PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasit’ neZiaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

Zegalogue 0,6 mg injekény roztok v naplnenom pere

Zegalogue 0,6 mg injek¢ény roztok v naplnenej injekéne;j striekacke

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdé naplnené pero obsahuje 0,6 mg dasiglukagonu (vo forme hydrochloridu) v 0,6 ml.

KaZzda naplnena injekcna striekacka obsahuje 0,6 mg dasiglukagonu (vo forme hydrochloridu) v

0,6 ml.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri East’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Injekény roztok (injekceia)

Ciry, bezfarebny roztok, pH 6,5 a osmolalita 330 — 490 mOsm/kg.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Zegalogue je indikovany na liecbu zdvaznej hypoglykémie u dospelych, dospievajicich a deti od veku
6 rokov s diabetes mellitus.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Déavkovanie

Dospeli, dospievajuci a deti od veku 6 rokov
Odporucana davka je 0,6 mg podavana formou subkutannej injekcie.

Ak pacient nezareaguje na liecbu do 15 mintt, moze sa podat’ d’alSia davka Zegalogue z nového pera.

Osobitné populécie

Starsie osoby

Zegalogue sa mdze pouzivat u starsich pacientov. Uprava davky nie je potrebna.

Udaje o G¢innosti a bezpeénosti st u pacientov od veku 65 rokov vel'mi obmedzené a u pacientov od
veku 75 rokov nie su k dispozicii.

Porucha funkcie obliciek )
Zegalogue sa mdze pouzivat’ u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek. Uprava davky nie je potrebna.

Porucha funkcie pecene
Zegalogue sa mdze pouzivat’ u pacientov s poruchou funkcie pecene. Uprava davky nie je potrebna.

Pediatricka populacia (< 6 rokov)



Bezpecnost a ucinnost’ Zegalogue u deti mladsich ako 2 roky neboli doteraz stanovené. K dispozicii
nie st ziadne udaje.

Sp6sob podavania

Subkutanne pouzitie.

Zegalogue sa podava injekéne do spodnej Casti brucha, sedacieho svalu, stehna alebo vonkajsej strany
nadlaktia.

Pacienti a ich oSetrovatelia maji byt pouceni o prejavoch a priznakoch zavaznej hypoglykémie.
Ked’ze na zotavenie zo zavaznej hypoglykémie je potrebna pomoc inych, pacienta treba poucit’, aby
'udi vo svojom okoli informoval o Zegalogue a pisomnej informacii pre pouzivatela. Zegalogue sa ma
podat’ €o najskor po zisteni zdvaznej hypoglykémie.

Pacienti a ich oSetrovatelia maji byt pouceni o spravnom pouzivani Zegalogue a maju si precitat’
pisomnu informaciu pre pouzivatela. Maju sa zdoraznit’ tieto pokyny:

Navod na pouzitie, naplnené pero:

1. Pripodani Zegalogue z naplneného pera priloZte toto pero na 10 sekund na kozu. Pred tym,
ako pero vytiahnete, skontrolujte, ¢i sa kontrolné okienko sfarbilo na ¢erveno.

2. Ak je osoba v bezvedomi, po podani injekcie ju otocte na bok, aby nedoslo k uduseniu.

Po podani davky ma opatrovatel’ okamzite zavolat’ lekarsku pomoc.

4. Ak pacient na lieCbu nezareaguje do 15 minut , pocas ¢akania na pohotovost’ sa moze podat’
d’alsia davka Zegalogue z nového pera.

5. Ak pacient odpovie na liecbu, podajte peroralny sacharid, aby sa obnovil peceniovy glykogén a
aby sa predislo relapsu hypoglykémie.

W

Navod na pouzitie, naplnena injek¢na striekacka:

1. Pri podani Zegalogue z injek¢nej striekacky, zasuiite ihlu do koze a zatlacte piest na
maximum, aby sa injek¢na striekacka uplne vyprazdnila.

2. Ak je osoba v bezvedomi, po podani injekcie ju otocte na bok, aby nedoslo k uduseniu.

Po podani davky ma opatrovatel’ okamzZite zavolat’ lekarsku pomoc.

4. Ak pacient na lie¢bu nezareaguje do 15 minut , pocas ¢akania na pohotovost’ sa moze podat’
dalSia davka Zegalogue z novej injekcne;j striekacky.

5. Ak pacient odpovie na liecbu, podajte peroralny sacharid, aby sa obnovil pecenovy glykogén a
aby sa predislo relapsu hypoglykémie.
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Kazda injek¢na striekacka/pero obsahuje jednorazovi davku dasiglukagénu a nemdze sa pouzit’
viackrat.

Dalsie informacie o podavani lieku st uvedené v Gasti 6.6.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Feochromocytém (pozri Gast’ 4.4).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Zasoby glykogénu a hypoglykémia

Dasiglukagoén je ucinny pri liecbe hypoglykémie len vtedy, ak sa v peceni nachadza dostatok
glykogénu. Aby sa predislo relapsu hypoglykémie, ked’ pacient odpovie na liecbu sa maju na obnovu
pecenového glykogénu podat’ peroralne sacharidy,. Pacienti v stave hladovania, s adrenalnou
insuficienciou, chronickym nadmernym uzivanim alkoholu alebo chronickou hypoglykémiou nemusia



mat’ dostato¢nu hladinu glykogénu v peéeni na to, aby bolo podanie dasiglukagdnu Géinné. Tymto
pacientom ma byt podana glukdza.

Feochromocytém

Glukagon stimuluje uvoltiovanie katecholaminov. Ak ma pacient feochromocytom, mézu lieky

s obsahom glukagoénu vyvolat’ uvolnenie vel’kého mnozstva katecholaminov z nadoru, ¢o sposobi
akutnu hypertenznu reakciu. Zegalogue je kontraindikovany u pacientov s feochromocytomom (pozri
Cast’ 4.3).

Inzulindm

U pacientov s inzulindomom moéze podanie liekov s obsahom glukagonu vyvolat’ najprv zvysenie
hladiny glukézy v krvi. Podanie dasiglukagénu vS§ak moze priamo alebo nepriamo (prostrednictvom
prvotného zvysenia hladiny glukozy v krvi) stimulovat’ nadmerné uvolnovanie inzulinu z inzulindbmu

a sposobit’ hypoglykémiu. Pacientovi, u ktoré¢ho sa po podani glukagénu prejavia priznaky
hypoglykémie, sa mé peroralne alebo intravendzne podat’ glukoza.

Pomocné latky

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

Latex
U o0s6b citlivych na latex moze liek spdsobit’ zavazné alergické reakcie.
4.5 Liekové a iné interakcie

Dasiglukagon neinhibuje enzymy CYP ani transportéry liekov in vitro v klinicky relevantnych
koncentraciach.

Inzulin
Reaguje antagonisticky s dasiglukagénom.
Indometacin

Pri pouziti s indometacinom moéze dasiglukagén stratit’ schopnost’ zvySovat’ hladinu glukozy v krvi,
alebo mo6ze dokonca sposobit’ hypoglykémiu.

Warfarin
Dasiglukagéon moze posilnit’ antikoagulacny ucinok warfarinu.
Beta-blokatory

U pacientov uzivajucich beta-blokatory je mozné o¢akavat’ zvySenie pulzovej frekvencie aj krvného
tlaku pri pouziti dasiglukagonu, ale toto zvysenie bude prechodné z dovodu kratkeho polcasu
dasiglukagonu. U pacientov s ischemickou chorobou srdca méze zvySenie krvného tlaku a pulzove;j
frekvencie vyzadovat liecbu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita



K dispozicii nie st ziadne Gdaje o pouziti dasiglukagdnu, ¢o je analdg glukagdnu, u gravidnych Zien.
Pouzitie glukagonu bolo hlasené u gravidnych zien s cukrovkou a, pokial’ ide o priebeh gravidity a
zdravie nenarodenych a novonarodenych deti, nie st zname Ziadne Skodlivé ucinky.

V studiach na zvieratach s dasiglukagonom sa preukazala reprodukéna toxicita (pozri Cast’ 5.3).
Nelie¢ena hypoglykémia v tehotenstve moze spdsobit’ komplikacie a moze byt smrtelna.

Zegalogue sa pocas gravidity ma pouzit’ iba vtedy, ak o¢akavany prinos prevySuje potencialne riziko
pre plod.

Dojcenie

Dasiglukagoén sa vel'mi rychlo vylucuje z krvného obehu a preto sa predpoklada, Ze mnozstvo
vylucené do mlieka dojciacich matiek po liecbe zdvaznych hypoglykemickych reakcii je mimoriadne
nizke. Ked’Ze glukagon sa rozklada v traviacom trakte a nemoze sa absorbovat’ v intaktnej forme,
nebude mat’ u diet'at’a ziadne metabolické ucinky. Zegalogue sa mdze pouzivat pocas dojcenia.

