I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az 4j gydgyszerbiztonsagi
informacidk gyors azonositasat. Az egészségiigyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének maddjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

Zegalogue 0,6 mg oldatos injekcio eléretoltott fecskendében

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

0,6 mg dazigliikagont tartalmaz (hidroklorid forméajaban) 0,6 ml oldat el6retdltott injekcios
fecskendénként.

A segédanyagok teljes listdjat 1asd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcio (injekcid)

Tiszta, szintelen, 6,5 pH-értékii és 330-490 mOsm/kg ozmolalitast oldat.
4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terépias javallatok

A Zegalogue sulyos hypoglykaemia kezelésére javallott diabetes mellitusban szenvedd felnétteknél,
serdiiloknél és 6 éves és idésebb gyermekeknél.

4.2  Adagolés és alkalmazas

Adagolas

Felnottek, serdiilok és 6 éves és idosebb gyermekek
Az ajanlott dozis 0,6 mg, subcutan injekcioban beadva.

Ha 15 perc elteltével nem jelentkezik terapias valasz, akkor egy tovabbi adag Zegalogue
adhato be egy 1j eldretoltott fecskend6bol.

Kiilonleges betegcsoportok

1dosek

A Zegalogue alkalmazhat6 idos betegeknél. Az adag modositasa nem sziikséges.

A hatasossagra és biztonsagossagra vonatkozé adatok nagyon korlatozottak a 65 éves betegeknél, és
hianyoznak a 75 éves és idosebb betegeknél.

Vesekarosodas
A Zegalogue alkalmazhato vesekarosodasban szenvedd betegeknél. Az adag mddositasa nem
sziikséges.



Majkarosodas
A Zegalogue alkalmazhaté majkarosodasban szenvedo betegeknél. Az adag modositasa nem
sziikséges.

Gyermekek (< 6 év)
A Zegalogue biztonsagossagat és hatasossagat 6 évesnél fiatalabb gyermekek esetében még nem

igazoltak. Nincsenek rendelkezésre all6 adatok.

Az alkalmazas modja

Subcutan alkalmazas.
A Zegalogue-ot az alhasba, a fenékbe, a combba vagy a felkar kiils6 oldalaba kell beadni.

A betegeket és gondozoikat tajékoztatni kell a sulyos hypoglykaemia jeleirdl és tiineteir6l. Mivel a
sulyos hypoglykaemia rendezéséhez masok segitségére van sziikség, fel kell hivni a beteg figyelmét,
hogy tajékoztassa a kornyezetében 1évé érintett személyeket a Zegalogue-rol és a betegtajékoztatorol.
Stlyos hypoglykaemia észlelése esetén a Zegalogue-ot a lehet6 leghamarabb be kell adni.

A betegeket és a gondozokat tajékoztatni kell a Zegalogue helyes alkalmazasarol, és fel kell hivni a
figyelmiiket a betegtajékoztato elolvasasara. Hangsulyozni kell az alabbi utasitasokat:

Az eléretoltott fecskendo alkalmazasara vonatkozé utasitasok:

1. A Zegalogue eldretoltott fecskendd alkalmazasakor szirja be a tiit a borbe, majd nyomja le
teljesen a dugattyut, amig a fecskend6 ki nem tiriil.

2. Az injekcid beadasa utan, ha a beteg eszméletlen, a fulladas megelézése érdekében forditsa az
oldalara.

3. A gybgyszer beadasat kovetden a gondozonak haladéktalanul orvosi segitséget kell hivnia.

4. Ha 15 perc elteltével nem jelentkezik terapias valasz, a stirgésségi ellatasra torténd varakozas
kozben egy tovabbi adag Zegalogue is beadhato egy uj eldretdltott fecskenddbol.

5. Amint a beteg reagal a kezelésre, szénhidratot kell neki adni szajon 4t, hogy a m4j
glikogénraktarai Gjra feltdltédjenek, megakadalyozva ezzel a hypoglykaemia relapsusat.

Mindegyik eldretdltott fecskendd egy adag dazigliikagont tartalmaz, és nem hasznalhato fel jra.
A gyogyszer alkalmazasa el6tti tovabbi informaciokat lasd a 6.6 pontban.
4.3  Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagéval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagédval szembeni
talérzékenység.

Phaeocromocytoma (lasd 4. 4 pont).
4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

A glikogénraktarak és a hypoglykaemia

A dazigliikagon csak akkor hatasos a hypoglykaemia kezelésében, ha a majban elegend6 glikogén van
jelen. A hypoglykaemia relapsusanak megel6zésére szénhidratot kell adni szajon at a maj
glikogénraktarainak feltoltésére, amint a beteg reagalt a kezelésre. Ehomi allapotban 1év6, mellékvese-
elégtelenségben, kronikus alkoholfliggdségben vagy kronikus hypoglykaemiaban szenved6 betegeknél
eléfordulhat, hogy a maj glikogénszintje nem elégséges ahhoz, hogy a dazigliikagon alkalmazasa
hatasos legyen. Az ilyen betegeket gliikozzal kell kezelni.



Phaeocromocytoma

A gliikagon stimulalja a katecholaminok felszabaduldsat. Phaeocromocytoma jelenlétében a
glilkagonkészitmények hatasara a daganatbdl nagy mennyiségben szabadulhatnak fel katecholaminok,
ami akut hypertensiv reakcidt valt ki. A Zegalogue ellenjavallt phaeochromocytoméban szenvedd
betegeknél (1asd 4.3 pont).

Insulinoma

Insulinomaban szenvedd betegeknél a glilkagon tartalmt gyogyszerek alkalmazasa a vér
gliikdzszintjének kezdeti emelkedését eredményezheti. Ugyanakkor a dazigliikagon alkalmazasa
kozvetleniil vagy kozvetve (a kezdeti vérglikkdzszint-novekedés révén) serkentheti az insulin talzott
felszabadulésat az insulinomabdl, és hypoglykaemiat okozhat. Ha egy adag dazigliikagon beadéasat

kovetden a betegnél hypoglykaemia tiinetei alakulnak ki, gliikdzt kell adni neki szajon at vagy
intravéndasan.

Segédanyagok

A gyogyszer kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként (0,6 ml), azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

Latex
Latexre érzékeny személyeknél a gydgyszer stlyos allergias reakciokat okozhat.
45 Gyogyszerkdlcsonhatésok és egyéb interakciok

Klinikailag relevans koncentraciokban in vitro a daziglilkkagon nem gatolja a CYP-enzimeket és a
gyogyszertranszportereket.

Inzulin
Antagonisztikus hatast fejt ki a dazigliikagonnal szemben.
Indometacin

Indometacinnel egyiitt alkalmazva a dazigliikagon elveszitheti a vércukorszintet emel6 hatasat, vagy
akar hypoglykaemiat is okozhat.

