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Zegalogue (dasiglikagoon)

Ulevaade ravimist Zegalogue ja ELis miiligiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Zegalogue ja milleks seda kasutatakse?

Zegaloguet kasutatakse raske hipoglikeemia (vere vaga vaike glikoosisisaldus) raviks taiskasvanutel
ja vdhemalt 6-aastastel lastel, kellel on diabeet.

Hipoglikeemia voib tekkida, kui diabeediravimid pdhjustavad gliikoosisisalduse liiga suurt véhenemist.
Rasketel juhtudel vdivad patsiendid minestada voi kaotada teadvuse ning peavad saama erakorralist
ravi, et glikoosisisaldust kiiresti suurendada.

Zegalogue sisaldab toimeainet dasiglikagooni.

Kuidas Zegaloguet kasutatakse?

Zegaloguet manustatakse nahaaluse sistena alakdhtu, tuharatesse, reide voi 6lavarre valiskilge
niipea, kui on tuvastatud raske hipoglikeemia ndhud. Kui ravivastust ei teki, vdib 15 minuti parast
manustada teisest seadmest lisaannuse.

Patsiendid ja nende hooldajad peavad saama teavet raske hlipogliikeemia nahtude ja simptomite
kohta. Et raske hiipogliikeemia nduab teiste abi, tuleb patsiendile selgitada, et ta teataks oma
ldhedastele Zegaloguest ja kuidas seda kasutada.

Zegalogue on retseptiravim. Lisateavet Zegalogue kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vdi kiisige
oma arstilt vdi apteekrilt.

Kuidas Zegalogue toimib?

Zegalogue toimeaine toimib samamoodi kui organismis esinev looduslik hormoon, mida nimetatakse
glikagooniks. Vere vaikse gliikoosisisaldusega patsientidel pdhjustab ravim maksas talletatud gliikoosi
vabanemise vereringesse, vahendades nii hiipoglikeemia simptomeid.

Mis on uuringute pohjal Zegalogue kasulikkus?

Kolmes pdhiuuringus tdendati, et Zegalogue oli efektiivne vere gliikoosisisalduse taastamisel 1. tidpi
diabeediga patsientidel, kelle vere gliikoosisisaldus oli parast insuliiniravi vaga vaike.
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Esimeses uuringus 168 tdiskasvanuga taastusid Zegaloguet saanud patsiendid 10 minutiga ja
platseebot saanud patsiendid 40 minutiga. Samasugused tulemused saadi ka teises uuringus
44 taiskasvanul, kus Zegaloguet saanud patsiendid taastusid 10 minutiga ja platseebot saanud
patsiendid 35 minutiga.

Kolmandas uuringus osales 41 vahemalt 6-aastast last. Selles uuringus paranesid Zegaloguet saanud
patsiendid samuti 10 minutiga ja platseebot saanud patsiendid 30 minutiga.

Mis on Zegalogue riskid?

Zegalogue korvalnahtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Zegalogue kdige sagedamad korvalndhud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on iiveldus ja
oksendamine. Veel (ks sage kdrvalndht, mis vOib esineda kuni 1 patsiendil 10st, on peavalu.

Zegaloguet ei tohi kasutada patsiendid, kellel on feokromotsiitoom (neerupealiste kasvaja).

Miks Zegalogue ELis heaks kiideti?

PShiuuringud tdendasid, et Zegalogue oli efektiivne vere gliikoosisisalduse taastamisel patsientidel,
kellel oli insuliiniravist péhjustatud hipoglikeemia. Kdrvalndhte peetakse vastuvoetavaks. Euroopa
Ravimiamet otsustas, et Zegalogue kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi
kasutamise voib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Zegalogue ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

Zegalogue turustaja annab tervishoiuttotajatele, patsientidele ja hooldajatele ravimi kasutamise
teabematerjali, pakendi infolehe ja dppevideo.

Zegalogue ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite korral, tehakse Zegalogue kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Zegalogue
oletatavaid teatatud korvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vOetakse vajalikke
meetmeid.

Muu teave Zegalogue kohta

Zegalogue on saanud mudgiloa, mis kehtib kogu ELis,

Lisateave Zegalogue kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zegalogue
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