I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1.  ZALU NOSAUKUMS

Ogluo 0,5 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircg.
Ogluo 1 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilns]ircg.
Ogluo 0,5 mg skidums injekcijam pilnslirce.

Ogluo 1 mg skidums injekcijam pilnslirce.

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Ogluo 0.5 mg Skidums injekcijam pildspalvveida pilnS§lirce

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 0,5 mg glikagona (glucagon) 0,1 mililitra sSkiduma.

Ogluo 1 mg $kidums injekcijam pildspalvveida pilns$lirce

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 1 mg glikagona (glucagon) 0,2 mililitros skiduma.

Ogluo 0.5 mg Skidums injekcijam piln§lircé

Katra pilnslirce satur 0,5 mg glikagona (glucagon) 0,1 mililitra Skiduma.

Ogluo 1 mg skidums injekcijam pilnslircé

Katra piln§lirce satur 1 mg glikagona (glucagon) 0,2 mililitros Skiduma.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Skidums injekcijam (injekcija)

Dzidrs, bezkrasains Iidz blavi dzeltens skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

Ogluo ir indicétas smagas hipoglikémijas arst€Sanai pieaugusajiem, pusaudziem un b&rniem no
divu gadu vecuma ar cukura diabgtu.

4.2 Devas un lietoSanas veids
Devas

Pieaugusie un pusaudzi (=6 gadi)
Ieteicama deva 1 mg, ko ievada ar zemadas injekciju.

Pediatriska populdcija (=2 lidz <6 gadi)

. leteicama deva berniem ar kermena masu Iidz 25 kg ir 0,5 mg, ko ievada ar zemadas injekciju.
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. leteicama deva berniem ar kermena masu 25 kg vai vairak ir 1 mg, ko ievada ar zemadas
injekciju.

Laiks lidz atbildes reakcijai un papildu devas

Pacientam atbildes reakcija parasti rodas 15 mintSu laika. Kad pacients ir reaggjis uz arstéSanu, vinam
jaiedod iekskigi lietojami oglhidrati, lai atjaunotu glikogéna Iimeni aknas un novérstu hipoglikeémijas
recidivu. Ja pacientam nerodas atbildes reakcija 15 mintiSu laika, var biit jaievada papildu Ogluo deva
no jaunas ierices, gaidot neatlickamo medictnisko palidzibu. leteicams pacientiem izrakstit divas
Ogluo ierices.

Ipasas populacijas

Gados vecaki pacienti (=65 gadus veci)
Ogluo var lietot gados vecakiem pacientiem. Devas pielagoSana nav nepiecieSama.

Dati par efektivitati un droSumu 65 gadus veciem pacientiem ir loti ierobeZoti, un par pacientiem no
75 gadu vecuma $adu datu nav.

Nieru darbibas traucéjumi
Ogluo var lietot pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem. Devas pielagosana nav nepiecieSama.

Aknu darbibas traucejumi
Ogluo var lietot pacientiem ar aknu darbibas trauc€jumiem. Devas pielagosana nav nepiecieSama.

Pediatriska populacija (<2 gadi)

Ogluo droSums un efektivitate, lietojot berniem vecuma lidz diviem gadiem, 11dz $im nav pieradita.
Dati nav pieejami.

LietoSanas veids

Ogluo pildspalvveida pilnslirce un pilnslirce ir paredzetas tikai zemadas injekcijai.

Pacienti un vinu apriipetaji jainforme par smagas hipoglikémijas pazimém un simptomiem. Ta ka
smagas hipoglikémijas gadijuma ir nepiecieSama citu cilvéku palidziba, lai atgtitos, pacientam
janorada, ka vinam apkartgjie ir jainforme par Ogluo un $So zalu lieto$anas instrukciju. Ogluo jaievada
iesp&jami driz pec smagas hipoglikémijas konstatéSanas.

Pacients vai apriipetajs jainformé, ka ikreiz, sanemot Ogluo recepti, ir jaizlasa So zalu lietoSanas
instrukcija. Jauzsver talak mingtie noradijumi.

. Folijas maisinu drikst atvert tikai tad, kad ir jaievada glikagons.

. Zales jaievada saskana ar noradijumiem, kas nodrukati uz folijas maisina mark&uma, kastites
vai lietoSanas instrukcija.

. Pirms ievadiSanas §kidums ir jaapskata. Skidumam jabiit dzidram un bezkrasainam vai blavi

dzeltenam un bez redzamam dalinam. Ja $kidums ir mainijis krasu vai satur dalinas, $1s zales
nedrikst lietot.

. Janonem apgerbs, kas nosedz injekcijas vietu. Injekcija jaievada védera apaksdala, ciskas arpusé
vai augSdelma arpuse.

. Uzreiz pec devas ievadiSanas jaizsauc neatlickama mediciniska palidziba, pat ja pacients nav
bezsamana.

. Katra ierice satur vienu glikagona devu, un to nevar izmantot atkartoti.

4.3 Kontrindikacijas



Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Feohromocitoma.
4.4 TIpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Glikogena rezerves un hipoglikémija

Lai noveérstu hipoglikeémijas recidivu, pacientam jaiedod iekskigi lietojami oglhidrati, lai atjaunotu
glikogéna Iimeni aknas, kad pacients ir reaggjis uz arstésanu.

Glikagons neiedarbosies pacientiem, kuriem glikogéna rezerves aknas ir izsikusas. Tapéc glikagons
biis maz efektivs vai neefektivs pacientiem, kuri ilgstosi ir badojusies vai cie$ no virsnieru dziedzera

mazspejas, hroniskas hipoglik€mijas vai alkohola ierosinatas hipoglikeémijas.

Glikagons atskiriba no adrenalma neietekme muskulu fosforilazi, tapec tas nevar palidzet parnest
oglhidratus no daudz lielakam glikogéna rezervém, kas atrodamas skeleta muskulos.

Insulinoma

Pacientiem ar insulinomu glikagona ievadiSana sakotngji var paaugstinat glikozes Iimeni asinis. Tacu
glikagona ievadiSana var tiesSi vai netiesi (ar sakotngju glikozes ITmena paaugstinasanos asinis)
stimul@t pastiprinatu insulina izdali$anos no insulinomas un izraisit hipoglikeémiju. Pacientam, kuram
pec glikagona devas ievadiSanas attistas hipoglik€mijas simptomi, jaiedod iekskigi lietojama vai
intravenozi ievadama glikoze.

Ar1 pacientiem ar glikagonomu jaievero piesardziba.

AtlabSanas laiks

Ludzu, nemiet vera, ka galvenaja petijuma apmeram 15 % pacientu glikozes Iimenis atjaunojas p&c
20 vai vairak minttem.

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

Insulins

Insulins antagonistiski reagg uz glikagonu.

Indometacins

Lietojot kopa ar indometacinu, glikagons var zaud@t sp&ju paaugstinat glikozes [Tmeni asinis vai
paradoksali var pat izraisit hipoglikemiju.

Varfarins
Glikagons var paaugstinat varfarina antikoagulgjoso iedarbibu.

Beta blokatori



Pacientiem, kuri lieto beta blokatorus, var bt lielaks pulsa un asinsspiediena pieaugums, un §is
pieaugums bis Tslaicigs, jo glikagonam ir Tss eliminacijas pusperiods. Asinsspiediena un pulsa atruma
pieauguma gadijuma pacientiem ar koronaro arteriju slimibu var biit nepiecieSama arsteSana.

4.6 Fertilitate, grutnieciba un baroS$ana ar kriti

Griitnieciba

Glikagons neskerso cilveka placentas barjeru. Zinots par glikagona lietoSanu griitniec€m ar cukura
diab&tu, un nav zinams par kaitigu ietekmi uz griitniecibas norisi un vel nedzimusa b&rna un

jaundzimusa veselibu. Ogluo drikst lietot gratniecibas laika.

BaroSana ar kruti

Glikagons tiek loti atri izvadits no asinsrites (galvenokart caur aknam) (t;2= 3—6 mintites), tapec
paredzams, ka pec smagu hipoglikémijas reakciju arsteSanas matei kriits piena izdalisies pavisam
neliels glikagona daudzums. Ta ka glikagons noardas gremosanas trakta un nevar uzstkties neskarta
forma, tas neradis nekadu ietekmi uz b&ma metabolismu. Ogluo drikst lietot kriits barosanas laika.
Fertilitate

Dzivnieku reproduktivitates petijumi ar Ogluo nav veikti. Petijumos ar zurkam pieradits, ka glikagons
nepasliktina fertilitati.

4.7 Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Ogluo nebiitiski ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

P&c smagas hipoglikémijas epizodes pacientam var bt pasliktinata koncentréSanas sp&ja un reakcija,
tap&c pec smagas hipoglike€mijas epizodes pacients nedrikst vadit transportlidzeklus vai apkalpot
mehanismus, kamer vina stavoklis nav stabilizgjies.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Visbiezak zinotas nevélamas blakusparadibas ir slikta diisa (30 %) un vemsana (16 %).

Nevelamo blakusparadibu uzskaitijums tabulas veida

Tabula noradits sastopamibas biezums kliniskajos p&tijumos zinotam nevélamajam blakusparadibam,
kuras uzskata par saistitam ar Ogluo lietoSanu. Nevelamas blakusparadibas ir uzskaititas pec organu
sistému klasifikacijas. Biezuma grupas ir defingtas $adi: loti biezi (>=1/10), biezi (no >1/100 Iidz <1/10),
retak (no >1/1000 Iidz <1/100), reti (no >1/10 000 Iidz <1/1000), loti reti (<1/10 000) un nav zinami
(nevar noteikt pec pieejamajiem datiem). Katra biezuma grupa neveélamas blakusparadibas ir noraditas
to nopietnibas samazinajuma seciba.

