ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
Ogluo 0,5 mg solutie injectabila in stilou injector preumplut.

Ogluo 1 mg solutie injectabila in stilou injector preumplut.

Ogluo 0,5 mg solutie injectabila in seringa preumpluta.

Ogluo 1 mg solutie injectabila in seringa preumpluta.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Ogluo 0.5 mg solutie injectabild in stilou injector preumplut

Fiecare stilou injector preumplut contine glucagon 0,5 mg in 0,1 ml.

Ogluo 1 mg solutie injectabild in stilou injector preumplut

Fiecare stilou injector preumplut contine glucagon 1 mg in 0,2 ml.

Ogluo 0.5 mg solutie injectabild in seringd preumplutd

Fiecare seringa preumpluta contine glucagon 0,5 mg in 0,1 ml.

Ogluo 1 mg solutie injectabild in seringd preumplutd

Fiecare seringa preumpluta contine glucagon 1 mg in 0,2 ml.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila (injectie)

Solutie limpede, incolora pana la galben pal.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Ogluo este indicat pentru tratamentul hipoglicemiei severe la adulti, adolescenti si copii cu varsta de
2 ani si peste cu diabet zaharat.

4.2 Doze si mod de administrare
Doze

Adulti si adolescenti (cu vdrsta > 6 ani)
Doza recomandata este de 1 mg, administrata prin injectie subcutanata.

Copii (cu varsta > 2 si < 6 ani)



. Doza recomandata la pacientii copii cu greutatea mai mica de 25 kg este de 0,5 mg, administrata
prin injectie subcutanata.

. Doza recomandata la pacientii copii cu greutatea de 25 kg sau mai mare este de 1 mg,
administrata prin injectie subcutanata.

Timp de raspuns si doze suplimentare

Pacientul va raspunde in mod normal in decurs de 15 minute. Dupa ce pacientul raspunde la tratament,
i se administreaza un carbohidrat pe cale orala pentru a restabili nivelul glicogenului hepatic si a
preveni reaparitia hipoglicemiei. Daca pacientul nu raspunde in decurs de 15 minute, i se poate
administra o doza suplimentara de Ogluo, dintr-un dispozitiv nou, in asteptarea asistentei de urgenta.
Se recomanda ca pacientilor sa li se prescrie doua dispozitive cu Ogluo.

Grupe speciale de pacienti

Varstnici (cu varsta > 65 de ani)
Ogluo se poate folosi la pacientii varstnici. Nu este necesara ajustarea dozei.

Datele privind eficacitatea si siguranta sunt foarte limitate la pacientii cu varsta de 65 de ani si lipsesc
complet la pacientii cu varsta de 75 de ani si peste.

Insuficientad renala
Ogluo poate fi utilizat la pacienti cu insuficientd renald. Nu este necesara ajustarea dozei.

Insuficienta hepatica
Ogluo poate fi utilizat la pacienti cu insuficientd hepatica. Nu este necesara ajustarea dozei.

Copii (cu varsta < 2 ani)

Siguranta si eficacitatea Ogluo la copii cu varsta sub 2 ani nu au fost stabilite. Nu sunt disponibile
date.

Mod de administrare

Ogluo stilou injector preumplut si seringa preumpluta sunt destinate doar injectarii subcutanate.

Pacientii si Ingrijitorii acestora trebuie instruiti cu privire la semnele si simptomele de hipoglicemie
severa. Intrucat hipoglicemia severa necesita ajutor din partea altor persoane pentru recuperare,
pacientul trebuie instruit sd informeze persoanele din jurul sau cu privire la Ogluo si prospectul
acestuia. Ogluo trebuie administrat cat mai curand posibil dupa constatarea hipoglicemiei severe.

Pacientul sau ingrijitorul trebuie instruit sa citeascd prospectul 1n momentul in care primeste o
prescriptie pentru Ogluo. Trebuie subliniate urméatoarele instructiuni:

. Punga de folie nu trebuie deschisa decat atunci cand este necesara administrarea glucagonului.

. Medicamentul trebuie administrat conform instructiunilor imprimate pe eticheta pungii de folie,
pe cutie sau in prospect.

. Solutia trebuie inspectata vizual nainte de administrare. Solutia trebuie sa fie limpede si

incolord panad la galben pal si sd nu contind particule. Daca solutia prezintd modificari de culoare
sau contine particule n suspensie, medicamentul nu trebuie utilizat.

. Trebuie indepartat orice articol de imbracaminte care acopera locul de injectare. Injectia trebuie
administrata in regiunea inferioara a abdomenului, in partea exterioara a coapsei sau in
exteriorul partii superioare a bratului.

. Asistenta de urgenta trebuie apelata imediat dupa administrarea dozei, chiar daca pacientul nu
si-a pierdut cunostinta.



. Fiecare dispozitiv contine o singura doza de glucagon si nu poate fi reutilizat.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Feocromocitom.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Depozitele de glicogen si hipoglicemia

Pentru a preveni reaparitia hipoglicemiei, dupa ce pacientul a raspuns la tratament trebuie administrati
carbohidrati pe cale orald, in vederea restabilirii nivelului glicogenului hepatic.

Glucagonul nu va fi eficace la pacientii cu nivel scazut al glicogenului hepatic. Din acest motiv,
glucagonul are un efect scazut sau nu are niciun efect daca pacientul s-a aflat In repaus alimentar o
perioada indelungata sau daca sufera de insuficientd suprarenald, hipoglicemie cronica sau
hipoglicemie indusa de alcool.

Spre deosebire de adrenalina, glucagonul nu are niciun efect asupra fosforilazei musculare si, prin
urmare, nu poate contribui la transferul carbohidratilor din depozitele mult mai mari de glicogen
prezente in muschii scheletici.

Insulinom

La pacientii cu insulinom, administrarea de glucagon poate determina o crestere initiald a glicemiei.
Cu toate acestea, administrarea glucagonului poate stimula, direct sau indirect (prin cresterea initiala a
glicemiei), eliberarea unei cantitati exagerate de insulind de la nivelul insulinomului, cauzand astfel
hipoglicemie. Unui pacient care manifesta simptome de hipoglicemie dupa o doza de glucagon trebuie
sd 1 se administreze glucoza pe cale orald sau intravenoasa.

Trebuie actionat cu prudenta si la pacientii cu glucagonom.

Timp de restabilire

Va rugam sa tineti cont ca, in studiul pivot, la aproximativ 15 % din pacienti nivelul glucozei s-a
restabilit dupa 20 de minute sau mai mult.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu s-au efectuat studii privind interactiunile.

Insulina

Insulina reactioneaza antagonic fatd de glucagon.

Indometacin

In asociere cu indometacinul, glucagonul 1si poate pierde capacitatea de a mari glicemia sau,
paradoxal, poate chiar s cauzeze hipoglicemie.

Warfarind

Glucagonul poate intensifica efectul anticoagulant al warfarinei.
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Beta-blocante

Exista posibilitatea ca la pacientii care iau beta-blocante sa creascd mai mult atat pulsul, cat si
tensiunea arteriald, dar cresterea va fi tranzitorie datorita timpului de injumatatire scurt al
glucagonului. Cresterea tensiunii arteriale si a pulsului pot necesita terapie la pacientii cu boald
coronariana.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Sarcina

Glucagonul nu traverseaza bariera placentara. A fost raportata utilizarea glucagonului la femei gravide

cu diabet zaharat si nu sunt cunoscute efecte nocive pentru evolutia sarcinii si sanatatea fatului si a
nou-ndscutului. Ogluo poate fi utilizat in timpul sarcinii.

Alaptarea

Glucagonul se elimina foarte rapid din fluxul sanguin (in special pe cale hepaticd) (ti»,= 3-6 minute);
astfel, se presupune cé cantitatea excretata in laptele femeilor care alépteaza dupa tratamentul unor
reactii hipoglicemice severe este extrem de mic. Intrucat glucagonul se degradeazi in tractul digestiv
si nu poate fi absorbit in forma sa intacta, medicamentul nu va exercita niciun efect metabolic asupra
copilului. Ogluo poate fi utilizat in timpul alaptarii.

Fertilitatea

Nu s-au efectuat studii cu Ogluo privind functia de reproducere la animale. Studiile la sobolan au
demonstrat ca glucagonul nu afecteaza fertilitatea.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Ogluo are influenta neglijabild asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Dupa un eveniment hipoglicemic sever, poate fi afectatd capacitatea de concentrare si de reactie a
pacientului; prin urmare, pacientul nu trebuie s conduca vehicule sau sa foloseasca utilaje dupa un
eveniment hipoglicemic sever decat dupa ce se stabilizeaza.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de sigurantd

Cele mai frecvente reactii adverse raportate sunt greata (30 %) si varsaturi (16 %).

Lista reactiilor adverse sub forma de tabel

Mai jos sunt prezentate frecventele reactiilor adverse analizate, asociate tratamentului cu Ogluo in
timpul studiilor clinice. Reactiile adverse sunt grupate in functie de clasificarea pe aparate, sisteme si
organe. Categoriile de frecventd sunt definite conform urmatoarei conventii: foarte frecvente (> 1/10);
frecvente (> 1/100 si < 1/10); mai putin frecvente (= 1/1000 si < 1/100); rare (> 1/10000 si < 1/1000);
foarte rare (< 1/10000) si cu frecventd necunoscuti (care nu poate fi estimata din datele disponibile). in
cadrul fiecarei categorii de frecventd, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescédtoare a
gravitatii.



Tabelul 1.

