I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



vSeIIeIe ravimile kohaldatakse taiendavat jarelevalvet, mis vdimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Tervishoiutdotajatel palutakse teatada kdigist vdimalikest kdrvaltoimetest.
Kdrvaltoimetest teatamise kohta vt 18ik 4.8.

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Zegalogue 0,6 mg sistelahus sustlis

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Iga suistel sisaldab 0,6 mg dasigliikagooni (vesinikkloriidina) 0,6 ml lahuses.

Abiainete taielik loetelu vt 16ik 6.1.

3. RAVIMVORM

Sustelahus (sustevedelik)

Selge vérvitu lahus, mille pH on 6,5 ja osmolaalsus 330...490 mOsm/kg.
4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

Zegalogue on néidustatud raske hlipoglikeemia raviks melliitdiabeediga téiskasvanutel, noorukitel
ning lastel alates 6 aasta vanusest.

4.2 Annustamine ja manustamisviis
Annustamine

Taiskasvanud, noorukid ja lapsed alates 6 aasta vanusest
Soovitatav annus on 0,6 mg manustatuna subkutaanse siistena.

Kui 15 minuti pérast ei ole ravivastust tekkinud, tohib manustada Zegalogue lisaannuse uuest sistlist.

Patsientide eririihmad

Eakad

Zegaloguet tohib kasutada eakatel patsientidel. Annuse kohandamist ei ole vaja.

Efektiivsuse ja ohutuse andmed 65-a patsientidel on véaga piiratud ja puuduvad vahemalt 75-a
patsientidel.

Neerukahjustus
Zegaloguet tohib kasutada neerukahjustusega patsientidel. Annuse kohandamist ei ole vaja.

Maksakahjustus
Zegaloguet tohib kasutada maksakahjustusega patsientidel. Annuse kohandamist ei ole vaja.

Lapsed (< 6-a)
Zegalogue ohutus ja efektiivsus lastel vanuses vahem kui 6 a ei ole veel téestatud. Andmed puuduvad.



Manustamisviis

Subkutaanne.

Zegaloguet sustitakse alakdhtu, tuharatesse, reide vo6i 6lavarre valiskilge.

Patsientidele ja nende hooldajatele tuleb selgitada raske hiipoglikeemia néhte ja simptomeid. Et
raskest hlipogliikeemiast taastumine nduab teiste abi, tuleb patsiendile selgitada, et ta teataks oma
lahedastele Zegaloguest ja selle pakendi infolehest. Raske hiipoglikeemia tuvastamisel tuleb

Zegaloguet manustada voimalikult ruttu.

Patsientidele ja hooldajatele tuleb selgitada, kuidas Zegaloguet Gigesti kasutada ja lugeda pakendi
infolehte. Tuleb rdhutada jargmisi juhiseid.

Kasutusjuhend, sistel:
1. Zegalogue sustli manustamisel sisestage nBel nahka ja vajutage kolb téielikult alla, kuni sustal
on tihi.
2. Kui isik on pdrast slstet teadvuseta, podrake ta lambumise ennetamiseks kiilili.
3. Parast annuse manustamist peab hooldaja kutsuma kohe kiirabi.
4. Kui 15 minuti parast ei ole ravivastust tekkinud, tohib kiirabi oodates manustada uuest siistlist
Zegalogue lisaannuse.
5. Kui patsiendil tekkis ravivastus, manustage suukaudseid susivesikuid maksaglukogeeni
taastamiseks ja hupoglikeemia taastekke ennetamiseks.
Iga sUstel sisaldab ihekordse annuse dasigliikagooni ja seda ei saa taaskasutada.
Lisateave enne manustamist vt 16ik 6.6.
4.3 Vastunaidustused
Ulitundlikkus toimeaine vi 18igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.
Feokromotsiitoom (vt I16ik 4.4).
4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Glikogeenivarud ja hiipogliikkeemia

Dasigliikagoon on hupogliikeemia ravis efektiivne ainult siis, kui maksas on piisavalt gliikogeeni.
Hupoglikeemia taastekke ennetamiseks tuleb maksagliikogeeni taastamiseks manustada suukaudseid
stisivesikuid, kui patsient on ravile reageerinud. Néljaseisundis patsientidel, kellel on neerupealiste
puudulikkus, krooniline alkoholi liigtarvitamine v6i krooniline hiipoglikeemia, ei pruugi olla piisavalt
maksagliikogeeni, et dasiglikagooni manustamine oleks efektiivne. Nende seisunditega patsiente tuleb
ravida glikoosiga.

Feokromotsiitoom

Glikagoon stimuleerib katehhoolamiinide vabanemist. Feokromotsiitoomi korral vGivad gliikagooni
sisaldavad ravimid pdhjustada suures koguses katehhoolamiinide vabanemist kasvajast, mis pdhjustab
ageda hupertensiivse reaktsiooni. Zegalogue on vastundidustatud feokromotsiitoomiga patsientidele
(vt 18ik 4.3).



Insulinoom

Insulinoomiga patsientidel vdib gliikagooni sisaldavate ravimite manustamine pdhjustada vere
glukoosisisalduse esialgset tdusu. Dasigliikagooni manustamine vdib otseselt voi kaudselt (vere
glukoosisisalduse esialgse tdusu kaudu) stimuleerida liigse insuliini vabanemist insulinoomist ja
pbhjustada hipoglikeemiat. Patsiendile, kellel parast dasigliikagooni annust tekivad hipoglikeemia
simptomid, tuleb gliikoosi anda suu kaudu v6i intravenoosselt.

Abiained

Ravim sisaldab véhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuse kohta (0,6 ml), st on pShimdtteliselt
»haatriumivaba“.

Lateks
Lateksitundlikel inimestel v3ib ravim p6hjustada raskeid allergilisi reaktsioone.
4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Dasigliikagoon ei inhibeeri kliiniliselt olulistes kontsentratsioonides CYP-ensuilime ega ravimite
transportereid in vitro.

