I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



vSTrn zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Veselibas apripes specialisti tiek lfigti zinot par jebkadam
iespgjamam nevelamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

Zegalogue 0,6 mg skidums injekcijam pilnslirce

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra piln§lirce satur 0,6 mg dasiglikagona (hidrohlorida veida) / 0,6 ml.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Skidums injekcijam (injekcija)

Dzidrs, bezkrasains skidums, pH 6,5 un osmolalitate 330-490 mOsm/kg.
4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Zegalogue ir indic@ts smagas hipoglik€mijas arsté$anai picaugusajiem, pusaudziem un b&rniem no 6
gadu vecuma ar cukura diabg&tu.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

Pieaugusie, pusaudzi un bérni no 6 gadu vecuma
Ieteicama deva ir 0,6 mg, ko ievada subkutanas injekcijas veida.

Ja p&c 15 mintitém nav konstatéta atbildes reakcija, Zegalogue papildu devu var ievadit ar jaunu
pilnslirci.

Ipasas populacijas

Gados vecaki cilveki

Zegalogue 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 vispar.

Nieru darbibas traucéjumi
Zegalogue var lietot pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem. Devas pielago$ana nav nepiecieSama.

Aknu darbibas traucéjumi
Zegalogue var lietot pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem. Devas piclagoSana nav nepiecieSama.



Pediatriskd populdcija (< 6 gadi)
Zegalogue droSums un efektivitate, lietojot bé&rniem vecuma lidz seSiem gadiem, 1idz $im nav
pieradita. Dati nav pieejami.

LietoSanas veids

Subkutanai lietoSanai.
Zegalogue paredzéets injicgSanai védera lejasdala, s€zas muskuli, augsstilba vai augsdelma.

Pacienti un vinu apriupétaji jainforme par smagas hipoglikémijas pazimém un simptomiem. Ta ka
smagas hipoglikémijas gadijuma ir nepiecieSama citu cilvéku palidziba, lai atgiitos, pacientam
janorada, ka vinam apkartgjie ir jainformé par Zegalogue un $o zalu lietoSanas instrukciju. Zegalogue
jalieto pec iesp&jas diiz, ja tiek konstateta smaga hipoglikémija.

Pacientiem un apriipétajiem jasniedz noradijumi par to, ka pareizi lietot Zegalogue, un jaizlasa zalu
lietoSanas instrukcija. Jauzsver talak minétie noradijumi.

LietoSanas noradijumi, pildspalvveida pilnslirce:

1. Ievadot Zegalogue pildspalvveida pilnslirci, adatu ievada ada un pilniba nospiez virzuli, [idz
Slirce ir tuksa.

2. Pec injekcijas veikSanas, ja cilvéks ir bezsamana, pagrieziet personu uz saniem, lai noverstu
aizrisanos.

3. Pec devas ievadiSanas aprupétajam nekavejoties javersas péc mediciniskas palidzibas.

4. Japéc 15 minttém nav konstatéta atbildes reakcija, var ievadit papildu Zegalogue devu no
pilnslirces, gaidot neatliekamo palidzibu.

5. Kad pacients ir reaggjis uz arstéSanu, dodiet perorali oglhidratus, lai atjaunotu aknu glikogénu
un noverstu hipoglike€mijas recidivu.

Katra pilnSlirce satur vienu dasiglikagona devu, un to nevar lietot atkartoti.

Papildu informaciju pirms zalu ievadisanas skatit 6.6. apakSpunkta.

4.3. Kontrindikacijas

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

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Glikogéna rezerves un hipoglikémija

Dasiglikagons efektivi arsté hipoglikémiju tikai tad, ja ir pietickams daudzums aknu glikogéna. Lai
noveérstu hipoglikémijas recidivu, kad pacients ir reaggjis uz arstéSanu, lai atjaunotu aknu glikogénu,
jalieto perorali oglhidrati. Pacientiem badoSanas stavokli, ar virsnieru mazsp&ju, hronisku alkohola
lietoSanu vai hronisku hipoglik€miju var nebiit pietickams aknu glikogena Iimenis, lai dasiglikagona
lietosana biitu efektiva. Pacienti ar Siem stavokliem jaarste ar glikozi.

Feohromocitoma

Glikagons stimulé kateholaminu izdaliSanos. Feokromocitomas gadijuma glikagona produkti var
stimulét audz&ju izdalit kateholaminu liela daudzuma, kas izraisa akiitu hipertensivu reakciju.
Zegalogue lietosana ir kontrindic@ta pacientiem ar feohromocitomu (skatit 4.3. apakSpunktu).



Insulinoma

Pacientiem ar insulinomu glikagona zalu lietoSana var izraistt sakotngju glikozes Iimena
paaugstinasanos asinis. Tacu dasiglikagona ievadiSana var tiesi vai netiesi (ar sakotn&ju glikozes
ITmena paaugstinasanos asinis) stimul&t pastiprinatu insulina izdali§anos no insulinomas un izraisit
hipoglikémiju. Pacientam, kuram péc dasiglikagona devas ievadi$anas attistas hipoglikémijas
simptomi, jaiedod iekskigi lietojama vai intravenozi ievadama glikoze.

Paligvielas

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva (0,6 ml), - biitiba tas ir “natriju
nesaturosas".

Latekss
Cilvekiem, kuri ir jutigi pret lateksu, §is zales var izraisit smagas alergiskas reakcijas.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Klmiski nozimigas koncentracijas dasiglikagons in vitro neinhibe CYP enzimus un zalu
transportetajus.

Insulins
Reage antagonistiski uz dasiglikagonu.
Indometacins

Lietojot kopa ar indometacinu, dasiglikagons var zaudgt sp&ju paaugstinat glikozes Iimeni asinis vai
pat izraisit hipoglikémiju.

Varfarins

Dasiglikagons var pastiprinat varfarina antikoagulanta iedarbibu.

