I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Bagsimi 3 mg orrpor egyadagos tartalyban

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
3 mg glikagont tartalmazo orrpor egyadagos tartalyonként.

A segédanyagok teljes listajat 14sd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Orrpor egyadagos tartalyban (orrpor).

Fehér vagy csaknem fehér por.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terépias javallatok

A Bagsimi sulyos hypoglikaemia kezelésére javallott cukorbetegségben szenvedd felnétteknél,
serdiiloknél és 4 éves vagy annal id6sebb gyermekeknél.

4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Felnottek, serdiilok és 4 éves vagy annal idésebb gyermekek
Az ajanlott adag 3 mg gliikagon az egyik orrlyukban alkalmazva.

Idések (> 65 evesek)
Az életkor alapjan nincs sziikség dozismodositésra.

A biztonségossaggal és hatasosséggal kapcsolatban csak korlatozott adatok allnak rendelkezésre a
65 éves és annal id6sebb, és nincsenek adatok a 75 éves és annal idésebb betegek esetén.

Vese- és majkarosodas
Vese- és majfunkcid alapjan nincs sziikség d6zismodositasra.

4 évesnél fiatalabb gyermekek
A Bagsimi biztonsagossagat és hatdsossagat 4 évesnél fiatalabb csecsemdk és gyermekek esetén nem
igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allé adatok.

Az alkalmazas mddja

Kizarélag nasalis alkalmazésra. A gliikagon orrport az egyik orrlyukban kell alkalmazni. A gliikagon
az orrnyalkahartyarol passzivan szivodik fel. Az adagolas utdn nem sziikséges belélegezni vagy mély
levegdt venni.

A glikagon orrpor alkalmazésara vonatkoz6 utasitasok

1. Anpiros sdvot lehGzva tavolitsa el a zsugorfoliat.

2. Vegye ki az egyadagos tartalyt a védohengerbél. Ne nyomja meg a dugattyut addig, amig
készen nem all az adag beadasara.

3.  Tartsa az egyadagos tartalyt az ujjai és a hiivelykujja kozott. Hasznalat eldtt ne tesztelje a



tartalyt, mert csak egy adag glikagont tartalmaz, és nem lehet Gjra felhasznalni.

4. Ovatosan vezesse be az egyadagos tartaly hegyét az egyik orrlyukba addig, amig az ujja(i)
hozza nem ér(nek) az orr kiils6 részéhez.

5. Nyomja be teljesen a dugatty(t. Az adag beadasa akkor ér véget, amikor a zéld vonal mar nem
latszik.

6. Ha a beteg eszméletlen, forditsa az oldalara a fulladas megelézése érdekében.

Az adag beadasa utan az ellatast végz6 személynek azonnal orvosi segitséget kell kérnie.

8. Amikor a beteg reagalt a kezelésre, a maj glikogénhéztartasinak helyredllitasa és a
hypoglikaemia relapszusanak megel6zése érdekében szajon at adjon szénhidratot.

~

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
thlérzékenyseég.

Phaeochromocytoma (lasd 4.4 pont).
4.4  Kilénleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Phaeochromocytoma

Phaeochromocytoma jelenlétében a gliikagon serkentheti a katekolaminok felszabadulasat a
daganatbdl. Ha a beteg vérnyomasa drasztikusan megnd, a vérnyomas csokkentésére a nem szelektiv
alfa-adrenerg blokad alkalmazésa bizonyult hatékonynak. A Bagsimi phaeochromocytomaban
szenvedd betegeknél ellenjavallt (1asd 4.3 pont).

Insulinoma

Insulinomaban szenvedd betegeknél a glilkagon alkalmazasa kezdetben a vércukorszint névekedését
eredményezheti. Ugyanakkor a glikagon alkalmazésa kdzvetlenul vagy kozvetve (a vércukorszint
kezdeti névekedése altal) serkentheti az inzulin fokozott felszabadulésat az insulinomabol, és
hypoglikaemiat okozhat. Azoknak a betegeknek, akiknél a gliikagon adag alkalmazésa utan
hypoglikaemia tiinetei alakulnak ki, szajon &t vagy intraveénasan glikozt kell adni.

Tulérzékenyséq és allergias reakcidk

El6fordulhatnak a glikagon injekcids gyogyszerforméajaval dsszefiiggésben is jelentett allergias
reakciok, melyek a kovetkezok lehetnek: generalizalt borkiltés és egyes esetekben légzési nehézséggel
jaré anafilaxias sokk, valamint hypotensio. Ha a beteg légzési nehézséget tapasztal, azonnali orvosi
segitséget kell kérni.

Glikogénraktarak és hypoglikaemia

A glukagon csak akkor hatékony a hypoglikaemia kezelésében, ha a majban elegendé mennyiségii
glikogén all rendelkezesére. Mivel a glilkagon éhezés, mellékvese-elégtelenség, kronikus
alkoholizmus vagy krénikus hypoglikaemia esetén csekély mértékben vagy egyaltalan nem hatasos,
ezeket az allapotokat glikoz adasaval kell kezelni.

A m3j glikogénhaztartasanak helyreallitasa és a hypoglikaemia relapszusanak megeldzése érdekében
szajon at szénhidratot kell adni, amikor a beteg reagalt a kezelésre.

4,5 Gydgyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok

Gyogyszerinterakcios vizsgalatokat nem végeztek.



Inzulin
A gliikagonnal ellentétesen hat.
Indometacin

Indometacinnal egytt alkalmazva a gliikagon elveszitheti a vércukorszint-nével6 képességét, illetve
akar hypoglikaemiét is okozhat.

Béta-blokkoldk

Béta-blokkolot szed6 betegeknél varhatéan nagyobb mértékben névekedhet a pulzus és a vérnyomas,
ez a ndvekedés azonban a gliikagon rovid felezési ideje miatt atmeneti.

A glukagon-kezelés hatasara a mellékvesékbdl katekolaminok szabadulnak fel, és a béta-blokkolok
egyidejii alkalmazasa gatlas nélkili alfa-adrenerg stimuléciot, ennek kovetkeztében pedig nagyobb
mértékl vérnyomas-emelkedést eredményezhet (lasd 4.4 pont).

Warfarin

A gliikagon ndvelheti a warfarin véralvadasgatlo hatasat.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A gliikagon orrporral kapcsolatban allatokon nem végeztek reprodukcios és termékenységi
vizsgalatokat.

A Bagsimi alkalmazhatd a terhesség alatt. A gliikagon nem jut at az emberi placentan. Beszdmoltak
cukorbetegségben szenvedd terhes n6knél tortént glitkagon alkalmazésrol, és nem ismert olyan karos
hatas, ami a terhesség lefolyasat, a sziiletend? és 0jsziilott gyermek egészségét befolyasolna.

