VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITILYFS

Ogluo 0,5 mg stungulyf, lausn 1 afylltum lyfjapenna
Ogluo 1 mg stungulyf, laus 1 afylltum lyfjapenna.
Ogluo 0,5 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu.

Ogluo 1 mg stungulyf, lausn 1 afylltri sprautu.

2.  INNIHALDSLYSING

Ogluo 0.5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 0,5 mg glukagon i 0,1 ml.

Ogluo 1 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 1 mg glukagon 1 0,2 ml.

Ogluo 0.5 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Hver afyllt sprauta inniheldur 0,5 mg glukagon i 0,1 ml.

Ogluo 1 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Hver afyllt sprauta inniheldur 1 mg glukagon 1 0,2 ml.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, lausn (stungulyf)

Teer, litlaus eda ljosgul lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Ogluo er ®tlad til medferdar vid alvarlegri blodsykurslekkun hjé fullordnum, unglingum og bérnum
sem eru 2 ara eda eldri med sykursyki.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Fullordnir og unglingar (>6 ara)
Réodlagdur skammtur er 1 mg, gefin med inndeelingu undir hud.

Bérn (=2 til < 6 dra)
. Réolagdur skammtur hja sjuklingum sem vega minna en 25 kg er 0,5 mg gefinn med
inndeelingu undir hud.



. Réolagdur skammtur hja sjiklingum sem vega minna en 25 kg er 1 mg gefinn med inndeelingu
undir hud.

Timi fyrir svorun og aukaskammtar

Sjuklingurinn mun vanalega syna svorun innan 15 minttna. Pegar sjuklingurinn hefur svarad medferd,
skal gefa kolvetni til inntdku til ad endurheimta glykogenmagn 1 lifrinni og koma 1 veg fyrir ad
blodsykursleekkun endurtaki sig. Ef skjuklingurinn synir ekki svorun & innan vid 15 minatum, mé gefa
annan skammt & medan bedid er eftir neydaradstod. Malt er med ad sjuklingum s¢ avisad tveimur
Ogluo tekjum.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir (= 65 ara)
Ogluo ma nota hja 6ldrudum sjuklingum. Ekki er porf 4 adlogun skammta.

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

Skert nyrnastarfsemi
Ogluo mé nota hja sjiklingum me0 skerta nyrnastarfsemi. Ekki er porf 4 adlogun skammta.

Skert lifrarstarfsemi
Ogluo ma nota hja sjuklingum meo skerta lifrarstarfsemi: Ekki er porf 4 adlogun skammta.

Born (<2 dra)
Ekki hefur enn verid synt fram a 6ryggi og verkun Ogluo hja ungbérmum og bérmum yngri en 2 éra.
Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Ogluo afylltur lyfjapenni og afyllt sprauta eru adeins etlud til inndeelingar undir huo.

Veita skal sjuklingum og umdnnunaradilum radleggingar vardandi einkenni og merki um alvarlega
blodsykurslaekkun. bar sem alvarleg blodsykurslaekkun krefst adstodar annarra til ad na bata atti ad

leidbeina sjuklingnum ad upplysa pa sem standa peim neerri um Ogluo og fylgisedilinn. Ogluo skal
gefa eins fljott og audid er pegar vart verdur einkenna alvarlegrar blodsykursleekkunar.

Sjuklingurinn eda umonnunaradili skal radlagt ad lesa fylgisedilinn vid athendingu & lyfsedli fyrir
Ogluo. Naudsynlegt er ad leggja aherslu a eftirfarandi leidbeiningar:

. bynnupokann ma ekki opna fyrr en porfer 4 ad gefa skammt af glukagoni.

. Lyfid skal gefid samkvamt prentudum leidbeiningum a mida pynnupokans, dskjunni eda
fylgisedli.

. Lausnina skal skoda med berum augum adur en hun er gefin. Lausnin @tti ad virdast ter og
litlaus eda ljosgul og vera laus vid agnir. Ef lausnin er mislit eda inniheldur agnir 4 ekki ad nota
lyfid.

. Fjarleegja skal allan fatnad sem hylur stungustad. Gefa skal inndelinguna i nedri hluta kvidar,
ytra laeri eda ytri upphandlegg.

. Hringja skal i neydaradstod strax eftir ad skammturinn hefur verid gefinn, jafnvel po
sjuklingurinn s¢ med medvitund.

. Hvert skammtataki inniheldur stakan skammt af glikagoni og er ekki haegt ad endurnyta.

4.3 Frabendingar

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



Kromfiklazexli.
4.4 Sérstok varnadaroro og varudarreglur vié notkun

Glykogenbirgdir og blodsykurslekkun

Til ad fyrirbyggja bakslag 1 blodsykurlaekkun, skal gefa kolvetni til inntoku til ad endurheimta
glykdgenmagn 1 lifrinni pegar sjuklingurinn hefur svarad medferd.

Glukagon mun ekki virka hja sjuklingum par sem birgdir glykogens 1 lifrinni hafa temst. Af peim
sokum hefur glukagon litil sem engin ahrif pegar sjuklingur hefur verid ad fasta til lengri tima, eda er
med skerta nyrnahettustarfsemi, langvarandi lekkadan blodsykur eda blodsykurslekkun af voldum
afengisneyslu.

Glukagon hefur, 6likt adrenalini, engin ahrif & fosforylasa 1 vodvum og getur pvi ekki hjalpad til vid
ad flytja kolvetna ur miklu steerri glykogenbirgdum sem er ad finna i beinagrindarvodva.

Insulinexli

Gjof glukagons getur valdid blodsykurshaekkun 1 upphafi hja sjuklingum med insulinexli. Hins vegar
getur gjof glukagons 6rvad aukna losun instlins ur insulinexli med beinum eda dbeinum heetti (med
blodsykursheekkun 1 upphafi) og valdid blodsykurslekkun. Sjuklingi sem proar einkenni
blodsykursfalls eftir skammt af glikagoni 4 ad gefa glukosa til inntoku eda 1 blazd.

Geeta skal varudar hja sjuklingum med glukagonaexli.

Batatimi

Vinsamlegast athugid ad um pad bil 15% af sjuklingum nadu glukosa afturbata eftir 20 minatur eda
meira 1 lykilrannsoknum.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir 4 milliverkunum.
Insulin

Insulin getur dregid ur virkni glukagons.

Indémetasin

Samhlida notkun indémetasins getur hindrad getu glikagons vid ad haekka blodsykur eda jafnvel
valdio blodsykurslaekkun, p6 pad kunni ad virdast moétsagnakennt.

Warfarin

Glukagon getur aukid blodpynnandi ahrif warfarins.

Beta-blokkar

Buast ma vido haekkudum pulsi og blodprystingi hja sjuklingum sem nota beta-blokka, en slik aukning

verdur skammvinn vegna pess hve helmingunartimi glukagons er stuttur. Aukning & blodprystingi og
hjartsleetti getur krafist medferdar hja sjuklingum med kransadasjukdoma.



4.6 Frjésemi, medganga og brjéstagjof

Medganga
Glukagon fer ekki yfir fylgjuproskuld manna. Greint hefur verid fra notkun glukagons hjé pungudum

konum me0 sykursyki og engin skadleg ahrif eru pekkt 4 medgoéngu eda heilsu 6feedda barnsins og
nyburans. Nota ma Ogluo 4 medgongu.

Brjostagjof

Utskilnadur glukagons tir blodrasinni (adallega um lifrina) er mjog hradur (ti,= 3—6 minttur); pvi er
buist vid ad magnid sem skilst ut 1 brjostamjolk meedra med bdrn 4 brjosti 1 kjolfar medferdar vid
alvarlegri blodsykurslekkun sé afar 1itid. Par sem glukagon brotnar nidur i meltingarvegi og frasogast

ekki & obreyttu formi hefur pad engin ahrif a efnaskipti barnsins. Konur sem hafa barn a brjosti mega
nota Ogluo

Frj6semi

Dyrarannsoknir hafa ekki verid gerdar me0 tilliti til eiturverkana a @&xlun vid notkun Ogluo.
Rannsoknir 4 rottum hafa synt fram 4 ad glukagon dregur ekki ur frjosemi.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Ogluo hefur engin eda dveruleg ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.

Eftir alvarlega blodsykursleekkun getur dregid Ur einbeitingarhefni og vidbragdsflyti sjuklings; pvi &
sjuklingurinn ekki a0 aka eda stjorna vélum eftir alvarlega blodsykurslekkun par til ahrif sjuklingsins
hafa 11810 hja.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt um Orygei

Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt var um voru 6gledi (30%) og uppkdst (16%).

Aukaverkanir settar upp i toflu

Tidni aukaverkana sem taldar eru tengjast medferd med Ogluo 1 kliniskum ranns6knum eru syndar hér
fyrir nedan. Aukaverkanirar eru flokkadar eftir liffeeraflokkum. Tioni aukaverkana eru flokkadar
sem: Mjog algengar (>1/10); algengar (= 1/100 til < 1/10), sjaldgaefar (=1/1.000 til <1/100), mjog
sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000), koma orsjaldan fyrir (<1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki hegt ad
azetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum). Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp
fyrst.