Warfarin

A dazigliikagon fokozhatja a warfarin antikoagulans hatéasat.

Béta-blokkoldk

Béta-blokkolokat szedd betegeknél a daziglitkagon alkalmazasakor nagyobb mértékben emelkedhet
mind a pulzus, mind a vérnyomas, de ezek emelkedése a dazigliikagon rovid felezési ideje miatt csak
atmeneti lesz. A vérnyomas ¢€s a pulzusszam novekedése terapias beavatkozast igényelhet
szivkoszoruér-betegeknél.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A daziglikagon — egy glilkagon-analog — terhesség alatti alkalmazasaval kapcsolatban nem allnak
rendelkezésre klinikai adatok. Beszamoltak diabeteses terhes néknél tortént glitkkagon-hasznalatrol, és



nem ismert olyan karos hatas, amely a terhesség lefolyasat, a sziiletendd, illetve az 0jsziilott gyermek
egészségét befolyasolna.

A dazigliikagonnal allatoknal végzett vizsgalatok reprodukcios toxicitast mutattak (lasd 5.3 pont). A
terhesség alatti kezeletlen hypoglykaemia szovédményeket okozhat, és akar halalos kimeneteli is
lehet.

A Zegalogue terhesség alatti alkalmazasat csak akkor lehet fontolora venni, ha a varhaté elény
igazolja a magzatot érintd potencialis kockazatot.

Szoptatas
A dazigliikagon nagyon gyorsan kiiiriil a vérarambdl, igy a sulyos hypoglykaemias reakciok kezelését
kdvetden a szoptatd anyak tejébe kivalasztodd mennyiség varhatéan rendkiviil alacsony lesz. Mivel a

dazigliikagon az emésztérendszerben lebomlik, és eredeti formajaban nem szivodik fel, a gyermeknél
nem fejt ki metabolikus hatast. A Zegalogue alkalmazhatd szoptatas alatt.

Termékenység

Az éllatoknal végzett vizsgalatokbol szdrmazé adatok alapjan a dazigliikagon nem volt hatassal a férfi
vagy a nbi termékenységre (lasd 5.3 pont).

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

A Zegalogue nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

A beteg koncentracios és reakcioképessége csokkenhet a hypoglykaemia miatt, és ez a kezelés utan
rovid ideig még fennmaradhat. Ez kockazatot jelenthet olyan helyzetekben, amikor ezek a képességek
kiilonosen fontosak, mint példaul jarmiivezetés vagy gépek hasznalata soran.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 0sszefoglalasa

A leggyakrabban jelentett mellékhatas a nausea (62,2%), a hanyas (31,6%) és a fejfajas (9,6%).

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A dazigliikagonnal végzett klinikai vizsgalatok soran azonositott mellékhatasok felsorolasa az alabbi
tablazatban talalhato.

A daziglikagonnal kapcsolatos mellékhatasok szervrendszeri kategoriak és gyakorisag szerint vannak
felsorolva. A mellékhatasok eléfordulasi gyakorisaganak meghatarozasa a kovetkezd: 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 gyakorisag a rendelkezésre alld adatokbol nem allapithatd

meg).

1. tablazat A dazigliikkagonnal 6sszefiiggé mellékhatasok tablazatos listaja

Szervrendszeri Nagyon gyakori Gyakori Nem gyakori
kategoria (= 1/10) (>1/100 - < 1/10) (>1/1000 - < 1/100)
Idegrendszeri Fejfajas Presyncope
betegségek ¢és tlinetek Szédiilés

Szivbetegségek €s a Palpitatio

szivvel kapcsolatos Bradycardia

tiinetek




Szervrendszeri Nagyon gyakori Gyakori Nem gyakori

kategoria (= 1/10) (> 1/100 - < 1/10) (>1/1000 - < 1/100)

Erbetegségek és Hypotensio

tiinetek Hypertensio
Hohullam

Emésztérendszeri Nausea Hasmenés Gyomortaji fajdalom

betegségek és tiinetek | Hanyas

A bor és a bor alatti
szovet betegségei és
tiinetei

Hyperhidrosis

Altalanos tiinetek, az
alkalmazas helyén
fellépo reakciok

Erythema az injekcio
beadasanak helyén

Pruritus az injekcio
beadasanak helyén
Féjdalom az injekcio

beadasanak helyén
Oedema az injekcid
beadasanak helyén
Faradtsag

Egves kivalasztott mellékhatasok leirdsa

Tulérzékenységi reakciokat, koztiik anaphylaxias reakciokat figyeltek meg az injektalhat6 gliilkagon
esetén, €s ,,nagyon ritka” gyakorisagiként (10 000 beteg koziil kevesebb mint 1 eset) jelentették azokat;
ezek a gliikkagon gyogyszerosztaly esetén ismert hatasok.

Gyermekek és serdiil0k

Egy placebokontrollos vizsgalatban egy 7 és 17 éves kor kozotti, 20 betegbdl allé korlatozott
gyermekgydgyaszati populdcioban a biztonsagossagi eredmények Osszhangban voltak a felnéttek
biztonsagossagi profiljaval, kivéve a nauseat (65%) és a hanyast (50%), amelyek kevésbé voltak
gyakoriak a felnétteknél.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkOze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetoségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Tuladagolas esetén a beteg nauseat, hanyast, gatolt emésztészervi motilitast, valamint a vérnyomas és
a pulzusszam emelkedését tapasztalhatja. Tladagolas gyanuja esetén a szérumkaliumszint
csOkkenhet, ezért azt monitorozni és sziikség esetén korrigalni kell. Azokban az esetekben, ahol a
beteg vérnyomasa rendkiviili mértékben megemelkedett, a nem szelektiv a-adrenerg blokad
alkalmazasa hatasosnak bizonyult a vérnyomas csokkentésében arra a révid id6re, amelynek soran
kontrollra lenne sziikség.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: hasnyalmirigy-hormonok, glycogenolyticus hormonok, ATC-kod:
HO04AAO02.


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

Hatasmechanizmus

A dazigliikagon egy gliikkagonreceptor-agonista analdg, amely a maj gliikagon-receptorainak
aktivalasaval ndveli a vércukorszintet, ezaltal serkenti a glikogén lebontasat és a glilkdz majbol valo
felszabadulasat. A dazigliikagon akkor tud anti-hypoglykaemias hatast kifejteni, ha a maj
glikogénraktarai nem tiiresek (lasd 4.4 pont).

Farmakodinamias hatasok

A nemnek ¢és az injekcio beadasi helyének nem volt klinikailag jelentds hatasa a dazigliikagon
farmakodinamiajara.

A dazigliikagon 1-es tipusu diabetesben szenvedo felnott betegeknél torténd alkalmazasa utan
(16137. sz. vizsgélat) a gliikozszint idébeli alakulasarol kimutattak, hogy az alaphelyzettdl a 90. percig
a gliikoz szintjének atlagos névekedése 9,3 mmol/l (168 mg/dl) volt (1. abra).