Szoptatas
A Bagsimi alkalmazhaté a szoptatés alatt. A glikagon nagyon gyorsan kitril a vérarambol, ezért a
sulyos hypoglikaemiés reakciok kezelése utan a szoptat6 anyak tejébe kivalasztédé mennyiség

varhatoan rendkivil kevés. A glilkkagon az emésztérendszerben lebomlik, és eredeti forméajaban nem
képes felszivadni, ezért a gyermekre nézve semmilyen metabolikus hatasa nincsen.

Termékenység

A gliikagon orrporral nem végeztek termékenységi vizsgalatokat.

Patkanyokon végzett vizsgalatok alapjan a glilkagon nem rontja a termékenységet.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Bagsimi elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
szlikseges képességeket.

A beteg koncentraloképessége és reakciokészsége a hypoglikaemia kdvetkezményeként romolhat, ami
a kezelés utén egy rovid ideig még fennallhat. Ez kockézatot jelenthet olyan helyzetekben, ahol ezek a
képességek kiilonosen fontosak, példaul gépjarmiivezetés és a gépek kezelése soran.



4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsdgossagi profil 6sszefoglaldsa

A leggyakrabban jelentett mellékhatdsok a fokozott konnyezés (36%), a fels6 1éguti irritacio (34%), a
hanyinger (27%), a fejfajas (21%) és a hanyas (16%) voltak.

A mellékhatdsok tablazatos felsorolasa

A mellékhatasok az 1. tAblazatban a MedDRA altal javasolt nomenklattréban, szervrendszeri
kategorianként, el6fordulasi gyakorisag szempontjabol vannak feltiintetve. Minden egyes mellékhatés
esetén a megfeleld gyakorisagi kategdria az alabbi megallapodas szerint keriil megadasra: nagyon
gyakori (> 1/10), gyakori (> 1/100 - < 1/10), nem gyakori (> 1/1000 - < 1/100),

ritka (> 1/10 000 - <1/1000) és nagyon ritka (<1/10 000).

1. tblazat A glikagon orrpor mellékhatasainak gyakorisaga

Szervrendszeri kategoriak Nagyon gyakori Gyakori Nem gyakori
Idegrendszeri betegségek és fejfajas dysgeusia
tlinetek
Szembetegségek és szemészeti | fokozott ocularis hyperaemia
tlinetek kénnyezés szemviszketés
Légzdrendszeri, mellkasi és felso 1éguti
mediastinalis betegsegek és irritacio®
tlinetek
Emésztérendszeri betegségek és | hanyas
tinetek hanyinger
A bér és a bér alatti szovet viszketés
betegségei és tunetei
Laboratoriumi és egyéb emelkedett emelkedett
vizsgalatok eredmeényei szisztolés szivfrekvencia”
vérnyomas®
emelkedett
diasztolés
vérnyomas®

a Felsé léguti irritacio: orrfolyas, kellemetlen érzés az orrban, orrdugulds, orrviszketés,
tlisszOgés, torokirritacid, kohdgeés, orrvérzés es parosmia

b Emelkedett szivfrekvencia és vérnyomas: az élettani paraméterek értekelése alapjan. A
gyakorisagok a kezelés el6tti és utani értékek kilonbsegein alapulnak.

Immunogenitads

Altaldnossagban elmondhat6, hogy a a kezelés soran jelentkezd glilkagon elleni antitestek eléfordulési
gyakorisaga 5,6% volt. Az antitestek nem neutralizalé antitestek voltak, és nem csokkentették a
glikagon hatasossagat, illetve nem voltak osszefiiggésben a kezelés soran jelentkez6é mellékhatasok
kialakulasaval sem.

Gyermekek és serdiil6k

A Klinikai vizsgalatokbol szarmazé adatok alapjan a gyermekeknél megfigyelt mellékhatasok
gyakorisaga, tipusa és sulyossaga varhatéan ugyanolyan, mint a felndttek esetében.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gybgyszer engedélyezését kovetden Iényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése. mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen



kisérni. Az egészseguigyi szakembereket kérjuk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatoséag részére az V. fuggelékben talalhaté elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Tuladagolas esetén a beteg hanyingert, hanyast, az emésztérendszer motilitdsanak csdkkenését, a
vernyomas és a pulzusszam emelkedését észlelheti. Tuladagolas esetén a szérum kaliumszintje
lecsokkenhet, amelyet ellendrizni és sziikség esetén korrigalni kell. Ha a beteg vérnyomasa
drasztikusan megnd, a vérnyomas csokkentésére a nem szelektiv alfa-adrenerg blokéad alkalmazésa
bizonyult hatékonynak arra a rovid idore, amig ennek kontrollja sziikséges (lasd 4.4 pont).

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Hasnyalmirigy-hormonok, glikogenolitikus hormonok, ATC-kod: HO4AAO01

Hatdsmechanizmus

A gliikagon a mgj gliikagon-receptorainak aktivalasaval ndveli a vér glukozkoncentraciojat azaltal,
hogy stimulalja a glikogén lebontésat a majban és a glikoz felszabadulasat a majbdl. Ahhoz, hogy a
gliikagon a hypoglikaemia ellenes hatasat kifejthesse, sziikség van a majban 1évo glikogénraktarakra.

Farmakodindmias hatdsok

A nemnek és a testtdmegnek nincs klinikai szempontbol jelentés hatasa a glilkagon orrpor
farmakodinamias jellemzdire.

3 mg glikagon orrpor alkalmazasat kdvetden az 1-es tipusu cukorbetegségben szenvedd felnétt
betegeknél a vércukorszint méar 5 perc utdn emelkedni kezdett (1. abra). 10 perc mulva a vércukorszint
median értéke 3,9 mmol/l (70 mg/dl) felett volt. Az atlagos maximalis vércukorszint-névekedés

7,8 mmol/l (140 mg/dl) volt.

1-es tipust cukorbetegségben szenvedd gyermekeknél és serdiiloknél (4 éves és annal idsebb, de
17 évesnél fiatalabb) 3 mg gllikagon orrpor alkalmazasat kovetden a vércukorszint mar 5 perc utan
emelkedni kezdett (2. dbra), és az atlagos maximalis vércukorszint-névekedés 5,7 - 7,7 mmol/Il
(102 - 138 mg/dI) kozott volt.

A glukagon orrpor farmakodinamias jellemzdit nem befolyasolta az orrdugulassal jaré megfazas,
fuggetlendl attol, hogy alkalmaztak-e orrdugulast csokkent6 gyogyszert vagy sem.


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

A felndtteknél végzett pivotalis vizsgalat randomizalt, multicentrikus, nyilt, 2 periédusd, 1-es tipusu
vagy 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedé felnétt betegeknél végzett keresztezett vizsgalat volt. Az
elsddleges cél a glikagon orrpor egyszeri 3 mg dozisa hatasossaganak dsszehasonlitésa volt az
intramuscularis (im.) gliikagon 1 mg dozisaval 1-es tipust cukorbetegségben szenvedd felndtt
betegeknél. A vércukorszint hypoglikaemias tartomanyba torténd csokkentésére inzulint alkalmaztak
< 2,8 mmol/l (< 50 mg/dl) legalacsonyabb vércukor célérték mellett.