Tafla 1. Tioni aukaverkana vegna glikagon inndzelingar
Liffeeraflokkur Tioniflokkur Aukaverkun

Taugakerfi Algengar Hoéfuoverkur

Hjarta Algengar Hraotaktur

Meltingarfeeri Mjog algengar Uppkost

Mjog algengar Ogledi

Algengar Nidurgangur
Sjaldgeefar Kvidverkir

Almennar aukaverkanir og Algengar Verkur 4 stungustad

aukaverkanir 4 ikomustad Algengar Bjugur a stungustad
Sjaldgeefar Mar a stungustad
Sjaldgeefar Ro0i 4 stungustad
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Lysing 4 voldum aukaverkunum

Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt var um voru 6gledi (43%), uppkdst (13%) og hofudverkur
(5%). Aukaverkanirnar voru vagar eda i medallagi alvarlegar og gengu til baka af sjalfu sér. Engar
alvarlegar aukaverkanir hafa verid tengdar notkun gluikagons.

Greint hefur verid fra ofnemisvidbrogdum, par 4 medal bradaofnemisviobrogdum, sem koma
orsjaldan fyrir (<1/10.000 sjuklingar) meod glukagon til inndelingar. Petta eru pekktar aukaverkanir i
lyfjaflokki glukagons.

Bom
Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt var um voru 6gledi (48%), uppkost (19%), bl6dsykurshakkun

(7%) og hofudverkur (7%). Blosykurslaekkun (42%) kom fram i kliniskum rannséknum en var ekki talid
tengjast glukagoni. Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt var um eftir aldurshépum eru syndar ad

nedan.

Tafla 2. Tioni algengustu aukaverkana hja bornum
A A A A
aldursbilinu 2 ar | aldursbilinu 6 ar | aldursbilinu 12 t | aldursbilinu 12 t
a til undir 6 a til undir 12 il undir il undir
ara ara 18 18
0,5 mg (0,5 mg (0,5 mg (1 mg
skammtur) skammtur) skammtur) skammtur)
N=7 N=13 N=11 N=11
Ogledi 43% 54% 36% 36%
Uppkdst 14% 23% 0% 18%
Bloodsykurshaekku 14% 8% 0% 0%
n
Hofudverkur 0% 15% 0% 0%

AOrir sérstakir sjuklingahdpar

Fyrirliggjandi upplysingar um verkun og 6ryggi Ogluo hja 65 &ra gdbmlum sjuklingum eru
takmarkadar og engar upplysingar liggja fyrir hja sjiklingum sem eru 75 ara og eldri, hja pungudum
konum eda sjuklingum me0 skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi. Byggt 4 gognum ur kliniskum
rannsoknum og reynslu eftir markadssetningu er buist vid ad tioni, tegund og alvarleiki aukaverkana
hja 61drudum sjuklingum og hja sjuklingum med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi sé samberileg og

hja almenningi.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um a0 tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er hegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli &vinnings 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 ofskdmmtun 4 sér stad getur verid ad sjuklingurinn finni fyrir 6gledi, uppkodstum, homlun &
parmahreyfingum, haekkun blodprystings og aukinni hjartslattartioni. Ef grunur leikur & ofskdmmtun
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

a- adrenvirkrar homlunar til leekkunar blodprystings 1 pann stutta tima sem porf er a sliku (sja

kafla 4.4).




5. LYFJAFRAEDPILEGAR UPPLYSINGAR
51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Briskirtilshormon, blodsykurshaekkandi lyf (glycogenolytic hormones),
ATC-flokkur: HO4AAOL.

Verkunarhattur

Glukagon er blodsykurshekkandi efni sem virkjar glykogen 1 lifur sem losnar 1 bl6did sem glukasi.
Glykogenbirgoir i lifrinni eru naudsynlegar til ad glikagon geti varnad blodsykurslekkun.

Lyfhrif

Eftir ad fullordnum sjuklingum med sykursyki var gefid 1 mg af Ogluo, jokst hamarks medalpéttni
glukodsa 1 plasma um 176 mg/dl fra upphafsgildi. Eftir lyfjagjof byrjadi glukosamagn i plasma ad
aukast 1 sumum tilfellum eftir adeins 5 minttur. Fré inndeelingartimanum var medaltiminn par til
glukdsamagn 1 plasma nadi >70 mg/dl eda >20 mg/dl 1 plasma 14,8 (+5,3) minttur.

Verkun og oryggi

Ogluo var metid hja 132 fullordnum sjuklingum & aldrinum 18 til 74 4ra med sykursyki af tegund 1 i
fjolsetra, slembiradadri, einblindri, tvihlida vixlrannsokn (crossover study) med virkum samanburdi.
Rannsoknin nédi til 2 heimsokna a heilbrigdisstofnun med 7 til 28 daga millibili og var patttakendum
uthlutad af handah6fi 1 mg glukagon stungulyf, lausn 1 annarri heimsokninni og blandada lausn

ur 1 mg af glukagon stungulyfsstofni og leysi, lausn 1 hinni. Alls fengu 127 einstaklingar Ogluo
stungulyf og 123 einstaklingar fengu glikagon stungulyfsstofn og leysi, lausn.

Verkun 1 mg glukagon stungulyfs, lausnar var borin saman vid blandada lausn ur 1 mg glukagoni
stungulyfsstofni og leysi, lausn hja einstaklingum sem voru i blédsykursfalli af voldum instlins med
markpéttni glikoésa i plasma innan vid 3,0 mmol/l (<54 mg/dl). ,, Arangursrik medferd var skilgreind
sem aukning 1 plasmapéttni glukdsa fra pvi ad glukagon var gefid par til ad nadst hafi algildi heerra
en 3,89 mmol/l (>70 mg/dl) eda hlutfallsleg aukning sem nam 1,11 mmol/l1 (>20 mg/dl) eda heerri
innan 30 minutna fra pvi ad glikagon var gefid. Hlutfall sjuklinga sem nadu ,,drangursrikri‘ medferd
var 99,2% hja hopnum sem fékk 1 mg glukagon stungulyf, lausn og 100% i hopnum sem fékk
blandada lausn Ur 1 mg glukagon, stungulyfsstofni og leysi, lausn og samanburdur 4 milli hopa
uppfyllti fyrirfram tilgreind viomid um ad vera ekki sidri medferd.

Fra peim tima sem lyfid var gefid, par sem undirbiningstimi hvers lyfs fyrir gjof er ekki talinn meo,
var medaltimi par til ,,d&rangursrik® medferd nadist 14,8 (£5,3) minutur hja hopnum sem fékk 1 mg
glukagon stungulyf, lausn og 10,4 (+1,8) minttur hja hdpnum sem fékk blandada lausn ur 1 mg
glukagon, stungulyfsstofni og leysi, lausn.

Medaltimi frd peim tima sem akvedid var ad gefa lyfid par til ,,arangursrik* medferd nddist var ad
medtéldum undirbiningstimi hvers lyfs fyrir gjof 15,6 (£5,2) minatur hja hépnum sem fékk 1 mg
glukagon stungulyf, lausn, og 12,2 (+2,0) minutur hja hdpnum sem fékk blandada lausn ur 1 mg
glukagon, stungulyfsstofni og leysi, lausn.

Born

Ogluo var metid hja 31 bérnum & aldrinum 2 til 18 éara (7 sjuklingar 1 hopnum 2-<6 éra, 13 sjuklingar i
hopnum 6-<12 ara og 11 sjuklingar i hopnum 12-<18 &ra) med T1DM 1 opinni, radadri kliniskri
rannsokn an samanburdar. Virkni var metin ut fra aukningu 4 medalpéttni glukosa i plasma fra
upphafsgildi til 30 minutna eftir ad skammtur var gefinn. Tolfreedilega marktaekar breytingar fra
upphafsgildi 81,4 mg/dl [SD=18,3], 84,2 mg/dl [SD=25,3] og 54,0 mg/dl [SD=27,3] saust i
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hopnum 2-<6 ara, hopnum 6-<12 ara og hopnum 12-<18 ara [1 mg skammtur], talid i sému r69). Hja
Ollum 31 einstaklingum var medaltimi par til plasmapéttni glukosa eykst 1 >25 mg/dl fra upphafsgildi
var 18,9 minutur.

Hja boérnum med sykursyki af tegund 1 (2 til <18 ara) var medalhekkun glukosa fra
upphafsgildi 134 mg/dl (2 til <6 éara), 145 mg/dl (6 til <12 ara) og 123 mg/dl (12 til <18 ara).

5.2 Lyfjahvorf
Frasog
Inndzling undir hud med 1 mg af Ogluo hja fullordnum einstaklingum med sykursyki af

tegund 1 leiddi til 2481,3 pg/ml Cmax midgildis glikagons, 50 minttna tmax 0g AUC ¢.240min SEM nemur
3454,6 pg*kist/ml.

Dreifing

Dreifingarrammal var & bilinu 137-2425 litrar.