Béta blokatori

Pacientiem, kuri lieto b&ta blokatorus, lietojot dasiglikagonu, var sagaidit lielaku pulsa un
asinsspiediena paliclinasanos, kas biis parejosa, jo dasiglikagona pusperiods ir 1ss. Asinsspiediena un
pulsa atruma pieauguma gadijuma pacientiem ar koronaro art€riju slimibu var biit nepiecieSama
arsteSana.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baro$ana ar kriiti

Gritnieciba

Nav datu par dasiglikagona — glikagona analoga — lietoSanu gritniecem. Zinots par glikagona
lietoSanu griitniec@m ar cukura diab&tu, un nav zinams par kaitigu ietekmi uz griitniecibas norisi un vél
nedzimus$a bérna un jaundzimusa veselibu.

P&tfjumi ar dzivniekiem, kuros lietots dasiglikagons, liecina par toksisku ietekmi uz reproduktivitati
(skatit 5.3. apakSpunktu). Nearstéta hipoglikémija griitniecibas laika var izraistt komplikacijas un var

bt letala.

Zegalogue lietoSana griitniecibas laika butu jaapsver tikai tad, ja paredzamais ieguvums attaisno
potencialo risku auglim.



BaroSana ar kraiti

Dasiglikagons loti atri izdalas no asinsrites, tapec sagaidams, ka p&c smagas hipoglikémiskas reakcijas
arst€Sanas ar kriiti barojosu masu piena izdalitais daudzums biis loti neliels. Ta ka dasiglikagons
noardas gremosanas trakta un nevar uzsiikties neskarta forma, tas neatstas nekadu ietekmi uz bérna
metabolismu. Zegalogue var lietot, barojot ar kriiti.

Fertilitate

P&tijumos ar dzivniekiem dasiglikagonam nav noverota ietekme uz virieSu vai sieviesu fertilitati
(skattt 5.3. apakSpunktu).

4.7. Ietekme uz spé€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Zegalogue neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Hipoglikémijas rezultata var pavajinaties pacienta sp&ja koncentréties un reagét, kas var saglabaties 1si
p&c arstesanas. Tas var radit risku situacijas, kad §is sp&jas ir Tpasi svarigas, pieméram, vadot
transportlidzeklus vai apkalpojot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Visbiezak zinotas nevélamas blakusparadibas ir slikta dasa (62,2 %), vemsana (31,6 %) un galvassapes
(9,6 %).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Ar dasiglikagonu saistitas blakusparadibas, kas iegiitas kliiskajos pétijumos, ir noraditas tabula
turpmak.

Nevélamo blakusparadibu saraksts ir noradits atbilsto$i organu sistému klasifikacijai un biezumam.
Biezums ir definéts sekojosi: loti biezi (> 1/10), biezi (> 1/100 Iidz < 1/10), retak (> 1/1000 lidz

< 1/100), reti (= 1/10 000 lidz < 1/1000), loti reti (< 1/10 000) un nav zinams (nevar noteikt pec
pieejamiem datiem).

1. tabula Ar dasiglikagonu saisttto blakusparadibu saraksts tabulas veida

Organu sistému | Loti biezi Biezi Retak

klasifikacija (= 1/10) (=1/100 idz < 1/10) (> 1/1000 Iidz < 1/100)

Nervu sisteémas Galvassapes Pirmsgibona stavoklis

traucjumi Reibonis

Sirds funkcijas Sirdsklauves

trauc€jumi Bradikardija

Asinsvadu sistémas Hipotensija

traucjumi Hipertensija
Karstuma vilni

Kunga-zarnu trakta Slikta dii$a, vemSana Caureja Sapes veédera augsdala

trauc&jumi

Adas un zemadas audu Hiperhidroze

bojajumi

Visparé€ji traucgjumi Eritéma injekcijas Nieze injekcijas vieta

un reakcijas vieta Sapes injekcijas vieta

ievadiSanas vieta Tuska injekcijas vieta
Nogurums




Atsevi$ku nevélamo blakusparadibu apraksts

Lietojot injicgjamo glikagonu, ir noverotas paaugstinatas jutibas reakcijas, tostarp anafilaktiskas
reakcijas, un zinots, ka tas ir “loti retas” (mazak neka 1 gadijums uz 10 000 pacientiem), un ir zinamas
glikagona zalu grupas blakusparadibas.

Pediatriska populacija

Placebo kontroléta pétijuma ierobezota pediatriska populacija, kura bija 20 pacienti vecuma no
septiniem Iidz 17 gadiem, droSuma rezultati atbilda droSuma profilam pieaugusajiem, iznemot sliktu
diisu (65 %) un vemsanu (50 %), kas pieaugusajiem bija retaka paradiba.

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad&jadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iespg&jamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinoSanas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Pardozésanas gadijuma pacientam var rasties slikta diSa, vemsana, nomakta kunga un zarnu trakta
peristaltika, paaugstinats asinsspiediens un pulsa atrums. Ja ir aizdomas par pardozesanu, var
pazeminaties kalija limenis asinis, un tas ir jauzrauga un p&c vajadzibas jakorigg. Ja pacientam strauji
paaugstinas asinsspiediens, ir pieradits, ka neselektivas a-adrenergiskas blokades lietosana ir efektiva
asinsspiediena pazeminasana uz 1su laiku, kad nepiecieSama kontrole.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: aizkunga dziedzera hormoni, glikogenolitiskie hormoni, ATK kods:
HO04AAO02.

Darbibas mehanisms

Dasiglikagons ir glikagona receptoru agonista analogs, kas, aktiv§jot aknu glikagona receptorus,
paliclina glikozes koncentraciju asinis, tadéjadi stimul&jot glikogéna noardisanos un glikozes
izdaliSanos no aknam. Glikogeéna krajumi aknas ir nepiecieSami, lai dasiglikagons raditu
antihipoglikémisku iedarbibu (skatit 4.4. apakSpunktu).

Farmakodinamiska iedarbiba

Dzimumam un injekcijas vietai nebija kliniski nozimigas ietekmes uz dasiglikagona
farmakodinamiku.

P&c dasiglikagona ievadiSanas pieauguSiem pacientiem ar 1. tipa cukura diab&tu (16137 petijums) ir
pieraditas glikozes ITmena izmainas laika gaita ar vidgjo glikozes limena paaugstinasanos no sakotng&ja
limena Iidz 90 mintitém — 9,3 mmol/l (168 mg/dl) (1. attels).


