I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Ogluo 0,5 mg oldatos injekcio eldretdltott injekcids tollban
Ogluo 1 mg oldatos injekcio eloretoltott injekcios tollban
Ogluo 0,5 mg oldatos injekcio eldretdltott fecskendoben

Ogluo 1 mg oldatos injekcio eldretoltdtt fecskendében

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Ogluo 0.5 mg oldatos injekcid elOretdltott injekceids tollban

0,5 mg gliikagont tartalmaz 0,1 ml oldat eldret6ltott injekcios tollanként.

Ogluo 1 mg oldatos injekcid eldretodltott injekceids tollban

1 mg gliikagont tartalmaz 0,2 ml oldat eléretdltott injekeiods tollanként.

Ogluo 0.5 mg oldatos injekcid eldretdltott fecskendGben

0,5 mg gliikagont tartalmaz 0,1 ml oldat eldretdltott fecskenddnként.

Ogluo 1 mg oldatos injekcid eldretodltott fecskenddben

1 mg gliikagont tartalmaz 0,2 ml oldat eléretdltott fecskendénként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekci6 (injekcio)

Atlatszo, szintelen vagy halvanysérga oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Az Ogluo stlyos hypoglykaemia kezelésére javallott diabetes mellitusban szenvedo felnétteknél,
serdiiloknél és 2 éven feliili gyermekeknel.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Felnottek és serdiilok (=6 év)
Az ajanlott adag 1 mg, subcutan injekcioban beadva.

Gyermekek (>2 — <6 év)



. A 25 kg-nal kisebb testtomegii gyermekek esetében az ajanlott adag 0,5 mg, subcutan
injekcioban beadva.

. A legalabb 25 kg testtomegli gyermekek esetében az ajanlott adag 1 mg, subcutan injekcioban
beadva.

A kezelésre adott valaszhoz sziikséges ido és tovabbi adagok

A beteg altalaban 15 percen beliil reagal. Amint a beteg reagal a kezelésre, szénhidratot kell adni
szajon at, hogy a maj glikogénraktarai ujra feltdltédjenek, megakadalyozva ezzel a hypoglykaemia
relapsusat. Ha a beteg 15 percen belill nem reagal a kezelésre, a slirgdsségi ellatasra (mentdkre)
torténd varakozas kdzben egy tovabbi adag Ogluo is beadhato egy 0 eszkdzbdl. Javasolt, hogy a
betegek szamara két Ogluo eszkdzt irjanak fel.

Kiilonleges betegcsoportok

1ddsek (=65 év)
Az Ogluo alkalmazhat6 id6s betegeknél. Dozismodositas nem sziikséges.

A hatdsossagra €s biztonsadgossagra vonatkozo adatok nagyon korlatozottak a 65 éves betegeknél, és
hianyoznak az adatok 75 éves vagy id0sebb betegeknél.

Vesekarosodas

Az Ogluo alkalmazhat6 vesekarosodasban szenvedod betegeknél. Dézismodositas nem sziikséges.
Majkarosodas

Az Ogluo alkalmazhaté majkéarosodasban szenvedd betegeknél. Dézismodositas nem sziikséges.
Gyermekek (<2 év)

Az Ogluo biztonsagossagat ¢s hatasossagat 2 évesnél fiatalabb gyermekek esetében nem igazolték.
Nincsenek rendelkezésre 4ll6 adatok.

Az alkalmazads modja

Az Ogluo eldretoltdtt injekcios toll és eldretdltott fecskendd kizarolag subcutan injekcié formajaban
alkalmazhato.

A betegeket és gondozodikat tajekoztatni kell a sulyos hypoglykaemia jeleirdl és tiineteir6l. Mivel a
sulyos hypoglykaemia megsziintetéséhez masok segitségére van sziikség, a beteget fel kell szolitani,
hogy tajékoztassa a kdrnyezetében 1évo érintett személyeket az Ogluo-r6l és a betegtajékoztatorol.
Stlyos hypoglykaemia felismerése esetén az Ogluo-t a lehetd leghamarabb be kell adni.

A beteget, illetve a gondozot fel kell szolitani arra, hogy az Ogluo beszerzésekor olvassak el a
betegtajekoztatot. Hangsulyozni kell az alabbi utasitasokat:

. A foliatasakot nem szabad kinyitni, csak kozvetleniil a gliikkagon beadasa el6tt.

. A gybgyszert a foliatasak cimkéjére vagy a dobozra nyomtatott, illetve a betegtdjékoztatoban
talalhato utasitasoknak megfelel6en kell alkalmazni.

. Beadas el6tt az oldatot szabad szemmel meg kell vizsgalni. Az oldatnak atlatszonak,
szintelennek vagy halvanysarganak és szabad szemmel is lathato részecskéktdl mentesnek kell
lennie. Ha az oldat elszinez6dott vagy szemcséket tartalmaz, a gyogyszert nem szabad beadni.

. A ruhazatot el kell tavolitani az injekcié beadasanak tervezett helyérol. Az injekcidt az alhasba,
a comb kiils6 oldalara vagy a felkar kiils6 oldalara kell beadni.

. Az adag beaddsa utan azonnal hivni kell a mentoket, még akkor is, ha a beteg az eszméleténél
van.

. Minden eszkoz egy adag gliikagont tartalmaz, és nem hasznalhato ujra.

4.3 Ellenjavallatok



A készitmény hatoanyagéaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagéaval szembeni
talérzékenység.

Pheochromocytoma.
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

A glikogénraktarak és a hypoglykaemia

A hypoglykaemia relapsusanak megeldzésére szénhidratot kell adni szajon at a maj
glikogénraktarainak feltdltésére, amint a beteg reagalt a kezelésre.

A gliikkagon hatastalan azoknal a betegeknél, akiknél a m4j glikogénraktarai kitirtiltek. Emiatt a
glilkagon csak enyhén hatdsos vagy egyaltalan nem is hat a hosszabb ideje ¢hezd vagy mellékvese-
elégtelenségben, kronikus hypoglykaemiaban, ill. alkohol indukalta hypoglykaemidban szenved6
betegeknél.

Az adrenalintdl eltérGen a gliilkagon nincs hatassal az izomfoszforilazra, ezért nem képes elésegiteni a
szénhidrat felszabaditasat a vazizomzat joval nagyobb glikogénraktaraibol.

Insulinoma

Az insulinomaban szenvedd betegeknél a gliikagon alkalmazésa kezdeti vérgliikozszint-emelkedést
eredményezhet. Ugyanakkor a gliikagon alkalmazasa kozvetleniil vagy kézvetve (a kezdeti
vergliikozszint-ndvekedés révén) serkentheti az inzulin talzott felszabadulasat az insulinomabol, és
hypoglykaemiat okozhat. Ha egy adag gliikagon beadasat kdveten a betegnél hypoglykaemia tiinetei
alakulnak ki, gliikozt kell adni neki szajon at vagy intravénasan.

A gliilkagonomaban szenvedd betegeknél is 6vatosan kell eljarni.

Javulési 1d6

Figyelembe kell venni, hogy a kulcsfontossagt (pivotalis) vizsgalatban részt vevo betegek kb. 15%-
anal csak 20 perc vagy még hosszabb id6 utan normalizalodott a gliikozszint.

4.5 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciék
Interakcios vizsgalatokat nem végeztek.

Inzulin

Az inzulin antagonista hatast fejt ki a gliikkagonra.
Indometacin

Indometacinnal egyiitt alkalmazva a gliilkagon elveszitheti vércukorszintet emeld hatasat vagy paradox
modon hypoglykaemiat okozhat.

Warfarin
A gliikkagon fokozhatja a warfarin véralvadasgatlo hatasat.

Béta-blokkoldok



Béta-blokkolot szedd betegeknél a pulzus és a vérnyomas nagyobb mértéki{i emelkedése varhatd, ami a
glilkagon rovid felezési ideje miatt atmeneti lesz. A vémyomas €s a pulzusszam névekedése terapias
beavatkozast igényelhet szivkoszoruér-betegeknél.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A gliikkagon nem jut at az emberi placentan. Beszdmoltak diabeteses terhes noknél tortént gliilkagon-
hasznalatrol, és nem ismert olyan kéaros hatés, amely a terhesség lefolyasat, a sziiletendo, ill. az
ujsziilott gyermek egészségét befolyasolna. Az Ogluo terhesség alatt alkalmazhato.

Szoptatas

A gliikagon nagyon gyorsan kiiiriil a vérarambol (foleg a majon keresztiil) (ti» = 3—6 perc); ezért az a
mennyiség, amely egy stlyos hypoglykaemias epizdd utan a szoptatd anya tejébe kivalasztodik,
véarhatoan rendkiviil csekély. Mivel a glilkagon az emésztérendszerben lebomlik, és eredeti

formajaban nem szivodik fel, a gyermekben nem fejt ki metabolikus hatast. Az Ogluo szoptatés alatt
alkalmazhato.

Termékenység

Az Ogluo-val nem végeztek reprodukcios allatkisérleteket. Patkanyokkal végzett vizsgalatok azt
mutattak, hogy a glilkagon nem okoz csokkent termékenységet.

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

Az Ogluo elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket.

Stlyos hypoglykaemias esemény utan a beteg koncentralo- és reakcioképessége csokkenhet; ezért
allapota stabilizalodasaig a betegnek nem szabad gépjarmiivet vezetnie, illetve gépeket kezelnie.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

A leggyakrabban jelentett mellékhatasok a hanyinger (30%) és a hanyas (16%).

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az alabbiakban azon mellékhatasok gyakorisaga olvashatd, amelyeket klinikai vizsgalatokban az
Ogluo-val végzett kezeléssel Osszefiiggének tekintettek. A gyodgyszer-mellékhatasok
szervrendszerenkénti kategoridkban szerepelnek. A gyakorisagok meghatarozasa: nagyon gyakori
(=1/10), gyakori (=1/100 — <1/10), nem gyakori (=1/1000 — <1/100), ritka (=1/10 000 —<1/1000),
nagyon ritka (<1/10 000) és nem ismert (a gyakorisadg a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithato
meg). Az egyes gyakorisagi kategoridkon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint vannak
megadva.

