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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 glukagoni.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Nefduft i stakskammtailati (nefduft).

Hvitt til naestum hvitt duft.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Bagsimi er etlad til medferdar vid alvarlegri blédsykurslekkun hja fulloronum, unglingum og bérnum
1 ars og eldri med sykursyki.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Fullordnir, unglingar og bdrn 1 &rs og eldri
Radlagdur skammtur er 3 mg af glukagoni gefinn i adra nésina.

Aldradir
Ekki er porf & skammtaadlogun vegna aldurs.

Mjog takmarkadar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun hja sjaklingum 65 ara, og engar slikar
upplysingar liggja fyrir hja sjoklingum 75 &ra og eldri.

Skert nyrnastarfsemi
Ekki er porf & skammtaadlogun & grundvelli nyrnastarfsemi.

Skert lifrarstarfsemi
Ekki er porf & skammtaadlogun & grundvelli lifrarstarfsemi.

Born0-<14ars

Ekki hefur enn verid synt fram & 6ryggi og verkun Bagsimi hja ungbdrnum og bornum O til < 4 éra.
Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Adeins til notkunar i nef. Glukagon nefduft er gefid i adra ndsina. Glukagon frasogast Ovirkt
(passively absorbed) i gegnum nefslimu. EkKi er naudsynlegt ad anda ad sér eda anda djapt eftir
skommtun.

Leidbeina skal sjuklingum og uménnunaradilum peirra um einkenni alvarlegs bl6dsykursfalls. Par sem
alvarlegt blédsykursfall krefst adstodar annarra til ad jafna sig, skal leidbeina sjuklingnum ad upplysa
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pa sem eru i kringum hann um Bagsimi og fylgisedil pess. Gefa skal Bagsimi eins fljott og audid er
pegar alvarlegt bl6adsykursfall er greint. Leidbeina skal sjuklingnum eda uménnunaradilanum ad lesa
fylgisedilinn. Leggja skal aherslu a eftirfarandi leidbeiningar:

Leidbeiningar um gjof glikagon nefdufts
1. Fjarleegid innsiglid med pvi ad toga i raudu rondina.
2. Fjarlaegio stakskammtailatid ar hdlknum. prystid ekki & stimpilinn fyrr en gefa & skammtinn.
3. Haldid stakskammtailatinu & milli fingra og pumalfingurs. Ekki méa préfa pad fyrir notkun pvi
pad inniheldur einungis einn skammt af glukagoni og er einnota.
4. Stingid endanum & stakskammtailatinu varlega inn i adra ndsina par til fingurinn/fingurnir
snerta nefid ad utanverdu.
5. Ytid stimplinum alla leid inn. begar graena linan er ekki lengur synileg hefur allur
skammturinn verid gefinn.
6. Ef einstaklingurinn er medvitundarlaus skal snda honum & hlidina til ad koma i veg fyrir
kofnun.
Eftir ad skammturinn hefur verid gefinn skal uménnunaradili tafarlaust leita leeknisadstodar.
8. begar sjuklingurinn hefur svarad meoferd skal gefa honum kolvetni til inntdku til ad
endurheimta glykdgen i lifur og koma i veg fyrir endurtekna bl6dsykurslaekkun.
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Sja varnadarord og varudarreglur vid notkun i kafla 4.4.

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 vid notkun

Kromfiklazexli

pegar kromfiklazxli er til stadar getur glukagon 6rvad losun katekélamina ar axlinu. Ef
blodprystingur haekkar umtalsvert hja sjuklingnum hefur verid synt fram & virkni osérteekrar
a-adrenvirkrar hdmlunar til lekkunar blodprystings. Ekki mé nota Bagsimi hja sjaklingum med
kromfiklazxli (sja kafla 4.3).

Insulinexli

Gjof glukagons getur valdid bl6dsykurshakkun i upphafi hja sjaklingum med instlinaexli. Hins vegar
getur gjof glukagons drvad aukna losun insalins ar instlingexli med beinum eda 6beinum haetti (med
blédsykurshaekkun i upphafi) og valdid bl6dsykursleekkun. Gefa skal sjuklingi sem synir einkenni

blédsykurslekkunar eftir glukagonskammt glukoésa til inntoku eda i blaaed.

Ofnami og ofnemisvidbrogo

Greint hefur verid fra hugsanlegum ofnamisvidbrogdum vid notkun a glukagoni til inndalingar sem
fela i sér almenn utbrot og i sumum tilfellum bradaofnamislost med dndunarerfidleikum og
lagprystingi. Ef sjuklingurinn finnur fyrir ndunarerfidleikum & ad leita leeknisadstodar tafarlaust.

Glykogenbirgdir og blddsykurslekkun

Glukagon er eingdngu ahrifarikt vido medhondlun blédsykurslaekkunar ef fullneegjandi magn af
glykadgeni er til stadar i lifur. bar sem glikagon kemur ad litlu sem engu gagni pegar um er ad reda
hungur, nyrnahettubarkarskerdingu, langvinna misnotkun & &fengi eda langvinna bl6dsykurslaekkun,
skal medhdndla slikt &stand med glukdsa.



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

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
EkKi hafa verid gerdar neinar rannsoknir & milliverkunum.

Insulin
Insalin vinnur gegn verkun glukagons.

Indémetasin

Samhlida notkun indémetasins getur hindrad getu glikagons vid ad heekka blodsykur eda jafnvel
valdio blédsykurslaekkun.

Beta-blokkar

Bulast méa vid haekkudum pulsi og blédprystingi hja sjuklingum sem fa beta-blokka, en slik aukning
verdur skammvinn vegna pess hve helmingunartimi glikagons er stuttur.

Vid medferd med glukagoni losnar katek6lamin ar nyrnahettunum og samhlida notkun beta-blokka
getur leitt til 6hindradar alfa-adrenvirkrar 6rvunar og par af leidandi meiri haeekkunar & blodprystingi
(sja kafla 4.4).

Warfarin

Glukagon getur aukid segavarnandi ahrif warfarins.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar dyrarannsdknir & &xlun og frjosemi voru gerdar & glukagon nefdufti.