Frecventa reactiilor adverse la injectia cu glucagon

Aparate, sisteme si

Mai putin frecvente

Incidenta Reactie adversa
organe
Tulburari ale sistemului Frecvente Cefalee
nervos
Tulburdri cardiace Frecvente Tahicardie
Tulburéri gastrointestinale Foarte frecvente Varsaturi
Foarte frecvente Greata
Frecvente Diaree

Durere abdominala

Tulburéri generale si la
nivelul locului de
administrare

Frecvente
Frecvente
Mai putin frecvente

Mai putin frecvente

Durere la locul injectiei
Edem la locul injectiei
Echimoze la locul injectiei

Eritem la locul injectiei

Descrierea reactiilor adverse selectate

Cele mai frecvente reactii adverse raportate sunt greatd (43 %), varsaturi (13 %) si cefalee (5 %).
Reactiile adverse sunt de severitate usoard pand la moderatd si se remit de la sine. Cu glucagonul nu a
fost asociata nicio reactie adversa grava.

Reactiile de hipersensibilitate, inclusiv reactiile anafilactice, au fost raportate ca fiind ,,foarte rare”
(< 1/10000 de pacienti) in asociere cu glucagonul injectabil. Acestea sunt efecte de clasa cunoscute ale
medicamentelor din clasa glucagonului.

Copii si adolescenti

Cele mai frecvente reactii adverse raportate sunt greatd (48 %), varsaturi (19 %), hiperglicemie (7 %) si
cefalee (7 %). Hipoglicemia (42 %) a fost observata in studiile clinice, dar nu s-a considerat ca are
legatura cu glucagonul. Mai jos sunt prezentate cele mai frecvente reactii adverse raportate observate la

fiecare grupa de varsta.

Tabelul 2. Incidenta celor mai frecvente reactii adverse la copii si adolescenti

Cu virste intre 2 | Cu varste intre 6 | Cu varste intre | Cu varste intre
si sub 6 ani si sub 12 ani 12 si sub 18 ani | 12 si sub 18 ani
(doza de 0,5 mg) | (doza de 0,5 mg) (doza de (doza de 1 mg)

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

N=11
Greata 43 % 54 % 36 % 36 %
Varsaturi 14 % 23 % 0% 18 %
Hiperglicemie 14 % 8% 0% 0%




Cu varste intre 2
si sub 6 ani

Cu varste intre 6
si sub 12 ani

Cu varste intre
12 si sub 18 ani

Cu varste intre
12 si sub 18 ani

(doza de 0,5 mg) | (doza de 0,5 mg) (doza de (doza de 1 mg)
N=7 N=13 0,5 mg) N=11
N=11
Cefalee 0% 15% 0% 0 %

Alte grupe speciale de pacienti

Datele privind eficacitatea si siguranta pentru Ogluo sunt foarte limitate la pacientii cu varsta de 65 de
ani si lipsesc complet la pacientii cu varsta de 75 de ani si peste, la pacientele gravide sau la pacientii cu
insuficientd hepatica sau renala. Pe baza datelor obtinute din studiile clinice si din experienta ulterioara
punerii pe piatd, este de asteptat ca frecventa, tipul si severitatea reactiilor adverse observate la pacientii
varstnici si la pacientii cu insuficienta renala sau hepatica sa fie la fel ca in cazul populatiei generale.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, astfel cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

In caz de supradozaj, pacientul poate sa prezinte greatd, varsituri, inhibarea motilitatii tractului
gastrointestinal, cresterea tensiunii arteriale si a pulsului. In caz de suspiciune de supradozaj este
posibil sa scadad nivelul potasiului seric, care trebuie monitorizat si corectat, daca este necesar. Daca
pacientul prezintd o crestere dramatica a tensiunii arteriale, utilizarea blocantelor o -adrenergice

neselective s-a dovedit eficienta pentru scaderea tensiunii arteriale in intervalul scurt de timp in care
este necesara instituirea controlului (vezi pct. 4.4).

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeuticd: hormoni pancreatici, hormoni glicogenolitici: HO4AAO1.

Mecanism de actiune

Glucagonul este un agent hiperglicemiant care mobilizeaza glicogenul de la nivel hepatic, eliberat in
sange sub forma de glucoza. Sunt necesare depozite hepatice de glicogen pentru ca glucagonul sa
produca un efect anti-hipoglicemiant.

Efecte farmacodinamice

Dupa administrarea a 1 mg de Ogluo la pacientii adulti cu diabet zaharat, media cresterii concentratiei
plasmatice maxime a glucozei fata de valoarea initiala a fost de 176 mg/dl. Dupa administrare,
concentratia plasmatica a glucozei incepe sa creasca cel mai devreme dupa 5 minute. De la momentul
injectiei, timpul mediu pana la atingerea unei concentratii plasmatice a glucozei de >70 mg/dl sau pana
la cresterea concentratiei plasmatice cu >20 mg/dl a fost de 14,8 (+5,3) minute.

Eficacitate si siguranta clinicd




Ogluo a fost evaluat la 132 de pacienti adulti cu varsta intre 18 si 74 de ani cu diabet zaharat de tip 1
in cadrul unui studiu randomizat, multicentric, simplu orb, cu comparator activ, incrucisat cu 2 brate.
Studiul a presupus 2 vizite la clinicd la intervale cuprinse intre 7 si 28 de zile, cu atribuire aleatorie
pentru administrarea de glucagon 1 mg solutie injectabild in timpul uneia din vizite si de glucagon

1 mg reconstituit din pulbere si solvent pentru solutie injectabila in timpul celeilalte vizite. Injectia cu
Ogluo a fost administrata unui numar total de 127 de subiecti, iar glucagon pulbere si solvent pentru
solutie injectabila a fost administrat unui numar de 123 de subiecti.

A fost comparata eficacitatea glucagonului 1 mg solutie injectabila fatd de glucagonul 1 mg
reconstituit din pulbere si solvent pentru solutie injectabila, la subiecti care se aflau intr-o stare de
hipoglicemie indusa de insulind, cu concentratia plasmatica tinta a glucozei mai mica de 3,0 mmol/l
(<54 mg/dl). ,,Succesul” terapeutic a fost definit drept cresterea concentratiei plasmatice a glucozei de
la momentul administrarii glucagonului la o valoare absoluta mai mare de 3,89 mmol/l (>70 mg/dl)
sau cresterea relativa de 1,11 mmol/l (=20 mg/dl) sau mai mare, in decurs de 30 de minute de la
administrarea glucagonului. Proportia de pacienti care au obtinut ,,succes” terapeutic a fost de 99,2 %
in grupul tratat cu glucagon 1 mg solutie injectabila si de 100 % in grupul tratat cu glucagon 1 mg
reconstituit din pulbere si solvent pentru solutie injectabild, iar comparatia intre grupuri a Indeplinit
limita de non-inferioritate predefinita.

De la momentul administrarii, care nu include timpul de pregétire a fiecarui medicament inainte de
administrare, intervalul mediu de timp péna la obtinerea ,,succesului” terapeutic a fost de 14,8
(£5,3) minute in grupul tratat cu glucagon 1 mg solutie injectabila si de 10,4 (£1,8) minute n grupul
tratat cu glucagon 1 mg reconstituit din pulbere si solvent pentru solutie injectabila.

De la momentul deciziei de administrare a dozei, care include timpul de pregatire a fiecarui
medicament Tnainte de administrare, timpul mediu pana la obtinerea ,,succesului” terapeutic a fost de
15,6 (£5,2) minute in grupul tratat cu glucagon 1 mg solutie injectabila si de 12,2 (+2,0) minute in
grupul tratat cu glucagon 1 mg reconstituit din pulbere si solvent pentru solutie injectabila.

Copii si adolescenti

Ogluo a fost evaluat la 31 de copii si adolescenti cu varste intre 2 si 18 ani (7 pacienti in grupa de
varsta 2-<6 ani, 13 pacienti In grupa de varsta 6-<12 ani si 11 pacienti in grupa de varstd 12-<18 ani),
cu diabet zaharat de tip I, in cadrul unui studiu deschis, secvential, necontrolat. Eficacitatea a fost
evaluata pe baza cresterilor medii ale concentratiei plasmatice a glucozei, fata de valoarea initiala, la
30 de minute dupa dozare. Au fost observate modificari semnificative din punct de vedere statistic fata
de valoarea initiald, de 81,4 mg/dl [abatere standard=18,3], 84,2 mg/dl [abatere standard=25,3] si

54,0 mg/dl [abatere standard=27,3] la grupele de varsta 2-< 6 ani, 6-<12 ani si, respectiv, 12-< 18 ani
(doza de 1 mg). La toti cei 31 de subiecti, timpul mediu pana la cresterea concentratiei plasmatice a
glucozei cu > 25 mg/dl fata de valoarea initiald a fost de 18,9 minute.

La copiii si adolescentii cu diabet zaharat de tip 1 (intre 2 si <18 ani), media cresterii maxime a
concentratiei glucozei fata de valoarea initiala a fost de 134 mg/dl (2 si <6 ani), 145 mg/dl (6 si
<12 ani) si 123 mg/dl (12 si <18 ani).

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie

Injectarea subcutanatd a 1 mg de Ogluo la subiectii adulti cu diabet zaharat de tip 1 a determinat o
valoare medie a Cmax de 2 481,3 pg/ml, tmax de 50 de minute si ASCo.240min de 3 454,6 pg*h/ml pentru
glucagon.

