VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Zegalogue 0,6 mg stungulyf, lausn 1 afylltri sprautu.

2. INNIHALDSLYSING
Hver afyllt sprauta inniheldur 0,6 mg dasiglukagon (sem hydroklorio) i 0,6 ml.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM

Stungulyf, lausn (stungulyf)

Teer, litlaus lausn, pH-gildi 6,5 og osmolstyrkur 330-490 mOsm/kg.
4. KLINiSKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Zegalogue er xtlad til medferdar vid alvarlegri blodsykurslaekkun hja fullordnum, unglingum og
bérnum 6 ara eda eldri med sykursyki.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Fullordnir, unglingar og born eldri en 6 ara
Réolagour skammtur er 0,6 mg, gefid med inndaelingu undir hud.

Ef sjuklingur synir enga svorun eftir 15 minttur, ma gefa vidbotarskammt af Zegalogue med nyrri
afylltri sprautu.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir

Zegalogue ma nota hja 6ldrudum sjuklingum. Ekki er porf a adlogun skammta.

M;jog takmarkadar upplysingar liggja fyrir um verkun og 6ryggi lyfins hja 65 ara sjuklingum og engar
slikar upplysingar liggja fyrir hja 75 ara og eldri.

Skert nyrnastarfsemi
Zegalogue ma nota hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi. Ekki er porf 4 adlogun skammta.

Skert lifrarstarfsemi
Zegalogue ma nota hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi. Ekki er porf a adlogun skammta.

Born (<6 ara)
Ekki hefur enn verid synt fram 4 6ryggi og verkun Zegalogue hja bornum yngri en 6 ara. Engar
upplysingar liggja fyrir.



Lyfjagjof

Til notkunar undir hud.

Zegalogue er tlad til inndeelingar i nedri hluta kvidar, rasskinnar, leeri eda utanverdan upphandlegg.
Veita skal sjuklingum og uménnunaradilum radleggingar vardandi einkenni og merki um alvarlega
blodsykurslaeekkun. Par sem alvarleg blodsykursleekkun krefst adstodar annarra til ad na bata, atti ad
leidbeina sjuklingnum ad upplysa pa sem standa peim naerri um Zegalogue og fylgisedilinn. Zegalogue

skal gefa eins fljott og audid er pegar vart verdur einkenna alvarlegrar blodsykurslekkunar.

Sjuklingar og umonnunaradilar &ttu ad fa leidbeiningar um hvernig eigi ad nota Zegalogue rétt og lesa
fylgisedilinn. Naudsynlegt er a0 leggja aherslu 4 eftirfarandi leidbeiningar:

Notkunarleidbeiningar, afyllt sprauta:

1. begar Zegalogue afyllt sprauta er notud, skal stinga nalinni i htidina og prysta stimplinum alla
leid nidur par til sprautan er tom.

2. Eftir inndeelingu, og ef sjuklingurinn er medvitundarlaus, skal snua vidkomandi 4 hlidina til ad
koma i veg fyrir kofnun.

3. Eftir a0 hafa gefid skammtinn @tti umonnunaradilinn ad kalla eftir leeknishjalp tafarlaust.

4. Ef sjuklingurinn svarar ekki innan 15 miniutna ma gefa vidbotarskammt af Zegalogue med nyrri
afylltri sprautu & medan bedid er eftir neydaradstod.

5. begar sjuklingurinn hefur svarad medfero, skal gefa kolvetni til inntoku til ad endurheimta

glykdégenmagn i lifrinni og koma 1 veg fyrir ad bl6dsykurslaekkun endurtaki sig.
Hver afyllt sprauta inniheldur stakan skammt af dasiglikagoni og er ekki haegt ad endurnyta.
Sja kafla 6.6 fyrir frekari upplysingar um lyfjagjof.
4.3 Frabendingar
Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Kromfiklazexli (sja kafla 4.4).
4.4 Sérstok varnadaroro og varudarreglur vio notkun

Glykogenbirgdir og blodsykurslekkun

Dasiglukagon skilar eingéngu arangri vid medhondlun 4 blodsykurslekkun ef negilegt magn
glykogens 1 lifur er til stadar. Til ad fyrirbyggja bakslag i blodsykurlaekkun skal gefa kolvetni til
inntoku til ad endurheimta glykoégenmagn i lifrinni pegar sjiklingurinn hefur svarad medferd.
Sjuklingar i svelti, me0 skerta nyrnahettustarfsemi, sem hafa misnotad afengi til lengri tima eda eru
med langvarandi blédsykurslaekkun hafa hugsanlega ekki negjanlegt magn af glykogeni 1 lifur til ad
gjof dasiglikagons skili arangri. Sjiklingar med pessa sjikdoma eiga ad f4 medferd med glukosa.

Kromfiklaaexli

Glukagon orvar losun katekolamins. Pegar um kromfiklagexli er ad reeda geta glukagonafurdir valdio
pvi ad @xlid losi mikid magn af katekdlaminum, sem veldur bradum haprystingsvidbrogdum. Ekki ma
nota Zegalogue hja sjuklingum med kromfiklazexli (sja kafla 4.3).



Insulinexli
Gjof glukagonlyfja getur valdid blodsykurshakkun i upphafi hja sjuklingum med insulinaxli. Hins
vegar getur gjof dasiglukagons 6rvad aukna losun insulins ur instlinexli med beinum eda dbeinum

haetti (med blodsykurshakkun i upphafi) og valdio blodsykurslaekkun. Sjaklingi sem proar einkenni
blodsykursfalls eftir skammt af dasiglukagoni a a0 gefa glukodsa til inntéku eda i blaaed.

Hjélparefni

Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium 1 hverjum skammti (0,6 ml), p.e.a.s. er sem nzst
natriumlaust.

Latex

Hja einstaklingum med laxetofneemi getur lyfid valdid alvarlegum ofnamisvidbrogdum

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Dasiglukagon hamlar ekki CYP-ensimum og lyfjaferjum in vitro vid kliniskt mikilvaega péttni.
Insulin

Getur dregid Ur virkni dasiglikagons.

Indémetasin

Sambhlida notkun indémetasins getur hindrad getu dasiglikagons vid ad hackka blodsykur eda jafnvel
valdid blodsykurslaekkun.