A pivotalis vizsgalatba 83, 18 éves és annal idésebb, de 65 évesnél fiatalabb beteget vontak be.
Hetvenhét beteg szenvedett 1-es tipusu cukorbetegségben, atlagéletkoruk 32,9 év volt, a
cukorbetegség fennallasanak atlagos id6tartama 18,1 év volt, és a vizsgalatban 45 (58%) nd vett részt.
A 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedd betegek (n = 6) atlagéletkora 47,8 év volt, a cukorbetegseg
fennallasénak atlagos id6tartama 18,8 év volt, és kdzillik négyen (67%) voltak nék.

Az els6dleges hatasossagi végpont azoknak a betegeknek az aranya volt, akiknél a kezelés sikeres
volt; a sikeres kezelést a vizsgalati glikagon alkalmazasa utan 30 percen beliil a vércukorszint

> 3,9 mmol/l-re (> 70 mg/dl) térténd emelkedése vagy a legalacsonyabb vércukorszintrdl vald

> 1,1 mmol/l-es (> 20 mg/dl) emelkedése alapjan hataroztak meg, anélkdl, hogy a vércukorszint
emelése érdekében tovabbi lépéseket tettek volna. A vércukor legalacsonyabb szintje definici6 szerint
a glikagon alkalmazasa utan kézvetlenil vagy 10 percen belll mért legalacsonyabb vércukorszint
volt.

Az 1-es tipusu cukorbetegségben szenvedd betegeknél a gliikagon orrpor esetében az atlagos
legalacsonyabb vércukorszint 2,5 mmol/l (44,2 mg/dl), mig im. gliikagon alkalmazésa esetén

2,7 mmol/l (48,9 mg/dl) volt. A glikagon orrpor az inzulin altal kivaltott hypoglikaemia
visszaforditasaban nem volt rosszabb, mint az im. gliikagon; a kezelés a gliikagon orrporral kezelt
betegek 98,7%-anal, az im. glikagonnal kezelt betegek 100%-anal volt sikeres 30 percen belil

(2. tAblazat). A vércukorszint sikeres rendezédésének kritériuma 40 percen belll minden beteg esetén
teljesllt. A kezelés minden 2-es tipust cukorbeteg (100%) esetén 30 percen belil sikeres volt.

A kezelés sikerességéig eltelt atlagos id6tartam a glilkkagon orrporral kezelt csoportban 16,2 perc, az
1 mg im. glukagonnal kezelt csoportban pedig 12,2 perc volt. A kezelés sikerességéig eltelt id6 a
gliikagon beadéasa és a kezelés sikerességének elérése kozott eltelt idGtartamot jelenti; ez az idtartam
nem foglalja magéaban a kontroll csoportban az im. injekcid feloldasanak és el6készitésének
id6tartamat.

A glukagon alkalmazasa utani 30. percre a betegek a gliikagon orrporral és az im. glikagonnal kezelt
csoportban egyarant hasonlo javulast értek el a hypoglikaemia tinetei tekintetében, az Edinburgh
Hypoglycaemia Symptom Questionnaire (a hypoglikaemia tiineteit értékelé Edinburgh kérd6iv)
értékelése alapjan.



2. tdblazat A sikeres kezelés kritériumainak és egyéb vércukor-kritériumoknak teljesilése a
pivotélis vizsgalat betegeinél

1-es tipusu cukorbetegség

1-es és 2-es tipusu

Copa cukorbetegseg
(n=79 (n = 80)°
glikagon orrpor | im. glikagon | glikagon orrpor im. glikagon
3 mg 1 mg 3 mg 1 mg
Sikeres kezelés — n (%) 74 (98,7%) 75 (100 %) 79 (98,8%) 80 (100 %)
Kezelések kozotti
kdlonbseg (2-oldalas 95% 1,3% (-3,8%; 7,2%) 1,3% (-3,6%; 6,8%)
os konfidenciaintervallum)
b,c
Az egyeb vércukor-
kritériumok teljestilése —
n (%)°
(1) > 3,9 mmol/l 0 0 0 9
& 70 mg/dl) 72 (97%) 74 (99%) 77 (97%) 79 (99%)
(ii) A legalacsonyabb
ertékhez képest 0 0 0 0
> 1.1 mmol/l-es 74 (100%) 75 (100%) 79 (100%) 80 (100%)
(> 20 mg/dl) névekedés
(i) és (ii) egyarant 72 (97%) 74 (99%) 77 (97%) 79 (99%)

A hatasossagi elemzési populaciéba minden olyan beteg beletartozott, aki mindkét vizsgalati
készitmény adagot megkapta, és akinél az elsédleges végpont értékelhet6 volt.
b Szamitott killdnbség = (a sikeres im. glilkkagon-kezelés szazalékos aranya) — (a glilkagon orrporral
vegzett sikeres kezelés szazalékos arénya).
¢ 2-oldalas 95%-o0s, a ,,pontos” farok elméletén alapuld profil valdsziniiségi modszerrel
meghatarozott konfidenciaintervallum (CI); noninferioritasi kiiszob = 10%.

¢ Szazalékos arany a sikeres kezelés kritériumainak megfelelé betegek szama alapjan.

Egy hasonlo elrendezésti klinikai megerdsito vizsgélatban 70, 1-es tipust cukorbetegségben szenvedo,
41,7 év (20 — 64 év) atlageletkord beteget vontak be, akiknél a cukorbetegség fennélladsanak &tlagos
id6tartama 19,8 év volt. Kozullik huszonheten (39%) voltak nék. A vércukorszint < 3,3 mmol/I

(< 60 mg/dl) értékre torténd csokkentésére inzulint alkalmaztak.

A gliikagon orrpor esetében az atlagos legalacsonyabb vércukorszint 3,0 mmol/l (54,2 mg/dl), mig im.
glikagon alkalmazésa esetén 3,1 mmol/I (55,7 mg/dl) volt. A gliikagon orrpor az inzulin altal kivaltott
hypoglikaemia visszaforditasdban nem volt rosszabb, mint az im. gliikagon; a kezelés a glilkkagon
orrporral kezelt betegek 100%-anal, az im. glikagonnal kezelt betegek 100%-anal volt sikeres

(3. tablazat). A kezelés sikerességéig eltelt atlagos id6tartam a gliikagon orrporral kezelt csoportban
11,4 perc, az 1 mg im. glikagonnal kezelt csoportban pedig 9,9 perc volt.