Distributie

Volumul aparent de distributie s-a situat in intervalul 137-2425 litri.
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Metabolizare

Glucagonul este degradat in mare masura la nivel hepatic, renal si plasmatic.

Eliminare

Timpul mediu de injumatatire al Ogluo a fost determinat ca fiind de 31,9 = 9,13 minute.

Copii si adolescenti

Injectarea subcutanatd a 0,5 mg de Ogluo la subiectii cu diabet zaharat de tip 1 cu varste intre 2 si sub
6 ani a determinat o valoare medie a Cinax de 2 300 pg/ml, tmax de 41 de minute si ASCo.180min de

138 900 pg/ml*min pentru glucagon. Injectarea subcutanata a 0,5 mg de Ogluo la subiectii cu diabet
zaharat de tip 1 cu varste Intre 6 si sub 12 ani a determinat o valoare medie a Cnax de 1 600 pg/ml, tmax
median de 34 de minute si ASCo.-130min de 104 700 pg/ml*min. Injectarea subcutanatd a 1 mg de Ogluo
la subiectii cu diabet zaharat de tip 1 cu varste Intre 12 si sub 18 ani a determinat o valoare medie a
Cmax de 1900 pg/ml, tmax de 51 de minute si ASCo.-130min de 134 300 pg/ml*min.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate, genotoxicitatea,
carcinogenitatea, toxicitatea asupra functiei de reproducere si dezvoltarii.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Trehaloza dihidrat

Dimetilsulfoxid (DMSO)

Acid sulfuric

Apd pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

Ogluo 0,5 mg solutie injectabila in stilou injector preumplut.
Ogluo 0,5 mg solutie injectabila in seringa preumpluta.

2 ani.

Ogluo 1 mg solutie injectabila in stilou injector preumplut.
Ogluo 1 mg solutie injectabila in seringd preumpluta.

30 Luna

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A nu se pastra la temperaturi de peste 25 °C.

A nu se pastra la frigider si a nu se congela. A nu se pastra la temperaturi sub 15 °C.
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A se pastra in punga de folie sigilata originala pana la momentul utilizrii, pentru a fi protejat de
lumina si de umezeala.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Ogluo 0.5 mg solutie injectabild in stilou injector preumplut

Un stilou injector preumplut, cu doza unica, care contine o seringd de 1 ml din polimer cicloolefinic,
cu piston din cauciuc clorbutilic acoperit cu ETFE, ac din otel inoxidabil de calibrul 27 fixat, capac
flexibil pentru ac din cauciuc brombutilic si un capac rosu.

Fiecare stilou injector preumplut contine 0,1 ml de solutie injectabila si este ambalat individual intr-o
punga de folie colorata predominant in rosu, intr-o cutie de carton care afiseaza in rosu pe fond alb
imaginea unui stilou injector preumplut.

Marimi de ambalaj: pentru unul si doua stilouri injectoare preumplute cu doza unica.

Ogluo 1 mg solutie injectabild in stilou injector preumplut

Un stilou injector preumplut, cu doza unica, care contine o seringd de 1 ml din polimer cicloolefinic,
cu piston din cauciuc clorbutilic acoperit cu ETFE, ac din otel inoxidabil de calibrul 27 fixat, capac
flexibil pentru ac din cauciuc brombutilic si un capac rosu.

Fiecare stilou injector preumplut contine 0,2 ml de solutie injectabila si este ambalat individual intr-o
punga de folie colorata predominant in albastru, intr-o cutie de carton care afiseaza in albastru pe fond
alb imaginea unui stilou injector preumplut.

Marimi de ambalaj: pentru unul si doua stilouri injectoare preumplute cu doza unica.

Ogluo 0.5 mg solutie injectabild in seringa preumplutd

O seringa de 1 ml din polimer cicloolefinic cu piston din cauciuc clorbutilic acoperit cu ETFE, ac din
otel inoxidabil de calibrul 27 fixat si capac rigid pentru ac din cauciuc brombutilic.

Fiecare seringa contine 0,1 ml de solutie injectabila si este ambalata individual intr-o punga de folie
colorata predominant in rosu, Intr-o cutie de carton care afiseaza in rosu pe fond alb imaginea unei
seringi preumplute.

Marimi de ambalaj: pentru una si doua seringi preumplute cu doza unica.

Ogluo 1 mg solutie injectabild in seringd preumplutd

O seringa de 1 ml din polimer cicloolefinic cu piston din cauciuc clorbutilic acoperit cu ETFE, ac din
otel inoxidabil de calibrul 27 fixat si capac rigid pentru ac din cauciuc brombutilic.

Fiecare seringa contine 0,2 ml de solutie injectabila si este ambalata individual intr-o punga de folie
colorata predominant in albastru, intr-o cutie de carton care afiseaza In albastru pe fond alb imaginea
unei seringi preumplute.

Marimi de ambalaj: pentru una si doua seringi preumplute cu doza unica.

Este posibil ca nu toate mérimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Acesta este un medicament gata pregatit pentru utilizare si destinat doar unei singure utilizari.
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Dispozitivul cu doza unica contine o singurd doza.
Instructiunile de utilizare a medicamentului din prospect trebuie urmate cu atentie.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

Irlanda DO1 H104

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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 PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 11 Februarie 2021
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente http:/www.ema.europa.eu
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ANEXA 11

FABRICANTUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIEI

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA S$I
UTILIZAREA

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE
PUNERE PE PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA
SIGURA SI EFICACE A MEDICAMENTULUI
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A. FABRICANTUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului responsabil pentru eliberarea seriei

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

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
e Rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS)

Cerintele pentru depunerea RPAS privind siguranta pentru acest medicament sunt prezentate n
lista de date de referinta si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD), mentionata
la articolul 107c alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si orice actualizari ulterioare ale
acesteia publicate pe portalul web european privind medicamentele.

D. CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

. Planul de management al riscului (PMR)

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd (DAPP) se angajeaza sa efectueze activitatile si
interventiile de farmacovigilenta necesare detaliate In PMR aprobat si prezentat in
modulul 1.8.2 al autorizatiei de punere pe piata si orice actualizari ulterioare aprobate ale PMR.

O versiune actualizatd a PMR trebuie depusa:
e la cererea Agentiei Europene pentru Medicamente;
¢ la modificarea sistemului de management al riscului, in special ca urmare a primirii de
informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa a raportului beneficiu/risc sau ca
urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilenta sau de reducere la minimum a
riscului).

. Masuri suplimentare de reducere la minimum a riscului

Inainte de lansarea Ogluo (glucagon), pentru tratamentul hipoglicemiei severe la adulti, adolescenti si
copii cu varsta de 2 ani si peste cu diabet zaharat, in fiecare stat membru al UE, detinatorul autorizatiei
de punere pe piata (DAPP) trebuie sa se pund de acord cu autoritatea nationala competentd asupra
continutului si formatului materialelor educationale, inclusiv a mediilor de comunicare, a modalitatilor
de distributie si a oricdror alte aspecte ale programului.

Materialele educationale au ca scop s ofere indrumare privind minimizarea riscului potential

important de utilizare inadecvata a dispozitivului, prevazut in PMR, care poate duce la pierderea
beneficiului medicamentului.
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DAPP se va asigura ca, in fiecare stat membru 1n care se comercializeaza Ogluo, toti profesionistii din
domeniul sanatatii si toti pacientii/ingrijitorii care urmeaza s prescrie, sa distribuie sau sa utilizeze
medicamentul au acces la urmatoarele:

Prospectul privind administrarea;
Videoclipul de instruire.

Prospectul privind administrarea trebuie sa contina urmatoarele elemente cheie:

Pacientii trebuie sa primeasca prospectul privind administrarea de la profesionistii in
domeniul sanatatii, odatd cu primirea prescriptiei initiale pentru Ogluo si dupa instruire.
Este important sd nu se testeze dispozitivul cu doza unica in avans, sa nu fie scos din
punga de folie In avans si sa existe siguranta ca pacientul a inteles ca fiecare dispozitiv cu
doza unicd Ogluo poate fi utilizat doar o data.

Pentru informatii mai detaliate privind administrarea si manipularea Ogluo trebuie sé se
faca trimitere la prospect.

Pacientii pot utiliza prospectul pentru a instrui persoanele din jurul lor cum sd manipuleze
si sd administreze corect Ogluo.

Daca pacientul nu raspunde in decurs de 15 minute, poate fi administratd o doza
suplimentara de Ogluo, dintr-un dispozitiv nou, in asteptarea asistentei de urgenta.
Prospectul trebuie sa contina o adresd URL si un cod QR care sa deschida un site pe care
pacientii sa poata accesa videoclipul de instruire.

Videoclipul de instruire trebuie sa contind urmatoarele elemente cheie:

Pentru consolidarea instruirii privind manipularea si administrarea corecta a Ogluo
trebuie oferite instructiuni pas cu pas privind utilizarea corespunzatoare a Ogluo.
Daca pacientul nu raspunde in decurs de 15 minute, poate fi administratd o doza
suplimentara de Ogluo, dintr-un dispozitiv nou, in asteptarea asistentei de urgenta.
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON - STILOU INJECTOR PREUMPLUT (0,5 MG)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Ogluo 0,5 mg solutie injectabila in stilou injector preumplut
glucagon

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare stilou injector preumplut contine glucagon 0,5 mg in 0,1 ml

3. LISTA EXCIPIENTILOR

De asemenea, contine trehaloza dihidrat, dimetilsulfoxid (DMSO), acid sulfuric si apa pentru
preparate injectabile. A se citi prospectul pentru informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabild

1 stilou injector preumplut cu doza unica
2 stilouri injectoare preumplute cu doza unica

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
administrare subcutanata

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR

A nu se ldsa la vederea si indeméana copiilor

\7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) \

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

| 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE |

A nu se pastra la temperaturi de peste 25 °C.
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A nu se pastra la frigider si a nu se congela. A nu se pastra la temperaturi sub 15 °C.