1. tabula. Glikagona injekcijas nevélamo blakusparadibu bieZums
Organu sistemu klase Sastopamiba Nevelama blakusparadiba
Nervu sistémas traucgjumi Biezi Galvassapes
Sirds funkcijas traucgumi Biezi Tahikardija




Organu sistemu klase Sastopamiba Nevelama blakusparadiba
Kunga-zarnu trakta Loti biezi VemsSana
traucejumi Loti biezi Slikta diia

Biezi Caureja

Retak Sapes vedera
Vispargji traucgjumi un Biezi Sapes injekcijas vieta
reakcijas ievadiSanas vieta

Biezi Tuska injekcijas vieta

Retak Zilums injekcijas vieta

Retak Eritema injekcijas vieta

Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts

Visbiezak zinotas nev€lamas blakusparadibas ir slikta disa (43 %), vemsana (13 %) un galvassapes
(5 %). Nevelamas blakusparadibas ir vieglas 11dz vidgji smagas un pariet bez arst€Sanas. Ar glikagonu
nav saistitas nekadas nopietnas blakusparadibas.

Par paaugstinatas jutibas reakcijam, tostarp anafilaktiskam reakcijam, lietojot glikagona injekcijas,
zinots “loti reti” (<1/10 000 pacientiem). Tas ir zinamas glikagona zalu klases blakusparadibas.

Pediatriska populacija

Visbiezak zinotas nevelamas blakusparadibas ir slikta dasa (48 %), vemsana (19 %), hiperglikémija
(7 %) un galvassapes (7 %). Klimiskajos petijumos tika noverota hipoglikémija (42 %), bet to
neuzskatja par saistitu ar glikagonu. Talak uzskaititas biezak zinotas nevélamas blakusparadibas pa
vecuma grupam.

2. tabula. Visbiezak sastopamo blakusparadibu bieZzums pediatriskaja populacija
No 2 hdz No 6 hdz No 12 Iidz No 12 Iidz
<6 gadiem <12 gadiem <18 gadiem <18 gadiem
(0,5 mg deva) (0,5 mg deva) (0,5 mg deva) (1 mg deva)
N=7 N=13 N=11 N=11
Slikta dusa 43 % 54 % 36 % 36 %
VemsSana 14 % 23 % 0% 18 %
Hiperglikémija 14 % 8% 0% 0%
Galvassapes 0% 15% 0% 0%

Citas TpaSas populacijas

Dati par Ogluo efektivitati un droSumu 65 gadus veciem pacientiem ir loti ierobeZoti, un par pacientiem
no 75 gadu vecuma, griitniec€m vai pacientiem ar aknu vai nieru darbibas trauc€jumiem $adu datu nav.
Pamatojoties uz datiem no kliniskajiem pétijumiem un p&cregistracijas pieredzi, paredzams, ka gados
vecakiem pacientiem un pacientiem ar nieru vai aknu darbibas trauc€jumiem nov&rojamo nevélamo
blakusparadibu biezums, veids un smaguma pakape ir tada pati ka vispargja populacija.



ZinoS$ana par iespéjamam neveélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iespgjamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iespgjamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9 Pardozesana

Pardozg$anas gadijuma pacientam var rasties slikta diiSa, vemsana, nomakta kunga un zarnu trakta
peristaltika, paaugstinats asinsspiediens un pulsa atrums. Ja ir aizdomas par pardozéSanu, var
pazeminaties kalija [imenis asinis, un tas ir jauzrauga un péc vajadzibas jakorigg. Ja pacientam krasi
paaugstinas asinsspiediens, pieradits, ka neselektivas a-adrenergiskas blokades lietoSana efektivi
pazemina asinsspiedienu uz Tsu laiku, kad nepiecieSama ta kontrole (skatit 4.4. apakSpunktu).

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: aizkunga dziedzera hormoni, glikogenolitiskie hormoni: HO4AAO1.

Darbibas mehanisms

Glikagons ir hiperglikemisks lidzeklis, kas mobilizg glikogénu aknas un liek tam izdalities asinis
glikozes veida. Lai glikagons iedarbotos pret hipoglikemiju, ir nepiecieSamas glikogéna rezerves
aknas.

Farmakodinamiska iedarbiba

Pec 1 mg Ogluo ievadiSanas picaugusSiem pacientiem ar cukura diab&tu maksimalais glikozes [Tmenis
plazma pieauga vidgji par 176 mg/dl no sakotngjas vertibas. P&c zalu ievadiSanas glikozes ITmenis
plazma sak pieaugt jau p&c 5 miniitém. Vidgjais laiks no injice€Sanas lidz bridim, kad glikozes Iimenis
plazma ir paaugstinajies [1dz >70 mg/dl vai >20 mg/dl, bija 14,8 (£5,3) minttes.

Kliniska efektivitate un droSums

Ogluo tika vertetas daudzcentru randomizeta, aktivi kontroléta, vienkarsi masketa divvirzienu
krusteniskaja p&ttjuma, iesaistot 132 picaugusos vecuma no 18 Iidz 74 gadiem ar 1. tipa cukura
diab&tu. Pettjums ietvera 2 klmiskas vizites ar 7 lidz 28 dienu starplaiku, un pacientiem péc nejausibas
principa viena sesija ievadija glikagona 1 mg Skidumu injekcijam un otra sesija — no glikagona 1 mg
pulvera un $kidinataja pagatavotu skidumu injekcijam. Kopuma 127 p&tamas personas sanéma Ogluo,
un 123 p&tamas personas sanéma glikagona pulveri un $kidinataju injekciju $kiduma pagatavoSanai.

Glikagona 1 mg injekciju $kiduma un no glikagona 1 mg pulvera un $kidinataja pagatavota injekciju
Skiduma efektivitati salidzinaja petamajam personam, kuram bija insulina ierosinats hipoglikémijas
stavoklis ar mérka glikozes [imeni plazma zem 3,0 mmol/l (<54 mg/dl). “Sekmiga” arst€Sana tika
definéta ka glikozes Iimena pieaugums plazma no glikagona ievadiSanas briza lidz absoliitajai vertibai,
kas parsniedz 3,89 mmol/l (>70 mg/dl), vai relativais pieaugums par 1,11 mmol/l (=20 mg/dl) vai
vairak 30 miniiSu laika pec glikagona ievadiSanas. Pacientu Tpatsvars, kam tika panakta “sekmiga”
arsteéSana, bija 99,2 % grupa, kas sanéma glikagona 1 mg Skidumu injekcijam, un 100 % grupa, kas
sanéma no glikagona 1 mg pulvera un $kidinataja pagatavotu injekciju $kidumu, un salidzinajums
starp grupam atbilda ieprieks noteiktai lidzvertiguma robezai.

Vidgjais laiks I1dz “sekmigai” arst€Sanai no ievadiSanas briza, neietverot laiku katru zalu
sagatavoSanai pirms ievadiSanas, bija 14,8 (£5,3) minttes grupa, kas sanéma glikagona 1 mg skidumu
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injekcijam, un 10,4 (+1,8) minttes grupa, kas sanéma no glikagona 1 mg pulvera un $kidinataja
pagatavotu injekciju Skidumu.

Vidgjais laiks 11dz “sekmigai” arst€Sanai no lemuma pienemsanas 1idz devas ievadiSanai, ietverot laiku
katru zalu sagatavoSanai pirms ievadiSanas, bija 15,6 (£5,2) miniites grupa, kas sanéma glikagona

1 mg $kidumu injekcijam, un 12,2 (£2,0) miniites grupa, kas sanéma no glikagona 1 mg pulvera un
Skidinataja pagatavotu injekciju Skidumu.

Pediatriska populacija

Ogluo tika vertetas atklata tipa seciga, nekontrol&ta kliniskaja petijuma, iesaistot 31 pediatrisko
pacientu vecuma no 2 Iidz 18 gadiem (7 pacienti vecuma grupa no 2 Iidz <6 gadiem, 13 pacienti grupa
no 6 lidz <12 gadiem un 11 pacienti grupa no 12 lidz <18 gadiem) ar 1. tipa cukura diab&tu.
Efektivitati verteja, pamatojoties uz vidgja glikozes Iimena picaugumu plazma 30 mintsu laika p&c
zalu ievadiSanas, salidzinot ar sakotn&jam vertibam. Tika noverotas statistiski nozimigas izmainas no
sakotngjam vertibam: 81,4 mg/dl (SN = 18,3), 84,2 mg/dl (SN = 25,3) un 54,0 mg/dl (SN = 27,3)
attiecigi 2—<6 gadu, 6—<12 gadu un 12—<18 gadu vecuma grupa (ar 1 mg devu). Kopuma vertgjot

31 p&tamo personu, vidgjais laiks 11dz glikozes limena pieaugumam plazma par >25 mg/dl no
sakotngjas vertibas bija 18,9 mintes.

Pediatriskajiem pacientiem ar 1. tipa cukura diab&tu (vecuma no 2 [idz <18 gadiem) vidgjais
maksimalais glikozes ITmena pieaugums no sakotngjas vertibas bija 134 mg/dl (grupa no 2 lidz

<6 gadiem), 145 mg/dl (no 6 Iidz <12 gadiem) un 123 mg/dl (no 12 lidz <18 gadiem).

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

UzsiikSanas

Ogluo 1 mg zemadas injekcija pieaugusam p&tamajam personam ar 1. tipa cukura diab&tu izraisTja
vidgjo glikagona Cpmax 2481,3 pg/ml, tmax 50 mintites un 4 UCo-240 min 3454,6 pg*h/ml.

