PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Bagsimi 3 mg nosni zasyp v jednodavkovém obalu

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden jednodavkovy obal poda nosni zasyp s 3 mg glukagonu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Nosni zasyp v jednodavkovém obalu (nosni zasyp).

Bily az téméf bily zasyp.

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikace

Ptipravek Bagsimi je indikovan k 1é¢b& zavazné hypoglykémie u dospélych, dospivajicich a déti ve
véku od 1 roku s onemocnénim diabetes mellitus.

4.2. Davkovani a zptisob podani
Davkovani

Dospeli, dospivajici a déti ve veku od 1 roku
Doporucena davka je 3 mg glukagonu podana do jedné nosni dirky.

Starsi populace
Neni nutnd zadna uprava davky na zakladé véku.

Data o G¢innosti a bezpe€nosti jsou u pacientd ve véku 65 let velmi omezena a chybi u pacientl ve
veéku 75 let a starSich.

Porucha funkce ledvin
Pii poruse funkce ledvin neni nutng Uprava davkovani.

Porucha funkce jater
Pti poruse funkce jater neni nutna Gprava davkovani.

Pediatricka populace ve véku 0 - < 1 rok
Bezpecénost a G¢innost ptipravku Bagsimi u kojenct a déti ve véku od 0 do < 1 roku nebyla dosud
stanovena. Nejsou dostupné zadné udaje.

Zpusob podani

Pouze nosni podani. Glukagon ve formé nosniho zasypu se podava do jedné nosni dirky. Glukagon je
pasivné absorbovan nosni sliznici. Po podani davky neni tieba se zhluboka nadechnout nebo zhluboka
dychat.



Pacienti a jejich pecovatelé musi byt pouceni o zndmkach a pfiznacich zavazné hypoglykémie.
Vzhledem k tomu, ze k zotaveni z t€zké hypoglykémie je zapotiebi pomoc ostatnich, pacienta je
nutné poucit, Ze ma informovat osoby ve svém okoli o ptipravku Bagsimi a jeho pfibalové informaci.
Piipravek Bagsimi je nutné podat co nejdiive po zjisténi tézké hypoglykémie. Pacient nebo pecovatel
by mél byt poucen, aby si ptecetl piibalovou informaci. Je tieba zdlraznit nasledujici pokyny:

Pokyny k podavani glukagonu ve formé nosniho zasypu

1. Zatahnutim za Cerveny prouzek odstrafite ochrannou plastovou folii.

2. Jednodavkovy obal vyjméte z tuby. Nestlacujte pist, dokud nebudete piipraven(a) podat davku.

3. Jednodavkovy obal drzte mezi prsty a palcem. Pfed pouzitim ptipravek nezkousejte, nebot’ obal
obsahuje jen jednu davku glukagonu a neni mozné jej pouzit znovu.

4. Uzky konec jednodavkového obalu opatrné zaved'te do jedné z nosnich direk tak, aby se prst(y)

zvenci dotkly nosu.

Pist stlacte az na doraz. Podani davky je dokonceno v okamziku, kdy jiz neni vidét zelena cara.

Je-1i osoba v bezvédomi, otocCte ji na bok, abyste predesli duseni.

Po podani davky méa pecovatel ihned piivolat 1ékatkou pomoc.

KdyZ pacient zareaguje na 1é¢bu, podejte mu peroralné sacharidy, aby se obnovil glykogen v

jatrech a zabrénilo se relapsu hypoglykémie.

NGO

Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti, viz bod 4.4.

4.3. Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Feochromocytom (viz bod 4.4).

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Feochromocytom

V piitomnosti feochromocytomu miize glukagon stimulovat uvolnéni katecholaminii z nadoru.
Ukazalo se, ze pokud se u pacienta projevi dramatické zvySeni krevniho tlaku, pouziti neselektivnich
a-adrenergnich blokatort Gi¢inné snizuje krevni tlak. Pfipravek Bagsimi je kontraindikovan u pacientd
s feochromocytomem (viz bod 4.3).

Inzulinom

U pacientd s inzulinomem muze po podéani glukagonu dojit k pocatecnimu zvySeni glykémie. Nicméné
podani glukagonu miZe piimo ¢i nepfimo (prostfednictvim pocate¢niho vzestupu glykémie)
stimulovat nadmérné uvoliovani inzulinu z inzulinomu a zpisobit tak hypoglykémii. Pacientiim, u
kterych se po davce glukagonu objevi ptiznaky hypoglykémie, ma byt peroraln¢ nebo intraven6zné
podana glukdza.

Hypersenzitivita a alergické reakce

Mohou se objevit alergické reakce, které byly hlaSeny u injekéné podavaného glukagonu. Mezi tyto
reakce patii generalizovana vyrazka a v nékterych piipadech anafylakticky Sok s dychacimi obtizemi,
a hypotenze. Pokud ma pacient potize s dychanim, zavolejte okamzité lékarskou pomoc.

Zasoby glykogenu a hypoglykémie

Glukagon je v 1é¢bé hypoglykémie G¢inny pouze v pritomnosti dostate¢ného mnozstvi glykogenu v
jatrech. V piipadech hladovéni, nedostateénosti nadledvin, chronického naduzivani alkoholu nebo
chronické hypoglykémie glukagon nepoméha nebo pomaha jen malo a tyto stavy maji byt 1éceny
glukozou.



Aby se zabranilo relapsu hypoglykémie, maji byt pacientim, ktefi zareagovali na 1é¢bu, podany
peroralné sacharidy, aby doslo k obnové glykogenu Vv jatrech.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
Nebyly provedeny zadné studie 1ékovych interaket.

Inzulin
Inzulin ptisobi antagonisticky vuéi glukagonu.

Indometacin

Pti pouzivani s indometacinem muize glukagon ztratit svou schopnost zvyS$ovat glykémii, nebo
dokonce mize zpisobit hypoglykémii.

Betablokatory

U pacientl uzivajicich betablokatory lze predpokladat vyraznéjsi zvySeni tepové frekvence i krevniho
tlaku. Toto zvySeni je vzhledem ke kratkému polo¢asu glukagonu doc¢asné.

Lécba glukagonem ma za nasledek uvolnéni katecholaminu z nadledvin. Pfi sou¢asném uzivani
betablokatorti miiZze dojit k nebranéné alfa-adrenergni stimulaci a k naslednému vyraznéjsimu zvysSeni
krevniho tlaku. (viz bod 4.4).

Warfarin

Glukagon muze zvySovat antikoagula¢ni €¢inek warfarinu.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Te&hotenstvi

Reprodukéni studie a studie fertility u zvitat nebyly s glukagonem ve formé nosniho zasypu
provedeny.

Piipravek Bagqsimi mize byt pouzivan v téhotenstvi. Glukagon u ¢loveéka neprochazi pres placentarni

bariéru. Bylo hlaseno pouziti glukagonu t¢hotnymi Zenami s diabetem a nejsou znamy zadné skodlivé
ucinky tykajici se pribéhu téhotenstvi a zdravi nenarozeného ditéte a novorozence.