A se pastra in punga de folie sigilata originala pana la momentul utilizérii, pentru a fi protejat de
lumina si de umezeala.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementérile
locale

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

Irlanda DO1 H104

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/20/1523/001 - Ogluo 0,5 mg solutie injectabila in stilou injector preumplut — 1 stilou injector cu
doza unica

EU/1/20/1523/002 - Ogluo 0,5 mg solutie injectabild in stilou injector preumplut — 2 stilouri injectoare
cu doza unica

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Ogluo 0,5 mg

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.
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18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

PUNGA DE FOLIE — STILOU INJECTOR PREUMPLUT (0,5 MG)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Ogluo 0,5 mg solutie injectabila in stilou injector preumplut
glucagon

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare stilou injector preumplut contine glucagon 0,5 mg in 0,1 ml

3. LISTA EXCIPIENTILOR

De asemenea, contine trehaloza dihidrat, dimetilsulfoxid (DMSO), acid sulfuric si apa pentru
preparate injectabile. A se citi prospectul pentru informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabild

1 stilou injector preumplut cu doza unica
2 stilouri injectoare preumplute cu doza unica

S. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

1. Pregatire
- Rupeti punga pe linia punctatd pentru a o deschide. Scoateti stiloul injector.

Rupeti punga pe linia
punctata pentru a o
deschide. Scoateti
stiloul injector.

- Scoateti capacul rosu.
- Alegeti locul de injectare si expuneti pielea.

E Alegeti locul de injectare si expuneti pielea.
Scoateti capacul - :
rosu. @
Vedere din Vedere din
fatd spate
|
¥ ~ %

Regiunea inferioara a
abdomenului, partea exterioara a
2. In_] ectare coapsei sau exteriorul partii

- Apisati pe piele o, poHoAE 2 bralui
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3. Asistenta

76@

Mentineti apasat timp de 5 secunde.
Asteptati ca fereastra sa se coloreze in rosu.

Apisati pe piele Mentineti Asteptati ca
pentru a incepe. apasat timp de fereastra sa se
5 secunde coloreze in rosu.

Y @
i.
‘«43
Mentineti apisat timp de
[T L S
Ridicati stiloul injector de pe locul de
injectare tinandu-1 drept.

Ridicati stiloul injector de pe locul de injectare tindndu-1 drept.

Intoarceti pacientul pe o parte.

Solicitati asistentd medicald de urgenta
intoarceti pacientul pe o

parte. Solicitati asistentd

medicald de urgenta.

-
. P

Dupa injectare, Invelisul de protectie galben al acului se va inchide peste ac.

Capac . Capiatac = —
rosu

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

administrare subcutanata

= WOgluo
7 WInjectie

™

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi de peste 25 °C.

A nu se pastra la frigider si a nu se congela. A nu se pastra la temperaturi sub 15 °C.
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A se pastra in punga de folie sigilata originala pana la momentul utilizérii, pentru a fi protejat de
lumina si de umezeala.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementérile
locale.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

Irlanda DO1 H104

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/20/1523/001 - Ogluo 0,5 mg solutie injectabila in stilou injector preumplut — 1 stilou injector cu
doza unica

EU/1/20/1523/002 - Ogluo 0,5 mg solutie injectabild in stilou injector preumplut — 2 stilouri injectoare
cu doza unica

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA - STILOU INJECTOR PREUMPLUT (0,5 MG)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Ogluo 0,5 mg injectie
glucagon

administrare subcutanata

2. MODUL DE ADMINISTRARE

Doza unica

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

0,5 mg

6. ALTE INFORMATII

Capat ac
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON - STILOU INJECTOR PREUMPLUT (1 MG)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Ogluo 1 mg solutie injectabila in stilou injector preumplut
glucagon

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare stilou injector preumplut contine glucagon 1 mg in 0,2 ml

3. LISTA EXCIPIENTILOR

De asemenea, contine trehaloza dihidrat, dimetilsulfoxid (DMSO), acid sulfuric si apa pentru
preparate injectabile. A se citi prospectul pentru informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabild

1 stilou injector preumplut cu doza unica
2 stilouri injectoare preumplute cu doza unica

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

administrare subcutanata

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR

A nu se ldsa la vederea si indeméana copiilor

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8.  DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi de peste 25 °C.
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A nu se pastra la frigider si a nu se congela. A nu se pastra la temperaturi sub 15 °C.

A se pastra in punga de folie sigilata originala pana la momentul utilizérii, pentru a fi protejat de
lumina si de umezeala.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementérile
locale

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

Irlanda DO1 H104

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/20/1523/005 - Ogluo 1 mg solutie injectabild in stilou injector preumplut — 1 stilou injector cu
doza unica

EU/1/20/1523/006 - Ogluo 1 mg solutie injectabild in stilou injector preumplut — 2 stilouri injectoare
cu doza unica

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Ogluo 1 mg

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.
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18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

PUNGA DE FOLIE — STILOU INJECTOR PREUMPLUT (1 MG)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Ogluo 1 mg solutie injectabila in stilou injector preumplut
glucagon

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare stilou injector preumplut contine glucagon 1 mg in 0,2 ml

3. LISTA EXCIPIENTILOR

De asemenea, contine trehaloza dihidrat, dimetilsulfoxid (DMSO), acid sulfuric si apa pentru
preparate injectabile. A se citi prospectul pentru informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabild

1 stilou injector preumplut cu doza unica
2 stilouri injectoare preumplute cu doza unica

S. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

1. Pregatire
- Rupeti punga pe linia punctatd pentru a o deschide. Scoateti stiloul injector.

Rupeti punga pe linia
punctata pentru a o
deschide. Scoateti
stiloul injector.

W~

- Scoateti capacul rosu.
- Alegeti locul de injectare si expuneti pielea.

. Alegeti locul de injectare si expuneti pielea.
Scoateti capacul - .
rosu. §
Vedere din Vedere din
fataN spati%

Reglunea inferioard a
abdomenului, partea exterioara a
2. In_] ectare coapsei sau exteriorul partii
superioare a bratului
LLAVUIJU-

- Apasati pe piele pon B0
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- Mentineti apasat timp de 5 secunde.
- Asteptati ca fereastra sa se coloreze in rosu.

Apisati pe piele Mentineti Asteptati ca
pentru a incepe. apasat timp de fereastra sa se

5'secunde coloreze in rosu.

Mentineti apisat timp de
5 sec.

Ridicati stiloul injector de pe locul de
injectare tinandu-1 drept.

- Ridicati stiloul injector de pe locul de injectare tinandu-1 drept.
3. Asistenta

- Intoarceti pacientul pe o parte.
- Solicitati asistentd medicala de urgenta.

intoarceti pacientul pe o
parte. Solicitati asistentd
medicald de urgenta.

- Dupa injectare, invelisul de protectie galben al acului se va inchide peste ac.

- - Ogluo™ n
Capac ' Capat ac l 0 IInjccgic 1 = Im

rosu

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

administrare subcutanata

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si la Tndemana copiilor.

\7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) \

| 8.  DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi de peste 25 °C.
A nu se pastra la frigider si a nu se congela. A nu se pastra la temperaturi sub 15 °C.
A se pastra in punga de folie sigilata originala pana la momentul utilizrii, pentru a fi protejat de

lumina si de umezeala.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementérile
locale.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

Irlanda DO1 H104

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/20/1523/005 - Ogluo 1 mg solutie injectabild 1n stilou injector preumplut — 1 stilou injector cu
doza unica

EU/1/20/1523/006 - Ogluo 1 mg solutie injectabild in stilou injector preumplut — 2 stilouri injectoare
cu doza unica

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA - STILOU INJECTOR PREUMPLUT (1 MG)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Ogluo 1 mg injectie
glucagon

administrare subcutanata

2. MODUL DE ADMINISTRARE

doza unica

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

I mg

6. ALTE INFORMATII

Capat ac
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON - SERINGA PREUMPLUTA (0,5 MG)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Ogluo 0,5 mg solutie injectabila in seringa preumpluta
glucagon

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare seringa preumpluta contine glucagon 0,5 mg in 0,1 ml

3. LISTA EXCIPIENTILOR

De asemenea, contine trehaloza dihidrat, dimetilsulfoxid (DMSO), acid sulfuric si apa pentru
preparate injectabile. A se citi prospectul pentru informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabild

1 seringa preumpluta cu doza unica
2 seringi preumplute cu doza unica

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
administrare subcutanata

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si la Tndemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8.  DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi de peste 25 °C.
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A nu se pastra la frigider si a nu se congela. A nu se pastra la temperaturi sub 15 °C.