Warfarin

Dasigliukagon getur aukid blodpynnandi ahrif warfarins.

Betahemlar

Buiast ma vid baedi haekkudum pulsi og blodprystingi hja sjiklingum sem nota beta-blokka pegar peir
taka dasiglukagon, en slik aukning verour skammvinn vegna pess hve helmingunartimi dasiglikagons
er stuttur. Aukning 4 blodprystingi og hjartsleetti getur krafist medferdar hja sjuklingum med
kransadasjukdoma.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun dasiglikagons, glikagon hlidsteedu, hja pungudum konum.
Greint hefur veri0 fra notkun glukagons hja pungudum konum med sykursyki og engin skadleg ahrif
eru pekkt & medgongu eda heilsu 6faedda barnsins og nyburans.

Dyrarannsoknir med dasiglikagoni hafa synt eiturverkanir 4 aexlun (sja kafla 5.3). Omedhondlud
blodsykurslekkun & medgdngu getur valdid fylgikvillum og getur reynst banveen.

Eingongu skal ihuga notkun Zegalogue 4 medgongu ef ventanlegur avinningur er talinn vega pyngra
en hugsanleg ahatta fyrir fostrid.



Brjostag)of
Dasiglukagon hreinsast mjog hratt ur blodrasinni og pvi er buist vid ad magnid sem skilst 0t i mjolk
maedra med born 4 brjosti 1 kjolfar medferdar vid alvarlegri blodsykursleekkun sé afar smaveegileg. bar

sem dasiglikagon brotnar nidur i meltingarkerfinu og frasogast ekki a obreyttu formi, hefur pad engin
ahrif 4 barnid hvao vardar efnaskipti. Konur med barn a brjosti mega nota Zegalogue.

Frj6semi

Samkvaemt gdgnum ur rannsoknum 4 dyrum hefur dasiglukagon hvorki ahrif a frjéosemi karla eda
kvenna (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Zegalogue hefur engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

Blodsykurslaekkun kann ad skerda einbeitingu og vidbragdsfaerni sjuklings og pad getur varad nokkru
eftir ad hafa fengio medferd. betta getur valdio hattu i adsteedum par sem ofangreind faerni er
sérstaklega mikilvaeg, svo sem vid akstur eda notkun véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt um Oryggi

Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt var um voru 6gledi (62,2%), uppkost (31,6%) og hofudverkur
(9,6%).

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir tengdar dasiglukagoni sem komid hafa fram i kliniskum rannséknum eru syndar 1 t6flu
hér fyrir nedan.

Aukaverkanir tengdar dasiglikagoni eru taldar upp samkveaemt liffeeraflokkum og tioni. Tidni er
skilgreind 4 eftirfarandi hatt: 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 6rsjaldan fyrir (<1/10.000), tidni ekki
pekkt (ekki hagt a0 aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum).

Tafla 1. Tafla yfir aukaverkanir sem tengjast dasiglukagoni
Liffeeraflokkur Mjog algengar Algengar Sjaldgeefar
(=1/10) (=1/100 til <1/10) (=1/1.000 til <1/100)
Taugakerfi Hofudverkur Y firlidstilfinning
Sundl
Hjarta Hjartslattarénot
Heagtaktur
Aodar Lagprystingur
Haprystingur
Hitakof
Meltingarfzeri Ogledi Nidurgangur Verkur 1 efri kvidi
Uppkdst
Hu0 og undirhto Ofsvitnun
Almennar Rodi & stungustad Kl140i a stungustad
aukaverkanir og Verkur 4 stungustad
aukaverkanir a Bjugur a stungustad
ikomustad breyta

Lysing 4 voldum aukaverkunum




Greint hefur verid fra ofnemisvidbrogdum, par 4 meda bradaofnamisvidbrogdum, sem koma Grsjaldan
fyrir (innan vid 1 tilvik 4 hverja 10.000 sjuklinga) med glukagoni til inndelingar. Petta eru pekktar
aukaverkanir 1 lyfjaflokki glukagons.

Born
Oryggisnidurstodur hja takmorkudum hopi 20 barna 4 aldrinum 7 til 17 4ra i samanburdarrannsokn med
lyfleysu samreemdust 6ryggi hja fullordnum, nema hvad vardar 6gledi (65%) og uppkost (50%), sem

voru sjaldgaefari hja fullordnum.

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 heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Ef ofskdommtun 4 sér stad getur verid ad sjuklingurinn finni fyrir 6gledi, uppkostum, 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 haeekkar umtalsvert hja sjuklingnum hefur verid synt fram 4 virkni osérteekrar a-
adrenvirkrar homlunar til leekkunar blodprystings 1 pann stutta tima sem porf er 4 sliku.

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Briskirtilshormoén, blodsykurshakkandi lyf (glycogenolytic hormones), ATC
flokkur: HO4AAOQ2.

Verkunarhattur

Dasiglukagon er glikagonvidtakadrvandi hlidstaeda sem eykur styrk glikdsapettni i bl60i med pvi ad
virkja glukagonvidtaka i lifur og 6rvar par med nidurbrot glykdgens og losun glukosa ur lifur.
Glykogenbirgdir i lifrinni eru naudsynlegar til ad dasiglukagon geti varnad blodsykurslaekkun (sja
kafla 4.4).

Lyfthrif
Kyn og stungustadur h6fdu engin kliniskt markteek ahrif a lyfhrif dasiglikagons.
Eftir a0 fullordnum sjuklingum med sykursyki af tegund 1 (rannsdékn 16137) var gefid dasiglukagon,

er timaferill glikosa syndur med medalglikosahaekkun fra upphafsgildi (grunnlinu) ad 90 mintitum
sem nam 9,3 mmol/1 (168 mg/dl) (mynd 1).


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

Mynd 1 Medalpéttni glikosa i plasma yfir tima hja fullordnum sjuklingum med
sykursyki af tegund 1 sem gefid var 0,6 mg dasiglikagon i rannsékn 16137
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Hja bornum (7 til 17 ara) med sykursyki af tegund 1 (rannsokn 17086) er timaferill glikoésa syndur
fyrir born og unglinga med medalglukdsahakkun 60 minatum eftir gjof dasiglikagons sem nam
9,0 mmol/1 (162 mg/dl) (mynd 2).