Kojeni

Piipravek Baqsimi miize byt pouzivan v obdobi kojeni. Glukagon se z krevniho fe¢isté odbourava
velmi rychle a pfedpoklada se tedy, ze jeho mnozstvi vylu¢ované do mléka kojicich matek po 1é¢be
zavaznych hypoglykemickych reakci je extrémné malé. Protoze je glukagon odbouravan v travicim
traktu a ve své intaktni formé nemutize byt absorbovan, u ditéte se neprojevi zadny metabolicky tcinek.
Fertilita

Pro glukagon ve formé nosniho zasypu nebyly studie fertility provedeny.

Studie na potkanech ukazaly, ze glukagon nezpisobuje poruchu fertility.

4.7. U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Bagsimi ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.



Pacientova schopnost soustiedit se a reagovat mtize byt zhorSena v disledku hypoglykémie, ktera
muze pretrvavat kratce po podani pripravku. To mlize predstavovat riziko v situacich, kdy jsou tyto
schopnosti obzvlasté dulezité (napf. fizeni nebo obsluha stroji).

4.8. Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpe¢nostniho profilu

Mezi nejcasteji hlaSené nezadouci u€inky patii zvysené slzeni (36 %), podrazdéni hornich cest
dychacich (34 %), nauzea (27 %), bolest hlavy (21 %) a zvraceni (16 %).

Tabulkovy prehled nezadoucich Gcinkt

Nezadouci ucinky jsou uvedeny v tabulce 1 dle terminologie MedDRA podle tfid organovych systému
a frekvenci. Odpovidajici kategorie frekvence jsou pro jednotlivé nezadouci Géinky zaloZeny na
nasledujici konvenci: velmi ¢asté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10); méné ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100);
vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000).

Tabulka 1. Frekvence neZadoucich ucinki glukagonu ve formé nosniho zasypu

Trida organovych systémii Velmi Casté Casté Méné Casté
Poruchy nervového systému Bolest hlavy Dysgeuzie
Poruchy oka Zvysené slzeni Oc¢ni hyperémie
Svédeéni oci
Respira¢ni, hrudni a Podrazdéni hornich
mediastinalni poruchy cest dychacich?
Gastrointestinalni poruchy Zvraceni
Nauzea
Poruchy kuze a podkozni Pruritus
tkan¢
Vysetieni Zvyseny Zvysena srdecni
systolicky krevni | frekvence ”
tlak °
Zvyseny
diastolicky krevni
tlak ®

a Podrazdéni hornich cest dychacich: ryma, nepiijemné pocity v nose, nazalni kongesce, svédéni v
nose, kychani, podrazdéni hrdla, kasel, epistaxe a parosmie.

b ZvySeni srde¢ni frekvence a krevniho tlaku: hodnocené stanovenim zakladnich zivotnich funkci.
Frekvence jsou zalozeny na zménach mezi hodnotami pred 1é¢bou a po 1é¢bé.

Imunogenita

Celkové se u 5,6 % pacientt objevily protilatky proti glukagonu vyvolané 1é¢bou. Tyto protilatky
nebyly neutralizujici, nesnizily U¢innost glukagonu, ani nebyly spojeny s rozvojem nezadoucich
ucinku vyvolanych 1é¢bou.

Pediatricka populace

Na zaklad¢ udaju z klinickych hodnoceni se o¢ekava, ze frekvence, typ a zavaznost nezadoucich
ucinkt pozorovanych u déti ve véku od 1 roku budou stejné jako u dospélych.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HIlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci G¢inky prostfednictvim ndrodniho systému hlaseni nezadoucich
ucéinki uvedeného v Dodatku V.



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

4.9. Predavkovani

Dojde-li k pfedavkovani, u pacienta se miize objevit nauzea, zvraceni, inhibice motility
gastrointestinalniho traktu, zvySeni krevniho tlaku a srde¢ni frekvence. V piipadé podezieni na
predavkovani, kdy muze dojit ke snizeni hladiny drasliku v séru, ma byt hladina drasliku v séru
monitorovana a v piipadé potieby korigovana. Pokud u pacienta dojde k dramatickému zvyseni
krevniho tlaku, bylo prokazano, ze pouziti neselektivni c.-adrenergni blokady je u¢inné pii snizovani
krevniho tlaku na kratkou dobu, kdy by byla nutna kontrola(viz bod 4.4).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Pankreatické hormony, glykogenolytické hormony, ATC kéd:
HO4AA0L

Mechanismus uc¢inku

Glukagon zvysuje koncentraci glukozy v krvi tim, Ze aktivuje jaterni glukagonové receptory, a tak
stimuluje rozpad glykogenu a uvolnéni glukoézy z jater. Pro vyvolani antihypoglykemického uc¢inku
glukagonu jsou nezbytné jaterni zasoby glykogenu.

Farmakodynamické uéinky

Pohlavi a télesna hmotnost nemaji zadny klinicky vyznamny vliv na farmakodynamiku glukagonu ve
formé& nosniho zésypu.

Po podani davky 3 mg glukagonu ve formé nosniho zasypu dospélym pacientim s onemocnénim
diabetes mellitus 1. typu za¢nou hladiny gluko6zy stoupat jiz po 5 minutéch (viz obrazek 1). Po

10 minutéch byl medién hladiny glukézy nad hodnotou 3,9 mmol/l (70 mg/dl). Praimérné maximalni
zvyseni hladiny gluk6zy bylo 7,8 mmol/l (140 mg/dl).

U pediatrickych pacientti s onemocnénim diabetes mellitus 1. typu (ve véku 1 az < 17 let) zacaly po
podani davky 3 mg glukagonu ve formé nosniho zasypu hladiny glukézy stoupat jiz po 5 minutach

s pramérnym maximalnim zvysenim hladiny gluko6zy v rozmezi od 5,7 mmol/l (102 mg/dl) do

7,7 mmol/l (138 mg/dl). Primérné maximalni zvy$eni hladiny glukdzy oproti vychozi hodnoté bylo
7,33 mmol/l (132 mg/dl) (1 az 4 roky), 7,67 mmol/l (138 mg/dl) (4 az 8 let), 7,39 mmol/l (133 mg/dl)
(8 az 12 let) a 5,67 mmol/l (102 mg/dl) (12 az 17 let) (viz obrazek 2).

Nachlazeni s kongesci nosni sliznice (se soubéznym pouzivanim dekongescencii nebo bez nich)
neovlivnily farmakodynamiku glukagonu ve formé nosniho zasypu.



