VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Bagsimi 3 mg nefduft i stakskammtailati.

2. INNIHALDSLYSING
Hvert stakskammtailat gefur fra sér nefduft sem inniheldur 3 mg af glikagoni.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Nefduft i stakskammtailati (nefduft).

Hyvitt til nestum hvitt duft.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Bagsimi er &tlad til medferdar vid alvarlegri blodsykurslaekkun hja fullordnum, unglingum og bérnum
4 ara og eldri me0 sykursyki.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Fullordnir, unglingar og bérn 4 ara og eldri
Radlagdur skammtur er 3 mg af glikagoni gefinn i adra nosina.

Aldradir (> 65 ara)
Ekki er porf & skammtaadlogun vegna aldurs.

Mjog takmarkadar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun hja sjuklingum 65 ara, og engar slikar
upplysingar liggja fyrir hja sjuklingum 75 ara og eldri.

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi
Ekki er porf & skammtaadlogun a grundvelli nyrna- og lifrarstarfsemi.

Born0- <4 ara
Ekki hefur enn verid synt fram 4 6ryggi og verkun Bagsimi hja ungbérnum og bérnum 0 til < 4 ara.
Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Adeins til notkunar 1 nef. Glukagon nefduft er gefid 1 adra ndsina. Glukagon frasogast ovirkt
(passively absorbed) i gegnum nefslimu. Ekki er naudsynlegt ad anda a0 sér eda anda djupt eftir
skdmmtun.

Leiobeiningar um gjof glikagon nefdufts
1. Fjarlegid innsiglid med pvi ad toga i raudu rondina.
2. Fjarlegio stakskammtailatio ur holknum. Prystid ekki & stimpilinn fyrr en gefa 4 skammtinn.
3. Haldid stakskammtailatinu & milli fingra og pumalfingurs. Ekki ma profa pad fyrir notkun pvi
pad inniheldur einungis einn skammt af glikagoni og er einnota.



4. Stingid endanum a stakskammtailatinu varlega inn i adra ndsina par til fingurinn/fingurnir
snerta nefid ad utanverdu.

5. Ytid stimplinum alla leid inn. Pegar graena linan er ekki lengur synileg hefur allur
skammturinn verid gefinn.

6. Ef einstaklingurinn er medvitundarlaus skal sniia honum a hlidina til ad koma i veg fyrir
kofnun.

7. Eftir ad skammturinn hefur verid gefinn skal uménnunaradili tafarlaust leita leeknisadstodar.

8. Pegar sjuklingurinn hefur svarad meodferd skal gefa honum kolvetni til inntoku til ad
endurheimta glykogen i lifur og koma i veg fyrir endurtekna bléosykurslekkun.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Kromfiklazxli (sja kafla 4.4).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Krémfiklagexli

begar kromfiklazxli er til stadar getur glikagon 6rvad losun katekolamina ur exlinu. Ef
blodprystingur hackkar umtalsvert hja sjuklingnum hefur verio synt fram a virkni ésérteekrar o.-
adrenvirkrar homlunar til leekkunar blodprystings. Ekki ma nota Bagsimi hja sjaklingum med
kromfiklaaexli (sja kafla 4.3).

Insalinexli

Gjof glukagons getur valdiod blodsykurshakkun i upphafi hja sjuklingum med insulinaxli. Hins vegar
getur gjof glikagons 6rvad aukna losun insulins ur instlingexli med beinum eda 6beinum haetti (med
blodsykurshakkun i upphafi) og valdid bléodsykurslaekkun. Gefa skal sjuklingi sem synir einkenni

blodsykursleekkunar eftir glikagonskammt glikodsa til inntoku eda i blazd.

Ofnaemi og ofhamisviobrogd

Greint hefur verid fra hugsanlegum ofn@misviobrogdum vid notkun & glikagoni til inndelingar sem
fela 1 sér almenn tutbrot og 1 sumum tilfellum bradaofnemislost med dndunarerfidleikum og
lagprystingi. Ef sjuklingurinn finnur fyrir ndunarerfidleikum a a0 leita leeknisadstodar tafarlaust.

Glykogenbirgdir og blodsykurslaekkun

Glukagon er eingdngu ahrifarikt vid medhondlun blédsykurslaekkunar ef fullneegjandi magn af
glykogeni er til stadar i lifur. bar sem glikagon kemur ad litlu sem engu gagni pegar um er ad raeda
hungur, nyrnahettubarkarskerdingu, langvinna misnotkun 4 afengi eda langvinna blédsykurslaekkun,
skal medhondla slikt astand med glukosa.

begar sjuklingurinn hefur svarad medferd skal gefa honum kolvetni til inntdku til ad endurheimta
glykogen 1 lifur og koma pannig i veg fyrir endurtekna blédsykurslaekkun.

4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki hafa verid gerdar neinar rannséknir a milliverkunum.

Insulin
Vinnur gegn verkun glukagons.



Indémetasin

Samhlida notkun indémetasins getur hindrad getu glukagons vio ad hackka blodsykur eda jafnvel
valdio blodsykurslaekkun.

Beta-blokkar

Buast ma vid haakkudum pulsi og blodprystingi hja sjuklingum sem fa beta-blokka, en slik aukning
verdur skammvinn vegna pess hve helmingunartimi glikagons er stuttur.

Vio medferd med glukagoni losnar katekolamin ur nyrnahettunum og samhlida notkun beta-blokka
getur leitt til 6hindradar alfa-adrenvirkrar 6rvunar og par af leidandi meiri haekkunar 4 blodprystingi
(sja kafla 4.4).

Warfarin

Glukagon getur aukid segavarnandi ahrif warfarins.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar dyrarannsoknir 4 exlun og frjosemi voru gerdar 4 glikagon nefdufti.

Ohzett er ad nota Bagsimi 4 medgongu. Glukagon fer ekki yfir fylgjuproskuld hja ménnum. Tilkynnt

hefur verid um notkun glukagons hja pungudum konum med sykursyki og ekki er vitad um nein
skadleg ahrif med tilliti til framvindu medgdngunnar eda heilbrigdis fosturs eda nybura.

