ANNESS I

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



vDan il-prodott medicinali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. [1-professjonisti tal-kura tas-sahha
huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa suspettata. Ara sezzjoni 4.8 dwar kif
ghandhom jigu rappurtati reazzjonijiet avversi.

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Zegalogue 0.6 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija lesta

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull siringa mimlija lesta fiha 0.6 mg ta’ dasiglucagon (bhala hydrochloride) 0.6 mL.

Ghal-lista shiha ta’ e¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni ghall-injezzjoni (injezzjoni)

Soluzzjoni ¢ara, bla kulur, pH 6.5 u osmolalita ta’ 330490 mOsm/kg.
4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Zegalogue huwa indikat ghat-trattament ta’ ipoglicemija severa fl-adulti, fl-adolexxenti, u fit-tfal ta’ 6
snin u aktar bid-dijabete mellitus.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata
Pozologija

Adulti, adolexxenti u tfal ta’ 6 snin u aktar
Id-doza rakkomandata hija 0.6 mg moghtija permezz ta’ injezzjoni taht il-gilda.

Jekk ma jkun hemm l-ebda reazzjoni wara 15-il minuta, tista’ tinghata doza addizzjonali ta’ Zegalogue
minn siringa gdida mimlija lesta.

Popolazzjonijiet specjali

Anzjani

Zegalogue jista’ jintuza f’pazjenti anzjani. M’hemmx bzonn ta’ aggustament tad-doza.

Id-data dwar 1-effikac¢ja u s-sigurta hija limitata hafna f’pazjenti ta’ 65 sena u hija niegsa f’pazjenti ta’
75 sena u aktar.

Insufficjenza tal-kliewi
Zegalogue jista’ jintuza f’pazjenti b’insuffi¢jenza tal-kliewi. M"’hemmx bzonn ta’ aggustament tad-
doza.



Indebboliment tal-fwied
Zegalogue jista’ jintuza f"pazjenti b’indebboliment tal-fwied. M’ hemmx bZonn ta’ aggustament tad-
doza.

Popolazzjoni pedjatrika (< 6 snin)
Is-sigurta u l-effikacja ta’ Zegalogue fit-tfal ta’ inqas minn 6 snin ghadhom ma gewx determinati

s’issa. M’hemm l-ebda data disponibbli.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Uzu ghal taht il-gilda.

Zegalogue ghandu jigi injettat fil-parti t’isfel tal-addome, fil-warrani, fil-koxxa, jew fil-parti ta’ fuq
tan-naha ta’ barra tad-driegh.

Il-pazjenti u lI-indokraturi taghhom ghandhom jinghataw struzzjonijiet dwar is-sinjali u s-sintomi ta’
ipoglicemija severa. Minhabba li l-ipoglicemija severa tehtieg 1-ghajnuna ta’ ohrajn biex il-pazjent
jirkupra, il-pazjent ghandu jinghata struzzjonijiet biex jinforma lil dawk ta’ madwaru dwar Zegalogue
u I-fuljett ta’ taghrif tieghu. Zegalogue ghandu jinghata malajr kemm jista’ jkun meta l-ipoglicemija
severa tkun identifikata.

I1-pazjenti u I-indokraturi ghandhom jinghataw struzzjonijiet dwar kif juzaw Zegalogue b’mod korrett
u biex jaqraw il-fuljett ta’ taghrif. Ghandhom jigu enfasizzati l-istruzzjonijiet li gejjin:

Istruzzjonijiet ghall-uzu, siringa mimlija lesta:

1. Meta taghti s-siringa mimlija lesta ta’ Zegalogue, dahhal il-labra fil-gilda u aghfas il-pistun
kompletament ’1 isfel sakemm is-siringa tigi vojta.

2. Wara li tinghata l-injezzjoni, jekk il-persuna ma tkunx konxja, dawwar il-persuna fuq il-genb
taghha biex tipprevjeni li tifga.

3. Wara l-ghoti tad-doza, l-indokratur ghandu j¢empel ghall-ghajnuna medika minnufih.

4. Jekk ma jkun hemm I-ebda reazzjoni wara 15-il minuta, tista’ tinghata doza addizzjonali ta’
Zegalogue minn siringa gdida mimlija lesta filwaqt li 1-pazjent ikun ged jistenna ghall-
assistenza ta’ emergenza.

5. Meta l-pazjent ikun irreagixxa ghat-trattament, aghti karboidrat orali biex jigi rrestawrat 1-
glikogenu tal-fwied u tigi pprevenuta rikaduta tal-ipogli¢emija.

Kull siringa mimlija lesta fiha doza wahda ta’ dasiglucagon u ma tistax terga’ tintuza.
Ghal aktar informazzjoni qabel I-ghoti ara sezzjoni 6.6.
4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita ecCessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1.

Phaeocromocytoma (ara sezzjoni 4.4).
4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Hzin tal-glikogenu u l-ipogli¢emija

Dasiglucagon huwa effettiv fit-trattament tal-ipoglicemija biss jekk ikun hemm bizzejjed glikogenu
tal-fwied. Biex tigi evitata rikaduta tal-ipoglicemija, ghandhom jinghataw karboidrati orali biex jigi
rrestawrat l-glikogenu tal-fwied, meta 1-pazjent ikun irreagixxa ghat-trattament. Il-pazjenti fl-istati tal-
guh, b’insuffi¢jenza adrenali, l-abbuz kroniku tal-alkohol jew I-ipoglicemija kronika jista’ ma
jkollhomx livelli adegwati ta’ glikogenu epatiku biex 1-ghoti ta’ dasiglucagon tkun effettiva. Pazjenti
b’dawn il-kundizzjonijiet ghandhom jigu ttrattati bil-glukozju.



Phaeocromocytoma

I1-glucagon jistimula r-rilaxx ta’ katekolamini. Fil-prezenza ta’ phaeocromocytoma, il-prodotti bil-
glucagon jistghu jikkawzaw lit-tumur li jirrilaxxa ammonti kbar ta’ katekolamini, u dan jikkawza
reazzjoni ipertensiva akuta. Zegalogue huwa kontraindikat f’pazjenti b’phaeochromocytoma (ara
sezzjoni 4.3).

Insulinoma

F’pazjenti b’insulinoma, 1-ghoti ta’ prodotti medi¢inali bil-glucagon tista’ jipproduci zieda inizjali fil-
glukozju fid-demm. Madankollu, 1-ghoti ta’ dasiglucagon jista’ jistimula direttament jew indirettament
(permezz ta’ zieda inizjali fil-livell tal-glukozju fid-demm) ir-rilaxx esagerat tal-insulina minn
insulinoma u jikkawza l-ipoglicemija. Pazjent li jizviluppa sintomi tal-ipoglicemija wara doza ta’
dasiglucagon ghandu jinghata I-glukozju mill-halq jew gol-vini.

Ecc¢ipjenti

Dan il-prodott medic¢inali fih anqgas minn 1 mmol ta’ sodju (23 mg) ghal kull doza (0.6 mL), jigifieri
essenzjalment “minghajr sodju”.

Latex
F’individwi sensittivi ghal-latex il-prodott medi¢inali jista’ jikkawza reazzjonijiet allergici severi.
4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Dasiglucagon ma jinibixxix enzimi CYP u trasportaturi tal-medi¢ina in vitro f’kon¢entrazzjonijiet
klinikament rilevanti.

