ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO

Ogluo 0,5 mg solugdo injetavel em caneta pré-cheia.
Ogluo 1 mg solucdo injetavel em caneta pré-cheia.
Ogluo 0,5 mg solugdo injetavel em seringa pré-cheia.

Ogluo 1 mg solucdo injetavel em seringa pré-cheia.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Ogluo 0.5 mg solucdo injetavel em caneta pré-cheia

Cada caneta pré-cheia contém 0,5 mg de glucagom em 0,1 mL.

Ogluo 1 mg solucdo injetavel em caneta pré-cheia

Cada caneta pré-cheia contém 1 mg de glucagom em 0,2 mL.

Ogluo 0.5 mg solucdo injetavel em seringa pré-cheia

Cada seringa pré-cheia contém 0,5 mg de glucagom em 0,1 mL.

Ogluo 1 mg solucdo injetavel em seringa pré-cheia

Cada seringa pré-cheia contém 1 mg de glucagom em 0,2 mL.

Lista completa de excipientes, ver secgao 6.1.

3.  FORMA FARMACKUTICA
Solugdo injetavel (injetavel)

Solugdo transparente, incolor a amarela palida.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Indicacdes terapéuticas

Ogluo ¢ indicado para o tratamento da hipoglicemia grave em adultos, adolescentes e criangas com
idade igual ou superior a 2 anos com diabetes mellitus.

4.2 Posologia e modo de administracio

Posologia

Adultos e adolescentes (= 6 anos)
A dose recomendada ¢ de 1 mg, administrada por injecdo subcutanea.

Populagdo pediatrica (=2 a < 6 anos)



. A dose recomendada para doentes pediatricos com um peso inferior a 25 kg ¢ de 0,5 mg,
administrada por inje¢@o subcutanea.

. A dose recomendada para doentes pediatricos com um peso igual ou superior a 25 kg ¢ de 1 mg,
administrada por inje¢@o subcutanea.

Tempo de resposta e doses adicionais

Normalmente, o doente respondera ao tratamento no prazo de 15 minutos. Quando o doente tiver
respondido ao tratamento, administre um carboidrato oral para repor o glicogénio hepatico e prevenir a
recidiva da hipoglicemia. Se o doente ndo responder no prazo de 15 minutos, pode ser administrada
uma dose adicional de Ogluo com um novo dispositivo enquanto se aguarda pela ajuda de emergéncia.
Recomenda-se que sejam prescritos aos doentes dois dispositivos de Ogluo.

Populacdes especiais

Idosos (= 65 anos)
Ogluo pode ser utilizado em doentes idosos. Nao é necessario qualquer ajuste da dose.

Os dados de eficacia e seguranga sdo muito limitados para os doentes com idade igual ou superior a
65 anos e nao existem dados para os doentes com idade igual ou superior a 75 anos.

Compromisso renal
Ogluo pode ser utilizado em doentes com compromisso renal. Nao € necessario qualquer ajuste da
dose.

Compromisso hepatico
Ogluo pode ser utilizado em doentes com compromisso hepatico. Nao ¢ necessario qualquer ajuste da
dose.

Populagdo pediatrica (= 2 anos)

A seguranga e eficdcia de Ogluo ndo foram estabelecidas em criangas com menos de 2 anos de idade.
Nao existem dados disponiveis.

Modo de administracio

A caneta pré-cheia e a seringa pré-cheia de Ogluo destinam-se apenas a injecdo subcutanea.

Os doentes e os seus cuidadores devem ser instruidos sobre os sinais e sintomas de hipoglicemia
grave. Dado que a recuperagdo da hipoglicemia grave requer a ajuda de terceiros, o doente deve ser
instruido a informar as pessoas proximas sobre Ogluo e o respetivo folheto informativo. Ogluo deve
ser administrado com a maior brevidade possivel apds o reconhecimento da hipoglicemia grave.

O doente ou o cuidador devem ser instruidos a ler o folheto informativo quando recebem uma
prescricdo de Ogluo. Devem ser realgcadas as seguintes instrugdes:

. A bolsa de aluminio ndo deve ser aberta até que o glucagom tenha de ser administrado.

. O medicamento deve ser administrado de acordo com as instrugdes impressas no rotulo da bolsa
de aluminio, na embalagem exterior ou no folheto informativo.

. A solucao deve ser inspecionada visualmente antes da administracao. A solucdo deve ser

transparente, incolor a amarela palida e sem particulas. Se a solucdo estiver descorada ou
contiver particulas, o medicamento nao deve ser utilizado.

. Deve ser removida qualquer peca de vestuario que esteja a cobrir o local da inje¢@o. A injeg@o
deve ser administrada na parte inferior do abdémen, na parte exterior da coxa ou na parte
superior do braco.



. Deve ser chamada ajuda de emergéncia imediatamente apds a administracdo da dose, mesmo
que o doente ndo esteja inconsciente.

. Cada dispositivo contém uma dose unica de glucagom e ndo pode ser reutilizado.

4.3 Contraindicacoes

Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados na sec¢do 6.1.

Feocromocitoma.

4.4 Adverténcias e precaucoes especiais de utilizacao

Reservas de glicogénio e hipoglicemia

Para prevenir a recidiva da hipoglicemia, devem ser administrados carboidratos orais para repor o
glicogénio hepatico quando o doente tiver respondido ao tratamento.

O glucagom ndo ¢ eficaz em doentes que apresentem deplecao do glicogénio hepatico. Por este
motivo, o glucagom tem pouco ou nenhum efeito quando o doente se encontra em jejum por um
periodo de tempo prolongado, ou sofre de compromisso suprarrenal, hipoglicemia cronica ou
hipoglicemia induzida pelo alcool.

Ao contrario da adrenalina, o glucagom ndo tem qualquer efeito sobre a fosforilase muscular e, por
conseguinte, ndo pode ajudar na transferéncia de carboidratos a partir das reservas mais ricas em
glicogénio que estdo presentes no musculo esquelético.

Insulinoma

Nos doentes com insulinoma, a administragdo de glucagom pode produzir um aumento inicial do nivel
de glicemia. Contudo, a administracdo de glucagom pode estimular direta ou indiretamente (através de
um aumento inicial do nivel de glicemia) uma libertagdo exagerada de insulina de um insulinoma,
causando hipoglicemia. Um doente que desenvolva sintomas de hipoglicemia apds a administracao de
uma dose de glucagom deve receber glicose por via oral ou intravenosa.

Também sdo necessarias precaucdes nos doentes com glucagonoma.

Tempo de recuperacio

Tenha em consideragdo que, no ensaio principal, aproximadamente 15 % dos doentes alcangaram uma
recuperagdo dos niveis de glicose ap6s 20 minutos ou mais.

4.5 Interacoes medicamentosas e outras formas de interacio
Nao foram realizados estudos de interagao.

Insulina

A insulina reage de forma antagonica ao glucagom.

Indometacina

Quando utilizado em associagdo com indometacina, o glucagom pode perder a sua capacidade de
aumentar os niveis de glicemia ou, paradoxalmente, pode até produzir hipoglicemia.

Varfarina



O glucagom pode aumentar o efeito anticoagulante da varfarina.

Bloqueadores beta

E expectavel que os doentes que tomam bloqueadores beta tenham um maior aumento da pulsagdo e
da tensdo arterial, que sera temporario devido a curta semivida do glucagom. O aumento da tensdo
arterial e da frequéncia cardiaca pode requerer terapéutica em doentes com doenga coronaria.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

O glucagom ndo atravessa a barreira placentaria humana. Foi notificada a utilizagdo de glucagom em

mulheres gravidas com diabetes e ndo se conhecem efeitos nocivos no que respeita ao curso da
gravidez e a saude do feto e do recém-nascido. Ogluo pode ser utilizado durante a gravidez.

Amamentacdo

O glucagom ¢ eliminado muito rapidamente da corrente sanguinea (principalmente pelo figado) (t 12 =
3-6 minutos); por conseguinte, prevé-se que a quantidade excretada no leite das maes que amamentam
apos o tratamento de reagdes hipoglicémicas graves seja extremamente pequena. Como ¢ degradado
no trato digestivo e ndo pode ser absorvido na sua forma intacta, o glucagom nao exerce qualquer
efeito metabolico na crianga. Ogluo pode ser utilizado durante a amamentagao.

Fertilidade

Nao foram realizados estudos de reprodugdo em animais com Ogluo. Estudos realizados em ratos
demonstraram que o glucagom ndo causa problemas de fertilidade.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Os efeitos de Ogluo sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sdo desprezaveis.

Apds um acontecimento hipoglicémico grave, a capacidade de concentragdo e de reagdo do doente
pode ser afetada, por isso, enquanto o doente nao estiver estabilizado, ndo deve conduzir ou utilizar
maquinas.

4.8 Efeitos indesejaveis

Resumo do perfil de seguranca

As reacOes adversas notificadas com mais frequéncia sao nauseas (30 %) e vomitos (16 %).

Lista tabelada de reacGes adversas

Sdo apresentadas de seguida as frequéncias das reacdes adversas consideradas relacionadas com o
tratamento com Ogluo durante os ensaios clinicos. As reagdes adversas medicamentosas sdo
classificadas de acordo com a classe de sistemas de 6rgdos. As classes de frequéncia sdo definidas pela
seguinte convencdo: muito frequentes (= 1/10), frequentes (> 1/100 a < 1/10), pouco frequentes
(> 1/1 000 a< 1/100), raras (= 1/10 000 a< 1/1 000), muito raras (< 1/10 000) e desconhecido (ndo pode
ser calculado a partir dos dados disponiveis). As reagdes adversas sdo apresentadas por ordem
decrescente de gravidade dentro de cada classe de frequéncia.

