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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sig, jak
zglasza¢ dzialania niepozadane — patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zegalogue 0,6 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda ampulko-strzykawka zawiera 0,6 mg dasiglukagonu (w postaci chlorowodorku) w 0,6 ml.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan (ptyn do wstrzykiwan).

Przezroczysty, bezbarwny roztwor, pH 6,5 osmolalnos¢ 330-490 mOsm/kg.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Zegalogue jest wskazany do stosowania u pacjentow z cukrzyca w leczeniu cigzkiej
hipoglikemii u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 6 lat.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Dorosli, mlodziez i dzieci w wieku od 6 lat
Zalecana dawka wynosi 0,6 mg, podawana we wstrzyknigciu podskornym.

W przypadku braku reakcji pacjenta po 15 minutach, mozna podac¢ kolejng dawke leku Zegalogue,
korzystajac z nowej amputko-strzykawki.

Szczegdlne grupy pacjentOw

Osoby w podesziym wieku

Produkt leczniczy Zegalogue mozna stosowac u starszych pacjentow. Nie jest wymagane
dostosowanie dawki.

Dane na temat skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania u pacjentow w wieku od 65 lat sg bardzo
ograniczone, a u pacjentow od 75 lat nie sa dostgpne.

Zaburzenia czynnosSci nerek
Produkt leczniczy Zegalogue mozna stosowac u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek. Nie jest
wymagane dostosowanie dawki.



Zaburzenia czynnosci wqtroby
Produkt leczniczy Zegalogue mozna stosowac u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby. Nie
jest wymagane dostosowanie dawki.

Dzieci (< 6 lat)
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa ani skutecznosci stosowania produktu leczniczego

Zegalogue u dzieci w wieku ponizej 6 lat. Dane nie sg dostepne.

Sposoéb podawania

Podanie podskorne.

Produkt leczniczy Zegalogue podaje si¢ we wstrzyknieciu w dolng czgs$¢ brzucha, posladki, udo lub
zewngtrzng gorng czgs¢ ramienia.

Pacjentoéw i ich opiekundow nalezy poinformowa¢ o objawach przedmiotowych i podmiotowych
cigzkiej hipoglikemii. Poniewaz w przypadku wystgpienia ci¢zkiej hipoglikemii konieczne jest
uzyskanie pomocy od innych 0sdb, pacjentom nalezy poleci¢, aby poinformowali osoby ze swojego
otoczenia o produkcie leczniczym Zegalogue i dotaczonej do niego Ulotce dla pacjenta. Produkt
leczniczy Zegalogue powinien zosta¢ podany jak najszybciej po stwierdzeniu cigzkiej hipoglikemii.

Pacjentow 1 opiekunow nalezy poinstruowac, jak prawidtowo stosowaé produkt leczniczy Zegalogue
oraz zaleci¢ zapoznanie si¢ z Ulotkg dla pacjenta. Nalezy podkresli¢ nastgpujace zalecenia:

Instrukcje stosowania, amputko-strzykawka:

1. W przypadku podawania produktu leczniczego Zegalogue w amputko-strzykawce nalezy
wprowadzi¢ igle w skore i weisngc tloczek catkowicie do konca, az do oprdznienia
strzykawki.

2. Jezeli po podaniu wstrzyknigcia pacjent jest nieprzytomny, nalezy przewréoci¢ go na bok, aby

zapobiec jego zadtawieniu.

Po podaniu dawki opiekun powinien niezwlocznie wezwac¢ pogotowie ratunkowe.

4. W przypadku braku reakcji pacjenta po 15 minutach, przed przyjazdem pogotowia mozna
podac¢ kolejnag dawke leku Zegalogue, korzystajac z nowej amputko-strzykawki.

5. W przypadku reakcji pacjenta na leczenie nalezy mu poda¢ doustnie weglowodany w celu
przywrécenia zapasu glikogenu w watrobie 1 aby zapobiec ponownemu wystgpieniu
hipoglikemii.

(98]

Kazda amputko-strzykawka zawiera pojedyncza dawke dasiglukagonu i nie mozna jej uzy¢ ponownie.
Wigcej informacji na temat postepowania z produktem leczniczym przed podaniem, patrz punkt 6.6.
4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

Guz chromochtonny (patrz punkt 4.4).
4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Zapasy glikogenu a hipoglikemia

Dasiglukagon jest skuteczny w leczeniu hipoglikemii tylko w przypadku wystarczajgcych zapasow
glikogenu w watrobie. Jesli pacjent zareagowal na leczenie, aby unikna¢ ponownego wystapienia
hipoglikemii nalezy podac pacjentowi doustnie weglowodany, pozwalajace przywroci¢ zapas
glikogenu w watrobie. U pacjentow w stanach gtodu, z niewydolnos$cia nadnerczy, przewlektym
naduzywaniem alkoholu lub przewlektg hipoglikemig moze nie wystgpowaé¢ odpowiedni poziom



glikogenu w watrobie, ktory pozwolitby na skuteczne podawanie dasiglukagonu. Pacjenci z tymi
schorzeniami powinni by¢ leczeni glukozg.

Guz chromochtonny

Glukagon stymuluje uwalnianie katecholamin. W przypadku guza chromochtonnego produkty z
glukagonem moga powodowaé uwalnianie przez guz duzych ilosci katecholamin, co wywotuje ostre
nadcisnienie. Lek Zegalogue jest przeciwwskazany u pacjentdw z guzem chromochtonnym (patrz
punkt 4.3).

Wyspiak trzustki

U pacjentow z wyspiakiem trzustki podanie produktow leczniczych zawierajacych glukagon moze
spowodowac poczatkowe zwigkszenie stezenia glukozy we krwi. Podanie dasiglukagonu moze jednak
bezposrednio badz posrednio (ze wzglgdu na poczatkowe zwigkszenie st¢zenia glukozy we krwi)
stymulowa¢ nadmierne uwalnianie insuliny przez wyspiaka i wywotac¢ hipoglikemi¢. Pacjentowi, u
ktorego po podaniu dawki dasiglukagonu wystgpuja objawy hipoglikemii, nalezy poda¢ doustnie lub
dozylnie glukoze.

Substancje pomocnicze

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w kazdej dawce (0,6 ml), co oznacza,
ze produkt uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Lateks
U os6b wrazliwych na lateks ten produkt leczniczy moze powodowac¢ cig¢zkie reakcje alergiczne.
45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dasiglukagon nie hamuje aktywno$ci enzymdw CYP ani transporteréw lekow in vitro w stezeniach
istotnych klinicznie.

Insulina
Dziata antagonistycznie wobec dasiglukagonu.

