VEDLEGG 1

PREPARATOMTALE



vDette legemidlet er underlagt szerlig overvéking for & oppdage ny sikkerhetsinformasjon sa raskt
som mulig. Helsepersonell oppfordres til & melde enhver mistenkt bivirkning. Se pkt. 4.8 for
informasjon om bivirkningsrapportering.

1. LEGEMIDLETS NAVN

Zegalogue 0,6 mg injeksjonsvaske, opplesning i ferdigfylt sprayte

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING
Hver ferdigfylte sproyte inneholder 0,6 mg dasiglukagon (som hydroklorid) i 0,6 ml.

For fullstendig liste over hjelpestoffer, se pkt. 6.1.

3.  LEGEMIDDELFORM

Injeksjonsvaske, opplesning (injeksjon)

Klar, fargelos opplesning, pH 6,5 og osmolalitet pa 330-490 mOsm/kg.
4. KLINISKE OPPLYSNINGER

4.1 Indikasjoner

Zegalogue er indisert til behandling av alvorlig hypoglykemi hos voksne, ungdom og barn i alderen
6 &r og eldre med diabetes mellitus.

4.2 Dosering og administrasjonsmate

Dosering

Voksne, ungdom og barn i alderen 6 dr og eldre
Den anbefalte dosen er 0,6 mg, administrert ved subkutan injeksjon.

Hyvis pasienten ikke responderer innen 15 minutter, kan ytterligere en dose Zegalogue fra en ny
ferdigfylt sproyte administreres.

Spesielle populasjoner

Eldre

Zegalogue kan brukes hos eldre pasienter. Ingen dosejustering kreves.

Det finnes kun svert begrensede data pa sikkerhet og effekt hos pasienter i alderen 65 ar og ingen data
hos pasienter i alderen 75 ar og eldre.

Nedsatt nyrefunksjon
Zegalogue kan brukes hos pasienter med nedsatt nyrefunksjon. Ingen dosejustering kreves.

Nedsatt leverfunksjon
Zegalogue kan brukes hos pasienter med nedsatt leverfunksjon. Ingen dosejustering kreves.

Pediatrisk populasjon (< 6 dr)
Sikkerhet og effekt av Zegalogue hos barn under 6 &r har enné ikke blitt fastslatt. Det finnes ingen
tilgjengelige data.



Administrasjonsmate

Subkutan bruk.
Zegalogue skal injiseres i nedre abdomen, rumpe, lar eller ytre overarm.

Pasienter og deres omsorgspersoner skal f& instruksjoner om tegn og symptomer pa alvorlig
hypoglykemi. Ettersom alvorlig hypoglykemi krever hjelp av andre for & komme seg, mé pasienten
instrueres om & informere de rundt seg om Zegalogue og pakningsvedlegget. Zegalogue skal
administreres sa snart som mulig nar alvorlig hypoglykemi er diagnostisert.

Pasienter og omsorgspersoner skal instrueres 1 riktig bruk av Zegalogue og a lese pakningsvedlegget.
Folgende instruksjoner skal vektlegges:

Bruksanvisning, ferdigfylt sprayte:
1. Nér du administrerer Zegalogue ferdigfylt sproyte, sett nalen inn i huden og trykk stempelet helt
ned til sproyten er tom.

2. Etter at injeksjonen er gitt, hvis personen er bevisstlas, snu personen pa siden for & forhindre
kvelning.

3. Etter & ha gitt dosen, skal omsorgspersonen umiddelbart tilkalle medisinsk hjelp.

4. Hyvis det ikke har veert noen respons etter 15 minutter, kan ytterligere en dose Zegalogue fra en

ny ferdigfylt sprayte administreres mens du venter pad medisinsk hjelp.

5. Nér pasienten har respondert pa behandlingen, skal man gi oralt karbohydrat for & gjenoppbygge
leverglykogen og hindre tilbakefall av hypoglykemi.

Hver ferdigfylte spreyte inneholder en enkeltdose med dasiglukagon og kan ikke brukes pa nytt.

For mer informasjon om administrering, se pkt. 6.6.

4.3 Kontraindikasjoner

Overfolsomhet overfor virkestoffet eller overfor noen av hjelpestoffene listet opp i pkt. 6.1.

Feokromocytom (se pkt. 4.4).

4.4 Advarsler og forsiktighetsregler

Glykogenlagre og hypoglykemi

Dasiglukagon er effektiv i behandling av hypoglykemi kun hvis tilstrekkelig leverglykogen er til stede.
For a hindre tilbakefall av hypoglykemi, skal det gis karbohydrater oralt for & gjenoppbygge
leverglykogenniva, nar pasienten har respondert pa behandlingen. Pasienter som har fastet, eller lider
av binyrebarksvikt, kronisk alkoholmisbruk eller kronisk hypoglykemi, har kanskje ikke tilstrekkelige
nivéer av hepatisk glykogen til at dasiglukagon-administrasjon er effektiv. Pasienter med disse
tilstandene skal behandles med glukose.

Feokromocytom

Glukagon stimulerer frigivelsen av katekolaminer. Ved tilstedeverelse av feokromocytom kan
glukagonprodukter fore til at svulsten frigjor store mengder katekolaminer, som vil forarsake en akutt
hypertensiv reaksjon. Zegalogue er kontraindisert hos pasienter med feokromocytom (se pkt. 4.3).



Insulinom

Hos pasienter med insulinom kan administrasjon av glukagonprodukter i starten gke blodglukosen.
Administrasjon av dasiglukagon kan imidlertid direkte eller indirekte (ved & eke blodglukosen i
starten) stimulere til en overdreven insulinfrigivelse fra et insulinom og forarsake hypoglykemi. En

pasient som far symptomer pa hypoglykemi etter en dose med dasiglukagon ber gis glukose oralt eller
intravengst.

Hjelpestoffer

Dette legemidlet inneholder mindre enn 1 mmol natrium (23 mg) i hver doseenhet (0,6 ml), og er sa
godt som «natriumfritty.

Lateks
Hos latekssensitive personer kan legemidlet forarsake alvorlige allergiske reaksjoner
4.5 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

Dasiglukagon hemmer ikke CYP-enzymer eller legemiddeltransporterer in vitro ved klinisk relevante
konsentrasjoner.

Insulin
Reagerer antagonistisk mot dasiglukagon.
Indometacin

Ved samtidig bruk av indometacin kan dasiglukagon miste evnen til & gke blodglukose eller til og med
forarsake hypoglykemi.

Warfarin

Dasiglukagon kan gke den antikoagulerende effekten av warfarin.

Betablokkere

Pasienter som tar betablokkere kan forventes & ha en sterre gkning i bade puls og blodtrykk nar de tar
dasiglukagon. Denne ekningen vil veere forbigadende pa grunn av den korte halveringstiden til
dasiglukagon. Pkningen i blodtrykk og hjerterytme kan kreve behandling hos pasienter med koronar
arteriesykdom.

