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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



nykdoma papildoma Sio vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacija. Sveikatos priezitiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Zegalogue 0,6 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename uzpildytame $virkste 0,6 ml yra 0,6 mg dasigliukagono (hidrochlorido pavidalu).

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Injekcinis tirpalas (injekcija)

Skaidrus bespalvis tirpalas, kurio pH — 6,5, o osmolialiSkumas — 330-490 mOsm/kg.
4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Zegalogue skirtas sunkiai hipoglikemijai gydyti cukriniu diabetu sergantiems suaugusiesiems,
paaugliams ir vaikams nuo 6 mety.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Suaugusiesiems, paaugliams ir vaikams nuo 6 mety amziaus
Rekomenduojama dozé yra 0,6 mg, leidziama po oda.

Jei atsakas nepasireiSkia per 15 minuciy, galima suleisti dar vieng Zegalogue dozg¢ i$
naujo uzpildyto $virksto.

Ypatingos populiacijos

Senyviems pacientams

Zegalogue galima vartoti senyviems pacientams. Dozés koreguoti nereikia.

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

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi
Zegalogue galima vartoti pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi. Dozés koreguoti nereikia.

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi
Zegalogue galima vartoti pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi. Dozés koreguoti nereikia.



Vaiky populiacija (< 6 metai)
Zegalogue saugumas ir veiksmingumas vaikams iki 6 mety dar neistirti. Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Leisti po oda.
Zegalogue leidziamas ] pilvo apacia, sédmenis, §launj arba iSoring Zasto dalj.

Pacientams ir jy slaugytojams reikia paaiskinti sunkios hipoglikemijos poZymius ir simptomus.
Kadangi sunkios hipoglikemijos epizoda patirian¢iam pacientui butina kity Zmoniy pagalba, reikia
paaiskinti, jog jis turi informuoti artimuosius apie Zegalogue ir parodyti jiems pakuotés lapelj.
Nustacius sunkig hipoglikemija, Zegalogue reikia vartoti kuo greiciau.

Pacientams ir jy slaugytojams reikia paaiskinti, kaip teisingai vartoti Zegalogue, ir patarti perskaityti
pakuotés lapelj. Jiems reikia paaiskinti:

Uzpildyto $virksto naudojimo instrukcija:

1. Zegalogue uzpildyto Svirksto adatg jsmeikite j odg ir stumkite stimoklj Zemyn, kol §virkstas
iStustes.

2. Jei po injekcijos Zmogus yra nesagmoningas, paguldykite ji ant Sono, kad jis uzspringes
neuzdusty.

3. Suleidgs vaistinio preparato dozg, slaugytojas turi nedelsdamas iskviesti medicining pagalba.

4. Jei per 15 minuc¢iy organizmas nereaguoja j gydyma, laukiant skubios pagalbos, i§ naujo
uzpildyto Svirksto galima suleisti dar vieng Zegalogue doze.

5. Jei paciento organizmas reagavo j gydyma, skirkite geriamyjy angliavandeniy, kad atsistatyty
kepeny glikogenas ir hipoglikemija nepasikartoty.

Kiekviename uzpildytame §virkste yra viena dasigliukagono doz¢ ir jg galima naudoti tik vieng karta.
Pries vartodami vaistinj preparatg perskaitykite informacija 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Feochromocitoma (Zr. 4.4 skyriy).

4.4  Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Glikogeno atsargos ir hipoglikemija

Esant hipoglikemijai dasigliukagonas yra veiksmingas, tik jeigu paciento organizme yra pakankamai
kepeny glikogeno. Kad hipoglikemija nepasikartoty, pasireiskus atsakui j gydyma, pacientui reikia
skirti valgomyjy angliavandeniy, kad atsistatyty kepeny glikogenas. Jeigu pacientas badauja, yra
antinks¢iy nepakankamumas, alkoholiné priklausomybé arba 1étiné hipoglikemija, jo glikogeno kiekis
kepenyse gali biiti nepakankamas, kad dasigliukagonas bty veiksmingas. Esant Sioms biikléms
pacientui reikia skirti gliukozés.

Feochromocitoma

Gliukagonas skatina katecholaminy iSskyrima. Esant feochromocitomai, gliukagono preparatai gali
paskatinti navika iSskirti didelj kiekj katecholaminy, o tai gali sukelti imig hipertenzing reakcija.
Zegalogue negalima vartoti pacientams, kuriems diagnozuota feochromocitoma (zr. 4.3 skyriy).



Insulinoma

Insulinoma sergantiems pacientams pradéjus vartoti gliukagono preparatus gliukozés kiekis kraujyje i$
pradziy gali padidéti. Taciau dasigliukagono injekcija gali tiesiogiai arba netiesiogiai (dél i§ pradziy
padidéjusio gliukozés kiekio kraujyje) paskatinti padidéjusj insulino i§skyrimg i§ insulinomos ir
sukelti hipoglikemijg. Pacientui, kuriam suleidus dasigliukagono doze pasireiskia hipoglikemijos
simptomai, reikia skirti valgomosios arba i veng leidziamos gliukozés.

Pagalbinés medziagos

Vienoje $io vaistinio preparato doz¢je yra maziau nei 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi
reikSmés.

Lateksas
Esant jautrumui lateksui vaistinis preparatas gali sukelti sunkiy alerginiy reakcijy.
4.5 Sgveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Dasigliukagonas klinikiniu pozitiriu reikSmingomis koncentracijomis néra CYP fermenty ir vaisty
nesikliy inhibitorius in vitro.

Insulinas
Insulinas antagonisti§kai reaguoja j dasigliukagona.
Indometacinas

Vartojamas kartu su indometacinu, dasigliukagonas gali biiti nepajégus padidinti gliukozés kiekj
kraujyje arba net sukelti hipoglikemija.

Varfarinas

Dasigliukagonas gali padidinti antikoaguliacinj varfarino poveikj.

Beta blokatoriai

Beta blokatorius vartojantiems pacientams vartojant dasigliukagong gali labiau padaznéti pulsas ir
padidéti kraujospiidis, taciau dél trumpos biologinés dasigliukagono pusinés eliminacijos tai laikina.
Vainikiniy arterijy liga sergantiems pacientams padidéjus kraujospiidziui ir padaznéjus pulsui, gali
prireikti gydymo.