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

1. attels Vidgjais glikozes Itmenis plazma laika gaita pieauguSajiem ar 1. tipa cukura
diabétu, lietojot 0,6 mg dasiglikagona 16137 pétijjuma
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Pediatrijas pacientiem (7 Iidz 17 gadi) ar 1. tipa cukura diab&tu (17086 p&tijums) ir pieraditas glikozes
Itmena izmainas laika gaita b&rniem un pusaudziem, ar vidgjo glikozes Iimena paaugstinasanos
60 miniiSu laika pec dasiglikagona lietosanas 9,0 mmol/l (162 mg/dL) (2. attls).



2. attels Vidéjais glikozes [imenis plazma laika gaita pediatriskiem pacientiem ar 1. tipa
diabetu, kuriem 17086 pétijuma ievadija 0,6 mg dasiglikagona.
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Imiingenitate
Antivielas pret zalem (Anti-drug antibodies, ADA) tika konstatgtas reti. Netika novéroti pieradijumi
par ADA ietekmi uz farmakokin&tiku, efektivitati vai droSumu, tomér dati joprojam ir ierobezoti.

Kliniska efektivitate un droSums

Pacientiem ar 1. tipa cukura diabgtu tika veikti tris randomizgti, dubultmaské&ti, placebo kontrol&ti
daudzcentru petijumi. Divi p&tfjumi (16137 p&tijums un 17145 pétijums) tika veikti ar pieaugusiem
pacientiem, bet viens p&tijums (17086 pétijums) tika veikts ar bérniem vecuma no 6 Iidz 17 gadiem.
Visos trijos pétijumos pacienti tika randomizgeti dasiglikagona 0,6 mg, placebo vai (16137 un 17086
petijuma) glikagona 1,0 mg injekciju grupa. Dasiglikagonu un salidzinamos preparatus ievadija ka
vienreizgjas zemadas injekcijas p&c kontrolétas hipoglikémijas izraisiSanas, intravenozi ievadot
insultnu. Sis procediiras laika 16137 p&tijumos un 17145 mérkis bija sasniegt glikozes koncentraciju
plazma < 60 mg/dl, savukart 17086 p&tijuma mérkis bija < 80 mg/dl. Visos trijos p&tjjumos primarais
efektivitates mérka kriterijs bija laiks Iidz glikozes Iimena atjaunoSanai plazma (arst€Sanas panakumi),
ko defing ka glikozes ltmena paaugstinasanos asinis par > 20 mg/dL no ievadiSanas briza bez papildu
iejaukSanas 45 mintsu laika. Primarais hipot€zes tests bija dasiglikagona parakums salidzinajuma ar
placebo. Netika veikts formals hipot€zes tests attieciba uz dasiglikagona salidzinajuma ar glikagona
injekciju.

16137 petijuma kopuma tika randomizeti 170 pacienti 2:1: 1 dasiglikagona, placebo un glikagona
injekciju grupa. Pacientu vidgjais vecums bija 39,1 gads (96 % bija < 65 gadi), un vidg€jais cukura
diabeta ilgums bija 20,0 gadi; 63 % bija viriesi; 92 % bija baltas rases pacienti. Vidgjais sakotng&jais
glikozes Itmenis plazma bija 58,8 mg/dl. Glikozes atjaunoSanas laika mediana plazma bija statistiski
nozimigi 1saka dasiglikagonam (10 miniites) salidzinajuma ar placebo (40 miniites) (2. tabula).
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Glikozes atjaunoSanas laika mediana plazma bija skaitliski Iidziga dasiglikagonam (10 mintites) un
glikagona injekcijam (12 mintites).

17145 petijuma tika randomizeti kopuma 45 pacienti 3: 1 dasiglikagona un placebo grupa. Pacientu
vidgjais vecums bija 41,0 gadi (95 % bija < 65 gadi), un vidgjais cukura diabéta ilgums bija 22,5 gadi;
57 % bija viriesi; 93 % bija baltas rases pacienti. Vidgjais sakotng&jais glikozes Itmenis plazma bija
55,0 mg/dl. Glikozes atjaunoSanas laika mediana plazma bija statistiski nozimigi 1saka dasiglikagonam
(10 mintes) salidzinajuma ar placebo (35 miniites) (2. tabula).

2. tabula Glikozes atjaunosanas laiks plazma pieauguSiem pacientiem
16137 petijums 17145 péetijums
Dasiglikagons Placebo Dasiglikagons Placebo
N=82 N=43 N=34 N=10

AtjaunoS$anas laika 10 min 40 min 10 min 35 min
mediana 95 % TI?] [10; 10]° [30; 40] [8; 12]° [20; -)
N ir randomizg€to un arstéto pacientu skaits
log-log ticamibas intervals
"P < (),001 salidzinajuma ar placebo (logaritmisks-ranga tests (log-rank test), kas stratificéts p&c injekcijas vietaim)

Pediatriska populacija

17086 pétijuma tika randomizéti kopuma 42 pacientus 2:1: 1 dasiglikagona, placebo un glikagona
injekciju grupa. Pacienti tika stratificeti pec vecuma (6-11 gadi un 12-17 gadi). Pacientu vidg&jais
vecums bija 12,5 gadi (diapazona no 7 lidz 17 gadiem), un vidgjais cukura diabgta ilgums bija

5,9 gadi; 56 % bija viriesi; 95 % bija baltas rases pacienti. Vidgjais sakotngjais glikozes Iimenis
plazma bija 72,0 mg/dl. Glikozes atjaunosanas laika mediana plazma bija statistiski nozimigi 1saka
dasiglikagonam (10 mintites) salidzinajuma ar placebo (30 miniites) (3. tabula). Glikozes atjaunoSanas
laika mediana plazma bija skaitliski Iidziga dasiglikagonam (10 mintites) un glikagona injekcijam (10
miniites).