Brjostagjof
Ohett er ad nota Baqsimi samhlida brjostagjof. Glikagon er hreinsad mjog hratt Gr blodrasinni og pvi
er gert rad fyrir a0 afar litid magn skiljist Gt i brjostamjolk i kjolfar medferdar a alvarlegri

blodsykurslekkun. bar sem glukagon brotnar nidur i meltingarkerfinu og frasogast ekki 4 6breyttu
formi hefur pad engin ahrif 4 barnid hvad vardar efnaskipti.

Frjésemi

Engar rannsoknir 4 frjosemi hafa verid gerdar a gluikagon nefdufti.

Rannsoknir 4 rottum hafa synt fram a ad glikagon dregur ekki ur frjosemi.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Bagsimi hefur ¢veruleg ahrif 4 haefhni til aksturs eda notkunar véla.

Of lagur blodsykur getur dregid Ur einbeitingarhafni og vidbragdsflyti sjuklings og slik ahrif geta
varad i stuttan tima eftir a0 medferd hefur verid veitt. Vid akvednar adstedur par sem pessi faerni er
sérlega mikilvaeg, til deemis vid akstur eda notkun véla, getur petta haft haettu 1 for med sér.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 Orygei

ber aukaverkanir sem oftast er greint fra eru aukin taramyndun (36%), erting i efri hluta 6ndunarfzera
(34%), ogledi (27%), hofudverkur (21%) og uppkdst (16%).

Tafla yfir aukaverkanir
Aukaverkanir eru taldar upp i toflu 1 sem MedDRA-heiti flokkud eftir lifferum og eru algengustu
aukaverkanirnar taldar upp fyrst. Eftirfarandi tioniflokkun liggur til grundvallar vid mat a
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aukaverkunum: Mjog algengar (> 1/10); algengar (> 1/100 til < 1/10); sjaldgeefar (> 1/1.000 til
< 1/100); mjog sjaldgaefar (= 1/10.000 til < 1/1.000); koma 6rsjaldan fyrir (< 1/10.000).

Tafla 1. Tioni aukaverkana vegna gjafar a4 glikagon nefdufti
Flokkun eftir liffeerum Mjog algengar Algengar Sjaldgaefar
Taugakerfi Hofuoverkur Bragotruflun
Augu Aukin taramyndun | Blo0sokn i auga
Kl140i 1 augum
Ondunarferi, brjdsthol og Erting 1 efri hluta
midmaeeti ondunarfaera®
Meltingarfzeri Uppkdst
Ogledi
Huo og undirhid Kl14aoi
Rannsoknanidurstodur Aukinn Aukinn
slagbilsprystingur® hjartslattur®
Aukinn
panbilsprystingur®

a Erting i efri hluta 6ndunarfeera: nefrennsli, 6peegindi i nefi, nefstifla, kladi i nefi, hnerri,
erting i halsi, hosti, blodnasir og lyktarglop

b Haekkun a hjartslattartioni og blodprystingi: eins og metid er med melingu 4 lifsmérkum.
Tidni midast vid breytingar 4 gildum fyrir og eftir medferd.

Onamingargeta

I heildina komu medferdartengd motefni gegn glukagoni fram i 5,6% tilvika. Pessi motefni voru ekki
hlutleysandi og drogu ekki ar verkun glukagons né tengdust tilkomu aukaverkana medan 4 medferd
stoo.

Born

Med hlidsjon af upplysingum 1r kliniskum rannséknum er gert rad fyrir ad tioni, tegund og alvarleiki
aukaverkana hja bérnum séu samberileg og hja fullordonum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Ef ofskdommtun & sér stad getur sjuklingurinn fundid fyrir 6gledi, uppkostum, homlun 4
parmahreyfingum, haekkun bl6dprystings og aukinni hjartslattartioni. Ef grunur leikur & ofskémmtun
getur sermispéttni kaliums minnkad, fylgjast skal med sliku og leidrétta ef porf krefur. Ef
blooprystingur heekkar umtalsvert hja sjuklingnum hefur verid synt fram 4 virkni 6sértaekrar o-
adrenvirkrar homlunar til leekkunar blodprystings 1 pann stutta tima sem porf er 4 sliku (sja kafla 4.4).
5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Briskirtilshormon, blodsykursleekkandi lyf, ATC-flokkur: HO4AAO1


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

Verkunarhattur
Glukagon eykur blodsykurspéttni med pvi ad virkja glikagonviodtaka i lifur og 6rva pannig nidurbrot

glykogens og losun & glukadsa tr lifrinni. Glykogenbirgdir i lifur eru naudsynlegar til ad glukagon geti
varnad blodsykurslaekkun.

Lyfhrif

Kyn og pyngd hafdi ekki kliniskt mikilveeg ahrif a lyfhrif glukagon nefdufts.

Eftir gjof 3 mg glikagon nefdufts hja fullordnum sjuklingum med sykursyki af tegund 1 tok péttni
glukosa ad aukast eftir 5 minutur (mynd 1). Eftir 10 minttur var midgildi glikoésapéttni yfir

3,9 mmol/1 (70 mg/dl). Hamarkspéttni glukdsa jokst ad medaltali um 7,8 mmol/l (140 mg/dl).

Hja bornum med sykursyki af tegund 1 (4 til < 17 ara) tok glukosapéttni ad aukast eftir 5 minttur fra
gjof 3 mg af glukagon nefdufti (mynd 2) med medatals hamarkspéttni glikésa a bilinu 5,7 mmol/l
(102 mg/dl) til 7,7 mmol/1 (138 mg/dl).

Almennt kvef asamt nefstiflu med eda an samhlida notkunar 4 lyfi sem dregur ur nefstiflu hafdi ekki
ahrif a lythrif glukagondufts i nef.

Mynd 1.  Medalpéttni glikdsa yfir tima hja fulloronum sjiklingum med sykursyki af

tegund 1.
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Mynd 2. Medalpéttni glukosa yfir tima hja bornum med sykursyki af tegund 1.
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Lykilrannsokn & fullordnum var slembirdoud, fjolsetra, opin, tveggja timabila, vixlrannsokn hja
fullordnum sjuklingum med sykursyki af tegund 1 eda tegund 2. Meginmarkmidid var a0 bera saman
verkun a stokum 3 mg skammti af glikagon nefdufti og 1 mg skammti af glukagoni sem gefinn var i
vodva (i.m.) hja fullordnum sjuklingum med sykursyki af tegund 1. Instlin var notad til ad leekka
blodsykursgildi nidur fyrir edlileg mork par sem laegsta viomidunargildi blodsykurs var < 2,8 mmol/1
(< 50 mg/dl).

