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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Bagsimi, 3 mg proszek do nosa w pojemniku jednodawkowym

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy pojemnik jednodawkowy zawiera proszek do nosa, zawierajacy 3 mg glukagonu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek do nosa w pojemniku jednodawkowym (proszek do nosa).

Biaty lub prawie biaty proszek.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Bagsimi jest wskazany w leczeniu cigzkiej hipoglikemii u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku 4 lat
i starszych, z cukrzyca.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli, mlodziez i dzieci w wieku 4 lat i starsze
Zalecana dawka to 3 mg glukagonu podawana do jednego nozdrza.

Pacjenci w podesztym wieku
Nie jest konieczne dostosowanie dawki, ze wzgledu na wiek pacjenta.

Istniejg jedynie bardzo ograniczone dane dotyczace bezpieczenstwa i skuteczno$ci produktu
leczniczego U pacjentow w wieku 65 lat i starszych, ale nie ma danych dotyczacych pacjentow w
wieku 75 lat i starszych.

Zaburzenia czynnoSci nerek
Nie jest konieczne dostosowanie dawki, ze wzgledu na czynnos$¢ nerek.

Zaburzenia czynnosci wqtroby
Nie jest konieczne dostosowanie dawki, ze wzgledu na czynno$¢ watroby.

Dzieci w wieku od 0 do < 4 lat
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci produktu

leczniczego Bagsimi u niemowlat i dzieci w wieku od 0 do < 4 lat. Dane nie sg dostepne.

Sposdb podawania

Wytacznie podanie donosowe. Glukagon w postaci proszku do nosa podaje si¢ do jednego nozdrza.
Glukagon jest w sposob bierny wchianiany poprzez btone §luzowa nosa. Po przyjeciu dawki nie jest
konieczne wykonanie glebokiego wdechu.



Pacjentow i ich opiekunéw nalezy poinstruowac o oznakach i objawach cig¢zkiej hipoglikemii.
Poniewaz ci¢zka hipoglikemia wymaga pomocy innych os6b w powrocie do zdrowia, pacjenta nalezy
poinstruowac, aby poinformowal osoby z otoczenia o produkcie leczniczym Baqsimi i ulotce
dotaczonej do opakowania. Produkt leczniczy Baqsimi nalezy podac jak najszybciej po rozpoznaniu
ciezkiej hipoglikemii. Pacjenta lub opiekuna nalezy poinstruowac, aby przeczytatl ulotke dotaczong do
opakowania. Nalezy podkresli¢ nastgpujace instrukcje:

Instrukcja podawania glukagonu w postaci proszku do nosa

1. Zdja¢ opakowanie z folii termokurczliwej, pociagajac czerwony pasek.

2. Wyja¢ pojemnik jednodawkowy z tuby. Nie naciska¢ tloka do momentu, az pacjent bedzie
gotowy do podania dawki.

3. Przytrzymac pojemnik jednodawkowy pomigdzy kciukiem i palcami. Nie sprawdza¢ dziatania
przed uzyciem, poniewaz dozownik zawiera tylko jedna dawke glukagonu i nie mozna go uzy¢
ponownie.

4. Delikatnie umiesci¢ koncowke pojemnika jednodawkowego w jednym z nozdrzy — palec
powinien (palce powinny) dotkna¢ zewngtrznej powierzchni nosa.

5. Weisna¢ ttok do oporu. Podawanie dawki konczy si¢ w chwili, gdy zielona linia jest
niewidoczna.
6. Osobg nieprzytomng nalezy utozy¢ na boku, aby nie dopusci¢ do zadtawienia.

~

Po podaniu dawki opiekun powinien niezwlocznie wezwaé pomoc medyczna.

8. W przypadku gdy pacjent odpowie na leczenie, nalezy poda¢ doustnie weglowodany, aby
uzupetni¢ niedobor glikogenu w watrobie i zapobiec nawrotowi hipoglikemii.

Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania patrz punkt 4.4.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

Guz chromochtonny (patrz punkt 4.4).
4.4  Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Guz chromochionny

U pacjentéw z guzem chromochtonnym glukagon moze pobudzi¢ uwolnienie katecholamin z guza. W
przypadku pacjentow z gwattownym wzrostem cisnienia t¢tniczego wykazano, ze ciSnienie mozna
skutecznie zmniejszy¢, stosujac nieselektywny lek blokujacy receptory a-adrenergiczne. Produkt
Bagsimi jest przeciwwskazany u pacjentow z guzem chromochtonnym (patrz punkt 4.3).

Guz insulinowy (insulinoma)

U pacjentéw z guzem insulinowym (wyspiakiem trzustki) podanie glukagonu moze poczatkowo
powodowac zwigkszenie stgzenia glukozy we krwi. Jednak podany glukagon moze bezposrednio lub
posrednio (ze wzgledu na poczatkowe zwigkszenie stgzenia glukozy we krwi) pobudzi¢ nadmierne
wydzielanie insuliny z guza i prowadzi¢ do hipoglikemii. Pacjentom, u ktérych wystapia objawy
hipoglikemii po podaniu glukagonu, nalezy poda¢ glukoze doustnie lub dozylnie.

Nadwrazliwos¢ 1 reakcje alergiczne

Moga wystapi¢ reakcje alergiczne (zglaszane po zastosowaniu glukagonu we wstrzyknigciach), w tym
uogodlniona wysypka, a w niektorych przypadkach moze dojs¢ do wstrzgsu anafilaktycznego z



trudnosciami w oddychaniu oraz niedoci$nieniem. Jesli pacjent ma trudnos$ci z oddychaniem, nalezy
natychmiast wezwac¢ pomoc medyczna.

Rezerwy glikogenu i hipoglikemia

Glukagon skutecznie leczy hipoglikemig, wylgcznie w przypadku gdy w watrobie znajduje si¢
dostateczna ilo$¢ glikogenu. Ze wzgledu na to, ze glukagon jest mato skuteczny lub jest nieskuteczny
w stanach wygtodzenia, niewydolnosci nadnerczy, przewlektym naduzywaniu alkoholu oraz
przewlektej hipoglikemii, w leczeniu takich przypadkow nalezy stosowac glukoze.

Aby zapobiec nawrotowi hipoglikemii, pacjentom odpowiadajacym na leczenie nalezy poda¢ doustnie
weglowodany w celu uzupetienia niedoboru glikogenu w watrobie.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Insulina

Insulina dziata antagonistycznie w stosunku do glukagonu.

Indometacyna

Jesli glukagon jest stosowany wraz z indometacyna, moze utraci¢ zdolno$¢ zwickszania stezenia
glukozy we krwi, a nawet powodowac hipoglikemie.

Beta-adrenolityki

U pacjentéw przyjmujacych beta-adrenolityki mozna si¢ spodziewac przyspieszenia t¢tna i wigkszego
wzrostu ci$nienia tetniczego, co ze wzgledu na krotki okres pottrwania glukagonu jest przemijajace.

Wynikiem leczenia glukagonem jest uwolnienie katecholamin z gruczotow nadnerczowych, a
jednoczesne stosowanie beta-adrenolitykow moze skutkowaé swobodnym pobudzeniem receptorow
alfa-adrenergicznych, w nastepstwie czego moze dojs¢ do wigkszego wzrostu ci$nienia tetniczego
(patrz punkt 4.4).