3. tabula Glikozes Tmena atjaunosanas plazma pediatriskiem pacientiem
17086 pétijums
Dasiglikagons Placebo
N=20 N=11
AtjaunoSanas laika 10 min [8; 12]° 30 min [20; -)
mediana 95 % TI%]

N ir randomizg&to un arstéto pacientu skaits.
log-log ticamibas intervals
P < 0,001 salidzinot ar placebo (logaritmisks-ranga tests (log-rank test) stratificéts p&c injekcijas vietas un vecuma

grupas)

Eiropas Zalu agentira atlick pienakumu iesniegt p&tijumu rezultatus Zegalogue viena vai vairakas
pediatriskas populacijas apaks§grupas smagas hipoglikémijas arstéSanai (informaciju par lietoSanu
bérniem skatit 4.2. apakSpunkta).

5.2.  Farmakokingétiskas ipasibas

UzsukS$anas

Dasiglikagona uzsiik§anas péc 0,6 mg subkutanas injekcijas pieaugusajiem izraisija vidéjo maksimalo
koncentraciju plazma 1 510 pmol/l aptuveni 35 minasu laika.

Izkliede

Vidgjais Skietamais izkliedes tilpums p&c subkutanas ievadiSanas bija 47 I lidz 57 1.



Biotransformacija

Metabolisma dati liecinaja, ka dasiglikagons asinis, aknas un nieres tiek izvadits tapat ka dabiskais
glikagons proteolitiskas degradacijas cela.

Eliminacija
Dasiglikagona pusperiods bija aptuveni 30 miniites.

Aknu darbibas traucé&jumi

Nav veikti oficiali p&tijumi, lai noveértétu aknu darbibas traucgjumus.

Pediatriska populacija

Dati no viena pétijuma (17086 pétijums), kas veikts ar b&rniem vecuma no 7 Iidz 17 gadiem ar 1. tipa
cukura diabgtu, liecina, ka p&c dasiglikagona ievadiSanas vidgja maksimala koncentracija plazma 1160
pmol/l sasniegta aptuveni 21. minGtg.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpétijumos iegitie dati par farmakologisko drosumu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati, iespgjamu kancerogenitati neliecina par 1pasu risku cilvekam.

Reproduktiva un attistibas toksicitate

Zurkam, kuram 12 dienas katru dienu subkutani ievadija dasiglikagonu, mates toksicitate, kas
izpaudas ka samazinats kermena masas pieaugums, mazaka augla kermena masa un aizkaveta kaulu
osifikacija, tika noverota pie > 10 mg/kg/diena (> 475 reizes lielaka deva neka cilvékam, pamatojoties
uz laukumu zem liknes (AUC)).

TrusSiem, kuriem 14 dienas katru dienu subkutani ievadija dasiglikagonu, noveéroja mazaku augla
kermena masu un aizkavétu kaulu parkaulosanos, lietojot 1 mg/kg/diena (100 reizes lielaku devu neka
cilvekam, pamatojoties uz AUC), devu, kas izraisTja arT mates toksicitati, proti, samazinatu kermena
masas pieaugumu. Lietojot > 0,3 mg/kg/diena (> 20 reizes liclaka deva neka cilvékam, pamatojoties uz
AUQC), dasiglikagons izraisija augla skeleta un iek$gjo organu malformaciju, bet toksicitate matei
netika noveérota.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Trometamols

Natrija hlorids

Udens injekcijam

Salsskabe (lai korigétu pH)

Natrija hidroksids (lai korigetu pH)

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojams.
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6.3. UzglabaSanas laiks

3 gadi, uzglabajot ledusskap1 (2 °C — 8 °C).

Deriguma termina laika zales var uzglabat temperatiira 1idz 25 °C vienu periodu, ne ilgak par 1 gadu,
neparsniedzot originalo deriguma terminu (Derigs lidz./EXP). Ja zales ir uzglabatas arpus ledusskapja,
tas ledusskapi atlikt nedrikst. Iznemot zales no ledusskapja, uz aizsargiepakojuma jauzraksta jaunais
deriguma termins, un zales jaizlieto vai jaizmet 11dz jaunajam deriguma terminam. Sakotngjais deriguma
termins ir japarsvitro.

Ipasos uzglabasanas nosacijumus skatit 6.4. apakSpunk(ta.

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapit (2 °C-8 °C).

Nesasaldet.

Uzglabat sakotn&ja aizsargiepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Papildu uzglabasanas nosacijumus temperatiira, kas zemaka par 25 °C, skatit 6.3. apak$punkta.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Zegalogue 0.6 mg Skidums injekcijam pilns$lircé

Stikla (I klases) pilnslirce ar piestiprinatu nertisgjosa te€rauda adatu, nekustigu adatas aizsargu/peleku
adatas uzgali, gumijas virzuli (brombutila) un sarkanu virzula katu (polipropiléna). Katra pilnslirce ir
0,6 ml skiduma injekcijam, un ta ir atseviski iepakota aizsargiepakojuma.

Iepakojuma ir 1 vai 2 vienas devas pilnslirces.

Visi iepakojuma lielumi un veidi tirgli var nebit pieejami.

6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Noradijumi par lietoSanu

Sis ir lietoSanai gatavas zales, kas paredzgtas tikai vienreizgjai lietoSanai.
Vienas devas pilnslirce satur tikai vienu devu.

Ripigi jaievero lietoSanas noradijumi, kas sniegti zalu lietosanas instrukcija.
Ja skidums ir mainijis krasu vai satur dalinas, to nedrikst lietot.

Likvidésana

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

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Danija
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8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

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

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2024. gada 24. jilijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.
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11 PIELIKUMS
RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN 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

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

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojami droSuma zinojumi (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo drosuma zinojumu iesniegsanas 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 agentiras timekla vietng.

Registracijas apliecibas ipasniekam jaiesniedz $o zalu pirmais periodiski atjaunojamais droSuma
zinojums 6 ménesu laika péc registracijas apliecibas pieskirSanas.

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

o 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 atjaunotajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo Ipasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekmé&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinaSanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.