4.6 Fertilitet, graviditet og amming

Graviditet

Det er ingen data pé bruk av dasiglukagon, en glukagonanalog, hos gravide kvinner. Bruk av glukagon
er rapportert hos gravide kvinner med diabetes, og ingen skadelige effekter er kjent med hensyn til

graviditetsforlepet og helsen til fosteret / det nyfadte barnet.

Studier pa dyr med dasiglukagon har vist reproduksjonstoksisitet (se pkt. 5.3). Ubehandlet
hypoglykemi under graviditet kan forarsake komplikasjoner og vare dedelig.

Bruk av Zegalogue under graviditet skal kun vurderes hvis den forventede nytten rettferdiggjor den
potensielle risikoen for fosteret.

Ammin



Dasiglukagon fjernes fra blodet svaert raskt, og mengden som utskilles i morsmelk hos ammende
madre etter behandling av alvorlige hypoglykemiske reaksjoner forventes & vere svert liten. Ettersom
dasiglukagon nedbrytes i mage-tarmkanalen og den intakte formen ikke kan absorberes, vil det ikke ha
noen metabolsk effekt hos barnet. Zegalogue kan brukes under amming.

Fertilitet

Basert pa dyredata hadde dasiglukagon ingen effekt pa mannlig eller kvinnelig fertilitet (se pkt. 5.3).
4.7 Pavirkning av evnen til 4 kjore bil og bruke maskiner

Zegalogue har ingen eller ubetydelig pavirkning pé evnen til & kjore bil og bruke maskiner.

Pasientens evne til & konsentrere seg og reagere kan svekkes som et resultat av hypoglykemi som kan
vedvare 1 en kort periode etter behandling. Dette kan utgjere en risiko i situasjoner der disse evnene er
spesielt viktige, som a kjere eller bruke maskiner.

4.8 Bivirkninger

Oppsummering av sikkerhetsprofil

De vanligst rapporterte bivirkningene er kvalme (62,2 %), oppkast (31,6 %) og hodepine (9,6 %).

Bivirkningstabell

Bivirkninger knyttet til dasiglukagon innhentet fra kliniske studier vises nedenfor.

Bivirkninger forbundet med dasiglukagon er listet etter organklassesystem og frekvens.
Frekvensgrupperingen defineres som: svart vanlige (> 1/10), vanlige (> 1/100 til < 1/10), mindre
vanlige (> 1/1 000 til < 1/100), sjeldne (> 1/10 000 til < 1/1 000), sveert sjeldne (< 1/10 000) ikke kjent
(kan ikke anslas utifra tilgjengelige data).

Tabell 1 Tabulert liste over bivirkninger forbundet med dasiglukagon
Organklassesystem Sveert vanlige Vanlige Mindre vanlige
(=1/10) (=1/100 til < 1/10) (=1/1 000 til <1/100)

Nevrologiske Hodepine Presynkope

sykdommer Svimmelhet

Hjertesykdommer Hjertebank
Bradykardi

Karsykdommer Hypotensjon
Hypertensjon
Hetetokt

Gastrointestinale Kvalme Diaré Magesmerte (gvre)

sykdommer Oppkast

Hud- og Hyperhidrose

underhudssykdommer

Generelle lidelser og Erytem pa Klge pa

reaksjoner pa injeksjonsstedet injeksjonsstedet

administrasjonsstedet Smerter pa
injeksjonsstedet
@Odem pé
injeksjonsstedet
Utmattelse

Beskrivelse av utvalgte bivirkninger




Overfolsomhetsreaksjoner, inkludert anafylaktiske reaksjoner, har blitt observert med injiserbart
glukagon og rapportert som «svert sjeldne» (mindre enn 1 tilfelle per 10 000 pasienter) og er kjente i
medisinske klasseeffekter av glukagon.

Pediatrisk populasjon

Sikkerhetsresultatene fra en placebokontrollert studie med en begrenset pediatrisk populasjon pa
20 pasienter i1 alderen 7—17 ar, var konsistente med sikkerhetsprofilen hos voksne, unntatt kvalme
(65 %) og oppkast (50 %), som var mindre hyppige hos voksne.

Melding av mistenkte bivirkninger

Melding av mistenkte bivirkninger etter godkjenning av legemidlet er viktig. Det gjor det mulig &
overvéke forholdet mellom nytte og risiko for legemidlet kontinuerlig. Helsepersonell oppfordres til &
melde enhver mistenkt bivirkning. Dette gjores via det nasjonale meldesystemet som beskrevet i

Appendix V.

4.9 Overdosering

Ved overdose kan pasienten oppleve kvalme, oppkast, motilitetshemming i mage-/tarmkanalen, okt
blodtrykk og hjerterytme. Ved mistanke om overdose kan serumkaliumnivéet reduseres og ber
overvékes og korrigeres ved behov. Dersom blodtrykket til pasienten gker dramatisk, har bruken av
ikke-selektive a-adrenerge blokkere vist seg & vare effektivt for & senke blodtrykket i den korte
tidsperioden hvor det er behov for kontroll.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiske egenskaper

Farmakoterapeutisk gruppe: Pankreashormoner, glykogenolytiske hormoner, ATC-kode: HO4AAO02.

Virkningsmekanisme

Dasiglukagon er en glukagonreseptoragonistanalog som eker blodglukosekonsentrasjonen ved &
aktivere hepatiske glukagonreseptorer, og dermed stimulere nedbrytning av glykogen og frisettelse av
glukose fra leveren. Glykogenlagrene i leveren er nedvendige for at dasiglukagon skal gi en
antihypoglykemisk effekt (se pkt. 4.4).

Farmakodynamiske effekter

Kjonn og injeksjonssted hadde ingen klinisk betydningsfull effekt pa farmakodynamikken til
dasiglukagon.

Etter administrasjon av dasiglukagon hos voksne pasienter med diabetes type 1 (studie 16137), vises
tidsforlepet av glukose, med en gjennomsnittlig glukosegkning fra baseline til 90 minutter pa
9,3 mmol/l (168 mg/dl) (Figur 1).


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Figur 1 Gjennomsnittlig plasmaglukose over tid hos voksne med diabetes type 1
administrert 0,6 mg dasiglukagon i studie 16137
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Hos pediatriske pasienter (7 til 17 ar) med diabetes type 1 (studie 17086), vises tidsforlapet for
glukose for barn og ungdom, med en gjennomsnittlig glukosegkning pa 9,0 mmol/1 (162 mg/dl)
60 minutter etter administrering av dasiglukagon (Figur 2).



Figur 2 Gjennomsnittlig plasmaglukose over tid hos pediatriske pasienter med diabetes
type 1 administrert 0,6 mg dasiglukagon i studie 17086
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Antistoffer mot legemidlet (ADA) ble unntaksvis observert. Ingen tegn pa ADA-effekt pa
farmakokinetikk, effekt eller sikkerhet ble observert, men data er fortsatt begrenset.