Tabela 1. Frequéncia das reagoes adversas da injecao de glucagom
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Classe de sistemas de caa -
Incidéncia nos participantes

Reacio adversa medicamentosa

Pouco frequentes

orgaos
Doengas do sistema Frequentes Dor de cabeca
nervoso
Cardiopatias Frequentes Taquicardia
Doengas gastrointestinais Muito frequentes Voémitos
Muito frequentes Néuseas
Frequentes Diarreia

Dor abdominal

Perturbagoes gerais ¢ Frequentes
alteracOes no local de
administragdo Frequentes

Pouco frequentes

Pouco frequentes

Dor no local da injecao
Edema no local da injegdo
Hematoma no local da injecao

Eritema no local da injegdo

Descricdo de reacoes adversas selecionadas

As reagdes adversas notificadas com mais frequéncia sdo nauseas (43 %), vomitos (13 %) e dor de
cabeca (5%). As reacdes adversas foram de gravidade ligeira a moderada e desapareceram
espontaneamente. Nao foram observadas reagdes adversas graves relacionadas com o glucagom.

As reacdes de hipersensibilidade, incluindo rea¢des anafilaticas, foram notificadas como «muito raras»
(< 1/10.000 doentes) com glucagom injetavel. Estes sdo efeitos conhecidos da classe de medicamentos

a que pertence o glucagom.

Populacio pediatrica

As reagdes adversas notificadas com mais frequéncia sao nduseas (48 %), vomitos (19 %), hiperglicemia
(7%) e dor de cabeca (7 %). Foi observada hipoglicemia (42 %) nos ensaios clinicos, mas nao foi
considerada relacionada com o glucagom. Sdo apresentadas abaixo as reagdes adversas notificadas com
mais frequéncia por faixa etaria.

Tabela 2. Frequéncia das reagoes adversas mais frequentes entre as populacdes pediatricas
Idades Idades Idades Idades
compreendidas compreendidas | compreendidas | compreendidas
entre os 2 e 0s entre os 6 e os entre os 12 e os | entre os 12 e os
6 anos 12 anos 18 anos 18 anos
(dose de 0,5 mg) | (dose de 0,5 mg) (dose de (dose de 1 mg)
N=7 N=13 0,5 mg) N=11
N=11
Nauseas 43 % 54 % 36 % 36 %
Vomitos 14 % 23 % 0% 18 %
Hiperglicemia 14 % 8% 0% 0%
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Idades Idades Idades Idades
compreendidas compreendidas | compreendidas | compreendidas
entre os 2 e 0s entre os 6 e os entre os 12 e os | entre os 12 e os

6 anos 12 anos 18 anos 18 anos
(dose de 0,5 mg) | (dose de 0,5 mg) (dose de (dose de 1 mg)

N=7 N=13 0,5 mg) N=11

N=11
Dor de cabega 0 % 15% 0 % 0 %

Outras populacoes especiais

Os dados de eficacia e seguranga de Ogluo sdo muito limitados nos doentes com 65 anos e ndo existem
dados para doentes com idade igual ou superior a 75 anos, doentes gravidas ou doentes com
compromisso hepatico ou renal. Com base em dados de ensaios clinicos e da experiéncia de pos-
comercializagdo, prevé-se que a frequéncia, o tipo e a gravidade das reacdes adversas observadas em
doentes idosos e em doentes com compromisso renal ou hepatico sejam idénticos aos da populagdo
geral.

Notificacdo de suspeitas de reacOes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacdes adversas apos a autorizagdo do medicamento € importante, uma
vez que permite uma monitorizagdo continua da relagdo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos
profissionais de satde que notifiquem quaisquer suspeitas de reacdes adversas através do sistema
nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V.

4.9 Sobredosagem

Em caso de sobredosagem, o doente pode sofrer de nauseas, vomitos, inibicdo da motilidade do trato
gastrointestinal, aumento da tensdo arterial e da frequéncia cardiaca. Em caso de suspeita de
sobredosagem, o potassio sérico pode diminuir e deve ser monitorizado e corrigido, se necessario.
Caso o doente desenvolva um aumento significativo da tensdo arterial, foi demonstrado que a
utilizagdo de um bloqueio a-adrenérgico nao seletivo era eficaz na diminui¢ao da tensdo arterial
durante o curto periodo de tempo em que esse controlo seria necessario (ver sec¢ao 4.4).

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodinimicas

Grupo farmacoterapéutico: Hormonas pancreéticas, hormonas glicogenoliticas: HO4AAO1.

Mecanismo de acido

O glucagom ¢ um agente hiperglicémico que mobiliza o glicogénio hepatico, que ¢ libertado no
sangue como glicose. Sdo necessarias reservas hepaticas de glicogénio para o glucagom produzir um
efeito anti-hipoglicémico.

Efeitos farmacodinamicos

Ap0s a administracdo de 1 mg de Ogluo em doentes adultos com diabetes, o aumento médio da glicose
plasmatica em relagdo ao nivel inicial foi de 176 mg/dL. Apds a administragdo, a glicose plasmatica
comeca a aumentar logo aos 5 minutos. Desde o momento da injecdo, o tempo médio até que a glicose
plasmatica fosse > 70 mg/dL ou que ocorresse um aumento > 20 mg/dL foi de 14,8 (£5,3) minutos.



Eficacia e seguranca clinicas

Ogluo foi avaliado em 132 doentes adultos com idades compreendidas entre os 18 e os 74 anos com
diabetes tipo 1, num estudo multicéntrico, aleatorizado, controlado com substancia ativa, em ocultagido
simples e cruzado de 2 vias. O ensaio incluiu 2 consultas clinicas com 7 a 28 dias de intervalo e os
participantes foram distribuidos aleatoriamente para receber glucagom 1 mg solucdo injetavel durante
uma sessdo e glucagom 1 mg po e solvente para solucdo injetavel reconstituido durante a outra. No
total, 127 participantes receberam uma inje¢ao de Ogluo e 123 participantes receberam glucagom po6 e
solvente para solucdo injetavel.

A eficacia de glucagom 1 mg solucdo injetavel foi comparada com a de glucagon 1 mg p6 e solvente
para solucdo injetavel reconstituido em doentes em estado de hipoglicemia induzida pela insulina com
glicose plasmatica alvo inferior a 3,0 mmol/L (< 54 mg/dL). O «sucesso» do tratamento foi definido
como um aumento da glicose plasmatica desde a administragdo de glucagom até um valor absoluto
superior a 3,89 mmol/L (> 70 mg/dL) ou um aumento relativo de 1,11 mmol/L (> 20 mg/dL) ou
superior, no espago de 30 minutos apds a administracao de glucagom. A proporg¢ao de doentes que
alcangaram o «sucesso» do tratamento foi de 99,2 % no grupo de glucagom 1 mg solugdo injetavel e
de 100 % no grupo de glucagom 1 mg po e solvente para solugdo injetavel reconstituido, tendo a
comparacao entre grupos cumprido a margem de nao inferioridade pré-especificada.

Desde o momento da administracdo, que nao inclui o tempo de preparagdo de cada medicamento antes
da administracdo, o tempo médio até ao «sucesso» do tratamento foi de 14,8 (+5,3) minutos no grupo
de glucagom 1 mg solucdo injetavel e de 10,4 (£1,8) minutos no grupo de glucagom 1 mg po6 e
solvente para solucao injetavel reconstituido.

Desde o momento da decisdo até a administracdo da dose, que inclui o tempo de preparagdo de cada
medicamento antes da administragdo, o tempo médio até ao «sucesso» do tratamento foi de 15,6
(£5,2) minutos no grupo de glucagom 1 mg solucdo injetavel e de 12,2 (£2,0) minutos no grupo de
glucagom 1 mg po e solvente para solugdo injetavel reconstituido.

Populacao pediatrica

Ogluo foi avaliado em 31 doentes pediatricos com idades compreendidas entre os 2 € os 18 anos

(7 doentes no grupo de 2 a < 6 anos, 13 doentes no grupo de 6 a < 12 anos e 11 doentes no grupo de 12
a < 18 anos) com DMT1 num estudo clinico aberto, sequencial e ndo controlado. A eficécia foi
avaliada com base no aumento do nivel inicial médio da glicose plasmatica 30 minutos apos a
administracdo da dose. Foram observadas alteracdes estatisticamente significativas em relagdo ao nivel
inicial de 81,4 mg/dL [DP=18,3], 84,2 mg/dL [DP=25,3] e 54,0 mg/dL [DP=27,3] nos grupos etarios
de2a<6anos, 6 a<12anos e 12 a< 18 anos [dose de 1 mg], respetivamente. No total dos

31 participantes, o tempo médio até ao aumento da glicose plasmatica >25 mg/dL relativamente ao
nivel inicial foi de 18,9 minutos.

Em doentes pediatricos com diabetes tipo 1 (2 a < 18 anos), o aumento maximo da glicose (média) em
relacdo ao nivel inicial foi de 134 mg/dL (2 a <6 anos), 145 mg/dL (6 a <12 anos) e 123 mg/dL (12 a
< 18 anos).

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcao

A injecdo subcutanea de 1 mg de Ogluo em doentes adultos com diabetes mellitus tipo 1 resultou
numa Cpa média de 2481,3 pg/mL, tmax de 50 minutos € AUCo240 min. de 3454,6 pg*hr/mL.

Distribui¢do

O volume aparente de distribui¢o situou-se no intervalo de 137-2425 litros.
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Biotransformacéio

O glucagom ¢ extensamente degradado no figado, nos rins e no plasma.
Eliminacao
A semivida média de Ogluo foi determinada como sendo de 31,9 + 9,13 minutos.

