I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Ogluo 0,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Ogluo 1 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
Ogluo 0,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

Ogluo 1 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Ogluo 0.5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

Kiekviename uZzpildytame Svirkstiklyje 0,1 ml tirpalo yra 0,5 mg gliukagono.

Ogluo 1 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virks$tiklyje

Kiekviename uzpildytame Svirkstiklyje 0,2 ml tirpalo yra 1 mg gliukagono.

Ogluo 0.5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virksSte

Kiekviename uzpildytame Svirkste 0,1 ml tirpalo yra 0,5 mg gliukagono.

Ogluo 1 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virksSte

Kiekviename uzpildytame Svirkste 0,2 ml tirpalo yra 1 mg gliukagono.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Injekcinis tirpalas (injekcija)

Skaidrus bespalvis arba gelsvos spalvos tirpalas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Ogluo skirtas gydyti cukriniu diabetu sergantiems suaugusiesiems, paaugliams ir 2 mety ar vyresniems
vaikams pasireiSkiancig sunkiag hipoglikemijg.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Suaugusiesiems ir paaugliams (6 mety ir vyresniems)
Rekomenduojama dozé yra 1 mg; vaistinis preparatas Svirk§¢iamas po oda.

Vaiky populiacija (=2—<6 metai)



. Rekomenduojama dozé vaikams, sveriantiems maziau nei 25 kg, yra 0,5 mg, atlickant injekcija
po oda.

. Rekomenduojama dozé 25 kg ir daugiau sveriantiems vaikams yra 1 mg, atliekant injekcija po
oda.

Atsako j gydymq laikas ir papildomos dozés

Paprastai atsakas j gydyma pasireiskia per 15 minuciy. Pacientui sureagavus j gydyma, duokite jam
suvalgyti angliavandeniy, kad atsistatyty glikogeno kiekis kepenyse ir biity iSvengta hipoglikemijos
recidyvo. Jeigu per 15 minuciy pacientas nesureaguoja j gydyma, laukiant skubiosios medicinos
pagalbos, naudojant naujg priemon¢ galima suleisti papildomg Ogluo dozg. Pacientui
rekomenduojama iSraSyti dvi Ogluo priemones.

Ypatingos populiacijos

Senyviems pacientams (> 65 mety)
Ogluo galima vartoti senyviems pacientams. Vaistinio preparato dozés nereikia koreguoti.

Duomeny apie vaistinio preparato veiksmingumg ir sauguma 65 mety pacientams yra labai nedaug, o
75 mety ir vyresniems pacientams — visai néra.

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi Ogluo galima vartoti pacientams, kuriy inksty funkcija
sutrikusi. Vaistinio preparato dozés nereikia koreguoti.

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi Ogluo galima vartoti pacientams, kuriy kepeny funkcija
sutrikusi. Vaistinio preparato dozés nereikia koreguoti.

Vaiky populiacija (<2 metai)
Ogluo saugumas ir veiksmingumas vaikams iki 2 mety neistirti. Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Ogluo uzpildytas Svirkstiklis ir uzpildytas Svirkstas skirti tik poodinei injekcijai.

Pacientus ir juos slaugancius asmenis reikéty informuoti apie sunkios hipoglikemijos pozymius ir
simptomus. Kadangi sunkios hipoglikemijos epizoda patirianc¢iam pacientui biitina kity Zmoniy
pagalba, pacientas turéty informuoti artimuosius apie Ogluo ir jo pakuotés lapelj. Atpazinus, kad tai
yra sunki hipoglikemija, Ogluo reikia suleisti nedelsiant.

ISduodant Ogluo recepta, pacientui arba jj slauganciam asmeniui reikéty nurodyti perskaityti pakuotés
lapelj. Reikéty atkreipti démesj j $iuos nurodymus:

. Folijos maiSelio negalima atidaryti iki tol, kol gliukagona reikés susvirksti.

. Vaistin] preparatg reikia suleisti pagal folijos maiSelio etiketéje, ant dézutés arba pakuotés
lapelyje atspausdintg instrukcija.

. Pries atliekant injekcija, tirpala reikéty apzitréti. Tirpalas turéty bati skaidrus ir bespalvis arba
gelsvas ir jame neturéty buti jokiy kietyjy daleliy. Jeigu tirpalo spalva pakitusi arba jame yra
kietyjy daleliy, vaistinio preparato negalima vartoti.

. Injekcijos vieta dengiancius drabuzius reikéty nuimti. Vaistinj preparata reikéty suleisti
apatinéje juosmens dalyje, iSorinéje Slaunies dalyje arba iSorinéje virSutinés rankos dalies
puséje.

. Suleidus vaistinio preparato doze, reikéty nedelsiant iSkviesti skubiajg medicinos pagalba, net
jeigu pacientas neprarades samonés.

. Kiekvienoje priemonéje yra viena gliukagono dozé ir jos negalima naudoti pakartotinai.
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4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai;
Feochromocitoma.

4.4 Specialus ispéjimai ir atsargumo priemonés

Glikogeno atsargos ir hipoglikemija

Siekiant iSvengti hipoglikemijos recidyvo, pacientui sureagavus j gydyma, jam reikéty duoti suvalgyti
angliavandeniy, kad atsistatyty glikogeno kiekis kepenyse.

Gliukagonas nebus veiksmingas pacientams, kuriy glikogeno atsargos kepenyse iSeikvotos. Dél Sios
priezasties gliukagonas neturi arba beveik neturi poveikio pacientams, kurie nevalgg ilga laikg arba
serga antinks¢iy nepakankamumu, taip pat pacientams, kuriems iSsivysciusi létiné hipoglikemija arba
pasireiskia alkoholio sukelta hipoglikemija.

Priesingai nei adrenalinas, gliukagonas neturi poveikio raumeny lgstelése esanciai fosforilazei, todél
negali padéti pernesti angliavandeniy i§ skeleto raumenyse esanciy daug didesniy glikogeno atsargy.

Insulinoma

Pacientams, kuriems diagnozuota insulinoma, suleidus gliukagono, i$ pradziy gali padidéti gliukozés
kiekis kraujyje. Taciau gliukagono injekcija gali tiesiogiai arba netiesiogiai (dél pirminio gliukozés
kiekio kraujyje padidéjimo) paskatinti padidintg insulino i$siskyrima i§ insulinomos ir sukelti
hipoglikemija. Pacientui, kuriam po gliukagono dozés pasireiskia hipoglikemijos simptomai, reikéty
duoti geriamosios arba suleisti intraveninés gliukozes.

Atsargumo priemoniy taip pat reikéty imtis gydant pacientus, kuriems diagnozuota gliukagonoma.

Normalaus gliukozés kiekio kraujyje atsistatymo laikas

Prasom atsizvelgti j tai, kad, atliekant pagrindinj tyrimg, mazdaug 15 proc. pacienty gliukozés kiekis
kraujyje atsistaté po 20 arba daugiau minuciy.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika
Saveikos tyrimy neatlikta.

Insulinas

Insulinas antagonistiskai reaguoja j gliukagong.

Indometacinas

Vartojamas kartu indometacinu, gliukagonas gali prarasti savo geb¢jima padidinti gliukozes kiekj
kraujyje arba paradoksaliai gali net sukelti hipoglikemija.

Varfarinas
Gliukagonas gali sustiprinti varfarino kraujg skystinantj poveik].

Beta blokatoriai



Beta blokatorius vartojantiems pacientams gali labiau padidéti pulso daznis ir kraujospidis; dél
trumpo gliukagono pusinio eliminacijos laiko §is padidéjimas yra laikinas. Padidéjus kraujosptidziui ir
pulso dazniui, vainikiniy arterijy liga sergantiems pacientams gali prireikti gydymo.

4.6 Vaisingumas, néStumas ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Gliukagonas neprasiskverbia pro Zzmogaus placentos barjerg. Gauta pranesimy apie gliukagono

vartojimg sergant cukriniu diabetu néStumo laikotarpiu; zalingo poveikio néstumo eigai ir dar
negimusio vaiko ar naujagimio sveikatai nenustatyta. Ogluo galima vartoti néStumo metu.

Zindymas
Gliukagonas labai greitai (daugiausia per kepenis) pasiSalina i§ kraujotakos (ti,= 3—6 minutés); todél
manoma, kad po sunkiy hipoglikeminiy reakcijy gydymo j motinos pieng turéty issiskirti tik itin mazas

jo kiekis. Kadangi gliukagonas skyla virSkinamajame trakte ir nejsisavinamas nepakitusia forma, jis
nesukels jokio metabolinio poveikio vaikui. Ogluo galima vartoti Zindymo laikotarpiu.

Vaisingumas

Ogluo poveikio reprodukcijai tyrimy su gyvinais neatlikta. Atlikus tyrimus su ziurkémis nustatyta,
kad gliukagonas nekenkia vaisingumui.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Ogluo nereikSmingai veikia gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus.

Po sunkios hipoglikemijos epizodo paciento geb¢jimas sutelkti démesj gali biiti pablogéjes, o reakcijos
greitis — sumazéjes; todeél sunkios hipoglikemijos epizoda patyrusiam pacientui negalima vairuoti ar
valdyti mechanizmy, kol jo biikl¢ stabilizuosis.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Dazniausios nepageidaujamos reakcijos, apie kurias pranesta, yra pykinimas (30 proc.) ir vémimas
(16 proc.).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Toliau nurodytas klinikiniy tyrimy metu nustatyty nepageidaujamy reakcijy, kurios, manoma, yra
susijusios su gydymu Ogluo, daznis. Nepageidaujamos reakcijos j vaistinj preparatg klasifikuojamos
pagal organy sistemy klas¢ . Nepageidaujamo poveikio daznis apibtidinamas taip: labai daznas (>1/10),
daznas (nuo >1/100 iki <1/10), nedaznas (nuo >1/1 000 iki <1/100), retas (nuo >1/10 000 iki <1/1 000),
labai retas (<1/10,000), nezinomas (negali biiti apskaiCiuotas pagal turimus duomenis). Kiekvienoje
daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos nurodytos pagal sunkuma nuo sunkiausiy iki lengviausiy.