Insulina
Tirreagixxi b’mod antagonistiku fir-rigward ta’ dasiglucagon.
Indometacin

Meta jintuza mal-indometacin, dasiglucagon jista’ jitlef il-kapacita tieghu li jgholli 1-glukozju fid-
demm jew jista’ sahansitra jipproduci ipoglicemija.

Warfarin
Dasiglucagon jista’ jzid 1-effett antikoagulanti tal-warfarin.

Imblokkaturi tar-ricetturi Beta

I1-pazjenti li jiehdu imblokkaturi tar-ricetturi Beta jistghu jkunu mistennija li jkollhom zieda akbar
kemm fl-impuls kif ukoll fil-pressjoni tad-demm meta jichdu dasiglucagon, li zieda tieghu tkun
tranzitorja minhabba n-nofs hajja gasira ta’ dasiglucagon. 1z-zieda fil-pressjoni tad-demm u fir-rata
tal-polz tista’ tehtieg terapija f’pazjenti b’mard tal-arterji koronarji.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

M’hemmx data dwar 1-uzu ta’ dasiglucagon, analogu ta’ glucagon, f’nisa tqal. L-uzu ta’ glucagon gie
rrapportat f'nisa tqal bid-dijabete u mhu maghruf l-ebda effett ta’ hsara fir-rigward tad-durata tat-tqala
u s-sahha tal-fetu u tat-tarbija tat-twelid.



Studji fuq annimali b’dasiglucagon urew tossi¢ita riproduttiva (ara sezzjoni 5.3). L-ipogli¢emija mhux
ittrattata fit-tqala tista’ tikkawza kumplikazzjonijiet u tista’ tkun fatali.

L-uzu ta’ Zegalogue wagqt it-tqala ghandu jigi kkunsidrat biss jekk il-benefi¢¢ju mistenni jiggustifika r-
riskju potenzjali ghall-fetu.

Treddigh

Dasiglucagon jitnehha mill-fluss tad-demm malajr hatna u ghalhekk 1-ammont li jitnehha fil-halib tal-
ommijiet li ged ireddghu wara t-trattament ta’ reazzjonijiet ipoglicemici severi huwa mistenni li jkun
estremament zghir. Billi dasiglucagon jigi degradat fis-sistema digestiva u ma jistax jigi assorbit fil-
forma intatta tieghu, dan mhux se jezercita xi effett metaboliku fit-tifel/tifla. Zegalogue jista’ jintuza
wagqt it-treddigh.

Fertilita

Abbazi tad-data dwar l-annimali, dasiglucagon ma kellu 1-ebda effett fuq il-fertilita tal-irgiel jew tan-
nisa (ara sezzjoni 5.3).

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Zegalogue ma ghandu l-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila li ssuq u thaddem magni.

11- hila tal-pazjent li jikkonéentra u jirreagixxi tista’ titnaqgqas minhabba ipoglicemija li tista’ tippersisti
ghal perjodu qasir wara li jkun ir¢ieva t-trattament. Dan jista’ jipprezenta riskju f’sitwazzjonijiet fejn
dawn il-hiliet huma partikolarment importanti, bhal sewqan jew thaddim ta’ magni.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommariju tal-profil tas-sigurta

Ir-reazzjonijiet avversi l-aktar irrapportati b’mod frekwenti huma nawzja (62.2%), remettar (31.6%) u
wgigh ta’ ras (9.6%).

Lista f'tabella ta’ reazzjonijiet avversi

Ir-reazzjonijiet avversi assocjati ma’ dasiglucagon miksuba minn studji klini¢i huma elenkati f’tabella
hawn taht.

Ir-reazzjonijiet avversi assocjati ma’ dasiglucagon huma elenkati skont il-klassi u 1-frekwenza tal-
organi tas-sistema. Il-kategoriji tal-frekwenza huma definiti bhala: komuni hatna (> 1/10); komuni

(> 1/100 sa < 1/10); mhux komuni (> 1/1 000 sa < 1/100); rari (= 1/10 000 sa < 1/1 000); rari hafna

(< 1/10 000); mhux maghruf (ma tistax tittieched stima mid-data disponibbli).

Tabella 1 Lista f'tabella ta’ reazzjonijiet avversi asso¢jati ma’ dasiglucagon

Klassi tal-organi tas- | Komuni hafna Komuni Mhux komuni
sistema (=1/10) (=1/100 sa <1/10) (=1/1 000 sa <1/100)
Disturbi fis-sistema Ugigh ta’ ras Presinkope
nervuza Sturdament
Disturbi kardijaci Palpitazzjonijiet
Bradikardija
Disturbi vaskulari Ipotensjoni
Ipertensjoni
Fwawar
Disturbi Nawzja Dijarea Ugigh addominali fil-
gastrointestinali Remettar parti ta’ fuq




Disturbi fil-gilda u fit- Iperidrozi
tessuti ta’ taht il-gilda
Disturbi generali u Eritema fis-sit tal- Pruritus fis-sit tal-
kondizzjonijiet ta' injezzjoni injezzjoni
mnejn jinghata Ugigh fis-sit tal-
injezzjoni
Edema fis-sit tal-
injezzjoni
Gheja

Deskrizzjoni tar-reazzjonijiet avversi maghzula

Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva, inkluzi reazzjonijiet anafilatti¢i gew osservati bi glucagon li jigi
injettat u gew irrappurtati bhala “rari hatha” (inqas minn kaz wiehed ghal kull 10 000 pazjent) u huma
effetti tal-klassi medi¢inali maghrufa ta’ glucagon.

Popolazzjoni pedjatrika

Ir-rizultati ta’ sigurta f’popolazzjoni pedjatrika limitata ta’ 20 pazjent ta’ etajiet bejn 7 snin u 17-il sena,
fi prova kkontrollata bi placebo kienu konsistenti mal-profil ta’ sigurta fl-adulti, hlief ghal nawzja (65%)
u remettar (50%), li kienu inqas frekwenti fl-adulti.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medic¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medic¢inali. Il-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe
reazzjoni avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla fl-Appendi¢i V.

4.9 Doza eé¢cessiva

Jekk issehh doza eccessiva, il-pazjent jista’ jesperjenza nawzja, remettar, inibizzjoni tal-motilita tal-
passagg gastrointestinali, zieda fil-pressjoni tad-demm u fir-rata tal-polz. F’kaz ta’ suspett ta’ dozagg
eccessiv, il-potassju fis-seru jista’ jonqos u ghandu jigi mmonitorjat u kkoregut jekk ikun mehtieg.
Jekk il-pazjent jizviluppa zieda drammatika fil-pressjoni tad-demm, 1-uzu ta’ imblokk a-adrenergiku
mhux selettiv intwera li huwa effettiv fit-tnaqqis tal-pressjoni tad-demm ghaz-zmien qasir li jkun
mehtieg il-kontroll.

5. PROPRJETATJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamiéi

Kategorija farmakoterapewtika: Ormoni tal-frixa, ormoni glikogenoliti¢i, kodi¢i ATC: HO4AAO02.

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Dasiglucagon huwa analogu agonista tar-ricettur glucagon, li jzid il-konc¢entrazzjoni tal-glukozju fid-
demm billi jattiva ricetturi ta’ glucagon epati¢i, u b’hekk jistimula t-tkissir tal-glikogenu u r-rilaxx tal-
glukozju mill-fwied. Il1-hazniet epati¢i ta’ glikogenu huma mehtiega ghal dasiglucagon biex jipproduci
effett kontra l-ipoglicemija (ara sezzjoni 4.4).

