ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO

Bagsimi 3 mg p6 nasal em recipiente unidose

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada recipiente unidose liberta p6 nasal com 3 mg de glucagom.

Lista completa de excipientes, ver secc¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
P6 nasal em recipiente unidose (pé nasal).

Pé branco a praticamente branco.

4. INFORMAGCOES CLINICAS
4.1 Indicagdes terapéuticas

Bagsimi é indicado para tratamento da hipoglicemia grave em adultos, adolescentes e criangas com
idade igual ou superior a 1 ano com diabetes mellitus.

4.2 Posologia e modo de administracao

Posologia

Adultos, adolescentes e criancas com idade igual ou superior a 1 ano
A dose recomendada é de 3 mg de glucagom administrada numa narina.

Idosos
N&o é necessario qualquer ajuste da dose com base na idade.

Os dados de eficacia e de seguranca em doentes com idade igual ou superior a 65 anos é muito
limitada e é ausente em doentes com idade igual ou superior a 75 anos.

Compromisso renal
N&o é necessario qualquer ajuste da dose com base na fungéo renal.

Compromisso hepatico
N&o é necessario qualquer ajuste da dose com base na funcéo hepatica.

Populacgéo pediatrica com idades entre 0 - < 1 ano
A seguranga e eficicia de Bagsimi em lactentes e criancas com idades compreendidas entre 0 e
<1 ano ainda ndo foram estabelecidas. Nao existem dados disponiveis.

Modo de administracdo

Apenas para uso nasal. Glucagom pé nasal é administrado apenas numa narina. O glucagom é
absorvido de forma passiva pela mucosa nasal. Nao é necessario inalar nem respirar fundo apés a
administracdo.

Os doentes e 0s seus cuidadores devem ser instruidos acerca dos sinais e sintomas da hipoglicemia
grave. Uma vez que a recuperacdo da hipoglicemia grave requer a ajuda de outros, o doente deve ser



instruido a informar as pessoas a sua volta sobre o Bagsimi e o seu folheto informativo. Bagsimi deve
ser administrado o mais rapidamente possivel quando a hipoglicemia grave é detetada. O doente ou 0
seu cuidador deve ser instruido a ler o folheto informativo. As seguintes instrugdes devem ser
realcadas:

InstrucBes para a administracao de glucagom pé nasal
1. Remover o invélucro, puxando a fita vermelha.
2. Retirar o recipiente unidose do tubo. N&o pressionar 0 émbolo enquanto néo estiver
preparado para administrar a dose.
3. Segurar o recipiente unidose entre os dedos e 0 polegar. Nao testar antes de utilizar pois
contém apenas uma dose de glucagom e ndo pode ser reutilizado.
4. Inserir cuidadosamente a ponta do recipiente unidose numa das narinas até que o(s) dedo(s)
toque(m) na parte exterior do nariz.
5. Empurre o émbolo até ao fim. A dose é administrada na totalidade quando o trago verde
deixa de ser visivel.
6. Se a pessoa estiver inconsciente, vire-a de lado para impedir que asfixie.
Depois de administrar a dose, o cuidador deve pedir imediatamente ajuda médica.
8. Quando o doente responder ao tratamento, devera dar-lhe um hidrato de carbono oral para
repor o glicogénio hepético e impedir a recidiva da hipoglicemia.

~

Para adverténcias e precaugdes especiais de utilizacdo, ver a seccdo 4.4.

4.3  Contraindicacdes

Hipersensibilidade & substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados na sec¢ao 6.1.
Feocromocitoma (ver seccéo 4.4).

4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizagdo

Feocromocitoma

Na presenca de feocromocitoma, o glucagom pode estimular a libertacdo de catecolaminas pelo tumor.
Se 0 doente apresentar uma subida muito acentuada da pressao arterial, a utilizacdo de um bloqueador
a-adrenérgico ndo-seletivo demonstrou ser eficaz na reducdo da pressao arterial. Bagsimi esta
contraindicado em doentes com feocromocitoma (ver seccao 4.3).

Insulinoma

Em doentes com insulinoma, a administracdo de glucagom pode causar uma elevagéo inicial da
glicemia. No entanto, a administracdo de glucagom pode estimular direta ou indiretamente (através de
uma subida inicial da glicemia) uma libertacdo exagerada de insulina pelo insulinoma e causar
hipoglicemia. Se um doente apresentar sintomas de hipoglicemia apds a administracdo de uma dose de
glucagom devera ser-lhe administrada glucose por via oral ou intravenosa.

Hipersensibilidade e reacdes alérgicas

Podem ocorrer reacdes alérgicas, que foram notificadas com glucagom injectavel, incluindo exantema
generalizado e, em alguns casos, choque anafilatico com dificuldade em respirar e hipotenséo. Se o
doente sentir dificuldade em respirar, solicite assisténcia médica imediata.

Reservas de glicogénio e hipoglicemia

O glucagom s6 é eficaz no tratamento da hipoglicemia se existirem reservas suficientes de glicogénio
hepéatico. Como o glucagom é totalmente ineficaz ou pouco eficaz em casos de fome, insuficiéncia das
glandulas supra-renais, abuso cronico de alcool ou hipoglicemia crénica, nessas situacdes deve
utilizar-se glucose.



Para impedir a recidiva da hipoglicemia quando o doente responde ao tratamento, devem ser
administrados hidratos de carbono orais para repor o glicogénio hepético.

4.5 Interacbes medicamentosas e outras formas de interacéo
Né&o foram realizados estudos especificos de interacao.

Insulina

A insulina reage de forma antagonista em relagéo ao glucagom.
Indometacina

Quando utilizado com indometacina, o glucagom pode perder a sua capacidade de aumentar o nivel de
glucose no sangue ou até causar hipoglicemia.

Blogueadores beta

Em doentes tratados com bloqueadores beta pode esperar-se um aumento mais acentuado do ritmo
cardiaco e da pressdo arterial. No entanto, esse aumento sera transitorio devido a semivida curta do
glucagom.

O tratamento com glucagom origina a libertagdo de catecolaminas pelas glandulas supra-renais. pelo
que a utilizacdo concomitante de bloqueadores beta pode resultar numa estimulacao alfa-adrenérgica
e, consequentemente, num maior aumento da presséo arterial. (ver sec¢éo 4.4).