Fertilita

Na zaklade ziskanych udajov o zvieratach nemal dasiglukagon ziadny vplyv na fertilitu samcov alebo
samic (pozri ¢ast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Zegalogue nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Schopnost’ pacienta ststredit’ sa a reagovat’ mdze byt naruSena v dosledku hypoglykémie, ktora moze
kratko po podani liecby pretrvavat. To moze predstavovat’ riziko v situacidch, ak je tato schopnost’
mimoriadne dolezita, ako pri vedeni vozidla alebo obsluhovani strojov.

4.8 Neziaduce ucinky

Zhrnutie bezpe¢nostného profilu

NajcastejSie hlasené neziaduce reakcie su nauzea (62,2 %), vracanie (31,6 %) a bolest’ hlavy (9,6 %).

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Neziaduce reakcie suvisiace s dasiglukagonom ziskané z klinickych $tadii st uvedené v tabul’ke d’ale;.
Neziaduce reakcie suvisiace s dasiglukagéonom su uvedené podrla triedy organovych systémov a
frekvencie. Kategorie frekvencie su definované¢ ako: vel'mi ¢asté (> 1/10), Casté (> 1/100 az < 1/10),
menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)
a nezname (z dostupnych udajov).

Tabul’ka 1.  Tabulkovy zoznam neZiaducich reakcii spojenych s dasiglukagonom

Trieda organovych | Vel’mi casté Casté Menej casté
systémov (=1/10) (>1/100 az <1/10) (=1/1 000 az <1/100)
Poruchy nervového bolest’ hlavy presynkopa
systému zavrat
Poruchy srdca a palpitacie
srdcovej Cinnosti bradykardia
Poruchy ciev hypotenzia
hypertenzia
navaly tepla




Poruchy nevolnost hnacka bolest’ v hornej Casti

gastrointestinalneho zvracanie brucha

traktu

Poruchy koze a hyperhidroza
podkozného tkaniva

Celkové poruchy erytém v mieste pruritus v mieste
a reakcie v mieste podania injekcie podania injekcie
podania bolest’ v mieste

podania injekcie

edém v mieste podania
injekcie

unava

Opis vybranych neziaducich reakcii

Pri injekénom podani glukagdnu sa pozorovali reakcie z precitlivenosti vratane anafylaktickych reakeii,
ktoré boli hlasené ako ,,vel'mi zriedkavé™ (menej ako 1 na 10 000 pacientov) a st znamymi G¢inkami v
liekovej triede glukagonu.

Pediatrickd populacia

Vysledky bezpecnosti v placebom kontrolovanej §tadii u obmedzenej pediatrickej populécie
20 pacientov vo veku od 7 do 17 rokov sa zhodovali s bezpecnostnym profilom u dospelych, okrem
nauzey (65 %) a vracania (50 %), ktoré boli u dospelych menej casté.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registrécii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Ak dojde k predavkovaniu, moze sa u pacienta vyskytnit’ nauzea, vracanie, inhibicia motility
gastrointestinalneho traktu, zvysenie krvného tlaku a pulzovej frekvencie. V pripade podozrenia na
predavkovanie sa moze znizit’ hladina draslika v sére, ktor treba monitorovat’ a v pripade potreby
upravit’. Preukazalo sa, Ze ak sa u pacienta dramaticky zvysi krvny tlak, je na Gcely jeho znizenia v
kratkom Case, pocas ktorého je potrebna kontrola, ucinné pouzitie neselektivnej a-adrenergicke;j
blokady.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Hormoény pankreasu, glykogénolytické hormony, ATC kod: HO4AA02.

Mechanizmus u¢inku

Dasiglukagodn je analog agonistu receptora glukagonu, ktory zvysuje koncentraciu glukozy v krvi tak,
ze aktivuje receptory pecenového glukagonu, ¢im stimuluje rozklad glykogénu a uvolnenie glukozy
z pecene. Zasoby peceniového glykogénu su potrebné na antihypoglykemicky ti€inok dasiglukagénu
(pozri Cast’ 4.4).

Farmakodynamické uéinky



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Pohlavie pacienta a miesto podania injekcie nemali klinicky vyznamny vplyv na farmakodynamiku
dasiglukagonu.

Po podani dasiglukagonu u dospelych pacientov s cukrovkou 1. typu (v skiiSani 16137) sa v casovom
priebehu hladiny glukézy ukazuje priemerné zvySenie hladiny glukézy o 9,3 mmol/l (168 mg/dl)
z vychodiskovej hladiny po 90 minttach (obrazok 1).

Obrazok 1. Priemerna plazmaticka hladina glukoézy v ¢asovom priebehu u dospelych
s cukrovkou 1. typu, ktorym bolo podané 0,6 mg dasiglukagénu v klinickom
skusani 16137
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U pediatrickych pacientov (7 az 17 rokov) s cukrovkou 1. typu (v stadii 17086) u deti a dospievajucich
Casovy priebeh hladiny gluk6zy ukazuje priemerné zvysenie hladiny glukdzy o 9,0 mmol/l
(162 mg/dl) 60 minit po podani dasiglukagénu (obrazok 2).



Obrazok 2. Priemerna plazmaticka hladina glukoézy v ¢asovom priebehu u pediatrickych
pacientov s cukrovkou 1. typu, ktorym bolo podané 0,6 mg dasiglukagénu
v klinickom skusani 17086

14 |-252.2

13 L2342

12 - L 216.2
Q ~~
~ p—
— o
g 4 ~198.2
£ g
= 10 l-180.2 <
< N
N g
= 9 L1621 =
‘Eb en
< ﬁ
g B S X
- p— ~—
'E; <
= T l-126.1 E
s =
~ 6- 1081 &

5 |- 90.08

4 L 72.06

0 6 10 15 20 25 30 35 40 45 50 60 75 90

Po podani (min)

—f— 6 — 11 rokov
[ 12 — 17 rokov

Imunogenicita
Zriedkavo boli zistené protilatky proti liecku (anti-drug antibodies, ADA). Neboli pozorované Ziadne
dokazy o vplyve ADA na farmakokinetiku, G¢innost’ alebo bezpecnost’, ale tidaje st stale obmedzené.

Klinicka u¢innost’ a bezpecnost’

U pacientov s cukrovkou 1. typu sa uskutocnili tri randomizované, dvojito zaslepené, placebom
kontrolované multicentrické klinické skuSania. Dve skt$ania (skuSanie 16137 a skasanie 17145) sa
uskutocnili u dospelych pacientov a jedno sktsanie (skiSanie 17086) sa uskuto¢nilo u pediatrickych
pacientov vo veku od 6 do 17 rokov. Vo vsetkych troch sktiSaniach boli pacienti randomizovani do
skupin, ktoré boli lieCené dasiglukagéonom v davke 0,6 mg, placebom alebo (v skuSaniach 16137 a
17086) glukagébnom vo forme injekcie v davke 1,0 mg. Dasiglukagon a komparatory sa podavali ako
jednorazova subkutanna injekcia po kontrolovanej indukcii hypoglykémie s pouZzitim intraven6zneho
podania inzulinu. Cielom bolo dosiahnutie koncentracie glukozy v plazme < 60 mg/dl skiiSaniach
16137 a 17145, zatial’ co v skusani 17086 to bolo < 80 mg/dl. Primarnym parametrom ucinnosti pre
vSetky tri skuSania bol ¢as na obnovu plazmatickej hladiny glukézy (dspesnost’ lieCby) definovanej
ako zvySenie hladiny gluk6zy v krvi o > 20 mg/dl do 45 minut od ¢asu podania bez d’alSieho zasahu.
Primarnym testom hypotézy bola vyssia G¢innost’ dasiglukagoénu v porovnani s placebom.
Neuskutocnil sa ziadny formalny test hypotézy dasiglukagénu oproti injekénému glukagonu.

V skuSani 16137 bolo randomizovanych 170 pacientov v pomere 2 : 1 : 1 na dasiglukagoén, placebo a
injek¢ény glukagoén. Priemerny vek pacientov bol 39,1 roka (96 % bolo <65 rokov) a priemerné trvanie
cukrovky bolo 20,0 roka; 63 % boli muzi; 92 % boli belosi. Priemerna vychodiskova hladina
plazmatickej gluk6zy bola 58,8 mg/dl. Median ¢asu obnovy plazmatickej hladiny gluko6zy bol

8



Statisticky vyznamne kratsi pri dasiglukagone (10 minut) ako pri placebe (40 mintt) (tabulka 2).
Median ¢asu obnovy plazmatickej hladiny glukozy bol numericky podobny medzi dasiglukagénom
(10 mint) a injekénym glukagénom (12 mintt).

V sktsani 17145 bolo randomizovanych 45 pacientov v pomere 3 : 1 na dasiglukagoén a placebo.
Priemerny vek pacientov bol 41,0 roka (95 % bolo < 65 rokov) a priemerné trvanie cukrovky bolo
22,5 roka; 57 % boli muzi; 93 % boli belosi. Priemerna vychodiskovéa hodnota plazmatickej glukozy
bola 55,0 mg/dl. Median ¢asu obnovy plazmatickej hladiny glukézy bol Statisticky vyznamne kratsi
pri dasiglukagone (10 minut) ako pri placebe (35 mintt) (tabulka 2).