Umbrot

Glukagon umbrotnar ad verulegu leiti 1 lifur, nyrum og plasma.
Brotthvarf

Medalhelmingunartimi Ogluo var akvardadur 31,9 + 9,13 minutur.
Born

Inndzling undir hud med 0,5 mg af Ogluo hja einstaklingum med sykursyki af tegund 1 &

aldrinum 2 4ra til undir 6 ara leiddi til medalpéttni glikagons Cmax 2 300 pg/ml, tmax 41 minutur og
AUC.180 min Sem nam 138 900 pg/ml*min. Inndeling undir hud med 0,5 mg af Ogluo hja sjuklingum
med sykursyki af tegund 1 4 aldrinum 6 ara til undir 12 ara leiddi til Cmax 1 600 pg/ml, medalgildi

tmax 34 minutur og AUC.180 min Sem nam 104 700 pg/ml*min. Inndeling undir hid med 1 mg af Ogluo
hja einstaklingum med sykursyki af tegund 1 4 aldrinum 12 4ra til minn en 18 éra leiddi til

Crmax 1 900 pg/ml, tmax 51 minutur og AUCo.i50min Sem nam 134 300 pg/ml*min.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, 4 grundvelli hefdbundinna
rannsokna 4 lyfjafraedilegu Oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum 4
erfoaefni, krabbameinsvaldandi ahrifum og eiturverkunum a &xlun og proska.

6. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Trehalosdihydrat

Dimetylsulfoxido (DMSO)

Brennisteinssyra

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.



6.3 Geymslupol

Ogluo 0,5 mg stungulyf, lausn 1 afylltum lyfjapenna
Ogluo 0,5 mg stungulyf, lausn 1 afylltri sprautu.

2 ar.

Ogluo 1 mg stungulyf, laus i afylltum lyfjapenna.
Ogluo 1 mg stungulyf, lausn 1 afylltri sprautu.

30 manud

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid vid laegri hita en 25°C.

Ma ekki geyma 1 keeli eda frjosa. Geymid vid heerri hita en 15°C.

Geymid 1 upprunalega innsiglada pynnupokanum par til nota & lyfid til varnar gegn ljosi og raka.
6.5 Gerd ilats og innihald

Ogluo 0.5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Afylltur, stakskammta lyfjapenni sem inniheldur 1 ml sprautu tr hringadri 6lefinfjo1lidu med
ETFE-hudaoda klorobutyl gtmmibullu, afasta 27 G nal ar ryofriu stali, sveigjanlega nalarhlif ur
bromobutyl ghmmi og rauda hettu.

Hverjum afylltum lyfjapenna med 0,1 ml af stungulyfi, lausn er sérpakkad i alpynnupoka sem er ad
mestu raudur 4 lit i raudri og hvitri 6skju med mynd af afylltum lyfjapenna.

Pakkningasterdir med einn eda tvo afyllta stakskammta lyfjapenna.

Ogluo 1 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Afylltur stakskammta lyfjapenni sem inniheldur 1 ml sprautu ar hringadri 6lefinfj6l1idu med
ETFE-hudaoda klorobutyl gtmmibullu, afasta 27 G nal ar ryofriu stali, sveigjanlega nalarhlif ur
bromobutyl ghmmi og rauda hettu.

Hverjum afylltum lyfjapenna med 0,2 ml af stungulyfi, lausn er sérpakkad i alpynnupoka sem er ad
mestu blar 4 lit 1 blarri og hvitri 6skju med mynd af afylltum lyfjapenna.

Pakkningasterdir med einn eda tvo afyllta stakskammta lyfjapenna.

Ogluo 0.5 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Afyllt 1 ml sprauta r hringadri 6lefinfjollidu med ETFE-hudada klorobutyl gimmibullu, afasta 27 G
nal ur rydfriu stali og stifa nalarhlif ar bromobutyl gimmi.

Hverri sprautu med 0,1 ml af stungulyfi, lausn er sérpakkad 1 alpynnupoka sem er ad mestu raudur a lit
i raudri og hvitri 6skju med mynd af afylltri sprautu.

Pakkningasterdir med eina eda tveer afylltar stakskammta sprautur.

Ogluo 1 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Afyllt 1 ml sprauta r hringadri 6lefinfjollidu med ETFE-hudada klorobutyl gimmibullu, 4fasta 27 G
nal ur rydfriu stali og stifa nalarhlif ar bromobutyl gimmi.
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Hverri sprautu med 0,2 ml af stungulyfi, lausn er sérpakkad i alpynnupoka sem er ad mestu blar a lit i
blarri og hvitri 6skju med mynd af afylltri sprautu

Pakkningasterdir med eina eda tveer afylltar stakskammta sprautur.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhéndlun
Lyfid er tilbuid til notkunar og eingdngu einnota.

Stakskammtataekid inniheldur eingdngu einn skammt

Fylgja parf vandlega notkunarleidbeiningum um lyfid sem eru i fylgisedli.

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

frland DO1 H104

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/20/1523/001
EU/1/20/1523/002
EU/1/20/1523/003
EU/1/20/1523/004
EU/1/20/1523/005
EU/1/20/1523/006
EU/1/20/1523/007
EU/1/20/1523/008

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 11 Febraar 2021

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 til Lyfjastofnunar Evtopu http:/www.ema.europa.eu
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VIDAUKI IT

FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA 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 lokasambpykkt

AcertiPharma B.V.,
Boschstraat 51,
Breda, 4811 GC,
Hollandi

B. FORSENDUR FYRIR EPA TAKMARKANIR A AFGREIPSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

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

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um oryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir
vidmidunardagsetningar Evrépusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um 1 grein 107¢(7)
1 tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

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

. Azetlun um shzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstofunum
eins og fram kemur i detlun um dhaettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum
uppfeerslum 4 detlun um dhaettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfeerda aatlun um aheettustjornun:

. A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu;

. begar aheattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga a hlutfalli &vinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dheettu) neest.

. Vidoboétaradgerdir til ad lagmarka dhzettu

Fyrir markadssetningu Ogluo (glikagon), til medferdar vid alvarlegri blodsykursleekkun hja
fullordnum, unglingum og bornum 2 ara og eldri med sykursyki, verda markadsleyfishafi og
heilbrigdisyfirvold i hverju landi fyrir sig ad koma sér saman um innihald og framsetningu
freedsluefnisins, p.m.t. vardandi samskiptamidla, dreifingarfyrirkomulag og 6nnur atridi er varda
freedsluefnid 1 samradi vid 16gbert landsyfirvald.

Fraedsluefninu er &tlad ad veita leidbeiningar um hvernig megi lagmarka mikilveega hugsanlega haettu
sem lyst er i aetlun um ahettustjornun & rangri notkun skammtatakis, sem myndi leida til skorts &
avinningi vid notkun lyfsins.

Markadsleyfishafi skal tryggja i hverju riki par sem Ogluo er markadssett, ad allir
heilbrigdisstarfsmenn og sjuklingar/umonnunaradilar sem btiast ma vid ad avisi, athendi eda noti 1yfid
hafi adgang ad eftirtoldu:

o Beaklingi um lyfjagjof;

o Leidbeiningamyndbandi.
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Beeklingur um lyfjagjof skal innihalda eftirtalin lykilatrioi:

. Sjuklingar eiga ad fa bekling um lyfjagjof hja heilbrigdisstarfsmanni sinum eftir fyrstu avisun
Ogluo og pjalfun 1 notkun lyfsins.

J Mikilvaegt er ad virkja ekki stakskammtatekid fyrirfram, fjarleegja ekki stakskammtataekio ur
alpynnupokanum fyrr en komid er ad notkun lyfsins og tryggja ad sjuklingurinn skilji ad
eingongu sé haegt ad nota hvert Ogluo stakskammtataeki einu sinni.

J Visa 4 1 fylgisedil og notkunarleidbeiningar fyrir itarlegri upplysingar um gjof og medhondlun

Ogluo.

. Sjuklingar geta notad beklinginn til ad kenna adstandendum sinum rétta medhondlun og gjof
Ogluo.

o Ef sjuklingurinn synir ekki svorun 4 innan vid 15 minitum, ma gefa annan skammt r nyju

skammtataeki 4 medan bedid er eftir neydaradstod. Melt er med ad sjuklingum sé &visad
tveimur Ogluo tekjum.

o [ baeklingnum 4 ad vera vefslod og QR-kodi sem sjiiklingar geta notad til ad nalgast
leidbeiningamyndbandid.

Leidbeiningarmyndbandid skal innihalda eftirtalin lykilatridi:

. ftrekun 4 réttri medhondlun og gjof Ogluo og leidbeiningar i skrefum um rétta notkun Ogluo.

. Ef sjuklingurinn synir ekki svorun 4 innan vid 15 minitum, ma gefa annan skammt {r nyju
skammtataki 4 medan bedio er eftir neydaradstod. Malt er med ad sjuklingum sé avisad
tveimur Ogluo tekjum.
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VIDAUKI III

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

YTRI ASKJA — AFYLLTUR LYFJAPENNI (0,5 MG)

1. HEITI LYFS

Ogluo 0,5 mg stungulyf, lausn 1 afylltum lyfjapenna
glukagon

2. VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 0,5 mg glukagon i 0,1 ml

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig trehalosdihydrat, dimetylsulfoxio (DMSO), brennisteinssyru og vatn til inndeelingar.
Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 einnota, afylltur lyfjapenni
2 einnota, afylltir lyfjapennar

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid laegri hita en 25°C.
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Ma ekki geyma 1 keeli eda frjosa. Geymid ekki vid laegri hita en 15°C.

Geymid 1 upprunalega innsiglada alpynnupokanum bar til nota 4 lyfid, til varnar gegn ljosi og raka.

