I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS
Ogluo 0,5 mg siistelahus pensiistlis.

Ogluo 1 mg siistelahus pensiistlis.

Ogluo 0,5 mg siistelahus siistlis.

Ogluo 1 mg siistelahus siistlis.

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Ogluo 0.5 mg siistelahus pensiistlis

Uks pensiistel sisaldab 0,5 mg gliifkagooni 0,1 ml-s.

Ogluo 1 mg siistelahus pensiistlis

Uks pensiistel sisaldab 1 mg gliikagooni 0,2 ml-s.

Ogluo 0.5 mg siistelahus siistlis

Uks siistel sisaldab 0,5 mg gliikkagooni 0,1 ml-s.

Ogluo 1 mg siistelahus siistlis

Uks siistel sisaldab 1 mg gliikagooni 0,2 ml-s.

Abiainete tdielik loetelu vt 161k 6.1.

3.  RAVIMVORM
Stistelahus (siistevedelik)

Selge, vérvitu kuni kahvatukollane lahus.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Ogluo on niidustatud raske hiipogliikeemia raviks melliitdiabeediga tdiskasvanutele, noorukitele ja
lastele alates 2 aasta vanusest.

4.2 Annustamine ja manustamisviis
Annustamine

Tdiskasvanud ja noorukid (=6 a)
Soovitatav annus on 1 mg manustatuna subkutaanse siistena.

Lapsed (>2...<6 a)
. Soovitatav annus alla 25 kg kehamassiga lastele on 0,5 mg manustatuna subkutaanse stistena.
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. Soovitatav annus viahemalt 25 kg kehamassiga lastele on 1 mg manustatuna subkutaanse
suistena.

Reaktsiooniaeg ja lisaannused

Patsient reageerib tavaliselt 15 minuti jooksul. Kui patsient on ravile reageerinud, andke maksa
glilkogeenivarude taastamiseks ja hiipoglilkeemia taastekke ennetamiseks siisivesikuid suu kaudu. Kui
patsient ei reageeri 15 minuti jooksul, v3ib kiirabi oodates manustada uuest seadmest tdiendava Ogluo
annuse. Patsientidele on soovitatav médrata kaks Ogluo seadet.

Patsientide eririhmad

Eakad (= 65 a)
Ogluot tohib kasutada eakatel patsientidel. Annust kohandada ei ole vaja.

Andmed efektiivsuse ja ohutuse kohta 65-aastastel patsientidel on véiga piiratud ja puuduvad 75-
aastastel ja vanematel patsientidel.

Neerukahjustus
Ogluot tohib kasutada neerukahjustusega patsientidel. Annust kohandada ei ole vaja.

Maksakahjustus
Ogluot tohib kasutada maksakahjustusega patsientidel. Annust kohandada ei ole vaja.

Lapsed (<2 a)

Ogluo ohutus ja efektiivsus alla 2-aastastel lastel ei ole toestatud. Andmed puuduvad.
Manustamisviis

Ogluo pensiistel ja siistel on ette ndhtud kasutamiseks ainult subkutaanse siistena.

Patsientidele ja nende hooldajatele tuleb selgitada raske hiipogliikeemia néhte ja siimptomeid. Et
raskest hiipogliikeemiast taastumine nduab teiste abi, tuleb patsiendile selgitada, et ta teataks oma
lahedastele Ogluost ja selle pakendi infolehest. Raske hiipogliikeemia tuvastamisel tuleb Ogluot

manustada voimalikult ruttu.

Patsiendile voi hooldajale tuleb selgitada Ogluo pakendi infolehe lugemise vajadust kohe retsepti
saamisel. Tuleb rohutada jargmisi juhiseid.

. Fooliumkotti ei tohi avada, enne kui on vaja manustada gliikagooni.

. Ravimit tuleb manustada vastavalt fooliumkoti etiketil, karbil voi pakendi infolehel olevatele
triikitud juhistele.

. Enne manustamist tuleb lahust visuaalselt kontrollida. Lahus peab olema selge ja varvitu kuni

kahvatukollane ning selles ei tohi olla osakesi. Ravimit ei tohi kasutada, kui lahuse vérvus on
muutunud voi see sisaldab osakesi.

. Stistekohta katvad roivad tuleb eemaldada. Siistida tuleb alakohtu, reie viliskiilge voi dlavarre
valiskiilge.

. Pérast annuse manustamist tuleb kutsuda kohe kiirabi, isegi kui patsient ei ole teadvusetu.

. Iga seade sisaldab iihekordse annuse gliitkagooni ja seda ei saa taaskasutada.

4.3 Vastuniidustused
Ulitundlikkus toimeaine vdi 1digus 6.1 loetletud mis tahes abiaine suhtes.

Feokromotsiitoom.



4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Gliikogeenivarud ja hiipogliikeemia

Kui patsient on ravile reageerinud, tuleb anda hiipogliikeemia taastekke ennetamiseks ja maksa
gliikogeenitaseme taastamiseks siisivesikuid suu kaudu.

Gliikagoon ei ole efektiivne patsientidel, kelle maksa gliikogeenivarud on ammendunud. Seetottu on
gliikkagooni toime védike voi puudub, kui patsient ei ole kaua s66nud vdi tal on neerupealiste

puudulikkus, krooniline hiipogliikeemia voi alkoholist pdhjustatud hiipogliikeemia.

Erinevalt adrenaliinist ei mdjuta gliikagoon lihaste fosforiilaasi ega toeta seetdttu siisivesikute
timberpaigutamist skeletilihastes olevatest palju suurematest glilkogeenivarudest.

Insulinoom

Insulinoomiga patsientidel voib gliikagooni manustamine esialgu suurendada vere gliikoosisisaldust.
Gliikagooni manustamine voib otseselt voi kaudselt (vere glitkkoosisisalduse esialgse tdusu kaudu)
stimuleerida liigse insuliini vabanemist insulinoomist ja pohjustada hiipogliikeemiat. Patsiendile,
kellel pérast gliikagooni annust tekivad hiipogliikeemia siimptomid, tuleb anda suu kaudu voi
intravenoosselt gliikoosi.

Ettevaatlik tuleb olla manustamisel glikkagonoomiga patsientidele.

Taastumisaeg

Kliinilises uuringus saavutas ligikaudu 15% patsientidest gliikkoositaseme taastumise vihemalt
20 minuti pérast.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Koostoimeid ei ole uuritud.

Insuliin

Insuliin reageerib gliikagooni suhtes antagonistlikult.
Indometatsiin

Kasutamisel koos indometatsiiniga voib gliikagoon kaotada oma vere glitkoosisisaldust suurendava
toime ja vOib paradoksaalselt pohjustada hiipogliikeemiat.

Varfariin
Gliikagoon voib suurendada varfariini antikoagulantset toimet.

Beetablokaatorid

Beetablokaatoreid votvatel patsientidel voib eeldada nii pulsi kui ka vererdhu suuremat tdusu, mis on
gliikagooni lithikese poolvairtusaja tottu ajutine. Siidamehaigusega patsientidel voib vererdhu ja
pulsisageduse tdus vajada ravi.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus



Gliikagoon ei ldbi inimese platsentaarbarjédri. Teatatud on glitkagooni kasutamisest suhkurtovega
rasedatel ning ei ole teada kahjulikku toimet raseduse kulule ning loote ja vastsiindinu tervisele.
Ogluot tohib kasutada raseduse ajal.

Imetamine

Gliikagoon eemaldatakse vereringest viga kiiresti (peamiselt maksa kaudu) (ti» = 3...6 minutit), seega
on raskete hiipogliikeemiliste reaktsioonide ravi jérgselt imetavate emade rinnapiima erituv kogus
ecldatavasti darmiselt véike. Et glikkagoon laguneb seedetraktis ja ei imendu muutumatul kujul, ei
avalda see lapsele metaboolset toimet. Ogluot tohib kasutada imetamise ajal.

Fertiilsus

Ogluoga ei ole reproduktiivsusuuringuid loomadel 14bi viidud. Uuringud rottidel on ndidanud, et
glilkagoon ei kahjusta fertiilsust.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Ogluo mojutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate késitsemise vdimet.

Pérast rasket hiipoglilkeemiat v3ib patsiendi keskendumis- ja reaktsioonivdime olla héiritud, seetdttu
ei tohi patsient pérast rasket hiipogliikeemiat juhtida autot ega todtada masinatega enne kui on
stabiliseerunud.

4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvote

Koige sagedamini teatatud korvaltoimed on iiveldus (30%) ja oksendamine (16%).

Korvaltoimete tabel

Kliinilistes uuringutes arvatavalt Ogluo raviga seotud kdrvaltoimete esinemissagedused on loetletud
allpool. Ravimi korvaltoimed on liigitatud organsiisteemi klasside jirgi. Korvaltoimete
esinemissagedusi méératletakse jargmise liigituse jargi: védga sage (=1/10), sage (=1/100 kuni <1/10),
aeg-ajalt (>1/1000 kuni <1/100), harv (=1/10 000 kuni <1/1000), viaga harv (<1/10 000) ja teadmata (ei
saa hinnata olemasolevate andmete pohjal). Igas esinemissageduse rilhmas on korvaltoimed esitatud
raskusastme vidhenemise jarjekorras.

