| PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1.  ZALU NOSAUKUMS

Bagsimi 3 mg deguna pulveris vienas devas iepakojuma

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra vienas devas iepakojuma ir deguna pulveris ar 3 mg glikagona (glucagonum).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Deguna pulveris vienas devas iepakojuma (deguna pulveris).

Balts I1dz gandriz balts pulveris.

4, KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Bagsimi ir paredz&ts smagas hipoglikémijas arstéSanai ar cukura diab&tu slimojosiem pieaugusajiem,
pusaudZiem un bérniem no 1 gada vecuma.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

Pieaugusie, pusaudzi un bérni no 1 gada vecuma
Ieteicama deva ir 3 mg glikagona viena nasi.

Gados vecaki cilveki
Nemot vera vecumu, deva nav japielago.

Pieejama tikai loti ierobezota informacija par efektivitati un droSumu 65 gadus veciem pacientiem, un
$adu datu par 75 gadus veciem un vecakiem pacientiem nav.

Nieru darbibas traucéjumi
Atbilstosi nieru darbibai deva nav japielago.

Aknu darbibas traucéjumi
Atbilstosi aknu darbibai deva nav japielago.

Pediatriska populacija vecuma no 0 lidz < 1 gadam
Bagsimi drosums un efektivitate, lietojot zidainiem un b&rniem vecuma no 0 lidz < 1 gadam, 1idz $im

nav pieradita. Dati nav pieejami.

LietoSanas veids

Tikai intranazalai lietosanai. Glikagona deguna pulveri ievada viena nasi. Glikagons pasivi uzsiicas
caur deguna glotadu. P&c zalu ievadiSanas nav javeic ieelpa un nav dzili jaelpo.

Pacienti un vinu apriip&taji jainforme par smagas hipoglikémijas pazimém un simptomiem. Ta ka
smagas hipoglikémijas gadijuma, lai atveselotos, nepiecieSama citu cilvéku palidziba, pacientam
jainformé apkartéjie par Bagsimi un ta lietoSanas instrukciju. Ja tiek konstatéta smaga hipoglikémija,



Bagsimi jaievada p&c iesp€jas atrak. Pacientam vai aprupé&tajam janorada izlasit lietoSanas instrukciju.
Jauzsver $adi noradijumi:

Noradijumi par glikagona deguna pulvera lietosanu
1. Nonemiet ietinamo plévi, pavelkot aiz sarkanas svitras.
2. Iznemiet vienas devas iepakojumu no traucina. Nespiediet virzuli, kam@r neesat sagatavojies
devas ievadiSanai.
3. Turiet vienas devas iepakojumu starp pirkstiem un 1kski. Neizmé&giniet ierici pirms lieto$anas,
jo taja ir tikai viena deva glikagona un to nevar lietot atkartoti.
4. Maigi ievietojiet vienas devas iepakojuma uzgali viena nasi, Iidz pirksts(-i) pieskaras deguna
arpusei.
Nospiediet virzuli Iidz galam. Visa deva ir ievadita, kad zala Itnija vairs nav redzama.
Ja cilveks ir bez samanas, pagrieziet vinu uz saniem, lai novérstu nosmaksanu.
P&c devas ievadisanas aprupétajam nekavejoties jaizsauc mediciniska palidziba.
Kad pacients ir reaggjis uz arsté$anu, iedodiet iekskigi oglhidratus, lai atjaunotu glikogéna
daudzumu aknas un novérstu hipoglik&€mijas atjaunosanos.

N,

IpaSus bridinajumus un piesardzibas pasakumus lieto$ana skatit 4.4. apak$punkta.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apak$punkta uzskaititajam paligvielam.
Feohromocitoma (skatit 4.4. apakSpunktu).

4.4, Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Feohromocitoma

Feohromocitomas gadijuma glikagons var stimulét kateholaminu atbrivo$anos no audzgja. Ja
pacientam dramatiski paaugstinas asinsspiediens, pieradits, ka, lictojot neselektivu alfa
adrenoblokatoru, iespgjams efektivi pazeminat asinsspiedienu. Bagsimi ir kontrindic@ts pacientiem ar
feohromocitomu (skatit 4.3. apakSpunktu).

Insulinoma

Pacientiem ar insulinomu glikagona ievadiSana sakotngji var izraisit glikozes limena asinis
paaugstinasanos. Tacu glikagona ievadiSana tieSi vai netiesi (sakotngji paaugstinot glikozes Iimeni
asinis) stimul€ pastiprinatu insulina atbrivosanos no insulinomas un izraisa hipoglikémiju. Pacientam,
kuram péc glikagona devas ievadiSanas rodas hipoglik€mijas simptomi, iekskigi jalieto vai intravenozi
jaievada glikoze.

Paaugstinata jutiba un alergiskas reakcijas

Var rasties alergiskas reakcijas, par kuram zinots, injicgjot glikagonu, un to vidi ir generaliz&ti
izsitumi un dazos gadijumos anafilaktisks Soks ar apgriitinatu elpoSanu un hipotensija. Ja pacienta
elposana klust apgriitinata, nekav€joties versieties péc mediciniskas palidzibas.

Glikogéna krajumi un hipogliké€mija

Ar glikagonu hipoglikémiju iesp&jams arstét vienigi tad, ja aknas ir pietickami daudz glikogéna. Ta ka
glikogéns palidz maz vai nepalidz nemaz badoSanas laika, pacientiem ar virsnieru mazspé&ju, hronisku
alkoholismu vai hronisku hipoglikémiju Sie trauc€jumi jaarsté ar glikozi.

Lai novérstu hipoglikémijas atjaunos$anos, kad pacients ir reaggjis uz arstesanu, iekskigi jalieto
oglhidrati, lai atjaunotu glikogéna daudzumu aknas.



4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Mijiedarbibas petijumi nav veikti.

Insulins
Insulins darbojas pret&ji glikagonam.

Indometacins

Lietojot vienlaicigi ar indometacinu, glikagons var zaud€t sp&ju paaugstinat glikozes limeni asinis vai
var pat izraistt hipoglikémiju.

Beéta blokatori

Pacientiem, kuri lieto b&ta blokatorus, var buit gan izteiktak paatrinats pulss, gan izteiktak paaugstinats
asinsspiediens. Glikagona 1sa pusperioda dél $is pieaugums biis 1slaicigs.

Lietojot glikagonu, no virsnierém atbrivojas kateholamini, un vienlaiciga beta blokatoru lietoSana var
izraisit alfa adrenoreceptoru stimulaciju bez pretdarbibas un I[idz ar to izteiktaku asinsspiediena
paaugstinasanos (skatit 4.4. apakSpunktu).