Effetti farmakodinamici

Is-sess u s-sit tal-injezzjoni ma kellhom I-ebda effett klinikament sinifikanti fuq il-farmakodinamika
ta’ dasiglucagon.


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

Wara 1-ghoti ta’ dasiglucagon f’pazjenti adulti bid-dijabete tat-tip 1 (Prova 16137), jintwera 1-perjodu
ta’ zmien tal-glukozju, b’zieda medja tal-glukozju mil-linja bazi ghal 90 minuta ta’ 9.3 mmol/L
(168 mg/dL) (Illustrazzjoni 1).

Illustrazzjoni 1 Glukozju medju fil-plazma maz-zmien fadulti bid-dijabete tat-tip 1 li
nghataw 0.6 mg ta’ dasiglucagon fil-Prova 16137
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F’pazjenti pedjatri¢i (minn 7 snin sa 17-il sena) b’dijabete tat-tip 1 (Prova 17086), il-perjodu ta’ Zzmien
tal-glukozju jintwera ghat-tfal u ghall-adolexxenti, b’zieda medja ta’ glukozju fis-60 minuta wara -
ghoti ta’ dasiglucagon ta’ 9.0 mmol/L (162 mg/dL) (Illustrazzjoni 2).



Illustrazzjoni 2 Glukozju medju fil-plazma maz-zmien f’pazjenti pedjatrici b’dijabete
tat-tip 1 li nghataw 0.6 mg ta’ dasiglucagon fil-Prova 17086
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Immunogenicita

L-antikorpi kontra I-medi¢ina (ADA) gew identifikati b’mod mhux komuni. Ma giet osservata l-ebda
evidenza ta’ impatt tal-ADA fuq il-farmakokinetika, I-effika¢ja jew is-sigurta, madankollu, id-data
ghadha limitata.

Effikacja klinika u sigurta

Twettqu tliet provi fuq persuni li ntghazlu b’mod kazwali, double-blind, ikkontrollati mill-placebo,
multi¢entrali f’pazjenti bid-dijabete tat-tip 1. Twettqu zewg provi (Prova 16137 u Prova 17145)
f’pazjenti adulti, u saret prova wahda (Prova 17086) f’pazjenti pedjatri¢i li kellhom bejn 6 snin u
17-il sena. Fit-3 provi kollha kemm huma, il-pazjenti ntghazlu b’mod kazwali ghal dasiglucagon

0.6 mg, placebo, jew (fil-Provi 16137 u 17086) glucagon ghall-injezzjoni 1.0 mg. Dasiglucagon u I-
komparaturi nghataw bhala injezzjonijiet unici taht il-gilda wara induzzjoni kkontrollata ta’
ipoglicemija bl-uzu ta’ ghoti tal-insulina gol-vina. Wagqt din il-pro¢edura, kienet immirata
koncentrazzjoni ta’ glukozju fil-plazma ta’ < 60 mg/dL fil-Provi 16137 u 17145, filwaqt li I-mira
kienet < 80 mg/dL fil-Prova 17086. Il-punt tat-tmiem tal-effikacja primarju ghat-3 provi kollha kemm
huma kien iz-zmien ghall-irkupru tal-glukozju fil-plazma (success tat-trattament), definit bhala Zieda
fil-glukozju fid-demm ta’ > 20 mg/dL mill-hin tal-ghoti, minghajr intervent addizzjonali fi Zmien

45 minuta. It-test tal-ipotezi primarja kien is-superjorita ta’ dasiglucagon meta mgabbel mal-plac¢ebo.
Ma kien hemm I-ebda test formali ta’ ipotezi ta’ dasiglucagon meta mqabbel ma’ glucagon ghall-
injezzjoni.

Il-Prova 16137 ghazlet b’mod kazwali total ta’ 170 pazjent 2:1:1 ghal dasiglucagon, placebo, u
glucagon ghall-injezzjoni. L-eta medja tal-pazjenti kienet ta’ 39.1 sena (96% kienu < 65 sena), u d-
durata medja tad-dijabete kienet ta’ 20.0 sena; 63% kienu rgiel; 92% kienu bojod. Il-glukozju fil-
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plazma fil-linja bazi medja kien 58.8 mg/dL. Il-hin medjan ghall-irkupru tal-glukozju fil-plazma kien
statistikament ferm igsar ghal dasiglucagon (10 minuti) meta mqabbel mal-placebo (40 minuta)
(Tabella 2). [l-hin medjan ghall-irkupru tal-glukozju fil-plazma kien numerikament simili bejn
dasiglucagon (10 minuti) u glucagon ghall-injezzjoni (12-il minuta).

I1-Prova 17145 ghazlet b’mod kazwali total 45 pazjent 3:1 ghal dasiglucagon u placebo. L-eta medja
tal-pazjenti kienet ta’ 41.0 sena (95% kienu < 65 sena), u d-durata medja tad-dijabete kienet ta’

22.5 sena; 57% kienu rgiel; 93% kienu bojod. I1-glukozju fil-plazma fil-linja bazi medja kien

55.0 mg/dL. II-hin medjan ghall-irkupru tal-glukozju fil-plazma kien statistikament ferm igsar ghal
dasiglucagon (10 minuti) meta mgabbel mal-placebo (35 minuta) (Tabella 2).

Tabella 2

Irkupru ta’ glukozju fil-plazma f’pazjenti adulti

Prova 16137 Prova 17145
Dasiglucagon Plac¢ebo Dasiglucagon Plac¢ebo
N=82 N=43 N=34 N=10
Hin medjan ghall- 10 min 40 min 10 min 35 min
irkupru [95% CI?] [10; 10T° [30; 40] [8; 12]° [20;-)

N huwa n-numru ta’ pazjenti li ntghazlu b’mod kazwali u ttrattati
intervall ta’ kunfidenza ta’ *log-log
"P < 0.001 meta mgabbel mal-pla¢ebo (test ta’ log-rank stratifikat minn siti ta’ injezzjoni)

Popolazzjoni pedjatrika

I1-Prova 17086 ghazlet b>’mod kazwali total ta’ 42 pazjent 2:1:1 ghal dasiglucagon, placebo, u
glucagon ghall-injezzjoni. Il-pazjenti gew stratifikati skont I-eta (6 snin sa 11-il sena u 12-il sena sa
17-il sena). L-eta medja tal-pazjenti kienet ta’ 12.5-il sena (bejn 7 snin u 17-il sena), u d-durata medja
tad-dijabete kienet ta’ 5.9 snin; 56% kienu rgiel; 95% kienu bojod. Il-glukozju fil-plazma fil-linja bazi
medja kien 72.0 mg/dL. Il-hin medjan ghall-irkupru tal-glukozju fil-plazma kien statistikament ferm
igsar ghal dasiglucagon (10 minuti) meta mgabbel mal-placebo (30 minuta) (Tabella 3). I1-hin medjan
ghall-irkupru tal-glukozju fil-plazma kien numerikament simili bejn dasiglucagon (10 minuti) u
glucagon ghall-injezzjoni (10 minuti).