10. S,]:ZRSTAKAR VARUPARRADPSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS, PAR SEM VID A

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

frland DO1 H104

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/20/1523/001 - Ogluo 0,5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna — 1 stakskammta lyfjapenni
EU/1/20/1523/002 - Ogluo 0,5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna — 2 stakskammta lyfjapennar

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Ogluo 0,5 mg

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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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ALPYNNUPOKI — AFYLLTUR LYFJAPENNI (0,5 MG)

1. HEITI LYFS

Ogluo 0,5 mg stungulyf, lausn 1 afylltum lyfjapenna
glukagon

2. VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 0,5 mg glukagon i 0,1 ml

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig trehalosdihydrat, dimetylsulfoxio (DMSO), brennisteinssyru og vatn til inndeelingar.
Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 einnota, afylltur lyfjapenni
2 einnota, afylltir lyfjapennar

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

1. Undirbiningur
- Rifou pokann vid punktalinuna. Taktu lyfjapennan Gr umbadunum.

Rifdu pokann vid
punktalinuna. Taktu
lyfjapennan ar
umbidunum.

- Togadu raudu hettuna af.
- Veldu stungustad og afthjupadu bera hud.

Veldu stungustad og afhjipadu bera htd.
Togadu
raudu

hettuna. af.
EKKI Utlit ad framan Utlit ad aftan

M JE\

Ne0ri hluti kvidar, ytra leeri eda
ytri upphandleggur

2. Sprautadu
- Yttu nidur 4 hudina til ad byrja.
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- Haltu inni i 5 sekundur.
- Biddu par til glugginn verdur raudur.

Yttu nidur & Haltu inni { 5 Biddu par til
hutdina til ad byrja. sekandur. glugginn verdur
rauéur

)
»Smellur* ‘
— Haltu inni i 5 sekiindur.

Lyftu lyfjapennanum beint upp fra stungustad.

- Lyftu lyfjapennanum beint upp fra stungustad.

3. Adstoda
- Snudu sjuklingi 4 hlidina.
- Kallio eftir neydaradsto0.

Snudu sjiklingi &
hlidina. Kallid eftir
neydaradstod.

%’H‘

-
. S

- Eftir inndeelingu mun gula nalarhlifin leesast yfir nalina.

Raud hetta 'Endi nalarinnar — ({0

Til notkunar undir huo

= MOgluo
Iinnldaelin,gM %

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD 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 25°C.
Ma ekki geyma i keeli eda frjosa. Geymid ekki vid laegri hita en 15°C.

Geymid 1 upprunalega innsiglada alpynnupokanum bar til nota 4 lyfid, til varnar gegn ljosi og raka.
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10. SERSTAKAR VARUPARRADPSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS, PAR SEM VID A

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

frland DO1 H104

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/20/1523/001 - Ogluo 0,5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna — 1 stakskammta lyfjapenni
EU/1/20/1523/002 - Ogluo 0,5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna — 2 stakskammta lyfjapennar

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKI — AFYLLTUR LYFJAPENNI (0,5 MG)

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Ogluo 0,5 mg inndeeling
glukagon

Til notkunar undir huo

2. ADFERD VIDP LYFJAGJOF

Stakskammtur

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

0,5 mg

6. ANNAD

Endi nalarinnar
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA — AFYLLTUR LYFJAPENNI (1 MG)

1. HEITI LYFS

Ogluo 1 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
glukagon

2. VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 1 mg glukagon 1 0,2 ml

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig trehal6sdihydrat, dimetylsulfoxio (DMSO) brennisteinssyru og vatn til inndelingar.
Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 einnota, afylltur lyfjapenni
2 einnota, afylltir lyfjapennar

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar undir huo.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid laegri hita en 25°C.
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Ma ekki geyma 1 keeli eda frjosa. Geymid ekki vid laegri hita en 15°C.

Geymid 1 upprunalega innsiglada alpynnupokanum bar til nota 4 lyfid, til varnar gegn ljosi og raka.

10. S,]:ZRSTAKAR VARUPARRADPSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS, PAR SEM VID A

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

frland DO1 H104

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/20/1523/005 - Ogluo 1 mg stungulyf, lausn 1 afylltum lyfjapenna — 1 stakskammta lyfjapenni
EU/1/20/1523/006 - Ogluo 1 mg stungulyf, lausn 1 afylltum lyfjapenna — 2 stakskammta lyfjapennar

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Ogluo 1 mg

17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ALPYNNUPOKI — AFYLLTUR LYFJAPENNI (1 MG)

1. HEITI LYFS

Ogluo 1 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
glukagon

2. VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 1 mg glukagon 1 0,2 ml

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur einnig trehal6sdihydrat, dimetylsulfoxio (DMSO), brennisteinssyru og vatn til inndeelingar.
Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 einnota, afylltur lyfjapenni
2 einnota, afylltir lyfjapennar

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

1. Undirbiningur
- Rifou pokann vid punktalinuna. Taktu lyfjapennan Gr umbadunum.

Rifdu pokann vid
punktalinuna. Taktu
lyfjapennan ar
umbidunum.

- Togadu raudu hettuna af.
- Veldu stungustad og afthjupadu bera hud.

Ml ~FF
Togate ramdu Veldu stungustad og athjipadu bera htid.

hettuna af.

Utlit ad framan Utlit ad aftan

rd gy

Neori hluti kvidar, ytra leeri eda
ytri upphandleggur
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2. Sprautad
- Yttu nidur 4 hudina til ad byrja.
- Haltu inni i 5 sekundur.
- Biddu par til glugginn verdur raudur.

Yttu nidur & Haltu inni { 5 Biddu par til
hudina til ad byrja. sekundur. gluggmn veréur

)
»Smellur* ‘
Haltuinni i 5 sekindur.

Lyftu lyfjapennanum beint upp fra stungustad.

Lyftu lyfjapennanum beint upp fra stungustad.

3. Adstoda
- Snudu sjuklingi & hlidina.
- Kallio eftir neydaradstoo.

Snudu sjiklingi &
hlidina. Kallid eftir
neydaradstod.

- Eftir inndeelingu mun gula nalarhlifin leesast yfir nalina. Gula nélarhlifin mun lesast
yfir nalina.

P . Ogluo
Raud hetta 'Endl nalarinnar— ||0 Iin!ldesling IHHH)

Til notkunar undir huo

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6.

SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF
| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 25°C.

Ma ekki geyma i keeli eda frjosa. Geymid ekki vid laegri hita en 15°C.

Geymid 1 upprunalega innsiglada alpynnupokanum bar til nota 4 lyfid, til varnar gegn ljosi og raka.
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10. SERSTAKAR VARUPARRADPSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS, PAR SEM VID A

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda turgangi i samreemi vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

frland DO1 H104

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/20/1523/005 - Ogluo 1 mg stungulyf, lausn 1 afylltum lyfjapenna — 1 stakskammta lyfjapenni
EU/1/20/1523/006 - Ogluo 0,5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna — 2 stakskammta lyfjapennar

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKI — AFYLLTUR LYFJAPENNI (1 MG)

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Ogluo 1 mg inndeeling
glukagon

Til notkunar undir huo

2. ADFERD VIDP LYFJAGJOF

stakskammtar

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

I mg

6. ANNAD

Endi nalarinnar
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA — AFYLLT SPRAUTA (0,5 MG)

1. HEITI LYFS

Ogluo 0,5 mg stungulyf, lausn 1 afylltri sprautu
glukagon

2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 0,5 mg glikagon i 0,1 ml

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig trehalosdihydrat, dimetylsulfoxio (DMSO), brennisteinssyru og vatn til inndeelingar
Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 stakskammta afyllt sprauta
2 stakskammta afylltar sprautur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Til notkunar undir hud

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid laegri hita en 25°C.
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Ma ekki geyma 1 keeli eda frjosa. Geymid ekki vid laegri hita en 15°C.

Geymid 1 upprunalega innsiglada alpynnupokanum par til nota a lyfid, til varnar gegn 1j6si og raka.

10. S,]:ZRSTAKAR VARUPARRADPSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS, PAR SEM VID A

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

frland DO1 H104

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/20/1523/003 - Ogluo 0,5 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu — 1 stakskammta sprauta
EU/1/20/1523/004 - Ogluo 0,5 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu — 2 stakskammta sprautur

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Ogluo 0,5 mg

17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN

29



UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM
ALPYNNUPOKI - ALFYLLT SPRAUTA (0,5 MG)

1. HEITI LYFS

Ogluo 0,5 mg stungulyf, lausn 1 afylltri sprautu
glukagon

2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 0,5 mg glikagon i 0,1 ml

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig trehalosdihydrat, dimetylsulfoxio (DMSO), brennisteinssyru og vatn til inndeelingar.
Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 stakskammta afyllt sprauta
2 einnota, afylltir lyfjapennar

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

1. Undirbiningur
- Rifou pokann vid punktalinuna. Taktu sprautuna tir umbtdunum.

Rifdu pokann vid
punktalinuna.
Taktu sprautuna. ur
umbudunum.

- Veldu stungustad og afthjupadu bera hud.

Veldu stungustad og athjipadu bera hid. _

Utht ad framan Utht a0 aftan

AW

Ne0ri hluti kvidar, ytra leeri eda
ytri upphandleggur

- Taktu hettuna af nalinni.
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- EKKi fjarlegja loftbolur.

Taktu hettuna af nalinni.
EKKI fjarlegja loftbolur.