Varfarins

Glikagons var pastiprinat varfarina antikoagulanta iedarbibu.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baro$ana ar kriti

Griitnieciba

Reproduktivas spgjas un fertilitates p&tjjumi ar glikagona deguna pulveri dzivniekiem nav veikti.
Bagsimi var lietot griitniecibas laika. Glikagons cilvékam neskerso placentas barjeru. Ir zinots par
glikagona lietoSanu griitniec€m ar cukura diab&tu, un nav noverota nelabvéliga ietekme uz

griitniecibas gaitu vai vél nedzimusa bérna un jaundzimusa veselibu.

BaroSana ar kruti

Bagsimi var lietot barosanas ar kriti laika. Glikagons no asinsrites tiek izvadits loti strauji, un tadgjadi
paredzams, ka daudzums, kas izdalisies mates piena p&c smagu hipoglikémijas reakciju arst€Sanas, biis
loti neliels. Ta ka glikagons sadalas gremoSanas trakta un nemainita forma nespgj uzsiikties, tas
neradis metabolisku ietekmi uz bérnu.

Fertilitate

Fertilitates pétijumi ar glikagona deguna pulveri nav veikti.

Ar zurkam veiktie petijumi liecina, ka glikagons neizraisa auglibas traucgjumus.

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Bagsimi nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Hipoglikémijas rezultata var bit traucéta pacienta sp&ja koncentréties un reaget, $ada ietekme var

saglabaties neilgu laiku p&c arstéSanas. Tas var radit risku situacijas, kad $is spgjas ir Ipasi nozimigas,
piemé&ram, vadot transportlidzekli vai apkalpojot mehanismus.



4.8. Nevélamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Biezak zinotas nevelamas blakusparadibas ir pastiprinata asaroS$ana (36 %), augsgjo elpcelu
kairinajums (34 %), slikta diisa (27 %), galvassapes (21 %) un vemsana (16 %).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabula

Nevelamas blakusparadibas ir noraditas 1. tabula ar MedDRA ieteicamo terminu atbilstosi organu
sistémas grupai un biezumam. Atbilstosa biezuma kategorija katrai nevélamai blakusparadibai ir
noteikta, pamatojoties uz $adu klasifikaciju: loti biezi (> 1/10); biezi (= 1/100 Iidz < 1/10); retak
(= 1/1000 Iidz < 1/100); reti (> 1/10 000 lidz < 1/1 000); loti reti (< 1/10 000).

1. tabula. Glikagona deguna pulvera izraisito nevélamo blakusparadibu bieZums
Organu sistemu klasifikacija | Loti biezi Biezi Retak
Nervu sistémas traucgjumi Galvassapes Disgeizija
Acu bojajumi Pastiprinata Acu hiperémija

asarosana ACU nieze

Elposanas sisteémas Augsgjo elpcelu

traucgjumi, kriisu kurvja un kairinajums®

videnes slimibas

Kunga un zarnu trakta Vemsana

traucgjumi Slikta diisa

Adas un zemadas audu Nieze

bojajumi

Izmekl&jumi Paaugstinats Palielinats
sistoliskais sirdsdarbibas
asinsspiediens® atrums”
Paaugstinats
diastoliskais
asinsspiediens®

 Augsejo elpcelu kairinajums: rinoreja, diskomforta sajiita deguna, aizlikts deguns, deguna nieze,
SkaudiSana, rikles kairinajums, klepus, deguna asinoSana un parosmija

® Palielinats sirdsdarbibas atrums un paaugstinats asinsspiediens: Ka liecina organisma stavokla
galveno raditaju mérijjumi. Biezums noteikts, pamatojoties uz to, ka pirmsterapijas vertibas mainas péc
terapijas.

Imiingenitate

Kopuma antivielas pret glikagonu arsteanas laika radas 5,6 % pacientu. Sis antivielas nebija
neitraliz€josas, nemazinaja glikagona efektivitati un nebija saistitas ar nevélamo blakusparadibu
raSanos terapijas rezultata.

Pediatriska populacija

Pamatojoties uz kliniskajos pétijumos iegiitajiem datiem, paredzams, ka bérniem no 1 gada vecuma
noveroto nevélamo blakusparadibu biezums, veids un smaguma pakape bis tada pati ka
pieaugusajiem.

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par



jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma ming&to nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Pardozésanas gadijuma pacientam var rasties slikta diisa, vems$ana, kunga un zarnu trakta kustibu
nomakums, paaugstinats asinsspiediens un paatrinats pulss. Ja ir aizdomas par pardozésanu, var
pazeminaties kalija limenis seruma, tas jauzrauga un nepiecieSamibas gadijuma jakorigé. Ja pacientam
dramatiski paaugstinas asinsspiediens, pieradits, ka, lictojot neselektivu alfa adrenoblokatoru,
iesp&jams efektivi pazeminat asinsspiedienu uz Tsu bridi, tadé] nepiecieSama kontrole (skatit

4.4. apakspunktu).

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: aizkunga dziedzera hormoni, glikogenolitiskie hormoni, ATK kods:
HO4AA01

Darbibas mehanisms

Glikagons paaugstina glikozes koncentraciju asinis, aktiviz&jot aknas esosos glikagona receptorus,
tadgjadi stimul&jot glikagona sadaliSanos un glikozes izdaliSanos no aknam. Lai glikagons sp&tu
noverst hipoglikémiju, aknas jabtt glikogéna krajumiem.

Farmakodinamiska iedarbiba

Dzimums un kermena masa neradija kltniski nozimigu ietekmi uz glikagona deguna pulvera
farmakodinamiku.

P&c 3 mg glikagona deguna pulvera lietoSanas pieaugusSiem pacientiem ar 1. tipa cukura diab&tu
glikozes limenis saka paaugstinaties jau péc 5 minatém (skatit 1. att€lu). Péc 10 minatém glikozes
limena mediana parsniedza 3,9 mmol/l (70 mg/dl). Vid&jais maksimalais glikozes limena pieaugums
bija 7,8 mmol/l (140 mg/l).

Pediatriskiem pacientiem ar 1. tipa cukura diab&tu (vecuma no 1 Iidz < 17 gadiem) p&c 3 mg glikagona
deguna pulvera ievadi$anas glikozes Itmenis saka paaugstinaties jau péc 5 miniit€ém, un vidgjais
maksimalais glikozes ITmena pieaugums bija no 5,7 mmol/l (102 mg/dl) lidz 7,7 mmol/l (138 mg/dl).
Vidg&jais maksimalais glikozes limena pieaugums, salidzinot ar sakotngjo Iimeni, bija 7,33 mmol/I

(132 mg/dl) (no 1 lidz < 4 gadiem), 7,67 mmol/l (138 mg/dl) (no 4 lidz < 8 gadiem), 7,39 mmol/I|

(133 mg/dl) (no 8 1idz < 12 gadiem) un 5,67 mmol/l (102 mg/dl) (no 12 Iidz < 17 gadiem) (2. att€ls).

SaauksteSanas ar aizliktu degunu un vienlaicigu dekongestanta lietoSanu vai bez tas neietekméja
glikagona deguna pulvera farmakodinamiku.