A se pastra in punga de folie sigilata originala pana la momentul utilizérii, pentru a fi protejat de
lumina si de umezeala.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementérile
locale

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

Irlanda DO1 H104

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/20/1523/003 - Ogluo 0,5 mg solutie injectabild in seringa preumplutd — 1 seringa cu doza unica
EU/1/20/1523/004 - Ogluo 0,5 mg solutie injectabild in seringa preumplutd — 2 seringi cu doza unica

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Ogluo 0,5 mg

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.
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18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN

33



INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
PUNGA DE FOLIE — SERINGA PREUMPLUTA (0,5 MG)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Ogluo 0,5 mg solutie injectabila in seringa preumpluta
glucagon

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare seringa preumpluta contine glucagon 0,5 mg in 0,1 ml

3. LISTA EXCIPIENTILOR

De asemenea, contine trehaloza dihidrat, dimetilsulfoxid (DMSO), acid sulfuric si apa pentru
preparate injectabile. Pentru informatii suplimentare, vezi prospectul.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabild

1 seringa preumpluta cu doza unica
2 seringi preumplute cu doza unica

S. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

1. Pregatire
- Rupeti punga pe linia punctata pentru a o deschide. Scoateti seringa.

Rupeti punga pe linia
punctatd pentru a o
deschide. Scoateti
seringa.

%0
AN

- Alegeti locul de injectare si expuneti pielea.

Alegeti locul de injectare si expuneti piclea,

Vedere din Vedere din

ﬁ fatd_ ‘ spTe
i /A
e “+

Regiunea inferioara a
abdomenului, partea exterioara a
coapselor sau partea superioara a

bratului
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- Scoateti capacul acului.
- Nu scoateti bulele de aer.

Scoateti capacul acului.
NU scoateti bulele de aer. .

2. Injectare
- Apucati pielea.
- Introduceti acul la 90 de grade.
- Apasati pistonul in jos pentru a face injectia.

Apucati pielea. | Introduceti acul Apasati pistonul
1a 90 de grade. in jos pentru a
face injectia.

Ridicati seringa de pe locul de injectare tinand-o
dreapta.

- Ridicati seringa de pe locul de injectare tindnd-o dreapta.
3. Asistenta

- Intoarceti pacientul pe o parte.

- Solicitati asistentd medicald de urgenta

Intoarceti pacientul pe
o parte. Solicitati
asistenta medicala de
urgenta.

Nu puneti capacul la loc pe seringé. Eliminati in conformitate cu reglementarile locale.

Capac ac /kSuport degete
H]U : }— Piston

Fereastra de vizualizare/Corp \W
seringa

administrare subcutanata

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si la Tndemana copiilor.
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| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

‘ 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi de peste 25 °C.
A nu se pastra la frigider si a nu se congela. A nu se pastra la temperaturi sub 15 °C.

A se pastra in punga de folie sigilata originala pana la momentul utilizérii, pentru a fi protejat de
lumina si de umezeala.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementérile
locale

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

Irlanda DO1 H104

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/20/1523/003 - Ogluo 0,5 mg solutie injectabild in seringa preumplutd — 1 seringa cu doza unica
EU/1/20/1523/004 - Ogluo 0,5 mg solutie injectabild in seringa preumplutd — 2 seringi cu doza unica

‘ 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE
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‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA - SERINGA PREUMPLUTA (0,5 MG)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Ogluo 0,5 mg injectie
glucagon

administrare subcutanata

2. MODUL DE ADMINISTRARE

Doza unica

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE<, CODURILE DONATIEI SI MEDICAMENTULUI>

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

0,5 mg

6. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON - SERINGA PREUMPLUTA (1 MG)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Ogluo 1 mg solutie injectabila in seringa preumpluta
glucagon

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare seringa preumpluta contine glucagon 1 mg in 0,2 ml

3. LISTA EXCIPIENTILOR

De asemenea, contine trehaloza dihidrat, dimetilsulfoxid (DMSO), acid sulfuric si apa pentru
preparate injectabile. A se citi prospectul pentru informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabild

1 seringa preumpluta cu doza unica
2 seringi preumplute cu doza unica

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

administrare subcutanata

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si la Tndemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8.  DATA DE EXPIRARE |

EXP

| 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE |

A nu se pastra la temperaturi de peste 25 °C.
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A nu se pastra la frigider si a nu se congela. A nu se pastra la temperaturi sub 15 °C.

A se pastra in punga de folie sigilata originala pana la momentul utilizérii, pentru a fi protejat de
lumina si de umezeala.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementérile
locale

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

Irlanda DO1 H104

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/20/1523/007 - Ogluo 1 mg solutie injectabila in seringd preumpluta — 1 seringa cu doza unica
EU/1/20/1523/008 - Ogluo 1 mg solutie injectabila in seringad preumplutd — 2 seringi cu doza unica

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Ogluo 1 mg

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

40



18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
PUNGA DE FOLIE — SERINGA PREUMPLUTA (1 MG)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Ogluo 1 mg solutie injectabila in seringa preumpluta
glucagon

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare seringa preumpluta contine glucagon 1 mg in 0,2 ml

3. LISTA EXCIPIENTILOR

De asemenea, contine trehaloza dihidrat, dimetilsulfoxid (DMSO), acid sulfuric si apa pentru
preparate injectabile. Pentru informatii suplimentare, vezi prospectul.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabild

1 seringa preumpluta cu doza unica
2 seringi preumplute cu doza unica

S. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

1. Pregatire
- Rupeti punga pe linia punctatd pentru a o deschide. Scoateti seringa.
Rupeti punga pe linia
punctatd pentru a o
deschide. Scoateti
seringa.

%0
AN

- Alegeti locul de injectare si expuneti pielea.

Alegeti locul de injectare si expuneti piclea,

Vedere din Vedere din
fata spate

' T\
AN

Regiunea inferioard a abdomenului, partea
exterioara a coapselor sau partea superioara a
bratului

- Scoateti capacul acului.
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Nlax cnnntats lhaadala
Scoateti capacul acului. de acr.
NU scoateti bulele de aer.

2. Injectare
- Apucati pielea.
- Introduceti acul la 90 de grade.
- Apasati pistonul in jos pentru a face injectia.
Apasati pistonul

Apucati pielea. | Introducetiacul  injospentrua °
la 90 de grade. face injectia.

Ridicati seringa de pe locul de injectare tinand-o
dreapta.

- Ridicati seringa de pe locul de injectare tindnd-o dreapta.
3. Asistenta

- Intoarceti pacientul pe o parte.

- Solicitati asistentd medicala de urgenta

Intoarceti pacientul pe o
parte. Solicitati asistenta’
medicala de urgenta.

- Nu puneti capacul la loc pe seringd. Eliminati in conformitate cu reglementarile
locale.

Capac ac /&7 Suport degete

;l=% i : +— Piston
Fereastra de vizualizare/Corp \W

seringa

administrare subcutanata

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si la Tndemana copiilor.
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| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi de peste 25 °C.
A nu se pastra la frigider si a nu se congela. A nu se pastra la temperaturi sub 15 °C.

A se pastra in punga de folie sigilata originala pana la momentul utilizérii, pentru a fi protejat de
lumina si de umezeala.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementérile
locale

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

Irlanda DO1 H104

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/20/1523/007 - Ogluo 1 mg solutie injectabila in seringd preumpluta — 1 seringa cu doza unica
EU/1/20/1523/008 - Ogluo 1 mg solutie injectabila in seringad preumplutd — 2 seringi cu doza unica

| 13.  SERIA DE FABRICATIE |

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE ‘

| 15.  INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE |

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE |
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‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA - SERINGA PREUMPLUTA (1 MG)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Ogluo 1 mg injectie
glucagon

administrare subcutanata

2. MODUL DE ADMINISTRARE

doza unica

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE<, CODURILE DONATIEI SI MEDICAMENTULUI>

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

I mg

6. ALTE INFORMATII
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B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Ogluo 0,5 mg solutie injectabila in stilou injector preumplut
Ogluo 1 mg solutie injectabila in stilou injector preumplut
glucagon

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa- recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale.

Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacd au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

. Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate In acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect

Ce este Ogluo si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Ogluo
Cum sa utilizati Ogluo

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Ogluo

Continutul ambalajului si alte informatii

AN A e

1. Ce este Ogluo si pentru ce se utilizeaza

Ogluo contine substanta activa glucagon, care face parte din clasa de medicamente numite hormoni
glicogenolitici.

Medicamentul se utilizeaza pentru tratarea hipoglicemiei severe (nivel foarte scazut al zaharului n
sange) la persoanele cu diabet zaharat. Este destinat utilizarii la adulti, adolescenti si copii in varsta de
2 ani sau peste.

Ogluo este un stilou injector preumplut, gata de utilizare, care contine o singura doza din substanta
activa glucagon. Injectia se face subcutanat, adicd medicamentul se administreaza sub piele folosind
un ac.

Glucagonul este un hormon natural produs de pancreas, care are efect opus insulinei in corpul uman.
El ajuta ficatul sa transforme zaharul depozitat in ficat, numit ,,glicogen”, in glucoza (zahar). Glucoza
este apoi eliberata in fluxul sanguin, ceea ce face sa creasca nivelul glicemiei, reducand efectele
hipoglicemiei.