2. Sprautad
- Kliptu i hudina.
- Stingdu nalinni inn vid 90 gradur.
- Yttu sprautubullunni nidur til ad sprauta.

Kliptu i hudina.. Stingdu nalinni inn Yttu
vid 90 gradur. sprautubullunni
- nidur til ad
sprauta. §

Lyftu sprautunni beint upp fra stungustad.
- Lyftu sprautunni beint upp fra stungustadnum.

3Adstoda
- Snudu sjuklingi 4 hlidina.
- Kallio eftir neydaradstoo.

Snudu sjuklingi &
hlidina. Kallid eftir
neydaradstod.

Ekki lata hettuna aftur & ndlina. Fargiod 1 samraemi vid gildandi reglur.

Nalarhetta ~ Nal /Qﬁ Kragi

b I :

Gluggi/Sprautubukur \i

Til notkunar undir huo

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun

}— Sprautubulla

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN

HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
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| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF |

| 8. FYRNINGARDAGSETNING |

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid laegri hita en 25°C.
Ma ekki geyma 1 keeli eda frjosa. Geymid ekki vid laegri hita en 15°C.

Geymid 1 upprunalega innsiglada alpynnupokanum par til nota a lyfid, til varnar gegn 1j6si og raka.

10. S,]:ZRSTAKAR VARUPARRADPSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS, PAR SEM VID A

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda turgangi i samreemi vid gildandi reglur

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

frland DO1 H104

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/20/1523/003 - Ogluo 0,5 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu — 1 stakskammta sprauta
EU/1/20/1523/004 - Ogluo 0,5 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu — 2 stakskammta sprautur

13. LOTUNUMER

Lot

[ 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN |

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR ‘

| 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI |
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‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKI — AFYLLTUR LYFJAPENNI (0,5 MG)

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Ogluo 0,5 mg inndeeling
glukagon

Til notkunar undir huo

2. ADFERD VIDP LYFJAGJOF

Stakskammtur

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER, AUDKENNI GJAFAR OG LYFS

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

0,5 mg

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA — AFYLLT SPRAUTA (1 MG)

1. HEITI LYFS

Ogluo 1 mg stungulyf, lausn 1 afylltri sprautu.
glukagon

2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 1 mg glikagon i 0,2 ml

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig trehalosdihydrat, dimetylsulfoxio (DMSO), brennisteinssyru og vatn til inndeelingar.
Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 stakskammta afyllt sprauta
2 stakskammta afylltar sprautur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

til notkunar undir hud.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid laegri hita en 25°C.

35



Ma ekki geyma 1 keeli eda frjosa. Geymid ekki vid laegri hita en 15°C.

Geymid 1 upprunalega innsiglada alpynnupokanum par til nota a lyfid, til varnar gegn 1j6si og raka.

10. S,]:ZRSTAKAR VARUPARRADPSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS, PAR SEM VID A

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

frland DO1 H104

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/20/1523/007 - Ogluo 1 mg stungulyf, lausn 1 afylltri sprautu — 1 stakskammta lyfjapennapakki
EU/1/20/1523/008 - Ogluo 1 mg stungulyf, lausn 1 afylltri sprautu — 2 stakskammta lyfjapennar

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Ogluo 1 mg

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIiVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
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UPPLY,SINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM
POKI ALPYNNA - AFYLLT SPRAUTA (1 MG)

1. HEITI LYFS

Ogluo 1 mg stungulyf, lausn 1 afylltri sprautu
glukagon

2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 1 mg glikagon i 0,2 ml

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig trehalosdihydrat, dimetylsulfoxio (DMSO), brennisteinssyru og vatn til inndeelingar.
Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 stakskammta afyllt sprauta
2 einnota, afylltir lyfjapennar

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

1. Undirbiningur
- Rifou pokann vid punktalinuna. Taktu sprautuna tir umbtdunum.

Rifdu pokann vid
punktalinuna.
Taktu sprautuna.
ur umbudunum.

- Veldu stungustad og afthjupadu bera hud.

Veldu stungustad og athjipadu bera hto,

Utht a0 framan Utht a0 aftan

AW

Neori hluti kvidar, ytra leeri eda
ytri upphandleggur

- Taktu hettuna af nalinni.
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- EKKi fjarlegja loftbolur.

Taktu hettuna af nalinni.
EKKI fjarlegja loftbolur.

2. Sprautad
- Kliptu i hudina.
- Stingdu nalinni inn vid 90 gradur.
- Yttu sprautubullunni nidur til ad sprauta.
- - B Yttu
Kliptu i hudina. Stingdu nalinni inn ~ sprautubullunni *

vid 90 gradur. nidur til ad
- sprauta.

Lyftu sprautunni beint upp fra stungustaﬁ

- Togadu sprautuna beint upp 4 vid fra stungustadnum.

3. Adstoda
- Snuou sjuklingi 4 hlidina.
- Kallio eftir neydaradstoo.
Snudu sjuklingi &
hlidina. Kallid eftir
neydaradstod.

- Ekki lata hettuna aftur 4 sprautuna. Fargid i samraemi vio gildandi reglur.

Nalarhetta /QiKragi

’_Hm I }— Sprautubulla

Gluggi/Sprautubukur! \i

Til notkunar undir huo

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
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| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF |

| 8. FYRNINGARDAGSETNING |

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid laegri hita en 25°C.
Ma ekki geyma 1 keeli eda frjosa. Geymid ekki vid laegri hita en 15°C.

Geymid 1 upprunalega innsiglada alpynnupokanum par til nota a lyfid, til varnar gegn 1j6si og raka.

10. S,]:ZRSTAKAR VARUPARRADPSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS, PAR SEM VID A

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda turgangi i samreemi vid gildandi reglur

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

frland DO1 H104

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/20/1523/007 - Ogluo 1 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu — 1 stakskammta sprauta
EU/1/20/1523/008 - Ogluo 1 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu — 2 stakskammta sprautur

13. LOTUNUMER

Lot

[ 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN |

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR ‘

| 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI |
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‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKI — AFYLLT SPRAUTA (1 MG)

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Ogluo 1 mg inndeeling
glukagon

Til notkunar undir huo

2. ADFERD VIDP LYFJAGJOF

stakskammtar

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER<, AUPKENNI GJAFAR OG LYFS>

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

I mg

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

Ogluo 0,5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Ogluo 1 mg Stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
glukagon

Lesio allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar
upplysingar.

. Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

. Leitid til leeknis, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedings ef porf er a frekari upplysingum.

. bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni s¢€ ad reoa.

. Latid leekninn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Ogluo og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Ogluo

Hvernig nota 4 Ogluo

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Ogluo

Pakkningar og adrar upplysingar

SN PE LD =

1. Upplysingar um Ogluo og vid hverju pad er notad
Ogluo inniheldur virka efnid glikagon, sem tilheyrir lyfjaflokki sem nefnist blodsykursheekkandi lyf.

bad er notad til medferdar vid alvarlegri blodsykurslekkun (mjég lagum blodsykri) hja einstaklingum
med sykursyki. Lyfio er atlad til notkunar hja fullordnum, unglingum og bérnum 2 ara og eldri.

Ogluo er afylltur lyfjapenni sem er tilbuinn til notkunar og inniheldur stakan skammt af virka efninu
glikagon. Lyfinu er delt inn undir hud, sem pydir ad lyfinu er sprautad undir hudina med nal.

Glukagon er natturulegt hormoén sem briskirtillinn framleidir. Pad virkar 6fugt 4 vid insulin og hakkar
blodsykur. Pad hakkar blodsykurinn med pvi ad umbreyta sykurforda i lifrinni sem kallast glykogen i
glikosa (sykur). Glukdsinn fer pa inn i blodrasina og haeekkar blodsykursgildid og dregur 4 pann hatt ur
dhrifum blédsykurslekkunar.

Upplysingar um blédsykursleekkun
Fyrstu einkenni blodsykursleekkunar (lagur blodsykur) geta verio:

o Sviti . Depurd

o Syfja . Naladofi i hondum, fétum, vérum eda
o Sundl tungu

o Svefntruflanir . Pirringur

o Hjartslattaronot J Léttur svimi

o Kvidi J Afbrigdileg hegdun

. Skjalfti J Einbeitingarskortur

. Oskyr sjon J Ostodugar hreyfingar

. Svengd J Hofudverkur

. bvoglumelgi J Personuleikabreytingar

43



Ef astandio er ekki medhondlad pa getur astand sjuklingsins préast yfir i alvarlega
blodsykurslzekkun sem getur falio i sér:

. Ringlun

. Flog

. Medvitundarleysi
. Dauda

2. Adur en byrjad er ad nota Ogluo
Mikilveegar upplysingar

. Gakktu ur skugga um ad pu, fjolskyldumedlimir pinir, vinnufélagar og nanir vinir viti af Ogluo.
Segdu peim ad ef pu synir einhver einkenni alvarlegrar blodsykursleekkunar, svo sem ringlun,
flog eda medvitundarleysi (missir medvitund), pa eigi pau ad gefa pér Ogluo tafarlaust. bt skalt
alltaf hafa Ogluo medferdis.

o bad er mikilveegt ad pti eda peir sem standa pér neerri viti hvernig & ad nota Ogluo 40ur en pt
parft 4 pvi ad halda. Syndu fjélskyldumedlimum, vinum eda vinnufélogum hvar pu geymir
Ogluo og utskyrdu hvernig skal nota pad. Pau verda ad bregdast hratt vid ef pu missir
medvitund pvi ef petta 4stand varir 1 lengri timi getur pad verid skadlegt. b1 eda adilinn sem
gefur pér Ogluo parf ad fylgja leidbeiningunum i kafla 3 1 pessum fylgisedli: ,,Hvernig nota 4
Ogluo®.

o bad er mikilvagt ad ptii geymir Ogluo rétt svo pu getir verio viss um ad hagt sé ad nota lyfid

samstundis pegar porf er 4 pvi. Sja kafla 5 fyrir ndnari upplysingar um hvernig 4 ad geyma petta

lyf med réttum haetti.