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

Pieaugus$ajiem veiktais pivotalais pétijums bija randomizéts, daudzcentru, atklats, 2 periodu,
krustenisks petijums pieaugusiem pacientiem ar 1. vai 2. tipa cukura diab&tu. Primarais méerkis bija
salidzinat vienas glikagona deguna pulvera 3 mg un intramuskulari ievaditas 1 mg devas efektivitati
pieaugusiem pacientiem ar 1. tipa cukura diab&tu. Glikozes Itmena asinis pazeminasanai Iidz
hipoglikémiskam ITmenim izmantoja insulinu, mérka zemakais glikozes Itmenis asinis bija

< 2,8 mmol/l (< 50 mg/dl).

Pivotalaja pétijuma piedalijas pavisam 83 pacienti vecuma no 18 Iidz < 65 gadiem. 77 pacientiem bija
1. tipa cukura diabgts, vid€jais vecums bija 32,9 gadi, un cukura diab&ta vid&jais ilgums bija 18,1 gads,



45 (58 %) pacienti bija sievie$su dzimuma. 2. tipa cukura diab&ta slimnieku (n = 6) vidgjais vecums
bija 47,8 gadi, cukura diab&ta vid&jais ilgums bija 18,8 gadi, un 4 pacienti (67 %) bija sieviesu
dzimuma.

Primara efektivitates iznakuma raditajs bija tadu pacientu Tpatsvars, kuriem sasniegts veiksmigs
terapijas rezultats, kas bija definéts vai nu ka glikozes limena asinis paaugstinasanas lidz > 3,9 mmol/Il
(> 70 mg/dl), vai pieaugums par > 1,1 mmol/l (> 20 mg/dl) no glikozes zemaka limena 30 minasu
laika p&c p&tama glikagona ievadiSanas, neveicot papildu darbibas glikozes Iimena asinis
paaugstinasanai. Glikozes zemakais Itmenis bija definéts ka minimalais glikozes merijjums glikagona
ievadisanas laika vai 10 mintsu laika péc tas.

Pacientiem ar 1. tipa cukura diab&tu vid€jais zemakais glikozes Iimenis asinis bija 2,5 mmol/I
(44,2 mg/dl), lietojot glikagona deguna pulveri, un 2,7 mmol/l (48,9 mg/dl), ievadot glikagonu
intramuskulari. Konstatéts, ka, novérsot ar insulinu ierosinatu hipoglikémiju, glikagona deguna
pulveris ir vismaz lidzveértigs intramuskulari ievaditam glikagonam, 98,7 % ar glikagona deguna
pulveri arstéto pacientu un 100 % ar intramuskulari ievaditu glikagonu arstétiem pacientiem

30 mindiSu laika sasniegts veiksmigs terapijas rezultats (skatit 2. tabulu). Visi pacienti atbilda
veiksmigas glikozes terapijas kritérijiem 40 mints$u laika. Visi pacienti ar 2. tipa cukura diab&tu
(100 %) sasniedza veiksmigu terapijas rezultatu 30 mina$u laika.

Vidgjais laiks 1idz veiksmigam terapijas rezultatam bija 16,2 un 12,2 mintes attiecigi glikagona
deguna pulvera un intramuskulari ievadita 1 mg glikagona terapijas grupa. Laiks lidz veiksmigam
terapijas rezultatam ir laiks kop$ glikagona ievadiSanas Iidz veiksmigam terapijas rezultatam
pacientam; tas neietver zalu $kidinaSanas un intramuskularas injekcijas sagatavoSanas laiku kontroles

grupa.

30 mindtes péc glikagona ievadisanas gan glikagona deguna pulvera, gan intramuskulari ievadita
glikagona grupas pacientiem hipoglike€mijas simptomi bija mazinajusies lidzigi, vertgjot pec
Edinburgas hipoglike€mijas simptomu anketas.

2. tabula. Pacienti, kuri atbilst veiksmiga terapijas rezultata un citiem glikozes kritérijiem
pivotala pétjjuma

1. tipa cukura diabéts 1. un 2. tipa cukura diabéts
(n=75)* (n =80)*
glikagona | intramuskulari | glikagona | intramuskulari
deguna ievadits deguna ievadits
pulveris glikagons pulveris | glikagons 1 mg
3mg 1mg 3mg
Veiksmigs terapijas rezultats - n o 0 0 0
(%) 74 (98,7 %) 75 (100 %) 79 (98,8 %) 80 (100%)
AtSkiriba starp terapijas veidiem
(divpuséjs 95 % ticamibas 1,3% (-3,8 %, 7,2 %) 1,3 % (-3,6 %, 6,8 %)

intervals) ¢

Izpildits glikozes kritérijs — n
(%)°
(i) > 3,9 mmol/l (> 70 mg/dl) 72 (97 %) 74 (99 %) 77 (97 %) 79 (99 %)
(i) Pieaugums par > 1,1 mmol/Il

(> 20 mg/dl) no zemakas 74 (100 %) | 75(100%) | 79 (100 %) | 80 (100 %)
vertibas
Gan (i), gan (ii) 72 (97 %) 74 (99 %) 77 (97 %) 79 (99 %)

2 Efektivitates analizes populacija ietvéra visus pacientus, kuri sanéma abas pétijuma zalu devas un kuriem
vargja novertet primaro iznakumu.

b Atskiriba aprékinata péc $adas formulas (veiksmigs rezultats ar intramuskulari ievaditu glikagonu procentos)
— (veiksmigs rezultats ar glikagona deguna pulveri procentos).

¢ Divpusgjs 95 % ticamibas intervals (T1), izmantojot Wald plus 2 metodi; vismaz lidzvértibas robeza = 10 %.
9 Procentudlais daudzums, pamatojoties uz tddu pacientu skaitu, kuriem sasniegts veiksmigs terapijas rezultats.



Lidziga planojuma kliniska apstiprinajuma p&tijuma tika ieklauti 70 pacienti ar 1. tipa cukura diab&tu,
vidgjais vecums bija 41,7 gadi (20-64 gadi), un vid&jais diabé&ta ilgums bija 19,8 gadi. Divdesmit
septinas (39 %) bija sievietes. Insulinu izmantoja glikozes lIimena asinis pazeminasanai lidz

< 3,3 mmol/l (< 60 mg/dl).

Vidgjais zemakais glikozes Iimenis asinis bija 3,0 mmol (54,2 mg/dl), lietojot glikagona deguna
pulveri, un 3,1 mmol (55,7 mg/dl), ievadot glikagonu intramuskulari. Konstatéts, ka, noversot ar
insulinu ierosinatu hipoglikémiju, glikagona deguna pulveris ir vismaz lidzvertigs intramuskulari
ievaditam glikagonam, 100 % ar glikagona deguna pulveri arstéto pacientu un 100 % ar intramuskulari
ievaditu glikagonu arstéto pacientu sasniegts veiksmigs terapijas rezultats (skatit 3. tabulu). Vidgjais
laiks lidz veiksmigam terapijas rezultatam bija 11,4 un 9,9 mindtes attiecigi glikagona deguna pulvera
un intramuskulari ievadita 1 mg glikagona terapijas grupa.