Insuliin
Reageerib dasigliikagoonile antagonistlikult.
Indometatsiin

Indometatsiini kasutamisel vdib kaduda dasigliikagooni vere glikoosisisaldust tdstev toime vdi
tekkida isegi hiipogliikeemia.

Varfariin
Dasigliikagoon vdib suurendada varfariini antikoagulantset toimet.

Beetablokaatorid

Beetablokaatoreid votvatel patsientidel voib eeldada nii pulsi kui ka verer6hu suuremat téusu
dasiglikagooni votmisel, mis on dasigliikagooni lihikese poolvaartusaja tottu modduv.
Pérgarterihaigusega patsientidel voib verer8hu ja pulsisageduse téus vajada ravi.

4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Glukagooni analoogi dasiglikagooni kasutamise kohta rasedatel andmed puuduvad. Teatatud on
glukagooni kasutamisest diabeediga rasedatel ning ei ole teada kahjulikku toimet raseduse kulgemisele

ning loote ja vastsiindinu tervisele.

Dasigliikagooni loomuuringud on néidanud reproduktiivtoksilisust (vt 16ik 5.3). Ravimata
hiipogliikeemia v8ib raseduse ajal pdhjustada tisistusi ja olla surmav.

Zegalogue kasutamist raseduse ajal tuleks kaalutleda ainult juhul, kui eeldatav kasulikkus Gigustab
voimalikku riski lootele.



Imetamine

Dasigliikagoon elimineerub vereringest vaga kiiresti ja seega eeldatakse, et parast raskete
hipogliikeemiliste reaktsioonide ravi eritub emapiima d&rmiselt véike kogus. Et dasigliikagoon
laguneb seedetraktis ja ei imendu muutumatul kujul, ei avalda see lapsele metaboolset toimet.
Zegaloguet tohib kasutada imetamise ajal.

Fertiilsus

Loomandmete pdhjal puudus dasigliikagoonil toime isas- ja emasloomade viljakusele (vt 16ik 5.3).
4.7  Toime reaktsioonikiirusele

Zegalogue ei mgjuta voi mdjutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate kasitsemise v8imet.
Patsiendi keskendumis- ja reaktsiooniv6ime vdib olla hairitud hlpoglikeemia téttu, mis vGib pusida
luhikest aega pérast ravi. Sellega vdib kaasneda risk olukordades, kus need vdimed on eriti olulised,
naiteks autojuhtimisel vdi masinatega to0tamisel.

4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvote

Kdige sagedamini teatatud kérvaltoimed on iiveldus (62,2%), oksendamine (31,6%) ja peavalu (9,6%).

Kdrvaltoimete tabel

Kliiniliste uuringute andmed dasigliikagooniga seostatavate kdrvaltoimete kohta on jargmises tabelis.
Dasigliikagooniga seostatavad kdrvaltoimed on loetletud organsiisteemi klassi ja esinemissageduse
alusel. Esinemissageduse kategooriad on médratletud jargmiselt: viga sage (> 1/10), sage (= 1/100
kuni < 1/10), aeg-ajalt (= 1/1000 kuni < 1/100), harv (> 1/10 000 kuni < 1/1000), v&ga harv

(< 1/10 000), teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

Tabel 1 Dasigliikagooniga seostatavate kdrvalnahtude loetelu tabelina
Organsusteemi klass | Vaga sage Sage Aeg-ajalt
(= 1/10) (> 1/100 kuni < 1/10) | (= 1/1000 kuni
< 1/100)
Nérvisisteemi hdired Peavalu Presiinkoop
Pearinglus
Slidame haired Slidamepekslemine
Bradiikardia
Vaskulaarsed héired Hipotensioon
Hipertensioon
Kuumahood
Seedetrakti héired liveldus Kd&hulahtisus Ulakdhuvalu
Oksendamine
Naha ja nahaaluskoe Huperhidroos
kahjustused
Uldised haired ja Sustekoha ertiteem Sustekoha kihelus
manustamiskoha Sistekoha valu
reaktsioonid Sustekoha turse
Vasimus




Valitud kérvaltoimete Kkirjeldus

Sistitava gliikagooni kasutamisel on téheldatud dlitundlikkusreaktsioone, sh anafiilaktilisi reaktsioone,
ja neist on teatatud esinemissagedusega ,,vaga harva* (vdhem kui 1 juhtum 10 000 patsiendi kohta) ning
need on gliikagooni ravimiklassi teadaolevad toimed.

Lapsed

Piiratud laste populatsiooni (20 patsienti vanuses 7...17 a) ohutustulemused olid platseebokontrolliga
uuringus kooskdlas tdiskasvanute ohutusprofiiliga, v.a iiveldus (65%) ja oksendamine (50%), mida
esines téiskasvanutel harvem.

Voimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi vBimalikest k@rvaltoimetest on oluline teatada ka parast ravimi mudgiloa véljastamist. See
vBimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse k@igist vGimalikest
korvaltoimetest teatada riikliku teavitamissusteemi (vt V lisa) kaudu.

4.9  Uleannustamine

Uleannustamise korral vib patsiendil tekkida iiveldus, oksendamine, seedetrakti motoorika parsitus,
vererBhu ja pulsisageduse téus. Uleannustamise kahtluse korral vdib kaaliumisisaldus seerumis
vaheneda ning seda tuleb vajaduse korral jalgida ja korrigeerida. Patsiendi vereréhu erakorralise tBusu
korral on osutunud tGhusaks mitteselektiivse a-adrenergilise blokaadi kasutamine vererdhu
langetamisel luhikeseks ajaks, mil vajatakse seisundi ohjamist.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: pankrease hormoonid, glikogenoliditilised hormoonid, ATC-kood:
HO4AAO02.

Toimemehhanism

Dasigliikagoon on glikagooni retseptori agonisti analoog, mis suurendab gltikoosi kontsentratsiooni
veres, aktiveerides maksagliikagooni retseptoreid, stimuleerides sellega gliikogeeni lagunemist ja
glukoosi vabanemist maksast. Dasiglikagooni hiipoglikeemiavastase toime tekitamiseks on vaja
maksa glikogeenivarusid (vt 18ik 4.4).