Mynd 2 Medalpéttni glikdsa i plasma yfir tima hja bornum meo sykursyki af tegund 1
sem gefio var 0,6 mg dasiglikagon i ranns6kn 17086
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Sjaldan greindist métefni gegn lyfi (anti-drug antibodies, ADA). Engar visbendingar um ahrif ADA a
lyfjahvorf, verkun eda 6ryggi komu fram, en takmarkadar upplysingar liggja fyrir.

Verkun og oryggi

brjar slembiradadar, tviblindar, samanburdarstyrdar, fjolsetra rannsoknir med lyfleysu voru gerdar a
sjuklingum med sykursyki af tegund 1. Tvaer rannsoknir (rannsoékn 16137 og rannsdkn 17145) voru
gerdar a fullordnum sjuklingum og ein rannsokn (rannsékn 17086) var gerd a bornum 4 aldrinum 6 til
17 ara. { 6llum 3 rannsoknunum var sjuklingum slembiradad i hépa fyrir dasiglikagon 0,6 mg,
lyfleysu eda (i rannséknum 16137 og 17086) glukagon stungulyf 1,0 mg. Dasiglikagon og
samanburdarefnin voru gefin sem stakar inndelingar undir hud eftir ad bl6dsykurslakkun hafdi verid
framkollud vid styrdar adsteedur med pvi ad gefa instlin 1 blaeed. Medan 4 pessari adgerd stod var
midad vid plasmapéttni glikdsa <60 mg/dl i rannsoknum 16137 og 17145, en markmidid var

<80 mg/dl i rannsokn 17086. Adalendapunktur verkunar i 6llum 3 rannséknunum var timi par til
glukoésagildi 1 plasma voru endurheimt (medferdararangur), sem var skilgreint sem hakkun a blodsykri
um >20 mg/dl fra gjof, an frekari inngripa innan 45 minutna. Adal tilgatuprofid vardadi yfirburdi
dasiglukagons i samanburdi vid lyfleysu. bad var ekkert formlegt tilgatuprof a dasiglukagoni i
samanburdi vid glikagon stungulyf.



f rannsékn 16137 var alls 170 sjuklingum slembiradad 2:1:1 i hopa sem gefid var dasiglukagon,
lyfleysu eda glikagon stungulyf. Medalaldur sjiklinga var 39,1 ar (96% voru <65 ara) og medaltimi
fra greiningu sykursyki var 20,0 ar; 63% voru karlkyns; 92% voru hvitir. Medal upphafsgildi glukosa 1
plasma var 58,8 mg/dl. Midgildi tima par til glukosagildi i plasma voru endurheimt var styttra a
tolfreedilega markteekan hatt fyrir dasiglikagon (10 minutur) samanborid vid lyfleysu (40 minutur)
(tafla 2). Midgildi timans par til glikdsagildi i plasma voru endurheimt var télulega svipadur a4 milli
dasiglikagons (10 minutur) og glikagons stungulyfsins (12 minutur).

f rannsékn 17145 var alls 45 sjuklingum slembiradad 3:1 { hopa sem gefid var dasiglikagon og
lyfleysu. Medalaldur sjiklinga var 41,0 ar (95% voru <65 ara) og medaltimi fra greiningu sykursyki
var 22,5 ar; 57% voru karlkyns; 93% voru hvitir. Medal upphafsgildi glukosa 1 plasma var 55,0 mg/dl.
Midgildi timans par til glikdsagildi i plasma voru endurheimt var styttra a tolfraedilega marktaeekan hatt
fyrir dasiglikagon (10 minttur) samanborid vid lyfleysu (35 minutur) (tafla 2).

Tafla 2 Endurheimt glikoésagilda i plasma hja fulloronum sjiklingum
Rannsékn 16137 Rannsékn 17145
Dasiglikagon Lyfleysa Dasigliukagon Lyfleysa
N=82 N=43 N=34 N=10

Miagildi tima til 10 min. 40 min. 10 min. 35 min.
bata [95% CI*] [10; 10] [30; 40] [8; 12]° [20; -)
N er fjoldi sjuklinga sem var slembiradad og fengu medferd
?log-log 6ryggisbil
P <0,001 i samanburdi vid lyfleysu (log-rank prof lagskipt eftir inndeelingarstddum)

Born

f rannsékn 17086 var alls 42 sjuklingum slembiradad 2:1:1 i hopa sem gefid var dasiglukagon,
lyfleysu eda glukagon stungulyf. Sjuklingum var lagskipt eftir aldri (6 til 11 4ra og 12 til 17 éra).
Meoalaldur sjuklinga var 12,5 ar (a bilinu 7 til 17 ara) og medaltimi fra greiningu sykursyki var 5,9 ar;
56% voru karlkyns; 95% voru hvitir. Medal upphafsgildi glukoésa i plasma var 72,0 mg/dl. Midgildi
tima par til glukosagildi 1 plasma voru endurheimt var styttra a tolfraedilega markteekan hatt fyrir
dasiglikagon (10 minutur) samanborid vid lyfleysu (30 minutur) (tafla 3). Midgildi timans par til
glukoésagildi i plasma voru endurheimt var télulega svipadur 4 milli dasiglikagons (10 minatur) og
glukagons stungulyfsins (10 minutur).

Tafla 3 Endurheimt glikésagilda i plasma hja bornum

Rannsokn 17086

Dasiglikagon Lyfleysa
N=20 N=11
Miagildi tima til bata 10 min. [8; 12]° 30 min. [20; -)
[95% CI?]

N er fjoldi sjuklinga sem var slembiradad og fengu medferd.
?log-log 6ryggisbil
"P <0,001 i samanburdi vid lyfleysu (log-rank prof lagskipt eftir inndzlingarstddum og aldurshopum)

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad krofu um ad lagdar séu fram nidurstodur ur rannsoknum a
Zegalogue hja einum eda fleiri undirhdpum barna vid medferd 4 alvarlegri blodsykursleekkun (sja
upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvérf

Fréasog

Frasog dasiglukagons eftir 0,6 mg inndaelingu undir htd hja fullordnum nadi
medalhamarksplasmapéttni 1.510 pmol/l eftir u.p.b. 35 minGtur.