Tabul’ka 2.  Obnova plazmatickej glukézy u dospelych pacientov

Skusanie 16137 Skusanie 17145
dasiglukagén placebo dasiglukagén placebo
N=8§82 N=43 N=34 N=10
Median ¢asu obnovy 10 min 40 min 10 min 35 min
[95 % 1S?] [10; 10]° [30; 40] [8; 12]° [20; -)

N je pocet pacientov, ktori boli randomizovani a lie¢eni
2 interval spol’ahlivosti log-log
P < 0,001 versus placebo (log-rank test stratifikovany podl'a miest podania injekcie)

Pediatrickd populacia

V skusani 17086 bolo randomizovanych 42 pacientov v pomere 2 : 1 : 1 na dasiglukagon, placebo a
injek¢ny glukagoén. Pacienti boli stratifikovani podl'a veku (6 — 11 rokov a 12 — 17 rokov). Priemerny
vek pacientov bol 12,5 roka (rozpitie od 7 do 17 rokov) a priemerné trvanie cukrovky bolo 5,9 roka;
56 % boli muzi; 95 % boli belosi. Priemerna vychodiskova hodnota plazmatickej glukdzy bola

72,0 mg/dl. Median ¢asu obnovy plazmatickej hladiny glukozy bol Statisticky vyznamne kratsi pri
dasiglukagone (10 mintt) ako pri placebe (30 minut) (tabul’ka 3). Median ¢asu obnovy plazmaticke;j
hladiny glukézy bol numericky podobny medzi dasiglukagéonom (10 mintt) a injekénym glukagénom
(10 minut).

Tabul’ka 3.  Obnova plazmatickej glukézy u pediatrickych pacientov

Skusanie 17086

dasiglukagon placebo
N=20 N=11
Median ¢asu obnovy 10 min [8; 12]° 30 min [20; -)
[95 % IS?]

N je pocet pacientov, ktori boli randomizovani a lieceni.
2 interval spol’ahlivosti log-log
®P < 0,001 v porovnani s placebom (log-rank test stratifikovany podla miesta podania injekcie a vekovej skupiny)

Eurépska agentura pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky studii s liekom Zegalogue
v jednej alebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populécie pri liecbe zavaznej hypoglykémie
(informacie o pouziti v pediatrickej populacii, pozri Cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Absorpcia dasiglukagonu po subkutannej injekcii 0,6 mg u dospelych viedla k priemernej maximalnej
koncentracii 1510 pmol/l v plazme priblizne za 35 minut.

Distribtcia

Priemerny zdanlivy distribu¢ny objem bol 47 1 az 57 1 po subkutannom podani.



Biotransformacia

Udaje o metabolizme naznaduju, Ze dasiglukagon sa vyluéuje ako povodny glukagén prostrednictvom
proteolytickych ciest rozkladu v krvi, peceni a oblickach.

Eliminacia
Pol¢as dasiglukagdnu bol priblizne 30 minut.

Porucha funkcie pe¢ene

Neboli vykonané Ziadne formalne Stidie na vyhodnotenie poskodenia funkcie pecene.

Pediatrickd populacia

Udaje z jedného skusania (skusanie 17086) vykonaného u pediatrickych pacientov vo veku od 7 do 17
rokov s cukrovkou 1. typu ukézali, ze po podani dasiglukagénu sa priemernd maximalna koncentracia
v plazme 1 160 pmol/l vyskytla priblizne po 21 minttach.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti
Predklinické udaje na zaklade konvenénych stadii farmakologie bezpeénosti, toxicity po opakovanych
davkach, genotoxicity a karcinogénneho potencialu neodhal’'uji Ziadne osobitné nebezpecenstvo

pre ludi.

Reproduk¢énd a vyvojova toxicita

U potkanov, ktorym bol denne podavany subkutanny dasiglukagén pocas 12 dni, pri davke >

10 mg/kg/den (> 475-nasobok 'udskej davky na zaklade plochy pod krivkou, AUC), sa pozorovala
toxicita u matiek ako zniZeny prirastok telesnej hmotnosti, nizsia hmotnost’ plodu a oneskorena
osifikacia kosti.

U kralikov, ktorym bol denne podavany subkutanny dasiglukagon pocas 14 dni, sa pozorovala nizsia
hmotnost’ plodu a oneskorena osifikacia kosti pri 1 mg/kg/den (100-nasobok I'udskej davky na zéklade
AUQC), ¢o je davka, ktora vyvolala aj toxicitu u matiek z hl'adiska znizeného prirastku telesnej
hmotnosti. Pri > 0,3 mg/kg/den (> 20-nasobok I'udskej davky na zaklade AUC) dasiglukagdn sposobil
fetalne skeletalne a visceralne malformacie bez pozorovanej toxicity u matiek.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

trometanol

chlorid sodny

voda na injekcie

kyselina chlorovodikova (na upravu pH)

hydroxid sodny (na tpravu pH)

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitePnosti

3 roky pri skladovani v chladnicke (2 °C — 8 °C).
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V case pouzitelnosti sa lick mdze uchovavat’ pri teplote do 25 °C pocas jedného najviac jednoro¢ného
obdobia, ak toto obdobie nepresiahne povodny datum exspiracie (EXP). Po uchovavani lieku mimo
chladnicky sa nesmie liek znovu uskladnit’ v chladnicke. Po vybrati lieku z chladnicky sa novy datum
exspiracie musi uviest’ na ochrannom §titku puzdra a liek sa ma pouzit’ alebo zlikvidovat’ do nového
datumu exspiracie. POvodny datum exspiracie sa ma preskrtnat’.

Specialne upozornenia na uchovavanie, pozri &ast’ 6. 4.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v povodnom ochrannom puzdre na ochranu pred svetlom.
Dalsie podmienky na uchovavanie pri teplote do 25 °C, pozri &ast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Zegalogue 0,6 mg injekény roztok v naplnenom pere

Naplnena injekéna striekacka zo skla (typu I) s ihlou z nehrdzavejucej ocele, pevnym krytom ihly
(polypropylén a prirodny kaucuk) a gumovym piestom (brombutyl). Naplnend injek¢na strickacka sa
vlozi do jednorazového naplneného pera so sivym krytom. Dizka ihly je 7 mm = 2 mm. Kazdé
naplnené pero obsahuje 0,6 ml injekéného roztoku a je jednotlivo zabalené v ochrannom puzdre.

Velkost balenia: 1 alebo 2 jednodavkové naplnené pera.

Zegalogue 0.6 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

Naplnena injekéna striekacka zo skla (typu I) s ihlou z nehrdzavejucej ocele, pevnym krytom
ihly/sivym krytom ihly, gumovym piestom (bréombutyl) a cervenym telom piestu (polypropylén).
Kazda naplnend injek¢na strickacka obsahuje 0,6 ml injekéného roztoku a je jednotlivo zabalena v
ochrannom puzdre.

Velkost balenia: 1 alebo 2 jednodavkové naplnené injek¢éné striekacky.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6 Speciidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Navod na pouzitie

Toto je liek pripraveny na jednorazové pouzitie.

Jednodavkova injekEna striekacka/pero obsahuje iba jednu davku.

Je potrebné starostlivo dodrziavat’ pokyny na pouzitie lieku v pisomnej informécii pre pouzivatela.
Ak roztok zmeni farbu alebo ak obsahuje Castice, liek sa nema pouzit’.

Likvidacia

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zealand Pharma A/S
Sydmarken 11
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2860 Segborg

Dansko

8. REGISTRACNE CISLO(A)

EU/1/24/1829/001

EU/1/24/1829/002

EU/1/24/1829/003

EU/1/24/1829/004

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
https://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY
(ZODPOVEDNI) ZA UVOENENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOIENENIE
SARZE

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvol'nenie Sarze

Zealand Pharma A/S
Sydmarken 11

2860 Seborg
Dansko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
o Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predloZenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referencnych datumov
Unie (zoznam EURD) v stlade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych
naslednych aktualizacii uverejnenych na eurdpskom internetovom portali pre lieky.

Drzitel rozhodnutia o registracii predlozi prvii PSUR tohto lieku do 6 mesiacov od registracie.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad
liekmi, ktoré su podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2
registraénej dokumentacie a vo vSetkych d’al§ich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
¢ na ziadost’ Eurdpskej agenttry pre lieky,
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia d6lezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).

. Nadstavbové opatrenia na minimalizaciu rizika

Pred uvedenim Zegalogue (dasiglukagdn) na lieCbu zavaznej hypoglykémie u dospelych,
dospievajucich a deti vo veku od 6 rokov s diabetes mellitus musi drzitel’ rozhodnutia o registracii
(MAH) v kazdom ¢&lenskom $tate EU spolu s prislusnym vnitro$tatnym organom schvalit’ obsah a
format vzdelavacich materidlov vratane komunikac¢nych médii, spdsobov distribucie a akychkol'vek
d’algich aspektov programu.