Warfaryna

Glukagon moze nasila¢ przeciwkrzepliwe dziatanie warfaryny.
4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Nie przeprowadzono badan z glukagonem w postaci proszku do nosa dotyczacych wptywu na
reprodukcje¢ 1 ptodnosc¢ u zwierzat.

Bagsimi moze by¢ stosowany w czasie cigzy. Glukagon nie przenika przez barier¢ tozyskowa u
cztowieka. Stosowanie glukagonu w postaci proszku do nosa zgtaszano u kobiet w ciazy z cukrzyca i
nie jest znany szkodliwy wptyw glukagonu na przebieg ciazy i zdrowie nienarodzonego dziecka i
noworodka.

Karmienie piersia




Bagsimi mozna stosowa¢ W okresie karmienia piersig. Glukagon jest bardzo szybko usuwany z
krwiobiegu, dlatego nalezy spodziewac si¢, ze jego ilos¢ przenikajaca do mleka karmigcej matki po
leczeniu epizodow cig¢zkiej hipoglikemii jest niezmiernie mata. Jako ze glukagon jest rozkladany w
przewodzie pokarmowym i nie moze by¢ wchlaniany w postaci niezmienionej, nie wywiera on
zadnego wptywu na procesy metaboliczne u dziecka.

Ptodnos¢

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu glukagonu w postaci proszku do nosa na ptodnosc¢.
W badaniach na szczurach wykazano, ze glukagon nie powoduje zaburzen ptodnosci.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Bagsimi wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

W wyniku hipoglikemii, ktéra moze utrzymywac si¢ jeszcze przez krotki czas po zastosowaniu
leczenia, u pacjenta moga wystapi¢ zaburzenia zdolnosci koncentracji i reakcji. Moze to stwarzac
ryzyko w sytuacjach, w ktorych zdolnosci te maja szczegdlne znaczenie, jak np. podczas prowadzenia
pojazdow lub obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Do najczgéciej zgtaszanych dziatan niepozadanych naleza: wzmozone 1zawienie (36%), podraznienie
gornych drog oddechowych (34%), nudnosci (27%), bol gtowy (21%) oraz wymioty (16%).

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Dziatania niepozadane zostaty uje¢te w tabeli 1 wedtug okreslen preferowanych w terminologii
MedDRA dotyczacych klasyfikacji uktadéw i narzadéw, zgodnie z czgstoscia wystgpowania.
Odpowiednia kategoria czgstosci wystgpowania dla kazdego dziatania niepozadanego jest okreslona
wedtug nastepujacej konwencji: bardzo czgsto (> 1/10), czgsto (= 1/100 do < 1/10), niezbyt czgsto
(= 1/1 000 do < 1/100), rzadko (= 1/10 000 do < 1/1 000), bardzo rzadko (< 1/10 000).

Tabela 1. Czestos¢ wystepowania dzialan niepozadanych glukagonu w postaci proszku do nosa

Klasyfikacja ukladow i narzadow | Bardzo czesto Czesto Niezbyt czgsto
Zaburzenia uktadu nerwowego bol gtowy zaburzenia smaku
Zaburzenia oka wzmozone tzawienie | przekrwienie oka
swiad oka
Zaburzenia uktadu oddechowego, podraznienie gornych
klatki piersiowe;j i $rodpiersia drog oddechowych?
Zaburzenie zoladka i jelit Wymioty
nudnosci
Zaburzenia skory i tkanki podskome;j $wiad
Badania diagnostyczne zwigkszone przyspieszone
skurczowe tetno”
ci$nienie krwi®
zwigkszone
rozkurczowe
ci$nienie krwi®




? Podraznienie gornych drog oddechowych: wodnista wydzielina z nosa, uczucie dyskomfortu w
obrebie nosa, obrzgk blony sluzowej nosa, $wiad nosa, kichanie, podraznienie gardia, kaszel,
krwawienie z nosa oraz zaburzenie wgchu.

® Przyspieszone tetno i wzrost ci$nienia tetniczego: na podstawie oceny parametréw zyciowych.
Parametry czgstosci sa oceniane wedtug przesunigcia wartosci przed leczeniem do wartosci po
leczeniu.

Immunogennosé

Ogolem u 5,6% pacjentow stwierdzono wystepowanie wynikajacych z leczenia przeciwciat przeciw
glukagonowi Przeciwciata te nie byty neutralizujace i nie zmniejszaty skutecznosci glukagonu ani nie
wigzaly si¢ z wystgpowaniem dziatan niepozadanych wynikajacych z leczenia.

Dzieci 1 mlodziez

Na podstawie danych uzyskanych w badaniach klinicznych nalezy si¢ spodziewac, ze czestosé
wystepowania, rodzaje i nasilenie dziatan niepozadanych u dzieci w wieku 4 lat i starszych sg takie
same jak u osob dorostych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Jesli dojdzie do przedawkowania, u pacjenta moga wystapi¢ nudnosci, wymioty, ostabienie
perystaltyki przewodu pokarmowego, wzrost ci$nienia t¢tniczego oraz przyspieszone t¢tno. W
przypadku podejrzenia przedawkowania moze nastgpic¢ spadek stezenia potasu w surowicy. Parametr
ten nalezy monitorowac i skorygowa¢ w razie konieczno$ci. W przypadku pacjentow z gwaltownym
wzrostem cisnienia tgtniczego wykazano, ze ci$nienie mozna skutecznie obnizy¢ na krotki czas
wymagajacy kontroli, stosujac nieselektywny lek blokujacy receptory a-adrenergiczne (patrz punkt
4.4).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wladciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: hormony trzustki, hormony glikogenolityczne, kod ATC: HO4AAO01
Mechanizm dziatania

Glukagon powoduje zwigkszenie st¢zenia glukozy we krwi poprzez aktywacje receptorow glukagonu
w watrobie, w wyniku czego dochodzi do pobudzenia rozktadu glikogenu i uwolnienia glukozy z

watroby. Dzialanie glukagonu polegajace na przeciwdziataniu hipoglikemii wymaga obecnosci
zapasOow glikogenu w watrobie.

Dzialanie farmakodynamiczne
Ple¢ oraz masa ciata nie miaty znaczacego klinicznie wptywu na farmakodynamike glukagonu w
postaci proszku do nosa.

Po podaniu 3 mg glukagonu w postaci proszku do nosa dorostym pacjentom z cukrzycag typu 1.
stezenie glukozy zaczglo si¢ zwigkszac juz po uptywie 5 minut (patrz rycina 1). Przed uptywem


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

10 minut mediana stezenia glukozy wynosita powyzej 3,9 mmol/l (70 mg/dl). Srednie maksymalne
zwickszenie st¢zenia glukozy wynosito 7,8 mmol/l (140 mg/dl).

Po podaniu 3 mg glukagonu w postaci proszku do nosa dzieciom i mtodziezy (w wieku od 4 do

< 17 lat) z cukrzycg typu 1., st¢zenie glukozy zaczeto zwigkszac si¢ juz po uplywie 5 minut (patrz
rycina 2). Srednie maksymalne zwigkszenie stezenia glukozy wynosity od 5,7 mmol/l (102 mg/dl) do
7,7 mmol/l (138 mg/dl).