Klinisk effekt og sikkerhet

Tre randomiserte, dobbeltblinde, placebokontrollerte, multisenterstudier ble gjennomfert hos pasienter
med diabetes type 1. To studier (studie 16137 og studie 17145) ble utfort hos voksne pasienter, og én
studie (studie 17086) ble utfert hos pediatriske pasienter i alderen 6 til 17 &r. I alle 3 studiene ble
pasientene randomisert til dasiglukagon 0,6 mg, placebo, eller (i studie 16137 og 17086) glukagon til
injeksjon 1,0 mg. Dasiglukagon og komparatorene ble gitt som enkle subkutane injeksjoner etter en
kontrollert induksjon av hypoglykemi ved bruk av intravenest administrertinsulin. Under denne
prosedyren var malet en plasmaglukosekonsentrasjon pa < 60 mg/dl i studie 16137 og 17145, mens
malet var < 80 mg/dl i studie 17086. Det primaere effektendepunktet for alle 3 studiene var tid til
gjenoppretting av plasmaglukose (behandlingssuksess), definert som en ekning i blodglukose pa

> 20 mg/dl fra tidspunktet for administrering, uten ytterligere intervensjon innen 45 minutter. Den
primare hypotesetesten var overlegenheten av dasiglukagon versus placebo. Det var ingen formell
hypotesetest av dasiglukagon versus glukagon til injeksjon.



Studie 16137 randomiserte totalt 170 pasienter 2:1:1 til dasiglukagon, placebo og glukagon til
injeksjon. Gjennomsnittsalderen til pasientene var 39,1 ar (96 % var < 65 ar), og gjennomsnittlig
diabetesvarighet var 20,0 ar, 63 % var menn, 92 % var hvite. Gjennomsnittlig baseline plasmaglukose
var 58,8 mg/dl. Median tiden til gjenopprettet plasmaglukose var statistisk signifikant kortere for
dasiglukagon (10 minutter) kontra placebo (40 minutter) (tabell 2). Mediantiden til gjenopprettet
plasmaglukose var numerisk lik for dasiglukagon (10 minutter) og glukagon til injeksjon

(12 minutter).

Studie 17145 randomiserte totalt 45 pasienter 3:1 til dasiglukagon og placebo. Gjennomsnittsalderen
til pasientene var 41,0 &r (95 % var < 65 ar), og gjennomsnittlig diabetesvarighet var 22,5 ér, 57 % var
menn, 93 % var hvite. Gjennomsnittlig baseline plasmaglukose var 55,0 mg/dl. Mediantiden til
gjenopprettet plasmaglukose var statistisk signifikant kortere for dasiglukagon (10 minutter) kontra
placebo (35 minutter) (tabell 2).

Tabell 2 Gjenopprettet plasmaglukose hos voksne pasienter
Studie 16137 Studie 17145
Dasiglukagon Placebo Dasiglukagon Placebo
N=82 N=43 N=34 N=10
g::(‘);’l‘);ﬁ t:ﬂg 10 min 40 min 10 min 35 min
. b . . b .
95 % CI*| [10; 10] [30; 40] [8; 12] [20; -)
N er antall pasienter som ble randomisert og behandlet
2 log-log konfidensintervall
"P < 0,001 kontra placebo (log-rank test stratifisert av injeksjonssteder)

Pediatrisk populasjon

Studie 17086 randomiserte totalt 42 pasienter 2:1:1 til dasiglukagon, placebo og glukagon til

injeksjon. Pasientene ble stratifisert etter alder (611 ar og 12—17 &r). Gjennomsnittsalderen til
pasientene var 12,5 &r (omrade 7 til 17 &r), og gjennomsnittlig varighet av diabetes var 5,9 ar; 56 %
var menn; 95 % var hvite. Gjennomsnittlig baseline plasmaglukose var 72,0 mg/dl. Mediantiden til
gjenopprettet plasmaglukose var statistisk signifikant kortere for dasiglukagon (10 minutter) kontra
placebo (30 minutter) (tabell 3). Mediantiden til plasmaglukosegjenvinningen var numerisk lik mellom
dasiglukagon (10 minutter) og glukagon for injeksjon (10 minutter).

Tabell 3 Gjenopprettet plasmaglukose hos pediatriske pasienter
Studie 17086
Dasiglukagon Placebo
N=20 N=11
Median tid til 10 min [8; 12]° 30 min [20; -)
gjenoppretting [95 % CI?|

N er antall pasienter som ble randomisert og behandlet.
2 log-log konfidensintervall
"P < 0,001 kontra placebo (log-rank test stratifisert etter injeksjonssted og aldersgruppe)

Det europeiske legemiddelkontoret (the European Medicines Agency) har utsatt forpliktelsen til &
presentere resultater fra studier med Zegalogue i en eller flere undergrupper av den pediatriske
populasjonen ved behandlingen av alvorlig hypoglykemi (se pkt. 4.2 for informasjon om pediatrisk
bruk).

5.2 Farmakokinetiske egenskaper

Absorpsjon

Dasiglukagon-absorpsjon etter subkutan injeksjon pa 0,6 mg resulterte i en gjennomsnittlig maksimal
plasmakonsentrasjon pa 1 510 pmol/l ved ca. 35 minutter.



Distribusjon
Gjennomsnittlig tilsynelatende distribusjonsvolum var 47 1 til 57 I etter subkutan administrering.

Biotransformasjon

Metabolismedata indikerte at dasiglukagon elimineres som naturlig glukagon gjennom proteolytiske
nedbrytningsveier i blod, lever og nyre.

Eliminasjon
Halveringstiden til dasiglukagon var omtrent 30 minutter.

Nedsatt leverfunksjon

Ingen formelle studier har blitt utfert for 4 evaluere nedsatt leverfunksjon.

Pediatrisk populasjon

Data fra én studie (studie 17086) utfert hos pediatriske pasienter i alderen 7 til 17 ar med type 1-
diabetes viste at etter administrasjon av dasiglukagon, forekom den gjennomsnittlige
toppkonsentrasjonen i plasma pa 1 160 pmol/l ved omtrent 21 minutter.

5.3  Prekliniske sikkerhetsdata

Prekliniske data indikerer ingen spesiell fare for mennesker basert pa konvensjonelle studier av
sikkerhetsfarmakologi, toksisitetstester ved gjentatt dosering, gentoksisitet, karsinogent potensial.

Reproduksjons- og utviklingstoksisitet

Hos rotter som ble fikk dasiglukagon gitt subkutant daglig i 12 dager, ble maternell toksisitet, i form
av redusert kroppsvekteakning, lavere fostervekt og forsinket beinossifisering, observert ved
> 10 mg/kg/dag (> 475 ganger human dose basert pa arealet under kurven (AUC)).