1. tablazat: A gliikagon injekcié mellékhatasainak gyakorisaga

Gyakorisag a vizsgalati

alanyoknal Mellékhatas

Szervrendszeri kategéria

Idegrendszeri betegségek gyakori fejfajas
¢s tlinetek




Gyakorisag a vizsgalati

Szervrendszeri kategoria alanyoknl Mellékhatas

Szivbetegségek és a gyakori tachycardia

szivvel kapcsolatos tiinetek

Emésztérendszeri nagyon gyakori hanyas

betegségek és tiinetek nagyon gyakori hanyinger
gyakori hasmenés

nem gyakori hasi fajdalom

Altalanos tiinetek, az gyakori fajdalom az injekci6 beadasanak
alkalmazas helyén fellépd helyén
reakciok gyakori

oedema az injekcid beadasanak

nem gyakori helyén

nem gyakori véralafutas az injekcio

beadasanak helyén

erythema az injekcié beadasanak
helyén

Egyes kivalasztott mellékhatasok leirdsa

A leggyakrabban jelentett mellékhatasok a hanyinger (43%), a hanyas (13%) és a fejfajas (5%). A
mellékhatasok enyhék vagy kdzepesen stlyosak, és kezelés nélkiil is megsziinnek. A gliikagonnal
Osszefiiggésben nem észleltek stlyos mellékhatasokat.

Tulérzékenységi reakciokrol — beleértve az anafilaxids reakciokat — érkeztek jelentések ,,nagyon ritka”
gyakorisaggal (<1/10 000 beteg) a gliikkagon injekcio kapcsan. Ezek a gliilkagon ismert osztalyhatésai.

Gyermekek és serdiill6k

A leggyakrabban jelentett mellékhatasok a hanyinger (48%), a hanyas (19%), a hyperglykaemia (7%)
¢s a fejfajas (7%). A klinikai vizsgalatok soran hypoglykaemiat is észleltek (42%), de ez nem volt a
glilkagonnal 0sszefliggdnek tekinthetd. Alabb lathatok a leggyakrabban jelentett mellékhatasok
korcsoportonkénti bontasban.

2. tablazat: A leggyakoribb mellékhatisok gyakorisaga gyermekeknél és serdiil6knél

2 és 6 éves kor 6 és 12 éves kor 12 és 18 éves 12 és 18 éves
kozott kozott kor kozott kor kozott
(0,5 mg-os dozis) | (0,5 mg-os dozis) (0,5 mg-os (1 mg-os dozis)
N=7 N=13 dézis) N=11
N=11
hanyinger 43% 54% 36% 36%
hanyas 14% 23% 0% 18%
hyperglykaemia 14% 8% 0% 0%
fejfajas 0% 15% 0% 0%
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Egyéb kiilonleges betegcsoportok

A hatdsossagra ¢és biztonsagossagra vonatkozo adatok nagyon korlatozottak a 65 éves betegeknél, és
hianyoznak az adatok 75 éves vagy idGsebb betegeknél, a terhes betegeknél, valamint a maj- vagy
vesekarosodasban szenvedd betegeknél. A klinikai vizsgalatokbol és a forgalombahozatal utani
tapasztalatokbol szarmazé adatok alapjan az id6s betegeknél, valamint a vese- vagy majkarosodasban
szenvedd betegeknél megfigyelt mellékhatasok gyakorisaga, tipusa és stulyossaga varhatdan
megegyezik az altalanos populacioban megfigyeltekkel.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden Iényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fliggelékben talalhato elérhetoségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Tuladagolas esetén a beteg hanyingert, hanyast, gatolt emésztdszervi motilitast, valamint vérnyomas-
¢és pulzusszam-emelkedést tapasztalhat. Tuladagolas gyanuja esetén a szérumkaliumszint csdkkenhet,
ezért azt ellendrizni és sziikség esetén korrigalni kell. Ha a betegnél a vérnyomas dramai mértékben
megemelkedik, a nem szelektiv a-adrenerg blokad alkalmazasa hatdsosnak bizonyult a vérnyomas
csokkentésében azon rovid idétartamra, amig kontroll sziikséges (lasd 4.4 pont).

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Hasnyalmirigy-hormonok, glycogenolyticus hormonok: HO4AAO01.

Hatasmechanizmus

A gliikagon hyperglykaemizal6 szer, amely mobilizalja a hepatikus glikogént, amely gliik6z
formajaban keriil a véraramba. A gliikagon akkor tud anti-hypoglykaemias hatast kifejteni, ha a méj
glikogénraktarai nem liresek.

Farmakodindmidas hatasok

1 mg Ogluo-dozis diabeteses felndtt betegeknek torténd beadasa utan a plazma gliikozszintjének
maximalis emelkedése atlagosan 176 mg/dl volt a kiindulashoz képest. A beadast kdvetéen a plazma
gliikdzszintje mar 5 perc mulva emelkedni kezd. Az injekcid beaddsatol mérve atlagosan 14,8 perc
(5,3 perc) volt az az id6tartam, amely alatt a vérgliikoz szintje 70 mg/dl f6lé novekedett, vagy
legalabb 20 mg/dl-t emelkedett.

Klinikai hatasossag és biztonsagossag

Az Ogluo-t 132, 1-es tipusu diabetesben szenvedd, 18 és 74 év kozotti életkort felndtt betegeknél
értékelték egy multicentrikus, randomizalt, aktiv kontrollos, egyszeres vak, kétféle kezeléses
keresztezett vizsgalatban. A vizsgalat soran a betegeknek 2 klinikai viziten kellett megjelenniiik 7—
28 nap kiilonbséggel, és véletlenszerli kiosztassal kaptak az egyik alkalommal 1 mg gliikkagon oldatos
injekciot, a masik alkalommal pedig egy feloldott dozist az ,,1 mg glilkagon por és olddszer oldatos
injekcidhoz” készitménybdl. Osszesen 127 alany kapott Ogluo injekciot, 123 alany pedig a mésik
glilkagon készitményt (por és oldoszer oldatos injekcidhoz).



Az 1 mg-os gliikagon oldatos injekcid hatasossagat dsszehasonlitottak a porbol feloldott gliikkagon
készitmény (1 mg por és oldoszer oldatos injekcidhoz) hatasossagaval, olyan betegeknél, akik inzulin
altal kivaltott hypoglykaemias allapotban voltak, 3,0 mmol/l-nél alacsonyabb (<54 mg/dl) cél
plazmagliik6z értékkel. A meghatarozas szerint a kezelés akkor volt sikeres, ha a glilkagon beadasa
utan 30 percen belill a plazma gliikdzszintje 3,89 mmol/l (70 mg/dl) érték f61¢ nott, vagy legalabb
1,11 mmol/l (20 mg/dl) mértékben emelkedett a kezdeti szinthez képest. A sikeresen kezelt betegek
aranya 99,2% volt az 1 mg gliikagon oldatos injekcidval kezelt csoportban, és 100% volt a porbol
feloldott 1 mg glitkagonnal kezelt csoportban, €s a csoportok dsszehasonlitasa megfelelt az elére
meghatdrozott non-inferioritasi hatarértéknek.

A beadastol mérve (amibe nem szamit bele a gydgyszer elokészitésének ideje) a kezelés sikeréig elteld
1d6 14,8 perc (5,3 perc) volt az 1 mg glilkagon oldatos injekcioval kezelt csoportban, és 10,4 perc
(1,8 perc) volt a porbol feloldott 1 mg gliikagonnal kezelt csoportban.

A dontéstdl mérve (amelybe mar beleszdmit a gyodgyszer elokészitésének ideje is) a kezelés sikeréig
elteld id6 15,6 perc (5,2 perc) volt az 1 mg gliikkagon oldatos injekcidval kezelt csoportban, és
12,2 perc (+2,0 perc) volt a porbol feloldott 1 mg gliikagonnal kezelt csoportban.

Gyermekek és serdiilok

Egy nyilt elrendezésti, szekvencialis, kontroll nélkiili klinikai vizsgalatban az Ogluo-t 31, 1-es tipusa
diabetes mellitusban szenvedd gyermekeknél és serdiiloknél értékelték ki, az alanyok életkora 2 és

18 év kozott volt (7 beteg volt a 2 — <6 éves korcsoportban, 13 beteg volt 6 — <12 éves korcsoportban,
11 beteg pedig 12 — <18 éves korcsoportban). A hatasossagot az alapjan értékelték, hogy a
plazmagliikéz a kiindulasi értékéhez képest atlagosan mennyivel emelkedett a beadas utan 30 perccel.
A kiindulasi értékhez képest szignifikans novekedést figyeltek meg a kdvetkezok szerint: a

2 — <6 éves korcsoportban 81,4 mg/dl [SD=18,3], a 6 — <12 éves korcsoportban 84,2 mg/dl

[SD=25,3], a 12 — <18 éves korcsoportban [1 mg-os dozis] pedig 54,0 mg/dl [SD=27,3]. Mind a

31 alanyt tekintve 18,9 perc volt az atlagos idGtartam, amely alatt a plazmagliikéz a kiindulési értékhez
képest legalabb 25 mg/dl-t emelkedett.

1-es tipusu diabetesben szenvedd gyermekeknél és serdiiloknél (2 — <18 év) a kiindulashoz képest a
maximalis glilkozemelkedés atlaga az egyes korosztalyokban a kdvetkez6 volt: 134 mg/dl

(2 — <6 évesek), 145 mg/dl (6 — <12 évesek), 123 mg/dl (12 — <18 évesek).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

1-es tipust diabetes mellitusban szenvedd felnott vizsgalati alanyokban 1 mg Ogluo subcutan
injektalasa utan a gliikagon atlagos értékei a kdvetkezok voltak: Cmax = 2481,3 pg/ml, tmax = 50 perc,
AUCo_240perc = 3454,6 pgxoOra/ml.

Eloszlés

A latszolagos eloszlasi térfogat a 137-2425 liter tartomanyban volt.

Biotranszformacid

A gliikkagon nagymértékben lebomlik a majban, a vesében és a plazmaban.
Eliminacio
Az Ogluo atlagos felezési ideje 31,9 £ 9,13 perc volt.