4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

NeéStumas

Duomeny apie gliukagono analogo dasigliukagono vartojima néStumo metu néra. Gauta praneSimy
apie gliukagong vartojusias cukriniu diabetu sergancias né$¢ias moteris; Zalingo poveikio néstumo

eigai ir vaisiaus ar naujagimio sveikatai nenustatyta.

Atlikus tyrimus su gyvinais nustatytas toksinis dasigliukagono poveikis reprodukcijai (zZr. 5.3 skyriy).
Negydoma hipoglikemija néstumo laikotarpiu gali sukelti komplikacijy ir gali biiti mirtina.

Spresti, ar vartoti Zegalogue néstumo laikotarpiu, reikia, tik jeigu numatoma nauda yra didesné uz
galimg pavojy vaisiui.



Zindymas
Dasigliukagono kraujotakoje nebelieka labai greitai, todel tikétina, kad po sunkiy hipoglikeminiy
reakcijy gydymo | gydyty motiny pieng patenka labai nedidelis jo kiekis. Kadangi gliukagonas skyla

vir§kinamajame trakte ir nejsisavinamas nepakitusia forma, jis nesukels jokio metabolinio poveikio
vaikui. Zegalogue galima vartoti maitinant kriitimi.

Vaisingumas

Remiantis tyrimy su gyviinais duomenimis, dasigliukagonas neturéjo poveikio patiny ar pateliy
vaisingumui (Zr. 5.3 skirsnj).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Zegalogue gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

PasireiSkus hipoglikemijai, paciento gebéjimas susikaupti ir reaguoti kurj laikg gali biiti sutrikes. Tai
gali biiti pavojinga tada, kai $is gebéjimas yra ypac reikalingas, pavyzdziui, vairuojant arba naudojant
mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Dazniausios nepageidaujamos reakcijos, apie kurias pranesta, buvo pykinimas (62,2 proc.), vémimas
(31,6 proc.) ir galvos skausmas (9,6 proc.).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Su dasigliukagonu susijusios nepageidaujamos reakcijos, gautos atlikus klinikinius tyrimus,
pateikiamos toliau pateiktoje lenteléje.

Su dasigliukagonu susijusios nepageidaujamos reakcijos iSvardytos pagal organy sistemy klases ir
daznj. 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).

1 lentelé Su dasigliukagonu susijusiy nepageidaujamy reakcijy sara$as lenteléje

Organy sistemy klasé | Labai daznas Daznas NedazZnas
(> 1/10) (nuo >1/100 iki | (nuo >1/1000 iki
<1/10) < 1/100)
Nervy sistemos Galvos skausmas Presinkopé
sutrikimai Svaigulys
Sirdies sutrikimai Palpitacijos
Bradikardija
Kraujagysliy Hipotenzija
sutrikimai Hipertenzija
Karscio pylimas
Virskinimo trakto Pykinimas Viduriavimas Skausmas virsutingje
sutrikimai Vémimas pilvo dalyje
Odos ir poodinio Hiperhidrozé
audinio sutrikimai
Bendrigji sutrikimai ir Eritema injekcijos Niezulys injekcijos
vartojimo vietos vietoje vietoje
pazeidimai Skausmas injekcijos
vietoje




Organy sistemy klasé | Labai daZnas Daznas NedaZnas
(> 1/10) (muo >1/100 iki | (nuo >1/1000 iki
< 1/10) < 1/100)
Edema injekcijos
vietoje
Nuovargis

Atrinkty nepageidaujamy reakciju apibudinimas

Naudojant leidziamg gliukagong, nustatyta padidéjusio jautrumo reakcijy, jskaitant anafilaksines
reakcijas, kurios jvardijamos kaip labai retos (pasireiské reciau nei 1 pacientui i§ 10 000) ir yra zinomas
gliukagono klasés vaistiniy preparaty poveikis.

Vaiky populiacija

Placebu kontroliuojamo tyrimo, atlikto su 20 7—17 mety vaiky, metu nustatyti saugumo duomenys buvo
tokie patys kaip ir nustatytieji su suaugusiaisiais, iSskyrus pykinimg (65 proc.) ir vémimg (50 proc.),
kurie suaugusiesiems pasireiske reciau.

Prane$imas 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 prieziliros 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, virSkinamojo trakto
motorikos slopinimas, padidéjes kraujospiudis ir padaznéjes pulsas. Jtariant perdozavima gali biiti
sumazgjes kalio kiekis serume, jj reikia stebéti ir prireikus koreguoti. Nustatyta, kad labai smarkiai
padidéjus paciento kraujospiidziui, neselektyvi a-adrenerginé blokada veiksmingai sumazina
kraujosptidj trumpam laikui, kurj jj reikia kontroliuoti.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — kasos hormonai, glikogenolitiniai hormonai, ATC kodas — HO4AA02.

Veikimo mechanizmas

Dasikgliukagonas yra gliukagono receptoriy agonisto analogas, kuris, aktyvuodamas gliukagono
receptorius kepenyse, padidina gliukozés koncentracija kraujyje ir taip skatina glikogeno skilimg ir
gliukozés i$skyrima i§ kepeny. Kad pasireiksty hipoglikemija slopinantis poveikis, biitinos glikogeno
atsargos kepenyse (zr. 4.4 skyriy).

Farmakodinaminis poveikis

Lytis ir injekcijos vieta netur¢jo kliniskai reikSmingo poveikio dasigliukagono farmakodinamikai.

Parodyta 1 tipo cukriniu diabetu sergantiems suaugusiems pacientams (tyrimas Nr. 16137) nustatyta
gliukozés koncentracijos kitimo trukmé ir vidutinés gliukozés koncentracijos padidéjimas iki
9,3 mmol/l (168 mg/dl) per 90 minuciy nuo dasigliukagono injekcijos (1 pav.).