Oheett er ad nota Bagsimi & medgéngu. Glikagon fer ekki yfir fylgjuprdskuld hja ménnum. Tilkynnt

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

Brjostagjof
Oheett er ad nota Bagsimi samhlida brjostagjof. Glukagon er hreinsad mjég hratt tr bl6drasinni og pvi
er gert rao fyrir ad afar litid magn skiljist Ot i brjéstamjélk i kjolfar medferdar & alvarlegri

blédsykurslaekkun. bar sem glikagon brotnar nidur i meltingarkerfinu og frasogast ekki a 6breyttu
formi hefur pad engin ahrif & barnid hvad vardar efnaskipti.

Frjdsemi

Engar rannsoknir a frjdsemi hafa verio gerdar & glikagon nefdufti.

Rannsdknir & rottum hafa synt fram 4 ad glukagon dregur ekki ar frjésemi.

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Bagsimi hefur 6veruleg ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.

Of lagur bl6dsykur getur dregid Ur einbeitingarhafni og vidbragdsflyti sjuklings og slik ahrif geta
varag i stuttan tima eftir ad medferd hefur verid veitt. Vid akvednar adsteedur par sem pessi faerni er

sérlega mikilveg, til deemis vid akstur eda notkun véla, getur petta haft heettu i for meo sér.
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4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6rygqgi
peer aukaverkanir sem oftast er greint fra eru aukin taramyndun (36%), erting i efri hluta 6ndunarfera
(34%), 6gledi (27%), hofudverkur (21%) og uppkdst (16%).

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir eru taldar upp i toflu 1 sem MedDRA-heiti flokkud eftir liffeerum og eru algengustu
aukaverkanirnar taldar upp fyrst. Eftirfarandi tioniflokkun liggur til grundvallar vid mat &
aukaverkunum: Mj6g algengar (> 1/10); algengar (> 1/100 til < 1/10); sjaldgeefar (> 1/1.000 til

< 1/100); mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000); koma 6rsjaldan fyrir (< 1/10.000).

Tafla 1. Tidni aukaverkana vegna gjafar & glukagon nefdufti
Flokkun eftir lifferum Mjo6g algengar Algengar Sjaldgeefar
Taugakerfi Hofudverkur Bragdtruflun
Augu Aukin taramyndun | Bl6dsokn i auga
KIadi i augum
Ondunarfzri, brjésthol og Erting i efri hluta
midmaeeti ondunarfeera®
Meltingarfeeri Uppkost
Ogledi
HUad og undirhud KIaoi
Rannsoknanidurstodur Aukinn Aukinn
slagbilsprystingur® hjartslattur®
Aukinn
panbilsprystingur®

Erting i efri hluta 6ndunarfzera: nefrennsli, épaegindi i nefi, nefstifla, kladi i nefi, hnerri, erting i
halsi, hésti, bléonasir og lyktargldp

Haekkun & hjartslattartioni og bl6dprystingi: eins og metid er med malingu & lifsmérkum. Tidni
midast vid breytingar a gildum fyrir og eftir medferd.

Onzmingargeta

I heildina komu medferdartengd motefni gegn glukagoni fram i 5,6% tilvika. pessi métefni voru ekki
hlutleysandi og drégu ekki ur verkun glikagons né tengdust tilkomu aukaverkana medan & medferd
Sto0.

Barn

Med hlidsjon af upplysingum Ur kliniskum rannséknum er gert rad fyrir ad tidni, tegund og alvarleiki
aukaverkana hja bornum 1 ars og eldri séu samberileg og hja fullorénum.

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 dvinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvamt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sjd Appendix V.

4.9 Ofskdbmmtun
Ef ofskdmmtun & sér stad getur sjuklingurinn fundid fyrir 6gledi, uppkdéstum, hdmlun &

parmahreyfingum, haekkun blédprystings og aukinni hjartslattartioni. Ef grunur leikur & ofskémmtun
getur sermispéttni kaliums minnkad, fylgjast skal med sliku og leidrétta ef porf krefur. Ef


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

bl6dprystingur haeekkar umtalsvert hja sjuklingnum hefur verid synt fram & virkni 6sérteekrar o-
adrenvirkrar hdmlunar til leekkunar blédprystings i pann stutta tima sem porf er & sliku (sja kafla 4.4).

5. LYFJAFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Briskirtilshormon, bl6dsykurslekkandi lyf, ATC-flokkur: HO4AA01
Verkunarhattur

Glukagon eykur bléosykurspéttni med pvi ad virkja glukagonvidtaka i lifur og érva pannig nidurbrot

glykogens og losun a glukosa ur lifrinni. Glykdégenbirgdir i lifur eru naudsynlegar til ad glukagon geti
varnad blédsykurslaekkun.

Lyfhrif

Kyn og pyngd hafdi ekki kliniskt mikilveeg ahrif & lyfhrif glikagon nefdufts.

Eftir gjof 3 mg glukagon nefdufts hja fullordnum sjaklingum med sykursyki af tegund 1 tok péttni
glukosa ad aukast eftir 5 minatur (sja mynd 1). Eftir 10 minatur var midgildi glukdsapéttni yfir
3,9 mmol/l (70 mg/dl). Hamarkspéttni glukdsa jokst ad medaltali um 7,8 mmol/l (140 mg/dl).

Hja bornum med sykursyki af tegund 1 (1 ars til < 17 &ra) tok glukosapéttni ad aukast eftir 5 minatur
fra gjof 3 mg af glukagon nefdufti med medatals hamarkspéttni glukdsa a bilinu 5,7 mmal/l

(102 mg/dl) til 7,7 mmal/l (138 mg/dl). Aukning a medaltals hamarkspéttni glikésa fra grunngildi var
7,33 mmol/L (132mg/dl) (1 ars til < 4 éra), 7,67 mmol/l (138 mg/dl) (4 ara til < 8 ara), 7,39 mmal/l
(133 mg/dl) (8 ara til < 12 &ra), og 5,67 mmol/l (102 mg/dl) (12 éra til < 17 &ra) (mynd 2).