Obrézek 1. Primérna koncentrace glukézy v priibéhu ¢asu u dospélych pacienti s diabetem
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Obréazek 2. Primérna koncentrace glukézy v pribéhu ¢asu u pediatrickych pacienti s diabetem
1. typu
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Klinicka a¢innost

Pivotni studie s dospélymi byla randomizovang, multicentrickd, oteviena, zktizena studie se dvéma
periodami, provedend u dospélych pacientd s diabetem 1. nebo 2. typu. Primarnim cilem bylo
porovnat u¢innost jedné 3mg davky glukagonu ve formé nosniho zasypu oproti 1mg davce
intramuskularné podaného glukagonu u dospélych pacienti s diabetem 1. typu. Pomoci inzulinu byly

svwr

(nadir) < 2,8 mmol/l (< 50 mg/dl).



Do pivotni studie bylo zafazeno celkem 83 pacientll ve vékovém rozmezi od 18 do < 65 let.
Sedmdeséatsedm pacientii mélo diabetes 1. typu, pramérny vék byl 32,9 let a primérna doba trvani
diabetu byla 18,1 let, a 45 (58 %) pacientii byly zeny. Primérny vek pacientt s diabetem 2. typu
(n =6) byl 47,8 let a pramérna doba trvani diabetu byla 18,8 let, a 4 (67 %) pacienti byly Zeny.

Meétitkem primérniho vysledku téinnosti byl podil pacienti, u nich byla 1é¢ba Gsp&sna. Uspésnost
1é¢by byla definovana bud’ jako zvySeni hladiny glukézy v krvi na > 3,9 mmol/l (> 70 mg/dl) nebo
zvyseni 0 > 1,1 mmol/l (> 20 mg/dl) od nejnizsi (nadir) hodnoty hladiny gluk6zy béhem 30 minut po
podani hodnoceného glukagonu, a to aniz by byla pouzita dalsi opatieni ke zvySeni hladiny glukozy v
krvi. Nadir hodnota hladiny glukézy v krvi byla definovana jako minimalni hodnota glykémie
namétena v dobé podani glukagonu nebo v prib&éhu 10 minut po jeho podani.

U pacientt s diabetem 1. typu byla primérna nadir hodnota hladiny glukdzy v krvi 2,5 mmol/Il
(44,2 mg/dl) pro glukagon ve formé& nosniho z&sypu a 2,7 mmol/l (48,9 mg/dl) pro intramuskularni
formu glukagonu. Glukagon ve formé nosniho zasypu prokazal non-inferioritu v porovnani s
intramuskularné podavanym glukagonem ve zvraceni inzulinem indukované hypoglykémie, kdy
98,7 % pacientt 1é¢enych glukagonem ve formé nosniho zasypu a 100 % pacienti 1é¢enych
glukagonem podanym intramuskularné dosahlo tispéchu v 1é¢bé béhem 30 minut (viz tabulka 2). U
vSech pacientt byla dosaZzena Kritéria tispésné 1é¢by tykajici se glykémie béhem 40 minut. U vSech
pacientd s diabetem 2. typu (100 %) bylo dosaZzeno Gspé$né 1é¢by béhem 30 minut.

Primérna doba do dosaZeni uspé$né 1é¢by byla 16,2 minut v 1é¢ebné skupiné s glukagonem ve formeé
nosniho zasypu a 12,2 minut v 1é¢ebné skupiné s glukagonem 1 mg podanym intramuskularné. Doba
do Gsp&sné 1é¢by je doba od podani glukagonu do dosazeni uspésné 1écby u pacienta. Do této doby se
nezapocitava doba pro rekonstituci a ptipravu intramuskularni injekce v kontrolni skuping.

Na zakladé hodnoceni pomoci dotazniku Edinburgh Hypoglycaemia Symptom Questionnaire méli
pacienti jak ve skupiné s glukagonem ve formé nosniho zasypu, tak ve skuping s intramuskularné
podanym glukagonem podobna zlepseni pfiznakt hypoglykémie do 30 minut po podani glukagonu.



Tabulka 2. Pacienti, ktefi splnili kritéria uspéchu 1é¢by a dalSi kritéria tykajici se glykémie v
pivotni studii

Dlat()reitis715.):ypu Diabetes 1. a 2. typu (n = 80)?
glukagon | intramuskularniglukagon | glukagon | intramuskularniglukagon
nosni 1 mg nosni 1 mg
zasyp zasyp
3mg 3mg
Uspésna 1é¢ba — 74 79
n (%) (98.7 %) 75 (100 %) (98.8 %) 80 (100 %)
Rozdil mezi
1é¢bami
(oboustranny 1,3 % (-3,9 %; 7,2 %) 1,3 % (-3,6 %; 6,8 %)
95% interval
spolehlivosti) P¢
Splnéno
kritérium
dosaZené
glykémie —n
(%)
(i)>39
mmol/Il 72 (97 %) 74 (99 %) 77 (97 %) 79 (99 %)
(> 70 mg/dl)
(il) ZvySeni o
>1,1 mmol/l 74 79
=20 mg/dl) (100 %) 75 (100 %) (100 %) 80 (100 %)
od nadir
hodnoty
880“ Ma 175 97%) 74 (99 %) 77 (97 %) 79 (99 %)

@ Populace pro analyzu u€innosti zahrnovala vSechny pacienty, ktefi obdrzeli ob¢é davky hodnoceného
pfipravku a u nichz bylo mozné hodnotit primarni vysledek 1écby.

b Rozdil byl po&itan jako (procentualni podil pacientt s spéchem ve skupiné s intramuskularnim glukagonem)
— (procentualni podil pacientt s ispéchem ve skupiné s glukagonem ve formé nosniho zasypu).

¢ Oboustranny 95% interval spolehlivosti (Cl) s pouzitim metody nepopdminéného profilu pravdépodobnosti,
zaloZené na ,,pfesnych* koncovych oblastech; hranice non-inferiority = 10 %.

4 Procentualni podil zaloZeny na poétu pacientd, u nichz bylo dosazeno uspéchu 1é¢by.

Do podobné navrzené konfirmacni klinické studie bylo zahrnuto 70 pacientti s diabetem 1. typu,
jejichz pramérny veék byl 41,7 let (2064 let) a primérna doba trvani diabetu byla 19,8 let. Celkem
27 pacienti (39 %) byly Zeny. Pomoci inzulinu byla hladina gluk6zy v krvi snizena na < 3,3 mmol/I
(< 60 mg/dl).

Primérna nadir hladina glukézy v krvi byla 3,0 mmol/l (54,2 mg/dl) pro glukagon ve formé& nosniho
zasypu a 3,1 mmol/l (55,7 mg/dl) pro intramuskularni formu glukagonu. Glukagon ve formé& nosniho
zasypu prokazal non-inferioritu v porovnani s intramuskularné podavanym glukagonem ve zvraceni
inzulinem indukované hypoglykémie. Celkem 100 % pacientu lé¢enych glukagonem ve formé¢ nosniho
zéasypu a 100 % pacientt 1é¢enych glukagonem podanym intramuskularné doséhlo tspéchu 1é¢by (viz
tabulka 3). Primérna doba do dosaZeni uspé&sné 1é¢by byla 11,4 minut ve skupiné s glukagonem ve
formé& nosniho z&sypu a 9,9 minut ve skupiné s intramuskularnim podanim 1 mg glukagonu.