1. &bra A plazma atlagos gliikézszintjének alakuldsa az ido elérehaladtaval 1-es tipusu
diabetesben szenvedé azon felnétteknél, akik 0,6 mg daziglikagont kaptak a
16137. szamu vizsgalatban
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Az 1-es tipusu diabetesben szenved6 (7—17 éves kort) gyermekeknél és serdiiloknél (17086. sz.
vizsgalat) a gliikdzszint idobeli alakulasarol kimutattak, hogy a dazigliikagon alkalmazésat kovetd
60 perc alatt a gliikoz szintjének atlagos névekedése 9,0 mmol/l (162 mg/dl) volt (2. abra).



2. &bra A plazma atlagos gliikézszintjének alakuldsa az id6 elérehaladtaval 1-es tipusia
diabetesben szenved6 azon gyermekeknél és serdiiloknél, akik 0,6 mg
daziglikagont kaptak a 17086. szdmu vizsgélatban
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Nem gyakran észleltek gyogyszerellenes antitesteket (ADA). Nem allnak rendelkezésre bizonyitékok
arra vonatkozoan, hogy az ADA-k hatassal lennének a gyodgyszer farmakokinetikdjara, hatasossagara
vagy biztonsagossagra, az adatok azonban még mindig korlatozottak.

Klinikai hatasossag és biztonsagossag

Harom véletlen besorolasos, kettds vak, placebokontrollos, tobbkdzpontl vizsgalatot végeztek 1-es
tipust diabetesben szenvedd betegeknél. Két vizsgalatot (16137. és 17145. sz. vizsgalat) feln6tt
betegek, egy vizsgalatot (17086. sz. vizsgalat) pedig 6—17 éves gyermekek és serdiilok bevonasaval
végeztek. A betegeket mindharom vizsgalatban 0,6 mg dazigliikagonra, placebora vagy (a 16137. és a
17086. sz. vizsgalat esetében) 1,0 mg gliikagont tartalmazo injekciora randomizaltak. A dazigliikagont
és az Osszehasonlito készitményeket egyszeri subcutan injekcié forméjaban, hypoglykaemia inzulin
intravénas beadasaval torténd, kontrollalt eldidézését kovetden alkalmaztak. Az eljaras soran a 16137.
és a 17145. sz. vizsgalatokban < 60 mg/dl plazmagliikdz-koncentraciot céloztak meg, mig a 17086. sz.
vizsgalatban a cél < 80 mg/dl volt. Az elsddleges hatasossagi végpont mindharom vizsgalatban a
plazma gliikozszintjének helyreallasaig eltelt id6 (a kezelés sikerességének mutatoja) volt, amelyet a
vércukorszintnek a beadas idépontjatdl szamitott > 20 mg/dl-es ndvekedéseként hataroztak meg
anélkiil, hogy 45 percen beliil tovabbi beavatkozas torténne. Az els6dleges hipotézisvizsgalat a
daziglilkagon nagyobb foku hatdsossagat feltételezte a placeboval szemben. A dazigliikagont a
gliilkagon injekcioval dsszehasonlitd formalis hipotézisvizsgalatra nem kertilt sor.



A 16137. sz. vizsgalatban 6sszesen 170 beteget randomizaltak 2:1:1 aranyban dazigliikkagonra,
placebora, illetve glilkagon injekciora. A betegek atlagéletkora 39,1 év (96% < 65 éves kort), a
diabetes atlagos iddtartama pedig 20,0 év volt; a betegek 63%-a volt férfi; 92%-a fehér borli. Az
atlagos kiindulasi plazma gliikozszint 58,8 mg/dl volt. A plazma gliikozszintjének helyreéallasaig eltelt
median idGtartam statisztikailag szignifikans mértékben rovidebb volt a dazigliikagon esetében

(10 perc), mint a placebo esetében (40 perc) (2. tablazat). A plazma gliikkozszintjének helyreallasaig
eltelt median id6étartam szdmszertien hasonld volt a dazigliikkagon (10 perc) és a gliikkagon injekcio

(12 perc) kozott.

A 17145. sz. vizsgalatban 6sszesen 45 beteget randomizaltak 3:1 ardnyban daziglilkagonra és
placebora. A betegek atlagéletkora 41,0 év (95% < 65 éves kort), a diabetes atlagos idétartama pedig
22,5 év volt; a betegek 57%-a volt férfi; 93%-a fehér borii. Az atlagos kiindulasi plazma gliikozszint
55,0 mg/dl volt. A plazma gliikozszintjének helyreéallasaig eltelt median idStartam statisztikailag
szignifikans mértékben révidebb volt a dazigliikagon esetében (10 perc), mint a placebo esetében

(35 perc) (2. tablazat).

2. tblazat A plazma gliikozszintjének helyreallasa felnott betegeknél

16137. sz. vizsgalat 17145. sz. vizsgalat
Dazigliikagon Placebo Dazigliikagon Placebo
N=82 N=43 N=34 N=10
leelgsrfgg?;go/e Itelt 10 perc 40 perc 10 perc 35 perc
i ’ [10; 10]° [30; 40] [8; 12]° [20; -)

N a randomizalt és kezelt betegek szama
2 log-log megbizhatosagi tartomany

bP < 0,001 placebéval dsszehasonlitva (log-rank teszt az injekcio beadasi helye alapjan)

Gyermekek és serdiil0k

A 17086. sz. vizsgalatban 6sszesen 42 beteget randomizaltak 2:1:1 aranyban dazigliikagonra,
placebora, illetve gliilkagon injekciora. A betegeket életkor szerint (6—11 év és 12—17 év)
csoportositottak. A betegek atlagos életkora 12,5 év (a 7-17 éves korcsoportban), a diabetes atlagos
id6tartama pedig 5,9 év volt; a betegek 56%-a férfi, 95%-a fehér bort volt. Az atlagos kiindulasi
plazma gliikkdzszint 72,0 mg/dl volt. A plazma gliikkozszintjének helyreallasaig eltelt median id6tartam
statisztikailag szignifikans mértékben rovidebb volt a dazigliikagon esetében (10 perc), mint a placebo
esetében (30 perc) (3. tdblazat). A plazma gliikozszintjének helyreallasaig eltelt median iddtartam
szamszeriien hasonld volt a dazigliitkagon (10 perc) és a gliikkagon injekcio (10 perc) kozott.

3. tablazat A plazma gliik6zszintjének helyrealldsa gyermekeknél és serdiiloknél

17086. sz. Vizsgalat

Dazigliikagon Placebo
N=20 N=11
A helyredllasig eltelt 10 perc [8; 12]° 30 perc [20; -)
atlagos idé [95 % CI?]