Gyermekek és serdiill6k




1-es tipust diabetes mellitusban szenvedd 2 — <6 éves vizsgalati alanyoknal 0,5 mg Ogluo subcutan

injektalasa utan a glitkagon atlagos értékei a kovetkezok voltak: Crax = 2300 pg/ml, tmax = 41 perc,

AUC-180perc = 138 900 pg/mlxperc. 1-es tipusu diabetes mellitusban szenvedd 6 — <12 éves vizsgalati

alanyoknal 0,5 mg Ogluo subcutan injektalasa utan a gliikagon atlagos értékei a kovetkezok voltak:
max = 1600 pg/ml, medidn tmax = 34 perc, AUCo-1s0pere = 104 700 pg/mlxperc. 1-es tipust diabetes

mellitusban szenved6 12 — <18 éves vizsgalati alanyokban 1 mg Ogluo subcutan injektaldsa utan a

gliikkagon atlagos értékei a kovetkezok voltak: Cmax = 1900 pg/ml, median tma = 51 perc, AUC,-

180perc = 134 300 pg/mlxperc.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakoldgiai biztonsadgossagi, ismételt adagolasu dozistoxicitasi, genotoxicitasi,

karcinogenitasi, reprodukciora és fejlodésre kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbol szarmazo nem klinikai

jellegti adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazéasakor humén vonatkozasban kiilonleges

kockézat nem varhato.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

trehal6z-dihidrat

dimetil-szulfoxid (DMSO)

kénsav

injekcidhoz valo viz

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznilhatésagi idotartam

Ogluo 0,5 mg oldatos injekcio eldretdltott injekcids tollban
Ogluo 0,5 mg oldatos injekcio eldretdltott fecskendoben

2 év.

Ogluo 1 mg oldatos injekci6 eléretdltott injekcios tollban
Ogluo 1 mg oldatos injekcio eloretdltott fecskenddben

30 hoénap

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Legfeljebb 25 °C-on tarolandoé.

Hitészekrényben nem tarolhato! Nem fagyaszthato! Legaldbb 15 °C-on tarolandé.

A fénytdl és nedvességtdl valo védelem érdekében a beadésig az eredeti, lezart foliatasakban
tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Ogluo 0.5 mg oldatos injekcid eloretoltott injekeids tollban




Eléretoltott, egyadagos injekciods toll, amely egy 1 ml-es ciklikus olefin polimer fecskenddt tartalmaz
ETFE-bevonatos klorbutil gumi dugattyuval, 27 G méretli, gyarilag rogzitett rozsdamentes acél tiivel,
brombutil gumibol késziilt rugalmas tlivéddvel és piros kupakkal.

Egy eloretoltott injekcids toll 0,1 ml oldatos injekciot tartalmaz, és egyenként be van csomagolva egy
talnyomorészt piros szinii foliatasakba €s egy fehér alapon piros szinii dobozba, amelyen egy
eloretoltott injekceiods toll van abrazolva.

Kiszerelés: egy vagy két egyadagos eldretoltott injekeios toll.

Ogluo 1 mg oldatos injekcid eldretdltott injekceids tollban

Eléretoltott, egyadagos injekciods toll, amely egy 1 ml-es ciklikus olefin polimer fecskenddt tartalmaz
ETFE-bevonatos klorbutil gumi dugattytval, 27 G méretli, gyarilag rogzitett rozsdamentes acél tiivel,
brombutil gumibol késziilt rugalmas tlivéddvel és piros kupakkal.

Egy eloretoltott injekcids toll 0,2 ml oldatos injekcidt tartalmaz, és egyenként be van csomagolva egy
talnyomorészt kek szinti foliatasakba és egy fehér alapon kék szinii dobozba, amelyen egy eldretoltott
injekcios toll van abrazolva.

Kiszerelés: egy vagy két egyadagos eldretoltott injekeios toll.

Ogluo 0.5 mg oldatos injekcid eldretdltott fecskendGben

Egy eloretoltott, 1 ml-es ciklikus olefin polimer fecskendd, ETFE-bevonatos klorbutil gumi
dugattyuval, 27 G méretli, gyarilag rogzitett rozsdamentes acél tiivel, brombutil gumibol késziilt
merev tlivédovel.

Egy fecskend6 0,1 ml oldatos injekciot tartalmaz, és egyenként be van csomagolva egy tilnyomorészt
piros szinti foliatasakba és egy fehér alapon piros szinii dobozba, amelyen egy eloretoltott fecskendd
van abrazolva.

Kiszerelés: egy vagy két egyadagos eldretdltott fecskendd.

Ogluo 1 mg oldatos injekcid eldretdltott fecskenddben

Egy eloretoltott, 1 ml-es ciklikus olefin polimer fecskendd, ETFE-bevonatos klorbutil gumi
dugattyaval, 27 G méretll, gyarilag rdgzitett rozsdamentes acél tiivel, brombutil gumibdl késziilt
merev tivédovel.

Egy fecskend6 0,2 ml oldatos injekciodt tartalmaz, és egyenként be van csomagolva egy tilnyomorészt
kék szinti foliatasakba és egy fehér alapon kék szinli dobozba, amelyen egy eldret6ltott fecskendd van
abrazolva.

Kiszerelés: egy vagy két egyadagos eloretoltott fecskendo.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Ez egy felhasznalésra kész, kizardlag egyszer hasznalatos gyogyszer.
Az egyadagos eszkoz csak egyetlen adagot tartalmaz.

Gondosan be kell tartani a gydgyszer alkalmazasara vonatkozo utasitasokat, amelyek a
betegtajékoztatoban olvashatok.
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Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

frorszag D01 H104

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 11 Februar 2021

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gybgyszerrdl részletes informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

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

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

frorszag D01 H104

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

o Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unids referencia
id6pontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

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

o Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kotelezi magéat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockdzatkezelési tervben, illetve annak
jovahagyott frissitett verzidiban részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és
beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:
¢ ha az Eur6pai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;
¢ ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1j
informacid érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra irdnyuld) ujabb,
meghataroz6 eredmények sziiletnek.

. Kockazat-minimalizalasra iranyulé tovabbi intézkedések

A diabetes mellitusban szenvedd felnéttek, serdiilok és 2 éven feliili gyermekek sulyos
hypoglykaemiéjanak kezelésére javallott Ogluo (glilkagon) minden egyes EU-tagéllamban torténd
forgalomba hozatala el6tt a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak meg kell egyeznie a nemzeti
illetékes hatosaggal az oktatdanyagok tartalmarol és formatumarol, beleértve a kommunikacios
csatornakat, a terjesztés modozatait €s a program barmely egyéb vonatkozasat.

Az oktatasi anyagok célja, hogy irdnymutatast nyujtsanak arra vonatkozéan, hogyan lehet
minimalizalni az eszk6z nem megfelel6 hasznalatabol adddd, a kockazatkezelési tervben szerepld
jelentds potencialis kockazatot, amely a gyogyszer hatastalansagahoz vezet.
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A forgalomba hozatali engedély jogosultja kdteles biztositani, hogy minden tagallamban, ahol az
Ogluo forgalomba kertil, az 6sszes olyan egészségiigyi szakember, gondozo, illetve beteg, aki
varhatoan felirja, beadja vagy alkalmazza az Ogluo-t, hozzaférhessen a aldbbiakhoz:

Alkalmazas Utmutato;
Bemutato6 video.

Az alkalmazasi atmutatonak az alabbi f6 tudnivalokat kell tartalmaznia:

A betegnek akkor kell megkapnia az alkalmazasi beadasi utmutatot az 6t ellato
egészségligyi szakembertdl, amikor eldszor felirtak szamara az Ogluo-t, és a beteget
betanitottak annak alkalmazésara.

Fontos, hogy eldzetesen ne teszteljék az egyadagos eszkozt, ne tavolitsak el eldre az
egyadagos eszkozt a foliatasakbol, és a beteggel feltétleniil meg kell értetni, hogy minden
egyes Ogluo egyadagos eszkozt csak egyszer szabad felhasznalni.

El kell olvasni a betegtajékoztatoban az Ogluo alkalmazasaval és kezelésével kapcsolatos
részletesebb informaciokat.

A beteg felhasznalhatja az alkalmazési utmutatot arra, hogy betanitsa az 6t koriilvevo
személyeket az Ogluo helyes kezelésére és beadasara.

Ha a beteg 15 percen beliil nem reagal a kezelésre, a siirgdsségi ellatasra (mentokre)
torténd varakozas kdzben egy tovabbi adag Ogluo is beadhato egy 11j eszkdzbol.

A tajékoztatonak tartalmaznia kell egy olyan weboldal cimét (URL-jét) és QR-kodjat,
ahol a betegek megtekinthetik a bemutat6 videot.

A bemutaté videonak az alabbi fO tudnivalokat kell tartalmaznia:

Az Ogluo helyes kezelésének és beadasanak biztositasa érdekében 1épésrol 1épésre halado
utasitasokat kell adni az Ogluo megfelel6 alkalmazasara vonatkozoan.

Ha a beteg 15 percen beliil nem reagal a kezelésre, a siirgdsségi ellatasra (mentdkre)
torténd varakozas kozben egy tovabbi adag Ogluo is beadhat6 egy 1) eszkdzbol.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ - ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL (0,5 MG)

1. A GYOGYSZER NEVE

Ogluo 0,5 mg oldatos injekcio eldretdltott injekcids tollban
glilkagon

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

0,5 mg gliikagont tartalmaz 0,1 ml oldat eldretoltott injekcios tollanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Trehal6z-dihidratot, dimetil-szulfoxidot (DMSO), kénsavat és injekciohoz valo vizet is tartalmaz.
Tovabbi informacioért 1asd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

1 db egyadagos eldretdltott injekceios toll
2 db egyadagos eloretoltott injekcids toll

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

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szubkutan alkalmazasra.

6. KULON FIGYEL,MEZTET]:ZS, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
Huitészekrényben nem tarolhatd! Nem fagyaszthat6! Legalabb 15 °C-on tarolando.