Tabulka 3. Pacienti, ktefi splnili kritéria aspéchu 1écby a dalsi kritéria tykajici se glykémie v
konfirmaéni studii

Diabetes 1. typu
(n=66)2
glukagon intramuskularni
nosni zasyp glukagon 1 mg
3mg

Uspésna 1é¢ba — n (%) 66 (100 %) 66 (100 %)
Rozdil v 1é¢bé (oboustranny 95% interval
spolehlivosti)® 0% (-5,4 % 5.4 %)°
SpInéno Kkritérium dosazené glykémie —n (%0)

(1) > 3,?vrn1’nol/l (> 70 mg/dl) - 66 (100 %) 66 (100 %)

ﬁcl))dﬁg'[};/sem 0>1,1 mmol/l (> 20 mg/dl) od nadir 66 (100 %) 66 (100 %)

0, 0,
Oboj (i) a (ii) 66 (100 %) 66 (100 %)

2 Populace pro analyzu u¢innosti zahrnovala vSechny pacienty, ktefi obdrzeli ob&é davky hodnoceného
ptipravku a u nichz bylo mozné hodnotit primarni vysledek 1é¢by.

b Rozdil byl po¢itan jako (procentualni podil pacientfi s ispé&chem ve skupiné s intramuskularnim
glukagonem) — (procentualni podil pacientd s ispéchem ve skupiné s glukagonem ve formé nosniho zasypu);
hranice non-inferiority = 10 %.

¢ Oboustranny 95% interval spolehlivosti (Cl) s pouzitim metody nepopdminéného profilu pravdépodobnosti,
zalozené na ,,presnych® koncovych oblastech.

Do studie realného pouziti u dospé€lych trvajici pfiblizné¢ 6 mésict bylo zahrnuto 129 pacientt s
diabetem 1. typu (pramérny vek 46,6 let; rozmezi od 18 do 71 let). Pacienti a jejich pecovatelé dostali
k dispozici glukagon ve formé& nosniho zasypu pro 1é¢bu stiedné zavaznych az zavaznych
hypoglykemickych pfihod v domacim ¢i pracovnim prostiedi. Celkem bylo do analyzy ti¢innosti
zahrnuto 157 stiedné zavaznych nebo zavaznych hypoglykemickych piihod hlasenych u 69 pacientd.
Zavazna hypoglykemicka ptihoda byla definovana jako pfihoda, pfi niz osoba s diabetem je klinicky
neschopna do té miry (tedy je v bezvédomi, ma kie¢e, zavaznou dusevni dezorientaci), Ze potiebuje ke
zvladnuti hypoglykémie pomoc dalsi osoby. Stfedné zavazna hypoglykemicka piihoda byla
definovand jako piihoda, pii niZ osoba s diabetem vykazuje znaimky neuroglykopenie (slabost, obtize s
mluvenim, dvojité vidéni, ospalost, neschopnost se soustiedit, rozostfené vidéni, uzkost, hlad, inava
nebo zmatenost) a glykémie méfena pomoci glukometru byla ptiblizné 3,3 mmol/l (60 mg/dl) nebo
niz$i. Ve 151 (96,2 %) téchto ptihodach se pacienti probrali nebo navratili k normalnimu stavu béhem
30 minut po podéani glukagonu ve formé nosniho zasypu. Ve vsech (100 %) 12 piihodach zavazné
hypoglykémie se pacienti probrali, ustaly jim kie¢e (u 7 piihod u 4 pacienti se kie¢e objevily jesté
pted podanim glukagonu ve formé& nosniho zasypu) nebo se navratili do normalniho stavu béhem 5 az
15 minut po podéani glukagonu ve formé nosniho zasypu.

Pediatrickd populace

Pediatricka pivotni studie byla randomizovana, multicentrickd, klinicka studie, ktera hodnotila
glukagon ve formé& nosniho zasypu v porovnani s intramuskularné podanym glukagonem u déti a
dospivajicich s diabetem 1. typu. Glukagon byl podavan poté, co hladina glykémie v den podani klesla
pod < 4,4 mmol/l (< 80 mg/dl). Uinnost byla hodnocena na zékladé procentualniho podilu pacientt, u
nichz doslo k vzestupu glykémie o > 1,1 mmol/l (> 20 mg/dl) od nejnizsi hodnoty glykémie (nadir)
béhem 30 minut po podani glukagonu.

Do studie bylo zafazeno 48 pacientt a obdrzeli alespon jednu davku hodnoceného ptipravku.
Pramérny vék v kohorté malych déti (vék od 4 do < 8 let) byl 6,5 let. V kohorté déti (vék od 8 do

< 12 let) byl praimérny vék 11,1 let a v kohorté dospivajicich (vék od 12 do < 17 let) byl primérmy veék
14,6 let. Ve vSech v€kovych kohortach populaci tvotilo pievazné muzské pohlavi bélosské rasy.
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Napti¢ vSemi vékovymi skupinami byly prokazany obdobné glykemické odpovédi pfi podani davky
3 mg glukagonu ve formé nosniho zasypu a intramuskularnim podani davky 0,5 mg glukagonu (déti
s t€lesnou hmotnosti pod 25 kg) nebo 1 mg (déti s télesnou hmotnosti 25 kg a vys$si). VSichni pacienti
(100 %) v obou 1é¢ebnych ramenech ve vSech vékovych skupinach dosahli zvyseni glykémie o

> 1,1 mmol/l (> 20 mg/dl) v porovnani s nejnizsi hodnotou (nadir) béhem 20 minut po podani
glukagonu.

Primérna doba do dosazeni zvyseni glykémie o > 1,1 mmol/l (> 20 mg/dl) byla ve vSech vékovych
skupinach podobna u glukagonu ve formé nosniho zasypu a intramuskularnépodavaného glukagonu
(viz tabulka 4).