Populacio pediatrica

A injecdo subcutanea de 0,5 mg de Ogluo em doentes com diabetes mellitus tipo 1 com idades
compreendidas entre os 2 e os 6 anos resultou numa Cmax média do glucagom de 2300 pg/mL, tmax de
41 minutos ¢ AUC o.180 min de 138.900 pg/mL*min. A inje¢do subcutanea de 0,5 mg de Ogluo em
doentes com diabetes mellitus tipo 1 com idades compreendidas entre os 6 € os 12 anos resultou numa
Cmax média de 1600 pg/mL, tmax mediano de 34 minutos ¢ AUCo.13omin de 104.700 pg/mL*min. A
injecdo subcutanea de 1 mg de Ogluo em doentes com diabetes mellitus tipo 1 com idades
compreendidas entre os 12 e os 18 anos resultou numa Crnax média de 1900 pg/mL, tnax de 51 minutos
e AUCo.130min de 134.300 pg/mL*min.

5.3 Dados de seguranca 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 de desenvolvimento.

6. INFORMACOES FARMACKUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Trealose di-hidratada

Dimetilsulfoxido (DMSO)

Acido sulfurico

Agua para preparacgdes injetaveis

6.2 Incompatibilidades

Nao aplicavel.

6.3 Prazo de validade

Ogluo 0,5 mg solugdo injetavel em caneta pré-cheia.
Ogluo 0,5 mg solugdo injetavel em seringa pré-cheia.

2 anos.

Ogluo 1 mg solucdo injetavel em caneta pré-cheia.
Ogluo 1 mg solucdo injetavel em seringa pré-cheia.

30 Més

6.4 Precaucoes especiais de conservacao

Nao conservar a uma temperatura superior a 25 °C.



Nao refrigerar ou congelar. Nao conservar a uma temperatura inferior a 15 °C.

Conservar na bolsa de aluminio selada de origem até ao momento da sua administragdo, para proteger
da luz e da humidade.

6.5 Natureza e conteudo do recipiente

Ogluo 0.5 mg solucdo injetavel em caneta pré-cheia

Uma caneta pré-cheia de dose Unica contendo uma seringa de polimero de olefina ciclica de 1 mL com
pistao de borracha de clorobutilo revestido com ETFE, uma agulha fixa de ago inoxidavel de 27G,
uma protecdo de agulha flexivel de borracha de bromobutilo e uma tampa vermelha.

Cada caneta pré-cheia contém 0,1 mL de solugdo injetavel e esta embalada individualmente numa
bolsa de aluminio predominantemente vermelha, numa embalagem com inscri¢des vermelhas sobre
fundo branco, com uma imagem da caneta pré-cheia.

Embalagens com uma e duas canetas pré-cheias de dose tnica.

Ogluo 1 mg solucdo injetavel em caneta pré-cheia

Uma caneta pré-cheia de dose Unica contendo uma seringa de polimero de olefina ciclica de 1 mL com
pistao de borracha de clorobutilo revestido com ETFE, uma agulha fixa de ago inoxidavel de 27G,
uma protecdo de agulha flexivel de borracha de bromobutilo e uma tampa vermelha.

Cada caneta pré-cheia contém 0,2 mL de solugdo injetavel e esta embalada individualmente numa
bolsa de aluminio predominantemente azul, numa embalagem com inscri¢des azuis sobre fundo
branco, com uma imagem da caneta pré-cheia.

Embalagens com uma e duas canetas pré-cheias de dose tnica.

Ogluo 0.5 mg solucdo injetavel em seringa pré-cheia

Uma seringa pré-cheia de polimero de olefina ciclica de 1 mL com pistdo de borracha de clorobutilo
revestido com ETFE, uma agulha fixa de aco inoxidavel de 27G e uma protecao de agulha rigida de
borracha de bromobutilo.

Cada seringa contém 0,1 mL de solugdo injetavel e esta embalada individualmente numa bolsa de
aluminio predominantemente vermelha, numa embalagem com inscri¢des vermelhas sobre fundo
branco, com uma imagem da seringa pré-cheia.

Embalagens com uma e duas seringas pré-cheias de dose unica.

Ogluo 1 mg solucdo injetavel em seringa pré-cheia

Uma seringa pré-cheia de polimero de olefina ciclica de 1 mL com pistdo de borracha de clorobutilo
revestido com ETFE, uma agulha fixa de ago inoxidavel de 27G e uma prote¢ao de agulha rigida de
borracha de bromobutilo.

Cada seringa contém 0,2 mL de solugdo injetavel e esta embalada individualmente numa bolsa de
aluminio predominantemente azul, numa embalagem com inscri¢des azuis sobre fundo branco, com
uma imagem da seringa pré-cheia.

Embalagens com uma e duas seringas pré-cheias de dose unica.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6 Precaucdes especiais de eliminacio e manuseamento
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Este ¢ um medicamento pronto a ser utilizado e apenas para utilizacdo unica.
O dispositivo de dose tinica contém apenas uma dose.
As instrugdes de utilizagdo do medicamento no folheto informativo devem ser seguidas atentamente.

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

Irlanda DO1 H104

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

EU/1/20/1523/001
EU/1/20/1523/002
EU/1/20/1523/003
EU/1/20/1523/004
EU/1/20/1523/005
EU/1/20/1523/006
EU/1/20/1523/007
EU/1/20/1523/008

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

Data da primeira autorizagdo: 11 Fevereiro 2021

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

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

11



ANEXO IT

FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO
LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO
FORNECIMENTO E UTILIZACAO

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA
AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A
UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ DO MEDICAMENTO
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A. FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote

AcertiPharma B.V.,
Boschstraat 51,
Breda, 4811 GC,
Holanda

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 Relatorios periodicos de seguranca (RPS)

Os requisitos para a apresentagcdo de RPS para este medicamento estdo 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 atualiza¢des subsequentes publicadas no
portal da Agéncia Europeia de Medicamentos.

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

. Plano de gestio do risco (PGR)

O Titular da AIM deve efetuar as atividades e as intervengdes de farmacovigilancia requeridas e
detalhadas no PGR apresentado no Modulo 1.8.2. da autorizag@o de introdug¢@o no mercado, e
quaisquer atualizacdes subsequentes do PGR que sejam acordadas.

Deve ser apresentado um PGR atualizado:

e 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 informacao que possa levar a alteracdes significativas no perfil beneficio-risco
ou como resultado de ter sido atingido um objetivo importante (farmacovigilancia ou
minimizacao do risco).

° Medidas adicionais de minimizacio do risco

Antes do lancamento de Ogluo (glucagom), para o tratamento da hipoglicemia grave em adultos,
adolescentes e criancas com idade igual ou superior a 2 anos com diabetes mellitus em cada Estado-
Membro da UE, o titular da Autorizacao de Introdug¢ao no Mercado (AIM) deve acordar com a
autoridade nacional competente o contetido e o formato dos materiais educacionais, incluindo os
meios de comunicacgdo, as modalidades de distribuicdo e quaisquer outros aspetos do programa.

Os materiais educacionais destinam-se a fornecer orientagdes sobre como minimizar o importante

risco potencial no PGR de uma utiliza¢do inadequada do dispositivo que possa levar a perda do
beneficio do medicamento.

13



O titular da AIM deve assegurar que, em cada Estado-Membro onde Ogluo ¢ comercializado, todos os
profissionais de satde e os doentes/cuidadores que se prevé que prescrevam, dispensem ou utilizem o
medicamento tenham acesso ao seguinte:

Folheto de administragao;
Video com instrugoes.

O folheto de administracdo deve conter os seguintes elementos-chave:

Os doentes devem receber o folheto de administragdo dos seus profissionais de saude
aquando da prescrigao inicial de Ogluo e ap6s formacao.

E importante ndo testar o dispositivo de dose tinica com antecedéncia, nio remover o
dispositivo de dose tnica antecipadamente da bolsa de aluminio e garantir que o doente
compreende que cada dispositivo de dose unica de Ogluo s6 pode ser utilizado uma vez.
Para obter informagdes mais detalhadas sobre a administragdo e o0 manuseamento de
Ogluo devera ser consultado o FIL.

Os doentes podem utilizar o folheto para ensinar as pessoas proximas como manusear €
administrar corretamente Ogluo.

Se o doente ndo responder no prazo de 15 minutos, pode ser administrada uma dose
adicional de Ogluo com um novo dispositivo enquanto se aguarda pela ajuda de
emergeéncia.

O folheto deve incluir um URL e um codigo QR para um sitio Web onde os doentes
podem aceder ao video de instrugdes.

O video de instruc¢des devera conter os seguintes elementos-chave:

Para reforcar o manuseamento e a administracao de Ogluo de forma correta, devem ser
fornecidas instru¢des passo a passo relativas a utilizagdo adequada de Ogluo.

Se o doente ndo responder no prazo de 15 minutos, pode ser administrada uma dose
adicional de Ogluo com um novo dispositivo enquanto se aguarda pela ajuda de
emergéncia.
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ANEXO IIT

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

EMBALAGEM EXTERIOR — CANETA PRE-CHEIA (0,5 MG)

1. NOME DO MEDICAMENTO

Ogluo 0,5 mg solugdo injetavel em caneta pré-cheia
glucagom

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada caneta pré-cheia contém 0,5 mg de glucagom em 0,1 mL

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Contém também trealose di-hidratada, dimetilsulféxido (DMSO), acido sulftirico e 4gua para
preparagdes injetaveis. Para mais informagdes, consultar o folheto informativo.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solugdo injetavel

1 caneta pré-cheia de dose tnica
2 canetas pré-cheias de dose inica

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar
Via subcutanea

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 criangas

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL.

| 9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao conservar a uma temperatura superior a 25 °C.