N a randomizalt és kezelt betegek szama.
2 log-log megbizhatosagi tartomany

PP < 0,001 placebéval dsszehasonlitva (log-rank teszt az injekci6 beadasi helye és a korosztaly alapjan)

Az Eurépai Gyogyszeriigynokség a gyermekek ¢€s serdiilok esetén egy vagy tobb korosztalynal
halasztast engedélyez a Zegalogue vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségét illetéen a
sulyos hypoglykaemia kezelésében (lasd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazasra vonatkozo
informaciok).



5.2  Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas

0,6 mg subcutan injekciot kovetden felndtteknél a dazigliikagon felszivodasa atlagosan 1510 pmol/I
plazma csucskoncentraciot eredményezett koriilbeliil 35 perc elteltével.

Eloszlas
Az 4tlagos latszolagos eloszlasi térfogat subcutan alkalmazast kdvetéen 47 1 és 57 1 kozott volt.

Biotranszformacié

A metabolizmusra vonatkoz6 adatok azt mutattak, hogy a dazigliikagon a nativ glilkkagonhoz
hasonloan a vérben, a majban és a vesében a proteolitikus lebomlasi Gtvonalakon keresztiil tiriil ki.

Eliminacio

A dazigliikagon felezési ideje koriilbeliil 30 perc volt.
Majkérosodas

A majkarosodas értékelésére nem végeztek formalis vizsgalatokat.

Gyermekek és serdilok

Egy, 1-es tipusu diabetesben szenvedo, 7 és 17 év kozotti gyermekek és serdiilok bevonasaval végzett
vizsgalatbol (17086. sz. vizsgalat) szdrmaz6 adatok azt mutattak, hogy a daziglilkagon alkalmazasat
kovetden az atlagos plazma cstucskoncentracid 1160 pmol/l volt, koriilbeliil 21 perc elteltével.

5.3 A preklinikai biztonsagi vizsgalatok eredményei
A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt adagolast dozistoxicitasi, genotoxicitasi €s
karcinogenitasi — vizsgalatokbdl szarmazo6 nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a

készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges kockéazat nem varhato.

Reprodukciods és fejlodési toxicitas

Olyan patkanyoknal, akiknél dazigliikagont subcutan alkalmaztak 12 napon at, anyai toxicitast
(csokkent testtomeg-gyarapodas, alacsonyabb magzati testtomeg ¢és késleltetett csontképzddés)
figyeltek meg > 10 mg/ttkg/nap dozis mellett (a gorbe alatti teriilet (AUC) alapjan meghatarozott
human dozis > 475-szorose).

Olyan nyulaknal, akiknél dazigliikagont subcutan alkalmaztak 14 napon 4t, alacsonyabb magzati
testtomeget és késleltetett csontképzodést figyeltek meg 1 mg/ttkg/nap dozis mellett (az AUC alapjan
meghatarozott human doézis 100-szorosa), mely dozis csokkent testtomeg-gyarapodasként megjelend
anyai toxicitast is kivaltott. > 0,3 mg/ttkg/nap (az AUC alapjan meghatarozott human dozis > 20-
szorosa) dozis mellett a daziglilkagon magzati vazrendszeri és zsigeri malformatiokat okozott; anyai
toxicitas nem volt megfigyelhetd.
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6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

trometamol

natrium-klorid

injekcidhoz valo viz

sosav (a pH beallitasahoz)

natrium-hidroxid (a pH beallitasahoz)

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

3 év, hiitdszekrényben tarolva (2 °C-8 °C).

A felhasznalhatosagi id6tartam alatt a gydgyszer 25 °C alatti hdmérsékleten is tarolhato legfeljebb 1
éven at, de az iddtartam vége nem lehet az eredeti lejarati idénél (EXP) kés6ébb. Ha a készitményt
hiitészekrényen kiviil taroltak, tobbé nem szabad visszahelyezni a hiitdszekrénybe. A hlitdszekrénybdl
torténd kivételkor az 0j lejarati idépontot fel kell tiintetni a védétok cimkéjén, €s a gyogyszert az Uj
lejarati idopontig fel kell hasznélni vagy meg kell semmisiteni. Az eredeti lejarati idopontot at kell huzni.
A gyodgyszer tarolasara vonatkozo kiilonleges eldirasokat lasd a 6.4 pontban.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hitészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.

Nem fagyaszthato!

A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti védétokban tarolando.

A gyogyszer 25 °C alatti hdmérsékleten torténd tarolasara vonatkoz6 tovabbi eldirasokat lasd a 6.3
pontban.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Zeqgalogue 0,6 mg oldatos injekcid eldretoltott fecskenddben

Eloretoltott (I-es tipusu) iivegfecskendd rogzitett rozsdamentes acéltiivel, merev tiivéddvel/sziirke
tisapkaval, gumidugattyaval (brombutil) és vords dugattytiszarral (polipropilén). 0,6 ml oldatos
injekciot tartalmaz eldret6ltott injekcios fecskendénként, és egyenként védétokba van csomagolva.
Kiszerelés: 1 vagy 2 egyadagos eloretoltott fecskendo.

Nem feltétleniil minden kiszerelés vagy csomagolas keriil forgalomba.

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

Hasznalati utasitas

Ez egy felhasznalasra kész, kizardlag egyszer hasznalatos gyogyszer.

Az egyadagos eloretoltott fecskendd egyszeri dozist tartalmaz.

Gondosan be kell tartani a gyogyszer alkalmazasara vonatkozo utasitasokat, amelyek a
betegtajékoztatoban olvashatok.

Ha az oldat elszinez6dott vagy részecskéket tartalmaz, a készitményt nem szabad felhasznalni.
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Megsemmisités

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre

vonatkozé elbirasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvaerd

Dania

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/24/1829/003

EU/1/24/1829/004

9. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEQELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2024. jalius 24

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.curopa.cu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT
EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

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

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

o Idészakos 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
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfeleléen kell benytjtani.

A forgalombahozatali engedély jogosultja erre a készitményre az els6 PSUR-t az engedélyezést kdvetd
6 honapon beliil kdteles benyujtani.

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

. Kockéazatkezelési terv

A forgalombahozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalombahozatali engedély
1.8.2 moduljdban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezé farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockézatkezelési terv benyujtando a kovetkezd esetekben:
¢ ha az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség ezt inditvanyozza;
¢ ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1ij
informacio érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizalasra iranyuld) tjabb,
meghataroz6 eredmények sziiletnek.