3. tabula. Pacienti, kuri atbilst veiksmiga terapijas rezultata un citiem glikozes Kriterijiem
apstiprino$a péetijjuma

1. tipa cukura diabéts

(n =66)2
glikagona | intramuskulari
deguna ievadits
pulveris glikagons
3 mg 1 mg

Veiksmigs terapijas iznakums - n (%) 66 (100 %) 66 (100 %)
AtSkiriba starp terapijas veidiem (divpuséjs 95 %
ticamibas intervals)® 0 % (-5,4 %, 5,4 %)

Izpildits glikozes kritérijs — n (%)
(1) > 3,9 mmol/l (= 70 mg/dI)

(i1) Pieaugums par > 1,1 mmol/l (> 20 mg/dl) no
zemakas vertibas
Gan (i), gan (ii)
@ Efektivitates analizes populacija ietvéra visus pacientus, kuri san€ma abas p&tamo zalu devas un kuriem
varéja novertét primaro iznakumu.
b Atskiriba aprékinata péc $adas formulas: (veiksmigs rezultats procentos ar intramuskulari ievaditu
glikagonu ) — (veiksmigs rezultats procentos ar glikagona deguna pulveri); vismaz lidzvértibas robeza =
10 %.
¢ Divpusgjs 95 % ticamibas intervals (TT), izmantojot Wald plus 2 metodi.

66 (100 %) 66 (100 %)
66 (100 %) 66 (100 %)
66 (100 %) 66 (100 %)

Aptuveni 6 ménesus ilga picauguso realas lietosanas pétijuma 129 pacientiem ar 1. tipa cukura diab&tu
(vid&jais vecums 46,6 gadi, diapazons no 18 lidz 71 gadam) un vinu aprapétajiem izsniedza glikagona
deguna pulveri vidgji smagu vai smagu hipoglikémijas epizozu arsté$anai majas vai darba.
Efektivitates analizg ieklava pavisam 157 vidgji smagas vai smagas hipoglikémijas epizodes, par
kuram zinoja 69 pacienti. Smagas hipoglikémijas epizode bija definéta ka epizode, kuras laika diab&ta
slimnieks ir kltniski nespgjigs (t.i., bez samanas, ar krampju lekmi, smagu psihisku dezorientaciju) lidz
pakapei, kad nepiecieSama tresas personas palidziba hipoglikémijas arsté$anai. Vidgji smagas
hipogliké€mijas epizode bija definéta ka epizode, kuras laika diab&ta slimniekam bija neiroglikopénijas
pazimes (t.i., vajums, apgritinata sp&ja runat, redzes dubultosanas, miegainiba, nesp€ja koncentréties,
neskaidra redze, trauksme, izsalkums, nogurums vai apjukums) un glikometra radijums bija aptuveni
60 mg/dl (3,3 mmol/l) vai mazaks. 151 (96,2 %) no §im epizodém pacienti pamodas vai vinu stavoklis
normaliz€jas 30 minasu laika péc glikagona deguna pulvera ievadiSanas. Visos (100 %) 12 smagas
hipoglikémijas gadijumos 5-15 mintsu laika p&c glikagona deguna pulvera ievadiSanas pacienti
pamodas, viniem izzuda krampji (7 gadijumi 4 pacientiem, kuriem pirms glikagona deguna pulvera
ievadiSanas bija krampji) vai vinu stavoklis normalizgjas.



Pediatriska populacija

Pivotalais p&tijums pediatriskiem pacientiem bija randomizets, daudzcentru klinisks p&tijums, kura
verteja glikagona deguna pulveri salidzinajuma ar intramuskulari ievaditu glikagonu bérniem un
pusaudziem ar 1. tipa cukura diab&tu. Glikagonu ievadija p&c tam, kad glikozes ITmenis ievadiSanas
diena bija pazeminajies 1idz < 4,4 mmol/l (< 80 mg/dl). Efektivitati veérteja, pamatojoties uz tadu
pacientu procentualo daudzumu, kuriem glikozes [imenis no zemakas vértibas 30 miniisu laika pec
glikagona ievadiSanas bija paaugstinajies par > 1,1 mmol/l (= 20 mg/dl).

Pé&tijuma bija ieklauti 48 pacienti, un vini sanéma vismaz vienu pétijuma zalu devu. Vidgjais vecums
mazu b&rnu grupa (no 4 lidz < 8 gadiem) bija 6,5 gadi. Bérnu grupa (vecuma no 8 Iidz < 12 gadiem)

vidgjais vecums bija 11,1 gads, un pusaudzu grupa (vecuma no 12 lidz < 17 gadiem) vid&jais vecums
bija 14,6 gadi. Visas vecuma grupas vairums dalibnieku bija virie$i un baltas rases parstaviji.

Visas vecuma grupas 3 mg glikagona deguna pulvera un intramuskulari ievaditais glikagons 0,5 mg
(bérniem ar kermena masu Iidz 25 kg) vai 1 mg (b&rniem ar kermena masu 25 kg vai lielaku) devai
konstatgja Iidzigas glik€miskas atbildes reakcijas. Visi (100 %) pacienti abas terapijas grupas visas
vecuma grupas 20 mintisu laika pec glikagona ievadiSanas sasniedza glikozes [imena pieaugumu par
> 1,1 mmol/l (> 20 mg/dl) no glikozes zemaka limena.

Vidgjais laiks, lidz tiek panakts glikozes limena pieaugums par > 1,1 mmol/l (> 20 mg/dl), izmantojot
glikagona deguna pulveri un intramuskulari ievaditu glikagonu, visas vecuma grupas bija 11dzigs
(skatit 4. tabulu).