Informatii despre hipoglicemie
Simptomele timpurii ale hipoglicemiei (nivel scazut de zahar in sdnge) cuprind:

J transpiratie . tremor

o somnolenta o vedere Incetosata

o ameteala o foame

o tulburéri ale somnului o vorbire neclara

o palpitatii o dispozitie depresiva
. anxietate
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. furnicaturi la nivelul mainilor, . incapacitate de concentrare
picioarelor, buzelor sau limbii o nesigurantd in miscare

. iritabilitate o dureri de cap

. senzatie de lesin o modificari de personalitate

. comportament anormal

Daca nu este tratat, pacientul poate evolua catre hipoglicemie severi, care poate si provoace:

o confuzie
o convulsii
o pierderea cunostintei
o deces
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Ogluo

Informatii importante

e Asigurati-va ca aveti informatii despre Ogluo atit dumneavoastra, cat si membrii familiei
dumneavoastrd, persoanele cu care lucrati si prietenii apropiati. Spuneti-le cd, daca prezentati
semne de hipoglicemie severa, de exemplu confuzie, convulsii sau pierderea cunostintei (lesin),
trebuie sd utilizeze Ogluo imediat. Trebuie sa aveti Intotdeauna Ogluo la dumneavoastra.

e Este important ca atdt dumneavoastra, cét si persoanele din jurul dumneavoastra sé stiti cum se
utilizeaza Ogluo inainte sd aveti nevoie de acest medicament. Ardtati membrilor familiei si altor
persoane unde tineti Ogluo si cum se utilizeaza. Daca va pierdeti cunostinta trebuie actionat
rapid, deoarece pierderea cunostintei pe o perioadd mai lunga de timp poate fi ddunatoare.
Dumneavoastrd, sau persoana care vd administreazd Ogluo, trebuie sd urmati instructiunile de la
pct. 3 din acest prospect: ,,Cum sa utilizati Ogluo”.

e Este important sa pastrati Ogluo corect, pentru a va asigura ca poate fi utilizat imediat daca aveti
nevoie de el. Pentru mai multe informatii despre pastrarea corespunzatoare a acestui
medicament, vezi pct. 5.

Nu utilizati Ogluo:
e daca sunteti alergic la glucagon sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);
e daca aveti o tumora la nivelul uneia dintre glandele suprarenale (feocromocitom).

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Ogluo, adresati-va medicului dumneavoastrd, farmacistului sau asistentei medicale.

Este posibil ca Ogluo sa nu dea rezultatele dorite daca:

. ati tinut post sau ati avut niveluri scizute de zahar in singe o perioada lunga de timp;
o aveti un nivel scazut de adrenalina;

. aveti un nivel scazut de zahdar in sange din cauza ca ati baut prea mult alcool;

. aveti o tumora care elibereaza glucagon sau insulina.

Daca va aflati 1n oricare din aceste situatii, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Vi rugam sa tineti cont ca, in studiul pivot, la aproximativ 15 % din pacienti nivelul glucozei s-a
restabilit dupd 20 de minute sau mai mult.

Dupa ce utilizati Ogluo, mancati cat mai curand posibil pentru a evita reaparitia nivelului scazut de
zahar in sange. Consumati o sursad de zahdr cu actiune rapida, cum ar fi suc de fructe sau o bautura
carbonatata care contine zahar.

49



Copii
Ogluo nu este recomandat pentru copiii cu varsta sub 2 ani deoarece nu a fost studiat la aceasta grupa
de varsta.

Ogluo impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra dacé luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte

medicamente.

Urmatoarele medicamente pot afecta modul in care actioneaza Ogluo:

. Insulina — utilizata pentru tratarea diabetului zaharat. Insulina are efect opus glucagonului
asupra zahdrului din sange.
. Indometacinul — utilizat pentru tratarea durerii si a rigiditatii articulatiilor. Indometacinul

reduce efectul glucagonului.

Ogluo poate afecta modul in care actioneazd urmatoarele medicamente:

. Warfarina — utilizata pentru prevenirea formarii cheagurilor de sdnge. Ogluo poate
intensifica efectul de subtiere a sangelui pe care 1l are warfarina.
. Beta-blocantele — utilizate pentru tratarea hipertensiunii arteriale si a batailor neregulate

ale inimii. Ogluo poate mari tensiunea arteriald si pulsul, Insd doar pentru o perioada
scurta de timp.

Daca va aflati in oricare dintre situatiile de mai sus (sau daca nu sunteti sigur), adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului Tnainte sa luati Ogluo.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea
Daca prezentati niveluri foarte scdzute de zahar 1n snge cand sunteti gravida sau aléptati, credeti ati
putea fi gravida sau intentionati sa rimaneti gravida, puteti utiliza Ogluo.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari nainte de a lua orice
medicament daca sunteti gravida.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Dupa un eveniment hipoglicemic sever, capacitatea dumneavoastra de concentrare si de reactie poate
fi redusa; inainte de a conduce vehicule sau de a folosi orice unelte sau utilaje, trebuie sa asteptati pana
cand dispar efectele nivelului foarte scazut de zahar n sange si va simtiti mai bine.

3. Cum sa utilizati Ogluo

Utilizati (sau administrati) Intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris Tn acest prospect
sau asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau
cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Ogluo se administreaza sub forma de injectie sub piele (injectie subcutanatd), fiind furnizat intr-un
stilou injector. Stiloul injector contine o cantitate masurata de medicament, astfel Incat se va
administra intreaga doza daca urmati aceste instructiuni.

Pregitire

Verificati data de expirare imprimata pe
punga.

Important:
Nu utilizati acest medicament daca data
expirdrii a trecut. Daca medicamentul este

Figura 1
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expirat, eliminati-1 in conformitate cu
reglementdrile locale si utilizati unul nou.

Rupeti punga pe linia punctata pentru a o
deschide si scoateti stiloul injector (vezi
Figura 1).

Examinati solutia

Uitati-va la lichidul cu medicament prin
fereastra de vizualizare. Acesta trebuie sa fie
limpede si incolor sau de culoare galben pal
(vezi Figura 2).

Important:

Nu utilizati acest medicament si nu il injectati
daca lichidul are alta culoare, contine
elemente solide, fulgi sau particule.

Nu faceti injectia daca solutia nu este vizibila
in fereastra de vizualizare.

Dupa injectare, solicitati imediat asistenta
medicald de urgenta.

Fiecare stilou injector contine o singura doza
de glucagon si nu poate fi reutilizat.

Scoateti capacul rosu al dispozitivului
tragandu-1 direct (vezi Figura 3).

Important:

Nu puneti degetele sau ména pe invelisul de
protectie al acului sau in apropiere de acesta
sau de orificiul pentru ac, pentru a nu va
intepa accidental cu acul.

Figura 3

'@/

Scoateti capacul
rosu

Injectare

Alegeti locul de injectare si expuneti pielea.

Alegeti ca loc de injectare partea de jos a
abdomenului, partea exterioara a coapsei sau
exteriorul partii superioare a bratului (vezi
Figura 4).

Indepartati orice articole de imbraciminte care
acopera locul de injectare (vezi Figura 5).
Injectia trebuie facuta direct in piele.

Important:
Nu faceti injectia prin Imbracéminte.

Figura 4 Figura §

Vedere din Vedere din

Expuneti pielea de la locul de
injectare

51



Apasati si mentineti apasat dispozitivul cu
medicament direct pe locul de injectare.
Ascultati pana auziti un ,,clic”.

Figura 6 Figura 7

Apasati si Mentineti
mentineti ~ apasat timp |
apasat " de 5 secunde

Continuati sa tineti dispozitivul apésat si
numadrati incet pana la 5 (vezi Figura 6).

()

Céand injectia s-a terminat, fereastra de
vizualizare se face rosie (vezi Figura 7).

Important:
Nu ridicati dispozitivul cu medicament pana
cand nu se termina injectia.

Ridicati stiloul injector de pe locul de injectare ~ Figura 8
tindndu-1 drept (vezi Figura 8).

- Ridicati
Invelisul de protectie galben al acului se va dispozitivul de
inchide peste ac. pe piele

invelisul de protectie —|
galben al acului se
inchide peste ac

Asistenta

Intoarceti pacientul pe o parte. Figura 9 R

otiti-1 pe o parte
O persoana care si-a pierdut cunostinta poate sa | (
simta greata la trezire (s vomite). Daca R
pacientul este inconstient, intoarceti-1 pe o

parte pentru a evita riscul sa se inece (vezi
Figura 9).

Solicitati asistentd medicald de urgentd imediat
dupa injectia cu Ogluo. Dupa ce pacientul
raspunde la tratament, dati-i o sursa de zahar cu
actiune rapida, cum ar fi suc de fructe sau o
bautura carbonatata care contine zahar, pentru
a impiedica reaparitia nivelului scdzut de zahar
din sange. Daca pacientul nu raspunde 1n
decurs de 15 minute, poate fi administrata o
doza suplimentara de Ogluo, dintr-un
dispozitiv nou, 1n asteptarea asistentei de
urgenta.

Cat de mult se utilizeaza
Acest medicament contine fie 0,5 mg, fie | mg de substanta activa intr-o doza fixa de medicament. Vi
se va prescrie concentratia (doza) corecta de medicament pentru uzul propriu.

Doza recomandata pentru adulti, adolescenti si copii este prezentata in tabelul de mai jos. La copiii sub
6 ani, doza recomandata depinde de greutate.
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Doza de Ogluo

Varsta Greutate »
recomandata

Copii cu varste intre 2 ani | Mai mica de 25 kg

si sub 6 ani 0,5 mg

Copii cu varste intre 2 ani | Mai mare sau egala cu 25 kg

si sub 6 ani 1 mg

Adulti si adolescenti,
copii cu varsta de 6 de ani | Nu se aplica 1 mg
si peste

Dupa ce ati utilizat acest medicament, mancati cat mai curand posibil pentru a evita reaparitia
nivelului scdzut de zahar in sange. Consumati o sursa de zahdr cu actiune rapidd, cum ar fi suc de
fructe sau o bautura carbonatata care contine zahar.