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

1 pav. Vidutiné gliukozés koncentracija plazmoje laikui bégant. 1 tipo cukriniu diabetu
sergantys suaugusieji, kuriems suSvirksta 0,6 mg dasigliukagono. Tyrimas
Nr. 16137
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Parodyta 1 tipo cukriniu diabetu sergantiems 7—17 mety amziaus vaikams ir paaugliams (tyrimas
Nr. 17086) nustatyta gliukozés koncentracijos kitimo trukmé ir vidutinés gliukozés koncentracijos
padidéjimas iki 9,0 mmol/l (162 mg/dl) per 60 minuciy nuo dasigliukagono injekcijos (2 pav.).



2 pav. Vidutiné gliukozés koncentracija plazmoje laikui bégant. 1 tipo cukriniu diabetu
sergantys vaikai, kuriems susvirksta 0,6 mg dasigliukagono. Tyrimas Nr. 17086
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Imunogeniskumas

Susidariusiy antiktiny prie§ vaistinj preparatg (APVP) nustatyta retai. APVP poveikio
farmakokinetikai, veiksmingumui ar saugumui jrodymy nenustatyta, ta¢iau duomeny vis dar yra
nedaug.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Atlikti trys atsitiktiniy im¢iy, dvigubai akli, placebu kontroliuojami daugiacentriai tyrimai su 1 tipo
cukriniu diabetu serganciais pacientais. Atlikti du tyrimai (tyrimas Nr. 16137 ir tyrimas Nr. 17145) su
suaugusiais pacientais ir vienas tyrimas (tyrimas Nr. 17086) su 6-17 mety amZiaus vaikais. Siuose

3 tyrimuose atsitiktinés atrankos buidu pacientams skirta 0,6 mg dasigliukagono, placebo arba
(tyrimuose Nr. 16137 ir Nr. 17086) 1,0 mg Svirks¢iamojo gliukagono. Suleidus intraveninio insulino
hipoglikemijai suvaldyti atlikta viena dasigliukagono arba palyginamojo vaisto injekcija po oda.
Taikant $ig procediirg tyrimuose Nr. 16137 ir Nr. 17145 tikslin¢ gliukozés koncentracija plazmoje
buvo < 60 mg/dl, o tyrime — Nr. 17086 — < 80 mg/dl. Pirminé veiksmingumo vertinamoji baigtis
visuose 3 tyrimuose buvo laikas, per kurj atsistaté gliukozés kiekis plazmoje (gydymo sékmé) —
gliukozes kiekis kraujyje padidéjo iki > 20 mg/dl po vaisto susvirkstimo, be papildomos intervencijos
per 45 minutes. Pagrindiné tikrinama hipotez¢ buvo dasigliukagono pranasumas, palyginti su placebu.
Oficialiy $virks¢iamojo dasigliukagono ir gliukagono hipotezés tyrimy neatlikta.

Atliekant tyrimg Nr. 16137, atsitiktinés atrankos biidu i§ viso atrinkta 170 pacienty, kuriems santykiu
2:1:1 skirtas dasigliukagonas, placebas arba SvirkS¢iamasis gliukagonas. Vidutinis pacienty amzius
buvo 39,1 mety (96 proc. buvo < 65 metai), o vidutiné cukrinio diabeto trukmé buvo 20,0 mety;

63 proc. buvo vyrai, 92 proc. — baltieji. Vidutine pradine gliukozés koncentracija plazmoje buvo

58,8 mg/dl. Vidutinis laikas iki gliukozés koncentracijos plazmoje atsistatymo vartojant
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dasigliukagong buvo statistiS$kai daug trumpesnis (10 minuéiy), palyginti su placebu (40 minuciy)
(2 lentelé). Laiko, per kurj gliukozés koncentracija plazmoje atsistaté, mediana vartojant
dasigliukagong (10 minuciy) ir Svirk§¢iamajj gliukagona (12 minuciy) buvo panasi.

Tyrime Nr. 17145 atsitiktinés atrankos biidu 45 pacientams santykiu 3:1 skirtas dasigliukagonas arba
placebas. Vidutinis pacienty amzius buvo 41,0 metas (95 proc. buvo < 65 mety), o vidutiné cukrinio
diabeto trukmé — 22,5 mety; 57 proc. buvo vyrai, 93 proc. — baltieji. Vidutiné pradiné gliukozés
koncentracija plazmoje buvo 55,0 mg/dl. Vidutinis laikas iki gliukozés koncentracijos plazmoje
atsistatymo vartojant dasigliukagong buvo statistiSkai daug trumpesnis (10 minuéiy), palyginti su
placebu (35 minuciy) (2 lentelg).

2 lentelé Gliukozés koncentracijos plazmoje atsistatymas suaugusiesiems
Tyrimas Nr. 16137 Tyrimas Nr. 17145
Dasigliukagonas Placebas Dasigliukagonas Placebas
N=82 N=43 N=34 N=10

Ats's.tatymo laiko 10 min 40 min 10 min 35 min
mediana [95 proc.

PI3] [10; 101° [30; 40] [8; 12]° [20; -)

N — atsitiktinés atrankos biidu atrinkty ir gydyty pacienty skaiCius.
?og-log pasikliautinasis intervalas
PP < 0,001 palyginti su placebu (logaritminio rango kriterijus, stratifikuotas pagal injekcijos vietas)

Vaiky populiacija

Atliekant tyrimg Nr. 17086, atsitiktinés atrankos biidu i§ viso atrinkta 42 pacienty, kuriems santykiu
2:1:1 skirtas dasigliukagonas, placebas arba Svirks¢iamasis gliukagonas. Pacientai buvo suskirstyti j
grupes pagal amziy (6—11 mety ir 12—17 mety). Vidutinis pacienty amzius buvo 12,5 mety (7-17 mety
amziaus grupé), o vidutiné cukrinio diabeto trukmé — 5,9 mety; 56 proc. buvo berniukai; 95 proc. —
baltieji. Vidutiné pradinis gliukozés koncentracija plazmoje buvo 72,0 mg/dl. Vidutinis laikas iki
gliukozés koncentracijos plazmoje atsistatymo vartojant dasigliukagong buvo statistiskai daug
trumpesnis (10 minuciy), palyginti su placebu (30 minuéiy) (3 lentelé). Laiko, per kurj gliukozés
koncentracija plazmoje atsistaté, mediana vartojant dasigliukagona (10 minuciy) ir Svirk§¢iamajj
gliukagong (10 minuciy) buvo panasi.