Izkliede

Skietamais izkliedes tilpums bija diapazona no 137 lidz 2425 litriem.
Metabolisms

Glikagons plasi noardas aknas, nier€s un plazma.

Eliminacija

Noteiktais vidgjais Ogluo eliminacijas pusperiods bija 31,9 + 9,13 minttes.

Pediatriska populacija

Ogluo 0,5 mg zemadas injekcija petamajam personam vecuma no 2 [idz <6 gadiem ar 1. tipa cukura
diabgtu izraisija vidgjo glikagona Cpax 2300 pg/ml, tmax 41 miniite un 4UCo-180 min 138 900 pg/ml*min.
Ogluo 0,5 mg zemadas injekcija pétamajam personam vecuma no 6 lidz <12 gadu vecumam ar 1. tipa
cukura diabgtu izraisTja vidgjo Cmax 1600 pg/ml, mediano tmax 34 miniites un A UCo-1580 min

104 700 pg/ml*min. Ogluo 1 mg zemadas injekcija petamajam personam vecuma no 12 lidz

<18 gadiem ar 1. tipa cukura diab&tu izraisija vidgjo Itmeni Cmax. 1900 pg/ml, tmax 51 mindite un AUCo-
180min 134 300 pg/ml*min.

5.3 Prekliiskie dati par droSumu



Nekliniskajos standartpétijumos iegtie dati par farmakologisko droSumu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati, iespgjamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati un attistibu neliecina
par 1pasu risku cilvékam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Trehalozes dihidrats

Dimetilsulfokstds (DMSO)

Serskabe

Udens injekcijam

6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3  Uzglabasanas laiks

Ogluo 0,5 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnSlircg.
Ogluo 0,5 mg $kidums injekcijam pilnslirce.

2 gadi.

Ogluo 1 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircg.
Ogluo 1 mg skidums injekcijam pilnslircg.

30 ménesi

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

Neatdzeset vai nesasaldét. Uzglabat temperatiira virs 15 °C.

Uzglabat noslégta originalaja folijas maisina 1idz lietosanas bridim, lai aizsargatu no gaismas un
mitruma.

6.5 Iepakojuma veids un saturs

Ogluo 0.5 mg Skidums injekcijam pildspalvveida piln§lirce

Vienas devas pildspalvveida pilnslirce, kas satur 1 ml cikliska olefina polimera §lirci ar ETFE
parklajuma hlorbutilgumijas virzuli, piestiprinatu 27. izme@ra neriisgjosa terauda adatu, elastigu
brombutilgumijas adatas aizsargu un sarkanu vacinu.

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 0,1 ml $kiduma injekcijam un ir atseviski iepakota lielakoties
sarkanas krasas folijas maisina, kas ievietots balta kastite ar sarkaniem elementiem un pildspalvveida
pilnslirces attelu.

Pieejami iepakojumu lielumi ar vienu un divam vienas devas pildspalvveida pilnslircém.

Ogluo 1 mg $kidums injekcijam pildspalvveida pilns$lirce




Vienas devas pildspalvveida pilnslirce, kas satur 1 ml cikliska olefina polimera §lirci ar ETFE
parklajuma hlorbutilgumijas virzuli, piestiprinatu 27. izm@ra neriisgjosa terauda adatu, elastigu
brombutilgumijas adatas aizsargu un sarkanu vacinu.

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 0,2 ml $kiduma injekcijam un ir atseviski iepakota lielakoties
zilas krasas folijas maisina, kas ievietots balta kastit€ ar ziliem elementiem un pildspalvveida
pilnslirces attelu.

Pieejami iepakojumu lielumi ar vienu un divam vienas devas pildspalvveida pilnslircém.

Ogluo 0.5 mg Skidums injekcijam piln§lircé

Pilnslirce, kas satur 1 ml cikliska olefina poliméra $lirci ar ETFE parklajuma hlorbutilgumijas virzuli,
piestiprinatu 27. izméra nertis€josa terauda adatu un cietu brombutilgumijas adatas aizsargu.

Katra §lirce satur 0,1 ml $kiduma injekcijam un ir atseviski iepakota lielakoties sarkanas krasas folijas
maisina, kas ievietots balta kastit€ ar sarkaniem elementiem un pilnslirces att€lu.

Pieejami iepakojumu lielumi ar vienu un divam vienas devas piln§lircem.

Ogluo 1 mg Skidums injekcijam pilnslircé

Pilnslirce, kas satur 1 ml cikliska olefina poliméra $lirci ar ETFE parklajuma hlorbutilgumijas virzuli,
piestiprinatu 27. izméra nertis€josa terauda adatu un cietu brombutilgumijas adatas aizsargu.

Katra §lirce satur 0,2 ml skiduma injekcijam un ir atseviski iepakota lielakoties zilas krasas folijas
maisina, kas ievietots balta kastit€ ar ziliem elementiem un pilnslirces attelu.

Pieejami iepakojumu lielumi ar vienu un divam vienas devas piln§lircem.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

6.6  IpaSi noradijumi atkritumu likvidesanai un citi noradijumi par riko$anos
Sis ir lietoSanai gatavas zales, kas paredzétas tikai vienai lietosanas reizei.

Vienas devas ierice satur tikai vienu devu.

Ripigi jaievero lietoSanas noradijumi, kas sniegti zalu lietoSanas instrukcija.

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

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

Irija DO1 H104

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/20/1523/001
EU/1/20/1523/002
EU/1/20/1523/003
EU/1/20/1523/004
EU/1/20/1523/005
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EU/1/20/1523/006
EU/1/20/1523/007
EU/1/20/1523/008

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 11 Februaris 2021

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenturas timekla vietné
http://www.ema.europa.cu
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II PIELIKUMS
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTiBASVUN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

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

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

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

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
e Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesniegsanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar Direkttvas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas public&ti Eiropas Zalu agentiras timekla vietng.

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

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Ipasniekam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un
pasakumi, kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja
RPP un visos turpmakajos atjaunotajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sist€ma, jo 1pasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var bitiski ietekméet ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinaSanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.

. Papildu riska mazinaSanas pasakumi

Pirms Ogluo (gl/ucagon) laiSanas tirgti smagas hipoglik€mijas arstéSanai pieaugusajiem, pusaudziem
un bérniem no 2 gadu vecuma ar cukura diabétu registracijas apliecibas pasnickam (RAI) katra ES
dalibvalstt ar valsts kompetento iestadi jasaskano izglitojoSo materialu saturs un formats, tostarp
komunikacijas kanali, izplatiSanas veidi un citi programmas aspekti.

IzglitojoSo materialu mérkis ir sniegt noradijumus par to, ka RPP mazinat svarigu potencialo risku
saistiba ar ierices nepareizu lietoSanu, kas var izraisit zalu sniegta ieguvuma zudumu.

RAI janodrosina, lai katra dalibvalsti, kur Ogluo tiek piedavatas tirgii, visiem veselibas apriipes
specialistiem un pacientiem/apriipetajiem, kuri attiecigi varétu izrakstit, izsniegt un/vai lietot §1s zales,
bitu pieejami $adi materiali:

e ievadiSanas instrukcija;
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e instrukciju videoklipi.

e Pacientiem no veselibas apriipes specialista jasanem zalu ievadiSanas instrukcija pirms Ogluo
pirmreizgjas parakstiSanas un p&c apmacibas.

o [r svarigi ieprieks neparbaudit vienas devas ierici, iepriekS neiznemt vienas devas ierici no
folijas maisina un nodros§inat, lai pacients saprastu, ka katru Ogluo vienas devas ierici
drikst lietot tikai vienu reizi.

e Janorada, ka zalu lietoSanas instrukcija ir sikaka informacija par Ogluo ievadiSanu un
rikoSanos ar §STm zalem.

e Pacienti var izmantot lietoSanas instrukciju, lai apkartgjiem macttu, ka pareizi rikoties ar
Ogluo un ievadit tas.

e Ja pacientam nerodas atbildes reakcija 15 mintsSu laika, var bt jaievada papildu Ogluo deva
no jaunas ierices, gaidot neatlickamo medictnisko palidzibu.

e [evadiSanas instrukcija jaietver vietturis (URL) un QR kods timekla vietnei, kur pacientiem
pieejami instrukciju videoklipi.

Instrukciju videoklipos jaictver talak noraditie galvenie elementi.
e Lai uzlabotu izredzes, ka Ogluo tiks lietots un ievadits pareizi, janodroSina noradijumi soli pa
solim par atbilstosu Ogluo lietoSanu.

e Ja pacientam nerodas atbildes reakcija 15 mintiSu laika, var bt jaievada papildu Ogluo deva
no jaunas ierices, gaidot neatlickamo medicinisko palidzibu.
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I PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE — PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCE (0,5 MG)

1. ZALU NOSAUKUMS

Ogluo 0,5 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
glucagon

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

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 0,5 mg glikagona 0,1 mililitra skiduma

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT trehalozes dihidratu, dimetilsulfoksidu (DMSO), sérskabi un tideni injekcijam. Sikaku
informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 vienas devas pildspalvveida pilnslirce
2 vienas devas pildspalvveida pilnslirces

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju
subkutanai lietosanai

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
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Neatdzeset vai nesasaldet. Uzglabat temperatiira virs 15 °C.