Farmakodiinaamilised toimed

Sugu ja sustekoht ei avaldanud Kliiniliselt olulist toimet dasiglikagooni farmakodiinaamikale.

Parast dasiglikagooni manustamist 1. tidpi diabeediga tdiskasvanud patsientidele (uuring 16137) on
tdendatud glikoosi tekke ajaline kulg, kusjuures gliikoosisisaldus tdusis algvaartusest 90 minutini
keskmiselt 9,3 mmol/l (168 mg/dl) vorra (joonis 1).


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

Joonis 1 Plasma keskmine gliikoosisisaldus aja jooksul 1. tilpi diabeediga téaiskasvanutel,
kellele manustati 0,6 mg dasiglikagooni uuringus 16137
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1. tlpi diabeediga lastel (7...17 a) (uuring 17086) oli glikoosisisalduse ajaline kulg jargmine:
60 minutit parast dasiglikagooni manustamist oli lastel ja noorukitel gliikoosisisaldus tdusnud
keskmiselt 9,0 mmol/l (162 mg/dl) vorra (joonis 2).



Joonis 2 Plasma keskmine glikoosisisaldus aja jooksul 1. tilpi diabeediga lastel, kellele
manustati 0,6 mg dasiglikagooni uuringus 17086
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Immunogeensus
Ravimivastaseid antikehi avastati aeg-ajalt. TGendeid ravimivastaste antikehade toime kohta
farmakokineetikale, efektiivsusele v6i ohutusele ei taheldatud, kuid andmed on endiselt piiratud.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

1. tudpi diabeediga patsientidel toimus kolm randomiseeritud topeltpimedat platseebokontrolliga
mitmekeskuselist uuringut. Kaks uuringut (uuringud 16137 ja 17145) toimusid tdiskasvanud
patsientidel ja tiks uuring (uuring 17086) 6...17-a lastel. Kdigis kolmes uuringus randomiseeriti
patsiendid kas 0,6 mg dasiglikagooni, platseebo v&i (uuringutes 16137 ja 17086) 1,0 mg sUstitava
glukagooni riihma. Dasiglikagooni ja vordlusravimeid manustati tihekordse subkutaanse suistena
péarast hiipoglikeemia kontrollitud indutseerimist, kasutades insuliini intravenoosset manustamist.
Selles menetluses kasutati uuringutes 16137 ja 17145 sihtvaartusena plasma glikoosisisaldust
<60 mg/dl ja uuringus 17086 sihtvadrtusena <80 mg/dl. Kdigi kolme uuringu esmane efektiivsuse
tulemusnéitaja oli aeg plasma gliikoosisisalduse taastumiseni (edukas ravi), mis maaratleti kui vere
gliikoosisisalduse tous > 20 mg/dl alates manustamisest, ilma tdiendava sekkumiseta 45 minuti
jooksul. Esmane hiipoteesitest oli dasigliikagooni paremus vdrreldes platseeboga. Puudus
dasiglikagooni ja sustitava gliikagooni vordluse vormikohane hiipoteesitest.

Uuringus 16137 randomiseeriti kokku 170 patsienti (2 : 1 : 1) dasiglikagooni, platseebo ja siistitava
glukagooni riihma. Patsientide keskmine vanus oli 39,1 a (96% olid < 65 a) ja diabeedi keskmine
kestus oli 20,0 a; 63% olid mehed; 92% olid valged. Keskmine esialgne plasma gliikoosisisaldus oli
58,8 mg/dl. Plasma glukoosisisalduse taastumise mediaanaeg oli statistiliselt oluliselt Iihem
dasiglikagooni korral (10 minutit) vdrreldes platseeboga (40 minutit) (tabel 2). Plasma



glukoosisisalduse taastumise mediaanaeg oli arvuliselt sarnane dasigliikagooni (10 minutit) ja
sistitava glikakooni (12 minutit) korral.

Uuringus 17145 randomiseeriti kokku 45 patsienti (3 : 1) dasigliikagooni- ja platseeboriihma.
Patsientide keskmine vanus oli 41,0 a (95% olid < 65 a) ja diabeedi keskmine kestus oli 22,5 a; 57%
olid mehed; 93% olid valged. Keskmine plasma gliikoosisisalduse lahtevaartus oli 55,0 mg/dl. Plasma
glukoosisisalduse taastumise mediaanaeg oli statistiliselt oluliselt Iihem dasigliikagooni korral

(10 minutit) vdrreldes platseeboga (35 minutit) (tabel 2).

Tabel 2 Plasma gltkoosisisalduse taastumine taiskasvanud patsientidel
Uuring 16137 Uuring 17145
Dasiglikagoon Platseebo Dasiglikagoon Platseebo

N=82 N=43 N=34 N=10

Keskmine . - . .
. 10 min 40 min 10 min 35 min
taastumisaeg [95% C1nTh . 1o1b .
usaldusvahemik?] [10; 10] [30; 40] [8; 12] [20;-]

N on randomiseeritud ja ravitud patsientide arv.
3log-log-usaldusvahemik
PP < 0,001 vdrreldes platseeboga (siistekohtade alusel stratifitseeritud logaritmiline astaktest);

Lapsed

Uuringus 17086 randomiseeriti kokku 42 patsienti (2 : 1 : 1) dasiglikagooni, platseebo ja sustitava
glukagooni rihma. Patsiendid stratifitseeriti vanuse jargi (6...11 a ja 12...17 a). Patsientide keskmine
vanus oli 12,5 a (vahemikus 7...17 a) ja keskmine diabeedi kestus oli 5,9 a; 56% olid mehed; 95% olid
valged. Keskmine plasma glukoosisisalduse lahtevaéartus oli 72,0 mg/dl. Plasma gliikoosisisalduse
taastumise mediaanaeg oli statistiliselt oluliselt lihem dasiglikagooni korral (10 minutit) vGrreldes
platseeboga (30 minutit) (tabel 3). Plasma gllkoosisisalduse taastumise mediaanaeg oli arvuliselt
sarnane dasiglikagooni (10 minutit) ja sustitava gliikakooni (10 minutit) korral.

