ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



' Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt
rugati s raporteze orice reactii adverse suspectate. Vezi pct. 4.8 pentru modul de raportare a reactiilor
adverse.

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Zegalogue 0,6 mg solutie injectabila in seringa injectoare preumpluta

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare seringd preumpluta contine dasiglucagon 0,6 mg (sub forma de clorhidrat) in 0,6 ml.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild (injectie)

Solutie limpede, incolora, cu pH de 6,5 si osmolalitate de 330-490 mOsm/kg.
4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Zegalogue este indicat in tratamentul hipoglicemiei severe la adulti, adolescenti si copii cu varsta de 6
ani si peste cu diabet zaharat.

4.2 Doze si mod de administrare
Doze

Adulti, adolescenti si copii cu vdrsta de 6 ani si peste
Doza recomandati este de 0,6 mg administrata prin injectie subcutanata.

Daca nu se obtine un raspuns in decurs de 15 minute, se poate administra o doza suplimentara de
Zegalogue dintr-o seringa injectoare preumpluta noua.

Grupe speciale de pacienti

Varstnici

Zegalogue poate fi utilizat la pacienti 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.

Insuficientd renala
Zegalogue se poate utiliza la pacienti cu insuficientd renala. Nu este necesara ajustarea dozei.

Insuficienta hepatica
Zegalogue se poate utiliza la pacienti cu insuficientd hepaticd. Nu este necesara ajustarea dozei.

Copii si adolescenti (cu varsta < 6 ani)



Siguranta si eficacitatea Zegalogue la copii si adolescenti cu varsta sub 6 ani nu au fost inca stabilite.
Nu sunt disponibile date.

Mod de administrare

Administrare subcutanata.

Zegalogue se administreaza prin injectie in partea inferioara a abdomenului, in fese, in coapsa sau in
partea exterioara superioara a bratului.

Pacientii si Ingrijitorii lor 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 sa informeze persoanele din jurul sdu cu privire la Zegalogue si prospectul acestuia.
Zegalogue trebuie administrat cat mai curand dupa ce este recunoscutd hipoglicemia severa.

Pacientii si Ingrijitorii trebuie instruiti cu privire la utilizarea corecta a Zegalogue si la citirea
prospectului. Trebuie subliniate urmatoarele instructiuni:

Instructiuni de utilizare pentru seringa preumpluta:
1. Cand administrati Zegalogue din seringa preumpluta, introduceti acul in piele si apasati
pistonul pana la golirea seringii.
2. Dupad administrarea injectiei, daca persoana este in stare de inconstientd, intoarceti-o pe o
parte pentru a preveni inecarea.

Dupa administrarea dozei, ingrijitorul trebuie sa solicite imediat asistenta medicala.

4. Daca pacientul nu raspunde dupa 15 minute, i se poate administra o doza suplimentara de
Zegalogue dintr-o seringa injectoare preumpluta noud, in timp ce asteptati asistenta de
urgenta.

5. Dupa ce pacientul a raspuns la tratament, administrati carbohidrati pe cale orald pentru a
restabili glicogenul hepatic si a preveni reaparitia hipoglicemiei.

W

Fiecare seringd injectoare preumpluta contine o singura doza de dasiglucagon si nu poate fi reutilizata.
Pentru informatii suplimentare inainte de administrare, vezi pct. 6.6.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Feocromocitom (vezi pct. 4.4).

4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Depozitele de glicogen si hipoglicemia

Dasiglucagonul este eficace in tratarea hipoglicemiei numai in prezenta unui nivel suficient al
glicogenului hepatic. Pentru a preveni reaparitia hipoglicemiei, dupa ce pacientul a raspuns la
tratament trebuie administrati carbohidrati pe cale orala, pentru a restabili nivelul glicogenului hepatic.
Este posibil ca pacientii In stare de inanitie, care sufera de insuficienta suprarenald, abuz cronic de
alcool sau hipoglicemie cronica sa nu aiba niveluri adecvate de glicogen hepatic pentru ca
administrarea de dasiglucagon s fie eficace. Pacientii cu aceste afectiuni trebuie tratati cu glucoza.

