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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



' Tento 1éCivy ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakdkoli podezieni na nezadouci G¢inky.
Podrobnosti o hlaseni nezadoucich t€¢inkti viz bod 4.8.

1.  NAZEV PRIPRAVKU

Zegalogue 0,6 mg injekeni roztok v predplnéné injekeni stiikacce

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna ptredplnéna injek¢ni stiikacka obsahuje 0,6 mg dasiglukagonu (ve formé hydrochloridu) v 0,6 ml
roztoku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni roztok (injekee)

Ciry, bezbarvy roztok s pH 6,5 a osmolalitou 330-490 mosmol/kg.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Piipravek Zegalogue je urcen k 16¢bé t€zké hypoglykemie u dospélych, dospivajicich a déti od 6 let
s diabetem mellitem.

4.2 Davkovani a zplisob podani
Davkovani

Dospeli, dospivajici a deti od 6 let
Doporucena davka je 0,6 mg a podava se subkutanni injekci.

Pokud pacient do 15 minut na 1é¢bu nezareaguje, 1ze mu podat dalsi davku ptipravku Zegalogue
z nové predplnéné injekéni stiikacky.

Zvl1astni populace

Starsi pacienti

Piipravek Zegalogue Ize podavat star§im pacientiim. Uprava davky neni nutna.

Udaje o G¢innosti a bezpeénosti jsou u pacientt ve véku 65 let velmi omezené a u pacientt ve véku
75 let a star$ich nejsou k dispozici.

Porucha funkce ledvin
Pripravek Zegalogue Ize podavat pacientim s poruchou funkce ledvin. Uprava davky neni nutna.

Porucha funkce jater
Pripravek Zegalogue lze podavat pacientim s poruchou funkce jater. Uprava davky neni nutna.



Pediatricka populace (< 6 let)
Bezpecnost a u¢innost piipravku Zegalogue u déti mladsich 6 let nebyly dosud stanoveny. Nejsou
dostupné zadné tidaje.

Zptsob podani

Subkutanni podani.

Pripravek Zegalogue se podava injekci do spodni ¢asti biicha, hyzdi, stehna nebo vné&jsi strany horni
casti paze.

Pacienty a peCovatele je tieba poucit o znamkach a priznacich tézké hypoglykemie. Vzhledem k tomu,
ze k zotaveni z t€zké hypoglykemie je zapotiebi pomoci ostatnich, je nutné pacienta poucit, Zze ma
informovat své okoli o pfipravku Zegalogue a ptibalové informaci. Pfipravek Zegalogue je nutné
podat co nejdiive po zjisténi t€zké hypoglykemie.

Pacienty a pecovatele je tfeba poucit o spradvném pouzivani piipravku Zegalogue. Je zapotiebi, aby si
ptecetli pribalovou informaci. Je tfeba poukazat na toto:
Navod k pouziti, pfedplnéna injek¢ni stiikacka:
1. Pfi podani pfipravku Zegalogue predplnénou injekéni stiikackou zaved'te jehlu do kiize
a stlacte pist zcela dolt, dokud se injek¢ni stiikacka nevyprazdni.
2. Je-li pacient po podani injekce v bezvédomi, oto¢te ho na bok, abyste zabranili uduseni.
3. Je tieba, aby pecovatel ihned po podani davky ptivolal 1ékarskou pomoc.
4. Pokud pacient do 15 minut na lécbu nezareaguje, Ize mu béhem cekani na pohotovost podat
dalsi davku pripravku Zegalogue z nové piedplnéné injekeni stiikacky.
5. Pokud pacient na 1é¢bu zareaguje, je tfeba mu podat peroralné sacharidy, aby se obnovil
glykogen v jatrech a zabranilo se relapsu hypoglykemie.

Jedna ptedplnéna injekéni stiikacka obsahuje jednorazovou davku dasiglukagonu a nelze ji pouzivat
opakovang.

Dalsi informace o pouzivani ptipravku viz bod 6.6.

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 pouZiti

Zasoby glykogenu a hypoglykemie

Dasiglukagon je pfi 1écbe hypoglykemie €inny pouze tehdy, je-li v jatrech dostatek glykogenu. Aby
se zabranilo relapsu hypoglykemie, je nutné po odpovédi pacienta na 1é¢bu podat peroralné sacharidy,
aby se obnovil glykogen v jatrech. Pacienti, ktefi jsou ve stavu hladovéni, maji adrenalni insuficienci
nebo chronickou hypoglykemii nebo dlouhodobé nadmérné konzumu;ji alkohol, nemusi mit
dostatecnou hladinu glykogenu v jatrech, aby bylo podani dasiglukagonu t€¢inné. Témto pacientiim je
tteba podat glukozu.

Feochromocytom

Glukagon stimuluje uvoliiovani katecholamini. U pacientt s feochromocytomem mohou pfipravky
obsahujici glukagon zpusobit, Ze nador uvoliiuje velké mnozstvi katecholamint, coz vyvola akutni
hypertenzni reakci. Pripravek Zegalogue je u pacientii s feochromocytomem kontraindikovan (viz
bod 4.3).



Inzulinom

U pacientl s inzulinomem muze podani 1é¢ivych piipravki obsahujicich glukagon zpocatku vést ke
zvySeni hladiny glukézy v krvi. Podani dasiglukagonu vSak miize pfimo nebo nepiimo
(prostfednictvim poc¢atecniho zvySeni hladiny glukdzy v krvi) stimulovat nadmérné uvolnéni inzulinu

z inzulinomu a zpusobit hypoglykemii. Pacientovi, u kterého se po podani davky dasiglukagonu
rozvinou ptiznaky hypoglykemie, se ma peroralné¢ nebo intravendzné podat glukdza.

Pomocné latky

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce (0,6 ml), to znamena,
Ze je v podstat¢ ,,bez sodiku®.

Kaucuk (latex)
U osob citlivych na kaucuk mize 1é¢ivy ptipravek zpisobit tézké alergické reakce.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFripravky a jiné formy interakce

Dasiglukagon neni inhibitorem enzymt CYP ani transportérii 1éCiv in vitro v klinicky relevantnich
koncentracich.

Inzulin
Inzulin reaguje vici dasiglukagonu antagonisticky.
Indometacin

Pokud se ptipravek pouziva spolu s indometacinem, mtize dasiglukagon ztratit svoji schopnost
zvySovat hladinu glukézy v krvi nebo mtize dokonce vyvolat hypoglykemii.