Tabulka 4. Prumérna doba do dosaZeni zvySeni glykémie o > 1,1 mmol/l (= 20 mg/dl) z nadir
hodnoty v pediatrické pivotni studii

Priamérna doba po podani glukagonu (minuty)
Malé déti Déti Dospivajici
(4 az <8 let) (8 az <12 let) (12 az <17 let)
\GZ_est:u% Odt Intramus- | glukago | Intramus- | glukagon | Intramus- | glukagon
hadir hodnoty kularni n nosni kularni nosni skularni nosni
glukagon? zasyp | glukagon? zasyp glukagon? zasyp
n=6 3mg n=6 3mg n=12 3mg
n=12 n=12 n=12
>1,1 mmol/l
& 20 mg/dI) 10 10,8 12,5 11,3 12,5 14,2

20,5 mg nebo 1 mg intramuskularné podaného glukagonu (v zavislosti na t€lesné hmotnosti)

V pediatrickeé studii realného pouziti trvajici ptiblizné 6 mésict bylo zahrnuto 26 pacientt s diabetem
1. typu ve véku od 4 do < 18 let (pramérny vek 11,7 let; rozmezi od 5 do 17 let). Pacienti a jejich
pecovatelé dostali k dispozici glukagon 3 mg ve formé& nosniho z&sypu pro 1é¢bu stiedné zavaznych az
zavaznych hypoglykemickych pithod v domacim ¢i Skolnim prostiedi. Celkem bylo do analyzy
ucinnosti zahrnuto 33 stfedn¢ zavaznych hypoglykemickych pfihod hlasenych u 14 pacientt. Pfihoda
zavazné hypoglykémie byla definovand jako ptihoda doprovazena neuroglykopenickymi ptiznaky a
hladinou glukozy v krvi nizsi nez 2,8 mmol/l (50 mg/dl). Pfihoda stfedné zavazné hypoglykémie byla
definovana jako epizoda, pti niz dit¢/dospivajici s diabetem méli pfiznaky a/nebo znamky
neuroglykopenie a hladinu glukézy v krvi < 3,9 mmol/l (70 mg/dl ). Ve vSech piihodéch, véetné
ptihod zavazné hypoglykémie (8 piihod u 5 pacientil), se pacienti navratili do normalniho stavu béhem
5 az 30 minut po podani glukagonu ve formé nosniho zasypu.

V pediatrické fazi 1, oteviené, multicentrické studie, byla hodnocena bezpe¢nost a snasenlivost
jednorézoveé davky 3 mg nosniho glukagonu (NG) u pediatrickych pacient ve véku 1 az < 4 let

s diabetem 1. typu. Do studie bylo zatazeno 7 pacientil, vS§ichni obdrzeli planovanou davku 3 mg
studovaného 1é&iva a dokon¢ili studii. Uastniktim bylo doporuéeno, aby nic nejedli b&hem noci pied
podanim davky za Gcelem dosazeni cilového rozmezi hodnot glykémie 70 az 140 mg/dl (3.9 az

7,8 mmol/1). Uginnost byla hodnocena na zakladé procenta pacientd, u nichZ doslo ke zvyseni hladiny
Primérna doba k dosazeni nartstu glukoézy o > 1,1 mmol/l (20 mg/dl) po podani pfipravku Bagsimi
byla 15,6 minuty (viz bod 4.2 pro informace o pouziti u pediatrické populace).

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Absorpce glukagonu po nosnim podani doséhla pramérné maximalni plazmatické hladiny 6 130 pg/ml
po 15 minutach.
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Distribuce
Zdanlivy distribu¢ni objem glukagonu pfi nosnim podani byl pfiblizné 885 .

Biotransformace

Je zndmo, Ze je glukagon degradovan v jatrech, ledvinach a plazmé.
Eliminace
Pramérny elimina¢ni polo¢as glukagonu byl pti nosnim podani piiblizné 38 minut.

Porucha funkce ledvin

Nebyly provedeny zadné formalni studie hodnotici poruchu funkce ledvin.

Porucha funkce jater

Nebyly provedeny Zadné formalni studie hodnotici poruchu funkce jater.

Pediatrickd populace

U pediatrickych pacientti (ve véku od 1 do < 17 let) dosahla absorpce glukagonu po nosnim podani
pramérné maximalni plazmatické hladiny za 10 az 20 minut.

Nachlazeni a pouziti dekongescencii

.Na zaklade¢ klickych dat u dospélych a pediatrickych pacientd se neo¢ekava vyznamny vliv na
ucinnost v piipadech nemoznosti uvolnit nosni cesty, napiiklad u malych déti s rymou, protoze
expozice glukagonu je dostate¢na k vyvolani téméf maximalni glukdzové odpovédi, a to i navzdory
nachlazeni a/nebo ucpanému nosu.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Neklinické udaje ziskané na zakladé konvenénich farmakologickych studii bezpe¢nosti, toxicity po

opakovaném podavani, genotoxicity, karcinogenity, reprodukéni a vyvojové toxicity neodhalily zadné
zvlastni riziko pro cloveka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych latek

Betadex (E 459)
Dodecylfosfocholin

6.2. Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3. Doba pouzitelnosti

2 roky.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
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Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Jednodavkovy obal uchovavejte v tubé zatavené ve folii az do samotného pouziti, aby byl ptipravek
chranén pied vlhkosti.

6.5. Druh obalu a obsah baleni

Jednodavkovy obal je sloZen z polyethylenu a polypropylenu. Tuba zatavena ve folii je sloZena z
polyethylenu a polypropylenu a obsahuje vysousedlo.

Baleni obsahuje 1 nebo 2 jednodavkové obaly. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachidzeni s nim

Néavod Kk zachazeni s pfipravkem

Jedna se o 1é¢ivy piipravek piipraveny k pouziti a k jednorazovému pouziti.

Jednodavkovy obal obsahuje pouze jednu davku, a proto se pied pouzitim nesmi prostiikavat ani
zkouset.

Je nutné peclivé dodrzovat navod k pouziti 1é¢ivého pripravku uvedeny v piibalové informaci.
Byla-li tuba oteviena, mohl byt jednodavkovy obal vystaven vlhkosti. To mtiZze zptsobit, Ze 16¢ivy

ptipravek nebude Gcinkovat tak, jak se ocekava. Tubu v zatavené folii pravidelné kontrolujte. Pokud
byla tuba oteviena, vymeéiite 1éCivy ptipravek.

Likvidace pfipravku

Jednodavkovy obal nosniho glukagonu a tubu po pouziti zlikvidujte.
Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi

pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Amphastar France Pharmaceuticals
Usine Saint Charles

Eragny Sur Epte

60590

Francie

8.  REGISTRACNI CISLO(A)

EU/1/19/1406/001
EU/1/19/1406/002

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 16. prosince 2019
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Datum posledniho prodlouZeni registrace: 22. srpen 2024

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro l1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA

BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRiIPRAVKU
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A.  VYROBCE ODPOVEDNY//VYROBCI ODPOVEDNIi ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného/vyrobcu odpovédnych za propousténi Sarzi

Amphastar France Pharmaceuticals
Usine Saint Charles

Eragny Sur Epte

60590

Francie

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1€¢ivého pripravku je vazan na 1ékatsky predpis.

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1é¢ivy ptipravek jsou uvedeny v seznamu
referencnich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a
jakékoli nasledné zmény jsou zvefejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé ptipravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskuteéni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a
ve veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba ptedlozit:
e na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky,
e pii kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam poméru piinosu a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyznacného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).