Hos kaniner som fikk dasiglukagon gitt subkutant daglig i 14 dager, ble lavere fostervekt og forsinket
beinossifisering observert ved 1 mg/kg/dag (100 ganger human dose basert pa AUC), en dose som
ogsa induserte maternell toksisitet i form av redusert kroppsvektsekning. Ved > 0,3 mg/kg/dag (= 20
ganger human dose, basert pa AUC), forarsaket dasiglukagon fetale skjelett- og viscerale misdannelser
uten observasjon av maternell toksisitet.

6. FARMASOYTISKE OPPLYSNINGER
6.1 Hjelpestoffer

trometamol

natriumklorid

vann til injeksjonsvasker

saltsyre (for pH-justering)

natriumhydroksid (for pH-justering)

6.2  Uforlikeligheter

Ikke relevant.

10



6.3 Holdbarhet

3 ar ved oppbevaring i kjeleskap (2 °C — 8 °C).

I lepet av holdbarhetstiden kan legemidlet oppbevares ved en temperatur under 25 °C i en enkelt periode
pa ikke lenger enn 1 &r, som ikke overstiger den opprinnelige utlopsdatoen (EXP). Nar produktet har
veert oppbevart utenfor kjeleskapet, skal produktet ikke returneres til kjoleskapet. Etter at legemidlet er
tatt ut av kjeleskapet, ma den nye utlepsdatoen std pa etiketten og legemidlet skal brukes eller kastes
innen den nye utlepsdatoen. Den opprinnelige utlepsdatoen skal krysses ut.

For spesielle forholdsregler for oppbevaring, se avsnitt 6.4.

6.4 Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares i kjaleskap (2 °C — 8 °C).

Skal ikke fryses.

Oppbevares 1 beskyttelsesetuiet for & beskytte mot lys.

For ytterligere oppbevaringsforhold ved temperaturer under 25 °C, se pkt. 6.3.

6.5 Emballasje (type og innhold)

Zegalogue 0.6 mg injeksjonsvaske, opplesning i ferdigfylt sproyte

Glass (type 1) ferdigfylt sproyte med nal i rustfritt stal, stiv kanylebeskyttelse/gra nélhette,
gummistempel (brombutyl) og red stempelstang (polypropylen). Hver ferdigfylte sproyte inneholder
0,6 ml injeksjonsveske, opplesning og er individuelt pakket i et beskyttende etui.

Pakningssterrelser pa 1 og 2 enkeltdoser i ferdigfylte sprayter.

Ikke alle pakningssterrelser eller presentasjoner vil nedvendigvis bli markedsfort.

6.6 Spesielle forholdsregler for destruksjon

Bruksanvisning

Dette legemidlet er klart for bruk og kun til engangsbruk.

Den ferdigfylte endosesproyten inneholder kun én dose.

Bruksanvisningene i pakningsvedlegget for bruk av legemidlet skal folges naye.
Hvis opplesningen er misfarget eller inneholder partikler, méa produktet ikke brukes.

Avhending

Ikke anvendt legemiddel samt avfall ber destrueres i overensstemmelse med lokale krav.

7. INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN
Zealand Pharma A/S

Sydmarken 11

2860 Sgborg

Danmark

8. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMRE

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

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLATELSE / SISTE FORNYELSE

Dato for ferste markedsforingstillatelse: 24 Juli 2024

10. OPPDATERINGSDATO

Detaljert informasjon om dette legemidlet er tilgjengelig pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontoret (the European Medicines Agency) https://www.ema.europa.eu.
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A. TILVIRKER ANSVARLIG FOR BATCH RELEASE

Navn og adresse til tilvirker ansvarlig for batch release

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

B. VILKAR ELLER RESTRIKSJONER VEDRORENDE LEVERANSE OG BRUK

Legemiddel underlagt reseptplikt.

C. ANDRE VILKAR OG KRAV TIL MARKEDSFORINGSTILLATELSEN
. Periodiske sikkerhetsoppdateringsrapporter (PSUR-er)

Kravene for innsendelse av periodiske sikkerhetsoppdateringsrapporter (PSUR-er) for dette
legemidlet er angitt i EURD-listen (European Union Reference Date list), som gjort rede for i
Artikkel 107¢(7) av direktiv 2001/83/EF og i enhver oppdatering av EURD-listen som
publiseres pa nettstedet til Det europeiske legemiddelkontoret (the European Medicines
Agency).

Innehaver av markedsferingstillatelsen skal sende inn ferste PSUR for dette legemidlet innen
6 maneder etter autorisasjon.

D. VILKAR ELLER RESTRIKSJONER VEDRORENDE SIKKER OG EFFEKTIV BRUK
AV LEGEMIDLET

o Risikohandteringsplan (RMP)

Innehaver av markedsferingstillatelsen skal gjennomfere de nedvendige aktiviteter og
intervensjoner vedrorende legemiddelovervékning spesifisert i godkjent RMP presentert i
Modul 1.8.2 i markedsferingstillatelsen samt enhver godkjent pafelgende oppdatering av RMP.

En oppdatert RMP skal sendes inn:

o pa forespersel fra Det europeiske legemiddelkontoret (the European Medicines Agency);

o nar risikohandteringssystemet er modifisert, spesielt som resultat av at det fremkommer ny
informasjon som kan lede til en betydelig endring i nytte/risiko profilen eller som resultat av at
en viktig milepel (legemiddelovervakning eller risikominimering) er nadd.

. Andre risikominimeringsaktiviteter

Feor lanseringen av Zegalogue (dasiglukagon), for behandling av alvorlig hypoglykemi hos voksne,
ungdom og barn fra 6 &r og oppover med diabetes mellitus, skal innehaver av
markedsferingstillatelsen bli enig med nasjonal legemiddelmyndighet 1 hvert av EU-medlemslandene
om innholdet og formatet pa opplaringsmateriale; herunder kommunikasjonsverktey,
distribusjonsformer og andre sider ved programmet.

Opplaeringsmaterialet har som mal & gi veiledning om hvordan minimere den viktige potensielle
risikoen for feilbruk, som er identifisert i RMP, og som kan fere til tap av effekt.

Innehaver av markedsferingstillatelsen skal i hvert medlemsland hvor Zegalogue markedsferes sikre at
alt helsepersonell og pasienter/omsorgspersoner som forventes a forskrive, gi eller bruke legemidlet
har tilgang til felgende:
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Administrasjonsbrosjyre
Instruksjonsvideo

Administrasjonsbrosjyren skal inneholde felgende hovedelementer:

Pasienter ber fa administrasjonsbrosjyren av helsepersonell etter opplering i forbindelse med
forste resept pé Zegalogue.