Przezigbienie z obrzgkiem btony $luzowej nosa, niezaleznie od jednoczesnego stosowania badz
niestosowania leku obkurczajgcego btong §luzowg nosa, nie wptywato na farmakodynamike

glukagonu w postaci proszku do nosa.

Rycina 1. Srednie stezenie glukozy w czasie u dorostych pacjentéw z cukrzyca typu 1.
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Rycina 2. Srednie stezenie glukozy w czasie u dzieci i mlodziezy z cukrzyca typu 1.
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Skutecznos¢ kliniczna

Badaniem podstawowym z udzialem pacjentow dorostych byto wieloosrodkowe, randomizowane,
otwarte badanie prowadzone metoda naprzemienng w 2 okresach z udziatem dorostych pacjentow z
cukrzycg typu 1. lub typu 2. Celem pierwszorzedowym byto porownanie skutecznosci pojedynczej
dawki 3 mg glukagonu w postaci proszku do nosa z dawka 1 mg glukagonu podawanego
domig$niowo u dorostych pacjentow z cukrzyca typu 1. Aby zmniejszy¢ stezenie glukozy we krwi do
zakresu oznaczajacego hipoglikemi¢ zastosowano insuling; docelowe najmniejsze stezenie glukozy
wynosito < 2,8 mmol/l (< 50 mg/dl).

Do badania podstawowego wiaczono ogotem 83 pacjentow w wieku od 18 do < 65 lat. U

77 pacjentow wystepowala cukrzyca typu 1.; sredni wiek wynosit 32,9 roku; sredni czas trwania
cukrzycy: 18,1 roku; liczba kobiet wiaczonych do badania: 45 (58%). Sredni wiek pacjentow z
cukrzyca typu 2. (n=6) wynosit 47,8 roku; $redni czas trwania cukrzycy: 18,8 roku; liczba kobiet: 4
(67%).

Pierwszorzgdowym parametrem oceny skutecznosci byt odsetek pacjentow, u ktdrych stwierdzono
powodzenie leczenia definiowane jako zwigkszenie stezenia glukozy we krwi do wartosci > 3,9
mmol/l (> 70 mg/dl) lub zwigkszenie 0 > 1,1 mmol/l (> 20 mg/dl) wzgledem najmniejszego stezenia
glukozy w ciaggu 30 minut po podaniu badanego glukagonu, bez dodatkowych czynno$ci majacych na
celu zwiekszenie stezenia glukozy we krwi. Najmniejsze stezenie glukozy definiowano jako
najmniejsza warto$¢ oznaczenia stezenia glukozy w chwili podania lub w ciggu 10 minut po podaniu
glukagonu.

W grupie pacjentéw z cukrzyca typu 1. srednie najmniejsze stezenie glukozy wynosito 2,5 mmol/Il
(44,2 mg/dl) dla glukagonu w postaci proszku do nosa oraz 2,7 mmol/l (48,9 mg/dl) dla glukagonu
podawanego domigsniowo. Wykazano, ze glukagon w postaci proszku do nosa byt nie gorszy (ang.
non-inferiority) niz glukagon podawany domigéniowo, pod wzgledem niwelowania hipoglikemii
wywotanej insuling: powodzenie leczenia w ciagu 30 minut stwierdzono u 98,7% pacjentow
leczonych glukagonem w postaci proszku do nosa oraz u 100% pacjentow, ktorym podano glukagon
domigéniowo (patrz tabela 2). Wszyscy pacjenci spetnili kryteria powodzenia leczenia pod wzgledem



stezenia glukozy w ciggu 40 minut. U wszystkich pacjentow z cukrzyca typu 2. (100%) uzyskano
powodzenie leczenia w ciggu 30 minut.

Srednia dhugos¢ czasu do uzyskania powodzenia leczenia wyniosta, odpowiednio, 16,2 oraz

12,2 minuty w grupie przyjmujacej glukagon w postaci proszku do nosa i W grupie otrzymujacej
domigsniowo glukagon w dawce 1 mg. Dhugos¢ czasu do uzyskania powodzenia leczenia reprezentuje
czas od podania glukagonu do uzyskania powodzenia leczenia u pacjenta i nie obejmuje dlugosci
czasu przeznaczonego na rekonstytucje i przygotowanie wstrzyknigcia domig§niowego u pacjentow w
grupie kontrolne;j.

Przed uptywem 30 minut od chwili podania glukagonu u pacjentow w grupie przyjmujacej glukagon
w postaci proszku do nosa i U pacjentdow w grupie otrzymujacej glukagon domig$niowo stwierdzono
zblizone ztagodzenie objawow hipoglikemii na podstawie oceny wedlug kwestionariusza Edinburgh
Hypoglycaemia Symptom Questionnaire.

Tabela 2. Pacjenci spelniajacy kryteria powodzenia leczenia oraz inne kryteria dotyczace
stezenia glukozy w badaniu podstawowym

Cukrzyca typu 1. Cukrzyca typu 1. i typu 2.

(n=75)* (n=80)*
glukagon w glukagon glukagon w glukagon
postaci domig$niowo postaci domig$niowo
proszku do 1 mg proszku do 1 mg
nosa 3 mg nosa 3 mg
Powodzenie leczenia —n (%) | 74 (98,7 %) 75 (100 %) 79 (98.8 %) 80 (100 %)

Réznica miedzy schematami
leczenia (dwustronny, 95-
procentowy przedzial
ufnosci)™

1,3% (-3,8 %, 7,2 %)

1,3% (-3,6 %, 6,8 %)

Spelnienie kryterium
dotyczacego stezenia glukozy
-n (%)°

(1) > 3,9 mmol/l (=

70 mg/dl)

(ii) Zwigkszenie 0 >

1,1 mmol/l (= 20 mg/dl)

wzgledem najmniejszego

stezenia

Zarowno (1), jak 1 (ii)

72 (97 %)

74 (100 %)

72 (97 %)

74 (99 %)

75 (100 %)

74 (99 %)

77 (97 %)

79 (100 %)

77 (97 %)

79 (99 %)

80 (100 %)

79 (99 %)

# Grupa objeta analiza skuteczno$ci obejmowata wszystkich pacjentow, ktorzy otrzymali obie dawki
badanego produktu leczniczego i u ktérych mozliwa byta ocena pierwszorzedowego parametru oceny.
® Réznica obliczona jako: (procentowy odsetek przypadkéw powodzenia leczenia w grupie
otrzymujacej glukagon domig$niowo) — (procentowy odsetek przypadkéw powodzenia leczenia w
grupie przyjmujacej glukagon w postaci proszku do nosa).
¢ Dwustronny, 95-procentowy przedzial ufnosci (Cl) przy uzyciu bezwarunkowej metody
wiarygodnosci profilu opartej na ,,doktadnych” obszarach ogona; margines rownowazno$ci = 10%.

¢ Odsetek procentowy obliczony na podstawie liczby pacjentéw spetniajacych kryterium powodzenia

leczenia.