Indometacyna

W przypadku stosowania z indometacyna, dasiglukagon moze utraci¢ zdolno$¢ do zwigkszania
stezenia glukozy we krwi lub nawet moze wywota¢ hipoglikemie.

Warfaryna
Dasiglukagon moze nasila¢ przeciwzakrzepowe dziatanie warfaryny.

Beta-adrenolityki

U pacjentéw przyjmujacych beta-adrenolityki mozna spodziewac si¢ wigkszego przyspieszenia tetna i
wzrostu cisnienia krwi podczas przyjmowania dasiglukagonu — jest to efekt przemijajacy ze wzgledu
na krétki okres pottrwania dasiglukagonu. W razie zwigkszenia ci$nienia tetniczego krwi i
przyspieszenie tgtna u pacjentow z chorobg niedokrwienng serca moze by¢ konieczne leczenie.



4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Brak danych dotyczacych stosowania dasiglukagonu, analogu glukagonu, u kobiet w cigzy.
Opisywano stosowanie glukagonu u ci¢zarnych kobiet z cukrzycg i nie stwierdzono szkodliwych
skutkéw w odniesieniu do przebiegu cigzy oraz zdrowia nienarodzonego dziecka i noworodka.
Badania na zwierzg¢tach z zastosowaniem dasiglukagonu wykazaty szkodliwy wplyw na rozrodczosé
(patrz punkt 5.3). Nieleczona hipoglikemia w czasie ciazy moze powodowac¢ powiktania i prowadzi¢

do zgonu.

Stosowanie leku Zegalogue w ciazy nalezy rozwazy¢ tylko wtedy, gdy oczekiwane korzysci
uzasadniajg potencjalne ryzyko dla ptodu.

Karmienie piersia

Dasiglukagon jest usuwany z krwiobiegu bardzo szybko, a zatem oczekuje si¢, ze jego ilos¢
wydzielana z mlekiem matek karmigcych w wyniku leczenia cigzkiej reakcji hipoglikemicznej bedzie
bardzo niewielka. Poniewaz dasiglukagon ulega rozktadowi w przewodzie pokarmowym i nie moze
by¢ wchlaniany w niezmienionej postaci, nie bedzie on wywotywat zadnych skutkoéw metabolicznych
u dziecka. Produkt leczniczy Zegalogue mozna stosowaé podczas karmienia piersia.

Plodnosé

Na podstawie danych pochodzacych od zwierzat stwierdzono, ze dasiglukagon nie ma wptywu na
ptodnos$¢ mezczyzn ani kobiet (patrz punkt 5.3).

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Lek Zegalogue nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Zdolnos¢ do koncentracji 1 szybkos$¢ reakcji pacjenta mogg ulec zaburzeniu z powodu hipoglikemii,
ktéra moze utrzymywac si¢ przez krotki okres po leczeniu. Moze to stanowi¢ zagrozenie w sytuacjach,
w ktérych umiejetnosci te sg szczegodlnie wazne, takich jak prowadzenie pojazdu lub obstugiwanie
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczesciej zglaszanymi dziataniami niepozadanymi sa nudnosci (62,2%), wymioty (31,6%) i bol
glowy (9,6%).

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Dziatania niepozadane zwigzane z dasiglukagonem uzyskane w badaniach klinicznych przedstawiono
w tabeli ponizej.

Dziatania niepozadane zwigzane z dasiglukagonem zostaty wymienione wedtug klasyfikacji uktadow i
narzagdow oraz czgstosci wystepowania. Kategorie czestosci zdefiniowano nastepujaco: bardzo czesto
(= 1/10); czesto (> 1/100 do < 1/10); niezbyt czesto (> 1/1 000 do < 1/100); rzadko (> 1/10 000 do

< 1/1 000); bardzo rzadko (< 1/10 000); nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).



Tabela 1 Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych zwigzanych z dasiglukagonem

Klasyfikacja ukladéw | Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto

i narzadow (= 1/10) (>1/100 do < 1/10) (>1/1 000 do < 1/100)

Zaburzenia uktadu bol glowy stan przedomdleniowy

Nerwowego zawroty glowy

Zaburzenia serca kotatanie serca
bradykardia

Zaburzenia niedocisnienie t¢tnicze

naczyniowe nadci$nienie t¢tnicze
uderzenia gorgca

Zaburzenia zotadka i nudnosci biegunka b6l w nadbrzuszu

jelit wymioty

Zaburzenia skory i nadmierna potliwos¢

tkanki podskornej

Zaburzenia ogodlne i rumien w miejscu swiad w miejscu

stany w miejscu wstrzyknigcia wstrzyknigcia

podania bol w miejscu
wstrzykniecia
obrzek w miegjscu
wstrzyknigcia
zmegczenie

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Po podaniu glukagonu we wstrzyknigciach obserwowano reakcje nadwrazliwosci, w tym reakcje
anafilaktyczne, zglaszane jako ,,bardzo rzadkie” (mniej niz 1 na 10 000 pacjentéw) i bedace znanymi
dziataniami klasy terapeutycznej glukagonu.

Dzieci 1 mlodziez

Wyniki dotyczace bezpieczenstwa stosowania leku w ograniczonej grupie dzieci i milodziezy,
obejmujacej 20 pacjentdow w wieku od 7 do 17 lat, z grupa kontrolng otrzymujacg placebo, byly zgodne
z profilem bezpieczenstwa stosowania u 0sob dorostych, z wyjatkiem nudnosci (65%) i wymiotow
(50%), ktore wystepowaty rzadziej u osoéb dorostych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania u pacjenta mogg wystepowac nudnosci, wymioty, zahamowanie
aktywnos$ci motorycznej przewodu pokarmowego, wzrost ci$nienia te¢tniczego krwi i przyspieszenie
tetna. W przypadku podejrzenia przedawkowania moze doj$¢ do spadku stezenia potasu w surowicy,
co nalezy monitorowac i korygowaé¢ wedle potrzeb. Jesli u pacjenta wystapi nagly wzrost cisnienia
tetniczego krwi, wykazano, ze zastosowanie nieselektywnego alfa-blokera skutecznie i krotkotrwale,
w okresie, w ktoérym konieczna jest kontrola ci$nienia, obniza ci$nienie t¢tnicze krwi.


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

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Hormony trzustki, hormony glikogenolityczne, kod ATC: HO4AAO02.

Mechanizm dzialania

Dasiglukagon jest analogiem agonisty receptora glukagonu, ktory zwigksza stezenie glukozy we krwi
poprzez aktywacj¢ receptorow glukagonu w watrobie, stymulujac w ten sposob rozpad glikogenu i
uwalnianie glukozy z watroby. Gromadzony w watrobie glikogen jest niezbgdny do tego, by
dasiglukagon wykazywat dziatanie przeciwhipoglikemiczne (patrz punkt 4.4).