Pasienter og familiemedlemmer eller omsorgspersoner ber informeres om hvordan man
gjenkjenner tegn og symptomer pa alvorlig hypoglykemi og risikoen for langvarig
hypoglykemi. Tidlige symptomer pa hypoglykemi bar beskrives.

Viktigheten av & ikke teste den ferdigfylte endosesprayten pa forhand, ikke fjerne den
ferdigfylte endosesprayten fra beskyttelsesetuiet pa forhdnd (den ferdigfylte endosesproyten
skal hele tiden oppbevares i beskyttelsesetuiet) og for & sikre at pasienten forstér at hver
ferdigfylte endosesprayte kun kan brukes én gang.

Viktigheten av & ringe etter oyeblikkelig medisinsk hjelp eller helsepersonell umiddelbart etter
at Zegalogue er injisert. Selv om den subkutane injeksjonen av Zegalogue hjelper personen &
vékne, ber det anbefales & fortsatt ringe etter akutt medisinsk hjelp med én gang.

Hvis pasienten ikke responderer innen 15 minutter, kan ytterligere en dose Zegalogue fra en ny
ferdigfylt sproyte administreres mens han/hun venter pa nedhjelp.

Etter at injeksjonen er gitt, skal den bevisstlese personen rulles over pé siden for & forhindre
kvelning.

Viktigheten av riktig oppbevaring av legemidlet ber understrekes.

Pakningsvedlegget (PL) og bruksanvisningen pa slutten av pakningsvedlegget skal henvises til
for mer detaljert informasjon om administrasjon og handtering av Zegalogue.

Pasienter kan bruke administreringsbrosjyren for leere nere personer hvordan de skal handtere
og administrere Zegalogue.

Administreringsbrosjyren skal inneholde en URL og QR-kode til et nettsted der pasienter kan
tilgang til instruksjonsvideoen.

Instruksjonsvideoen skal inneholde folgende hovedelementer:

For & understreke riktig handtering og administrasjon av Zegalogue, ber det gis trinnvise
instruksjoner om riktig bruk av Zegalogue.

Instruksjonsvideoen skal vare kortfattet, fokusert og egnet for bruk uten forsinkelser i en
nedsituasjon for umiddelbart & hjelpe pasienten.

Viktigheten av & ringe etter akutt medisinsk hjelp eller helsepersonell umiddelbart etter at
Zegalogue er injisert. Selv om injeksjonen av Zegalogue hjelper personen & vakne, ber det
anbefales & fortsatt ringe etter akutt medisinsk hjelp med én gang.

Hvis pasienten ikke responderer innen 15 minutter, kan ytterligere en dose Zegalogue fra en ny
ferdigfylt sproyte administreres mens han/hun venter pa nedhjelp.

Etter at injeksjonen er gitt, skal den bevisstlase personen rulles over pa siden for & forhindre
kvelning.
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VEDLEGG III

MERKING OG PAKNINGSVEDLEGG
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A. MERKING
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA YTRE EMBALLASJE

YTRE ESKE — FERDIGFYLT SPROYTE

1. LEGEMIDLETS NAVN

Zegalogue 0,6 mg injeksjonsveske, opplesning i ferdigfylt sproyte
dasiglukagon

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF

Hver ferdigfylte spreyte inneholder 0,6 mg dasiglukagon (som hydroklorid) i 0,6 ml

3. LISTE OVER HJELPESTOFFER

Hjelpestoffer: natriumklorid, trometamol, saltsyre, natriumhydroksid, vann til injeksjon. Se
pakningsvedlegg for ytterligere informasjon.

4. LEGEMIDDELFORM OG INNHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injeksjonsvaske, opplgsning

1 ferdigfylt sproyte
2 ferdigfylte sproyter

5. ADMINISTRASJONSMATE OG -VEI

Engangsbruk.
Les pakningsvedlegget for bruk.
Subkutan bruk.

6. ADVARSEL OM AT LEGEMIDLET SKAL OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR
BARN

Oppbevares utilgjengelig for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SPESIELLE ADVARSLER

| 8. UTLOPSDATO

EXP
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9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares i kjoleskap eller under 25 °C 1 henhold til oppbevaringsinformasjonen i
pakningsvedlegget. Skal ikke fryses. Oppbevares i originaletuiet for a beskytte mot lys.

10. EVENTUELLE SPESIELLE FORHOLDSREGLER VED DESTRUKSJON AV
UBRUKTE LEGEMIDLER ELLER AVFALL

11. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Zealand Pharma A/S
Sydmarken 11

2860 Seborg
Danmark

12. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMRE

EU/1/24/1829/003 1 ferdigfylt sproyte med enkeltdose
EU/1/24/1829/004 2 ferdigfylte sproyter med enkeltdose

13. PRODUKSJONSNUMMER

Lot

‘ 14. GENERELL KLASSIFIKASJON FOR UTLEVERING ‘

| 15. BRUKSANVISNING |

| 16.  INFORMASJON PA BLINDESKRIFT \

Zegalogue

‘ 17. SIKKERHETSANORDNING (UNIK IDENTITET) - TODIMENSJONAL STREKKODE ‘

Todimensjonal strekkode, inkludert unik identitet.

18. SIKKERHETSANORDNING (UNIK IDENTITET) -1 ET FORMAT LESBART FOR
MENNESKER

PC
SN
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA YTRE EMBALLASJE

BESKYTTELSESETUI — FERDIGFYLT SPROYTE

1. LEGEMIDLETS NAVN

Zegalogue 0,6 mg injeksjonsveske, opplesning i ferdigfylt sproyte
dasiglukagon

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF

Hver ferdigfylte spreyte inneholder 0,6 mg dasiglukagon (som hydroklorid) i 0,6 ml

3. LISTE OVER HJELPESTOFFER

Hjelpestoffer: natriumklorid, trometamol, saltsyre, natriumhydroksid, vann til injeksjoner. Se
pakningsvedlegget for mer informasjon.

4. LEGEMIDDELFORM OG INNHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injeksjonsvaske, opplgsning
1 ferdigfylt sproyte

5. ADMINISTRASJONSMATE OG -VEI

Engangsbruk.
Les pakningsvedlegget for bruk.
Subkutan bruk.

Velg injeksjonssted
Eksponer bar hud
Foran Bak

Overarm, nedre mage, fremre eller bakre lar, rumpe.

Trekk hetten opp

' N\

to

- J
Hold etuiet oppreist. Trekk i hetten for & apne. Fjern sprayten.
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Fjern hetten

Trekk av nalehetten. Ikke berer eller bay nélen.

Klyp og sett inn

Klyp huden. For hele nalen inn i huden i en 45° vinkel.

Injiser

Fjern nélen fra injeksjonsstedet. Ikke sett hetten tilbake pa sproyten.

Etter injeksjon:
. Rull personen til siden
. Ring medisinsk hjelp

6 ADVARSEL OM AT LEGEMIDLET SKAL OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR
BARN

Oppbevares utilgjengelig for barn.