3. tdblazat A sikeres kezelés kritériumainak és egyéb vércukor-kritériumoknak teljesilése a
pivotélis vizsgalat betegeinél

1-es tipusu cukorbetegség
(n = 66)*
glikagon orrpor | im. glikagon
3 mg 1 mg
Sikeres kezelés — n (%) 66 (100%) 66 (100%)
Kezelések kozotti kulonbseg (2-oldalas 95%-0s
konfidenciaintervallum) ® 0% (-5,4%: 5,4%)°
Az egyeb vércukor-kritériumok teljestlése — n (%)
(i) > 3,9 mmol/l (=70 mg/dl) 66 (100%) 66 (100%)
g)gg :sgﬁé?;z%?l}éit;zée;tekhez képest > 1,1 mmol/l-es 66 (100%) 66 (100%)
(i) és (i) egyarant 66 (100%) 66 (100%)

A hatasossagi elemzési populaciéba minden olyan beteg beletartozott, aki mindkét vizsgalati
készitmény adagot megkapta, és akinél az elsédleges végpont értékelhet6 volt.

b Szamitott killdnbség = (a sikeres im. glilkkagon-kezelés szazalékos aranya) — (a glilkagon orrporral
vegzett sikeres kezelés szdzalékos aranya); noninferioritasi kiiszob = 10%.

¢ 2-oldalas, 95%-0s, a ,,pontos” farok elméletén alapulo profil valoszintiségi modszerrel
meghatarozott konfidenciaintervallum (CI).

Egy felndtteknél, valos helyzetben torténd alkalmazassal kapcsolatos, korilbelul 6 honapos
vizsgalatban 129, 1-es tipust cukorbeteg (atlagéletkor 46,6 év; 18 — 71 éves betegek) és a
gondozoik/hozzétartozoik kaptak glikagon orrport a kdzepesen sulyos vagy sulyos hypoglikaemias
epizodok otthon vagy munkahelyen torténd kezelésére. A hatdsossagi elemzés soran 69 beteg altal
jelentett 6sszesen 157 kdzepesen sulyos vagy sulyos hypoglikaemias epizodot vettek figyelembe. A
sulyos hypoglikaemiés epizodot olyan epizodként definialtak, amikor a cukorbeteg klinikailag
cselekvOképtelenné valik (azaz eszméletlen, illetve gércsrohamok, vagy sulyos pszichés zavartsag all
fenn), ezért a hypoglikaemia kezelése érdekében harmadik személy segitségére szorul. A kdzepesen
sulyos hypoglikaemias epizddot olyan epizodként definialtak, amikor a cukorbeteg a neuroglikopenia
tlineteit (Ugymint gyengeség, beszédzavar, kettéslatas, almossag, koncentracios zavar, homalyos latas,
szorongas, éhségérzet, faradtsag vagy zavartsdg) mutatja, és a vércukorméré késziilék altal mért
vércukorszintje 3,3 mmol/l (60 mg/dl ) vagy az alatt van, a kezeléskor vagy ahhoz kozeli idépontban
tortént mérés alapjan. Ezen epizédok kozil 151-nél (96,2%) a betegek a gliikagon orrpor alkalmazasa
utan 30 percen beliil magukhoz tértek vagy allapotuk rendezddott. Mind a 12 sulyos hypoglikaemias
epizodnal (100%) a betegek a gliikagon orrpor alkalmazasat kovetd 5 - 15 percen belil magukhoz
tértek, a gorcsrohamaik megsziintek (4 betegnél 7 olyan epizod fordult el, amikor a glilkagon orrpor
beadasa el6tt gorcsrohamok jelentkeztek) vagy allapotuk rendezodott.

Gyermekek és serdiill6k

A gyermekgyOgyészati pivotalis vizsgélat randomizalt, multicentrikus, klinikai vizsgalat volt, amely a
glikagon orrport im. glikagonnal hasonlitotta 6ssze 1-es tipust cukorbetegségben szenvedd
gyermekeknél és serdiiléknél. A gliikagont azt kovet6en alkalmaztak, hogy az adagolas napjan a
vercukorszint elérte a < 4,4 mmol/l (< 80 mg/dl) értéket. A hatdsossagot azon betegek szazalékos
aranya alapjan hataroztak meg, akiknél a gliikagon beadasat kovetd 30 percen belil a
vércukorszint-ngvekedés > 1,1 mmol/l (> 20 mg/dl) volt a legalacsonyabb vércukorszinthez
viszonyitva.

A vizsgalatba negyvennyolc olyan beteget vontak be, akik legalabb egy adag vizsgalati készitményt

kaptak. A kisgyermek korcsoportban (4 éves és annal idésebb, de 8 évesnél fiatalabb) az atlagéletkor
6,5 év volt. A gyermek korcsoportban (8 éves és annal idésebb, de 12 évesnél fiatalabb) az
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atlagéletkor 11,1 év, a serdiilékortiakndl (12 éves és annal id6sebb, de 17 évesnél fiatalabb) pedig
14,6 év volt. A populécio mindegyik életkor szerinti korcsoportban zommel fehérborii finkbol allt.

A 3 mg gliikagon orrpor és a 0,5 mg (25 kg alatti gyermekek) vagy 1 mg (25 kg vagy afeletti
gyermekek) im. gliikagon mindegyik korcsoportban hasonl6 glikémias valaszt eredményezett.
Mindkét kezelési karon, mindegyik korcsoport 6sszes betegénél (100%) a glilkkagon alkalmazésa utan
20 percen beliil > 1,1 mmol/l (> 20 mg/dl) értékkel nétt a vércukorszint a legalacsonyabb
vercukorértékhez keépest.

Az > 1,1 mmol/l (> 20 mg/dl) vércukorszint novekedés eléréséig eltelt atlagos idétartam hasonlo volt a
gliikagon orrpor és az im. glilkagon karon minden korcsoportban (4. tablazat)

4, tablazat A legalacsonyabb vércukorértékhez viszonyitott > 1,1 mmol/l-es (=20 mg/dl)
novekedés eléréséig eltelt atlagos idétartam a gyermekgyogyaszati pivotalis
vizsgalatban

A glikagon alkalmazasa utan eltelt atlagos idé6 (perc)
Kisgyermekek Gyermekek Serdiil6k
A 'egé?_'taéffr?enzyabb (4 - < 8 éves) (8 — < 12 éves) (12 — < 17 bves)
viszonyitott im. glikagon im. glikagon im. glikagon
névekedés glikagon® |  orrpor glikagon® | orrpor | glikagon® orrpor
n=6 3mg n=6 3mg n=12 3mg
n=12 n=12 n=12
>1,1 mmol/l
= 20 mg/dI) 10,0 10,8 12,5 11,3 12,5 14,2

80,5 mg vagy 1 mg im. gliikagon (a testtomeg alapjan)