Dreifing

Medaldreifingarrimmal var 47 1til 57 1 eftir gjof undir had.
Umbrot

Upplysingar um umbrot benda til pess ad dasiglikagon hreinsist ut eins og upprunalegt glikagon i
gegnum proteinsundrandi nidurbrotsleidir i blodi, lifur og nyrum.

Brotthvarf
Helmingunartimi dasiglukagons var um pad bil 30 minttur.

Skert lifrarstarfsemi

Engar formlegar rannsoknir hafa verid gerdar til ad meta skerdingu 4 lifrarstarfsemi.

Born

Samkvamt upplysingum ur einni rannsokn (rannsékn 17086) sem gerd var hja bérnum 4 aldrinum 7 til
17 ara med sykursyki af tegund 1 sast a0 eftir gjof dasiglikagons nadist medalhamarksplasmapéttni
1.160 pmol/1 eftir u.p.b. 21 minatu.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, 4 grundvelli hefdbundinna
rannsokna & lyfjafraedilegu oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum a

erfdaefni og krabbameinsvaldandi ahrifum.

Eiturverkanir 4 a&xlun og proska

Hja rottum sem fengu dasiglukagon daglega undir hud i 12 daga komu fram eiturverkanir 4 modur
hvad vardar minni pyngdaraukningu, minni likamspyngd fosturs og seinkun beinmyndunar, vid
>10 mg/kg/solarhring (475 sinnum skammtur hja monnum, byggt & flatarmali undir ferli).

Hja kaninum sem fengu dasiglikagon daglega undir hud i 14 daga komu fram minni likamspyngd
fosturs og seinkun beinmyndunar vid 1 mg/kg/solarhring (100 sinnum skammtur hja ménnum, byggt 4
flatarmali undir ferli), skammtur sem einnig olli eiturverkunum a4 moédur sem lystu sér sem minni
pyngdaraukning. Vid >0,3 mg/kg/sélarhring (>20 faldur skammtur hja ménnum, midad vid flatarmal
undir ferli), olli dasiglikagon vanskdpunum & beinagrind og innri lifferum fosturs an pess ad
eiturverkanir 4 modur keemu fram.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Trometamol

Natriumkl6rio

Vatn fyrir stungulyf

Saltsyra (til ad stilla pH)

Natriumhydroxio (til a0 stilla pH)

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.
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6.3 Geymslupol

3 ar pegar geymt 1 keeli (2°C - 8°C).

Meodan a geymslutima stendur ma geyma lyfid vid hitastig sem er ekki heerra en 25°C i einni lotu sem
ekki ma vera lengri en 1 ar og ekki lengur en sem nemur upphaflegu fyrningardagsetningunni (EXP).
begar lyfio hefur verid tekio ur keeli ma ekki setja pad aftur i keeli. Pegar lyfid er tekid r keelinum verdur
a0 skrifa nyja fyrningardagsetningu 4 merkimida hlifdarhulstursins og nota skal 1yfid eda farga pvi fyrir
nyju fyrningardagsetninguna. Strika skal yfir upphaflega fyrningardagsetningu.

Sja kafla 6.4 fyrir sérstakar varadarradstafanir vid geymslu.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid i kaeli (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymid 1 upprunalegu hlifdarhulstri til varnar gegn 1josi.

Sja kafla 6.3 fyrir frekari geymsluskilyrdi vid hitastig undir 25°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

Zegalogue 0.6 mg stungulvyf, lausn i afylltri sprautu

Afyllt sprauta tr gleri (gerd I) med afastri nal ar rydfriu stali, stifri nalarhlif/grarri nalarhettu,
giammistimpil (bromoébutyl) og raudri stimpilstong (polypropylen). Hver afyllt sprauta inniheldur
0,6 ml af stungulyfi, lausn og er sérpakkad i hlifdarhulstur.

Pakkningasteerdir med 1 eda 2 afylltar stakskammta sprautur.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir eda utgafur séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Leidbeiningar um notkun

Lyfi0 er tilbuid til notkunar og eingdngu einnota.

Afyllta stakskammta sprautan inniheldur eingéngu einn skammt.

Fylgja parf vandlega notkunarleidbeiningum um lyfid sem eru i fylgisedlinum.
Ef lausnin er mislit eda inniheldur agnir a ekki ad nota lyfid.

Forgun

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

7. MARKADSLEYFISHAFI
Zealand Pharma A/S

Sydmarken 11

2860 Sgborg

Danmork

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/24/1829/003
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EU/1/24/1829/004

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markaosleyfis: 24. juli 2024

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

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

FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

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

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

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

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

Lyfid er lyfsedilsskylt.

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

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir
vidomidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem ger0 er krafa um i grein 107¢(7)
i tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 manada fra utgafu
marka0sleyfis.

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

o Azetlun um ahzttustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdoum sem krafist er, sem og 6drum radstofunum
eins og fram kemur i 4ztlun um 4haettustjornun i kafla 1.8.2 { markadsleyfinu og 6llum
uppfaerslum a asetlun um ahattustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfaerda aztlun um dhaettustjornun:
e AQ beidni Lyfjastofnunar Evropu.
e begar dhattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga a hlutfalli avinnings/ahattu eda vegna
pess a0 mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahattu) neest.

. Vidbotaradgeroir til ad lagmarka ahzettu

Fyrir markadssetningu Zegalogue (dasigliikagon) i hverju adildarriki Evropusambandsins, til
medferdar viod alvarlegri blodsykurslakkun hja fulloronum, unglingum og bérnum 6 ara og eldri med
sykursyki, verda markadsleyfishafi og heilbrigdisyfirvold i hverju landi fyrir sig ad koma sér saman
um innihald og framsetningu freedsluefnisins, par med talid vardandi samskiptamidla,
dreifingarfyrirkomulag og 6nnur atridi er varda freedsluefnio.