Alls téku 83 sjuklingar & aldrinum 18 til < 65 ara patt 1 lykilrannsokninni. Sj6tiu og sj6 sjuklingar
hofou sykursyki af tegund 1, medalaldur peirra var 32,9 ar, sjukddémurinn hafdi stadid yfir 1 ad
medaltali 18,1 ar og 45 (58%) af sjuklingunum voru konur. Medalaldur sjiklinga med sykursyki af
tegund 2 (n = 6) var 47,8 ar, sjikdomurinn hafdi stadid yfir 1 ad medaltali 18,8 ar og 4 (67%) af
sjuklingunum voru konur.

Helsti maelikvardi verkunar i ranns6kninni var hlutfall sjuklinga sem nadu arangri af medferdinni, en
arangur var skilgreindur sem annad hvort heekkun a bl6dsykri i > 3,9 mmol/l (> 70 mg/dl) eda hakkun
um > 1,1 mmol/l (= 20 mg/dl) fra legsta gildi glukdsa innan 30 minatna eftir ad hafa fengid glukagon
i rannsdkninni, an pess ad gripid veeri til frekari adgerda til ad haekka blédsykursgildi. Laegsta gildi
glukosa var skilgreint sem laegsta meling 4 glikosa vid gjof glikagons, eda innan 10 minatna eftir
gjof glukagons.

Meodaltal leegsta bloosykurgildis hja sjuklingum med sykursyki af tegund 1 var 2,5 mmol/1

(44,2 mg/dl) fyrir gjof glukagon nefdufts og 2,7 mmol/1 (48,9 mg/dl) fyrir glukagon sem gefid var i
vodva. Glukagon nefduft var ekki med lakari verkun en glukagon sem gefid var 1 vodva vid ad vinna
gegn blodsykurslekkun af voldum instlins, par sem 98,7% af sjiklingum sem fengu glukagon nefduft
og 100% sjuklinganna sem fengu glikagon 1 vddva nadu arangri af medferdinni 4 innan vid

30 minutum (tafla 2). Allir sjuklingar uppfylltu meaelikvarda um arangur af medferd 4 innan vio

40 minatum. Allir sjuklingar med sykursyki af tegund 2 (100%) nadu arangri af medferdinni 4 innan
vid 30 minttum.



Medaltimi par til arangur nadist af medferd var 16,2 minutur hja hopnum sem fékk glukagon nefduft

og 12,2 minttur hja hopnum sem fékk glukagon 1 mg i vodva. Timi par til d&rangur af medferd nadist
taknar timann sem leid fra gjof glukagons par til sjiklingurinn n&di arangri af medferd, en felur ekki i
sér tima sem purfti vid blondun og undirbiining & inndaelingu i védva hja samanburdarhopnum.

begar 30 minttur voru lidnar fra gjof glikagons matti sja sambarilegan bata a einkennum

blodsykurslaekkunar hja sjuklingum i hopnum sem fékk glikagon nefduft og hdpnum sem fékk
glukagon i vodva eins og metid var med Edinburgh Hypoglycaemia Symptom Questionnarie
(spurningalista um einkenni blodsykurslaekkunar).

Tafla 2.

Sjuklingar sem nadu arangri af medferd og 60rum viomidoum varoandi glikdsa i

lykilranns6kn

Sykursyki af tegund 1

Sykursyki af tegund 1 og

(N = 75)° tegund 2 (N = 80)"
Glukagon glukagon i Glukagon glukagon
nefduft voova nefduft 1 mg i voova
3 mg 1 mg 3 mg
Arangur medferdar — n (%) 74 (98,7%) 75 (100%) 79 (98,8%) 80 (100%)

Munur milli meoferoa (tvihlioa
95% oryggisbil)™

1,3% (-3,8%; 7,2%)

1,3% (-3,6%; 6,8%)

n (%)*

Viomiounarmoérkum glikoésa nao —

(1) > 3,9 mmol/l (> 70 mg/dl)
(i1) Aukning um > 1,1 mmol/l
(> 20 mg/dl) fra leegsta gildi

Badi (i) og (ii)

72 (97%)
74 (100%)
72 (97%)

74 (99%)
75 (100%)
74 (99%)

77 (97%)
79 (100%)
77 (97%)

79 (99%)
80 (100%)
79 (99%)

 pyoi virknigreiningarinnar samanstod af 6llum sjiklingum sem fengu bada skammtana af
rannsOknarlyfinu med malanlegri meginttkomu.
® Mismunur reiknadur sem (hlutfall arangurs af gliikagoni i vodva) — (hlutfall drangurs af glikagon

nefdufti).

¢ Tvihlida 95% oryggisbil (CI) med adferd sem byggir & 6skilyrtum likindum (unconditional profile
likelihood method) og ndkvemum jadarsvedum (exact tail areas); jafngildismork = 10%.
4 Hlutfall midad vid fjdlda sjuklinga sem nadu drangri af medferd.

Sjotiu sjuklingar med sykursyki af tegund 1 toku patt i annarri kliniskri stadfestingarrannsokn af
svipudum toga, medalaldurinn var 41,7 ar (20-64 ar) og sjukddémurinn hafdi stadid yfir i ad medaltali

19,8 ar. Tuttugu og sjo af sjuklingunum (39%) voru konur. Instlin var notad til ad leekka

blodsykursgildi nidur ad < 3,3 mmoal/l (< 60 mg/dl).

Meodaltal legsta blodsykurgildis var 3,0 mmol/1 (54,2 mg/dl) fyrir glikagon nefduft og 3,1 mmol/1
(55,7 mg/dl) fyrir glikagon i vodva. Glukagon nefduft var ekki med lakari verkun en glikagon sem
gefid var 1 voova vid ad vinna gegn blodsykurslekkun af voldum instlins, par sem 100% sjuklinganna
sem fengu glikagon nefduft og 100% sjuklinganna sem fengu glikagon i vodva nadu arangri af
medferdinni (tafla 3). Medaltimi par til arangur nadist af medferd var 11,4 minttur hja hépnum sem
fekk glikagon nefduft og 9,9 minttur hja hopnum sem fékk glikagon 1 mg i voova.