Egy gyermekeknél és serdiiloknél, valos helyzetben torténd alkalmazassal kapcsolatos, koriilbeliil
6 honapos vizsgalatban 26, 4 éves és annal idésebb, de 18 évesnél fiatalabb, 1-es tipusu cukorbeteg
(&tlagéletkor 11,7 év; 5 — 17 éves betegek) és a gondozoik/hozzétartozoik kaptak 3 mg glikagon
orrport a kdzepesen sulyos és sulyos hypoglikaemiés epizddok otthon vagy iskolaban t6rténd
kezelésere. A hatdsossagi elemzés soran 14 beteg altal jelentett 6sszesen 33 kdzepesen sulyos
hypoglikaemias epizodot vettek figyelembe. A sulyos hypoglikaemias epizddot olyan epizodként
definialtak, amikor a beteg a neuroglikopenia tineteit mutatja, és a vércukorszintje 2,8 mmol/I

(50 mg/dl) alatt van. A kozepesen sulyos hypoglikaemias epizddot olyan epizddként definialtak,
amikor a cukorbeteg gyermek/serdiilé a neuroglikopenia tlineteit és/vagy jeleit mutatja, és a
vércukorszintje <3,9 mmol/l (<70 mg/dl). Mindegyik epizod esetében, igy a stlyos hypoglikaemia
esetében is (8 epizdd 5 betegnél), a betegek allapota a gliikagon orrpor alkalmazasat kovet6

5 - 30 percen beliil rendezddott.

Az Eurdpai Gydgyszerligynokség a gyermekek esetén egy vagy tobb korosztalynal halasztast
engedélyez a Bagsimi vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségét illetéen a sulyos
hypoglikaemia kezelésében (lasd 4.2 pont, gyermekgyodgyaszati alkalmazasra vonatkozé informaciok).
5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivédas

Az orrnyélkahartyan keresztul felszivodva a glilkagon 15 perc mulva éri el a 6130 pg/ml atlagos
maximalis plazmaszintet.
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Eloszlas

A glikagon latszolagos megoszlasi térfogata orrnyalkahartyan torténd alkalmazas esetén koriilbeliil
885 I.

Biotranszformacio

A gliikagonrdl ismert, hogy a majban, a vesében és a plazméban bomlik le.
Elimin&cio
A glikagon atlagos felezési ideje orrnyalkahartyan torténd alkalmazas esetén koriilbeliil 38 perc.

Vese- és majkarosodas

Vese- vagy majkarosodas ertékelésére nem végeztek hivatalos vizsgélatokat.

Gyermekek és serdiill6k

Gyermekgyogyaszati (4 éves és annal iddsebb, de 17 évesnél fiatalabb) betegek esetén az
orrnyalkahartyan keresztil felszivédva a glikagon 15 — 20 perc mulva éri el az atlagos maximalis
plazmaszintet.

Meqgféazas és az orrdugulast csokkentd készitmények alkalmazasa

Az orrnyélkahértyan alkalmazott glikagon farmakokinetikajat nem befolyasolta az orrduguléssal jard
megfazas, fuggetlenil attdl, hogy alkalmaztak-e orrdugulast csokkent6 gyogyszert vagy sem.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A gliikagon orrpor hagyomanyos farmakoldgiai biztonsagossagi vagy ismételt adagolésu
dozistoxicitasi, lokalis tolerancia vizsgélataibol szarmazo nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak,
hogy a készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kilonleges kockazat nem véarhatd.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

betadex (E459)
dodecil-foszfokolin

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

2¢ev

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Legfeljebb 30°C-on tarolandé.

A nedvességtol valo védelem érdekében az egyadagos tartalyt a felhasznalasig tartsa a zsugorfoliaval

lezart védéhengerben.
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Ha a védohengert kinyitottak, az egyadagos tartaly nedvességnek lehet kitéve. Ennek kdvetkeztében
elképzelhet6, hogy a gydgyszer nem a vartnak megfelel6en hat. Id6kozonként ellenérizze a
zsugorfolidval lezart védohengert. Ha a véd6hengert Kinyitottak, cserélje ki a gydgyszert egy masikra.
6.5 Csomagolés tipusa és kiszerelése

Az egyadagos tartaly polietilénbdl és polipropilénbdl késziilt. A zsugorfoliaval lezart védéhenger
polietilénbdl és polipropilénbdl késziilt, és nedvességmegkotd anyagot tartalmaz.

1 vagy 2 egyadagos tartalyt tartalmazo csomagolas. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil
kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kilénleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Haszndlati Gtmutat6

Ez a gydgyszer hasznlatra kész, és kizarolag egyszeri alkalmazasra valo.

Az egyadagos tartaly csak egyetlen adagot tartalmaz, ezért az alkalmazas el6tt nem szabad
Iégteleniteni vagy tesztelni.

A gyogyszer hasznalatara vonatkozo, a betegtajékoztatoban talalhaté utasitasokat gondosan be kell
tartani.

Hasznalat utan dobja ki az egyadagos tartalyt és a védéhengert.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre

vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Amphastar France Pharmaceuticals,

Usine Saint Charles,

Eragny Sur Epte,

60590

Franciaorszag

8. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/19/1406/001

EU/1/19/1406/002

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2019. december 16

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

<{EEEE. honap NN.}>
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A gyogyszerrdl részletes informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartok neve és cime

Lilly France S.A.S.,
Rue du Colonel Lilly,
F-67640 Fegersheim,
Franciaorszag

Amphastar France Pharmaceuticals,
Usine Saint Charles,

Eragny Sur Epte,

60590

Franciaorszag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felel6s gyartd nevét és cimét a gyogyszer
betegtajékoztatdjanak tartalmaznia kell.

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gydgyszer.

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

. Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megéllapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon nyilvanossagra hozott unids referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benytijtani.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) erre a készitményre az els6 PSUR-t az
engedélyezést kovetd 6 honapon beliil koteles benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

. Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kotelezi magéat, hogy a forgalomba hozatali
engedeély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak
jovahagyott frissitett verzidiban részletezett, kotelezé farmakovigilanciai tevékenységeket és
beavatkozésokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:

o ha az Eurdpai Gydgyszerligynokseg ezt inditvanyozza;

o ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, féként azt kdvetden, hogy olyan 1j
informacié érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockéazat-minimalizalasra iranyul6) ujabb,
meghatarozé eredmények sziiletnek.

o Kockéazat-minimalizalasra iranyuld tovabbi intézkedések
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A cukorbetegségben szenved6 felnétteknél, serdiil6knél és 4 éves vagy anndl idésebb gyermekeknél
sulyos hypoglikaemia kezelésére javallott Bagsimi (glikagon) forgalomba hozatala el6tt a forgalomba
hozatali engedély jogosultjanak (MAH-nak) az EU minden tagallamaban meg kell allapodnia a
nemzetileg illetékes hatésdggal a betegoktatd anyagok tartalmardl és formajarol, ideértve a
kommunikéacios médiat, a disztriblcio modjait és a program egyéb szempontjait.

Az oktatéanyagok Utmutatasul szolgalnak a Kockazatkezelési tervben leirt, azon jelent6s potencialis
kockézat minimalisra valo csokkentésere, amely az eszkdz helytelen hasznélatabol ered, és a
gyogyszer hatastalansdgéhoz vezet.