. Kockazatminimalizalasra iranyulé tovabbi intézkedések

A diabetes mellitusban szenved6 felnéttek, serdiilok és 6 éves és id6sebb gyermekek stlyos
hypoglykaemiajanak kezelésére javallott Zegalogue (dazigliikagon) minden egyes EU-tagallamban
torténd forgalomba hozatala eldtt a forgalombahozatali engedély jogosultjanak meg kell egyeznie a
nemzeti illetékes hatosaggal az oktatdanyagok tartalmarol és formatumarol, beleértve a
kommunikacids csatornakat, a terjesztés modozatait €s a program barmely egyéb vonatkozasat is.
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Az oktatdbanyagok célja, hogy irdnymutatast ny(jtsanak arra vonatkozdan, hogy miként lehet
minimalisra csokkenteni a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatos hibaknak a gyogyszer elényei
elvesztéséhez vezetd, a kockazatkezelési tervben szerepld jelentds potencialis kockazatat.
A forgalombahozatali engedély jogosultja koteles biztositani, hogy minden tagallamban, ahol a
Zegalogue forgalomba keriil, az Gsszes olyan egészségiigyi szakember, beteg, illetve gondozo, aki
varhatoan felirja, beadja vagy alkalmazza a Zegalogue-ot, hozzaférhessen az alabbiakhoz:

o Alkalmazasi tajékoztatd

e Oktatovideo.

Az alkalmazasi tajékoztatonak az alabbi f6 tudnivaldkat kell tartalmaznia:

o A betegeknek a Zegalogue els6 felirasakor €s betanitast kovetoen kell megkapniuk az
egészségiigyi szakemberektdl az alkalmazasi tajékoztatot.

o A betegeket és csaladtagjaikat, illetve gondozoikat tajékoztatni kell arrdl, hogy miként lehet
felismerni a sulyos hypoglykaemia jeleit és tiineteit, valamint a hosszan tartd hypoglykaemia
kockézatait. Ismertetni kell a hypoglykaemia korai tiineteit.

¢ Fontos, hogy eldzetesen ne teszteljék az egyadagos eloretoltott fecskendot, ne tavolitsak el elére
az egyadagos eldretoltott fecskend6t a védotokbol (az eldretoltott fecskendét mindig a
védotokban kell tartani), €s a beteg figyelmét fel kell hivni arra, hogy minden egyadagos
eloretoltott injekcios fecskenddt csak egyszer szabad felhasznalni.

o Ismertetni kell annak fontossagat, hogy a Zegalogue beadasat kovetéen haladéktalanul
siirg6sségi orvosi segitséget vagy egészségiigyi szolgaltatot kell hivni. Még ha a subcutan
alkalmazott Zegalogue injekci6 segit is felébreszteni a személyt, javasolt, hogy haladéktalanul
hivjanak siirg6sségi orvosi segitséget.

e Ha a beteg 15 percen beliil nem reagdl az injekciora, a slirgdsségi ellatasra torténd varakozas
kdzben egy tovabbi adag Zegalogue is beadhato egy uj eldretdltott fecskenddbol.

e Az injekcié beadasa utdn az eszméletlen személyt a fulladas megelézése érdekében az oldalara
kell forditani.

e Hangsulyozni kell a gydgyszer helyes tarolasanak fontossagat.

e A Zegalogue alkalmazasaval és kezelésével kapcsolatos részletesebb informaciokért 1asd a
betegtajékoztatot és a betegtajékoztatd végén talalhatod hasznalati utasitast.

o Az alkalmazasi tajékoztatot a betegek felhasznalhatjak arra, hogy megtanitsak a kdrnyezetiikben
1évé személyeknek, hogyan kell a Zegalogue-ot megfelelden kezelni és beadni.

o Az alkalmazasi tajékoztatonak tartalmaznia kell egy olyan weboldal cimét (URL-jét) és QR-
kodjat, ahol a betegek megtekinthetik az oktatovideot.

Az oktatovidednak az alabbi 6 tudnivalokat kell tartalmaznia:

o A helyes kezelés és alkalmazas biztositasa érdekében 1€pésrél 1épésre halado utasitasokat kell
adni a Zegalogue megfelel6 alkalmazasara vonatkozoan.

o Az oktatovideonak tomornek és céliranyosnak kell lennie, valamint alkalmasnak kell lennie
arra, hogy a betegnek vészhelyzetben azonnali segitséget lehessen nyujtani.

e [smertetni kell annak fontossagat, hogy a Zegalogue beadasat kovetéen haladéktalanul
siirg6sségi orvosi segitséget vagy egészségiigyi szolgaltatot kell hivni. Még ha a Zegalogue
injekcio segit is felébreszteni a személyt, javasolt, hogy haladéktalanul hivjanak siirgdsségi
orvosi segitséget.

e Ha a beteg 15 percen belill nem reagal az injekciora, a slirgdsségi ellatasra torténd varakozas
kodzben egy tovabbi adag Zegalogue is beadhato egy uj eldretdltott fecskenddbol.

e Az injekcid beadasa utan az eszméletlen személyt a fulladas megeldzése érdekében az oldalara
kell forditani.

15



1. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ - ELORETOLTOTT FECSKENDO

1. A GYOGYSZER NEVE

Zegalogue 0,6 mg oldatos injekcio el6retoltott fecskendében
dazigliikagon

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

0,6 mg dazigliikkagont tartalmaz (hidroklorid formajaban) 0,6 ml oldat el6retoltott injekcios
fecskendonként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-klorid, trometamol, s6sav, natrium-hidroxid, injekciohoz vald viz. Tovabbi
informaciokért 1asd a betegtajékoztatot.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekciod

1 eloretoltott fecskendd
2 eléretoltott fecskendd

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

Kizarélag egyszeri alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Subcutan alkalmazasra.

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A betegtajékoztatoban ismertetett tarolasi eléirasoknak megfelelden hiitdszekrényben vagy 25 °C alatt
tarolando. Nem fagyaszthato! A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti védétokban tarolando.

| 8.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 9. LEJARATIIDO

EXP

10. KULONLEGES OVINTEZKEDES}EK A FEL NEM HASZNALT QYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN
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11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/24/1829/003 1 db egyadagos eloretoltott injekceios fecskendd
EU/1/24/1829/004 2 db egyadagos eloretoltott injekceios fecskendd

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(’)GYSZE,R éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Zegalogue

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

VEDOTOK - ELORETOLTOTT FECSKENDO

1. A GYOGYSZER NEVE

Zegalogue 0,6 mg oldatos injekcio el6retoltott fecskendében
dazigliikagon

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

0,6 mg dazigliikkagont tartalmaz (hidroklorid formajaban) 0,6 ml oldat el6ret6ltott injekcios
fecskendénként

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-klorid, trometamol, s6sav, natrium-hidroxid, injekciohoz valé viz. Tovabbi
informaciokért 1asd a betegtajékoztatot.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekciod

1 eloretoltott fecskendo

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

Kizarolag egyszeri alkalmazasra.
Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Subcutan alkalmazasra.
Beadas helyének kivalasztasa
Borfeliilet szabadda tétele
Elol Hatul

Felkarok, alhas, combok eliils6 vagy hatso része, fenék.