Utelom vzdelavacich materialov je poskytnut’ usmernenie k tomu, ako minimalizovat’ dblezité
potencialne riziko v ramci RMP tykajucich sa chyby pri podavani lieku, ¢o vedie k strate prinosu
lieku.
Drzitel’ rozhodnutia o registrécii zabezpeci, aby v kazdom c¢lenskom S§tate, v ktorom je Zegalogue
uvedeny na trh, mali vSetci zdravotnicki pracovnici a pacienti/opatrovatelia, od ktorych sa o¢akava, zZe
budu liek predpisovat’, vydavat’ alebo pouzivat, pristup k:

e pisomnej informacii o podavani lieku,
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inStruktaznemu videu.

Pisomna informacia o podavani lieku ma obsahovat’ tieto kI'icové prvky:

Pacienti maju dostat’ pisomnu informaciu o podavani lieku od oSetrujuceho zdravotnickeho
pracovnika po predpisani Zegalogue a po zaskoleni.

Pacienti a rodinni prislusnici alebo opatrovatelia maju byt informovani o tom, ako rozpoznat’
prejavy a priznaky zadvaznej hypoglykémie a rizik4 dlhotrvajtcej hypoglykémie. Maju byt
opisané prvotné priznaky hypoglykémie.

Je dolezité netestovat’ jednodavkovi injek¢énu striekacku/pero vopred, nevyberat’ jednodavkovia
injeként striekacku/pero z ochranného puzdra (jednodavkova injekcna striekacka/pero ma
zostat’ cely ¢as v ochrannom puzdre) a zabezpecit', aby pacient pochopil, ze kazda
jednodavkova injek¢na strickacka/pero sa moze pouzit’ iba raz.

Je dolezité ihned po podani injekcie Zegalogue zavolat’ zdravotni pomoc alebo poskytovatel’a
zdravotnej starostlivosti. Aj ked’ podkozna injekcia Zegalogue pomoze osobe prebudit’ sa,
dorazne sa odportica okamzite zavolat’ rychlu zdravotnil pomoc.

Ak pacient nezareaguje na liecbu do 15 mintt, pocas ¢akania na pohotovostnii pomoc sa moze
podat’ d’al$ia davka Zegalogue z novej injek¢ne;j striekacky/pera.

Po podani injekcie sa mé osoba v bezvedomi obratit’ na bok, aby sa zabranilo uduseniu.

Je potrebné zdoraznit’ dolezitost’ spravneho uchovavania lieku.

V pisomnej informdcii pre pouzivatel'a a v pokynoch na pouzitie na konci pisomnej informéacie
pre pouzivatel'a ma byt uvedeny odkaz na podrobnejsie informacie tykajice sa podavania
Zegalogue a zaobchadzania s nim.

Pacienti m6zu pouzit’ pisomnu informaciu o podavani lieku na to, aby poucili svojich blizkych,
ako spravne zaobchadzat’ so Zegalogue a ako ho podat’.

Pisomnd informacia ma obsahovat’ adresu URL a QR kdéd na webovt stranku, na ktorej maji
pacienti pristup k inStruktaZznemu videu.

InStruktazne video ma obsahovat tieto kI'i¢ové prvky:

Na podporu sprdvneho zaobchadzania a podéavanie lieku je potrebné predlozit’ podrobné pokyny
tykajlice sa spravneho pouzitia Zegalogue.

Instruktdzne video ma byt stru¢né, vystizné a primerané na bezprostredné pouzitie v nudzovej
situacii, aby sa pacientovi okamzite pomohlo.

Je dolezité ihned’ po podani injekcie Zegalogue zavolat’ zdravotni pomoc alebo poskytovatel’a
zdravotnej starostlivosti. Aj ked’ injekcia Zegalogue pomdze osobe prebudit’ sa, ma sa dorazne
odporucit, aby sa okamzite volala rychla zdravotna pomoc.

Ak pacient nezareaguje na liecbu do 15 mintt, pocas ¢akania na pohotovostni pomoc sa moze
podat’ d’alSia davka Zegalogue z novej injekcnej striekacky/pera.

Po podani injekcie sa mé osoba v bezvedomi obratit’ na bok, aby sa zabranilo uduseniu.

15



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA - NAPLNENE PERO

1. NAZOV LIEKU

Zegalogue 0,6 mg injek¢ény roztok v naplnenom pere
dasiglukagon

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazdé naplnené pero obsahuje 0,6 mg dasiglukagénu (vo forme hydrochloridu) v 0,6 ml

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: chlorid sodny, trometamol, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny, voda na
injekcie. DalSie informacie st uvedené v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 naplnené pero
2 naplnené pera

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na jednorazové pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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Uchovavat v chladnic¢ke alebo pri teplote do 25 °C v stilade s informaciami o uchovavani v pisomne;j
informadcii pre pouzivatel'a. Neuchovavajte v mraznicke. Uchovavajte v pdvodnom ochrannom puzdre
na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ’ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zealand Pharma A/S
Sydmarken 11

2860 Seborg
Dansko

12. REGISTRACNE CISLO(A)

EU/1/24/1829/001 1 jednodavkové naplnené pero
EU/1/24/1829/002 2 jednodavkové naplnené pera

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zegalogue

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

OCHRANNE PUZDRO — NAPLNENE PERO

1. NAZOV LIEKU

Zegalogue 0,6 mg injek¢ény roztok v naplnenom pere
dasiglukagon

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazdé naplnené pero obsahuje 0,6 mg dasiglukagénu (vo forme hydrochloridu) v 0,6 ml

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: chlorid sodny, trometamol, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny, voda na
injekcie. DalSie informacie st uvedené v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 naplnené pero

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na jednorazové pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Subkutanne pouzitie.

Vyberte miesto podania injekcie
Odhal'te pokozku

Drzte puzdro v zvislej polohe s uzaverom smerom nahor. Potiahnite uzaver, aby sa otvoril. Vyberte
naplnené pero.

Odstrante kryt ihly.
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Zlozte sivy kryt priamym potiahnutim. Nedotykajte sa zltého chranica ihly.

Prilozte na miesto podania injekcie a zatlacte na 10 sekund. Potom skontrolujte, ¢i je kontrolné
okienko Cervené.

Podrzat’

9 | CERVENA=
CELA DAVKA

/
Zatlacte tak, aby sa cely chrani¢ ihly zasunul. Podrzte na 10 sekiind. Pockajte, kym sa kontrolné
okienko s lieckom nezafarbi na ¢erveno, ¢o znamena, Ze sa podala cela davka. Kontrolné okienko je
cerveneé.

Vytiahnite.

Vytiahnite naplnené pero rovno hore (uhol 90°)..

Po podani injekcie:
. Otocte osobu na bok
. Zavolajte lekarsku pomoc

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

Pozri EXP pre datum exspiracie pri teplote 2 °C az 8 °C.

alebo

Napiste novy EXP pri skladovani pri teplote do 25 °C (maximalne 1 rok):
Predchéadzajuci datum exspiracie preskrtnite.
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat v chladnicke alebo pri teplote do 25 °C v sulade s informéaciami o uchovavani v pisomnej
informacii pre pouzivatela. Neuchovavajte v mraznicke. Uchovavajte v pdvodnom ochrannom puzdre
na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Zlikvidujte v nadobe s ostrymi predmetmi

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zealand Pharma A/S
Sydmarken 11

2860 Seborg
Dansko

12. REGISTRACNE CISLO(A)

EU/1/24/1829/001 1 jednodavkové naplnené pero

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE EUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK - NAPLNENE PERO

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Zegalogue 0,6 mg injekcia
dasiglukagon
subkutanne pouZitie

2. SPOSOB PODAVANIA

Na jednorazové pouzitie

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

S. OBSAH YV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

0,6 ml

6. INE

Zealand Pharma
Hrot ihly
Snimatel'ny uzaver ihly
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA — NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA

1. NAZOV LIEKU

Zegalogue 0,6 mg injek¢ny roztok v naplnenej injekénej striekacke
dasiglukagon

2.  LIECIVO (LIECIVA)

KaZzda naplnena injekcna striekacka obsahuje 0,6 mg dasiglukagonu (vo forme hydrochloridu) v
0,6 ml

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: chlorid sodny, trometamol, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny, voda na
injekcie. DalSie informéacie su uvedené v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 naplnend injek¢na striekacka
2 naplnené injekcné striekacky

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na jednorazové pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat v chladnicke alebo pri teplote do 25 °C v sulade s informéaciami o uchovavani v pisomnej
informadcii pre pouzivatel'a. Neuchovavajte v mraznicke. Uchovavajte v pdvodnom ochrannom puzdre
na ochranu pred svetlom.

\ 8. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 9.  DATUM EXSPIRACIE
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EXP

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUi’ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zealand Pharma A/S
Sydmarken 11

2860 Seborg
Dansko

12. REGISTRACNE CISLO(A)

EU/1/24/1829/003 1 jednodavkova naplnena injekéna striekacka
EU/1/24/1829/004 2 jednodavkové naplnené injekené striekacky

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zegalogue

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEIENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

OCHRANNE PUZDRO — NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA

1. NAZOV LIEKU

Zegalogue 0,6 mg injek¢ny roztok v naplnenej injekénej striekacke
dasiglukagoén

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda naplnena injek¢na strickacka obsahuje 0,6 mg dasiglukagénu (vo forme hydrochloridu) v
0,6 ml

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: chlorid sodny, trometamol, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny, voda na
injekcie. DalSie informacie st uvedené v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 naplnena injek¢éna strickacka

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na jednorazové pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Subkutanne pouzitie.