Do podobnie zaplanowanego potwierdzajacego badania klinicznego wiaczono 70 pacjentow z
cukrzyca typu 1.; $redni wiek: 41,7 roku (20-64 lat); $redni czas trwania cukrzycy: 19,8 roku.
Dwadziescia siedem (39%) os6b byto pici zenskiej. W celu zmniejszenia stgzenia glukozy we krwi do
stezenia < 3,3 mmol/l (< 60 mg/dl) zastosowano insuline.




Srednie najmniejsze stezenie glukozy wynosito 3 mmol/l (54,2 mg/dl) dla glukagonu w postaci
proszku do nosa oraz 3,1 mmol/l (55,7 mg/dl) dla glukagonu podawanego domigsniowo. Wykazano,
ze glukagonu w postaci proszku do nosa byt nie gorszy (ang. non-inferiority) niz glukagon podawany
domigs$niowego pod wzgledem niwelowania hipoglikemii wywotanej insuling: powodzenie leczenia
stwierdzono u 100% pacjentéw leczonych glukagonem w postaci proszku do nosa oraz u 100%
pacjentow, ktorym podano domiesniowo glukagon (patrz tabela 3). Srednia dtugoéé czasu do
uzyskania powodzenia leczenia wyniosta, odpowiednio, 11,4 oraz 9,9 minuty w grupie przyjmujacej
glukagon w postaci proszku do nosa i W grupie otrzymujacej domigsniowo glukagon w dawce 1 mg.

Tabela 3. Pacjenci spelniajacy kryteria powodzenia leczenia oraz inne kryteria dotyczace
stezenia glukozy w badaniu potwierdzajacym

Cukrzyca typu 1.

(n=66)*
glukagon w glukagon
postaci proszku | domig$niowo
do nosa 1 mg
3 mg
Powodzenie leczenia — n (%) 66 (100 %) 66 (100 %)

Réznica miedzy schematami leczenia (dwustronny, 95-

0/ (_ 0 0/\¢
procentowy przedzial ufnosci)” 0% (-5:4 %, 5,4 %)

Spelnienie kryterium dotyczacego stezenia glukozy — n (%0)

??)223"9 kmmOl'/1 (02>7? rlng/dl) 1/1 (> 20 mg/dl) led 66 (100 %) 66 (100 %)
i) Zwigkszenie 0 > 1,1 mmol/l (> 20 m wzgledem

najmniejszego ste¢zenia 66 (100 %) 66 (100 %)
Zaréwno (i), jak i (ii) 66 (100 %) 66 (100 %)

# Grupa objeta analiza skuteczno$ci obejmowata wszystkich pacjentow, ktorzy otrzymali obie dawki
badanego produktu leczniczego i u ktérych mozliwa byta ocena pierwszorzedowego parametru oceny.
® Réznica obliczona jako: (procentowy odsetek przypadkéw powodzenia leczenia w grupie
otrzymujacej glukagon domigsniowo) — (procentowy odsetek przypadkéw powodzenia leczenia w
grupie przyjmujacej glukagon w postaci proszku do nosa); margines rownowaznosci = 10%.

¢ Dwustronny, 95-procentowy przedzial ufnosci (Cl) przy uzyciu bezwarunkowej metody
wiarygodnosci profilu opartej na ,,doktadnych” obszarach ogona.

W ramach trwajacego okoto 6 miesiecy badania z udziatem pacjentéw dorostych dotyczacego
rzeczywistego stosowania produktu 129 pacjentom z cukrzycg typu 1. (Sredni wiek: 46,6 roku;
przedzial wiekowy: 18-71 lat) oraz ich opiekunom wydano glukagon w postaci proszku do nosa w
celu opanowania epizodow hipoglikemii o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego w domu lub w
miejscu pracy. W analizie skuteczno$ci uwzgledniono tacznie 157 epizodow hipoglikemii o nasileniu
umiarkowanym do cigzkiego zgloszonych przez 69 pacjentow. Epizod cigzkiej hipoglikemii
definiowano jako epizod, podczas ktorego osoba z cukrzycg jest ,,klinicznie niezdolna do reakcji” (tzn.
jest nieprzytomna, wystepuja u niej drgawki lub stan powaznej dezorientacji umystowej) w stopniu
wymagajacym pomocy innej osoby w celu opanowania hipoglikemii. Epizod umiarkowanej
hipoglikemii definiowano jako epizod, podczas ktorego osoba z cukrzyca wykazywata oznaki
neuroglikopenii (takie jak ostabienie, zaburzenia mowy, podwdjne widzenie, senno$¢, brak zdolnosci
koncentracji, niewyrazne widzenie, lgk, gtéd, zmeczenie lub splatanie), a odczyt glukometru wynosit
W przyblizeniu 60 mg/dl (3,3 mmol/l) lub mniej. W przypadku 151 (96,2%) takich epizodéw pacjenci
odzyskali swiadomos¢ badz powrdcili do prawidtowego stanu w ciggu 30 minut po podaniu
glukagonu w postaci proszku do nosa. W przypadku wszystkich 12 cigzkich epizodow hipoglikemii
(100%) pacjenci odzyskali przytomno$¢, powrocili do prawidtowego stanu lub ustaty u nich drgawki
(7 incydentow u 4 pacjentow, u ktorych wystapity drgawki przed podaniem glukagonu w postaci
proszku do nosa) w ciggu 5-15 minut po podaniu glukagonu w postaci proszku do nosa.
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Dzieci i mlodziez

Badaniem podstawowym z udzialem dzieci i mtodziezy bylo wieloosrodkowe, randomizowane
badanie kliniczne, w ktorym oceniano glukagon w postaci proszku do nosa i glukagon podawany
domigsniowo dzieciom i mtodziezy z cukrzyca typu 1. Glukagon podawano gdy stezenie glukozy
wynosito < 4,4 mmol/l (< 80 mg/dl) w dniu podania leku. Skutecznos$¢ oceniano na podstawie odsetka
pacjentow ze zwigkszeniem stezenia glukozy o > 1,1 mmol/l (> 20 mg/dl) wzgledem najmniejszego
stezenia glukozy w ciagu 30 minut po podaniu glukagonu.

Do badania wiaczono 48 pacjentow, ktorzy otrzymali co najmniej jedng dawke badanego produktu
leczniczego. Sredni wiek w kohorcie dzieci mtodszych wynosit 6,5 roku (przedziat wiekowy od 4 do

< 8 lat). W kohorcie dzieci starszych (przedziat wiekowy od 8 do < 12 lat) $redni wiek wynosit

11,1 roku, natomiast w kohorcie mtodziezy (przedziat wiekowy od 12 do < 17 lat) $redni wiek wynosit
14,6 roku. We wszystkich kohortach wiekowych grupy sktadaty si¢ przewaznie z pacjentéw plci
meskiej i rasy biate;j.

We wszystkich grupach wiekowych wykazano zblizona odpowiedz glikemiczng po podaniu
glukagonu w postaci proszku do nosa w dawce 3 mg oraz glukagonu domie¢$niowo w dawce 0,5 mg
(dzieci o masie ciata ponizej 25 kg) lub 1 mg (dzieci o masie ciata co najmniej 25 kg). U wszystkich
(100%) pacjentéw w obu grupach leczenia w ciggu 20 minut po podaniu glukagonu uzyskano
zwigkszenie stezenia glukozy o > 1,1 mmol/l (> 20 mg/dl) wzglgdem najmniejszej wartosci.