. Papildu riska mazinasanas pasakumi

Registracijas apliecibas ipasniekam (RAI) pirms Zegalogue (dasiglikagona) izplatiSanas tirgii smagas
hipoglik€mijas arsteéSanai picaugusajiem, pusaudziem un b&rniem no 2 gadu vecuma ar cukura diab&tu
katra ES dalibvalstt ar valsts kompetento iestadi jasaskano izglitojoSo materialu saturs un formats,
tostarp sazinas lidzekli, izplatiSanas veidi un citi programmas aspekti.

IzglitojoSo materialu merkis ir sniegt noradijumus par to, ka lidz minimumam samazinat svarigo
potencialo risku RPP, kas saistits ar zalu lietoSanas kluidu, kuras rezultata var tikt zaudets zalu
ieguvums.
RAI janodrosina, lai katra dalibvalsti, kur Zegalogue tiek registréts, visiem veselibas apriipes
specialistiem un pacientiem/apriipetajiem, kuri attiecigi var€tu izrakstit, izsniegt un/vai lietot §1s zales,
biitu pieejami $adi materiali:

e levadiSanas instrukcija
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Instrukciju videoklipi.

IevadiSanas instrukcija jaietver talak noraditie galvenie elementi.

Pacientiem jasanem lietoSanas instrukcija no saviem veselibas apriipes specialistiem Zegalogue
pirmaja parakstiSanas reiz€ un péc apmacibas.

Pacienti un gimenes locekli vai apriipétaji jainformé par to, ka atpazit smagas hipoglikémijas
pazimes un simptomus un ilgstosas hipoglikeémijas risku. Jaizskaidro hipoglikémijas agrinie
simptomi.

Svarigi ieprieks neparbaudit vienreizgjas devas pilnskirci, ieprieks neiznemt vienreizgjas devas
pilnskirci no aizsargiepakojuma (vienreizgjas devas pilnskirce visu laiku jaglaba
aizsargiepakojuma) un parliecinaties, ka pacients saprot, ka katru lietoSanai gatavo vienas devas
pilnslirci var izmantot tikai vienu reizi.

Ir svarigi uzreiz péc Zegalogue injic€Sanas lugt neatlickamo medicinisko palidzibu vai
sazinaties ar veselibas apriipes pakalpojumu sniedzgju. Pat ja Zegalogue zemadas injekcija
palidz cilvekam pamosties, ieteicams tomer uzreiz izsaukt neatlickamo medicinisko palidzibu.
Ja pacientam nerodas atbildes reakcija 15 mintsu laika, var bt jaievada papildu Zegalogue
deva no jaunas pilnskirces, gaidot neatlieckamo medicinisko palidzibu.

P&c injekcijas veikSanas bezsamana esosais cilveks ir japagriez uz saniem, lai noveérstu
aizrisanos.

Jauzsver zalu pareizas glabasanas nozimigums.

Lai iegiitu stkaku informaciju par Zegalogue lietoSanu un rikoSanos ar to, ir atsauce uz
lietoSanas instrukciju (LI) un lietoSanas noradijumus, kas pieejamas LI beigas.

Pacienti var lietot zalu ievadiSanas instrukciju, lai iemacttu apkartgjos, ka pareizi rikoties ar
Zegalogue un to lietot.

Zalu ievadiSanas instrukcija jaietver vietturis (URL) un QR kods timekla vietnei, kur pacientiem
pieejami instrukciju videoklipi.

Instrukciju videoklipos jaietver talak noraditie galvenie elementi.

Lai pastiprinatu pareizu rikosanos ar Zegalogue un ta lietoSanu, bitu jasniedz seciga instrukcijas
par atbilstosu Zegalogue lietoSanu.

Informativajam video ir jabiit kodoligam, mérktiecigam un piemerotam tilit€jai izmantoSanai
arkartas situacija, lai nekavgjoties palidz&tu pacientam.

Ir svarigi uzreiz pec Zegalogue injice$anas izsaukt neatlickamo medicinisko palidzibu vai
sazinaties ar veselibas apriipes pakalpojumu sniedzgju. Pat ja Zegalogue injekcija palidz
cilvekam pamosties, ieteicams tomer nekavéjoties izsaukt neatliekamo medictnisko palidzibu.
Ja pacientam nerodas atbildes reakcija 15 miniiSu laika, var biit jaievada papildu Zegalogue
deva no jaunas pilnskirces, gaidot neatlickamo medicinisko palidzibu.

P&c injekcijas veikSanas bezsamana esosais cilveks ir japagriez uz saniem, lai noverstu
aizrisanos.
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111 PIELIKUMS

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

AREJA KARBA — PILNSLIRCE

1. ZALU NOSAUKUMS

Zegalogue 0,6 mg skidums injekcijam pilnslirce
dasiglucagon

‘ 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra pilnslirce satur 0,6 mg dasiglikagona (hidrohlorida veida) / 0,6 ml

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija hlorids, trometamols, salsskabe, natrija hidroksids, idens injekcijam.
Papildinformaciju skatit lietosanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 pilnslirce
2 pilnslirces

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Vienreizgjai lietoSanai.
Pirms lieto$anas 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

EXP

8.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi vai temperatiira Iidz 25 °C saskana ar zalu lietoSanas instrukcija sniegto
informaciju. Nesasaldet. Uzglabat sakotngja aizsargiepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

9. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS
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10. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/24/1829/003 1 vienas devas pilnslirce
EU/1/24/1829/004 2 vienas devas pilnslirces

| 12.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 13.  IZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 14. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 15. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Zegalogue

‘ 16. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AIZSARGAJOSS IEPAKOJUMS — PILNSLIRCE

1. ZALU NOSAUKUMS

Zegalogue 0,6 mg skidums injekcijam pilnslirce
dasiglucagon

‘ 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra pilnslirce satur 0,6 mg dasiglikagona (hidrohlorida veida) / 0,6 ml

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija hlorids, trometamols, salsskabe, natrija hidroksids, idens injekcijam.
Papildinformaciju skatit lietosanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 pilnslirce

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Vienreizgjai lietoSanai.
Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai.

Izvélieties vietu
Atsedziet kailu adu

Prieksa Aizmug
uré

Augsdelmi, vedera lejasdala, augsstilbu priekSpuse vai aizmugure, s€zamvieta.