Vyberte miesto podania
Odhal’te pokozku
Spredu

Zozadu

Nadlaktie, spodna Cast’ brucha, predna alebo zadna strana stehna, sedaci sval.

Zlozte kryt
Y=
)
\ J

Drzte puzdro v zvislej polohe. Zlozte kryt a otvorte puzdro. Vyberte striekacku.
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Odstrante kryt

Zlozte kryt ihly. Nedotykajte ihly a neohybajte ju.

Stla¢te koZu vpichnite ihlu

Stlacte kozu. Celu ihlu vpichnite do koze pod 45° uhlom.

Podajte injekciu

Zatlacte piest a vyprazdnite injekciu.

Vytiahnite

Vytiahnite ihlu z miesta podania. Na injek¢ént striekacku uz nenasadzujte kryt.

Po podani injekcie:
. Otocte osobu na bok
. Zavolajte lekarsku pomoc

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

Pozri EXP pre datum exspiracie pri teplote 2 °C az 8 °C.
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alebo
Napiste novy EXP pri skladovani pri teplote do 25 °C (maximalne 1 rok):

Predchadzajuci datum exspiracie preskrtnite.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat v chladnicke alebo pri teplote do 25 °C v sulade s informéaciami o uchovavani v pisomnej
informadcii pre pouzivatel'a. Neuchovavajte v mraznicke. Uchovavajte v pdvodnom ochrannom puzdre
na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Zlikvidujte v nadobe s ostrymi predmetmi

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zealand Pharma A/S
Sydmarken 11

2860 Seborg
Dansko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/24/1829/003 1 jednodavkova naplnena injek¢na striekacka

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE — NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Zegalogue 0,6 mg injekcia
dasiglukagon
subkutanne pouZitie

2. SPOSOB PODAVANIA

Na jednorazové pouzitie

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

0,6 ml

6. INE

Zealand Pharma A/S
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia: Pisomna informacia pre pacienta

Zegalogue 0,6 mg injekény roztok v naplnenom pere
dasiglukagon

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti. MoZete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajSie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlésit’ vedl'ajsie i¢inky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Zegalogue a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Zegalogue
3. Ako pouzit’ Zegalogue

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Zegalogue

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Zegalogue a na &o sa pouZiva

Co je Zegalogue

Zegalogue obsahuje lie¢ivo dasiglukagon. Tato latka patri do skupiny liekov nazyvanych
»glykogenolytické hormony*.

Zegalogue sa pouziva u dospelych a deti od veku 6 rokov s cukrovkou (diabetes mellitus) na liecbu
vel'mi nizkej hladiny cukru v krvi (zavaznej hypoglykémie).

Telo vyuziva glukagon, prirodzeny hormoén produkovany podzalidkovou zl'azou, pomocou ktorého
uvoliiuje cukor do krvného obehu, aby ho mohlo pouzit’. U I'udi s cukrovkou niekedy telo neuvoltiuje
dostatok glukagonu, ked’ sa znizi hladina cukru v krvi, co méze viest’ k hypoglykémii. Liecivo

v Zegalogue, dasiglukagon, Gcinkuje podobnym sposobom ako glukagén. Pomaha premenit’ formu
cukru uskladneného v peceni (nazyvany glykogén) na jednoduché molekuly cukru (nazyvané
glukoéza), ktoré telo moze pouzit’ na vyrobu energie. Glukoza sa potom uvol'ni do krvného obehu, ¢o
vedie k zvyseniu hladiny cukru v krvi a zmierfiuje ucinky nizkej hladiny cukru v krvi.

Informaécie o hypoglykémii

Prvé symptomy nizkeho cukru v krvi (hypoglykémia) zahfiaja:
potenie,

ospalost,

zavrat,

poruchy spanku,

palpitacia (biSenie srdca),

uzkost’,

trasenie,

rozmazané videnie,
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hlad,

bolest’ hlavy.
nezrozumitel’na rec,
depresivna nalada,
pichanie v rukéach, nohach, perach alebo na jazyku,
podrazdenost’,

tocenie hlavy,
abnormalne spravanie,
neschopnost’ sustredit’ sa,
neisty pohyb,

zmeny osobnosti.

A ak sa nelieci, pacient moze prejst’ na vel'mi nizku hladinu cukru v krvi (zavazna hypoglykémiu), ktora
moze zahfat’:

zmétenost’,

zachvaty,

bezvedomie,

b

smrt’.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Zegalogue

Délezité informacie
Vzdy majte Zegalogue so sebou alebo pri sebe. Zdrzanie v liecbe mdze byt pre vas Skodlivé.
Ukazte svojim pribuznym, priatelom alebo kolegom na pracovisku, kde tento lick uchovavate. Takisto

im vysvetlite, kedy a ako ho pouzit’. Je dolezité, aby vedeli, ako pouzit’ Zegalogue predtym, ako ho
budete potrebovat’.

NepouZivajte Zegalogue, ak

. ste alergicky na dasiglukagon alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6),
. mate feochromocytom (nador v nadoblickach, ktory sposobuje jeho vytvaranie prili§ vel'kého

mnozstva adrenalinu).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako pouzijete Zegalogue, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotn sestru.

Zegalogue nemusi spravne ucinkovat’, ak:

° ste dlho nala¢no alebo mate dlhodobo nizku hladinu cukru v krvi,
mate adrenalnu insuficienciu (zriedkava poruchu, pri ktorej nadoblicky neprodukuju dostato¢né
mnozstvo urcitych horménov, ako je kortizol a aldosteron).

° mate nizku hladinu cukru v krvi spdsobenti nadmernym pitim alkoholu,
mate inzulindm (nador na pankrease, ktory uvolfiuje glukagon alebo inzulin do krvi).

Ak sa vas nieCo z uvedeného tyka, porad’te sa so svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou
predtym, ako pouzijete Zegalogue.

Po pouziti Zegalogue sa ¢o najskor najedzte. Zabrani sa tym opdtovnému znizeniu hladiny cukru v
krvi. Uzite rychlo pdsobiaci zdroj cukru, ako je ovocna §t'ava alebo sladeny napoj.

Deti

Zegalogue sa neodporuca pre deti mladsie ako 6 rokov, pretoze v tejto vekovej skupine nebol
skimany.
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Iné lieky a Zegalogue
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Utinnost’ Zegalogue mozu znizit' tieto lieky:

o inzulin — pouziva sa na liecbu cukrovky. Inzulin ma na hladinu cukru v krvi opaény ucinok ako
glukagon,
o indometacin — pouziva sa na liecbu bolesti a stuhnutosti klbov.

Zegalogue moze zvysit riziko vedl'ajsich ucinkov tychto liekov:

o warfarin — pouZiva sa na prevenciu vzniku krvnych zrazenin. Zegalogue méze zvysit’ ucinok
warfarinu na riedenie krvi,
o beta-blokatory — pouzivaju sa na lieCbu vysokého krvného tlaku a nepravidelného srdcového

rytmu. Zegalogue moze kratkodobo zvysit’ krvny tlak a pulz.

Ak sa vas tyka nieCo z uvedeného (alebo si nie ste isty), obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika
predtym, ako zacnete uzivat’ Zegalogue.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa svojim lekarom,
aby zvazil prinos a riziko pouzivania Zegalogue pre vas a vase diet’a.

Zegalogue sa moze pouzivat’ poc€as dojCenia.
Porad’te so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Ak je hladina cukru v krvi vel'mi nizka, neriad’te ani neobsluhujte vozidla ani stroje. Po podani
Zegalogue pockajte, kym sa hladina cukru v krvi vrati do normalu a uz nebudete pocitovat’ a¢inky
vel'mi nizkeho cukru v krvi.

Zegalogue obsahuje sodik
Zegalogue obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

Latex
Obal tohto lieku obsahuje latexovy kaucuk, ktory mdze spdsobit’ zdvazné alergické reakcie.

3. Ako pouZzit’ Zegalogue

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra. Ak si
nie ste nie¢im isty, obrat’te sa na nich.

Svojim pribuznym, priatelom, kolegom na pracovisku a opatrovatel'om vysvetlite, ako pouzit
Zegalogue a ukazte im, kde ho uchovavate. Ked’ Zegalogue budete potrebovat, musia vediet’, ako vam
tento liek okamZite podat’.

AKo sa Zegalogue podava

Zegalogue sa podava vo forme injekcie pod kozu (subkutannej injekcie), ktora obsahuje davku 0,6 mg.
Ak do 15 mintt po podani prvej injekcie na lieCbu nezareagujete, moze sa podat’ d’alsia injekcia
Zegalogue.