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak biztositania kell, hogy a Bagsimit forgalmazé 6sszes
tagallamban minden egészségligyi szakember, aki felirhatja, valamint minden beteg/gondoz6, akit
ellathatnak vele vagy alkalmazhatja a készitményt, hozzéaférjen az alabbiakhoz:
e az alkalmazast bemutato tajékoztato;
e oktatovideo;
e bemutatdkészlet, amely egy oktatdeszkozt tartalmaz egy kifejezetten az oktatéeszkdzre
vonatkozo6 tajékoztatoval.

Az alkalmazast bemutat6 tajékoztato kulcselemei az alabbiak:

o A betegeknek az egészségligyi szakemberek adjak at a tajékoztatot a Baqsimi els6 felirasakor,
miutan a betegek oktatasa megtortént.

e A bemutatokészletnek tartalmaznia kell egy kifejezetten az oktatdeszkdzre vonatkozé
tajékoztatot.

e Fontos, hogy nem szabad légteleniteni az egyadagos tartalyt, nem szabad elére eltavolitani a
zsugorfoliat vagy kivenni az egyadagos tartalyt a védéhengerbdl, és gondoskodni kell arrol,
hogy a beteg megértse, hogy mig a szemléltetés soran hasznalt oktat6eszkdz
visszaallithaté/ismételten hasznalhatd, addig minden Bagsimi egyadagos tartaly csak egyszer
hasznalhato.

o A Bagsimi beadasaval és kezelésével kapcsolatban részletesebb tajékoztatasért a
Betegtajékoztatora/Hasznalati Utmutatora kell hivatkozni.

o A betegek a tajékoztato segitségével megtanithatjak a kornyezetiikben 1évoknek, hogy hogyan
kell helyesen kezelni a Bagsimit, és hogyan kell azt beadni.

o A tajékoztaton legyen feltiintetve egy honlapcim, és ahol sziikséges, egy honlaphoz val6
jelszd, ahol a betegek hozzaférhetnek az oktatdvidedhoz.

Az oktatdvideo kulcselemei az alabbiak:
e A Bagsimi megfelel6 kezelésének és beadasanak megerdsitésére 1épésrol 1épésre kell
bemutatni a Bagsimi helyes hasznalatét.

A bemutatokészlet, amely egy oktatdeszkdzt tartalmaz, kulcselemei az alabbiak:

e A bemutatokészlet egy gydgyszert nem tartalmazo oktatoeszk6zbol és a Bagsimi hasznalatarol
sz0l0 utmutatasokat tartalmazo dobozbdl all.

e Az oktatéeszkdzt tartalmazd bemutatokészletnek tartalmaznia kell kifejezetten az
oktatéeszkdz alkalmazésara vonatkozo tajékoztatot.

e Az oktatéeszkozt a Bagsimit felird egészségligyi szakemberek hasznaljak a betegek és/vagy a
gondozok oktatasa soran.

e A helyes kezelésre és beadasra vonatkozo tanacsok mellett a bemutatokészletnek tartalmaznia
kell olyan fobb pontokat, amelyeket a Bagsimit felird egészségiigyi szakembereknek
hangsulyozniuk kell a betegek és/vagy a gondozok Bagsimirdl szol6 oktatasa soran (azaz az
alabbiakat: fontos, hogy nem szabad légteleniteni az egyadagos tartalyt, nem szabad el6re
eltavolitani a zsugorfoliat vagy kivenni az egyadagos tartalyt a védéhengerbdl, és
gondoskodni kell arrél, hogy a beteg megértse, hogy mig a szemléltetés soran hasznalt
oktatdeszkoz visszadllithat6/ismételten hasznalhat6, addig minden Bagsimi egyadagos tartaly
csak egyszer hasznalhato).

e Az oktatéeszkdzt nem szabad bevezetni a beteg orrlyukaba a szemléltetés alatt (azaz, be kell
tartani a megel6z0 higiéniai intézkedéseket).
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Bagsimi 3 mg orrpor egyadagos tartalyban
glukagon

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

3 mg glikagont tartalmazo orrpor egyadagos tartalyonként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: betadex és dodecil-foszfokolin.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Orrpor egyadagos tartalyban.

1 db egyadagos tartaly
2 db egyadagos tartaly

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Orrnyalkahartyan torténd alkalmazasra.

Kizarélag egyszeri alkalmazasra.

Ne nyomja meg a dugattyut az orrlyukba torténé bevezetés el6tt, mert akkor elvész az adag.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATI IDO

EXP:
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| 9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolando.
A nedvességtdl vald védelem érdekében az egyadagos tartalyt a felhasznalasig tartsa a zsugorfoliaval
lezart védéhengerben.

10. KULONLEGES OV[NTEZK)ZDESEK A FEL NEM HASZN{'&LT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Amphastar France Pharmaceuticals,
Usine Saint Charles,

Eragny Sur Epte,

60590

Franciaorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/19/1406/001 1 db egyadagos tartaly
EU/1/19/1406/002 2 db egyadagos tartaly

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Bagsimi

[17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18.  EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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FELTUNTETENDO ADATOK

CIMKE - Védéhenger

A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN

1. A GYOGYSZER NEVE

Bagsimi 3 mg orrpor egyadagos tartalyban
glukagon

\ 2. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Amphastar France Pharmaceuticals

3. LEJARATIIDO

EXP:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

| 5. EGYEB INFORMACIOK

Orrnyalkahartyan torténd alkalmazasra.
Kizarélag egyszeri alkalmazasra.

A beadas menete:

0 —| [© (R
A —\
TARTSA az egyadagos VEZESSE BE a tartdly hegyét NYOMJA BE teljesen a
tartalyt a képen lathaté modon.  (B) az egyik orrlyukba. dugattyuat (A) addig, amig a

Ne nyomja meg a dugattyut
(A) az orrlyukba torténé
bevezetés elott.

z061d vonal el nem tiinik.

Ne vegye le a zsugorféliat addig, amig készen nem &ll a készitmény hasznélatara.
Az adag alkalmazasa utani teend6kre vonatkozo utasitasokért hajtsa ki ezt a részt.
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Az adag alkalmazasa utan:

Ha a beteg eszméletlen, forditsa az oldalara a Bagsimi alkalmazésa utan.
Azonnal kérjen orvosi segitséget.

Biztassa a beteget arra, hogy mihamarabb fogyasszon magas cukortartalma ételt vagy italt, példaul
édességet vagy gylmaolcslevet.

Dobja ki a hasznalt egyadagos tartalyt és a védéhengert.