Tabel 1. Korvaltoimete sagedus gliikagooni siistimisel
Organsiisteemi klass Esinemissagedus Korvaltoime
Naérvisiisteemi héired Sage Peavalu
Stidame haired Sage Tahhiikardia




Organsiisteemi klass Esinemissagedus Korvaltoime
Seedetrakti héired Viga sage Oksendamine
Viga sage liveldus
Sage Kohulahtisus
Aeg-ajalt Koéhuvalu
Uldised hiired ja Sage Siistekoha valu
manustamiskoha
reaktsioonid Sage Siistekoha turse
Aeg-ajalt Siistekoha verevalum
Aeg-ajalt Siistekoha eriiteem

Valitud korvaltoimete kirjeldus

Koige sagedamini teatatud korvaltoimed on iiveldus (43%), oksendamine (13%) ja peavalu (5%).
Korvaltoimed on kerged kuni mdddukad ja mooduvad iseenesest. Glilkkagooniga ei ole seotud raskeid
korvaltoimeid.

Stistitava  glilkkagooni kohta on teatatud védga harva esinevatest (<1 patsiendil 10 000st)
iilitundlikkusreaktsioonidest, sh anafiilaktilistest reaktsioonidest. Need on teadaolevad gliikagooni
ravimiklassi mojud.

Lapsed

Koige sagedamini teatatud kdrvaltoimed on iiveldus (48%), oksendamine (19%), hiipergliikeemia (7%)
ja peavalu (7%). Kliinilistes uuringutes tdheldati hiipogliikeemiat (42%), kuid seda ei seostatud
glilkagooniga. Kdige sagedamini teatatud kdrvaltoimed vanuseriihmiti on allpool.

Tabel 2. Koige sagedamini esinevate korvaltoimete esinemissagedus lastel
Vanus 2...<6 a Vanus 6...<12 a Vanus Vanus
(0,5 mg annus) (0,5 mg annus) 12..<18a 12..<18a
N=7 N=13 (0,5 mg annus) (1 mg annus)
N=11 N=11
liveldus 43% 54% 36% 36%
Oksendamine 14% 23% 0% 18%
Hiipergliikkeemia 14% 8% 0% 0%
Peavalu 0% 15% 0% 0%

Teised eripopulatsioonid

Andmed Ogluo efektiivsuse ja ohutuse kohta 65-aastastel patsientidel on viga piiratud ja puuduvad 75-
aastastel ja vanematel patsientidel, rasedatel voi maksa- vOi neerukahjustusega patsientidel. Kliiniliste
uuringute andmete ja turustamisjirgsete kogemuste pdhjal eeldatakse, et eakatel ning neeru- voi
maksakahjustusega patsientidel tédheldatud korvaltoimete esinemissagedus, tiiiip ja raskus on sama kui
iildpopulatsioonis.



Voimalikest korvaltoimetest teatamine

Ravimi voimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi miiiigiloa viljastamist. See
vOimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse kdigist voimalikest
korvaltoimetest teatada riikliku teavitamissiisteemi (vt V lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Uleannustamise korral vaib pats.i.endil tekkida iiveldus, oksendamine, seedetrakti motoorika pérsitus,
vererdhu ja pulsisageduse tous. Uleannustamise kahtluse korral voib kaaliumisisaldus seerumis
véheneda ning seda tuleb vajadusel jélgida ja korrigeerida. Patsiendi vererdhu olulise tdusu korral on
vererdhu lithiajalisel langetamisel osutunud tohusaks mitteselektiivse a-adrenergilise blokaadi
kasutamine ajal, mil vajatakse seisundi ohjamist (vt 16ik 4.4).

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: pankrease hormoonid, gliikogenoliiiitilised hormoonid: HO4AAO1.

Toimemehhanism

Gliikagoon on hiipergliikeemiline aine, mis mobiliseerib maksa gliikogeeni, mis vabaneb verre
gliikkoosina. Gliikagooni hiipogliikeemiavastase toime tekitamiseks on vaja maksa gliikogeenivarusid.

Farmakodiinaamilised toimed

Pérast 1 mg Ogluo manustamist diabeediga tdiskasvanud patsientidele oli keskmine maksimaalne
plasma gliikoosisisalduse tdus 176 mg/dl algvéartusest. Pirast manustamist hakkab plasma
gliikoosisisaldus tdusma juba 5 minuti pérast. Siistehetkest oli keskmine aeg plasma
gliikoosisisalduseni >70 mg/dl voi >20 mg/dl 14,8 (£5,3) minutit.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Mitmekeskuselises, randomiseeritud, aktiivse kontrolliga, {thepoolselt pimendatud, kahesuunalises
ristuvas uuringus hinnati Ogluot 132 téiskasvanud patsiendil vanuses 18...74 aastat, kellel oli 1. tiiiibi
diabeet. Uuring holmas 2 kliinikuvisiiti 7...28-pédevase vahega, mil juhuslikustatult saadi {ihe
kiilastuse ajal 1 mg gliikagooni siistelahust ning teise ajal 1 mg manustamiskdlblikuks muudetud
gliikagoonipulbri lahust. Kokku 127 uuringuosalist said Ogluo siiste ja 123 uuringuosalist said
manustamiskolblikuks muudetud glitkagoonipulbri lahust.

Gliikagooni 1 mg siistelahuse efektiivsust vorreldi 1 mg manustamiskolblikuks muudetud
gliitkagoonipulbri lahusega uuringuosalistel, kellel oli insuliinist pohjustatud hiipogliikeemia ja kelle
gliikoosi sihttase plasmas oli alla 3,0 mmol/l (<54 mg/dl). Ravi edukus méératleti kui plasma
gliikoositaseme tous 30 minuti jooksul pédrast glilkagooni manustamisest absoluutvéértuses

iile 3,89 mmol/l (>70 mg/dl) vdi suhtelise tousuna vihemalt 1,11 mmol/l (=20 mg/dl). Ravi edukuse
saavutanud patsiente oli gliikagooni 1 mg siistelahuse rithmas 99,2% ja 1 mg manustamiskolblikuks
muudetud gliikagoonipulbri lahuse rithmas 100% ning riihmade vordlus vastas eelmédratletud
mittehalvemusmaéérale.

Alates manustamise hetkest, mis ei sisaldanud iga ravimi manustamiseks ettevalmistamise aega, oli
keskmine aeg eduka ravini 14,8 (+ 5,3) minutit 1 mg gliitkagooni siistelahuse riihmas ja 10,4 (=
1,8) minutit 1 mg manustamiskolblikuks muudetud gliikagoonipulbri lahuse rithmas.



Alates manustamise otsustamise hetkest, koos iga ravimi manustamiseks ettevalmistamise ajaga, oli
keskmine aeg eduka ravini 15,6 (+ 5,2) minutit 1 mg gliikagooni siistelahuse rithmas ja 12,2 (=
2,0) minutit 1 mg manustamiskdlblikuks muudetud gliikagoonipulbri lahuse riihmas.

Lapsed

31 1. tiitipi diabeediga lapsel vanuses 2...18 a (7 patsienti vanuses 2...<6 a, 13 patsienti vanuses
6...<12 aja 11 patsienti vanuses 12...<18 a) hinnati Ogluot avatud jérjestikuses kontrollita kliinilises
uuringus. Efektiivsust hinnati plasma keskmise gliikoosisisalduse tdusu pohjal algvaértusest 30 minutit
pérast manustamist. Statistiliselt olulised erinevused algvéirtusest tdheldati vanuseriihmades 2...<6 a,
6...<12 ajal2...<18 a [l mg annus], vastavalt 81,4 mg/dl [SD = 18,3], 84,2 mg/dl [SD = 25,3] ja
54,0 mg/dl [SD = 27,3] . Kdigil 31 uuringuosalisel oli plasma gliikoosisisalduse tdusu keskmine aeg
>25 mg/dl algvéartusest 18,9 minutit.

1. tliiipi diabeediga lastel (2...<18 a) oli keskmine maksimaalne plasma gliikoosisisalduse tous
algvédrtusega vorreldes 134 mg/dl (2...<6 a), 145 mg/dl (6...<12 a) ja 123 mg/dl (12...<18 a).

5.2 Farmakokineetilised omadused
Imendumine

Ogluo 1 mg subkutaanse siiste tulemusena oli 1. tiilipi diabeediga tiiskasvanutel gliikkagooni keskmine
Crax 2481,3 pg/ml, tmax 50 minutit ja AUCo-240 min 3454,6 pg*h/ml.

Jaotumine
Nailine jaotusruumala oli vahemikus 137...2425 1.

Biotransformatsioon

Gliikagoon laguneb ulatuslikult maksas, neerudes ja plasmas.
Eritumine

Ogluo keskmine poolvéirtusaeg on 31,9 + 9,13 minutit.