1 lentelé. Nepageidaujamy reakcijy i gliukagono injekcija daznis
. . v . Nepageidaujama reakcija i
Organy sistemy klasé Daznis vaistinj preparata
Nervy sistemos sutrikimai DaZznas Galvos skausmas




_— Nepageidaujama reakcija i
i ¢ Daznis P
Organy sistemy klasé vaistinj preparata
Sirdies sutrikimai Daznas Tachikardija
Virskinimo trakto Labai daznas Vémimas
sufrikimai Labai daznas Pykinimas
Daznas Viduriavimas
NedaZnas Pilvo skausmas
Bendrieji sutrikimai ir Daznas Skausmas injekcijos vietoje
rtoji iet . .. .. -
Vav O,J 1.rno V ctos Daznas Edema injekcijos vietoje
pazeidimai
Nedaznas Kraujosruvos injekcijos vietoje
Nedaznas Eritema injekcijos vietoje

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibudinimas

Dazniausios nepageidaujamos reakcijos, apie kurias pranesta, yra pykinimas (43 proc.),vémimas
(13 proc.) ir galvos skausmas (5 proc.). Nepageidaujamos reakcijos yra lengvos arba vidutinio sunkumo
ir praeina savaime. Su gliukagonu susijusiy sunkiy nepageidaujamy reakcijy nenustatyta.

Vartojant Svirk§¢iama gliukagong, padidéjusio jautrumo reakcijos, jskaitant anafilaksines reakcijas,
buvo labai retos (pasireiske <1 i§ 10 000 pacienty). Tai yra Zinomi vaistiniy preparaty klasei, prie kurios

priskiriamas gliukagonas, biidingi nepageidaujamo poveikio reiskiniai.

Vaiky populiacija

Dazniausios nepageidaujamos reakcijos, apie kurias praneSta, yra pykinimas (48 proc.), vémimas
(19 proc.), hiperglikemija (7 proc.) ir galvos skausmas (7 proc.). Klinikiniy tyrimy metu buvo nustatyta
hipoglikemijos atvejy (42 proc.), bet nuspresta, kad tai nesusij¢ su gliukagono poveikiu. Toliau
pateikiamos atitinkamose amziaus grupése nustatytos dazniausios nepageidaujamos reakcijos, apie
kurias pranesta.

2 lentelé. Vaiky populiacijos pogrupiuose nustatyty daZniausiy nepageidaujamy reakcijy

daznis
Nuo 2 iki maziau | Nuo 6 iki maziau Nuo 12 iki Nuo 12 iki
nei 6 mety nei 12 mety maZiau nei maziau nei
(0,5 mg dozé) (0,5 mg dozé) 18 mety 18 mety
N=7 N=13 (0,5 mg dozeé) (1 mg dozé)
N=11 N=11
Pykinimas 43 % 54 % 36 % 36 %
Vémimas 14 % 23 % 0% 18 %
Hiperglikemija 14 % 8% 0% 0%
Galvos skausmas 0% 15% 0% 0%

Kitos ypatingos populiacijos

Duomeny apie Ogluo veiksmingumg ir saugumg 65 mety pacientams yra labai nedaug, o 75 mety ir
vyresniems pacientams, né$¢iosioms ir pacientams, kuriy kepeny arba inksty funkcija sutrikusi, — visai
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néra. Remiantis klinikiniy tyrimy ir po vaistinio preparato pateikimo rinkai surinktais duomenimis,
manoma, kad nepageidaujamy reakcijy daznis, rtsis ir sunkumas gydant senyvus pacientus ir pacientus,
kuriy inksty ar kepeny funkcija sutrikusi, turéty biiti tokie patys, kaip nustatyti bendrojoje populiacijoje.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Perdozavus vaistinio preparato, pacientui gali pasireiksti pykinimas, vémimas, vir§kinamojo trakto
judrumo slopinimas, padidéjes kraujospudis ir pulsas. [tariamo perdozavimo atveju gali sumazéti kalio
kiekis serume, kurj reikéty stebéti ir prireikus koreguoti. Nustatyta, kad labai smarkiai padidéjus
paciento kraujospudziui, neilgam laikui, kuriuo reikéty kontroliuoti tokj padidéjusi kraujosptidj, ji
galima veiksmingai sumazinti neselektyviais beta adrenerginiais blokatoriais (zr. 4.4 skyriy).

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — kasos hormonai, glikogenolitiniai hormonai — HO4AAO01.

Veikimo mechanizmas

Gliukagonas yra hiperglikemijg sukelianti medziaga, mobilizuojanti kepenyse esantj glikogena, kuris
iSskiriamas ] kraujg gliukozés forma. Kepenyse esancios glikogeno atsargos biitinos tam, kad
pasireiksty gliukagono hipoglikemija slopinantis poveikis.

Farmakodinaminis poveikis

1 mg Ogluo suleidus cukriniu diabetu sergantiems pacientams, vidutinis didziausias gliukozés kiekio
plazmoje padidéjimas, palyginti su pradiniais rodikliais, buvo 176 mg/dl. Suleidus vaistinio preparato,
gliukozeés kiekis plazmoje pradeda didéti po 5 minuciy. >70 mg/dl ar >20 mg/dl gliukozés kiekis
plazmoje susidaré vidutiniskai per 14,8 (5,3) minutés po injekcijos.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Ogluo poveikis buvo vertinamas atliekant daugiacentrj, atsitiktiniy im¢iy, preparatu su veikliaja
medZziaga kontroliuojamg, vienpusiskai akla, dvikryp¢io pereinamojo modelio (angl. 2-way crossover)
tyrimg, kuriame dalyvavo 132 1874 mety amziaus suaug¢ pacientai, sergantys I tipo cukriniu diabetu.
Tyrimo laikotarpiu pacientai tur¢jo du kartus 7-28 intervalu atvykti j klinikg ir atsitiktinés atrankos
biidu vienos sesijos metu jiems buvo skiriamas gliukagono 1 mg injekcinis tirpalas, o kitos metu — i§
milteliy ir tirpiklio injekciniam tirpalui paruoStas gliukagono 1 mg tirpalas. I§ viso 127 tiriamiesiems
buvo suleistas Ogluo, 123 tiriamiesiems — i§ gliukagono milteliy ir tirpiklio paruostas injekcinis
tirpalas.

Gliukagono 1 mg injekcinio tirpalo veiksmingumas buvo lyginamas su i§ gliukagono 1 mg milteliy ir
tirpiklio paruosto injekcinio tirpalo poveikiu tiriamiesiems, kuriems insulinu buvo sukelta
hipoglikemija, esant maZzesniam nei 3,0 mmol/L (<54 mg/dl) tiksliniam gliukozés kiekiui plazmoje.
Gydymas buvo vertinamas kaip s¢kmingas, jeigu gliukozés kiekis plazmoje iki didesnés nei

3,89 mmol/l (>70 mg/dl) absoliucios vertés padidéjo arba santykinis 1,11 mmol/l (=20 mg/dl) ar
didesnis padidé¢jimas buvo pasiektas per 30 minuciy nuo gliukagono injekcijos. Gydymas buvo
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sékmingas 99,2 proc. gliukagono 1 mg injekcinio tirpalo grupés pacienty ir 100 proc. i$ gliukagono
1 mg milteliy ir tirpiklio paruosto injekcinio tirpalo grupés pacienty, o abiejy grupiy palyginimo
rezultatai atitiko i§ anksto apibrézta neprastesnj poveikj patvirtinancia riba.

Gliukagono 1 mg injekcinio tirpalo grupéje reikiamas gliukozés kiekis plazmoje susidare (Sis laikas
neapima kiekvieno vaistinio preparato paruo$imo laiko prie$ suleidZiant vaistg) per 14,8 (£5,3)
minutés, o i$ gliukagono 1 mg milteliy ir tirpiklio paruosto injekcinio tirpalo grupéje — per 10,4 (£1,8)
minutés po vaistinio preparato suleidimo.

Nuo sprendimo suleisti vaistinio preparato priémimo (Sis laikas apima kiekvieno vaistinio preparato
paruosimo laikg prie$ suleidZiant vaistinj preparata) gliukagono 1 mg injekcinio tirpalo grupéje
reikiamas gliukozés kiekis plazmoje susidaré per 15,6 (+5,2) minutés, o i§ gliukagono 1 mg milteliy ir
tirpiklio paruosto injekcinio tirpalo grupéje — per 12,2 (+2,0) minutés.

Vaiky populiacija

Ogluo poveikis buvo vertinamas atliekant atvirg nuoseklyjj nekontroliuojama klinikinj tyrima,
kuriame dalyvavo 31 2—18 mety amZiaus vaikas (7 pacientai — 2—<6 mety, 13 pacienty — 6—<12 mety
ir 11 pacienty — 12—<18 mety), sergantis I tipo cukriniu diabetu. Veiksmingumas buvo vertinamas
pagal pradinio gliukozés kiekio kraujyje padidéjimg per 30 minuciy po injekcijos. 2—< 6 mety, 6—
<12 mety ir 12—< 18 mety (1 mg doz¢) amziaus grupése nustatyti statistiskai reikSmingi atitinkamai
81,4 mg/dl (SN=18,3), 84,2 mg/dl (SN=25,3) ir 54,0 mg/dl (SN=27,3) gliukozés kiekio kraujyje
poky¢iai nuo gydymo pradzios. Gliukozés kiekio kraujyje padidéjimo iki >25 mg/dl vidutinis laikas
(visos 31 tiriamojo grupés) buvo 18,9 minutés.

I tipo cukriniu diabetu serganciy vaiky populiacijoje (2—<18 mety) vidutinis didZiausias gliukozés
kiekio padid¢jimas, palyginti su pradiniais rodikliais, buvo 134 mg/dl (2—<6 mety grupéje), 145 mg/dl
(6—<12 mety grupéje) ir 123 mg/dl (12—<18 mety grupgje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

I tipo cukriniu diabetu sergantiems suaugusiems tiriamiesiems po oda suleidus 1 mg Ogluo, vidutiné
gliukagono Cpmax buvo 2 481,3 pg/ml, tmax — 50 minuciy ir AUCo-240min — 3 454,6 pg*hr/ml.