Varfarina

O glucagom pode aumentar o efeito anticoagulante da varfarina.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

Né&o foram realizados estudos de reproducao e fertilidade em animais com glucagom em p6 nasal.
Bagsimi pode ser utilizado durante a gravidez. O glucagom ndo atravessa a barreira placentaria

humana. A utilizacdo de glucagom foi reportada em mulheres gravidas com diabetes e ndo é
conhecido nenhum efeito nefasto no decorrer da gravidez e na sadde do feto e recém-nascido.

Amamentacdo

Bagsimi pode ser utilizado durante a amamentagdo. O glucagom é eliminado muito rapidamente da
corrente sanguinea por isso, é de esperar que a quantidade excretada no leite das mées que
amamentam seja extremamente pequena apds o tratamento de reacdes hipoglicémicas graves. Como o
glucagom é decomposto no trato digestivo e ndo pode ser absorvido na sua forma intacta, ndo tera
qualquer efeito metabdlico no lactente.

Fertilidade
Né&o foram realizados estudos de fertilidade com glucagom p6 nasal.

Estudos em ratos demonstraram que o glucagom ndo tem um efeito nocivo na fertilidade.



4.7  Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas
Os efeitos de Bagsimi sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sdo nulos ou desprezaveis.

A capacidade de concentracdo e reacdo do doente pode ser prejudicada pela hipoglicemia, e esse efeito
pode persistir por um breve periodo de tempo ap6s o tratamento. Isto pode constituir um risco em
situacOes em que essas capacidades sejam particularmente importantes, como na condug&o e utilizagéo
de méaquinas.

4.8 Efeitos indesejaveis
Resumo do perfil de seguranca

As reacdes adversas observadas com maior frequéncia foram aumento do lacrimejo (36%), irritagdo do
trato respiratorio superior (34%), nduseas (27%), cefaleias (21%) e vomitos (16%).

Lista tabelada das reagfes adversas

As reacdes adversas encontram-se listadas na tabela 1 de acordo com as classes de sistemas-0rgaos
MedDRA e a frequéncia. Para a classificacdo da frequéncia foi utilizada a seguinte convengdo: muito
frequentes (>1/10); frequentes (>1/100 a <1/10); pouco frequentes (>=1/1000 a <1/100); raros

(>1/10 000 a <1/1000); muito raros (<1/10 000).

Tabela 1. Frequéncia das reacGes adversas com glucagom em p6 nasal
Classes de sistemas de Muito frequentes Frequentes Pouco frequentes
orgéos
Doengas do sistema Cefaleias Disgeusia
nervoso
Afecdes oculares Aumento do Hiperemia ocular
lacrimejo Prurido ocular
Doengas respiratorias, Irritacdo do trato

toracicas e do mediastino | respiratorio superior
a

Doengas gastrointestinais | Vomitos

Nauseas
Afecbes dos cutaneos e Prurido
subcutaneos
Exames complementares Aumento da pressdo | Aumento do ritmo
de diagndstico arterial sistolica” cardiaco

Aumento da pressao
. . T b
arterial diastdlica
Irritacdo do trato respiratdrio superior: rinorreia, desconforto nasal, congestdo nasal, prurido nasal,
espirros, irritacdo da garganta, tosse, epistaxis e parosmia
Aumento do ritmo cardiaco e da pressdo arterial: segundo avaliagdo dos sinais vitais.
A frequéncia é baseada na variacdo dos valores antes e depois do tratamento.

Imunogenicidade

No total, 5,6% dos doentes desenvolveram anticorpos anti-glucagom resultantes do tratamento. Estes
anticorpos ndo foram neutralizadores e ndo diminuiram a eficacia de glucagom nem ficaram
associados ao desenvolvimento de reagBes adversas resultantes do tratamento.

Populacdo pediatrica

Com base nos dados dos ensaios clinicos, é de esperar que a frequéncia, tipo e gravidade das reaces
adversas observadas em criancas com idade igual ou superior a 1 ano sejam iguais as observadas em
adultos.



Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reaces adversas ap0s a autorizacdo do medicamento é importante, uma
vez que permite uma monitorizacdo continua da relacdo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos
profissionais de saude que notifiguem quaisquer suspeitas de reacdes adversas atravées do sistema
nacional de notificacdo mencionado no Apéndice V.

4.9 Sobredosagem

Em caso de sobredosagem, o doente pode ter nauseas, vomitos, inibi¢do da motilidade do trato
gastrointestinal, elevagdo da pressdo arterial e aumento do ritmo cardiaco. Em caso de suspeita de
sobredosagem, pode haver uma diminui¢do do potassio sérico, que deve ser monitorizado e corrigido.
Se 0 doente registar um aumento acentuado da pressao arterial, a utilizacdo de um inibidor
a-adrenérgico ndo-seletivo demonstrou ser eficaz na diminuigdo da pressao sanguinea durante o curto
periodo de tempo em que o controlo serd necessario (ver secgdo 4.4).

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodindmicas

Grupo farmacoterapéutico: Hormonas pancreéticas, hormonas glicogenoliticas, cédigo ATC:
HO4AA01

Mecanismo de acdo

O glucagom aumenta a concentracdo de glucose no sangue ao ativar os recetores hepéticos de
glucagom, estimulando assim a decomposicao e libertagdo de glucose pelo figado. As reservas
hepaticas de glicogénio sdo necessarias para que o glucagom tenha um efeito anti-hipoglicémico.

Efeitos farmacodindmicos

O género e 0 peso corporal ndo tiveram qualquer efeito clinicamente significativo na farmacodinamica
do glucagom em po6 nasal.

Apo6s a administracdo de 3 mg de glucagom em p6 nasal a doentes adultos com diabetes tipo 1, 0s
niveis de glicemia comecgaram a aumentar passados apenas 5 minutos (ver figura 1). Ao fim de

10 minutos, a mediana do nivel de glicemia era superior a 3,9 mmol/l (70 mg/dl). O aumento maximo
da glicemia foi, em média, de 7,8 mmol/l (140 mg/dl).

Em doentes pediatricos com diabetes tipo 1 (idades entre 1 a < 17 anos), apds a administracdo de 3 mg
de glucagom em pd nasal, os niveis de glicemia comegaram a aumentar passados apenas 5 minutos,
com um aumento maximo da glicemia, em média, de 5,7 mmol/l (102 mg/dl) para 7,7 mmol/Il

(138 mg/dl). O aumento méximo médio da glicemia em relagdo ao valor basal foi de 7,33 mmol/Il

(132 mg/dl) (1 a < 4 anos), 7,67 mmol/l (138 mg/dl) (4 a < 8 anos), 7,39 mmol/l (133 mg/dl)

(8 a< 12 anos) e 5,67 mmol/l (102 mg/dl) (12 a < 17 anos) (Figura 2).