Warfarin
Dasiglukagon muiize zvysit antikoagula¢ni ucinek warfarinu.

Betablokatory

U pacientl uzivajicich betablokatory Ize pii podani dasiglukagonu o¢ekavat vyraznéjsi zvySeni tepové
frekvence i krevniho tlaku, které bude vzhledem ke kratkému polocasu dasiglukagonu doc¢asné.
Zvyseni krevniho tlaku a tepové frekvence miize vyzadovat 1ébu u pacienti s ischemickou chorobou
srdecni.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Udaje o podavani dasiglukagonu, coZ je analog glukagonu, téhotnym Zenam nejsou k dispozici. Bylo
hlaseno podavani glukagonu t€hotnym Zenam s diabetem. Nejsou znamy zadné skodlivé G¢inky,

pokud jde o prub¢h téhotenstvi a zdravi nenarozeného ditéte nebo novorozence.

Studie s dasiglukagonem na zvifatech prokazaly reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3). Nelé¢ena
hypoglykemie v té¢hotenstvi miize zplisobit komplikace a mtize byt fatalni.

Pouziti ptipravku Zegalogue béhem téhotenstvi ma byt zvazovano pouze v piipade, ze ocekavany
piinos jeho pouZiti ospravedliuje potencialni riziko pro plod.



Kojeni

Dasiglukagon se z krevniho fecisté eliminuje velmi rychle. Oc¢ekava se tudiz, ze mnozstvi vyloucené
do mléka kojicich matek po 1é€be t¢zkych hypoglykemickych reakci bude velmi malé. Vzhledem

k tomu, Ze dasiglukagon se rozklada v travicim traktu a nemuze byt absorbovan v intaktni formé,
nebude mit na dité Zadny metabolicky G¢inek. Pfipravek Zegalogue 1ze v obdobi kojeni podavat.

Fertilita

Na zaklad¢ udajt ziskanych u zvitat nemél dasiglukagon zadny vliv na fertilitu samci ani samic (viz
bod 5.3).

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pripravek Zegalogue nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

V disledku hypoglykemie miize byt schopnost pacienta soustiedit se a reagovat zhorSena, coz mize
po podani pfipravku po kratkou dobu pretrvavat. To mize piedstavovat riziko v situacich, kdy jsou
tyto schopnosti obzvlast’ dilezité, jako je fizeni nebo obsluhovani stroju.

4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpeénostniho profilu

Nejcasteji hlasenymi nezadoucimi Uc€inky jsou nauzea (62,2 %), zvraceni (31,6 %) a bolest hlavy
(9,6 %).

Tabulkovy pfehled nezddoucich uéinku

Nezadouci ucinky spojené s dasiglukagonem zjisténé v klinickych studiich jsou uvedeny v tabulce nize,
a to podle tfidy organovych systému a frekvence. Frekvence jsou definovany takto: velmi ¢asté

(= 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), méné casté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (= 1/10 000 az

< 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000) a neni zndmo (z dostupnych tidaji nelze urcit).



Tabulka 1. Tabulkovy piehled neZadoucich ucinku spojenych s dasiglukagonem

Trida organovych | Velmi ¢asté Casté Méné casté
systému (= 1/10) (>1/100 az < 1/10) (=1/1 000 az < 1/100)
Poruchy nervového bolest hlavy presynkopa
systému zévrat
Srde¢ni poruchy palpitace
bradykardie
Cévni poruchy hypotenze
hypertenze
navaly horka
Gastrointestinalni nauzea prijem bolest horni poloviny
poruchy zvraceni bticha
Poruchy kuze hyperhidroza
a podkozni tkdné
Celkové poruchy erytém v mist¢ podani | svédéni v misté podani
a reakce v misté injekce injekce
aplikace bolest v misté podani
injekce
otok v misté podani
injekce
unava

Popis vybranych nezadoucich uéinku

Pti injek¢énim podani glukagonu byly pozorovany hypersenzitivni reakce, véetné anafylaktickych reaket,
které byly hlaSeny s frekvenci ,,velmi vzacné* (mén¢ nez 1 ptipad na 10 000 pacientl) a jsou zndmymi
skupinovymi u¢inky 1é¢iv zahrnujicich glukagon.

Pediatrickd populace

Vysledky tykajici se bezpe¢nosti z placebem kontrolované studie, do které byla zafazena omezena
pediatricka populace 20 pacient ve véku od 7 do 17 let, byly konzistentni s bezpecnostnim profilem
pripravku u dospélych, s vyjimkou nauzey (65 %) a zvraceni (50 %), které byly u dospélych méng casté.

HlaSeni podezieni na nezadouci i¢inky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zaddame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezddoucich
ucinki uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Dojde-li k pfedavkovani, miize se u pacienta vyskytnout nauzea, zvraceni, inhibice motility
gastrointestinalniho traktu a zvySeni krevniho tlaku a tepové frekvence. V ptipadé podezieni na
predavkovani muze dojit ke sniZeni hladiny drasliku v séru, a je proto zapotiebi jeho hladinu sledovat
a v ptipadé potieby korigovat. Bylo prokazano, ze pokud u pacienta dojde k dramatickému zvySeni
krevniho tlaku, je za Gi¢elem jeho snizeni po kratkou dobu, po kterou by byla zapottebi kontrola,
ucinné pouziti neselektivni a-adrenergni blokady.


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

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: pankreatické hormony, glykogenolytické hormony, ATC kod:
HO4AA02.

Mechanismus uéinku

Dasiglukagon je analog agonisty receptoru glukagonu, ktery zvySuje koncentraci glukozy v krvi
aktivaci receptorti glukagonu v jatrech, ¢imz stimuluje St€peni glykogenu a uvolnovani glukozy

z jater. Aby mél dasiglukagon antihypoglykemicky ucinek, jsou nezbytné zasoby glykogenu v jatrech
(viz bod 4.4).

Farmakodynamické ucinky

Pohlavi pacienta a misto podani injekce nemély na farmakodynamické vlastnosti dasiglukagonu zadny
klinicky vyznamny G¢inek.

Na obrazku 1 je zobrazeno, jak se u dospélych pacientt s diabetem 1. typu (ve studii 16137) ménila po
podani dasiglukagonu v priibe¢hu €asu hladina glukézy. V priméru se hladina glukézy zvysila za
90 minut oproti vychozi hodnoté o 9,3 mmol/l (168 mg/dl).