Pasiskirstymas

Tariamasis pasiskirstymo turis svyruoja nuo 137 iki 2 425 litry.

Biotransformacija

Gliukagonas gausiai skyla kepenyse, inkstuose ir plazmoje.
Eliminacija
Nustatyta, kad vidutinis Ogluo pusinés eliminacijos laikas yra 31,9 = 9,13 minutés.

Vaikuy populiacija

I tipo cukriniu diabetu sergantiems 2—<6 mety tiriamiesiems po oda suleidus 0,5 mg Ogluo, vidutiné
gliukagono Cuax buvo 2 300 pg/ml, tmax — 41 minuté ir AUCo-180min — 138 900 pg*hr/ml. I tipo cukriniu
diabetu sergantiems 6—<12 mety tiriamiesiems po oda suleidus 0,5 mg Ogluo, viduting Cmax buvo

1 600 pg/ml, tmax mediana — 34 minutés ir AUCo.180min — 104 700 pg*hr/ml. I tipo cukriniu diabetu



sergantiems 12—<18 mety tiriamiesiems po oda suleidus 1 mg Ogluo, viduting Cpax buvo 1 900 pg/ml,
tmax — 51 minuté ir AUCo.180min — 134 300 pg*hr/ml.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo, galimo
kancerogeniskumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikiniy tyrimy duomenys
specifinio pavojaus zmogui nerodo.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas

Trehaloze dihidratas

Dimetilsulfoksidas (DMSO)

Sulfato ragstis

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebitini.

6.3 Tinkamumo laikas

Ogluo 0,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Ogluo 0,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

2 metai.

Ogluo 1 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Ogluo 1 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

30 ménesiai

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Negalima Saldyti ar uzsaldyti. Laikyti ne Zemesnéje kaip 15 °C temperatiiroje.

Laikyti gamintojo sandariai uzdarytame folijos maiSelyje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo
Sviesos ir drégmés.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Ogluo 0.5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

UZzpildytas vienadozis Svirkstiklis, kuriame yra 1 ml ciklinio olefino polimero $virkstas su etileno
tetrafuoroetilenu (ETFE) padengtu chlorobutilo gumos stimokliu, pritvirtinta 27 dydzio neriidijancio
plieno adata, lanks¢ia bromobutilo gumos adatos apsauga ir raudonu dangteliu.

Kiekviename uZzpildytame Svirkstiklyje yra 0,1 ml injekcinio tirpalo ir jis atskirai supakuotas j
daugiausia raudonos spalvos folijos maiSelj, kuris jdétas j dézute, ant kurios raudona spalva baltos
spalvos fone pavaizduotas uzpildytas Svirkstiklis.



Pakuot¢je gali biiti vienas arba du vienadoziai uzpildyti Svirkstikliai.

Ogluo 1 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virks$tiklyje

UZpildytas vienadozis §virkstiklis, kuriame yra 1 ml ciklinio olefino polimero Svirkstas su ETFE
padengtu chlorobutilo gumos stimokliu, pritvirtinta 27 dydzio nertidijancio plieno adata, lankscia
bromobutilo gumos adatos apsauga ir raudonu dangteliu.

Kiekviename uZzpildytame Svirkstiklyje yra 0,2 ml injekcinio tirpalo ir jis atskirai supakuotas j
daugiausia mélynos spalvos folijos maiSelj, kuris jdétas j dézute, ant kurios mélyna spalva baltos
spalvos fone pavaizduotas uzpildytas Svirkstiklis.

Pakuot¢je gali biiti vienas arba du vienadoziai uzpildyti Svirkstikliai.

Ogluo 0.5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virksSte

UZzpildytas 1 ml ciklinio olefino polimero Svirkstas su ETFE padengtu chlorobutilo gumos stimokliu,
pritvirtinta 27 dydZzio nertidijancio plieno adata ir kieta bromobutilo gumos adatos apsauga.
Kiekviename Svirkste yra 0,1 ml injekcinio tirpalo ir jis atskirai supakuotas j daugiausia raudonos
spalvos folijos maiSelj, kuris jdétas j dézutg, ant kurios raudona spalva baltos spalvos fone
pavaizduotas uZpildytas Svirkstas.

Pakuot¢je gali biiti vienas arba du vienadoziai uzpildyti Svirkstai.

Ogluo 1 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virksSte

UZzpildytas 1 ml ciklinio olefino polimero Svirkstas su ETFE padengtu chlorobutilo gumos sttimokliu,
pritvirtinta 27 dydZzio nertidijancio plieno adata ir kieta bromobutilo gumos adatos apsauga.
Kiekviename Svirkste yra 0,2 ml injekcinio tirpalo ir jis atskirai supakuotas j daugiausia mélynos
spalvos folijos maiselj, kuris jdétas j dézute, ant kurios mélyna spalva baltos spalvos fone
pavaizduotas uZpildytas Svirkstas.

Pakuot¢je gali biiti vienas arba du vienadoziai uzpildyti Svirkstai.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Tai yra paruostas vartoti vaistinis preparatas, skirtas tik vienkartiniam vartojimui.

Sioje vienadozéje priemonéje yra tik viena vaisto dozé.

Biitina atidziai laikytis pakuotés lapelyje pateiktos instrukcijos, kaip vartoti §j vaistinj preparata.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7.  REGISTRUOTOJAS

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

Airija DO1 H104
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8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2021 m. vasario 11 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu
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KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
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A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

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

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
e Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB
107c¢ straipsnio 7 dalyje numatytame Sgjungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris
skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

D.  SALYGOS AR APRIBOJIMAI SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veikla ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biti pateiktas:
o pareikalavus Europos vaisty agentirai;
o kai keiCiama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.

. Papildomos rizikos maZinimo priemonés

Pries pateikdamas Ogluo (gliukagong), kuris yra skirtas gydyti cukriniu diabetu sergantiems
suaugusiesiems, paaugliams ir 2 mety ar vyresniems vaikams pasireiSkiancig sunkia hipoglikemija,
kiekvienos valstybés narés rinkai, registruotojas turi susitarti su nacionaline kompetentinga institucija
dél mokomosios medziagos turinio ir formos, jskaitant komunikacijos priemones, platinimo salygas ir
kitus programos aspektus.

Mokomosios medziagos paskirtis — pateikti rekomendacijas, kaip kuo labiau sumazinti RVP apraSyta
svarbig galima netinkamo priemonés naudojimo, dél kurio vaistas gali buti neveiksmingas, rizika.

Registruotojas privalo uztikrinti, kad kiekvienoje $alyje, kurios rinkai Ogluo buvo pateiktas, visi
sveikatos prieziiiros specialistai, kurie numato skirti, iSduoti ir naudoti §j vaistg savo pacientams
gydyti, ir pacientai (juos slaugantys asmenys), kurie numato vartoti (naudoti) §j vaista:

. gauty informacinj lapelj su instrukcija, kaip atlikti injekcija;
. galéty perzitiréti mokomajj vaizdo jrasa.
Informaciniame lapelyje su instrukcija, kaip atlikti injekcija, turéty buti pateikta toliau nurodyta
pagrindiné informacija.
13



. Pacientai turéty gauti informacinj lapelj su instrukcija, kaip atlikti injekcija, i§ savo
sveikatos prieziiiros specialisty pirmag kartg iSrasant Ogluo receptg ir po mokymy.

. Svarbu, kad niekas i$ anksto neisbandyty vienadozés priemonés ir i§ anksto neiSimty jos
uz folijos maiselio, taip pat svarbu uztikrinti, kad pacientas suprasty, jog kiekvieng Ogluo
vienadozg¢ priemone galima panaudoti tik vieng kartg.

. Reikéty paaiskinti, kad iSsamesné informacija apie tai, kaip atlikti Ogluo injekcijg ir
paruosti §j vaistinj preparata, pateikta pakuotés lapelyje.

. Pacientai gali panaudoti §j lapelj mokydami kitus, kaip tinkamai paruosti ir suleisti
Ogluo.

J Jeigu per 15 minuciy pacientas nesureaguoja j gydyma, laukiant skubiosios medicinos

pagalbos, naudojant naujg priemon¢ galima suleisti papildoma Ogluo dozg.
J Siame lapelyje turéty biiti nurodytas URL ir pateiktas QR kodas, kurj naudodami
pacientai gali interneto svetainéje perziiiréti mokomajj vaizdo jrasga.

Mokomajame vaizdo jrase turéty biti pateikta toliau nurodyta pagrindiné informacija.

. Siekiant uztikrinti, kad Ogluo bty tinkamai paruostas ir buity tinkamai atliekama Sio
vaistinio preparato injekcija, turéty biiti iSsamiai parodyta, kaip tinkamai atlikti Ogluo
injekcija.

. Jeigu per 15 minuciy pacientas nesureaguoja j gydyma, laukiant skubiosios medicinos

pagalbos, naudojant naujg priemong galima suleisti papildomg Ogluo dozg.
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IIT PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE — UZPILDYTAS SVIRKSTIKLIS (0,5 MG)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ogluo 0,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
gliukagonas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uZzpildytame Svirkstiklyje 0,1 ml tirpalo yra 0,5 mg gliukagono.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Vaistinio preparato sudétyje taip pat yra trehalozés dihidrato, dimetilsulfoksido (DMSO), sulfato
rugsties ir injekcinio vandens. Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 vienadozis uzpildytas Svirkstiklis
2 vienadoziai uzpildyti Svirkstikliai

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesngje kaip 25 °C temperattiroje.