3 lentelé Gliukozés koncentracijos plazmoje atsistatymas vaikams

Tyrimas Nr. 17086

Dasigliukagonas Placebas
N=20 N=11
Atsistatymo laiko 10 min. [8; 12]° 30 min. [20; -)
mediana [95 proc. PI?]

N — atsitiktinés atrankos biidu atrinkty ir gydyty pacienty skaicius.
8og-log pasikliautinasis intervalas
PP< 0,001, palyginti su placebu (logaritminio rango kriterijus, stratifikuotas pagal injekcijos vietas)

Europos vaisty agentiira atidéjo prievole pateikti Zegalogue vartojimo sunkiai hipoglikemijai gydyti
tyrimy su viena ar daugiau vaiky pogrupiy rezultatus (vartojimo vaikams informacija pateikiama
4.2 skyriuje).

5.2  Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Po 0,6 mg injekcijos po oda suaugusiesiems dasigliukagono absorbcija pasieké 1 510 pmol/l viduting
didziausig koncentracija plazmoje mazdaug po 35 minuciy.




Pasiskirstymas

Vidutinis tariamasis pasiskirstymo tiiris suleidus po oda buvo 47-57 1.

Biotransformacija

Remiantis metabolizmo duomenimis, dasigliukagonas, kaip nattralus gliukagonas, eliminuojamas
proteolitinio skilimo biidu per krauja, kepenis ir inkstus.

Eliminacija
Dasigliukagono puséjimo trukmé buvo mazdaug 30 minuéiy.

Sutrikusi kepeny funkcija

Neatlikta jokiy oficialiy tyrimy kepeny funkcijos sutrikimui jvertinti.

Vaiky populiacija

Vieno tyrimo (tyrimas Nr. 17086), atlikto su 1 tipo cukriniu diabetu serganciais 7-17 mety amziaus
vaikais, duomenys parod¢, kad suleidus dasigliukagono, didziausia vidutiné koncentracija plazmoje —
1 160 pmol/l — pasiekiama mazdaug po 21 min.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys
Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo, galimo

kancerogeniskumo, ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus Zzmogui nerodo.
Toksinis poveikis reprodukcijai ir vystymuisi

12 dieny ziurkéms po oda leidziant > 10 mg/kg dasigliukagono per parg (> 475 kartus didesné uz
zmogui skiriamg dozg¢ pagal plota po kreive (AUC)), nustatytas toksinis poveikis motininéms
pateléms — sumazéjes kiino masés augimas, mazesnis vaisiaus kiino svoris ir sulétéjes kauléjimas.

14 dieny triusiams po oda leidziant 1 mg/kg dasigliukagono per para (> 100 kartus didesn¢ uz Zmogui
skiriamg doze¢ pagal AUC), nustatytas mazesnis vaisiaus kiino svoris ir sulétéjes kauléjimas ir toksinis
poveikis patelei — sumazéjes kiino masés didéjimas. Naudojant > 0,3 mg/kg dasigliukagono per para
(= 20 karty didesng¢ nei zmogui skiriamg doze¢ pagal AUC), nustatyta vaisiaus skeleto ir vidaus organy
formavimosi anomalijy, bet toksinio poveikio patelei nenustatyta.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Trometamolis

Natrio chloridas

Injekcinis vanduo

Vandenilio chlorido rtigstis (pH koreguoti)

Natrio hidroksidas (pH koreguoti)

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai, laikant Saldytuve (2 °C-8 °C).
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Tinkamumo laikotarpiu vaistinj preparatg galima laikyti Zemesnéje nei 25 °C temperatiiroje ne ilgiau
kaip 1 metus ir ne ilgiau kaip iki pradinés tinkamumo vartoti pabaigos datos. Vaistinio preparato, kuris
nebuvo laikomas Saldytuve, negalima déti | Saldytuvg. ISémus vaistinj preparatg i§ Saldytuvo, ant
apsauginio déklo etiketés reikia uzra$yti naujg tinkamumo vartoti pabaigos datg, iki kurios vaistinis
preparatas turi biiti suvartotas arba iSmestas. Prading tinkamumo vartoti pabaigos datg reikia iSbraukti.
Specialios laikymo salygos pateiktos 6.4 skyriuje.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti $aldytuve (2 °C-8 °C).

Negalima uzsaldyti.

Laikyti tik gamintojo apsauginiame dékle, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.
Papildomos laikymo salygos Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje aprasytos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobiidis ir turinys

Zegalogue 0.6 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virksSte

(I tipo) uzpildytas stiklinis $virkstas su uzdéta nertidijancio plieno adata, kieta adatos apsauga (pilku
adatos dangteliu) ir guminiu (bromobutilo) stimokliu ir raudonu stimoklio koteliu (i$ polipropileno).
Kiekviename j atskirg apsauginj dékla jdétame uzpildytame Svirkste yra 0,6 ml injekcinio tirpalo.
Pakuotéje yra 1-2 uzpildyti vienadoziai $virkstai.

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés arba ne visy formy pakuotés.

6.6 Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Vartojimo instrukcija

Tai yra paruostas vartoti vaistinis preparatas, skirtas tik vienkartiniam vartojimui.
Vienadoziame uzpildytame $virkste yra tik viena vaistinio preparato dozé.

Biitina atidziai laikytis pakuotés lapelyje pateiktos vaistinio preparato vartojimo instrukcijos.
Jeigu tirpalo spalva pakitusi arba jame yra kietyjy daleliy, vaistinio preparato vartoti negalima.

Atlieky tvarkymas

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atlickas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvaerd

Danija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/24/1829/003
EU/1/24/1829/004
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9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2024 m. liepos 24 d

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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11 PRIEDAS

GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU
ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz serijy iSleidima, pavadinimas ir adresas

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

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

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

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

Registruotojas pirmaji Sio vaistinio preparato PASP pateikia per 6 ménesius nuo registracijos dienos.