Uzglabat noslégta originalaja folijas maisina 1idz lietoSanas bridim, lai aizsargatu no gaismas un
mitruma.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

Irija DO1 H104

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1523/001— Ogluo 0,5 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé — 1 vienas devas
pildspalvveida pilnslirce

EU/1/20/1523/002— Ogluo 0,5 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé — 2 vienas devas
pildspalvveida pilnslirces

ES

13. SERIJAS NUMURS

Serija (Lot)

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Ogluo 0,5 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN

INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

FOLIJAS MAISINS — PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCE (0,5 MG)

1. ZALU NOSAUKUMS

Ogluo 0,5 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
glikagons

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

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 0,5 mg glikagona 0,1 mililitra skiduma

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT trehalozes dihidratu, dimetilsulfoksidu (DMSO), sérskabi un tideni injekcijam. Sikaku
informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 vienas devas pildspalvveida pilnslirce
2 vienas devas pildspalvveida pilnslirces

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

1. SagatavoSanas
- Atplésiet maisinu pa punkt€to Iiniju. Iznemiet pildspalvveida pilnslirci.
Atpl@siet maisinu pa
punktéto liniju.
Iznemiet

pildspalvveida
pilnslirci.

<

xR

- Nonemiet sarkano vacinu.
- Izvelieties injekcijas vietu un atsedziet adu.
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. Izvelieties injekcijas vietu un atsedziet adu.
Nonemiet
Skats no

sarkano vacinu. ﬁ
aizmugures

. 5‘;\‘3 //hﬁ

Vedera apaksdala, ciskas arpuse
vai augSdelma arpuse

Skats no
prlekspuses

2. Injicesana
- Piespiediet ierici pie adas, lai saktu injekciju.
- Turiet piespiestu 5 sekundes.
- Nogaidiet, 11dz lodzins klust sarkans.

Piespiediet ierici Turiet Nogaidiet, lidz
pie adas, lai saktu piespiestu lodzin§ klast
injekeiju. 5 sekundes sarkans.

Turlet piespiestu

Lol

Taisni paceliet plldspalvvelda pilnslirci no
injekcijas vietas.

- Taisni paceliet pildspalvveida pilnslirci no injekcijas vietas.

3. Palidziba
- Pagrieziet pacientu uz saniem.

Izsauciet neatlickamo medicinisko palidzibu
Pagrieziet pacientu uz

saniem. Izsauciet

neatliekamo medicinisko

palidzibu.

T

-
€ a

- P&c injekcijas virs adatas nofiksesies dzeltens adatas aizsargs.

. == WOgluo™
Sarkanai . Adatas gals — | [injekcija 0.5 mel
s vacin$

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju

subkutanai lieto$anai

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
Neatdzeset vai nesasaldet. Uzglabat temperatiira virs 15 °C.

Uzglabat noslégta originalaja folijas maisina 1idz lietoSanas bridim, lai aizsargatu no gaismas un
mitruma.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNiQINOT NEIZLIETVOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

Irija DO1 H104

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1523/001— Ogluo 0,5 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé — 1 vienas devas
pildspalvveida pilnslirce

EU/1/20/1523/002— Ogluo 0,5 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé — 2 vienas devas
pildspalvveida pilnslirces

13. SERIJAS NUMURS

Serija (Lot)

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

MARKEJUMS — PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCE (0,5 MG)

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Ogluo 0,5 mg injekcija
glucagon

subkutanai lieto$anai

2. LIETOSANAS VEIDS

Viena deva

3. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz

| 4. SERIJAS NUMURS

Serija (Lot)

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,5 mg

6. CITA

Adatas gals
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE — PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCE (1 MG)

1. ZALU NOSAUKUMS

Ogluo 1 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
glucagon

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

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 1 mg glikagona 0,2 mililitros $kiduma

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT trehalozes dihidratu, dimetilsulfoksidu (DMSO), sérskabi un tideni injekcijam. Sikaku
informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 vienas devas pildspalvveida pilnslirce
2 vienas devas pildspalvveida pilnslirces

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

subkutanai lieto$anai

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira 1idz 25 °C.
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Neatdzeset vai nesasaldet. Uzglabat temperatiira virs 15 °C.

Uzglabat noslégta originalaja folijas maisina 1idz lietoSanas bridim, lai aizsargatu no gaismas un
mitruma.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNi(,:INOT NEIZLIETVOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

Irija DO1 H104

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1523/005— Ogluo 1 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé — 1 vienas devas
pildspalvveida pilnslirce

EU/1/20/1523/006— Ogluo 1 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé — 2 vienas devas
pildspalvveida pilnslirces

13. SERIJAS NUMURS

Serija (Lot)

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Ogluo 1 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

FOLIJAS MAISINS — PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCE (1 MG)

1. ZALU NOSAUKUMS

Ogluo 1 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
glucagon

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

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 1 mg glikagona 0,2 mililitros $kiduma

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT trehalozes dihidratu, dimetilsulfoksidu (DMSO), sérskabi un tideni injekcijam. Sikaku
informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 vienas devas pildspalvveida pilnslirce
2 vienas devas pildspalvveida pilnslirces

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

1. SagatavoSanas
- Atpl@siet maisinu pa punkt€to Iiniju. Iznemiet pildspalvveida pilnslirci.

Atpl@siet maisinu pa
punktéto liniju.
Iznemiet
pildspalvveida
pilnslirci.

-

- Nonemiet sarkano vacinu.
- Izvelieties injekcijas vietu un atsedziet adu.

. Izvelieties injekcijas vietu un atsedziet adu.
Nonemiet
sarkano vacinu. ﬁ
Skats no Skats no
prlekspuses alzmugures
@\m

Vedera apaksdala ciskas arpuse

. vai augSdelma arpuse
2. Injicésana
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- Piespiediet ierici pie adas, lai saktu injekciju.
- Turiet piespiestu 5 sekundes.
- Nogaidiet, 11dz lodzins klust sarkans.

Piespiediet ierici Turiet Nogaidiet, lidz
pie adas, lai saktu piespiestu lodzins klaist
injekeiju. sarkans.

5 sekundes @
““Klikskis” ‘ J

Turiet piespiestu

5
Taisni paceliet pildspalvveida pilnslirci no
injekcijas vietas.

- Taisni paceliet pildspalvveida pilnslirci no injekcijas vietas.

3. Palidziba
- Pagrieziet pacientu uz saniem.
- Izsauciet neatlieckamo medicinisko palidzibu.

Pagrieziet pacientu uz
saniem. Izsauciet
neatliekamo medicinisko
palidzibu.

- P&c injekcijas virs adatas nofiksesies dzeltens adatas aizsargs.

i — T Ogluo™ §
Sarkanai - Adatas gals | 0 Iinjckcija IHHH)

s vacin$
Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju

subkutanai lietoSanai

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

Neatdzeset vai nesasaldet. Uzglabat temperatiira virs 15 °C.
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Uzglabat noslégta originalaja folijas maisina 1idz lietoSanas bridim, lai aizsargatu no gaismas un
mitruma.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

Irija DO1 H104

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1523/005 — Ogluo 1 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé — 1 vienas devas
pildspalvveida pilnslirce

EU/1/20/1523/006— Ogluo 1 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé — 2 vienas devas
pildspalvveida pilnslirces

13. SERIJAS NUMURS

Serija (Lot)

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

MARKEJUMS — PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCE (1 MG)

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Ogluo 1 mg injekcija
glucagon

subkutanai lietoSanai

2. LIETOSANAS VEIDS

viena deva

3. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz

| 4. SERIJAS NUMURS

Serija (Lot)

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

I mg

6. CITA

Adatas gals
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE - PILNSLIRCE (0,5 MG)

1. ZALU NOSAUKUMS

Ogluo 0,5 mg skidums injekcijam pilnslirce
glucagon

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

Katra piln§lirce satur 0,5 mg glikagona 0,1 mililitra Skiduma

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT trehalozes dihidratu, dimetilsulfoksidu (DMSO), sérskabi un tideni injekcijam. Sikaku
informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 vienas devas pilnslirce
2 vienas devas pilnslirces

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju
subkutanai lietosanai

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira 1idz 25 °C.
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Neatdzeset vai nesasaldet. Uzglabat temperatiira virs 15°C.

Uzglabat noslégta originalaja folijas maisina 1idz lietoSanas bridim, lai aizsargatu no gaismas un
mitruma.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

Irija DO1 H104

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1523/003— Ogluo 0,5 mg skidums injekcijam pilnslirce — 1 vienas devas Slirce
EU/1/20/1523/004— Ogluo 0,5 mg skidums injekcijam pilnslirc€ — 2 vienas devas §lirces

‘ 13. SERIJAS NUMURS

Serija (Lot)

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Ogluo 0,5 mg

‘ 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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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
FOLIJAS MAISINS — PILNSLIRCE (0,5 MG)

1.  ZALU NOSAUKUMS

Ogluo 0,5 mg skidums injekcijam pilnslirce
glucagon

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra piln§lirce satur 0,5 mg glikagona 0,1 mililitra Skiduma

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT trehalozes dihidratu, dimetilsulfoksidu (DMSO), sérskabi un tideni injekcijam. Sikaku
informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 vienas devas pilnslirce
2 vienas devas pilnslirces

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

1. SagatavoSanas
- Atplgsiet maisinu pa punktéto Iiniju. Iznemiet §lirci.
Atplésiet maisinu pa
punktgto Imiju.
Iznemiet Slirci.

b\
ERAN

- Izvelieties injekcijas vietu un atsedziet adu.

Izvelieties injekcijas vietu un atsedziet adu.

Skats no Skats no
prick3puses aizmugures

ek .
" S
Vedera apaksdala, ciskas arpuse
vai augSdelms
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- Nonemiet adatas vacinu.
- Nav jaizvada no $lirces gaisa burbuli.

Nonemiet adatas vacinu.
NAY jaizvada no $lirces gaisa
burbuli.

2. Injicesana
- Saspiediet adas kroku.
- levadiet adatu 90 gradu lenki.
- Spiediet virzuli uz leju, lai veiktu injekceiju.