Dzialanie farmakodynamiczne

Ple¢ pacjenta i miejsce wstrzyknigcia nie miaty istotnego klinicznie wptywu na farmakodynamike
dasiglukagonu.

Po podaniu dasiglukagonu u dorostych pacjentow z cukrzyca typu 1 (badanie nr 16137) wykazano, ze
$rednie zwigkszenie stezenia glukozy w czasie migdzy punktem wyjsciowym a uptywem 90 minut
wyniosto 9,3 mmol/l (168 mg/dL) (rysunek 1).

Rysunek 1 Srednia warto$¢ stezenia glukozy w osoczu w czasie u 0séb doroslych z cukrzyca
typu 1, ktérym podano dasiglukagon w dawce 0,6 mg w badaniu 16137
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U dzieci i mtodziezy (w wieku od 7 do 17 lat) z cukrzyca typu 1 (badanie 17086) wykazano, ze
srednie zwigkszenie stezenia glukozy po 60 minutach od podania dasiglukagonu w tej grupie wynosi
9,0 mmol/l (162 mg/dl) (rysunek 2).



Rysunek 2 Srednia warto$¢ stezenia glukozy w osoczu w czasie u dzieci i mlodziezy z
cukrzyca typu 1, ktérym podano dasiglukagon w dawce 0,6 mg w badaniu 17086
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Immunogennosc

Przeciwciata przeciwlekowe (ang. anti-drug antibodies, ADA) byly wykrywane sporadycznie. Nie
stwierdzono wplywu ADA na farmakokinetyke, skuteczno$¢ i bezpieczenstwo stosowania, jednak
dane sg nadal ograniczone.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Przeprowadzono trzy randomizowane, prowadzone metodg podwdjnie §lepej proby, z grupg kontrolng
otrzymujaca placebo, wicloosrodkowe badania z udziatem pacjentéw z cukrzyca typu 1. W dwoch
badaniach (badanie 16137 i badanie 17145) wziely udziat osoby doroste, a w jednym (badanie 17086)
dzieci i mtodziez w wieku od 6 do 17 lat. We wszystkich trzech badaniach pacjentéw przydzielono
droga randomizacji do grupy leczonej dasiglukagonem w dawce 0,6 mg, placebo lub (w badaniach nr
16137 1 17086) glukagonem do wstrzykiwan w dawce 1,0 mg. Dasiglukagon i produkty poréwnawcze
podawano w pojedynczych wstrzyknieciach podskérnych po kontrolowanym wywotaniu hipoglikemii
z uzyciem insuliny podawanej dozylnie. W trakcie tej procedury docelowe stgzenie glukozy w osoczu
wynosito < 60 mg/dl w badaniach nr 16137 1 17145, natomiast w badaniu nr 17086 warto$¢ docelowa
wynosita < 80 mg/dl. We wszystkich trzech badaniach pierwszorzgdowym punktem kofncowym w
ocenie skutecznosci byt czas do uzyskania poprawy stezenia glukozy w osoczu (skutecznos¢ leczenia),
definiowanej jako zwigkszenie st¢zenia glukozy we krwi wynoszace > 20 mg/dl od momentu podania,
bez zadnej dodatkowej interwencji w ciagu 45 minut. Test pierwotnej hipotezy zakladal przewage
dasiglukagonu w poréwnaniu z placebo. Nie przeprowadzono formalnego testu hipotezy dotyczacego
dasiglukagonu w poréwnaniu z glukagonem do wstrzykiwan.

W badaniu 16137, tacznie 170 pacjentéw przydzielono droga randomizacji do leczenia
dasiglukagonem, placebo i glukagonem do wstrzykiwan, w stosunku 2:1:1. Sredni wiek pacjentow
wynosit 39,1 roku (96% mialo < 65 lat), a $redni czas trwania cukrzycy wynosit 20,0 lat. 63%
pacjentow stanowili mezczyzni, 92% to osoby rasy biatej. Srednie poczatkowe stezenie glukozy w
osoczu wynosito 58,8 mg/dl. Mediana czasu do uzyskania poprawy st¢zenia glukozy w osoczu byta
statystycznie istotnie krotsza w przypadku dasiglukagonu (10 minut) w poréwnaniu z placebo

(40 minut) (tabela 2). Mediana czasu do uzyskania poprawy stezenia glukozy w osoczu byta liczbowo
podobna dla dasiglukagonu (10 minut) i glukagonu przeznaczonego do wstrzykiwan (12 minut).

W badaniu 17145, 45 pacjentéw przydzielono droga randomizacji do leczenia dasiglukagonem i
placebo, w stosunku 3:1. Sredni wiek pacjentéw wynosit 41,0 lat (95% miato < 65 lat), a $redni czas
trwania cukrzycy wynosit 22,5 roku. 57% pacjentow stanowili mgzczyzni, 93% to osoby rasy biate;j.
Srednie poczatkowe stezenie glukozy w osoczu wynosito 55,0 mg/dl. Mediana czasu do uzyskania



poprawy stezenia glukozy w osoczu byla statystycznie istotnie krotsza w przypadku dasiglukagonu

(10 minut) w poréwnaniu z placebo (35 minut) (tabela 2).

Tabela 2 Poprawa stezenia glukozy w osoczu u 0s6b dorostych
Badanie 16137 Badanie 17145
Dasiglukagon Placebo Dasiglukagon Placebo
N=82 N=43 N=34 N=10
uMzif(slli(aaI::;:::(‘)s}:lr::’)vy 10 min 40 min 10 min 35 min
[959% CI] [10; 101 [30; 40] [8; 121 [20; -)

N to liczba pacjentdow zrandomizowanych i leczonych
przedziat ufnosci log-log
PP < 0,001 w poréwnaniu z placebo (test logarytmiczny rang ze stratyfikacja wedtug miejsc wstrzykniecia)

Dzieci 1 mlodziez

W badaniu 17086, tacznie 42 pacjentdw przydzielono drogg randomizacji do leczenia
dasiglukagonem, placebo i glukagonem do wstrzykiwan, w stosunku 2:1:1. Stratyfikacje¢ pacjentow
prowadzono wedtug wieku (6-11 lat i 12—17 lat). Sredni wiek pacjentéw wynosit 12,5 roku (zakres od
7 do 17 lat), a $redni czas trwania cukrzycy wynosit 5,9 roku. 56% stanowili mgzczyzni, 95% to osoby
rasy biatej. Srednie poczatkowe stezenie glukozy w osoczu wynosito 72,0 mg/dl. Mediana czasu do
uzyskania poprawy stgzenia glukozy w osoczu byla statystycznie istotnie krotsza w przypadku
dasiglukagonu (10 minut) w poréwnaniu z placebo (30 minut) (tabela 3). Mediana czasu do uzyskania
poprawy stezenia glukozy w osoczu byta liczbowo podobna dla dasiglukagonu (10 minut) i glukagonu
przeznaczonego do wstrzykiwan (10 minut).

