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¥ INCRELEX 10 mg/ml solutie injectabild (mecasermind):
Risc de neoplazie benigna si maligni

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Buropeand pentru Medicamente (European Medicines
Agency - EMA) si cu Agentia Nationald a Medicamentului $i a Dispozitivelor
Medicale din Romania (ANMDMR), compania Ipsen Pharma doregte sd va
informeze cu privire la urmitoarele: |

Rezumat

» La copiii si adolescentii tratati cu mecasermind au fost observate cazuri de
neoplasme benigne yi maligne dupd comercializare.

. Tratomentul cu mecasermin® trebuie inirerupt definitiv, dacd apare
neoplazie benigni san malignd gi trebuie solicitate Ingrijiri medicale de
specialitate.

. Meeasermina este coniraindicati la copiii si adolescentii cu neoplazie
activd sau suspectatd, sau orice alte afectiuni sau antecedente medieale
care cresc riscul de neoplazie benigné sau maligni.

. Mecasermina trebuie ufilizatd numai in tratamentul deficientei primare
severe de IGF-1 si nu trebuie depisiti doza maximi de 0,12 mg/kg
administratd de doudl ori pe zi. Datele dispmiibile sugereazd ci riscul de
neoplaéie poate fi mai mare la pacientii firit deficientd de IGF-1 cirora hi
s-a administrat mecaserminil sau care primesc mecasermini la doze mai
mari dect cele recomandate, ceea ce duce la eregterea valorilor de IGF-1
peste normal.




fax: +4 021 2312720
tel: +4 02123127 20

Coordonatele de contact ale reprezentantutui local ol depiniitoruleii de antorizafie de punere pe piafi

Pentru Intrebidri sau informatii suplimentare referitoare la utilizarea medicamentului Increlex, vi
rugdm si contactati Departamentul de informatii medicale al companiei Ipsen Pharma, la urmitoarsle
date de contact:

IPSEN PHARMA ROMANIA SRL,

Str Grigore Alexandrescu nr. 59, Sector 1, Bucuresti,
e-mail: ruxandra.radu@ipsen.com

fax: +4 021 23127 20

tel: +4 021 23127 20