4. tabula. Vidgjais laiks, lai sasniegtu glikozes Iimena paaugstinasanos par > 1,1 mmol/Il
(= 20 mg/dl) no zemaka Iimena pediatriska pivotala péetijjuma

Vidgjais laiks péc glikagona ievadiSanas (miniites)

Mazi bérni Bérni Pusaudzi
(no 4 Iidz < 8 gadu (no 8 Iidz < 12 gadu (no 12 Iidz < 17 gadu
Pieaugums no vecumam) vecumam) vecumam)
Ze_mt?::as intramusk | glikagona | intramusk | glikagon | intramusk | glikagona
vertibas ulari deguna ulari | adeguna ulari deguna
ievadits pulveris ievadits pulveris ievadits pulveris
glikagons? 3mg glikagons®? 3 mg glikagons®? 3 mg
n==6 n=12 n==6 n=12 n=12 n=12
> 1,1 mmol/l
(> 20 mgdl) 10,0 10,8 12,5 11,3 12,5 14,2

20,5 mg vai 1 mg intramuskulari ievadita glikagona (pamatojoties uz kermena masu)

Aptuveni 6 ménesus ilga pediatrisko pacientu realas lietoSanas p&tijuma 26 pacientiem vecuma no

4 lidz < 18 gadiem ar 1. tipa cukura diab&tu (vidgjais vecums 11,7 gadi, diapazons no 5 lidz

17 gadiem) un vinu apriipétajiem izsniedza 3 mg glikagona deguna pulveri vidgji smagu, tai skaita
nopietnu hipoglikémijas epizozu arstésanai majas vai skola. Efektivitates analize ieklava pavisam

33 vidgji smagas hipoglikémijas epizodes, par kuram zinoja 14 pacienti. Nopietnas hipoglikémijas
epizode bija definéta ka epizode ar neiroglikop€nijas simptomiem un glikozes limeni zem 50 mg/dl
(2,8 mmol/l). Vidgji smagas hipoglikémijas epizode ir definéta ka epizode, kad bérnam/pusaudzim ar
cukura diab&tu ir neiroglikopénijas simptomi un/vai pazimes un glikozes limenis asinis < 70 mg/dl
(3,9 mmol/l). Visos, tai skaita nopietnas hipoglikémijas gadijumos (8 gadijumi 5 pacientiem), pacienta
stavoklis normaliz&jas 5-30 mintsu laika péc glikagona deguna pulvera ievadi$anas.

Pediatrisku pacientu 1. fazes atklata, daudzcentru pétijuma tika novertets vienreiz&jas 3 mg deguna
ievaditas glikagona (NG) devas droSums un panesamiba pediatriskiem pacientiem vecuma no 1 Iidz
<4 gadiem ar 1. tipa cukura diab&tu. P&tijuma tika iesaistiti septini pacienti, visi sanéma planoto 3 mg
pétijuma zalu devu un pabeidza petijumu. Dalibniekiem tika ieteikts pirms devas ievadiSanas visu
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nakti neést, lai devas ievadiSanas laika sasniegtu mérka glikozes Iimeni asinis no 70 lidz 140 mg/dI
(3,9 1idz 7,8 mmol/l). Efektivitate tika noveértéta, pamatojoties uz to pacientu procentualo dalu, kuriem
glikozes Iimenis 30 mindSu laika péc Bagsimi ievadi$anas paaugstinajas par > 1,1 mmol/l (20 mg/dl)
no glikozes zemaka Itmena. Visiem (100%) pacientiem glikozes ltmenis 30 mintsu laika p&c
glikagona ievadiSanas paaugstinajas par >1,1 mmol/l (20 mg/dl) no glikozes zemaka Iimena. Vidgjais
laiks, lai sasniegtu glikozes limena pieaugumu > 1,1 mmol/I (20 mg/dl), lietojot Bagsimi, bija

15,6 miniites (informaciju par lietosanu bérniem skatit 4.2. apak$punkta).

5.2.  Farmakokinétiskas ipasibas
UzsiikSanas

Glikagonam uzsticoties péc intranazalas ievadiSanas, vid€jais maksimalais Iimenis plazma 6130 pg/ml
tika sasniegts pec 15 minGteém.

Izkliede
Glikagona Skietamais izkliedes tilpums bija aptuveni 885 I, ievadot intranazali.

Biotransformacija

Zinams, ka glikagons sadalas aknas, nierés un plazma.
Eliminacija
Glikagona vid&jais pusperiods bija aptuveni 38 minttes, ievadot intranazali.

Nieru darbibas traucéjumi

Oficiali pétijumi nieru darbibas traucgjumu vertésanai nav veikti.

Aknu darbibas traucéjumi

Oficiali petijumi aknu darbibas trauc€jumu vértésanai nav veikti.

Pediatriska populacija

Pediatriskiem pacientiem (vecuma no 1 Iidz < 17 gadiem), glikagonam uzsiicoties péc intranazalas
ievadiSanas, vidgjais maksimalais [Tmenis plazma tika sasniegts p&c 10-20 minttem.

Saaukstésanas un dekongestanta lietoSana

Pamatojoties uz kliniskajiem datiem par pieaugusajiem un b&rniem, nav sagaidama bitiska ietekme uz
atbildes reakciju, ja nav iesp&jams attirit deguna ejas, pieméram, maziem bérniem ar iesnam, jo
glikagona iedarbiba ir pietickama, lai raditu gandriz maksimalu glikozes atbildes reakciju, neskatoties
uz saaukste€Sanos un/vai deguna aizlikumu.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu
Nekliniskajos standartp&tijumos iegitie dati par farmakologisko drosumu, atkartotu devu toksicitati,

genotoksicitati, iesp&jamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati un attistibu neliecina
par tpasu risku cilvekam.
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6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Betadekss (E459)
Dodecilfosfoholins

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojams.

6.3. Uzglabasanas laiks

2 gadi.

6.4. IpaSi uzglabaSanas nosacljumi

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.

Lidz lietoSanai uzglabajiet vienas devas iepakojumu pléve ietitaja traucina, lai pasargatu no mitruma.
6.5. lepakojuma veids un saturs

Vienas devas iepakojums sastav no polietiléna un polipropiléna. PI&ve ietits traucins ir veidots no
polietiléna un polipropiléna un satur desikantu.

Iepakojuma ir 1 vai 2 vienas devas iepakojumi. Visi iepakojuma lielumi tirg@i var nebit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par rikoSanos

Noradijumi par lietoSanu

Sis ir lietosanai gatavas zales un paredzétas lietosanai tikai vienu reizi.

Ierice ir tikai viena deva, tad€] vienas devas iepakojums pirms lietoSanas nav jasagatavo vai
jaizmégina.

Riipigi jaievero lietoSanas instrukcija ieklautie noradijumi par zalu lietoSanu.

Ja traucins ir bijis atverts, vienas devas iepakojums var bt bijis paklauts mitruma ietekmei. Tas var
biit par iemeslu, kadel zalu iedarbiba nav tada, ka gaidits. Periodiski parbaudiet pleve ietito traucinu.
Ja traucins ir bijis atverts, nomainiet zales.

Atkritumu likvidé$ana

P&c lietosanas izmetiet intranazalo glikagona vienas devas iepakojumu un traucinu.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Amphastar France Pharmaceuticals
Usine Saint Charles

Eragny Sur Epte

60590
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Francija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/1/19/1406/001
EU/1/19/1406/002

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2019. gada 16. decembris

P&dgjas parregistracijas datums: 2024. gada 22. augusts

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu
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RAZOTAJS(-1), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
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CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A. RAZOTAJS(-1), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Amphastar France Pharmaceuticals
Usine Saint Charles

Eragny Sur Epte

60590

Francija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
o Periodiski atjaunojamais dro$uma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas ipasniekam javeic nepieciesamas farmakovigilances darbibas un
pasakumi, kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja
RPP un visos turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo 1pasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasnieg$anas gadijuma.

o Papildu riska mazinasanas pasakumi

Pirms Bagsimi laiSanas tirgli registracijas apliecibas ipa$niekam (RAI) katra dalibvalsti ir javienojas ar
valsts kompetento iestadi par izglitojosas programmas saturu un formu, tai skaita par sazinas
lidzekliem, izplatiSanas veidiem un visiem pargjiem programmas aspektiem.