Feocromocitom
Glucagonul stimuleazd eliberarea de catecolamine. In prezenta feocromocitomului, medicamentele cu

glucagon pot cauza eliberarea din tumora a unor cantitati mari de catecolamine, ceea ce va cauza o
reactie hipertensiva acutd. Zegalogue este contraindicat la pacientii cu feocromocitom (vezi pct. 4.3).



Insulinom

La pacientii cu insulinom, administrarea medicamentelor cu glucagon poate determina o crestere
initiala a glicemiei. Cu toate acestea, administrarea de dasiglucagon poate stimula, direct sau indirect
(prin cresterea initiala a glicemiei), eliberarea unei cantitati exagerate de insulind de la nivelul unui

insulinom, cauzand astfel hipoglicemie. Unui pacient care manifestd simptome de hipoglicemie dupa o
doza de dasiglucagon trebuie sé i se administreze glucoza pe cale orald sau intravenoasa.

Excipienti

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per doza (0,6 ml), adica, practic, nu
contine sodiu.

Latex
La pacientii sensibili la latex medicamentul poate cauza reactii alergice severe.
4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Dasiglucagonul nu inhiba enzimele CYP si transportorii de medicamente in vitro la concentratii
relevante clinic.

Insulina
Reactioneaza antagonic fata de dasiglucagon.
Indometacin

Cand se utilizeaza in asociere cu indometacin, dasiglucagonul isi poate pierde capacitatea de a creste
glicemia sau poate chiar sa produca hipoglicemie.

Warfarinad

Dasiglucagonul poate creste efectul anticoagulant al warfarinei.

Beta-blocante

Pacientii care iau beta-blocante se pot astepta la cresterea accentuata atat a pulsului cat si a tensiunii
arteriale in timp ce iau dasiglucagon, dar cresterea va fi tranzitorie din cauza timpului scurt de
injumatatire al dasiglucagonului. Cresterea tensiunii arteriale si a ratei pulsului pot necesita tratament
la pacientii cu boala coronariana.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu exista date privind utilizarea dasiglucagonului, un analog al glucagonului, la femeile gravide.
Utilizarea glucagonului la femeile gravide cu diabet zaharat a fost raportata si nu sunt cunoscute efecte

nocive pentru evolutia sarcinii i sdnatatea fatului si a nou-nascutului.

Studiile cu dasiglucagon la animale au indicat toxicitate reproductiva (vezi pct. 5.3). In absenta
tratamentului, hipoglicemia din timpul sarcinii poate cauza complicatii si poate fi fatala.

Utilizarea Zegalogue 1n timpul sarcinii trebuie luata in considerare numai dacéd beneficiul asteptat
justifica riscul potential pentru fat.

Alaptarea



Dasiglucagonul se elimina foarte rapid din sange si prin urmare cantitatea excretatd in laptele femeilor
care aldpteaza dupa tratamentul unor reactii hipoglicemice severe este de asteptat sa fie extrem de
mica. Deoarece dasiglucagonul este metabolizat in tractul digestiv si nu poate fi absorbit in forma sa
nemodificata, medicamentul nu va exercita niciun efect metabolic asupra copilului. Zegalogue poate fi
utilizat in timpul alaptarii.

Fertilitatea

Pe baza datelor din studiile la animale, dasiglucagonul nu a avut niciun efect asupra fertilitatii la
barbat sau la femeie (vezi pct. 5.3).

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

Zegalogue nu are nicio influenta sau are influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule
si de a folosi utilaje.

Pentru o scurtd perioada de timp dupa primirea tratamentului, capacitatea pacientului de a se concentra
si reactiona poate fi afectatd din cauza hipoglicemiei. Pacientul poate fi expus unui risc in situatiile in
care aceste capacitati sunt deosebit de importante, si anume, in conducerea vehiculelor si folosirea
utilajelor.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de sigurantd

Cele mai frecvente reactii adverse raportate sunt greatd (62,2%), varsaturi (31,6%) si dureri de cap
(9,6%).