EKkKki m4 nota Ogluo:

o ef um er ad reda ofnaemi fyrir glikagoni eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

. ef pt ert med @xli i nyrnahettu (kromfiklazxli).

Varnadarord og varidarreglur
Leitio rdda hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum 4dur en Ogluo er notad.

Mogulegt er ad Ogluo virki ekki sem skyldi ef:

pt hefur verid ad fasta eda hefur verid med lagan blodsykur i lengri tima.
pt ert meo lag adrenalingildi

pt ert med lagan blodsykur vegna oéhoflegrar afengisneyslu

pt ert med &xli sem losar glukagon eda insulin

Ef eitthvad af framangreindu 4 vid um pig skaltu leita rada hja lekninum eda lyfjafraeedingi.

Vinsamlegast athugid ad um pad bil 15% af sjuklingum nadu glukosa afturbata eftir 20 minutur eda
meira i lykilrannséknum.

Eftir ad pt hefur notad Ogluo 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 mealt med notkun Ogluo hja bérnum yngri en 2 ara par sem lyfid hefur ekki verid rannsakad
hja peim aldurshopi.
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Notkun annarra lyfja samhlioa Ogluo
Latid leekninn vita um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

Eftirfarandi lyf geta haft ahrif & hvernig Ogluo virkar:
. instlin — notad vid sykursyki. Instlin hefur gagnstaed ahrif vio glikagon 4 blodsykur.

. indoémetasin, notad til ad medhondla lidverki og stirdleika. Indometasin dregur ur verkun
glukagons.

Ogluo getur haft ahrif 4 verkun eftirfarandi lyfja:

. warfarin — notad til ad koma i veg fyrir blodtappa. Ogluo getur aukid segavarnandi ahrif
warfarins.

o Beta-blokkar — notadir til a0 medhondla haan blodprysting og dreglulegan hjartslatt. Ogluo
getur haekkad blodprysting og puls. Slikt mun adeins standa yfir i stuttan tima.

Ef pu ert ekki viss um hvort eitthvad af framangreindu eigi vid um bpig skaltu leita rada hja lekninum
eda lyfjafredingi adur en byrjad er ad taka Ogluo.

Medganga, brjostagjof og frjésemi

bad ma nota Ogluo ef blédsykurinn leekkar mjog mikid & medgongu eda vid brjostagjof, grun um
pungun eda ef pungun er fyrirhugud.

Leitio rdda hja lekninum eda lyfjafredingi a40ur en lyf eru notud ef pu ert barnshafandi.

Akstur og notkun véla

Eftir alvarlega blodsykurslekkun getur dregid tr einbeitingarhaefni og vidbragdsflyti pinum; pvi attir
pt ad bida par til ahrif mikillar blodsykursleekkunar ganga yfir 4dur og pér lidur betur 4dur en pu ekur,
notar verkfeeri eda vélar af hvada toga sem er.

3. Hvernig nota 4 Ogluo

Alltaf skal nota lyfid ndkvaemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og laeknirinn hefur melt
fyrir um. Ef ekki er ljost hvernig nota a lyfio skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafreedingi.

Ogluo er gefid sem inndeling undir htid (sprautad undir hd). Pad kemur i lyfjapenna, sem inniheldur
afmeelt magn af lyfinu, pannig ad ef pu fylgir pessum leidbeiningum er allur skammturinn gefinn.

Undirbuningur

Kannid fymingardagsetninguna sem prentud er a
pokann.

Mynd 1

Mikilveegt:

Ekki notad lyfio ef komid er fram yfir
fyrningardagsetninguna. Ef lyfid er Gtrunnid,
skal farga pvi 1 samreemi vid gildandi reglur og
nota nytt lyf.

Rifdu upp pokann vid punktalinuna og taktu it
lyfjapennan (sja mynd 1).
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Rannsakaou lausnina

Skodid fljotandi lyfid 1 gegnum gluggann. bad
verdur ad vera tert og litlaust eda folgult (sja
mynd 2).

Mikilveegt:

Ekki nota 1yfid eda deela lyfinu inn ef vokvinn er
mislitur, inniheldur kekki, flogur eda agnir.

Ekki deela pvi inn ef lausnin er ekki synileg i
glugganum.

Eftir inndeelinguna skal kalla eftir neydaradstod
tafarlaust.

Hver lyfjapenni er med stokum skammti af
glukagoni sem ekki er haegt ad endurnota.

Togadu raudu nalarhettuna beint af Mynd 3
lyfjapennanum (sja mynd 3).
Mikilvaegt:
Ekki setja pumalfingurinn, fingurna eda hendina
a eda naleegt nalarhlifinni eda nalaropinu til ad
koma 1 veg fyrir nalarstunguaverka Togadu raudu
g g ’ hettuna af.
Sprautad
Mynd 4 Mynd 5

Veldu stungustad og afthjupadu bera hudina.

Veldu nedri hluta kvidar, ytra leeri eda ytri
upphandlegg sem stungustad (sja mynd 4).

Fjarleegou allan fatnad sem hylur stungustadinn
(sja mynd 5). Fyrsta inndealing verdur ad vera
framkvaemd beint i hiidina.

Mikilvaegt:
Ekki deela lyfinu 1 gegnum fatnad.

Utlit 20 framan  Utlit 29 aftan Afhjupadu hidina a stungustad

A
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Yttu lyfinu beint nidur ad stungustadnum og Mynd 6 Mynd 7

: . s Yttu og Haltu inni i 5
haltu pvi par. Hlustadu eftir ,,smelli*. haltu. sektndur

Haltu lyfjapennanum éafram ad stungustadnum
og teldu heegt upp ad 5 (sja mynd 6).

begar a0 inndalingu er lokid, verdur glugginn
raudur (sja mynd 7).

Mikilvaegt:
Ekki lyfta lyfjapennanum upp fyrr en
inndelingu er lokid.

Lyftu lyfjapennanum beint upp fra Mynd 8
stungustadnum (sja mynd 8). Lyftu i dttina

fra hudinni
Gula nalarhlifin mun leesast yfir nalina.

Gula nalarhlifin Tl
laesist yfir nalina

Aodstooa
Mynd 9

Snudu sjuklingi 4 hlidina.

begar medvitundarlaus manneskja vaknar getur
verid ad hun kasti upp (li). Ef sjuklingurinn er
medvitundarlaus, skal sniia honum 4 hlidina til
a0 koma i veg fyrir kdfnun (sja mynd 9).

Kalladu tafarlaust eftir neydaradstod um leid og
inndelingu Ogluo er lokid. begar sjuklingurinn
hefur svarad medferdinni skal gefa honum
hradvirkan sykur, t.d. avaxtasafa eda gosdrykk
me0 sykri til ad koma 1 veg fyrir adra
bloosykurslekkun. Ef sjtklingurinn svarar ekki
innan 15 minutna ma gefa annan skammt af
Ogluo Ur nyju skammtateki & medan bedid er
eftir neydaradstod.

Hve mikio 4 ad nota
betta lyf inniheldur annadhvort 0,5 mg eda 1 mg af virka efninu 1 fostum skammti af lyfinu. bér verdur
avisad réttum styrk (skammti) af lyfinu til eigin nota.

Réolagdur skammtur fyrir fullordna, unglinga og born er syndur 1 tdflunni hér fyrir nedan. Fyrir bérn
yngri en 6 ara fer radlagour skammtur eftir likamspyngd peirra.
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Radlagdur skammtur af
Aldur byngd Ogluo

Born 4 aldursbilinu 2 4ra | Innan vid 25 kg

. . . 0,5 mg
til yngri en 6 ara
Born 4 aldursbilinu 2 ara | 25 kg eda meira

. . X I mg
til yngri en 6 ara
Fu,llorénlr og unglingar, A ekki vid I mg
6 ara og eldri

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

Ef notadur er steerri skammtur af Ogluo en malt er fyrir um
Of stor skammtur af lyfinu getur valdid pér 6gledi eda valdid uppkostum. Yfirleitt er ekki porf &
sérstakri medferd.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid &4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum, en pad gerist p6 ekki hjé 6llum.
Hafi0 tafarlaust samband vid heilbrigdisstarfsmann ef eftirfarandi alvarlegar aukaverkanir koma fram:

Koma orsjaldan fyrir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)

. Ofnaemisviobrogd - einkenni geta verid 6nghljod, sviti, hradur hjartslattur, atbrot, pratid andlit
(p-e. bolga i andliti, vérum, tungu og halsi sem geta valdid kyngingar- eda 6ndunarerfioleikum)
eda lost. Ekki hefur verid greint fra ofnemisviobrogdum med Ogluo en pau hafa greinst med
60rum stungulyfjum med glukagoni. Segdu lekninum strax fra pvi ef pu ferd einkenni
ofna@misvidbragda.