Almennt kvef asamt nefstiflu med eda 4n samhlida notkunar & lyfi sem dregur Ur nefstiflu hafdi ekki
ahrif & lyfhrif glikagondufts i nef.



Mynd 1.  Medalpéttni glukosa yfir tima hja fulloronum sjuklingum med sykursyki af
tegund 1.
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Mynd 2. Medalpéttni glukdsa yfir tima hja bdrnum med sykursyki af tegund 1.
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Verkun

Lykilrannsokn & fullordnum var slembir6dud, fjolsetra, opin, tveggja timabila, vixlrannsdkn hja
fullordnum sjuklingum med sykursyki af tegund 1 eda tegund 2. Meginmarkmidid var ad bera saman
verkun & stékum 3 mg skammti af glikagon nefdufti og 1 mg skammti af glikagoni sem gefinn var i
voova hja fulloronum sjuklingum med sykursyki af tegund 1. Insalin var notad til ad leekka
blédsykursgildi nidur fyrir edlileg mork par sem laegsta vidmidunargildi bléosykurs var < 2,8 mmal/I
(< 50 mg/dl).

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

Helsti malikvardi verkunar i rannsékninni var hlutfall sjiklinga sem nadu arangri af medferdinni, en
arangur var skilgreindur sem annad hvort hakkun 4 bl6dsykri i > 3,9 mmol/1 (> 70 mg/dl) eda haekkun
um > 1,1 mmol/1 (> 20 mg/dl) fré leegsta gildi glukdsa innan 30 minatna eftir ad hafa fengid glukagon
i rannsékninni, an pess ad gripid veeri til frekari adgerda til ad haekka blédsykursgildi. Laegsta gildi
glukosa var skilgreint sem leegsta maling a glukosa vid gjof glukagons, eda innan 10 minatna eftir
gjof glukagons.

Medaltal leegsta bl6dsykurgildis hja sjuklingum med sykursyki af tegund 1 var 2,5 mmaol/I

(44,2 mg/dl) fyrir gjof glukagon nefdufts og 2,7 mmol/l (48,9 mg/dl) fyrir glukagon sem gefid var i
voova. Glukagon nefduft var ekki med lakari verkun en glikagon sem gefid var i vodva vid ad vinna
gegn blodsykurslaekkun af véldum insdlins, par sem 98,7% af sjuklingum sem fengu glukagon nefduft
0g 100% sjuklinganna sem fengu gldkagon i vodva nadu arangri af medferdinni & innan vid

30 minatum (sja toflu 2). Allir sjuklingar uppfylltu mealikvarda um arangur af medferd a innan vid

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

Medaltimi par til arangur nadist af medferd var 16,2 minatur hja hépnum sem fékk glikagon nefduft
0g 12,2 minatur hja hépnum sem fékk glukagon 1 mg i vodva. Timi par til arangur af medferd nadist
taknar timann sem leid fra gjof glukagons par til sjuklingurinn nadi arangri af medferd, en felur ekki i
sér tima sem purfti vid blondun og undirblning & inndaelingu i vodva hja samanburdarhopnum.

pegar 30 minatur voru lidnar fra gjof glikagons matti sja sambeerilegan bata & einkennum
blédsykurslekkunar hjé sjaklingum i hépnum sem fékk glukagon nefduft og hépnum sem fékk
glukagon i vodva eins og metid var med Edinburgh Hypoglycaemia Symptom Questionnarie
(spurningalista um einkenni bl6dsykurslekkunar).



Tafla 2. Sjuklingar sem nddu arangri af medferd og 6drum vidmidum vardandi glukdsa i
lykilrannsokn

Sykursyki af tegund 1 Sykursyki af tegund 1 og
(N = 75)? tegund 2 (N = 80)*
Glukagon glukagon i Glukagon glukagon
nefduft vidva nefduft 1 mgivdova
3mg 1mg 3mg
Arangur medferdar — n (%) 74 (98,7%) 75 (100%) 79 (98,8%) 80 (100%)
Munur milli medferoa (tvihlioa
95% t')ryggisbil)b'C 1,3% (-3,8%; 7,2%) 1,3% (-3,6%; 6,8%)
Viomidunarmoérkum glikoésa néd —
n (%)¢
(1) > 3,9 mmol/1 (= 70 mg/dl) 72 (97%) 74 (99%) 77 (97%) 79 (99%)
g)z‘gﬁgjgﬁ e é’sﬁarg??gi" ! 74 (100%) | 75(100%) | 79 (100%) | 80 (100%)
Beedi (i) og (ii) 72 (97%) 74 (99%) 77 (97%) 79 (99%)

& pydi virknigreiningarinnar samanst6d af 6llum sjuklingum sem fengu b&da skammtana af
rannsoknarlyfinu med melanlegri meginiutkomu.

b Mismunur reiknadur sem (hlutfall arangurs af glikagoni i védva) — (hlutfall arangurs af glikagon
nefdufti).

¢ Tvihlida 95% 6ryggishil (CI) med adferd sem byggir & éskilyrtum likindum (unconditional profile
likelihood method) og ndkvaeemum jadarsveedum (exact tail areas); jafngildismork = 10%.

¢ Hlutfall midad vid fjdlda sjuklinga sem nadu arangri af medferd.

Sjotiu sjaklingar med sykursyki af tegund 1 téku patt i annarri kliniskri stadfestingarrannsokn af
svipudum toga, medalaldurinn var 41,7 &r (20-64 ar) og sjukdomurinn hafdi stadid yfir i ad medaltali
19,8 ar. Tuttugu og sjo af sjuklingunum (39%) voru konur. Instlin var notad til ad leekka
bl6dsykursgildi nidur ad < 3,3 mmaél/l (< 60 mg/dl).