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

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i$samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

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

. Papildomos rizikos maZinimo priemonés

Pries pateikdamas Zegalogue (dasigliukagona), skirtg sunkiai hipoglikemijai gydyti cukriniu diabetu
sergantiems suaugusiesiems, paaugliams ir vaikams nuo 6 mety, kiekvienos valstybés narés rinkai,
registruotojas turi susitarti su nacionaline kompetentinga institucija dél mokomosios medziagos turinio
ir formos, jskaitant komunikacijos priemones, platinimo sglygas ir kitus programos aspektus.

Mokomosios medziagos paskirtis — nurodyti, kaip kuo labiau sumazinti RVP nurodyta galimg didel¢
netinkamo vaistinio preparato vartojimo, dél kurio vaistas nebeduoty naudos, rizika.
Registruotojas privalo uZztikrinti, kad kiekvienoje Salyje, kurioje Zegalogue registruotas, visi sveikatos
priezitros specialistai, skiriantys $j vaistinj preparatg savo pacientams, ir pacientai (jy slaugytojai),
vartojantys $j vaistinj preparatg:

e gauty informacinj lapelj su instrukcija, kaip atlikti injekcija;

e galéty perziliréti mokomajj vaizdo jrasa.
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Informaciniame lapelyje turi biiti pateikta toliau nurodyta pagrindiné informacija.

Isklause mokyma pacientai, kartu su pirmu Zegalogue receptu, i§ savo sveikatos prieziiiros
specialisto turi gauti informacinj lapelj apie $io vaisto vartojima.

Pacientams ir jy Seimos nariams arba slaugytojams reikia paaiskinti, kaip atpazinti sunkios
hipoglikemijos pozymius ir simptomus ir ilgalaikeés hipoglikemijos keliamus pavojus. Reikia
paaiskinti ankstyvuosius hipoglikemijos simptomus,

kad svarbu prie$ vartojant nebandyti vienadozio uzpildyto $virksto, neiSimti vienadozio
uzpildyto §virksto i§ apsauginio déklo (vienadozis uzpildytas §virkstas turi visg laikg biti
apsauginiame dékle), ir uztikrinti, kad pacientas suprasty, jog kiekvieng uzpildyta $virksta
galima naudoti tik vieng karta,

kad, suleidus Zegalogue, svarbu tuoj pat kviesti greitaja medicinos pagalba arba sveikatos
priezitiros paslaugy teikéja. Net jeigu Zegalogue poodiné injekcija padeda asmeniui atgauti
samong, vis tiek reikia patarti nedelsiant kviesti greitajg medicinos pagalbag.

Jeigu per 15 minuéiy paciento organizmas nesureaguoja j gydyma, laukiant greitosios medicinos
pagalbos galima suleisti papildoma Zegalogue dozg iS naujo uzpildyto $virksto.

Po injekcijos nesamoningg zmogy reikia paguldyti ant Sono, kad jis uzspringes neuzdusty.
Reikia paaiskinti, kaip tinkamai laikyti vaistinj preparata.

Reikia nurodyti, kad pakuotés lapelyje ir vartojimo instrukcijoje pakuotés lapelio gale pateikta
i$sami informacija apie Zegalogue vartojimg ir naudojima.

Naudodamiesi Siuo lapeliu, kuriame pateikta informacija apie vartojima, savo artimiesiems
pacientai gali paaiskinti, kaip tinkamai elgtis su Zegalogue ir kaip jj vartoti.

Siame lapelyje turi bati nurodytas URL ir QR kodas, vedantis j interneto svetaine, kurioje
pacientai gali perzitiréti mokomajj vaizdo jrasa.

Mokomajame vaizdo jrase turi biiti pateikta toliau nurodyta pagrindiné informacija.

Reikia tiksliai paaiskinti, kaip tinkamai Zegalogue tvarkyti ir vartoti.

Mokomasis vaizdo jrasas turi buti trumpas, tikslingas ir tinkamas skubiai perzitiréti, kai
pacientui prireikia skubios pagalbos.

Kad, suleidus Zegalogue, svarbu tuoj pat kviesti greitaja medicinos pagalbg arba sveikatos
prieziiiros paslaugy teikéja. Net jei po Zegalogue injekcijos pacientas atgauna sgmong, jam vis
tiek reikia patarti nedelsiant kreiptis skubios medicininés pagalbos.

Jeigu per 15 minuciy paciento organizmas nesureaguoja j gydyma, laukiant greitosios medicinos
pagalbos galima suleisti papildoma Zegalogue dozg i§ naujo uzpildyto $virksto.

Po injekcijos nesamoningg zmogy reikia paguldyti ant Sono, kad jis uzspringes neuzdusty.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE — UZPILDYTAS SVIRKSTAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Zegalogue 0,6 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste
dasigliukagonas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename uZzpildytame Svirkste 0,6 ml yra 0,6 mg dasigliukagono (hidrochlorido pavidalu).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZiagos: natrio chloridas, trometamolis, vandenilio chlorido rtigstis, natrio hidroksidas,
injekcinis vanduo.
Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 uzpildytas Svirkstas
2 uzpildyti Svirkstai

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vienkartiniam vartojimui.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 7. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve arba Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje, atsizvelgiant j pakuotés lapelyje pateikta
laikymo informacija. Neuzsaldyti. Laikyti tik gamintojo apsauginiame dékle, kad vaistas biity
apsaugotas nuo $viesos.

8.  KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
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9. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/24/1829/003 1 vienadozis uzpildytas Svirkstas
EU/1/24/1829/004 2 vienadoziai uzpildyti Svirkstai

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Zegalogue

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

APSAUGINIS DEKLAS — UZPILDYTAS SVIRKSTAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Zegalogue 0,6 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste
dasigliukagonas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename uzpildytame $virkste 0,6 ml yra 0,6 mg dasigliukagono (hidrochlorido pavidalu).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZiagos: natrio chloridas, trometamolis, vandenilio chlorido rtigstis, natrio hidroksidas,
injekcinis vanduo. Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 uzpildytas Svirkstas

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vienkartiniam vartojimui.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.
Pasirinkite vieta.
Apnuoginkite oda.
Priekis Nugara

Zastas, pilvo apacia, Slaunies priekiné arba uzpakaliné dalis, sédmenys.

Nuimkite gaubtel;.

Laikykite déklg vertikaliai. Nuimkite gaubtelj. [Simkite Svirksta.
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Nuimkite gaubtel;.