Tabela 3 Poprawa stezenia glukozy w osoczu u dzieci i mlodziezy

Badanie 17086

Dasiglukagon Placebo
N=20 N=11
Mediana czasu do 10 min [8; 12]° 30 min [20; -)

uzyskania poprawy [95%
CI9

N to liczba pacjentéow zrandomizowanych i leczonych.

przedziat ufnosci log-log

bP < 0,001 w poréwnaniu z placebo (test logarytmiczny rang ze stratyfikacjg wedtug miejsc wstrzyknigcia i grupy
wiekowej)

Europejska Agencja Lekow wstrzymata obowigzek dotgczania wynikow badan produktu leczniczego
Zegalogue w jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i mlodziezy w leczeniu cigzkiej
hipoglikemii (stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Wchtanianie dasiglukagonu po wstrzyknigciu podskérnym w dawce 0,6 mg u osob dorostych
powodowato srednie maksymalne stezenie w osoczu wynoszace 1 510 pmol/l po okoto 35 minutach.

Dystrybucja
Srednia pozorna objetosé¢ dystrybucji po podaniu podskérnym wynosita 47-57 1.
Metabolizm

Dane dotyczace metabolizmu wskazuja, ze dasiglukagon jest usuwany jak naturalny glukagon w
wyniku rozpadu z udziatem enzymow proteolitycznych we krwi, w watrobie i nerkach.



Eliminacja
Okres poltrwania dasiglukagonu wynosit okoto 30 minut.

Zaburzenia czynnosci watroby

Nie przeprowadzono zadnych oficjalnych badan w celu oceny zaburzen czynnos$ci watroby.

Dzieci 1 mlodziez

Dane z jednego badania (badanie 17086) przeprowadzonego u dzieci i mtodziezy w wieku od 7 do 17
lat z cukrzyca typu 1 wykazaty, ze po podaniu dasiglukagonu $rednie maksymalne stezenie w osoczu
wynoszace 1 160 pmol/l pojawito si¢ po okoto 21 minutach.

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

ujawniajg szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.

Toksyczny wplyw na reprodukcije i rozwoj potomstwa

U szczurdw, ktéorym codziennie podawano podskornie dasiglukagon przez 12 dni, zaobserwowano
toksyczny wptyw na matki w postaci zmniejszonego przyrostu masy ciata, mniejszej masy ciata ptodu
i opdznionego kostnienia, przy dawce > 10 mg/kg mc. na dobg [> 475 razy wickszej od dawki
stosowanej u ludzi na podstawie pola pod krzywa (ang. Area Under the Curve, AUC)].

U krolikow, ktorym codziennie podawano podskornie dasiglukagon przez 14 dni, obserwowano
mniejszg masg ciala ptodu i opdznienie kostnienia przy dawce 1 mg/kg mc. na dobe (100-krotnosc
dawki stosowanej u ludzi na podstawie AUC) — dawki, ktora rowniez wywotywata toksyczny wpltyw
na matki w postaci zmniejszonego przyrostu masy ciata. Po podaniu dawki > 0,3 mg/kg mc. na dobe
(> 20-krotnie wigkszej od dawki stosowanej u ludzi na podstawie AUC) dasiglukagon powodowat
szkieletowe 1 narzadowe wady rozwojowe ptodu, przy czym nie zaobserwowano toksycznego wpltywu
na matke.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Trometamol

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

Kwas chlorowodorowy (do regulacji pH)

Sodu wodorotlenek (do regulacji pH)

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

3 lata w przypadku przechowywania w lodéwce (2°C-8°C).
W okresie waznos$ci produkt leczniczy mozna przechowywacé w temperaturze ponizej 25°C przez jeden

okres nie dtuzszy niz 1 rok i nieprzekraczajacy pierwotnej daty waznosci (EXP). Jezeli produkt byt
przechowywany poza lodéwka, nie mozna go ponownie przechowywaé¢ w lodowce. Po wyjeciu
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produktu leczniczego z lodowki na etykiecie obudowy ochronnej nalezy zapisa¢ nowg date waznosci, a
produkt leczniczy nalezy zuzy¢ lub wyrzuci¢ przed uptywem nowej daty wazno$ci. Pierwotng date
waznosci nalezy przekreslic.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace przechowywania, patrz punkt 6.4.

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w lodowce (2°C—8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w oryginalnej obudowie ochronnej w celu ochrony przed §wiattem.

Dodatkowe warunki przechowywania w temperaturze ponizej 25°C, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Zegalogue 0.6 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Szklana (typu I) amputko-strzykawka zawierajaca igle ze stali nierdzewnej, sztywng ostong igty lub
szarg ostonke igly, ttoczek z gumy bromobutylowej i czerwong nasadke ttoczka (polipropylen). Kazda
amputko-strzykawka zawiera 0,6 ml roztworu do wstrzykiwan i jest zapakowana osobno w obudowe
ochronna.

Wielkosci opakowan: 1 lub 2 amputko-strzykawki zawierajace pojedyncza dawke produktu
leczniczego.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan lub postaci leku musza znajdowac si¢ w obrocie.

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

Instrukcije stosowania

Produkt leczniczy gotowy do uzycia. Przeznaczony do jednorazowego uzytku.
Ampulko-strzykawka zawiera wytacznie pojedynczg dawke produktu.

Nalezy doktadnie przestrzegac instrukcji stosowania produktu leczniczego podanych w Ulotce dla
pacjenta.

Jezeli roztwor jest odbarwiony lub zawiera czastki state, nie nalezy stosowac¢ produktu leczniczego.

Usuwanie

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvaerd
Dania
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8. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

EU/1/24/1829/003

EU/1/24/1829/004

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24 lipca 2024 r

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow https://www.ema.europa.eu.
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

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

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

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

Wymagania do przeditozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sa okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym
mowa w art. 107¢ ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na
europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

Podmiot odpowiedzialny powinien przedtozy¢ pierwszy okresowy raport o bezpieczenstwie
stosowania (PSUR) tego produktu w ciggu 6 miesiecy po dopuszczeniu do obrotu.