A fénytdl és nedvességtol valo védelem érdekében a beadasig az eredeti, lezart foliatasakban
tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT QYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

frorszag D01 H104

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1523/001 - Ogluo 0,5 mg oldatos injekcio eléretdltott injekcios tollban — 1 db egyadagos
injekcios toll
EU/1/20/1523/002 - Ogluo 0,5 mg oldatos injekcio eléretdltott injekcios tollban — 2 db egyadagos
injekcios toll

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Ogluo 0,5 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

18



18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

FOLIATASAK —- ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL (0,5 MG)

1. A GYOGYSZER NEVE

Ogluo 0,5 mg oldatos injekcio eldretdltott injekcids tollban
glilkagon

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

0,5 mg gliikagont tartalmaz 0,1 ml oldat eldret6ltott injekcios tollanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Trehal6z-dihidratot, dimetil-szulfoxidot (DMSO), kénsavat és injekciohoz valo vizet is tartalmaz.
Tovabbi informacidért 1asd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

1 db egyadagos eldretdltott injekceios toll
2 db egyadagos eloretoltott injekcids toll

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

1. El6készités
- Tépje fel a tasakot a szaggatott vonalnal. Vegye ki az injekcios tollat.

Tépje fel a tasakot a
szaggatott vonalnal.
Vegye ki az injekcios
tollat.

- Huzza le a piros kupakot.
- Valassza ki az injekcids beadasanak helyét, és tegye szabadda a bort.
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Valassza ki az injekcios beadasanak helyét, és

Huzza le a piros tegye szabadda a bort.

kupakot.

Elol Hatul

M JE\

Has alsé része, comb kiils6 része
vagy felkar kiils6 része
2. Befecskendezes

- Nyomja bele mer6legesen a borbe, hogy elinduljon a befecskendezés.

- Tartsa a borbe nyomva 5 masodpercig.

- Viarja meg, hogy az ablak piros szin{ivé valjon.

Nyomja bele Tartsa abdrbe  Virja meg, hogy
merdlegesen a nyomva az ablak piros
borbe, hogy sziniivé véljon.
elinduljona
befecskendezés.

Tartsa a bérbe nyomva
5 mésodpercig.

5 masodpercig.

'Eéyenesren'ein'elje él az'ir'xjel'('ci()sﬂtollat a
bortol.

- Egyenesen emelje el az injekcios tollat a bortol.

3. Segitségnyujtas
- Fektesse a beteget az oldalara.
Telefonaljon a mentknek.

Fektesse a beteget az
oldalara. Telefonaljon a
mentknek.

T

-
a

- Beadas utan a sarga tivédo razarodik a tiire.

Piros . Tii vége -
kupak

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Szubkutan alkalmazasra.

=——=_MOgluo™ m
= Minjekcio

GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATI IDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
Huitészekrényben nem tarolhatd! Nem fagyaszthat6! Legalabb 15 °C-on tarolando.

A fénytdl és nedvességtol valo védelem érdekében a beadasig az eredeti, lezart foliatasakban
tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Bérmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

frorszag D01 H104

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1523/001 - Ogluo 0,5 mg oldatos injekcio eléretdltott injekcios tollban — 1 db egyadagos
injekcios toll
EU/1/20/1523/002 - Ogluo 0,5 mg oldatos injekcio eléretdltott injekcios tollban — 2 db egyadagos
injekcios toll

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

CIMKE - ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL (0,5 MG)

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

Ogluo 0,5 mg injekcid
glilkagon

Szubkutan alkalmazasra.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Egy adag

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

0,5 mg

6. EGYEB INFORMACIOK

Th vége
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ - ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL (1 MG)

1. A GYOGYSZER NEVE

Ogluo 1 mg oldatos injekcio eloretoltott injekcios tollban
glilkagon

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 mg gliikagont tartalmaz 0,2 ml oldat eléretdltott injekeios tollanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Trehal6z-dihidratot, dimetil-szulfoxidot (DMSO), kénsavat és injekciohoz valo vizet is tartalmaz.
Tovabbi informacioért 1asd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

1 db egyadagos eldretdltott injekceios toll
2 db egyadagos eloretoltott injekcids toll

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

Szubkutan alkalmazasra.

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYEL,MEZTET]:ZS, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
Huitészekrényben nem tarolhatd! Nem fagyaszthat6! Legalabb 15 °C-on tarolando.

A fénytdl és nedvességtol valo védelem érdekében a beadasig az eredeti, lezart foliatasakban
tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT QYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

frorszag D01 H104

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1523/005 - Ogluo 1 mg oldatos injekcio eloretdltott injekcios tollban — 1 db egyadagos
injekcios toll
EU1/20/1523/006 - Ogluo 1 mg oldatos injekcio eloretoltott injekeios tollban — 2 db egyadagos
injekcios toll

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Ogluo 1 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

FOLIATASAK — ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL (1 MG)

1. A GYOGYSZER NEVE

Ogluo 1 mg oldatos injekcio eloretoltott injekcios tollban
glilkagon

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 mg gliikagont tartalmaz 0,2 ml oldat eléretdltott injekeios tollanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Trehal6z-dihidratot, dimetil-szulfoxidot (DMSO), kénsavat és injekciohoz valo vizet is tartalmaz.
Tovabbi informacioért 1asd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

1 db egyadagos eldretdltott injekceios toll
2 db egyadagos eloretoltott injekcids toll

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

1. El6készités
- Tépje fel a tasakot a szaggatott vonalnal. Vegye ki az injekcios tollat.

Tépje fel a tasakot a
szaggatott vonalnal.
Vegye ki az injekcios
tollat.

- Huzza le a piros kupakot.
- Valassza ki az injekcids beadasanak helyét, és tegye szabadda a bort.

Valassza ki az injekcios beadasanak helyét, és
iltvzzn D@ i tegye szabadda a bért.
kupakot. gy
%Elolm Hatul

Has also része, comb kiilsé része
vagy felkar kiils6 része
2. Befecskendezes
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- Nyomja bele merélegesen a borbe, hogy elinduljon a befecskendezés.
- Tartsa a borbe nyomva 5 masodpercig.
- Viarja meg, hogy az ablak piros szin{ivé valjon.

Nyomja bele Tartsa abérbe  Virja meg, hogy
merdlegesen a nyomva az ablak piros
bérbe, hogy sziniivé véljon.

elinduljona .~ 5 mésodpercig.

befecskendezés.

Tartsa a bérbe nyomva

5 misodpercig.
Egyenesen emelje el az injekcids tollat a
bortdl.

- Egyenesen emelje el az injekcios tollat a bortdl.

3. Segitségnyujtas
- Fektesse a beteget az oldalara.
- Telefonaljon a mentdknek.

Fektesse a beteget az
oldalara. Telefonaljon a
mentéknek.

- Beadas utan a sarga tivédo razarodik a tiire.

. % y ; Ogluo™ FEY
Piros ' T vege - 10 D Iinjckci(') IHHD

kupak

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Szubkutan alkalmazasra.

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

|8.  LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

Huitészekrényben nem tarolhatd! Nem fagyaszthat6! Legalabb 15 °C-on tarolando.
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A fénytdl és nedvességtol valo védelem érdekében a beadasig az eredeti, lezart foliatasakban
tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT QYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

frorszag D01 H104

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1523/005 - Ogluo 1 mg oldatos injekcio eloretdltott injekcios tollban — 1 db egyadagos
injekcios toll
EU/1/20/1523/006 - Ogluo 1 mg oldatos injekcio eloretdltott injekcios tollban — 2 db egyadagos
injekcios toll

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

CIMKE - ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL (1 MG)

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

Ogluo 1 mg injekcio
glilkagon

Szubkutan alkalmazasra.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Egy adag

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

I mg

6. EGYEB INFORMACIOK

Th vége
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ - ELORETOLTOTT FECSKENDO (0,5 MG)

1. A GYOGYSZER NEVE

Ogluo 0,5 mg oldatos injekcio eldretoltott fecskendoben
glilkagon

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

0,5 mg gliikagont tartalmaz 0,1 ml oldat eldretdltott fecskenddnként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Trehal6z-dihidratot, dimetil-szulfoxidot (DMSO), kénsavat és injekciohoz valo vizet is tartalmaz.
Tovabbi informacioért 1asd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

1 db egyadagos eloretdltott fecskendd
2 db egyadagos eldretoltott fecskendd

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

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szubkutan alkalmazasra.

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
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Huitészekrényben nem tarolhatd! Nem fagyaszthato! Legalabb 15 °C-on tarolando.

A fénytdl és nedvességtol valo védelem érdekében a beadasig az eredeti, lezart foliatasakban
tarolando.

10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDES"EK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Bérmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

frorszag D01 H104

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1523/003 - Ogluo 0,5 mg oldatos injekcid eléretdltott fecskendoben — 1 db egyadagos
fecskendo
EU/1/20/1523/004 - Ogluo 0,5 mg oldatos injekcid eléretdltott fecskenddben — 2 db egyadagos
fecskendo

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Ogluo 0,5 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

FOLIATASAK — ELORETOLTOTT FECSKENDO (0,5 MG)

1. A GYOGYSZER NEVE

Ogluo 0,5 mg oldatos injekcio eldretoltott fecskendoben
glilkagon

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

0,5 mg gliikagont tartalmaz 0,1 ml oldat eldretdltott fecskenddnként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Trehal6z-dihidratot, dimetil-szulfoxidot (DMSO), kénsavat és injekciohoz valo vizet is tartalmaz.
Tovabbi informaciokért lasd a mellékelt betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

1 db egyadagos eloretdltott fecskendd
2 db egyadagos eldretoltott fecskendd

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

1. El0készités

- Tépje fel a tasakot a szaggatott vonalnal. Vegye ki a fecskendot.

Tépje fel a tasakot a
szaggatott vonalnal.
Vegye ki a
fecskendét.

- Valassza ki az injekcids beadasanak helyét, és tegye szabadda a bort.
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Valassza ki az injekcios beadasanak helyét, és
tegye szabadda a bort.
Elol Hatul

M A

Has alsé része, comb kiils6 része
vagy felkar kiils6 része

- Huzza le a kupakot.

- Ne tavolitsa el a levegdbuborékokat!

Huzza le a kupakot.
NE tavolitsa el a
levegébuborékokat!

2. Befecskendezés
- Csipje 6ssze a bort.
- Szarja be a tiit 90 fokos szogben (merdlegesen).
- Nyomja meg a dugattyut a befecskendezéshez.