Saspiediet adas Tevadiet adatu Spiediet virzuli
kroku. 90 gradu lenki. uz leju, lai veiktu
injekciju.

Taisni paceliet §lirci no injekcijas vietas.
- Taisni paceliet $lirci no injekcijas vietas.
3. Palidziba
- Pagrieziet pacientu uz saniem.
- Izsauciet neatlickamo medicinisko palidzibu

Pagrieziet pacientu uz
saniem. [zsauciet
neatliekamo
medicinisko palidzibu.

Nelieciet $lircei atpakal vacinu. Izniciniet saskana ar vietgjam prasibam.

Adatas Adata }Qﬁz&ttll)oll(itpirkstu
atbalstam

_vacin§
A e | J=§] T D Vi
Skatlodzins/Slirces korp \E

uss

subkutanai lietoSanai

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
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‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
Neatdzeset vai nesasaldet. Uzglabat temperatiira virs 15 °C.

Uzglabat noslégta originalaja folijas maisina 1idz lietoSanas bridim, lai aizsargatu no gaismas un
mitruma.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

Irija DO1 H104

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1523/003— Ogluo 0,5 mg skidums injekcijam pilnslircé — 1 vienas devas Slirce
EU/1/20/1523/004— Ogluo 0,5 mg skidums injekcijam pilnslirc€ — 2 vienas devas §lirces

13. SERIJAS NUMURS

Serija (Lot)

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA
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‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

MARKEJUMS - PILNSLIRCE (0,5 MG)

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Ogluo 0,5 mg injekcija
glucagon

subkutanai lieto$anai

2. LIETOSANAS VEIDS

Viena deva

3. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz

| 4. SERIJAS NUMURS

Serija (Lot)

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,5 mg

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE — PILNSLIRCE (1 MG)

1. ZALU NOSAUKUMS

Ogluo 1 mg skidums injekcijam pilnslirce
glucagon

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

Katra piln§lirce satur 1 mg glikagona 0,2 mililitros $kiduma

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT trehalozes dihidratu, dimetilsulfoksidu (DMSO), sérskabi un tideni injekcijam. Sikaku
informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 vienas devas pilnslirce
2 vienas devas pilnslirces

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

subkutanai lieto$anai

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACLJUMI

Uzglabat temperatiira 1idz 25 °C.
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Neatdzeset vai nesasaldet. Uzglabat temperatiira virs 15 °C.

Uzglabat noslégta originalaja folijas maisina 1idz lietoSanas bridim, lai aizsargatu no gaismas un
mitruma.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

Irija DO1 H104

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1523/007 — Ogluo 1 mg skidums injekcijam pilnslircé — iepakojums ar 1 vienas devas
pildspalvveida $lirci
EU/1/20/1523/008 — Ogluo 1 mg skidums injekcijam pilnslircé — 2 vienas devas pildspalvveida Slirces

13. SERIJAS NUMURS

Serija (Lot)

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Ogluo 1 mg

‘ 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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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
FOLIJAS MAISINS — PILNSLIRCE (1 MG)

1.  ZALU NOSAUKUMS

Ogluo 1 mg skidums injekcijam pilnslirce
glucagon

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

Katra piln§lirce satur 1 mg glikagona 0,2 mililitros $kiduma

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT trehalozes dihidratu, dimetilsulfoksidu (DMSO), sérskabi un tideni injekcijam. Sikaku
informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 vienas devas pilnslirce
2 vienas devas pilnslirces

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

1. SagatavoSanas
- Atplgsiet maisinu pa punktéto Iiniju. Iznemiet §lirci.
Atplésiet maisinu pa
punktto Imiju.
Iznemiet Slirci.

%0
AN

- Izvelieties injekcijas vietu un atsedziet adu.

Izvelieties injekcijas vietu un atsedziet adu.

Skats no Skats no
priekSpuses aizmugures

L o
U S
Vedera apaksdala, ciskas arpuse
vai augSdelms
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- Nonemiet adatas vacinu.
- Nav jaizvada no $lirces gaisa burbuli.

Nonemiet adatas vacinu.
NAY jaizvada no $lirces gaisa
burbuli.

2. Injicésana
- Saspiediet adas kroku.
- levadiet adatu 90 gradu lenki.
- Spiediet virzuli uz leju, lai veiktu injekciju.

Saspiediet adas Ievadiet adatu Spiediet virzuli
kroku. 90 gradu lenki. uz leju, lai veiktu
injekceiju.

Taisni paceliet §lirci no injekcijas vietas.
- Taisni paceliet $lirci no injekcijas vietas.
3. Palidziba
- Pagrieziet pacientu uz saniem.
- Izsauciet neatlieckamo medicinisko palidzibu

Pagrieziet pacientu uz
saniem. [zsauciet
neatlickamo medicinisko
palidzibu.

- Nelieciet $lircei atpakal vacinu. Izniciniet saskana ar viet&jam prasibam.

Adatas Vacms Adata }

. atbalstam
Hi . }— Virzulis
Skatlodzins/Slirces korpuss \i

subkutanai lietoSanai

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju

Atloki pirkstu

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
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‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz

9.  TIPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
Neatdzeset vai nesasaldet. Uzglabat temperatiira virs 15 °C.

Uzglabat noslégta originalaja folijas maisina 1idz lietoSanas bridim, lai aizsargatu no gaismas un
mitruma.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

Irija DO1 H104

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1523/007 — Ogluo 1 mg skidums injekcijam pilnslircé — iepakojums ar 1 vienas devas Slirci
EU/1/20/1523/008 — Ogluo 1 mg skidums injekcijam pilnslircé — iepakojums ar 2 vienas devas Slircem

‘ 13. SERIJAS NUMURS

Serija (Lot)

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA
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‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

MARKEJUMS — PILNSLIRCE (1 MG)

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Ogluo 1 mg injekcija
glucagon

subkutanai lietoSanai

2. LIETOSANAS VEIDS

viena deva

3. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz

| 4. SERIJAS NUMURS

Serija (Lot)

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

I mg

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam
Ogluo 0,5 mg Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce

Ogluo 1 mg Skidums injekcijam pildspalvveida pilnSlirce
glucagon

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

. Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak 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 launumu pat tad, ja
Siem cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

o Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu. Tas attiecas ari uz

iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Ogluo un kadam nolukam tas lieto
2. Kas Jums jazina pirms Ogluo lietoSanas
3. Ka lietot Ogluo

4. Iesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Ogluo

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Ogluo un kadam noliikkam tas lieto

Ogluo satur aktivo vielu glikagonu, kas pieder zalu grupai, ko déve par glikogenolitiskajiem
hormoniem.

Sis zales lieto, lai arstétu smagu hipoglikémiju (loti zemu cukura Iimeni asinis) cukura diab&ta
pacientiem. Tas paredzgts lietot pieaugusajiem, pusaudziem un berniem no 2 gadu vecuma.

Ogluo ir lietosanai gatava pildspalvveida pilnslirce, kas satur aktivas vielas glikagona vienu devu. Tas
paredzetas zemadas injekcijai, proti, zales ievada zem adas ar adatu.

Glikagons ir dabigs hormons, kuru razo aizkunga dziedzeris un kurs cilvéka organisma iedarbojas
pretgji insultnam. Tas palidz aknas glabato cukuru jeb glikogénu parverst par glikozi (cukuru). P&c
tam glikoze nonak asinsrit€ un izraisa cukura ITmena pieaugumu asinis, lai mazinatu hipoglike€mijas
ietekmi.

Informacija par hipoglikémiju
Agrinie hipoglikémijas (zema cukura Iimena asinis) simptomi ir $adi:

. svisana; . nomakts garastavoklis;

. miegainiba; o plaukstu, p&du, ltipu vai mé&les
. reibonis; tirpSana;

. miega traucgjumi; o aizkaitinamiba;

. sirdsklauves; o apreibums;

. nemiers; o patologiska uzvediba,;

o trice; o nespéja koncentréties;

. neskaidra redze; . nestabilas kustibas;

. izsalkums; . galvassapes;

J neskaidra runa; o personibas izmainas.
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Ja to nearste, pacientam var attistities smaga hipoglikémija, kam var biit §adi simptomi:

. apjukums;

. krampji;

. samanas zudums;
° nave.

2. Kas Jums jazina pirms Ogluo lietoSanas
Svariga informacija

e Nodrosiniet, lai Jus, Jasu gimenes locekli, cilveki, ar kuriem kopa stradajat, un tuvi draugi
zinatu par Ogluo. Pastastiet viniem, ka tad, ja Jums rodas jebkadas smagas hipoglikémijas
pazimes, tostarp apjukums, krampji vai samanas zudums (gib$ana), viniem nekavgjoties
jaievada Jums Ogluo. Vienmer nésajiet Ogluo sev lidzi.

e Svarigi, lai Jus vai Jums apkartgjie cilveki zinatu, ka lietot Ogluo, pirms §1s zales Jums ir
nepiecieSamas. Paradiet gimenes locekliem un citiem cilvékiem, kur Jas glabajat Ogluo un ka
tas lietot. Ja Juis zaud&jat samanu, viniem ir jarikojas atri, jo ilgstosi atrasties $ada stavokli var
but kaitigi. Jums vai personai, kura Jums ievadis Ogluo, jaieveéro noradijumi, kas sniegti $1s
lietosanas instrukcijas 3. punkta “Ka lietot Ogluo”.

e Ir svarigi pareizi uzglabat Ogluo, lai zales varétu izmantot uzreiz, ja Jums tas vajag. Plasaku
informaciju par So zalu pareizu uzglabasanu skatiet 5. punkta.