Po pouziti Zegalogue sa ¢o najskor najedzte. Ciel'om je zabranit’ tomu, aby bola hladina cukru v krvi
opat prili§ znizila. UZite rychlo pdsobiaci zdroj cukru, ako je ovocna §tava alebo sladeny napoj.
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Podrobné pokyny o tom, ako pouzivat’ Zegalogue, st uvedené na konci tejto pisomnej informacie pre
pouzivatel’a.

Ak dostanete viac Zegalogue, ako by ste mali
Ked’ pouzijete prili§ vel'a Zegalogue, mdzete kratkodobo pocitovat’ nevolnost’ (nauzeu) alebo zvracat’.
Zvycajne nie je potrebna ziadna Specificka liecba.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vel'mi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 osobu z 10)
. nauzea (pocit nevol'nosti),
. vracanie,

Casté (mozu postihnut’ az 1 osobu z 10)
o bolest hlavy.

° zavrat,

. hnacka,

o zacervenanie na mieste podania injekcie

Menej ¢asté (mozu postihmit’ az 1 zo 100 osob)

pocit slabosti,

palpitacie (busenie srdca, ktoré moze byt rychle alebo nepravidelné),
bradykardia (pomala srdcova frekvencia),

hypotenzia (nizky krvny tlak),

hypertenzia (vysoky krvny tlak),

navaly horucavy (nahly pocit tepla),

bolest’ v hornej Casti brucha

hyperhidroza (nadmerné potenie)

neprijemny pocit, svrbenie alebo opuch v mieste podania injekcie,
unava,

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedrlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajSich u¢inkov mozZete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Zegalogue
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspirécie, ktory je uvedeny na Skatuli, ochrannom puzdre
a naplnenom pere po ,,EXP*. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v povodnom ochrannom puzdre na ochranu pred svetlom.

Zegalogue sa mdze uchovavat’ aj mimo chladnicky pri teplote nizsej ako 25 °C pocas jedného najviac
jednoro¢ného obdobia, ak toto obdobie nepresiahne pévodny datum exspiracie (EXP). Po uchovavani
lieku mimo chladnicky sa nesmie liek znovu uskladnit’ v chladnicke. Ak sa liek vyberie z chladnicky,
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na ochrannom §titku na puzdre sa musi uviest’ novy datum exspiracie a liek sa ma pouzit’ alebo
zlikvidovat’ do nového datumu exspiracie. Povodny datum exspiracie sa ma preskrtnut’.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, Ze roztok zmenil farbu alebo obsahuje Castice.
Nelikvidujte liecky domovym odpadom. Nepouzity lick vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia pomozu
chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Zegalogue obsahuje

o Liecivo je dasiglukagoén (vo forme hydrochloridu). Kazdé naplnené pero obsahuje 0,6 mg
dasiglukagénu (vo forme hydrochloridu) v 0,6 ml.

o Dalsie zlozky st trometamol, chlorid sodny a voda na injekcie. Na tpravu pH mozno pridat’
kyselinu chlorovodikovu a/alebo hydroxid sodny (pozri tiez Cast’ 2, ,,Zegalogue obsahuje
sodik®).

Ako vyzera Zegalogue a obsah balenia

Zegalogue je ¢iry, bezfarebny injek¢ény roztok. Vyraba sa v jednodavkovom naplnenom pere, ktoré
obsahuje 0,6 mg dasiglukagonu pripraveného na pouzitie. Dodéava sa v baleniach po 1 alebo 2
jednodéavkovych naplnenych perach. Kazdé naplnené pero obsahuje 0,6 ml injekéného roztoku a je
jednotlivo zabalené v ochrannom puzdre.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti baleni.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Zealand Pharma A/S

Sydmarken 11

2860 Sgborg

Dansko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetove;j stranke Europskej agentary pre lieky
https://www.ema.europa.eu.
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NAVOD NA POUZITIE

Zegalogue 0,6 mg injekény roztok v naplnenom pere
dasiglukagon

Zegalogue sa pouziva na lieCbu vel'mi nizkej hladiny cukru v krvi (zavaznej hypoglykémie), ked’
potrebujete pomoc inych oséb. Zegalogue obsahuje 1 davku dasiglukagénu v naplnenom pere
a nemdze sa pouzit’ opakovane. Zegalogue je uréeny len na jednorazové pouzitie.

Preditajte si pisomnu informaciu pre pouZivatel’a a navod na pouZitie predtym, ako sa dostanete
do stavu zavaznej hypoglykémie.

Ukazte svojej rodine a priatel'om, kde Zegalogue uchovavate, a vysvetlite im, ako sa ma pouzit’ tym,
ze im ukazete tento navod. Musia vediet, ako Zegalogue pouZit’ predtym, ako nastane nalichava
situdcia.

Precditajte pred injikovanim Zegalogue
o Nepouzivajte Zegalogue, ak:
o datum exspirécie uplynul,
o chyba sivy kryt alebo
o zda sa, ze naplnené pero je poskodené,
o Pri otvarani ochranného puzdra sa uistite, Ze ho drzite vo zvislej polohe (sivym krytom smerom
hore), aby sa zabranilo kvapkaniu Zegalogue.
o Sivy kryt zlozte az vtedy, ked’ budete pripraveni vpichnit’ Zegalogue.

Ak mate otazky alebo potrebujete d’alSie informacie o Zegalogue, obrat'te sa na svojho lekara.
Datum exspiracie

Nepouzivajte pero po datume exspiracie, ktory je uvedeny na ochrannom puzdre po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Opis

Ochranné puzdro

()
ZEGALOGUE 0,6 mg Uchovivajte mimo dohl'adu a dosahu deti

Injekeny roztok v naplnenom pere
Pred pouZitim si preditajte pisomnt informaciu
dasiglukagén

Sivy kryt ihly
Pred podanim Po podani injekcie
injekcie
Hrot ihly
Kontrolné okienko | Kontrolné okienko
== ) == )
l 'l' 2 - Y/
Sivy kryt ZIty chranié ihly
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Pred podanim injekcie

Vyberte miesto podania a odhal’te kozZu.
~

Spredu Zozadu

J\

~

ALY

MoZzné miesta podania injekcie:

Vonkajsie nadlaktia

Spodna cast’ brucha (najmenej 5 cm od pupku)
Predné alebo zadna strana stehna

Sedaci sval

\ £

Odhraite odev, aby ste odhalili pokozku. Nepodavajte injekciu cez odev.

DrzZte ochranné puzdro v zvislej polohe a odstraite sivy kryt ihly
4 @ : )

- J
o Drzte ochranné puzdro vo zvislej polohe tak, aby bol sivy kryt ihly smerom hore.
o Potiahnite sivy kryt a zloZte ho.

Opatrne vyberte Zegalogue z ochranného puzdra bez toho, aby vypadol.
Ako podat’ injekciu
Krok 1

Zlozte sivy kryt 1hly

%mq

Zlozte sivy kryt prlamym potiahnutim.

Nevkladajte ruku ani prsty do zltého chranica ihly. Pri dotyku so Zltym chrani¢om mo6ze dojst’ k
nahodnému poraneniu ihlou.

Krok 2

Zatlaclte a podrizte pero Zegalogue pocas 10 sekund a skontrolujte, ¢i je okno ¢ervené
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Zatlacte Zegalogue smerom rovno nadol na kozu tak, aby zIty chrani¢ ihly uplne zasunul. Budete
pocut’ prvé kliknutie.

)
Podrz I a oS
- 10, -} | CERVENA= CELA|
sekind L BAHABOLA
PODANA
—

Klik

Drzte Zegalogue zvisle nadol a pomaly odpocitajte 10 sekind. Pocas tohto casu kontrolné okienko
zmeni na ¢ervené a budete pocut’ druhé kliknutie.

Skontrolujte, ¢i je kontrolné okienko ¢ervené, co znamena, Ze bola podana cela davka.

Krok 3

Vyberte pero Zegalogue z miesta podania injekcie
e O )

- J

Vytiahnite Zegalogue tak, Ze ho zdvihnete rovno nahor.
71ty chrani¢ zakryje ihlu a zablokuje sa, ¢im sa zabrani nahodnému poraneniu ihlou.

Po podani injekcie

o Ak je osoba v bezvedomi, po podani injekcie ju otocte na bok, aby ste zabranili uduseniu.

o Ihned’ po podani injekcie Zegalogue zavolajte lekarsku pomoc.

o Ak osoba neodpovie na lieCbu do 15 minut, pocas ¢akania na pohotovostni pomoc sa moze
podat’ d’alsia davka z nového pera.

o Ak sa osoba dokaze napit’ alebo nieco zjest’, podajte jej rychlo pdsobiaci zdroj cukru, ako je

ovocny dzas alebo sladeny napoj.

Zegalogue uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Pouzité naplnené pero Zegalogue ihned’ nahrad’te, aby ste v pripade potreby mali k dispozicii
nové pero Zegalogue.

DalSie informacie
[ ]
[ ]

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.
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Pokyny na uchovavanie pri teplote do 25 °C

Ak sa Zegalogue vyberie z chladni¢ky, aby sa skladoval pri teplote do 25 °C, napiste novy 1-ro¢ny
datum exspirécie $titok na ochrannom puzdre. Novy datum exspiracie nesmie prekrocit’ povodny
datum exspirécie (EXP).