17



Nao refrigerar ou congelar. Nao conservar a uma temperatura inferior a 15 °C.

Conservar na bolsa de aluminio selada de origem até ao momento da sua administragdo, para proteger
da luz solar e da humidade.

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

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

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

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

Irlanda DO1 H104

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

EU/1/20/1523/001 — Ogluo 0,5 mg solugdo injetavel em caneta pré-cheia — 1 caneta de dose Unica
EU/1/20/1523/002 — Ogluo 0,5 mg solugdo injetavel em caneta pré-cheia — 2 canetas de dose unica
EU

| 13. NUMERO DO LOTE

Lote

‘ 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

\ 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

| 16. INFORMACAO EM BRAILLE

Ogluo 0,5 mg

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de barras 2D com identificador inico incluido.
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18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

BOLSA DE ALUMINIO — CANETA PRE-CHEIA (0,5 MG)

1. NOME DO MEDICAMENTO

Ogluo 0,5 mg solugdo injetavel em caneta pré-cheia
glucagom

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada caneta pré-cheia contém 0,5 mg de glucagom em 0,1 mL

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Contém também trealose di-hidratada, dimetilsulféxido (DMSO), acido sulftirico e 4gua para
preparagdes injetaveis. Para mais informagdes, consultar o folheto informativo.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solugdo injetavel

1 caneta pré-cheia de dose tnica
2 canetas pré-cheias de dose nica

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

1. Preparar
- Rasgue a bolsa na linha pontilhada. Retire a caneta.

Rasgue a bolsa na
linha pontilhada.
Retire a caneta.

- Remova a tampa vermelha.
- Escolha o local da injecdo e deixe a pele exposta.
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Escolha o local da injegdo e deixe a pele

Remova a tampa exposta
vermelha. ﬁ P '

Vista de
frente

/ﬁ: 5‘;\‘3 //M%

Parte inferior do abdomen, parte

Vista de tras

. exterior da coxa ou parte
2. Injetar superior do brago

- Empurre para baixo na pele para comegar.
- Pressione durante 5 segundos.
- Aguarde até que a janela fique vermelha.

Empurre para Pressione Aguarde até que a
baixo na pele para durante 5 janela fique
comegar. segundos vermelha.

nnnnnnnnn

Levante a caneta a direito do local da injegdo.

- Levante a caneta a direito do local da injecao.

3. Prestar assisténcia
- Vire o doente de lado.

Chame o servi¢o de emergéncia médica.

Vire o doente de lado.
Chame o servigo de
emergéncia médica.

VG

-
¢ a

- ApOs a injecdo, a protecao amarela da agulha ficard bloqueara sobre a agulha.

Tampa . Extremidade— [fo S |z, T %
vermelha da agulha

Consultar o folheto informativo antes de utilizar

Via subcutanea

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 criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL.
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9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao conservar a uma temperatura superior a 25 °C.
Nao refrigerar ou congelar. Nao conservar a uma temperatura inferior a 15 °C.

Conservar na bolsa de aluminio selada de origem até ao momento da sua administragdo, para proteger
da luz solar e da humidade.

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

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

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

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

Irlanda DO1 H104

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

EU/1/20/1523/001 — Ogluo 0,5 mg solugdo injetavel em caneta pré-cheia — 1 caneta de dose tinica
EU/1/20/1523/002 — Ogluo 0,5 mg solugdo injetavel em caneta pré-cheia — 2 canetas de dose unica

13. NUMERO DO LOTE

Lote

‘ 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

\ 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

| 16. INFORMACAO EM BRAILLE

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO - CANETA PRE-CHEIA (0,5 MG)

1. ROTULO DO FRASCO PARA INJETAVEIS NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S)
DE ADMINISTRACAO

Ogluo 0,5 mg injetavel
glucagom

Via subcutanea

2. MODO DE ADMINISTRACAO

Dose tnica

3. PRAZO DE VALIDADE

VAL.

4. NUMERO DO LOTE

Lote

5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

0,5 mg

6. OUTROS

Extremidade da agulha
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR — CANETA PRE-CHEIA (1 MG)

1. NOME DO MEDICAMENTO

Ogluo 1 mg solugdo injetdvel em caneta pré-cheia
glucagom

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada caneta pré-cheia contém 1 mg de glucagom em 0,2 mL

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Contém também trealose di-hidratada, dimetilsulféxido (DMSO), acido sulftirico e 4gua para
preparagdes injetaveis. Para mais informagdes, consultar o folheto informativo.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solugdo injetavel

1 caneta pré-cheia de dose tnica
2 canetas pré-cheias de dose inica

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea

Consultar o folheto informativo antes de utilizar

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 criangas

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL.

9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao conservar a uma temperatura superior a 25 °C.
24



Nao refrigerar ou congelar. Nao conservar a uma temperatura inferior a 15 °C.

Conservar na bolsa de aluminio selada de origem até ao momento da sua administragdo, para proteger
da luz solar e da humidade.

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

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

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

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

Irlanda DO1 H104

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

EU/1/20/1523/005 — Ogluo 1 mg solugdo injetavel em caneta pré-cheia — 1 caneta de dose Unica
EU/1/20/1523/006 — Ogluo 1 mg solugdo injetavel em caneta pré-cheia — 2 canetas de dose tnica

| 13. NUMERO DO LOTE

Lote

‘ 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

\ 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

| 16. INFORMACAO EM BRAILLE

Ogluo 1 mg

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de barras 2D com identificador inico incluido.
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18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

BOLSA DE ALUMINIO — CANETA PRE-CHEIA (1 MG)

1. NOME DO MEDICAMENTO

Ogluo 1 mg solugdo injetavel em caneta pré-cheia
glucagom

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada caneta pré-cheia contém 1 mg de glucagom em 0,2 mL

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Contém também trealose di-hidratada, dimetilsulféxido (DMSO), acido sulftirico e 4gua para
preparagdes injetaveis. Para mais informagdes, consultar o folheto informativo.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solugdo injetavel

1 caneta pré-cheia de dose tnica
2 canetas pré-cheias de dose inica

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

1. Preparar
- Rasgue a bolsa na linha pontilhada. Retire a caneta.

Rasgue a bolsa na
linha pontilhada.
Retire a caneta.

- Remova a tampa vermelha.
Escolha o local da injecdo e deixe a pele exposta.

Escolha o local da injecdo e deixe a pele
Remova a tampa .
vermelha. ﬁ SAROEIE
Vista de VlSld de tras
frente
/ﬁ‘w I %

Parte 1nfer10r do abdémen, parte

. exterior da coxa ou parte
2. Injetar superior do brago

- Empurre para baixo na pele para comegar.
- Pressione durante 5 segundos.
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- Aguarde até que a janela fique vermelha.

Empurre para Pressione Aguarde até que a
baixo na pele para durante 5 janela fique
comegar.

segundos. wermelhal

\y
) ;éliq;e» s

nnnnnnnnn

Levante a caneta a direito do local da injegdo.

- Levante a caneta a direito do local da injecao.

3. Prestar assisténcia
- Vire o doente de lado.
- Chame o servi¢o de emergéncia médica.

Vire o doente de lado.
Chame o servigo de
emergéncia médica.

- Ap6s a injecdo, a protecdo amarela da agulha bloqueara sobre a agulha.

. Ogluo™
Tampa - Extremidadel— ||0 Ilnﬁc‘;‘i’o IHHH)

vermelha da agulha

Consultar o folheto informativo antes de utilizar

Via subcutanea

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 criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL.

9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao conservar a uma temperatura superior a 25 °C.
Nao refrigerar ou congelar. Nao conservar a uma temperatura inferior a 15 °C.
Conservar na bolsa de aluminio selada de origem até ao momento da sua administragdo, para proteger

da luz solar e da humidade.
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

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

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

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

Irlanda DO1 H104

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

EU/1/20/1523/005 — Ogluo 1 mg solugdo injetavel em caneta pré-cheia — 1 caneta de dose Unica
EU/1/20/1523/006 — Ogluo 1 mg solugdo injetavel em caneta pré-cheia — 2 canetas de dose tnica

13. NUMERO DO LOTE

Lote

‘ 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

\ 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

| 16. INFORMACAO EM BRAILLE

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO - CANETA PRE-CHEIA (1 MG)

1. ROTULO DO FRASCO PARA INJETAVEIS NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S)
DE ADMINISTRACAO

Ogluo 1 mg injetavel
glucagom

Via subcutanea

2. MODO DE ADMINISTRACAO

dose tnica

3. PRAZO DE VALIDADE

VAL.

4. NUMERO DO LOTE

Lote

5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

I mg

6. OUTROS

Extremidade da agulha
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR — SERINGA PRE-CHEIA (0,5 MG)

1. NOME DO MEDICAMENTO

Ogluo 0,5 mg solugdo injetavel em seringa pré-cheia
glucagom

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada seringa pré-cheia contém 0,5 mg de glucagom em 0,1 mL

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Contém também trealose di-hidratada, dimetilsulféxido (DMSO), acido sulftirico e 4gua para
preparagdes injetaveis. Para mais informagdes, consultar o folheto informativo.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solugdo injetavel

1 seringa pré-cheia de dose nica
2 seringas pré-cheias de dose Unica

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar
Via subcutanea

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 criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL.

9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao conservar a uma temperatura superior a 25 °C.
31



Nao refrigerar ou congelar. Nao conservar a uma temperatura inferior a 15 °C.

Conservar na bolsa de aluminio selada de origem até ao momento da sua administragdo, para proteger
da luz solar e da humidade.