7. EVENTUELLE ANDRE SPESIELLE ADVARSLER
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8.

UTLOPSDATO

EXP

Se EXP for utlepsdato ved 2 °C til 8 °C.

eller

Skriv ny EXP for lagring under 25 °C (maks. 1 ar):
Kryss ut tidligere utlepsdato.

9.

OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares i kjoleskap eller under 25 °C i henhold til oppbevaringsinformasjonen i
pakningsvedlegget. Skal ikke fryses. Oppbevares i originaletuiet for & beskytte mot lys.

10.

EVENTUELLE SPESIELLE FORHOLDSREGLER VED DESTRUKSJON AV
UBRUKTE LEGEMIDLER ELLER AVFALL

Kast i en kanylebatte

11.

NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Zealand Pharma A/S
Sydmarken 11

2860 Seborg
Danmark

12.

MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER

EU/1/24/1829/003 1 ferdigfylt sproyte med enkeltdose

13. PRODUKSJONSNUMMER

Lot
| 14. GENERELL KLASSIFIKASJON FOR UTLEVERING |
| 15. BRUKSANVISNING |
| 16.  INFORMASJON PA BLINDESKRIFT \
| 17.  SIKKERHETSANORDNING (UNIK IDENTITET) - TODIMENSJONAL STREKKODE |

18. SIKKERHETSANORDNING (UNIK IDENTITET) - I ET FORMAT LESBART FOR

MENNESKER
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MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA SMA INDRE
EMBALLASJER

ETIKETT - FERDIGFYLT SPROYTE

1. LEGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRASJONSVEI

Zegalogue 0,6 mg injeksjon
dasiglukagon
Subkutan bruk

2. ADMINISTRASJONSMATE

Engangsbruk

3. UTLOPSDATO

EXP

4. PRODUKSJONSNUMMER

Lot

5. INNHOLD ANGITT ETTER VEKT, VOLUM ELLER ANTALL DOSER

0,6 ml

6. ANNET

Zealand Pharma A/S
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B. PAKNINGSVEDLEGG
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Pakningsvedlegg: Informasjon til pasienten

Zegalogue 0,6 mg injeksjonsvaeske, opplesning i ferdigfylt sproyte
dasiglukagon

vDette legemidlet er underlagt serlig overvéking for & oppdage ny sikkerhetsinformasjon sa raskt
som mulig. Du kan bidra ved & melde enhver mistenkt bivirkning. Se avsnitt 4 for informasjon om
hvordan du melder bivirkninger.

Les noye gjennom dette pakningsvedlegget for du begynner a bruke dette legemidlet. Det

inneholder informasjon som er viktig for deg.

- Ta vare pa dette pakningsvedlegget. Du kan fa behov for a lese det igjen.

- Sper lege, apotek eller sykepleier hvis du har flere spersmal eller trenger mer informasjon.

- Dette legemidlet er skrevet ut kun til deg. Ikke gi det videre til andre. Det kan skade dem, selv
om de har symptomer p& sykdom som ligner dine.

- Kontakt lege, apotek eller sykepleier dersom du opplever bivirkninger, inkludert mulige
bivirkninger som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget. Se avsnitt 4.

I dette pakningsvedlegget finner du informasjon om:

Hvordan du oppbevarer Zegalogue
Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon

1. Hva Zegalogue er og hva det brukes mot
2. Hva du ma vite for du bruker Zegalogue
3. Hvordan gi Zegalogue

4. Mulige bivirkninger

5.

6.

1. Hva Zegalogue er og hva det brukes mot

Hva er Zegalogue
Zegalogue inneholder virkestoffet dasiglukagon. Dette tilherer en gruppe legemidler som kalles
«glykogenolytiske hormoner».

Zegalogue brukes hos voksne og barn i alderen 6 ar eller eldre med diabetes mellitus for & behandle
sveert lavt blodsukker (alvorlig hypoglykemi).

Kroppen bruker glukagon, et naturlig hormon som produseres av bukspyttkjertelen, for & frigjore
sukker i blodstremmen slik at kroppen kan bruke det. Hos personer med diabetes frigir kroppen noen
ganger ikke nok glukagon nér blodsukkernivéet synker og dette kan fore til hypoglykemi. Virkestoffet
i Zegalogue, dasiglukagon fungerer p4 samme mate som glukagon. Det bidrar til & konvertere en form
for sukker som er lagret i leveren (kalt glykogen) til de enkle sukkermolekylene (kalt glukose) som
kroppen kan bruke til energi. Glukose frigjores deretter i blodstremmen, noe som far blodsukkernivéet
til & stige og reduserer effekten av lavt blodsukker.

Informasjon om hypoglykemi
Tidlige symptomer pa lavt blodsukker (hypoglykemi) inkluderer:
. svetting

sovnighet

svimmelhet
segvnforstyrrelser
hjertebank

angst

skjelving

uklart syn

sult
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hodepine

utydelig tale

nedstemthet

prikking i hender, fotter, lepper eller tunge
irritabilitet

orhet

unormal adferd

manglende konsentrasjonsevne

ustedige bevegelser

endringer i personlighet.

Hvis det ikke behandles, kan tilstanden utvikle seg til svart lavt blodsukker (alvorlig hypoglykemi) som
kan inkludere:

. forvirring

. kramper (anfall)
o bevisstloshet

J ded.

2. Hva du ma vite for du bruker Zegalogue

Viktig informasjon
Ha alltid Zegalogue med eller ner deg. Behandlingsforsinkelsen kan vere skadelig for deg.

Vis familiemedlemmer, venner eller personer du jobber med hvor du oppbevarer dette legemidlet.
Forklar dem ogsa nar og hvordan den skal brukes. Det er viktig at de vet hvordan de skal bruke
Zegalogue for du trenger det.

Bruk ikke Zegalogue:

. dersom du er allergisk overfor dasiglukagon eller noen av de andre innholdsstoffene i dette
legemidlet (listet opp i avsnitt 6).

. du har feokromocytom (en svulst i binyrene som forarsaker at det lages for mye adrenalin).

Advarsler og forsiktighetsregler
Snakk med legen, apotek eller sykepleier for du bruker Zegalogue.

Zegalogue fungerer kanskje ikke riktig hvis:

du har fastet eller hatt lavt blodsukker i en lengre periode.

° du har binyreinsuffisiens (en sjelden lidelse der binyrene ikke produserer nok av visse hormoner
som kortisol og aldosteron).

. du har lavt blodsukker pa grunn av at du har drukket for mye alkohol.

. du har insulinom (en svulst i bukspyttkjertelen som frigjer glukagon eller insulin i blodet).

Hvis noe av dette gjelder deg, snakk med legen din, apoteket eller sykepleieren for du bruker
Zegalogue.