We wszystkich grupach wiekowych $rednia dtugo$¢ czasu do uzyskania zwigkszenia st¢zenia glukozy
0> 1,1 mmol/l (> 20 mg/dl) byta zblizona dla glukagonu w postaci proszku do nosa i glukagonu
podawanego domigsniowo (patrz tabela 4).

Tabela 4. Srednia dlugo$¢ czasu do uzyskania zwiekszenia stezenia glukozy o 1,1 mmol/l
(= 20 mg/dl) wzgledem najmniejszego stezenia w badaniu podstawowym z udzialem
dzieci i mlodziezy

Sredni czas po podaniu glukagonu (minuty)
Male dzieci Dzieci Milodziez
Zwickszenie (od 4do < 8 lat) (od 8 do < 12 lat) (od 12 do < 17 lat)
wzgledem glu.kz,lgf)na glukagon | glukagon® | glukagon | glukagon® | glukagon
najmniejszego | domig$niowo | w postaci | domiesniowo | W POStaCi | domiesniowo | W postaci
stezenia n=6 proszku n=6 proszku n=12 proszku
do nosa do nosa do nosa
3 mg 3 mg 3 mg
n=12 n=12 n=12
> 1,1 mmol/l
& 20 m/dl) 10,0 10,8 12,5 11,3 12,5 14,2

0,5 mg lub 1 mg glukagonu domig$niowo (w zaleznosci od masy ciata)

W ramach trwajacego okoto 6 miesigcy badania z udziatem dzieci i mtodziezy 26 pacjentom w wieku
od 4 do < 18 lat z cukrzyca typu 1. (Sredni wiek: 11,7 roku; przedziat wiekowy: 5-17 lat) oraz ich
opiekunom wydano 3 mg glukagon w postaci proszku do nosa w celu opanowania w domu lub w
szkole epizodow hipoglikemii o nasileniu umiarkowanym badz cigzkim. W analizie skutecznosci
uwzgledniono lacznie 33 zdarzen hipoglikemii o nasileniu umiarkowanym, zgloszonych przez

14 pacjentow. Epizod cigzkiej hipoglikemii definiowano jako epizod z objawami neuroglikopenii oraz
stezeniem glukozy wynoszacym ponizej 50 mg/dl (2,8 mmol/l). Epizod umiarkowanej hipoglikemii
definiuje sie jako epizod, podczas ktorego dziecko i (lub) mtodziez z cukrzyca wykazuje objawy
podmiotowe lub przedmiotowe neuroglikopenii, a stezenie glukozy we krwi wynosi < 70 mg/dl
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(3,9 mmol/l). W przypadku wszystkich zdarzen hipoglikemii, tacznie z cigzkimi przypadkami

(8 zdarzen u 5 pacjentéw), pacjenci powracali do prawidlowego stanu w ciggu 5-30 minut po podaniu
glukagonu w postaci proszku do nosa.

Europejska Agencja Lekow wstrzymata obowiazek dotaczania wynikow badan produktu Bagsimi w
jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w leczeniu cigzkiej hipoglikemii (stosowanie
u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Przy wchtanianiu glukagonu podawanego donosowo, srednie maksymalne stgzenie w osoczu
wystapito po uptywie 15 minut i wynosito 6130 pg/ml.

Dystrybucja

Pozorna objetos¢ dystrybucji glukagonu podawanego donosowo wynosita okoto 885 I.
Metabolizm

Stwierdzono, ze glukagon jest rozktadany w watrobie, nerkach i osoczu.

Eliminacja

Sredni okres pottrwania glukagonu podawanego donosowo wynosit okoto 38 minut.

Zaburzenia czynno$ci nerek

Nie przeprowadzano oficjalnych badan dotyczacych oceny zaburzen czynnosci nerek.

Zaburzenia czynno$ci watroby

Nie przeprowadzano oficjalnych badan dotyczacych oceny zaburzen czynnosci watroby.

Dzieci i mlodziez

Przy wchtanianiu glukagonu podawanego donosowo u dzieci i mtodziezy (w wieku od 4 do < 17 lat),
srednie maksymalne stezenie w osoczu wystapito po uptywie 15 do 20 minut.

Przeziebienie i stosowanie leku obkurczajacego btone sluzowa nosa

Przezigbienie z obrzekiem btony $luzowej nosa, niezaleznie od jednoczesnego stosowania badz
niestosowania leku obkurczajacego blone sluzowa nosa, nie wptywato na farmakokinetyke glukagonu
podawanego droga donosowa.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego

dziatania rakotwodrczego oraz toksycznego wplywu na rozrdd i rozwdj potomstwa nie ujawniajg
szczegOlnego zagrozenia dla cztowieka.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Betadeks (E459)
Dodecylofosfocholina

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.

Pojemnik jednodawkowy nalezy przechowywac w tubie zabezpieczonej folig termokurczliwg w celu
ochrony przed wilgocia, az do chwili uzycia.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Pojemnik jednodawkowy wykonany jest z polietylenu i polipropylenu. Tuba zabezpieczona folig
termokurczliwg jest wykonana z polietylenu i polipropylenu i zawiera $rodek osuszajacy.

Opakowanie zawiera 1 lub 2 pojemniki jednodawkowe. Nie wszystkie wielkosci opakowan musza
znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Przygotowanie produktu leczniczego do stosowania

Jest to gotowy do uzycia produkt leczniczy wylacznie do jednorazowego uzytku.

Pojemnik jednodawkowy zawiera tylko jedna dawke, dlatego nie wolno sprawdza¢ jego dziatania ani
testowac przed uzyciem.

Nalezy doktadnie przestrzegac instrukcji uzycia produktu leczniczego podanej w ulotce dotaczonej do
opakowania.

Otwarcie tuby moze narazi¢ pojemnik jednodawkowy na dziatanie wilgoci. Moze to spowodowac, ze
produkt leczniczy nie bedzie dziatat zgodnie z oczekiwaniami. Nalezy okresowo sprawdzac¢ tube
zabezpieczong folig termokurczliwg. W przypadku otwarcia tuby nalezy wymieni¢ produkt leczniczy.
Usuwanie

Po uzyciu nalezy wyrzuci¢ pojemnik jednodawkowy glukagonu do nosa i tubg.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z
lokalnymi przepisami.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Amphastar France Pharmaceuticals
Usine Saint Charles

Eragny Sur Epte

60590

Francja

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/19/1406/001

EU/1/19/1406/002

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16 grudnia 2019 r

Data ostatniego przediuzenia pozwolenia: 22 sierpnia 2024 r

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegdtowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu
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ANEKS 11

WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A, WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Amphastar France Pharmaceuticals
Usine Saint Charles

Eragny Sur Epte

60590

Francja

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedtozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sg okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym
mowa w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na
europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny (ang. Marketing Authorisation Holder, MAH) podejmie wymagane
dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
wyszczeg6lnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2 dokumentacji do pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

¢ na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére moga istotnie wptyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.

. Dodatkowe dzialania w celu minimalizacji ryzyka

Przed wprowadzeniem produktu Bagsimi w kazdym panstwie cztonkowskim podmiot odpowiedzialny
musi uzgodni¢ tre$¢ i format materiatdéw edukacyjnych, w tym $rodki komunikacji, sposoby
dystrybucji i wszelkie inne aspekty programu z wlasciwym organem krajowym.