Negalima Saldyti ar uzSaldyti. Laikyti ne Zemesnéje kaip 15 °C temperatiiroje.
17



Laikyti gamintojo sandariai uzdarytame folijos maiselyje, kad vaistas buity apsaugotas nuo $viesos ir
drégmés.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotg vaista ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

Airija D01 H104

12. REGISTRACLJIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AI)

EU/1/20/1523/001- Ogluo 0,5 mg injekcinis tirpalas uzZpildytame Svirkstiklyje — 1 vienadozis
svirkstiklis

EU/1/20/1523/002 - Ogluo 0,5 mg injekeinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje — 2 vienadoziai
svirkstikliai

EU

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Ogluo 0,5 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIAI - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:

18



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

FOLI1JOS MAISELIS — UZPILDYTAS SVIRKSTIKLIS (0,5 MG)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ogluo 0,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
gliukagonas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uZzpildytame Svirkstiklyje 0,1 ml tirpalo yra 0,5 mg gliukagono.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Vaistinio preparato sudétyje taip pat yra trehalozés dihidrato, dimetilsulfoksido (DMSO), sulfato
rugsties ir injekcinio vandens. Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 vienadozis uzpildytas Svirkstiklis
2 vienadoziai uzpildyti Svirkstikliai

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

1. PasiruoSkite.
- Atpléskite maiSelj per punktyring linijg. [Simkite Svirkstiklj.

Atpleskite maiSelj per
punktyring linija.
Isimkite Svirkstiklj.

- Nuimkite raudong dangtelj.
- Pasirinkite injekcijos vietg ir apnuoginkite atitinkamg odos plota.

19



Nuimkite j
raudong dangtelj. ﬁ atitinkama odos plotg.

Pasirinkite injekcijos vieta ir apnuoginkite

Vaizdas i§
prleklo

Vaizdas i§
nu garos

¥ u, Z/}
A»\ Apatme pilvo dalis, iSoriné
Slaunies dalis arba virSutiné

2. Suleiskite rankos dalis.

Prispauskite prie odos injekcijai pradéti.
Spausdami palaikykite 5 sekundes.
Palaukite, kol langelis paraudonuos.

Prispauskite prie Spausdami Palaukite, kol

odos injekcijai palaikykite 5 langelis
pradéti.

sekundes. paraudonuos.

=) ]
,Sbraét'

Spausdami palalkyklte 5

Tlesm Jjudesiu atitraukite §virkstiklj nuo
injekcijos vietos.

Tiesiu judesiu atitraukite Svirkstiklj nuo injekcijos vietos.

3. Padékite pacientui

Paverskite pacientg ant Sono.
ISkvieskite greitgja medicinos pagalba.
Paverskite pacienta ant

Sono. Iskvieskite greitaja

medicinos pagalba.

F0)

Atlikus injekcijg, geltona adatos apsauga uzsirakins uzdengdama adatg.

Ogluo™
Injekcija

Raudonas . Adatos galas — |
dangtelis

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

Leisti po oda.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesngje kaip 25 °C temperattiroje.
Negalima Saldyti ar uzSaldyti. Laikyti ne Zemesnéje kaip 15 °C temperatiiroje.

Laikyti gamintojo sandariai uzdarytame folijos maiselyje, kad vaistas buity apsaugotas nuo $viesos ir
drégmés.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotg vaista ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

Airija D01 H104

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/20/1523/001- Ogluo 0,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje — 1 vienadozis
Svirkstiklis

EU//1/20/1523/002 - Ogluo 0,5 mg injekeinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje — 2 vienadoziai
svirkstikliai

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

ETIKETE — UZPILDYTAS SVIRKSTIKLIS (0,5 MG)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Ogluo 0,5 mg injekcija
gliukagonas

Leisti po oda.

2. VARTOJIMO METODAS

Sykiu suleisti visg dozg.

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,5 mg

6. KITA

Adatos galas
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE — UZPILDYTAS SVIRKSTIKLIS (1 MG)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ogluo 1 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
gliukagonas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uzpildytame Svirkstiklyje 0,2 ml tirpalo yra 1 mg gliukagono.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Vaistinio preparato sudétyje taip pat yra trehalozés dihidrato, dimetilsulfoksido (DMSO), sulfato
rugsties ir injekcinio vandens. Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 vienadozis uzpildytas Svirkstiklis
2 vienadoziai uzpildyti Svirkstikliai

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesngje kaip 25 °C temperattiroje.
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Negalima Saldyti ar uzSaldyti. Laikyti ne Zemesnéje kaip 15 °C temperatiiroje.

Laikyti gamintojo sandariai uzdarytame folijos maiselyje, kad vaistas buity apsaugotas nuo $viesos ir
drégmés.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotg vaista ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

Airija D01 H104

12. REGISTRACLJIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AI)

EU/1/20/1523/005- Ogluo 1 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje — 1 vienadozis Svirkstiklis
EU/1/20/1523/006- Ogluo 1 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje — 2 vienadoziai
svirkstikliai

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Ogluo 1 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIAI - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:

24



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

FOLIJOS MAISELIS — UZPILDYTAS SVIRKSTIKLIS (1 MG)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ogluo 1 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
gliukagonas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uzpildytame Svirkstiklyje 0,2 ml tirpalo yra 1 mg gliukagono.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Vaistinio preparato sudétyje taip pat yra trehalozés dihidrato, dimetilsulfoksido (DMSO), sulfato
rugsties ir injekcinio vandens. Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 vienadozis uzpildytas Svirkstiklis
2 vienadoziai uzpildyti Svirkstikliai

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

1. PasiruoSkite.
- Atpléskite maiSelj per punktyring linijg. [Simkite Svirkstiklj.

‘Atpléskite
‘maiSelj per
Inunktyrinc; linijg.

- Nuimkite raudong dangtelj.
- Pasirinkite injekcijos vietg ir apnuoginkite atitinkamg odos plota.
— Pasirinkite injekcijos vieta ir
Nulmlee raudong apnuoginkite atitinkama odos plota.
dangtelj.
Vaizdas i§ Vaizdas i§

priekio nugaros.
" i
Apatiné pilvo dalis, iSoriné

L d §launies dalis arba virSutiné
2. Suleiskite rankos dalis.
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- Prispauskite prie odos injekcijai pradéti.
- Spausdami palaikykite 5 sekundes.
- Palaukite, kol langelis paraudonuos.

Prispauskite prie Spausdami Palaukite, kol

odos injekcijai palaikykite 5 langelis
pradéti.

sekundes. RardoIIoR)

Spausdami palaikykite 5
sek.

Tiesiu judesiu atitraukite §virkstiklj nuo
injekcijos vietos.

Tiesiu judesiu atitraukite Svirkstiklj nuo injekcijos vietos.

3. Padékite pacientui
- Paverskite pacientg ant Sono.
- Iskvieskite greitaja medicinos pagalbg.

Paverskite pacienta ant
Sono. Iskvieskite greitaja
medicinos pagalba.

- Atlikus injekcijg, geltona adatos apsauga uzsirakins uzdengdama adatg.

Raudonas [ Adstos gares — [ Sz P

dangtelis

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

Leisti po oda.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesngje kaip 25 °C temperattiroje.
Negalima Saldyti ar r uzsaldyti. Laikyti ne zemesng¢je kaip 15 °C temperattiroje.
Laikyti gamintojo sandariai uzdarytame folijos maiselyje, kad vaistas buity apsaugotas nuo $viesos ir

drégmés.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotg vaista ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

Airija D01 H104

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/20/1523/005- Ogluo 1 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje — 1 vienadozis Svirkstiklis
EU/1/20/1523/006- Ogluo 1 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje — 2 vienadoziai
svirkstikliai

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

ETIKETE — UZPILDYTAS SVIRKSTIKLIS (1 MG)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Ogluo 1 mg injekcija
gliukagonas

Leisti po oda.

2. VARTOJIMO METODAS

Sykiu suleisti visg dozg.

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

I mg

6. KITA

Adatos galas
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE — UZPILDYTAS SVIRKSTAS (0,5 MG)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ogluo 0,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
gliukagonas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uzpildytame Svirkste 0,1 ml tirpalo yra 0,5 mg gliukagono.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Vaistinio preparato sudétyje taip pat yra trehalozés dihidrato, dimetilsulfoksido (DMSO) ir sulfato
rugsties, injekcinio vandens. Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 vienadozis uzpildytas SvirkStas
2 vienadoziai uzpildyti Svirkstai

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesngje kaip 25 °C temperattiroje.
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Negalima Saldyti ar uzSaldyti. Laikyti ne Zemesnéje kaip 15 °C temperatiiroje.

Laikyti gamintojo sandariai uzdarytame folijos maiselyje, kad vaistas buity apsaugotas nuo $viesos ir
drégmés.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotg vaista ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

Airija D01 H104

12. REGISTRACLJIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AI)

EU/1/20/1523/003- Ogluo 0,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste — 1 vienadozis Svirkstas
EU/1/20/1523/004- Ogluo 0,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste — 2 vienadoziai Svirkstai

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Ogluo 0,5 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIAI - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES
FOLIJOS MAISELIS — UZPILDYTAS SVIRKSTAS (0,5 MG)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ogluo 0,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
gliukagonas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uzpildytame Svirkste 0,1 ml tirpalo yra 0,5 mg gliukagono.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Vaistinio preparato sudétyje taip pat yra trehalozés dihidrato, dimetilsulfoksido (DMSO) ir sulfato
rugsties, injekcinio vandens. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 vienadozis uzpildytas SvirkStas
2 vienadoziai uzpildyti Svirkstai

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

1. Pasiruoskite.
- Atpléskite maiSelj per punktyring linijg. [Simkite Svirksta.
Atpleskite maiselj
per punktyring
linijg. ISimkite
Svirksta.

- Pasirinkite injekcijos vietg ir apnuoginkite atitinkamg odos plota.

Pasirinkite injekcijos vieta ir apnuoginkite atitinkama

odos plota.
Vaizdas i§ Vaizdas i§
priekio nugaros.

ek .
L S
Apatiné pilvo dalis, iSoriné

§launies dalis arba virSutiné
rankos dalis.

- Nuimkite adatos dangtelj.
- Nereikia isleisti oro burbuliuky.
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Nuimkite adatos dangtelj.
NEREIKIA isleisti oro
burbuliuky.

2. Suleiskite
- Suimkite oda.
- Jdurkite adata 90 laipsniy kampu.
- Nuspauskite stimoklj injekcijai atlikti.

Suimkite oda. [rdurkite adata 90 Nuspauskite
laipsniy kampu. stimoklj
injekcijai atlikti.