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

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

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

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

Irlanda DO1 H104

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

EU/1/20/1523/003 — Ogluo 0,5 mg solugdo injetavel em seringa pré-cheia — 1 seringa de dose tnica
EU/1/20/1523/004 — Ogluo 0,5 mg solugdo injetavel em seringa pré-cheia — 2 seringas de dose unica

13. NUMERO DO LOTE

Lote

‘ 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

\ 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

| 16. INFORMACAO EM BRAILLE

Ogluo 0,5 mg

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de barras 2D com identificador inico incluido.
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18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
BOLSA DE ALUMINIO - SERINGA PRE-CHEIA (0,5 MG)

1. NOME DO MEDICAMENTO

Ogluo 0,5 mg solugdo injetavel em seringa pré-cheia
glucagom

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada seringa pré-cheia contém 0,5 mg de glucagom em 0,1 mL

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Contém também trealose di-hidratada, dimetilsulféxido (DMSO), acido sulftirico e 4gua para
preparagdes injetaveis. Para mais informagdes, consulte o folheto informativo.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solugdo injetavel

1 seringa pré-cheia de dose nica
2 seringas pré-cheias de dose Unica

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

1. Preparar
- Rasgue a bolsa na linha pontilhada. Retire a seringa.

Rasgue a bolsa na
linha pontilhada.
Retire a seringa.

- Escolha o local da injecdo e deixe a pele exposta.

Escolha o local da injegdo e deixe a pele
exposta.
Vista de Vista de tras
_ frente 4 \

l

& o
JIL S
Parte inferior do abdomen, parte

exterior das coxas ou parte
superior do brago

- Retire a tampa da agulha.
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- Nao elimine as bolhas de ar.

Retire a tampa da agulha.
NAO elimine as bolhas de ar.

2. Injetar
- Faca uma prega de pele.
- Insira a agulha a 90 graus.
- Empurre o émbolo para baixo para injetar.

Fac¢a uma | Insira a agulhaa Empurre o
prega de pele. 90 graus. émbolo para
baixo para injetar.

Levante a seringa a direito do local da injegao.

- Levante a seringa a direito do local da injecao.
3. Prestar assisténcia

- Vire o doente de lado.
- Chame o servi¢o de emergéncia médica.

Vire o doente de lado.
Chame o servigo de
emergéncia médica.

Nao volte a colocar a tampa na seringa. Elimine de acordo com os requisitos locais.

Tampa da agulha  Agulha /Qﬁ Flange/apoio
J— ] . para os dedos
I T - = Embolo

Janela de visualizacao/Corpoda \i

seringa

Via subcutanea

Consultar o folheto informativo antes de utilizar

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 criangas.
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‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO ‘

| 8. PRAZO DE VALIDADE |

VAL.

| 9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAQ |

Nao conservar a uma temperatura superior a 25 °C.
Nao refrigerar ou congelar. Nao conservar a uma temperatura inferior a 15 °C.

Conservar na bolsa de aluminio selada de origem até ao momento da sua administragdo, para proteger
da luz solar e da humidade.

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

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

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

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

Irlanda DO1 H104

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

EU/1/20/1523/003 — Ogluo 0,5 mg solugdo injetavel em seringa pré-cheia — 1 seringa de dose tnica
EU/1/20/1523/004 — Ogluo 0,5 mg solugdo injetavel em seringa pré-cheia — 2 seringas de dose unica

| 13.  NUMERO DO LOTE |

Lote

| 14.  CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO |

\ 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO \

| 16.  INFORMACAO EM BRAILLE |
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‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO - SERINGA PRE-CHEIA (0,5 MG)

1. ROTULO DO FRASCO PARA INJETAVEIS NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S)
DE ADMINISTRACAO

Ogluo 0,5 mg injetavel
glucagom

Via subcutanea

2. MODO DE ADMINISTRACAO

Dose tnica

3. PRAZO DE VALIDADE

VAL.

4. NUMERO DO LOTE

Lote

5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

0,5 mg

6. OUTROS
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR — SERINGA PRE-CHEIA (1 MG)

1. NOME DO MEDICAMENTO

Ogluo 1 mg solucdo injetavel em seringa pré-cheia
glucagom

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada seringa pré-cheia contém 1 mg de glucagom em 0,2 mL.

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Contém também trealose di-hidratada, dimetilsulféxido (DMSO), acido sulftirico e 4gua para
preparagdes injetaveis. Para mais informagdes, consultar o folheto informativo.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solugdo injetavel

1 seringa pré-cheia de dose nica
2 seringas pré-cheias de dose Unica

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea

Consultar o folheto informativo antes de utilizar

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 criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL.

| 9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao conservar a uma temperatura superior a 25 °C.
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Nao refrigerar ou congelar. Nao conservar a uma temperatura inferior a 15 °C.

Conservar na bolsa de aluminio selada de origem até ao momento da sua administragdo, para proteger
da luz solar e da humidade.

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

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

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

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

Irlanda DO1 H104

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

EU/1/20/1523/007 — Ogluo 1 mg solugao injetavel em seringa pré-cheia —1 seringa de dose unica
EU/1/20/1523/008 — Ogluo 1 mg solugao injetavel em seringa pré-cheia —2 seringas de dose unica

13. NUMERO DO LOTE

Lote

‘ 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

\ 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

| 16. INFORMACAO EM BRAILLE

Ogluo 1 mg

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de barras 2D com identificador tinico incluido.
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18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
BOLSA DE ALUMINIO - SERINGA PRE-CHEIA (1 MG)

1. NOME DO MEDICAMENTO

Ogluo 1 mg solucdo injetavel em seringa pré-cheia
glucagom

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada seringa pré-cheia contém 1 mg de glucagom em 0,2 mL.

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Contém também trealose di-hidratada, dimetilsulféxido (DMSO), acido sulftirico e 4gua para
preparagdes injetaveis. Para mais informagdes, consulte o folheto informativo.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solugdo injetavel

1 seringa pré-cheia de dose nica
2 seringas pré-cheias de dose Unica

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

1. Preparar
- Rasgue a bolsa na linha pontilhada. Retire a seringa.

Rasgue a bolsa na
linha pontilhada.
Retire a seringa.

- Escolha o local da injecdo e deixe a pele exposta.

Escolha o local da injegdo e deixe a pele
exposta.
Vista de Vista de tras
frente f \

’

Nk -
L =
Parte inferior do abdomen, parte

exterior das coxas ou parte
superior do brago

- Retire a tampa da agulha.
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- Nao elimine as bolhas de ar.

Retire a tampa da agulha.
NAO elimine as bolhas de ar.

2. Injetar
- Faca uma prega de pele.
- Insira a agulha a 90 graus.
- Empurre o émbolo para baixo para injetar.

Fac¢a uma | Insira a agulhaa Empurre o
prega de pele. 90 graus. émbolo para
baixo para injetar.

Levante a seringa a direito do local da injegao.
- Levante a seringa a direito do local da injecao.
3. Prestar assisténcia
- Vire o doente de lado.
- Chame o servi¢o de emergéncia médica.

Vire o doente de lado.
Chame o servigo de
emergéncia médica.

- Nao volte a colocar a tampa na seringa. Elimine de acordo com os requisitos locais.

Tampa da agulha  Agulha /,Bi Flange/apoio
P - para os dedos
| Hi }— Embolo
Janela de visualizacdo/Corpo da \\i

seringa

Via subcutanea

Consultar o folheto informativo antes de utilizar

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 criangas.

7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO
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8. PRAZO DE VALIDADE

VAL.

9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao conservar a uma temperatura superior a 25 °C.
Nao refrigerar ou congelar. Nao conservar a uma temperatura inferior a 15 °C.

Conservar na bolsa de aluminio selada de origem até ao momento da sua administragdo, para proteger
da luz solar e da humidade.

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

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

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

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

Irlanda DO1 H104

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

EU/1/20/1523/007 — Ogluo 1 mg solugao injetavel em seringa pré-cheia —1 seringa de dose unica
EU/1/20/1523/008 — Ogluo 1 mg solugao injetavel em seringa pré-cheia —2 seringas de dose unica

| 13.  NUMERO DO LOTE |

Lote

| 14.  CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO |

\ 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO \

| 16.  INFORMACAO EM BRAILLE |
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‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO - SERINGA PRE-CHEIA (1 MG)

1. ROTULO DO FRASCO PARA INJETAVEIS NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S)
DE ADMINISTRACAO

Ogluo 1 mg injetavel
glucagom

Via subcutanea

2. MODO DE ADMINISTRACAO

dose tnica

3. PRAZO DE VALIDADE

VAL.

4. NUMERO DO LOTE

Lote

5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

I mg

6. OUTROS
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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Folheto informativo: Informacio para o utilizador

Ogluo 0,5 mg solucio injetavel em caneta pré-cheia
Ogluo 1 mg solucgao injetavel em caneta pré-cheia
glucagom

Leia com atencéo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém
informacdo 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. Nao deve da-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

J Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo

indicados neste folheto, fale com o seu médico. Ver secgao 4.
O que contém este folheto:

O que ¢ Ogluo e para que ¢ utilizado

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

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Ogluo

Conteudo da embalagem e outras informagdes

ANl S

1. O que é Ogluo e para que ¢ utilizado

Ogluo contém a substancia ativa glucagom, que pertence a um grupo de medicamentos chamados
hormonas glicogenoliticas.

E utilizado no tratamento da hipoglicemia grave (niveis muito baixos de a¢ticar no sangue) em pessoas
com diabetes. Destina-se a ser utilizado em adultos, adolescentes e criangas com idade igual ou
superior a 2 anos.