Lista reactiilor adverse sub forma de tabel

Reactiile adverse asociate cu dasiglucagonul, obtinute din studii clinice, sunt prezentate in tabelul de
mai jos.

Reactiile adverse asociate cu dasiglucagonul sunt grupate in functie de clasificarea pe aparate, sisteme
si organe. Categoriile de frecventa sunt definite astfel: 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 frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimatd din datele disponibile).

Tabelul 1 Lista sub forma de tabel a reactiilor adverse asociate cu dasiglucagon

Clasificare pe | Foarte frecvente Frecvente Mai putin frecvente

aparate, sisteme si | (=>1/10) (= 1/100 si < 1/10); (= 1/1000 si < 1/100)

organe

Tulburéri ale Cefalee Presincopa

sistemului nervos Ameteala

Tulburéri cardiace Palpitatii
Bradicardie

Tulburéri vasculare Hipotensiune arteriala
Hipertensiune arteriala
Bufeuri

Tulburari Greata, varsaturi Diaree Durere abdominala

gastrointestinale superioara

Afectiuni cutanate si Hiperhidroza

ale tesutului

subcutanat




Tulburéri generale si la Eritem la locul Prurit la locul injectiei
nivelul locului de injectiei Durere la locul
administrare injectiei
Edem la locul injectiei
Fatigabilitate

Descrierea reactiilor adverse selectate

Reactiile de hipersensibilitate observate in asociere cu glucagonul injectabil, care includ reactiile
anafilactice, au fost raportate ca fiind ,,foarte rare” (mai putin de 1 caz la 10 000 de pacienti), fiind efecte
de clasa cunoscute pentru medicamente precum glucagonul.

Conpii si adolescenti

Rezultatele privind siguranta observate la un numar limitat de 20 de pacienti copii si adolescenti cu
varste cuprinse intre 7 si 17 ani, intr-un studiu controlat cu placebo, au fost in concordanta cu profilul
de siguranta la adulti, exceptie facand greata (65%) si varsaturile (50%), care au fost mai putin frecvente
la adulti.

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 si prezinte greatd, varsaturi, inhibarea motilitatii tractului
gastrointestinal, cresterea tensiunii arteriale si a ratei pulsului. In caz de suspiciune de supradozaj este
posibil sa scada nivelul potasiului seric, care trebuie monitorizat si corectat, daca este necesar. Daca
pacientul prezintd o crestere importanta a tensiunii arteriale, utilizarea blocantelor a-adrenergice
neselective s-a dovedit eficace pentru scaderea de scurtd durata a tensiunii arteriale, atunci cand
aceasta este necesar sa fie controlata.

5. PROPRIETAII FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeuticd: Hormoni pancreatici, hormoni glicogenolitici, cod ATC: HO4AAO02.

Mecanism de actiune

Dasiglucagonul este un analog agonist al receptorului glucagonului, care creste concentratia de
glucoza din sange prin activarea receptorilor hepatici de glucagon, stimuland astfel descompunerea
glicogenului si eliberarea glucozei din ficat. Sunt necesare depozite hepatice de glicogen pentru ca
dasiglucagonul sa produca un efect anti-hipoglicemiant (vezi pct. 4.4).

Efecte farmacodinamice

Sexul si locul injectarii nu au avut niciun efect semnificativ clinic asupra farmacodinamicii
dasiglucagonului.

Dupa administrarea dasiglucagonului la pacientii adulti cu diabet zaharat de tip 1 (studiul 16137), este
demonstrata evolutia in timp a glicemiei, cu o crestere medie a concentratiei glucozei fatd de valoarea
initiald la 90 de minute de 9,3 mmol/l (168 mg/dl) (figura 1).