Tabella 3 Irkupru ta’ glukozju fil-plazma f’pazjenti pedjatrici

Prova 17086

Dasiglucagon Plac¢ebo
N=20 N=11
Hin medjan ghall-irkupru 10 min [8; 12]° 30 min [20; -)
[95% CI?]

N huwa n-numru ta’ pazjenti li ntghazlu b>’mod kazwali u gew ikkurati.
intervall ta’ kunfidenza ta’ *log-log
"P < 0.001 meta mgabbel mal-placebo (test ta’ log-rank stratifikat skont is-sit tal-injezzjoni u I-grupp ta’ eta)

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddifferiet 1-obbligu li jigu sottomessi r-rizultati tal-istud;ji
b’Zegalogue f"wiched jew iktar kategoriji tal-popolazzjoni pedjatrika fit-trattament tal-ipoglicemija
severa (ara sezzjoni 4.2 ghal informazzjoni dwar 1-uzu pedjatriku).

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Assorbiment

L-assorbiment ta’ Dasiglucagon wara injezzjoni taht il-gilda ta’ 0.6 mg fl-adulti rrizulta
f’konc¢entrazzjoni massima medja fil-plazma ta’ 1 510 pmol/L f"'madwar 35 minuta.

Distribuzzjoni

Il-volum ta’ distribuzzjoni apparenti medju kien 47 L sa 57 L wara l-ghoti taht il-gilda.



Bijotrasformazzjoni

Data dwar il-metabolizmu indikat 1i dasiglucagon jitnehha bhal glucagon nattiv permezz ta’
moghdijiet ta’ degradazzjoni proteolitika fid-demm, fil-fwied u fil-kliewi.

Eliminazzjoni
In-nofs hajja ta’ dasiglucagon kienet ta’ madwar 30 minuta.

Insuffi¢jenza tal-fwied

Ma twettaq 1-ebda studju formali sabiex jevalwa l-insuffi¢jenza tal-fwied.

Popolazzjoni pedjatrika

Data minn prova wahda (Prova 17086) imwettqa f’pazjenti pedjatri¢i li kellhom bejn 7 snin u
17-il sena bid-dijabete tat-tip 1 uriet li wara l-ghoti ta’ dasiglucagon, il-kon¢entrazzjoni massima
medja fil-plazma ta’ 1 160 pmol/L sehhet f’madwar 21 minuta.

5.3 Taghrif ta’ qabel I-uzu kliniku dwar is-sigurta

Taghrif mhux kliniku ibbazat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, effett tossiku minn
dozi ripetuti, effett tossiku fuq il-geni, riskju ta’ kancer, ma juri l-ebda periklu specjali ghall-bnedmin.

Effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva u l-izvilupp

Fil-firien li nghataw dasiglucagon taht il-gilda kuljum ghal 12-il jum, tossi¢ita materna, f’termini ta’
tnaqqis fiz-zieda fil-piz tal-gisem, piz tal-gisem tal-fetu aktar baxx, u ossifikazzjoni mdewma tal-
ghadam, gew osservati "> 10 mg/kg/jum (> 475 darba d-doza umana bbazata fuq 1-Erja Taht il-Kurva
(AUCQC)).

Fil-fniek i nghataw dasiglucagon taht il-gilda kuljum ghal 14-il jum, piz tal-gisem tal-fetu aktar baxx
u ossifikazzjoni mdewma tal-ghadam gew osservati f1 mg/kg/jum (100 darba d-doza umana bbazata
fuq [-AUC), doza li wasslet ukoll ghat-tossic¢ita materna f’termini ta’ tnaqqis fiz-zieda fil-piz tal-
gisem. Fi > 0.3 mg/kg/jum (> 20 darba id-doza umana bbazata fuq I-AUC), dasiglucagon ikkawza
malformazzjonijiet fetali skeletali u vixxerali minghajr ebda tossicita materna osservata.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ eccipjenti

Trometamol

Sodium chloride

Ilma ghall-injezzjonijiet

Hydrochloric acid (ghall-aggustament tal-pH)
Sodium hydroxide (ghall-aggustament tal-pH)
6.2 Inkompatibbiltajiet

Mhux applikabbli.
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6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

3 snin meta mahzun fi frigg (2°C - 8°C).

Matul iz-zmien kemm idum tajjeb, il-prodott medicinali jista’ jinzamm f’temperatura inqas minn 25°C
ghal perjodu wiched ta’ mhux aktar minn sena, u li ma jagbizx id-data ta’ skadenza originali (JIS).
Ladarba I-prodott ikun inhazen barra mill-frigg, il-prodott m’ghandux jitpogga lura fil-frigg. Mat-
tnehhija tal-prodott medicinali mill-frigg, id-data ta’ skadenza 1-gdida ghandha tinkiteb fuq it-tikketta
tal-kaxxa protettiva u l-prodott medi¢inali ghandu jintuza jew jintrema sad-data ta’ skadenza 1-gdida.
Id-data ta’ skadenza originali ghandha tigi ingassata.

Ghal prekawzjonijiet specjali ghall-hazna, ara sezzjoni 6.4.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Ahzen fi frigg (2°C - 8°C).

Taghmlux fil-friza.

Ahzen fil-kaxxa protettiva originali sabiex tipprotegi mid-dawl.

Ghal kondizzjonijiet addizzjonali ta’ hazna f temperatura inqas minn 25°C, ara sezzjoni 6.3.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Zegalogue 0.6 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija lesta

Siringa tal-hgieg (tip I) mimlija lesta b’labra tal-azzar inossidabbli bil-ponta, tarka rigida tal-
labra/ghata tal-labra I-griza, pistun tal-gomma (bromobutil) u virga tal-pistun hamra (polipropilen).
Kull siringa mimlija lesta fiha 0.6 mL ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni u tigi ppakkjata individwalment
f’kaxxa protettiva.

Dagsijiet tal-pakketti ta’ siringa wahda mimlija lesta jew zewg ziringi mimlija lesti b’doza wahda.
Jista’ jkun i mhux il-pakketti tad-dagsijiet jew il-prezentazzjonijiet kollha jkunu fis-suq.

6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Istruzzjonijiet ghall-uzu

Dan huwa prodott medi¢inali lest biex jintuza ghall-uzu ta’ darba biss.

Is-siringa mimlija lesta b’doza wahda fiha biss doza wahda.

L-istruzzjonijiet dwar l-uzu tal-prodott medicinali fil-fuljett ta’ taghrif ghandhom jigu segwiti
b’attenzjoni.

Jekk is-soluzzjoni tkun skulurata jew ikun fiha materja partikolata, il-prodott ma ghandux jintuza.

Rimi

Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

7.  DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Zealand Pharma A/S

Sydmarken 11

2860 Sgborg
Id-Danimarka
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8. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 24 ta’ Lulju 2024

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini https://www.ema.europa.cu.
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ANNESS II

MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-
LOTT

KONDIZZJONUJIET JEW RESTRIZZJONIJIET
RIGWARD IL-PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONUJIET JEW RESTRIZZJONIJIET

FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U EFFETTIV
TAL-PRODOTT MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Id-Danimarka

B. KONDIZZJONLJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

o Rapporti perjodi¢i aggornati dwar is-sigurta (PSURSs)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medi¢inali huma mnizzla fil-lista
tad-dati ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont 1-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva
2001/83/KE u kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku
Ewropew tal-medicini.