Medaltal leegsta blodsykurgildis var 3 mmol/l (54,2 mg/dl) fyrir glukagon nefduft og 3,1 mmal/i

(55,7 mg/dl) fyrir glikagon i vodva. Glukagon nefduft var ekki med lakari verkun en glikagon sem
gefid var i vodva vid ad vinna gegn blodsykurslaekkun af véldum insdlins, par sem 100% sjdklinganna
sem fengu gldkagon nefduft og 100% sjuklinganna sem fengu glikagon i vodva nadu arangri af
medferdinni (sja toflu 3). Medaltimi par til a&rangur nadist af medferd var 11,4 minatur hja hopnum
sem fékk glukagon nefduft og 9,9 minGtur hja hépnum sem fékk glukagon 1 mg i vodva.



Tafla 3.
stadfestingarrannsékn

Sjuklingar sem nddu arangri af medferd og 6drum vidmidum vardandi glukdsa i

Sykursyki af tegund 1

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

Munur milli medferda (tvihlida 95% 6ryggisbil)®
0% (-5,4%; 5,4%)

Viomidunarmérkum glikoésa nad — n (%)
(1) >3,9 r.nrn()l/l (=70 mg/t?l) , 66 (100%) 66 (100%)
gill)dziAuknmg um > 1,1 mmol/l (> 20 mg/dl) fra leegsta 66 (100%) 66 (100%)
Ba3i (i) og (ii) 66 (100%) 66 (100%)

& pyai virknigreiningarinnar samanstéo af éllum sjiklingum sem fengu bada skammtana af
rannsoknarlyfinu med melanlegri megindatkomu.

® Mismunur reiknadur sem (hlutfall arangurs af glikagoni i védva) — (hlutfall &rangurs af glikagon
nefdufti); jafngildismork = 10%.

¢ Tvihlida 95% 6ryggisbil (Cl) med adferd sem byggir & 6skilyrtum likindum (unconditional profile
likelihood method) og ndkveemum jadarsveedum (exact tail areas).

I rannsdkn & raunverulegri notkun hja fullordnum sem st6d 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 &r) og uménnunaradilar
peirra glukagon nefduft til ad medhdndla midlungsalvarleg eda alvarleg tilfelli bléosykursleekkunar i
heimahusi eda & vinnustad. Samtals var tilkynnt um 157 midlungsalvarleg eda alvarleg tilfelli
blodsykurslaekkunar hja 69 sjuklingum sem voru tekin med i virknigreininguna. Alvarleg
bl6dsykursleekkun var skilgreind sem tilfelli par sem einstaklingur med sykursyki er kliniskt séd 6feer
um ad bjarga sér sjalfur (p.e. medvitundarlaus, med krampa, med miklu 6radi) pannig ad naudsynlegt
reynist ad fa adstod fra pridja adila til ad medhondla blodsykurslekkunina. Midlungsalvarleg
blédsykurslaekkun var skilgreind sem tilfelli par sem einstaklingur med sykursyki syndi einkenni i
taugakerfi um sykurskort (p.e. slappleika, talerfidleika, tvisyni, sljéleika, einbeitingarskort, pokusyn,
kvida, hungur, preytu eda rugl) og blodsykursgildi var u.p.b. 60 mg/dl (3,3 mmol/l) eda laegri. | 151
pessara tilfella (96,2%) voknudu sjuklingar eda nadu edlilegu astandi innan vid 30 minatum eftir gjof
glukagon nefdufts. T 6llum 12 tilfellum alvarlegrar bl6dsykurslaekkunar (100%) voknudu sjaklingar,
krampar stodvudust (7 tilfelli hja 4 sjuklingum par sem krampar attu sér stad adur en glikagonduft var
gefid i nef) eda nddu edlilegu astandi & innan vid 5 til 15 minutum eftir gjof glikagondufts i nef.

Bdrn

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

Fjorutiu og atta sjuklingar toku patt og fengu a.m.k. einn skammt af rannséknarlyfinu. Medalaldur i
hopi ungra barna (4 til < 8 ara) var 6,5 ar. Medalaldur barnahdpsins (8 til < 12 é&ra) var 11,1 ar og
medalaldur unglingah6psins (12 til < 17 ara) var 14,6 ar. I 6llum aldurshépum var pydid ad meirihluta
til hvitir karlmenn.

Innan allra aldurshopa matti sja svipada blédsykursvorun vid 3 mg af glukagon nefdufti, 0,5 mg af
glukagoni i vodva (born Iéttari en 25 kg) eda 1 mg af glikagoni i vodva (bérn sem voru 25 kg eda
pyngri). Hja 6llum sjuklingum (100%) i badum medferdarérmunum og i 6llum aldurshépum kom fram
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heekkun glukosa sem nam > 1,1 mmol/l (> 20 mg/dl) fr& leegsta gildi glukdsa innan 20 minatna fréa pvi
ad glukagon var gefio.

Medaltiminn sem pad tok ad na fram heekkun glukésa sem nam > 1,1 mmol/1 (> 20 mg/dl) var
svipadur & milli glikagon nefdufts og glukagons i védva hja 6llum aldurshépum (sja toflu 4).

Tafla 4. Medaltimi sem pad tok ad na fram haekkun glikésa um > 1,1 mmél/1 (= 20 mg/dl)
fra leegsta gildi i lykilrannsékn a brnum
Medaltimi eftir gjof glukagons (minatur)
Ung bérn Born Unglingar
_ (4 til < 8 ara) (8til <12 ara) (12 til < 17 ara)
’?‘Uang.rg‘.ﬁ glukagon | Glukag | glukagon | glukagon | glukagoni | Glukagon
&gsta gridi i voova? on i voova? nefduft voova? nefduft
n==6 nefduft n=6 3mg n=12 3mg
3mg n=12 n=12
n=12
> 1,1 mmol/l
20 mg/dl) 10,0 10,8 12,5 11,3 12,5 14,2

20,5 mg eda 1 mg af glukagoni i vodva (med hlidsjon af likamspyngd)