A congestdo nasal provocada por uma constipagcdo normal, com ou sem a utilizagcdo concomitante de
um descongestionante nasal, ndo alterou a farmacodindmica do glucagom em pé nasal.


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

Figural. Concentracdo média da glicemia ao longo do tempo em adultos com diabetes tipo 1
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Figura2. Concentracdo média da glicemia ao longo do tempo em criangas com diabetes tipo 1
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Eficécia clinica

O principal estudo realizado com adultos foi um ensaio aleatorizado, multicéntrico, sem ocultacéo,
cruzado, com 2 periodos, com doentes adultos com diabetes tipo 1 ou tipo 2. O objetivo primario era
comparar a eficacia de uma Gnica dose de 3 mg de glucagom pé nasal com uma dose intramuscular de
1 mg glucagom em doentes adultos com diabetes tipo 1. Utilizou-se insulina para reduzir os niveis
glicémicos para o intervalo hipoglicémico, com um nadir glicémico-alvo < 2,8 mmol/l (< 50 mg/dl).

No estudo principal participaram, no total, 83 doentes com idades entre 18 e < 65 anos. Setenta e sete
doentes tinham diabetes tipo 1, com uma idade média de 32,9 anos e uma duragdo média da diabetes
de 18,1 anos, e 45 (58%) eram do sexo feminino. A idade média dos doentes com diabetes tipo 2
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(n = 6) era de 47,8 anos, com uma duracdo média da diabetes de 18,8 anos, e 4 (67%) doentes eram do
sexo feminino.

O principal resultado de eficécia era a percentagem de doentes com sucesso no tratamento, definido
como um aumento da glicemia > 3,9 mmol/l (= 70 mg/dl) ou um aumento > 1,1 mmol/l (> 20 mg/dl)
do nadir da glicemia nos 30 minutos seguintes a administracdo do glucagom, (sem recurso a medidas
adicionais para aumentar a glicemia). O nadir da glicemia foi definido como o valor minimo da
glucose no momento da administracdo de glucagom ou nos 10 minutos seguintes.

Nos doentes com diabetes tipo 1, o nadir médio da glicemia foi de 2,5 mmol/l (44,2 mg/dl) com
glucagom pé nasal e 2,7 mmol/l (48,9 mg/dl) com glucagom intramuscular. Glucagom p6 nasal
demonstrou ndo-inferioridade em relagdo ao glucagom intramuscular na reversdo da hipoglicemia
induzida pela insulina, com 98,7% dos doentes tratados com glucagom p6 nasal e 100% dos doentes
tratados com glucagom intramuscular a atingirem sucesso no tratamento no espaco de 30 minutos (ver
tabela 2). Todos os doentes atingiram os critérios de sucesso no tratamento num espago de 40 minutos.
Todos os doentes com diabetes tipo 2 (100%) obtiveram sucesso no tratamento num periodo até

30 minutos.

O tempo médio até ao sucesso do tratamento foi de 16,2 e 12,2 minutos nos grupos de tratamento com
glucagom pd nasal e 1 mg de glucagom intramuscular, respetivamente. O tempo até ao sucesso do
tratamento representa o tempo desde a administracdo de glucagom até ao momento em que o doente
obtém sucesso com o tratamento; ndo inclui o tempo necessario para a reconstitui¢do e preparacéo da
injecdo intramuscular no grupo de controlo.

Trinta minutos apos a administragdo de glucagom, os doentes do grupo de glucagom po nasal e de
glucagom intramuscular obtiveram uma melhoria semelhante dos sintomas de hipoglicemia, avaliada
pelo Edinburgh Hipoglicemia Symptom Questionnaire.

Tabela 2. Doentes que atingiram sucesso com o tratamento e outros critérios glicémicos no
estudo principal

Diabetes tipo 1 Diabetes tipo 1 e tipo 2
(n=75)2 (n = 80)2
Glucagom 1mg Glucagom 1mg
p6 nasal glucagom p6 nasal glucagom
3 mg intramuscular 3 mg intramuscular
Sucesso no tratamento — n (%) 74 (98,7%) | 75(100%) | 79(98,8%) | 80 (100%)
Diferenca entre tratamentos
(intervalo de confianca bilateral de 1,3% (-3,8%, 7,2%) 1,3% (-3,6%, 6,8%)
95%) P<
Atingiram o critério glicémico — n
(%0)°
(1) > 3,9 mmol/l (= 70 mg/dI) 72 (97%) 74 (99%) 77 (97%) 79 (99%)
>
g)z"g“mg;gf) ‘ifn—r . ;9?0”;%";& G | 74(100%) | 75(100%) | 79 (100%) | 80 (100%)
Ambos (i) e (ii) 72 (97%) 74 (99%) 77 (97%) 79 (99%)

2 A populagdo da analise de eficécia era constituida por todos os doentes a quem eram administradas ambas as
doses do medicamento em estudo com um resultado primario avaliavel.

b Diferenca calculada como (percentagem com sucesso com glucagom intramuscular) — (percentagem com
sucesso com glucagom pé nasal).

¢ Intervalo de confianca (IC) bilateral de 95% através do método de probabilidade de perfil incondicional pelo
método de Wald mais 2; margem de nao-inferioridade = 10%.

d Percentagem baseada no niimero de doentes com sucesso no tratamento.

Num estudo de confirmagdo com um desenho semelhante participaram 70 doentes com diabetes tipo 1
com uma idade média de 41,7 anos (20-64 anos), e uma duracdo média da diabetes de 19,8 anos. Vinte



e sete doentes (39%) eram do sexo feminino. Utilizou-se insulina para reduzir a glicemia para um

valor < 3,3 mmol/l (< 60 mg/dl).

O nadir médio da glicemia foi de 3,0 mmol/l (54,2 mg/dl) com glucagom p6 nasal e 3,1 mmol/Il
(55,7 mg/dl) com glucagom intramuscular. Glucagom pé nasal demonstrou nao-inferioridade em

relacdo ao glucagom intramuscular na reversao da hipoglicemia induzida pela insulina, com 100% dos

doentes tratados com glucagom po nasal e 100% dos doentes tratados com glucagom intramuscular a
atingirem sucesso no tratamento (ver tabela 3). O tempo médio até ao sucesso do tratamento foi de
11,4 e 9,9 minutos nos grupos de tratamento com glucagom pd nasal e 1 mg de glucagom

intramuscular, respetivamente.