Csipje dssze a | Sziirja be a tiit Nyomja meg a
bort. 90 fokos szogben dugattyut a
(mer6legesen). befecskendezéshe

z.

Egyenesen huzza ki a tiit a bérbol.
- Egyenesen huzza ki a tiit a borbol.
3. Segitségnyujtas
- Fektesse a beteget az oldalara.
- Telefonaljon a mentdknek.

Fektesse a beteget az
oldalara. Telefonaljon
a mentoknek.

Ne tegye vissza a kupakot a tlire. Dobja ki a helyi el6éirasok szerint.

Kupak Ti

Ujjtamasz

}— Dugattyu

Megtekintéablak/Fecske

ndotest '

Szubkutan alkalmazasra.
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Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

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

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
Huitészekrényben nem tarolhatd! Nem fagyaszthat6! Legalabb 15 °C-on tarolando.

A fénytdl és nedvességtol valo védelem érdekében a beadasig az eredeti, lezart foliatasakban
tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Bérmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

frorszag D01 H104

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1523/003 - Ogluo 0,5 mg oldatos injekcid eléretdltott fecskendoben — 1 db egyadagos
fecskendo
EU/1/20/1523/004 - Ogluo 0,5 mg oldatos injekcio eléretdltott fecskenddben — 2 db egyadagos
fecskendo

13. A GYARTASI TETEL SZAMA
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A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

CIMKE - ELORETOLTOTT FECSKENDO (0,5 MG)

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

Ogluo 0,5 mg injekcid
glilkagon

Szubkutan alkalmazasra.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Egy adag

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

0,5 mg

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ - ELORETOLTOTT FECSKENDO (1 MG)

1. A GYOGYSZER NEVE

Ogluo 1 mg oldatos injekcio eldretoltdtt fecskendben
glilkagon

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 mg gliikagont tartalmaz 0,2 ml oldat eléretdltdtt fecskendénként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Trehal6z-dihidratot, dimetil-szulfoxidot (DMSO), kénsavat és injekciohoz valo vizet is tartalmaz.
Tovabbi informacioért 1asd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

1 db egyadagos eloretdltott fecskendd
2 db egyadagos eldretoltott fecskendd

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

Szubkutan alkalmazasra.

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
Huitészekrényben nem tarolhatd! Nem fagyaszthat6! Legalabb 15 °C-on tarolando.

A fénytdl és nedvességtol valo védelem érdekében a beadasig az eredeti, lezart foliatasakban
tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT QYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

frorszag D01 H104

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1523/007 - Ogluo 1 mg oldatos injekcio eldretoltott fecskendoben — 1 db egyadagos
fecskendo
EU/1/20/1523/008 - Ogluo 1 mg oldatos injekcio eldretoltott fecskendoben — 2 db egyadagos
fecskendo

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Ogluo 1 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

FOLIATASAK - ELORETOLTOTT FECSKENDO (1 MG)

1. A GYOGYSZER NEVE

Ogluo 1 mg oldatos injekcio eldretoltdtt fecskendben
glilkagon

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 mg gliikagont tartalmaz 0,2 ml oldat eléretdltdtt fecskendénként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Trehal6z-dihidratot, dimetil-szulfoxidot (DMSO), kénsavat és injekciohoz valo vizet is tartalmaz.
Tovabbi informaciokért lasd a mellékelt betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

1 db egyadagos eloretdltott fecskendd
2 db egyadagos eldretoltott fecskendd

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

1. El0készités

- Tépje fel a tasakot a szaggatott vonalnal. Vegye ki a fecskendot.

Tépje fel a tasakot a
szaggatott vonalnal.
Vegye ki a
fecskendét.

- Valassza ki az injekcids beadasanak helyét, és tegye szabadda a bort.
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Valassza ki az injekcios beadasanak helyét, és
tegye szabadda a bort.
Elol Hatul

&b N
"l “+

Has alsé része, comb kiils6 része
vagy felkar kiils6 része

- Huzza le a kupakot.

- Ne tavolitsa el a levegdbuborékokat!

Huzza le a kupakot.
NE tavolitsa el a
levegébuborékokat!

2. Befecskendezés
- Csipje 6ssze a bort.

- Szarja be a tiit 90 fokos szogben (merdlegesen).
- Nyomja meg a dugattyut a befecskendezéshez.

Csipje ossze a | Szirja be a tiit
bort. 90 fokos szogben
(mer6legesen).

Egyenesen hiizza ki a tiit a borbdl.
- Egyenesen huzza ki a tiit a borbol.

3. Segitségnyujtas

- Fektesse a beteget az oldalara.

- Telefonaljon a mentdknek.

Fektesse a beteget az
oldalara. Telefonaljon a '
mentéknek.

befecskendezéshe

- Ne tegye vissza a kupakot a tiire. Dobja ki a helyi eldirasok szerint.

Kupak T

Ujjtamasz

}— Dugattyu

Megtekintéablak/Fecskendétest

Szubkutan alkalmazasra.




Hasznalat el6tt olvassa el a mell¢kelt betegtajékoztatot!

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

|8.  LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
Huitészekrényben nem tarolhatd! Nem fagyaszthat6! Legalabb 15 °C-on tarolando.

A fénytdl és nedvességtol valo védelem érdekében a beadasig az eredeti, lezart foliatasakban
tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

frorszag D01 H104

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1523/007 - Ogluo 1 mg oldatos injekcio eldretoltott fecskendoben — 1 db egyadagos
fecskendo
EU/1/20/1523/008 - Ogluo 1 mg oldatos injekcio eldretoltott fecskendoben — 2 db egyadagos
fecskendo

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot
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A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15.

AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.

BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

CIMKE - ELORETOLTOTT FECSKENDO (1 MG)

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

Ogluo 1 mg injekcio
glilkagon

Szubkutan alkalmazasra.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Egy adag

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

I mg

6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalo szamara

Ogluo 0,5 mg oldatos injekcio eloretoltott injekcios tollban
Ogluo 1 mg oldatos injekcio eloretoltott injekcios tollban
gliikagon

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

. Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is
sziiksége lehet.

. Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosadhoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat
veégzo egészségligyi szakemberhez.

J Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt méasnak, mert
szamara 4rtalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez
hasonloak.

J Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezel6orvosat. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.
Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az Ogluo és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Ogluo alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az Ogluo-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Ogluo-t tarolni?

A csomagolas tartalma €s egyéb informaciok

ANl A e

1. Milyen tipusi gyogyszer az Ogluo és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az Ogluo hatdanyaga a gliikagon, amely a glikogenolitikus hormonoknak nevezett
gyogyszercsoportba tartozik.

A gyogyszert nagyon alacsony vércukorszint (sulyos hipoglikémia) kezelésére alkalmazzak
cukorbetegeknél. Alkalmazhatd feln6tteknél, serdiiloknél és a 2. életéviiket betoltott gyermekeknél.

Az Ogluo egy felhasznalasra kész, eldret6ltott injekcios toll, amely egyszeri adagot tartalmaz a
gliikagon hatéanyagbdl. Ez egy szubkutan injekci6, ami azt jelenti, hogy a gyogyszert a bor ala, ti
segitségével kell beadni.

A gliikagon a hasnyalmirigy altal termelt természetes hormon, amely az inzulinnal ellentétes hatast fejt
ki az emberi szervezetben. El6segiti a majban tarolt, ,,glikogénnek” nevezett anyag gliikdzza (cukorrd)
torténd alakitasat. A gliikoz ezutan bekeriil a véraramba, ennek hatdsara megemelkedik a
vércukorszint, csokkentve ezzel a hipoglikémia hatasat.

A hipoglikémiara vonatkozé informaciok
Az alacsony vércukorszint (hipoglikémia) korai tiinetei kdz¢ a kovetkezOk tartoznak:

o verejtékezés o szivdobogasérzés
. almossag . szorongas

o szédiilés o remegeés

o alvaszavarok o homalyos latas
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. ¢hség J ajulaskozeli allapot

o elmos6do beszéd J rendellenes viselkedés

. depresszios hangulat o koncentracidzavar

J bizsergés a kezekben, labakban, . bizonytalan mozgas
az ajakban vagy a nyelvben o fejfajas

o ingerlékenység o személyiségvaltozas

Ha nem kezelik, az allapot stlyos hipoglikémiava alakulhat, ami a kovetkezékkel jarhat:

o zavartsag
o gorcsrohamok
o eszméletvesztés
o halal
2. Tudnivalék az Ogluo alkalmazasa elétt

Fontos informaciok

e Gondoskodjon arrol, hogy csaladtagjai, az Onnel egyiitt dolgozé emberek és a kozeli baratai is
tudjanak az Ogluo injekciorol. Mondja el nekik, hogy ha a sulyos hipoglikémia barmilyen jelét
latjak Onon, példaul zavartsagot, géresrohamokat vagy eszméletvesztést (4julast), azonnal be
kell adniuk Onnek az Ogluo-t. Mindig tartsa maganal az Ogluo-t.

e Fontos, hogy On is és az On kornyezetében 1évSk is még az elétt elsajatitsak az Ogluo
alkalmazasat, hogy Onnek ténylegesen sziiksége lenne ra. Mutassa meg a csalddtagjainak és
masoknak, hogy hol tartja az Ogluo-t, és hogy hogyan kell azt hasznalni. Ha On elajul, nekik
gyorsan kell cselekedniiik, ugyanis karos lehet, ha On egy bizonyos idétartamnal tovabb
eszméletlen. Akar On, akéar egy masik személy adja be Onnek az Ogluo-t, kdvetniiik kell a
betegtéjékoztatd 3. pontjaban leirt utasitasokat: ,,Hogyan kell alkalmazni az Ogluo-t?”.

e Fontos, hogy az Ogluo-t megfelelden tarolja, mert sziikség esetén csak igy tudja rogton
alkalmazni. A gydgyszer helyes tarolasara vonatkozo tovabbi tudnivalokat lasd az 5. pontban.

Ne alkalmazza az Ogluo-t:
e ha allergias a gliikkagonra vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevojére.
e ha Onnek mellékvese-daganata (feokromocitomaja) van.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések
Az Ogluo alkalmazésa el6tt beszéljen kezel6orvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo

egészségligyi szakemberrel.