Materiaty edukacyjne maja na celu dostarczenie wskazowek, jak zminimalizowaé znaczace

potencjalne ryzyko w RMP niewlasciwego uzytkowania urzadzenia, prowadzacego do utraty korzysci
zwigzanych z zastosowaniem leku.
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Podmiot odpowiedzialny zapewni, ze w kazdym panstwie cztonkowskim, w ktorym produkt Baqsimi
jest wprowadzany do obrotu, wszyscy pracownicy fachowego personelu medycznego, pacjenci i
opiekunowie, ktorzy maja przepisywac, wydawac lub stosowac produkt Bagsimi, majg dostep do/
otrzymujg nast¢pujacy pakiet edukacyjny:

ulotki dotyczacej sposobu podawania leku;

filmu instruktazowego;

zestawu demonstracyjnego, ktory zawiera egzemplarz szkoleniowy z ulotka dotyczaca sposobu
podawania leku unikalng dla egzemplarza szkoleniowego.

Ulotka dotyczaca sposobu podawania leku powinna zawiera¢ nastgpujace kluczowe elementy:

Pacjenci powinni otrzymywac¢ ulotke dotyczaca sposobu podawania leku od pracownika
fachowego personelu medycznego w momencie przepisania pierwszej recepty na produkt
Bagsimi i po szkoleniu.

Zestaw demonstracyjny powinien zawier¢ ulotke unikalng dla egzemplarza szkoleniowego.
Wazne jest, aby nie sprawdza¢ dziatania pojemnika jednodawkowego przed uzyciem, nie
zdejmowac folii termokurczliwej lub nie wyjmowa¢ pojemnika jednodawkowego z tuby, zanim
nie uzyska si¢ pewnosci, ze pacjent rozumie, ze chociaz egzemplarz szkoleniowy uzywany
podczas demonstracji moze zosta¢ zresetowany i ponownie uzyty, kazdy pojemnik
jednodawkowy produktu Bagsimi moze by¢ uzyty tylko raz.

Nalezy odnies¢ si¢ do ulotki dla pacjenta/instrukcji uzycia, aby uzyska¢ bardziej szczegotowe
informacje dotyczace podawania i postepowania z produktem Bagsimi.

Pacjenci moga skorzysta¢ z ulotki, aby nauczy¢ osoby bedace w ich otoczeniu, jak prawidtowo
obchodzi¢ si¢ z produktem Bagsimi i jak go podawac.

Ulotka powinna zawiera¢ adres URL oraz w razie potrzeby hasto do strony internetowej, na
ktorej pacjenci moga uzyskac dostep do filmu instruktazowego.

Film instruktazowy powinien zawiera¢ nastepujace kluczowe elementy:

Aby wzmocni¢ przekaz dotyczacy prawidlowego obchodzenia si¢ z produktem Baqsimi i jego
podawania, nalezy dostarczy¢ instrukcj¢ krok po kroku dotyczacg wiasciwego stosowania
produktu Bagsimi.

Zestaw demonstracyjny, ktéry zawiera egzemplarz szkoleniowy powinien zawiera¢ nastepujace
kluczowe elementy:

Zestaw demonstracyjny zawiera egzemplarz szkoleniowy, ktory jest urzadzeniem
niezawierajacym leku, oraz pudelko z instrukcja uzycia produktu Bagsimi.

Ulotka dotyczaca sposobu podawania leku unikalna dla egzemplarza szkoleniowego powinna
by¢ dotgczona do zestawu demonstracyjnego, ktory zawiera egzemplarz szkoleniowy.
Egzemplarz szkoleniowy powinien by¢ uzywany przez pracownikow fachowego personelu
medycznego, ktorzy przepisuja i dostarczajg produkt Bagsimi w celu edukacji pacjentéw i (lub)
ich opiekunow.

Oproécz instrukcji prawidtowego obchodzenia si¢ z produktem i jego podawania, zestaw
demonstracyjny powinien zawiera¢ kluczowe punkty, ktore pracownicy fachowego personelu
medycznego przepisujacy i dostarczajacy produkt Bagsimi powinni podkres§laé¢ podczas
szkolenia pacjentéw i (lub) ich opiekunéw na temat Bagsimi (znaczenie tego aby nie sprawdzac
dziatania pojemnika jednodawkowego przed uzyciem, nie zdejmowaé opakowania z folii
termokurczliwej ani nie wyjmowa¢ pojemnika jednodawkowego z tuby i uzyskania pewnosci,
ze pacjent rozumie, ze chociaz egzemplarz szkoleniowy uzywany podczas demonstracji moze
zostaé zresetowany i ponownie uzyty, kazdy pojemnik jednodawkowy produktu Bagsimi moze
by¢ uzyty tylko raz).

Podczas demonstracji nie nalezy wktada¢ egzemplarza szkoleniowego do nozdrza pacjenta (tzn.
przestrzega¢ higienicznych $rodkéw ostroznosci).
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Bagsimi 3 mg proszek do nosa w pojemniku jednodawkowym
glukagon

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy pojemnik jednodawkowy zawiera proszek do nosa, zawierajacy 3 mg glukagonu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: betadeks (E 459) i dodecylofosfocholina.

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do nosa w pojemniku jednodawkowym

1 pojemnik jednodawkowy
2 pojemniki jednodawkowe

‘ 5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie donosowe.

Tylko do jednorazowego uzytku.

Nie naciska¢ tloka do czasu podania dawki, poniewaz moze to spowodowac utrate dawki leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Do czasu uzycia pojemnik jednodawkowy nalezy przechowywac w tubie zabezpieczonej folig
termokurczliwa, w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEG,O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLEASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Amphastar France Pharmaceuticals
Usine Saint Charles

Eragny Sur Epte

60590

Francja

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/19/1406/001 1 pojemnik jednodawkowy
EU/1/19/1406/002 2 pojemniki jednodawkowe

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Bagsimi

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
NN
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ETYKIETA - TUBA

MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH | PASKACH

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Bagsimi 3 mg proszek do nosa w pojemniku jednodawkowym
glukagon

‘ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Amphastar France Pharmaceuticals

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE

Podanie donosowe.
Do jednorazowego uzytku.

Instrukcja:

-
]

1. PRZYTRZYMAC 2. UMIESCIC koncowke (B)

pojemnik jednodawkowy w dozownika w jednym

sposob pokazany na rycinie. z nozdrzy.

Nie naciska¢ tloka (A) przed

uzyciem.

Nie usuwac folii termokurczliwej do czasu uzycia.
Po podaniu dawki, oderwa¢ w celu uzyskania instrukcji.

3. WCISNAC ttok (A) do
oporu, az zielona linia nie
bedzie widoczna.
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Po podaniu dawki:

Jesli pacjent jest nieprzytomny, po podaniu leku Bagsimi nalezy go utozy¢ na boku.
Niezwlocznie wezwaé pomoc medyczna.

Nalezy zacheci¢ pacjenta do jak najszybszego spozycia pokarmu lub napoju o duzej zawartosci
cukru, np. stodyczy badz soku owocowego.