Tabela 3.
estudo de confirmacéo

Doentes que atingiram sucesso com o tratamento e outros critérios glicémicos no

Diabetes tipo 1

(N =66)?
glucagom po 1 mgde
nasal 3 mg glucagom

intramuscular

Sucesso no tratamento — n (%)

66 (100%)

66 (100%)

Diferenga entre tratamentos (intervalo de confianga
bilateral de 95%) ¢

0% (-5,4%, 5,4%)

Atingiram o critério glicémico — n (%)
(i) > 3,9 mmol/l (>70 mg/dI)

i tode>1,1 I/l (>20 mg/dl lacé 66 (100%) 66 (100%)
g;zjiarumen 0 de > 1,1 mmol/l (=20 mg/dl) em relagdo ao 66 (100%) 66 (100%)
66 (100%) 66 (100%)

Ambos (i) e (ii)
2 A populagdo da analise de eficécia era constituida por todos os doentes a quem eram administradas ambas as
doses do medicamento em estudo com um resultado primario avaliavel.

® Diferenca calculada como (percentagem com sucesso com glucagom intramuscular) — (percentagem com
sucesso com glucagom p6 nasal); margem de néo-inferioridade = 10%.

¢ Intervalo de confianca (IC) bilateral de 95% através do método de probabilidade de perfil incondicional pelo
método de Wald mais 2.

Num estudo de utilizacdo em contexto real com adultos, com uma duragéo aproximada de 6 meses, foi
dispensado glucagom p6 nasal a 129 doentes com diabetes tipo 1 (idade média, 46,6 anos; intervalo,
18 a 71 anos) e aos seus cuidadores para tratarem acontecimentos de hipoglicemia moderada a grave
em casa ou no trabalho. Foram incluidos na analise de eficécia, no total, 157 acontecimentos de
hipoglicemia moderada a grave notificados por 69 doentes. Um episddio de hipoglicemia grave era
definido como um episodio em que o doente com diabetes ficava clinicamente incapacitado (ou seja,
inconsciente, com convulsdes, com desorientacdo mental grave) até ao ponto em que o doente
necessita de ajuda de terceiros para tratar a hipoglicemia. Um episodio de hipoglicemia moderada foi
definido como um episodio em que o doente com diabetes apresentava sinais de neuroglicopenia (ou
seja, fraqueza, dificuldade em falar, visdo dupla, tonturas, incapacidade de concentragdo, visdo turva,
ansiedade, fome, cansago ou confusdo) e tinha um valor medido pelo glucémetro de aproximadamente
60 mg/dl (3,3 mmol/l) ou menos. Em 151 (96,2%) desses acontecimentos, 0s doentes acordaram ou
voltaram ao estado normal num tempo maximo de 30 minutos apds a administracdo de glucagom po
nasal. Em todos (100%) os 12 acontecimentos de hipoglicemia grave, os doentes acordaram, deixaram
de ter convuls@es (7 episddios em 4 doentes que registaram convulsfes antes da administracdo de
glucagom em pé nasal) ou voltaram ao estado normal entre 5 a 15 minutos ap6s a administracdo de
glucagom pé nasal.

Populacdo pediétrica




O principal estudo pediétrico foi um ensaio clinico aleatorizado e multicéntrico que avaliou glucagom
p6 nasal em comparacdo com glucagom intramuscular em criancas e adolescentes com diabetes tipo 1.
O glucagom era administrado quando a glicemia era < 4,4 mmol/l (< 80 mg/dl). A eficacia era
avaliada com base na percentagem de doentes com um aumento da glicemia > 1,1 mmol/l (> 20 mg/dl)
relativamente ao nadir da glicemia num periodo de 30 minutos apés a administracdo de glucagom.

Participaram no estudo 48 doentes, aos quais foi administrada pelo menos uma dose do medicamento
em estudo. A idade média na coorte das criangas pequenas (4 a < 8 anos) era de 6,5 anos. Na coorte
das criancas de 8 a < 12 anos, a idade média era de 11,1 anos, e na coorte dos adolescentes (12 a

< 17 anos), a idade média era de 14,6 anos. Em todas as coortes etarias, a populacao era
predominantemente do sexo masculino e de raca caucasiana.

Em todos os grupos etérios, 3 mg de glucagom pé nasal e 0,5 mg de glucagom intramuscular (criancas
com menos de 25 kg) ou 1 mg (criangas com peso igual ou superior a 25 kg) demonstraram respostas
glicémicas semelhantes. Todos (100%) os doentes de ambos os bracos de tratamento de todos 0s
grupos etarios obtiveram um aumento da glicemia > 1,1 mmol/l (> 20 mg/dl) em rela¢&o ao nadir
glicémico num espago de 20 minutos ap6s a administracdo de glucagom.

O tempo médio até atingir um aumento da glicemia > 1,1 mmol/l (> 20 mg/dl) foi semelhante com
glucagom pé nasal e glucagom intramuscular em todos 0s grupos etarios (ver tabela 4).

Tabela 4. Tempo médio até atingir um aumento da glicemia > 1,1 mmol/l (= 20 mg/dl) em
relacdo ao nadir no principal estudo pediatrico

Tempo médio apds a administragdo de glucagom (minutos)

Criancas pequenas Criancas Adolescentes
(4 a < 8 anos) (8a<12anos) (12 a< 17 anos)
AlIngnto em di Glucago | glucago | Glucago | glucagom | Glucagom | glucagom
refacdao ao hadir m m po m p6 nasal | intramusc p6 nasal
intramus nasal intramus 3mg ular? 3mg
cular? 3mg cular? n=12 n=12 n=12
n==6 n=12 n==6
>1,1 mmol/l
(> 20 mg/dI) 10,0 10,8 12,5 11,3 12,5 14,2

20,5 mg ou 1 mg de glucagom intramuscular (com base no peso corporal).