Tiesiu judesiu iStraukite Svirksta i§ injekcijos
vietos.

- Tiesiu judesiu iStraukite $virksta i$ injekcijos vietos.
3. Padékite pacientui.

- Paverskite pacientg ant Sono.

- Iskvieskite greitaja medicinos pagalbg.

Paverskite pacienta ant
Sono. Iskvieskite
greitaja medicinos
pagalba.

Nebeuzdenkite Svirksto dangteliu. ISmeskite laikydamiesi vietos reikalavimy

Adatos dangtelis  Adata /kAntbriaunis pirStams
ﬂﬂ J=%j Hi }—Stﬁmoklis

Langelis paziaréti / SvirkSto korpusas

Leisti po oda.

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA) |

| 8. TINKAMUMO LAIKAS |

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesngje kaip 25 °C temperattiroje.
Negalima Saldyti ar uzSaldyti. Laikyti ne Zemesnéje kaip 15 °C temperatiiroje.

Laikyti gamintojo sandariai uzdarytame folijos maiselyje, kad vaistas buity apsaugotas nuo $viesos ir
drégmés.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotg vaista ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

Airija D01 H104

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/20/1523/003- Ogluo 0,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste — 1 vienadozis $virkstas
EU/1/20/1523/004- Ogluo 0,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste — 2 vienadoziai Svirkstai

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA |

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA ‘

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU |
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‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

ETIKETE — UZPILDYTAS SVIRKSTAS (0,5 MG)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Ogluo 0,5 mg injekcija
gliukagonas

Leisti po oda.

2. VARTOJIMO METODAS

Sykiu suleisti visg dozg.

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,5 mg

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE — UZPILDYTAS SVIRKSTAS (1 MG)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ogluo 1 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
gliukagonas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uzpildytame Svirkste 0,2 ml tirpalo yra 1 mg gliukagono.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Vaistinio preparato sudétyje taip pat yra trehalozés dihidrato, dimetilsulfoksido (DMSO) ir sulfato
rugsties, injekcinio vandens. Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 vienadozis uzpildytas SvirkStas
2 vienadoziai uzpildyti Svirkstai

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperattiroje.
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Negalima Saldyti ar uzSaldyti. Laikyti ne Zemesnéje kaip 15 °C temperatiiroje.

Laikyti gamintojo sandariai uzdarytame folijos maiselyje, kad vaistas buity apsaugotas nuo $viesos ir
drégmés.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotg vaista ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

Airija D01 H104

12. REGISTRACLJIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AI)

EU/1/20/1523/007- Ogluo 1 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste — 1 vienadoziis Svirkstas
EU/1/20/1523/008- Ogluo 1 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste — 2 vienadoziai Svirkstai

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Ogluo 1 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIAI - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES
FOLIJOS MAISELIS — UZPILDYTAS SVIRKSTAS (1 MG)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ogluo 1 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
gliukagonas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uzpildytame Svirkste 0,2 ml tirpalo yra 1 mg gliukagono.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Vaistinio preparato sudétyje taip pat yra trehalozés dihidrato, dimetilsulfoksido (DMSO) ir sulfato
rugsties, injekcinio vandens. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 vienadozis uzpildytas SvirkStas
2 vienadoziai uzpildyti Svirkstai

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

1. Pasiruoskite.
- Atpléskite maiSelj per punktyring linijg. [Simkite Svirksta.
Atpléskite maiselj per
punktyring linija.
Isimkite Svirksta.

S\

- Pasirinkite injekcijos vietg ir apnuoginkite atitinkamg odos plota.

Pasirinkite injekcijos vieta ir apnuoginkite
atitinkama odos plota.

Vaizdas i§ Vaizdas i§
priekio nugaros.

L/

L L

"o S
Apatiné pilvo dalis, iSoriné
$launies dalis arba virSutiné

rankos dalis.

- Nuimkite adatos dangtelj.
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- Nereikia isleisti oro burbuliuky.

Nuimkite adatos dangtelj.
NEREIKIA isleisti oro
burbuliuky.

2. Suleiskite
- Suimkite oda.
- Jdurkite adata 90 laipsniy kampu.
- Nuspauskite stimoklj injekcijai atlikti.

Suimkite oda. [1durkite adata 90 Nuspauskite
laipsniy kampu. stimoklj
injekcijai atlikti.

Tiesiu judesiu iStraukite Svirksta i§ injekcijos
vietos.

- Tiesiu judesiu iStraukite Svirksta i$ injekcijos vietos.
3. Padékite pacientui.

- Paverskite pacientg ant Sono.

- I8kvieskite greitaja medicinos pagalbg.

Paverskite pacienta ant
Sono. Iskvieskite greitaja
medicinos pagalba.

- Nebeuzdenkite Svirksto dangteliu. ISmeskite laikydamiesi vietos reikalavimy.

Adatos dangtelis Adata }Qﬁ Antbriaunis
pirStams

/ ;%j [T ' +— Stiimoklis
korpusas \i

Langelis paziaréti / SvirkSto

Leisti po oda.

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperattiroje.
Negalima Saldyti ar uzSaldyti. Laikyti ne Zemesnéje kaip 15 °C temperatiiroje.

Laikyti gamintojo sandariai uzdarytame folijos maiselyje, kad vaistas buity apsaugotas nuo $viesos ir
drégmés.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotg vaista ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

Airija D01 H104

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/20/1523/007- Ogluo 1 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste — 1 vienadozis Svirkstas
EU/1/20/1523/008- Ogluo 1 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste — 2 vienadoziai Svirkstai

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU
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‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

ETIKETE — UZPILDYTAS SVIRKSTAS (1 MG)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Ogluo 1 mg injekcija
gliukagonas

Leisti po oda.

2. VARTOJIMO METODAS

Sykiu suleisti visg dozg.

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

I mg

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Ogluo 0,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
Ogluo 1 mg injekcinis tirpalas uzZpildytame Svirkstiklyje
gliukagonas

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

. NeiSmeskite §io lapelio, nes v¢l gali prireikti jj perskaityti.

. Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja arba slaugytoja.

. Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

. Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite

gydytojui. Zr. 4 skyriy.
Apie kg raSoma Siame lapelyje

Kas yra Ogluo ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina pries$ vartojant Ogluo
Kaip vartoti Ogluo

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Ogluo

Pakuotés turinys ir kita informacija

AN

1. Kas yra Ogluo ir kam jis vartojamas

Ogluo sudétyje yra veikliosios medziagos gliukagono, kuri priskiriama prie vaisty, vadinamy
glikogenolitiniais hormonais.

Juo gydoma cukriniu diabetu sergantiems zmonéms pasireiskianti sunki hipoglikemija (labai
sumazejes cukraus kiekis kraujyje). Vaistas skirtas suaugusiesiems, paaugliams ir 2 mety ar
vyresniems vaikams.

Ogluo — tai paruostas naudoti uzpildytas Svirkstiklis, kuriame yra viena dozé veikliosios medziagos
gliukagono. Tai yra poodinei injekcijai skirtas tirpalas, tai reiskia, kad naudojant adata vaistas
suleidziamas po oda.

Gliukagonas yra natiiralus kasoje gaminamas hormonas, kuris Zmogaus organizme veikia prieSingai
nei insulinas. Jis padeda kepenims paversti kepenyse saugomga cukry, vadinama glikogenu, j gliukoze
(cukry). Tada gliukozé iSsiskiria j kraujotaka, dél to cukraus kiekis kraujyje padidéje, o hipoglikemijos
poveikis sumazéja.

Informacija apie hipoglikemija
Ankstyvi hipoglikemijos (sumazéjusio cukraus kiekio kraujyje) simptomai:

. prakaitavimas, o miglotas matymas,

° mieguistumas, ° alkis,

o galvos svaigimas, o neaiski kalba,

o miego sutrikimai, o slogi nuotaika,

o palpitacijos, o dygséjimas plastakose, pédose,
o nerimas, ltpose arba liezuvyje,

o tremoras, o dirglumas,
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. sukimosi pojiitis, . nestabili eisena,
. nejprastas elgesys, o galvos skausmas,
. negal¢jimas sutelkti démesio, J asmenybes pokyciai.

Negydoma hipoglikemija gali progresuoti j sunkia hipoglikemija, kuri gali pasireiksti:

o minciy susipainiojimu,
) traukuliais,

o samongés praradimu,

J mirtimi.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Ogluo
Svarbi informacija

e Pasirtpinkite, kad Jiis pats (-1) Zinotuméte ir Jiisy Seimos nariai, bendradarbiai ir artimi draugai
zinoty apie Ogluo. Pasakykite jiems, kad jeigu Jums pasireiksty kokie nors sunkios
hipoglikemijos pozymiai, pvz., min¢iy susipainiojimas, traukuliai arba sgmonés praradimas, jie
turéty nedelsdami Jums suleisti Ogluo. Jus visada turétuméte nesiotis Ogluo su savimi.

e Svarbu, kad Jus arba Jusy artimieji Zinoty, kaip atlikti Ogluo injekcija, pries tai, kai Jums
prireiks Sio vaisto injekcijos. Parodykite savo Seimos nariams ir kitiems Zzmonéms, kur Jiis
laikote Ogluo ir kaip ji naudoti. Jeigu Jus prarastumeéte samong, jie turi nedelsdami imtis
atitinkamy veiksmuy, nes uzdelsus ilgesnj laika, tokia buikl¢ gali pakenkti Jisy sveikatai. Jus arba
Ogluo injekceijg Jums atliekantis asmuo turéty laikytis Sio lapelio 3 skyriuje ,,Kaip vartoti
Ogluo* pateikty nurodymy.

e Svarbu, kad Jus laikytumeéte Ogluo tinkamoje vietoje, kad prireikus biity galima jj nedelsiant
panaudoti. Daugiau informacijos apie tai, kaip tinkamai laikyti §j vaista, pateikta 5 skyriuje.