Wyrzuci¢ zuzyty pojemnik jednodawkowy i tube.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA - POJEMNIK JEDNODAWKOWY

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Bagsimi, 3 mg, proszek do nosa
glukagon
Podanie donosowe

| 2. SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

3 mg

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Baqsimi 3 mg proszek do nosa w pojemniku jednodawkowym
glukagon

Nalezy uwaznie zapoznac sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Bagsimi i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem Bagsimi
Jak stosowac Bagsimi

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Bagsimi

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

kb=

1. Co to jest Baqsimi i w jakim celu si¢ go stosuje

Bagsimi zawiera substancje czynna o nazwie glukagon, ktory nalezy do grupy lekéw zwanych
hormonami glikogenolitycznymi. Stosowany jest on w przypadku cigzkiej hipoglikemii (bardzo
matego stgzenia cukru we krwi) u oséb z cukrzyca. Lek jest przeznaczony dla dorostych, mtodziezy
oraz dzieci w wieku 4 lat i starszych.

Glukagon to naturalny hormon wytwarzany w trzustce. Dziata on przeciwstawnie do insuliny i
powoduje zwigkszenie stezenia cukru we Krwi. Glukagon przeksztatca cukier o nazwie glikogen,
magazynowany w watrobie, w glukoze (rodzaj cukru wykorzystywany przez organizm jako zrédto
energii). Nastepnie glukoza przenika do krwiobiegu, zwigksza stezenie cukru we krwi i zmniejsza
objawy hipoglikemii.

Nalezy zawsze nosi¢ przy sobie Bagsimi i powiedzie¢ o tym rodzinie oraz przyjaciotom.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem Baqsimi

Wazne informacje

Osoby, u ktorych wystepuje ryzyko ciezkiej hipoglikemii, powinny zawsze mie¢ przy sobie lek

Bagsimi.

- nalezy wskaza¢ cztonkom rodziny, przyjaciotom i wspdlpracownikom miejsce przechowywania
leku oraz objasni¢ kiedy i w jaki sposob nalezy go uzy¢. Opdznienie podania leku moze by¢
szkodliwe. Wazne jest, aby osoby te poznaty sposob uzycia leku Bagsimi, zanim lek ten bedzie
potrzebny.

Kiedy nie stosowa¢ Baqsimi:

- jesli pacjent ma uczulenie na glukagon lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).
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- jesli u pacjenta wystepuje guz chromochtonny — guz nadnercza (gruczotu umiejscowionego nad
nerka).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania Bagsimi nalezy omowic z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka
nastgpujace sytuacje:
- jesli u pacjenta wystepuje guz trzustki zwany guzem insulinowym (wyspiakiem trzustki);
- jesli u pacjenta wystepuje niedobor glikogenu w watrobie. Moze si¢ tak zdarzy¢:
- w stanach wygtodzenia;
- gdy kora nadnerczy wytwarza niedostateczng ilo$¢ kortyzolu lub aldosteronu;
- jesli u pacjenta wystepuje przewlekta hipoglikemia.

W razie watpliwosci, czy ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy zwrocié si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki przed zastosowaniem leku Bagsimi.

W przypadku wystapienia reakcji alergicznej na glukagon z uogolniona wysypka, a w niektorych
przypadkach wstrzasem anafilaktycznym z trudno$ciami w oddychaniu i niedoci$nieniem, nalezy
natychmiast wezwa¢ pomoc medyczna.

Po zastosowaniu Bagsimi nalezy jak najszybciej spozy¢ pokarm, aby zapobiec ponownemu
zmniejszeniu stezenia cukru we krwi. Nalezy spozy¢ produkt, ktory jest szybko dzialajacym zrodlem
cukru, np. sok owocowy lub napdj gazowany zawierajacy cukier.

Dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania leku Bagsimi u dzieci w wieku ponizej 4 lat, poniewaz nie badano go w tej
grupie wiekowej.

Bagsimi a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nastepujace leki moga wplywac na dzialanie Bagsimi:

- insulina - stosowana w leczeniu cukrzycy. Insulina ma przeciwstawne do glukagonu dziatanie
na stezenie cukru we krwi, a nawet moze powodowac hipoglikemig..

- indometacyna, stosowana w przypadku bolu i sztywnosci stawow. Indometacyna zmniejsza
dziatanie glukagonu.

Bagsimi moze wptywacé na dziatanie nastgpujacych lekow:

- warfaryna, stosowana w celu zapobiegania tworzeniu si¢ zakrzepéw Krwi. Bagsimi moze
nasila¢ przeciwzakrzepowe dziatanie warfaryny;

- beta-adrenolityki, stosowane w celu zmniejszenia wysokiego ci$nienia krwi i zaburzen rytmu
serca. Bagsimi moze powodowac¢ zwigkszenie ci$nienia tetniczego krwi 1 przyspieszenie t¢tna,
jednak tylko przez krotki czas.

Ciaza | karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciagzy lub karmi piersia i wystapi U niej bardzo mate stgzenie cukru we krwi,
moze zastosowac lek Bagsimi.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Nalezy poczeka¢ do ustapienia objawow bardzo matego stezenia cukru we krwi, przed rozpoczeciem
prowadzenia pojazdu, uruchomieniem jakichkolwiek narzedzi oraz obstugiwaniem maszyn.
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3. Jak stosowaé Baqsimi

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie
watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Nalezy wyjasni¢ sposob uzycia leku Bagsimi cztonkom rodziny, przyjaciotom, wspotpracownikom
lub opiekunowi. Osoby te powinny wiedzie¢ jak uzy¢ lek, zanim bedzie on potrzebny.

Bagsimi podaje si¢ w pojedynczej dawce 3 mg.

Instrukcja podawania leku Baqsimi

1. Zdja¢ folie termokurczliwa, pociagajac czerwony pasek.

2. Otworzy¢ wieczko i wyja¢ pojemnik jednodawkowy z tuby.

Ostrzezenie: Nie naciskac tloka przed umieszczeniem dozownika w nozdrzu, poniewaz spowoduje to
utrate pojedynczej dawki umieszczonej w pojemniku jednodawkowym.

Podanie dawki
1. Przytrzymac pojemnik jednodawkowy pomigdzy kciukiem i palcami. Nie sprawdza¢ dziatania
przed uzyciem, poniewaz zawiera on tylko jedna dawke glukagonu i nie mozna go uzy¢

ponownie.

2. Delikatnie umiesci¢ koncowke dozownika w nozdrzu — palec powinien dotknaé zewnetrzne;j
powierzchni nosa.

3. Weisna¢ kciukiem ttok do oporu. Podawanie dawki konczy si¢ w chwili, gdy zielona linia na

tloku jest niewidoczna.

4. Jesli osoba ze zmniejszonym st¢zeniem cukru we krwi jest nieprzytomna, nalezy jg utozy¢ na
boku, aby nie dopusci¢ do zadtawienia.

5. Po podaniu dawki nalezy niezwtocznie wezwac¢ pomoc medyczna.

6. Osobe ze zmniejszonym stezeniem cukru we krwi nalezy zacheci¢ do jak najszybszego spozycia
pokarmu. Przekaska o duzej zawarto$ci cukru zapobiegnie ponownemu spadkowi stezenia
cukru we krwi.