Kupak felhuzasa

Tartsa a védotokot fliggéleges helyzetben. Hiizza felfelé a kupakot a kinyitdshoz. Vegye ki a
fecskendot.
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Tiisapka eltavolitasa

Huzza le a tlisapkat. Ne érintse meg és ne hajlitsa meg a tiit.

Osszecsipés és besziiras

Csipje 0ssze a bort. A tit teljes hosszaban, 45°-0s szogben szirja bele a bérbe.

Befecskendezés

Nyomja le a dugattyut a befecskendezéshez.

Eltavolitas

Tavolitsa el a tlit az injekcio beadasi helyérol. Ne tegye vissza a sapkat a tiire.

Az injekcio beadasat kovetden:
. Forditsa a személyt az oldalara
. Hivjon orvosi segitséget

6. KULON FIGYELMEZTE:[‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP

2 °C ¢és 8 °C kozotti tarolas esetén a lejarati ido: EXP.

vagy

25 °C alatti tarolas esetén (legfeljebb 1 éven keresztiil) adja meg az uj EXP értéket:
Huizza at a korabbi lejarati idot.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A betegtdjékoztatoban ismertetett tarolasi eldirdsoknak megfeleléen hiitészekrényben vagy 25 °C alatt

tarolando. Nem fagyaszthato! A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti védétokban tarolando.

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

A hasznalt eszkozt helyezze a hegyes és éles hulladékok tarolasara szolgalo tartalyba.

11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

‘ 12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/24/1829/003 1 db egyadagos eloretoltott injekceios fecskendd

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(’)GYSZE,R {&LTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 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 FECSKENDO

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

Zegalogue 0,6 mg injekcid
dazigliilkagon
Subcutan alkalmazasra

| 2. AZ ALKALMAZAS MODJA |

Kizarolag egyszeri alkalmazasra

3. LEJARATIIDO |

EXP

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA |

Lot

| 5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA |

0,6 ml

| 6. EGYEBINFORMACIOK |

Novo Nordisk A/S
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Zegalogue 0,6 mg oldatos injekcid eléretoltott fecskendében
dazigliilkagon

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetévé teszi az Gj gyodgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomaséra jutd barmilyen mellékhatéas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtiajékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészehez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi 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 hasonléak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Zegalogue és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?

2. Tudnivalok a Zegalogue alkalmazasa el6tt

3. Hogyan kell alkalmazni a Zegalogue-ot?

4. Lehetséges mellékhatasok

5. Hogyan kell a Zegalogue-ot tarolni?

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

1. Milyen tipusu gyogyszer a Zegalogue és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Milyen tipusi gyogyszer a Zegalogue és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?
A Zegalogue hatdanyaga a dazigliikagon. Ez a ,,glikogenolitikus hormonoknak” nevezett gyogyszerek
csoportjaba tartozik.

A Zegalogue-ot cukorbetegségben szenvedo felndtteknél és 6 éves és iddsebb gyermekeknél
alkalmazzak a nagyon alacsony vércukorszint (sulyos hipoglikémia) kezelésére.

A szervezet a hasnydlmirigy altal termelt természetes hormon, a gliikagon felszabaditasaval segiti a
cukornak a véraramba torténd bekeriilését, hogy azt a szervezet fel tudja hasznalni. Cukorbetegeknél a
szervezetben néha nem szabadul fel elegend6 glitkagon, amikor a vércukorszint csokken, és ez
hipoglikémiahoz vezethet. A Zegalogue hatdéanyaga, a dazigliikagon, hasonlé modon hat, mint a
gliilkagon. El0segiti a majban tarolt cukor egy forméjanak (az ugynevezett glikogénnek) egyszerii
cukormolekulakka (Ggynevezett gliik6zza) torténd atalakitasat, amelyeket a szervezet
energiaforrasként hasznalhat fel. Ezutan a gliikdz bekeriil a véraramba, ennek hatasara megemelkedik
a vércukorszint, csokkentve az alacsony vércukorszint hatésait.

A hipoglikémiaval kapcsolatos informaciok

Az alacsony vércukorszint (hipoglikémia) korai tiinetei kdzé tartoznak az alabbiak:
. verejtékezés

almossag

szédiilés

alvaszavarok

szivdobogasérzés
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szorongas

remeges

homalyos latas

¢hség

fejfajas

elmosodo beszéd
depresszios hangulat
bizsergés a kezekben, labakban, az ajakban vagy a nyelvben
ingerlékenység
ajulaskozeli allapot
rendellenes viselkedés
koncentracidézavar
bizonytalan mozgas
személyiségvaltozas

Kezelés nélkiil a beteg vércukorszintje nagyon alacsonyra csokkenhet (sulyos hipoglikémia alakulhat
ki), ami a kdvetkezokkel jarhat:

. zavartsag

. gorcsrohamok

. eszméletvesztés

o halal.

2. Tudnivalék a Zegalogue alkalmazasa elott

Fontos tajékoztatas
Mindig tartsa maganal vagy a kdzelében a Zegalogue-ot. A kezelés késedelme karos lehet az On
szamara.

Mutassa meg csaladtagjainak, baratainak és munkatarsainak, hogy hol tartja ezt a gyogyszert. Azt is
magyarazza el nekik, hogy mikor és hogyan kell alkalmazni. Fontos, hogy mar azel6tt tisztaban

legyenek vele, hogyan kell alkalmazni a Zegalogue-ot, mieldtt még Onnek sziiksége lenne r4.

Ne alkalmazza a Zegalogue-ot:

. ha allergias a dazigliikagonra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére;
J feokromocitomaban szenved (a mellékvese daganata, amelynek kovetkeztében tal sok adrenalin
termel6dik).

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Zegalogue alkalmazasa el6tt beszéljen kezelorvosaval, gydgyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberrel.

El6fordulhat, hogy a Zegalogue nem hat megfelel6en, ha:

J mar régdta nem evett, vagy mar hosszabb ideje folyamatosan alacsony a vércukorszintje;

J mellékvese-elégtelenség all fenn (ez egy ritka betegség, amelynek sordn a mellékvesék bizonyos
hormonokbol, példaul kortizolbol és aldoszteronbdl nem termelnek elegendé mennyiséget);

. tulzott alkoholfogyasztas miatt alacsony a vércukorszintje;

o inzulindmaja van (a hasnyalmirigy daganata, amely gliikkagont vagy inzulint szabadit fel a
vérbe).

Ha ezek barmelyike vonatkozik Onre, a Zegalogue alkalmazésa el6tt beszéljen kezeldorvoséaval,
gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel.
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A Zegalogue beadasa utan minél elébb ennie kell. Ezzel megel6zhetd, hogy ismét lecsokkenjen a
vércukorszintje. Fogyasszon el valamilyen gyorsan hat6 cukorforrast, példaul gyiimolcslevet vagy
cukrot tartalmazo italt.