Poz 50
i TOTZ3A N A apo do |
(©m 122026 (9 /

Pozri EXP pre datum exspiracie pri 2 °C az 8 °C.
¢.sarze: T10123A Napiste novy EXP pre skladovanie pri teplote do 25 "Cv

max. 1 rok):
12/2027

A Preskrtnut' predchadzajuci datum exspiracie

Napriklad: Ak sa Zegalogue vybral z chladnicky v januari 2026 a nasledne sa skladoval pri teplote do
25 °C, napiste na Stitok novy datum exspiracie, t. j. januar 2027, a preskrtnite predchadzajici datum
exspiracie.

Zaciatok skladovania pri teplote do 25 °C
v

JAN FEB MAR APR MAJ JUN JUL

HBEHIDEEDO

AUG SEP OKT NOV DEC JAN
EOBEDnA -
A

Exspiruje o 1 rok

& Earyae Pozri EXP pre datum exspiracie pri 2 °C az 8 °C. Napiste novy
C. sarze: | A
10123 EXP pre skladovanie pri teplote do 25 °C (max. 1 rok):

1212027 01/2027

v

A Preskrtnat’ predchadzajiici datum exspiracie \
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Pisomna informacia pre pouZivatela: Pisomna informacia pre pacienta

Zegalogue 0,6 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
dasiglukagon

vTento liek je predmetom d’al§ieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o0 bezpecnosti. MoZete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajSie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlésit’ vedl'ajsie i¢inky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tito pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Mdze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Zegalogue a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Zegalogue
3. Ako pouzit’ Zegalogue

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Zegalogue

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Zegalogue a na &o sa pouZiva

Co je Zegalogue

Zegalogue obsahuje liecivo dasiglukagon. Tato latka patri do skupiny liekov nazyvanych
»glykogenolytické hormony*.

Zegalogue sa pouziva u dospelych a deti od veku 6 rokov s cukrovkou (diabetes mellitus) na liecbu
vel'mi nizkej hladiny cukru v krvi (zavaznej hypoglykémie).

Telo vyuziva glukagon, prirodzeny hormon produkovany podzalidkovou zl'azou, pomocou ktorého
uvoliiuje cukor do krvného obehu, aby ho mohlo pouzit’. U I'udi s cukrovkou niekedy telo neuvoltiuje
dostatok glukagonu, ked’ sa znizi hladina cukru v krvi, co méze viest’ k hypoglykémii. Liecivo

v Zegalogue, dasiglukagon, Gcinkuje podobnym sposobom ako glukagén. Pomaha premenit’ formu
cukru uskladneného v peceni (nazyvany glykogén) na jednoduché molekuly cukru (nazyvané
glukoéza), ktoré telo moZze pouzit’ na vyrobu energie. Glukoza sa potom uvol'ni do krvného obehu, ¢o
vedie k zvyseniu hladiny cukru v krvi a zmierniuje ucinky nizkej hladiny cukru v krvi.

Informaécie o hypoglykémii

Prvé symptomy nizkeho cukru v krvi (hypoglykémia) zahfnaju:
potenie,

ospalost,

zavrat,

poruchy spanku,

palpitacia (busenie srdca),

uzkost’,

trasenie,

rozmazané videnie,
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hlad,

bolest’ hlavy.
nezrozumitel’na rec,
depresivna nalada,
pichanie v rukach, nohach, perach alebo na jazyku,
podrazdenost’,

toCenie hlavy,
abnormalne spravanie,
neschopnost’ sustredit’ sa,
neisty pohyb,

zmeny osobnosti.

A ak sa nelie¢i, pacient moze prejst’ na vel'mi nizku hladinu cukru v krvi (zavaznu hypoglykémiu), ktora
moze zahrnat:

zmétenost’,

zachvaty,

bezvedomie,

b

smrt’.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Zegalogue

Délezité informacie
Vzdy majte Zegalogue so sebou alebo pri sebe. Zdrzanie v liecbe mbze byt pre vas Skodlivé.
Ukéazte svojim pribuznym, priatelom alebo kolegom na pracovisku, kde tento liek uchovavate. Takisto

im vysvetlite, kedy a ako ho pouzit. Je dolezité, aby vedeli, ako pouzit’ Zegalogue predtym, ako ho
budete potrebovat’.

Nepouzivajte Zegalogue, ak

. ste alergicky na dasiglukagon alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6),
o mate feochromocytém (nador v nadobli¢kach, ktory sposobuje jeho vytvaranie prili§ vel'kého

mnozstva adrenalinu).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako pouzijete Zegalogue, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

Zegalogue nemusi spravne ucinkovat’, ak:
9

. ste dlho nala¢no alebo mate dlhodobo nizku hladinu cukru v krvi,

. mate adrenalnu insuficienciu (zriedkava poruchu, pri ktorej nadoblicky neprodukujua dostato¢né
mnozstvo urcitych horménov, ako je kortizol a aldosterdn).

o mate nizku hladinu cukru v krvi spdsobenti nadmernym pitim alkoholu,

o mate inzulinom (nador na pankrease, ktory uvoltiuje glukagon alebo inzulin do krvi).

Ak sa vas nieCo z uveden¢ho tyka, porad'te sa so svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou
predtym, ako pouzijete Zegalogue.

Po pouziti Zegalogue sa ¢o najskor najedzte. Zabrani sa tym opdtovnému znizeniu hladiny cukru v
krvi. Uzite rychlo pdsobiaci zdroj cukru, ako je ovocna $tava alebo sladeny napoj.

Deti

Zegalogue sa neodporuca pre deti mladsie ako 6 rokov. Je to preto, Ze v tejto vekovej skupine nebol
skimany.
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Iné lieky a Zegalogue
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Utinnost’ Zegalogue mozu znizit tieto lieky:

o inzulin — pouZziva sa na liecbu cukrovky. Inzulin ma na hladinu cukru v krvi opacny ucinok ako
glukagon,
o indometacin — pouziva sa na lieCbu bolesti a stuhnutosti klbov.

Zegalogue moze zvysit riziko vedl'ajsich ucinkov tychto liekov:

. warfarin — pouZziva sa na prevenciu vzniku krvnych zrazenin. Zegalogue moze zvysit’ u¢inok
warfarinu na riedenie krvi,
o beta-blokatory — pouzivaju sa na lieCbu vysokého krvného tlaku a nepravidelného srdcového

rytmu. Zegalogue moze kratkodobo zvysit’ krvny tlak a pulz.

Ak sa vas tyka nieCo z uvedeného (alebo si nie ste isty), obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika
predtym, ako zacnete uzivat’ Zegalogue.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa svojim lekarom,
aby zvazil prinos a riziko pouzivania Zegalogue pre vas a vase diet’a.

Zegalogue sa moze pouzivat’ pocas dojCenia.
Porad’te so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Ak je hladina cukru v krvi vel'mi nizka, neriad’te ani neobsluhujte vozidla ani stroje. Po podani
Zegalogue pockajte, kym sa hladina cukru v krvi vrati do normalu a uz nebudete pocitovat’ ucinky
vel'mi nizkeho cukru v krvi.

Zegalogue obsahuje sodik
Zegalogue obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

Latex
Obal tohto lieku obsahuje latexovy kaucuk, ktory méze spdsobit’ zdvazné alergické reakcie.

3. Ako pouzit’ Zegalogue

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekér, lekdrnik alebo zdravotna sestra. Ak si
nie ste niecim isty, obratte sa na nich.

Svojim pribuznym, priatel'om, kolegom na pracovisku a opatrovatel'om vysvetlite, ako pouZit’
Zegalogue a ukazte im, kde ho uchovavate. Ked’ Zegalogue budete potrebovat’, musia vediet’, ako vam
tento liek okamzZite podat’.

Ako sa Zegalogue podava

Zegalogue sa podava vo forme injekcie pod kozu (subkutannej injekcie), ktora obsahuje davku 0,6 mg.
Ak do 15 minut po podani prvej injekcie na lieCbu nezareagujete, moze sa podat’ d’alSia injekcia
Zegalogue.

Po pouziti Zegalogue sa co najskor najedzte. Ciel'om je zabranit’ tomu, aby bola hladina cukru v krvi
opat prili§ znizila. Uzite rychlo pdsobiaci zdroj cukru, ako je ovocna §tava alebo sladeny napoj.
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Podrobné pokyny o tom, ako pouzivat’ Zegalogue, st uvedené na konci tejto pisomnej informacie pre
pouzivatel’a.

Ak dostanete viac Zegalogue, ako by ste mali
Ked’ pouzijete prili§ vel'a Zegalogue, mdzete kratkodobo pocitovat’ nevolnost’ (nauzeu) alebo zvracat’.
Zvycajne nie je potrebna ziadna Specificka liecba.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 osobu z 10)
. nauzea (pocit nevol'nosti),
. vracanie,

Casté (mozu postihnut’ az 1 osobu z 10)

o bolest’ hlavy.