Pavelciet uzgali uz augsu

Turiet vertikala stavokli. Pavelciet uzgali, lai atvertu. Iznemiet §lirci.
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Nonemiet uzgali

Nonemiet adatas uzgali. Nepieskarieties adatai un nesalieciet to.

Pavelciet adu un ievadiet

Pavelciet adu. levadiet visu adatu ada 45° lenki.

Injicgjiet

Lai injicétu, spiediet virzuli uz leju.

Iznemiet

Iznemiet adatu no injekcijas vietas. Nelieciet Slircei atpakal uzgali.

P&c injekcijas:
. Pagrieziet personu uz saniem
. Izsauciet neatlickamo medicinisko palidzibu

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP

Skatit EXP, lai zinatu deriguma terminu, ja uzglabatas 2 °C lidz 8 °C temperatiira.
vai

Uzrakstiet jaunu EXP, kas paredzets uzglabasanai lidz 25 °C (ne ilgak par 1 gadu):
Nosvitrojiet iepriek$&jo deriguma terminu.

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi vai temperatiira [idz 25 °C saskana ar zalu lietoSanas instrukcija sniegto
informaciju. Nesasaldet. Uzglabat sakotngja aizsargiepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

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

Izmetiet asiem priekSmetiem paredzeta konteinera

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/24/1829/003 1 pilnslirce ar vienu devu

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. IZSNIEGSANAS 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 — PILNSLIRCE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Zegalogue 0,6 mg injekcija
Dasiglucagon
Subkutanai lietoSanai

| 2. LIETOSANAS VEIDS

Vienreizgjai lietoSanai

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,6 ml

6. CITA

Novo Nordisk A/S
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Zegalogue 0,6 mg Skidums injekcijam pilnslirce
dasiglucagon

vgim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jus varat palidzgt, zinojot par jebkadam noverotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

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 launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem 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. Skattt 4. punktu.

Saja instrukeija varat uzzinat:

Kas ir Zegalogue un kadam nolukam tas lieto
Kas Jums jazina pirms Zegalogue lietoSanas
Ka lietot Zegalogue

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Zegalogue

Iepakojuma saturs un cita informacija

A e

1. Kas ir Zegalogue un kadam nolikam tas lieto

Kas ir Zegalogue
Zegalogue satur aktivo vielu dasiglikagonu. Tas pieder zalu grupai, ko déve par “glikogenolitiskiem
hormoniem”.

Zegalogue lieto pieauguSajiem un bérniem no 6 gadu vecuma ar cukura diab&tu, lai arstétu loti zemu
cukura Itmeni asinis (smagu hipoglikémiju).

Organisms izmanto glikagonu, dabigu hormonu, ko razo aizkunga dziedzeris, lai palidz&tu izvadit
cukuru asinsritg, lai organisms to varétu izmantot. Cilvékiem ar cukura diab&tu organisms dazreiz
neizdala pietickami daudz glikagona, kad pazeminas cukura [imenis asinis, un tas var izraisit
hipoglikémiju. Zegalogue aktiva viela dasiglikagons darbojas I1dzigi glikagonam. Tas palidz parveidot
aknas glabato cukura formu (ko déve par glikogénu) vienkarsajas cukura molekulas (ko déve par
glikozi), ko organisms var izmantot energijas razosanai. Péc tam glikoze tiek ievadita asinsritg, kas
izraisa cukura ITmena paaugstinasanos asinis un samazina zema cukura ltmena ietekmi asins.

Informacija par hipoglikemiju
Agrinie simptomi, kas liecina par zemu cukura [imeni asinis (hipoglikémija), ir $adi:
svisana;

miegainiba;

reibonis;

miega traucg€jumi;
sirdsklauves;

trauksme;

trice;

neskaidra redze;
izsalkums;

galvassapes.
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neskaidra runa;

nomakts garastavoklis;

plaukstu, p&du, lipu vai méles tirpSana;
aizkaitinamiba;

apreibums;

patologiska uzvediba;

nespgja koncentréties;

nestabilas kustibas;

personibas izmainas.

Ja pacients netiek arstéts, var attistities loti zems cukura Iimenis asinis (smaga hipoglikémija), kas var
izraisit:

. apjukumu;

. krampjus;

. samanas zudumu;

. navi.

2. Kas Jums jazina pirms Zegalogue lietoSanas

Svariga informacija
Vienmer turiet Zegalogue pie sevis vai tuvuma. Novelota arstéSana var Jums kaitéet.

Paradiet saviem gimenes locekliem, draugiem vai cilvékiem, ar kuriem stradajat, kur Jus glabajat §is
zales. Paskaidrojiet viniem ar to, kad un ka tas izmantot. Ir svarigi, lai vini zinatu, ka lietot Zegalogue,
pirms rodas tada nepiecieSamiba.

Nelietojiet Zegalogue $ados gadijumos
. ja Jums ir alergija pret dasiglikagonu vai kadu citu (6. punkta mingto) So zalu sastavdalu;

. Jums ir feohromocitoma (virsnieru dziedzera audzgjs, kas izraisa parmérigu adrenalina sint&zi).

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Zegalogue lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Zegalogue var nedarboties pienacigi:

. ja Jus badojaties vai Jums ilgstosi ir bijis zems cukura [imenis asinis;

. ja Jums ir virsnieru mazspgja (reta saslimsana, kad virsnieru dziedzeri nerazo pietieckami daudz
noteiktu hormonu, piem&ram, kortizola un aldosterona);

. ja Jums ir zems cukura Itmeni asinis, ko izraisTjusi parmeriga alkohola lietoSana;

. ja Jums ir insulinoma (aizkunga dziedzera audzgjs, kas asinis izdala glikagonu vai insulinu).

Ja kaut kas no ming&ta attiecas uz Jums, pirms Zegalogue licto$anas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu
vai medmasu.

P&c Zegalogue lietoSanas &diet p&c iespgjas atrak. Tas jadara, lai noverstu to, ka atkal rodas zems
cukura Itmenis asinis. Lietojiet atras darbibas cukura avotu, pieméram, auglu sulu vai saldinatu
dzerienu.

