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Prehled pro pripravek Ogluo a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Ogluo a k cemu se pouziva?

Pripravek Ogluo je léCivy pripravek k |écbé tézké hypoglykemie (velmi nizké hladiny glukdzy v krvi) u
pacientl s diabetem mellitem od 2 let véku.

Hypoglykemie se mize vyskytnout v pfipadech, kdy antidiabetika uréend ke snizeni hladiny glukézy
v krvi tuto hladinu glukoézy v krvi snizi na pfilis nizkou hodnotu. V zavaznych pfipadech mohou pacienti
omdlit nebo ztratit védomi a je nutno okamZzité nasadit Ié¢bu, aby doslo ke zvyseni hladiny glukdzy.

Pripravek Ogluo obsahuje Iécivou latku glukagon.

Pripravek Ogluo je ,hybridni I1&Civy pfipravek®. Znamena to, ze pfipravek je podobny ,referenc¢nimu
léCivému pripravku®, ktery obsahuje stejnou Iécivou latku. Pripravek Ogluo vsak je dostupny ve formé
injekéniho roztoku, zatimco referencni 1éCivy pripravek je dostupny ve formé prasku, ktery je tfeba pro
pfipravu injekce rozpustit. Referen¢nim Iécivym pripravkem pro pfipravek Ogluo je pfipravek
GlucaGen.

Ve

Jak se pripravek Ogluo pouziva?

Pripravek Ogluo je dostupny ve formé predpinénych per a predplnénych injekénich stfikacek
s obsahem 0,5 mg nebo 1 mg glukagonu. Jeho vydej je vazan na lékarsky predpis.

PFipravek Ogluo se podava injekéné pod kdzi do spodni ¢asti bficha, stehna nebo horni ¢asti paze.
Doporucena davka pro dospélé a osoby, jejichz télesna hmotnost je nejméné 25 kg, ¢ini 1 mg. U déti,
jejichz télesna hmotnost je nizsi nez 25 kg, Cini davka 0,5 mg.

Pacient i osoby v blizkém kazdodennim kontaktu s pacientem by mély védét, jak rozpoznat priznaky
hypoglykemie, a v pfipadé potfeby by mély byt schopny dodrZovat pokyny ohledné rychlého injekcniho
podani pfipravku Ogluo uvedené v pribalové informaci. Ihned po podani injekce musi byt pacientovi
poskytnuta lékarska pomoc.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Ogluo naleznete v pFibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare ¢i Iékarnika.
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Jak pripravek Ogluo ptisobi?

Lé&ivou latkou v pFipravku Ogluo je syntetickd forma pfirozeného hormonu glukagonu. U pacientt
s nizkou hladinou glukdzy pFipravek zptsobi uvolnéni glukdzy ulozené v jatrech do krevniho obé&hu,
¢imz zmirni pfiznaky hypoglykemie.

Jaké pfFinosy pripravku Ogluo byly prokazany v pribéhu studii?

V hlavni studii, do které bylo zafazeno 132 dospélych s diabetem 1. typu, byl G¢astnikiim dvakrat

s odstupem 7 az 28 dn{ poddn inzulin s cilem vyvolat hypoglykemii. Za ucelem zvladnuti hypoglykemie
byly pacientiim podany podkozni injekce glukagonu - pfipravek Ogluo a/nebo pfipravek GlucaGen
(referenéni 1&¢ivy pripravek). Ugastnikim byl aplikovan pfipravek Ogluo i GlucaGen, jeden pfi prvni
prilezitosti a druhy pfi druhé piilezitosti. Hladina glukdzy v krvi se u téméF véech Gcastnikl studie do
30 minut po podani Ié¢by zvysila o pfijatelnou hodnotu (u 99 % pacientd, jimz byl podén ptipravek
Ogluo, a u 100 % pacientd, jimZ byl podan pfipravek GlucaGen). Primé&rna doba, za kterou doslo ke
zvyseni hladiny glukoézy v krvi na pfijatelnou Uroven, byla 14,8 minuty po podani pfipravku Ogluo a
10,4 minuty po podani pfipravku GlucaGen.

V dalSich dvou studiich, do kterych bylo zafazeno celkem 161 dospélych, se také zjistilo, ze pfipravek
Ogluo je stejné ucinny jako jiny lécivy pripravek obsahujici glukagon, Glucagon Emergency Kit (Eli
Lilly).

Ve studii, do které bylo zafazeno 31 déti a dospivajicich ve véku od 2 do 18 let s diabetem 1. typu, byl
G¢astnikim studie podavan inzulin za Géelem snizeni hladiny glukézy na spodni hranici normalniho
rozmezi. LéCba pripravkem Ogluo pfi zvySovani hladiny glukoézy v krvi byla tc¢inna do 30 minut. V této
studii pfipravek Ogluo nebyl srovnavan s zadnou jinou Iécbou.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Ogluo?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Ogluo (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou nauzea (pocit na zvraceni) a zvraceni.

PFipravek Ogluo nesmi byt podavan pacientiim s feochromocytomem (nédorem nadledviny), protoze
by mohl zplsobit zavazné zvyseni krevniho tlaku.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Ogluo je uveden v p¥ibalové informaci.
Na zakladé c¢eho byl pripravek Ogluo registrovan v EU?

Tézka hypoglykemie vyzaduje okamzitou |écbu. Pfipravek Ogluo nabizi injekci pfipravenou k pouziti,
kterou mohou osoby oSetfujici pacienty v pripadé potfeby bezodkladné léCby zavazné hypoglykemie
aplikovat spolehlivé a snadno. Ackoli zvy$eni hladiny glukézy v krvi pfi podani pfipravku Ogluo mize
byt zpozdéno pfiblizné o 4 minuty, pfiprava injekci pfipravku Ogluo je rychlejsi nez u injekci, které je
nejprve treba pFipravit rozpusténim glukagonu ve formé prasku. Nezadouci Gcinky pfipravku Ogluo
jsou zvladatelné.

Evropska agentura pro |écivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pripravku Ogluo prevysuji jeho
rizika, a mGZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Ogluo?

Spolecnost, ktera pripravek Ogluo dodava na trh, poskytne materialy véetné videa s informacemi a
pokyny o spravném zpUsobu pouziti Ié¢ivého pFipravku.

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporudeni a opatfeni pro
bezpecné a Ucinné pouzivani pfipravku Ogluo, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych ptipravkid jsou Udaje o pouZivani pFipravku Ogluo prib&Zné sledovany. Nezadouci
ucinky nahlasené v souvislosti s pripravkem Ogluo jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna veskera
nezbytna opatFeni, aby bylo chrané&no zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Ogluo

Dalsi informace o pfipravku Ogluo jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ogluo.
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