Ogluo negalima vartoti
e jeigu yra alergija gliukagonui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje);
e jeigu Jums diagnozuotas antinks¢iy navikas (feochromocitoma).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti Ogluo.

Ogluo gali veikti ne taip, kaip turéty, jeigu:

Jus nieko nevalgete arba cukraus kiekis Jusy kraujyje buvo sumazejes ilgg laika;
Jasy kraujyje sumazéjes adrenalino kiekis;

cukraus kiekis Jasy kraujyje sumazejes dél to, kad vartojote pernelyg daug alkoholio;
Jums diagnozuotas navikas, i$ kurio iSsiskiria gliukagonas arba insulinas.

Jeigu Jums aktualus bent vienas i§ $iy teiginiy, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.

PraSom atsizvelgti i tai, kad, atliekant pagrindini tyrima, mazdaug 15 proc. pacienty gliukozés kiekis
kraujyje atsistaté po 20 arba daugiau minudiy.

Suleidus Ogluo, reikia kuo greiciau pavalgyti, kad cukraus kiekis kraujyje vel pernelyg nesumazéty.
Suvartokite kokj nors greitai jsisavinamg cukraus Saltinj, pvz., iSgerkite vaisiy sulCiy arba
karbonizuoto gérimo su cukrumi.
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Vaikams
Ogluo nerekomenduojamas vaikams iki 2 mety, nes vaisto poveikis $ios amZiaus grupés pacientams
neistirtas.

Kiti vaistai ir Ogluo
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui.

Toliau nurodyti vaistai gali turéti jtakos Ogluo veikimui:

. insulinas — juo gydomas cukrinis diabetas. Insulinas prieSingai nei gliukagonas veikia
cukraus kiekj kraujyje;

. indometacinas — juo gydomas sanariy skausmas ir stingulys. Indometacinas sumazina
gliukagono poveikj

Ogluo gali turéti jtakos toliau nurodyty vaisty veikimui:

. varfarino — jis vartojamas siekiant iSvengti tromby susidarymo. Ogluo gali sustiprinti
varfarino krauja skystinantj poveikj;

. beta blokatoriy — jais gydomas padidéjes kraujospudis ir Sirdies ritmo sutrikimai. Ogluo

gali padidinti Jisy kraujosptd; ir pulsa, bet toks poveikis bus trumpalaikis.

Jeigu Jums aktualus bent vienas i§ minéty teiginiy (arba Jus nesate dél to tikras (-a)), prie§ pradédami
vartoti Ogluo, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Cukraus kiekiui kraujyje labai sumazéjus néStumo arba zindymo laikotarpiu arba jeigu manote, kad
Jus galite buity néscia, arba planuojate pastoti, Jus galite vartoti Ogluo.

Pries vartojant bet kokj vaistag néStumo laikotarpiu, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Po sunkios hipoglikemijos epizodo Jisy gebéjimas sutelkti démesj gali biiti pablogéjes, o reakcijos
greitis — sumazéjes, todél prie§ vairuodami ir naudodami jrankius ar valdydami mechanizmus,
turétuméte palaukti, kol praeis labai sumazéjusio cukraus kiekio kraujyje poveikis.

3. Kaip vartoti Ogluo

Visada vartokite (Svirkskite) §j vaista tiksliai kaip aprasSyta Siame lapelyje arba kaip nurodé gydytojas.
Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

Ogluo $virki¢iamas po oda (atliekama poodiné injekcija). Jis tickiamas $virkstiklyje. Svirkstiklyje yra
tam tikras atmatuotas vaisto kiekis, tad jeigu Jis laikysités $iy nurodymuy, bus suleista visa jo dozé.

Pasiruoskite.

Patikrinkite ant maiselio nurodytg tinkamumo
laika.

Svarbu!

Nevartokite $io vaisto, jeigu pasibaiges jo
galiojimo laikas. Jeigu $io vaisto galiojimo
laikas pasibaiggs, iSmeskite jj laikydamiesi
vietos reikalavimy ir vartokite nauja.

Atpléskite maiSelj per punktyring linijg ir
iSimkite Svirkstiklj (zr. 1 pav.)
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Apziurékite tirpala

Per langelj apzitirekite skysta vaistg. Jis turi buiti
skaidrus ir bespalvis arba gelsvas (zr. 2 pav.).

Svarbu!

Nevartokite $io vaisto ir nesvirkskite jo
pacientui, jeigu skyscio spalva pakitusi, jame yra
gumuléliy, dribsniy ar kietyjy daleliy.
Nesvirkskite vaisto, jeigu tirpalo nesimato per
langel;.

Suleide vaistg, nedelsdami iskvieskite greitaja
medicinos pagalba.

Kiekviename §virkstiklyje yra viena gliukagono
dozé ir jo negalima naudoti pakartotinai.

Tiesiu judesiu nuo priemonés nuimkite raudong
adatos dangtelj (zZr. 3 pav.).

Svarbu!

Nelaikykite nykscio, pirSty arba plastakos ant ar
prie adatos apsaugos arba adatos ertmés, kad
atsitiktinai nejsidurtuméte adata.

3 pav.

'@/

Nuimkite raudona

dangtelj.
Suleiskite
Pasirinkite injekcijos vietg ir apnuoginkite 4 pav. 5 pav.
atltlnkarnq odos plOtE}. Vaizdas i§ Vaizdas i§ Apnuoginkite oda injekcijos
priekio "~ nugaros. vietoje

Vaistg galite susvirksti apatingje pilvo dalyje,
iSoringje Slaunies dalyje arba iSorinéje
virSutinés rankos dalies puséje (Zr. 4 pav.).
Nuimkite injekcijos vietg dengiancius

drabuzius (Zr. 5 skyriy). Injekcijg reikia atlikti
tiesiai  oda.

Svarbu!
Nesvirkskite vaisto per drabuzius.
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Prispauskite priemong¢ injekcijos vietoje ir
laikykite ja tiesiai. Turétumete iSgirsti
spragteléjima.

6 pav. 7 pav.

Paspauskite Spausdami
ir laikykite. palaikykite 5
sekundes.

Toliau prispaude laikykite priemong ir i léto
skaiciuokite iki 5 (zr. 6 pav.).

Uzbaigus injekcija, priemonés langelis
paraudonuos (Zr. 7 pav.).

Svarbu!
Neatitraukite Sios priemongs i$ injekcijos
vietos, kol injekcija neuzbaigta.

Tiesiu judesiu atitraukite $virkstiklj nuo 8 pav.
injekcijos vietos (zr. 8 pav.).
Patraukite nuo
Geltona adatos apsauga uzsirakins uzdengdama odos
adata.

Geltona adatos —
apsauga uZsirakina L
uzdengdama adata.

Padékite pacientui.

Paverskite pacientg ant Sono. pav. 9

Paverskite ant Sono
Atgaves samong, pacientas gali vemti. Jeigu | (
pacientas nesgmoningas, paverskite jj ant Sono, R
kad jis nepaspringty (zr. 9 skyriy).

Suleidus Ogluo, reikia nedelsiant iskviesti
skubigjg medicinos pagalba. Pacientui
sureagavus ] gydyma, duokite jam kokj nors
greitai jsisavinamg cukraus Saltinj, pvz., vaisiy
sul¢iy arba karbonizuoto gérimo su cukrumi,
kad cukraus kiekis kraujyje vél nesumazéty.
Jeigu per 15 minuciy pacientas nesureaguoja j
gydyma, laukiant skubiosios medicinos
pagalbos, naudojant naujg priemone galima
suleisti papildomg Ogluo dozg.

Kiek vaisto vartoti
Vienoje fiksuotoje Sioje vaisto dozéje yra 0,5 mg arba 1 mg veikliosios medziagos. Jums bus iSraSytas
konkreciai Jums skirtas tinkamo stiprumo vaistas (jo dozé).

Rekomenduojama dozé suaugusiesiems, paaugliams ir vaikams nurodyta toliau pateiktoje lenteléje.
Vaikams iki 6 mety rekomenduojama doz¢ priklausys nuo jy svorio.
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Am7ius Svoris RekomenduOJ.ama Ogluo
dozé

Vaikai, nuo 2 iki maziau | Maziau nei 25 kg

. 0,5 mg
nei 6 mety
Vaikai, nuo 2 iki maziau | 25 ar daugiau kg

, I mg
nei 6 mety
Suaugu§1ej1 ir pqaugheu, Netaikytina I mg
6 mety ir vyresni

Suleidus §io vaisto, reikia kuo grei¢iau pavalgyti, kad cukraus kiekis kraujyje vél pernelyg
nesumazety. Suvartokite kokj nors greitai jsisavinamg cukraus $altinj, pvz., iSgerkite vaisiy sul¢iy arba
karbonizuoto gérimo su cukrumi.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Ogluo doze?
Susvirkstus per didele vaisto dozg. gali pasireiksti pykinimas arba vémimas. Paprastai nebtitina taikyti
jokio specifinio gydymo.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Nedelsdami kreipkités j savo gydytoja arba sveikatos priezitiros specialista, jei pastebétuméte bent
vieng i$ toliau nurodyty Salutinio poveikio reiskiniy.

Labai reti salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 Zzmogui is 10 000):

. alerginé reakcija — ji gali pasireiksti Svokstimu, prakaitavimu, pagreitéjusiu Sirdies
plakimu, i§bérimu, veido patinimu (t. y. veido, liipy, liezuvio ir gerklés patinimu, dél
kurio gali buti sunku nuryti ar kvépuoti) arba apalpimu. Vartojant Ogluo, alergines
reakcijos atvejy nenustatyta, bet ji pasireiSkeé vartojant kitus Svirk§¢iamuosius vaistu su
gliukagonu. Jeigu Jums pasireiksty alerginés reakcijos simptomai, reikéty nedelsiant
kreiptis pagalbos.

Kiti galimi Salutinio poveikio reiskiniai

Labai dazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti dazniau kaip 1 Zzmogui is 10):
o Sleikstulys (pykinimas),
J vémimas.