Daca utilizati mai mult Ogluo decit trebuie
O cantitate prea mare de medicament va poate face sa simtiti greatd sau sd va provoace voma. De
obicei nu este necesar tratament specific.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau unui profesionist din domeniul sanatatii daca
observati oricare dintre urmdtoarele reactii adverse grave:

Foarte rare (pot afecta panad la 1 persoana din 10000)

. reactie alergicd — semnele pot fi, printre altele, respiratie suieratoare, transpiratie, batai
rapide ale inimii, eruptie pe piele, umflarea fetei (adica umflarea obrajilor, a buzelor, a
limbii si a gatului, care poate produce dificultati de Inghitire sau de respiratie) sau colaps.
Reactia alergica nu a fost raportatd in asociere cu Ogluo, dar a fost observata la alte
medicamente injectabile care contin glucagon. Trebuie sa solicitati urgent ajutor daca
prezentati simptome de reactie alergica.

Alte reactii adverse posibile:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)

. senzatie de greata
. varsaturi (voma)

Frecvente (pot afecta pana la 1 persoana din 10)

o dureri de cap
batai rapide ale inimii (tahicardie)
disconfort sau reactie la locul injectarii
edem (umflare) la locul injectarii
diaree

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 persoand din 100)

o durere abdominala
o invinetire la locul injectarii
. eritem (roseatd) la locul injectarii
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Reactii adverse suplimentare la copii

Frecvente (pot afecta pana la 1 persoana din 10)
. hiperglicemie

durere abdominala

urticarie (umflare/roseatd)

leziuni la cap

ameteala

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra. Acestea includ orice
posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este mentionat in Anexa V. Raportand
reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza Ogluo

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe stiloul injector, pe punga si pe cutie.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Acest medicament nu trebuie pastrat la temperaturi de peste 25 °C.

A nu se pastra la frigider si a nu se congela. A nu se pastra la temperaturi sub 15 °C.

A se pastra in punga de folie Tnainte de utilizare, pentru a fi protejat de lumina si umezeala.

Nu utilizati acest medicament dacd observati ca solutia si-a schimbat culoarea sau contine particule.

Nu aruncati niciun medicament pe calea reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa aruncati
medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Ogluo
. Substanta activa din Ogluo este glucagonul.
- Ogluo 0,5 mg solutie injectabila in stilou injector preumplut
Fiecare stilou injector preumplut contine glucagon 0,5 mg in 0,1 ml.
- Ogluo 1 mg solutie injectabild in stilou injector preumplut
e Fiecare stilou injector preumplut contine glucagon 1 mg in 0,2 ml.

o Celelalte componente sunt trehaloza dihidrat, dimetilsulfoxid (DMSO), acid sulfuric si
apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Ogluo si continutul ambalajului

Ogluo este o solutie limpede, incolora pana la galben pal. Este produs intr-un stilou injector cu doza
unicd, preumplut, gata de utilizare, care contine fie 0,5 mg, fie 1 mg de glucagon. Fiecare medicament
este ambalat individual intr-o punga de folie. Mai jos se prezinta lista completd a medicamentelor
Ogluo disponibile.

o Ogluo 0,5 mg solutie injectabila in stilou injector preumplut, ambalaj cu 1 sau 2 stilouri
injectoare preumplute cu doza unica.
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. Ogluo 1 mg solutie injectabila in stilou injector preumplut, ambalaj cu 1 sau 2 stilouri
injectoare preumplute cu doza unica.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata:
Strongbridge Dublin Ltd.

25 North Wall Quay

Dublin 1

DUBLIN

Irlanda DO1 H104

Fabricantul:
AcertiPharma B.V.,
Boschstraat 51,
Breda, 4811 GC,
Olanda

Acest prospect a fost revizuit in

Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente http://www.ema.europa.eu
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Ogluo 0,5 mg solutie injectabila in seringa preumpluta
Ogluo 1 mg solutie injectabila in seringd preumpluta
glucagon

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa- recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale.

Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacd au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

. Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect

Ce este Ogluo si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Ogluo
Cum sa utilizati Ogluo

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Ogluo

Continutul ambalajului si alte informatii

AN S e

1. Ce este Ogluo si pentru ce se utilizeaza

Ogluo contine substanta activa glucagon, care face parte din clasa de medicamente numite hormoni
glicogenolitici.

Medicamentul se utilizeaza pentru tratarea hipoglicemiei severe (nivel foarte scazut al zaharului in
sange) la persoanele cu diabet zaharat. Este destinat utilizarii la adulti, adolescenti si copii in varsta de
2 ani sau peste.

Ogluo este o seringd preumpluta, gata de utilizare, care contine o singurd doza din substanta activa
glucagon. Injectia se face subcutanat, adicd medicamentul se administreaza sub piele folosind un ac.

Glucagonul este un hormon natural produs de pancreas, care are efect opus insulinei in corpul uman.
El ajuta ficatul sa transforme zaharul depozitat in ficat, numit ,,glicogen”, in glucoza (zahar). Glucoza
este apoi eliberata in fluxul sanguin, ceea ce face sa creasca nivelul glicemiei, reducand efectele
hipoglicemiei.

Informatii despre hipoglicemie
Simptomele timpurii ale hipoglicemiei (nivel scazut de zahar in sdnge) cuprind:

. transpiratie o vedere Incetosata

J somnolenta o foame

o ameteala o vorbire neclara

o tulburéri ale somnului o dispozitie depresiva

. palpitatii . furnicaturi la nivelul mainilor,
o anxietate picioarelor, buzelor sau limbii
o tremor . iritabilitate
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. senzatie de lesin J nesigurantd in miscare
. comportament anormal J dureri de cap
. incapacitate de concentrare J modificari de personalitate

Daca nu este tratat, pacientul poate evolua catre hipoglicemie severi, care poate si provoace:

J confuzie

o convulsii

J pierderea cunostintei
o deces

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Ogluo
Informatii importante

J Asigurati-va ca aveti informatii despre Ogluo atat dumneavoastra, cat si membrii familiei
dumneavoastrd, persoanele cu care lucrati si prietenii apropiati. Spuneti-le ca, daca
prezentati semne de hipoglicemie severd, de exemplu confuzie, convulsii sau pierderea
cunostintei (lesin), trebuie sa utilizeze Ogluo imediat. Trebuie sa aveti intotdeauna Ogluo
la dumneavoastra.

o Este important ca atdt dumneavoastra, cat si persoanele din jurul dumneavoastra sa stiti
cum se utilizeaza Ogluo inainte sa aveti nevoie de acest medicament. Aratati membrilor
familiei si altor persoane unde tineti Ogluo si cum se utilizeaza. Daca va pierdeti
cunostinta trebuie actionat rapid, deoarece pierderea cunostintei pe o perioada mai lunga
de timp poate fi daunatoare. Dumneavoastra, sau persoana care vd administreaza Ogluo,
trebuie sa urmati instructiunile de la pct. 3 din acest prospect: ,,Cum sa utilizati Ogluo”.

o Este important sa pastrati Ogluo corect, pentru a va asigura ca poate fi utilizat imediat
daca aveti nevoie de el. Pentru mai multe informatii despre pastrarea corespunzatoare a

acestui medicament, vezi pct. 5.

Nu utilizati Ogluo:

o daca sunteti alergic la glucagon sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);
o daca aveti o tumora la nivelul uneia dintre glandele suprarenale (feocromocitom).

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Ogluo, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

Este posibil ca Ogluo sa nu dea rezultatele dorite daca:

o ati tinut post sau ati avut niveluri scazute de zahar in snge o perioada lunga de timp;
o aveti un nivel scazut de adrenalina;

. aveti un nivel scazut de zahar n sdnge din cauza ca ati baut prea mult alcool;

. aveti o tumora care elibereaza glucagon sau insulina.

Dacd va aflati 1n oricare din aceste situatii, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Va rugam sa tineti cont cd, in studiul pivot, la aproximativ 15 % din pacienti nivelul glucozei s-a
restabilit dupd 20 de minute sau mai mult.

Dupa ce utilizati Ogluo, mancati cat mai curand posibil pentru a evita reaparitia nivelului scazut de
zahar in sange. Consumati o sursad de zahdr cu actiune rapida, cum ar fi suc de fructe sau o bautura
carbonatata care contine zahar.
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Copii
Ogluo nu este recomandat pentru copiii cu varsta sub 2 ani deoarece nu a fost studiat la aceasta grupa
de varsta.

Ogluo impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte

medicamente.

Urmatoarele medicamente pot afecta modul in care actioneaza Ogluo:

. Insulina — utilizata pentru tratarea diabetului zaharat. Insulina are efect opus glucagonului
asupra zahdrului din sange.
. Indometacinul — utilizat pentru tratarea durerii si a rigiditatii articulatiilor. Indometacinul

reduce efectul glucagonului.

Ogluo poate afecta modul in care actioneazd urmatoarele medicamente:

. Warfarina — utilizatd pentru prevenirea formarii cheagurilor de sange. Ogluo poate
intensifica efectul de subtiere a sangelui pe care 1l are warfarina.
. Beta-blocantele — utilizate pentru tratarea hipertensiunii arteriale si a batailor neregulate

ale inimii. Ogluo poate mari tensiunea arteriald si pulsul, Tnsd doar pentru o perioada
scurtd de timp.