Obrazek 1 Primérna hladina glukézy v plazmé v pribéhu ¢asu u dospélych s diabetem
1. typu, kterym bylo ve studii 16137 podéano 0,6 mg dasiglukagonu
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Na obrazku 2 je zobrazeno, jak se u pediatrickych pacientl (u déti a dospivajicich ve véku od 7 do
17 let) s diabetem 1 typu (ve studii 17086) ménila po podani dasiglukagonu v prib¢hu €asu hladina



glukézy. V pruméru se hladina glukézy zvysila za 60 minut po podani dasiglukagonu o 9,0 mmol/l
(162 mg/dl).



Obrazek 2 Prumérna hladina glukoézy v plazmé v prubéhu ¢asu u pediatrickych pacienti
s diabetem 1. typu, kterym bylo ve studii 17086 podano 0,6 mg dasiglukagonu
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Imunogenita

Meéné Casto byly zjistény protilatky proti 1é¢ivému pripravku (anti-drug antibodies, ADA). Vliv téchto
protilatek na farmakokinetiku, G¢innost nebo bezpecnost nebyl prokazan, udaje jsou vsak stale
omezené.

Klinicka u¢innost a bezpecnost

U pacientt s diabetem 1. typu byly provedeny tii randomizované, dvojité¢ zaslepené, placebem
kontrolované, multicentrické studie. Dvé studie (studie 16137 a 17145) byly provedeny u dospélych
pacientt a jedna studie (studie 17086) u pediatrickych pacienti ve véku od 6 do 17 let. Ve vSech tiech
studiich byli pacienti randomizovani do skupin, kterym byl podan dasiglukagon v davce 0,6 mg,
placebo, nebo (ve studiich 16137 a 17086) glukagon k injekénimu podani v davce 1,0 mg.
Dasiglukagon a komparatory byly podany ve forme jednorazové subkutanni injekce po kontrolovaném
navozeni hypoglykemie intravendznim podanim inzulinu. Cilem bylo dosdhnout koncentrace glukozy
v plazmé < 60 mg/dl (ve studiich 16137 a 17145) a < 80 mg/dl (ve studii 17086). Primarnim cilovym
parametrem ucinnosti byla ve vSech tech studiich doba do obnoveni hladiny glukézy v plazmé
(Gspésna 1écba), definovand jako zvySeni hladiny gluk6zy v krvi o > 20 mg/dl do 45 minut od doby
podani bez dalsi intervence. Primarnim testem hypotézy byla superiorita dasiglukagonu oproti
placebu. Formalni test hypotézy porovnavajici dasiglukagon s glukagonem k injekénimu podani nebyl
zaveden.

Ve studii 16137 bylo celkem 170 pacient randomizovéano v poméru 2 : 1 : 1 do skupin, kterym byl
podan dasiglukagon, placebo, nebo glukagon k injek¢nimu podani. Primérny vék pacientti byl

39,1 roku (96 % pacientli bylo mladsich 65 let), pacienti méli diabetes v praméru 20 let, 63 % pacientt
byli muzi a 92 % bé€losi. Primérna vychozi hladina gluk6zy v plazmé byla 58,8 mg/dl. Median doby
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do obnoveni hladiny glukézy v plazmé byl statisticky vyznamné kratsi u dasiglukagonu (10 minut) nez
u placeba (40 minut) (tabulka 2). Z numerického hlediska byl median doby do obnoveni hladiny
glukozy v plazmé u dasiglukagonu (10 minut) podobny jako u glukagonu k injekénimu podéni

(12 minut).

Ve studii 17145 bylo celkem 45 pacienti randomizovano v poméru 3 : 1 do skupin, kterym byl podan
dasiglukagon, nebo placebo. Primérny vek pacientl byl 41 let (95 % pacientd bylo mladsich 65 let),
pacienti méli diabetes v primeéru 22,5 roku, 57 % pacienti byli muzi a 93 % bé&losi. Primérna vychozi
hladina glukozy v plazmé byla 55 mg/dl. Median doby do obnoveni hladiny glukézy v plazmé byl
statisticky vyznamné kratsi u dasiglukagonu (10 minut) neZ u placeba (35 minut) (tabulka 2).

Tabulka 2 Obnoveni hladiny glukézy v plazmé u dospélych pacienti
Studie 16137 Studie 17145
Dasiglukagon Placebo Dasiglukagon Placebo
n =82 n =43 n =34 n=10
ﬂ’l[)fl‘i‘j:n‘i"l’l‘l’;/ d(iil(l)y 10 minut 40 minut 10 minut 35 minut
. 10)b . . 19)b ..

glukozy (95% CI?) (10;10) (30; 40) (8:12) (20; -)
n = pocet randomizovanych a lé¢enych pacientti
3og-log interval spolehlivosti
bp < 0,001 oproti placebu (log-rank test stratifikovany podle mista podani injekce)

Pediatrickd populace

Ve studii 17086 bylo celkem 42 pacienti randomizovano v poméru 2 : 1 : 1 do skupin, kterym byl
podan dasiglukagon, placebo, nebo glukagon k injekénimu podani. Pacienti byli stratifikovani podle
veku (6-11 let a 12—-17 let). Primérny vek pacientt byl 12,5 roku (v rozmezi od 7 do 17 let), pacienti
méli diabetes v pruméru 5,9 roku, 56 % pacienti bylo muzského pohlavi a 95 % bélosi. Primérna
vychozi hladina glukézy v plazmée byla 72 mg/dl. Median doby do obnoveni hladiny glukézy v plazme
byl statisticky vyznamné kratsi u dasiglukagonu (10 minut) nez u placeba (30 minut) (tabulka 3).

Z numerického hlediska byl median doby do obnoveni hladiny glukdzy v plazmé u dasiglukagonu

(10 minut) podobny jako u glukagonu k injekénimu podani (10 minut).

Tabulka 3 Obnoveni hladiny glukézy v plazmé u pediatrickych pacientu
Studie 17086
Dasiglukagon Placebo
n=20 n=11
Median doby do obnoveni 10 minut (8; 12)° 30 minut (20; -)
hladiny glukoézy (95%
CI?)
n = pocet randomizovanych a lé¢enych pacientti
3og-log interval spolehlivosti
Pp < 0,001 oproti placebu (log-rank test stratifikovany podle mista podani a vékové skupiny)

Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky udélila odklad povinnosti predlozit vysledky studii
s ptipravkem Zegalogue u jedné nebo vice podskupin pediatrické populace pii 16¢bé tézké
hypoglykemie (informace o pouZiti u pediatrické populace viz bod 4.2).