Num estudo pediéatrico de utilizacdo em contexto real com uma duracéo aproximada de 6 meses, foi
dispensado glucagom po nasal 3 mg a 26 doentes com idades entre 4 e < 18 anos com diabetes tipo 1
(idade média, 11,7 anos; intervalo, 5 a 17 anos) e aos seus prestadores de cuidados para tratarem
acontecimentos de hipoglicemia moderada e major, em casa ou ha escola. Foram incluidos na analise
de eficécia, no total, 33 acontecimentos de hipoglicemia moderada notificados por 14 doentes. Um
episodio de hipoglicemia major foi definido como um episédio com sinais de neuroglicopenia e um
nivel de glucose inferior a 50 mg/dl (2,8 mmol/l). Um episédio de hipoglicemia moderada é definido
como um episddio em que a crianga/adolescente com diabetes apresenta sinais de neuroglicopenia e
um nivel de glicemia <70 mg/dl (3,9 mmol/l) . Em todos os acontecimentos, incluindo os de
hipoglicemia major (8 acontecimentos em 5 doentes), os doentes voltaram ao estado normal num
prazo de 5 a 30 minutos ap6s a administracdo de glucagom pé nasal.

Num estudo pediatrico de Fase 1, aberto e multicéntrico, foi avaliada a seguranca e a tolerabilidade de
uma dose Unica de 3 mg de glucagom nasal (GN) em doentes pediatricos com idades compreendidas
entre 1 e < 4 anos com diabetes tipo 1. Dos sete doentes incluidos, todos receberam a dose planeada de
3 mg do medicamento em estudo e completaram o estudo. Recomendou-se aos participantes que
fizessem jejum durante a noite antes da administracdo da dose, para atingir o intervalo-alvo de
glicemia de 70 a 140 mg/dl (3,9 a 7,8 mmol/l) aguando da administracdo da dose. A eficécia foi
avaliada com base na percentagem de doentes com um aumento de glucose > 1,1 mmol/I (20 mg/dl)
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em relagdo ao nadir de glucose nos 30 minutos seguintes a administracdo de Bagsimi. Todos (100%)
os doentes atingiram um aumento da glucose > 1,1 mmol/l (20 mg/dl) em rela¢do ao nadir de glucose
nos 30 minutos seguintes & administracdo de glucagom. O tempo médio para atingir um aumento da
glucose > 1,1 mmol/I (20 mg/dl) com Bagsimi foi de 15,6 minutos (ver sec¢do 4.2 para informacdes
sobre a utilizacdo pediatrica).

5.2  Propriedades farmacocinéticas

Absorcao

A absorg¢do de glucagom por via nasal atingiu a concentragdo maxima média serica de 6130 pg/ml
apos 15 minutos.

Distribuicdo
O volume de distribuicdo aparente de glucagom foi aproximadamente de 885 L por via nasal.

Biotransformacéo

Sabe-se que o glucagom é decomposto no figado, rins e plasma.
Eliminacéo
A semivida média de glucagom foi aproximadamente de 38 minutos por via nasal.

Compromisso renal

Nao foram realizados estudos formais para avaliar o compromisso renal.

Compromisso hepatico

Né&o foram realizados estudos formais para avaliar o compromisso hepatico.

Populacdo pediatrica

Em doentes pediatricos (idades entre 1 a < 17 anos), a absor¢do de glucagom por via nasal atingiu os
niveis séricos maximos ap6s 10 a 20 minutos.

Constipacdo comum e utilizacdo de descongestionante

Com base nos dados clinicos em adultos e em doentes pediatricos, ndo se espera um efeito
significativo na resposta em caso de incapacidade de desobstrucdo das vias nasais, como no caso de
criangas pequenas com corrimento nasal, porque a exposicao ao glucagom é suficiente para produzir
uma resposta quase maxima a glucose, apesar da constipacdo e/ou congestdo nasal.

5.3 Dados de seguranga pré-clinica
Os dados ndo clinicos ndo revelam riscos especiais para o ser humano, segundo estudos convencionais

de farmacologia de seguranca, toxicidade de dose repetida, genotoxicidade, potencial carcinogénico,
toxicidade reprodutiva e desenvolvimento.
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6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Betadex (E459)
Dodecil-fosfocolina

6.2 Incompatibilidades

Né&o aplicavel.

6.3 Prazo de validade

2 anos.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao
Nao conservar acima de 30°C.

Manter o recipiente unidose no tubo revestido com pelicula até estar pronto a utilizar de modo a
proteger da humidade.

6.5 Natureza e contetdo do recipiente

O recipiente unidose é de polietileno e polipropileno.
O tubo revestido é de polietileno e polipropileno e contém um dessecante.

Embalagens de 1 ou 2 recipientes unidose.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6 Precaucdes especiais de eliminagdo e manuseamento
Manuseamento
Este medicamento esta pronto a ser utilizado e é apenas de uso Unico.

O recipiente unidose contém apenas uma dose €, por isso, ndo pode ser premido nem testado antes da
sua utilizacdo.

As instruces de utilizacdo do medicamento no folheto informativo tém de ser cuidadosamente
cumpridas.

Se 0 tubo tiver sido aberto, o recipiente unidose pode ter sido exposto a humidade, o que pode levar a
gue o medicamento ndo atue como esperado. Examine periodicamente o tubo revestido com pelicula.
Se o tubo tiver sido aberto, substitua o0 medicamento.

Eliminacdo
Deitar fora o recipiente unidose de glucagom nasal e o tubo ap6s a utilizacao.

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias
locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO
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Amphastar France Pharmaceuticals
Usine Saint Charles

Eragny Sur Epte

60590

Franca

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/19/1406/001

EU/1/19/1406/002

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagdo: 16 de dezembro de 2019

Data da Ultima renovagdo: 22 de agosto de 2024

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu
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ANEXO I1

FABRICANTE(S) RESPONSAVEL(VEIS) PELA
LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO
FORNECIMENTO E UTILIZACAO

OUTRAS COI\lDIC@ES E REQUISITOS DA
AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CONDIGOES OU RESTRIGOES RELATIVAS A
UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ DO MEDICAMENTO
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A.  FABRICANTE(S) RESPONSAVEL(VEIS) PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante(s) responsavel(veis) pela libertacdo do lote

Amphastar France Pharmaceuticals
Usine Saint Charles

Eragny Sur Epte

60590

Franca

B. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E UTILIZACAO

Medicamento sujeito a receita médica.

C. OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

o Relatérios periddicos de seguranca (RPS)

Os requisitos para a apresentacdo de RPS para este medicamento estéo estabelecidos na lista
Europeia de datas de referéncia (lista EURD), tal como previsto nos termos do n.° 7 do
artigo 107.°-C da Diretiva 2001/83/CE e quaisquer atualizacdes subsequentes publicadas no
portal europeu de medicamentos.

D. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ
DO MEDICAMENTO

o Plano de gestéo do risco (PGR)

O Titular da AIM deve efetuar as atividades e as intervengdes de farmacovigilancia requeridas e
detalhadas no PGR apresentado no Mddulo 1.8.2. da autorizagdo de introducéo no mercado, e
quaisquer atualiza¢des subsequentes do PGR que sejam acordadas.

Deve ser apresentado um PGR atualizado:
o A pedido da Agéncia Europeia de Medicamentos
e Sempre que o sistema de gestdo do risco for modificado, especialmente como resultado da
rececdo de nova informacdo que possa levar a alteracdes significativas no perfil beneficio-risco
ou como resultado de ter sido atingido um objetivo importante (farmacovigilancia ou
minimizag&o do risco).

. Medidas adicionais de minimizacéo de risco

Antes do lancamento do Bagsimi em cada Estado-Membro, o Titular da AIM tem de acordar o
conteudo e formato do programa educacional, incluindo meios de comunicacdo, modalidades de
distribuicdo e quaisquer outros aspetos do programa, com a Autoridade Nacional Competente.

O programa educacional tem como objetivo fornecer orientacdes sobre como minimizar o importante
risco potencial no PGR do uso inadequado do dispositivo, levando a perda do beneficio do
medicamento.

O titular da AIM deve garantir que, em cada Estado-Membro em que o Bagsimi é comercializado,
todos os profissionais de salde e doentes/prestadores de cuidados que possam prescrever, dispensar ou
utilizar Bagsimi tenham acesso/recebam o seguinte pacote educacional:

. Folheto de administracéo;
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Video instrutivo;
Kit de demonstracdo que inclui um dispositivo de treino com um folheto exclusivo para o
dispositivo de treino.

O folheto de administracéo deve conter 0s seguintes elementos-chave:

Os doentes devem receber o folheto de administracdo dos profissionais de salide apos a
prescricdo inicial do Bagsimi e ap0s terem recebido treino.

O kit de demonstragéo deve incluir um folheto exclusivo para o dispositivo de treino.

E importante ndo premir o recipiente unidose com antecedéncia, ndo remover o invélucro
retratil ou o recipiente unidose do tubo com antecedéncia e garantir que o doente entenda que,
embora o dispositivo de treino usado durante a demonstragdo possa ser redefinido/reutilizado,
cada recipiente unidose Bagsimi sé pode ser usado uma vez.

O Folheto Informativo/Instrucbes de Utilizacdo devem ser consultados para obter informacdes
mais detalhadas sobre administracdo e manuseamento de Bagsimi.

Os doentes podem usar o folheto para ensinar as pessoas ao seu redor como manusear e
administrar corretamente o Bagsimi.

O folheto deve conter um URL e, quando necessario, uma senha para o website onde os doentes
possam aceder ao video instrutivo.

O video instrutivo deve conter 0s seguintes elementos-chave:

Para reforgcar o manuseio e administragdo corretos do Bagsimi, devem ser fornecidas instrucdes

passo a passo sobre 0 uso apropriado do Bagsimi.

O kit de demonstragdo que inclui um dispositivo de treino deve conter os seguintes elementos-
chave:

O kit de demonstragdo consiste num dispositivo de treino, que ndo contém medicamentos,

e uma caixa com instrucgdes sobre como usar o Bagsimi.

Um folheto de administracdo exclusivo para o dispositivo de treino deve ser incluido no kit de
demonstracdo que inclui o dispositivo de treino.

O dispositivo de treino deve ser usado por profissionais de salide que prescrevem e

dispensam Bagsimi para educar doentes e/ou cuidadores.

Além das instru¢Bes para manuseio e administragdo corretos, o kit de demonstragdo deve conter
pontos-chave que os profissionais de salide que prescrevem e dispensam Bagsimi devem
enfatizar ao treinar doentes e/ou profissionais de satde em Bagsimi (importancia de ndo
premir o recipiente unidose com antecedéncia, ndo remover o invélucro retratil ou o
recipiente unidose do tubo com antecedéncia e garantir que o doente entenda que, embora o
dispositivo de treino usado durante a demonstracao possa ser redefinido/reutilizado, cada
recipiente unidose de Bagsimi sé pode ser usado uma vez).

O dispositivo de treino ndo deve ser inserido na narina do doente ao fazer a demonstracgéo
(ou seja, observar medidas de higiene prudentes).
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ANEXO Il

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

CARTONAGEM EXTERIOR

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Bagsimi 3 mg p6 nasal em recipiente unidose.
glucagom

| 2. DESCRIGCAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada recipiente unidose liberta p6 nasal com 3 mg de glucagom.

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: betadex (E459) e dodecil-fosfocolina

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Pé nasal em recipiente unidose.

1 recipiente unidose nasal
2 recipientes unidose nasais

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

Apenas para uso nasal.

Destinado a uma Unica utilizacéo.

N&o pressionar o émbolo antes de inserir na narina para nao desperdicar a dose

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

| 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

’ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP
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9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Né&o conservar acima de 30°C
Manter o recipiente unidose no tubo envolto em pelicula até estar pronto a utilizar.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Amphastar France Pharmaceuticals
Usine Saint Charles

Eragny Sur Epte

60590

Franca

| 12 NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

EU/1/19/1406/001 1 recipiente unidose
EU/1/19/1406/002 2 recipientes unidose

| 13. NUMERO DO LOTE

Lot

| 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

‘ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

Bagsimi

| 17.  IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Caodigo de barras 2D com identificador Gnico incluido.

| 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM BLISTERS OU TIRAS

ETIQUETA - Tubo

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Bagsimi 3 mg pd nasal em recipiente unidose
glucagom

’ 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Amphastar France Pharmaceuticals

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4.,  NUMERO DO LOTE

Lot
5. OUTROS
Uso nasal

Apenas para uma Unica utilizagdo

Instrucoes:

o
)

1. SEGURE o recipiente 2. INSERIR a ponta (B) numa 3. EMPURRAR o0 émbolo

unidose como indicado na das narinas. (A) até deixar de ver o traco

figura. Nao pressione o verde.

émbolo (A) antes de
introduzir na narina.

Nao retire a pelicula até estar pronto a utilizar.
Retire a pelicula para aceder as instrugdes depois de administrar a dose.