Tabel 3 Plasma glikoosisisalduse taastumine lastel

Uuring 17086

Dasigliikagoon Platseebo
N=20 N=11
Keskmine taastumisaeg 10 min [8; 12]° 30 min [20; -]
[95% usaldusvahemik?]

N on randomiseeritud ja ravitud patsientide arv.
3log-log-usaldusvahemik
PP < 0,001 vérreldes platseeboga (siistekoha ja vanuseriihma alusel stratifitseeritud logaritmiline astaktest)

Euroopa Ravimiamet on peatanud kohustuse esitada Zegaloguega tehtud uuringute tulemused laste
tihe vBi mitme alariihma kohta raske hiipogliikeemia ravis (teave lastel kasutamise kohta: vt 16ik 4.2).

5.2 Farmakokineetilised omadused
Imendumine

Pérast 0,6 mg subkutaanset ststet pohjustas dasigliitkagooni imendumine tdiskasvanutel keskmise
maksimaalse sisalduse plasmas 1510 pmol/I ligikaudu 35. minutil.

Jaotumine

Keskmine néiline jaotusmaht pérast subkutaanset manustamist oli 47...57 .



Biotransformatsioon

Metabolismiandmed néitasid, et dasigliikagoon elimineerub veres, maksas ja neerudes proteollitiliste
lagunemisradade kaudu samamoodi kui looduslik gliikagoon.

Eritumine
Dasigliikagooni poolvéartusaeg oli ligikaudu 30 minutit.

Maksakahjustus

Ametlikke uuringuid maksakahjustuse hindamiseks ei ole tehtud.

Lapsed

Andmed Uhest uuringust (uuring 17086), mis toimus 1. tllpi diabeediga 7...17-a lastel, naitasid, et
péarast dasigliilkagooni manustamist oli keskmine maksimaalne sisaldus plasmas 1160 pmol/I ligikaudu
21. minutil.

5.3  Prekliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse, korduvtoksilisuse, genotoksilisuse, kartsinogeensuse mittekliinilised
uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele.

Reproduktiiv- ja arengutoksilisus

Dasigliikagooni subkutaansel manustamisel annuses > 10 mg/kg/d (> 475 korda suurem kui inimese
annus koveraaluse pindala (AUC) alusel) rottidele 12 p&eva jooksul iga p&ev taheldati toksilist toimet
emasloomale kehamassi vahenemise, loote kehamassi véahenemise ja luude hilinenud luustumisena.

Dasigliikagooni subkutaansel manustamisel annuses 1 mg/kg/d (100 korda suurem kui inimese annus
AUC alusel) kullikutele 14 péeva jooksul iga paev téheldati loote kehamassi véahenemist ja luude
hilinenud luustumist. See annus pdhjustas toksilist toimet ka emasloomale, mis véljendus kehamassi
tousu viahenemisena. Dasigliikagoon annuses > 0,3 mg/kg/d (> 20 korda suurem kui inimannus AUC
alusel) pdhjustas loote luustiku ja soolestiku vaararendeid, ilma et oleks taheldatud toksilist toimet
emasloomale.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Trometamool

Naatriumkloriid

Sustevesi

Vesinikkloriidhape (pH reguleerimiseks)
Naatriumhiidroksiid (pH reguleerimiseks)

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.
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6.3 Kadlblikkusaeg

3 aastat, kui seda sdilitatakse kiilmkapis (2 °C...8 °C).

Kdlblikkusaja jooksul vGib ravimit hoida temperatuuril kuni 25 °C (ihe ajavahemiku jooksul, mis ei ole
pikem kui 1 aasta ega Uleta algset kdlblikkusaja 18ppu (,,K8Iblik kuni*). Kui toodet on séilitatud
toatemperatuuril, ei tohi toodet kiilmikusse tagasi panna. Kilmikust valjavétmisel tuleb kaitseimbrise
etiketile mérkida uus kolblikkusaja 18pp ja ravim tuleb dra kasutada uueks kdlblikkusaja 16puks vGi
hévitada. Algne kolblikkusaja 16pp tuleb labi kriipsutada.

Sailitamise eritingimused (vt 16ik 6.4).

6.4  Sailitamise eritingimused

Hoida kiilmkapis (temperatuuril 2 °C ... 8 °C).

Mitte lasta kiilmuda.

Hoida algses kaitselimbrises valguse eest kaitstult.

Sdilitamise lisatingimused temperatuuril kuni 25 °C (vt 16ik 6.3).

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Zegalogue 0,6 mg stistelahus stistlis

Klaasist (I thlpi) sustel, millele on kinnitatud roostevabast terasest ndel, jaik ndelakaitse / hall
ndelakate, kummikolb (bromobutidl) ja punane kolvivars (pollpropileen). lga sistel sisaldab 0,6 ml
stistelahust ja on eraldi pakendatud kaitsetimbrisesse.

Pakend sisaldab 1 vdi 2 Giheannuselist sustlit.

Kdik pakendi suurused ja ravimvormid ei pruugi olla matgil.

6.6  Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks ja kasitlemiseks

Kasutusjuhend

See on kasutusvalmis ravim, mis on ette nahtud ainult ihekordseks kasutamiseks.

Uheannuseline suistel sisaldab ainult (ihte annust.

Pakendi infolehes kirjeldatud ravimi kasutusjuhiseid tuleb hoolikalt jargida.

Toodet ei tohi kasutada, kui lahuse varvus on muutunud voi see sisaldab nahtavaid tahkeid osakesi.

Havitamine

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikele nduetele.

7. MUUGILOA HOIDJA

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Taani
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8. MUUGILOA NUMBRID

EU/1/24/1829/003

EU/1/24/1829/004

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miigiloa véljastamise kuupéev: 24. juulil 2024

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel
https://www.ema.europa.eu.
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RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE
KASUTAMISE TINGIMUSED JA PIIRANGUD
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A.  RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

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

B. HANKE-JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
. Perioodilised ohutusaruanded

Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on satestatud
direktiivi 2001/83/EU artikli 107¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollpaevade loetelus (EURD
loetelu) ja iga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

Miugiloa hoidja peab esitama asjaomase ravimi esimese perioodilise ohutusaruande 6 kuu jooksul
parast miilgiloa saamist.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTHIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

o Riskijuhtimiskava

Miugiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed labi viima
vastavalt maigiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis
tahes jargmistele ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:
¢ Euroopa Ravimiameti ndudel;
o kui muudetakse riskijuhtimissusteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis vdib oluliselt m6jutada
riski/kasu suhet, v0i kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse voi riski minimeerimise) eesmérk.