Etter bruk av Zegalogue, spis sa snart som mulig. Dette er for & forhindre at lavt blodsukker skjer
igjen. Innta en hurtigvirkende sukkerkilde, som fruktjuice eller sukkerholdig drikke.

Barn

Zegalogue anbefales ikke for barn under 6 ar. Dette skyldes at bruk av legemidlet ikke er blitt
undersgkt 1 denne aldersgruppen.
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Andre legemidler og Zegalogue
Snakk med lege eller apotek dersom du bruker, nylig har brukt eller planlegger a bruke andre
legemidler.

Folgende legemidler kan redusere effektiviteten til Zegalogue:
. Insulin — brukes for & behandle diabetes. Insulin har motsatt effekt av glukagon pa blodsukker.
o Indometacin — brukes til & behandle leddsmerter og stivhet.

Zegalogue kan gke risikoen for bivirkninger av folgende legemidler:

. Warfarin — brukes for & hindre blodpropp. Zegalogue kan gke den blodfortynnende effekten av
warfarin.

. Betablokkere — brukes for & behandle hoyt blodtrykk og ujevn hjerterytme. Zegalogue kan gke
blodtrykket og pulsen. Dette vil kun vare en kort tid.

Dersom noe av det ovennevnte passer pa deg (eller du ikke er sikker), ber du snakke med legen eller
apoteket for du tar Zegalogue.

Graviditet, amming og fertilitet
Legen vil vurdere nytten og risikoen ved bruk av Zegalogue for deg og babyen din hvis du er gravid,
tror du kan veere gravid eller planlegger a bli gravid.

Zegalogue kan brukes under amming.
Snakk med lege eller apotek for du tar dette legemiddel.

Kjering og bruk av verktey og maskiner

Ikke kjer bil eller bruk verktey eller maskiner nar blodsukkernivéet er svert lavt. Etter & ha tatt
Zegalogue, vent til blodsukkernivaet er tilbake til normalt og du ikke lenger opplever effekten av sveaert
lavt blodsukker.

Zegalogue inneholder natrium
Zegalogue inneholder mindre enn 1 mmol natrium (23 mg) i hver doseenhet, og er s& godt som
«natriumfritty.

Lateks
Etuiet til dette legemidlet inneholder lateksgummi som kan forarsake alvorlige allergiske reaksjoner.

3. Hvordan gi Zegalogue

Bruk alltid dette legemidlet noyaktig slik legen, apoteket eller sykepleieren har fortalt deg. Ta kontakt
med dem om hvis du er usikker.

Forklar hvordan du bruker Zegalogue og vis hvor du oppbevarer den til familien, venner, kolleger eller
omsorgspersoner. De ma vite hvordan de skal gi deg denne medisinen uten forsinkelse nér du trenger
den.

Hvordan du fir Zegalogue

Zegalogue gis som en injeksjon under huden (subkutan injeksjon) som inneholder en dose péa 0,6 mg.
Hvis det ikke har vert respons etter 15 minutter etter & ha gitt den ferste injeksjonen, kan en ny
injeksjon med Zegalogue gis.

Etter bruk av Zegalogue, spis sa snart som mulig. Dette er for & hindre at blodsukkernivaet ditt blir for
lavt igjen. Innta en hurtigvirkende sukkerkilde, som fruktjuice eller sukkerholdig drikke.

Detaljerte instruksjoner om hvordan du bruker Zegalogue finnes pa slutten av dette pakningsvedlegget.
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Dersom du tar for mye av Zegalogue

Nér du tar for mye Zegalogue kan du fele deg uvel (kvalm) eller bli syk (kaster opp) i kort tid. Spesiell
behandling er vanligvis ikke nedvendig.

4. Mulige bivirkninger

Som alle legemidler kan dette legemidlet forarsake bivirkninger, men ikke alle far det.

Sveert vanlige (kan forekomme hos mer enn 1 av 10 personer)

o kvalme (fele seg uvel)

o oppkast.

Vanlige (kan ramme opptil 1 av 10 personer)
o hodepine

o svimmelhet

. diaré

. redhet pa injeksjonsstedet.

Mindre vanlige (kan forekomme hos opptil 1 av 100 personer)
foler deg svak

hjertebank (et kraftig hjerteslag som kan vere raskt eller uregelmessig)
langsom hjerterytme (bradykardi)

lavt blodtrykk (hypotensjon)

heyt blodtrykk (hypertensjon)

hetetokter (plutselig folelse av varme)

@vre magesmerter

overdreven svetting (hyperhidrose)

ubehag, kloe eller hevelse der injeksjonen gis

tretthet.

Melding av bivirkninger

Kontakt lege, apotek eller sykepleier dersom du opplever bivirkninger. Dette gjelder ogsa bivirkninger
som ikke er nevnt i pakningsvedlegget. Du kan ogsa melde fra om bivirkninger direkte via det
nasjonale meldesystemet som beskrevet i Appendix V. Ved & melde fra om bivirkninger bidrar du med
informasjon om sikkerheten ved bruk av dette legemidlet.

5. Hvordan du oppbevarer Zegalogue
Oppbevares utilgjengelig for barn.

Bruk ikke dette legemidlet etter utlopsdatoen som er angitt pa esken, beskyttelsesetuiet og etiketten pa
den ferdigfylte sprayten etter «kEXP». Utlgpsdatoen er den siste dagen i den angitte maneden.

Oppbevares i kjaleskap (2 °C — 8 °C).
Skal ikke fryses.
Oppbevares i originaletuiet for & beskytte mot lys.

Zegalogue kan ogsa oppbevares utenfor kjoleskapet ved en temperatur p& under 25 °C i en
enkeltperiode pa maksimalt 1 ar, og ikke overstige den opprinnelige utlgpsdatoen (EXP). Skal ikke
settes tilbake i kjoleskap etter at legemidlet er oppbevart utenfor kjeleskapet. Nar det tas ut av
kjoleskapet, mé den nye utlgpsdatoen sté pé etiketten pa beskyttelsesetuiet, og legemidlet skal brukes
eller kastes innen den nye utlepsdatoen. Den opprinnelige utlepsdatoen skal krysses ut.

Bruk ikke dette legemidlet hvis du oppdager at opplesningen er misfarget eller inneholder partikler.
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Legemidler skal ikke kastes sammen med husholdningsavfall. Sper pa apoteket hvordan du skal kaste
legemidler som du ikke lenger bruker. Disse tiltakene bidrar til & beskytte miljoet.

6. Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon

Sammensetning av Zegalogue

. Virkestoffet er dasiglukagon (som hydroklorid). Hver ferdigfylte sproyte inneholder 0,6 mg
dasiglukagon (som hydroklorid) i 0,6 ml.

o Andre innholdsstoffer er trometamol, natriumklorid og vann til injeksjon. Saltsyre og/eller
natriumhydroksid kan tilsettes for a justere pH (se ogsé pkt. 2, «Zegalogue inneholder
natriumy).