Izglitojosas programmas meérkis ir sniegt vadlinijas, lai p&c iespgjas mazinatu nozimigu RPP min&tu
potencialu risku, ka ierice tiks lietota nepareizi, ka rezultata tiks zaudéts zalu ieguvums.

RAI janodrosina, lai katra dalibvalsti, kura tiek tirgots Bagsimi, visiem veselibas apriipes specialistiem
un pacientiem/apriipétajiem, kuri parakstis, izshiegs vai lietos Bagsimi, biitu pieejama/tiktu
nodroSinata §ada izglitojosa pakete:
e lietoSanas pamaciba;
e macibu video;
e demonstracijas komplekts, kura ietilpst apmacibu ierice un apmacibu iericei specifiska
lietoSanas instrukcija.
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Pacientiem pirmaja Baqsimi parakstiSanas reiz€ un péc apmacibas no veselibas apriipes
specialistiem jasanem lietoSanas pamaciba.

Demonstracijas komplektam jaietver apmacibu iericei specifiska instrukcija.

Ir svarigi nesagatavot vienu devu saturoSo dozatoru priekslaicigi, nenonemt plévi un neiznemt
vienu devu saturo$o dozatoru no traucina, un janodroSina, lai pacients saprastu, ka, lai gan
apmacibu ierici, ko izmanto demonstracijas laika, var atiestatit/izmantot atkartoti, katru
Bagsimi vienu devu saturo$o dozatoru var lietot tikai vienu reizi.

Sikaku informaciju par Bagsimi lietoSanu un rikoSanos ar to skatit lietoSanas
instrukcija/noradijumos par lietoSanu.

Pacienti var lietot pamacibu, lai iemacitu tuviniekiem un pazinam, ka pareizi rikoties ar
Bagsimi un to lietot.

Pamaciba janorada interneta vietnes adrese un nepiecieSamibas gadijuma interneta vietnes,
kura pacienti var piekltt macibu video, parole.

Macibu video jabut icklautiem $adiem pamatelementiem:

Lai nostiprinatu pareizu ricibu ar Bagsimi un ta lieto$anu, janodros$ina soli pa solim izklastiti
noradijumi par pareizu Bagsimi lietosanu.

Demonstracijas komplekta, kura ietilpst apmacibu ierice, jabut ieklautiem sadiem
pamatelementiem:

Demonstracijas komplekts sastav no apmacibu ierices, kas ir zales nesaturosa ierice, un
karbinas ar noradijumiem par Bagsimi lietosanu.

Demonstracijas komplekta, kura ietilpst apmacibu ierice, jabut ieklautai lietoSanas instrukcijai,
kas ir specifiska apmacibu iericei.

Apmacibu ierici drikst izmantot veselibas apriipes specialisti, kuri paraksta un piegada
Bagsimi, lai $adi apmacitu pacientus un/vai apriipétajus.

Papildus noradijumiem par pareizu rikoSanos un lietosanu demonstracijas komplekta ir jabiit
ieklautiem pamatprincipiem, kas veselibas apripes specialistiem, kuri izraksta un piegada
Bagsimi, ir jauzsver pacientu un/vai apriip&taju apmacibas laika par Bagsimi lieto§anu (tas, cik
svarigi nesagatavot vienu devu saturo$o dozatoru priekslaicigi, nenonemt plévi un neiznemt
vienu devu saturo$o dozatoru no traucina priekslaicigi, un nodrosinat, lai pacients saprastu, ka,
lai gan apmacibu ierici, ko izmanto demonstracijas laika, var atiestatit/izmantot atkartoti, katru
Bagsimi vienu devu saturoso dozatoru var lietot tikai vienu reizi).

Apmacibu ierice demonstracijas laika nav jaievieto pacienta nas (t.i., ievérot atbilstoSus
higiénas pasakumus).
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS

18



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Bagsimi 3 mg deguna pulveris vienas devas iepakojuma
glucagonum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra vienas devas iepakojuma ir deguna pulveris ar 3 mg glikagona (glucagonum).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: betadekss (E459) un dodecilfosfoholins

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Deguna pulveris vienas devas iepakojuma

1 vienas devas iepakojums
2 vienas devas iepakojumi

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

Intranazalai lietoSanai.

Tikai vienreiz€jai lietoSanai.

Nespiediet virzuli, kamer ierice nav ievietota deguna, jo ta tiks zaudéta deva.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira 1idz 30 °C.
Lidz lietoSanai uzglabajiet vienas devas iepakojumu pleve ietitaja traucina, lai pasargatu no mitruma.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Amphastar France Pharmaceuticals
Usine Saint Charles

Eragny Sur Epte

60590

Francija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/19/1406/001 1 vienas devas iepakojums
EU/1/19/1406/002 2 vienas devas iepakojumi

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Bagsimi

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERIEM UN PLAKSNITEM

MARKEJUMS - Traucin$

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Bagsimi 3 mg deguna pulveris vienas devas iepakojuma
glucagonum

| 2.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Amphastar France Pharmaceuticals

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA

Intranazalai lietoSanai
Tikai vienreizgjai lietoSanai

Noradijumi

)

1. TURIET vienas devas 2. IEVIETOJIET uzgali (B)
iepakojumu, ka paradits. viena nasi.

Nespiediet virzuli (A), kamér

ierice nav ievietota deguna.

Nenonemiet ietinamo plévi, kamer neesat gatavs zales lietot.

Noplest, lai izlasttu noradijumus par ricibu péc devas ievadiSanas.
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3. NOSPIEDIET virzuli (A)
lidz galam, Iidz zala linija
vairs nav redzama.




Péc devas ievadiSanas
e Jacilveks ir bez samanas, péc Bagsimi ievadiSanas pagrieziet vinu uz saniem.
e Nekavéjoties versieties pec mediciniskas palidzibas.

e Tiklidz iesp&jams, mudiniet cilveku ap@st vai iedzert kaut ko loti saldu, piem@ram, saldumus vai
auglu sulu.

o lzmetiet izlietoto vienu devu saturoso dozatoru un traucinu.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

MARKEJUMS - vienas devas iepakojums

‘ 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Bagsimi 3 mg deguna pulveris
glucagonum
Intranazalai lietoSanai

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

3mg

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Bagsimi 3 mg deguna pulveris vienas devas iepakojuma
glucagonum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja §iem
cilveékiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Bagsimi un kadam noltikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Bagsimi ievadiSanas
Ka Bagsimi tiek ievadits

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Baqsimi

Iepakojuma saturs un cita informacija

oarwNE

1. Kas ir Baqsimi un kadam nolakam to lieto

Bagsimi satur aktivo vielu glikagonu, kas pieder pie glikogenolitisko hormonu grupas. To lieto smagas
hipoglikémijas (loti zema cukura Iimena asinis) arsté$anai cukura diab&ta slimniekiem. To paredzg&ts
lietot pieaugusajiem, pusaudziem un bérniem no 1 gada vecuma.