Daca va aflati in oricare dintre situatiile de mai sus (sau daca nu sunteti sigur), adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului Tnainte sa luati Ogluo.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca prezentati niveluri foarte scazute de zahar in sange cand sunteti gravida sau alaptati, credeti ati
putea fi gravida sau intentionati sd rimaneti gravida, puteti utiliza Ogluo.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament daca sunteti gravida.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Dupa un eveniment hipoglicemic sever, capacitatea dumneavoastra de concentrare si de reactie poate
fi redusa; inainte de a conduce vehicule sau de a folosi orice unelte sau utilaje, trebuie sa asteptati pana
cand dispar efectele nivelului foarte scazut de zahar in sange si va simtiti mai bine.

3. Cum sa utilizati Ogluo

Utilizati (sau administrati) intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect
sau asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau
cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Ogluo se administreaza sub forma de injectie sub piele (injectie subcutanatd), fiind furnizat intr-o

seringa preumpluta, care contine o cantitate masuratd de medicament. Daca urmati instructiunile, se
administreaza Intreaga doza.
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Pregatire

Verificati data de expirare imprimata pe
punga.

Important:

Nu utilizati acest medicament dacé data
expirdrii a trecut. Daca medicamentul este Figura 1
expirat, eliminati-1 in conformitate cu
reglementdrile locale si utilizati unul nou.

Rupeti punga pe linia punctata pentru a o
deschide si scoateti seringa preumpluta (vezi
Figura 1).

Examinati solutia Figura 2

Uitati-va la lichidul cu medicament prin

seringd. Acesta trebuie s fie limpede si @

incolor sau de culoare galben pal (vezi e

Figura 2). P .- -
L[

Este normal sa vedeti bule de aer 1n

medicament.

Important:

Nu incercati sa scoateti bulele de aer inainte
de injectare.

Nu utilizati acest medicament si nu il
injectati daca lichidul are alta culoare,
contine elemente solide, fulgi sau particule.

Nu injectati daca solutia nu este vizibila in
seringa.

Dupa injectare, solicitati imediat asistenta
medicala de urgenta.

Fiecare seringd contine o singura doza de
glucagon si nu poate fi reutilizata.
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Injectare
Alegeti locul de injectare si expuneti pielea.

Alegeti ca loc de injectare partea de jos a
abdomenului, partea exterioara a coapsei sau
exteriorul partii superioare a bratului (vezi
Figura 3).

Indepartati orice articole de imbraciminte
care acopera locul de injectare (vezi
Figura 4). Injectia trebuie facuta direct in
piele.

Important:
Nu faceti injectia prin imbracaminte.

Figura 3

Vedere din Vedere din
fata spate

'(\‘Q%ﬂ%

Figura 4

Expuneti pielea de la locul de
injectare

Scoateti capacul acului de pe seringa
tragandu-1 direct (vezi Figura 5).

Important:
Nu puneti degetele sau mana pe ac, pentru a
nu va intepa accidental cu acul.

Figura §

Scoateti capacul acului

7

el

60



Apucati pielea, introduceti acul si apasati
pentru a incepe injectarea

Apucati pielea direct in jurul locului de
injectare ales si mentineti-o astfel pe Intreaga
durata a injectiei (vezi Figura 6). Acest lucru
este recomandat pentru a va asigura ca
injectia se administreaza subcutanat (sub
piele) si pentru a preveni injectarea in
muschi.

Fara a atinge pistonul, introduceti acul in
pielea locului de injectare, la un unghi de 90
de grade (vezi Figura 7).

Apésati pistonul in jos atat cat este posibil
pentru a injecta tot medicamentul lichid 1n
piele (vezi Figura 8). Injectati medicamentul
foarte rapid pentru a reduce durerea.

Ridicati seringa de pe locul de injectare
tinand-o dreapta.

Important:
Nu aspirati (nu trageti inapoi tija pistonului)
dupa ce ati introdus acul.

Nu ridicati seringa cu Ogluo pana cand nu se
termind injectia. Nu puneti capacul la loc pe
seringa.

Figura 6
Apucati

Figura 7 Figura 8

Introduceti Apasati

Asistenti
Intoarceti pacientul pe o parte

O persoana care si-a pierdut cunostinta poate
sd simtd greatd la trezire (sd vomite). Daca
pacientul este inconstient, intoarceti-1 pe o
parte pentru a evita riscul sa se inece (vezi
Figura 9).

Solicitati asistentd medicald de urgenta
imediat dupa injectia cu Ogluo. Dupa ce
pacientul raspunde la tratament, dati-i o
sursa de zahar cu actiune rapida, cum ar fi
suc de fructe sau o bautura carbonatatd care
contine zahar, pentru a impiedica reaparitia
nivelului scazut de zahar in sdnge. Daca
pacientul nu raspunde Tn decurs de

15 minute, poate fi administrata o doza
suplimentara de Ogluo, dintr-un dispozitiv
nou, 1n agteptarea asistentei de urgenta.

Figura 9

otiti-1 pe o parte

61




Cat de mult se utilizeaza
Acest medicament contine fie 0,5 mg, fie | mg de substanta activa intr-o doza fixa de medicament. Vi
se va prescrie concentratia (doza) corectd de medicament pentru uzul propriu.

Doza recomandata pentru adulti, adolescenti si copii este prezentata in tabelul de mai jos. La copiii sub
6 ani, doza recomandata depinde de greutate.

Doza de Ogluo

Varsta Greutate »
recomandata

Copii cu varste intre 2 ani

si sub 6 ani Mai mica de 25 kg 0,5 mg

Copii cu varste intre 2 ani

si sub 6 ani Mai mare sau egala cu 25 kg 1 mg

Adulti si adolescenti,
copii cu varsta de 6 de ani | Nu se aplica 1 mg
si peste

Dupa ce ati utilizat acest medicament, mancati cat mai curand posibil pentru a evita reaparitia
nivelului scdzut de zahar in sange. Consumati o sursa de zahdr cu actiune rapidd, cum ar fi suc de
fructe sau o bautura carbonatata care contine zahar.

Daca utilizati mai mult Ogluo decit trebuie
O cantitate prea mare de medicament va poate face sa simtiti greatd sau sd va provoace voma. De
obicei nu este necesar tratament specific.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau unui profesionist din domeniul sanatatii daca
observati oricare dintre urmétoarele reactii adverse grave:

Foarte rare (pot afecta panad la 1 persoana din 10000)

. reactie alergicd — semnele pot fi, printre altele, respiratie suieratoare, transpiratie, batai
rapide ale inimii, eruptie pe piele, umflarea fetei (adica umflarea obrajilor, a buzelor, a
limbii si a gatului, care poate produce dificultati de Inghitire sau de respiratie) sau colaps.
Reactia alergica nu a fost raportatd in asociere cu Ogluo, dar a fost observata la alte
medicamente injectabile care contin glucagon. Trebuie s solicitati urgent ajutor daca
prezentati simptome de reactie alergica.

Alte reactii adverse posibile

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
. senzatie de greata
. varsaturi (voma)

Frecvente (pot afecta pana la 1 persoana din 10)

o dureri de cap
batai rapide ale inimii (tahicardie)
disconfort sau reactie la locul injectarii
edem (umflare) la locul injectarii
diaree
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Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 persoana din 100)

. durere abdominala
. invinetire la locul injectarii
. eritem (roseatd) la locul injectarii

Reactii adverse suplimentare la copii

Frecvente (pot afecta pana la 1 persoana din 10)
o hiperglicemie

durere abdominala

urticarie (umflare/roseatd)

leziuni la cap

ameteala

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra. Acestea includ orice
posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este mentionat in Anexa V. Raportand
reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza Ogluo

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe seringa, pe punga si pe cutie. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Acest medicament nu trebuie pastrat la temperaturi de peste 25 °C.

A nu se pastra la frigider si a nu se congela. A nu se pastra la temperaturi sub 15 °C.

A se pastra in punga de folie Tnainte de utilizare, pentru a fi protejat de lumina si umezeala.

Nu utilizati acest medicament dacd observati ca solutia si-a schimbat culoarea sau contine particule.

Nu aruncati niciun medicament pe calea reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa aruncati
medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Ogluo
. Substanta activa din Ogluo este glucagonul.

Ogluo 0.5 mg solutie injectabild in seringd preumplutd

Fiecare seringa preumpluta contine glucagon 0,5 mg in 0,1 ml.

Ogluo 1 mg solutie injectabild in seringd preumplutd

. Fiecare seringa preumpluta contine glucagon 1 mg in 0,2 ml. Celelalte componente sunt
trehaloza dihidrat, dimetilsulfoxid (DMSO), acid sulfuric si apa pentru preparate
injectabile.
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Cum arata Ogluo si continutul ambalajului

Ogluo este o solutie limpede, incolora pana la galben pal. Este produs intr-o seringa cu doza unica,
preumpluta, gata de utilizare, care contine fie 0,5 mg, fie 1 mg de glucagon. Fiecare medicament este
ambalat individual intr-o punga de folie. Mai jos se prezinta lista completd a medicamentelor Ogluo
disponibile.

. Ogluo 0,5 mg solutie injectabila in seringad preumpluta, ambalaj cu 1 sau 2 seringi
preumplute cu doza unica.
. Ogluo 1 mg solutie injectabila in seringa preumpluta, ambalaj cu 1 sau 2 seringi

preumplute cu doza unica.
Este posibil ca nu toate mérimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata:
Strongbridge Dublin Ltd.

25 North Wall Quay

Dublin 1

DUBLIN

Irlanda DO1 H104

Fabricantul:
AcertiPharma B.V.,
Boschstraat 51,
Breda, 4811 GC,
Olanda

Acest prospect a fost revizuit in

Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente http://www.ema.europa.eu
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