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

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

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione 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 Lekdéw;

e w razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wptynac 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 do obrotu produktu leczniczego Zegalogue (dasiglukagon), przeznaczonego do
leczenia cigzkiej hipoglikemii u 0s6b dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 6 lat z cukrzycg, w
kazdym panstwie cztonkowskim podmiot odpowiedzialny musi ustali¢ z wlasciwym organem
krajowym tres$¢ i format materiatlow edukacyjnych, w tym $rodki komunikacji, sposoby dystrybucji i
wszelkie inne aspekty programu.

Materiaty edukacyjne majg na celu dostarczenie wskazowek na temat tego, jak zminimalizowaé w
planie zarzadzania ryzykiem istotne potencjalne ryzyko zwigzane z blednym podaniem leku, ktore
uniemozliwia uzyskanie korzysci z leczenia.
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Podmiot odpowiedzialny zapewni, ze w kazdym panstwie cztonkowskim, w ktorym produkt leczniczy
Zegalogue zostal wprowadzony do obrotu, wszyscy pracownicy shuzby zdrowia oraz pacjenci lub
opiekunowie, ktorzy moga przepisywac, dostarcza¢ lub stosowa¢ produkt leczniczy, beda mieli dostep

do:

ulotki dotyczacej podawania produktu
filmu instruktazowego

Ulotka dotyczaca podawania produktu powinna uwzglednia¢ nastgpujace kluczowe
elementy:

Pacjenci powinni otrzymac t¢ ulotke od pracownika stuzby zdrowia przy pierwszym przepisaniu
produktu leczniczego Zegalogue i po odbyciu szkolenia.

Pacjenci i cztonkowie rodziny lub opiekunowie powinni zosta¢ poinformowani o tym, jak
rozpozna¢ objawy przedmiotowe i podmiotowe ci¢zkiej hipoglikemii oraz jakie jest ryzyko
dlugotrwatej hipoglikemii. Wczesne objawy hipoglikemii powinny by¢ opisane.
Podkreslenie, jak wazne jest, aby wczesniej nie testowa¢ ampulko-strzykawki zawierajacej
pojedyncza dawke produktu leczniczego, nie wyjmowac jej z obudowy ochronnej (amputko-
strzykawka zawierajaca pojedyncza dawke powinna by¢ caty czas umieszczona w obudowie
ochronnej) i aby upewnic sie, ze pacjent rozumie, iz kazda amputko-strzykawke zawierajaca
pojedyncza dawke mozna zastosowac tylko raz.

Podkreslenie, jak wazne jest, aby po wstrzyknigciu leku Zegalogue natychmiast wezwacé
pogotowie ratunkowe lub pomoc medyczng. Nawet jesli podskorne wstrzyknigcie leku
Zegalogue pomoze danej osobie obudzi¢ si¢, nalezy podkresli¢, ze i tak konieczne jest
natychmiastowe wezwanie pogotowia ratunkowego.

Jesli w ciagu 15 minut pacjent nie zareaguje na podanie produktu leczniczego, przed
przyjazdem pogotowia mozna mu poda¢ kolejng dawke leku Zegalogue, korzystajac z nowej
amputko-strzykawki.

Po podaniu wstrzyknigcia osobe nieprzytomna nalezy przewroci¢ na bok, aby zapobiec jej
zadlawieniu.

Nalezy podkresli¢ znaczenie prawidlowego przechowywania produktu leczniczego.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych podawania i postgpowania z
produktem Zegalogue nalezy zamiesci¢ odniesienie do Ulotki dla pacjenta i Instrukcji
stosowania znajdujacej si¢ na koncu Ulotki dla pacjenta.

Pacjenci moga uzy¢ ulotki dotyczacej podawania produktu, aby pokaza¢ osobom ze swojego
otoczenia, jak wlasciwie postepowac z produktem leczniczym Zegalogue i jak go podawac.
Ulotka dotyczaca podawania produktu powinna zawiera¢ adres URL i kod QR prowadzace do
strony internetowej, na ktérej pacjenci mogg obejrze¢ film instruktazowy.

Film instruktazowy powinien uwzglednia¢ nastgpujace kluczowe elementy:

Nalezy przedstawi¢ instrukcje krok po kroku prawidtowego stosowania produktu leczniczego
Zegalogue, aby zwigkszy¢ umiejetnosci przygotowania i podawania produktu.

Film instruktazowy powinien by¢ zwiegzty, konkretny i gotowy do natychmiastowego
odtworzenia w nagtych przypadkach, aby niezwlocznie pomdc pacjentowi.

Podkreslenie, jak wazne jest, aby po wstrzyknigciu leku Zegalogue natychmiast wezwaé
pogotowie ratunkowe lub pomoc medyczng. Nawet jesli wstrzyknigcie leku Zegalogue pomoze
danej osobie obudzi¢ si¢, nalezy podkresli¢, ze i tak konieczne jest natychmiastowe wezwanie
pogotowia ratunkowego.

Jesli w ciggu 15 minut pacjent nie zareaguje na podanie produktu leczniczego, przed
przyjazdem pogotowia mozna mu podac¢ kolejng dawke leku Zegalogue, korzystajac z nowej
amputko-strzykawki.

Po podaniu wstrzyknigcia osobg¢ nieprzytomna nalezy przewrocic¢ na bok, aby zapobiec jej
zadtawieniu.
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO KARTONOWE - AMPULKO-STRZYKAWKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zegalogue 0,6 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
dasiglukagon

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda amputko-strzykawka zawiera 0,6 mg dasiglukagonu (w postaci chlorowodorku) w 0,6 ml.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu chlorek, trometamol, kwas chlorowodorowy, sodu wodorotlenek, woda
do wstrzykiwan. Wiecej informacji podano w ulotce.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

1 amputko-strzykawka
2 ampulko-strzykawki

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Do jednorazowego uzycia.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskorne.

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

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce lub w temperaturze ponizej 25°C zgodnie z informacjami dotyczacymi
przechowywania w Ulotce dla pacjenta. Nie zamraza¢. Przechowywa¢ w oryginalnej obudowie
ochronnej w celu ochrony przed $wiattem.

‘ 8. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 9. TERMIN WAZNOSCI

EXP

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZQZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE
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11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/24/1829/003 1 amputko-strzykawka zawierajaca pojedyncza dawke
EU/1/24/1829/004 2 amputko-strzykawki zawierajace pojedyncza dawke

| 13. NUMER SERII

Lot

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zegalogue

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OBUDOWA OCHRONNA - AMPULKO-STRZYKAWKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zegalogue 0,6 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
dasiglukagon

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda amputko-strzykawka zawiera 0,6 mg dasiglukagonu (w postaci chlorowodorku) w 0,6 ml.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu chlorek, trometamol, kwas chlorowodorowy, sodu wodorotlenek, woda
do wstrzykiwan. Wiecej informacji podano w ulotce.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

1 amputko-strzykawka

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Do jednorazowego uzycia.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskorne.
Wybraé miejsce
Odstoni¢ powierzchnig skory
Przod Tyt

Gorna cze$¢ ramion, dolna czg$¢ brzucha, przod lub tyt ud, posladki.