Nuimkite adatos dangtelj. Nelieskite ir nejlenkite adatos.

Suimkite odos rauksle ir jsmeikite adatg.

Suimkite odos rauksle. [smeikite visg adatg j odg 45° kampu.

Suleiskite vaista.

Spausdami stiimoklj suleiskite vaistg.

IStraukite adata.

Istraukite adatg i$ injekcijos vietos. Gaubtelio ant Svirksto nebedékite.

Po injekcijos:
. paguldykite pacienta ant Sono,
. i8kvieskite medicining pagalba.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

21



8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

Zr. ,,Tinka iki“ laikant 2 °C-8 °C.

Arba

UZzraSykite nauja tinkamumo laikg Zemesnéje nei 25 °C (iki 1 mety):
ISbraukite ankstesnj tinkamumo laika.

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve arba Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje, atsizvelgiant j pakuotés lapelyje pateikta
laikymo informacija. Neuzsaldyti. Laikyti tik gamintojo apsauginiame dékle, kad vaistas biity
apsaugotas nuo $viesos.

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

ISmesti j astriy atlieky talpykle.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/24/1829/003 1 vienadozis uzpildytas Svirkstas

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

ETIKETE — UZPILDYTAS SVIRKSTAS

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Zegalogue 0,6 mg injekcija
dasigliukagonas
Leisti po oda

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

Vienkartiniam vartojimui.

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,6 ml

6. KITA

Novo Nordisk A/S
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Zegalogue 0,6 mg injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkste
dasigliukagonas

nykdoma papildoma §io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, Zr. 4 skyriaus pabaigoje.

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

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininka 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 pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja, vaistininkg ar slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

1. Kas yra Zegalogue ir kam jis vartojamas

2. Kareikia zinoti prie§ vartojant Zegalogue

3. Kaip vartoti Zegalogue?

4. Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti Zegalogue

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra Zegalogue ir kam jis vartojamas
Kas yra Zegalogue

Zegalogue sudétyje yra veikliosios medziagos dasigliukagono. Jis priklauso vaisty, vadinamy
glikogenoliziniais hormonais, grupei.

Zegalogue skiriamas cukriniu diabetu sergantiems suaugusiesiems ir vaikams nuo 6 mety labai
sumazgjus cukraus kiekiui kraujyje (sunki hipoglikemija).

Organizme esantis gliukagonas, natiiralus kasos gaminamas hormonas, padeda isskirti cukry j krauja,
kad organizmas galéty ji panaudoti. Cukriniu diabetu sergan¢iy Zmoniy organizmas kartais neisskiria
pakankamai gliukagono, kai cukraus kiekis kraujyje sumazéja ir dél to gali kilti hipoglikemija.
Veiklioji Zegalogue medziaga dasigliukagonas veikia panasiai kaip gliukagonas. Jis padeda kepenyse
esancio cukraus (vadinamo glikogenu) atsargas paversti paprastomis cukraus molekulémis (gliukoze),
kurias organizmas gali panaudoti energijai gaminti. Tada gliukozé patenka j kraujotaka, tod¢l padidéja
cukraus kiekis kraujyje ir mazo cukraus kiekio kraujyje poveikis silpnéja.

Informacija apie hipoglikemija
Pirmieji sumazéjusio cukraus kiekio kraujyje (hipoglikemijos) simptomai:
o prakaitavimas,
mieguistumas,

svaigulys,

miego sutrikimai,
palpitacijos,

nerimas,

drebulys,

neryskus matymas,

alkis,
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galvos skausmas,

neaiski kalba,

slogi nuotaika,

plastaky, pédy, lupy arba liezuvio dilg¢iojimas,
dirglumas,

galvos svaigimas,

nejprastas elgesys,

negaléjimas sutelkti démesio,

nestabili eisena,

asmenybes pokyciai.

Negydant biiklé gali progresuoti iki labai mazo cukraus kiekio kraujyje (sunki hipoglikemija) ir gali
pasireiksti:

. minciy susipainiojimas,

. traukuliai,

. samonés praradimas,

° mirtis.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Zegalogue

Svarbi informacija
Zegalogue reikia visada turéti su savimi. Laiku nepavartojus vaisty, hipoglikemija gali Jums pakenkti.

Savo Seimos nariams, draugams ar Zmonéms, su kuriais dirbate, parodykite, kur laikote §j vaistg. Taip
pat paaiskinkite jiems, kada ir kaip §j vaistg vartoti. Svarbu, kad jie zinoty, kaip vartoti Zegalogue,

pries Jums jo prireikiant.

Zegalogue vartoti draudZiama:

. jeigu yra alergija dasigliukagonui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje);

. Jums diagnozuota feochromocitoma (antinks¢iy navikas, dél kurio jie gamina per daug
adrenalino).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pries pradédami vartoti Zegalogue, pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju.

Zegalogue gali neturéti tinkamo poveikio, jeigu:

Jiis nieko nevalgéte arba cukraus kiekis kraujyje yra sumazéjes jau ilgg laika;

. Jums diagnozuotas antinks¢iy nepakankamumas (retas sutrikimas, kai antinks¢iuose
pagaminama nepakankamai tam tikry hormony, kaip antai kortizolio ir aldosterono);

° cukraus kiekis kraujyje sumazéjes dél to, kad vartojote pernelyg daug alkoholio;

o Jums diagnozuota insulinoma (kasos navikas, kuris | jiisy krauja iSskiria gliukagong arba
insuling).

Jeigu Jums buidingas bent vienas i§ minéty teiginiy, prie$ pradédami vartoti Zegalogue, pasitarkite su
gydytoju, vaistininku arba slaugytoju.

Pavartojus Zegalogue, reikia kuo greiciau pavalgyti. To reikia, kad cukraus kiekis kraujyje vél
nesumazéty. Vartokite maista, i§ kurio cukrus jsisavinamas greitai, pvz., vaisiy sultis arba saldy
gérima.

Vaikai
Zegalogue nerekomenduojama vartoti jaunesniems nei 6 mety vaikams, nes §ioje amziaus grupéje Sio
vaisto poveikio tyrimy neatlikta.
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Kiti vaistai ir Zegalogue
Jeigu vartojate, neseniai vartojote arba galite vartoti kity vaisty, pasakykite tai gydytojui arba
vaistininkui.