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jipprezenta l-ewwel PSUR ghal
dan il-prodott fi Zzmien 6 xhur mill-awtorizzazzjoni.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

o Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u 1-
interventi mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP maqbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2
tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti maqbul tal-
RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:
e Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini titlob din l-informazzjoni;
e Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spe¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).

. Mizuri addizzjonali ghall-minimizzazzjoni tar-riskji

Qabel it-tnedija ta’ Zegalogue (dasiglucagon), ghat-trattament ta’ ipoglicemja severa fl-adulti, fl-
adolexxenti, u fit-tfal li ghandhom sitt snin u aktar bid-dijabete mellitus, f’kull Stat Membru tal-UE,
id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jagbel dwar il-kontenut u 1-
format tal-materjal edukattiv, inkluz il-mezzi ta’ komunikazzjoni, il-modalitajiet ta’ distribuzzjoni, u
kwalunkwe aspett iehor tal-programm, mal-Awtorita Nazzjonali Kompetenti.

Il-materjali edukattivi ghandhom I-ghan li jipprovdu gwida dwar kif jigi minimizzat ir-riskju
potenzjali importanti fl-RMP ta’ zball fl-ghoti tal-medicina li jwassal ghat-telf tal-benefi¢¢ju tal-
medicina.
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L-MAH ghandu jizgura li f’kull Stat Membru fejn Zegalogue jitgieghed fis-suq, il-professjonisti tal-
kura tas-sahha kollha u 1-pazjenti/l-indokraturi li huma mistennija jaghtu b’ri¢etta, iqassmu jew juzaw
il-prodott medi¢inali jkollhom access ghal 1i gej:

Fuljett ta’ kif ghandu jinghata
Vidjo bl-istruzzjonijiet

I1-fuljett ta’ kif ghandu jinghata ghandu jinkludi l-elementi ewlenin li gejjin:

Il-pazjenti ghandhom jir¢ievu I-fuljett ta’ kif ghandu jinghata mill-professjonisti tal-kura tas-
sahha taghhom mal-preskrizzjoni inizjali ta’ Zegalogue u wara t-tahrig.

Il-pazjenti u I-membri tal-familja jew 1-indokraturi ghandhom jigu infurmati dwar kif ghandhom
jigu rikonoxxuti s-sinjali u s-sintomi ta’ ipoglicemija severa u r-riskji ta’ ipoglicemija fit-tul.
Sintomi bikrija ta’ ipoglicemija ghandhom jigu deskritti.

L-importanza li s-siringa mimlija lesta b’doza wahda ma tigix ittestjata minn qabel, li s-siringa
mimlija lesta b’doza wahda ma titnehhiex mill-kaxxa protettiva minn gabel (is-siringa mimlija
lesta b’doza wahda ghandha tkun il-hin kollu mizmuma fil-kaxxa protettiva) u li jigi zgurat li 1-
pazjent jithem li kull siringa mimlija lesta b’doza wahda tista’ tintuza darba biss.

L-importanza li tintalab ghajnuna medika ta’ emergenza jew fornitur tal-kura tas-sahha
minnufih wara li jigi injettat Zegalogue. Anki jekk I-injezzjoni ta’ Zegalogue taht il-gilda tghin
lill-persuna tqum, ghandu jinghata l-parir li xorta tissejjah 1-ghajnuna medika ta’ emergenza
minnufih.

Jekk il-pazjent ma jirreagixxix fi zmien 15-il minuta, tista’ tinghata doza addizzjonali ta’
Zegalogue minn siringa gdida mimlija lesta filwaqt li jkun qed jistenna l-assistenza ta’
emergenza.

Wara li tinghata l-injezzjoni, il-persuna li tintilef minn sensiha ghandha tiddawwar fuq il-genb
taghha biex tipprevjenti li tifga.

L-importanza tal-hazna korretta tal-prodott medicinali ghandha tigi enfasizzata.

[I-Fuljett ta’ Taghrif (PL) u l-Istruzzjoni ghall-uzu fl-ahhar tal-PL ghandhom jigu referenzjati
ghal informazzjoni aktar dettaljata dwar I-ghoti u I-immaniggar ta’ Zegalogue.

[l-pazjenti jistghu juzaw il-fuljett dwar I-ghoti biex jghallmu lil dawk ta’ madwarhom kif
ghandhom jimmaniggaw u jaghtu b’mod korrett Zegalogue.

[1-fuljett ta' amministrazzjoni ghandu jkun fih URL u l-kodi¢i QR ghas-sit web fejn il-pazjenti
jistghu jac¢essaw il-vidjo bl-istruzzjonijiet.

I1-vidjo bl-istruzzjonijiet ghandu jinkludi l-elementi ewlenin li gejjin:

Sabiex jigu rinfurzati l-immaniggar u 1-ghoti b’mod korrett, ghandhom jigu pprovduti
struzzjonijiet pass pass dwar l-uzu xieraq ta’ Zegalogue.

I1-vidjo ta’ struzzjoni ghandu jkun kon¢iz, iffukat u adattat ghall-uzu minghajr dewmien
f’sitwazzjoni ta’ emergenza biex jghin minnufih lill-pazjent.

L-importanza li tintalab ghajnuna medika ta’ emergenza jew fornitur tal-kura tas-sahha
minnufih wara li jigi injettat Zegalogue. Anki jekk l-injezzjoni ta’ Zegalogue tghin lill-persuna
tqum, ghandu jinghata l-parir li xorta tissejjah ghajnuna medika ta’ emergenza minnufih.

Jekk il-pazjent ma jirreagixxix fi zmien 15-il minuta, tista’ tinghata doza addizzjonali ta’
Zegalogue minn siringa gdida mimlija lesta filwaqt li jkun ged jistenna l-assistenza ta’
emergenza.

Wara li tinghata l-injezzjoni, il-persuna li tintilef minn sensiha ghandha tiddawwar fuq il-genb
taghha biex tipprevjeni li tifga.

15



ANNESS III

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA — SIRINGA MIMLIJA LESTA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Zegalogue 0.6 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija lesta
dasiglucagon

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull siringa mimlija lesta fiha 0.6 mg ta’ dasiglucagon (bhala kloridrat) £°0.6 mL

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: sodium chloride, trometamol, hydrochloric acid, sodium hydroxide, ilma ghall-
injezzjonijiet. Ara l-fuljett ghal aktar taghrif.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

siringa wahda mimlija lesta
2 siringi mimlijin lesti

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghal uzu ta’ darba.
Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Uzu ghal taht il-gilda.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSLJA SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

)

Ahzen fi frigg jew f'temperatura inqas minn 25 C skont informazzjoni dwar il-hazna fil-fuljett ta
taghrif. Taghmlux fil-friza. Ahzen fil-kaxxa protettiva originali sabiex tipprotegi mid-dawl.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Zealand Pharma A/S
Sydmarken 11

2860 Seborg
Id-Danimarka

12. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/24/1829/003 Siringa wahda mimlija lesta b’doza wahda
EU/1/24/1829/004 2 siringi mimlijin lesti b’doza wahda

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Zegalogue

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA PROTETTIVA - SIRINGA MIMLIJA LESTA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Zegalogue 0.6 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija lesta
dasiglucagon

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull siringa mimlija lesta fiha 0.6 mg ta’ dasiglucagon (bhala kloridrat) 0.6 mL

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: sodium chloride, trometamol, hydrochloric acid, sodium hydroxide, ilma ghall-
injezzjonijiet. Ara l-fuljett ghal aktar taghrif.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

siringa wahda mimlija lesta

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghal uzu ta’ darba.
Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.
Uzu ghal taht il-gilda.