Gyermekek
A Zegalogue nem ajanlott 6 évesnél fiatalabb gyermekek szamara. Ez azért van igy, mert a gyogyszert
nem vizsgaltak ebben a korcsoportban.

Egyéb gydgyszerek és a Zegalogue
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,

valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l.

Az alabbi gyogyszerek csokkenthetik a Zegalogue hatasossagat:

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

A Zegalogue novelheti a kovetkez6 gyogyszerek mellékhatasainak kockazatat:

o Warfarin — a vérrogok megeldzésére szolgal. A Zegalogue fokozhatja a warfarin vérhigitd
hatasat.
o Béta-blokkol6k — ezeket a magasvérnyomas-betegség és a szabélytalan szivverés kezelésére

alkalmazzak. A Zegalogue megemelheti a vérnyomast és a pulzust, de ez csak rovid ideig tart.

Ha a fentiek barmelyike érinti Ont (vagy nem biztos benne), a Zegalogue alkalmazasa el6tt beszéljen
kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhesség, szoptatas és termékenység
Ha On terhes, illetve ha fennall Onnel a terhesség lehetdsege vagy gyermeket szeretne, kezelSorvosa
mérlegelni fogja a Zegalogue alkalmazasanak eldnyeit és kockdzatat az On és a gyermeke szdmara.

A Zegalogue alkalmazhat6 szoptatas alatt.
A gyogyszer alkalmazasa el6tt kérjen tanacsot kezel6orvosatol vagy gyodgyszerészétol.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Ne vezessen gépjarmiivet és ne kezeljen szerszdmokat vagy gépeket, ha a vércukorszintje nagyon
alacsony. A Zegalogue alkalmazasat kovetoen varjon, amig a vércukorszintje visszatér a normalis
értékre, és mar nem tapasztalja a nagyon alacsony vércukorszint hatasait.

A Zegalogue natriumot tartalmaz
A Zegalogue kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
hatriummentes”.

Latex
A gyogyszer tartalya latexgumit tartalmaz, amely sulyos allergias reakciokat okozhat.

3. Hogyan kell alkalmazni a Zegalogue-ot?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakember altal elmondottaknak megfelel6en alkalmazza. Amennyiben nem biztos abban, hogyan
alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakembert.

Magyarazza el csaladjanak, baratainak, munkatérsainak, illetve gondozoinak, hogyan kell alkalmazni a
Zegalogue-ot, €¢s mutassa meg, hogy hol tartja a gyogyszert. Tisztaban kell lenniiik vele, hogyan kell
haladéktalanul beadni Onnek ezt a gydgyszert, amikor sziiksége van ra.
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Hogyan kell alkalmazni a Zegalogue-ot?

A Zegalogue-ot bor ala adott (szubkutan) injekcioként alkalmazzak, amely 0,6 mg-os adagot
tartalmaz. Ha az els6 injekcio beadasa utan 15 perc elteltével nem jelentkezik terapias valasz, egy
maésik Zegalogue-injekcid is beadhato.

A Zegalogue beadasa utan minél elébb ennie kell, hogy megakadalyozza a til alacsony vércukorszint

ujboli kialakulasat. Fogyasszon el valamilyen gyorsan hato cukorforrast, példaul gytimolcslevet vagy
cukrot tartalmazo italt.

A Zegalogue alkalmazasara vonatkozé részletes utasitasok e tajékoztatd végén talalhatok.

Ha az eléirtnal tobb Zegalogue-ot alkalmazott

Ha tal sok Zegalogue-ot alkalmaz, akkor egy rovid ideig hanyingert érezhet vagy hanyas Iéphet fel
Onnél. Ilyenkor altalaban nincs sziikség kiilonleges kezelésre.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

Nagyon gyakori (10 beteg koziil tobb mint 1-nél jelentkezhet)
o hanyinger (émelygés)

o hanyaés.

Gyakori (10 beteg koziil legfeljebb 1-nél jelentkezhet)

. fejfajas

. szédiilés

. hasmenés

. borpir az injekcid beadasanak helyén.

Nem gyakori (100 beteg koziil legfeljebb 1-nél jelentkezhet)

ajulasérzés

szivdobogasérzés (ers szivverés, amely lehet gyors vagy szabalytalan ritmusu is)
lassu szivverés (bradikardia)

alacsony vérnyomas

magas vérnyomas

héhullam (hirtelen melegségérzés)

hastajéki fajdalom

tulzott verejtékezés (hiperhidrozis)

kellemetlen érzés, viszketés vagy duzzanat az injekcio beadasanak helyén
faradtsag.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezel6orvosat, gydgyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhat6 elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.
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5. Hogyan kell a Zegalogue-ot tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon, a véd6tokon és az eléretoltott fecskend6 cimkéjén feltiintetett lejarati id6 (,,EXP”) utan ne
alkalmazza ezt a gydgyszert. A lejarati id6 a megadott honap utolséd napjara vonatkozik.

Hitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti véddtokban tarolando.

A Zegalogue hiitészekrényen kiviil, 25 °C alatti hdmérsékleten is tarolhat6 legfeljebb 1 éven at, de az
id6tartam vége nem lehet az eredeti lejarati idonél (EXP) késébb. Ha a gyogyszert hiitészekrényen
kiviil taroltak, ne helyezze vissza a hlitdszekrénybe. A hiitészekrénybdl torténd kivételkor az 0j lejarati
idépontot fel kell tiintetni a véd6tok cimkéjén, és a gyogyszert az 0j lejarati idépontig fel kell
hasznalni vagy meg kell semmisiteni. Az eredeti lejarati idépontot at kell huizni.

Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha azt latja, hogy az oldat elszinez6dott vagy részecskéket tartalmaz.
Semmilyen gyogyszert 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 védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Zegalogue?

o A készitmény hatéanyaga a dazigliikagon (hidroklorid formajaban). Egy eloretoltott injekcios
fecskendd 0,6 mg dazigliikagont tartalmaz (hidroklorid form4jaban) 0,6 ml oldatban.

o Egyéb 6sszetevok: trometamol, natrium-klorid és injekciohoz vald viz. A pH-érték beallitasara
sosav és/vagy natrium-hidroxid adhat6 hozza (lasd még a 2. pontot: ,,A Zegalogue natriumot
tartalmaz”).