23



A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

CIMKE - Egyadagos tartaly

|1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Bagsimi 3 mg orrpor
glukagon
Orrnyélkahartyan torténd alkalmazasra.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

3 mg

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szdméra

Baqsimi 3 mg orrpor egyadagos tartalyban
glukagon

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplé informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a
gondozasat végz6 egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato6 tartalma:

Milyen tipusu gydgyszer a Bagsimi és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Baqsimi alkalmazésa elott

Hogyan kell alkalmazni a Bagsimit?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Bagsimit tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

ocoukrwpE

1.  Milyen tipusi gyégyszer a Baqsimi és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Bagsimi hatéanyaga a glikagon, amely a glikogenolitikus hormonok nevii gydgyszercsoportba
tartozik. A sulyos hipoglikémia (hagyon alacsony vércukorszint) kezelésére alkalmazzak
cukorbetegeknél. Feln6tteknél, serdiiloknél és 4 éves vagy annal idésebb gyermekeknél alkalmazhato.

A glukagon a hasnyalmirigy altal termelt természetes hormon. Az inzulinnal ellentétesen hatva ndveli
a vércukorszintet. Ezt oly modon teszi, hogy a méjban tarolt cukrot, az Ugynevezett glikogént
glukozza alakitja at (a glikoz a cukornak az a formadja, amelyet a szervezet az energiatermelésre
hasznal fel). A gliikdz ezutan bejut a véraramba és megemeli a vércukorszintet, ezzel enyhitve a
hipoglikémia hatasait.

A Bagsimit mindig maganal kell tartania, és szoljon errél a baratainak és a csaladjanak is.

2. Tudnivalék a Bagsimi alkalmazasa el6tt

Fontos informacio

Ha Onnél fennall a stlyos hipoglikémia kockazata, akkor a Bagsiminek mindig Onnél kell lennie,

konnyen elérhetd helyen:

- mutassa meg a csaladtagjainak, baratainak vagy munkatéarsainak, hogy hol tartja ezt a gydgyszert,
és magyarazza el nekik, hogy mikor és hogyan kell hasznalni. A késedelmes kezelés Onre nézve
karos lehet. Fontos, hogy tisztaban legyenek a Bagsimi hasznalataval, még mielétt Onnek
sziiksége lenne ra.

Ne alkalmazza a Baqsimit:

- haallergias a gliikagonra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevjére.
- ha feokromocitdmaban szenved, amely a mellékvese (a vese folott 1évé mirigy) daganata.
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Figyelmeztetések és 6vintézkedések
A Bagsimi alkalmazésa el6tt beszéljen kezelGorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberrel:
- ha hasnyalmirigy-daganata, igynevezett inzulinémaja van.
- haamjj glikogén raktarai nem elégségesek. Ez akkor fordulhat el6:
- haéhezik.
- haa mellékvese nem termel elegend6 kortizolt vagy aldoszteront.
- ha krénikus hipoglikémiaban szenved.

Ha nem biztos benne, hogy a fentiek barmelyike érvényes-e Onre, a Baqsimi alkalmazasa el6tt
beszéljen kezeléorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakemberrel.

A Bagsimi alkalmazésa utdn mihamarabb egyen valamit, hogy megel6zze az alacsony vércukorszint
ismételt kialakulasat. Fogyasszon gyorsan felszivédd cukorforrast, példaul gyiimolcslevet vagy cukor
tartalm( szénsavas udit6t.

Gyermekek
A Bagsimi alkalmazasa 4 évesnél fiatalabb gyermekeknél nem ajanlott, mivel ezt a gyogyszert ennél a
korcsoportnal nem vizsgaltak.

Egyéb gyogyszerek és a Baqsimi
Feltétlenul tajékoztassa kezelborvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

A kovetkezd gyogyszerek befolyasolhatjak a Baqsimi hatéasat:

- inzulin, a cukorbetegség kezelésére alkalmazott gydgyszer. Az inzulin a glikagonnal ellentétesen
hat a vércukorszintre.

- indometacin, az izuleti fajdalom és merevség kezelésére alkalmazott gyégyszer. Az indometacin
csokkenti a glikagon hatasat.

A Bagsimi a kdvetkezd gyogyszerek hatasat befolyasolhatja:

- warfarin, a vérrogok kialakulasanak megel6zésére alkalmazott gyogyszer. A Bagsimi
megndvelheti a warfarin véralvadasgatl6 hatasat.

- béta-blokkolok, a magas vérnyomas és a szabalytalan szivverés kezelésére alkalmazott
gydgyszerek. A Bagsimi megndvelheti a vérnyomast és a pulzusszadmot. Ez minddssze révid ideig
tart.

Terhesség és szoptatas
Ha a terhesség vagy szoptatas alatt vércukorszintje nagyon alacsony szintre esik, akkor alkalmazhatja
a Bagsimit.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Gépjarmiivezetés vagy gépek kezelése el6tt varjon, amig a nagyon alacsony vércukorszint hatasai
teljesen el nem mulnak.

3. Hogyan kell alkalmazni a Baqsimit?

A gydgyszert mindig a kezel6orvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat végz6 egészségligyi
szakember altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembert.

Magyarazza el a csaladjanak, baratainak, kollégainak vagy a gondozojanak, hogy hogyan kell

alkalmazni a Bagsimit. Tisztaban kell lenniiik azzal, hogyan kell hasznalni azt, még miel6tt Onnek
sziiksége lenne ra.
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A Bagsimit egyszeri 3 mg adagban kell alkalmazni.

A Bagsimi alkalmazasara vonatkozo utasitasok

1. Anpiros sdvot lehGzva tavolitsa el a zsugorfoliat.

2. Nyissa ki a fedelet és vegye ki az egyadagos tartalyt a védéhengerbdl.

Figyelem: Ne nyomja meg a dugatty(t az orrlyukba torténd bevezetés elott, ellenkezd esetben elvész
az egyadagos tartalyban 1évé egyetlen adag.

Az adag alkalmazasa

1.  Tartsa az egyadagos tartalyt az ujjai és a hiivelykujja kozott. Hasznalat el6tt ne tesztelje a
tartalyt, mert csak egy adag gliikagont tartalmaz, és nem lehet Gjra felhasznalni.

2. Ovatosan vezesse be a tartaly hegyét az egyik orrlyukba addig, amig az ujja hozza nem ér az orr
kiils6 részéhez.

3. A hivelykujjaval nyomija be teljesen a dugattyut. Az adag beadasa akkor ér véget, amikor a zéld

vonal mar nem latszik a dugattydn.

Ha a beteg eszméletlen, forditsa az oldalara a fulladas megel6zése érdekében.

Az adag beadasa utan azonnal kérjen orvosi segitséget.

Biztassa a beteget arra, hogy mihamarabb egyen valamit. A magas cukortartalmu ételek

meggatoljak, hogy a vércukorszint ismét lecsokkenjen.

o ok~

A Bagsimi alkalmazésa el6tt kérjiik, gondosan olvassa el a ,,Hasznalati utmutatot”.