Az Ogluo nem hat megfelel6en, ha:

. mar régota nem evett, vagy mar hosszabb ideje folyamatosan alacsony a vércukorszintje.
. alacsony az adrenalinszintje.

. tulzott alkoholfogyasztas miatt alacsony a vércukorszintje.

. olyan daganata van, amely gliikagont vagy inzulint termel.

Amennyiben ezek barmelyike érvényes Onre, beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Figyelembe kell venni, hogy egy klinikai vizsgélatban részt vevd betegek kb. 15%-anal csak 20 perc
vagy még hosszabb id6 utan normalizalodott a gliikdzszint.

Az Ogluo beadasa utdn minél hamarabb ennie kell, nehogy ismét lecsdkkenjen a vércukorszintje.
Fogyasszon gyorsan hat6 cukorforrast, példaul gylimolcslevet vagy cukortartalmtl szénsavas iiditot.
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Gyermekek
Az Ogluo alkalmazasa nem javasolt 2 évesnél fiatalabb gyermekeknél, mert ennél a korcsoportnal nem
vizsgaltak a hatasat.

Egyéb gyogyszerek és az Ogluo
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett

egyéb gyogyszereirdl.

Az alabbi hatdanyagti gyogyszerek befolyasolhatjak az Ogluo hatasat:

. Inzulin — cukorbetegség kezelésére szolgal. Az inzulin a gliikagonnal ellentétes hatast fejt
ki a vércukorszintre.
. Indometacin — iziileti fajdalom és iziileti merevség kezelésére szolgal. Az indometacin

csokkenti a gliikagon hatasat.

Az Ogluo befolyasolhatja a kovetkez6 hatdanyagu gyodgyszerek hatasat:

J Warfarin — a vérrogok megeldzésére szolgdl. Az Ogluo fokozhatja a warfarin vérhigitd
hatésat.
J Béta-blokkolok — a magas vérnyomas €s a szabdlytalan szivverés kezelésére szolgalnak.

Az Ogluo megemelheti a vérnyomast €s a pulzust, de csak rovid iddre.

Ha a fentiek barmelyike érinti Ont (vagy nem biztos benne), forduljon kezeldorvosahoz vagy
gyogyszerészéhez, mieldtt alkalmaznd az Ogluo-t.

Terhesség, szoptatas és termékenység )
Ha nagyon alacsony vércukorszintet tapasztal, mialatt terhes vagy szoptat, illetve mialatt fennall Onnél
a terhesség lehetOsége vagy gyermeket szeretne, nyugodtan alkalmazhatja az Ogluo-t.

Ha terhes, barmilyen gyogyszer szedése vagy alkalmazésa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy
gyogyszerészével.

A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Egy sulyos hipoglikémiat kovetden csdkkenhet a koncentralo- és reakcioképessége, ezért
gépjarmiivezetés, illetve gépek kezelése eldtt varja meg, amig elmilnak a nagyon alacsony
vércukorszint karos hatasai, és jobban érzi magat.

3. Hogyan kell alkalmazni az Ogluo-t?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak vagy az On kezeléorvosa altal
elmondottaknak megfeleléen alkalmazza (vagy adja be a betegnek). Amennyiben nem biztos az
adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Az Ogluo-t bor aléd adott (szubkutan) injekcioként alkalmazzak. Injekcios toll formajaban lehet

megvasarolni. Az injekcids toll gyarilag kimért mennyiségli gydgyszert tartalmaz, igy ha koveti ezeket
az utasitasokat, azzal a teljes adagot beadja.
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El6készités
Ellendrizze a tasakra nyomtatott lejarati idot.

Fontos:

A lejarati id6 utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. Ha a gyodgyszer lejart, akkor a
helyi eldirasoknak megfelel6en dobja ki, és
hasznaljon egy 0j (még nem lejart) csomagot.

Tépje fel a tasakot a szaggatott vonalnal, és
vegye ki az injekcios tollat (lasd 1. abra).

Ellenorizze az oldatot

Nézze meg a folyékony gyogyszert a
megtekintdablakon keresztiil. Az oldatnak
atlatszonak és szintelennek vagy
halvanysarganak kell lennie (lasd 2. abra).

Fontos:

Ne alkalmazza a gyogyszert (tehat ne
fecskendezze be), ha a folyadék elszinezddott,
vagy ha csomokat, pelyheket vagy szemcséket
lat benne.

Ne adja be akkor se, ha az oldat nem lathat6 a
megtekintdablakban.

A beadds utan azonnal hivja a mentdket.
Minden egyes injekcios toll egyetlen adag
gliilkagont tartalmaz, és nem hasznalhat6 ujra.

Egyenes iranyban hiizza le a piros kupakot az
eszkozrol (1asd 3. abra).

Fontos:

A véletlen tliszuras elkeriilése érdekében
iigyeljen arra, hogy se a hiivelykujjat, se a
tobbi ujjat, se a kezét ne helyezze a tlivédore,
a tinyilasra vagy ezek kozelébe.

3. abra

'@/

Huzza le a piros
kupakot
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Befecskendezés

Valassza ki az injekcios beadasanak helyét, és
tegye szabadda a bort.

Az injekci6 beadasi helyének valaszthatja a has
also részét, a comb kiils6 részét vagy a felkar
kiils6 részét (lasd 4. abra).

Tavolitsa el a ruhazatot a kivalasztott beadasi
helyrdl (lasd 5. abra). Az injekciot kdzvetlentil
a fedetlen borbe kell beadni.

Fontos:
Ne adja be az injekciot ruhan keresztil.

5. abra

Tegye szabadda a beadas
helyét
\

A kivalasztott beadasi helyen nyomja bele az
eszkozt merélegesen a borbe, és tartsa
benyomva. Egy kattanast kell hallania.

Az eszkdzt tovabbra is a borbe nyomva
szamoljon lassan 5-ig (lasd 6. abra).

Amikor sikeresen megtortént a befecskendezés,
a megtekintdablak piros szinilivé valtozik (lasd
7. abra).

Fontos:
Ne emelje el az eszkozt a bortl mindaddig,
amig be nem fejez0dott a befecskendezés.

6. abra

Nyomja be és
tartsa
nyomva

Tartsa a
bérbe nyomva
" 5 masodperci

7. abra

Egyenesen emelje el az eszkozt a bortol (1asd
8. abra).

A sérga tiivédo razarodik a tiire.

8. abra

A sar

zarokupak razarédik

Emelje el a
bértol

ga tlivédo

a tiire
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Segitségnvujtas

: 9. abra
Fektesse a beteget az oldalara. Fektesse az oldalira

Amikor egy eszméletlen személy magéahoz tér, l (
eléfordulhat, hogy hanynia kell. Ha a beteg R
eszméletlen (4jult), forditsa az oldalara a \

fulladas megel6zése érdekében (lasd 9. abra).

Az Ogluo beadasa utan azonnal hivja a
mentoket. Ha a beteg reagal a kezelésre, akkor
adjon neki gyors hatast cukorforrast, példaul
gylimolcslevet vagy cukortartalmu szénsavas
idit6t, nehogy jbol lecsokkenjen a
vércukorszintje. Ha a beteg 15 percen beliil
nem reagdl a kezelésre, a siirgdsségi ellatasra
(ment6kre) torténd varakozas kdzben egy
tovabbi adag Ogluo is beadhato egy 11j
eszkozbol.

Mennyit kell beadni?

Ez a gyogyszer vagy 0,5 mg-ot, vagy 1 mg-ot tartalmaz a hatéanyagbol, az eszkdzben 1év6 adagot nem
lehet modositani. KezelGorvosa azt a hataserdsséget (adagot) fogja felirni, amely megfeleld az On
szdmara.

A felnéttek, serdiilok és gyermekek szamara javasolt adagot az alabbi tablazat mutatja. 6 évnél
fiatalabb gyermekeknél a javasolt adag a testsulytol fiigg.

Eletkor Testsuly Az Ogluo javasolt adagja
Gyermekek (akik a
2. életéviiket mar 25 kg-nal kevesebb
0,5 mg

betoltotték, de a

6. életéviiket még nem)
Gyermekek (akik a

2. életéviiket mar 25 kg vagy annal tobb
betoltotték, de a

6. életéviiket még nem)
Felnéttek, serdiilok,
valamint a 6. életéviiket Teststlytol fiiggetleniil 1 mg
betdltott gyermekek

I mg

A gybgyszer beadasa utdn minél hamarabb ennie kell, nehogy ismét lecsdkkenjen a vércukorszintje.
Fogyasszon gyorsan hat6 cukorforrast, példaul gyiimoéleslevet vagy cukortartalmt szénsavas iidit6t.

Ha az eléirtnal tobb Ogluo-t alkalmazott
Ha tal sok gyogyszert adott be, az hanyingert vagy hanyast okozhat. Ilyenkor altalaban nincs sziikség
kiilonleges kezelésre.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

Azonnal forduljon kezeldorvosahoz vagy egy egészségligyi szakemberhez, ha az alabbi stlyos
mellékhatasok barmelyikét észleli:
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Nagyon ritka (10 000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

. allergias reakcio — a tiinetek koz¢ tartozhat a zihalas, verejtékezés, szapora szivverés,
borkitités, az arc duzzadasa (az arc, az ajkak, a nyelv és a torok duzzanata, ami nyelési
vagy légzési nehézséget okozhat), illetve eszméletvesztés. Az Ogluo alkalmazasaval
kapcsolatban nem jelentettek allergias reakciot, de mas gliikagon injekcidknal
beszamoltak ilyenrdl. Siirgdsen kérjen segitséget, ha allergias reakcid tiineteit tapasztalja.

Tovabbi mellékhatasok lehetnek tobbek kozott:

Nagyon gyakori (10 betegbdl t6bb mint 1 beteget érinthet):
. hanyinger
. hanyas

Gyakori (10 beteghdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
. fejfajas
szapora szivverés (tahikardia)
kellemetlen érzés vagy borreakcio az injekcio beadasanak helyén
duzzanat (6déma) az injekcid beadasanak helyén
hasmenés

Nem gyakori (100 beteghbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

o hasi fajdalom
o véralafutds az injekcid beadasanak helyén
o borpir az injekcid beadasanak helyén

Tovabbi mellékhatasok gyermekeknél

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb I beteget érinthet):
o magas vércukorszint (hiperglikémia)

hasi fajdalom

csalankiiités (duzzanat/borpir)

fejsériilés

szédiilés

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezel6orvosat. Ez a betegtajékoztatoban fel
nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a
hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetoségeken keresztiil. A mellékhatasok
bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécié alljon rendelkezésre a
gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Ogluo-t tarolni?