I rannskn & raunverulegri notkun hja bornum sem stdd yfir i u.p.b. 6 manudi fengu 26 sjuklingar &
aldrinum 4 til < 18 ara med sykursyki af tegund 1 (medalaldur var 11,7 ar, aldursbilio var 5 til 17 ar)
og umoénnunaradilar peirra 3 mg af glikagon nefduft til ad medhondla midlungsalvarleg eda alvarleg
tilfelli blédsykursleekkunar i heimahlGsum eda i skéla. Samtals var tilkynnt um 33 midlungsalvarleg
tilfelli blodsykurslaekkunar hja 14 sjuklingum sem voru tekin med i virknigreininguna. Alvarleg
bl6dsykursleekkun var skilgreind sem tilfelli med einkenni i taugakerfi um sykurskort og
bl6dsykursgildi leegra en 50 mg/dl (2,8 mmol/l). Midlungsalvarleg blédsykurslaekkun var skilgreind
sem tilfelli par sem barn/unglingur med sykursyki syndi einkenni og/eda teikn i taugakerfi um
sykurskort og bl6dsykursgildi var <70 mg/dl (3,9 mmél/1). | 6llum tilfellum, p.m.t. pegar um alvarlega
bl6dsykursleekkun var ad reeda (8 tilfelli hja 5 sjuklingum) nadu sjuklingar edlilegu astandi & innan vid
5 til 30 minGtum eftir gjof glukagon nefdufts.

I 1. stigs, opinni, fj6lsetra rannsokn & bornum var éryggi og pol staks 3 mg skammts af glikagoni i
nef metid hja bérnum a aldrinum 1 ars til < 4 ara med sykursyki af tegund 1. Sjo sjuklingar voru
skradir i rannsoknina og allir fengu aatladan 3 mg skammt af rannséknarlyfinu og luku rannsokninni.
patttakendum var radlagt ad fasta yfir nétt fyrir lyfjagjof til ad na blodsykri upp ad markmidinu 70 til
140 mg/dl (3,9 til 7,8 mmal/l) vid lyfjagjof. Virkni var metin Gt fra hlutfalli sjuklinga med
bloédsykurshaeekkun um > 1,1 mmol/l (20 mg/dl) fra laggildi glikosa innan 30 minutna eftir gjof
Bagsimi. Glukosi jokst um > 1,1 mmol/l (20 mg/dl) fra laggildi glikosa innan 30 minutna eftir gjof
glukagons hja 6llum (100%) sjuklingum. Medaltimi sem pad tok ad na glikdsaaukningu upp 4 > 1,1
mmadl/l (20 mg/dl) fyrir Bagsimi voru 15,6 minutur (sja kafla 4.2 fyrir upplysingar um notkun handa
bornum).

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Frasog glukagons eftir gjof i nef nddi medalhamarksbl6dgildum 6130 pg/ml eftir 15 minatur.
Dreifing

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

Umbrot
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Vitad er ad glukagon brotnar nidur i lifur, nyrum og bl6dvokva.
Brotthvarf
Medal helmingunartimi glikagons var u.p.b. 38 minatur eftir gjof i nef.

Skert nyrnastarfsemi

Engar formlegar rannsdknir hafa verid gerdar til ad meta skerdingu & nyrna- eda lifrarstarfsemi.

Skert lifrarstarfsemi

Engar formlegar rannsoknir hafa verid gerdar til ad meta skerdingu & lifrarstarfsemi.

Born

Frasog glukagons eftir gjof i nef hja bornum (4 éra til < 17 &ra) ndodi medalhamarksbl6dgildum & 15 til
20 minatum.

Almennt kvef og notkun Iyfs sem dregur Ur kvefbdlgu i nefi

Ut fra kliniskum gégnum hja fullordnum og bérnum er ekki baist vid marktaeekum ahrifum a svorun ef
ekki tekst ad hreinsa nefhol, eins og hja ungum bérnum med nefrennsli, par sem Gtsetning fyrir
glukagoni er nagileg til ad framkalla naestum hamarks svorun vid glikdsa, préatt fyrir kvef og/eda
nefstiflu.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar hattu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna a lyfjafraedilegu dryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum &
erfoaefni, krabbameinsvaldandi dhrifum og eiturverkunum & a&xlun og proska.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Betadex (E459)
Dodesylfosfokaélin

6.2 Osamrymanleiki

A ekKki vid.

6.3  Geymslupol

2 ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Geymid vid laegri hita en 30 °C.

Geymid stakskammtailatid i innsiglada holknum par til nota & lyfid, til varnar gegn raka.
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6.5 Gerdilats og innihald

Stakskammitailatid er ur polyetyleni og polypropyleni. Innsigladi holkurinn er ur polyetyleni og
polyprépyleni og inniheldur purrkefni.

Pakkningasteaerdir med 1 eda 2 stakskammtailatum. Ekki er vist ad allar pakkningasteardir séu
markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun
Medhondlun
Lyfio er tilbuid til notkunar og eingéngu einnota.

Stakskammtailatio inniheldur eingéngu einn skammt og pvi ma hvorki undirbla pad né préfa fyrir
notkun.

Fylgja parf vandlega notkunarleidbeiningum um lyfid sem eru i fylgisedli.

Stakskammtailatio hefur hugsanlega verid utsett fyrir raka ef baid er ad opna hdélkinn. Slikt gati valdid
pvi ad lyfid verki ekki sem skyldi. Skodid innsiglada hdlkinn reglulega. Skiptid um lyf ef holkurinn
hefur verid opnadur.Forgun

Fargid glikagon-stakskammtailati til notkunar i nef og hélknum eftir notkun.

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

Amphastar France Pharmaceuticals

Usine Saint Charles

Eragny Sur Epte

60590

Frakkland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/19/1406/001

EU/1/19/1406/002

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 16. desember 2019

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 22. 4gust 2024

10. DAGSETNING ENDURSKOBPUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI 11

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKABSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Amphastar France Pharmaceuticals
Usine Saint Charles

Eragny Sur Epte

60590

Frakkland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBPI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um 6ryggi 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 uppferslum sem birtar eru i evrépsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aatlun um ahettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 68rum radstéfunum
eins og fram kemur i asetlun um ahettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum
uppfeaerslum & aatlun um ahaettustjérnun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda deetlun um ahattustjornun:
o AQ beioni Lyfjastofnunar Evrépu.
o begar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli &vinnings/aheettu eda vegna
pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) naest.

o Vidbdtaradgerdir til ad lagmarka ahaettu

Fyrir markadssetningu Bagsimi i hverju adildarriki verda markadsleyfishafi og heilbrigdisyfirvold i
hverju landi fyrir sig ad koma sér saman um innihald og framsetningu fraedsluefnisins, p.m.t. vardandi
samskiptamidla, dreifingarfyrirkomulag og énnur atridi er varda fraeedsluefnid.