Adrar aukaverkanir geta medal annars verio:

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
e Ogledi

o Uppkdst

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
J Hoéfudverkur

Hradur hjartslattur

Verkir eda vidobrogd 4 stungustad

Bjugur 4 stungustad (bolga)

Nidurgangur

Sjaldgcefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
. Kvidverkur

. Mar & stungustad

o Ro0i a stungustad (erythema)

Adrar aukaverkanir sem geta komio fyrir hja bornum

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o Bl160sykurshaekkun
o Kvidverkur
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. Ofsaklaoi (bolga/rodi)
. Hofudmeidsl
° Sundl

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 1
pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i
hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Me0 pvi ad tilkynna aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Ogluo

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 lyfjapennanum, pokanum og
Oskjunni. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
Geymid vid laegri hita en 25°C.
Ma ekki geyma 1 keeli eda frjosa. Geymid ekki vid laegri hita en 15°C.
Geymid 1 dlpynnupokanum fyrir notkun til ad verja pad fyrir ljosi og raka.
Ekki skal nota 1yfid ef pad er aflitad eda ef agnir eru til stadar.
Ekki ma fleygja lyfjum med heimilissorpi. Leitid rada i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga
lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.
6. Pakkningar og adrar upplysingar
Ogluo inniheldur
Virka efnid 1 Ogluo er glukagon.
- Ogluo 0,5 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 0,5 mg glukagon 1 0,1 ml

- Ogluo I mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 1 mg glikagon i 0,2 ml

Onnur innihaldsefni eru trehalosdihydrat, dimetylsulfoxid (DMSO), brennisteinssyra og vatn til
inndaelingar.

Lysing a utliti Ogluo og pakkningastzerdir

Ogluo er ter, litlaus eda ljosgul lausn. bad er framleitt 1 afylltum lyfjapenna sem er tilbtinn til
notkunar og inniheldur annadhvort 0,5 mg eda 1 mg stakan skammt af glikagoni. Hverju lyfi er
sérpakkad i dlpynnupoka. Heildarlisti yfir fainalega Ogluo lyfjapenna er gefinn upp hér fyrir nedan.

. Ogluo 0,5 mg stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna, pakkning med 1 eda 2 stakskammta
afylltum lyfjapennum.

. Ogluo 1 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna, pakkning med 1 eda 2 stakskammta afylltum
lyfjapennum.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
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MARKADSLEYFISHAFI:
Strongbridge Dublin Ltd.

25 North Wall Quay

Dublin 1

DUBLIN

frland DO1 H104

Framleioandi:
AcertiPharma B.V.,
Boschstraat 51,
Breda, 4811 GC,
Hollandi

Pessi fylgiseoill var sidast uppferour:

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 til Lyfjastofnunar Evtopu http://.www.ema.curopa.eu
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Ogluo 0,5 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
Ogluo 1 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
glukagon

Lesio allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar
upplysingar.

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

J Leitid til leeknis, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedings ef porf er a frekari upplysingum.

J bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni s¢ ad reda.

J Latid leekninn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Ogluo og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Ogluo

Hvernig nota 4 Ogluo

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Ogluo

Pakkningar og adrar upplysingar

AN e

1. Upplysingar um Ogluo og vid hverju pad er notad
Ogluo inniheldur virka efnid glikagon, sem tilheyrir lyfjaflokki sem nefnist blodsykurshekkandi lyf.

bad er notad til medferdar vid alvarlegri blodsykurslekkun (mjég lagum blodsykri) hja einstaklingum
med sykursyki. Lyfio er atlad til notkunar hja fullordnum, unglingum og bérnum 2 ara og eldri.

Ogluo er afyllt sprauta sem er tilbuin til notkunar og inniheldur stakan skammt af virka efninu
glikagon. Lyfinu er delt inn undir hud, sem pydir ad lyfinu er sprautad undir hidina med nal.

Glukagon er natturulegt hormoén sem briskirtillinn framleidir. Pad virkar 6fugt 4 vid insulin og hakkar
blodsykur. Pad hakkar blodsykurinn med pvi ad umbreyta sykurforda i lifrinni sem kallast glykogen i
glukosa (sykur). Glukdsinn fer pa inn i blodrasina og haekkar blodsykursgildid og dregur 4 pann hatt ur
dhrifum blédsykursleekkunar.

Upplysingar um blédsykursleekkun
Fyrstu einkenni blodsykursleekkunar (lagur blodsykur) geta verio:

o Sviti . Svengd
o Syfja . bvoglumelgi
o Sundl . Depurd
° Svefntruflanir ) Naladofi i hondum, fétum, vérum eda
o Hjartslattarénot tungu
o Kvidi . Pirringur
. Skjalfti o Léttur svimi
. Oskyr sjon . Afbrigdileg hegdun
o Einbeitingarskortur
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. Ostodugar hreyfingar . Personuleikabreytingar
. Hofuoverkur

Ef astandio er ekki medhondlad pa getur astand sjuklingsins préast yfir i alvarlega
blodsykurslzekkun sem getur falio i sér:

. Ringlun

. Flog

. Medvitundarleysi
o Dauda

2. Adur en byrjad er ad nota Ogluo
Mikilveegar upplysingar

. Gakktu ur skugga um ad pu, fjolskyldumedlimir pinir, vinnufélagar og nanir vinir viti af Ogluo.
Segdu peim ad ef pu synir einhver einkenni alvarlegrar blodsykursleekkunar, svo sem ringlun,
flog eda medvitundarleysi (missir medvitund), pa eigi pau ad gefa pér Ogluo tafarlaust. bt skalt
alltaf hafa Ogluo meoferdis.

o bad er mikilveegt ad pti eda peir sem standa pér nerri viti hvernig & ad nota Ogluo 40ur en pt
parft 4 pvi ad halda. Syndu fj6lskyldumedlimum og 6drum hvar pi geymir Ogluo og utskyrdu
hvernig skal nota pad. Pau verda ad bregoast hratt vid ef pu missir medvitund pvi ef petta astand
varir i lengri timi getur pad verid skadlegt. Pu eda adilinn sem gefur pér Ogluo parf ad fylgja
leidbeiningunum 1 kafla 3 1 pessum fylgisedli: ,,Hvernig nota a Ogluo®.

o bao er mikilvagt ad ptil geymir Ogluo rétt svo pu getir verid viss um ad hagt sé ad nota lyfid
samstundis pegar porf er 4 pvi. Sja kafla 5 fyrir ndnari upplysingar um hvernig 4 ad geyma petta
lyf med réttum haetti.

EKkKki m4 nota Ogluo:

o ef um er ad reda ofnaemi fyrir glikagoni eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

. ef pt ert med @xli i nyrnahettu (kromfiklazxli).

Varnadarord og varidarreglur
Leitio rdda hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum 4dur en Ogluo er notad.

Mogulegt er ad Ogluo virki ekki sem skyldi ef:

pt hefur verid ad fasta eda hefur verid med lagan blodsykur i lengri tima.
pt ert med 1ag adrenalingildi

pt ert med lagan blodsykur vegna oéhoflegrar afengisneyslu

pt ert med &xli sem losar glukagon eda insulin

Ef eitthvad af framangreindu 4 vid um pig skaltu leita rada hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Vinsamlegast athugid ad um pad bil 15% af sjuklingum nadu glukosa afturbata eftir 20 minutur eda
meira i lykilrannséknum.

Eftir ad pt hefur notad Ogluo 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 meaelt med notkun Ogluo hja bérnum yngri en 2 ara par sem lyfid hefur ekki verid rannsakad
hja peim aldurshopi.
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Notkun annarra lyfja samhlioa Ogluo
Latid leekninn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

Eftirfarandi lyf geta haft ahrif & hvernig Ogluo virkar:
. instlin — notad vid sykursyki. Instlin hefur gagnstaed ahrif vio glikagon 4 blodsykur.

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

Ogluo getur haft ahrif 4 verkun eftirfarandi lyfja:

J warfarin — notad til ad koma i veg fyrir blodtappa. Ogluo getur aukid segavarnandi ahrif
warfarins.

o beta-blokkar — notadir til ad medhondla haan blooprysting og oreglulegan hjartslatt. Ogluo getur
haekkad blodprysting og puls. Slikt mun adeins standa yfir 1 stuttan tima.

Ef pu ert ekki viss um hvort eitthvad af framangreindu eigi vid um pig skaltu leita rada hja lekninum
eda lyfjafredingi adur en byrjad er ad taka Ogluo.

Medganga, brjostagjof og frjésemi

bad mé nota Ogluo ef bl6dsykurinn leekkar mjog mikid & medgdngu eda vid brjostagjof, grun um
pungun eda ef pungun er fyrirhugud.

Leitio rdda hja lekninum eda lyfjafredingi 40ur en lyf eru notud ef pu ert barnshafandi.

Akstur og notkun véla

Eftir alvarlega blodsykurslekkun getur dregio tr einbeitingarhaefni og vidbragdsflyti pinum; pvi attir
pt ad bida par til ahrif mikillar blodsykursleekkunar ganga yfir 4dur og pér lidur betur 4dur en pu ekur,
notar verkfeeri eda vélar af hvada toga sem er.

3. Hvernig nota 4 Ogluo

Alltaf skal nota lyfid ndkvaemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og laeknirinn hefur malt
fyrir um. Ef ekki er ljost hvernig nota a lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafreedingi.