. Dalsi opatieni k minimalizaci rizik

Pfed uvedenim ptipravku Bagsimi na trh v jednotlivych ¢lenskych statech se musi drzitel rozhodnuti 0
registraci (MAH) dohodnout s narodnim regula¢nim ufadem na obsahu a podobé edukaéniho
programu, véetné zptisobu komunikace, distribuce a dalsich aspektech programu.

Hlavnim cilem tohoto eduka¢niho programu je poskytnout informace jak postupovat, aby bylo
minimalizovano vyznamné potencialni riziko, uvedené v RMP, spojené s nespravnym pouzitim
jednodavkoveého obalu. Nespravné pouziti vede ke ztraté 1é¢ebného ucinku piipravku.

Drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, aby v kazdém ¢lenském staté, kde je pripravek Bagsimi uveden
na trh, vSichni zdravotniéti pracovnici a pacienti/pecovatelé, u kterych se predpoklada, ze budou
ptipravek Bagsimi pfedepisovat, vydavat nebo pouZzivat, budou mit p¥istup/bude jim dodan nésledujici
edukacni balicek:

o Letak s instrukcemi k podavant;

e Instruktazni video;
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Demonstraéni souprava obsahujici $kolici pomucku s letdkem s instrukcemi pro Skolici
pomtcku.

Letak s instrukcemi k podavani musi obsahovat nasledujici klicové prvky:

Pacienti musi dostat letak s instrukcemi k podavani od svého 1ékate po prvnim piedepsani
ptipravku Bagsimi a po zaskoleni.

Demonstra¢ni souprava musi obsahovat letak s instrukcemi pro skolici pomticku.

Je dulezité jednodavkovy obal ptedem neprostiikavat, neodstraiiovat ochrannou folii ani
nevyjimat jednodavkovy obal z tuby a zabezpecit, aby pacient porozumél tomu, Ze zatimco
Skolici pomiicka pouZita pii demonstraci miiZze byt navracena do pivodniho stavu/znovu
pouzita, kazdy jednodavkovy obal ptipravku Bagsimi mize byt pouzit jen jednou.

Je potieba odkazat na ptibalovou informaci a navod k pouziti pro podrobné informace tykajici
se podani a zachazeni s ptipravkem Bagsimi.

Pacienti mohou vyuzit letdk, aby mohli naucit osoby ve svém okoli spravné zachéazet

s ptipravkem Bagsimi a spravné jej podavat.

Letdk musi obsahovat webovou adresu, a tam kde je to vyZadovano, i piistupové heslo na
webovou strnku s instruktaznim videem.

Instruktazni video musi obsahovat nasledujici klicové prvky:

Pro posileni spravného podavani a zachazeni s pfipravkem Bagsimi je tieba poskytnout
pokyny krok za krokem pro odpovidajici pouzivani ptipravku Bagsimi.

Demonstra¢ni souprava obsahujici §kolici pomucku musi obsahovat nasledujici klicové prvky:

Demonstra¢ni souprava se sklada ze skolici pomticky, coz je pomticka neobsahujici 1é¢ivo, a
z krabicky s instrukcemi, jak ptipravek Baqsimi pouzivat.

Leték s instrukcemi pro $kolici pomtcku musi byt soucasti demostra¢ni soupravy, obsahujici
skolici pomiicku.

Skolici pomiicka musi byt pouzivana zdravotnickymi pracovniky, ktefi predepisuji a vydavaji
ptipravek Bagsimi, za ti€elem zaskoleni pacientii a/nebo peCovateltl.

Jako dodatek Kk instrukcim pro spravné zachazeni a podavani musi demonstra¢ni souprava
obsahovat kli¢ové body, které zdravotni¢ti pracovnici, kteti predepisuji a vydavaji piipravek
Bagsimi, maji zdtiraznit pfi zaskolovani pacientl a/nebo pecovatelti K pouzivani pfipravku
Bagsimi (dulezitost neprostiikavani jednodavkového obalu pied pouzitim, neodstrafiovani
ochranné félie nebo vyjmuti jednodavkového obalu z tuby piedem, a zajisténi, ze pacient
porozumél tomu, Ze zatimco $kolici pomucka pouzitd pfi demonstraci mize byt navracena do
puvodniho stavu/znovu pouzita, kazdy jednodavkovy obal s ptipravkem Bagsimi miize byt
pouzit jen jednou).

Skolici pomiicka nesmi byt v priibéhu demonstrace zasunuta do nosni dirky pacienta (v ramci
hygienickych opattenti).
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PRILOHA I1I

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Bagsimi 3 mg nosni zasyp v jednodavkovém obalu
glukagon

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden jednodavkovy obal poda nosni zasyp s 3 mg glukagonu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: betadex (E 459) a dodecylfosfocholin

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Nosni zasyp v jednodavkovém obalu

1 jednodavkovy obal
2 jednodavkové obaly

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

Nosni podani.

Pouze k jednordzovému pouziti.

Pist nestlacujte pfed zavedenim do nosu, jinak dojde ke ztraté davky.

6. ZVLASTNIi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
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Jednodévkovy obal uchovavejte v tub& zatavené ve folii az do samotného pouziti, aby byl ptipravek
chranén pied vlhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Amphastar France Pharmaceuticals
Usine Saint Charles

Eragny Sur Epte

60590

Francie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/19/1406/001 1 jednodavkovy obal
EU/1/19/1406/002 2 jednodavkové obaly

13. CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Bagsimi

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

STITEK - tuba

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Bagsimi 3 mg nosni zasyp v jednodavkovém obalu
glukagon

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Amphastar France Pharmaceuticals

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. JINE

Nosni podani
Pouze k jednordzovému pouziti

Navod:

] )
1. UCHOPTE jednodavkovy 2. ZAVEDTE (zky konec (B) 3. STLACTE pist (A) aZ na
obal jak je vyobrazeno. do jedné z nosnich direk. doraz, dokud nepiestane byt
Nestlacujte pist (A) pired vidét zelena Cara.
zavedenim do nosu.

Neodstranujte ochrannou folii, dokud nepotiebujete piipravek pouZit.
Odlepte pro informace po podani davky.
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Po podéani davky:

e Je-li osoba v bezvédomi, otocte ji po podani ptipravku Bagsimi na bok.

e Okamzité privolejte 1ékai'skou pomoc.

e Osetfovanou osobu pifiméjte, aby si co nejdiive vzala pokrm nebo napoj s vysokym obsahem cukru,
jako jsou sladkosti ¢i ovocny dzus.

e Pouzity jednodivkovy obal a tubu vyhod’te.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK - Jednodavkovy obal

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Bagsimi 3 mg nosni zasyp
glukagon
nosni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

3mg

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro pacienta

Bagsimi 3 mg nosni zasyp v jednodavkovém obalu
glukagon

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek pouZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dal$i otazky, zeptejte se svého lékaie, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich G¢inkda, sdélte to svému lékaii, lékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich tc¢inkt, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je ptipravek Bagsimi a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude ptipravek Bagsimi podan
Jak se pripravek Baqsimi pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Bagsimi uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ok whE

1. Co je pripravek Baqsimi a k ¢emu se pouZiva

Piipravek Bagsimi obsahuje 1é¢ivou latku glukagon, ktera patii do skupiny 1éki zvanych
glykogenolytické hormony. Pouziva se k 1ébé zavazné hypoglykémie (velmi nizka hladina krevniho
cukru) u lidi s onemocnénim diabetes mellitus (cukrovkou). Pouziva se u dospé€lych, dospivajicich a
déti ve veéku od 1 roku.