5.2  Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Absorpce dasiglukagonu po subkutannim injekénim podani davky 0,6 mg u dospélych vedla
k primérné maximalni plazmatické koncentraci 1 510 pmol/l dosazené za priblizn¢€ 35 minut.
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Distribuce
Primérny zdanlivy distribu¢ni objem byl po subkutannim podéani 47-57 1.

Biotransformace

Z udajt o metabolismu vyplyva, Ze dasiglukagon je stejné jako t€lu vlastni glukagon odstraiiovan
prostfednictvim cest proteolytické degradace v krvi, jatrech a ledvinach.

Eliminace
Polocas dasiglukagonu byl ptiblizné 30 minut.

Porucha funkce jater

K vyhodnoceni poruchy funkce jater nebyly provedeny zadné formalni studie.

Pediatricka populace

Z 0daju z jedné studie (studie 17086) provedené u pediatrickych pacientli ve véku od 7 do 17 let
s diabetem 1. typu vyplynulo, Ze po podani dasiglukagonu bylo primérné maximalni plazmatické
koncentrace 1 160 pmol/l dosazeno za piiblizn¢ 21 minut.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Neklinické udaje ziskané na zaklad¢ konvencnich farmakologickych studii bezpe¢nosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity a hodnoceni kancerogenniho potencialu neodhalily zadné zvlastni

riziko pro Cloveka.

Reprodukéni a vyvojova toxicita

U potkanti, kterym byl denné subkutanné podavan dasiglukagon po dobu 12 dnd, byla pfi davce
> 10 mg/kg/den (> 475nasobek davky u lidi na zaklade plochy pod kiivkou (Area Under the Curve,

v

a opozdéna osifikace kosti.

U kralikt, kterym byl denné subkutanné podavan dasiglukagon po dobu 14 dnti, byla pii davce

svvr

a opozdéna osifikace kosti. Tato davka vyvolala také toxicitu pro matku (niz§i vahové prirastky). Pti
davce > 0,3 mg/kg/den (= 20nasobek davky u lidi na zékladé AUC) zpisobil dasiglukagon skeletalni
a visceralni malformace plodu, pfi¢emz toxicita pro matku nebyla pozorovana.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
trometamol

chlorid sodny

voda pro injekci

kyselina chlorovodikova (k upraveé pH)
hydroxid sodny (k upraveé pH)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.
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6.3 Doba pouZzitelnosti

3 roky, pokud je l1écCivy ptipravek uchovavan v chladnicee (2 °C — 8 °C).

Béhem doby pouzitelnosti mize byt 1é¢ivy ptipravek uchovavan pii teploté do 25 °C po jednorazové
obdobi maximalné 1 rok, aniz by bylo pickro¢eno piivodni datum pouzitelnosti (EXP). Poté, co je
ptipravek uchovavan mimo chladni¢ku, nesmi uz byt do chladnicky vracen. Po vyjmuti lécivého
ptipravku z chladnicky je tfeba na Stitek ochranného pouzdra zaznamenat nové datum pouzitelnosti
a 1éCivy pripravek pouzit nebo zlikvidovat do nového data pouzitelnosti. Pivodni datum pouzitelnosti
je tieba preskrtnout.

Zvlastni opatfeni pro uchovavani viz bod 6.4.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).

Chrarite pfed mrazem.

Uchovavejte v pivodnim ochranném pouzdru, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Dalsi podminky pro uchovavani pii teplot¢ do 25 °C viz bod 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Zegalogue 0.6 mg injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce

Predplnéna injekéni stiikacka ze skla tfidy I se vsazenou jehlou z nerezové oceli, pevnym krytem jehly
/ Sedym uzavérem jehly, pryZovym pistem (z brombutylu) a Cervenym télem pistu (z polypropylenu).
Jedna predplnéna injekéni stiikacka obsahuje 0,6 ml injekéniho roztoku a je jednotliveé zabalena

v ochranném pouzdru.

Velikosti baleni: 1 nebo 2 jednodavkové predplnéné injekeni stiikacky.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni nebo 1ékové formy.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Névod k pouziti

Tento 1éCivy ptipravek je pfipraven k pouziti a je uréen pouze k jednorazovému pouziti.
Jednodavkova predplnéna injekeni stiikacka obsahuje pouze jednu davku.

Je nutné peclivé dodrzovat navod k pouziti 1é¢ivého pripravku uvedeny v ptibalové informaci.
Pokud se zménila barva roztoku nebo roztok obsahuje ¢astice, nema se ptipravek pouzivat.
Likvidace

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvaerd
Déansko
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8. REGISTRACNI CISLO / REGISTRACNI CISLA

EU/1/24/1829/003
EU/1/24/1829/004

9. DATUM PRVNi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 24. ¢ervence 2024

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1écivé pripravky https://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBC; QDgQVEpNY / VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

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

BIVE,ZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRiIPRAVKU
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A. VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na lékaisky predpis.

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

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento léCivy ptipravek jsou uvedeny v seznamu
referencnich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢c odst. 7 smérnice 2001/83/ES
a jakékoli nasledné zmeény jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1é€iveé
ptipravky.

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) ptedlozi prvni PSUR pro tento 1é¢ivy piipravek do 6 mésicti od
jeho registrace.

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

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované Cinnosti 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 tieba predlozit:
¢ na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky,
o pii kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v dasledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam poméru piinosi a rizik, nebo z diivodu dosazeni
vyznacného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).

o Dalsi opati‘eni k minimalizaci rizik

Pted tim, nez je piipravek Zegalogue (dasiglukagon), ktery je urCen k 1écbé t€¢zké hypoglykemie

u dospélych, dospivajicich a déti od 6 let s diabetem mellitem, uveden na trh v jednotlivych ¢lenskych
statech EU, se drzitel rozhodnuti o registraci musi spolu s pfislusnym vnitrostatnim orgdnem
dohodnout na obsahu a formatu edukacnich materialti, véetné zptisobu komunikace a distribuce

a jakychkoli dalsich aspektu.

Edukacni materialy maji za cil poskytnout instrukce pro minimalizaci dtlezité¢ho potencialniho rizika
nespravného podani piipravku (uvedeného v RMP). Nasledkem nespravného podani 1é¢ivého
piipravku je ztrata jeho 1é¢ebného piinosu.

Drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, aby v kazdém clenském staté, ve kterém je ptipravek Zegalogue
uvadén na trh, méli vSichni zdravotnicti pracovnici a pacienti/peCovatelé, u nichz se ocekava, ze budou
tento 1éCivy piipravek piedepisovat, vydavat nebo pouzivat, pristup k:
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letaku ,,Informace o podavani*
instruktaznimu videu.

Letak ,,Informace o podavani“ ma zahrnovat nasledujici klicové informace:

Je tfeba, aby pacienti obdrzeli letak ,,Informace o podavani® od zdravotnickych pracovnikti po
prvnim predepsani piipravku Zegalogue a po zaskoleni.

Pacienty a jejich rodinné ptislusniky nebo peCovatele je tfeba informovat o tom, jak rozpoznat
znamky a priznaky tézké hypoglykemie, a o rizicich dlouhotrvajici hypoglykemie. Je tieba

v letaku popsat Casné ptiznaky hypoglykemie.

Je dulezité, aby jednodavkova piedplnéna injekéni stiikacka nebyla pfedem testovana, ani aby
nebyla pfedem vyjmuta z ochranného pouzdra (jednodavkova predplnéna injekéni stiikacka ma
byt po celou dobu uchovavéana v ochranném pouzdru). Rovnéz je tieba zajistit, aby pacient
pochopil, ze kazdou jednodavkovou predplnénou injekéni sttikacku lze pouzit pouze jednou.
Je dulezité zdlraznit, ze po injekénim podani piipravku Zegalogue je tieba okamzité zavolat
1ékatskou pohotovost nebo poskytovatele zdravotni péce. Je tieba uvést, ze i kdyby subkutanni
injek¢ni podani piipravku Zegalogue pomohlo dané osobé prijit k sobé, je stale zapotrebi
okamzité zavolat lékai'skou pohotovost.

Pokud pacient do 15 minut na 1écbu nezareaguje, Ize mu béhem cekani na pohotovost podat
dalsi davku ptipravku Zegalogue z nové predplnéné injekéni stiikacky.

Po podani injekce je tfeba pacienta v bezvédomi otocit na bok, aby se zabranilo uduseni.

Je tfeba zdtraznit diilezitost spravného uchovavani 1écivého ptipravku.

Je tfeba odkazat na piibalovou informaci a navod k pouziti uvedeny na jejim konci, které
Pacienti mohou letak ,,Informace o podavani* pouzit k tomu, aby své okoli poucili, jak spravné
zachazet s ptipravkem Zegalogue a jak jej spravné podat.

Letak ,,Informace o podavani® ma obsahovat adresu a QR kod webovych stranek, na kterych
pacienti naleznou instruktazni video.

Instruktazni video ma zahrnovat nasledujici klicové informace:

K zajisténi spravného zptisobu zachazeni s ptipravkem Zegalogue a jeho spravného podani je
tteba poskytnout podrobné pokyny, jak ptipravek Zegalogue spravné pouzivat.

Instruktazni video ma byt stru¢né, cilené a vhodné k okamzitému pouziti v naléhavych
situacich, aby bylo mozno pacientovi okamzité pomoci.

Je dulezité zdlraznit, ze po injekénim podani piipravku Zegalogue je tieba okamzité zavolat
lékatrskou pohotovost nebo poskytovatele zdravotni péce. Je tfeba uvést, ze 1 kdyby injekéni
podani ptipravku Zegalogue pomohlo dané osob¢ piijit k sobg, je stale zapotiebi okamzité
zavolat 1ékafskou pohotovost.

Pokud pacient do 15 minut na [écbu nezareaguje, lze mu béhem ¢ekéni na pohotovost podat
dalsi davku ptipravku Zegalogue z nové predplnéné injekéni stiikacky.

Po podani injekce je tfeba pacienta v bezvédomi otocit na bok, aby se zabranilo uduseni.
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PRILOHA 111

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

KRABICKA - PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA

1. NAZEV PRIPRAVKU

Zegalogue 0,6 mg injek¢ni roztok v predplnéné injek¢ni stiikacce
dasiglukagon

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedna ptedplnéna injek¢ni stiikacka obsahuje 0,6 mg dasiglukagonu (ve formé hydrochloridu) v 0,6 ml
roztoku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: chlorid sodny, trometamol, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny, voda pro
injekci. Dalsi informace jsou uvedeny v ptibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

1 pfedplnéna injekeni stiikacka
2 predplnéné injekénti stiikacky

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

K jednorazovému pouziti.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}?CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladniéce nebo pfi teploté do 25 °C v souladu s informacemi o uchovavani uvedenymi
v pribalové informaci. Chraite pfed mrazem. Uchovavejte v puvodnim ochranném pouzdru, aby byl
ptipravek chranén pfed svétlem.

| 8. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 9.  POUZITELNOST

EXP

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE
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11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

12. REGISTRACNI CiSLA

EU/1/24/1829/003 — 1 jednodavkova predplnéna injekéni stiikacka
EU/1/24/1829/004 — 2 jednodavkové predplnéné injekeni stiikacky

| 13.  CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Zegalogue

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

OCHRANNE POUZDRO - PREDPLNENA INJEKCNi STRIKACKA

1.  NAZEV PRIPRAVKU

Zegalogue 0,6 mg injek¢ni roztok v predplnéné injek¢ni stiikacce
dasiglukagon

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedna ptedplnéna injek¢ni stfikacka obsahuje 0,6 mg dasiglukagonu (ve form¢ hydrochloridu) v 0,6 ml
roztoku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: chlorid sodny, trometamol, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny, voda pro
injekci. Dalsi informace jsou uvedeny v ptibalové informaci.

4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

1 pfedplnéna injekeni stiikacka

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

K jednorazovému pouziti.

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Subkutanni podani.

Zvolte misto podani injekce.

Odhalte kazi.

Zepredu Zezadu

Horni ¢ast pazi, spodni ¢ast bficha, pfedni nebo zadni Cast stehen, hyzde.

Sejméte uzaveér smérem nahoru.

Drzte pouzdro ve svislé poloze. Sejméte uzavér a pouzdro oteviete. Vyjméte injekéni stiikacku.

Sejmeéte kryt jehly.
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Sejmeéte kryt jehly. Nedotykejte se jehly ani ji neohybejte.

Stiskem uchopte kiizi mezi prsty a zaved'te jehlu.

Stisknéte kazi. Zaved'te celou jehlu do kiize pod tthlem 45°.

Podejte injekei.

Stlacte pist zcela doll a podejte injekci.

Vytahnéte jehlu.