Freedsluefninu er &tlad ad veita leidbeiningar um hvernig megi lagmarka mikilveega hugsanlega hattu
sem lyst er i detlun um &heettustjornun a rangri notkun skdmmtunartekisins, sem myndi leida til skorts
a avinningi.

Markadsleyfishafi skal tryggja i hverju adildarriki par sem lyfid er markadssett, ad allir
heilbrigdisstarfsmenn og sjuklingar/umoénnunaradilar sem blast ma vid ad avisi, afhendi eda noti
Bagsimi hafi adgang ad/hafi verid afhent eftirfarandi freedsluefni:
e Beklingi um lyfjagjof;
e Leidbeiningamyndbandi;
e Synikennslubunadi sem inniheldur pjalfunarteeki og baekling um lyfjagjof sem er sérstaklega
um pjélfunartaekid.
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Baklingur um lyfjagjof skal innihalda eftirtalin lykilatridi:

Sjuklingar eiga ad fa baekling um lyfjagjof hja leekni sinum eftir fyrstu avisun Bagsimi og
pjéalfun i notkun lyfsins.

Med synikennslubunadinum & ad fylgja baeklingur sem er sérstaklega um pjalfunarteekid.
Mikilvaegt er ad virkja ekki stakskammtailatid fyrirfram, fjarleegja ekki innsiglio eda taka
stakskammtailatid Ur holknum fyrr en komid er ad notkun lyfsins og tryggja ad sjuklingurinn
skilji ad pé haegt sé ad endurstilla og endurnota pjalfunartekid sem notad er vid synikennslu,
er eingdngu heagt ad nota hvert Bagsimi stakskammtailat einu sinni.

Visa a i fylgisedil og notkunarleidbeiningar fyrir itarlegri upplysingar um gjéf og medhéndlun
Bagsimi.

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

I beeklingnum & ad vera vefslod sem sjuklingar geta farid eftir til ad nalgast
leidbeiningamyndband, dsamt lykilordi ef vid &.

Leidbeiningamyndband skal innihalda eftirtalin lykilatridi:

itrekun & réttri medhondlun og gjof Bagsimi og leidbeiningar i skrefum um rétta notkun
Bagsimi.

Synikennslubtnadur sem inniheldur pjalfunarteeki skal innihalda eftirtalin lykilatrioi:

Synikennslubunadurinn samanstendur af pjalfunarteeki, sem inniheldur ekki lyf, og dskju med
leidbeiningum um notkun Bagsimi.

Baklingur sem er sérstaklega um pjalfunartaekid a ad fylgja med synikennslubinadinum sem
inniheldur pjalfunartakio.

Heilbrigdisstarfsmenn sem avisa og afhenda Bagsimi eiga ad nota pjalfunartakio til ad kenna
sjuklingum og/eda umoénnunaradilum.

Auk leidbeininga um rétta medhdndlun og gjof lyfsins & synikennslubdnadurinn ad innihalda
lykilatridi sem heilbrigdisstarfsmenn sem avisa og afhenda Bagsimi eiga ad leggja aherslu &
vid pjalfun sjuklinga og/eda umoénnunaradila i notkun Bagsimi (mikilvaegi pess ad virkja ekki
stakskammtailatio fyrirfram, fjarleegja ekki innsiglid eda taka stakskammtailétid ar holknum
fyrr en komid er ad notkun lyfsins og tryggja ad sjuklingurinn skilji ad pd haegt sé ad
endurstilla og endurnota pjalfunartaekio sem notad er vid synikennslu, er eingdngu hagt ad
nota hvert Bagsimi stakskammtailat einu sinni).

Til ad gaeta videigandi hreinlatis & ekki ad stinga enda pjalfunartaekisins 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 AP KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA

1. HEITILYFS

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 (E459) og dodesylfosfokolin.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Nefduft i stakskammtailati

1 stakskammtailat
2 stakskammtailat

‘ 5. APFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

Til notkunar i nef.

Eingbngu einnota.

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

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

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid legri hitaen 30 °C
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Geymid stakskammtailatio i innsiglada holknum par til nota & lyfid, til varnar gegn raka.

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Amphastar France Pharmaceuticals
Usine Saint Charles

Eragny Sur Epte

60590

Frakkland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

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

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Bagsimi

‘ 17. EINKVAMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A bYNNUM EBA STRIMLUM

MERKIMIBI — Holkur

1. HEITILYFS

Bagsimi 3 mg nefduft i stakskammtailati
glukagon

‘ 2. NAFN MARKADBSLEYFISHAFA

Amphastar France Pharmaceuticals

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

Til notkunar i nef
Eingbngu einnota

Leidbeiningar:

-/
)

1.HALTU A 2.STINGDU endanum (B) i 3.YTTU stimplinum (A) alla

stakskammtailatinu eins og synt  adra ndsina. leid inn par til greena linan

er. EKKi prysta & stimpilinn er ekki lengur synileg.

(A) adur en pad er sett upp i

nefid.

Ekki fjarleegja innsiglid fyrr en rétt fyrir notkun.
Flettu midanum af til ad sja leidbeiningar eftir ad skammturinn hefur verid gefinn.
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Eftir ad skammturinn hefur verid gefinn:

e Ef einstaklingurinn er medvitundarlaus skal snia honum & hlidina eftir gjof Bagsimi.

e Leitid tafarlaust leeknisadstodar.

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

¢ Fargio notada stakskammtailatinu og hélknum.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDBI - Stakskammtailat

1.  HEITILYFS OG [KOMULEID(IR)

Bagsimi 3 mg nefduft
glukagon
Til notkunar i nef

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

3mg

6. ANNAP
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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. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

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

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel p6tt um sému sjukdémseinkenni sé ad reda.

- Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & 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 Bagsimi

Hvernig gefa a Bagsimi

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Bagsimi

Pakkningar og adrar upplysingar

oML E

1. Upplysingar um Bagsimi og vid hverju pad er notad

Bagsimi inniheldur virka efnid glikagon, sem tilheyrir lyfjaflokki sem nefnist bl6dsykurslekkandi Iyf.
Pad er notad til medferdar vid alvarlegri blédsykurslaekkun (mjog lagum bl6dsykri) hja einstaklingum
med sykursyki. Lyfid er &tlad til notkunar hja fullordnum, unglingum og bérnum 1&rs og eldri.

Glukagon er nattarulegt hormoén sem briskirtillinn framleidir. pad virkar 6fugt a vid insulin og haekkar
bl6dsykur. bad heekkar bl6dsykurinn med pvi ad umbreyta sykurforda i lifrinni sem kallast glykdgen i
glukosa (sykra sem likaminn notar sem orku). Glukésinn fer pa inn i blédrasina og haekkar
bl6dsykursgildid og dregur & pann hatt ar ahrifum blédsykurslaekkunar.

pu skalt avallt hafa Bagsimi med pér og utskyra fyrir vinum og fjolskyldu ad pu hafir lyfid medferdis.

2. Adur en pér er gefid Bagsimi

Mikilvaegar upplysingar

pu skalt avallt hafa Bagsimi til reidu ef pu ert i heettu & ad fa alvarlega bldédsykurslaekkun.

- syndu fjolskyldumedlimum, vinum eda vinnuféeldgum hvar pa geymir lyfid og utskyrdu hvenzr og
hvernig skal nota pad. Tof & medferd getur verid skadleg. Mikilveegt er ad pessir adilar viti
hvernig 4 ad nota Bagsimi adur en pu parft 4 pvi ad halda.

Ekki méa nota Bagsimi

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir glukagoni eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- ef pa ert med krémfiklazexli, sem er &xli i nyrnahettu (Kirtill fyrir ofan nyrun).

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum &dur en Bagsimi er notad:
- ef puert med axli i briskirtli sem nefnist instulinaexli.
- ef pu ert med 6fullnaegjandi glykogenbirgdir i lifur. bad geaeti att sér stad:
- Vvid hunguréstand.
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- ef nyrnahetturnar framleida ekki naegilegt magn af kortisoli eda aldosterdni.
- ef um langvarandi misnotkun afengis er ad reeda
- ef pu ert med langvinna bl6dsykurslaekkun.

Ef pd ert ekki viss um hvort eitthvad af ofant6ldu eigi vid um pig skaltu reeda vio leekni, lyfjafreeding
eda hjukrunarfraeding adur en pa byrjar ad nota Bagsimi.

Ef pu feerd ofneemisvidbrogd vid notkun & glikagoni sem fela i sér almenn Utbrot og i sumum tilfellum
bradaofnemislost med dndunarerfidleikum og lagprystingi skal leita leeknisadstodar tafarlaust.

Eftir ad pu hefur notad Bagsimi skaltu borda eins fljott og audid er til ad koma i veg fyrir adra
bl6dsykurslekkun. Fadu pér hradvirkan sykur & bord vid avaxtasafa eda gosdrykk sem inniheldur
sykur.

Hugsanleg vandamal, svo sem stiflad nef eda vangeta til ad hreinsa nefhol, eru talin hafa takmorkud
ahrif & svorun glukoésa eftir gjof Bagsimi i nef.

Born
EkKi er meelt med notkun Bagsimi hja bornum yngri en 1 ars par sem lyfid hefur ekki verid rannsakad
hja peim aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlida Bagsimi
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Eftirfarandi lyf geta haft ahrif & hvernig Bagsimi virkar:

- insulin — notad vid sykursyki. Insulin hefur gagnsteed ahrif vid glukagon & blédsykur.

- indémetasin, notad til ad medhondla lidverki og stirdleika. Indémetasin dregur Gr verkun
glukagons eda geeti valdid blodsykurslaekkun.

Bagsimi getur haft &hrif & verkun eftirfarandi lyfja:

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

- beta-blokkar, notadir til ad medhondla haan blodprysting og éreglulegan hjartslatt. Bagsimi getur
haekkad blddprysting og pals. Slikt mun adeins standa yfir i stuttan tima.

Medganga og brjéstagjof

PU getur notad Bagsimi ef blédsykurinn laekkar mjog mikid pegar pu ert barnshafandi eda med barn &
brjosti.

Akstur og notkun véla

Biddu par til ahrif mikillar bl6dsykursleekkunar ganga yfir adur en pa ekur, notar verkfaeri eda vélar af
hvada toga sem er.

3. Hvernig gefa & Bagsimi

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn, lyfjafreedingur eda hjukrunarfraedingur hefur sagt til um. Ef ekki er
ljost hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga hja leekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfraedingi.

Utskyrdu fyrir fjolskyldu, vinum, vinnuféldgum eda uménnunaradila hvernig nota & Bagsimi. pessir
adilar verda ad vita hvernig nota & lyfid adur en pu parft & pvi ad halda.

Bagsimi er gefio sem stakur 3 mg skammtur.

Leidbeiningar um gjof Bagsimi
1. Fjarleegdu innsiglid med pvi ad toga i raudu réndina.
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2. Opnadu lokid og fjarleegdu stakskammtailatid ar hdlknum.
Varud: EKki prysta & stimpilinn adur en ilatinu hefur verid stungi® upp i adra ndsina, ad
6drum kosti mun skammturinn i stakskammtailatinu glatast.

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.

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

3. Notadu pumalfingur til ad prysta stimplinum alla leid inn. Pegar grana linan er ekki lengur
synileg & stimplinum hefur allur skammturinn verid gefinn.

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

fyrir kéfnun.

Eftir ad skammturinn hefur verid gefinn skal tafarlaust leita leeknisadstodar.

Hvettu einstakling i sykurfalli til ad borda eins fljétt og audid er. Matur eda drykkur med hau

sykurinnihaldi kemur i veg fyrir adra blédsykursleekkun.