Hvordan Zegalogue ser ut og innholdet av pakningen

Zegalogue er en klar, fargeles injeksjonsveske, opplesning. Det lages i en bruksklar, ferdigfylt
endosesproyte som inneholder enten 0,6 mg dasiglukagon. Den leveres i pakker med 1 eller

2 ferdigfylte sproyter med en dose. Hver ferdigfylte sproyte inneholder 0,6 ml injeksjonsvaske,
opplesning og er individuelt pakket i et beskyttende etui.

Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfert.
Innehaver av markedsferingstillatelse og tilvirker
Zealand Pharma A/S

Sydmarken 11

2860 Sgborg

Danmark

Dette pakningsvedlegget ble sist oppdatert

Andre informasjonskilder

Detaljert informasjon om dette legemidlet er tilgjengelig pé nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontoret (the European Medicines Agency): https://www.ema.europa.eu.
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BRUKSANVISNING

Zegalogue 0,6 mg injeksjonsvaeske, opplesning i ferdigfylt sproyte
dasiglukagon

Zegalogue brukes til & behandle svert lavt blodsukker (alvorlig hypoglykemi) der du trenger hjelp fra
andre. Zegalogue inneholder 1 dose dasiglukagon i en ferdigfylt spreyte og kan ikke brukes pa nytt.
Zegalogue er kun til engangsbruk.

Les pakningsvedlegget og denne bruksanvisningen for alvorlig hypoglykemi oppstéar.
Vis familie og venner hvor du beholder Zegalogue og forklar hvordan du bruker den ved & dele disse
instruksjonene, slik at de vet hvordan de skal bruke Zegalogue for en ngdsituasjon oppstar.

Les for injeksjon av Zegalogue
o Ikke bruk Zegalogue hvis:
o utlgpsdatoen er utgatt
o gré nalehette mangler eller
o en ferdigfylt sproyte ser ut til & vaere skadet

o Nér du apner beskyttelsesetuiet, m& du serge for 4 holde det rett opp (med den gra hetten agverst)
for 4 unngé a miste Zegalogue.

o Ikke fjern den gré nélehetten for du er klar til 4 injisere Zegalogue.

. Det er normalt & se luftbobler i legemidlet. Ikke prov & fjerne luftbobler for injeksjon.

For spersmal eller mer informasjon om Zegalogue, ring legen din.

Utlepsdato
Bruk ikke denne sprayten etter utlepsdatoen som er angitt pd beskyttelsesetuiet etter ‘EXP’.
Utlepsdatoen er den siste dagen i den angitte maneden.

Beskrivelse av deler

Beskyttende etui Gra hette

ZEGATOGUE 0,6 mg
Injeksjonsvaeske, opplasning i ferdigfylt sproyte
dasiglukagon

Subkutan bruk [Engangsbruk

Stempelstang Gra kanylehette

I

For injeksjon

Velg injeksjonssted og eksponer naken hud

§ Foran  Bak
}|\

J .

e

ALY
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Injeksjonsstedene inkluderer:

. Ytre overarmer

Nedre abdomen (minst 5 cm fra navlen)
Foran eller bak pa larene

Rumpe.

Rull tilbake eventuelle kler for & eksponere bar hud. Ikke injiser igjennom klzaer.

Hold beskyttelsesetuiet loddrett og fjern den gra hetten

By .

o /
o Hold beskyttelsesetuiet loddrett med den gra hetten pa toppen.
o Trekk den gra hetten opp for & apne.

Ta Zegalogue forsiktig ut fra beskyttelsesetuiet uten & miste det i gulvet.
Slik skal du injisere
Trinn 1

Fjern den gra nilehetten
\

OIS

@

o
Trekk den gra nalehetten rett av. Ver forsiktig s du ikke rorer eller bayer nalen.

Trinn 2

Klem huden og sett inn nilen
(M

"4

o V4
Klem huden forsiktig og sett hele ndlen inn i huden i en 45° vinkel.
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Trinn 3

Gi injeksjonen
-

Etter at nalen er satt inn, slipp den klemte huden og trykk stempelstangen sakte helt ned til sprayten er
tom og stempelstangen stopper.

Trinn 4

Fjern nilen
P

" q

—

- /
Etter at stempelstangen stopper og injeksjonen er fullfert, fjernes nélen forsiktig fra injeksjonsstedet.
Ikke sett hetten tilbake pa sprayten.

Etter injeksjon

o Etter at du har gitt injeksjonen, og hvis personen er bevisstles, ruller du dem til siden for &
unnga kvelning.

. Ring etter medisinsk hjelp umiddelbart etter at du har injisert Zegalogue.

o Hyvis personen ikke reagerer etter 15 minutter, kan en ny dose fra en ny ferdigfylt sprayte gis
mens han/hun venter pa nedhjelp
o Nér personen trygt kan innta mat eller drikke, gi personen en hurtigvirkende kilde til sukker,

som fruktjuice eller sukkerholdig drikke.

Ytterligere informasjon

o Zegalogue oppbevares utilgjengelig for barn.

o Bytt ut den brukte forh&ndsfylte sproyten med én gang, slik at du vil ha en ny Zegalogue i
tilfelle du trenger det.

Legemidler skal ikke kastes i avlepsvann eller ssmmen med husholdningsavfall. Sper pé apoteket
hvordan du skal kaste legemidler som du ikke lenger bruker. Disse tiltakene bidrar til & beskytte
miljoet.

Instruksjoner for oppbevaring under 25 °C

Hvis Zegalogue tas ut av kjgleskapet for & oppbevares ved en temperatur under 25 °C, skriv ned den
nye 1-ars utlapsdatoen pa etiketten som finnes pa beskyttelsesetuiet. Den nye utlepsdatoen ma ikke
overskride den opprinnelige utlepsdatoen (EXP).
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Se EXP for utlepsdato ved 2 °C til 8 °C. Skriv n
Lot. TI0O123A Expfor oppbevaring under 25 °C (maks 1 ar): Y

1212027

A Kryss ut tidligere utlopsdato

For eksempel: Hvis Zegalogue ble tatt ut av kjeleskapet for & oppbevares ved en temperatur under
25 °C i januar 2026, skriv den nye utlepsdatoen januar 2027 pa etiketten og kryss ut den tidligere
utlepsdatoen.

Begynte oppbevaring ved en temperatur under 25 °C
v

JAN APR MAI JUN JUL

FEB MAR
HEHn B
AUG SEP  OKT NOV  DES JAN

EOBE0M| -
A

Utleper om 1 ar

Lot. TI0123A Se EXP for utlgpsdato ved 2 °C til 8 °C. Skriv ny
EXP for oopbevarina under 25 °C (maks 1 ar): ~

12/2027 01/2027

A Kryss ut tidligere utlgpsdato \
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