Lapsed

Ogluo 0,5 mg subkutaanse siiste tulemusena oli 1. tiiiipi diabeediga 2...<6 a uuringuosalistel
glitkagooni keskmine Cuax 2300 pg/ml, tmax 41 minutit ja AUCo_i30 min 138 900 pg/mI*min. Ogluo

0,5 mg subkutaanse siiste tulemusena oli 1. tiiiipi diabeediga 6...<12 a uuringuosalistel keskmine Cpax
1600 pg/ml, mediaanne tmax 34 minutit ja AUCo-180 min 104 700 pg/mI*min. Ogluo 1 mg subkutaanse
stiste tulemusena oli 1. tiiiipi diabeediga 12...<18 a uuringuosalistel keskmine Cpax 1900 pg/ml, tmax
51 minutit, AUCo 180 min 134 300 pg/ml-min.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse, korduvannuse toksilisuse, genotoksilisuse, kartsinogeensuse,
reproduktsiooni- ja arengutoksilisuse mittekliinilised uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet
inimesele.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu



Trehaloosdihiidraat
Dimetiitilsulfoksiid (DMSO)
Viidvelhape

Stistevesi

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kaolblikkusaeg

Ogluo 0,5 mg siistelahus pensiistlis.
Ogluo 0,5 mg siistelahus siistlis.
2 aastat.

Ogluo 1 mg siistelahus pensiistlis.

Ogluo 1 mg siistelahus siistlis.

30 Kuud

6.4 Siilitamise eritingimused
Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Mitte hoida kiilmkapis voi lasta kiilmuda. Mitte hoida temperatuuril alla 15 °C.

Enne kasutamist hoida originaalpakendis suletud fooliumkotis, valguse ja niiskuse eest kaitstult.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Ogluo 0,5 mg siistelahus pensiistlis

Uheannuseline pensiistel koosneb 1 ml tsiiklilisest olefiinpoliimeerist siistlist, millel on ETFEga
kaetud klorobutiitilkummist kolb, kinnitatud roostevabast terasest ndel (suurus 27),
broombutiitilkummist elastne ndelakaitse ja punane otsik.

Iga pensiistel sisaldab 0,1 ml siistelahust ja on eraldi pakendatud fooliumkotti, mis on valdavalt punast
vérvi, ja valgesse punase mirgistusega karpi, millel on penstistli kujutis.

Pakend sisaldab iiht voi kaht iheannuselist pensiistlit.

Ogluo 1 mg siistelahus pensiistlis

Uheannuseline pensiistel koosneb 1 ml tsiiklilisest olefiinpoliimeerist siistlist, millel on ETFEga
kaetud klorobutiiiilkummist kolb, kinnitatud roostevabast terasest ndel (suurus 27),
broombutiililkummist elastne ndelakaitse ja punane otsik.

Iga pensiistel sisaldab 0,2 ml siistelahust ja on eraldi pakendatud fooliumkotti, mis on valdavalt sinist
vérvi, ja valgesse sinise méargistusega karpi, millel on pensiistli kujutis.

Pakend sisaldab iiht voi kaht tiheannuselist pensiistlit.
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Ogluo 0.5 mg siistelahus siistlis

1 ml tsiiklilisest olefiinpoliimeerist siistel, millel on ETFEga kaetud klorobutiiilkummist kolb,
kinnitatud roostevabast terasest ndel (suurus 27) ja broombutiiiilkummist jaik ndelakaitse.

Iga stistel sisaldab 0,1 ml siistelahust ja on eraldi pakendatud fooliumkotti, mis on valdavalt punast
vérvi, ja valgesse punase margistusega karpi, millel on siistli kujutis.

Pakend sisaldab tiht vOi kaht tiheannuselist siistlit.

Ogluo 1 mg siistelahus siistlis

1 ml tsiiklilisest olefiinpoliimeerist siistel, millel on ETFEga kaetud klorobutiitilkummist kolb,
kinnitatud roostevabast terasest noel (suurus 27) ja broombutiitilkummist jdik noelakaitse.

Iga stistel sisaldab 0,2 ml siistelahust ja on eraldi pakendatud fooliumkotti, mis on valdavalt sinist
vérvi, ja valgesse sinise mérgistusega karpi, millel on siistli kujutis.

Pakend sisaldab tiht voi kaht itheannuselist siistlit.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hiavitamiseks ja kisitlemiseks

Ravim on valmis ainult {ihekordseks kasutamiseks.

Uheannuseline seade sisaldab ainult iiht annust.

Ravimi kasutamise juhiseid pakendi infolehel tuleb hoolikalt jérgida.

Kasutamata ravimpreparaat voi jaédtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele nduetele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

Tetris Pharma B.V
Bargelaan 200
Element Offices
2333 CW Leiden
Madalmaad

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/20/1523/001
EU/1/20/1523/002
EU/1/20/1523/003
EU/1/20/1523/004
EU/1/20/1523/005
EU/1/20/1523/006
EU/1/20/1523/007
EU/1/20/1523/008

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miiiigiloa esmase véljastamise kuupédev: 11 Veegruar 2021
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10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti
kodulehel http://www.ema.europa.cu
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A. RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAYV TOOTJA

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Manufacturing Packaging Farmaca (MPF) B.V.
Neptunus 12

Heerenveen, 8448CN

Madalmaad

B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
e Perioodilised ohutusaruanded

Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on sitestatud
direktiivi 2001/83/EU artikli 107c punkti 7 kohaselt liidu kontrollpdevade loetelus (EURD
loetelu) ja iga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa Ravimiameti veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

. Riskijuhtimiskava

Miiiigiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed l4bi viima
vastavalt miiiigiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis
tahes jargmistele ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:
e FEuroopa Ravimiameti ndudel;
¢ kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis voib oluliselt mojutada
riski/kasu suhet, voi kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse vdi riski minimeerimise) eesmark.

) Riski minimeerimise lisameetmed

Enne Ogluo (gliikagooni) turule toomist melliitdiabeediga tiiskasvanute, noorukite ja vidhemalt 2-
aastaste laste raske hiipogliikeemia raviks peab miiiigiloa hoidja leppima igas ELi litkmesriigis kokku
ritkliku padeva asutusega teabematerjalide sisu ja vormingu, sealhulgas teabevahendid, levitamisviisid
ja programmi muud aspektid.

Oppematerjalide eesmirk on selgitada, kuidas riskijuhtimiskavas minimeerida seadme sobimatust
kasutamisest tulenevaid olulisi voimalikke riske, mis voivad viahendada ravimi kasulikkust.

Miiiigiloa hoidja peab tagama, et igas liikmesriigis, kus Ogluot turustatakse, saavad koik
tervishoiutdotajad ja patsiendid/hooldajad, kes ravimit eeldatavasti méaédravad, viljastavad ja/voi
kasutavad, juurdepéésu jargmistele materjalidele:

. manustamise teabeleht;
. oppevideo.
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Manustamise teabeleht peab sisaldama jargmisi pohielemente.

Patsiendid peavad saama tervishoiutdotajatelt manustamise teabelehe pérast esmast
Ogluo médramist ja véljadpet.

Oluline on Gtheannuselist seadet varem mitte katsetada, mitte eemaldada itheannuselist
seadet fooliumkotist ja tagada, et patsient mdistab, et iga Ogluo liheannuselist seadet saab
kasutada ainult iihe korra.

Uksikasjaliku teabe saamiseks Ogluo manustamise ja kiisitsemise kohta tuleb lugeda
pakendi infolehte.

Patsiendid saavad infolehe abil dpetada ldhedastele, kuidas Ogluot digesti késitseda ja
manustada.

Kui patsient ei reageeri 15 minuti jooksul, voib kiirabi oodates manustada uuest seadmest
tdiendava Ogluo annuse.

Infoleht peab sisaldama URLi ja QR-koodi veebilehele, kus patsientidel on juurdepiés
oppevideole.

Oppevideo peab sisaldama jirgmisi pdhielemente.

Ogluo dige késitsemise ja manustamise tagamiseks tuleb esitada Ogluo nduetekohase
kasutamise iiksikasjalikud juhised.

Kui patsient ei reageeri 15 minuti jooksul, voib kiirabi oodates manustada uuest seadmest
tédiendava Ogluo annuse.
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III LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP — PENSUSTEL (0,5 mg)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ogluo 0,5 mg siistelahus pensiistlis
glilkagoon

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks pensiistel sisaldab 0,5 mg gliikagooni 0,1 ml-s

3. ABIAINED

Sisaldab trehaloosdihiidraati, dimetiitilsulfoksiidi (DMSO), vadvelhapet ja siistevett. Lisateabe
saamiseks lugege pakendi infolehte.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus

1 iiheannuseline pensiistel
2 itheannuselist pensiistlit

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
subkutaanne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
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Mitte hoida kiilmkapis voi lasta kiilmuda. Mitte hoida temperatuuril alla 15 °C.