. Riski minimeerimise lisameetmed

Enne Zegalogue (dasigliikagooni) turule toomist melliitdiabeediga taiskasvanute, noorukite ja
vahemalt 2-a laste raske hupogliikeemia ravi ndidustusel peab muligiloa hoidja leppima igas ELi
liikmesriigis kokku riikliku padeva asutusega teabematerjalide sisu ja vormingu, sealhulgas
teabevahendid, levitamisviisid ja programmi muud aspektid.

Teabematerjalide eesmark on selgitada, kuidas riskijuhtimiskavas minimeerida ravimi
manustamisveast tulenevat olulist vdimalikku riski, mis v8ib vahendada ravimi kasulikkust.
Miugiloa hoidja peab tagama, et igas liikmesriigis, kus Zegaloguet turustatakse, saavad kdik
tervishoiuttotajad ja patsiendid/hooldajad, kes ravimit eeldatavasti méaaravad, véljastavad ja/voi
kasutavad, juurdepéasu jargmistele materjalidele.

¢ Manustamise teabeleht

e Oppevideo
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Manustamise teabeleht peab sisaldama jargmisi pohielemente.

Patsiendid peavad saama tervishoiutdotajatelt manustamise teabelehe pérast esmast Zegalogue
méaéramist ja véljadpet.

Patsiente, pereliikmeid vGi hooldajaid tuleb teavitada sellest, kuidas &ra tunda raske
hipogliikeemia nahte ja simptomeid ning pikaajalise hiipogliikkeemia riske. Tuleb kirjeldada
hipogliikeemia varajasi sumptomeid.

Oluline on Uheannuselist sustlit mitte varem katsetada, mitte vdtta Giheannuselist sustlit
kaitselimbrisest varem vélja (iheannuseline siistel peab olema kogu aeg kaitselimbrises) ja
tagada, et patsient mdistab, et iga Uheannuselist slstlit tohib kasutada ainult Giks kord.

Oluline on kutsuda kiirabi voi tervishoiuteenuse osutaja kohe pérast Zegalogue slstet. Isegi kui
Zegalogue subkutaanne siiste aitab isikul toibuda, on siiski soovitatav kutsuda kohe kiirabi.
Kui patsient ei reageeri 15 minuti jooksul, v8ib kiirabi oodates manustada uuest stistlist
Zegalogue lisaannuse.

Parast slstet tuleb teadvuseta isik pddrata lambumise ennetamiseks kdilili.

Tuleb réhutada ravimi dige sdilitamise tahtsust.

Uksikasjaliku teabe saamiseks Zegalogue manustamise ja kasitsemise kohta tuleb lugeda
pakendi infolehte ja kasutamisjuhendit pakendi infolehe 1Gpus.

Patsiendid saavad manustamise infolehe abil Gpetada lahedastele, kuidas Zegaloguet digesti
kasitseda ja manustada.

Manustamise teabeleht peab sisaldama URL.I ja QR-koodi veebilehele, kus patsientidel on
juurdepdas 6ppevideole.

Oppevideo peab sisaldama jargmisi pdhielemente.

Zegalogue Gige kéasitsemise ja manustamise tagamiseks tuleb esitada Zegalogue nduetekohase
kasutamise ksikasjalikud juhised.

Oppevideo peab olema kokkuvétlik, sihiparane ja hadaolukorras viivitamatult kasutamiseks
sobiv, et patsienti kohe aidata.

Oluline on kutsuda kiirabi voi tervishoiuteenuse osutaja kohe pérast Zegalogue stistimist. Isegi
kui Zegalogue suste aitab isikul toibuda, on siiski soovitatav kutsuda kohe kiirabi.

Kui patsient ei reageeri 15 minuti jooksul, voib kiirabi oodates manustada uuest sustlist
Zegalogue lisaannuse.

Parast sUstet tuleb teadvuseta isik poorata lambumise ennetamiseks kalili.
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PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND - SUSTEL

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Zegalogue 0,6 mg sistelahus sustlis
dasigliikagoon

‘ 2. TOIMEAINE SISALDUS

Iga siistel sisaldab 0,6 mg dasigliikakooni (vesinikkloriidina) 0,6 ml lahuses

3. ABIAINED

Abiained: naatriumkloriid, trometamool, vesinikkloriidhape, naatriumhudroksiid, siistevesi. Lisateabe
saamiseks lugege pakendi infolehte.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus

1 sistel
2 sistlit

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Uhekordseks kasutamiseks.
Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne.

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

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

7. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis v&i temperatuuril kuni 25 °C vastavalt pakendi infolehel olevale séilitusteabele.
Mitte lasta kiilmuda. Hoida algses kaitseimbrises valguse eest kaitstult.

‘ 8. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 9. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE
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11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

| 12 MUUGILOA NUMBRID

EU/1/24/1829/003 1 tiheannuseline sustel
EU/1/24/1829/004 2 tiheannuselist sustlit

‘ 13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Zegalogue

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KAITSEUMBRIS - SUSTEL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Zegalogue 0,6 mg sistelahus sustlis
dasiglikagoon

‘ 2. TOIMEAINE SISALDUS

Iga suistel sisaldab 0,6 mg dasigliikakooni (vesinikkloriidina) 0,6 ml lahuses

3. ABIAINED

Abiained: naatriumkloriid, trometamool, vesinikkloriidhape, naatriumhudroksiid, siistevesi. Lisateabe
saamiseks lugege pakendi infolehte.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus

1 sistel

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Uhekordseks kasutamiseks.

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne.