Glukagon je p¥irozeny hormon, ktery produkuje slinivka btigni. Uginkuje opaénym zptisobem nez
inzulin a zvySuje hladinu krevniho cukru. ZvySuje ji pfeménou zasobniho cukru v jatrech, ktery se
nazyva glykogen, na glukézu (forma cukru, kterou té€lo vyuziva jako energii). Glukoza poté vstupuje
do krevniho fecisté a zvySuje hladinu krevniho cukru, ¢imz snizuje ucinky hypoglykémie.

Pripravek Bagsimi noste vzdy u sebe a informujte své ptatele a rodinu, Ze jej mate.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude p¥ipravek Baqsimi podan

Diilezité informace
Pokud jste ohrozeni rozvojem zavazné hypoglykémie, méjte ptipravek Bagsimi vzdy pohotove k
dispozici:

- Clentm své rodiny, pratelim nebo osobam, se kterymi pracujete, ukazte, kde tento 1écivy
piipravek mate, a vysvétlete jim, kdy a jak jej pouzivat. Zpozdéni 1é¢by by Vam mohlo uskodit.
Je dilezité, aby védéli, jak pripravek Bagsimi pouzivat, jesté pred tim, nez jej budete potfebovat.

Pripravek Baqsimi nepouZivejte

- jestlize jste alergicky(a) na glukagon nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
Vv bodé 6).

- jestlize mate feochromocytom, coz je nador nadledvin (zldza nad ledvinami).
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Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Baqsimi se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou:
- pokud mate nador ve slinivce biisni zvany inzulinom.
- pokud nemate dostatecné zasoby glykogenu v jatrech. K tomu mtize dojit:
- pfi hladovéni.
pokud nadledviny neprodukuji dostatecné mnozstvi kortizolu nebo aldosteronu.
-V pfipadé chronického naduzivani alkoholu
pokud méte chronickou hypoglykémii.

Pokud si nejste jisty(4), zda se Vas vyse uvedené stavy tykaji, pied pouzitim piipravku Bagsimi se
porad’te se svym lékafem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Pokud se u vas objevi alergicka reakce na glukagon s generalizovanou vyrazkou (tj. rozsifenou po
celém téle), a v nékterych pripadech anafylakticky Sok s dychacimi obtizemi, a nizky krevni tlak,
okamzit¢ vyhledejte lékarskou pomoc.

Po pouziti pfipravku Bagsimi se co nejdiive najezte, abyste zabranil(a) opétovnému rozvoji nizké
hladiny krevniho cukru. Vezméte si rychle ucinkujici zdroj cukru, jako je ovocny dZus nebo syceny
napoj obsahujici cukr.

Potencialni obtize, jako je ucpany nos nebo nemoznost zprachodnit nosni cesty, by mély mit jen
omezeny dopad na glukézovou odpoveéd’ po nosni aplikaci pfipravku Bagsimi.

Déti
Nedoporucuje se podavat ptipravek Bagsimi détem mlad$im nez 1 rok, nebot’ u této vékové skupiny
nebyl piipravek hodnocen.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Baqsimi
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Nasledujici 1éky mohou ovlivnit ucinek piipravku Bagsimi:
- inzulin, pouzivany k 1écbé cukrovky. Inzulin mé opacny ucinek na krevni cukr nez glukagon.
- indometacin, pouzivany k 1é¢bé bolesti a ztuhlosti kloubt. Indometacin snizuje u¢inek
glukagonu nebo dokonce mtize vyvolat hypoglykémii.

Nasledujici 1éky mohou byt ovlivnény piipravkem Bagsimi:
- warfarin, pouzivany Kk zabranéni vzniku krevnich sraZenin. Pfipravek Baqsimi miZe posilovat
protisrazlivy ucinek warfarinu.
- betablokatory, pouzivané k 1é¢bé vysokeho krevniho tlaku a nepravidelného srde¢niho tepu.
Ptipravek Bagqsimi muze zvySovat krevni tlak a tep. Tento G¢inek mé jen kréatké trvani.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud hladina krevniho cukru v pribéhu t€hotenstvi nebo kojeni ptili§ poklesne, miizete ptipravek
Bagsimi pouzit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pted fizenim nebo obsluhou nastroji ¢i stroji pockejte, az odezni Géinky pfili§ nizké hladiny krevniho
cukru.

3. Jak se pripravek Baqsimi pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokyni svého 1ékare, I€karnika nebo zdravotni sestry.
Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékaiem, l€karnikem nebo zdravotni sestrou.
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Své roding, pratelim, spolupracovnikiim nebo pecovateli vysvétlete, jak se pfipravek Baqsimi
pouziva. Musi védeét, jak piipravek Baqsimi pouzivat, jesté pred tim, neZ jej budete potiebovat.

Ptipravek Bagsimi se podava v jednorédzové davce 3 mg.

Pokyny k podavani piipravku Baqsimi

1. Ochrannou plastovou folii odstraite zatahnutim za Gerveny prouzek.

2. Oteviete vicko a jednodavkovy obal vyjméte z tuby.
Upozornéni: Pist nestlacujte pied zavedenim do nosu, jinak dojde ke ztraté jediné davky
v jednodavkovém obalu.

Podani davky

1. Jednodavkovy obal drzte mezi prsty a palcem. Pied pouzitim jej nezkousejte, nebot’ obsahuje

jen jednu davku glukagonu a neni mozné jej pouzit znovu.

Uzky konec jemné zaved'te do nosni dirky tak, aby se prst dotykal nosu zvenéi.

3. Pist stladte palcem az na doraz. Davka je zcela podana v okamziku, kdy jiz na pistu neni vidét
zelend cara.

4. Je-li osoba s nizkou hladinou krevniho cukru v bezvédomi, otoéte ji na bok. Tim predejdete

duseni.

Po podani davky okamzité piivolejte 1ékaiskou pomoc.

Osobu s nizkou hladinou krevniho cukru piimé&jte, aby se co nejdiive najedla. Svacina s

vysokym obsahem cukru zabrani dal§imu poklesu hladiny krevniho cukru.