Enne kasutamist hoida originaalpakendis suletud fooliumkotis, valguse ja niiskuse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata ravimpreparaat voi jddtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele nduetele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Tetris Pharma B.V
Bargelaan 200
Element Offices
2333 CW Leiden
Madalmaad

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/20/1523/001 — Ogluo 0,5 mg stistelahus pensiistlis — 1 itheannuseline pensiistel
EU1/20/1523/002 — Ogluo 0,5 mg siistelahus pensiistlis — 2 iiheannuselist pensiistlit
EL

13. PARTII NUMBER

Partii nr:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Ogluo 0,5 mg

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viotkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

FOOLIUMKOTT — PENSUSTEL (0,5 mg)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ogluo 0,5 mg siistelahus pensiistlis
glilkagoon

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks pensiistel sisaldab 0,5 mg gliikagooni 0,1 ml-s

3. ABIAINED

Sisaldab trehaloosdihiidraati, dimetiitilsulfoksiidi (DMSO), vadvelhapet ja siistevett. Lisateabe
saamiseks lugege pakendi infolehte.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus

1 itheannuseline pensiistel
2 itheannuselist pensiistlit

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

1. Ettevalmistus
- Rebige kott punktiirjoone kohalt lahti. Votke pensiistel vélja.

Rebige kott
punktiirjoone kohalt
lahti. Votke pensiistel
vilja.

- Tdmmake dra punane otsik.
- Valige siistekoht ja paljastage nahk.

Valige siistekoht ja paljastage nahk.
Tommake dra
punane otisk.
ﬁwdme& Tagantvaade

Alakoht reie valiskiilg voi
. e Slavarre viliskiilg
2. Sustlmme

- Koigepealt vajutage seade vastu nahka.
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- Hoidke paigal 5 sekundit.
- QOodake, kuni aken muutub punaseks.

Alustuseks suruge Hoidke paigal Oodake, kuni aken
seade tugevalt 5 sekundit muutub punaseks

vastu nahka .
e
) KIOPS ‘
Hoidke paigal 5 sekundit.

Tommake pensiistel siistekohast otse vilja.

- Tommake pensiistel slistekohast otse vilja.

3. Abistamine
- Poorake patsient kiilili.
Kutsuge kiirabi

Poorake patsient kiilili.
Kutsuge kiirabi.

T

-
€ a

- Pérast sustet lukustub ndela kohale kollane ndelakaitse.

Ogiuo™ [

Siiste

Punane . Noela ots  — (fo
otisk

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

subkutaanne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Mitte hoida kiilmkapis voi lasta kiilmuda. Mitte hoida temperatuuril alla 15 °C.

Enne kasutamist hoida originaalpakendis suletud fooliumkotis, valguse ja niiskuse eest kaitstult.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata ravimpreparaat voi jédtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele nduetele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Tetris Pharma B.V
Bargelaan 200
Element Offices
2333 CW Leiden
Madalmaad

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/20/1523/001 — Ogluo 0,5 mg stistelahus pensiistlis — 1 itheannuseline pensiistel
EU/1/20/1523/002 — Ogluo 0,5 mg stistelahus pensiistlis — 2 iiheannuselist pensiistlit

13. PARTII NUMBER

Partii nr:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viotkood

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

ETIKETT - PENSUSTEL (0,5 mg)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Ogluo 0,5 mg siiste
glilkagoon

subkutaanne

2. MANUSTAMISVIIS

Uheannuseline

3. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

4. PARTII NUMBER

Partii nr:

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

0,5 mg

6. MUU

Noela ots
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP - PENSUSTEL (1 mg)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ogluo 1 mg siistelahus pensiistlis
glilkagoon

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks pensiistel sisaldab 1 mg gliikagooni 0,2 ml-s

3. ABIAINED

Sisaldab trehaloosdihiidraati, dimetiitilsulfoksiidi (DMSO), vadvelhapet ja siistevett. Lisateabe
saamiseks lugege pakendi infolehte.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus

1 iiheannuseline pensiistel
2 itheannuselist pensiistlit

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

subkutaanne

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
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Mitte hoida kiilmkapis voi lasta kiilmuda. Mitte hoida temperatuuril alla 15 °C.

Enne kasutamist hoida originaalpakendis suletud fooliumkotis, valguse ja niiskuse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata ravimpreparaat voi jédtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele nduetele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Tetris Pharma B.V
Bargelaan 200
Element Offices
2333 CW Leiden
Madalmaad

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/20/1523/005 — Ogluo 1 mg siistelahus pensiistlis — 1 ttheannuseline pensiistel
EU/1/20/1523/006 — Ogluo 1 mg siistelahus pensiistlis — 2 iheannuselist penstistlit

‘ 13. PARTII NUMBER

Partii nr:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Ogluo 1 mg

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viotkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

FOOLIUMKOTT — PENSUSTEL (1 mg)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ogluo 1 mg siistelahus pensiistlis
glilkagoon

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks pensiistel sisaldab 1 mg gliikagooni 0,2 ml-s

3. ABIAINED

Sisaldab trehaloosdihiidraati, dimetiitilsulfoksiidi (DMSO), vadvelhapet ja siistevett. Lisateabe
saamiseks lugege pakendi infolehte.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus

1 itheannuseline pensiistel
2 itheannuselist pensiistlit

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

1. Ettevalmistus
- Rebige kott punktiirjoone kohalt lahti. Votke pensiistel vélja.

Rebige kott
punktiirjoone kohalt
lahti. Votke pensiistel
vilja.

- Tdmmake dra punane otsik.
- Valige siistekoht ja paljastage nahk.

T Valige siistekoht ja paljastage nahk.

‘dmmake éra

punane otsik.
ﬁtvadd& Tagantvaade

Alakoht reie valiskiilg voi
T Slavarre viliskiilg
2. Sustlmme

- Koigepealt vajutage seade vastu nahka.
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- Hoidke paigal 5 sekundit.
- QOodake, kuni aken muutub punaseks.

Alustuseks suruge Hoidke paigal Oodake, kuni aken
seade tugevasti 5 sekundit muutub punaseks

vastu nahka
e
) KIOPS ‘
Hoidke all 5 sekundit.

Tommake pensiistel siistekohast otse vélja.

- Tommake pensiistel slistekohast otse vilja.

3. Abistamine
- Poorake patsient kiilili.
- Kutsuge kiirabi.

Poorake patsient kiilili.
Kutsuge kiirabi.
medical help.

- Pérast siistet lukustub ndela kohale kollane ndelakaitse.

-4 Ogluo™
Punane ' Noela ots I—llo Isgs;g’ IHHH)

otsik

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

subkutaanne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Mitte hoida kiilmkapis voi lasta kiilmuda. Mitte hoida temperatuuril alla 15 °C.

Enne kasutamist hoida originaalpakendis suletud fooliumkotis, valguse ja niiskuse eest kaitstult.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata ravimpreparaat voi jaédtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele nduetele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Tetris Pharma B.V
Element Offices
Bargelaan 200
Element Offices
2333 CW Leiden
Madalmaad

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/20/1523/005 — Ogluo 1 mg siistelahus pensiistlis — 1 {theannuseline pensiistel
EU/1/20/1523/006 — Ogluo 1 mg siistelahus pensiistlis — 2 iheannuselist penstistlit

13. PARTII NUMBER

Partii nr:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viotkood

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

ETIKETT - PENSUSTEL (1 mg)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Ogluo 1 mg siiste
glilkagoon

subkutaanne

2. MANUSTAMISVIIS

theannuseline

3. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

4. PARTII NUMBER

Partii nr:

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

I mg

6. MUU

Noela ots
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP — SUSTEL (0,5 mg)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ogluo 0,5 mg siistelahus siistlis
glilkagoon

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks siistel sisaldab 0,5 mg gliikagooni 0,1 ml-s

3. ABIAINED

Sisaldab trehaloosdihiidraati, dimetiitilsulfoksiidi (DMSO), vdavelhapet, siistevett. Lisateabe
saamiseks lugege pakendi infolehte.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus

1 theannuseline siistel
2 ttheannuselist stustlit

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
subkutaanne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
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Mitte hoida kiilmkapis voi lasta kiilmuda. Mitte hoida temperatuuril alla 15 °C.

Enne kasutamist hoida originaalpakendis suletud fooliumkotis, valguse ja niiskuse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata ravimpreparaat voi jédtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele nduetele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Tetris Pharma B.V
Bargelaan 200
Element Offices
2333 CW Leiden
Madalmaad

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/20/1523/003 — Ogluo 0,5 mg stistelahus siistlis — 1 iitheannuseline siistal
EU/1/20/1523/004 — Ogluo 0,5 mg siistelahus pensiistlis — 2 iiheannuselist siistlit

13. PARTII NUMBER

Partii nr:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Ogluo 0,5 mg

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viotkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
FOOLIUMKOTT - SUSTEL (0,5 mg)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ogluo 0,5 mg siistelahus siistlis
glilkagoon

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks siistel sisaldab 0,5 mg gliikagooni 0,1 ml-s

3. ABIAINED

Sisaldab trehaloosdihiidraati, dimetiitilsulfoksiidi (DMSO), vadvelhapet, siistevett. Lisateave on
pakendi infolehel.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus

1 ttheannuseline siistel
2 ttheannuselist sustlit

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

1. Ettevalmistus
- Rebige kott punktiirjoone kohalt lahti. Vtke siistal vélja.

Rebige kott
punktiirjoone kohalt
lahti. Votke siistal
vilja.