Valige slstekoht

Paljastage nahk

Esikiilg Tagakiilg

Olavarred, alakdht, reie esi- voi tagakiilg, tuharad.

Tdmmake kork tles

Hoidke tmbrist pistiasendis. Avamiseks tbmmake kork dra. Eemaldage ndel.
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Eemaldage kork

Tommake ndelakaitse ara. Arge puudutage ega painutage ndela.

Votke nahk sérmede vahele ja sisestage ndel

Votke nahk s6rmede vahele. Torgake kogu ndel 45° nurga all naha sisse.

Sistige

Slstimiseks suruge kolb alla.

Eemaldage

Eemaldage ndel sistekohast. N6elakaitset ei tohi tagasi panna.

Parast siistet:
. Poorake isik kulili
. Kutsuge meditsiiniabi

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

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

21




8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

Kdlblikkusaeg temperatuuril 2 °C ... 8 °C (vt ,,Kdlblik kuni*)

vOi

kirjutage uus ,,Kdlblik kuni* sdilitamiseks temperatuuril kuni 25 °C (kuni 1 a):
Kriipsutage varasem kdlblikkusaeg l&bi.

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis v&i temperatuuril kuni 25 °C vastavalt pakendi infolehel olevale séilitusteabele.
Mitte lasta kiilmuda. Hoida algses kaitseimbrises valguse eest kaitstult.

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

Visake &ra teravate esemete konteinerisse

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12.  MUUGILOA NUMBER

EU/1/24/1829/003 1 tiheannuseline sustel

‘ 13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

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

ETIKETT - SUSTEL

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Zegalogue 0,6 mg sistelahus
dasigliikagoon
Subkutaanne

| 2. MANUSTAMISVIIS

Uhekordseks kasutamiseks

3. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

‘ 4. PARTII NUMBER

Partii nr;

‘ 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

0,6 ml

6. MUU

Novo Nordisk A/S
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave patsiendile

Zegalogue 0,6 mg sustelahus sustlis
dasigliikagoon

vSeIIeIe ravimile kohaldatakse téiendavat jarelevalvet, mis vdimaldab Kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teatades ravimi kdigist voimalikest kdrvaltoimetest.
Kdrvaltoimetest teatamise kohta vt 16ik 4.

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 nGu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

- Ravim on valja kirjutatud tksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iksk@ik milline k@rvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Kdrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Zegalogue ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Zegalogue kasutamist
Kuidas Zegaloguet kasutada

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Zegaloguet séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

oL E

1. Mis ravim on Zegalogue ja milleks seda kasutatakse

Mis on Zegalogue
Zegalogue sisaldab toimeainet dasigliikagooni. See kuulub glikogenoludtilisteks hormoonideks
nimetatavate ravimite rihma.

Zegaloguet kasutatakse melliitdiabeediga téiskasvanutel ja vahemalt 6-a lastel vere véga véikese
glukoosisisalduse (raske hupoglikeemia) raviks.

Glikagoon on kdhun&armes tekkiv looduslik hormoon, mis aitab vabastada suhkrut vereringesse, et
organism saaks seda kasutada. Diabeediga patsientidel ei vabasta organism mdnikord piisavalt
glukagooni, kui vere gliikoosisisaldus véheneb, ning see vdib pdhjustada hiipogliikeemiat. Zegalogue
toimeaine dasigliikagoon toimib samamoodi kui gliikagoon. See aitab muuta maksas talletatud
suhkruvormi (glikogeeni) lihtsuhkru molekulideks (glikoosiks), millest organism saab energiat.
Seejdrel vabaneb gliikoos vereringesse, mis suurendab vere glikoosisisaldust ja vahendab vere véikese
glukoosisisalduse toimet.

Hlpoglikeemia teave

Vere vdikese gliikoosisisalduse (hiipogliikeemia) varajased simptomid on néiteks jargmised:
o higistamine

uimasus

peap0Ooritus

unehéired
stdamepekslemine
arevus

varisemine

négemise &hmastumine
néljatunne

peavalu
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ebaselge kone

meeleolu langus

kirvendus kétes, jalgades, huultes voi keeles
arrituvus

minestamistunne

kéitumishaired

keskendumisraskused

liigutuste ebakindlus

isiksuse muutused.

Ravimata jatmisel voib patsiendil tekkida vere véga vaike glikoosisisaldus (raske hlpoglikeemia),
mille nahud vdivad olla naiteks jargmised:

o segasus

. epilepsiahood

o teadvusetus

. surm.

2. Mida on vaja teada enne Zegalogue kasutamist

Oluline teave
Kandke Zegaloguet alati kaasas vGi hoidke oma laheduses. Ravi hilinemine v@ib olla teile kahjulik.

Naidake pereliikmetele, sdpradele voi tookaaslastele, kus te seda ravimit hoiate. Samuti selgitage
neile, millal ja kuidas seda kasutada. On oluline, et nad teaksid, kuidas Zegaloguet kasutada, enne Kkui
seda vajate.

Zegaloguet ei tohi kasutada

. kui olete dasigliikagooni voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud I6igus 6) suhtes
allergiline.

o kui teil on feokromotsutoom (neerupealise kasvaja, mille tottu tekib liiga palju adrenaliini).

Hoiatused ja ettevaatusabindud
Enne Zegalogue kasutamist pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

Zegalogue ei pruugi korralikult toimida:

. kui olete olnud kaua s66mata voi teil on kaua olnud vere véike glikoosisisaldus.

. kui teil on neerupealiste puudulikkus (harvaesinev haire, mille korral neerupealistes ei teki
piisavalt teatud hormoone, nditeks kortisooli ja aldosterooni).

. kui teil on vere vaike glikoosisisaldus liigse alkoholitarbimise téttu.
kui teil on insulinoom (k6hundarmekasvaja, mis vabastab verre glikagooni v&i insuliini).

Kui mdni tlalmainitust kehtib teie kohta, pidage enne Zegalogue kasutamist ndu oma arsti, apteekri
vBi meditsiinidega.