Fradsluetninu er atlad ad veita leidbeiningar um hvernig megi lagmarka mikilvaga hugsanlega hettu

sem lyst er 1 azetlun um ahaettustjornun a rangri lyfjagjof, sem myndi leida til skorts 4 avinningi vid
notkun lyfsins.
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Markadsleyfishafi skal tryggja i hverju adildarriki par sem Zegalogue er markadssett, ad allir
heilbrigdisstarfsmenn og sjuklingar/umonnunaradilar sem buast ma vid ad avisi, athendi eda noti lyfid
hafi adgang ad eftirtdldu:

Baklingi um lyfjagjof
Leidbeiningamyndbandi

Baeklingur um lyfjagjof skal innihalda eftirtalin lykilatridi:

Sjuklingar eiga ad fa bekling um lyfjagjof hja heilbrigdisstarfsmanni sinum eftir fyrstu avisun
Zegalogue og bjalfun i notkun lyfsins.

Upplysa skal sjuklinga og fjolskyldumedlimi eda umonnunaradila um hvernig eigi ad pekkja
teikn og einkenni alvarlegs blodsykursfalls og heettu 4 langvarandi bl6dsykursleekkun. Lysa skal
fyrstu einkennum blodsykurslaekkunar.

Mikilvaegt er ad virkja ekki afylltu stakskammta sprautuna fyrirfram, fjarleegja ekki afylltu
stakskammta sprautuna ur hlifdarhulstrinun (afylltu stakskammta sprautuna skal avallt geyma i
hlifdarhulstrinu) fyrr en komid er ad notkun lyfsins og tryggja ad sjuklingurinn skilji ad
eingOngu s¢ heegt ad nota hverja stakskammta afyllta sprautu einu sinni.

Mikilveegt er ad kalla eftir neydaradstod eda heilbrigdisstarfsmanni strax eftir indelingu
Zegalogue. Jafnvel po ad inndzling Zegalogue hjalpi viokomandi ad vakna, atti ad radleggja
viokomandi ad hringja strax eftir neydaradstoo.

Ef sjuklingur synir ekki svorun innan 15 mintitna, ma gefa vidbotarskammt af Zegalogue med
nyrri afylltri sprautu 4 medan bedio er eftir neydaradstod.

Eftir inndeelingu skal ralla medvitundarlausa einstaklingnum & hlidina til ad koma 1 veg fyrir
kofnun.

Leggja skal dherslu 4 mikilvaegi pess ad geyma lyfid vid réttar adstedur og med réttum haetti.
Visa a 1 fylgisedilinn og notkunarleidbeiningar i lok fylgisedilsins fyrir itarlegri upplysingar um
gjof og medhondlun Zegalogue.

Sjuklingar geta notad baeklinginn til ad kenna adstandendum sinum rétta medhondlun og gjof
Zegalogue.

[ baeklingnum 4 ad vera vefslod og QR-kodi sem sjuklingar geta notad til ad nalgast
leidbeiningamyndband.

Leidobeiningarmyndbandio parf ad innihalda eftirtalin lykilatridi:

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

Leidbeiningamyndbandid tti ad vera hnitmidad, markvisst og henta til notkunar an tafar i
neydartilvikum til ad hjalpa sjuklingnum sem purfa brada adstod.

Mikilvaegt er ad kalla eftir neydaradstod eda heilbrigdisstarfsmanni strax eftir indelingu
Zegalogue. Jafnvel po6 ad inndeling Zegalogue hjalpi viokomandi ad vakna, atti ad radleggja
vidkomandi ad hringja strax eftir neydaradstod.

Ef sjuklingur synir ekki svorun innan 15 minutna, ma gefa viobotarskammt af Zegalogue med
nyrri afylltri sprautu & medan bedid er eftir neydaradstod.

Eftir inndelingu skal ralla medvitundarlausa einstaklingnum & hlidina til ad koma 1 veg fyrir
kofnun.
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VIDAUKI III

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

YTRI ASKJA — AFYLLT SPRAUTA

1. HEITI LYFS

Zegalogue 0,6 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
dasiglikagon

2.  VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 0,6 mg dasiglukagon (sem hydroklorid) 1 0,6 ml

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: natriumklorid, trometamol, saltsyra, natriumhydroxio, vatn fyrir stungulyf. Sja nanari
upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 afyllt sprauta
2 afylltar sprautur

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Einnota.
Lesio 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 VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli eda vid laegri hita en 25°C samkvamt geymsluupplysingum i fylgisedli. Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegu hlifdarhulstri til varnar gegn 1j0si.

10. S,]:ZRSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VIB,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Zealand Pharma A/S
Sydmarken 11

2860 Seborg
Danmork

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/24/1829/003 1 afyllt stakskammta sprauta
EU/1/24/1829/004 2 afylitar stakskammta sprautur

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Zegalogue

‘ 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

HLIFPARHULSTUR - AFYLLT SPRAUTA

1. HEITI LYFS

Zegalogue 0,6 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
dasiglukagon

2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 0,6 mg dasiglukagon (sem hydroklério) i 0,6 ml

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: natriumklorid, trometamol, saltsyra, natriumhydroxio, vatn fyrir stungulyf. Sja frekari
upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 afyllt sprauta

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Einnota.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir ho.

Veldu stungustad
Afhjuipid bera hud

Upphandleggir, nedri hluti kvidar, framanvert eda aftanvert leeri, rasskinnar.

Togadu hettuna upp
- N

o

(. /
Haltu hulstrinu uppréttu. Dragdu hettuna upp til ad opna. Taktu sprautuna Gr umbidunum.

Taktu hettuna af

20



Dragou nalarhlifina af. Ekki snerta eda beygja nalina.

Kliptu og stingdu inn

Kliptu 1 htdina. Stingdu allri nalinni inn 1 hadina vid 45° horn.

Deldu inn lyfinu

Yttu stimplinum nidur til ad dzla.

Fjarlegja

Fjarleegdu nalina af stungustadnum. Ekki lata hettuna aftur 4 sprautuna.