- Valige siistekoht ja paljastage nahk.

Valige siistekoht ja paljastage nahk.

Eestvaade Tagantvaade

B B\

Alakoht, reie viliskiilg voi
olavarre viliskiilg
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- Iémrnake dra nOelakate.
- Arge cemaldage Shumulle.

Tommake dra noelakate.
ARGE eemaldage Ghumulle.

2. Siistimine
- Votke nahk sormede vahele.
- Sisestage noel tdisnurga all.
- Siistimiseks suruge kolb alla.

Votke nahk | Sisestage ndel Siistimiseks
sormede tdisnurga all. suruge kolb alla.
vahele.

Tommake siistal otse siistekohast vilja.
- Tommake siistal otse siistekohast vélja.
3. Abistamine
- Poorake patsient kiilili.
- Kutsuge kiirabi

Poorake patsient kiilili.
Kutsuge kiirabi.

Noelakatet ei tohi panna tagasi. Hivitada vastavalt kohalikele nduetele.

Noelakate Nael ]Qi Soérmetugi
| N : }— Kolb

Vaateaken / siistli korpus ' \E

subkutaanne

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
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‘ 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Mitte hoida kiilmkapis voi lasta kiilmuda. Mitte hoida temperatuuril alla 15 °C.

Enne kasutamist hoida originaalpakendis suletud fooliumkotis, valguse ja niiskuse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata ravimpreparaat voi jaédtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele nduetele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Tetris Pharma B.V
Bargelaan 200
Element Offices
2333 CW Leiden
Madalmaad

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/20/1523/003 — Ogluo 0,5 mg siistelahus siistlis — 1 itheannuseline siistal
EU/1/20/1523/004 — Ogluo 0,5 mg siistelahus pensiistlis — 2 iiheannuselist siistlit

‘ 13. PARTII NUMBER

Partii nr:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viootkood
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18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

ETIKETT — SUSTEL (0,5 mg)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Ogluo 0,5 mg siiste
glilkagoon

subkutaanne

2. MANUSTAMISVIIS

Uheannuseline

3. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

4. PARTII NUMBER

Partii nr:

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

0,5 mg

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP — SUSTEL (1 mg)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ogluo 1 mg siistelahus siistlis
glilkagoon

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks siistel sisaldab 1 mg gliikagooni 0,2 ml-s

3. ABIAINED

Sisaldab trehaloosdihiidraati, dimetiitilsulfoksiidi (DMSO), vdavelhapet, siistevett. Lisateabe
saamiseks lugege pakendi infolehte.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus

1 theannuseline siistel
2 ttheannuselist stustlit

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

subkutaanne

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
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Mitte hoida kiilmkapis voi lasta kiilmuda. Mitte hoida temperatuuril alla 15 °C.

Enne kasutamist hoida originaalpakendis suletud fooliumkotis, valguse ja niiskuse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata ravimpreparaat voi jaédtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele nduetele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Tetris Pharma B.V
Bargelaan 200
Element Offices
2333 CW Leiden
Madalmaad

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/20/1523/007 — Ogluo 1 mg siistelahus siistlis — 1 ttheannuseline siistel
EU/1/20/1523/008 — Ogluo 1 mg siistelahus siistlis — 2 tiheannuselist siistlit

13. PARTII NUMBER

Partii nr:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Ogluo 1 mg

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viotkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
FOOLIUMKOTT - SUSTEL (1 mg)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ogluo 1 mg siistelahus siistlis
glilkagoon

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks siistel sisaldab 1 mg gliikagooni 0,2 ml-s

3. ABIAINED

Sisaldab trehaloosdihiidraati, dimetiitilsulfoksiidi (DMSO), védavelhapet, siistevett. Lisateave on
pakendi infolehel.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus

1 ttheannuseline siistel
2 ttheannuselist sustlit

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

1. Ettevalmistus

- Rebige kott punktiirjoone kohalt lahti. Votke siistal vélja.
Rebige kott
punktiirjoone kohalt
lahti. Votke siistal
vilja.

- Valige siistekoht ja paljastage nahk.

Valige siistekoht ja paljastage nahk.

Eestvaade Tagantvaade

B B\

Alakoht, reie viliskiilg voi
olavarre viliskiilg
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- Iémrnake dra nOelakate.
- Arge cemaldage Shumulle.

Tommake dra noelakate.
ARGE eemaldage Ghumulle.

2. Siistimine
- Votke nahk sdormede vahele.
- Sisestage noel tdisnurga all.
- Siistimiseks suruge kolb alla.

Vatke nahk | Sisestage ndel Siistimiseks
sormede tdisnurga all. suruge kolb alla.
vahele.

Tommake siistal otse siistekohast vilja.
- Tommake siistal otse siistekohast vilja.
3. Abistamine
- Poorake patsient kiilili.
- Kutsuge kiirabi

Poorake patsient kiilili.
Kutsuge kiirabi.

- Noelakatet ei tohi panna tagasi. Hivitada vastavalt kohalikele nduetele.

Noelakate _ Noel /Qﬁ Sormetugi

;%j T e xa
Vaateaken / siistli korpus \i

subkutaanne

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
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‘ 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

|8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Mitte hoida kiilmkapis voi lasta kiilmuda. Mitte hoida temperatuuril alla 15 °C.

Enne kasutamist hoida originaalpakendis suletud fooliumkotis, valguse ja niiskuse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata ravimpreparaat voi jaédtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele nduetele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Tetris Pharma B.V
Bargelaan 200
Element Offices
2333 CW Leiden
Madalmaad

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/20/1523/007 — Ogluo 1 mg siistelahus siistlis — 1 ttheannuseline siistel
EU/1/20/1523/008 — Ogluo 1 mg siistelahus siistlis — 2 tiheannuselist siistlit

‘ 13. PARTII NUMBER

Partii nr:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)
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‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viotkood

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

ETIKETT - SUSTEL (1 mg)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Ogluo 1 mg siiste
glilkagoon

subkutaanne

2. MANUSTAMISVIIS

theannuseline

3. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

4. PARTII NUMBER

Partii nr:

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

I mg

6. MUU
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave kasutajale
Ogluo 0,5 mg siistelahus pensiistlis

Ogluo 1 mg siistelahus pensiistlis
glilkagoon

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

. Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

. Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

. Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla
neile kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

. Kui teil tekib likskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arstiga. Korvaltoime vaib olla

ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.
Infolehe sisukord

Mis ravim on Ogluo ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Ogluo kasutamist
Kuidas Ogluot kasutada

Vodimalikud korvaltoimed

Kuidas Ogluot séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

AN

1. Mis ravim on Ogluo ja milleks seda kasutatakse
Ogluo toimeaine on glitkagoon, mis kuulub gliikogenoliiiitiliste hormoonide ravimiriihma.

Seda kasutatakse suhkurtdvehaigetel raske hiipoglilkeemia (véiga madala veresuhkrutaseme) raviks.
Seda kasutatakse tiiskasvanutel, noorukitel ja lastel alates 2 aasta vanusest.

Ogluo on kasutusvalmis pensiistel, mis sisaldab iihe annuse toimeainet glitkagooni. Seda manustatakse
subkutaanse siistena, st ndela kaudu naha alla.

Gliikagoon on pankreases toodetav looduslik hormoon, millel on inimorganismis insuliinile
vastupidine toime. See aitab maksal muuta maksas olevat teatud suhkrut (gliikkogeeni) glitkoosiks
(suhkruks). Seejérel vabaneb gliikoos vereringesse, mis tdstab veresuhkru taset, vihendades
hiipogliikeemia néhte.