Przed zastosowaniem Bagsimi nalezy uwaznie przeczyta¢ ,,Instrukcje uzycia”.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki Baqsimi

Zbyt duza dawka Bagsimi moze powodowac nudnos$ci i wymioty. Moze rowniez spowodowac
zwigkszenie ci$nienia t¢tniczego Krwi i przyspieszenie tetna. Zwykle nie jest konieczne szczegdlne
leczenie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo czgste dziatania niepozadane, ktore mogg wystapi¢ u wigeej niz 1 na 10 0séb stosujacych ten

lek:

- bol gtowy

- fzawienie oczu

- uczucie dyskomfortu oraz inne dolegliwosci ze strony nosa, w tym swedzenie, kichanie, katar
lub zatkany nos i krwawienie

- podraznienie gardta i kaszel

- zaburzenie wegchu

- wymioty
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- nudnos$ci (mdtosci)

Czgste dzialania niepozadane, ktére moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 osob stosujacych ten lek:
- zaburzenia smaku

- zaczerwienienie oczu

- swedzenie oczu

- swedzenie skory

- zwickszenie ci$nienia tetniczego krwi

Niezbyt czgste dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 100 osob stosujacych
ten lek:
- przyspieszenie tetna.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zataczniku V.
Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Baqsimi

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku, tubie i pojemniku
jednodawkowym po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Pojemnik jednodawkowy nalezy przechowywac w tubie zabezpieczonej folig termokurczliwa do czasu
uzycia, w celu ochrony przed wilgocig.

Otwarcie tuby moze narazi¢ pojemnik jednodawkowy na dziatanie wilgoci i spowodowa¢ inne niz
oczekiwane dziatanie leku. Nalezy okresowo sprawdzaé tubg zabezpieczong folig termokurczliwg. W
przypadku otwarcia tuby nalezy wymieni¢ lek na nowy.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Baqsimi

- Substancja czynng jest glukagon. Kazdy pojemnik jednodawkowy zawiera proszek do nosa,
zawierajacy 3 mg glukagonu.

Pozostate sktadniki to: betadeks (E 459) i dodecylofosfocholina.

Jak wyglada Baqsimi i co zawiera opakowanie
Bagsimi to biaty lub prawie biaty proszek do nosa w pojemniku jednodawkowym (proszek do nosa).
Kazdy pojemnik jednodawkowy zawiera pojedyncza dawke glukagonu w postaci proszku do nosa.
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Lek Bagsimi jest zapakowany w pudetko zawierajace 1 lub 2 pojemniki jednodawkowe, z ktorych
kazdy znajduje si¢ w szczelnie zamknigtej, plastikowej tubie. Nie wszystkie wielkosci opakowan

muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Amphastar France Pharmaceuticals
Usine Saint Charles

Eragny Sur Epte

60590

Francja

Wytworca:

Amphastar France Pharmaceuticals
Usine Saint Charles

Eragny Sur Epte

60590

Francja

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zr6dla informacji

Szczegdlowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.cu
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INSTRUKCJA UZYCIA
Baqsimi 3 mg proszek do nosa w pojemniku jednodawkowym
glukagon

Przed zastosowaniem Baqsimi nalezy przeczytaé instrukcje uzycia. Nalezy takze zapozna¢ sie
z pelng trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

* Nalezy wskaza¢ rodzinie i przyjaciotom miejsce przechowywania leku Bagsimi oraz,
korzystajac z niniejszej instrukcji, objasni¢ sposob uzycia leku. Osoby te powinny poznaé
spos6b uzycia leku zanim lek bedzie potrzebny.

» Bagsimi stosuje si¢ w przypadku cig¢zkiej hipoglikemii (bardzo matego stezenia cukru we krwi).

WAZNE INFORMACJE DO ZAPAMIETANIA

* Nalezy przechowywa¢ pojemnik jednodawkowy w tubie zabezpieczonej folig termokurczliwa
w celu ochrony przed wilgocig do czasu, gdy lek ten bedzie potrzebny.

* W przypadku otwarcia tuby do pojemnika jednodawkowego moze przedostac si¢ wilgo¢, ktora
moze spowodowac nieprawidtowe dziatanie leku.

» Ze wzgledu na to, ze lek Baqsimi zawiera tylko 1 dawke glukagonu, nie naciskaé tloka
dozownika przed umieszczeniem go w nozdrzu.

* Lek Bagsimi jest przeznaczony wyltacznie do stosowania donosowego i do jednorazowego
uzytku.

PRZYGOTOWANIE DAWKI

[T\ » Zdjac foli¢ termokurczliwa,

pociagajac czerwony pasek.

* Otworzy¢ wieczko i wyjaé
pojemnik jednodawkowy z tuby.

Ostrzezenie: Nie

L naciska¢ tloka przed
umieszczeniem
dozownika w nozdrzu,
poniewaz spowoduje to
utrate pojedynczej
dawki umieszczonej
w pojemniku
jednodawkowym.

g il
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PODANIE DAWKI

* Przytrzyma¢ pojemnik jednodawkowy
pomigdzy palcami. Nie naciskaé tloka
(A) 1 nie sprawdzaé dzialania pojemnika
jednodawkowego.

Delikatnie umiesci¢ koncowke (B)
dozownika w nozdrzu — palec powinien
dotkna¢ zewnetrznej powierzchni nosa.

» Kciukiem wcisnaé ttok (A) do oporu.

* Podawanie dawki konczy si¢ w chwili,
gdy zielona linia na tloku jest
niewidoczna.

PO PODANIU DAWKI

Jesli osoba z zmniejszonym stezeniem cukru we krwi jest nieprzytomna, po podaniu leku
Bagsimi nalezy ja ulozy¢ na boku.

Usung¢ koncowke dozownika z nozdrza.

Nalezy niezwlocznie wezwa¢ pomoc medyczna.

Osobe ze zmniejszonym stezeniem cukru we krwi nalezy zachgcié¢ do jak najszybszego
spozycia pokarmu lub napoju o duzej zawartosci cukru, np. stodyczy badz soku owocowego.
Wyrzucié¢ zuzyty pojemnik jednodawkowy oraz tubg.
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PRZECHOWYWANIE I SPOSOB OBCHODZENIA SIE Z DOZOWNIKIEM
* Nie usuwac folii termokurczliwej i nie otwiera¢ tuby, az do chwili podania dawki.
* Pojemnik jednodawkowy nalezy przechowywac w tubie zabezpieczonej folig termokurczliwa,

w temperaturze do 30°C.
*  Wymieni¢ opakowanie Bagsimi przed uptywem terminu waznosci zamieszczonego na tubie lub

pudetku.

Termin waznosci

INNE INFORMACJE

* Ostrzezenie: Po uzyciu nalezy niezwlocznie uzupehic zapas leku Baqsimi, tak aby w razie
koniecznosci bylo dostepne nowe opakowanie leku.
* Lek Bagsimi nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

PYTANIA LUB DALSZE INFORMACJE DOTYCZACE LEKU BAQSIMI
* Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

33



	CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
	A. WYTWÓRCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII
	B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZĄCE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA
	C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZĄCE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
	D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZĄCE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
	A. OZNAKOWANIE OPAKOWAŃ
	B. ULOTKA DLA PACJENTA