° zavrat,

. hnacka,

. zacervenanie na mieste podania injekcie

Menej ¢asté (mozu postihmit’ az 1 zo 100 osob)

pocit slabosti,

palpitacie (busenie srdca, ktoré mdze byt rychle alebo nepravidelné),
bradykardia (pomala srdcova frekvencia),

hypotenzia (nizky krvny tlak),

hypertenzia (vysoky krvny tlak),

navaly horucavy (nahly pocit tepla),

bolest’ v hornej Casti brucha

hyperhidroza (nadmerné potenie)

neprijemny pocit, svrbenie alebo opuch v mieste podania injekcie,
Unava,

Hlasenie vedPajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedrlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedlaj$ich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Zegalogue

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli, ochrannom puzdre a
naplnenej strickacke po ,,EXP*“. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v pdvodnom ochrannom puzdre na ochranu pred svetlom.

Zegalogue sa méze uchovavat’ aj mimo chladni¢ky pri teplote do 25 °C pocas jedného najviac
jednoro¢ného obdobia, ak toto obdobie nepresiahne pévodny datum exspiracie (EXP). Po uchovavani

lieku mimo chladnicky sa liek nesmie znovu uskladnit’ v chladnicke. Ak sa liek vyberie z chladnicky,
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na ochrannom §titku na puzdre sa musi uviest’ novy datum exspiracie a liek sa ma pouzit’ alebo
zlikvidovat’ do nového datumu exspiracie. Povodny datum exspiracie sa ma preskrtnut’.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, Ze roztok zmenil farbu alebo obsahuje Castice.
Nelikvidujte liecky domovym odpadom. Nepouzity lick vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia pomozu
chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Zegalogue obsahuje

o Liecivo je dasiglukagon (vo forme hydrochloridu). Kazda naplnena injekéna striekacka
obsahuje 0,6 mg dasiglukagénu (vo forme hydrochloridu) v 0,6 ml.

o Dalsie zlozky st trometamol, chlorid sodny a voda na injekcie. Na tpravu pH mozno pridat’
kyselinu chlorovodikovu a/alebo hydroxid sodny (pozri tiez Cast’ 2, ,,Zegalogue obsahuje
sodik®).

Ako vyzera Zegalogue a obsah balenia

Zegalogue je ¢iry, bezfarebny injek¢ény roztok. Vyraba sa pripraveny na pouzitie v naplnenej
jednodavkovej injekénej strickacke, ktora obsahuje 0,6 mg dasiglukagonu. Dodava sa v baleniach po 1
alebo 2 jednodavkovych naplnenych injekénych striekackach. Kazda naplnend injekcéna striekacka
obsahuje 0,6 ml injekéného roztoku a je jednotlivo zabalena v ochrannom puzdre.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti baleni.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Zealand Pharma A/S

Sydmarken 11

2860 Sgborg

Dansko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetove;j stranke Europskej agentary pre lieky
https://www.ema.europa.eu.
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NAVOD NA POUZITIE

Zegalogue 0,6 mg injekény roztok v naplnenej injek¢énej striekacke
dasiglukagon

Zegalogue sa pouziva na liecbu vel'mi nizkej hladiny cukru v krvi (zavaznej hypoglykémie), ked’
potrebujete pomoc inych 0s6b. Zegalogue obsahuje 1 davku dasiglukagonu v naplnenej injekénej
strickacke, ktori nemozno opatovne pouzit. Zegalogue je urceny len na jedno pouzitie.

Preditajte si pisomnu informaciu pre pouZivatel’a a navod na pouZitie predtym, ako sa dostanete
do stavu zavaZnej hypoglykémie.

Ukazte svojej rodine a priatelom, kde Zegalogue uchovavate, a vysvetlite im, ako sa ma pouzit’ tym,
ze im ukazete tento navod. Musia vediet, ako Zegalogue pouzit’ predtym, ako nastane niidzova
situdcia.

Precditajte pred injikovanim Zegalogue
o Nepouzivajte Zegalogue, ak:
o datum exspiracie uplynul,
o chyba sivy kryt alebo
o zda sa, ze naplnena injek¢na striekacka je poskodena
o Pri otvarani ochranného puzdra sa uistite, Ze ho drzite vo zvislej polohe (sivy kryt musi byt
navrchu), aby Zegalogue nevypadol.
o Sivy kryt ihly zlozte az vtedy, ked” budete pripraveni vpichniit’ Zegalogue.
o Je normalne, ak v lieku vidite vzduchové bubliny. Pred podanim injekcie sa nepokusajte
odstranit’ vzduchové bubliny.

Ak méte otazky alebo potrebujete d’alSie informacie o Zegalogue, obrat'te sa na svojho lekara.
Datum exspiracie

Nepouzivajte injekénu striekacku po datume exspiracie, ktory je uvedeny na ochrannom puzdre po
,»EXP*“. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dett v danom mesiaci.

Opis

Ochranné puzdro Sivy kryt
EGALOGUE 0,6 mg Uchovavaite mimo dohfadu a dosahu deti a

iekénj roztok v napinene]inekcne striekacke Pred pou tajte pisomn informéciu pre pousivatefa

odkozné pouzitie Jednorazové pouitie} [ZERL 2]

Piest Sivy kryt ihly

Pred podanim injekcie

Vyberte miesto podania a odhalte koZu.
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~
Spredu Zozadu

J\

~

ALY

Mozné miesta podania injekcie:

Vonkajsie nadlaktia

Spodna cast’ brucha (najmenej 5 cm od pupku)
Predna alebo zadna strana stehna

Sedaci sval
Odhrnite odev, aby ste odhalili pokozku. Nepodavajte injekciu cez odev.

\ £

Ochranné puzdro drZte vo zvislej polohe a odstraiite sivy kryt.

By .

- /
o Ochranné puzdro drzte vo zvislej polohe, tak aby bol sivy kryt navrchu.

o Odstrante sivy kryt a otvorte puzdro.

Opatrne vyberte Zegalogue z ochranného puzdra bez toho, aby vypadol.
Ako podat’ injekciu

Krok 1

Odstraiite sivy kryt ihly
<
O

@

o
Zlozte sivy kryt ihly priamym potiahnutim. Bud’te opatrni a ihly sa nedotykajte ani ju neohybajte.

Krok 2

Stlacte koZu a vpichnite ihlu.
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J
Jemne stlacte kozu a celt ihlu vpichnite do koze pod 45° uhlom .

Krok 3

Podajte injekciu
-

Po vpichnuti ihly uvolnite kozu a pomaly stlacajte piest, kym sa injek¢éna striekacka nevyprazdni a
piest zastavi.

Krok 4

Vytiahnite ihlu
-

" q

—

- /
Ked’ sa piest striekacky zastavi a cela injekcia je podand, opatrne vytiahnite ihlu z miesta podania. Na
injek¢nu striekacku uz nenasadzujte kryt.

Po podani injekcie

o Ak je osoba v bezvedomi, po podani injekcie ju otocte na bok, aby ste zabranili uduseniu.

o Ihned’ po podani injekcie Zegalogue zavolajte lekarsku pomoc.

o Ak osoba nereaguje na liecbu po 15 minttach, méze sa podat’ d’alSia davka z novej injekéne;j
striekaCky pocas ¢akania na nidzova pomoc.

o Ak sa osoba dokaze napit’ alebo nieco zjest’, podajte jej rychlo pdsobiaci zdroj cukru, ako je

ovocny dzuas alebo sladeny napoj.

Zegalogue uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Pouzita naplnenu injekénu striekacku lieku Zegalogue ihned’ nahrad’te, aby ste v pripade
potreby mali k dispozicii novu strickacku Zegalogue.

DalSie informacie
[ ]
[ ]

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.
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Pokyny na uchovavanie pri teplote do 25 °C

Ak sa Zegalogue vyberie z chladni¢ky, aby sa skladoval pri teplote do 25 °C, napiste novy 1-ro¢ny
datum exspirécie $titok na ochrannom puzdre. Novy datum exspiracie nesmie prekrocit’ povodny
datum exspirécie (EXP).

P Pozri EXP pre datum exspiracie pri 2 °C az 8 °C.
C. sarze: T|01 23A Napiste novy EXP pre skfgdovame pri teplote do 25 °C (max. 1 rok):

1212027

A Preskrtnat predchadzajiici datum exspiracie

Napriklad: Ak sa Zegalogue vybral z chladnicky v januari 2026 a nasledne sa skladoval pri teplote do
25 °C, napiste na §titok novy datum exspiracie, t. j. januar 2027, a preSkrtnite predchadzajtici ddtum
exspiracie.

Zaciatok skladovania pri teplote do 25 °C
v

JAN FEB MAR APR MAJ JUN JUL

ﬂﬂllﬂﬂ

AUG SEP OKT NOV DEC

EOEnm -

Exspiruje o 1 rok

AT Pozri EXP pre datum e
¢.sarze: TIO123A Napiste novy EXP pre ¢

X. 1 rok):
B 2207 Y @A

A Preskrtnut predchadzajuci datum exspi
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