Hiipogliikeemia teave
Hiipogliikeemia (madal veresuhkrutase) varajased siimptomid on muu hulgas:

. higistamine o meeleolu langus

° uimasus o kirvendus kétes, jalgades, huultes
o pearinglus voi keeles

o unehéired o arrituvus

o siidamepekslemine o peapodritus,

o arevus o kaitumishédired

o varisemine . keskendumisraskused

o nidgemise dhmastumine . ebakindel litkumine

o niljatunne . peavalu

o ebaselge kone . isiksuse muutused
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Ravimata jitmisel voib patsiendil tekkida raske hiipogliikeemia, mille nihud véivad olla
jargmised:

° segasus
. krambihood
° teadvusetus
. surm

2. Mida on vaja teada enne Ogluo kasutamist
Oluline teave

e Tagage, et teie, teie pereliikmed, tookaaslased ja lihedased sobrad teavad Ogluo kohta. Oelge
neile, et Ogluot peab kasutama kohe, kui teil ilmnevad raske hiipogliikeemia nidhud, néiteks
segasus, krambihood voi teadvusetus (minestus). Kandke Ogluot alati kaasas.

e On oluline, et teie voi teie ldhedased juba oskavad Ogluot kasutada, enne kui seda vajate.
Niéidake pereliikmetele ja teistele, kus te Ogluot hoiate ja kuidas seda kasutada. Nad peavad
tegutsema kiiresti, kui kaotate teadvusese, sest pikk teadvuseta olek voib olla kahjulik. Teie
peate voi teile Ogluot manustav isik peab jargima juhiseid, mis on selle infolehe 16igus 3
»Kuidas Ogluot kasutada“.

e Oluline on siilitada Ogluot digesti, et seda saab vajadusel kohe kasutada. Ravimi
nduetekohaseks sdilitamise lisateave: vt 16ik 5.

Ogluot ei tohi kasutada
e kui olete gliikagooni voi selle ravimi mis tahes koostisosa (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline.
e Kui teil on neerupealise kasvaja (feokromotsiitoom).

Hoiatused ja ettevaatusabindoud
Enne Ogluo kasutamist pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Ogluo ei pruugi korralikult toimida, kui

J olete olnud kaua s6dmata voi teil on kaua olnud veresuhkrutase madal
. teil on madal adrenaliinitase

. teil on liigsest alkoholitarbimisest tingitud madal veresuhkrutase

J teil on kasvaja, mis vabastab gliikkagooni vdi insuliini

Kui see kehtib teie kohta, pidage ndu arsti vdi apteekriga.

Kliinilises uuringus saavutas ligikaudu 15% patsientidest gliikoositaseme taastumise vihemalt
20 minuti pérast.

Pérast Ogluo kasutamist sodge nii ruttu kui voimalik, et ennetada veresuhkrutaseme langemist.
Kasutage kiire toimivaid siisivesikuid, nditeks puuviljamahla voi suhkrut sisaldavat gaseeritud jooki.

Lapsed
Ogluot ei soovitata kasutada alla 2-aastastel lastel, sest seda ei ole selles vanuseriihmas uuritud.

Muud ravimid ja Ogluo
Teatage oma arstile, kui te vitate vai olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes muid ravimeid.

Jargmised ravimid vdivad mdjutada Ogluo toimet.
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. Insuliin — kasutatakse diabeedi raviks. Insuliinil on vastupidine toime veresuhkrule kui
gliikkagoonil.

. Indometatsiin — kasutatakse liigesevalu ja -jaikuse raviks. Indometatsiin vdhendab
glikkagooni toimet.

Ogluo voib mojutada jérgmiste ravimite toimet.

. Varfariin — trombivastane ravim. Ogluo vdib suurendada varfariini verd vedeldavat
toimet.
. Beetablokaatorid — kasutatakse kdrge vererohu ja siidame riitmihéirete raviks. Ogluo voib

lithikeseks ajaks tosta vererdhku ja pulsisagedust.

Kui see kehtib teie kohta (voi kui te ei ole kindel), pidage enne Ogluo kasutamist ndu arsti voi
apteekriga.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Voite kasutada Ogluot viga madala veresuhkrutaseme raviks raseduse voi imetamise ajal, kui arvate
end olevat rase voi kavatsete rasestuda.

Kui olete rase, pidage enne mis tahes ravimi kasutamist nou arsti v3i apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Pérast rasket hiipoglilkeemiat v3ib teie keskendumis- ja reaktsioonivdime olla héiritud, seepdrast
oodake enne autojuhtimist voi todriistade voi masinatega todtamist, kuni viga madala veresuhkru
néhud on kadunud ja enesetunne on parem.

3. Kuidas Ogluot kasutada

Kasutage (voi andke) seda ravimit alati tépselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes voi nagu arst on
teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Ogluot manustatakse nahaaluse (subkutaanse) siistena. Seda tarnitakse pensiistlis. Siistlis on mdddetud
kogus ravimit ja juhiste jargimise korral manustatakse kogu annus.

Ettevalmistus
Kontrollige kotile triikitud kolblikkusaega.
Téhtis
Arge kasutage ravimit pirast kdlblikkusaega.

Kui ravim on aegunud, hivitage see vastavalt
kohalikele nduetele ja kasutage uut.

Joonis 1

Rebige kott punktiirjoone kohalt lahti ja votke
pensiistel vilja (vt joonis 1).
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Kontrollige lahust

Vaadake ravimi valimust 1dbi siistli vaateakna.

Ravim peab olema selge ja vérvitu kuni
kahvatukollane lahus (vt joonis 2).

NB!

Arge kasutage ravimit ega siistige, kui
vedeliku védrvus on muutunud voi selles on
nihtavaid helbeid voi osakesi.

Arge siistige, kui lahus ei ole liibi vaateakna
nihtav.

Pérast stistimist kutsuge kohe kiirabi.

Iga pensiistel sisaldab tihekordse annuse
gliilkagooni ja seda ei saa taaskasutada.

Joonis 2
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Tdmmake punane otisk siistli pealt otse éra Joonis 3

(vt joonis 3).

Téhtis 'g

Juhuslike noelatorgete valtimiseks drge pange

poialt, sormi ega kétt ndelakaitsme voi

ndelaavale vai selle 1dhedale. N .
Tommake éra
punane otsik

Siistimine

Joonis 4 Joonis 5

Valige stistekoht ja paljastage nahk.

Valige stistekohaks alakdht, reie véliskiilg voi
olavarre viéliskiilg (vt joonis 4).

Eemaldage koik siistekohta katvad rdivad
(vt joonis 5). Siistida tuleb otse naha sisse.

NB!
Arge slistige 14bi riiete.

Eestvaade

Tagantvaad

e

.

Paljastage siistekoha nahk

=

Vajutage siistel otse vastu siistekohta ja hoidke

seda seal. Kostab klops.

Hoidke siistlit edasi siistekohal ja lugege
aeglaselt 5ni (vt joonis 6).

Kui siiste on tehtud, muutub vaateaken
punaseks (vt joonis 7).

NB!
Arge eemaldage seadet enne siiste 15petamist.

Joonis 6

Vajutage ja
hoidke

Joonis 7

Hoidke all
5 sekundit

=
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Tommake pensiistel otse siistekohast vilja Joonis 8
(vt joonis 8).

Tommake
Kollane ndelakaitse lukustub ndela kohale. nahast vilja

Kollane noelakaitse —|
lukustub noela
kohale.

Abistamine

- . R Joonis 9
Podrake patsient kiilili. Péirake kiilili

Kui teadvusetu inimene drkab, voib ta
oksendada. Kui patsient on teadvuseta, poorake
ta lambumise valtimiseks kiilili (vt joonis 9).

Pérast Ogluo siistimist kutsuge kohe kiirabi.
Kui patsient on ravile reageerinud, ande talle
kiiresti toimivaid suisivesikuid, néiteks
puuviljamahla voi suhkrut sisaldavat gaseeritud
jooki, et valtida veresuhkrutaseme langust. Kui
patsient ei reageeri 15 minuti jooksul, voib
kiirabi oodates manustada uuest seadmest
tédiendava Ogluo annuse.

Kui palju kasutada
Ravim sisaldab fikseeritud annuses 0,5 mg voi 1 mg toimeainet. Isiklikult teile kasutamiseks
maidratakse teile ravimi dige tugevus (annus).

Soovitatav annus tiiskasvanutele, noorukitele ja lastele on jargmises tabelis. Alla 6-aastastel lastel
sOltub soovitatav annus kehamassist.

Vanus Kehamass Soovitatav Ogluo annus
Lapsed, 2...<6 a Alla 25 kg 0,5 mg
Lapsed, 2...<6 a Vahemalt 25 kg 1 mg
Tfllskasvanud ja noorukid, Ei kohaldata I mg
viahemalt 6 a

Pérast ravimi kasutamist sd6ge nii ruttu kui voimalik, et ennetada veresuhkrutaseme langemist.
Kasutage kiiresti toimivaid siisivesikuid, nditeks puuviljamahla v3i suhkrut sisaldavat gaseeritud jooki.

Kui te kasutate Ogluot rohkem, kui ette nihtud
Liigne ravimikogus voib tekitada iiveldust vOi oksendamist. Eriravi ei ole tavaliselt vaja.

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

47



Poorduge kohe arsti voi tervishoiutdotaja poole, kui mérkate monda jargmistest rasketest
korvaltoimetest.

Viga harv (voib esineda kuni 1 inimesel 10 000st)

. allergiline reaktsioon — ndhud vdivad olla niiteks vilistav hingamine, higistamine,
siidamepekslemine, 166ve, ndo turse (ndo, huulte, keele ja kori turse, mis voib takistada
neelamist vOi hingamist) voi kollaps. Ogluo kasutamisel ei ole allergilistest
reaktsioonidest teatatud, kuid seda on téheldatud teiste siistitavate gliikagooni sisaldavate
ravimite korral. Allergilise reaktsiooni siimptomite ilmnemisel podrduge otsekohe arsti
poole.