Tafla 3.
stadfestingarrannsokn

Sjuklingar sem nadu arangri af medferd og 60rum viomidum vardandi glukodsa i

Sykursyki af tegund 1

(N =66)"
Glukagon glukagon i
nefduft voova
3 mg 1 mg
Arangur medferdar — n (%) 66 (100%) 66 (100%)

Munur milli medferda (tvihlida 95% oryggisbil)”

0% (-5,4%; 5,4%)

Viomiounarmorkum glikoésa nad — n (%)
(1) >3,9 r.nmol/l (=70 mg/cril) ’ 66 (100%) 66 (100%)
(glill)d?uknmg um > 1,1 mmoél/1 (> 20 mg/dl) fra legsta 66 (100%) 66 (100%)
0 0
Bzsi (i) og (ii) 66 (100%) 66 (100%)

* bydi virknigreiningarinnar samanst6d af 6llum sjuklingum sem fengu bada skammtana af
rannsOknarlyfinu med malanlegri meginttkomu.

® Mismunur reiknadur sem (hlutfall arangurs af gliikagoni i vodva) — (hlutfall drangurs af glikagon
nefdufti); jafngildismork = 10%.

¢ Tvihlioa 95% oryggisbil (CI) med adferd sem byggir a dskilyrtum likindum (unconditional profile
likelihood method) og nakveemum jadarsvaedum (exact tail areas).

[ rannsékn & raunverulegri notkun hja fullordnum sem stod yfir i u.p.b. 6 manudi fengu 129 sjiklingar
med sykursyki af tegund 1 (medalaldur var 46,6 ar, aldursbilid var 18 til 71 ar) og umdénnunaradilar
peirra glikagon nefduft til a0 medhdndla midlungsalvarleg eda alvarleg tilfelli blodsykursleekkunar i
heimahusi eda & vinnustad. Samtals var tilkynnt um 157 midlungsalvarleg eda alvarleg tilfelli
blodsykursleekkunar hja 69 sjiklingum sem voru tekin med i virknigreininguna. Alvarleg
blodsykurslaekkun var skilgreind sem tilfelli par sem einstaklingur med sykursyki er kliniskt séd ofeer
um ad bjarga sér sjalfur (p.e. medvitundarlaus, med krampa, med miklu 6radi) pannig ad naudsynlegt
reynist ad fa adstod fré pridja adila til ad medhondla blodsykurslekkunina. Midlungsalvarleg
blodsykurslaekkun var skilgreind sem tilfelli par sem einstaklingur med sykursyki syndi einkenni
taugakerfi um sykurskort (p.e. slappleika, talerfidleika, tvisyni, sljoleika, einbeitingarskort, pokusyn,
kvida, hungur, preytu eda rugl) og blédsykursgildi var u.p.b. 60 mg/dl (3,3 mmoél/l) eda laegri. [ 151
pessara tilfella (96,2%) voknudu sjuklingar eda nadu edlilegu astandi innan vid 30 minatum eftir gjof
gliikagon nefdufts. [ 6llum 12 tilfellum alvarlegrar blodsykurslaekkunar (100%) véknudu sjiklingar,
krampar stodvudust (7 tilfelli hja 4 sjuklingum par sem krampar attu sér stad 4dur en glukagonduft var
gefio 1 nef) eda nadu edlilegu astandi 4 innan vid 5 til 15 minitum eftir gjof glukagondufts 1 nef.

Born

Lykilranns6knin & bérnum var slembir6dud, fjolsetra klinisk rannsékn til ad meta glikagon nefduft i
samanburdi vid glikagon 1 vodva hja bornum og unglingum med sykursyki af tegund 1. Glukagon var
gefid eftir ad glukosi nadi gildinu < 4,4 mmol/1 (< 80 mg/dl). Verkun var metin med hlidsjon af
hlutfalli sjuklinga par sem haekkun glikésa nam > 1,1 mmol/l (= 20 mg/dl) fra laegsta gildi glukosa
innan 30 minutna fr4 pvi ad glukagon var gefio.

Fjorutiu og atta sjuklingar toku patt og fengu a.m.k. einn skammt af rannsoknarlyfinu. Medalaldur i
hopi ungra barna (4 til < 8 ara) var 6,5 ar. Medalaldur barnah6psins (8 til < 12 ara) var 11,1 ar og
medalaldur unglingahopsins (12 til < 17 ara) var 14,6 ar. [ 6llum aldurshépum var pydid ad meirihluta
til hvitir karlmenn.

Innan allra aldurshopa matti sja svipada blodsykursvorun vid 3 mg af glukagon nefdufti, 0,5 mg af
glukagoni 1 vodva (born 1éttari en 25 kg) eda 1 mg af glukagoni 1 vddva (bérm sem voru 25 kg eda
pyngri). Hja 6llum sjuklingum (100%) 1 badum medferdardrmunum og i 6llum aldurshépum kom fram
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haekkun glukdsa sem nam > 1,1 mmol/l (> 20 mg/dl) fra leegsta gildi glukosa innan 20 minutna fra pvi
a0 glukagon var gefio.

Medaltiminn sem pad tok ad na fram haekkun glikdsa sem nam > 1,1 mmol/l1 (> 20 mg/dl) var
svipadur a milli glukagon nefdufts og gltikagons i voova hja 6llum aldurshopum (tafla 4).

Tafla 4. Medaltimi sem pad tok ad na fram haekkun glikésa um > 1,1 mmodl/1 (= 20 mg/dl)
fra leegsta gildi i lykilranns6kn 4 bornum

Meoaltimi eftir gjof glukagons (minutur)
Ung born Born Unglingar
(4 til <8 ara) (8 til <12 ara) (12 til <17 ara)
?;g;;ngﬂf;? glikagon | Glukag | glukagon | glukagon | glikagoni | Glikagon
i voova® on i voova® nefduft voova® nefduft
n==6 nefduft n==6 3 mg n=12 3 mg
3 mg n=12 n=12
n=12
> 1,1 mmol/l
20 m/dI) 10,0 10,8 12,5 11,3 12,5 14,2

*0,5 mg eda 1 mg af glukagoni i vodva (me0 hlidsjon af likamspyngd)