Glikagons ir dabisks aizkunga dziedzera sintez&ts hormons. Tas darbojas pretgji insulinam un
paaugstina cukura Iimeni asinis. Tas notiek, parverSot aknas glikogéna veida uzkrato cukuru par
glikozi (cukura forma, ko organisms izmanto energijai). Glikoze p&c tam noklist asinsrité un izraisa
cukura ITmena asinis paaugstinasanos, tadéjadi mazinot hipoglikémijas ietekmi.

Jums Bagsimi vienmér janésa lidzi un jainformé& draugi un gimenes locekli, ka Jums tas ir [idzi.

2. Kas Jums jazina pirms Baqsimi ievadiSanas

Svariga informacija

Ja Jums ir smagas hipoglikeémijas risks, Jums Baqsimi vienmer jaglaba viegli pieejama vieta:

- paradiet gimenes locekliem, draugiem vai darba kolégiem, kur Jis glabajat §is zales, un
izskaidrojiet, kad un ka tas lietojamas. Arsté$anas aizkavésanai var biit nelabvéligas sekas.
Svarigi, lai vini zinatu, ka lietot Bagsimi, pirms Jums tas nepiecieSams.

Nelietojiet Baqsimi §ados gadijumos:
- JaJums ir alergija pret glikagonu vai kadu citu (6. punkta miné&to) $o zalu sastavdalu;
- jaJums ir feohromocitoma, kas ir virsnieru (virs nierém novietota dziedzera) audzgjs.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Bagsimi lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu:

- jaJums ir aizkunga dziedzera audzgjs, kuru sauc par insulinomu;

- jaJums aknas nav pietickami daudz glikogéna. Tas iesp&jams:
- badoSanas gadijuma;
- javirsnier@s netiek sintez&ts pietiekami daudz kortizola vai aldosterona;
- hroniska alkoholisma gadijuma;
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- ja Jums ir hroniska hipoglik&€mija.

Ja neesat parliecinats, vai kaut kas no ieprieks mingta attiecas uz Jums, pirms Baqsimi lietoSanas
konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Ja Jums ir alergiska reakcija pret glikagonu ar generaliz&tiem izsitumiem un dazos gadijumos
anafilaktiskais Soks ar apgriitinatu elposanu un hipotensija, nekavéjoties versieties péc mediciniskas
palidzibas.

Tiklidz iesp&jams, pec Baqsimi lietoSanas kaut ko apédiet, lai novérstu zema cukura Iimena asinis
atkartotu rasanos. Izmantojiet atras iedarbibas cukura avotu, piem&ram, auglu sulu vai cukuru saturosu
gazetu dzerienu.

Sagaidams, ka iesp&jamam problémam, piem&ram, aizliktam degunam vai nespgjai attirit deguna ejas,
biis ierobezota ietekme uz glikozes atbildes reakciju péc Bagsimi ievadisanas deguna.

Bérni
Bagsimi nav ieteicams bérniem I1idz 1 gada vecumam, jo tas $aja vecuma grupa nav péetits.

Citas zales un Baqsimi
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat, pedg¢ja laika esat lietojis vai vargtu
lietot.

Turpmak mingtas zales var ietekmét Bagsimi iedarbibas veidu:
- insulins, lieto cukura diabéta arstéSanai. Insulins cukura Iimeni asinis ietekmé pret&ji glikagonam.

- indometacins, lieto locitavu sapju un stivuma arsté$anai. Indometacins samazina glikagona
iedarbibu vai pat var izraistt hipoglikemiju.

Bagsimi var ietekméet turpmak minéto zalu iedarbibu:

- varfarins, lieto asins receklu veidoSanas noverSanai. Bagsimi var pastiprinat varfarina
pretrecésanas iedarbibu;

- béta blokatori, lieto paaugstinata asinsspiediena un neritmiskas sirdsdarbibas arstéSanai. Bagqsimi
var paaugstinat asinsspiedienu un paatrinat pulsu. ST ietekme saglabasies tikai Tslaicigi.

Griitnieciba un barosana ar kriati

Ja Jums griitniecibas vai kriits baroSanas laika cukura Iimenis asints kliist loti zems, Jus varat lietot
Bagsimi.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

Pagaidiet, 11dz loti zema cukura limena asinis ietekme ir izzudusi, un tikai tad vadiet transportlidzekli,
lietojiet instrumentus vai apkalpojiet mehanismus.

3. Ka Bagqsimi tiek ievadits

Vienmeér lietojiet §1s zales tiesi ta, ka arsts, farmaceits vai medmasa Jums teikusi. Neskaidribu
gadijuma konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Izskaidrojiet saviem gimenes locekliem, draugiem, darba kolégiem vai apripétajam, ka lietojams
Bagsimi. Viniem bs jazina, ka lietojamas §Ts zales, pirms Jums tas nepiecieSamas.

Bagsimi ievada vienreiz&jas 3 mg devas veida.
Noradijumi par Baqsimi lietoSanu

1. Nonemiet ietinamo plévi, pavelkot aiz sarkanas svitras.
2. Atveriet vaku un iznemiet vienas devas iepakojumu no traucina.
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Uzmanibu! Nespiediet virzuli, kamér neesat ievietojis ierici deguna, citadi vieniga vienas devas
iepakojuma esosa deva tiks zaudeta.

Devas ievadiSana

1. Turiet vienas devas iepakojumu starp pirkstiem un 1kski. Neizm&giniet ierici pirms lietoSanas, jo
taja ir tikai viena deva glikagona un to nevar lietot atkartoti.

2. Maigi ievietojiet uzgali nasi, 11dz pirksts pieskaras deguna arpusei.

3. Ar 1kski nospiediet virzuli [idz galam. Visa deva ir ievadita, kad zala Imnija uz virzula vairs nav
redzama.

4. Ja cilveks, kuram ir zems cukura [imenis asinis, ir bez samanas, pagrieziet vinu uz saniem, lai
noverstu smaksanu.

5. P&c devas ievadiSanas nekavgjoties izsauciet medicinisko palidzibu.

6. Mudiniet cilvéku, kuram ir zems cukura lIimenis asinTs, péc iesp&jas drizak kaut ko apést. Lielu

daudzumu cukura saturo$a uzkoda noveérsis vél vienu cukura Iimena asinis pazeminasanos.
Pirms Bagsimi lietoSanas riipigi izlasiet noradijumus par lietosanu.