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

Figura 1 Valoarea medie a concentratiei de glucoza in timp la adultii cu diabet zaharat de
tip 1, cirora li s-a administrat dasiglucagon 0,6 mg in studiul 16137
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La pacientii copii si adolescenti (de la 7 pana la 17 ani) cu diabet de tip 1 (studiul 17086), este
demonstrata evolutia in timp a glicemiei, cu o crestere medie a concentratiei glucozei la 60 minute de
la administrarea de dasiglucagon 9,0 mmol/l (162 mg/dL) (figura 2).



Figura 2 Valoarea medie a concentratiei de glucoza in timp la copii si adolescenti cu
diabet de tip 1, cirora li s-a administrat dasiglucagon 0,6 mg in studiul 17086.
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Anticorpii la medicament (ADA, anti drug antibodies) au fost detectati mai rar. Nu s-au observat
dovezi ale impactului ADA asupra farmacocineticii, eficacitatii sau sigurantei, cu toate acestea, datele
sunt inca limitate.

Eficacitate si siguranta clinica

Au fost efectuate trei studii multicentrice, randomizate, dublu-orb, controlate cu placebo, la pacienti cu
diabet de tip 1. Doua studii (studiul 16137 si studiul 17145) au fost efectuate la pacienti adulti, iar un
studiu (studiul 17086) a fost efectuat la pacienti copii si adolescenti cu varste cuprinse intre 6 si 17 ani.
In toate cele 3 studii, pacientii au fost randomizati pentru administrarea de dasiglucagon 0,6 mg,
placebo sau (in studiile 16137 si 17086) glucagon injectabil subcutanat 1,0 mg. Dasiglucagonul si
comparatorii au fost administrati sub forma de injectii subcutanate, dupa ce s-a indus o hipoglicemie
controlat, prin insulind administrati intravenos. In cursul acestei proceduri, s-a urmarit obtinerea unei
concentratii plasmatice a glucozei mai mica de 60 mg/dl in studiile 16137 si 17145, tinta fiind mai
micad de 80 mg/dl in studiul 17086. Criteriul principal de evaluare a eficacitatii pentru toate cele 3
studii a fost timpul pana la recuperarea nivelului glucozei plasmatice (succes terapeutic), definit drept
cresterea glicemiei la peste 20 mg/dl de la momentul administrarii, fara interventii suplimentare, in
decurs de 45 de minute. Testul ipotezei primare a fost superioritatea dasiglucagonului fata de placebo.
Nu a existat un test formal de ipoteza pentru dasiglucagon comparativ cu glucagonul injectabil.

Studiul 16137 a randomizat un numar total de 170 de pacienti 2:1:1 pentru dasiglucagon, placebo si
glucagon injectabil. Varsta medie a pacientilor a fost de 39,1 ani (96% aveau < 65 de ani), iar durata
medie a diabetului zaharat era de 20,0 ani; 63% erau barbati; 92% erau de rasa alba. Concentratia

medie initiala a glucozei plasmatice era de 58,8 mg/dl. Timpul median pana la recuperarea nivelului
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glucozei plasmatice a fost semnificativ mai scurt din punct de vedere statistic pentru dasiglucagon (10
minute) fata de placebo (40 minute) (tabelul 2). Timpul median de recuperare a nivelului glucozei
plasmatice a fost similar din punct de vedere numeric pentru dasiglucagon (10 minute) si glucagon
injectabil (12 minute).

Studiul 17145 a randomizat in total 45 de pacienti 3:1 pentru dasiglucagon si placebo. Varsta medie a
pacientilor a fost de 41,0 ani (95% aveau < 65 de ani), iar durata medie a diabetului zaharat era de 22,5
ani; 57 % erau barbati; 93% erau de rasa alba. Concentratia medie initiald a glucozei plasmatice era de
55,0 mg/dl. Timpul median de recuperare a nivelului glucozei plasmatice a fost semnificativ mai scurt
din punct de vedere statistic pentru dasiglucagon (10 minute) fatd de placebo (35 de minute)

(tabelul 2).