Vytédhnéte jehlu z mista podani injekce. Nevracejte kryt na jehlu injekeni stiikacky.

Po podani injekce:
. otocte pacienta na bok,
. zavolejte pohotovost.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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8.  POUZITELNOST

EXP

Datum pouzitelnosti pii uchovavani pfti teploté 2 °C az 8 °C viz EXP.

nebo

Zaznamenejte novou dobu pouzitelnosti pii uchovavani pii teploté do 25 °C (maximalné
1 rok):

Preskrtnéte ptivodni datum pouzitelnosti.

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce nebo pfii teploté do 25 °C v souladu s informacemi o uchovavani uvedenymi
v piibalové informaci. Chraite pfed mrazem. Uchovavejte v puvodnim ochranném pouzdru, aby byl
piipravek chranén pied svétlem.

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

Vyhod’te do nadoby na ostré predméty.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

12. REGISTRACNI CiSLO

EU/1/24/1829/003 — 1 jednodavkova predplnéna injekéni stiikacka

| 13.  CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

23



MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK - PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA

1.  NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA PODANI

Zegalogue 0,6 mg injekce
dasiglukagon
Subkutanni podani

| 2. zPUSOB PODANI{

K jednorazovému pouziti

| 3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CiSLO SARZE

Lot

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

0,6 ml

| 6. JINE

Novo Nordisk A/S
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Piibalova informace: informace pro pacienta

Zegalogue 0,6 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
dasiglukagon

vTento ptipravek podléha dal$imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. MliZete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich a¢inkt, sd€lte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Zegalogue a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Zegalogue podan
3. Jak se pfipravek Zegalogue podava

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Zegalogue uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

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

Co je pripravek Zegalogue
Pripravek Zegalogue obsahuje 1é¢ivou latku dasiglukagon. Patii do skupiny 1é¢ivych piipravki
nazyvanych ,,glykogenolytické hormony*.

Pripravek Zegalogue se pouziva u dospélych a déti od 6 let s cukrovkou (diabetem mellitem) k 1é¢be
velmi nizké hladiny cukru v krvi (t€zké hypoglykemie).

T¢lo za pomoci glukagonu, pfirozeného hormonu vytvareného slinivkou bfisni, uvoliiuje cukr do
krevniho fecisté, aby ho mohlo vyuzit. U osob s diabetem télo v pripad¢ poklesu hladiny cukru v krvi
neékdy neuvoliniuje dostatek glukagonu, coz mize vést k hypoglykemii (nizké hladiné cukru v krvi).
Léciva latka v ptipravku Zegalogue, dasiglukagon, ptisobi podobnym zptisobem jako glukagon.
Pomaha preménit formu cukru uloZenou v jatrech (tzv. glykogen) na jednoduché molekuly cukru (tzv.
glukoézu), které télo dokaze vyuzit k ziskavani energie. Glukdza se poté uvolni do krevniho fecisté, coz
vede ke zvySeni hladiny cukru v krvi a zmirnéni u¢inkii nizké hladiny cukru v krvi.

Informace o hypoglykemii

Mezi Casné ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi (hypoglykemie) patii:
pocenti,

ospalost,

zavrat,

poruchy spanku,

busSeni srdce,

uzkost,

tres,

rozmazané vidéni,
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hlad,

bolest hlavy

nezietelna fec,
depresivni nalada,
brnéni v rukou, chodidlech, rtech nebo jazyku,
podrazdénost,

toceni hlavy,

neobvyklé chovani,
neschopnost soustiedéni,
nejisty pohyb,

zmeény osobnosti.

Pokud neni hypoglykemie lécena, mize u pacienta dojit k velmi nizké hladiné cukru v krvi (tézké
hypoglykemii), coz miize vést k(e):

° zmatenosti,

° zachvatim,

. bezvédomi,

. umrti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude pripravek Zegalogue podan

Dilezité informace

Pripravek Zegalogue méjte vzdy u sebe nebo ve své blizkosti. Prodleni v 1é¢bé miize byt pro Vas
Skodlivé.

Ukazte svym rodinnym pfislusnikim, pratelim a spolupracovnikim, kde tento ptipravek uchovavate.
Vysvétlete jim také, kdy a jak jej pouzit. Je dilezité, aby védéli, jak piipravek Zegalogue pouzit, nez
jej budete potiebovat.

NepouZivejte pripravek Zegalogue,

. jestlize jste alergicky(a) na dasiglukagon nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6),
. jestlize mate feochromocytom (nador nadledvin, ktery zptisobuje, Ze nadledviny vytvari ptilis

mnoho adrenalinu).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Zegalogue se porad’te se svym lékarem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Pripravek Zegalogue nemusi spravné ucinkovat, jestlize:

° jste dlouho nalacno nebo mate delsi dobu nizkou hladinu cukru v krvi,

. mate adrenalni insuficienci (vzacnou poruchu, pii které nadledviny nevytvareji dostatek
urcitych hormont, jako je kortizol a aldosteron),

. mate nizkou hladinu cukru v krvi v disledku nadmérmé konzumace alkoholu,

. mate inzulinom (nador slinivky bfisni, ktery uvoliiuje glukagon nebo inzulin do krve).

Pokud se Vas tyka cokoli z vyse uvedeného, porad’te se pied pouZzitim pfipravku Zegalogue se svym
Iékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Po pouziti ptipravku Zegalogue se co nejdiive najezte, abyste zabranil(a) tomu, Ze budete mit opét

nizkou hladinu cukru v krvi. Vezméte si rychle plsobici zdroj cukru, jako je ovocny dzus nebo napoj
obsahujici cukr.
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Déti
Podavani piipravku Zegalogue détem mladsim 6 let se nedoporucuje, nebot’ u této vékové skupiny
nebyl zkouman.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Zegalogue
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Utinnost piipravku Zegalogue mohou sniZit tyto 1éky:

o inzulin — 1€k pouZzivany k 1é¢b¢é cukrovky. Inzulin ma na hladinu cukru v krvi opa¢ny ucinek nez
glukagon,
o indometacin — 1€k pouzivany k 1é¢bé bolesti a ztuhlosti kloubd.

Ptipravek Zegalogue mize zvysit riziko nezadoucich ucinkt téchto 1écivych pripravki:

o warfarin — 1ék pouzivany k zabranéni tvorby krevnich sraZenin. Ptipravek Zegalogue mtize
zvysit ucinek warfarinu na fedéni krve (antikoagula¢ni ucinek),

o betablokatory — 1éky pouzivané k 1€cbé vysokého krevniho tlaku a nepravidelné tepové
frekvence. Pripravek Zegalogue muze zvysit krevni tlak a tepovou frekvenci, ale jen na kratkou
dobu.