N

Sl

Lestu ,,notkunarleidbeiningarnar vandlega 40ur en pu notar Baqsimi.

Ef gefinn er sterri skammtur af Bagsimi en meelt er fyrir um
Of mikid magn af Bagsimi getur valdid 6gledi og uppkdstum. pad geti lika haekkad blddprysting og
puls. Yfirleitt er ekki porf a sérstakri medfero.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun
lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja éllum.

Mjog algengar aukaverkanir sem geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum sem nota
petta Iyf:
- Hofudverkur

- Téaramyndun

- Opagindi og énnur ahrif i nefi, p.m.t. kladi, hnerri, nefrennsli eda nefstifla og blodnasir
- Erting i halsi og hosti

- Breytingar a lyktarskyni

- Uppkost

- Ogledi

Algengar aukaverkanir sem geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum sem nota lyfid:
- Breytingar & bragdskyni

- Raud augu

- KI&di i augum

- Kladi i hud

- Haekkadur bléoprystingur

Sjaldgeefar aukaverkanir sem geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum sem nota
lyfio:
- Aukin hjartslattartioni

Tilkynning aukaverkana
Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
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samkvamt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sjd Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Bagsimi
Geymid lyfid par sem bdrn hvorki na til né sja.

EkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a dskjunni, hdlknum og
stakskammtailatinu 4 eftir ,,EXP*. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur
fram.

Geymid vid legri hita en 30 °C.

Geymid stakskammtailatio i innsiglada hélknum par til nota a lyfid, til varnar gegn raka.

Stakskammtailatid hefur hugsanlega verid Utsett fyrir raka ef baid er ad opna hélkinn. Slikt geeti valdid
pvi ad lyfid verki ekki sem skyldi. Skodid innsiglada holkinn reglulega. Skiptid um lyf ef hélkurinn
hefur verid opnadur.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid raoa i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Bagsimi inniheldur

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

- Onnur innihaldsefni eru betadex (E459) og dédesylfosfokalin.

Lysing a utliti Bagsimi og pakkningastaerdir
Bagsimi er hvitt til neestum 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 pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Amphastar France Pharmaceuticals
Usine Saint Charles

Eragny Sur Epte

60590

Frakkland

Framleidandi

Amphastar France Pharmaceuticals
Usine Saint Charles

Eragny Sur Epte

60590

Frakkland

bessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i manudur {AAAA}.
Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrdpu: https://www.ema.europa.eu.
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NOTKUNARLEIDBEININGAR
Bagsimi 3 mg nefduft i stakskammtailati
glukagon

Lestu notkunarleidbeiningarnar adur en Bagsimi er notad. Lestu einnig fylgisedilinn i heild
sinni adur en lyfid er notad.

+ Syndu fjolskyldu og vinum hvar pu geymir Bagsimi og Utskyrdu fyrir peim hvernig & ad nota
lyfid med pvi ad syna peim pessar notkunarleidbeiningar. Pessir adilar verda ad vita hvernig
nota & lyfid a40ur en pu parft 4 pvi ad halda.

» Bagsimi er notad til ad medhdndla alvarlega blodsykurslaekkun (mjog lagan blédsykur).

ATRIBDI SEM MIKILVZAGT ER AD VITA

« Geymid stakskammtailatid i innsiglada holknum par til nota parf lyfio, til varnar gegn raka.

+ Ef hdlkurinn hefur opnast er hugsanlegt ad raki hafi komist i stakskammtailatio og ad lyfid virki
hugsanlega ekki sem skyldi.

« Bagsimi inniheldur adeins 1 skammt af glukagoni og pvi ma ekki prysta & stimpilinn adur en
buid er ad stinga pvi i adra nésina

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

SKAMMTUR UNDIRBUINN

[ IR * Fjarlegdu innsiglid med pvi ad
E 2 toga f raudu rondina.

» Opnadu lokid og fjarleegdu
Hélkur stakskammtailatid ur hdlknum.

| 7 Varud: EkKi prysta &
";‘_‘ | M stimpilinn adur en pvi
- ) hefur verid stungid upp
) i adra nosina.
Stakskammtaffat AJ 68rum kosti mun
skammturinn i

stakskammtailatinu
glatast
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SKAMMTUR GEFINN

« Haldid stakskammtailatinu & milli

fingranna. EKKi prysta & stimpilinn (A)
né profa stakskammtailatio.

Green lina

» Stingdu endanum (B) varlega i adra
ndsina par til fingurinn snertir nefidé ad
utanverou.

* Notadu pumalfingur til ad prysta
stimplinum (A) alla leid inn.

» Pegar greena linan er ekki lengur
synileg & stimplinum hefur allur
skammturinn verid gefinn.

EFTIR Ab SKAMMTURINN HEFUR VERID GEFINN

e Ef einstaklingur i sykurfalli er medvitundarlaus skal snia honum a hlidina eftir ad Bagsimi
hefur verid gefid.

o Fjarlegid enda ilatsins ur nésinni.

e Leitid tafarlaust leeknisadstodar.

e Huvetjid einstakling i sykurfalli til ad neyta matar eda drykkjar med miklu sykurinnihaldi, eins
og seelgeetis eda dvaxtasafa, eins fljott og audid er.

e Fargiod notada stakskammtailatinu og holknum.

GEYMSLA OG MEDHONDLUN

» EKKi fjarlegja innsiglid né opna hoélkinn fyrr en & ad gefa skammtinn.
+  Geymid stakskammtailatid i innsiglada hélknum vid allt ad 30 °C.
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« Skiptid um Bagsimi &dur en fyrningardagsetningin sem prentud er & hélkinn eda 6skjuna er
ligin.

Fyrningardagsetning

-

APRAR UPPLYSINGAR

« Varuo: Eftir notkun skal strax Utvega nyjan skammt af Bagsimi til ad hafa til reidu pegar
pa hefur porf fyrir lyfid.
« Geymid Bagsimi par sem born hvorki na til né sja.

SPURNINGAR EDA FREKARI UPPLYSINGAR UM BAQSIMI
+ F&du nanari upplysingar hja laekni, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingi
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