Pociagna¢ zatyczke do gory

Trzyma¢ obudowe w pozycji pionowej. Pociagna¢ zatyczke, aby otworzy¢ obudoweg. Wyjaé
strzykawke.
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Zdja¢ zatyczke

Zdjac¢ ostonke igty. Nie dotykaé ani nie zgina¢ igty.

Chwyci¢ skore 1 wprowadzi¢ igle

Chwyci¢ fald skéry. Wprowadzi¢ calg igle w skore pod katem 45°.

Wstrzyknaé

Wecisng¢ ttoczek, aby podaé wstrzykniecie.

Wyjacé

Wyjacé igle z miejsca wstrzykniecia. Nie naktada¢ ponownie ostony na strzykawke.

Po wstrzyknigciu:
. przewrdci¢ osobe na bok
. zadzwoni¢ po pogotowie ratunkowe

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

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

Sprawdzi¢ EXP dla daty wazno$ci przechowywania w temp. 2°C-8°C.

lub

Wpisa¢ nowg date waznosci dla przechowywania w temp. ponizej 25°C (maks. 1 rok):
Przekresli¢ poprzednig datg waznosci.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce lub w temperaturze ponizej 25°C zgodnie z informacjami dotyczacymi
przechowywania w Ulotce dla pacjenta. Nie zamraza¢. Przechowywaé w oryginalnej obudowie
ochronnej w celu ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wyrzuci¢ do pojemnika na ostre przedmioty

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/24/1829/003 1 amputko-strzykawka zawierajaca pojedyncza dawke

| 13. NUMER SERII

Lot

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA - AMPULKO-STRZYKAWKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Zegalogue 0,6 mg, wstrzyknigcie
dasiglukagon
Podanie podskorne

| 2. SPOSOB PODAWANIA

Do jednorazowego uzycia

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4. NUMER SERII

Lot

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

0,6 ml

6. INNE

Novo Nordisk A/S
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Zegalogue 0,6 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
dasiglukagon

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zgtasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

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

- Jesli u pacjenta wystgpia jakieckolwiek 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

1. Coto jest lek Zegalogue i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zegalogue
3. Jak podawac lek Zegalogue

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

5. Jak przechowywac¢ lek Zegalogue

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Co to jest lek Zegalogue
Substancja czynna zawarta w leku Zegalogue jest dasiglukagon. Nalezy on do grupy lekow zwanych
,hormonami glikogenolitycznymi”.

Lek Zegalogue stosuje si¢ u 0sob dorostych i dzieci w wieku od 6 lat z cukrzyca w leczeniu bardzo
niskiego poziomu cukru we krwi (ciezka hipoglikemia).

Organizm wykorzystuje glukagon, naturalny hormon wytwarzany przez trzustke, pomagajac uwolnic¢
cukier do krwiobiegu, aby organizm mogt go wykorzysta¢. U 0séb chorych na cukrzyce organizm
czasami nie uwalnia wystarczajacej ilosci glukagonu, gdy poziom cukru we krwi spada, co moze
prowadzi¢ do hipoglikemii. Substancja czynna leku Zegalogue, dasiglukagon, dziata w podobny
sposob jak glukagon. Pomaga on przeksztalci¢ cukier w postaci przechowywanej w watrobie (zwanej
glikogenem) w proste czasteczki cukru (zwane glukoza), ktére organizm moze wykorzystac jako
energi¢. Nastgpnie glukoza jest uwalniana do krwiobiegu, co powoduje zwigkszenie st¢zenia cukru we
krwi i ogranicza skutki matego st¢zenia cukru we krwi.

Informacje o hipoglikemii

Weczesne objawy matego stezenia cukru we krwi (hipoglikemia) obejmuja:
potliwos¢

sennos¢

zawroty glowy

zaburzenia snu

kotatanie serca

niepokdj
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drzenie

nieostre widzenie

gtod

bol glowy

betkotliwg mowe
obnizony nastroj
uczucie mrowienia w dloniach, stopach, wargach lub jezyku
drazliwos¢

uczucie zamroczenia
nietypowe zachowanie
problemy z koncentracja
chwiejnos¢ ruchow
zmiany w zachowaniu.

Jesli pacjent nie otrzyma leczenia, moze to prowadzi¢ do bardzo matego stgzenia cukru we krwi (cigzka
hipoglikemia), ktéra moze obejmowac:

. splatanie

. drgawki

. utrate przytomnosci

. Zgon.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zegalogue

Wazne informacje
Pacjent musi mie¢ lek Zegalogue zawsze przy sobie lub w poblizu. Opodznienie podania leku moze by¢
szkodliwe dla pacjenta.

Pacjent powinien pokazaé¢ cztonkom rodziny, znajomym lub osobom, z ktérymi pracuje, gdzie
przechowuje lek. Powinien rowniez wyjasnié, kiedy i jak go stosowac. Istotne jest, aby bliscy

wiedzieli, jak stosowac lek Zegalogue, zanim pacjent bedzie go potrzebowal.

Kiedy nie stosowa¢ leku Zegalogue

. jesli pacjent ma uczulenie na dasiglukagon lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);
o U pacjenta wystepuje guz chromochtonny (guz nadnerczy, ktéry powoduje wytwarzanie

nadmiernej ilo$ci adrenaliny).
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Zegalogue nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub

pielegniarka.

Lek Zegalogue moze nie dziata¢ prawidlowo w nastepujacych przypadkach:

o pacjent jest na czczo lub ma male stezenie cukru we krwi utrzymujace si¢ przez dtuzszy czas;

o pacjent ma niewydolno$¢ nadnerczy (rzadkie zaburzenie, w ktorym nadnercza nie wytwarzaja
wystarczajacej ilosci niektorych hormonoéw, takich jak kortyzol i aldosteron);

. pacjent ma male stezenie cukru we krwi na skutek nadmiernego spozywania alkoholu;

o pacjent ma wyspiaka trzustki (guz w trzustce uwalniajacy glukagon lub insuling do krwi).

Jesli ktorykolwiek z powyzszych punktow dotyczy pacjenta, nalezy omowic¢ to z lekarzem, farmaceuta
lub pielegniarka przed zastosowaniem leku Zegalogue.
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Po zastosowaniu leku Zegalogue nalezy jak najszybciej co$ zjes¢. Ma to zapobiec ponownemu
wystagpieniu niskiego poziomu cukru we krwi. Zaleca si¢ spozycie szybko dziatajacego zrodta cukru,
takiego jak sok owocowy lub stodzony napgj.

Dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania leku Zegalogue u dzieci w wieku ponizej 6 lat. Nie byt on testowany w tej
grupie wickowe;j.

Lek Zegalogue a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nastepujace leki moga zmniejszy¢ skutecznos¢ dziatania leku Zegalogue:

. Insulina, stosowana w leczeniu cukrzycy. Insulina wplywa odwrotnie do glukagonu na stezenie
cukru we krwi.
o Indometacyna, stosowana w leczeniu bolu i sztywnos$ci stawow.

Lek Zegalogue moze zwigkszaé ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych nastepujacych lekow:

. Warfaryna, stosowana w zapobieganiu zakrzepom krwi. Lek Zegalogue moze nasilaé
rozrzedzajace krew dziatanie warfaryny.
o Beta-adrenolityki, stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia tetniczego krwi i nierownego

bicia serca. Lek Zegalogue moze podwyzszac ci$nienie t¢tnicze krwi i przyspieszac tgtno. Jest
to dzialanie krotkotrwate.

Jesli ktorykolwiek z powyzszych punktéw dotyczy pacjenta (lub pacjent nie jest pewien), nalezy
omoOwic to z lekarzem lub farmaceuta przed zastosowaniem leku Zegalogue.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, lekarz rozwazy korzysci i ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Zegalogue dla pacjentki i
dziecka.

Lek Zegalogue mozna stosowa¢ w okresie karmienia piersig.
Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Gdy stezenie cukru we krwi jest bardzo mate, nie wolno prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac zadnych
urzadzen lub maszyn. Po przyjeciu leku Zegalogue nalezy odczekaé, az stezenie cukru we krwi wroci
do normy i nie obserwuje si¢ juz skutkow bardzo matego st¢zenia cukru we krwi.

Lek Zegalogue zawiera s6d
Lek Zegalogue zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, co oznacza, ze produkt uznaje si¢
za ,,wolny od sodu”.

Lateks
W opakowaniu znajduje si¢ guma lateksowa, ktora moze powodowac powazne reakcje alergiczne.

3. Jak podawa¢ lek Zegalogue

Ten lek nalezy zawsze podawa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Nalezy wyjasni¢, jak stosowac lek Zegalogue oraz pokazac rodzinie, znajomym, wspotpracownikom
lub opiekunom, gdzie lek jest przechowywany. Osoby te musza wiedzie¢, w jaki sposob niezwlocznie
podac ten lek, gdy pacjent bedzie go potrzebowat.
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Jak podawany jest lek Zegalogue

Lek Zegalogue podaje si¢ we wstrzyknigciu podskornym, ktory zawiera dawke 0,6 mg. Jesli po
uplywie 15 minut od podania pierwszego wstrzykniecia nie wystgpita reakcja, mozna dokonaé
kolejnego wstrzyknigcia leku Zegalogue.

Po zastosowaniu leku Zegalogue nalezy jak najszybciej co$ zjes¢. Ma to zapobiec powrotowi do zbyt
niskiego poziomu cukru we krwi. Zaleca si¢ spozycie szybko dziatajacego zrodta cukru, takiego jak
sok owocowy lub stodzony napd;j.

Szczegotowe instrukcje stosowania leku Zegalogue znajdujg si¢ na koncu niniejszej ulotki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Zegalogue
W przypadku przyjecia zbyt duzej ilosci leku Zegalogue u pacjenta moga wystapi¢ mdtosci (nudnosci)
lub wymioty przez krotki czas. Zwykle nie jest konieczne stosowanie szczegdlnego leczenia.

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

Bardzo czeste (moga dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 pacjentow)
o nudnosci (mdtosci)
. wymioty.

Czeste (mogg dotyczy¢ 1 na 10 0sob)

o bol glowy

o zawroty gtowy

o biegunka

. zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia.

Niezbyt czeste (moga dotyczy¢ 1 na 100 osob)

omdlenie

palpitacje (silne bicie serca, ktére moze by¢ przyspieszone lub nieregularne)
bradykardia (powolna czgsto$¢ akcji serca)

niedoci$nienie (niskie ci$nienie krwi)

nadcis$nienie (wysokie ci§nienie krwi)

uderzenia goraca (nagte uczucie ciepta)

bol gornej czgsci brzucha

nadmierna potliwo$¢

dyskomfort, swedzenie lub obrzek w miejscu wstrzykniecia
zmeczenie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku
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5. Jak przechowywac lek Zegalogue
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym,
obudowie ochronnej i etykiecie amputko-strzykawki po skrocie ,,EXP”. Termin waznosci oznacza
ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnej obudowie ochronnej w celu ochrony przed §wiattem.

Lek Zegalogue mozna takze przechowywac poza lodowka w temperaturze ponizej 25°C przez jeden
okres nie dluzszy niz 1 rok i nieprzekraczajacy pierwotnej daty waznosci (EXP). Jezeli produkt byt
przechowywany poza lodéwka, nie mozna go ponownie przechowywaé¢ w lodéwce. Po wyjeciu leku z
lodowki na etykiecie obudowy ochronnej nalezy zapisa¢ nowg date waznosci, a lek nalezy zuzy¢ lub
wyrzuci¢ przed uptywem nowej daty waznosci. Pierwotng dat¢ wazno$ci nalezy przekreslic.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ odbarwienie roztworu lub wystepowanie czgstek statych.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak
usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Zegalogue

o Substancja czynna leku jest dasiglukagon (w postaci chlorowodorku). Kazda amputko-
strzykawka zawiera 0,6 mg dasiglukagonu (w postaci chlorowodorku) w 0,6 ml.
o Inne sktadniki leku to trometamol, sodu chlorek i woda do wstrzykiwan. Kwas chlorowodorowy

i (lub) wodorotlenek sodu mogg by¢ dodawane w celu uzyskania odpowiedniego pH (zob.
rowniez punkt 2 ,,I.ek Zegalogue zawiera so6d”).