Ha az eldirtnal tobb Baqsimit kapott
A tllsagosan nagy adag Bagsimi hanyingert és hanyast okozhat. Ezenkiviil megndvelheti a
veérnyomasat és a pulzusszamat. Altaldban nincs sziikség célzott kezelésre.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végz6 egészségiigyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Nagyon gyakori mellékhatasok (10-bdl tobb, mint 1 beteget érinthet):
hanyinger és hanyas;

- fejfajas;

- kellemetlen érzés és egyéb hatasok az orrban, példaul viszketés, tiisszogés, orrfolyas vagy
orrdugulds és orrvérzés;

- aszagérzékelés megvaltozasa;

- torokirritacio és kohogés;

- konnyezés.

Gyakori mellékhatasok (10-b6l legfeljebb 1 beteget érinthet):
- emelkedett vérnyomas;

- szemviszketés és -vOrosodeés;

- Dbérviszketés;

- az izérzés megvaltozésa.

Nem gyakori mellékhatasok (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet):
- pulzusszam emelkedése.

Mellékhatasok bejelentése
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz6 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen
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lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlendl a hatosag részére is
bejelentheti az V. filggelékben talalhaté elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informéacid alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Baqsimit tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon, a védéhengeren és az egyadagos tartalyon feltiintetett lejarati idé (EXP) utan ne
alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Legfeljebb 30°C-on tarolandé.

A nedvességtdl vald védelem érdekében az egyadagos tartalyt a felhasznalasig tartsa a zsugorfolidval
lezéart védShengerben.

Ha a védéhengert Kinyitottak, az egyadagos tartaly nedvességnek lehet kitéve. Ennek kdvetkeztében
elképzelhet6, hogy a gyogyszer nem a vartnak megfelel6en hat. Id6kozonként ellenérizze a
zsugorfoliaval lezart védohengert. Ha a védéhengert kinyitottak, cserélje ki a gyogyszert egy masikra.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmeét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Baqsimi?

- A gybgyszer hatéanyaga a glikagon. 3 mg gliikagont tartalmazé orrpor egyadagos
tartalyonként.

- Egyéb osszetevok: betadex és dodecil-foszfokolin.

Milyen a Baqsimi kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Bagsimi fehér vagy csaknem fehér orrpor egyadagos tartalyban (orrpor).

Egyadagos tartalyonként egyetlen adag glikagon orrport tartalmaz.

A Bagsimi 1 db vagy 2 db egyadagos tartalyt tartalmazo, egyedileg lezart mtianyag védéhengerben és
dobozba van csomagolva. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés érheté el az On orszagaban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Amphastar France Pharmaceuticals,

Usine Saint Charles,

Eragny Sur Epte,

60590

Franciaorszag

Gyarté

Lilly France S.A.S.,
Rue du Colonel Lilly,
F-67640 Fegersheim,
Franciaorszag
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Amphastar France Pharmaceuticals,
Usine Saint Charles,

Eragny Sur Epte,

60590

Franciaorszag

A betegtajékoztato legutobbi feltilvizsgalatanak datuma: <{EEEE. Honap}>
Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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HASZNALATI UTMUTATO

Baqsimi 3 mg orrpor egyadagos tartalyban
glukagon

A Bagsimi alkalmazésa elott kérjiik, gondosan olvassa el a hasznalati itmutatot. A gyogyszer
hasznalata el6tt olvassa végig a betegtajékoztatot is.

» Mutassa meg a csaladjanak és baratainak, hogy hol tartja a Bagsimit, és ezen Utmutaté alapjan
magyarazza el nekik, hogyan kell azt hasznalni. Tisztaban kell lennilik a hasznalataval, még
miel6tt Onnek sziiksége lenne ra.

» A Bagsimi a nagyon alacsony vércukorszint (stlyos hipoglikémia) kezelésére alkalmazando.

FONTOS TUDNIVALOK

* A nedvességtol valo védelem érdekében az egyadagos tartalyt a felhasznalasig tartsa a
zsugorfoliaval lezart védéhengerben.

» Ha a védohengert kinyitottak, akkor az egyadagos tartaly nedvességgel érintkezhetett, és
eléfordulhat, hogy a gyogyszer nem hat megfeleléen.

» A Bagsimi csak 1 adag gliikagont tartalmaz, ezért ne nyomja meg a dugattyut az orrlyukba
torténo bevezetés elott.

* A Bagsimi orrnyalkahartyan tortén6 alkalmazasra szolgal, és kizarolag egyszeri alkalmazasra
valo.

AZ ADAG ELOKESZITESE

m » A piros sdvot lehlzva tavolitsa

el a zsugorfoliat.

» Nyissa ki a fedelet és vegye ki

védohenger az egyadagos tartalyt a
| védohengerbol.
I >4 Figyelem: Ne nyomja meg a
': l M dugattyiit az orrlyukba
) . torténd bevezetés eldtt.

- Ellenkez6 esetben
egyadagos tartaly elvész az egyadagos
' tartalyban 1évé
egyetlen adag.
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AZ ADAG ALKALMAZASA

» Tartsa az egyadagos tartalyt az ujjai
kozott. Ne nyomja meg a dugattyut (A),
illetve ne tesztelje az egyadagos
tartélyt.

) e NEQY
\ ) (B)

1

dugattyd
(A)

z06ld vonal

« Ovatosan vezesse be a tartaly hegyét (B)
az egyik orrlyukba addig, amig az ujja
hozza nem ér az orr kiilso részéhez.

» A huvelykujjaval nyomja be teljesen a
dugattydt (A).

» Az adag beadésa akkor ér véget, amikor
a z6ld vonal mar nem latszik a
dugattyan.

AZ ADAG ALKALMAZASA UTAN

Ha az alacsony vércukorszintii beteg eszméletlen, forditsa az oldalara a Bagsimi beadésa utan.
Hlzza ki a tartaly hegyét az orrbol.

Azonnal kérjen orvosi segitséget.

Biztassa a beteget arra, hogy mihamarabb fogyasszon magas cukortartalma ételt vagy italt,
példaul édességet vagy gyumolcslevet.

e Dobja ki a hasznalt egyadagos tartalyt és a védéhengert.

TAROLAS ES KEZELES

» Ne vegye le a zsugorfoliat, illetve ne nyissa ki a védéhengert addig, amig készen nem all az
adag beadaséra.
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» Az egyadagos tartaly a zsugorfolidval lezart védéhengerben, legfeljebb 30°C hdmérsékleten
tarolando.
* A védohengeren vagy a dobozon feltiintetett lejarati idS elott cserélje ki a Bagsimit.

lejarati id6

EGYEB INFORMACIO

* Figyelem: Ha felhasznalta a Baqsimit, azonnal potolja, hogy sziikség esetén uj Baqsimi
készitmény alljon rendelkezésére.
* A Bagsimi gyermekekt6l elzarva tartando!

A BAQSIMIVEL KAPCSOLATOS KERDESE ESETEN VAGY TOVABBI

INFORMACIOERT
Forduljon kezeléorvosahoz.
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