Nelietojiet Ogluo $ados gadijumos:
e ja Jums ir alergija pret glikagonu vai kadu citu (6. punkta mingto) $o zalu sastavdalu;

e jaJums ir virsnieru dziedzera audzgjs (feohromocitoma).

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Ogluo lietoSanas konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Ogluo var nedarboties pareizi $ados gadijumos:

o ja Jus badojaties vai Jums ilgstosi ir bijis zems cukura [imenis asins;

. ja Jums ir zems adrenalina Itmenis;

o ja zemu cukura ItTmeni asinis ir izraisijusi parmériga alkohola lietoSana;
o ja Jums ir audzgjs, kas izdala glikagonu vai insulmu.

Ja kads no Siem apstakliem attiecas uz Jums, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Ludzu, nemiet veéra, ka galvenaja pétijuma apmeram 15 % pacientu glikozes [imenis atjaunojas péc
20 vai vairak miniitém.

P&c Ogluo lietoSanas Jums péc iesp€jas drizak ir japagd, lai noverstu atkartotu cukura Iimena
pazeminasanos asinis. Lietojiet kadu atras iedarbibas cukura avotu, piem&ram, auglu sulu vai cukurotu
gazeto dzerienu.

Berni
Ogluo nav ieteicams lietot bérniem, kas jaunaki par 2 gadu vecumu, jo tas nav pétitas $aja vecuma

grupa.

Citas zales un Ogluo
Pastastiet arstam par visam zalém, kuras lietojat, p&d&ja laika esat lietojis vai varétu lietot.
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Turpmak mingtas zales var ietekmé&t Ogluo iedarbibu.

. Insulins — lieto cukura diabg@ta arstéSanai. Insulins uz cukura Itmeni asinis iedarbojas
pretgji glikagonam.

. Indometacins — lieto locitavu sapju un stivuma arst€Sanai. Indometacins samazina
glikagona iedarbibu.

Ogluo var ietekmét Seit ming&to zalu iedarbibu.

. Varfarins — lieto asins receklu (trombu) novérSanai. Ogluo var pastiprinat varfarina
izraisTto asinis Skidrino$o iedarbibu.

. Beta blokatori — lieto, lai arstétu paaugstinatu asinsspiedienu un neregularus sirdspukstus.
Ogluo var paaugstinat asinsspiedienu un pulsa atrumu, bet §1 ietekme saglabasies tikai
Tslaicigi.

Ja kaut kas no iepriekS§ mingta ir attiecinams uz Jums (vai neesat parliecinats), pirms Ogluo lietoSanas
konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Griitnieciba, baroSana ar kriti un fertilitate
Ja Jums rodas loti zems cukura Itmenis asinis laika, kad esat stavoklt vai barojat b&rnu ar kriiti,
domajat, ka Jums var&tu but gritnieciba, vai planojat griitniecibu, Jus varat lietot Ogluo.

Pirms jebkadu zalu lietoSanas grutniecibas laika konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
P&c smagas hipoglikémijas epizodes Jums var biit pasliktinata koncentréSanas sp&ja un reakcija; pirms
transportlidzeklu vadiSanas vai mehanismu apkalposSanas Jums janogaida, Iidz mazinasies ietekme, ko
rada Joti zems cukura ITmenis asinis, un Jis jutisieties labak.

3. Ka lietot Ogluo

Vienmeér lietojiet (vai ievadiet) §Ts zales tiesi ta, ka aprakstits Saja instrukcija, vai ta, ka arsts Jums
teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Ogluo ievada ar zemadas injekciju (subkutanu injekciju). Tas ir pieejamas pildspalvveida pilnslirce.
Injicésanas pildspalvveida pilnslirce satur izm&ritu zalu daudzumu, tapéc, sekojot Siem noradijumiem,
tiek ievadita visa deva.

SagatavoSanas

Parbaudiet deriguma terminu, kas iespiests uz
maisina.

Svarigi! 1. attels
Nelietojiet §1s zales, ja tam beidzies deriguma
termins. Ja zalém beidzies deriguma termins,

izmetiet tas saskana ar viet€jam prasibam un

lietojiet jaunas zales.

Atpl@siet maisinu pa punkt€to Iiniju un iznemiet
pildspalvveida pilnslirci (skatit 1. attelu).
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Skiduma parbaudiiana 2. attels

Apskatiet zalu skidrumu caur skatlodzinu. @

Skidrumam jabiit dzidram un bezkrasainam vai % ]

blavi dzeltenam (skatit 2. attelu).

Svarigi!

Nelietojiet vai neinjicgjiet §1s zales, ja Skidrums
ir mainijis krasu vai satur kunkulus, parslas vai
dalinas.

Neinjicgjiet, ja Skidums nav redzams caur
skatlodzinu.

P&c injiceSanas nekavgjoties izsauciet
neatliekamo medicinisko palidzibu.

Katra pildspalvveida pilnslirce satur vienu
glikagona devu, un to nevar izmantot atkartoti.

Nonemiet sarkano adatas vacinu, velkot to taisni 3. attels
nost no ierices (skatit 3. attelu).

S

Svarigi!
Nelieciet 1kski, citus pirkstus vai plaukstu uz
adatas aizsarga vai adatas atveres vai to tuvuma,

lai nejausi nesadurtos ar adatu. .
Sarkana vacina

nonems$ana

InjiceSana
Izvelieties injekcijas vietu un atsedziet adu. 4. attels 5. attels

. .. X . L. Skats no Skats no Atsedziet adu injekcijas vieta
Injekcijas veikSanai izvElieties védera prickipuses— abzmugures
apaksdalu, ciskas arpusi vai augsdelma arpusi e ’ *
(skatit 4. attelu). ) %‘
Nonemiet apgerbu, kas sedz injekcijas vietu ) /\ L

(skatit 5. attelu). Injekcija javeic taisni ada.

Svarigi!
Neveiciet injekciju caur apgerbu.
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Piespiediet zalu ierici taisni pret injekcijas vietu

un turiet to piespiestu. Gaidiet, Iidz atskangs 6. attels 7. attels
(13 : >4 1.
klikskis™. Piespiediet Turiet
un turiet piespiestu

Joprojam turiet ierici piespiestu un l&énam 5 sekundes

skaitiet I1dz 5 (skatit 6. attelu).

Kad injekcija pabeigta, skatlodzins$ biis sarkana

krasa (skatit 7. att€lu).

Svarigi!
Neceliet uz augsu zalu ierici, kamér injekcija
nav pabeigta.

Taisni paceliet pildspalvveida ierici no 8. attels
injekcijas vietas (skatit 8. attelu).

Paceliet no
Virs adatas nofiks€sies dzeltens adatas aizsargs. adas

Virs adatas nofiksejas —
dzeltens adatas
aizsargs

Palidziba

Pagrieziet pacientu uz saniem. 9. attels

Pagrieziet uz saniem
Kad cilveks atmostas no bezsamanas, vinam | (
vai vinai var bt slikta disa (vemsana). Ja R
pacients ir bezsamana, pagrieziet vinu uz

saniem, lai noverstu aizrisanos (skatit 9. attelu).

Uzreiz péc Ogluo injic€Sanas izsauciet
neatlickamo medictisko palidzibu. Kad
pacients ir reaggjis uz arstéSanu, iedodiet
vinam/vinai kadu atras iedarbibas cukura avotu,
piemé&ram, auglu sulu vai cukurotu gazeto
dz@rienu, lai atkal nepazeminatos cukura
Itmenis asinis. Ja pacientam nerodas atbildes
reakcija 15 minGsu laika, var bt jaievada
papildu Ogluo deva no jaunas ierices, gaidot
neatliekamo medictnisko palidzibu.

Cik daudz lietot
Sis zales satur 0,5 mg vai 1 mg aktivas vielas fikseta zalu deva. Jums tiks parakstits pareizais zalu
stiprums (deva) personigai lietoSanai.

Ieteicamas devas pieaugusajiem, pusaudziem un berniem ir paraditas tabula. Bérniem vecuma Iidz
6 gadiem ieteicama deva ir atkariga no kermena masas.
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Vecums Kermena masa Ieteicama Ogluo deva

Bérni vecuma no 2 Iidz Mazak neka 25 kg

. 0,5 mg
<6 gadiem
Bérni vecuma no 2 Iidz 25 kg vai vairak

: I'mg
<6 gadiem

Pieaugusie, pusaudzi un
berni Nepieméro 1 mg
6 gadus veci un vecaki

P&c So zalu lietosanas Jums péc iesp&jas drizak ir japagd, lai noverstu atkartotu cukura [imena
pazeminasanos asinis. Lietojiet kadu atras iedarbibas cukura avotu, pieméram, auglu sulu vai cukurotu
gazeto dzerienu.

Ja esat lietojis Ogluo vairak, neka noteikts
Parak liels zalu daudzums var izraistt nelabumu (sliktu diisu) vai vemsanu. Ipasa arst€Sana parasti nav
nepiecieSama.

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

Nekavegjoties sazinieties ar savu arstu vai veselibas apriipes specialistu, ja pamanat kadas no talak
min&tajam nopietnajam blakusparadibam.

Loti reti (var rasties lidz 1 no 10 000 cilvékiem)

. alergiska reakcija — pazimes var ietvert s€kSanu, sviSanu, paatrinatu sirdsdarbibu,
izsitumus, sejas pietiikumu (tas ir, sejas, ltipu, méles un rikles pietikumu, kas var
apgritinat riSanu vai elpoSanu) vai kolapsu (sabrukumu). Nav zinots par alergisku
reakciju, lietojot Ogluo, bet ta noverota ar citam injicgjamam glikagona zalém. Ja Jums
rodas alergiskas reakcijas simptomi, steidzami veérsieties péc palidzibas.

Citas blakusparadibas ir $adas.