N

Sl

Pted pouzitim piipravku Bagsimi si pozorné prectéte ,,Navod k pouziti®.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Baqsimi, nez jste mél(a)
P1ili§ velké mnozstvi ptipravku Bagsimi miize vyvolat pocit na zvraceni a zvraceni. MizZe také zvysit
krevni tlak a tepovou frekvenci. Obvykle neni potieba zadna specificka 1é¢ba.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare, lékarnika
nebo zdravotni sestry.

4, MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miZze mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté nezadouci ucinky, které mohou postihnout vice nez 1 z 10 0sob uzivajicich tento
ptipravek:

- Bolest hlavy

- Slzeni

- Nepiijemné pocity a jiné G¢inky v nose, mezi néz patii svédéni, kychani, vytok z nosu nebo

ucpany nos a krvaceni

- Podrazdéni v hrdle a kagel

- Zména Cichovych vjemu

- Zvraceni

- Pocit na zvraceni

Casté nezadouci u¢inky, které mohou postihnout az 1 z 10 0sob uZivajicich tento piipravek:
- Zména vnimani chuti

- Zarudnuti o¢i

- Sv&déni oci

- Svédéni kize

- Zvyseny krevni tlak
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Meéné Casté nezadouci ti¢inky, které mohou postihnout az 1 ze 100 osob uZzivajicich tento piipravek:
- Zvyseni srde¢niho tepu

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripade jakychkoli nezaddoucich u¢inkt, které nejsou uvedeny

v této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také piimo prostfednictvim narodniho
systému hlaSeni nezadoucich ucinki uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich G¢ink miizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Baqsimi uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce, na tub¢ a
jednodavkovém obalu za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Jednodavkovy obal uchovavejte v tubé zatavené ve félii az do samotného pouziti, aby byl piipravek
chranén pied vlhkosti.

Byla-li tuba oteviena, mohl byt jednodavkovy obal vystaven vlhkosti. To muze zpisobit, Ze 1é¢ivy
pripravek nebude u¢inkovat tak, jak se ocekava. Tubu v zatavené folii pravidelné kontrolujte. Byla-li
tuba oteviena, vyméiite pripravek za novy.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Baqsimi obsahuje
- Lécivou latkou je glukagon. Jeden jednodavkovy obal poda nosni zasyp s 3 mg glukagonu.
- Dal$imi slozkami jsou betadex (E 459) a dodecylfosfocholin.

Jak pFipravek Baqsimi vypada a co obsahuje toto baleni

Piipravek Bagsimi je bily az téméft bily nosni zésyp v jednodavkovém obalu (nosni zasyp).

Jeden jednodavkovy obal obsahuje jednu davku glukagonu ve formé nosniho zasypu.

Piipravek Bagsimi je balen do krabi¢ky obsahujici 1 nebo 2 jednodavkové obaly, které jsou
individualng zabaleny v plastové tubg. Ve Vasi zemi nemusi byt dostupné vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Amphastar France Pharmaceuticals
Usine Saint Charles

Eragny Sur Epte

60590

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

Vyrobce

Amphastar France Pharmaceuticals
Usine Saint Charles

Eragny Sur Epte

60590

Francie

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro l1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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NAVOD K POUZITI

Bagsimi 3 mg nosni zasyp v jednodavkovém obalu
glukagon

Pi'ed pouzitim piipravku Baqgsimi si pietéte navod k pouziti. Pfed pouZzitim tohoto léku si
také pi‘ectéte celou pribalovou informaci.

Své roding a pratelim ukazte, kde ptipravek Bagsimi uchovavate, a pomoci téchto pokynti jim
vysvétlete, jak se pripravek pouziva. Musi védét, jak pripravek pouZit, jeSté pred tim, nezZ jej
budete potiebovat.

Piipravek Baqsimi se pouZziva k 1é¢bé zavazné hypoglykémie (nizké hladiny krevniho cukru).

CO JE DULEZITE VEDET

Uchovavejte jednodavkovy obal v tubé zatavené ve félii az do samotného pouziti, aby byl
ptipravek chranén pted vlhkosti.

Byla-li tuba oteviena, mohla se do jednodavkoveho obalu dostat vihkost a 1ék nemusi spravné
ucinkovat.

Piipravek Bagsimi obsahuje pouze 1 davku glukagonu, nestlacujte tedy pist pi‘ed zavedenim
do nosu.

Pfipravek Bagsimi je uréen pouze pro nosni podani a pouze k jednorazovému pouZiti.

PRiPRAVA DAVKY

5 W e Odstrante ochrannou plastovou

folii zatahnutim za Cerveny
prouzek.

e Oteviete vicko a jednodavkovy
tuba obal vyjméte z tuby.

- | S 1 Upozornéni: Nestlaujte
P ";‘—, I N pist pfed zavedenim do
. y————— ) I nosu.
: Jinak dojde ke ztrate

jednodavkovy obal jediné davky
v jednodavkovém obalu.
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PODANI DAVKY

e Jednodavkovy obal drzte mezi prsty. Pist
(A) nestlacujte ani jednodavkovy obal
nezkousejte.

v | konec

zelena ¢ara

e Uzky konec (B) jednodavkového obalu
jemné zaved’te do nosni dirky tak, aby se
prst dotykal nosu zven¢i.

e Pist (A) stlacte palcem az na doraz.

e Davka je zcela podana v okamziku, kdy
jiZ neni vidét zelena ¢ara na pistu.

PO PODANI DAVKY

e Je-li osoba s nizkou hladinou krevniho cukru v bezvédomi, otocte ji po podani ptipravku
Bagsimi na bok.

e Uzky konec jednodavkového obalu vyjméte z nosu.
Okamzité privolejte lékaiskou pomoc.

e Osobu s nizkou hladinou krevniho cukru piiméjte, aby co nejdiive snédla ¢i vypila svaéinu s
vysokym obsahu cukru, jako jsou sladkosti ¢i ovocny dzus.

e Pouzity jednodavkovy obal a tubu vyhod’te.

UCHOVANI A ZACHAZENI S PRIPRAVKEM

¢ Nesnimejte ochrannou félii ani neotvirejte tubu, dokud neni potieba podat davku.
e Jednodavkovy obal uchovavejte v tubé v zatavené folii pii teploté do 30 °C.
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e  Pfed uplynutim doby pouzitelnosti (datum uvedeno na tubé nebo krabi¢ce) nahrad’te piipravek
Bagsimi novym.

datum pouzitelnosti

|
DALSI INFORMACE

o Upozornéni: Pouzity pripravek Baqsimi ihned nahrad’te novym, abyste jej méli k
dispozici, budete-li jej poti‘ebovat.
e Uchovavejte pripravek Bagsimi mimo dohled a dosah déti.

MATE-LI DALSI OTAZKY NEBO POTREBUJETE-LI VICE INFORMACI O
PRIPRAVKU BAQSIMI

e Obrat’te se na svého lékate, Iékarnika nebo zdravotni sestru.
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