Toliau iSvardyti vaistai gali sumazinti Zegalogue veiksminguma:

o insulinas — juo gydomas cukrinis diabetas. Insulinas cukraus kiekj kraujyje veikia prieSingai nei
gliukagonas;
o indometacinas — juo gydomas sanariy skausmas ir stingulys.

Zegalogue gali padidinti §iy vaisty Salutinio poveikio rizika:

o varfarino — jis vartojamas tromby profilaktikai. Zegalogue gali sustiprinti krauja skystinantj
varfarino poveikj.

o beta blokatoriai — jais gydomas padidéjes kraujosptidis ir Sirdies ritmo sutrikimai; Zegalogue
gali padidinti kraujospiidj ir Sirdies ritma. Sis poveikis yra trumpalaikis.

Jeigu Jums budingas bent vienas i§ minéty teiginiy (arba nesate dél to tikri), prie§ pradédami vartoti
Zegalogue pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Jeigu esate néscia, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, Jusy gydytojas jvertins
Zegalogue vartojimo naudg ir rizikg Jums ir Jisy kudikiui.

Zegalogue galima vartoti maitinant kriitimi.

Prie§ vartojant Sio vaisto, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas bei mechanizmy valdymas

Nevairuokite ir nenaudokite jokiy jrankiy ar mechanizmy, jeigu cukraus kiekis jusy kraujyje yra labai
sumazeéjes. Pavartoje Zegalogue palaukite, kol cukraus kiekis kraujyje vél taps normalus, ir nebejusite

labai mazo cukraus kiekio kraujyje poveikio.

Zegalogue sudétyje yra natrio
Vienoje Zegalogue dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

Lateksas
Sio vaisto talpykléje yra latekso kauciuko, kuris gali sukelti sunkiy alerginiy reakcijy.
3. Kaip vartoti Zegalogue

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas. Jeigu abejojate,
kreipkités j juos.
Savo Seimai, draugams, bendradarbiams ar slaugytojui paaiskinkite, kaip vartoti Zegalogue, ir

parodykite, kur jj laikote. Jie turi Zinoti, kaip jums nedelsiant suleisti §io vaisto, kai to reikia.

Kaip vartojamas Zegalogue
Zegalogue leidziama po oda (poodiné injekcija), vaisto dozé¢ — 0,6 mg. Jeigu 15 minuciy nuo pirmos
injekcijos paciento organizmas nereaguoja, galima atlikti kitg Zegalogue injekcija.

Pavartojus Zegalogue, reikia kuo greiciau pavalgyti. Taip siekiama uztikrinti, kad cukraus kiekis jusy
kraujyje vél pernelyg nesumazéty. Vartokite maista, i$ kurio cukrus jsisavinamas greitai, pvz., vaisiy

sultis arba saldy gérima.

ISsamiis nurodymai, kaip vartoti Zegalogue, pateikiami §io lapelio pabaigoje.
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Ka daryti pavartojus per didele Zegalogue doze

Suvartojus per didele Zegalogue doze, Jums gali trumpam pasireiksti pykinimas arba vémimas.
Paprastai nebiitina taikyti jokio specifinio gydymo.

4, Galimas $alutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Labai dazni §alutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i$ 10 asmeny):

o pykinimas;

° vémimas.

Dazni Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):

o galvos skausmas,

o svaigulys,

) viduriavimas,

. paraudimas injekcijos vietoje.

Nedazni Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny):
silpnumas,

palpitacijos (stiprus Sirdies plakimas, kuris gali buti pagreitéj¢s arba nereguliarus),
bradikardija (sulétéjes Sirdies ritmas),

hipotenzija (sumazéjes kraujospiidis),

hipertenzija (padidéjes kraujospudis),

kars¢io pylimas (staigus karscio pojttis),

skausmas virSutinéje juosmens dalyje (pilvo skausmas),

hiperhidrozé (pernelyg gausus prakaitavimas),

diskomfortas, niezéjimas arba patinimas injekcijos vietoje,

nuovargis.

Pranesimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, kreipkités j gydytoja,
vaistininkg ar slaugytoja. Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Zegalogue
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.

Ant dézutés, apsauginio deklo ir uzpildyto Svirksto etiketés po ,,Tinka iki* nurodytam tinkamumo
laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio
dienos.

Laikyti saldytuve (2 °C-8 °C).
Negalima uzsaldyti.
Laikyti tik gamintojo apsauginiame dékle, kad vaistas blity apsaugotas nuo $viesos.

Zegalogue galima laikyti ir ne Saldytuve, zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje, ne ilgiau kaip 1 metus
ir pradiniam tinkamumo laikui nepasibaigus. Negalima déti j Saldytuva, jei vaistas buvo laikomas ne
Saldytuve. Vaista i$¢mus i§ Saldytuvo, ant apsauginio déklo etiketés reikia uzrasyti nauja data, iki
kurios vaistas tinkamas vartoti, ir vaistas turi biiti suvartotas arba iSmestas iki naujos tinkamumo datos.
Prading tinkamumo vartoti pabaigos datg reikia iSbraukti.
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Pastebéjus, kad pakitusi tirpalo spalva arba jame yra kietyjy daleliy, $io vaisto vartoti negalima.
Vaisty negalima iSmesti su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus, klauskite
vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Zegalogue sudétis

o Veiklioji medziaga yra dasigliukagonas (hidrochlorido pavidalu). Kiekviename uZpildytame
Svirkste 0,6 ml yra 0,6 mg dasigliukagono (hidrochlorido pavidalu).
o Kitos sudedamosios medziagos yra trometamolis, natrio chloridas ir injekcinis vanduo. Norint

pakoreguoti pH, gali biiti pridéta vandenilio chlorido rugsties ir (arba) natrio hidroksido (taip pat
zr. 2 skyriy ,,Zegalogue sudétyje yra natrio®).