Aghzel is-sit
Esponi l-gilda minghajr xejn fugha

Quddiem Wara

In-naha ta’ fuq tad-dirghajn, in-naha t’isfel tal-addome, in-naha ta’ quddiem jew wara tal-koxox, il-
warrani.

Igbed it-tapp ’il fuq
- T N

tio

e /
Zomm il-kaxxa dritta. Igbed it-tapp biex tiftah. Nehhi s-siringa.
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Nehhi t-tapp

Oqros il-gilda. Dahhal il-labra kollha fil-gilda f’angolu ta’ 45°.

Injetta

Nehhi

Nehbhi 1-labra mis-sit tal-injezzjoni. Tergax tpoggi t-tapp fuq is-siringa.

Wara l-injezzjoni:
. Dawwar il-persuna fuq il-genb
. Sejjah assistenza medika

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7. TWISSIJA SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA
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8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

Ara JIS ghad-data ta’ skadenza f’temperatura ta’ 2°C sa 8 C.

Jew

Ikteb JIS gdid ghall-hazna f’temperatura inqas minn 25 C (massimu ta’ sena):
Ingassa d-data ta’ skadenza precedenti.

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg jew f'temperatura inqas minn 25°C skont informazzjoni dwar il-hazna fil-fuljett ta’
taghrif. Taghmlux fil-friza. Ahzen fil-kaxxa protettiva originali sabiex tipprotegi mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

Armi f’kontenitur apposta ghal oggetti li jaqtghu.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Zealand Pharma A/S
Sydmarken 11

2860 Seborg
Id-Danimarka

12. NUMRU TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/24/1829/003 Siringa wahda mimlija lesta b’doza wahda

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D
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18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA - SIRINGA MIMLIJA LESTA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Zegalogue 0.6 mg injezzjoni
dasiglucagon
Uzu ghal taht il-gilda

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Ghal uzu ta’ darba

3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

0.6 mL

6. OHRAJN

Zealand Pharma A/S
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta' taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

Soluzzjoni ta’ Zegalogue ta’ 0.6 mg ghall-injezzjoni f’siringa mimlija lesta
dasiglucagon

vDan il-prodott medicinali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi tirrapporta
kwalunkwe effett sekondarju li jista’ jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 biex tkun taf kif ghandek
tirrapporta effetti sekondarji.

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar, jew lill-infermier tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara anke jekk ghandhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’°dan il-fuljett

X’inhu Zegalogue u ghal xiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tinghata Zegalogue
Kif ghandu jinghata Zegalogue

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Zegalogue

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

SN A LD

1. X’inhu Zegalogue u ghal xiex jintuza

X’inhu Zegalogue
Zegalogue fih is-sustanza attiva dasiglucagon. Dan jaghmel parti minn grupp ta’ medi¢ini msejha
“ormoni glikogenoliti¢i”.

Zegalogue jintuza f’adulti u fi tfal li ghandhom minn 6 snin ’il fuq bid-dijabete mellitus ghat-
trattament ta’ zokkor fid-demm baxx hafna (ipoglicemija severa).

I1-gisem juza glucagon, ormon naturali prodott mill-frixa, biex jghin jirrilaxxa z-zokkor fil-fluss tad-
demm sabiex il-gisem ikun jista’ juzah. F’persuni bid-dijabete, il-gisem xi drabi ma jirrilaxxax
bizzejjed glucagon meta jongsu l-livelli taz-zokkor fid-demm u dan jista’ jwassal ghal ipoglicemija. Is-
sustanza attiva f*Zegalogue, dasiglucagon, tahdem b’mod simili ghal glucagon. Din tghin biex
tikkonverti forma ta’ zokkor mahzun fil-fwied (imsejjah glikogenu) fil-molekuli sempli¢i taz-zokkor
(imsejjah glukozju) li 1-gisem jista’ juza ghall-energija. Il-glukozju mbaghad jigi rilaxxat fil-fluss tad-
demm, li jwassal biex joghla I-livell taz-zokkor fid-demm u jnaqqas l-effetti ta’ livell baxx ta’ zokkor
fid-demm.

Informazzjoni dwar l-ipoglicemija
Sintomi bikrija ta’ zokkor baxx fid-demm (ipoglicemija) jinkludu:

o gharaq

o hedla

o sturdament

o disturbi fl-irqad
o palpitazzjoni
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ansjeta

roghda

vista mcajpra

guh

ugigh ta’ ras

diskors li ma jinftiehemx
burdata dipressa

tingiz fl-idejn, fis-saqajn, fix-xufftejn jew fl-ilsien
irritabilita

sturdament

imgiba anormali

ma tkunx tista’ tikkoncentra
moviment mhux stabbli
bidliet fil-personalita.

U jekk ma jigix ittrattat, il-pazjent jista’ jipprogressa ghal zokkor fid-demm baxx hafna (ipoglicemija
severa) li jista’ jinkludi:

. konfuzjoni

. accessjonijiet
. telf mis-sensi
° mewt.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tinghata Zegalogue

Informazzjoni importanti
Dejjem gorr Zegalogue mieghek jew qrib tieghek. Dewmien fit-trattament jista’ jkun ta’ hsara ghalik.

Uri lill-membri tal-familja, lill-hbieb jew lin-nies li tahdem maghhom fejn izzZzomm din il-medi¢ina.
Spjegalhom ukoll meta u kif ghandu jintuza. Huwa importanti li jkunu jafu kif juzaw Zegalogue qabel
ma jkollok bzonnu.

Tuzax Zegalogue jekk

. inti allergiku ghal dasiglucagon jew ghal xi wiehed mill-ingredjenti l-ohra ta’ din il-medicina
(elenkati fis-sezzjoni 6).

J ghandek phaeochromocytoma (tumur fil-glandola adrenali tieghek li twassalha biex tipproduci

wisq adrenalina).

Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel tuza Zegalogue.

Zegalogue jista’ ma jahdimx kif suppost jekk:

o kont ged issum jew kellek livelli baxxi ta’ zokkor fid-demm ghal Zmien twil

o ghandek insuffi¢jenza adrenali (disturb rari li fih il-glandoli adrenali ma jipproducux bizzejjed
¢erti ormoni bhall-kortizol u 1-aldosteron).

o ghandek livell baxx ta’ zokkor fid-demm ikkawzat minn xorb ta’ alkohol Zejjed.

o ghandek insulinoma (tumur fil-frixa li jirrilaxxa l-glucagon jew l-insulina fid-demm tieghek).

Jekk xi wiehed minn dawn japplika ghalik, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek,
gabel ma tuza Zegalogue.

Wara l-uzu ta’ Zegalogue, kul malajr kemm jista’ jkun. Dan biex tevita li jerga’ jkollok livell baxx ta’
zokkor fid-demm. Hu sors ta’ zokkor li jahdem malajr, bhal meraq tal-frott jew xarba biz-zokkor.
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Tfal

Zegalogue mhuwiex rakkomandat ghal tfal taht is-sitt snin. Dan ghaliex ma giex studjat f*dan il-grupp
ta’ eta.

Medicini ohra u Zegalogue

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tichu jew hadt dan I-ahhar jew tista’ tichu xi medi¢ina

ohra.