Jak wyglada lek Zegalogue i co zawiera opakowanie

Lek Zegalogue jest przejrzystym, bezbarwnym roztworem do wstrzykiwan. Jest to gotowa do uzycia
amputko-strzykawka zawierajaca pojedyncza dawke 0,6 mg dasiglukagonu. Jest ona dostepna w
opakowaniach zawierajacych 1 lub 2 amputko-strzykawki zawierajace pojedyncza dawke leku. Kazda
amputko-strzykawka zawiera 0,6 ml roztworu do wstrzykiwan i jest zapakowana osobno w obudowe
ochronng.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvaerd

Dania

Data ostatniej aktualizacji ulotki

Inne zZrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.cu
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INSTRUKCJE STOSOWANIA

Zegalogue 0,6 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
dasiglukagon

Lek Zegalogue stosuje si¢ w leczeniu bardzo niskiego poziomu cukru we krwi (ci¢zka hipoglikemia),
jezeli pacjent potrzebuje pomocy innych osob. Lek Zegalogue zawiera 1 dawke dasiglukagonu w
amputko-strzykawce 1 nie mozna go uzy¢ ponownie. Lek Zegalogue jest przeznaczony wylacznie do
jednorazowego uzytku.

Nalezy zapoznad si¢ z treScig ulotki oraz instrukcjami stosowania przed wystapieniem ciezkiej
hipoglikemii.

Pacjent powinien pokaza¢ rodzinie i znajomym, gdzie lek Zegalogue jest przechowywany, oraz
wyjasni¢, jak go stosowac, przekazujac im t¢ instrukcje, tak aby wiedzieli, jak uzy¢ leku Zegalogue
przed wystgpieniem naglej sytuacji.

Przed wstrzyknieciem leku Zegalogue nalezy zapoznac si¢ instrukcja jego stosowania
o Kiedy nie stosowac leku Zegalogue:

0 gdy uplynat termin waznosci;

0 gdy brakuje szarej ostonki igty; lub

0 ampulko-strzykawka wyglada na uszkodzona.

o Przy otwieraniu obudowy ochronnej nalezy ja trzymac prosto (wraz z szarg zatyczka na gorze),
aby nie upuscic¢ leku Zegalogue.

o Nie zdejmowac¢ szarej ostonki igty, dopoki nie bedzie si¢ gotowym do wstrzykniecia leku
Zegalogue.

. Obecnos¢ pecherzykow powietrza w leku jest normalnym zjawiskiem. Przed wstrzyknieciem

nie nalezy probowac usuna¢ pecherzykdéw powietrza.

W razie pytan lub potrzeby uzyskania bardziej szczegoétowych informacji dotyczacych leku Zegalogue
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Termin waznosci
Nie stosowa¢ amputko-strzykawki po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na obudowie

ochronnej po ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Opis czesci

Szara
Obhudowa zatyez
ochronna ka
Nasadka
ttoczka Szar]v ostonka igty

TR =
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Przed wstrzyknigeciem

Wybraé miejsce wstrzykniecia i odstoni¢ powierzchnie skéry
Przod Tyt

Miejsca wstrzykniecia:

zewngtrzna gorna cz¢s¢ ramion

dolna cze¢$¢ brzucha (co najmniej 5 cm od pepka)
przod lub tyt ud

posladki.

Odsuna¢ ubranie, aby odstoni¢ powierzchnig skory. Nie podawa¢ wstrzyknigcia przez ubranie.

Trzymaé obudowe ochronna w pozycji pionowej i zdjac szara zatyczke

o Trzymac¢ w pozycji pionowej obudowe ochronng z szarg zatyczka na gorze.
o Pociagnac szarg zatyczke do gory, aby ja Sciagnac.

Ostroznie wyjac lek Zegalogue z obudowy ochronnej, tak aby go nie upuscic.
Jak wstrzykiwa¢ lek

Krok 1

Zdja¢ szarg ostonke igly.

Prostym ruchem §ciagna¢ szarg ostonke igly. Nalezy zachowac¢ ostroznos¢, aby nie dotykac ani nie
zginac igly.
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Krok 2

Chwyci¢ fald skory i wprowadzié igle

Delikatnie chwyci¢ fatd skory i wprowadzi¢ calg igle do skory pod katem 45°.
Krok 3

Wykona¢é wstrzykniecie

Po wprowadzeniu igly nalezy pusci¢ skorg, a nastgpnie powoli naciska¢ nasadke ttoczka do konca, az
strzykawka bedzie pusta, a thoczek zatrzyma sie.

Krok 4

Wyjac igle

Po zatrzymaniu tloczka i zakonczeniu wstrzyknigcia ostroznie wyjac igte z miejsca wstrzyknigcia. Nie
naktada¢ ponownie ostony na strzykawke.

Po wstrzyknieciu

o Po podaniu wstrzyknigcia, jesli pacjent jest nieprzytomny, nalezy przewrocié¢ go na bok, aby
zapobiec jego zadlawieniu.

o Natychmiast po wstrzyknigciu leku Zegalogue nalezy wezwac pogotowie ratunkowe.

o Jesli po 15 minutach nie bedzie reakcji pacjenta, przed przyjazdem pogotowia mozna podaé
kolejng dawke leku, korzystajac z nowej amputko-strzykawki.

o Gdy pacjent bedzie w stanie bezpiecznie jes¢ lub pi¢, nalezy mu poda¢ szybko dziatajace zrddto

cukru, takie jak sok owocowy lub stodzony napdj.

Inne informacje

o Lek Zegalogue przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
o Zuzyta amputko-strzykawke Zegalogue nalezy od razu wymieni¢, aby w razie potrzeby mie¢
nowa.
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Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

Instrukcje przechowywania w temperaturze ponizej 25°C

Jesli lek Zegalogue zostanie wyjety z lodowki w celu przechowywania w temperaturze ponizej 25°C,
nalezy zapisa¢ nowa roczng date waznosci na etykiecie znajdujacej si¢ na obudowie ochronnej. Nowa
data waznosci nie moze przekraczaé pierwotnej daty waznosci (EXP).

.. Sprawdzi¢ EXP dla daty waznos$ci przechowywania w
Nr serii: TIO123A temp. 2°C-8°C. Wpisag nowg EXP dla przechowywania w
; temp. ponizej 25°C (maks. 1 rok): v

(1212027

A Przekreslié poprzednig date waznosci

Na przyktad: jezeli lek Zegalogue zostal wyjety z lodowki w celu przechowywania w temperaturze
ponizej 25°C w styczniu 2026 r., nalezy wpisa¢ na etykiecie nowg datg waznosci — styczen 2027 r. i
przekresli¢ poprzednia date waznosci.

Poczatek przechowywania w temperaturze ponizej 25°C
v

STY LUT MARZ KWI MAJ CZER LIP
] [2] (]
SIER  WRZ PAZ LIS GRU STY

EO0EBE[H-:

A

Wazny 1 rok

ermin  TI0123A Sprawdzi¢ EXP dla daty waznosci
22n04Ci przechowywania w temp. 2°C—-8°C.
12/2027 @Vpisaé nowg EXP dla przechowywania
A w temp. ponizej 25°C (maks. 1 rok):
Przekresli¢ poprzednia date waznosci
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