Ogluo é uma caneta pré-cheia pronta a utilizar que contém uma dose tinica da substancia ativa
glucagom. Trata-se de uma injecdo subcutanea, ou seja, o medicamento € administrado sob a pele com
uma agulha.

O glucagom € uma hormona natural produzida pelo pancreas, com o efeito contrario ao da insulina no
corpo humano. Ajuda o figado a converter o agucar armazenado no figado (chamado «glicogénio») em
glicose (agucar). A glicose ¢ entdo libertada na corrente sanguinea, o que faz com que o nivel de
glicemia no sangue aumente, reduzindo os efeitos da hipoglicemia.

Informacdes sobre a hipoglicemia
Os primeiros sintomas de hipoglicemia (niveis baixos de aglicar no sangue) incluem:

. transpiragao . visdo turva

. sonoléncia o fome

o tonturas o fala arrastada

o distarbios do sono o humor depressivo

o palpitagoes o sensacao de formigueiro nas

. ansiedade maos, nos pés, nos labios ou na
. tremores lingua
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. irritabilidade . oscilagdes no movimento

. sensacao de tontura o dor de cabeca

. comportamento anormal o alteragdes de personalidade
[ )

dificuldade de concentragao

Se nao for tratado, o doente pode progredir para hipoglicemia grave, que pode incluir:

. confusao

° convulsoes

J perda de consciéncia
° morte

2. O que precisa de saber antes de utilizar Ogluo
Informacdes importantes

e Certifique-se de que tem informagdes sobre Ogluo e de que os seus familiares, as pessoas com
quem trabalha e os amigos proximos também estdo informados. Informe-os de que, se
apresentar sinais de hipoglicemia grave, incluindo confusdo, convulsdes ou perda de
consciéncia (desmaio), devem utilizar imediatamente Ogluo. Deve sempre transportar Ogluo
consigo.

e E importante que tanto o doente como as pessoas proximas saibam como utilizar Ogluo antes de
ser necessario. Mostre aos seus familiares e a outras pessoas o local onde guarda Ogluo e como
utilizd-lo. Caso perca a consciéncia, essas pessoas devem atuar rapidamente, pois um longo
periodo nesse estado pode ser prejudicial. O doente, ou a pessoa que administra Ogluo ao
doente, deve seguir as instrugdes constantes da seccdo 3 deste folheto: «Como utilizar Ogluoy.

e E importante que armazene Ogluo corretamente para garantir que pode ser utilizado de
imediato, caso seja necessario. Consulte a sec¢do 5 para obter mais informagdes sobre a
conservacgdo adequada deste medicamento.

Nio utilize Ogluo se:
e Tem alergia ao glucagom ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
secgao 6).
e Tem um tumor na glandula suprarrenal (feocromocitoma).

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Ogluo.

Ogluo pode ndo funcionar adequadamente se:

o Tiver estado em jejum ou se os seus niveis de glicemia estiverem baixos durante muito
tempo

o Tiver niveis baixos de adrenalina

o Tiver um nivel de glicemia baixo causado pelo consumo excessivo de alcool

o Tiver um tumor que liberta glucagom ou insulina

Se alguma destas situagdes se aplicar a si, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Tenha em consideracdo que, no ensaio principal, aproximadamente 15 % dos doentes alcancaram uma
recuperacdo dos niveis de glicose apds 20 minutos ou mais.

Ap06s a utilizagdo de Ogluo, coma o mais rapidamente possivel para prevenir a recorréncia de niveis
baixos de agtlicar no sangue. Tome agucar de uma fonte de ag@o rapida, como um sumo de fruta ou um
refrigerante que contenha agucar.
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Criancas
Ogluo ndo ¢ recomendado para criangas com menos de 2 anos de idade, ja que o medicamento nao foi
estudado neste grupo etario.

Outros medicamentos e Ogluo
Informe o seu médico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar outros

medicamentos.

Os seguintes medicamentos podem afetar a forma como Ogluo funciona:

. Insulina — utilizada no tratamento da diabetes. A insulina tem o efeito contrario ao do
glucagom no nivel de acticar no sangue.
. Indometacina — utilizada no tratamento da dor e rigidez nas articulagdes. A indometacina

reduz o efeito do glucagom.

Ogluo pode afetar a forma como os seguintes medicamentos funcionam:

° Varfarina — utilizada para prevenir a formacao de coagulos sanguineos. Ogluo pode
aumentar o efeito de diluicdo do sangue da varfarina.
. Bloqueadores beta — utilizados no tratamento da hipertensao arterial e do batimento

cardiaco irregular. Ogluo pode aumentar a sua tensao arterial e pulsagdo, mas apenas
durante um curto espago de tempo.

Se alguma das situagdes acima se aplica a si (ou se tiver duvidas), fale com o seu médico ou
farmacéutico antes de tomar Ogluo.

Gravidez, amamentacio e fertilidade
Pode utilizar Ogluo se tiver niveis muito baixos de agucar no sangue e estd gravida ou a amamentar, se
pensa estar gravida ou planeia engravidar.

Se estiver gravida, consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Apds um acontecimento hipoglicémico grave, a sua capacidade de concentragao e reacdo podera estar
reduzida, deve esperar até que os efeitos dos niveis muito baixos de agucar no sangue tenham
desaparecido e que se sinta melhor, antes de conduzir ou utilizar quaisquer ferramentas ou maquinas.

3. Como utilizar Ogluo

Utilize (ou administre) sempre este medicamento exatamente de acordo com as indicacdes deste
folheto ou do seu médico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Ogluo ¢ administrado por injecao por baixo da pele (injecao subcutanea). E fornecido numa caneta. A
caneta injetora contém uma quantidade medida do medicamento, por isso, se seguir estas instrugoes, ¢
administrada a dose inteira.

Preparar

Verifique o prazo de validade impresso na bolsa.

Importante:

Nao utilize este medicamento se o prazo de
validade tiver expirado. Caso este medicamento
esteja fora do prazo de validade, elimine-o de
acordo com os requisitos locais e utilize um
novo.

Figura 1
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Rasgue a bolsa na linha pontilhada e retire a
caneta (ver Figura 1).

Inspecionar a solucio

Examine o medicamento liquido através da
janela de visualizagdo. Deve ser transparente e
incolor, ou amarelo palido (ver Figura 2).

Importante:

Nao utilize nem injete este medicamento se o
liquido estiver descorado ou se tiver grumos,
flocos ou particulas.

Nao injete se a solucdo ndo for visivel na janela
de visualizagao.

Ap6s a injecdo, solicite imediatamente um
servigo de emergéncia médica.

Cada caneta contém uma dose unica de
glucagom e ndo pode ser reutilizada.

Retire a tampa vermelha da agulha do
dispositivo (ver Figura 3).

Importante:

Nao coloque o polegar, os dedos ou a mao sobre
ou perto da protecdo da agulha ou do orificio da
agulha para evitar picadas acidentais.

Figura 3

'@/

Retire a tampa

vermelha

Injetar

Escolha o local da injecdo e deixe a pele
exposta.

Escolha a parte inferior do abdémen, a parte
exterior da coxa ou a parte superior do braco
para administrar a injegdo (ver Figura 4).

Retire qualquer peca de vestuario que esteja a
cobrir o local da injegdo (ver Figura 5). A
injecao deve ser administrada diretamente na
pele.

Importante:
Nao administre a inje¢do através da roupa.

Figura 4

Vista de
frente

Vlsta de

A

Figura §

Exponha a pele do local da
injecio
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Empurre e pressione o dispositivo com o
medicamento no local da injecdo. Aguarde até
ouvir um «clique».

Figura 6 Figura 7

Empurre e Pressione

mantenha a durante 5

pressio - segundos
@) 9

) )

Continue a manter o dispositivo pressionado e
conte lentamente até 5 (ver Figura 6).

|

Quando a injecao estiver concluida, a janela de
visualizagdo estara vermelha (ver Figura 7).

Importante:
Nao levante o dispositivo até que a injecao
esteja concluida.

Levante a caneta a direito do local da injegao Figura 8
(ver Figura 8).

Afaste da pele
A protecdo amarela da agulha bloqueara sobre Erom Skin
a agulha.

A protecio amarela —|

da agulha bloqueia I
sobre a agulha

Prestar assisténcia

Vire o doente de lado. Figura 9

Vire o doente de lado

e

Quando uma pessoa inconsciente acorda,
podera sentir-se nauseada (vomitar). Se o
doente estiver inconsciente, vire-o de lado para
evitar que sufoque (ver Figura 9).

Chame imediatamente o servi¢o de emergéncia
médica apos a injecdo de Ogluo. Quando o
doente responder ao tratamento, dé-lhe agticar
de uma fonte de agao rapida, como um sumo de
fruta ou um refrigerante que contenha agucar,
para prevenir a recorréncia de niveis baixos de
acucar no sangue. Se o doente ndo responder
no prazo de 15 minutos, pode ser administrada
uma dose adicional de Ogluo com um novo
dispositivo enquanto se aguarda pela ajuda de
emergéncia.

Que dose deve utilizar
Este medicamento contém 0,5 mg ou 1 mg da substancia ativa numa dose fixa do medicamento. Ser-
lhe-a prescrita a dosagem (dose) correta do medicamento para o seu uso pessoal.

A dose recomendada para adultos, adolescentes e criangas ¢ indicada na tabela abaixo. Nas criangas
com menos de 6 anos, a dose recomendada depende do peso corporal.
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Idade Peso Dose recomendada de
Ogluo

Criangas, entre os 2 € 0s Inferior a 25 kg 0.5m
6 anos de idade = e
Criangas, entre os 2 € 0s Igual ou superior a 25 kg | m
6 anos de idade &
Adultos e adolescentes, ~ .