Az injekcios tollon, a tasakon és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (,,EXP”’) utdn ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

Huitészekrényben nem tarolhatd! Nem fagyaszthat6! Legalabb 15 °C-on tarolando.
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A fényt6l és a nedvességtol valo védelem érdekében beadasig a foliatasakban tarolando.

Ne alkalmazza ezt a gyogyszert, ha azt latja, hogy az oldat elszinez6dott vagy szemcsés anyagot
tartalmaz.

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

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Ogluo?
. Az Ogluo hatdanyaga a gliikagon.
- Ogluo 0,5 mg oldatos injekcid eldretoltdtt injekeiods tollban
0,5 mg gliikagont tartalmaz 0,1 ml oldat eléretdltott injekeios tollanként.

- Ogluo 1 mg oldatos injekcid eldretoltott injekciods tollban
1 mg glitkagont tartalmaz 0,2 ml oldat eldretdltott injekcios tollanként.

. Egyéb 0sszetevok: trehaloz-dihidrat, dimetil-szulfoxid (DMSO), kénsav és injekciohoz
valo viz.

Milyen az Ogluo kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Az Ogluo atlatszo, szintelen vagy halvanysarga oldat. Felhasznalasra kész, eléretoltott, egyadagos
injekcios tollban kertil forgalomba, amely 0,5 mg vagy 1 mg gliikagont tartalmaz. Minden egyes
gyogyszer kiilon foliatasakba van csomagolva. A rendelkezésre allo Ogluo gyogyszerek teljes
felsorolasa az alabbiakban olvashato.

J Ogluo 0,5 mg oldatos injekcid eldretdltdtt injekeios tollban, 1 db vagy 2 db egyadagos
eléretoltott injekceios tollat tartalmazo kiszerelésben.

o Ogluo 1 mg oldatos injekcio eloretoltott injekceios tollban, 1 db vagy 2 db egyadagos
eléreto6ltott injekceios tollat tartalmazo kiszerelésben.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Strongbridge Dublin Ltd.

25 North Wall Quay

Dublin 1

DUBLIN

frorszag D01 H104

Gyarto
AcertiPharma B.V.,
Boschstraat 51,
Breda, 4811 GC,
Hollandia

A betegtajékoztaté legutébbi feliilvizsgalatinak datuma:
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Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalo szamara

Ogluo 0,5 mg oldatos injekcio eloretoltott fecskenddben
Ogluo 1 mg oldatos injekcio eléretoltott fecskendében
glilkagon

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

. Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is
sziiksége lehet.

. Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat
veégz0 egészségligyi szakemberhez.

. Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt méasnak, mert
szamara 4rtalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez
hasonloak.

. Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezel6orvosit. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.
Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az Ogluo és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?
Tudnivalok az Ogluo alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az Ogluo-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Ogluo-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

AN o e

1. Milyen tipusi gyogyszer az Ogluo és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az Ogluo hatdanyaga a gliikagon, amely a glikogenolitikus hormonoknak nevezett
gyogyszercsoportba tartozik.

A gyogyszert nagyon alacsony vércukorszint (stlyos hipoglikémia) kezelésére alkalmazzak
cukorbetegeknél. Alkalmazhato feln6tteknél, serdiiloknél és a 2. életéviiket betoltott gyermekeknél.

Az Ogluo egy felhasznéléasra kész, eldretoltott fecskendd, amely egyszeri adagot tartalmaz a glitkagon
hatdanyagbol. Ez egy szubkutan injekcid, ami azt jelenti, hogy a gydgyszert a bor ald, ti segitségével
kell beadni.

A gliikagon a hasnyalmirigy altal termelt természetes hormon, amely az inzulinnal ellentétes hatést fejt
ki az emberi szervezetben. El6segiti a majban tarolt, ,,glikogénnek” nevezett anyag gliikozza (cukorrd)
torténd alakitasat. A gliikoz ezutan bekeriil a véraramba, ennek hatdsara megemelkedik a
vércukorszint, csokkentve ezzel a hipoglikémia hatasat.

A hipoglikémiara vonatkozé informaciok
Az alacsony vércukorszint (hipoglikémia) korai tlinetei kdz¢é a kovetkezOk tartoznak:

o verejtékezés o szivdobogasérzés
. almossag . szorongas

o szédiilés o remegés

o alvaszavarok o homalyos latas
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. ¢hség J ajulaskozeli allapot

J elmos6do beszéd J rendellenes viselkedés

. depresszios hangulat o koncentracidzavar

J bizsergés a kezekben, labakban, J bizonytalan mozgas
az ajakban vagy a nyelvben o fejfajas

o ingerlékenység o személyiségvaltozas

Ha nem kezelik, az allapot stlyos hipoglikémiava alakulhat, ami a kovetkezékkel jarhat:

o zavartsag
o gorcsrohamok
o eszméletvesztés
o halal
2. Tudnivalék az Ogluo alkalmazasa el6tt

Fontos informaciok

o Gondoskodjon arrél, hogy csaladtagjai, az Onnel egyiitt dolgozo emberek és a kozeli
barétai is tudjanak az Ogluo injekciorél. Mondja el nekik, hogy ha a sulyos hipoglikémia
barmilyen jelét 1atjdk Onon, példaul zavartsagot, gdrcsrohamokat vagy eszméletvesztést
(4julast), azonnal be kell adniuk Onnek az Ogluo-t. Mindig tartsa magéanal az Ogluo-t.

o Fontos, hogy On is és az On kdrnyezetében 1évok is még az eldtt elsajatitsak az Ogluo
alkalmazasat, hogy Onnek ténylegesen sziiksége lenne ri. Mutassa meg a csaladtagjainak
és masoknak, hogy hol tartja az Ogluo-t, és hogy hogyan kell azt hasznalni. Ha On el4jul,
nekik gyorsan kell cselekedniiik, ugyanis karos lehet, ha On egy bizonyos idétartamnal
tovabb eszméletlen. Akar On, akér egy masik személy adja be Onnek az Ogluo-t,
kovetniiik kell a betegtdjékoztatd 3. pontjaban leirt utasitdsokat: ,,Hogyan kell alkalmazni
az Ogluo-t?”.

o Fontos, hogy az Ogluo-t megfelelden tarolja, mert sziikség esetén csak igy tudja rogton
alkalmazni. A gydgyszer helyes tarolasara vonatkozo tovabbi tudnivalokat lasd az
5. pontban.

Ne alkalmazza az Ogluo-t:
. ha allergias a glitkagonra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevdjére.
. ha Onnek mellékvese-daganata (feokromocitomaja) van.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
Az Ogluo alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo

egészségligyi szakemberrel.

Az Ogluo nem hat megfelel6en, ha:

. mar régéta nem evett, vagy mar hosszabb ideje folyamatosan alacsony a vércukorszintje.
. alacsony az adrenalinszintje.

. tulzott alkoholfogyasztas miatt alacsony a vércukorszintje.

. olyan daganata van, amely gliikagont vagy inzulint termel.

Amennyiben ezek barmelyike érvényes Onre, beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Figyelembe kell venni, hogy egy klinikai vizsgalatban részt vevo betegek kb. 15%-anal csak 20 perc
vagy még hosszabb 1d6 utan normalizalodott a gliikdzszint.

Az Ogluo beadasa utan minél hamarabb ennie kell, nehogy ismét lecsdkkenjen a vércukorszintje.
Fogyasszon gyorsan hato cukorforrast, példaul gylimdlcslevet vagy cukortartalmi szénsavas iiditot.
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Gyermekek
Az Ogluo alkalmazéasa nem javasolt 2 évesnél fiatalabb gyermekeknél, mert ennél a korcsoportnal nem
vizsgaltak a hatéasat.

Egyéb gyogyszerek és az Ogluo
Feltétlenil tajékoztassa kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett

egyéb gyogyszereirdl.

Az alabbi hatéanyagt gyogyszerek befolyasolhatjak az Ogluo hatasat:

. Inzulin — cukorbetegség kezelésére szolgal. Az inzulin a gliikagonnal ellentétes hatast fejt
ki a vércukorszintre.
. Indometacin — iziileti fajdalom és iziileti merevség kezelésére szolgal. Az indometacin

csokkenti a gliikagon hatasat.

Az Ogluo befolyasolhatja a kovetkez6 hatdanyagl gydgyszerek hatasat:

. Warfarin — a vérrogok megeldzésére szolgdl. Az Ogluo fokozhatja a warfarin vérhigitd
hatésat.
o Béta-blokkolok — a magas vérnyomas és a szabalytalan szivverés kezelésére szolgalnak.

Az Ogluo megemelheti a vérnyomast €s a pulzust, de csak rovid iddre.

Ha a fentiek barmelyike érinti Ont (vagy nem biztos benne), forduljon kezeldorvosahoz vagy
gyogyszerészéhez, mieldtt alkalmaznd az Ogluo-t.

Terhesség, szoptatas és termékenység )
Ha nagyon alacsony vércukorszintet tapasztal, mialatt terhes vagy szoptat, illetve mialatt fennall Onnél
a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, nyugodtan alkalmazhatja az Ogluo-t.

Ha terhes, barmilyen gyogyszer szedése vagy alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy
gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Egy sulyos hipoglikémiat kovetden csokkenhet a koncentral6- és reakcioképessége, ezért
gépjarmiivezetés, illetve gépek kezelése el6tt varja meg, amig elmulnak a nagyon alacsony
vércukorszint karos hatdsai, és jobban érzi magat.