Loti biezi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem)
. slikta dusa (nelabums);
. vemsSana.

Biezi (var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem)

. galvassapes;
atra sirdsdarbiba (tahikardija);
diskomforts vai reakcija injekcijas vieta;
tiska (pietikums) injekcijas vieta;
caureja.

Retak (var rasties lidz 1 no 100 cilvékiem)

. sapes veder3;
o zilums injekcijas vieta;
. erit€éma (apsartums) injekcijas vieta.

Papildu blakusparadibas bérniem

BieZi (var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem)
. hiperglikémija;
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sapes vedera;

natrene (pietikums/apsartums);
galvas trauma;

reibonis.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu. Tas attiecas arT uz iespgjamajam
blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam arT tiesi,
izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinosanas sist€mas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jus varat palidzet nodro$inat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Ogluo

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz pildspalvveida §lirces, maisina un
kastites. Deriguma termins attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Uzglabat §is zales be&rmiem neredzama un nepieejama vieta.

Sis zales jauzglaba temperatiira lidz 25 °C.

Neatdzeset vai nesasaldét. Uzglabat temperatiira virs 15 °C.

Pirms lietoSanas uzglabat folijas maisina, lai pasargatu no gaismas un mitruma.
Nelietojiet §1s zales, ja pamanat, ka Skidums ir mainijis krasu vai satur dalinas.

Neizmetiet zales sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs nelietojat.
Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Ogluo satur
. Ogluo aktiva viela ir glikagons.
- Ogluo 0,5 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Katra pildspalvveida pilnslirce satur 0,5 mg glikagona 0,1 mililitra Skiduma.
- Ogluo 1 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
o Katra pildspalvveida pilnslirce satur 1 mg glikagona 0,2 mililitros Skiduma.

. Citas sastavdalas ir trehalozes dihidrats, dimetilsulfoksids (DMSO), sérskabe un tidens
injekcijam.

Ogluo aréjais izskats un iepakojums

Ogluo ir dzidrs, bezkrasains lidz blavi dzeltens Skidums. Tas pieejamas lietoSanai gatava vienas devas
pildspalvveida pilnslirce, kas satur 0,5 mg vai 1 mg glikagona. Katras zales ir atseviski iepakotas
folijas maisina. Talak sniegts visu pieejamo Ogluo zalu saraksts.

o Ogluo 0,5 mg Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirc€, iepakojums ar 1 vai 2 vienas
devas pildspalvveida pilnslircém.

o Ogluo 1 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirc€, iepakojums ar 1 vai 2 vienas

devas pildspalvveida pilnslircém.

Visi iepakojuma lielumi tirgd var nebiit pieejami.
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Registracijas apliecibas ipasnieks:
Strongbridge Dublin Ltd.

25 North Wall Quay

Dublin 1

DUBLIN

Irija DO1 H104

Razotajs:
AcertiPharma B.V.,
Boschstraat 51,
Breda, 4811 GC,
Niderlande

Si lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita:
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenturas timekla vietné
http://www.ema.europa.cu
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam
Ogluo 0,5 mg Skidums injekcijam piln§lirce

Ogluo 1 mg Skidums injekcijam piln§lirce
glucagon

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

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

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

J Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja
Siem cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

. Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu. Tas attiecas ar1 uz

iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Ogluo un kadam nolikam tas lieto
2. Kas Jums jazina pirms Ogluo lietoSanas
3. Ka lietot Ogluo

4. Iespgjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Ogluo

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Ogluo un kadam noliikam tas lieto

Ogluo satur aktivo vielu glikagonu, kas pieder zalu grupai, ko déve par glikogenolitiskajiem
hormoniem.

Sis zales lieto, lai arstétu smagu hipoglikémiju (loti zemu cukura limeni asinis) cukura diabéta
pacientiem. Tas paredzets lietot pieaugusajiem, pusaudziem un bérniem no 2 gadu vecuma.

Ogluo ir lietosanai gatava pilnslirce, kas satur aktivas vielas glikagona vienu devu. Tas paredzetas
zemadas injekcijai, proti, zales ievada zem adas ar adatu.

Glikagons ir dabigs hormons, kuru razo aizkunga dziedzeris un kurs cilvéka organisma iedarbojas
pretgji insultnam. Tas palidz aknas glabato cukuru jeb glikogénu parverst par glikozi (cukuru). P&c
tam glikoze nonak asinsrit€ un izraisa cukura ITmena pieaugumu asinis, lai mazinatu hipoglikémijas
ietekmi.

Informacija par hipoglikémiju
Agrinie hipoglikémijas (zema cukura limena asinis) simptomi ir $adi:

. svisana; . nomakts garastavoklis;

. miegainiba; o plaukstu, p&du, lipu vai méles
. reibonis. tirpSana;

o miega traucgjumi, . aizkaitinamiba;

o sirdsklauves; o apreibums;

o nemiers; o patologiska uzvediba;

o trice; o nespéja koncentréties;

. neskaidra redze; . nestabilas kustibas;

o izsalkums; o galvassapes;

J neskaidra runa; o personibas izmainas.
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Ja to nearste, pacientam var attistities smaga hipoglikémija, kam var biit §adi simptomi:

. apjukums;

. krampji;

. samanas zudums;
° nave.

2. Kas Jums jazina pirms Ogluo lietoSanas
Svariga informacija

J Nodrosiniet, lai Jas, Jasu gimenes locekli, cilveki, ar kuriem kopa stradajat, un tuvi
draugi zinatu par Ogluo. Pastastiet viniem, ka tad, ja Jums rodas jebkadas smagas
hipoglikémijas pazimes, tostarp apjukums, krampji vai samanas zudums (gibsana),
viniem nekavgjoties jaievada Jums Ogluo. Vienmer n&sajiet Ogluo sev lidzi.

. Svarigi, lai Jus vai Jums apkartgjie cilveki zinatu, ka lietot Ogluo, pirms §1s zales Jums ir
nepiecieSamas. Paradiet gimenes locekliem un citiem cilvékiem, kur Jas glabajat Ogluo
un ka tas lietot. Ja JUs zaudg€jat samanu, viniem ir jarikojas atri, jo ilgstosi atrasties $ada
stavokl1 var bit kaitigi. Jums vai personai, kura Jums ievadis Ogluo, jaievéro noradijumi,
kas sniegti §1s lietoSanas instrukcijas 3. punkta “Ka lietot Ogluo”.

. Ir svarigi pareizi uzglabat Ogluo, lai zales varétu izmantot uzreiz, ja Jums tas vajag.
Plasaku informaciju par $o zalu pareizu uzglabasanu skatiet 5. punkta.

Nelietojiet Ogluo $ados gadijumos:
. ja Jums ir alergija pret glikagonu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu sastavdalu;

o ja Jums ir virsnieru dziedzera audzgjs (feohromocitoma).

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Ogluo lietoSanas konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Ogluo var nedarboties pareizi $ados gadijumos:

o ja Jus badojaties vai Jums ilgstosi ir bijis zems cukura Iimenis asins;

o ja Jums ir zems adrenalina limenis;

o ja zemu cukura Iimeni asinis ir izraisijusi parmeériga alkohola lietosana;
o ja Jums ir audzgjs, kas izdala glikagonu vai insulinu.

Ja kads no Siem apstakliem attiecas uz Jums, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Ludzu, nemiet veéra, ka galvenaja pétijuma apméram 15 % pacientu glikozes [imenis atjaunojas péc
20 vai vairak minttém.

P&c Ogluo lietoSanas Jums péc iesp€jas drizak ir japaed, lai noverstu atkartotu cukura limena
pazeminasanos asinis. Lietojiet kadu atras iedarbibas cukura avotu, pieméram, auglu sulu vai cukurotu
gazeto dzerienu.

Berni
Ogluo nav ieteicams lietot beérniem, kas jaunaki par 2 gadu vecumu, jo tas nav pétitas $aja vecuma
grupa.

Citas zales un Ogluo
Pastastiet arstam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu lietot.

Turpmak minétas zales var ietekmét Ogluo iedarbibu.

55



. Insulins — lieto cukura diabgta arstéSanai. Insulins uz cukura Itmeni asinis iedarbojas
pretgji glikagonam.

. Indometacins — lieto locitavu sapju un stivuma arst€Sanai. Indometacins samazina

glikagona iedarbibu.
Ogluo var ietekmét Seit min&to zalu iedarbibu.

. Varfarins — lieto asins receklu (trombu) novérSanai. Ogluo var pastiprinat varfarina
izraisTto asinis SkidrinoSo iedarbibu.

. Beta blokatori — lieto, lai arst€tu paaugstinatu asinsspiedienu un neregularus sirdspukstus.
Ogluo var paaugstinat asinsspiedienu un pulsa atrumu, bet §1 ietekme saglabasies tikai
Tslaicigi.

Ja kaut kas no iepriek§ mingta ir attiecinams uz Jums (vai neesat parliecinats), pirms Ogluo lietoSanas
konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Griitnieciba, baroSana ar kriiti un fertilitate
Ja Jums rodas loti zems cukura Itmenis asinis laika, kad esat stavokli vai barojat bérnu ar kriiti,
domajat, ka Jums var&tu but griitnieciba, vai planojat griitniecibu, Jus varat lietot Ogluo.

Pirms jebkadu zalu lietoSanas griitniecibas laika konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
P&c smagas hipoglik€mijas epizodes Jums var biit pasliktinata koncentré$anas sp&ja un reakcija; pirms
transportlidzeklu vadiSanas vai mehanismu apkalposSanas Jums janogaida, lidz mazinasies ietekme, ko
rada loti zems cukura ITmenis asinis, un Jiis jutisieties labak.