Il-medi¢ini i gejjin jistghu jnaqqsu l-effika¢ja ta’ Zegalogue:

o L-insulina — tintuza ghat-trattament tad-dijabete. L-insulina ghandha I-effett oppost ta’ glucagon
fuq iz-zokkor fid-demm.
o Indometacin — jintuza ghat-trattament ta’ wgigh u ebusija fil-gogi.

Zegalogue jista’ jzid ir-riskju ta’ effetti sekondarji tal-medi¢ini 1i gejjin:

o Warfarin — jintuza biex tigi evitata l-koagulazzjoni tad-demm. Zegalogue jista’ jzid 1-effett ta’
traqqiq tad-demm tal-warfarin.

o Imblokkaturi tar-ricetturi Beta — jintuzaw ghat-trattament ta’ pressjoni gholja u tahbit tal-qalb
mhux uniformi. Zegalogue jista’ jzid il-pressjoni u l-polz tieghek. Dan idum biss ghal zmien
qasir.

Jekk xi wahda minn dawn t’hawn fuq tapplika ghalik (jew jekk ikollok xi dubju), kellem lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek qabel ma tiehu Zegalogue.

Tqala, treddigh u fertilita
Jekk inti tqila, tahseb li tista’ tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, it-tabib tieghek se
jikkunsidra 1-benefi¢éju u r-riskju tal-uzu ta’ Zegalogue ghalik u ghat-tarbija tieghek.

Zegalogue jista’ jintuza wagqt it-treddigh.
Itlob il-parir tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek qabel tiehu din il-medic¢ina.

Sewqan u thaddim ta’ ghodod u magni

M’ ghandekx issuq jew thaddem ghodod jew magni meta 1-livelli ta’ zokkor fid-demm tieghek ikunu
baxxi hafna. Wara li tiehu Zegalogue, stenna sakemm il-livelli taz-zokkor fid-demm tieghek jergghu
lura ghan-normal u ma tibgax tesperjenza l-effetti ta’ zokkor baxx hafna fid-demm.

Zegalogue fih is-sodju
Zegalogue fih inqas minn 1 mmol sodju (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment “minghajr sodju”.

Latex
Il-kontenitur ta’ din il-medi¢ina fih lastiku tal-latex li jista’ jikkawza reazzjonijiet allergi¢i severi.

3. Kif ghandu jinghata Zegalogue

Dejjem ghandek tuza din il-medicina skont il-parir ezatt tat-tabib, tal-ispizjar jew tal-infermier tieghek.
Iecekkja maghhom jekk ikollok xi dubju.

Spjega kif ghandu jintuza Zegalogue u uri fejn izzommu lill-familja, lill-hbieb, lill-kohaddiema jew
lill-indokraturi tieghek. Jehtieg li jkunu jafu kif jaghtuk din il-medi¢ina minghajr dewmien meta
jkollok bzonnha.

Kif jinghata Zegalogue

Zegalogue jinghata bhala injezzjoni taht il-gilda (injezzjoni taht il-gilda) li fiha doza ta’ 0.6 mg. Jekk
ma kienx hemm reazzjoni wara 15-il minuta minn meta tinghata l-ewwel injezzjoni, tista’ tinghata
injezzjoni ohra ta’ Zegalogue.
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Wara l-uzu ta’ Zegalogue, kul malajr kemm jista’ jkun. Dan biex tevita li 1-livelli ta’ zokkor fid-demm
tieghek jergghu jitbaxxew hatna. Hu sors ta’ zokkor li jahdem malajr, bhal meraq tal-frott jew xarba
biz-zokkor.

Struzzjonijiet dettaljati dwar kif ghandu jintuza Zegalogue huma pprovduti lejn 1-ahhar ta’ dan il-
fuljett.

Jekk tinghata Zegalogue fi kwantita aktar milli tkun tehtieg

Meta tichu kwantita aktar milli tkun tehtieg ta’ Zegalogue tista’ thossok ma tiflahx (nawzja) jew
thossok ma tiflahx (tirremetti) ghal zmien qasir. Normalment ma jkunx hemm bzonn ta’ trattament
specifiku.

4. Effetti sekondariji possibbli

Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
. nawzja (remettar)
° remettar.

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10)
o ugigh ta’ ras

thossok stordut

dijarea

hmura fejn tinghata I-injezzjoni.

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100)
thossok sturdut

palpitazzjonijiet (tahbit qawwi tal-qalb li jista’ jkun rapidu jew irregolari)
bradikardija (rata ta’ tahbit tal-qalb baxxa)

ipotensjoni (pressjoni tad-demm baxxa)

ipertensjoni (pressjoni tad-demm gholja)

fwawar (sensazzjoni f’daqqa ta’ shana)

ugigh fin-naha ta’ fuq tal-addome (fiz-zaqq)

iperidrozi (gharaq ec¢cessiv)

skumdita, hakk jew nefha fejn tinghata l-injezzjoni
gheja.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi xi
effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti
sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f* Appendi¢i V. Billi
tirrapporta l-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’
din il-medicina.

5. Kif tahzen Zegalogue
Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.
Tuzax din il-medic¢ina wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq il-kartuna, fuq il-kaxxa protettiva u fuq it-

tikketta tas-siringa mimlija lesta wara “JIS”. Id-data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak
ix-xahar.

29



Ahzen fi frigg (2°C sa 8°C).
Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-kaxxa protettiva originali sabiex tipprotegi mid-dawl.

Zegalogue jista’ wkoll jinzamm barra mill-frigg f’temperatura inqas minn 25°C ghal perjodu wiched
ta’ mhux aktar minn sena, u li ma jagbizx id-data ta’ skadenza originali (JIS). Tergax tpoggi I-
medic¢ina fil-frigg wara li tkun inhaznet barra 1-frigg. Meta jinhareg mill-frigg, id-data ta’ skadenza 1-
¢dida ghandha tinkiteb fuq it-tikketta tal-kaxxa protettiva u I-medic¢ina ghandha tintuza jew titwarrab
sad-data ta’ skadenza 1-gdida. Id-data ta’ skadenza originali ghandha tigi ingassata.

Tuzax din il-medicina jekk tinnota li s-soluzzjoni hija skulurata jew fiha materja partikolata.

Tarmix medicini mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif ghandek tarmi medicini li
m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Zegalogue

o Is-sustanza attiva hija dasiglucagon (bhala hydrochloride). Kull siringa mimlija lesta fiha 0.6 mg
ta’ dasiglucagon (bhala hydrochloride) £°0.6 mL.

. Is-sustanzi l-ohra huma trometamol, sodium chloride u ilma ghall-injezzjonijiet. Hydrochloric
acid u/jew sodium hydroxide jistghu jizdiedu biex jaggustaw il-pH (ara wkoll sezzjoni 2,
“Zegalogue fih is-sodju”).

Kif jidher Zegalogue u l-kontenut tal-pakkett

Zegalogue huwa soluzzjoni ¢ara u minghajr kulur ghall-injezzjoni. Jigi prodott {’siringa mimlija lesta
ghall-uzu, b’doza wahda, li fiha 0.6 mg ta’ dasiglucagon. Jigi f’pakketti ta’ siringa wahda mimlija
lesta jew zewg siringi mimlija lesti b’doza wahda. Kull siringa mimlija lesta fiha 0.6 mL ta’ soluzzjoni
ghall-injezzjoni u tigi ppakkjata individwalment f’kaxxa protettiva.