[ rannsékn & raunverulegri notkun hja bornum sem stod yfir i u.p.b. 6 manudi fengu 26 sjiklingar 4
aldrinum 4 til < 18 ara me0 sykursyki af tegund 1 (medalaldur var 11,7 ar, aldursbilid var 5 til 17 ar)
og umoénnunaradilar peirra 3 mg af glukagon nefduft til ad medhdndla midlungsalvarleg eda alvarleg
tilfelli bloosykursleekkunar i heimahtisum eda i skola. Samtals var tilkynnt um 33 midlungsalvarleg
tilfelli bl6osykurslaekkunar hja 14 sjuklingum sem voru tekin med i virknigreininguna. Alvarleg
blodsykurslaeekkun var skilgreind sem tilfelli me0 einkenni i taugakerfi um sykurskort og
blodsykursgildi leegra en 50 mg/dl (2,8 mmol/1). Midlungsalvarleg blodsykursleekkun var skilgreind
sem tilfelli par sem barn/unglingur med sykursyki syndi einkenni og/eda teikn i taugakerfi um
sykurskort og blodsykursgildi var <70 mg/dl (3,9 mmél/1). I 6llum tilfellum, p.m.t. pegar um alvarlega
blodsykurslekkun var ad reda (8 tilfelli hja 5 sjuklingum) nadu sjuklingar edlilegu &standi 4 innan vid
5 til 30 minatum eftir gjof glikagon nefdufts.

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad krofu um ad lagdar séu fram nidurstodur ar rannséknum a Bagsimi
hja einum eda fleiri undirhépum barna vid medferd 4 alvarlegri bl6dsykurslekkun (sja upplysingar i
kafla 4.2 um notkun handa bornum).

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Frasog glukagons eftir gjof i nef nadi medalhdmarksblodgildum 6130 pg/ml eftir 15 minatur.
Dreifing

Dreifingarrammal glukagons var u.p.b. 885 1 eftir gjof i nef.

Umbrot

Vitad er ad glukagon brotnar nidur i lifur, nyrum og blodvokva.

Brotthvarf

Medal helmingunartimi glukagons var u.p.b. 38 minutur eftir gjof i nef.
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Skert nyrna- eda lifrarstarfsemi

Engar formlegar rannsoknir hafa verid gerdar til ad meta skerdingu 4 nyrna- eda lifrarstarfsemi.
Bom

Frasog glukagons eftir gjof i nef hja bornum (4 til < 17 ara) nadi medalhamarksblodgildum 4 15 til
20 minGtum.

Almennt kvef og notkun lyfs sem dregur ur kvetbolgu i nefi

Almennt kvef asamt nefstiflu med eda an samhlida notkunar & lyfi sem dregur ur nefstiflu hafoi ekki
ahrif a lythrif eftir gjof i nef.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar hattu fyrir menn, 4 grundvelli hefdbundinna
rannsOkna & lyfjafreedilegu oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta og stadbundu poli
glukagon nefdufts.

6. LYFJAGERPARFRZADPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Betadex (E459)
Doédesylfosfokolin

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

2 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid vid leegri hita en 30 °C.

Geymid stakskammtailatio i innsiglada holknum bar til nota & lyfio, til varnar gegn raka.

Stakskammtailatio hefur hugsanlega verid utsett fyrir raka ef buid er ad opna hoélkinn. Slikt gaeti valdio
pvi ao lyfio verki ekki sem skyldi. Skodid innsiglada holkinn reglulega. Skiptid um lyf ef holkurinn
hefur verio opnadur.

6.5 Gerd ilats og innihald

Stakskammtailatid er ur polyetyleni og polypropyleni. Innsigladi holkurinn er ar pélyetyleni og
polypropyleni og inniheldur purrkefni.

Pakkningasterdir med 1 eda 2 stakskammtailatum. Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu
markadssettar.
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6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medohondlun

Notkunarleidbeiningar

Lyfid er tilbuid til notkunar og eingdngu einnota.

Stakskammtailatid inniheldur eingdngu einn skammt og pvi ma hvorki undirbua pad né profa fyrir
notkun.

Fylgja parf vandlega notkunarleidbeiningum um lyfid sem eru i fylgisedli.
Fargid glukagon-stakskammtailati til notkunar i nef og holknum eftir notkun.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7.  MARKADSLEYFISHAFI

Amphastar France Pharmaceuticals,

Usine Saint Charles,

Eragny Sur Epte,

60590

Frakkland

8. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/19/1406/001

EU/1/19/1406/002

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 16. desember 2019

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

<{DD. manudur AAAA}>

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI II

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

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

Amphastar France Pharmaceuticals,
Usine Saint Charles,

Eragny Sur Epte,

60590

Frakkland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.
B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7)
i tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 méanada fra utgafu
markadsleyfis.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdoum sem krafist er, sem og 6drum radstofunum
eins og fram kemur i deetlun um ahaettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum
uppfeerslum a detlun um dhaettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aetlun um aheettustjoérnun:
e A0 beidni Lyfjastofnunar Evrépu.
o begar dhattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga 4 hlutfalli &vinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) neest.

. Vidbodtaradgeroir til ad laigmarka dhaettu
Fyrir markadssetningu Baqgsimi (glukagon) 1 hverju adildarriki Evropusambandsins, til medferdar vid

alvarlegri blodsykurslekkun hja fullordnum, unglingum og bérnum 4 éra og eldri med sykursyki,
verda markadsleyfishafi og heilbrigdisyfirvold 1 hverju landi fyrir sig ad koma sér saman um innihald
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og framsetningu freedsluefnisins, p.m.t. vardandi samskiptamidla, dreifingarfyrirkomulag og énnur
atridi er varda fraedsluefnid.

Fraeosluefninu er atlad ad veita leidbeiningar um hvernig megi lagmarka mikilvaega hugsanlega haettu
sem lyst er 1 dzetlun um aheettustjornun & rangri notkun skdmmtunartekisins, sem myndi leida til skorts
4 avinningi.

Markadsleyfishafi skal tryggja i hverju adildarriki par sem lyfio er markadssett, ad allir
heilbrigdisstarfsmenn og sjuklingar/uménnunaradilar sem blast ma vid ad avisi, athendi eda noti
Bagsimi hafi adgang a0 eftirtdldu:
e Baklingi um lyfjagjof;
e [eidbeiningamyndbandi;
e Synikennslubtinadi sem inniheldur pjalfunartaki og baekling um lyfjagjof sem er sérstaklega
um pjalfunartaekio.