Depois de administrar a dose:
e Se a pessoa estiver inconsciente, volta-la de lado depois de administrar Bagsimi.
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Peca imediatamente ajuda médica.

Tente fazer com que a pessoa coma ou beba um alimento com um elevado teor de agucar, como um
rebugado ou um sumo de fruta, 0 mais depressa possivel.

Deite fora o recipiente unidose e o tubo depois de utilizados.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ETIQUETA - Recipiente unidose

’ 1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Bagsimi 3 mg p6 nasal
glucagom
Uso nasal

‘ 2. MODO DE ADMINISTRACAO

’ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DO LOTE

Lot

’ S. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

3mg

| 6. OUTROS
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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Folheto informativo: Informacéo para o doente

Bagsimi 3 mg p6 nasal em recipiente unidose
glucagom

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacéao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver sec¢éo 4.

O gue contém este folheto:

O que é Bagsimi e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Bagsimi
Como utilizar Bagsimi

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Bagsimi

Conteldo da embalagem e outras informacgoes

Sk wdE

1. O que é Bagsimi e para que ¢ utilizado

Bagsimi contém a substancia ativa glucagom, que pertence a um grupo de medicamentos denominados
hormonas glicogenoliticas. E utilizado para tratar a hipoglicemia grave (nivel muito baixo de agticar
no sangue) em pessoas com diabetes. Destina-se a ser utilizado em adultos, adolescentes e criangas
com idade igual ou superior a 1 ano.

O glucagom é uma hormona natural produzida pelo pancreas. Atua de forma contraria a insulina, ou
seja, aumenta o nivel de aglcar no sangue, convertendo as reservas de aglcar existentes no figado,
chamadas glicogénio, em glucose (uma forma de agUcar que o organismo utiliza como fonte de
energia). A glucose entra depois na corrente sanguinea e aumenta o nivel de aglcar no sangue,
atenuando assim os efeitos da hipoglicemia.

Deve transportar sempre Bagsimi consigo e dar essa informacéo aos seus amigos e familiares.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Bagsimi

Informacdo importante
Se estiver em risco de ter uma hipoglicemia grave, devera ter sempre Bagsimi disponivel.

- mostre aos seus familiares, amigos ou colegas de trabalho onde tem o medicamento e
explique-lhes quando e como devem utiliza-lo. A demora no tratamento pode ser prejudicial. E
importante que eles saibam como utilizar Bagsimi antes que venha a precisar dele.

Nao utilize Bagsimi

- se tem alergia ao glucagom ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
seccéo 6).

- se tem feocromocitoma, um tumor das glandulas supra-renais (as glandulas que ficam por cima
dos seus rins).
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Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Bagsimi:
- se tiver um tumor no pancreas chamado insulinoma.
- se ndo tiver glicogénio hepatico suficiente. Isso pode acontecer:
- setiver fome
- se as suas glandulas supra-renais ndo produzirem cortisol ou aldosterona suficientes
- em caso de abuso cronico de alcool
- se sofrer de hipoglicemia crénica.

Se ndo tiver a certeza se algumas das situacfes acima descritas se aplicam a si, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Bagsimi.

Se tiver uma reacdo alérgica ao glucagom com erup¢do cutinea generalizada e, em alguns casos,
choque anafilatico com dificuldades respiratorias e hipotensao, solicite assisténcia médica imediata.

Depois de utilizar Bagsimi, coma assim que possivel para prevenir a ocorréncia de uma nova descida
do nivel de aglcar no sangue. Ingira uma fonte de agucar de agéo rapida, como um sumo de fruta ou
uma bebida gaseificada que contenha acucar.

Espera-se que potenciais problemas, como nariz entupido ou incapacidade de desobstruir as vias
nasais, tenham um impacto limitado na resposta da glucose apds a administracéo nasal de Bagsimi.

Criancas
Bagsimi ndo é recomendado para criangas com menos de 1 ano de idade, porque ndo foi estudado
neste grupo etario.

Outros medicamentos e Bagsimi
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente, ou se vier a
utilizar outros medicamentos.

Os medicamentos a seguir indicados podem afetar a acdo de Bagsimi:

- insulina, utilizada para tratar diabetes. A insulina tem o efeito oposto do glucagom no nivel de
acucar no sangue.

- indometacina, utilizada para tratar dores e rigidez articulares. A indometacina reduz o efeito do
glucagom ou pode até provocar hipoglicemia.

Os medicamentos a seguir indicados podem ser afetados por Bagsimi:

- varfarina, utilizada para prevenir a formacao de codgulos sanguineos. Bagsimi pode aumentar o
efeito anticoagulante da varfarina.

- beta-bloqueadores, utilizados para tratar a hipertenséao e a arritmia cardiaca. Bagsimi pode
aumentar a pressdo sanguinea e o ritmo cardiaco. Este efeito sera transitorio.

Gravidez e amamentacao

Se a sua glicemia descer para niveis muito baixos quando estiver gravida ou a amamentar, pode
utilizar Bagsimi.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de maquinas

Espere até que os efeitos da hipoglicemia desaparecam antes de conduzir veiculos ou utilizar
maquinas.

3. Como utilizar Bagsimi

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se tiver davidas.
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Explique aos seus familiares, amigos, colegas ou ao seu prestador de cuidados de satde como utilizar
Bagsimi. Eles tém de saber como devem utiliza-lo antes que venha a precisar dele.

Bagsimi é administrado como uma dose Unica de 3 mg.

Instrucdes para a administracdo de Bagsimi

1. Retire a pelicula, puxando a fita vermelha.

2. Abraatampa e retire o recipiente unidose do tubo.
Precaucéo: Nao pressione o émbolo antes de inserir o recipiente unidose no nariz, se o fizer,
desperdicara a dose.

Administrar a dose
1. Segure o recipiente unidose entre os dedos e o polegar. N&o o teste antes de utilizar pois
contém apenas uma dose de glucagom e ndo pode ser reutilizado.
Insira cuidadosamente a ponta numa narina até que o dedo toque na parte exterior do nariz.
3. Empurre o @mbolo até ao fim com o polegar. A dose estd completa quando deixar de ver o
traco verde do émbolo.
4. Se apessoa com baixo teor de aglcar no sangue estiver inconsciente, volte-a de lado para
impedir que asfixie.
Depois de administrar a dose, pe¢a imediatamente ajuda médica.
Encoraje a pessoa com baixo teor de agicar no sangue a comer o0 mais depressa possivel. Um
alimento com elevado teor de aglcar impedira uma nova descida do nivel de agucar no
sangue.

n

o o

Leia atentamente as “Instrugdes de Utilizagdo™ antes de utilizar Bagsimi.