3. Hogyan kell alkalmazni az Ogluo-t?

Ezt a gyégyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak vagy az On kezeldorvosa 4ltal
elmondottaknak megfeleléen alkalmazza (vagy adja be a betegnek). Amennyiben nem biztos az
adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Az Ogluo-t bor ald adott (szubkutan) injekcidként alkalmazzak. Eldretoltott fecskenddben kertil
forgalomba, ami azt jelenti, hogy gyarilag kimért mennyiségli gyogyszert tartalmaz. Ha koveti ezeket
az utasitasokat, azzal a teljes adagot beadja.

Elokészités
Ellendrizze a tasakra nyomtatott lejarati idot.
Fontos:
A lejarati id6 utan ne alkalmazza ezt a

gyogyszert. Ha a gyodgyszer lejart, akkor a
helyi eldirasoknak megfeleléen dobja ki, és 1. dbra
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hasznaljon egy 0j (még nem lejart)
csomagot.

Tépje fel a tasakot a szaggatott vonalnal, és
vegye ki az eloretdltott fecskendot (lasd
1. abra).

Ellenorizze az oldatot

Nézze meg a folyékony gyogyszert a
fecskend6ben. Az oldatnak atlatszonak és
szintelennek vagy halvanysarganak kell
lennie (lasd 2. abra).

Normalis, ha a gyégyszerben
levegébuborékok lathatdak.

Fontos:
Beadas el6tt ne probalja meg eltavolitani a
levegébuborékokat!

Ne alkalmazza a gyogyszert (tehat ne
fecskendezze be), ha a folyadék
elszinezddott, vagy ha csomokat, pelyheket
vagy szemcséket lat benne.

Ne adja be akkor se, ha az oldat nem lathato
a fecskenddben.

A beadas utan azonnal hivja a ment6ket.
Minden egyes fecskendd egyetlen adag
gliikagont tartalmaz, és nem hasznalhat6
Ujra.

Befecskendezés

Valassza ki az injekcios beadasanak helyét,
¢s tegye szabadda a bort.

Az injekcio6 beadasi helyének vélaszthatja a
has also6 részét, a comb kiilso részét vagy a
felkar kiils6 részét (lasd 3. abra).

Tavolitsa el a ruhazatot a kivalasztott
beadasi helyrdl (lasd 4. dbra). Az injekciot
ko6zvetlentil a fedetlen borbe kell beadni.

Fontos:
Ne adja be az injekciot ruhan keresztiil.

4. abra

Tegye szabadda a beadas
helyét

Egyenes iranyban hizza le a kupakot az
eszkozrdl (1asd 5. abra).

5. abra
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Fontos:

A véletlen tliszuras elkeriilése érdekében
iigyeljen arra, hogy se a hiivelykujjat, se a
tobbi ujjat, se a kezét ne helyezze a tiire.

Huzza le a kupakot

7

Csipje Ossze a bort, szarja be a tiit, és
nyomja meg a fecskendot

A tervezett beszurasi hely koriil csipje Ossze
a bort, és tartsa dsszecsipve az injekcid
beadasanak teljes id6tartama alatt (lasd

6. abra). Ez azért javasolt, mert igy biztosan
szubkutan (tehat a bor ala) adja be az
injekciot, és nem pedig izomba.

A dugattyt megérintése nélkiil szlirja be a
tlit a borbe a tervezett helyen, a borre
merdlegesen (90 fokos szogben) (lasd

7. abra).

Nyomja le iitkdzésig a dugattyut, hogy
befecskendezze a teljes folyékony
gyogyszermennyiséget a bor ala (lasd
8. abra). Nagyon gyorsan adja be a
gyogyszert, hogy minél kevésbé fajjon.

Egyenesen htizza ki a tiit a borbol.

Fontos:

Miutan beszurta a borbe a tiit, ne hlizza meg
a dugattyut (tehat ne szivja meg a
fecskendot).

Ne htzza ki az eszk6zt a borbol, amig be
nem fejezte a befecskendezést. Ne tegye
vissza a kupakot a tfire.

6. abra 7. abra 8. abra

Csipje Sziirja be Nyomja
ossze

Segitségnvujtas

Fektesse a beteget az oldalara.

Amikor egy eszméletlen személy magahoz
tér, el6fordulhat, hogy hanynia kell. Ha a
beteg eszméletlen (ajult), forditsa az oldalara
a fulladas megel6zése érdekében (lasd

9. 4bra).

Az Ogluo beadasa utan azonnal hivja a
mentoket. Ha a beteg reagal a kezelésre,
akkor adjon neki gyors hatasu cukorforrast,
példaul gylimolcslevet vagy cukortartalmi
szénsavas idit6t, nehogy ujbol lecsokkenjen

9.4

bra

Fektesse az oldalara
{ )
@-1 &J
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a vércukorszintje. Ha a beteg 15 percen beliil
nem reagal a kezelésre, a siirgdsségi ellatasra
(mentdkre) torténd varakozas kdzben egy
tovabbi adag Ogluo is beadhat6 egy 11j
eszk6zbol.

Mennyit kell beadni?

Ez a gyogyszer vagy 0,5 mg-ot, vagy 1 mg-ot tartalmaz a hatéanyagbol, az eszkdzben 1évé adagot nem
lehet modositani. Kezel6orvosa azt a hataserdsséget (adagot) fogja felirni, amely megfeleld az On
szamara.

A felnéttek, serdiilok és gyermekek szamara javasolt adagot az alabbi tablazat mutatja. 6 évnél
fiatalabb gyermekeknél a javasolt adag a testsulytol fligg.

Eletkor Testsuly Az Ogluo javasolt adagja
Gyermekek (akik a
2. életéviiket mar
betoltotték, de a
6. életéviiket még nem)
Gyermekek (akik a
2. életéviiket mar
betoltotték, de a
6. életéviiket még nem)
Felnéttek, serdiilok,
valamint a 6. életéviiket Teststlytol fiiggetleniil 1 mg
betdltott gyermekek

25 kg-nal kevesebb 0,5 mg

25 kg vagy annal tobb 1 mg

A gybgyszer beadasa utdn minél hamarabb ennie kell, nehogy ismét lecsdkkenjen a vércukorszintje.
Fogyasszon gyorsan hat6 cukorforrast, példaul gyiimoélceslevet vagy cukortartalmt szénsavas iidit6t.

Ha az eléirtnal tobb Ogluo-t alkalmazott
Ha tal sok gyogyszert adott be, az hanyingert vagy hanyast okozhat. Ilyenkor altalaban nincs sziikség
kiilonleges kezelésre.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

Azonnal forduljon kezeldorvosahoz vagy egy egészségligyi szakemberhez, ha az alabbi stlyos
mellékhatasok barmelyikét észleli:

Nagyon ritka (10 000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

. allergias reakcid — a tiinetek koz¢ tartozhat a zihalas, verejtékezés, szapora szivverés,
borkiiités, az arc duzzadasa (az arc, az ajkak, a nyelv és a torok duzzanata, ami nyelési
vagy 1égzési nehézséget okozhat), illetve eszméletvesztés. Az Ogluo alkalmazéasédval
kapcsolatban nem jelentettek allergias reakciot, de mas glitkagon injekcioknal
beszamoltak ilyenrdl. Siirgdsen kérjen segitséget, ha allergias reakcid tlineteit tapasztalja.

Tovabbi mellékhatasok lehetnek tobbek kozott:

Nagyon gyakori (10 betegbdl t6bb mint 1 beteget érinthet):
. hanyinger
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. hanyas

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
. fejfajas
szapora szivverés (tahikardia)
kellemetlen érzés vagy borreakcio az injekcio beadasanak helyén
duzzanat (6déma) az injekcio beadasanak helyén
hasmenés

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

o hasi fajdalom
o véralafutas az injekcid beaddsanak helyén
o borpir az injekcid beadasanak helyén

Tovabbi mellékhatasok gyermekeknél

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
o magas veércukorszint (hiperglikémia)

hasi fajdalom

csalankitités (duzzanat/borpir)

fejsériilés

szédiilés

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezel6orvosat. Ez a betegtajékoztatoban fel
nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetlentil a hatdsag
részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato elérhet6ségeken keresztiil. A mellékhatasok
bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informécié alljon rendelkezésre a
gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Ogluo-t tarolni?

A fecskendon, a tasakon és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (,,EXP”) utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

Huitészekrényben nem tarolhatd! Nem fagyaszthat6! Legalabb 15 °C-on tarolando.

A fényt6l és a nedvesseégtol valo védelem érdekében beadésig a foliatasakban tarolando.

Ne alkalmazza ezt a gyodgyszert, ha azt latja, hogy az oldat elszinez6dott vagy szemcsés anyagot
tartalmaz.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a hztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészeét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
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Mit tartalmaz az Ogluo?
. Az Ogluo hatdanyaga a gliikagon.

Ogluo 0.5 mg oldatos injekcid eldretdltott fecskendOben

0,5 mg gliikagont tartalmaz 0,1 ml oldat eldretdltott fecskenddnként.

Ogluo 1 mg oldatos injekcid eldretodltott fecskenddben

1 mg gliikagont tartalmaz 0,2 ml oldat eléretdltott fecskendénként.

. Egyéb dsszetevok: trehaloz-dihidrat, dimetil-szulfoxid (DMSO), kénsav és injekciohoz
valo viz.

Milyen az Ogluo kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Az Ogluo atlatszo, szintelen vagy halvanysarga oldat. Felhasznalasra kész, eldretoltott, egyadagos
fecskenddben keriil forgalomba, amely 0,5 mg vagy 1 mg gliikagont tartalmaz. Minden egyes
készitmény kiilon foliatasakba van csomagolva. A rendelkezésre alld6 Ogluo készitmények teljes
felsorolasa az alabbiakban olvashato.

. Ogluo 0,5 mg oldatos injekcio eldretdltott fecskendoben, 1 db vagy 2 db egyadagos
eloretoltott fecskendot tartalmazo kiszerelésben.

. Ogluo 1 mg oldatos injekcio eloretoltott fecskenddben, 1 db vagy 2 db egyadagos
eloretoltott fecskendot tartalmazo kiszerelésben.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Strongbridge Dublin Ltd.

25 North Wall Quay

Dublin 1

DUBLIN

frorszag D01 H104

Gyarto
AcertiPharma B.V.,
Boschstraat 51,
Breda, 4811 GC,
Hollandia

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatinak datuma:

Egyéb informaciéforrasok

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