Dazni (gali pasireiksti reciau kaip 1 zmogui is 10):

o galvos skausmas,
pagreitéjes Sirdies plakimas (tachikardija),
nemalonus pojitis arba reakcija injekcijos vietoje,
edema injekcijos vietoje,
viduriavimas.

Nedazni (gali pasireiksti reciau kaip 1 is 100 Zmoniy):

o pilvo skausmas,
o kraujosruvos injekcijos vietoje,
o eritema injekcijos vietoje (paraudimas).

Kiti Salutinio poveikio reiSkiniai, kurie gali pasireiksti vaikams
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Dazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 Zmogui is 10):
. hiperglikemija,

pilvo skausmas,

urtikarija (patinimas / paraudimas),

galvos suzeidimas,

galvos svaigimas.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui. Apie
Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta nacionaline
pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos
apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Ogluo

Ant $virkstiklio, maiselio ir dézutés po ,,Tinka iki* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Sj vaistg reikéty laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Negalima Saldyti ar uzSaldyti. Laikykite ne Zemesn¢je kaip 15 °C temperattiroje.
Laikykite folijos maiSelyje, kad vaistas buty apsaugotas nuo $viesos ir drégmés.
Nevartokite Sio vaisto, jeigu pastebeétuméte, kad pakitusi tirpalo spalva arba jame yra kietyjy daleliy.
Vaisty negalima iSmesti su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus, klauskite
vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Ogluo sudétis
. Veiklioji Ogluo medziaga yra gliukagonas.
- Ogluo 0,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Kiekviename uzpildytame Svirkstiklyje 0,1 ml tirpalo yra 0,5 mg gliukagono.
- Ogluo 1 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

e Kiekviename uZpildytame Svirkstiklyje 0,2 ml tirpalo yra 1 mg gliukagono.

. Pagalbinés medziagos yra trehalozé dihidratas, dimetilsulfoksidas (DMSO), sulfato
rugstis ir injekcinis vanduo.

Ogluo iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Ogluo yra skaidrus bespalvis arba gelsvos spalvos tirpalas. Jis tiekiamas paruoStame naudoti
uzpildytame vienadoziame Svirkstiklyje, kuriame yra arba 0,5 mg, arba 1 mg gliukagono. Kiekvienas
Svirkstiklis supakuotas j atskira folijos maisel;j. Toliau pateiktas iSsamus rinkoje esanciy Ogluo
vaistiniy preparaty sarasas.

. Ogluo 0,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje, pakuoté su 1 arba 2
vienadoziais uzpildytais $virkstikliais.
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. Ogluo 1 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje, pakuoté su 1 arba 2 vienadoziais
uzpildytais Svirkstikliais.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas
Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

Airija D01 H104

Gamintojas
AcertiPharma B.V.,
Boschstraat 51,
Breda, 4811 GC,
Nyderlandai

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZitirétas:

Kiti informacijos Saltiniai

I$sami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Ogluo 0,5 mg injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkste
Ogluo 1 mg injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkste
gliukagonas

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

. NeiSmeskite §io lapelio, nes v¢l gali prireikti jj perskaityti.

. Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja arba slaugytoja.

. Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

. Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite

gydytojui. Zr. 4 skyriy.
Apie kg raSoma Siame lapelyje

Kas yra Ogluo ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina pries$ vartojant Ogluo
Kaip vartoti Ogluo

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Ogluo

Pakuotés turinys ir kita informacija

ANl S

1. Kas yra Ogluo ir kam jis vartojamas

Ogluo sudétyje yra veikliosios medziagos gliukagono, kuri priskiriama prie vaisty, vadinamy
glikogenolitiniais hormonais.

Juo gydoma cukriniu diabetu sergantiems zmonéms pasireiskianti sunki hipoglikemija (labai
sumazejes cukraus kiekis kraujyje). Vaistas skirtas suaugusiesiems, paaugliams ir 2 mety ar
vyresniems vaikams.

Ogluo — tai paruostas naudoti uzpildytas Svirkstas, kuriame yra viena dozé veikliosios medziagos
gliukagono. Tai yra poodinei injekcijai skirtas tirpalas, tai reiskia, kad naudojant adata vaistas
suleidziamas po oda.

Gliukagonas yra natiiralus kasoje gaminamas hormonas, kuris Zmogaus organizme veikia prieSingai
nei insulinas. Jis padeda kepenims paversti kepenyse saugomga cukry, vadinama glikogenu, j gliukozg
(cukry). Tada gliukozé iSsiskiria j kraujotaka, dél to cukraus kiekis kraujyje padidéje, o hipoglikemijos
poveikis sumazéja.

Informacija apie hipoglikemija
Ankstyvi hipoglikemijos (sumazéjusio cukraus kiekio kraujyje) simptomai:

. prakaitavimas, o miglotas matymas,

° mieguistumas, ° alkis,

o galvos svaigimas, o neaiski kalba,

o miego sutrikimai, o slogi nuotaika,

o palpitacijos, o dygséjimas plastakose, pédose,
o nerimas, lupose arba liezuvyje,

o tremoras, o dirglumas,
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. sukimosi pojiitis, . nestabili eisena,
. nejprastas elgesys, o galvos skausmas,
. negal¢jimas sutelkti démesio, J asmenybes pokyciai.

Negydoma hipoglikemija gali progresuoti j sunkia hipoglikemija, kuri gali pasireiksti:

o minciy susipainiojimu,
) traukuliais,

. samongs praradimu,

J mirtimi.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Ogluo
Svarbi informacija

. Pasiriipinkite, kad Jus pats (-i) Zinotuméte ir Jusy Seimos nariai, bendradarbiai ir artimi
draugai zinoty apie Ogluo. Pasakykite jiems, kad jeigu Jums pasireiksty kokie nors
sunkios hipoglikemijos pozymiai, pvz., min€iy susipainiojimas, traukuliai arba sgmonés
praradimas, jie turéty nedelsdami Jums suleisti Ogluo. Jis visada turétuméte nesiotis
Ogluo su savimi.

o Svarbu, kad Jis arba Jusy artimieji zinoty, kaip atlikti Ogluo injekcija, pries tai, kai Jums
prireiks Sio vaisto injekcijos. Parodykite savo Seimos nariams ir kitiems Zmonéms, kur
Jis laikote Ogluo ir kaip ji naudoti. Jeigu Jus prarastuméte samong, jie turi nedelsdami
imtis atitinkamy veiksmy, nes uzdelsus ilgesnj laika, tokia biikl¢ gali pakenkti Jisy
sveikatai. Jus arba Ogluo injekcijg Jums atliekantis asmuo turéty laikytis $io lapelio 3
skyriuje ,,Kaip vartoti (naudoti) Ogluo* pateikty nurodymy. ,,Kaip vartoti Ogluo®.

o Svarbu, kad Jis laikytuméte Ogluo tinkamoje vietoje, kad prireikus buty galima ji
nedelsiant panaudoti. Daugiau informacijos apie tai, kaip tinkamai laikyti §j vaista,

pateikta 5 skyriuje.

Ogluo negalima vartoti

o jeigu yra alergija gliukagonui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje);
o jeigu Jums diagnozuotas antinks¢iy navikas (feochromocitoma).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti Ogluo.

Ogluo gali veikti ne taip, kaip turéty, jeigu:

o Jiis nieko nevalgéte arba cukraus kiekis Jiisy kraujyje buvo sumazéjes ilga laika;

. Jusy kraujyje sumazéjes adrenalino kiekis;

. cukraus kiekis Jusy kraujyje sumazéjes dél to, kad vartojote pernelyg daug alkoholio;
o Jums diagnozuotas navikas, i§ kurio iSsiskiria gliukagonas arba insulinas.

Jeigu Jums aktualus bent vienas i§ Siy teiginiy, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.

Prasom atsizvelgti j tai, kad, atliekant pagrindinj tyrima, mazdaug 15 proc. pacienty gliukozés kiekis
kraujyje atsistaté po 20 arba daugiau minudiy.

Suleidus Ogluo, reikia kuo greiciau pavalgyti, kad cukraus kiekis kraujyje vel pernelyg nesumazéty.
Suvartokite kokj nors greitai jsisavinamg cukraus Saltinj, pvz., iSgerkite vaisiy sulCiy arba
karbonizuoto gérimo su cukrumi.
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Vaikams
Ogluo nerekomenduojamas vaikams iki 2 mety, nes vaisto poveikis $ios amZiaus grupés pacientams
neistirtas.

Kiti vaistai ir Ogluo
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui.

Toliau nurodyti vaistai gali turéti jtakos Ogluo veikimui:

. insulinas — juo gydomas cukrinis diabetas. Insulinas prieSingai nei gliukagonas veikia
cukraus kiekj kraujyje;

. indometacinas — juo gydomas sanariy skausmas ir stingulys. Indometacinas sumazina
gliukagono poveikj

Ogluo gali turéti jtakos toliau nurodyty vaisty veikimui:

. varfarino — jis vartojamas siekiant iSvengti tromby susidarymo. Ogluo gali sustiprinti
varfarino krauja skystinantj poveikj;

. beta blokatoriy — jais gydomas padidéjes kraujosptdis ir Sirdies ritmo sutrikimai. Ogluo

gali padidinti Jiisy kraujosptdj ir pulsa, bet toks poveikis bus trumpalaikis.

Jeigu Jums aktualus bent vienas i§ minéty teiginiy (arba Jus nesate dél to tikras (-a)), prie§ pradédami
vartoti Ogluo, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.

Néstumas, zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Cukraus kiekiui kraujyje labai sumazéjus néStumo arba zindymo laikotarpiu arba jeigu manote, kad
Jus galite buity néscia, arba planuojate pastoti, Jus galite vartoti Ogluo.

Pries vartojant bet kokj vaista néStumo laikotarpiu, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.
Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Po sunkios hipoglikemijos epizodo Jisy gebéjimas sutelkti démesj gali biiti pablogéjes, o reakcijos
greitis — sumazgjes, todél pries vairuodami ir naudodami jrankius ar valdydami mechanizmus,
turétuméte palaukti, kol praeis labai sumazéjusio cukraus kiekio kraujyje poveikis.