Beeklingur um lyfjagjof skal innihalda eftirtalin lykilatrioi:

e Sjuklingar eiga ad fa bekling um lyfjagjof hja leekni sinum eftir fyrstu avisun Bagsimi og
pjalfun i notkun lyfsins.

o Med synikennslubtinadinum a ad fylgja baklingur sem er sérstaklega um pjalfunarteekid.

o  Mikilvaegt er ad virkja ekki stakskammtailatid fyrirfram, fjarleegja ekki innsiglio eda taka
stakskammtailatio ur holknum fyrr en komid er ad notkun lyfsins og tryggja ad sjuklingurinn
skilji ad p6 heaegt sé ad endurstilla og endurnota pjalfunartaekio sem notad er vid synikennslu,
er eingdngu hagt ad nota hvert Bagsimi stakskammtailat einu sinni.

e Visa a1 fylgisedil og notkunarleidbeiningar fyrir itarlegri upplysingar um gjof og medhondlun
Bagsimi.

e Sjuklingar geta notad baklinginn til ad kenna adstandendum sinum rétta medhondlun og gjof
Bagsimi.

e [ baklingnum 4 ad vera vefslod sem sjuklingar geta farid eftir til ad nalgast
lei0beiningamyndband, asamt lykilordi ef vid a.

Leiobeiningamyndband skal innihalda eftirtalin lykilatridi:
e ltrekun 4 réttri medhondlun og gjof Baqsimi og leidbeiningar i skrefum um rétta notkun
Bagsimi.

Synikennslubiinadur sem inniheldur pjalfunartzeki skal innihalda eftirtalin lykilatrioi:

¢ Synikennslubtinadurinn samanstendur af pjalfunartaeki, sem inniheldur ekki lyf, og 6skju med
leidbeiningum um notkun Bagsimi.

e Beaklingur sem er sérstaklega um pjalfunartaekio 4 ad fylgja med synikennslubtinadinum sem
inniheldur pjalfunartaekid.

o Heilbrigdisstarfsmenn sem avisa og athenda Baqgsimi eiga ad nota pjalfunartaekid til ad kenna
sjuklingum og/eda umdnnunaradilum.

e Auk leidbeininga um rétta medhondlun og gjof lyfsins & synikennslubtinadurinn ad innihalda
lykilatridi sem heilbrigdisstarfsmenn sem &visa og athenda Baqgsimi eiga a0 leggja aherslu 4
vid pjalfun sjuklinga og/eda umonnunaradila i notkun Bagsimi (mikilvaegi pess ad virkja ekki
stakskammtailatid fyrirfram, fjarleegja ekki innsiglid eda taka stakskammtailatio ar holknum
fyrr en komid er ad notkun lyfsins og tryggja ad sjuklingurinn skilji ad p6 haegt sé ad
endurstilla og endurnota pjalfunartaekid sem notad er vid synikennslu, er eingdngu hagt ad
nota hvert Baqsimi stakskammtailat einu sinni).

e Til ad geeta videigandi hreinleetis 4 ekki ad stinga enda pjalfunartakisins i nasir sjuklings vid
synikennslu.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Bagsimi 3 mg nefduft i stakskammtailati.
glukagon

2. VIRK(T) EFNI

Hvert stakskammtailat gefur fra sér nefduft sem inniheldur 3 mg af glikagoni.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: betadex og dodesylfosfokolin.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Nefduft i stakskammtailati

1 stakskammtailat
2 stakskammtailat

| 5.  APFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.

Til notkunar i nef.

Eingéngu einnota.

Ekki prysta & stimpilinn fyrr en gefa & skammtinn par sem skammturinn mun pa glatast.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid laegri hita en 30 °C
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Geymid stakskammtailatio 1 innsiglada holknum par til nota a lyfid, til varnar gegn raka.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Amphastar France Pharmaceuticals,
Usine Saint Charles,

Eragny Sur Epte,

60590

Frakkland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/19/1406/001 1 stakskammtailat
EU/1/19/1406/002 2 stakskammtailat

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Bagsimi

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

MERKIMIDI — Hélkur

1. HEITI LYFS

Bagsimi 3 mg nefduft i stakskammtailati
glukagon

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Amphastar France Pharmaceuticals

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

S. ANNAD

Til notkunar i nef
Eingdngu einnota

Leidbeiningar:

HALTU A stakskammtailatinu ~ STINGDU endanum (B) i adra  YTTU stimplinum (A) alla

eins og synt er. EKKi prystada  ndsina. leid inn par til graena linan
stimpilinn (A) 40ur en pad er er ekki lengur synileg.
sett upp i nefio.

Ekki fjarleegja innsiglid fyrr en rétt fyrir notkun.
Flettu midanum af til a0 sja leidbeiningar eftir ad skammturinn hefur verid gefinn.
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Eftir a0 skammturinn hefur verio gefinn:
o Efeinstaklingurinn er medvitundarlaus skal snia honum 4 hlidina eftir gjof Bagsimi.
o Leitio tafarlaust laeknisadstodar.

e Hvetjid einstaklinginn til ad neyta matar eda drykkjar med miklu sykurinnihaldi eins og selgatis
eda avaxtasafa eins fljott og audid er.

¢ Fargio notada stakskammtailatinu og hélknum.

21



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIPI - Stakskammtailat

1.  HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Bagsimi 3 mg nefduft
glukagon
Til notkunar i nef

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

S. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

3 mg

6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Bagsimi 3 mg nefduft i stakskammtailati
glukagon

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verio avisao til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 66rum. bad getur valdiod
peim skada, jaftnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad rada.

- Latid leekninn, lyfjafreding eda hjuikrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Bagsimi og vid hverju pad er notad
Adur en pér er gefid Baqsimi

Hvernig gefa 4 Bagsimi

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Bagsimi

Pakkningar og adrar upplysingar

SNk =

1. Upplysingar um Baqsimi og vio hverju pad er notad

Bagsimi inniheldur virka efnid glikagon, sem tilheyrir lyfjaflokki sem nefnist blédsykurslaekkandi 1yf.
Pad er notad til medferdar vid alvarlegri blodsykurslaekkun (mjog lagum blddsykri) hja einstaklingum
med sykursyki. Lyfio er atlad til notkunar hja fullordnum, unglingum og bérnum 4 ara og eldri.