Se utilizar mais Bagsimi do que deveria

Se utilizar mais Bagsimi do que deveria, podera ter nduseas e vomitos. Também podera aumentar a
sua pressdo sanguinea e o seu ritmo cardiaco. Geralmente ndo é necessario nenhum tratamento
especifico.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos indesejaveis muito frequentes que podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas que utilizam

este medicamento sdo:

- Dores de cabeca

- Olhos lacrimejantes

- Desconforto e outros efeitos no nariz, incluindo comich@o, espirros, corrimento nasal, nariz
entupido e sangramento

- Garganta irritada e tosse

- Alteracéo do sentido do olfato

- VOmitos (estar doente)

- Nauseas (sentir-se enjoado)

Os efeitos indesejaveis frequentes que podem afetar até 1 em cada 10 pessoas que utilizam este
medicamento s&o:

- Alteracédo do sentido do paladar
- Vermelhid&o nos olhos

- Comichao nos olhos

- Comichéo na pele
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- Aumento da tensdo arterial

Os efeitos indesejaveis pouco frequentes que podem afetar até 1 em cada 100 pessoas que utilizam
este medicamento séo:
- Aumento da frequéncia cardiaca

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste
medicamento.

5. Como conservar Bagsimi
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Né&o utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso na embalagem exterior, no tubo e no
recipiente unidose, apos EXP. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

N&o conservar acima de 30°C.

Manter o recipiente unidose no tubo envolvo na pelicula até estar pronto a utiliza-lo de modo a
protegé-lo da humidade.

Se o0 tubo tiver sido aberto, o recipiente unidose pode ter sido exposto a humidade, o que pode fazer
com que o medicamento ndo atue como esperado. Examine periodicamente o tubo envolvo na
pelicula. Se o tubo tiver sido aberto, substitua 0 medicamento.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
0 ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informac6es

Qual a composicdo de Bagsimi
- Asubstancia ativa é glucagom. Cada recipiente unidose liberta p6 nasal com 3 mg de glucagom.
- Os outros componentes sdo betadex (E459) e dodecil-fosfocolina.

Qual o aspeto de Bagsimi e contetido da embalagem

Bagsimi é um pé nasal branco a praticamente branco num recipiente unidose (pé nasal).

Cada recipiente unidose contém uma Unica dose de glucagom p6 nasal.

A embalagem de Bagsimi contém 1 ou 2 recipientes unidose selados individualmente num tubo
plastico. E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Titular da Autorizacdo de Introducédo no Mercado
Amphastar France Pharmaceuticals

Usine Saint Charles

Eragny Sur Epte

60590

Franca
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Fabricante

Amphastar France Pharmaceuticals
Usine Saint Charles

Eragny Sur Epte

60590

Franca

Este folheto foi revisto pela ultima vez em
Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO
Bagsimi 3 mg p6 nasal em recipiente unidose

glucagom

Leia as instrugdes de utilizacdo antes de utilizar Bagsimi. Leia também o folheto informativo
na integra antes de utilizar o medicamento.

Mostre aos seus familiares e amigos onde guarda Bagsimi e explique-lhes como deve ser
utilizado, partilhando com eles estas instrucdes. Eles tém de saber como devem utiliza-lo
antes que venha a precisar dele.

Bagsimi é utilizado para tratar a diminuicdo de acUcar no sangue grave (hipoglicemia).

PONTOS IMPORTANTES A SABER

Mantenha o recipiente unidose no tubo envolto com pelicula até que seja necessario utiliza-lo
de modo a proteger da humidade.

Se o tubo tiver sido aberto, 0 medicamento pode ter ficado com humidade no recipiente unidose
e ndo atuar devidamente.

Bagsimi contém apenas 1 dose de glucagom; por isso, ndo pressione o émbolo antes de
inserir o recipiente no nariz.

Bagsimi destina-se a ser utilizado apenas no nariz e numa Unica utilizacéo.

PREPARAR A DOSE
[T\ * Retire a pelicula, puxando a fita
_-_ vermelha.
» Abraatampa e retire 0
Tubo recipiente unidose do tubo.

T e ( Precaucdo: N&o
> ] : | M pressione 0 émbolo

antes de inserir o

, recipiente no nariz.
Recipiente Unidose Caso contrario,
desperdicara a dose
Unica que o recipiente
unidose contém.
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ADMINISTRAR A DOSE

» Segure o recipiente unidose entre 0s
dedos. N&o pressione 0 émbolo (A)
nem teste o recipiente unidose.

Traco verde

 Insira cuidadosamente a ponta (B)
numa narina até tocar com o dedo
na parte exterior do nariz.

» Empurre 0 émbolo (A) até ao fim
com o polegar.

+ A dose estd completa quando
deixar de ver o traco verde do
émbolo.

DEPOIS DE ADMINISTRAR A DOSE

e Se a pessoa com baixo teor de agUcar no sangue estiver inconsciente, volte-a de lado depois de
administrar Bagsimi.

e Retire a ponta do recipiente do nariz.
Peca imediatamente ajuda médica.

e Encoraje a pessoa com baixo teor de aglicar no sangue a ingerir um alimento com um elevado
teor de agucar, como um rebugado ou um sumo de fruta, 0 mais rapidamente possivel.

e Deite fora o recipiente unidose de glucagom nasal e o tubo depois de utilizados.

CONSERVAGAO E MANUSEAMENTO

» Na&o retire a pelicula nem abra o tubo enquanto néo estiver pronto para administrar a
dose.
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« Conserve o recipiente unidose no tubo envolto na pelicula a temperaturas que nao ultrapassem
o0s 30°C.
» Substitua Bagsimi antes da data de validade impressa no tubo ou na embalagem.

Data de validade

I _]
OUTRAS INFORMAGCOES

» Adverténcia: Substitua imediatamente Bagsimi, depois de utilizado, para que tenha uma
nova embalagem de Bagsimi em caso de necessidade.
» Mantenha Bagsimi fora da vista e do alcance das criancas.

EM CASO DE DUVIDAS OU PARA MAIS INFORMA(;OES SOBRE BAQSIMI
« Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
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