Téaiendavad voimalikud korvaltoimed

Viga sage (voib esineda rohkem kui 1 inimesel 10st)
o iiveldus
o oksendamine

Sage (voib esineda kuni 1 inimesel 10st)

. peavalu
kiirenenud siidametegevus (tahhiikardia)
siistekoha ebamugavustunne voi reaktsioon
siistekoha turse
kohulahtisus

Aeg-ajalt (voib esineda kuni I inimesel 100st)

) kohuvalu
) stuistekoha verevalum
. siistekoha eriiteem (punetus)

Tiiendavad korvaltoimed lastel

Sage (voib esineda kuni 1 inimesel 10st)

o hiipergliikeemia

o kohuvalu

. urtikaaria (turse/punetus)
o peavigastus

. peapdoritus

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib likskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arstiga. Korvaltoime voib olla ka selline,
mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teatada ritkliku teavitussiisteemi
(vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Ogluot siilitada

Arge kasutage ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mérgitud pensiistlil, fooliumkotil ja karbil.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
Ravimit ei tohi hoida temperatuuril iile 25 °C.

Mitte hoida kiilmkapis voi lasta kiilmuda. Mitte hoida temperatuuril alla 15 °C.
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Enne kasutamist hoida fooliumkotis valguse ja niiskuse eest kaitstult.
Arge kasutage ravimit, kui mirkate, et lahus on muutnud virvi voi sisaldab néhtavaid osakesi.

Arge visake ravimeid olmejditmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada ravimeid, mida te
enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Ogluo sisaldab
. Ogluo toimeaine on glitkagoon.
- Ogluo 0,5 mg siistelahus pensiistlis
Uks pensiistel sisaldab 0,5 mg gliikagooni 0,1 ml-s.
- Ogluo 1 mg siistelahus pensiistlis
Uks pensiistel sisaldab 1 mg gliikagooni 0,2 ml-s.

. Teised koostisosad on trehaloosdihiidraat, dimetiitilsulfoksiid (DMSO), védédvelhape ja
siistevesi.

Kuidas Ogluo viilja néieb ja pakendi sisu

Ogluo on selge, vérvitu kuni kahvatukollane lahus. Seda toodetakse kasutusvalmis tiheannuselises
pensiistlis, mis sisaldab 0,5 mg voi 1 mg gliikagooni. Iga seade on pakitud eraldi fooliumkotti. Allpool
on turustavate Ogluo-ravimite téielik loetelu.

J Ogluo 0,5 mg siistelahus pensiistlis, pakendis on 1 vdi 2 itheannuselist pensiistlit.

o Ogluo 1 mg siistelahus pensiistlis, pakendis on 1 vdi 2 tiheannuselist pensiistlit.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Miiiigiloa hoidja
Tetris Pharma B.V
Bargelaan 200
Element Offices
2333 CW Leiden
Madalmaad

Tootja

Manufacturing Packaging Farmaca (MPF) B.V.
Neptunus 12

Heerenveen, 8448CN

Madalmaad

Infoleht on viimati uuendatud:
Muud teabeallikad

Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel
http://www.ema.europa.cu
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Pakendi infoleht: teave kasutajale
Ogluo 0,5 mg siistelahus siistlis

Ogluo 1 mg siistelahus siistlis
glilkagoon

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

. Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

. Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

. Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla
neile kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

. Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arstiga. Korvaltoime vaib olla

ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.
Infolehe sisukord

Mis ravim on Ogluo ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Ogluo kasutamist
Kuidas Ogluot kasutada

Vodimalikud korvaltoimed

Kuidas Ogluot séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

AN

1. Mis ravim on Ogluo ja milleks seda kasutatakse
Ogluo toimeaine on glitkagoon, mis kuulub gliikogenoliiiitiliste hormoonide ravimirithma.

Seda kasutatakse suhkurtdvehaigetel raske hiipoglilkeemia (véiga madala veresuhkrutaseme) raviks.
Seda kasutatakse tiiskasvanutel, noorukitel ja lastel alates 2 aasta vanusest.

Ogluo on kasutusvalmis pensiistel, mis sisaldab iihe annuse toimeainet glitkagooni. Seda manustatakse
subkutaanse siistena, st ndela kaudu naha alla.

Gliikagoon on pankreases toodetav looduslik hormoon, millel on inimorganismis insuliinile
vastupidine toime. See aitab maksal muuta maksas olevat teatud suhkrut (gliikkogeeni) glitkoosiks
(suhkruks). Seejérel vabaneb gliikoos vereringesse, mis tdstab veresuhkru taset, vihendades
hiipogliikeemia néhte.

Hiipogliikeemia teave
Hiipogliikeemia (madal veresuhkrutase) varajased siimptomid on muu hulgas:

. higistamine o meeleolu langus

° uimasus o kirvendus kétes, jalgades, huultes
. pearinglus voi keeles

o unehéired o arrituvus

o siidamepekslemine o peapodritus,

o arevus o kaitumishdired

o varisemine . keskendumisraskused

o nidgemise dhmastumine . ebakindel litkumine

o niljatunne . peavalu

o ebaselge kone . isiksuse muutused
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Ravimata jitmisel voib patsiendil tekkida raske hiipogliikeemia, mille nihud véivad olla
jargmised:

. segasus
. krambihood
° teadvusetus
. surm

2. Mida on vaja teada enne Ogluo kasutamist
Oluline teave

. Tagage, et teie, teie perelitkmed, tdkaaslased ja ldhedased sdbrad teavad Ogluo kohta.
Oelge neile, et Ogluot peab kasutama kohe, kui teil ilmnevad raske hiipogliikeemia
ndhud, niiteks segasus, krambihood voi teadvusetus (minestus). Kandke Ogluot alati
kaasas.

. On oluline, et teie vai teie ldhedased juba oskavad Ogluot kasutada, enne kui seda vajate.
Niéidake pereliikmetele ja teistele, kus te Ogluot hoiate ja kuidas seda kasutada. Nad
peavad tegutsema kiiresti, kui kaotate teadvusese, sest pikk teadvuseta olek vaib olla
kahjulik. Teie peate voi teile Ogluot manustav isik peab jérgima juhiseid, mis on selle
infolehe 16igus 3 ,,Kuidas Ogluot kasutada“.

. Oluline on sdilitada Ogluot digesti, et seda saab vajadusel kohe kasutada. Ravimi
nduetekohaseks sdilitamise lisateave: vt 16ik 5.

Ogluot ei tohi kasutada

. kui olete gliikagooni voi selle ravimi mis tahes koostisosa (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline.
o Kui teil on neerupealise kasvaja (feokromotsiitoom).

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Ogluo kasutamist pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Ogluo ei pruugi korralikult toimida, kui

o olete olnud kaua s6dmata vai teil on kaua olnud veresuhkrutase madal
o teil on madal adrenaliinitase

o teil on liigsest alkoholitarbimisest tingitud madal veresuhkrutase

o teil on kasvaja, mis vabastab gliikagooni v6i insuliini

Kui see kehtib teie kohta, pidage nou arsti voi apteekriga.

Kliinilises uuringus saavutas ligikaudu 15% patsientidest gliikoositaseme taastumise vihemalt
20 minuti pérast.

Pérast Ogluo kasutamist sodge nii ruttu kui voimalik, et ennetada veresuhkrutaseme langemist.
Kasutage kiirest toimivaid siisivesikuid, nditeks puuviljamahla v3i suhkrut sisaldavat gaseeritud jooki.

Lapsed
Ogluot ei soovitata kasutada alla 2-aastastel lastel, sest seda ei ole selles vanuseriihmas uuritud.

Muud ravimid ja Ogluo
Teatage oma arstile, kui te vitate vai olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes muid ravimeid.

Jargmised ravimid vdivad mdjutada Ogluo toimet.
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. Insuliin — kasutatakse diabeedi raviks. Insuliinil on vastupidine toime veresuhkrule kui
gliikkagoonil.

. Indometatsiin — kasutatakse liigesevalu ja -jaikuse raviks. Indometatsiin vdhendab
glikkagooni toimet.

Ogluo voib mojutada jérgmiste ravimite toimet.

. Varfariin — trombivastane ravim. Ogluo vdib suurendada varfariini verd vedeldavat
toimet.
. Beetablokaatorid — kasutatakse kdrge vererohu ja siidame riitmihéirete raviks. Ogluo voib

lithikeseks ajaks tosta vererdhku ja pulsisagedust.

Kui see kehtib teie kohta (voi kui te ei ole kindel), pidage enne Ogluo kasutamist ndu arsti voi
apteekriga.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Voite kasutada Ogluot viiga madala veresuhkrutaseme raviks raseduse v0i imetamise ajal, kui arvate
end olevat rase voi kavatsete rasestuda.