. Nao aplicavel 1 mg
6 anos ou mais

Ap0s a utilizagdo deste medicamento, coma o mais rapidamente possivel para prevenir a recorréncia
de niveis baixos de agucar no sangue. Tome agucar de uma fonte de agdo rapida, como um sumo de
fruta ou um refrigerante que contenha agticar.

Se utilizar mais Ogluo do que deveria
Uma quantidade excessiva do medicamento pode fazé-lo sentir-se enjoado (nauseas ou vomitos).
Normalmente, ndo ¢ necessario um tratamento especifico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

Contacte de imediato o seu médico ou um profissional de saide se notar algum dos seguintes efeitos
indesejaveis graves:

Muito raros (podem afetar até 1 em cada 10.000 pessoas)

. reagdo alérgica — os sinais podem incluir pieira, transpiragdo, batimentos cardiacos
rapidos, erupcdo na pele, face inchada (ou seja, inchacgo da face, dos labios, da lingua e da
garganta, o que pode causar dificuldade em engolir ou respirar) ou colapso. Nao foram
comunicadas reagdes alérgicas com Ogluo, mas estas foram observadas com outros
medicamentos injetaveis contendo glucagom. Deve procurar imediatamente ajuda se
sentir sintomas de uma reagao alérgica.

Outros efeitos indesejaveis podem incluir:

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas)
. sensacao de enjoo (nduseas)
. vomitos

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)
. dor de cabeca

batimento cardiaco rapido (taquicardia)

desconforto ou reacao no local da injecao

edema no local da injecdo (inchacgo)

diarreia

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)

o dor abdominal
o nédoas negras no local da injegdo
. eritema no local da injecdo (vermelhidao)

Efeitos indesejaveis adicionais em criancas
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Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)
. hiperglicemia

dor abdominal

urticaria (inchago/vermelhidao)

lesdes cerebrais

tonturas

Notificacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico. 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 informagdes sobre a seguranga deste medicamento.

5. Como conservar Ogluo

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na caneta, na bolsa e na embalagem
exterior. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento ndo deve ser conservado a uma temperatura superior a 25 °C.

Nao refrigerar ou congelar. Nao conservar a uma temperatura inferior a 15 °C.

Conservar na bolsa de aluminio antes de utilizar para proteger da luz solar e da humidade.
Nao utilize este medicamento se verificar que a solug@o esta descorada ou contém particulas.

Nao deite fora quaisquer medicamentos no lixo doméstico. Pergunte ao seu farmacéutico como deitar
fora os medicamentos que j& ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacdes

Qual a composicio de Ogluo
. A substancia ativa de Ogluo ¢ o glucagom.
- Ogluo 0,5 mg solucgdo injetavel em caneta pré-cheia
Cada caneta pré-cheia contém 0,5 mg de glucagom em 0,1 mL.
- Ogluo 1 mg solugdo injetavel em caneta pré-cheia
e (Cada caneta pré-cheia contém 1 mg de glucagom em 0,2 mL.

° Os outros componentes sdo trealose di-hidratada, dimetilsulféxido (DMSO), 4cido
sulfurico e agua para preparagdes injetaveis.

Qual o aspeto de Ogluo e contetido da embalagem

Ogluo ¢ uma solugio transparente, incolor a amarela palida. E produzido numa caneta pronta a
utilizar, pré-cheia e de dose tnica, contendo 0,5 mg ou 1 mg de glucagom. Cada medicamento ¢é
acondicionado individualmente numa bolsa de aluminio. E fornecida abaixo uma lista completa dos
medicamentos designados Ogluo.

. Ogluo 0,5 mg solugdo injetavel em caneta pré-cheia, embalagem com 1 ou 2 canetas pré-
cheias de dose Unica.

. Ogluo 1 mg solucao injetavel em caneta pré-cheia, embalagem com 1 ou 2 canetas pré-
cheias de dose unica.
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E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado:
Strongbridge Dublin Ltd.

25 North Wall Quay

Dublin 1

DUBLIN

Irlanda DO1 H104

Fabricante:
AcertiPharma B.V.,
Boschstraat 51,
Breda, 4811 GC,
Holanda

Este folheto foi revisto pela Gltima vez em

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

55



Folheto informativo: Informacio para o utilizador

Ogluo 0,5 mg solucio injetavel em seringa pré-cheia
Ogluo 1 mg solucio injetavel em seringa pré-cheia
glucagom

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém
informacdo importante para si.

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

° Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

J Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

. Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo

indicados neste folheto, fale com o seu médico. Ver sec¢ao 4.
O que contém este folheto:

O que ¢ Ogluo e para que ¢ utilizado

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

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Ogluo

Conteudo da embalagem e outras informagdes

AN

1. O que é Ogluo e para que ¢ utilizado

Ogluo contém a substancia ativa glucagom, que pertence a um grupo de medicamentos denominados
hormonas glicogenoliticas.

E utilizado no tratamento da hipoglicemia grave (niveis muito baixos de a¢ticar no sangue) em pessoas
com diabetes. Destina-se a ser utilizado em adultos, adolescentes e criangas com idade igual ou
superior a 2 anos.

Ogluo ¢ uma seringa pré-cheia pronta a utilizar que contém uma dose tnica da substancia ativa
glucagom. Trata-se de uma injegdo subcutanea, ou seja, o medicamento € administrado sob a pele com
uma agulha.

O glucagom € uma hormona natural produzida pelo pancreas, com o efeito contrario ao da insulina no
corpo humano. Ajuda o figado a converter o agucar armazenado no figado (chamado «glicogénio») em
glicose (agucar). A glicose ¢ entdo libertada na corrente sanguinea, o que faz com que o nivel de
glicemia no sangue aumente, reduzindo os efeitos da hipoglicemia.

Informacdes sobre a hipoglicemia
Os primeiros sintomas de hipoglicemia (niveis baixos de aguicar no sangue) incluem:

. transpiragao . visdo turva

o sonoléncia o fome

o tonturas o fala arrastada

o distarbios do sono o humor depressivo

o palpitagoes o sensacao de formigueiro nas

° ansiedade maos, nos pés, nos labios ou na
. tremores lingua
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. irritabilidade . oscilagdes no movimento

. vertigens o dor de cabeca

. comportamento anormal o alteragdes de personalidade
[ ]

dificuldade de concentragao

Se nao for tratado, o doente pode progredir para hipoglicemia grave, que pode incluir:

. confusao

° convulsoes

o perda de consciéncia
° morte

2. O que precisa de saber antes de utilizar Ogluo
Informacdes importantes

o Certifique-se de que tem informagdes sobre Ogluo e de que os seus familiares, as pessoas
com quem trabalha e os amigos proximos também estdo informados. Informe-os de que,
se apresentar sinais de hipoglicemia grave, incluindo confusdo, convulsdes ou perda de
consciéncia (desmaio), devem utilizar imediatamente Ogluo. Deve sempre transportar
Ogluo consigo.

o E importante que tanto o doente como as pessoas proximas saibam como utilizar Ogluo
antes de ser necessario. Mostre aos seus familiares e a outras pessoas o local onde guarda
Ogluo e como utiliza-lo. Caso perca a consciéncia, essas pessoas devem atuar
rapidamente, pois um longo periodo nesse estado pode ser prejudicial. O doente, ou a
pessoa que administra Ogluo ao doente, deve seguir as instru¢des constantes da sec¢do 3
deste folheto: «Como utilizar Ogluo».

o E importante que armazene Ogluo corretamente para garantir que pode ser utilizado de
imediato, caso seja necessario. Consulte a seccdo 5 para obter mais informagdes sobre a

conservacdo adequada deste medicamento.

Nao utilize Ogluo se:

o Tem alergia ao glucagom ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados
na secgao 6).
o Tem um tumor na glandula suprarrenal (feocromocitoma).

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Ogluo.

Ogluo pode ndo funcionar adequadamente se:

o Tiver estado em jejum ou se os seus niveis de glicemia estiverem baixos durante muito
tempo

o Tiver niveis baixos de adrenalina

. Tiver um nivel de glicemia baixo causado pelo consumo excessivo de alcool

. Tiver um tumor que liberta glucagom ou insulina

Se alguma destas situagdes se aplicar a si, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Tenha em consideracdo que, no ensaio principal, aproximadamente 15 % dos doentes alcancaram uma
recuperacdo dos niveis de glicose apds 20 minutos ou mais.

Ap06s a utilizagdo de Ogluo, coma o mais rapidamente possivel para prevenir a recorréncia de niveis
baixos de agtlicar no sangue. Tome agucar de uma fonte de ag@o rapida, como um sumo de fruta ou um
refrigerante que contenha agucar.
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Criancas
Ogluo ndo ¢ recomendado para criangas com menos de 2 anos de idade, ja que o medicamento nao foi
estudado neste grupo etario.

Outros medicamentos e Ogluo
Informe o seu médico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar outros

medicamentos.

Os seguintes medicamentos podem afetar a forma como Ogluo funciona:

. Insulina — utilizada no tratamento da diabetes. A insulina tem o efeito contrario ao do
glucagom no nivel de glicemia.
. Indometacina — utilizada no tratamento da dor e rigidez nas articulagdes. A indometacina

reduz o efeito do glucagom.

Ogluo pode afetar a forma como os seguintes medicamentos funcionam:

. Varfarina — utilizada para prevenir a formacao de coagulos sanguineos. Ogluo pode
aumentar o efeito de diluicdo do sangue da varfarina.
. Bloqueadores beta — utilizados no tratamento da hipertensao arterial e do batimento

cardiaco irregular. Ogluo pode aumentar a sua tensdo arterial e pulsagdo, mas apenas
durante um curto espago de tempo.