Milyen a Zegalogue kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Zegalogue atlatszo, szintelen oldatos injekcid. Hasznalatra kész, egyadagos eldretdltott fecskendo
formajaban gyartjak, amely 0,6 mg daziglitkagont tartalmaz. 1 vagy 2 egyadagos eldretoltott
fecskenddt tartalmazo kiszerelésben kaphato. Minden eléretoltott injekcios fecskendd 0,6 ml oldatos
injekciot tartalmaz, és egyenként védétokba van csomagolva.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.
A forgalombahozatali engedély jogosultja €s a gyartd

Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvaerd

Dénia

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

Egyeb informécioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan talalhato:
https://www.ema.europa.eu.
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HASZNALATI UTMUTATO

Zegalogue 0,6 mg oldatos injekcio eloretoltott fecskenddben
dazigliilkagon

A Zegalogue-ot a nagyon alacsony vércukorszint (sulyos hipoglikémia) kezelésére alkalmazzak,
amikor Onnek masok segitségére van sziiksége. A Zegalogue 1 adag dazigliikagont tartalmaz
eléretdltott fecskenddben, amely nem hasznalhatd Gjra. A Zegalogue kizarolag egyszeri alkalmazasra
szolgal.

Olvassa el a betegtajékoztatot és a hasznalati utasitast, miel6tt még silyos hipoglikémia lépne
fel.

Mutassa meg csaladjanak ¢és baratainak, hogy hol tartja a Zegalogue-ot, és ezeknek az utasitasoknak a
segitségével magyarazza el nekik a hasznalatat, hogy vészhelyzet esetére tisztaban legyenek vele,
hogyan kell a Zegalogue-ot alkalmazni.

Olvassa el a Zegalogue-injekcio beadasa elott
o Ne alkalmazza a Zegalogue-ot, ha:
0 alejarati id6 mar elmult
O a sziirke tlisapka hidnyzik, vagy
0 az eldretdltott fecskendd sériiltnek tlinik.
o Amikor a védétokot kinyitja, tartsa azt fliggdleges helyzetben (a sziirke kupakkal felfelé), hogy
elkeriilje a Zegalogue leejtését.
o Ne tavolitsa el a sziirke tlisapkat, amig készen nem all a Zegalogue beadasara.
. Normalis, ha a gyogyszerben levegdbuborékok lathatok. Beadas eldtt ne probalja meg
eltdvolitani a levegébuborékokat!

Ha kérdése van vagy tovabbi informaciot szeretne kapni a Zegalogue-gal kapcsolatban, forduljon
kezeldorvosahoz.

Lejarati ido

A védotokon feltiintetett lejarati id6 (,,EXP”) utan ne hasznalja a fecskend6t. A lejarati id6 a megadott
hénap utolsd napjara vonatkozik.

Az eszkdz részeinek leirasa

Védaotok Szirke

Dugattyuszér Sziirke tiisapka

| -
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Az injekcié beadasa elott

Vilassza ki az injekcio beadasanak helyét, és tegye szabadda a bort.
El6I Hatul

Az injekcidt a kovetkezo helyekre lehet beadni:

) Felkar kiilso része;

. Alhas (a koldoktol legalabb 5 cm tavolsagra);
o A combok eliils6 vagy hatso része;

o Fenék.

A ruhazat felhajtasaval tegye szabadda a bort. Ne adja be az injekciot ruhan keresztiil!

Tartsa fiiggélegesen a védétokot, és vegye le a sziirke kupakot

o Tartsa a védotokot fliggéleges helyzetben, a sziirke kupakkal felfelé.

o A sziirke kupakot felfelé huzva nyissa ki az eszkozt.

Ovatosan tavolitsa el a Zegalogue-ot a védétokbol; tigyeljen arra, hogy ne ejtse el.
Hogyan kell beadni az injekci6t?

1. 1épés

A sziirke tiisapka eltavolitasa

Egyenesen hiizza le a sziirke tiisapkat. Ugyeljen r4, hogy ne érintse meg és ne hajlitsa meg a tit.
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2. lépés

A bor dsszecsipése és a tii beszirasa

Finoman csipje Gssze a bort, majd 45°-o0s szogben szurja be a tit teljes hosszaban a borbe.
3. lépés

Az injekcid beadasa

A tli beszurasa utan engedje el az dsszecsipett bort, és lassan nyomja le a dugattyli szarat egészen
addig, amig a fecskend6 ki nem {iriil, és a dugattya szarat mar nem lehet tovabb nyomni.

4. 1épés

A ti eltavolitasa

A dugattytszar megallasa €s az injekcid beadasanak befejezése utan 6vatosan tavolitsa el a tiit az
injekcid beadasi helyérol. Ne tegye vissza a sapkat a tiire.

Az injekcié beadasat kdvetden

o Az injekcid beadasa utan, ha a beteg eszméletlen, a fulladas megel6zése érdekében forditsa az
oldalara.

o A Zegalogue-injekcio beadésa utan azonnal hivjon orvosi segitséget.

o Ha a beteg 15 perc elteltével nem reagél az injekcidra, a siirgdsségi ellatasra torténd varakozas
kdzben egy tovabbi adag beadhato egy 1) eloretoltott fecskendobol.

o Amint az adott személy képes biztonsagosan ételt vagy italt fogyasztani, adjon neki valamilyen

gyorsan hato cukorforrast, példaul gylimolcslevet vagy cukrot tartalmazo italt.

Egyéb informécio

o A Zegalogue gyermekektdl elzarva tartando!

o Cserélje le azonnal a hasznalt Zegalogue eldretoltott fecskenddt, hogy sziikség esetén 11
Zegalogue alljon rendelkezésére.
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Semmilyen gyogyszert 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.

A 25 °C alatti tarolasra vonatkozo utasitasok

Ha a Zegalogue-ot a hiitészekrénybdl kivéve 25 °C alatti hdmérsékleten kivanja tarolni, jegyezze fel
az 0j egyéves lejarati id6t a védoétokon talalhatd cimkére. Az 0j lejarati idé nem lehet késGbb, mint az
eredeti lejarati id6 (EXP).

é)"(g e2558 Z:C l|<ozott| tallrolas esete(ln afl(-lzjatr)%tl 1|do
°C alatti tarolas esetén (legfelje éven
Lot. TIO123A keresztlil) adja meg az Uj EXP értéket:

12/2027

A Hulzza at a korébbi lejarati idét

Példaul: Ha a Zegalogue-ot 2026 januarjaban eltavolitottak a hiitészekrénybol, hogy 25 °C alatti
hémérsékleten taroljak, irja a cimkére az 0j, 2027. januari lejarati idépontot, és huzza at a korabbi
lejarati idopontot.

Tarolas megkezdése 25 °C alatti hdmérsékleten
v

JAN FEB MAR APR MAJ JUN JUL

ﬂllﬂ

AUG SZEP OKT NOV DEC

OOEDom -

Lejarat 1 év mulva

2 °C és 8 °C kozotti tarolas esetén a lejarati id6:
Lot. TI0O123A EXP. 25 °C alatt
keresztiil) adja n

[EXBL 12/2027

A Hulzza &t a korédbbi lejérati idét
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