Kui olete rase, pidage enne mis tahes ravimi kasutamist ndu arsti voi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Pérast rasket hiipogliikeemiat voib teie keskendumis- ja reaktsioonivdime olla hédiritud, seeparast
oodake enne autojuhtimist vdi todriistade voi masinatega todtamist, kuni viga madala veresuhkru
nihud on kadunud ja enesetunne on parem.

3. Kuidas Ogluot kasutada

Kasutage (v0i andke) seda ravimit alati tdpselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes v6i nagu arst on
teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Ogluot manustatakse nahaaluse (subkutaanse) siistena. Ravim tarnitakse siistlis, milles on mdodetud
kogus ravimit. Juhiste jargimise korral manustatakse kogu annus.

Ettevalmistus

Kontrollige fooliumkotile triikitud
kolblikkusaega.

NB!

Arge kasutage ravimit pirast kdlblikkusaega.

Kui ravim on aegunud, hivitage see Joonis 1
vastavalt kohalikele nduetele ja kasutage uut.

Rebige kott punktiirjoone kohalt lahti ja
votke siistel vélja (vt joonis 1).
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Kontrollige lahust Joonis 2

Vaadake ravimi vélimust 14bi siistli. Ravim
peab olema selge ja virvitu kuni @
kahvatukollane lahus (vt joonis 2). o~

Ravimis voib olla 6humulle. D{ [:E;

NB!
Arge proovige Shumulle enne siistimist
eemaldada.

Arge kasutage ravimit ega siistige, kui
vedeliku virvus on muutunud voi selles on
néhtavaid helbeid voi osakesi.

Arge siistige, kui siistlis ei ole lahust niiha.
Pérast siistimist kutsuge kohe kiirabi.

Iga siistel sisaldab ithekordse annuse
gliikagooni ja seda ei saa taaskasutada.

Siistimine Joonis 3 Joonis 4

Eestvaade  Tagantvaad Paljastage siistekoha nahk

Valige siistekoht ja paljastage nahk.

Valige stistekohaks alakdht, reie véliskiilg
vOi olavarre viliskiilg (vt joonis 3).

Eemaldage koik siistekohta katvad rdivad
(vt joonis 4). Siistida tuleb otse naha sisse.

NB!
Arge stistige 14bi riiete.

Tommake noelakate siistlilt otse dra Joonis 5
(vt joonis 5). Tommake ira

noelakate
NB! .

Juhuslike noelatorgete véltimiseks drge

puudutage pddla, sdrme ega kidega ndela. ’
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Kdigepealt votke nahk sdrmede vahele, Joonis 6 Joonis 7 Joonis 8
sisestage ja vajutage. Vatke Blsestane Yajutage
nahk
sormede
vahele

Votke valitud siistekoha nahk sormede
vahele ja hoidke seda kogu siiste ajal kinni
(vt joonis 6). See on soovitatav, et tagada
subkutaanne (nahaalune) siiste ja mitte
stistida lihasesse.

Kolbi puudutamata suruge ndel tdisnurga all
stistekohas naha sisse (vt joonis 7).

Vajutage kolb 16puni alla, et siistida kogu
ravim naha alla (vt joonis 8). Valu
vihendamiseks siistige ravimit hésti kiiresti.

Tommake stistal otse siistekohast vilja.

NB!
Pérast ndela sisestamist drge aspireerige
(drge tommake kolbi tagasi).

Arge votke Ogluot siistalt vilja, enne kui
siiste on valmis. Arge pange ndelakatet
uuesti peale.

Abistamine Joonis 9 e N
Poorake kiilili

Poorake patsient kiiljeli.

Kui teadvusetu inimene drkab, voib ta
oksendada. Kui patsient on teadvuseta,
pOorake ta lambumise valtimiseks kiilili
(vt joonis 9).

Pérast Ogluo siistimist kutsuge kohe kiirabi.
Kui patsient on ravile reageerinud, ande talle
kiiresti toimivaid suisivesikuid, néiteks
puuviljamahla voi suhkrut sisaldavat
gaseeritud jooki, et viltida veresuhkrutaseme
langemist. Kui patsient ei reageeri 15 minuti
jooksul, voib kiirabi oodates manustada
uuest seadmest tdiendava Ogluo annuse.

Kui palju kasutada
Ravim sisaldab fikseeritud annuses 0,5 mg voi 1 mg toimeainet. Isiklikult teile kasutamiseks
maidratakse teile ravimi dige tugevus (annus).

Soovitatav annus tiiskasvanutele, noorukitele ja lastele on jargmises tabelis. Alla 6-aastastel lastel
soOltub soovitatav annus kehamassist.
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Vanus Kehamass

Soovitatav Ogluo annus

vdhemalt 6 a

Lapsed, 2...<6 a Alla 25 kg 0,5 mg
Lapsed, 2...<6 a Vihemalt 25 kg 1 mg
Téiskasvanud ja noorukid, Ei kohaldata I mg

Pérast ravimi kasutamist s66ge nii ruttu kui voimalik, et ennetada veresuhkrutaseme langemist.
Kasutage kiiresti toimivaid siisivesikuid, nditeks puuviljamahla v3i suhkrut sisaldavat gaseeritud jooki.

Kui te kasutate Ogluot rohkem, kui ette nihtud

Liigne ravimikogus voib tekitada iiveldust vOi oksendamist. Eriravi ei ole tavaliselt vaja.

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Po6rduge kohe arsti voi tervishoiutdodtaja poole, kui mérkate monda jérgmistest rasketest

korvaltoimetest.

Viga harv (voib esineda kuni I inimesel 10 000st)

. allergiline reaktsioon — ndhud vdivad olla niiteks vilistav hingamine, higistamine,
siidamepekslemine, 166ve, ndo turse (ndo, huulte, keele ja kori turse, mis voib takistada
neelamist voi hingamist) voi kollaps. Ogluo kasutamisel ei ole allergilistest
reaktsioonidest teatatud, kuid seda on téheldatud teiste siistitavate gliikagoonravimite
korral. Allergilise reaktsiooni siimptomite ilmnemisel podrduge otsekohe arsti poole.

Téaiendavad voimalikud korvaltoimed

Viga sage (voib esineda rohkem kui 1 inimesel 10st)
. iiveldus
. oksendamine

Sage (voib esineda kuni 1 inimesel 10st)

. peavalu
kiirenenud siidametegevus (tahhiikardia)
siistekoha ebamugavustunne voi reaktsioon
siistekoha turse
kohulahtisus

Aeg-ajalt (voib esineda kuni I inimesel 100st)

. kéhuvalu
. siistekoha verevalum
. siistekoha eriiteem (punetus)

Tiiendavad korvaltoimed lastel

Sage (voib esineda kuni I inimesel 10st)

. hiipergliikeemia

o kohuvalu

o urtikaaria (turse/punetus)
. peavigastus
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. peapdoritus

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib likskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arstiga. Korvaltoime voib olla ka selline,
mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teatada riikliku teavitussiisteemi
(vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Ogluot siilitada

Arge kasutage ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mérgitud siistlil, fooliumkotil ja karbil.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Ravimit ei tohi hoida temperatuuril iile 25 °C.

Mitte hoida kiilmkapis voi lasta kiilmuda. Mitte hoida temperatuuril alla 15 °C.

Enne kasutamist hoida fooliumkotis valguse ja niiskuse eest kaitstult.

Arge kasutage ravimit, kui mérkate, et lahus on muutnud virvi vdi sisaldab nihtavaid osakesi.

Arge visake ravimeid olmejéstmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hdvitada ravimeid, mida te
enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Ogluo sisaldab
. Ogluo toimeaine on glitkagoon.

Ogluo 0.5 mg siistelahus siistlis
Uks siistel sisaldab 0,5 mg gliikagooni 0,1 ml-s.

Ogluo 1 mg siistelahus siistlis
Uks siistel sisaldab 1 mg gliikagooni 0,2 ml-s.

. Teised koostisosad on trehaloosdihiidraat, dimetiitilsulfoksiid (DMSO), vaévelhape ja
slistevesi.

Kuidas Ogluo viilja nédeb ja pakendi sisu

Ogluo on selge, varvitu kuni kahvatukollane lahus. Seda toodetakse kasutusvalmis tiheannuselises
stistlis, mis sisaldab 0,5 mg voi 1 mg glitkagooni. Iga seade on pakitud eraldi fooliumkotti. Allpool on
turustavate Ogluo-ravimite téielik loetelu.

. Ogluo 0,5 mg siistelahus siistlis, pakendis on 1 voi 2 itheannuselist siistlit.
. Ogluo 1 mg siistelahus siistlis, pakendis 1 voi 2 {iheannuselist siistlit.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Miiiigiloa hoidja
Tetris Pharma B.V
Bargelaan 200
Element Offices
2333 CW Leiden
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Madalmaad

Tootja

Manufacturing Packaging Farmaca (MPF) B.V.
Neptunus 12

Heerenveen, 8448CN

Madalmaad

Infoleht on viimati uuendatud:

Muud teabeallikad

Tépne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
http://www.ema.europa.eu
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