Se alguma das situacdes acima se aplica a si (ou se tiver duvidas), fale com o seu médico ou
farmacéutico antes de tomar Ogluo.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Pode utilizar Ogluo se tiver niveis muito baixos de aglicar no sangue e esta gravida ou a amamentar, se
pensa estar gravida ou planeia engravidar.

Se estiver gravida, consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Apds um acontecimento hipoglicémico grave, a sua capacidade de concentragdo e reacdo podera estar
reduzida, deve esperar até que os efeitos dos niveis muito baixos de agucar no sangue tenham
desaparecido e que se sinta melhor, antes de conduzir ou utilizar quaisquer ferramentas ou maquinas.

3. Como utilizar Ogluo

Utilize (ou administre) sempre este medicamento exatamente de acordo com as indica¢des deste
folheto ou do seu médico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver davidas.

Ogluo ¢ administrado por injecao por baixo da pele (injecdo subcutanea). E fornecido numa seringa
pré-cheia, ou seja, contém uma quantidade medida de medicamento. Se seguir estas instrucdes, €
administrada a dose inteira.

Preparar

Verifique o prazo de validade impresso na
bolsa.

Importante:

Nao utilize este medicamento se o prazo de

validade tiver expirado. Caso este Figura 1
medicamento esteja fora do prazo de
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validade, elimine-o de acordo com os
requisitos locais e utilize um novo.

Rasgue a bolsa na linha pontilhada e retire a
seringa pré-cheia (ver Figura 1).

b | ‘-h:
o \3
(e 4

Inspecionar a solucio

Inspecione o medicamento liquido através da
seringa. Deve ser transparente e incolor, ou
amarelo palido (ver Figura 2).

E normal observar bolhas de ar no
medicamento.

Importante:
Nao tente eliminar as bolhas de ar antes de
injetar.

Nao utilize nem injete este medicamento se
o liquido estiver descorado ou se tiver
grumos, flocos ou particulas.

Nao injete se a solucao nao for visivel na
seringa.

Ap6s a injecdo, solicite imediatamente um
servigo de emergéncia médica.

Cada seringa contém uma dose Unica de
glucagom e nao pode ser reutilizada.

Figura 2

Injetar

Escolha o local da injecdo e deixe a pele
exposta.

Escolha a parte inferior do abdomen, a parte
exterior da coxa ou a parte superior do brago
para administrar a injegdo (ver Figura 3).

Retire qualquer peca de vestuario que esteja
a cobrir o local da injecdo (ver Figura 4). A
injecdo deve ser administrada diretamente na
pele.

Importante:
Nao administre a inje¢do através da roupa.

Figura 3 Figura 4
Vista de Vista de Exponha a pele do local da
frente tras injecdo
\0,
e
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Retire a tampa da agulha da seringa (ver
Figura 5).

Importante:

Nao coloque o polegar, os dedos ou a mao
na agulha para evitar picadas acidentais com
a agulha.

Figura §

Retire a tampa da

agulha '

Faca uma prega de pele, insira a agulha e
empurre para iniciar a injecao

Faga uma prega de pele diretamente a volta
do local da injecao escolhido e continue a
apertar durante toda a injecao (ver Figura 6).
Este procedimento é recomendado para
assegurar que ¢ administrada uma injegao
subcuténea (por baixo da pele) e para
prevenir a injecdo no musculo.

Sem tocar no émbolo, insira a agulha na pele
no local da inje¢do, num angulo de 90 graus
(ver Figura 7).

Empurre o émbolo totalmente para baixo até
injetar todo o medicamento liquido na pele
(ver Figura 8). Injete o0 medicamento
rapidamente para ajudar a diminuir a dor.

Levante a seringa a direito do local da
injecao.

Importante:
Nao aspire (ndo puxe a haste do émbolo para
tras) depois de inserir a agulha.

Nao levante o Ogluo até que a injegdo esteja
concluida. Nao volte a colocar a tampa na
seringa.

Figura 6 Figura 7 Figura 8
Prega Inserir Empurrar
== -
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Prestar assisténcia Figura 9

Vire o doente de lado
Vire o doente de lado. |
. & l}‘
Quando uma pessoa inconsciente acorda,

podera sentir-se nauseada (vomitar). Se o
doente estiver inconsciente, vire-o de lado
para evitar que sufoque (ver Figura 9).

Chame imediatamente o servigo de
emergéncia médica apos a inje¢ao de Ogluo.
Quando o doente responder ao tratamento,
dé-lhe agucar de uma fonte de agdo rapida,
como um sumo de fruta ou um refrigerante
que contenha agucar, para prevenir a
recorréncia de niveis baixos de agucar no
sangue. Se o doente ndo responder no prazo
de 15 minutos, pode ser administrada uma
dose adicional de Ogluo com um novo
dispositivo enquanto se aguarda pela ajuda
de emergéncia.

Que dose deve utilizar
Este medicamento contém 0,5 mg ou 1 mg da substancia ativa numa dose fixa do medicamento. Ser-
lhe-a prescrita a dosagem (dose) correta do medicamento para o seu uso pessoal.

A dose recomendada para adultos, adolescentes e criangas ¢ indicada na tabela abaixo. Nas criangas
com menos de 6 anos, a dose recomendada depende do peso corporal.

Idade Peso Dose recomendada de
Ogluo

Criangas, entre os 2 ¢ 0s Inferior a 25 k 05m
6 anos de idade g ,J) Mg
Criangas, entre os 2 ¢ 0s Leual ou suberior a 25 k L
6 anos de idade g p g g
Adultos e adolescentes, N L

. Nao aplicavel 1 mg
6 anos ou mais

Ap0s a utilizagdo deste medicamento, coma o mais rapidamente possivel para prevenir a recorréncia
de niveis baixos de agticar no sangue. Tome aguicar de uma fonte de ag@o rapida, como um sumo de
fruta ou um refrigerante que contenha agticar.

Se utilizar mais Ogluo do que deveria
Uma quantidade excessiva do medicamento pode fazé-lo sentir-se enjoado (nauseas ou vomitos).
Normalmente, ndo € necessario um tratamento especifico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao se
manifestem em todas as pessoas.
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Contacte de imediato o seu médico ou um profissional de saide se notar algum dos seguintes efeitos
indesejaveis graves:

Muito raros (podem afetar até 1 em cada 10.000 pessoas)

. reagdo alérgica — os sinais podem incluir pieira, transpiragdo, batimentos cardiacos
rapidos, erupgao cutanea, face inchada (ou seja, inchaco da face, dos labios, da lingua e
da garganta, o que pode causar dificuldade em engolir ou respirar) ou colapso. Nao foram
notificadas reagdes alérgicas com Ogluo, mas estas foram observadas com outros
medicamentos injetaveis contendo glucagom. Deve procurar imediatamente ajuda se
sentir sintomas de uma reagao alérgica.

Outros efeitos indesejaveis podem incluir

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas)
. sensacao de enjoo (nauseas)
. vomitos

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)
. dor de cabeca

batimento cardiaco rapido (taquicardia)

desconforto ou reacao no local da injecao

edema no local da inje¢do (inchago)

diarreia

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)

o dor abdominal
o hematoma no local da injegao
. eritema no local da inje¢@o (vermelhidao)

Efeitos indesejaveis adicionais em criancas

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)
o hiperglicemia

dor abdominal

urticaria (inchago/vermelhidao)

lesdes cerebrais

tonturas

Notificacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico. 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 informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Ogluo

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na seringa, na bolsa e na embalagem
exterior. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Este medicamento ndo deve ser conservado a uma temperatura superior a 25 °C.

Nao refrigerar ou congelar. Nao conservar a uma temperatura inferior a 15 °C.
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Conservar na bolsa de aluminio antes de utilizar para proteger da luz solar e da humidade.
Nao utilize este medicamento se verificar que a solucdo esta descorada ou contém particulas.

Nao deite fora quaisquer medicamentos no lixo doméstico. Pergunte ao seu farmacéutico como deitar
fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetudo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicio de Ogluo
. A substancia ativa de Ogluo ¢ o glucagom.

Ogluo 0.5 mg solucdo injetavel em seringa pré-cheia

Cada seringa pré-cheia contém 0,5 mg de glucagom em 0,1 mL.

Ogluo 1 mg solucdo injetavel em seringa pré-cheia

. Cada seringa pré-cheia contém 1 mg de glucagom em 0,2 mL. Os outros componentes
sdo trealose di-hidratada, dimetilsulféxido (DMSO) e agua para preparagdes injetaveis.

Qual o aspeto de Ogluo e contetido da embalagem

Ogluo é uma solugio transparente, incolor a amarela palida. E produzido numa seringa pronta a
utilizar, pré-cheia e de dose unica, contendo 0,5 mg ou 1 mg de glucagom. Cada produto ¢
acondicionado individualmente numa bolsa de aluminio. E fornecida abaixo uma lista completa dos
medicamentos Ogluo disponiveis.

. Ogluo 0,5 mg solugdo injetavel em seringa pré-cheia, embalagem com 1 ou 2 seringas
pré-cheias de dose Unica.
. Ogluo 1 mg solugdo injetavel em seringa pré-cheia, embalagem com 1 ou 2 seringas pré-

cheias de dose Unica.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado:
Strongbridge Dublin Ltd.

25 North Wall Quay

Dublin 1

DUBLIN

Irlanda D01 H104

Fabricante:
AcertiPharma B.V.,
Boschstraat 51,
Breda, 4811 GC,
Holanda

Este folheto foi revisto pela ltima vez em
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Outras fontes de informacao

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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