Ogluo er gefid sem inndeling undir htd (sprautad undir had). Pad kemur i afylltri sprautu, sem
inniheldur afmeelt magn af lyfinu. Ef pu fylgir pessum leidbeiningum er allur skammturinn gefinn.

Undirbuningur

Kannid fymingardagsetninguna sem prentud
er 4 pokann,

Mikilvaegt:

Ekki nota 1yfid ef komid er fram yfir
fyrningardagsetninguna. Ef lyfid er Gitrunnid,
skal farga pvi 1 samreemi vid gildandi reglur
og nota nytt lyf.

Rifdu upp pokann vid punktalinuna og taktu
ut afylltu sprautuna (sja mynd 1).
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Skoodadu lausnina

Skodid fljotandi lyfid 1 gegnum sprautuna.
bad verdur ad vera tert og litlaust eda folgult
(sja mynd 2).

bad er edlilegt ad sja loftbolur 1 lyfinu.

Mikilvaegt:
Ekki reyna ad fjarlegja loftbolurnar 4dur en
lyfinu er deelt inn.

Ekki nota lyfid eda deela pvi inn ef vokvinn
er mislitur, inniheldur kekki, flogur eda
agnir.

Ekki deela pvi inn ef lausnin ekki synileg i
sprautunni.

Eftir inndeelinguna skal kalla eftir
neyOaradstod tafarlaust.

Hver sprauta er meod stokum skammti af
glukagoni sem ekki er haegt ad endurnota.

Sprautad

Veldu stungustad og afthjupadu bera hudina.

Veldu nedri hluta kvidar, ytra leeri eda ytri
upphandlegg sem stungustad (sja mynd 3).

Fjarleegou allan fatnad sem hylur
stungustadinn (sja mynd 4). Fyrsta inndeling
verdur ad vera framkvemd beint 1 hudina.

Mikilvaegt:
Ekki deela lyfinu 1 gegnum fatnad.

Mynd 3

Utlit 20 framan ~ Utlit 20

Mynd 4

i

Afhjupadu hidina a stungustad

Togadu nalarhettuna beint af sprautunni (sja
mynd 5).

Mikilveegt:

Ekki setja pumalfingurinn, fingurna eda
hendina & eda nalagt nalinni til ad koma i
veg fyrir nalarstunguaverka.

Mynd 5

Taktu hettuna af
nalinni.

r

el
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Kliptu, stingdu og yttu til ad hefja
inndalingu

Kliptu htidina ndkvaemlega i kringum valinn
stungustad og haltu afram ad klipa 4 medan
pt deelir lyfinu (sja mynd 6). Mt er med
pessu til ad tryggja ad inndeeling fari undir
had og til ad fyrirbyggja ad inndeelingu i
vodva.

An pess ad snerta bulluna, skaltu stinga
nalinni i hudina 4 stungustadnum pannig ad
htin myndi 90 gradu horn (sja mynd 7).

Yttu bullunni eins langt nidur og hzgt er til
ad deela 6llu fljotandi lyfinu inn 1 htdina (sja
mynd 8). Deldu lyfinu mjog hratt til ad
draga ur sarsauka.

Togadu sprautuna beint upp a vid fra
stungustadnum.

Mikilveegt:
Ekki soga upp i sprautuna (toga bulluna til
baka) eftir ad buid er ad stinga inn nalinni.

Ekki lyfta Ogluo upp fyrr en inndeelingu er
lokid. Ekki lata hettuna aftur 4 sprautuna.

Mynd 6 Mynd 7 Mynd 8
Klipa Stinga Yta

Ad0stoda
Snudu sjuklingi 4 hlidina.

begar medvitundarlaus manneskja vaknar
getur verid ad hun kasti upp (eli). Ef
sjuklingurinn er medvitundarlaus, skal sntia
honum & hlidina til ad koma 1 veg fyrir
koéfnun (sja mynd 9).

Kalladu tafarlaust eftir neydaradstod um leid
og inndaelingu Ogluo er lokid. Pegar
sjuklingurinn hefur svarad medferdinni skal
gefa honum hradvirkan sykur, t.d. avaxtasafa
eda gosdrykk med sykri til ad koma i veg
fyrir adra blodsykurslekkun. Ef
sjuklingurinn svarar ekki innan 15 minttna
ma gefa annan skammt af Ogluo Gr nyju
skammtataeki 4 medan bedid er eftir
neyodaradstod.

Mynd 9

Sniodu a4 hlidina
{ )
@
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Hve mikio 4 ad nota
Lyfid inniheldur annadhvort 0,5 mg eda 1 mg af virka efninu 1 f6stum skammti af lyfinu. Pér verour
avisad réttum styrk (skammti) af lyfinu til eigin nota.

Réolagdur skammtur fyrir fullordna, unglinga og born er syndur 1 tdflunni hér fyrir nedan. Fyrir bérn
yngri en 6 ara fer radlagOur skammtur eftir likamspyngd peirra.

Radlagdur skammtur af
Aldur byngd Ogluo
Born a .aldurs‘t,)lhnu 2 ara Innan vid 25 kg 0,5 mg
til yngri en 6 ara
Born a .aldurs‘t,nhnu 2 ara 25 kg eda meira I mg
til yngri en 6 ara
Fu,llorénlr og unglingar, A ekki vid I mg
6 ara og eldri

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

Ef notadur er steerri skammtur af Ogluo en malt er fyrir um
Of stor skammtur af lyfinu getur valdid pér 6gledi eda valdid uppkostum. Yfirleitt er ekki porf &
sérstakri medferd.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum, en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Hafi0 tafarlaust samband vid heilbrigdisstarfsmann ef eftirfarandi alvarlegar aukaverkanir koma fram:

Koma orsjaldan fyrir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)

. Ofnaemisviobrogd - einkenni geta verid 6nghljod, sviti, hradur hjartslattur, atbrot, pratid andlit
(p-e. bolga i andliti, vérum, tungu og halsi sem geta valdid kyngingar- eda 6ndunarerfioleikum)
eda lost. Ekki hefur verid greint fra ofnemisviobrogdum med Ogluo en pau hafa greinst med
60rum stungulyfjum med glukagoni. Segdu lekninum strax fra pvi ef pu ferd einkenni
ofnamisvidbragda.

Adrar aukaverkanir geta medal annars verio:

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum))
. Ogledi
. Uppkost

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
J Hoéfudverkur

Hradur hjartslattur

Verkir eda viobrogd 4 stungustad

Bjugur 4 stungustad (bolga)

Nidurgangur

Sjaldgcefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
o Kvidverkur
. Mar & stungustad
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. Rodi 4 stungustad (erythema)
Adrar aukaverkanir sem geta komio fyrir hja bérnum

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
. Bloosykurshaekkun

Kvidverkur

Ofsaklaoi (bolga/rodi)

Hofudmeidsl

Sundl

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 1
pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i
hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio a0
auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Ogluo

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 sprautunni, pokanum og dskjunni.
Fymingardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
Geymid vid laegri hita en 25°C.
Ma ekki geyma 1 keeli eda frjosa. Geymid ekki vid laegri hita en 15°C.
Geymid 1 alpynnupokanum fyrir notkun til ad verja pad fyrir ljosi og raka.
Ekki skal nota lyfid ef pu tekur eftir pvi ad pad sé aflitad eda ef agnir eru enn til stadar.
Ekki ma fleygja lyfjum med heimilissorpi. Leitid rada i apéteki um hvernig heppilegast er ad farga
lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfio.
6. Pakkningar og adrar upplysingar
Ogluo inniheldur
Virka efnid 1 Ogluo er glukagon.
Ogluo 0,5 mg stungulyf, lausn i afylitri sprautu

Hver afylltur sprautu inniheldur 0,5 mg glukagon i 0,1 ml

Ogluo 1 mg stungulyf, lausn [ afylltri sprautu
Hver afylltur sprauta inniheldur 1 mg glikagon i 0,2 ml

o Onnur innihaldsefni eru trehalosdihydrat, dimetylsulfoxid (DMSO), brennisteinssyra og vatn til
inndeelingar.

Lysing a tliti Ogluo og pakkningastzerdir

Ogluo er teer, litlaus eda ljosgul lausn. bad er framleitt i afylltri sprautu, sem er tilbuinn til notkunar og
inniheldur annadhvort 0,5 mg eda 1 mg stakan skammt af glikagoni. Hverju lyfi er sérpakkad i
alpynnupoka. Heildarlisti yfir fdanlegar Ogluo afylltar sprautur er gefinn upp hér fyrir nedan.
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. Ogluo 0,5 mg stungulyf, lausn i afylltum sprautum, pakkning med 1 eda 2 stakskammta
afylltum sprautum.

. Ogluo 1 mg stungulyf, lausn i afylltum sprautum, pakkning med 1 eda 2 stakskammta afylltum
Sprautum.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

MARKADSLEYFISHAFI:
Strongbridge Dublin Ltd.

25 North Wall Quay

Dublin 1

DUBLIN

frland DO1 H104

Framleioandi:
AcertiPharma B.V.,
Boschstraat 51,
Breda, 4811 GC,
Hollandi

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour:

Upplysingar sem hzegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 til Lyfjastofnunar Evtopu http:/www.ema.europa.eu
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