Glukagon er nattarulegt hormon sem briskirtillinn framleidir. bad virkar 6fugt 4 vid instlin og haekkar
blodsykur. Pad haekkar blodsykurinn med pvi ad umbreyta sykurforda i lifrinni sem kallast glykogen i
glukosa (sykra sem likaminn notar sem orku). Glukoésinn fer pa inn 1 bl6drasina og haekkar
blodsykursgildid og dregur 4 pann hatt ur dhrifum blodsykurslekkunar.

bu skalt 4vallt hafa Baqsimi med pér og ttskyra fyrir vinum og fjélskyldu ad pu hafir lyfid medferdis.

2. Adur en bér er gefid Baqsimi

Mikilvaegar upplysingar

bu skalt 4vallt hafa Bagsimi til reidu ef pu ert 1 haettu 4 ad fa alvarlega blodsykurslakkun.

- syndu fjolskyldumedlimum, vinum eda vinnufélogum hvar pt geymir lyfid og utskyrdu hvenaer og
hvernig skal nota pad. Tof 4 medferd getur verid skadleg. Mikilvagt er ad pessir adilar viti
hvernig a a0 nota Bagsimi adur en pu parft 4 pvi ad halda.

EKkki ma nota Baqsimi
- efum er ad reda ofnemi fyrir glikagoni eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- ef pu ert med kromfiklazexli, sem er @xli i nyrnahettu (kirtill fyrir ofan nyrun).

Varnadarord og varidarreglur
Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Baqsimi er notad:
- ef pt ert med @xli i briskirtli sem nefnist instlinexli.
- ef pu ert med ofullnegjandi glykdgenbirgdir 1 lifur. Pad geeti att sér stad:
- vi0 hungurastand.
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- ef nyrmahetturnar framleida ekki nagilegt magn af kortisoli eda aldosteroni.
- ef pt ert med langvinna blédsykurslaekkun.

Ef pu ert ekki viss um hvort eitthvad af ofant6ldu eigi vid um pig skaltu reeda vid lekni, lyfjafreeding
eda hjukrunarfreding adur en pu byrjar ad nota Baqsimi.

Eftir a0 pt hefur notad Bagsimi skaltu borda eins fljott og audid er til ad koma i veg fyrir adra
blodsykurslaekkun. Fadu pér hradvirkan sykur a bord vid avaxtasafa eda gosdrykk sem inniheldur
sykur.

Born
Ekki er maelt med notkun Baqgsimi hja bornum yngri en 4 ara par sem lyfio hefur ekki verid rannsakad
hja peim aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlida Baqsimi
Latid leekninn eda lyfjafraeeding vita um 611 6nnur Iyf sem eru notud, hafa nylega verio notud eda kynnu
ad verda notud.

Eftirfarandi lyf geta haft ahrif 4 hvernig Bagsimi virkar:

- instlin — notad vid sykursyki. Insulin hefur gagnstaed ahrif vid glikagon & blodsykur.

- indometasin, notad til ad medhondla lidverki og stirdleika. Indometasin dregur Gr verkun
glukagons.

Bagsimi getur haft ahrif &4 verkun eftirfarandi lyfja:

- warfarin, notad til ad koma i veg fyrir blé0tappa. Bagsimi getur aukid segavarnandi ahrif
warfarins.

- beta-blokkar, notadir til ad medhdndla haan blodprysting og dreglulegan hjartslatt. Bagsimi getur
hackkad blodprysting og puls. Slikt mun adeins standa yfir i stuttan tima.

Medganga og brjostagjof
bu getur notad Bagsimi ef blédsykurinn laekkar mjog mikid pegar pt ert barnshafandi eda med barn a
brjosti.

Akstur og notkun véla
Biddu par til ahrif mikillar blodsykursleekkunar ganga yfir 40ur en pu ekur, notar verkfaeri eda vélar af
hvada toga sem er.

3. Hvernig gefa 4 Baqsimi

Notid lyfid alltaf eins og leknirinn, lyfjafredingur eda hjikrunarfreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er
ljost hvernig nota 4 lyfid skal leita upplysinga hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfraedingi.

Utskyrdu fyrir fjolskyldu, vinum, vinnufélégum eda umonnunaradila hvernig nota 4 Baqsimi. Pessir
adilar verda a0 vita hvernig nota 4 lyfid 4dur en pu parft 4 pvi ad halda.

Bagsimi er gefid sem stakur 3 mg skammtur.

Leiobeiningar um gjof Baqsimi
1. Fjarlegdu innsiglid med pvi ad toga i raudu rondina.
2. Opnadu lokid og fjarleegdu stakskammtailatio ur holknum.
Varud: Ekki prysta & stimpilinn adur en ilatinu hefur verid stungid upp 1 adra ndsina, ad
60rum kosti mun skammturinn 1 stakskammtailatinu glatast.
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Skammtur gefinn

1. Haltu stakskammtailatinu & milli fingra og pumalfingurs. Ekki ma profa pad fyrir notkun pvi
pad inniheldur einungis einn skammt af glikagoni og er einnota.

2. Stingdu endanum varlega i adra ndsina par til fingurinn snertir nefid ad utanverdu.

3. Notadu pumalfingur til a0 prysta stimplinum alla leid inn. Pegar graena linan er ekki lengur
synileg a stimplinum hefur allur skammturinn verid gefinn.

4. Ef einstaklingur i sykurfalli er medvitundarlaus skal sniia honum 4 hlidina til ad koma i veg

fyrir kofnun.

Eftir a0 skammturinn hefur verid gefinn skal tafarlaust leita leeknisadstodar.

6. Hvettu einstakling i sykurfalli til ad borda eins flj6tt og audid er. Matur eda drykkur med hau
sykurinnihaldi kemur i veg fyrir adra bl60sykurslaekkun.

hd

Lestu ,,notkunarleidbeiningarnar* vandlega adur en pil notar Baqsimi.

Ef gefinn er steerri skammtur af Baqsimi en meelt er fyrir um
Of mikid magn af Bagsimi getur valdio 6gledi og uppkostum. bad geeti lika hackkad blodprysting og
puls. Yfirleitt er ekki porf & sérstakri medferd.