Berni
Zegalogue nav ieteicams lietot berniem, kas jaunaki par seSiem gadiem. Tas ir tapec, ka §1s zales Saja
vecuma grupa nav pétitas.

Citas zales un Zegalogue
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, ko lietojat, ped&ja laika esat lietojis vai var€tu biit
lietojis.
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Sadas zales var samazinat Zegalogue efektivitati

o Insulins — lieto cukura diabé&ta arstésanai. Insulins uz cukura Iimeni asinis iedarbojas pretgji
glikagonam.

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

Zegalogue var paaugstinat blakusparadibu risku, kas saistitas ar $adam zalem

. Varfarins — lieto asins receklu (trombu) noveérSanai. Zegalogue var pastiprinat varfarina
iedarbibu asinfs.
o Béta blokatori — lieto paaugstinata asinsspiediena un nevienmeérigas sirdsdarbibas arsté$anai.

Zegalogue var paaugstinat Jiisu asinsspiedienu un pulsu. Tas ir Tslaicigi.

Ja kaut kas no iepriek§ min€ta ir attiecinams uz Jums (vai neesat parliecinats), pirms Zegalogue
lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Griitnieciba, baroSana ar kriiti un fertilitate
Ja esat griitniece, ja domajat, ka Jums var&tu biit griitnieciba, vai planojat griitniecibu, Jusu arsts
izvertes Zegalogue lietoSanas ieguvumu un risku Jums un Jasu b&rmam.

Zegalogue var lietot, barojot ar kriti.
Konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu pirms $o zalu lietoSanas.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Ja cukura Itmenis asinis ir loti zems, nevadiet transportlidzekli un nelietojiet nekadus instrumentus vai
mehanismus. P&c Zegalogue lietosanas uzgaidiet, [idz cukura [imenis asinis atkal normalizgjas un Jus
vairs nejitat loti zema cukura [imena asinis ietekmi.

Zegalogue satur natriju
Zegalogue satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva (0,6 ml), - biitiba tas ir “natriju
nesaturosas".

Latekss
So zalu iepakojums satur lateksa gumiju, kas var izraisit smagas alergiskas reakcijas.

3. Ka lietot Zegalogue

Vienmer lietojiet ST1s zales tiesi ta, ka arsts, farmaceits vai medmasa Jums stastija. Neskaidribu
gadijuma vaicajiet viniem.

Paskaidrojiet savai gimenei, draugiem, kolégiem vai apripétajam, ka lietot Zegalogue, un paradiet, kur
Jais to glabajat. Viniem biis jazina, ka jums nekavejoties ievadit §Ts zales, kad jums tas biis
nepiecieSamas.

Ka tiek dotas Zegalogue

Zegalogue ievada zemadas injekcijas veida (subkutana injekcija), kas satur devu 0,6 mg. Ja pec 15
minttém pec pirmas injekcijas nav bijusi atbildes reakcija, var ievadit nakamo Zegalogue injekciju.
Pec Zegalogue lietoSanas ediet p&c iespgjas driz. Tas vajadzigs, lai noverstu to, ka cukura [imenis
asinis atkal klaist parak zems. Lietojiet atras darbibas cukura avotu, piemeram, auglu sulu vai saldinatu

dzerienu.

Sikaki noradijumi par Zegalogue lietoSanu sniegti §is instrukcijas beigas.
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Ja esat lietojis Zegalogue vairak neka noteikts

Lietojot parak lielu Zegalogue devu, Jums Tslaicigi var biit slikta dii$a vai vemsana. Ipasa arsté$ana
parasti nav nepieciesama.

4, Iespejamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Loti bieZi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvekiem)
o slikta diisa
o vemsana

Biezi (var rasties [idz 1 no 10 cilvékiem)

o galvassapes

o reibonis

° caureja

. apsartums injekcijas vieta

Retak (var rasties 11dz 1 no 100 cilvékiem)

samanas zudums

sirdsklauves (sp&ciga sirdsdarbiba, kas var biit atra vai neregulara)
bradikardija (paléninata sirdsdarbiba)
hipotensija (pazeminats asinsspiediens)
hipertensija (augsts asinsspiediens)

karstuma vilni (peksns karstuma sajtita)

sapes vedera augSdala

hiperhidroze (parmeriga svisana)

diskomforts, nieze vai pietukums injekcijas vieta
nogurums

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodrosinat daudz plasaku
informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Zegalogue
Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigadm, kas noradits uz kartona karbas, aizsargiepakojuma un
pilnslirces pec “EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

Uzglabat ledusskapi (2 °C-8 °C).
Nesasaldet.
Uzglabat sakotng&ja aizsargiepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Zegalogue var glabat arT arpus ledusskapja temperatiira, kas neparsniedz 25 °C, vienu periodu, ne
ilgak ka 1 gadu un ne ilgak ka lidz sakotngjam beigu terminam (EXP). Nenovietojiet atpakal
ledusskapi péc tam, kad zales ir uzglabatas arpus ledusskapja. Iznemot no ledusskapja, uz
aizsargiepakojuma jauzraksta jaunais deriguma termins, un zales jaizlieto vai jaizmet lidz jaunajam
deriguma terminam. Sakotngjais deriguma termins ir japarsvitro.

28



Nelietojiet §ts zales, ja pamanat, ka $kidums ir mainijis krasu vai satur dalinas.

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

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Zegalogue satur

o Aktiva viela ir dasiglikagons (hidrohlorida veida). Katra pildspalvveida pilnslirce satur 0,6 mg
dasiglikagona (hidrohlorida veida) / 0,6 ml.
o Pargjas sastavdalas ir trometamols, natrija hlorids un Gdens injekcijam. Lai korigétu pH, var biit

pievienota salsskabe un/vai natrija hidroksids (sk. arT 2. punktu “Zegalogue satur natriju’).