Eftir inndeelingu:
. Veltu einstaklingi 4 hlidina
. Hringdu eftir leeknisadstod

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
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Sja EXP fyrir fyrningardagsetningu vid 2°C til 8°C.

eda

Skrifadu nyja fyrningardagsetningu fyrir geymslu vid laegra hitastig en 25°C (hamark 1 ar):
Krossadu ut fyrri fyrningardagsetningu.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid 1 kaeli eda vid leegri hita en 25°C samkvaemt geymsluupplysingum 1 fylgisedli. Ma ekki frjosa.
Geymid 1 upprunalegu hlifdarhulstri til varnar gegn ljosi.

10. S’ERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR ViIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Fargadu i ilat fyrir beitta hluti

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Zealand Pharma A/S
Sydmarken 11

2860 Seborg
Danmork

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/24/1829/003 1 afyllt stakskammta sprauta

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

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

MERKI - AFYLLT SPRAUTA

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Zegalogue 0,6 mg stungulyf
dasiglikagon
Til notkunar undir hud

2.  LYFJAGJOF

Einnota

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

0,6 ml

6. ANNAD

Zealand Pharma A/S
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Zegalogue 0,6 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
dasiglukagon

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vi0 petta med pvi a0 tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast 1 kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedings ef porf er 4 frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verio avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 66rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raeda.

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

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

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

Hvernig nota a Zegalogue

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Zegalogue

Pakkningar og adrar upplysingar

A

1. Upplysingar um Zegalogue og vio hverju pad er notad

Hvao Zegalogue er
Zegalogue inniheldur virka efnid dasiglukagon. betta tilheyrir flokki lyfja sem nefnist
,,b160sykurshakkandi lyf™.

Zegalogue er notad til ad medhondla mjég lagan blodsykur (alvarleg blosykurslekkun) hja fullordnum
og bornum 6 ara eda eldri med sykursyki.

Likaminn notar glikagon, sem er natturulegt hormoén sem briskirtillinn framleidir, til ad hjalpa til vid
a0 losa sykur 1t 1 bl6drésina svo likaminn geti notad hann. Hja folki med sykursyki losar likaminn
stundum ekki nég af glukagoni pegar blodsykurinn laekkar, og pad getur leitt til blodsykurslaekkunar.
Virka efnid i Zegalogue, dasiglukagon, virkar a svipadan hatt og glikagon. bad hjalpar til vid ad
umbreyta sykurforda i lifrinni (kallast glykogen) 1 einfaldar sykursameindir (kalladar glukosar) sem
likaminn notar sem orku. Glukdsinn fer pa inn i blodrasina og hakkar blédsykursgildid og dregur tr
ahrifum blodsykurslekkunar.

Upplysingar um blédsykurslaekkun
Fyrstu einkenni um lagan blodsykur (blodsykurslekkun) geta verio:
o sviti

syfja

sundl

svefntruflanir

hjartslattaronot

kvidi

skjalfti

oskyr sjon

svengd
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héfudverkur

pvoglumaelgi

depurd

naladofi i hondum, f6tum, vérum eda tungu
pirringur

léttur svimi

afbrigdileg hegdun

einbeitingarskortur

ostoougar hreyfingar
personuleikabreytingar.

Og ef astandio er ekki medhondlad getur astand sjuklingsins proast yfir i afar lagan blodsykur (alvarlega
blodsykurslaekkun) sem getur falio i sér:

. ringlun

. flog

. medvitundarleysi
. dauda.

2. Adur en byrjad er ad nota Zegalogue

Mikilvegar upplysingar
bu skalt avallt hafa Zegalogue til reidu. Seinkun 4 meodferd getur verid pér skaoleg.

Syndu fjolskyldumedlimum, vinum eda vinnufélégum hvar pi geymir lyfid. Utskyrdu einnig fyrir
peim hvenaer og hvernig 4 ad nota pad. bad er mikilvaegt ad pessir adilar viti hvernig 4 ad nota

Zegalogue a0ur en pu parft 4 pvi ad halda.

EkKki ma nota Zegalogue

. ef um er ad reeda ofnemi fyrir dasiglukagoni eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp
i kafla 6).

. pt ert med kromfiklazexli (exli i nyrnahettum sem veldur pvi ad paer framleida of mikid
adrenalin).

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfraedingnum a0ur en Zegalogue er notad.

Mogulegt er ad Zegalogue virki ekki sem skyldi ef:

bt hefur verid ad fasta eda hefur verid med lagan bldédsykur i lengri tima.

° pt ert med nyrnahettuskerdingu (sjaldgaefur sjikdomur par sem nyrnahetturnar framleida ekki
nagilegt magn af akvednum hormoénum eins og kortisoli og aldosteroni).
bu ert med lagan blodsykur vegna 6hoflegrar afengisneyslu.

. bt ert med insulinaxli (aexli i brisi sem losar glikagon eda insulin ut i bl6did).

Ef eitthvad af framangreindu 4 vid um pig skaltu leita rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en pu
byrjar ad nota Zegalogue.

Eftir notkun Zegalogue skaltu borda eins fljott og audid er. betta er til a0 koma i veg fyrir a0 pa fair
aftur lagan bl60sykur. Fadu pér hradvirkan sykur a bord vid avaxtasafa eda drykk sem inniheldur
sykur.

Born

Ekki er maelt med notkun Zegalogue hja bornum yngri en 6 ara. bvi pad hefur ekki verid rannsakad hja
pessum aldurshopi.
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Notkun annarra lyfja samhlida Zegalogue
Latio lekninn eda lyfjafreeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 verda notud.

Eftirfarandi lyf geta dregio ur verkun Zegalogue:
o Insulin — notad vid sykursyki. Insulin hefur ahrif 4 blodsykur sem eru gagnsted vio glikagon.
. Indémetacin — notad til ad medhondla lidverki og stirdleika.

Zegalogue getur aukid haettu 4 aukaverkunum eftirfarandi lyfja:

. Warfarin — notad til ad koma i veg fyrir blodtappa. Zegalogue getur aukid segavarnandi ahrifa
warfarins.

o Beta-blokkar — notadir til a0 medhondla haan blodprysting og oreglulegan hjartslatt. Zegalogue
getur haekkad blodprysting og puls. betta varir adeins i skamma stund.

Ef eitthvad af framangreindu 4 vid um pig (eda ef pu ert ekki viss um pad) skaltu leita rada hja
leekninum eda lyfjafraedingi adur en byrjad er ad taka Zegalogue.