Zegalogue iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Zegalogue yra skaidrus, bespalvis injekcinis tirpalas. Jis gaminamas vartoti paruoStame vienadoziame
uzpildytame Svirkste, kuriame yra 0,6 mg dasigliukagono. Jis tickiamas pakuotése su 1 arba 2
vienadoziais uzpildytais Svirkstais. Kiekviename j atskirg apsauginj dékla jdétame uzpildytame
Svirkste yra 0,6 ml injekcinio tirpalo.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
Registruotojas ir gamintojas

Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvaerd

Danija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas
Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentuiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Zegalogue 0,6 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
dasigliukagonas

Zegalogue vartojama smarkiai sumazéjus cukraus kiekiui kraujyje (sunki hipoglikemija), kai jums
reikia kity zmoniy pagalbos. Viename uZzpildytame Zegalogue Svirkste, kurio negalima naudoti
pakartotinai, yra viena dasigliukagono dozé. Zegalogue skirtas tik vienkartiniam vartojimui.

Pakuotés lapelj ir vartojimo instrukcija perskaitykite, kol sunki hipoglikemija dar nepasireiské.
Parodykite savo Seimai ir draugams, kur laikote Zegalogue, ir paaiskinkite, kaip vartoti Zegalogue,
duodami jiems perskaityti $ig instrukcija, kad jie Zinoty, kaip vartoti Zegalogue pries to skubiai
prireikiant.

Pries Svirksciant Zegalogue, perskaitykite pateiktg informacija
o Zegalogue vartoti draudziama, jeigu:
0 tinkamumo laikas pasibaiggs,
0 néra pilko adatos dangtelio arba
0 uzpildytas Svirkstas atrodo sugadintas.
. Atidarydami apsauginj dékla, laikykite Svirksta vertikaliai (pilku gaubteliu j virsy), kad
Zegalogue nelaséty.

o Nenuimkite pilko adatos dangtelio, kol nesate pasiruose leisti Zegalogue.
. Normalu, jeigu vaiste matosi oro burbuliuky. Pries injekcijg nereikia méginti iSleisti oro
burbuliuky.

Jeigu turite klausimy ar reikia daugiau informacijos apie Zegalogue, kreipkités j savo gydytoja.
Tinkamumo laikas

Ant apsauginio déklo po ,,Tinka iki* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Svirksto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Daliy apraSymas

Apsauginis déklas Pilkas gaubtelis

Stamoklio kotelis Pilkas adatos dangtelis

Q—D:_lj
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Pries injekcija
Pasirinkite injekcijos vietg ir apnuoginkite jg.

Priekis Nugara

Injekcijos vietos:

° Zasto 1Soriné dalis,

o pilvo apacia (bent 5 cm nuo bambos),
o Slaunies priekiné arba uzpakaliné dalis,
o sédmenys.

Apnuoginkite odg. Neleisti per drabuzius.

Laikydami apsauginj dékla vertikaliai nuimkite pilka dangtelj.

o Apsauginj dekla laikykite vertikaliai pilku dangteliu j virSy.

o Nuimkite pilkg gaubtel;.

Atsargiai iSimkite Zegalogue i§ apsauginio déklo, taip, kad jis nelaséty.
Kaip atlikti injekcija

1 veiksmas

Nuimkite pilka adatos dangtelj.

Tiesiu judesiu nuimkite pilka adatos dangtelj. Stenkités neliesti ir nejlenkti adatos.
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2 veiksmas

Suéme odos rauksle jsmeikite adata.

Svelniai suéme odos rauksle 45° kampu jsmeikite visa adata.
3 veiksmas

ISvirkskite.

Ismeigg adata, paleiskite oda ir 1étai spauskite stimoklio kotelj zemyn, kol Svirkstas i§tustés ir
stimoklio kotelis sustos.

4 veiksmas

IStraukite adatg.

Stamoklio koteliui sustojus ir uzbaigus injekcija, atsargiai iStraukite adata i§ injekcijos vietos.
Nebedekite gaubtelio ant Svirksto.

Po injekcijos

o Jei po injekcijos Zmogus yra nesagmoningas, paguldykite jj ant Sono, kad uzspringes jis
neuzdusty.

o Suleide Zegalogue, nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos.

o Jeigu per 15 minuciy paciento organizmas nesureaguoja j gydyma, laukiant skubios medicinos
pagalbos galima suleisti dar vieng dozg i$ naujo uzpildyto Svirksto.

o Kai zmogus vél gali saugiai valgyti ar gerti, duokite jam maisto ar gérimy, i$ kuriy cukrus

greitai jsisavinamas, pvz., vaisiy sul¢iy arba saldaus gérimo.

Kita informacija

o Zegalogue laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
o Panaudota Zegalogue uzpildyta Svirksta i§ karto pakeiskite, kad, prireikus, galétuméte naudoti
kita.
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Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg arba su buitinémis atlieckomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

Laikymo Zemesnéje nei 25 °C temperatiiroje instrukcijos

I$éme Zegalogue i$ Saldytuvo ir norédami jj laikyti Zemesnéje nei 25 °C temperatiiroje, ant apsauginio
deklo etiketés uzrasykite nauja 1 mety tinkamumo laikg. Nauja tinkamumo pabaigos data negali biiti
vélesné nei pradiné tinkamumo pabaigos data (,,Tinka iki®).

. Zr. ,Tinka iki“ laikant 2-8 °C. UzraSykite naujg
Serija. TIO123A tinkamumo laikg Zemesnéije nei 25 °C (iki 1 mety):

finka i 12/2027

A [Sbraukite ankstesnj tinkamumo laika

Pavyzdys: Zegalogue i§¢émg i§ Saldytuvo 2026 m. sausio mén. ir planuodami jj laikyti Zemesnéje nei
25 °C temperatiiroje, ant etiketés uzrasykite naujg tinkamumo vartoti datg — 2027 m. sausio mén. ir
iSbraukite ankstesnj tinkamumo laika.

Pradéta laikyti Zemesnéje nei 25 °C temperatiiroje
v

SAU VAS KOV BAL GEG BIR LIE

HBEEHDOEHR

RUGPJ RUGS SPAL LAP GRU SAU
EOEOm| -
A

Tinka vartoti 1 metus

eri TI0123A  Zr-»Tinka iki laike
tinkamumo laikg Z

finka 12/2027

A [Sbraukite ankstesnij tinkamumc
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