Zegalogue arejais izskats un iepakojums

Zegalogue ir dzidrs, bezkrasains $kidums injekcijam. Tas tiek raZots ka lietoSanai gatava vienas devas
pilnslirce, kas satur 0,6 mg dasiglikagona. Iepakojuma ir viena vai divas vienreizgjas devas pilnslirces.
Katra pilnslirce ir 0,6 ml $kiduma injekcijam, un ta ir atseviski ievietota aizsargiepakojuma.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebit pieejami.
Registracijas apliecibas ipaSnieks un razotajs
Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvaerd

Danija

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

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

Zegalogue 0,6 mg Skidums injekcijam pilnslirce
dasiglucagon

Zegalogue lieto, lai arstetu loti zemu cukura [imeni asinis (smagu hipoglikémiju), kad Jums
nepiecieSama citu palidziba. Zegalogue satur vienu dasiglikagona devu pilnslircg, un to nevar izmantot
atkartoti. Zegalogue ir paredzéta tikai vienreiz&jai lietoSanai.

Pirms smagas hipoglikémijas rasanas izlasiet zalu lietoSanas instrukciju un lietoSanas
noradijumus.

Paradiet saviem gimenes locekliem, draugiem, kur Jus glabajat $is zales, un paskaidrojiet, ka tas lietot,
daloties ar §Tm instrukcijam, lai vini zinatu, ka lietot Zegalogue arkartas situacijas.

Izlasiet pirms Zegalogue injicéSanas

o Nelietojiet Zegalogue $ados gadijumos:
O ir beidzies deriguma termins;
O nav peléka adatas uzgala, vai
o0 skiet, ka pilnslirce ir bojata

. Atverot aizsargiepakojumu, parliecinieties, ka turat to taisni (ar peléko vacinu uz augsu), lai
izvairitos no Zegalogue nokrisanas.

. Nenonemiet peleko adatas uzgali, kamer neesat gatavs injicet Zegalogue.

. Ir normali, ja zal€s ir gaisa burbulisi. Neméginiet izvadit gaisa burbuliSus pirms injekcijas.

Jautajumiem vai papildu informacijai par Zegalogue zvaniet savam arstam.

Deriguma termins

Nelietot $lirci p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz aizsargiepakojuma péc ,,EXP”. Deriguma
termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Sastavdalu apraksts

Aizsargiepakojums Pelékais
vacin$

Peléks adatas

e oL
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Pirms injekcijas
Izvélieties injekcijas vietu un atsedziet adu.

Prieksa Aizmu
gure

Injekcijas vietas:

o Augsdelmu argja dala

Vedera lejasdala (vismaz 5 cm no nabas)
Augsstilbu priekSpuse vai aizmugure
Sezas muskulis

Atvelciet apgerbu, lai atklatu kailu adu. Neinjicgjiet caur apgerbu.

Turiet aizsargiepakojumu vertikala stavokIt un nonemiet peleko uzgali.

o Turiet aizsargkartu vertikali ar peleko uzgali augSpuse.

. Pavelciet peleko uzgali, lai atvertu.

Ripigi iznemiet Zegalogue no aizsargiepakojuma, to nenometot.
Ka injicet

1. solis

Nonemiet peleko adatas uzgali.

Novelciet nost peleko adatas uzgali. Nepieskarieties adatai un nesalieciet to.
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2. solis

Pavelciet adu uz augsSu un ievadiet adatu

Viegli pavelciet adu uz augsu un ievadiet visu adatu 45° lenki.
3. solis

Ievadiet injekciju

Kad adata ir ievadita, atlaidiet saspiesto adu un 1€nam nospiediet virzula katu lidz galam, I1dz §lirce ir
tuksa un virzula kats apstajas.

4. solis

Izvelciet adatu.

Kad virzula kats apstajas un injekcija ir pabeigta, rapigi izvelciet adatu no injekcijas vietas. Nelieciet
Slircei atpakal uzgali.

Péc injekcijas

o P&c injekcijas ievadiSanas, ja cilveks ir bezsamana, pagrieziet vinu uz saniem, lai noveérstu
aizrisanos.

o Pec Zegalogue injekcijas nekavejoties izsauciet medicinisko palidzibu.

o Ja péc 15 miniitém nav konstateta atbildes reakcija, var ievadit papildu Zegalogue devu no
jaunas pilnslirces, gaidot neatliekamo palidzibu.

o Tiklidz persona var drosi lietot partiku vai dzerienus, dodiet tai atri iedarbigu cukura avotu,

piemé&ram, auglu sulu vai saldinatu dzgrienu.

Cita informacija

o Uzglabajiet Zegalogue bérniem neredzama un nepieejama vieta.

o Izlietoto Zegalogue pilnslirci nekavgjoties nomainiet, lai nepiecieSsamibas gadijuma Jums biitu
jauna Zegalogue Slirce.
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Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, ko vairs
nelietojat. Sie pasakumi palidzg€s aizsargat apkartgjo vidi.

Noradijumi uzglabaSanai temperatiira, kas neparsniedz 25 °C

Ja Zegalogue tiek iznemts no ledusskapja, lai to uzglabatu temperatiira, kas zemaka par 25 °C, uz
etiketes, kas atrodas uz aizsargiepakojuma uzrakstiet jauno deriguma terminu 1 gads. Jaunais
deriguma termins nedrikst parsniegt sakotngjo deriguma terminu (EXP).

Skatit EXP deriguma terminu 2 °C Iid
Lot TIO123A 8 °C temperatira. Nemot véra jauno

= derlguma terminu, kas paredzéts
12.2027 m uzglabasanai Iidz 25 ° (maks. 1 gads):
A Svitrot ieprieksejd deriguma terminu

Piemers: Ja 2026. gada janvarl Zegalogue tika iznemts no ledusskapja, lai to uzglabatu temperatiira,
kas ir zemaka par 25 °C, uz etiketes janorada jaunais deriguma termin§ — 2027. gada janvaris, un
jaizsvitro iepriek$gjais deriguma termins.

Sakts uzglabat temperatiira, kas neparsniedz 25 °C.
v

JAN FEB MAR APR MAY JUN JUL

Hllﬂﬂ

AUG SEP  OCT NOV DEC

HEEOA -

Deriguma termin$ beldzas

Skatit EXP deriauma terminu 2 °C Iidz
lot: TIO123A 8 °C ter
derigun

ey 12.2027 uzglabz

A Svitrot ieprieksgejo deriguma ter,
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