Medganga, brjostagjof og frjosemi
Vid medgongu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud mun laeknirinn meta avinning og ahattu
af pvi a0 nota Zegalogue, fyrir pig og barnid.

Konur med barn a brjosti mega nota Zegalogue.
Leitio rada hja lekninum eda lyfjafreedingi adur en lyf er notad.

Akstur og notkun tzekja og véla

Ekki aka eda nota verkfeeri eda vélar pegar blodsykurinn er mjog lagur. Eftir ad hafa tekid Zegalogue
skaltu bida par til blodsykursgildid er komid i edlilegt horf og pu finnur ekki lengur fyrir ahrifum mjog
lags bloosykurs.

Zegalogue inniheldur natrium
Zegalogue inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium 1 hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nzast
natriumlaust.

Latex
flat lyfsins inniheldur latexgimmi sem getur valdid alvarlegum ofnzmisvidbrogdum.

3. Hvernig nota a Zegalogue

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn, lyfjafreedingur eda hjukrunarfreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er
lj6st hvernig nota 4 lyfid skal leita upplysinga hja peim.

Utskyrdu fyrir fjolskyldu, vinum, vinnufélogum eda uménnunaradila hvernig nota 4 Zegalogue og
hvar pu geymir pad. Pessir adilar verda ad vita hvernig nota a lyfio an tafar pegar pt parft a pvi a0
halda.

Hvernig Zegalogue er gefiod

Zegalogue er gefid sem inndeling undir hid (sprautad undir hud) sem inniheldur 0,6 mg skammt. Ef
sjuklingur svarar ekki innan 15 minutna eftir fyrstu inndaelingu, ma gefa adra inndelingu af
Zegalogue.

Eftir notkun Zegalogue skaltu borda eins fljott og audid er. Petta er til ad koma i veg fyrir ad
blodsykurinn verdi of lagur aftur. Fadu pér hradvirkan sykur 4 bord vid avaxtasafa eda drykk sem
inniheldur sykur.

ftarlegar leidbeiningar um notkun Zegalogue er ad finna i lok pessa fylgisedils.
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Ef gefinn er staerri skammtur af Zegalogue en meelt er fyrir um

Of stor skammtur af Zegalogue getur valdid pér 6gledi (velgju) eda valdid uppkdstum (eelu) 1
skamman tima. Yfirleitt er ekki porf & sérstakri medferd.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid a um 6ll lyf getur petta lyf valdio aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o ogledi

o uppkost.

Algengar (geta komi fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o héfudverkur

o svimi

. nidurgangur

. rodi a stungustad.

Sjaldgeefar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
yfirlidstilfinning

hjartslattaronot (kroftugur hjartslattur sem getur verid hradur eda oreglulegur)
haegslattur (haegur hjartslattur)

lagprystingur (lagur bl6dprystingur)

haprystingur (har bl6oprystingur)

hitakof (skyndileg hitatilfinning)

verkur i efri hluta kvidar

ofsvitnun (of mikil svitamyndun)

Opagindi, kladi eda proti 4 stungustad

preyta.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio a0 auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Zegalogue
Geymio lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni, hlifdarhulstrinu og
merkimida afylltu sprautunnar a eftir ,,EXP*. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par
kemur fram.

Geymid i keaeli (2°C til 8°C).
Ma ekki frjosa.
Geymid 1 upprunalegu hlifdarhulstri til varnar gegn 1josi.

Zegalogue ma einnig geyma utan keelis vi0 hitastig sem er laegra en 25°C i eitt timabil, ekki lengur en
1 4r, og ekki umfram pad sem upphaflega fyrningardagsetningin segir til um (EXP). Lyfid ma ekki
fara aftur i keeli eftir a0 lyfio hefur verid geymt fyrir utan kaeli. begar pad er tekio ur keeli verdur ad
skrifa nyja fyrningardagsetningu & merkimioa hlifdarhulstursins og nota skal 1yfi0 eda farga pvi fyrir
nyju fyrningardagsetninguna. Strika skal yfir upphaflega fyringardagsetningu.
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Ekki skal nota lyfid ef pad er mislit 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 umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Zegalogue inniheldur

o Virka innihaldsefnid er dasiglikagon (sem hydroklorid). Hver afyllt sprauta inniheldur 0,6 mg
dasiglukagon (sem hydroklorio) 1 0,6 ml.

o Onnur innihaldsefni eru trémetamol, natriumklorid og vatn fyrir stungulyf. Baeta ma vid saltsyru
og/eda natriumhydroxidi til ad stilla pH-gildi (sja einnig kafla 2, ,,Zegalogue inniheldur
natrium®).

Lysing a utliti Zegalogue og pakkningastaeroir

Zegalogue er teer, litlaus lausn fyrir stungulyf. bad er framleitt i afylltri sprautu sem er tilbuin til
notkunar og inniheldur 0,6 mg stakan skammt af dasiglikagon. Pad er athent i pakkningum med 1 eda
2 afylltum stakskammta sprautum. Hver afyllt sprauta inniheldur 0,6 ml af stungulyfi, lausn og er
sérpakkad i hlifdarhulstur.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Zealand Pharma A/S

Sydmarken 11

2860 Sgborg

Danmérk

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu.
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LEIDBEININGAR UM NOTKUN

Zegalogue 0,6 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
dasiglukagon

Zegalogue er notad til ad medhondla mjog lagan blodsykur (alvarlega blodsykursleekkun) par sem pu
parft adstod annarra. Zegalogue inniheldur 1 skammt af dasiglikagoni i afylltri sprautu og er ekki
haegt ad endurnota binadinn. Zegalogue er eingéngu einnota.

Lesio fylgisedilinn og pessar notkunarleidbeiningar 4dur en alvarleg blésykursleekkun a sér stad.
Syndu fjélskyldu pinni og vinum hvar pu geymir Zegalogue og utskyrdu fyrir peim hvernig eigi ad
nota pad med pvi ad deila pessum leidbeiningum, svo pau viti hvernig 4 ad nota Zegalogue 40ur en
neyoarastand kemur upp.