Pokud se Vas tyka cokoli z vy$e uvedeného (nebo si nejste jisty(a)), porad’te se pied pouzitim
pripravku Zegalogue se svym lékafem nebo lékarnikem.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna, domnivate se, Ze mlzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, 1ékat zvazi ptinosy
a rizika pouziti ptipravku Zegalogue pro Vas i Vase dité.

Pripravek Zegalogue lze v obdobi kojeni podavat.

Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha nastroji a stroji

Neftid'te ani neobsluhujte nastroje nebo stroje, pokud mate velmi nizkou hladinu cukru v krvi. Po
pouziti ptipravku Zegalogue vyckejte, nez se hladina cukru v krvi vrati k normélnim hodnotam

a nebudete pocitovat zadné G¢inky velmi nizké hladiny cukru v krvi.

Piipravek Zegalogue obsahuje sodik

Pripravek Zegalogue obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je

v podstaté ,,bez sodiku®.

Kaucuk (latex)

Obal lécivého pripravku obsahuje kau¢uk. Muze zpusobit tézké alergické reakce.
3. Jak se pripravek Zegalogue podava

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.
Pokud si nejste jisty(4), porad’te se s nimi.

Vysvétlete své roding, pratelim, spolupracovnikiim a pecovateli, jak ptipravek Zegalogue pouzit,

a ukazte jim, kde ho uchovavate. Bude zapotiebi, aby védéli, jak Vam tento 1é¢ivy piipravek
neprodlené podat, aZ jej budete potiebovat.
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Jak se pripravek Zegalogue podava

Pripravek Zegalogue se podava formou podkozni (subkutanni) injekce obsahujici davku 0,6 mg.
Pokud do 15 minut po podani prvni injekce na 1écbu nezareagujete, 1ze podat dalsi injekci ptipravku
Zegalogue.

Po pouziti ptipravku Zegalogue se co nejdiive najezte, abyste zabranil(a) tomu, Ze budete mit opét
velmi nizkou hladinu cukru v krvi. Vezméte si rychle plsobici zdroj cukru, jako je ovocny dzus nebo
napoj obsahujici cukr.

Podrobny navod k pouziti piipravku Zegalogue je uveden na konci této piibalové informace.

JestliZe Vam bylo podano vice piipravku Zegalogue, nezZ mélo byt
Jestlize pouzijete prili§ mnoho ptipravku Zegalogue, miizete po kratkou dobu pocitovat nevolnost
(nauzeu) nebo zvracet. Obvykle neni nutna zadna zvlastni 1écba.

4, MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
. nauzea (pocit na zvraceni)
. zvracenti.

asté (mohou postihnout az 1 osobu z 10)
bolest hlavy
zavrat’
prijem
zarudnuti v misté podani injekce.

o o o o

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)

pocit na omdleni

palpitace (silné buseni srdce, které mize byt rychlé nebo nepravidelné)
bradykardie (pomald srdecni frekvence)

hypotenze (nizky krevni tlak)

hypertenze (vysoky krevni tlak)

navaly horka (néhly pocit tepla)

bolest horni poloviny bficha

hyperhidroza (nadmérné pocent)

nepiijemny pocit, svédéni nebo otok v misté podani injekce
unava.

Hlaseni nezadoucich uc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny

v této ptibalové informaci. Nezadouci G¢inky mutzete hlasit také pifimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkl uveden¢ho v Dodatku V. Nahlasenim neZadoucich G¢inkti muzete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.
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5. Jak pripravek Zegalogue uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabiéce, ochranném pouzdru
a Stitku predplnéné injekéni stiikacky za ,,EXP®“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni
uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladniéce (2 °C az 8 °C).
Chrante pted mrazem.
Uchovavejte v ptivodnim ochranném pouzdru, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.

Ptripravek Zegalogue lze rovnéz uchovavat mimo chladnicku pfi teploté do 25 °C po jednorazoveé
obdobi maximalné 1 rok, aniz by bylo pfekroceno piivodni datum pouzitelnosti (EXP). Nevracejte
ptipravek do chladni¢ky poté, co uz byl uchovavan mimo ni. Je-li ptipravek vyjmut z chladnicky, je
tteba na $titek ochranného pouzdra zaznamenat nové datum pouzitelnosti a piipravek pouzit nebo
zlikvidovat do nového data pouzitelnosti. Pivodni datum pouZitelnosti je tfeba preskrtnout.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vS§imnete, Ze se zménila barva roztoku nebo Ze roztok obsahuje
Castice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak nalozit
s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prosttedi.
6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Zegalogue obsahuje

o Lécivou latkou je dasiglukagon (ve formé hydrochloridu). Jedna piedplnéna injekéni stiikacka
obsahuje 0,6 mg dasiglukagonu (ve formé hydrochloridu) v 0,6 ml roztoku.
o Pomocnymi latkami jsou trometamol, chlorid sodny a voda pro injekci. K Gpravé pH mohou byt

pridany kyselina chlorovodikova a/nebo hydroxid sodny (viz také bod 2 ,,Pfipravek Zegalogue
obsahuje sodik*).

Jak pripravek Zegalogue vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Zegalogue je Ciry, bezbarvy injek¢ni roztok. Dodéva se v jednodavkové predplnéné injekéni
stiikaCce pripravené k pouziti, ktera obsahuje 0,6 mg dasiglukagonu. Je k dispozici v balenich po

1 nebo 2 jednodavkovych predplnénych injekcnich strikackach. Jedna predplnéna injekéni stiikacka
obsahuje 0,6 ml injek¢éniho roztoku a je jednotliveé zabalena v ochranném pouzdru.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvaerd

Dénsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovina

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1éCivé pripravky https:/www.ema.europa.eu.
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NAVOD K POUZITI

Zegalogue 0,6 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
dasiglukagon

Pripravek Zegalogue se pouziva k 1é¢bé velmi nizké hladiny cukru v krvi (tézké hypoglykemie), kdy
pottebujete pomoc ostatnich. Piipravek Zegalogue obsahuje jednu davku dasiglukagonu v predplnéné
injekéni stiikacce a nelze jej pouzivat opakovang. Pripravek Zegalogue je urCen pouze

k jednorazovému pouZiti.

