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Zegalogue (dasiglukagon)

Pfehled pro pripravek Zegalogue a proc byl pfipravek registrovan v EU

Co je pripravek Zegalogue a k cemu se pouziva?
Pfipravek Zegalogue se pouziva k 1éCbé tézké hypoglykemie (nizké hladiny glukdzy v krvi) u dospélych
a déti ve véku od 6 let s diabetem mellitem.

Hypoglykemie se mize vyskytnout v pfipadech, kdy antidiabetika zplsobi pokles hladiny glukézy na
prilis nizkou hodnotu. V zavaznych pfipadech mohou pacienti omdlit nebo ztratit védomi a je nutno
okamzité nasadit 1éCbu, aby dosSlo ke zvysSeni jejich hladiny glukdzy.

Pripravek Zegalogue obsahuje Iécivou latku dasiglukagon.
Jak se pripravek Zegalogue pouziva?

Pripravek Zegalogue se podava injekci pod kizi do spodni ¢asti bficha, hyzdi, stehna nebo vnéjsi
strany horni Casti paze, a to jakmile jsou pozorovany znamky tézké hypoglykemie. Pokud pacient na
IéCbu nezareaguje, Ize mu po 15 minutach podat dodatec¢nou davku z nového injektoru.

Pacienti a jejich peCovatelé by méli obdrzet informace o zndmkach a priznacich tézké hypoglykemie.
Vzhledem k tomu, Ze tézka hypoglykemie vyZaduje pomoc ostatnich, je nutné pacienta poucit, ze ma
informovat své okoli o pfipravku Zegalogue a o jeho pouzivani.

Vydej IéCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis. Vice informaci o pouzivani pripravku Zegalogue
naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Jak prFipravek Zegalogue piisobi?

Lé&iva latka v pFipravku Zegalogue pUsobi podobné jako pfirozeny hormon v téle zvany glukagon. U
pacient( s nizkou hladinou glukdzy v krvi pfipravek zptsobi uvolnéni glukézy ulozené v jatrech do
krevniho obéhu, ¢imz zmirni pfiznaky hypoglykemie.

Jaké prinosy pfFipravku Zegalogue byly prokazany v pribéhu studii?

TFi hlavni studie prokazaly, ze pfipravek Zegalogue je ucinny pfi obnovovani hladiny glukézy v krvi
u pacientd s diabetem 1. typu, jejichz hladiny glukézy v krvi byly po 1é¢bé inzulinem velmi nizké.
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V prvni studii, do které bylo zafazeno 168 dospélych, do$lo k obnoveni hladiny glukézy u pacientd,
kterym byl podén pfipravek Zegalogue, za 10 minut, zatimco u pacientd, kterym bylo podéno placebo,
za 40 minut. Podobné vysledky byly zaznamenany i ve druhé studii, do které bylo zarazeno 44
dospélych, v niz doslo k obnoveni hladiny glukézy u pacientl, kterym byl podan ptipravek Zegalogue,
za 10 minut, zatimco u pacient(, kterym bylo podéno placebo, za 35 minut.

Do treti studie bylo zarazeno 41 déti ve véku od 6 let. V této studii doslo k obnoveni hladiny glukozy
u pacientd, kterym byl podan pFipravek Zegalogue, rovnéz za 10 minut, zatimco u pacientd, kterym
bylo podano placebo, za 30 minut.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Zegalogue?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pFipravku Zegalogue je uveden v pfibalové informaci.

NejcastéjSimi nezadoucimi Ucinky pfipravku Zegalogue (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou nauzea (pocit na zvraceni) a zvraceni. Dal&im ¢astym nezadoucim Gc¢inkem, ktery mize
postihnout az 1 osobu z 10, je bolest hlavy.

Pripravek Zegalogue nesméji uzivat pacienti s feochromocytomem (néddorem v nadledvinach).
Na zakladé ceho byl pripravek Zegalogue registrovan v EU?

Hlavni studie prokazaly, ze pfipravek Zegalogue je ucinny pfi obnovovani hladiny glukdzy v krvi u osob
s hypoglykemii zplsobenou Ié&bou inzulinem. Nezadouci U&inky se povazuji za pfijatelné. Evropska
agentura pro |éCivé pripravky proto rozhodla, ze pfinosy pfipravku Zegalogue pfevysuji jeho rizika, a
mUze tak byt registrovan k pouziti v EU.

=V

Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Zegalogue?

Spole¢nost, kterd piipravek Zegalogue dodava na trh, poskytne zdravotnickym pracovnikim,
pacientim a pelovatelim edukaéni materialy, pfibalovou informaci a instruktazni video o tom, jak
tento pripravek pouzivat.

Do souhrnu Udajl o piipravku a pribalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatieni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pripravku Zegalogue, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech lé¢ivych ptipravkd jsou Gdaje o pouzivani ptipravku Zegalogue prib&zné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahldSena v souvislosti s pfipravkem Zegalogue jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna vesdkerd nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pfripravku Zegalogue

Pripravku Zegalogue bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne

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