ir re�istr�tas “�rk�rtas apst�k�os”. 
Tas noz�m�, ka J�su reti sastopam�s slim�bas d�� nav iesp�jams ieg�t piln�gu inform�ciju par šo z��u 
lietošanu. 
Eiropas z��u a�ent�ra (EMEA) p�rskat�s visu pieejamo jaun�ko inform�ciju par z�l�m katru gadu un 
papildin�s šo lietošanas instrukciju, ja nepieciešams. 
 
S�k�ka inform�cija par š�m z�l�m ir pieejama Eiropas z��u a�ent�ras (EMEA) m�jas lap�  
http://www.emea.europa.eu/, kur ir ar� saites uz cit�m m�jas lap�m par ret�m slim�b�m un to �rst�šanu. 
 
<------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------ 
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LIETOŠANAS INSTRUKCIJA
 
INCRELEX j�ievada, lietojot sterilas vienreiz�jas lietošanas š�irces un injekcijas adatas. Š�irc�m j�b�t 
ar pietiekoši mazu tilpumu, lai paredz�to devu no flakona var pa�emt pietiekami prec�zi. 
 
Devas sagatavošana: 
 
1. Nomazg�jiet rokas pirms INCRELEX sagatavošanas J�su/J�su b�rna injekcijai. 
 
2. Injic�jot devu, lietojiet katru reizi jaunu, vienreiz�jai lietošanai paredz�tu adatu un š�irci. 

Lietojiet š�irces un adatas tikai vienu reizi. Izmetiet t�s pareizi. Nekad nedodiet citiem adatas. 
 
3. P�rbaudiet š��dumu, lai p�rliecin�tos, ka tas ir dzidrs un bezkr�sains. Nelietojiet p�c der�guma 

termi�a beig�m vai ja tas ir du��ains, vai redzamas da�i�as. Ja š��dums flakon� ir sasalis, 
izmetiet to. 

 
4. Ja lietojat jaunu flakonu, no�emiet aizsargv�ci�u. Neno�emiet gumijas aizb�zni. 
 
5. Not�riet flakona gumijas aizb�zni ar spirt� sam�rc�tu tamponu, lai nov�rstu flakona 

pies�r�ošanu ar mikroorganismiem, ko var�tu izrais�t atk�rtota adatas ievad�šana (sk. 1. att�lu). 
 

 
 

 

1. att�ls: not�riet 
virsmu ar spirtu. 
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6. Pirms adatas ieduršanas flakon�, atvelciet virzuli, lai ievilktu gaisu š�irc�, kas b�tu ekvivalents 

vajadz�gai devai. Izduriet adatu cauri flakona gumijas aizb�znim un nospiediet virzuli, lai 
ievad�tu gaisu flakon� (sk. 2. att�lu). 

 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
7. Atst�jiet š�irci flakon� un apgrieziet abus otr�di. Turiet stingri š�irci un flakonu (sk.3. att�lu). 
 
   

 
 
 
 
 
 
 

2. att�ls: 
ievadiet flakon� 
gaisu. 

3 att�ls: sagatavojieties 
ekstrakcijai. 
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8.  P�rliecinieties, ka adatas gals atrodas š��dum� (sk. 4. att�lu). Atvelciet virzuli, lai ievilktu 

prec�zu devu š�irc� (sk. 5. att�lu). 
 
      
 

                           
 
 
                 
 
 
 
9.  Pirms izvelkat adatu no flakona, p�rbaudiet, vai š�irc� nav gaisa p�sl�šu. Ja š�irc� ir gaisa p�sl�ši, 

turiet flakonu un š�irci ar adatu taisni un piesitiet š�ircei s�nos, l�dz p�sl�ši uzpeld augšpus�. 
Izspiediet p�sl�šus ar virzuli un atkal ievelciet š�idrumu, l�dz J�s ieg�stat pareizo devu (sk. 6. 
att�lu). 

 
 

        
                
  
 
 
 
 
 
 
 

4. att�ls: ievadiet 
adatas galu š��dum�. 

5. att�ls: ievelciet 
pareizu devu. 

6. att�ls: izspiediet gaisa 
p�sl�šus un piepildiet š�irci. 
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10.  Izvelciet adatu no flakona. Ne�aujiet adatai kaut kam pieskarties. Tagad J�s 
esat gatavi izdar�t injekciju (sk. 7. att�lu). 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Devas injic�šana: 
 
Injic�jiet INCRELEX t�, k� to ir m�c�jis �rsts. 
Neizdariet injekciju, ja J�s /J�su b�rns nevarat uz�emt bar�bu �si pirms vai p�c injekcijas. 
 
1. Izv�lieties injekcijas vietu – augšdelms, augšstilbs, s�žamvieta vai v�dera apvidus (sk. zem�k). 

Injekcijas vieta j�maina katrai injekcijai (mainiet injekcijas vietu). 

 

               
 
 
 
2. Lietojiet spirtu vai ziepes un �deni, lai not�r�tu �du tai viet�, kur gatavojaties injic�t pati 

sev/J�su b�rnam. Injekcijas vietai pirms injekcijas veikšanas j�b�t sausai. 

7. att�ls: esiet gatavs 
izdar�t injekciju. 

Augšdelms Augšstilbs S�žamvieta V�dera apvidus  
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3. Viegli saspiediet �du. Ievadiet adatu t�d� veid�, k� �rsts Jums m�c�jis. Atlaidiet �du (sk. A 
att�lu). 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
4. L�n�m piln�b� iespiediet virzuli š�irc�, p�rliecinoties, ka esat injic�jis visu š��dumu. Izvelciet 

taisni adatu un viegli uz daž�m sekund�m piespiediet marles vai vates tamponu uz t�s vietas, 
kur J�s injic�j�t sev/J�su b�rnam. Neberz�jiet šo vietu (sk. B att�lu). 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
5. Iev�rojiet �rsta nor�d�jumus adatas un š�irces izn�cin�šanai. Neizjauciet š�irci. Lietot� adata un 

š�irce j�ievieto asu priekšmetu konteiner� (t�d� k� biolo�iski b�stamu vielu konteiner�), ciet�s 
plastmasas konteiner� (t�d� k� mazg�šanas l�dzek�a pudel�) vai met�la konteiner� (t�d� k� 
tukš� kafijas kann�). Šie konteineri j�nosl�dz un atbilstoši j�izn�cina. 

 
 
 
 
 
 

A z�m�jums: viegli 
saspiediet �du un 
injic�jiet k� m�c�ts. 

B att�ls: piespiediet 
(neberziet) marles 
vai vates tamponu. 