Ja Jums Bagqsimi ievadits vairak neka noteikts
Parak liela Bagsimi deva var izraisit sliktu diiSu un vemsanu. Tas Jums var ar1 paaugstinat
asinsspiedienu un paatrinat pulsu. Specifiska arsté$ana parasti nav nepiecieSama.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet savam arstam, farmaceitam vai medmasai.

4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraistt blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Loti biezi sastopamas blakusparadibas, kas var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem, kuri lieto §is zales,

ir:

- galvassapes;

- acu asaroSana,

- nepatikama sajiita un cita veida ietekme deguna, tai skaita nieze, skaudiSana, tekoss vai aizlikts
deguns un deguna asinosana;

- rikles kairinajums un klepus;

- izmainita ozZa;
- vemsSana;

- slikta dusa (nelabums).

Biezi sastopamas blakusparadibas, kas var skart [idz 1 no 10 cilvekiem, kuri lieto §Ts zales, ir:
- izmainita garsa;

- sarkanas acis;

- niezosas acis;

- niezoSa ada;

- paaugstinats asinsspiediens.

Retak sastopamas blakusparadibas, kas var skart Iidz 1 no 100 cilvekiem, kuri lieto §1s zales, ir:
- paatrinata sirdsdarbiba.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam arT tiesi, izmantojot V pielikuma min€to nacionalas zinoSanas sisteémas
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kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Baqsimi
Uzglabat §1s zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites, traucina un vienas devas
iepakojuma péc "EXP". Deriguma termins$ attiecas uz noradita ménesa ped€jo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.
Lidz lietoSanai uzglabajiet vienas devas iepakojumu pléve ietitaja traucina, lai pasargatu no mitruma.

Ja traucins ir bijis atverts, vienas devas iepakojums var biit bijis paklauts mitruma ietekmei. Tas var
biit par iemeslu, kadel zalu iedarbiba nav tada, ka gaidits. Periodiski parbaudiet pléve ietito traucinu.
Ja traucins ir bijis atveérts, nomainiet zales.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Bagsimi satur
- Aktiva viela ir glikagons. Katra vienas devas iepakojuma ir deguna pulveris ar 3 mg glikagona.
- Citas sastavdalas ir betadekss (E459) un dodecilfosfoholins.

Baqsimi argjais izskats un iepakojums

Bagsimi ir balts vai gandriz balts deguna pulveris vienas devas iepakojuma (deguna pulveris).
Katra vienas devas iepakojuma ir viena glikagona deguna pulvera deva.

Bagsimi ir iepakots kastit€ ar 1 vai 2 atseviskos plastmasas traucinos iepakotiem vienas devas
iepakojumiem. Visi iepakojuma lielumi Jiisu valsti var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks

Amphastar France Pharmaceuticals
Usine Saint Charles

Eragny Sur Epte

60590

Francija

Razotajs

Amphastar France Pharmaceuticals
Usine Saint Charles

Eragny Sur Epte

60590

Francija

Si lieto$anas instrukcija pedéjo reizi parskatita

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu
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NORADIJUMI PAR LIETOSANU

Bagsimi 3 mg deguna pulveris vienas devas iepakojuma
glikagons

Pirms Baqsimi lietosanas riipigi izlasiet noradijumus par lietoSanu. Pirms zalu lietoSanas
izlasiet ar1 visu lietoSanas instrukciju.

» Paradiet saviem gimenes locekliem un draugiem, kur Jus glabajat Baqsimi, un izskaidrojiet, ka
tas lietojams, paradot viniem Sos noradijumus. Viniem jazina, ka lietojamas §is zales, pirms
Jums tas nepiecieSamas.

* Bagsimi lieto loti zema cukura ltmena asinis (hipoglike€mijas) arstéSanai.

SVARIGI ZINAT

+ Lai aizsargatu zales no mitruma, vienas devas iepakojumu glabajiet pléve ietitaja traucina, lidz
to nepiecieSams lietot.

+ Ja traucins$ ir bijis atverts, mitrums var bt iekluvis vienas devas iepakojuma un, iesp&jams,
zales nedarbosies pilnvertigi.

+ Bagsimi satur tikai 1 devu glikagona, tade] nespiediet virzuli, kamér ierice nav ievietota
deguna.

+ Bagsimi paredz&ts lietot vienigi deguna un tikai vienu reizi.

DEVAS SAGATAVOSANA

[i‘\ * Nonemiet ietinamo plévi,

pavelkot aiz sarkanas svitras.

* Atveriet vaku un iznemiet

Traucin$ vienas devas iepakojumu no
(N | traucina.
‘;_I I M Uzmanibu! Nespiediet
S - ) virzuli, kameér neesat
\] ievietojis ierici
Vienas devas iepakojums deguna.

Citadi vieniga vienas
devas iepakojuma
esosa deva tiks
zaudéta.
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DEVAS IEVADISANA

Uzgalis * Turiet vienu devu saturoso iepakojumu
_(B) starp pirkstiem. Nespiediet virzuli (A) un
neizméginiet vienas devas iepakojumu.

@

Virzulis

(A)

Zala linija

* Maigi ievietojiet uzgali (B) nasi, lidz
g pirksts pieskaras deguna arpusei.

* Arikski pilniba nospiediet virzuli (A).

* Visa deva ir ievadita, kad zala linija uz
virzula vairs nav redzama.

PEC DEVAS IEVADISANAS

e Jacilveks, kuram ir zems cukura Iimenis asinis, ir bez samanas, péc Baqsimi ievadiSanas
pagrieziet vinu uz saniem.

e Izpemiet uzgali no deguna.
Nekavéjoties versieties pec mediciniskas palidzibas.

e Tiklidz iespejams, mudiniet cilvéku, kuram ir zems cukura Itmenis asinis, apest vai iedzert kaut
ko loti saldu, pieméram, saldumus vai auglu sulu.

e Izmetiet izlietoto vienu devu saturo$o dozatoru un traucinu.

UZGLABASANA UN RIKOSANAS

* Nenemiet nost ietinamo plévi un neatveriet traucinu, kamér neesat gatavs ievadit devu.
* Vienas devas iepakojumu glabajiet pleve ietita traucina temperatiira lidz 30 °C.
* Nomainiet Baqsimi pirms deriguma termina, kas noradits uz traucina vai kasttes.
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Deriguma termins

|
CITA INFORMACIJA

* Uzmanibu! Nomainiet izlietoto Baqsimi tiilit, lai nepiecieSamibas gadijuma Jums biitu
pieejams jauns Bagsimi.
* Glabajiet Bagsimi berniem neredzama un nepieejama vieta.

JA RODAS JAUTAJUMI VAI NEPIECIESAMS VAIRAK INFORMACIJAS PAR
BAQSIMI

* Vaicajiet savam arstam, farmaceitam vai medmasai.
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