3. Kaip vartoti Ogluo

Visada vartokite (Svirkskite) §j vaista tiksliai kaip aprasyta Siame lapelyje arba kaip nurodé gydytojas.
Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

Ogluo svirk§c¢iamas po oda (atliekama poodiné injekcija). Jis tiekiamas uzpildytame Svirkste, o tai

reiSkia, kad jame yra atmatuotas tam tikras vaisto kiekis. Laikantis $iy nurodymy, bus suleista visa
doze.
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Pasiruoskite.

Patikrinkite ant maiselio nurodytg
tinkamumo laika.

Svarbu!

Nevartokite $io vaisto, jeigu pasibaiges jo
galiojimo laikas. Jeigu $io vaisto galiojimo
laikas pasibaiggs, iSmeskite jj laikydamiesi
vietos reikalavimy ir vartokite nauja.

Atpléskite maiSelj per punktyring linijg ir
iSimkite uzpildyta Svirksta (zr. 1 pav.)

1 pav.

Apziurékite tirpala

Apzitrekite skysta vaista Svirkste. Jis turi
bati skaidrus ir bespalvis arba gelsvas
(Zr. 2 pav.).

Normalu, jeigu vaiste matosi oro burbuliuky.

Svarbu!
Pries injekcijg nereikia méginti iSleisti oro
burbuliuky.

Nevartokite $io vaisto ir nesvirkskite jo
pacientui, jeigu skyscio spalva pakitusi, jame
yra gumuléliy, dribsniy ar kietyjy daleliy.

Nesvirkskite, jeigu Svirkste nesimato tirpalo.

Suleidg vaista, nedelsdami iSkvieskite
greitaja medicinos pagalba.

Kiekviename $virkste yra viena gliukagono
doz¢ ir jo negalima naudoti pakartotinai.
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Suleiskite

Pasirinkite injekcijos vietg ir apnuoginkite
atitinkama odos plota.

Vaistg galite suSvirksti apatinéje pilvo
dalyje, iSorinéje Slaunies dalyje arba
iSoringje virSutinés rankos dalies puséje
(zr. 3 pav.).

Nuimkite injekcijos vieta dengiancius

drabuzius (Zr. 4 skyriy). Injekcijg reikia
atlikti tiesiai i oda.

Svarbu!
Nesvirkskite vaisto per drabuzius.

3 pav. 4 pav.

Vaizdas i§ Vaizdas i§
priekio ™= nugaros

I /%k

Apnuoginkite oda injekcijos
vietoje

Tiesiu judesiu nuo $virksto nuimkite adatos
dangtelj (zr. 5 pav.).

Svarbu!
Nelaikykite nykscio, pirSty arba plastakos
ant adatos, kad atsitiktinai nejsidurtumeéte.

5 pav.

Nuimkite adatos
dangtelj.

/
s

Sugnybkite oda, idurkite ir nuspauskite
stimoklj injekcijai atlikti

Pasirinktoje injekcijos vietoje sugnybkite
oda ir laikykite jg suémes (-usi) visg
injekcijos laikg (zr. 6 pav.). Tokia technika
rekomenduojama tam, kad Svirk§¢iamas
vaistas patekty | pood;j (po oda) ir biity
iSvengta injekcijos j raumenis.

Neliesdami stimoklio, 90 laipsniy kampu
iveskite adatg j odg injekcijos
vietoje(zr. 7 pav.).

Nuspauskite stimoklj iki galo, kad visg
skysta vaista suSvirkStuméte j oda

(zr. 8 pav.). Vaista suleiskite kuo greiciau,
kad kuo maziau skaudéty.

Tiesiu judesiu iStraukite Svirksta i§ injekcijos
vietos.

Svarbu!
Ivede adata, nepatraukite stimoklio atgal.

Neatitraukite Ogluo i$ injekcijos vietos, kol
injekcija neuzbaigta. Nebeuzdenkite Svirksto
dangteliu.

6 pav.7

Suimkite Idurkite

pav. 8 pav.

Nustumkit
e
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Padékite 9 pav.
- Paverskite ant Sono

Paverskite pacientg ant Sono.

Atgaves samong, pacientas gali vemti. Jeigu
pacientas nesgmoningas, paverskite jj ant
Sono, kad jis nepaspringty (zr. 9 skyriy).

Suleidus Ogluo, reikia nedelsiant iskviesti
skubigjg medicinos pagalba. Pacientui
sureagavus | gydyma, duokite jam kokj nors
greitai jsisavinamg cukraus Saltinj, pvz.,
vaisiy suliy arba karbonizuoto gérimo su
cukrumi, kad cukraus kiekis kraujyje vél
nesumaz€ty. Jeigu per 15 minuciy pacientas
nesureaguoja j gydyma, laukiant skubiosios
medicinos pagalbos, naudojant naujg
priemong galima suleisti papildomg Ogluo
doze.

Kiek vaisto vartoti
Vienoje fiksuotoje Sioje vaisto dozéje yra 0,5 mg arba 1 mg veikliosios medziagos. Jums bus iSrasytas
konkreciai Jums skirtas tinkamo stiprumo vaistas (jo dozé).

Rekomenduojama dozé suaugusiesiems, paaugliams ir vaikams nurodyta toliau pateiktoje lenteléje.
Vaikams iki 6 mety rekomenduojama doz¢ priklausys nuo jy svorio.

Amius Svoris RekomenduOJ.ama Ogluo
dozé
Vqlkal, nuo 2 iki maziau Maziau nei 25 ke 0,5 mg
nei 6 mety
Vaikai, nuo 2 iki maziau .
nei 6 mety 25 ar daugiau kg 1 mg
Suaugu§1ej1 ir pqaugheu, Netaikytina I mg
6 mety ir vyresni

Suleidus $io vaisto, reikia kuo grei¢iau pavalgyti, kad cukraus kiekis kraujyje vél pernelyg
nesumazety. Suvartokite kokj nors greitai jsisavinamg cukraus $altinj, pvz., iSgerkite vaisiy sul¢iy arba
karbonizuoto gérimo su cukrumi.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Ogluo doze?

Susvirkstus per didele vaisto dozg. gali pasireiksti pykinimas arba vémimas. Paprastai nebtitina taikyti
jokio specifinio gydymo.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Nedelsdami kreipkités j savo gydytoja arba sveikatos priezitiros specialista, jei pastebétuméte bent
vieng i$ toliau nurodyty Salutinio poveikio reiskiniy.
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Labai reti salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 Zzmogui is 10 000):

. alerginé reakcija — ji gali pasireiksti Svokstimu, prakaitavimu, pagreitéjusiu Sirdies
plakimu, i§bérimu, veido patinimu (t. y. veido, liipy, liezuvio ir gerklés patinimu, dél
kurio gali buti sunku nuryti ar kvépuoti) arba apalpimu. Vartojant Ogluo, alerginés
reakcijos atvejy nenustatyta, bet ji pasireiSké vartojant kitus Svirk§¢iamuosius vaistu su
gliukagonu. Jeigu Jums pasireiksty alerginés reakcijos simptomai, reikéty nedelsiant
kreiptis pagalbos.

Kiti galimi Salutinio poveikio reiskiniai

Labai dazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti dazniau kaip 1 Zzmogui is 10):
J Sleikstulys (pykinimas),
J vémimas.

Dazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 Zmogui is 10):
o galvos skausmas,

pagreitéjes Sirdies plakimas (tachikardija),

nemalonus pojitis arba reakcija injekcijos vietoje,

edema injekcijos vietoje,

viduriavimas.

Nedazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 is 100 Zmoniy):

o pilvo skausmas,
o kraujosruvos injekcijos vietoje,
o eritema injekcijos vietoje (paraudimas).

Kiti Salutinio poveikio reiSkiniai, kurie gali pasireiksti vaikams

Dazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 Zmogui is 10):
o hiperglikemija,

pilvo skausmas,

urtikarija (patinimas / paraudimas),

galvos suzeidimas,

galvos svaigimas.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui. Apie
Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta nacionaline
pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveik] galite mums padéti gauti daugiau informacijos
apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Ogluo

Ant $virksto, maiSelio ir dézutés po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Sj vaistg reikéty laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Negalima Saldyti ar uzSaldyti. Laikykite ne Zemesn¢je kaip 15 °C temperattiroje.
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Laikykite folijos maiSelyje, kad vaistas buty apsaugotas nuo $viesos ir drégmés.

Nevartokite $io vaisto, jeigu pastebétuméte, kad pakitusi tirpalo spalva arba jame yra kietyjy daleliy.
Vaisty negalima iSmesti su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus, klauskite
vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Ogluo sudétis
. Veiklioji Ogluo medziaga yra gliukagonas.

Ogluo 0.5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virksSte

Kiekviename uzpildytame Svirkste 0,1 ml tirpalo yra 0,5 mg gliukagono.

Ogluo 1 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virksSte

. Kiekviename uzpildytame Svirkste 0,2 ml tirpalo yra 1 mg gliukagono. Pagalbinés
medZziagos yra trehalozé dihidratas, dimetilsulfoksidas (DMSO), sulfato rugstis ir
injekcinis vanduo.

Ogluo iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Ogluo yra skaidrus bespalvis arba gelsvos spalvos tirpalas. Jis tieckiamas paruostame naudoti
uzpildytame vienadoziame Svirkste, kuriame yra arba 0,5 mg, arba 1 mg gliukagono. Kiekvienas
Svirkstas supakuotas j atskirg folijos maiSelj. Toliau pateiktas i§samus rinkoje esanc¢iy Ogluo vaistiniy
preparaty sarasas.

. Ogluo 0,5 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste, pakuoté su 1 arba 2 vienadoziais
uzpildytais Svirkstais.
. Ogluo 1 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste, pakuoté su 1 arba 2 vienadoziais

uzpildytais Svirkstais.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas
Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

Airija DO1 H104

Gamintojas
AcertiPharma B.V.,
Boschstraat 51,
Breda, 4811 GC,
Nyderlandai

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZitirétas:
Kiti informacijos Saltiniai

I$sami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu
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