Pérast Zegalogue kasutamist so6ge niipea kui voimalik. Selle eesmark on ennetada vere véikese
gliikoosisisalduse kordumist. Manustage kiire toimega suhkruallikaid, néiteks puuviljamahla voi
magusat jooki.

Lapsed
Zegaloguet ei soovitata kasutada alla 6-a lastel. sest selles vanuseriihmas ei ole seda uuritud.

Muud ravimid ja Zegalogue
Teatage oma arstile vGi apteekrile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud v6i kavatsete kasutada
mis tahes muid ravimeid.
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Jargmised ravimid voivad vahendada Zegalogue efektiivsust:

o Insuliin — kasutatakse diabeedi raviks. Insuliinil on vastupidine toime vere glikoosisisaldusele
kui glukagoonil.
o Indometatsiin — kasutatakse liigesevalu ja -jaikuse raviks.

Zegalogue v@ib suurendada jargmiste ravimite kdrvalnéhtude riski:

o Varfariin — trombivastane ravim. Zegalogue v@ib suurendada varfariini verd vedeldavat toimet.

o Beetablokaatorid — kasutatakse kdrge vererdhu ja stidame rutmihéirete raviks. Zegalogue vdib
tosta vererdhku ja pulssi. See on lihiajaline.

Kui mdni eelnevatest kehtib teie kohta (v6i kui te ei ole kindel), pidage enne Zegalogue kasutamist
ndu arsti voi apteekriga.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase, arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, kaalutleb teie arst Zegalogue
kasutamise kasulikkust ja riski teile ja teie lapsele.

Zegaloguet tohib kasutada imetamise ajal.

Enne ravimi kasutamist pidage néu oma arsti v8i apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega t66tamine

Arge juhtige autot ega kasutage todriistu ega masinaid, kui teie vere glikoosisisaldus on vaga vaike.
Parast Zegalogue votmist oodake, kuni teie vere glikoosisisaldus on normaliseerunud ja vere vaga
vdikese gliikoosisisalduse nahud on 16ppenud.

Zegalogue sisaldab naatriumi

Zegalogue sisaldab vahem kui 1 mmol naatriumi (23 mg) annuse kohta, st on pdhimadtteliselt
»haatriumivaba®.

Lateks
Ravimi pakend sisaldab latekskummit, mis vdib pdhjustada raskeid allergilisi reaktsioone.
3. Kuidas Zegaloguet kasutada

Kasutage seda ravimit alati tpselt nii, nagu arst, apteeker vdi meditsiinidde on teile selgitanud. Kui te
ei ole milleski kindel, pidage nendega ndu.

Selgitage pereliikmetele, sBpradele, téokaaslastele v6i hooldajale, kuidas Zegaloguet kasutada, ja
néidake, kus te seda hoiate. Nad peavad teadma, kuidas teile seda ravimit kohe anda, kui seda vajate.

Kuidas Zegaloguet kasutatakse
Zegaloguet manustatakse nahaaluse (subkutaanse) siistena), annuses 0,6 mg. Kui 15 minutit pérast
esimest sustet ei ole tekkinud ravivastust, vBib sustida Zegaloguet veel korra.

Parast Zegalogue kasutamist s60ge niipea kui vBimalik. See aitab ennetada vere glikoosisisalduse
vahenemist. Manustage kiire toimega suhkruallikaid, néiteks puuviljamahla vdi magusat jooki.

Uksikasjalik Zegalogue kasutusjuhend on selle infolehe 16pus.
Kui teile manustatakse Zegaloguet rohkem, kui ette ndhtud

Kui kasutate liiga palju Zegaloguet, vdib teil tekkida lihiajaline iiveldus vBi oksendamine. Eriravi ei
ole tavaliselt vaja.
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4. Voimalikud kdrvaltoimed
Nagu kdik ravimid, voib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Véga sage (vGib esineda rohkem kui 1 inimesel 10st)
o iiveldus
o oksendamine.

Sage (vOib esineda kuni 1 inimesel 10st)
peavalu

peap0Ooritus

kdhulahtisus

ststekoha punetus.

Aeg-ajalt (vOib esineda kuni 1 inimesel 100st)
minestustunne

stidamepekslemine (Kiire voi ebaregulaarne stidameriitm)
bradiikardia (stidame aeglane 1606gisagedus);
hiipotensioon (madal vererdhk);

hiipertensioon (kdrge verer6hk);

kuumahood (akiline soojatunne)

ulakdhuvalu

hiiperhidroos (liighigistamine)
ebamugavustunne, sugelus vai turse siistekohal
vasimus.

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib ksk&ik milline kbrvaltoime, pidage nbu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Kdrvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest vite ka ise
teatada riikliku teavitussusteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Zegaloguet séilitada?
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud karbil, kaitsetimbrisel ja ststli
etiketil parast marget ,,Kolblik kuni®. Kélblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Hoida killmkapis (2 °C ... 8 °C).
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida algses kaitselimbrises valguse eest kaitstult.

Zegaloguet tohib hoida ka toatemperatuuril kuni 25 °C kuni 1 aasta jooksul, kuid mitte algse
kolblikkusaja 16pust (,,Kalblik kuni*) kauem. Arge pange tagasi killmikusse parast seda, kui olete
ravimit hoidnud toatemperatuuril. Kilmikust valjavdtmisel tuleb kaitselimbrise etiketile markida uus
kdlblikkusaja 16pp ja ravim tuleb &ra kasutada uueks k6lblikkusaja 16puks voi hévitada. Algne
kdlblikkusaja I6pp tuleb labi kriipsutada.

Arge kasutage ravimit, kui markate, et lahuse varvus on muutunud vdi see sisaldab nahtavaid tahkeid
osakesi.

Arge visake ravimeid olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada ravimeid, mida te
enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
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6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Zegalogue sisaldab

o Toimeaine on dasigliikagoon (vesinikkloriidina). Iga sustel sisaldab 0,6 mg dasigliikagooni
(vesinikkloriidina) 0,6 ml lahuses.

o Teised koostisosad on trometamool, naatriumkloriid ja ststevesi. pH reguleerimiseks voidakse
lisada vesinikkloriidhapet ja/v8i naatriumhudroksiidi (vt ka 16ik 2, ,,Zegalogue sisaldab
naatriumi’).

Kuidas Zegalogue vélja néeb ja pakendi sisu

Zegalogue on selge varvitu slistelahus. Seda toodetakse kasutusvalmis (iheannuselises sustlis, mis
sisaldab 0,6 mg dasigliikagooni. Pakendites on 1 vdi 2 (iheannuselist sustlit. Iga ststel sisaldab 0,6 ml
sistelahust ja on eraldi pakendatud kaitsetimbrisesse.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.
Mudgiloa hoidja ja tootja

Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvaerd

Taani

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad

Téapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel https://www.ema.europa.eu
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KASUTUSJUHEND

Zegalogue 0,6 mg sustelahus sustlis
dasigliikagoon

Zegaloguet kasutatakse vere véaga véikese glikoosisisalduse (raske hiipogliikeemia) raviks, kui vajate
teiste abi. Zegalogue sisaldab (ihekordse annuse dasiglikagooni sistlis ja seda ei saa taaskasutada.
Zegalogue on ette ndhtud ainult ihekordseks kasutamiseks.

Lugege pakendi infolehte ja kasutusjuhendit enne raske hipoglikeemia tekkimist.
Néaidake oma perele ja sBpradele, kus te Zegaloguet hoiate, ja selgitage, kuidas seda kasutada, jagades
seda juhendit, et nad oskaksid Zegaloguet kasutada enne hadaolukorra tekkimist.

Lugege enne Zegalogue sustimist
o Zegaloguet ei tohi kasutada, kui
0 kolblikkusaeg on labi
o0 hall ndelakate puudub vdi
0 sistel naib olevat kahjustatud
o Kaitselimbrise avamisel hoidke seda pistiasendis (hall kork uleval), et Zegalogue ei kukuks
maha.
o Arge eemaldage halli ndelakatet, enne kui olete valmis Zegaloguet siistima.
o Ravimis v6ib olla humulle. Arge proovige enne siistimist humulle eemaldada.

Kui teil on Zegalogue kohta kiisimusi vdi lisateavet, pddrduge oma arsti poole.
Kodlblikkusaeg
Arge kasutage sistalt parast kdlblikkusaega, mis on margitud kaitselimbrisel parast mérget ,,Kalblik

kuni”. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Osade kirjeldus

Kaitselimbris Hall kork
iihekordne '
Kolvivars Hall ndelakate

L =

Enne sUstimist

Valige suistekoht ja paljastage nahk.
Esikiilg Tagakiilg

Sustekohad on jargmised:
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Olavarre valiskilg

alakdht (vahemalt 5 cm nabast)

reie esi- vOi tagakiilg

tuharad.

Eemaldage rGivad, et paljastada nahk. Arge siistige labi riiete.

Hoidke kaitsetimbrist pistiasendis ja eemaldage hall kork

o Hoidke kaitseimbrist pistiasendis, hall kork tleval.

o Avamiseks tdmmake hall kork tles.

Eemaldage Zegalogue ettevaatlikult kaitselimbrisest ilma seda pillamata.
Kuidas sustida?

1. etapp

Eemaldage hall nGelakate.

Tdmmake hall ndelakaitse otse ara. Olge ettevaatlik, et mitte puudutada ega painutada ndela.
2. etapp

Votke nahk s6rmede vahele ja sisestage noel

Votke nahk ettevaatlikult srmede vahele ja sisestage kogu néel 45° nurga all nahka.
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3. etapp

Sistige

Pérast ndela sisestamist vabastage sGrmede vahele vetud nahk ja vajutage kolvivars aeglaselt alla,
kuni sustal on tihi ja kolvivars peatub.

4. etapp

Eemaldage noel

Kui kolvivars on peatunud ja kogu ravim on sistitud, eemaldage ndel ettevaatlikult siistekohast.
Noelakaitset ei tohi tagasi panna.

Pérast sustimist

o Kui isik on pérast siistet teadvuseta, poorake ta lambumise ennetamiseks Kdilili.

o Kutsuge kohe pérast Zegalogue sustimist kiirabi.

o Kui isik ei reageeri 15 minuti jooksul, vdib kiirabi oodates manustada uuest sustlist lisaannuse.

o Kui isik juba suudab ohutult suitia vdi juua, andke talle kiire toimega suhkruallikaid, néiteks
puuviljamahla v8i magusat jooki.

Muu teave
o Hoidke Zegaloguet laste eest varjatud ja ké&ttesaamatus kohas.
o Asendage kasutatud Zegalogue siistel kohe, et teil oleks vajaduse korral uus Zegalogue.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

Juhised sailitamiseks temperatuuril kuni 25 °C

Kui Zegalogue voetakse kilmikust, et seda séilitada temperatuuril kuni 25 °C, kirjutage uus
Uiheaastane kolblikkusaeg kaitseimbrisel olevale etiketile. Uus kolblikkusaja 16pp ei tohi olla hilisem
kui algne (,,Kalblik kuni*).
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.. Vt ,Kalblik kuni* temperatuuril 2 °C
Partii TIO123A .. B°C. Kirjutage uus ,Kalblik kuni*~

KGIblik = sailitamiseks temperatuuril kuni
12.2027 25 °C (kuni 1 a);

A Kriipsutage varasem kdlblikkusaeg labi

Néide: Kui Zegalogue v0eti kiilmikust jaanuaris 2026 séilitamiseks temperatuuril kuni 25 °C, Kirjutage
uus kdlblikkusaja 16pp (jaanuar 2027) etiketile ja kriipsutage varasem l&bi.

Algas sailitamine temperatuuril kuni 25 °C
v

JAAN VEEBR MARTSAPR  MAI  JUUNI JUULI

HEEHIDOBED

AUG SEPT OKT NOV  DETS JAAN
5§ o 12
A

Aegub 1 aasta pérast

Vit Kl
Partii TI0123A 80, K

iKdlbl 12.2027 sailtan
A Kriipsutage varasem k(‘)llgim(u:
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