Leitid til leeknisins, lyfjafredings eda hjikrunarfredings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun
lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vio 4 um 06ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Mjo6g algengar aukaverkanir sem geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum sem nota
petta lyf:

- Ogledi og uppkdst

- Hofudverkur

- Opagindi og onnur ahrif i nefi, p.m.t. kl4di, hnerri, nefrennsli eda nefstifla og blodnasir

- Breytingar & lyktarskyni

- Erting i halsi og hosti

- Taramyndun

Algengar aukaverkanir sem geta komid fyrir hj4 allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum sem nota lyfio:
- Hakkaodur blodprystingur

- KIlaodi i augum og raud augu

- Klaoi i hud

- Breytingar 4 bragdskyni

Sjaldgeefar aukaverkanir sem geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum sem nota

lyfid:
- Aukin hjartslattartioni

Tilkynning aukaverkana

Latio lekninn, lyfjafreding eda hjuikrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi a0 tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Baqsimi

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
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Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni, holknum og
stakskammtailatinu 4 eftir ,,EXP*. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur
fram.

Geymid vi0 legri hita en 30 °C.

Geymid stakskammitailatid i innsiglada holknum par til nota a lyfid, til varnar gegn raka.

Stakskammtailatid hefur hugsanlega verid utsett fyrir raka ef buid er ad opna hoélkinn. Slikt geeti valdid
pvi ad lyfid verki ekki sem skyldi. Skodid innsiglada holkinn reglulega. Skiptid um lyf ef holkurinn
hefur verid opnadur.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er a0 nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Bagqsimi inniheldur

- Virka innihaldsefnid er glukagon. Hvert stakskammtailat gefur fra sér nefduft sem inniheldur
3 mg af glukagoni.

- Onnur innihaldsefni eru betadex og dodesylfosfokolin.

Lysing a utliti Baqsimi og pakkningasteerdir
Bagsimi er hvitt til naestum hvitt nefduft i stakskammtailati (nefduft).
Hvert stakskammtailat inniheldur einn skammt af glikagondufti i nef.

Bagsimi er pakkad i 6skju sem inniheldur 1 eda 2 stakskammtailat sem hvort fyrir sig er i innsigludum
holk. Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Amphastar France Pharmaceuticals,
Usine Saint Charles,

Eragny Sur Epte,

60590

Frakkland

Framleidandi

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

Amphastar France Pharmaceuticals,
Usine Saint Charles,

Eragny Sur Epte,

60590

Frakkland

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i manudur {AAAA}.

Upplysingar sem hagt er a0 nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofaunar Evropu: http://www.ema.europa.eu.
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NOTKUNARLEIDBEININGAR
Bagsimi 3 mg nefduft i stakskammtailati
glukagon

Lestu notkunarleidbeiningarnar ad6ur en Baqsimi er notad. Lestu einnig fylgisedilinn i heild
sinni 40ur en lyfio er notao.

* Syndu fjolskyldu og vinum hvar pi geymir Bagsimi og Utskyrdu fyrir peim hvernig a ad nota
lyfid me0 pvi ad syna peim pessar notkunarleidbeiningar. Pessir adilar verda ao vita hvernig
nota 4 lyfio aour en pu parft 4 pvi ad halda.

» Bagsimi er notad til ad medhondla alvarlega blodsykurslaekkun (mjog lagan blodsykur).

ATRIDI SEM MIKILVAGT ER AD VITA

* Geymid stakskammtailatio i innsiglada holknum par til nota parf lyfio, til varnar gegn raka.

» Efholkurinn hefur opnast er hugsanlegt ad raki hafi komist i stakskammtailatid og ad lyfid virki
hugsanlega ekki sem skyldi.

» Bagsimi inniheldur adeins 1 skammt af glukagoni og pvi ma ekki prysta a stimpilinn adur en
buiid er a0 stinga pvi i adra nosina

» Bagsimi er til notkunar i nef og er adeins einnota.

SKAMMTUR UNDIRBUINN

m * FjarleegOu innsiglido med pvi ad

toga i raudu rondina.

* Opnadu lokid og fjarlegou
Holkur stakskammtailatio ur holknum.

1 Varuo: Ekki prysta a
";‘_‘ | - L stimpilinn 40ur en pvi
B —— ] hefur verid stungid upp
i adra nosina.

Stakskammptailat Ad 08rum kosti mun

skammturinn i
stakskammtailatinu
glatast
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SKAMMTUR GEFINN

* Haldio stakskammtailatinu 4 milli

0 Eg‘h fingranna. Ekki prysta 4 stimpilinn (A)
(B) né profa stakskammtailatio.
Stimpill
(A) Gren lina
» Stingdu endanum (B) varlega i adra
9 ndsina par til fingurinn snertir nefio ao
utanverou.
r * Notadu pumalfingur til ad prysta
9', . stimplinum (A) alla leid inn.
i * DPegar grzena linan er ekki lengur
synileg a4 stimplinum hefur allur
skammturinn verid gefinn.

EFTIR AD SKAMMTURINN HEFUR VERID GEFINN

o Efeinstaklingur i sykurfalli er medvitundarlaus skal snia honum & hlidina eftir ad Bagsimi
hefur verio gefio.

e Fjarlaegid enda ilatsins ur ndsinni.

e Leitio tafarlaust laeknisadstooar.

e Hovetjid einstakling i sykurfalli til a0 neyta matar eda drykkjar med miklu sykurinnihaldi, eins
og selgatis eda avaxtasafa, eins fljott og audid er.

e Fargi0 notada stakskammtailatinu og holknum.

GEYMSLA OG MEPHONDLUN

» EKKki fjarlaegja innsiglio né opna hélkinn fyrr en 4 ad gefa skammtinn.
* Geymi0 stakskammtailatid 1 innsiglada holknum vio allt ad 30 °C.
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» Skiptid um Bagsimi adur en fyrningardagsetningin sem prentud er 4 holkinn eda dskjuna er
1idin.

Fymingardagsetning

-

ADRAR UPPLYSINGAR

* Varud: Eftir notkun skal strax dtvega nyjan skammt af Baqsimi til ad hafa til reiou pegar
p hefur porf fyrir lyfio.
* Geymid Bagsimi par sem born hvorki na til né sja.

SPURNINGAR EPA FREKARI UPPLYSINGAR UM BAQSIMI
* Fadu nanari upplysingar hja heilbrigdisstarfsmanni
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