Lesio fyrir inndeelingu med Zegalogue
o Ekki ma nota Zegalogue:
o ef fyrningardagsetningin (EXP) er Gtrunnin
o grau nalarhlifina vantar eda
o afyllt sprauta virdist skemmd
o begar rauda hlifdarhylkid er opnad skal gaeta pess ad halda pvi beinu (pannig ad graa hettan visi
upp) til ad fordast ad missa Zegalogue.
o Ekki taka grau nalarhlifina af fyrr en pu ert tilbtiin(n) ad sprauta pig med Zegalogue.
o bag er edlilegt ad sja loftbolur 1 lyfinu. Ekki reyna ad fjarlegja loftbolurnar adur en lyfinu er
deelt inn.

Hafou samband vid leekninn ef pa hefur spurningar eda vilt nanari upplysingar um Zegalogue.
Fyrningardagsetning

Ekki skal nota sprautuna eftir fymingardagsetningu sem tilgreind er 4 hlifdarhylki 4 eftir ,,EXP*. .
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Lysing 4 hlutum

Hlifdarhulstur Gra hetta

2eGALOGUE 0,6 mg
Stungulyf, lausn i afylitri sprautu
dasiglikagon

Notkun undir hid

Stimpill Gra nalarhlif

~—~
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Fyrir inndzelingu

Veldu stungustad og afthjipadu bera hud

i Ad framan Ad aftan A
}|\

J .

e

ALY

Stungustadir eru:

o Ytri upphandleggir

o Ne0ri hluti kvidar (ad minnsta kosti 5 cm fra nafla)
o A framanverdum eda aftanverdum laerum

. Rasskinnar

Brettu upp allan fatnad til ad bera hudina. Ekki deela lyfinu 1 gegnum fatnad.

Haltu rauda hlifoarhulstrinu uppréttu og taktu grau hettuna af

RYy==

(g /
o Haltu rauda hlifdarhulstrinu uppréttu pannig ad graa hettan visi upp.
o Drag0u grau hettuna upp til ad opna.

Taktu Zegalogue varlega r rauda hlifdarhulstrinu og geettu pess ad missa pad ekki.
Hvernig sprauta 4 lyfinu
Skref 1

Fjarlaegou grau nalarhlifina

(.

Dragou grau nalarhlifina beint af. Gattu pess ad snerta ekki eda beygja nalina.
Skref 2

Kliptu i hidina og stingdu nalinni inn
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- J
Kliptu varlega 1 hudina og stingdu allri nalinni inn i hudina vid 45° halla.

Skref 3

Dzldu inn lyfinu
-

Eftir a0 nalinni hefur verio stungid inn skaltu sleppa hudinni sem klipid var um og prysta stimplinum
haegt alla leid nidur par til sprautan er tom og stimpillinn stodvast.

Skref 4

Fjarlaegou nalina
P

" q

- /

Eftir ad stimpillinn stddvast og inndeelingunni er lokid skaltu fjarleegja nalina getilega af
stungustadnum. Ekki lata hettuna aftur 4 sprautuna.

Eftir inndalingu

o Eftir inndeelingu lyfsins, ef manneskjan er medvitundarlaus, skal ralla henni 4 hlidina til ad
koma 1 veg fyrir kéfnun.

o Hringdu strax eftir neydaradsto0 eftir inndelingu med Zegalogue.

o Ef einstaklingurinn svarar ekki medferd eftir 15 minutur ma gefa annan skammt med nyrri
afylltri sprautu 4 medan bedid er eftir neydaradstoo.

o begar manneskjan getur neytt matar eda drykkjar 4 6ruggan hatt, skal gefa henni hradvirkan

sykur, svo sem avaxtasafa eda drykk sem inniheldur sykur.

Adrar upplysingar

o Geymid Zegalogue par sem born hvorki na til né sja.

. Skiptu um notudu Zegalogue afylltu sprautuna strax svo pu sért med nyja Zegalogue sprautu ef
pt parft & henni ad halda.
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Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leiti0 rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid. N

Leidobeiningar um geymslu vio laegra hitastig en 25°C

Ef Zegalogue er tekid ar keeli til ad geyma pad vid hitastig sem er laeegra en 25°C, skaltu skrifa nyja 1
ars fyrningardagsetningu 4 merkimidann 4 hlifdarhulstrinu. Nyja fymingardagsetningin ma ekki vera
si0ar en upphaflega fyrningardagsetningin (EXP).

Sja EXP fyrir fyrningardagsetningu vié 2°C til 8°C. Skrifadu nyja
Lot. T | 0 1 2 3 A firnlngar agsgtnlngu fyr|ggeymsglu vid leegra hitastig en 25° CyJ
mark

12/2027 (€D

A Strikio yfir fyrri fyrningardagsetningu

Til demis: Ef Zegalogue var tekid ur keeli til ad geyma vid hitastig sem er leegra en 25°C 1 jantar
2026, skaltu skrifa nyju fyrningardagsetninguna nidur 4 midann sem januar 2027 og strika yfir fyrri
fyrningardagsetninguna.

Byrjadi ad geyma vio hitastig sem er laegra en 25°C
v

JAN FEB MAR APR MAI JUN JUL

ﬂllﬂ

SEP  OKT NOV DES

BoOoOom| -

Rennur 1t eftir 1 ar

Sja EXP fyrir fyrningardagsetningu vié 2°C til 8°C. Skrifadu nyja
Lot. TI0123A fymingardagsetningu fyrir geymslu vié lzegra hitastig en 25°C
(hamark 1 &r):

(ExP) 12/2027 01/2027

A Strikio yfir fyrri fyrningardagsetningu \

33



	SAMANTEKT Á EIGINLEIKUM LYFS
	A. FRAMLEIÐENDUR SEM ERU ÁBYRGIR FYRIR LOKASAMÞYKKT
	B. FORSENDUR FYRIR, EÐA TAKMARKANIR Á, AFGREIÐSLU OG NOTKUN
	C. AÐRAR FORSENDUR OG SKILYRÐI MARKAÐSLEYFIS
	D. FORSENDUR EÐA TAKMARKANIR ER VARÐA ÖRYGGI OG VERKUN VIÐ NOTKUN LYFSINS
	A. ÁLETRANIR
	B. FYLGISEÐILL