3. Ka lietot Ogluo

Vienmer lietojiet (vai ievadiet) §is zales tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija, vai ta, ka arsts Jums
teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Ogluo ievada ar zemadas injekciju (subkutanu injekciju). Tas pieejamas pilnslirc€, kas nozimge, ka ta
satur izméritu zalu daudzumu. Ja ieverosiet Sos noradijumus, tiks ievadita visa deva.

SagatavoSanas

Parbaudiet deriguma terminu, kas iespiests
uz maisina.

Svarigi!

Nelietojiet §1s zales, ja tam beidzies
deriguma termins. Ja zalém beidzies 1. attels
deriguma termins, izmetiet tas saskana ar
vietgjam prasibam un lietojiet jaunas zales.

Atplésiet maisinu pa punkt&to Iniju un
iznemiet pilnslirci (skatit 1. attelu).
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Skiduma parbaudiiana 2. attels

Apskatiet zalu skidrumu caur §lirci.

Skidrumam jabiit dzidram un bezkrasainam @

vai blavi dzeltenam (skatit 2. attelu). e

= o = I
Ir normali, ja zal&s ir gaisa burbulisi. D{ [Eu

Svarigi!
Nemg&giniet izvadit gaisa burbuliSus pirms
injekcijas.

Nelietojiet vai neinjicgjiet §1s zales, ja
Skidrums ir mainijis krasu vai satur
kunkulus, parslas vai dalinas.

Neinjicgjiet, ja Skidums nav redzams $lirce.

P&c injicésanas nekavegjoties izsauciet
neatliekamo medicinisko palidzibu.

Katra §lirce satur vienu glikagona devu, un
to nevar izmantot atkartoti.

InjicéSana 3. attels 4. attels

qe e e .. . . Skats no Skats no Atsedziet adu injekcijas vieta
Izvelieties injekcijas vietu un atsedziet adu. priekSpuses==aizmugures

p:
I B

Injekcijas veikSanai izvelieties veédera () : .

apaksdalu, ciskas arpusi vai augSdelma 6 /. W

arpusi (skatit 3. attelu). ] [\ [

Nonemiet apgerbu, kas sedz injekcijas vietu
(skatit 4. att€lu). Injekcija javeic taisni ada.

Svarigi!
Neveiciet injekciju caur apgerbu.

Nonemiet adatas vacinu, velkot to taisni nost 5. attéls
no Slirces (skatit 5. att€lu). Nonemiet adatas

vacinu
Svarigi!

Nelieciet 1kski, citus pirkstus vai plaukstu uz

adatas, lai nejausi nesadurtos ar adatu. 7
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Saspiediet adu, ievadiet adatu un spiediet
virzuli, lai saktu injekciju.

Saspiediet adas kroku tiesi ap izvel&to
injekcijas vietu un turiet to saspiestu visu
injekcijas laiku (skatit 6. att€lu). Tas
ieteicams, lai nodrosinatu, ka injekcija tiek
veikta subkutani (zem adas), nevis muskult.

Nepieskaroties virzulim, ievadiet adatu ada
injekcijas vieta 90 gradu lenkT (skatit
7. attelu).

Spiediet virzuli uz leju Iidz galam, lai
injicétu ada visu zalu skiduma daudzumu
(skattt 8. att€lu). Injicgjiet zales loti atri, lai
mazinatu sapes.

Taisni paceliet §lirci no injekcijas vietas.

Svarigi!
P&c adatas ievadiSanas neveiciet aspiraciju
(nevelciet virzula stieni atpakal).

Neceliet uz augsu Ogluo $lirci, kameér
injekcija nav pabeigta. Nelieciet Slircei
atpakal vacinu.

6. attels
Saspiediet

7. attels 8. attéls

Ievietojiet Piespiediet

Palidziba
Pagrieziet pacientu uz saniem

Kad cilveks atmostas no bezsamanas, vinam
vai vinai var biit slikta diSa (vemsana). Ja
pacients ir bezsamana, pagrieziet vinu uz
saniem, lai noverstu aizrisanos (skatit

9. attelu).

Uzreiz pe&c Ogluo injic€Sanas izsauciet
neatliekamo medictisko palidzibu. Kad
pacients ir reaggjis uz arstéSanu, iedodiet
vinam/vinai kadu atras iedarbibas cukura
avotu, piemé&ram, auglu sulu vai cukurotu
gazeto dz@rienu, lai atkal nepazeminatos
cukura Itmenis asinis. Ja pacientam nerodas
atbildes reakcija 15 miniiSu laika, var bit
jaievada papildu Ogluo deva no jaunas
ierices, gaidot neatlieckamo medicinisko
palidzibu.

9. attels

Pagrieziet uz saniem

{ ‘
\ A
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Cik daudz lietot
Sis zales satur 0,5 mg vai 1 mg aktivas vielas fikseta zalu deva. Jums tiks parakstits pareizais zalu
stiprums (deva) personigai lietoSanai.

Ieteicamas devas pieaugusajiem, pusaudziem un berniem ir paraditas tabula. Berniem vecuma lidz
6 gadiem ieteicama deva ir atkariga no kermena masas.

Vecums Kermena masa Ieteicama Ogluo deva
Bérni vecuma no 2 Iidz - -
<6 gadiem Mazak neka 25 kg 0,5 mg
Bérni vecuma no 2 Iidz 25 ke vai vairak I mg

<6 gadiem

Pieaugusie, pusaudzi un
berni Nepieméro 1 mg
6 gadus veci un vecaki

P&c S0 zalu lietoSanas Jums péc iespg€jas drizak ir japa&d, lai noverstu atkartotu cukura limena
pazeminasanos asinis. Lietojiet kadu atras iedarbibas cukura avotu, pieméram, auglu sulu vai cukurotu
gazeto dzerienu.

Ja esat lietojis Ogluo vairak, neka noteikts
Parak liels zalu daudzums var izraistt nelabumu (sliktu diisu) vai vemsanu. Ipasa arst€Sana parasti nav
nepiecieSama.

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

Nekavegjoties sazinieties ar savu arstu vai veselibas apriipes specialistu, ja pamanat kadas no talak
min&tajam nopietnajam blakusparadibam.

Loti reti (var rasties lidz 1 no 10 000 cilvékiem)

. alergiska reakcija — pazimes var ietvert s€kSanu, sviSanu, paatrinatu sirdsdarbibu,
izsitumus, sejas pietiikumu (tas ir, sejas, ltipu, méles un rikles pietikumu, kas var
apgritinat riSanu vai elpoSanu) vai kolapsu (sabrukumu). Nav zinots par alergisku
reakciju, lietojot Ogluo, bet ta noverota ar citam injicgjamam glikagona zaleém. Ja Jums
rodas alergiskas reakcijas simptomi, steidzami veérsieties péc palidzibas.

Citas blakusparadibas ir §adas

Loti biezi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem)
. slikta dusa (nelabums);
. vemsana.

BieZi (var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem)

. galvassapes;
atra sirdsdarbiba (tahikardija);
diskomforts vai reakcija injekcijas vieta;
tiska (pietikums) injekcijas vieta;
caureja.

Retak (var rasties lidz 1 no 100 cilvékiem)
o sapes veédera;
o zilums injekcijas vieta;
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. eritéma (apsartums) injekcijas vieta.
Papildu blakusparadibas bérniem

Biezi (var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem)
. hiperglikeémija;
sapes vedera;
natrene (pietiikums/apsartums);
galvas trauma;
reibonis.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu. Tas attiecas arT uz iespgjamajam
blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam arT tiesi,
izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinosanas sist€mas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jus varat palidzet nodro$inat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.
5. Ka uzglabat Ogluo

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz §lirces, maisina un kastites. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat §is zales be&rniem neredzama un nepieejama vieta.

Sis zales jauzglaba temperatiira lidz 25 °C.

Neatdzeset vai nesasaldét. Uzglabat temperatiira virs 15 °C.

Pirms lietoSanas uzglabat folijas maisina, lai pasargatu no gaismas un mitruma.
Nelietojiet §1s zales, ja pamanat, ka Skidums ir mainijis krasu vai satur dalinas.

Neizmetiet zales sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs nelietojat.
Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Ogluo satur
. Ogluo aktiva viela ir glikagons.

Ogluo 0.5 mg Skidums injekcijam piln§lircé

Katra pilnslirce satur 0,5 mg glikagona 0,1 mililitra $kiduma.

Ogluo 1 mg skidums injekeijam pilnslircé

Katra pilnSlirce satur 1 mg glikagona 0,2 mililitros skiduma.
Citas sastavdalas ir trehalozes dihidrats, dimetilsulfoksids (DMSO), s€rskabe un tidens injekcijam.

Ogluo aréjais izskats un iepakojums

Ogluo ir dzidrs, bezkrasains 11dz blavi dzeltens Skidums. Tas pieejamas lietosanai gatava vienas devas
pilnslircg, kas satur 0,5 mg vai 1 mg glikagona. Katras zales ir atseviski iepakotas folijas maisina.
Talak sniegts visu pieejamo Ogluo zalu saraksts.
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. Ogluo 0,5 mg skidums injekcijam pilnslirce, iepakojums ar 1 vai 2 vienas devas
pilnslirceém.

. Ogluo 1 mg skidums injekcijam pilnslirce, iepakojums ar 1 vai 2 vienas devas
pilnslirceém.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks:
Strongbridge Dublin Ltd.

25 North Wall Quay

Dublin 1

DUBLIN

Irija DO1 H104

Razotajs:
AcertiPharma B.V.,
Boschstraat 51,
Breda, 4811 GC,
Niderlande

Si lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita:

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenturas timekla vietné
http://www.ema.europa.cu
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