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sugq.
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-Suq u I-Manifattur
Zealand Pharma A/S

Sydmarken 11

2860 Seborg

Id-Danimarka

Dan il-fuljett kien rivedut lI-ahhar

Sorsi ohrajn ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini:https://www.ema.europa.eu .
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STRUZZJONIJIET GHALL-UZU

Soluzzjoni ta’ Zegalogue ta’ 0.6 mg ghall-injezzjoni f’siringa mimlija lesta
dasiglucagon

Zegalogue jintuza ghat-trattament ta’ zokkor fid-demm baxx hafna (ipoglicemija severa) fejn tkun
tehtieg l-ghajnuna ta’ ohrajn. Zegalogue fih doza wahda ta’ dasiglucagon f’siringa mimlija lesta u ma
jistax jerga’ jintuza. Zegalogue huwa ghal uzu ta’ darba biss.

Aqra l-fuljett ta’ taghrif u l-istruzzjonijiet ghall-uzu qabel ma ssehh ipoglicemija severa.
Uri lill-familja u lill-hbieb tieghek fejn izzomm Zegalogue u spjega kif tuzah billi tagsam maghhom
dawn l-istruzzjonijiet, sabiex ikunu jafu kif juzaw Zegalogue qabel ma ssehh emergenza.

Aqra qabel ma tinjetta Zegalogue
o Tuzax Zegalogue jekk:
o id-data ta’ skadenza ghaddiet
o l-ghata tal-labra I-griza hija niegsa jew
o is-siringa mimlija lesta tidher li ghandha l-hsara
o Meta tiftah il-kaxxa protettiva accerta ruhek li zzommbha dritta (bit-tapp il-griz fuq nett) biex
tevita li twaqqa’ Zegalogue.
. Tnehhix 1-ghata tal-labra I-griza sakemm tkun lest li tinjetta Zegalogue.
. Huwa normali li tara xi bziezaq tal-arja fil-medicina. Tippruvax tnehhi I-bziezaq tal-arja qabel
ma tinjetta.

Ghal mistogsijiet jew aktar informazzjoni dwar Zegalogue, ¢empel lit-tabib tieghek.

Data ta’ skadenza

Tuzax is-siringa wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq il-kaxxa protettiva wara “JIS”. Id-data ta’
skadenza tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Deskrizzjoni tal-partijiet

Kaxxa protettiva Tapp griz

EGALOGUE 0.6 mg

oluzzjoni ghalk-injezzjoni f'siringa mimlija
st

a
R, D

Virga tal- Ghata tal-labra I-

pistun
l griza I
T =

Qabel l-injezzjoni

Aghzel is-sit tal-injezzjoni u esponi I-gilda minghajr xejn fugha.
- . N
Quddiem Wara

- }|\

ALY
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Is-siti tal-injezzjoni jinkludu:

J Il-parti ta’ fuq tan-naha ta’ barra tad-dirghajn

In-naha t’isfel tal-addome (mill-inqas 5 cm miz-zokra)
In-naha ta’ quddiem jew ta’ wara tal-koxox

Il-warrani.

Tella’ ’I fuq kwalunkwe Ibies biex tesponi 1-gilda minghajr xejn fugha. Tinjettax minn gol-hwejjeg.

Zomm il-kaxxa protettiva dritta u nehhi t-tapp il-griz

By

- /
. Zomm il-kaxxa protettiva dritta bit-tapp il-griz fugha.

o Igbed it-tapp il-griz ’il fuq biex tiftahha.

Nehhi b’attenzjoni Zegalogue mill-kaxxa protettiva minghajr ma twaqqghu.

Kif ghandek tinjetta

Pass 1

Nehhi l-ghata tal-labra 1-griza
\

(g
Igbed 1-ghata tal-labra 1-griza dritt ’il barra. Oqghod attent li ma tmissx jew ma tghawwigx il-labra.

Pass 2

Ogqros il-gilda u dahhal il-labra
(ﬂ

"4

. J/
Ogros il-gilda bil-mod u dahhal il-labra kollha fil-gilda f’angolu ta’ 45°.

Pass 3

Aghti l-injezzjoni
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(N /
Wara li ddahhal il-labra, irrilaxxa 1-gilda maqrusa u aghfas bil-mod il-virga tal-pistun sakemm is-

siringa tkun vojta u 1-virga tal-pistun tieqaf.

Pass 4

Nehhi I-labra
P

" q

—

(N J
Wara li l-virga tal-pistun tieqaf u I-injezzjoni tkun inghatat kollha, nehhi I-labra b’attenzjoni mis-sit
tal-injezzjoni. Tergax tpoggi t-tapp fuq is-siringa.

Wara l-injezzjoni

o Wara li tkun tajt 1-injezzjoni, jekk il-persuna ma tkunx f’sensiha, dawwarha fuq il-genb taghha
biex tipprevjeni li tifga.

o Cempel ghall-ghajnuna medika eZatt wara li tkun injettajt Zegalogue.

o Jekk il-persuna ma tirreagixxix wara 15-il minuta, tista’ tinghata doza ohra minn siringa gdida
mimlija lesta, filwaqt li tkun ged tistenna l-assistenza ta’ emergenza

o Ladarba l-persuna tkun tista’ tikkonsma ikel jew xorb b’mod sigur, aghti lill-persuna sors ta’

zokkor li jagixxi malajr, bhal meraq tal-frott jew xarba biz-zokkor.

Aktar informazzjoni

o Zomm Zegalogue fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.
o Ibdel is-siringa ta’ Zegalogue mimlija lesta minnufih biex ikollok Zegalogue gdid f’kaz li
jkollok bzonnu.

Tarmix medic¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

Struzzjonijiet ghall-hzin f’temperatura inqas minn 25°C

Jekk Zegalogue jitnehha mill-frigg biex jinhazen f’temperatura inqas minn 25°C, nizzel id-data 1-gdida
ta’ skadenza ta’ sena fuq it-tikketta misjuba fuq il-kaxxa protettiva. Id-data ta’ skadenza l-gdida ma
ghandhiex tagbez id-data ta’ skadenza originali (JIS).
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a JIS ghad-data ta’ skadenza f'temperatura ta’
Lott TI0123A 2 C sa 8 C. Ikteb JIS gdida ghall-hzin

f'temperatura ingas minn 25 C (massimu ta’ M
12/2027

A Ingassa d-data ta’ skadenza precedenti

Perezempju: Jekk Zegalogue tnehha mill-frigg biex jinhazen f’temperatura ingas minn 25 C f’Jannar
2026, allura ikteb id-data ta’ skadenza 1-gdida ta’ Jannar 2027 fuq it-tikketta u ngassa d-data ta’
skadenza precedenti.

Beda jinhazen f’temperatura inqas minn 25 C
v

JAN FRA MAR APR MEJ GUN LUL

HEHEBEDEHD

AWW SET OTT NOV pDIC JAN
TR R

A
Jiskadi f’sena

Ara JIS ghad-data ta’ skadenza f'temperatura ta’
Lott. TIO123A 2 C sa 8 C. Ikteb JIS gdida ghall-hzin
nperatura ingas minn 25 C (massimu ta’

JiS: | 12/2027

A Inaassa d-data ta’ skadenza nreéedenti \
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