Piectéte si pribalovou informaci a navod k pouziti diive, nez dojde k téZké hypoglykemii

Ukazte své roding a pratelim, kde pripravek Zegalogue uchovavate, a vysvétlete jim, jak jej pouzit.
Informujte je o tomto navodu k pouziti, aby védéli, jak ptipravek Zegalogue pouzit, nez bude naléhave
zapotiebi.

Pied injekénim podanim piipravku Zegalogue si piectéte nasledujici pokyny
o Nepouzivejte ptipravek Zegalogue, jestlize:
0 uplynula doba pouzitelnosti,
0 chybi Sedy kryt jehly, nebo
0 se zda, Ze predplnénd injekéni stiikacka je poskozena.
o Pfi otevirani ochranného pouzdra se ujistéte, ze jej drzite ve svislé poloze (Sedym uzavérem
nahoru), abyste zabranil(a) upusténi ptipravku Zegalogue.
o Dokud nejste piipraven(a) piipravek Zegalogue injekéné podat, nesundavejte Sedy kryt jehly.
o Je normalni vidét v 1é¢ivém piipravku vzduchové bubliny. Nesnazte se pred podanim injekce
vzduchové bubliny odstranit.

Mate-li jakékoli otazky nebo chcete-li se dozveédét vice o ptipravku Zegalogue, zeptejte se svého
1ékare.

Datum pouzitelnosti
Nepouzivejte injekeni stiikacku po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na ochranném pouzdru za
,»EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Popis casti

Ochranné pouzdro Sedy
uzaveér

Télo pistu Sedy kryt jehly

AP

Pied podanim injekce

Zvolte misto podani injekce a odhalte kiizi.

31



Zepredu Zezadu

Mista podani injekce:

vnéjsi strana hornich Casti pazi,

spodni ¢ast bricha (nejméné 5 cm od pupku),
pfedni nebo zadni Cast stehen,

hyzdé.

Odhraite odév a odhalte kiizi. Nepodavejte injekci pres odév.

DrZzte ochranné pouzdro ve svislé poloze a sejméte Sedy uzavér.

o Drzte ochranné pouzdro ve svislé poloze, Sedym uzavérem nahoru.

o Stazenim Sedého uzavéru jej oteviete.

Opatrné vyjméte ptipravek Zegalogue z ochranného pouzdra, aniz byste ho upustil(a).
Jak podat injekci

Krok 1

Sejméte Sedy kryt jehly.

Sejmeéte Sedy kryt jehly pfimym tahem. Dbejte, abyste se jehly nedotykal(a) ani ji neohybal(a).
Krok 2

Stiskem uchopte kiiZi mezi prsty a zaved’te jehlu.
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Jemn¢ stisknéte kuzi mezi prsty a zaved’te celou jehlu do kiize pod thlem 45°.
Krok 3

Podejte injekci

Po zavedeni jehly uvolnéte stisknutou ktizi a pomalu stlacte pist tiplné€ doli, dokud se injekéni
stiikaCka nevyprazdni a pist se nezarazi.

Krok 4

Vytahnéte jehlu z mista podani injekce.

Poté, co se pist zarazi a podani injekce je ukonceno, opatrné vytahnéte jehlu z mista podéni injekce.
Nevracejte kryt na jehlu injekéni stiikacky.

Po podani injekce

o Je-li pacient po podani injekce v bezvédomi, otocte ho na bok, abyste zabranil(a) uduseni.

o Po injekénim podani ptipravku Zegalogue ihned piivolejte 1ékarskou pomoc.

o Pokud pacient do 15 minut na 1é¢bu nezareaguje, 1ze mu béhem ¢ekani na pohotovost podat
dalsi davku z nové predplnéné injekeni stiikacky.

o Jakmile je pacient schopen bezpecné konzumovat potraviny nebo napoje, podejte mu rychle

pusobici zdroj cukru, jako je ovocny dZzus nebo napoj obsahujici cukr.

Dalsi informace

o Uchovavejte ptipravek Zegalogue mimo dohled a dosah déti.

o Pouzitou predplnénou injekeni stiikacku Zegalogue okamzité nahrad’te, abyste v pfipadé
potieby mél(a) k dispozici novy ptipravek Zegalogue.

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

prostiedi.

33



Navod k uchovavani pri teploté do 25 °C

Jestlize je ptipravek Zegalogue vyjmut z chladnicky se zamérem jeho uchovavani pii teploté do 25 °C,
zaznamenejte nove datum pouzitelnosti v délce jednoho roku na Stitek na ochranném pouzdru. Nové
datum pouzitelnosti nesmi prekrocit ptivodni datum pouzitelnosti (EXP).

Datum pouzitelnosti pfi uchovavani pfi teploté 2 °C az 8 °C
Lot. TIO123A i

viz EXP. Zaznamenejte novou dobu pouzitelnosti pfi
12/2027

uchovavani pri teploté do 25 °C (maximalné 1 rok):
A Y w o r v -
Preskrtnéte puvodni datum pouzitelnosti.

Naptiklad: Jestlize bude ptipravek Zegalogue vyjmut z chladni¢ky v lednu 2026 a nasledné uchovavan
pii teploté do 25 °C, zaznamenejte na Stitek nové datum pouzitelnosti, tj. leden 2027, a ptivodni datum
pouzitelnosti preskrtnéte.

Bylo zahajeno uchovavani pripravku pri teploté do 25 °C
v

leden unor biezen duben kvéten ¢erven Cervenec

HEHEIDEHD

srpen zafi  fijen listopad prosinec leden
EOopoBEn -
A

Datum pouzitelnosti uplyne za 1 rok.

Lot. TI0O123A Datum pouzitelnosti pfi uchovavani pfi teploté
2 °C az 8 °C viz EXP. Zaznamenejte novou

12/2027  {omEpguzitelnosti pfi uchovavani pri teploté
A

dog®) "C (maximalné 1 rok):
Preskrtnéte pavodni datum pouzitelnosti.

34



	SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU
	A. VÝROBCE ODPOVĚDNÝ ZA PROPOUŠTĚNÍ ŠARŽÍ
	B. PODMÍNKY NEBO OMEZENÍ VÝDEJE A POUŽITÍ
	C. DALŠÍ PODMÍNKY A POŽADAVKY REGISTRACE
	D. PODMÍNKY NEBO OMEZENÍ S OHLEDEM NA BEZPEČNÉ A ÚČINNÉ POUŽÍVÁNÍ LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU
	A. OZNAČENÍ NA OBALU
	B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE

