LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ogluo 0,5 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyna.
Ogluo 1 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyna.
Ogluo 0,5 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku.

Ogluo 1 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku.

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Ogluo 0.5 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kynd

Jokainen esitéytetty kyna siséltdd 0,5 mg glukagonia 0,1 ml:ssa.

Ogluo 1 mg injektioneste, livos, esitdytetty kynd

Jokainen esitéytetty kynd siséltdd 1 mg glukagonia 0,2 ml:ssa.

Ogluo 0.5 mg injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku

Jokainen esitiytetty ruisku siséltdd 0,5 mg glukagonia 0,1 ml:ssa.

Ogluo 1 mg injektioneste, livos, esitiytetty ruisku

Jokainen esitéytetty ruisku siséltdd 1 mg glukagonia 0,2 ml:ssa.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektioneste, liuos (injektio)

Kirkas vériton tai vaaleankeltainen liuos.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Ogluo on tarkoitettu diabetes mellitusta sairastavien aikuisten, nuorten ja vahintéén 2-vuotiaiden lasten
vakavan hypoglykemian hoitoon.

4.2  Annostus ja antotapa
Annostus

Aikuiset ja vihintddn 6-vuotiaat lapset
Suositeltu annos on 1 mg ihon alle annettavana injektiona.

Pediatriset potilaat (ikd >2 — <6 vuotta)



. Suositeltu annos pediatrisille potilaille, jotka painavat alle 25 kg, on 0,5 mg ihon alle
annettavana injektiona.

. Suositeltu annos pediatrisille potilaille, jotka painavat vihintdan 25 kg, on 1 mg ihon alle
annettavana injektiona.

Vasteaika ja lisdannokset

Yleensa potilas vastaa hoitoon 15 minuutin kuluessa. Kun potilas on vastannut hoitoon, anna hénelle
suun kautta hiilihydraattia maksan glykogeenivaraston tdydentdmiseksi ja hypoglykemian
uusiutumisen ehkéisemiseksi. Jollei potilas vastaa hoitoon 15 minuutin kuluessa, hénelle voidaan
antaa lisdannos Ogluota uudesta annostelulaitteesta ensihoitoyksikdn saapumista odotettaessa.
Potilaille suositellaan méaérattaviksi kaksi Ogluon annostelulaitetta.

Erityispotilasryhmat

Likkddt potilaat (= 65-vuotiaat)
lakkaat potilaat voivat kdyttdd Ogluota. Annostusta ei tarvitse muuttaa.

Teho- ja turvallisuustietoja on hyvin véhén potilailta, jotka ovat véhintdén 65-vuotiaita, ja vahintéan
75-vuotiaista potilaista niité ei ole lainkaan.

Munuaisten vajaatoiminta
Munuaisten vajaatoimintaa sairastavat potilaat voivat kayttdd Ogluota. Annostusta ei tarvitse muuttaa.

Maksan vajaatoiminta
Maksan vajaatoimintaa sairastavat potilaat voivat kéyttdd Ogluota. Annostusta ei tarvitse muuttaa.

Pediatriset potilaat (ikd <2 vuotta)
Ogluon turvallisuutta ja tehoa alle 2-vuotiaiden lasten hoidossa ei ole varmistettu. Tietoja ei ole
saatavilla.

Antotapa

Ogluon esitéytetty kyné ja esitdytetty ruisku on tarkoitettu vain injektion antamiseen ihon alle.

Potilaille ja heiddn huoltajilleen on kerrottava, mitkd ovat vakavan hypoglykemian merkkejé ja oireita.
Koska vakavasta hypoglykemiasta toipuminen vaatii muiden apua, potilasta pitdd kehottaa kertomaan
laheisilleen Ogluosta ja néyttédmaén heille sen pakkausseloste. Ogluo on annettava niin pian kuin
mahdollista, kun vakava hypoglykemia on huomattu.

Potilasta tai hdnen huoltajaansa on kehotettava lukemaan pakkausseloste, kun Ogluo-lddkeméérdys on
annettu. Seuraavia ohjeita on syyta korostaa:

. Foliopussin saa avata vasta, kun glukagoni on annettava potilaalle.

. Ladkevalmiste on annettava niiden ohjeiden mukaisesti, jotka on painettu foliopussiin ja
pakkaukseen ja jotka sisdltyvit pakkausselosteeseen.

. Liuos on tarkistettava silmdmaéérdisesti ennen sen antamista. Liuoksen on oltava kirkasta ja

varitonta tai vaaleankeltaista, eikd siind saa olla hiukkasia. Jos liuoksessa on varimuutoksia tai
jos se sisdltdd hiukkasia, lddkevalmistetta ei saa kayttaa.

. Injektiokohdan peittdvi vaate on riisuttava. Injektio on annettava alavatsaan, reiden ulkosyrjaén
tai olkavarren ulkosyrjdin.

. Ensiapuun on soitettava heti annoksen antamisen jdlkeen, vaikka potilas olisi tajuissaan.

. Jokainen annostelulaite sisdltdd kerta-annoksen glukagonia, eikd sitd voi kdytt4a uudestaan.



4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
Feokromosytooma.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyviit varotoimet

Glykogeenivarastot ja hypoglykemia

Jotta voidaan ehkdistd hypoglykemian uusiutuminen, potilaalle on annettava hiilihydraattia suun
kautta sen jilkeen, kun hin on vastannut hoitoon. Néin tdydennetdan maksan glykogeenivarastoja.

Glukagoni ei tehoa potilailla, joiden maksan glykogeenivarasto on tyhjentynyt. Tamén vuoksi
glukagoni vaikuttaa vain vdhén tai ei ollenkaan, kun potilas on paastonnut pidemmaén aikaa tai kun
hénelld on lisimunuaisten vajaatoimintaa, krooninen hypoglykemia tai alkoholista johtuva

hypoglykemia.

Toisin kuin adrenaliini, glukagoni ei vaikuta lihaksen fosforylaasiin, eiké siité siis ole apua
siirrettdessd hiilihydraatteja paljon suuremmista glykogeenivarastoista, joita on luustolihaksissa.

Insulinooma

Potilailla, joilla on insulinooma, glukagonin antaminen voi suurentaa veren glukoosipitoisuutta aluksi.
Glukagonin antaminen voi kuitenkin suoraan tai epasuorasti (veren glukoosipitoisuuden jo
suurennuttua) stimuloida insulinooman erittdméén liikaa insuliinia ja aiheuttaa hypoglykemiaa.
Potilaalle, jolle kehittyy hypoglykemian oireita glukagoniannoksen antamisen jélkeen, on annettava
glukoosia suun kautta tai suonensiséisesti.

Varovaisuuteen on syytd myds hoidettaessa potilaita, joilla on glukagonooma.

Toipumisaika

On syytd ottaa huomioon, ettd keskeisessé tutkimuksessa noin 15 prosentilla potilaista kului 20
minuuttia tai enemmaén siihen, ettd glukoosipitoisuus palautui normaaliksi.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden léiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty.

Insuliini

Insuliini reagoi antagonistisesti glukagonin kanssa.

Indometasiini

Kun glukagonia kéytetéddn yhdessé indometasiinin kanssa, sen kyky suurentaa veren
glukoosipitoisuutta voi hévitd, tai se voi paradoksaalisesti jopa aiheuttaa hypoglykemiaa.

Varfariini

Glukagoni voi lisdtd varfariinin antikoaguloivaa vaikutusta.

Beetasalpaajat



Beetasalpaajia kéyttivilla potilailla sekd syke etté verenpaine saattavat nousta. Koska glukagonin
puoliintumisaika on lyhyt, tdmé vaikutus on kuitenkin tilapdinen. Verenpaineen ja sykkeen
nouseminen saattaa vaatia hoitoa niilld potilailla, joilla on sepelvaltimotauti.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys
Raskaus
Glukagoni ei ldpdise ihmisen veri-istukkaestettd. Raskaana olevien naisten, joilla on diabetes, on

ilmoitettu kéyttdneen glukagonia, eikd sen tiedetd vaikuttaneen haitallisesti raskauden kulkuun taikka
sikidn ja vastasyntyneen vauvan terveyteen. Ogluota voi kiyttdd raskauden aikana.

Imetys

Glukagoni poistuu verenkierrosta hyvin nopeasti (padasiassa maksan kautta) (t;»= 3—6 minuuttia).
Niéin ollen sen mééréan, joka erittyy imettdvien ditien maitoon vakavien hypoglykeemisten reaktioiden
hoidon jdlkeen, oletetaan olevan erittdin pieni. Koska glukagoni hajoaa ruoansulatuskanavassa eiké se
imeydy hajoamattomassa muodossaan, silld ei ole lapseen kohdistuvia metabolisia vaikutuksia.
Ogluota voi kéyttida imetyksen aikana.

Hedelmallisyys

Ogluosta ei ole tehty lisdéntymistutkimuksia eldimillé. Rotilla tehdyt tutkimukset ovat osoittaneet,
ettei glukagoni heikenné hedelmallisyytta.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Ogluolla on véhéinen vaikutus ajokykyyn ja koneidenkdyttokykyyn.

Vakavan hypoglykeemisen tapahtuman jélkeen potilaan keskittymis- ja reaktiokyky voi olla tavallista
heikompi. Tamén vuoksi potilas ei saa ajaa tai kdyttdd koneita vakavan hypoglykeemisen tapahtuman
jélkeen, ennen kuin hénen vointinsa on vakaa.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Yleisimmait ilmoitetut haittavaikutukset ovat pahoinvointi (30 %) ja oksentelu (16 %).

Taulukko haittavaikutuksista

Jéljempidnd on esitetty niiden haittavaikutusten yleisyys, joiden katsottiin kliinisissd tutkimuksissa
liittyvin Ogluo-hoitoon. Haittavaikutukset on luokiteltu elinluokan mukaan. Haittavaikutusten
yleisyysryhmét méaéritellddn seuraavasti: hyvin yleinen (= 1/10), yleinen (= 1/100, < 1/10), melko
harvinainen (> 1/1 000, < 1/100), harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000), hyvin harvinainen (< 1/10 000)
ja tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin). Haittavaikutukset on esitetty kussakin
yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan alenevassa jérjestyksessa.

Taulukko 1.  Glukagoni-injektiosta aiheutuneiden haittavaikutusten yleisyys

Elinluokka Ilmaantuvuus Haittavaikutus

Hermosto Yleinen Péaansarky




Elinluokka IImaantuvuus Haittavaikutus
Sydén Yleinen Takykardia
Ruoansulatuselimisto Hyvin yleinen Oksentelu
Hyvin yleinen Pahoinvointi
Yleinen Ripuli
Melko harvinainen Mabhakipu
Yleisoireet ja antopaikassa Yleinen Injektiokohdan kipu
todettavat haitat
Yleinen Injektiokohdan turvotus
Melko harvinainen Injektiokohdan mustelmat
Melko harvinainen Injektiokohdan punoitus

Tiettyjen haittavaikutusten kuvaus

Yleisimmait ilmoitetut haittavaikutukset ovat pahoinvointi (43 %), oksentelu (13 %) ja padnsérky (5 %).
Haittavaikutukset ovat vakavuudeltaan lievié tai keskivaikeita, ja ne hivisivit itsekseen. Glukagoniin ei
ole liitetty vakavia haittavaikutuksia.

Injektoitavaan glukagoniin liittyvien yliherkkyysreaktioiden ja anafylaktisten reaktioiden on ilmoitettu
olevan hyvin harvinaisia (<1/10 000 potilasta). Ne ovat tunnettuja glukagonildékevalmisteisiin liittyvié
luokkavaikutuksia.

Pediatriset potilaat

Yleisimmat ilmoitetut haittavaikutukset ovat pahoinvointi (48 %), oksentelu (19 %), hyperglykemia
(7 %) ja paansirky (7 %). Kliinisissd tutkimuksissa havaittiin hypoglykemiaa (42 %), mutta sen ei
katsottu liittyvéin glukagoniin. Jéljempénd olevassa taulukossa on yleisimmét ilmoitetut
haittavaikutukset ikdryhmittdin jaoteltuina.

Taulukko 2.  Yleisimpien haittavaikutusten yleisyys pediatrisilla potilailla
Ika 2 vuotta — Ika 6 vuotta — Ika 12 vuotta — | Iké 12 vuotta —
alle 6 vuotta alle 12 vuotta alle 18 vuotta alle 18 vuotta
(0,5 mg:n annos) | (0,5 mg:n annos) (0,5 mg:n (1 mg:n annos)
N=7 N=13 annos) N=11
N=11
Pahoinvointi 43 % 54 % 36 % 36 %
Oksentelu 14 % 23 % 0% 18 %
Hyperglykemia 14 % 8% 0% 0%
Paansarky 0% 15 % 0% 0%

Muut erityispotilasryhmét

Ogluon teho- ja turvallisuustietoja on hyvin vdhidn 65 vuotta tiyttdneistd potilaista. Véhintdén 75-
vuotiaista potilaista, raskaana olevista potilaista taikka maksan tai munuaisten vajaatoimintaa
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sairastavista potilaista niitd ei ole lainkaan. Kliinisistd tutkimuksista saatujen tietojen ja markkinoille
tulon jilkeisen kokemuksen perusteella idkkéilld potilailla sekd munuaisten tai maksan vajaatoimintaa
sairastavilla potilailla havaittujen haittavaikutusten oletetaan olevan yleisyydeltdén, tyypiltdén ja
vakavuudeltaan samanlaisia kuin valtavaestolla.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkeda ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jalkeisistd 1ddkevalmisteen epdillyisté
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ld&kevalmisteen hyGty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyisté haittavaikutuksista
liitteessd V esitetyn kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Yliannostuksen yhteydessé potilaalla voi esiintyd pahoinvointia, oksentelua, maha-suolikanavan
motiliteetin vihenemistd sekd verenpaineen ja sykkeen nousua. Jos yliannostusta on aihetta epdilla,
seerumin kaliumpitoisuus voi pienentyé. Sitd on seurattava ja pitoisuus on tarvittaessa korjattava. Jos
potilaan verenpaine kohoaa vakavasti, ei-selektiivisten alfasalpaajien on osoitettu laskevan
verenpainetta tehokkaasti siiné lyhyessé ajassa, kun valvonta on tarpeen (ks. kohta 4.4).

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Haiman hormonit, glykogenolyyttiset hormonit: HO4AAO1.

Vaikutusmekanismi

Glukagoni on hyperglykeeminen aine. Se mobilisoi maksan glykogeenin, joka vapautuu verenkiertoon
glukoosina. Glukagoni tarvitsee maksan glykogeenivarastoja antihypoglykeemisen vaikutuksen
tuottamiseen.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Kun aikuisille diabetespotilaille annettiin 1 mg Ogluota, plasman enimméisglukoosipitoisuus suureni
lahtotilanteesta keskimédrin 176 mg/dl. Ladkkeen antamisen jdlkeen plasman glukoosipitoisuus alkaa
suurentua jo 5 minuutin kuluttua. Injektion antamisesta siihen, ettid plasman glukoosipitoisuus oli
>70 mg/dl tai suurentunut >20 mg/dl, kulunut aika oli keskimaérin 14,8 (+5,3) minuuttia.

Kliininen teho ja turvallisuus

Ogluota arvioitiin 132:1la tyypin 1 diabetesta sairastavalla aikuispotilaalla, joiden iké oli 18—74 vuotta.
Tutkimus oli satunnaistettu aktiivisen kontrollin sisdltényt yksoissokkoutettu kaksisuuntainen
ristikkdinen monikeskustutkimus. Tutkimukseen siséltyi kaksi kliinista tutkimuskéyntia 7-28 péivin
vélein. Tutkimuspotilaat satunnaistettiin saamaan glukagonia injektionesteend (vahvuus 1 mg) yhdelld
kdynnilld ja kuiva-aineesta ja injektionestettd varten tarkoitetusta liuottimesta kéyttovalmiiksi saatettua
glukagonia (vahvuus 1 mg) toisella kdynnilld. Yhteensd 127 tutkimuspotilasta sai Ogluo-injektion ja
123 tutkimuspotilasta sai kuiva-aineesta ja injektionestettd varten tarkoitetusta liuottimesta valmistetun
glukagoni-injektion.

Néiden kahden valmisteen tehoa vertailtiin potilailla, joilla oli insuliinin aiheuttama hypoglykemia
(glukoosin tavoitepitoisuus plasmassa alle 3,0 mmol/l (<54 mg/dl). Hoidon onnistumisen mééritelma
oli plasman glukoosipitoisuuden suureneminen glukagonin antamisen jilkeen absoluuttiseen arvoon,
joka oli yli 3,89 mmol/l (>70 mg/dl), tai suhteellinen suureneminen, joka oli véhintdan 1,11 mmol/l
(>20 mg/dl), 30 minuutin kuluessa glukagonin antamisesta. Niiden potilaiden mééré, joilla hoidon
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katsottiin onnistuneen, oli glukagoni 1 mg injektioneste, liuos -ryhmésséd 99,2 prosenttia ja kuiva-
aineesta ja injektionestettd varten tarkoitetusta liuottimesta kayttovalmiiksi saatettu glukagoni 1 mg -
ryhmaésséd 100 prosenttia. Ryhmien vélinen vertailu oli ennalta mééritetyn yhdenvertaisuusmarginaalin
mukainen.

Ladkkeen antamisesta kulunut aika (johon ei sisdlly kunkin ldékevalmisteen valmistelemiseen kulunut
aika ennen sen antamista) hoidon onnistumisen toteamiseen oli keskiméarin 14,8 (£5,3) minuuttia
glukagoni 1 mg injektioneste, liuos -ryhmaissé ja 10,4 (£1,8) minuuttia kuiva-aineesta ja
injektionestettd varten tarkoitetusta liuottimesta kayttovalmiiksi saatettu glukagoni 1 mg -ryhméssa.

Ladkkeen antamista koskevasta paatoksestd kulunut aika (johon siséiltyy kunkin ld&kevalmisteen
valmistelemiseen kulunut aika ennen sen antamista) hoidon onnistumisen toteamiseen oli keskiméérin
15,6 (#5,2) minuuttia glukagoni 1 mg injektioneste, liuos -ryhmaéssé ja 12,2 (+2,0) minuuttia kuiva-
aineesta ja injektionestettd varten tarkoitetusta liuottimesta kayttovalmiiksi saatettu glukagoni 1 mg -
ryhmaéssa.

Pediatriset potilaat

Ogluota arvioitiin avoimessa kontrolloimattomassa kliinisessé sekvenssitutkimuksessa 31 pediatrisella
potilaalla, joiden iké oli 2—18 vuotta (7 potilasta 2—<6-vuotiaiden ikédryhméssé, 13 potilasta 6—<12-
vuotiaiden ikdryhmaéssé ja 11 potilasta 12—<18-vuotiaiden ikdryhmaéssé). Kaikilla néilld potilailla oli
tyypin 1 diabetes mellitus. Tehoa arvioitiin plasman keskiméérdisen glukoosipitoisuuden suurenemista
kuvaavilla arvoilla (Idhtotilanteesta sithen, kun 1ddkkeen antamisesta oli kulunut 30 minuuttia).
Tilastollisesti merkitsevid muutoksia ldhtdtilanteen arvoista 81,4 mg/dl [keskihajonta = 18,3],

84,2 mg/dl [keskihajonta = 25,3] ja 54,0 mg/dl [keskihajonta = 27,3] havaittiin ikdryhmissd 2—< 6-
vuotiaat, 6—<12-vuotiaat ja 12— 18-vuotiaat [1 mg:n annos]. Kaikilla 31 potilaalla keskimaérdinen
aika, joka kului siihen, ettd plasman glukoosipitoisuus oli suurentunut >25 mg/dl léhtdtilanteesta, oli
18,9 minuuttia.

Tyypin 1 diabetesta sairastavilla pediatrisilla potilailla (2—<18-vuotiaat) glukoosipitoisuus suureni
lahtotilanteesta keskimédrin enintdéin arvoon 134 mg/dl (2—<6-vuotiaat), 145 mg/dl (6—<12-vuotiaat)
ja 123 mg/dl (12—<18-vuotiaat).

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Kun tyypin 1 diabetes mellitusta sairastaville aikuispotilaille annettiin 1 mg Ogluota injektiona ihon
alle, glukagonin Cnax-arvo oli keskiméérin 2 481,3 pg/ml, tmax-aika oli keskimaérin 50 minuuttia ja
AUC-240min-arvo oli keskimédrin 3 454,6 pg*h/ml.

Jakautuminen

Néennéinen jakautumistilavuus oli 137-2 425 litraa.

Biotransformaatio

Glukagoni hajoaa laajalti maksassa, munuaisissa ja plasmassa.
Eliminaatio
Ogluon keskiméardiseksi puoliintumisajaksi mééritettiin 31,9 = 9,13 minuuttia.

Pediatriset potilaat




Kun tyypin 1 diabetes mellitusta sairastaville potilaille, joiden ik oli véhintdan 2 mutta alle 6 vuotta,
annettiin 0,5 mg Ogluota injektiona ihon alle, glukagonin Cpax-arvo oli keskiméirin 2 300 pg/ml, tmax-
arvo oli keskiméérin 41 minuuttia ja Co-18omin-arvo oli keskiméérin 138 900 pg/mI*min. Kun tyypin 1
diabetes mellitusta sairastaville potilaille, joiden ik& oli vahintdén 6 mutta alle 12 vuotta, annettiin
0,5 mg Ogluota injektiona ihon alle, glukagonin Cnax-arvo oli keskiméérin 1 600 pg/ml, tmax-arvon
mediaani oli 34 minuuttia ja AUCo.isomin-arvo oli 104 700 pg/mI*min. Kun tyypin 1 diabetes mellitusta
sairastaville potilaille, joiden ik oli vahintdén 12 mutta alle 18 vuotta, annettiin 1 mg Ogluota
injektiona ihon alle, Crmax-arvo oli keskimédrin 1 900 pg/ml, tmax-arvo oli 51 minuuttia ja AUCo.180min-
arvo oli 134 300 pg/ml*min.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, genotoksisuutta,
karsinogeenisuutta seké lisddntymis- ja kehitystoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten
tulokset eivit viittaa erityiseen vaaraan ihmisille.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Trehaloosidihydraatti

Dimetyylisulfoksidi (DMSO)

Rikkihappo

Injektionesteisiin kdytettdvi vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

Ogluo 0,5 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyna.
Ogluo 0,5 mg injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku.

Kaksi vuotta.

Ogluo 1 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kyni.
Ogluo 1 mg injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku.

30 KuuKautta

6.4  Siilytys

Ei saa sdilyttdd yli 25 °C:n lampdtilassa.

Al4 siilytd kylmissi. Ei saa jaityd. Ei saa sdilyttdd alle 15 °C:n limpétilassa.

Sdilytettidva valolta ja kosteudelta suojaamiseksi alkuperdisessé sinetdidyssé foliopussissa
kayttdmiseen asti.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Ogluo 0.5 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
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Esitaytetty kerta-annoksen siséltdva kyni, joka koostuu syklisesté olefiinipolymeeristd valmistetusta

1 ml:n ruiskusta ja EFTE-pinnoitetusta klooributyylikumisesta médnnésté, valmiiksi kiinnitetysta 27
gaugen neulasta, joka on ruostumatonta teréstd, bromobutyylikumisesta joustavasta neulansuojuksesta
ja punaisesta korkista.

Jokainen esitéytetty kyna siséltdd 0,1 ml injektionestettd, ja se on pakattu yksittdin vériltdén padasiassa
punaiseen foliopussiin. Foliopussi on punavalkoisessa kotelossa, jossa on esitdytetyn kynén kuva.

Pakkauskoot: yksi tai kaksi kerta-annoksen siséltavaa esitdytettyd kynaa.

Ogluo 1 mg injektioneste, livos, esitiytetty kynd

Esitaytetty kerta-annoksen siséltdva kyni, joka koostuu syklisesté olefiinipolymeeristd valmistetusta

1 ml:n ruiskusta ja EFTE-pinnoitetusta klooributyylikumisesta médnnésté, valmiiksi kiinnitetysta 27
gaugen neulasta, joka on ruostumatonta teréstd, bromobutyylikumisesta joustavasta neulansuojuksesta
ja punaisesta korkista.

Jokainen esitéytetty kyna siséltdd 0,2 ml injektionestettd, ja se on pakattu yksittdin vériltdén padasiassa
siniseen foliopussiin. Foliopussi on sinivalkoisessa kotelossa, jossa on esitiytetyn kynén kuva.

Pakkauskoot: yksi tai kaksi kerta-annoksen siséltavaa esitdytettyd kynaa.

Ogluo 0.5 mg injektioneste, livos, esitidytetty ruisku

Esitaytetty syklisesté olefiinipolymeeristd valmistettu 1 ml:n ruisku, jossa on EFTE-pinnoitettu
klooributyylikuminen méntd, valmiiksi kiinnitetty 27 gaugen neula, joka on ruostumatonta terésta, ja
kova bromobutyylikuminen neulansuojus.

Jokainen esitéytetty ruisku siséltdd 0,1 ml injektionestettd, ja se on pakattu yksittdin vériltdén
péidasiassa punaiseen foliopussiin. Foliopussi on punavalkoisessa kotelossa, jossa on esitéytetyn
ruiskun kuva.

Pakkauskoot: yksi tai kaksi kerta-annoksen siséltavaa esitdytettyd ruiskua.

Ogluo 1 mg injektioneste, livos, esitiytetty ruisku

Esitaytetty syklisestd olefiinipolymeeristd valmistettu 1 ml:n ruisku, jossa on EFTE-pinnoitettu
klooributyylikuminen méntd, valmiiksi kiinnitetty 27 gaugen neula, joka on ruostumatonta terésta, ja
kova bromobutyylikuminen neulansuojus.

Jokainen esitéytetty ruisku siséltdd 0,2 ml injektionestettd, ja se on pakattu yksittdin vériltdén
péidasiassa siniseen foliopussiin. Foliopussi on sinivalkoisessa kotelossa, jossa on esitdytetyn ruiskun
kuva.

Pakkauskoot: yksi tai kaksi kerta-annoksen sisiltivai esitdytettyd ruiskua.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kiisittelyohjeet

Tadma on kéyttovalmis ja kertakdyttoinen ldékevalmiste.

Kerta-annoksen siséltdva annostelulaite sisdltdd vain yhden annoksen.

Pakkausselosteessa olevia ohjeita lddkevalmisteen kdyttdmisestd on noudatettava huolellisesti.

Kayttdméaton lddkevalmiste tai jéte on hévitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

Irlanti DO1 H104

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivimédrd: 11 Helmikuu 2021

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa téstd lddkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.eu.
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LIITE II
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT
TAI RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT

LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOA
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A.  ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Erdn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

AcertiPharma B.V.,
Boschstraat 51,
Breda, 4811 GC,
Alankomaat

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptilddke.

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
e Miariaikaiset turvallisuuskatsaukset

Tédmaén ladkevalmisteen osalta velvoitteet méérdaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta
on madritelty Euroopan unionin viitepdivamaardt (EURD) ja toimittamisvaatimukset
siséltdvissé luettelossa, josta on sdédetty direktiivin 2001/83/EC 107 c artiklan 7 kohdassa, ja
kaikissa luettelon my6hemmissé piivityksissé, jotka on julkaistu Euroopan ldékeviraston
verkkosivuilla.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

. Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut l1afketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan
moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sekd mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman mydhempien péivitysten mukaisesti.

Péivitetty RMP tulee toimittaa
e Euroopan ladkeviraston pyynnosti
¢ kun riskienhallintajirjestelmdd muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hyo6ty-riskiprofiilin merkittdvdan muutokseen, tai kun on saavutettu tarked tavoite
(ladketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).

. Lisitoimenpiteet riskien minimoimiseksi

Ennen kuin Ogluo (glukagoni) saatetaan markkinoille diabetes mellitusta sairastavien aikuisten,
nuorten ja vahintdin 2-vuotiaiden lasten vakavan hypoglykemian hoitoon jokaisessa EU:n
jasenvaltiossa, myyntiluvan haltijan on sovittava kansallisen toimivaltaisen viranomaisen kanssa
perehdytysmateriaalien sisdllostd ja muodosta, niistd tiedottamiseen kéytettévistd kanavista,
jakelutavoista ja muista perehdytyssuunnitelmaan liittyvista seikoista.

Perechdytysmateriaalien tarkoituksena on antaa ohjeita siitd, miten minimoidaan

riskienhallintasuunnitelmassa mainittu merkittivd mahdollinen riski lddkkeenantovélineen
epdasianmukaisesta kaytostd, mikd voi johtaa siihen, ettei 1ddkkeestd ole hyotya.
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Myyntiluvan haltijan tulee huolehtia siitd, etté kaikissa jasenvaltioissa, joissa Ogluota markkinoidaan,
kaikilla terveydenhuollon ammattilaisilla ja potilailla/huoltajilla, joiden oletetaan méairadvin,
jakelevan ja/tai kayttévén ladkevalmistetta, on kdytettdvissddn seuraavat materiaalit:

annosteluohje
ohjevideo.

Annosteluohjeessa on mainittava seuraavat tirkeét seikat:

Terveydenhuollon ammattilaisen on annettava annosteluohje potilaalle ensimmaéisen
Ogluo-lddkemédrdyksen yhteydessé ja Ogluon kéyttdopastuksen jélkeen.

On tirkedd muistaa, ettei kerta-annoksen sisiltdvia annostelulaitetta saa testata etukéteen
ja ettei sitéd saa poistaa foliopussista etukéteen. Liséksi on varmistettava, ettéd potilas
ymmértid, ettd jokaista kerta-annoksen siséltavdd Ogluon annostelulaitetta voi kayttad
vain kerran.

My0s pakkausseloste on luettava huolellisesti; se siséltdé tarkempia tietoja Ogluon
antamisesta ja kéasittelysta.

Potilaat voivat perehdyttda ldheisensd Ogluon asianmukaiseen késittelyyn ja antamiseen
pakkausselosteen avulla.

Jollei potilas vastaa hoitoon 15 minuutin kuluessa, hénelle voidaan antaa lisdannos
Ogluota uudesta annostelulaitteesta ensihoitoyksikdn saapumista odotettaessa.
Pakkausselosteessa on oltava URL-osoite ja QR-koodi verkkosivustolle, josta potilas voi
katsoa ohjevideon.

Ohjevideossa on mainittava seuraavat tarkeét seikat:

Ogluon asianmukaisen kisittelyn ja antamisen varmistamiseksi videossa on annettava
vaiheittaiset ohjeet Ogluon asianmukaisesta kéytost.

Jollei potilas vastaa hoitoon 15 minuutin kuluessa, hinelle voidaan antaa lisdannos
Ogluota uudesta annostelulaitteesta ensihoitoyksikdn saapumista odotettaessa.
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS — ESITAYTETTY KYNA (0,5 MG)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ogluo 0,5 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyné
Glukagoni

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Jokainen esitédytetty kyné siséltdd 0,5 mg glukagonia 0,1 ml:ssa

3. LUETTELO APUAINEISTA

Sisdltdd myos trehaloosidihydraattia, dimetyylisulfoksidia (DMSO:ta), rikkihappoa ja
injektionesteisiin kdytettdvad vettd. Ks. lisétietoja pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

1 kerta-annoksen siséltdvé esitdytetty kyna
2 kerta-annoksen sisaltdvaa esitdytettyd kynaa

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kéyttod.
Thon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei saa siilyttdd yli 25 °C:n lampdtilassa.
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Al4 siilytd kylmissi. Ei saa jadtyd. Ei saa sdilyttdd alle 15 °C:n limpétilassa.

Sdilytettdva valolta ja kosteudelta suojaamiseksi alkuperdisessd sinetdidyssa foliopussissa
kéyttamiseen asti.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Kayttdméaton lddkevalmiste tai jéte on hévitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

Irlanti DO1 H104

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/20/1523/001 — Ogluo 0,5 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kynd — 1 kerta-annoksen siséltivé
kyné

EU/1/20/1523/002 — Ogluo 0,5 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kynd — 2 kerta-annoksen siséltavaa
kynaa

EU

13. ERANUMERO

Era

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

15. KAYTTOOHJEET

16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Ogluo 0,5 mg

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

FOLIOPUSSI — ESITAYTETTY KYNA (0,5 MG)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ogluo 0,5 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyné
Glukagoni

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Jokainen esitédytetty kyné siséltdd 0,5 mg glukagonia 0,1 ml:ssa

3. LUETTELO APUAINEISTA

Sisdltdd myos trehaloosidihydraattia, dimetyylisulfoksidia (DMSO:ta), rikkihappoa ja
injektionesteisiin kdytettdvad vettd. Ks. lisétietoja pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

1 kerta-annoksen siséltdva esitdytetty kyna
2 kerta-annoksen siséltdvaa esitdytettyd kynéd

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

1. Valmistelu
- Repdise pussi auki katkoviivan kohdalta. Ota kyné pois pussista.

Repiise pussi auki
katkoviivan kohdalta.
Ota kyné pois
pussista.

- Irrota punainen korkki.
- Valitse injektiokohta ja ota iho paljaaksi sen kohdalta.
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Irrota punainen

korkki. Valitse injektiokohta ja ota iho paljaaksi sen kohdalta.
y Nikyma Nikymé
edesta takaa

Alavatsa ta1 reiden tai olkavarren
. Lo ulkosyrja
2. Injektointi
Paina kynéa iholle.
Pidé kynéai paikallaan 5 sekuntia.

- Odota, ettd ikkuna muuttuu punaiseksi.

Paina kynad Pidi kynii PO o st
_— paikallaan 5 muuttuu
sekuntia punaiseksi.
@
”Napsahdus” ‘ g ‘
Pidi Kynii pail 5 sekuntia. r

Nosta kynd injektiokohdasta suoraan ylospain.

Nosta kyné injektiokohdasta suoraan yldspéin.

3. Avustaminen
- Kééanni potilas kyljelleen.

Soita hitdnumeroon.

Kédnna potilas kyljelleen.
Soita hdtanumeroon.

VG

-
al

- Injektion antamisen jilkeen keltainen neulansuojus lukittuu neulan péélle.

Ogluo™
Injektio

Punainen . Neulankirki — (fo
korkki

Lue pakkausseloste ennen kayttod.

Thon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9.

ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

FEi saa

sdilyttdad yli 25 °C:n lampdtilassa.

Al4 siilytd kylmissi. Ei saa jadtyd. Ei saa sdilyttdd alle 15 °C:n limpétilassa.

Sdilytettdva valolta ja kosteudelta suojaamiseksi alkuperdisessd sinetdidyssa foliopussissa

kdyttamiseen asti.

10.

ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS

TARPEEN

Kayttdméaton lddkevalmiste tai jéte on hévitettéva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

11.

MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

Irlanti DO1 H104

12.

MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/20/1523/001 — Ogluo 0,5 mg injektioneste, liuos, esitédytetty kynd — 1 kerta-annoksen siséltavé

kyné
EU/1/20/1523/002 — Ogluo 0,5 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kynd — 2 kerta-annoksen siséltavaa
kynaa
13. ERANUMERO
Erd
‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET
| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA
| 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

| 18.

YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

ETIKETTI - ESITAYTETTY KYNA (0,5 MG)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ogluo 0,5 mg -injektio
Glukagoni

Thon alle

2. ANTOTAPA

Kerta-annos

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Era

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

0,5 mg

6. MUUTA

Neulankérki
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS - ESITAYTETTY KYNA (1 MG)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ogluo 1 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
Glukagoni

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Jokainen esitédytetty kyné siséltdd 1 mg glukagonia 0,2 ml:ssa

3. LUETTELO APUAINEISTA

Sisdltdd myos trehaloosidihydraattia, dimetyylisulfoksidia (DMSO:ta), rikkihappoa ja
injektionesteisiin kdytettdvad vettd. Ks. lisétietoja pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

1 kerta-annoksen siséltdvé esitdytetty kyna
2 kerta-annoksen sisaltdvaa esitdytettyd kynaa

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Thon alle

Lue pakkausseloste ennen kéytto.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei saa siilyttéd yli 25 °C:n lampdtilassa.
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Al4 siilytd kylmissi. Ei saa jadtyd. Ei saa sdilyttdd alle 15 °C:n limpétilassa.

Sdilytettdva valolta ja kosteudelta suojaamiseksi alkuperdisessd sinetdidyssa foliopussissa
kdyttamiseen asti.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN L_AAKEyALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Kayttdmaton lddkevalmiste tai jéte on hévitettéva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

Irlanti DO1 H104

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/20/1523/005 — Ogluo 1 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kynd — 1 kerta-annoksen siséltava
kyné

EU/1/20/1523/006 — Ogluo 1 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kynd — 2 kerta-annoksen siséltavai
kynaa

13. ERANUMERO

Era

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Ogluo 1 mg

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksilollisen tunnisteen.
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18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

FOLIOPUSSI — ESITAYTETTY KYNA (1 MG)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ogluo 1 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
Glukagoni

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Jokainen esitédytetty kyné siséltdd 1 mg glukagonia 0,2 ml:ssa

3. LUETTELO APUAINEISTA

Sisdltdd myos trehaloosidihydraattia, dimetyylisulfoksidia (DMSO:ta), rikkihappoa ja
injektionesteisiin kdytettdvad vettd. Ks. lisétietoja pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

1 kerta-annoksen siséltdva esitdytetty kyna
2 kerta-annoksen sisaltdvaa esitdytettyd kynaa

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

1. Valmistelu
- Repdise pussi auki katkoviivan kohdalta. Ota kyni pois pussista.

Repiise pussi auki
katkoviivan kohdalta.
Ota kyni pois
pussista.

- Irrota punainen korkki.
- Valitse injektiokohta ja ota iho paljaaksi sen kohdalta.

§ Valitse injektiokohta ja ota iho paljaaksi sen kohdalta.
Irrota punainen }
korkki. ﬁ
Nikymé Nikymi
edesta takaa

¥ \u, % %
@»\ Alavatsa ta1 reiden tai olkavarren

. Lo ulkosyrja
2. Injektointi
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- Paina kynéi iholle.
- Pidé kynéa paikallaan 5 sekuntia.
- Odota, ettd ikkuna muuttuu punaiseksi.

Paina kynda Pidé kynaa Odota, ettd ikkuna
iholle. paikallaan 5 muL_lttuu_
sekuntia RINALESA
4 .7 @
;;I\}ai)saﬁﬁus” L
Pidi Kynii pail 5 sekuntia. .

Nosta kyna injektiokohdasta suoraan ylospain.

- Nosta kyni injektiokohdasta suoraan ylospéin.

3. Avustaminen
- Kééanni potilas kyljelleen.
- Soita hdtdnumeroon.

Kédnna potilas
kyljelleen. Soita
hitinumeroon.

- Injektion antamisen jilkeen keltainen neulansuojus lukittuu neulan péélle.

. e Ot
Punainen ‘ Neulankirki [— [fo IIn%clll((;io IHHH)

korkki

Lue pakkausseloste ennen kaytto.

Thon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN ‘

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA |

EXP

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei saa siilyttdd yli 25 °C:n lampdtilassa.
Al4 siilytd kylmissi. Ei saa jadtyd. Ei saa sdilyttdd alle 15 °C:n limpétilassa.

Sdilytettdva valolta ja kosteudelta suojaamiseksi alkuperdisessd sinetdidyssa foliopussissa
kdyttamiseen asti.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Kayttdméaton lddkevalmiste tai jéte on hévitettéva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

Irlanti DO1 H104

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/20/1523/005 — Ogluo 1 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kynd — 1 kerta-annoksen siséltava
kyné

EU/1/20/1523/006 — Ogluo 1 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kynd — 2 kerta-annoksen siséltavai
kynaa

13. ERANUMERO

Era

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

ETIKETTI - ESITAYTETTY KYNA (1 MG)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ogluo 1 mg -injektio
Glukagoni

Thon alle

2. ANTOTAPA

Kerta-annos

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Era

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

I mg

6. MUUTA

Neulankérki
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS — ESITAYTETTY RUISKU (0,5 MG)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ogluo 0,5 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku
Glukagoni

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Jokainen esitéytetty ruisku siséltdd 0,5 mg glukagonia 0,1 ml:ssa

3. LUETTELO APUAINEISTA

Sisdltdd myos trehaloosidihydraattia, dimetyylisulfoksidia (DMSO:ta), rikkihappoa ja
injektionesteisiin kdytettdvad vettd. Ks. lisétietoja pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

1 kerta-annoksen sisdltdva esitdytetty ruisku
2 kerta-annoksen sisaltavaa esitdytettya ruiskua

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttod.
Thon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei saa siilyttdd yli 25 °C:n lampdtilassa.
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Al4 siilytd kylmissi. Ei saa jadtyd. Ei saa sdilyttdd alle 15 °C:n limpétilassa.

Sdilytettdva valolta ja kosteudelta suojaamiseksi alkuperdisessd sinetdidyssa foliopussissa
kdyttamiseen asti.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN L_AAKEyALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Kayttdmaton lddkevalmiste tai jéte on hévitettéva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

Irlanti DO1 H104

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/20/1523/003 — Ogluo 0,5 mg injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku — 1 kerta-annoksen sisaltava
ruisku

EU/1/20/1523/004 — Ogluo 0,5 mg injektioneste, liuos, esitédytetty ruisku — 2 kerta-annoksen siséltavaa
ruiskua

13. ERANUMERO

Era

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Ogluo 0,5 mg

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksilollisen tunnisteen.
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18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT
FOLIOPUSSI — ESITAYTETTY RUISKU (0,5 MG)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ogluo 0,5 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku
Glukagoni

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Jokainen esitéytetty ruisku siséltdd 0,5 mg glukagonia 0,1 ml:ssa

3. LUETTELO APUAINEISTA

Sisdltdd myos trehaloosidihydraattia, dimetyylisulfoksidia (DMSO:ta), rikkihappoa ja
injektionesteisiin kdytettdvad vettd. Katso lisdtiedot pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

1 kerta-annoksen sisdltdva esitdytetty ruisku
2 kerta-annoksen siséltdvaa esitdytettyé ruiskua

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

1. Valmistelu
- Repdise pussi auki katkoviivan kohdalta. Ota ruisku pois pussista.

Repaise pussi auki
katkoviivan kohdalta.
Ota ruisku pois
pussista.

- Valitse injektiokohta ja ota iho paljaaksi sen kohdalta.

Valitse injektiokohta ja ota iho paljaaksi sen
kohdalta.

Nékymad Nékyma
edesti takaa

)Ty
AW

Alavatsa tai reiden tai olkavarren
ulkosyrja

- Irrota neulansuojus.
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- Al poista ilmakuplia.

_Irrota neulansuojus.
ALA poista ilmakuplia.

2. Injektointi
- Nipisté ihoa sormien véliin.
- Tyonni neula ihon alle 90 asteen kulmassa.
- Injektoi ladke painamalla ménta alas.

Nipisti ihoa | Tyénni neula Injektoi lddke
sormien viliin. ihon alle 90 painamalla
asteen kulmassa. ménti alas.

Nosta ruisku injektiokohdasta suoraan ylospédin.

- Nosta ruisku injektiokohdasta suoraan ylospéin.

3. Avustaminen
- Kééanni potilas kyljelleen.
- Soita hdtdnumeroon.

Kéanna potilas
kyljelleen. Soita
hitdinumeroon.

Al laita neulansuojusta takaisin ruiskun piille. Hivitd ruisku paikallisten médriysten mukaisesti.

Neulansuoju Neula

Suojalaippa

” | T

Tarkastusikkuna / ruiskun runko

Thon alle

Lue pakkausseloste ennen kaytto.

0

}— Miintii

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN

ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.
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‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei saa siilyttdd yli 25 °C:n lampdtilassa.
Al4 siilytd kylmissi. Ei saa jadtyd. Ei saa sdilyttdd alle 15 °C:n limpétilassa.

Sdilytettdva valolta ja kosteudelta suojaamiseksi alkuperdisessd sinetdidyssa foliopussissa
kéyttdmiseen asti.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Kayttdméton lddkevalmiste tai jéte on hévitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

Irlanti DO1 H104

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/20/1523/003 — Ogluo 0,5 mg injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku — 1 kerta-annoksen sisaltava
ruisku

EU/1/20/1523/004 — Ogluo 0,5 mg injektioneste, liuos, esitédytetty ruisku — 2 kerta-annoksen siséltavaa
ruiskua

13. ERANUMERO

Era

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA
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‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

ETIKETTI — ESITAYTETTY RUISKU (0,5 MG)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ogluo 0,5 mg -injektio
Glukagoni

Thon alle

2. ANTOTAPA

Kerta-annos

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Era

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

0,5 mg

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS - ESITAYTETTY RUISKU (1 MG)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ogluo 1 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku
Glukagoni

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Jokainen esitéytetty ruisku siséltdd 1 mg glukagonia 0,2 ml:ssa

3. LUETTELO APUAINEISTA

Sisdltdd myos trehaloosidihydraattia, dimetyylisulfoksidia (DMSO:ta), rikkihappoa ja
injektionesteisiin kdytettdvad vettd. Ks. lisétietoja pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

1 kerta-annoksen sisdltdva esitdytetty ruisku
2 kerta-annoksen sisaltavaa esitdytettya ruiskua

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Thon alle

Lue pakkausseloste ennen kéytto.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei saa siilyttdd yli 25 °C:n lampdtilassa.
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Al4 siilytd kylmissi. Ei saa jadtyd. Ei saa sdilyttdd alle 15 °C:n limpétilassa.

Sdilytettdva valolta ja kosteudelta suojaamiseksi alkuperdisessd sinetdidyssa foliopussissa
kéyttamiseen asti.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Kayttdméaton lddkevalmiste tai jéte on hévitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

Irlanti DO1 H104

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/20/1523/007 — Ogluo 1 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku — 1 kerta-annoksen siséltava
ruiskua

EU/1/20/1523/008 — Ogluo 1 mg injektioneste, liuos, esitédytetty ruisku — 2 kerta-annoksen siséltavaa
ruiskua

13. ERANUMERO

Era

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Ogluo 1 mg

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksilollisen tunnisteen.
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18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT
FOLIOPUSSI — ESITAYTETTY RUISKU (1 MG)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ogluo 1 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku
Glukagoni

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Jokainen esitéytetty ruisku siséltdd 1 mg glukagonia 0,2 ml:ssa

3. LUETTELO APUAINEISTA

Sisdltdd myos trehaloosidihydraattia, dimetyylisulfoksidia (DMSO:ta), rikkihappoa ja
injektionesteisiin kdytettdvad vettd. Katso lisdtiedot pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

1 kerta-annoksen sisdltdva esitdytetty ruisku
2 kerta-annoksen sisaltavaa esitdytettya ruiskua

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

1. Valmistelu
- Repdise pussi auki katkoviivan kohdalta. Ota ruisku pois pussista.

Repaise pussi auki
katkoviivan kohdalta.
Ota ruisku pois
pussista.

- Valitse injektiokohta ja ota iho paljaaksi sen kohdalta.
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Valitse injektiokohta ja ota iho paljaaksi sen
kohdalta.

Nikymi Nakymé
takaa

A
I “ho

Alavatsa tai reiden tai olkavarren
ulkosyrja

- Irrota neulansuojus.
- Ali poista ilmakuplia.

Irrota neulansuojus.
ALA poista ilmakuplia.

2. Injektointi
- Nipisté ihoa sormien véliin.
- Tyonni neula ihon alle 90 asteen kulmassa.
- Injektoi ladke painamalla ménta alas.

Nipisti ihoa | Tyoénni neula Injektoi ladke
sormien viliin. ihon alle 90 painamalla
asteen kulmassa. ménti alas.

Nosta ruisku injektiokohdasta suoraan ylospéin.
- Nosta ruisku injektiokohdasta suoraan ylospiin.
3. Avustaminen
- Ké&inna potilas kyljelleen.
- Soita hitdnumeroon.

Kéanna potilas
kyljelleen. Soita
hitdinumeroon.

- Al laita neulansuojusta takaisin ruiskun palle. Havitd ruisku paikallisten mairiysten
mukaisesti.
Suojalaippa

}— Miinti

Neulansuojus Neula

Tarkastusikkuna / ruiskun runko ]

Thon alle
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Lue pakkausseloste ennen kéyttod.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei saa siilyttdd yli 25 °C:n lampdtilassa.
Al4 siilytd kylmissi. Ei saa jadtyd. Ei saa sdilyttdd alle 15 °C:n limpétilassa.

Sdilytettdva valolta ja kosteudelta suojaamiseksi alkuperdisessd sinetdidyssa foliopussissa
kéyttdmiseen asti.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Kayttdméton lddkevalmiste tai jéte on hévitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

Irlanti DO1 H104

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/20/1523/007 — Ogluo 1 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku — 1 kerta-annoksen siséltava
ruisku

EU/1/20/1523/008 — Ogluo 1 mg injektioneste, liuos, esitédytetty ruisku — 2 kerta-annoksen siséltavaa
ruiskua

13. ERANUMERO
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YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

KAYTTOOHJEET

TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

| 18.

YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

ETIKETTI - ESITAYTETTY RUISKU (1 MG)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ogluo 1 mg -injektio
Glukagoni

Thon alle

2. ANTOTAPA

Kerta-annos

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Era

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

I mg

6. MUUTA
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Ogluo 0,5 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kyni
Ogluo 1 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kyni
Glukagoni

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timin lalikkeen kayttimisen, silli se
sisiiltdd sinulle tirkeiti tietoja.

. Sdilyta tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

. Jos sinulla on kysyttavad, kiadnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen.

o Téma ladke on mééritty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi
aitheuttaa haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

J Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd l4dkérille. Tamé koskee myds sellaisia

mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.
Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Ogluo on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytdt Ogluota
Miten Ogluota kiytetién

Mahdolliset haittavaikutukset

Ogluon siilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

AN o e

1. Miti Ogluo on ja mihin siti kaytetian

Ogluo sisdltad vaikuttavana aineena glukagonia, joka kuuluu glykogenolyyttiset hormonit -nimisten
ladkeaineiden ryhméan.

Sitd kéytetddn diabetesta sairastavien ihmisten vakavan hypoglykemian (erittdin alhaisen
verensokeripitoisuuden) hoitamisessa. Sitd kdytetdéin aikuisilla, nuorilla ja vahintdén 2-vuotiailla
lapsilla.

Ogluo on kayttovalmis esitdytetty kynd, joka sisdltad kerta-annoksen vaikuttavaa ainetta eli
glukagonia. Se on ihon alle annettava injektio: 14éke pistetddn siis neulalla ihon alle.

Glukagoni on haiman tuottama luonnollinen hormoni, jolla on ihmisen elimistdssa insuliiniin ndhden
pdinvastainen vaikutus. Se auttaa maksaa muuntamaan maksassa varastoidun sokerin (glykogeenin)
glukoosiksi (sokeriksi). Sen jilkeen glukoosi vapautuu verenkiertoon, jolloin verensokeripitoisuus
suurenee. Tdma pienentdd hypoglykemian vaikutuksia.

Tietoa hypoglykemiasta
Hypoglykemian (alhaisen verensokeripitoisuuden) ensimmaéisié oireita ovat seuraavat:

o hikoilu o sumentunut nako

. uneliaisuus . nalka

o huimaus o tokkurainen puhe

o nukkumish&iriot o masentunut mieliala

o syddamentykytys o kisien, jalkojen, huulten tai kielen
o ahdistuneisuus pistely

o vapina o artyisyys
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. pyorrytys . epavakaat litkkeet
. epatavallinen kéyttdytyminen . paénsirky
. keskittymiskyvyttomyys . persoonallisuuden muutokset.

Jos potilas ei saa hoitoa, hypoglykemia voi kehittyi vakavaksi. Sen oireita ovat seuraavat:

° sekavuus

° kouristuskohtaukset
. tajuttomuus

° kuolema.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Ogluota
Térkeii tietoa

e Varmista, etté sind itse, perheenjésenesi, tyotoverisi ja laheiset ystivési tietdvit Ogluosta. Kerro
heille, ettd jos sinulle ilmaantuu vakavan hypoglykemian merkkeja, kuten sekavuutta,
kouristuksia tai tajuttomuutta, heididn on annettava sinulle Ogluota heti. Pidd Ogluo aina
mukanasi.

e On téirkeds, ettd sind ja ldheisesti tiedétte, miten Ogluota kdytetién, ennen kuin tarvitset sitd.
Néyté perheenjdsenillesi ja muille, missé sdilytdt Ogluota ja miten sitd kdytetdén. Jos menet
tajuttomaksi, heidén on toimittava nopeasti, silld jos tajuttomuus kestié kauan, se voi olla
haitallista. Sinun tai sinulle Ogluota antavan henkilén on noudatettava ohjeita, jotka on annettu
tdmén pakkausselosteen kohdassa 3: ”Miten Ogluota kéytetdan”.

e On tirkeds, ettd séilytit Ogluota oikein. Ndin varmistetaan, ettd sitd voidaan kéyttaa heti, jos
tarvitset sitd. Katso kohdasta 5 lisétietoja siitd, miten tétd 14dkettd sdilytetdéin asianmukaisesti.

Alli kiyti Ogluota,
e jos olet allerginen glukagonille tai tdmén ldékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

e jos sinulla on kasvain lisdmunuaisessa (feokromosytooma).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytét Ogluota.

Ogluo ei vilttdmattd vaikuta kunnolla, jos

o olet paastonnut tai jos sinulla on ollut alhainen verensokeripitoisuus pitkén aikaa
. sinulla on alhainen adrenaliinipitoisuus

o sinulla on alhainen verensokeripitoisuus liiallisen alkoholinkéyton takia

o sinulla on glukagonia tai insuliinia erittdvé kasvain.

Jos jokin néistd koskee sinua, keskustele ldékérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa.

On syvté ottaa huomioon, ettd keskeisessd tutkimuksessa noin 15 prosentilla potilaista kului 20
minuuttia tai enemmaén sithen, ettd glukoosipitoisuus palautui normaaliksi.

Sy0 niin pian kuin mahdollista Ogluon kéyttdmisen jdlkeen, jotta verensokeripitoisuus ei laske
uudestaan. Nauti nopeasti vaikuttavaa sokerinlédhdettd, kuten hedelmémehua tai sokeripitoista
hiilihapotettua juomaa.

Lapset
Ogluota ei suositella alle 2-vuotiaille lapsille, koska sité ei ole tutkittu tdssé ikdryhmaéssa.
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Muut lidkevalmisteet ja Ogluo
Kerro ladkdrille, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kéyttényt tai saatat kiyttdd muita ladkkeita.

Seuraavat ladkkeet voivat vaikuttaa Ogluon toimintaan:

. Insuliini — diabeteksen hoidossa kéytettava ladke. Insuliinilla on glukagoniin nihden
péinvastainen vaikutus verensokeriin.
. Indometasiini — nivelkivun ja jiykkyyden hoidossa kéytettdva ladke. Indometasiini

véhentdd glukagonin vaikutusta.

Ogluo voi vaikuttaa seuraavien ladkkeiden toimintaan:

. Varfariini — verihyytymien ehkdisemiseen kéytettivé lddke. Ogluo voi lisétéd varfariinin
verta ohentavaa vaikutusta.
. Beetasalpaajat — korkean verenpaineen ja epédsddnndllisen sykkeen hoidossa kéytettéva

ladke. Ogluo voi suurentaa verenpainetta ja tihentéd pulssia, mutta tdmé kestéd vain
véhin aikaa.

Jos jokin edelld mainituista seikoista koskee sinua (tai jos et ole siitd varma), keskustele ladkérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa, ennen kuin otat Ogluota.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Voit kiyttdd Ogluota, jos verensokeripitoisuutesi laskee, kun olet raskaana tai imetét tai jos epiilet
olevasi raskaana tai suunnittelet raskautta.

Kysy lddkarilta tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa ennen minkéén ldéikkeen ottamista, jos olet
raskaana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Vakavan hypoglykeemisen tapahtuman jédlkeen keskittymis- ja reaktiokykysi voivat olla heikentyneet.
Sen vuoksi sinun pitééd odottaa, ettd erittdin alhaisen verensokeripitoisuuden aiheuttamat vaikutukset
ovat hivinneet ja ettd vointisi on parantunut, ennen kuin ajat taikka kdytat tyokaluja tai koneita.

3. Miten Ogluota kaytetain

Ota (tai anna) tdtd 14dkettd juuri siten kuin tissd pakkausselosteessa on kuvattu tai kuten l4édkéri on
madrannyt. Tarkista ohjeet 1d4karilta tai apteekkihenkilokunnalta, jos olet epdvarma.

Ogluo annetaan injektiona ihon alle. Se on saatavana injektiokynéssé. Injektiokyné siséltdd tietyn
madran ladkettd, joten jos noudatat niitd ohjeita, saat koko annoksen.

Valmistelu

Tarkista pussiin painettu viimeinen
kayttopaivamaara.

Téarkedi:

Al kiytd tatd ladkettd, jos viimeinen
kiyttopdivamadrd on umpeutunut. Jos tdmé
ladke on vanhentunut, hévitd se paikallisten
madrdysten mukaisesti ja kdytd uutta ladketta.

Repdise pussi auki katkoviivan kohdalta ja ota
kyné pussista (ks. kuva 1).
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Tarkista liuos

Tarkista nestemaiisen lddkkeen ulkondko
tarkastusikkunan kautta. Nesteen on oltava
kirkasta ja véritonté tai vaaleankeltaista (ks.
kuva 2).

Téarkedi:

Al kiiytd tai injektoi tété lddkettd, jos siind on
vérimuutoksia, paakkuja, hiutaleita tai
hiukkasia.

Al injektoi lakettd, jos tarkastusikkunassa ei
ndy nestetta.

Soita hatanumeroon heti injektoinnin jalkeen.
Jokainen kyné siséltdd kerta-annoksen
glukagonia, eika sitd voi kdyttdd uudestaan.

Irrota punainen neulansuojus kynésté (ks. kuva

3).

Téarkedi:

Al4 laita peukaloa, muita sormia tai kittd
neulansuojuksen tai neula-aukon péille tai
lahelle, jotta neula ei pistd sinua vahingossa.

Kuva 3

'@/

Irrota punainen
korkki

Injektointi

Valitse injektiokohta ja ota iho paljaaksi sen
kohdalta.

Valitse injektiokohdaksi alavatsa tai reiden tai
olkavarren ulkosyrjé (ks. kohta 4).

Riisu injektiokohdan peittdva vaate (ks. kohta
5). Injektio on pistettivai suoraan ihoon.

Tarkeai:
Ald injektoi lddkettd vaatteiden lépi.

Kuva 4

Nikymi
edesti

L)

N
"w

Nikymi
takaa

hig
e

Kuva s

Paljasta injektiokohdan iho
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Paina kyné suoraan injektiokohtaan ja pidi sité
paikallaan. Kuuntele, kunnes kuuluu
napsahdus.

Pidi kynéé edelleen paikallaan ja laske hitaasti
viiteen (ks. kuva 6).

Kun injektio on annettu, tarkastusikkuna
muuttuu punaiseksi (ks. kuva 7).

Téarkedi:
Aléd nosta kynéa iholta, ennen kuin injektio on
annettu kokonaan.

Kuva 6 Kuva 7

Paina ja pidd Pidd kynii
paikallaan  paikallaan 5

sekuntia

Nosta kyné injektiokohdasta suoraan ylospéin
(ks. kuva 8).

Keltainen neulansuojus lukittuu neulan péélle.

Kuva 8
Nosta kyni
iholta
Keltainen —
neulansuojus lukittuu | ———————
neulan piille

Avustaminen
Kaéénna potilas kyljelleen.

Kun tajuton potilas tulee tajuihinsa, hén saattaa
voida pahoin (oksentaa). Jos potilas on tajuton,
kéénna hanet kyljelleen tukehtumisen
estamiseksi (ks. kuva 9).

Soita hitdnumeroon heti, kun Ogluo on
annettu. Kun potilas on vastannut hoitoon, anna
hinelle nopeavaikutteista sokerinlédhdett,
kuten hedelmédmehua tai sokeripitoista
hiilihapotettua juomaa, jotta
verensokeripitoisuus ei laske uudelleen. Jollei
potilas vastaa hoitoon 15 minuutin kuluessa,
hénelle voidaan antaa lisdannos Ogluota
uudesta annosteluvilineestd ensihoitoyksikon
saapumista odotettaessa.

Kuva 9
Kiidnna potilas

kyljelleen
l

Paljonko lidketti annetaan

Tama l4dke siséltdd joko 0,5 mg tai 1 mg vaikuttavaa ainetta kiinteéné lddkeannoksena. Sinulle

maérdtdan omaan henkilokohtaiseen kéyttdosi oikea vahvuus (annos) ladkett.

Aikuisille, nuorille ja lapsille suositeltu annos esitetéén jéljempénd olevassa taulukossa. Alle 6-

vuotiaiden lasten suositeltu annos mééréytyy heiddn painonsa mukaan.
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Ika Paino Suositeltu annos Ogluota
Lapset, joiden ikion 2 — | Alle 25 kg
alle 6 vuotta 0,5 mg
Lapset, joiden ikd on 2 — | Vihintdén 25 kg
I mg
alle 6 vuotta
Lapset ja nuoret, .
vihintdén 6-vuotiaat Ei sovelleta I mg

Sy0 niin pian kuin mahdollista lddkkeen kayttdmisen jilkeen, jotta verensokeripitoisuus ei laske
uudestaan. Nauti nopeasti vaikuttavaa sokerinlédhdettd, kuten hedelmémehua tai sokeripitoista
hiilihapotettua juomaa.

Jos kiytit enemmiin Ogluota kuin sinun pitiisi
Liian suuri annos ladkettd saattaa aiheuttaa pahoinvointia tai oksentelua. Varsinainen hoito ei yleensd
ole tarpeen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timéakin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Ota heti yhteyttd ldékariin tai muuhun terveydenhuollon ammattilaiseen, jos huomaat jonkin
seuraavista vakavista haittavaikutuksista.

Hyvin harvinainen (saattaa aiheutua enintddn yhdelle potilaalle kymmenestdtuhannesta)

. Allerginen reaktio — merkkejé voivat olla esimerkiksi hengityksen vinkuminen, hikoilu,
nopea syke, ihottuma, kasvojen turpoaminen (ts. kasvojen, huulten, kielen ja kurkun
turpoaminen, joka voi aiheuttaa nielemis- tai hengitysvaikeuksia) tai pyortyminen.
Ogluon kéytosté johtuvia allergisia reaktioita ei ole ilmoitettu, mutta niitd on havaittu
muiden injektoitavien glukagonilddkkeiden yhteydessd. Hanki apua kiireesti, jos sinulle
kehittyy allergisen reaktion oireita.

Muita haittavaikutuksia voivat olla seuraavat:

Hyvin yleiset (saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle henkilélle kymmenestd)
. pahoinvointi
. oksentelu

Yleiset (saattaa aiheutua enintddn yhdelle henkilolle kymmenestd)
painsérky

nopea syke (takykardia)

injektiokohdan kipu tai muu reaktio

injektiokohdan turvotus

ripuli

Melko harvinaiset (saattaa aiheutua enintddn yhdelle potilaalle sadasta)

o vatsakipu
o injektiokohdan mustelmat
o injektiokohdan punoitus

Muut haittavaikutukset lapsilla

Yleiset (saattaa aiheutua enintddn yhdelle henkilélle kymmenestd)
o hyperglykemia (korkea verensokeri)
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vatsakipu

nokkosihottuma (turvotus/punoitus)
pddvamma

huimaus

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille. Tamé koskee myds sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
myoOs suoraan liitteessé V ilmoitetun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta. [lmoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Ogluon sailyttiminen

Al kaytd titi lddkettd kynissd, pussissa ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopaivimairin ("EXP”)
jéilkeen. Viimeiselld kayttopaivamadralld tarkoitetaan kuukauden viimeistd pdivaa.

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Taté ladkettd ei saa sdilyttdd yli 25 °C:n lampdtilassa.

Al siilytd kylmissé. Ei saa jadtyd. Ei saa sdilyttid alle 15 °C:n limpétilassa.
Sdilyta foliopussissa ennen kdyttdd suojassa valolta ja kosteudelta.

Ali kiyti titd ladkettd, jos huomaat, ettd liuoksessa on viirimuutoksia tai hiukkasia.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemaériin eika hivittad talousjitteiden mukana. Kysy kéyttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiilto ja muuta tietoa

Miti Ogluo siséltai
. Ogluon vaikuttava aine on glukagoni.
- Ogluo 0,5 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kynd
Jokainen esitiytetty kyni sisaltdd 0,5 mg glukagonia 0,1 ml:ssa.
- Ogluo 1 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kyni
e Jokainen esitiytetty kyna sisdltdd 1 mg glukagonia 0,2 ml:ssa.

. Muut aineosat ovat trehaloosidihydraatti, dimetyylisulfoksidi (DMSO), rikkihappo ja
injektionesteisiin kéytettiva vesi.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Ogluo on kirkas, vériton tai vaaleankeltainen liuos. Se toimitetaan kéyttdvalmiina kerta-annoksen
sisdltdviassi esitdytetyssd kyndssé, jossa on joko 0,5 mg tai 1 mg glukagonia. Kynét on pakattu
yksittdin foliopusseihin. Taydellinen luettelo saatavilla olevista Ogluo-valmisteista on jaljempéna.

o Ogluo 0,5 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyni, pakkauksessa 1 tai 2 kerta-annoksen
sisdltdvai esitdytettyd kynda.

o Ogluo 1 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyné, pakkauksessa 1 tai 2 kerta-annoksen

sisdltdvaa esitdytettyd kynda.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttaméttd ole myynnissé.

53


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

Myyntiluvan haltija:
Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

Irlanti DO1 H104

Valmistaja:
AcertiPharma B.V.,
Boschstraat 51,

Breda, 4811 GC,
Alankomaat

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi:
Muut tiedonléihteet

Lisétietoa téstéd ladkevalmisteesta on Euroopan ldékeviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.eu.
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Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Ogluo 0,5 mg injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku
Ogluo 1 mg injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku
Glukagoni

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timin lalikkeen kayttimisen, silli se
sisiltdd sinulle tirkeiti tietoja.

. Sdilyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

J Jos sinulla on kysyttdvad, kiadnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen.

o Téma ladke on mééritty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi
aitheuttaa haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd l4dkérille. Tamé koskee myds sellaisia

mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.
Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Ogluo on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytdt Ogluota
Miten Ogluota kiytetidn

Mahdolliset haittavaikutukset

Ogluon siilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

kv

1. Miti Ogluo on ja mihin siti kiytetian

Ogluo sisdltad vaikuttavana aineena glukagonia, joka kuuluu glykogenolyyttiset hormonit -nimisten
ladkeaineiden ryhméaan.

Sitd kéytetddn diabetesta sairastavien ihmisten vakavan hypoglykemian (erittdin alhaisen
verensokeripitoisuuden) hoitamisessa. Sitd kdytetdéin aikuisilla, nuorilla ja vahintdén 2-vuotiailla
lapsilla.

Ogluo on kayttovalmis esitdytetty ruisku, joka sisdltdd kerta-annoksen vaikuttavaa ainetta eli
glukagonia. Se on ihon alle annettava injektio: lddke pistetdéin siis neulalla ihon alle.

Glukagoni on haiman tuottama luonnollinen hormoni, jolla on ihmisen elimistdssa insuliiniin ndhden
pdinvastainen vaikutus. Se auttaa maksaa muuntamaan maksassa varastoidun sokerin (glykogeenin)
glukoosiksi (sokeriksi). Sen jilkeen glukoosi vapautuu verenkiertoon, jolloin verensokeripitoisuus
suurenee. Tami pienentdd hypoglykemian vaikutuksia.

Tietoa hypoglykemiasta
Hypoglykemian (alhaisen verensokeripitoisuuden) ensimmaéisié oireita ovat seuraavat:

. hikoilu o sumentunut nako

. uneliaisuus . nalka

o huimaus o tokkurainen puhe

o nukkumish&iriot o masentunut mieliala

o syddamentykytys o kisien, jalkojen, huulten tai kielen
o ahdistus pistely

o vapina . artyisyys
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. pyorrytys . epavakaat litkkeet
. epatavallinen kéyttdytyminen . paénsirky
. keskittymiskyvyttomyys . persoonallisuuden muutokset.

Jos potilas ei saa hoitoa, hypoglykemia voi kehittyi vakavaksi. Sen oireita ovat seuraavat:

. sekavuus

° kouristuskohtaukset
o tajuttomuus

° kuolema.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Ogluota

Tirkeii tietoa

o Varmista, ettd sind itse, perheenjdsenesi, tyotoverisi ja ldheiset ystavési tietdvit Ogluosta.
Kerro heille, etti jos sinulle ilmaantuu vakavan hypoglykemian merkkejd, kuten
sekavuutta, kouristuksia tai tajuttomuutta, heiddn on annettava sinulle Ogluota heti. Pidad
Ogluo aina mukanasi.

o On térkedd, ettd sind ja laheisesti tiedétte, miten Ogluota kéytetddn, ennen kuin tarvitset
sitd. Ndyté perheenjésenillesi ja muille, missa sdilytit Ogluota ja miten sitéd kdytetdédn. Jos
menet tajuttomaksi, heiddn on toimittava nopeasti, silld jos tajuttomuus kestda kauan, se
voi olla haitallista. Sinun tai sinulle Ogluota antavan henkilon on noudatettava ohjeita,
jotka on annettu timén pakkausselosteen kohdassa 3: "Miten Ogluota kiytetdan”.

o On térkeda, ettd sailytdt Ogluota oikein. Ndin varmistetaan, ettd sitd voidaan kayttda heti,
jos tarvitset sitd. Katso kohdasta 5 lisdtietoja siitd, miten tétd laddkettd sdilytetdtn
asianmukaisesti.

Ali kiiyti Ogluota,

o jos olet allerginen glukagonille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

o jos sinulla on kasvain lisimunuaisessa (feokromosytooma).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele l4édkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytat Ogluota.

Ogluo ei vilttdmaéttéd vaikuta kunnolla, jos

olet paastonnut tai jos sinulla on ollut alhainen verensokeripitoisuus pitkdn aikaa
sinulla on alhainen adrenaliinipitoisuus

sinulla on alhainen verensokeripitoisuus liiallisen alkoholinkayton takia

sinulla on glukagonia tai insuliinia erittdva kasvain.

Jos jokin néistd koskee sinua, keskustele 1ddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa.

On syytd ottaa huomioon, ettd keskeisessd tutkimuksessa noin 15 prosentilla potilaista kului 20
minuuttia tai enemmaén sithen, ettd glukoosipitoisuus palautui normaaliksi.

Sy0 niin pian kuin mahdollista Ogluon kéyttdmisen jdlkeen, jotta verensokeripitoisuus ei laske
uudestaan. Nauti nopeasti vaikuttavaa sokerinlédhdettd, kuten hedelmémehua tai sokeripitoista
hiilihapotettua juomaa.

Lapset
Ogluota ei suositella alle 2-vuotiaille lapsille, koska sité ei ole tutkittu tdssé ikdryhmaéssa.
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Muut lidkevalmisteet ja Ogluo
Kerro ladkdrille, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettdin kéyttényt tai saatat kdyttdd muita ladkkeita.

Seuraavat ladkkeet voivat vaikuttaa Ogluon toimintaan:

. Insuliini — diabeteksen hoidossa kéytettavé ladke. Insuliinilla on glukagoniin nihden
péinvastainen vaikutus verensokeriin.
. Indometasiini — nivelkivun ja jiykkyyden hoidossa kéytettdva ladke. Indometasiini

véhentdd glukagonin vaikutusta.

Ogluo voi vaikuttaa seuraavien ladkkeiden toimintaan:

. Varfariini — verihyytymien ehkdisemiseen kéytettivé lddke. Ogluo voi lisétéd varfariinin
verta ohentavaa vaikutusta.
. Beetasalpaajat — korkean verenpaineen ja epédsddnnollisen sykkeen hoidossa kéytettévé

ladke. Ogluo voi suurentaa verenpainetta ja tihentdd pulssia, mutta tdmé kestéd vain
véhén aikaa.

Jos jokin edelld mainituista seikoista koskee sinua (tai jos et ole siitd varma), keskustele lddkérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa, ennen kuin otat Ogluota.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys
Voit kéyttdd Ogluota, jos verensokeripitoisuutesi laskee, kun olet raskaana tai imetét tai jos epiilet
olevasi raskaana tai suunnittelet raskautta.

Kysy laékarilta tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa ennen minkién ladkkeen ottamista, jos olet
raskaana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Vakavan hypoglykeemisen tapahtuman jilkeen keskittymis- ja reaktiokykysi voivat olla heikentyneet.
Sen vuoksi sinun pitdé odottaa, ettd erittdin alhaisen verensokeripitoisuuden aiheuttamat vaikutukset
ovat hdvinneet ja ettd vointisi on parantunut, ennen kuin ajat taikka kaytét tydkaluja tai koneita.

3. Miten Ogluota kaytetiiin

Ota (tai anna) tété ladkettd juuri siten kuin téssd pakkausselosteessa on kuvattu tai kuten 1adkéri on
madrannyt. Tarkista ohjeet 1d4karilta tai apteekkihenkilokunnalta, jos olet epdvarma.

Ogluo annetaan injektiona ihon alle. Se toimitetaan esitdytetyssé ruiskussa, joka sisédltdd mitatun
madran ladkettd. Jos noudatat néité ohjeita, saat koko annoksen.

Valmistelu

Tarkista pussiin painettu viimeinen
kayttopaivamaara.

Téarkedi:

Al kiytd titd ladkettd, jos viimeinen
kayttopdivamadrd on umpeutunut. Jos timd  Kuva 1
ladke on vanhentunut, hévitd se paikallisten
médrdysten mukaisesti ja kiytd uutta
ladkett.

Repiise pussi auki katkoviivan kohdalta ja
ota esitiytetty ruisku pussista (ks. kuva 1).
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Tarkista liuos

Tarkastele ruiskussa olevaa nestemaista
ladkettd. Nesteen on oltava kirkasta ja
varitonta tai vaaleankeltaista (ks. kuva 2).

On normaalia, ettd ldékkeessd on ilmakuplia.

Téarkedi:
Alé yritd poistaa ilmakuplia ennen
injektointia.

Al kiyti tai injektoi titd lddkettd, jos siind
on vérimuutoksia, paakkuja, hiutaleita tai
hiukkasia.

Al injektoi lazkettd, jos ruiskussa ei niy
nestetta.

Soita hdtanumeroon heti injektoinnin
jélkeen.

Jokainen ruisku siséltdaa kerta-annoksen
glukagonia, eiké sité voi kayttdd uudestaan.

Injektointi

Valitse injektiokohta ja ota iho paljaaksi sen
kohdalta.

Valitse injektiokohdaksi alavatsa tai reiden
tai olkavarren ulkosyrjé (ks. kohta 3).

Riisu injektiokohdan peittivé vaate (ks.
kohta 4). Injektio on pistettidvd suoraan
thoon.

Tarkeaa:
Ald injektoi 14édkettd vaatteiden lépi.

Kuva 3
Nikymi Nikymi
edesti ™= takaa

--&U,
%
Rdyiv

i

]

Kuva 4

Paljasta injektiokohdan iho

Irrota neulansuojus ruiskusta (ks. kuva 5).

Téarkedi:

Al4 laita peukaloa, muita sormia tai kittd
neulan péille, jotta neula ei pistd sinua
vahingossa.

Kuva s

Irrota neulansuojus

&
el
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Nipistd ihoa sormien véliin, paina neulan
kérki ihoon ja aloita injektointi

Nipistd ihoa sormien véliin suoraan valitusta
injektiokohdasta ja jatka puristamista koko
injektion antamisen ajan (ks. kuva 6). Tdmi
on suositeltavaa, jotta injektio annetaan
varmasti ihon alle eikd lihakseen.

Al koske méntiin. Aseta neula iholle
injektiokohtaan 90 asteen kulmaan (ks.
kuva 7).

Paina ménté alas niin pitkélle kuin se menee,
jotta lddkeneste injektoidaan kokonaan ihon
alle (ks. kuva 8). Injektoi ladke nopeasti,
silld se vihentdd pistdmisestd aiheutuvaa
kipua.

Nosta ruisku injektiokohdasta suoraan
ylospéin.

Téarkedi:
Alé vedd méntii takaisin ylos sen jilkeen,
kun olet painanut neulan ihoon.

Al4 nosta Ogluo-ruiskua iholta, ennen kuin
injektio on annettu kokonaan. Al4 laita
neulansuojusta takaisin ruiskun paille.

Kuva 6
Nipisti ihoa
sormien viliin

Kuva 7

Paina neula iholle

Kuva 8

Paina minti alas

Avustaminen
Kaéénna potilas kyljelleen

Kun tajuton potilas tulee tajuihinsa, hidn
saattaa voida pahoin (oksentaa). Jos potilas
on tajuton, kdanné hénet kyljelleen
tukehtumisen estdmiseksi (ks. kuva 9).

Soita hitdnumeroon heti, kun Ogluo on
annettu. Kun potilas on vastannut hoitoon,
anna hénelle nopeavaikutteista
sokerinldhdettd, kuten hedelmamehua tai
sokeripitoista hiilihapotettua juomaa, jotta
verensokeripitoisuus ei laske uudelleen.
Jollei potilas vastaa hoitoon 15 minuutin
kuluessa, hinelle voidaan antaa lisdannos
Ogluota uudesta annosteluvélineesta
ensihoitoyksikon saapumista odotettaessa.

Kuva 9

Kiidnna potilas
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Paljonko lidketti annetaan
Tama l4dke siséltdd joko 0,5 mg tai 1 mg vaikuttavaa ainetta kiinteéné lddkeannoksena. Sinulle
méérdtdan omaan henkilokohtaiseen kéytt6osi oikea vahvuus (annos) ladkett.

Aikuisille, nuorille ja lapsille suositeltu annos esitetéén jéljempénd olevassa taulukossa. Alle 6-
vuotiaiden lasten suositeltu annos mééréytyy heiddn painonsa mukaan.

Ika Paino Suositeltu annos Ogluota
bt T | Alle2s ke 0.5 me
;?Ie)sg%;igi?;n ikdon 2 - Vihintddn 25 kg 1 mg

Sy0 niin pian kuin mahdollista ladkkeen kayttdmisen jilkeen, jotta verensokeripitoisuus ei laske
uudestaan. Nauti nopeasti vaikuttavaa sokerinlédhdettd, kuten hedelmémehua tai sokeripitoista
hiilihapotettua juomaa.

Jos kiytit enemmiin Ogluota kuin sinun pitiisi
Liian suuri annos ladkettd saattaa aiheuttaa pahoinvointia tai oksentelua. Varsinainen hoito ei yleensd
ole tarpeen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timéakin 1d4ke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Ota heti yhteyttd ldékariin tai muuhun terveydenhuollon ammattilaiseen, jos huomaat jonkin
seuraavista vakavista haittavaikutuksista.

Hyvin harvinainen (saattaa aiheutua enintddn yhdelle potilaalle kymmenestdtuhannesta)

. Allerginen reaktio — merkkejé voivat olla esimerkiksi hengityksen vinkuminen, hikoilu,
nopea syke, ihottuma, kasvojen turpoaminen (ts. kasvojen, huulten, kielen ja kurkun
turpoaminen, joka voi aiheuttaa nielemis- tai hengitysvaikeuksia) tai pyOrtyminen.
Ogluon kéytosté johtuvia allergisia reaktioita ei ole ilmoitettu, mutta niitd on havaittu
muiden injektoitavien glukagonilddkkeiden yhteydessd. Hanki apua kiireesti, jos sinulle
kehittyy allergisen reaktion oireita.

Muita haittavaikutuksia voivat olla seuraavat

Hyvin yleiset (saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle henkilélle kymmenestd)
. pahoinvointi
. oksentelu

Yleiset (saattaa aiheutua enintddn yhdelle henkilolle kymmenestd)
painsérky

nopea syke (takykardia)

injektiokohdan kipu tai muu reaktio

injektiokohdan turvotus

ripuli

Melko harvinaiset (saattaa aiheutua enintddn yhdelle potilaalle sadasta)
o vatsakipu
o injektiokohdan mustelmat
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. injektiokohdan punoitus
Muut haittavaikutukset lapsilla

Yleiset (saattaa aiheutua enintddn yhdelle henkilélle kymmenestd)
hyperglykemia

vatsakipu

nokkosihottuma (turvotus/punoitus)

paavamma

huimaus

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille. Tamé koskee my0s sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
myoOs suoraan liitteessé V ilmoitetun kansallisen ilmoitusjérjestelméin kautta. [lmoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdimén ladkevalmisteen turvallisuudesta.
5. Ogluon sailyttiminen

Al kaytd titi ladkettd ruiskussa, pussissa ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttdpdivimadrin ("EXP”)
jélkeen. Viimeiselld kdyttopaivamadralld tarkoitetaan kuukauden viimeistd pdivaa.

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Taté ladkettd ei saa sdilyttdd yli 25 °C:n lampdtilassa.

Al siilytd kylmissé. Ei saa jaityd. Ei saa sdilyttid alle 15 °C:n limpétilassa.
Sdilyta foliopussissa ennen kdyttdd suojassa valolta ja kosteudelta.

Ali kiyti titd lddkettd, jos huomaat, etti liuoksessa on viirimuutoksia tai hiukkasia.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemaériin eika hivittad talousjitteiden mukana. Kysy kéyttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiilto ja muuta tietoa

Miti Ogluo siséltai
. Ogluon vaikuttava aine on glukagoni.

Ogluo 0.5 mg injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku

Jokainen esitiytetty ruisku siséltdd 0,5 mg glukagonia 0,1 ml:ssa.

Ogluo 1 mg injektioneste, livos, esitiytetty ruisku

. Jokainen esitéytetty ruisku siséltdd 1 mg glukagonia 0,2 ml:ssa. Muut aineosat ovat
trehaloosidihydraatti, dimetyylisulfoksidi (DMSO), rikkihappo ja injektionesteisiin
kéytettdva vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Ogluo on kirkas, vériton tai vaaleankeltainen liuos. Se toimitetaan kéyttovalmiina kerta-annoksen
siséltdvissd esitdytetyssd ruiskussa, jossa on joko 0,5 mg tai 1 mg glukagonia. Ruiskut on pakattu
yksittéin foliopusseihin. Téydellinen luettelo saatavilla olevista Ogluo-valmisteista on jiljempéna.
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. Ogluo 0,5 mg injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku; pakkauksessa 1 tai 2 kerta-annoksen
siséltivad esitiytettyd ruiskua.

. Ogluo 1 mg injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku; pakkauksessa 1 tai 2 kerta-annoksen
siséltivad esitiytettyd ruiskua.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissi.

Myyntiluvan haltija:
Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

Irlanti DO1 H104

Valmistaja:
AcertiPharma B.V.,
Boschstraat 51,
Breda, 4811 GC,
Alankomaat

Tamai pakkausseloste on tarkistettu viimeksi:

Muut tiedonlihteet

Lisatietoa téstéd ladkevalmisteesta on Euroopan ldéikeviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.eu.
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