Tabelul 2. Recuperarea nivelului glucozei plasmatice la pacientii adulti
Studiul 16137 Studiul 17145
Dasiglucagon Placebo Dasiglucagon Placebo
N=82 N=43 N=34 N=10
Timpul median de . . . .
recuperare [95 % 10 min 40 min 10 min 35 min
[10; 10] [30; 40] [8; 12]° [20; -)

CI?]
N este numarul de pacienti care au fost randomizati si tratati

interval de incredere *log-log

P <0,001 comparativ cu placebo (test log-rank stratificat in functie de locul de injectare)

Conpii si adolescenti

Studiul 17086 a randomizat un numar total de 42 de pacienti 2:1:1 pentru dasiglucagon, placebo si
glucagon injectabil. Pacientii au fost stratificati in functie de varsta (6-11 de ani si 12-17 de ani).
Varsta medie a pacientilor a fost de 12,5 ani (interval cuprins intre 7 si 17 ani), iar durata medie a
diabetului zaharat era de 5,9 ani; 56% erau barbati; 95% erau de rasa alba. Concentratia medie initiala
a glucozei plasmatice era de 72,0 mg/dl. Timpul median de recuperare a nivelului glucozei plasmatice
a fost semnificativ mai scurt din punct de vedere statistic pentru dasiglucagon (10 minute) fata de
placebo (30 de minute) (tabelul 3).Timpul median de recuperare a nivelului glucozei plasmatice a fost
semnificativ mai scurt din punct de vedere statistic pentru dasiglucagon (10 minute) fata de placebo
(35 de minute) (tabelul 2). Timpul median de recuperare a glucozei plasmatice a fost similar din punct
de vedere numeric pentru dasiglucagon (10 minute) si glucagon injectabil (10 minute).

Tabelul 3 Recuperarea nivelului glucozei plasmatice la pacientii copii si adolescenti

Studiul 17086

Dasiglucagon Placebo
N=20 N=11
Timpul median de 10 min [8; 12]° 30 min [20; -)
recuperare [95% CI?]

N este numarul de pacienti care au fost randomizati si tratati.
interval de incredere *log-log
P <0,001 comparativ cu placebo (test log-rank stratificat in functie de locul injectdrii si de grupa de varstd)

Agentia Europeand pentru Medicamente a suspendat temporar obligatia de depunere a rezultatelor
studiilor efectuate cu Zegalogue la una sau mai multe subgrupe de copii si adolescenti in tratamentul
hipoglicemiei severe (vezi pct. 4.2 pentru informatii privind utilizarea la copii si adolescenti).

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie

Absorbtia dasiglucagonului in urma injectarii subcutanate a dozei de 0,6 mg la adulti a determinat o
concentratie plasmaticad maxima medie de 1510 pmol/l dupa aproximativ 35 de minute.




Distributie

Volumul mediu aparent de distributie a fost de 47 | pana la 57 | in urma injectarii subcutanate.
Metabolizare

Datele privind metabolizarea au indicat ca dasiglucagonul este eliminat ca glucagon nativ prin cai de
degradare proteolitica, in sange, ficat si rinichi.

Eliminare
Timpul de injumatatire plasmatica al dasiglucagonului a fost de aproximativ 30 de minute.

Insuficientd hepatica

Nu s-au efectuat studii oficiale pentru evaluarea insuficientei hepatice.

Conpii si adolescenti

Datele dintr-un studiu (studiul 17086) efectuat la pacienti copii si adolescenti cu varste cuprinse intre 7
si 17 ani cu diabet zaharat de tip 1 au aratat ca, dupd administrarea de dasiglucagon, concentratia
plasmaticd maxima medie de 1160 pmol/l a aparut dupa aproximativ 21 de minute.

5.3 Date preclinice de siguranta
Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale de
farmacologie privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate, genotoxicitatea, potentialul

carcinogen.

Toxicitate asupra functiei de reproducere si dezvoltarii

La sobolani, cirora li s-a administrat dasiglucagon subcutanat zilnic, timp de 12 zile, s-au observat
toxicitate maternd, si anume scaderea cresterii in greutate, greutate fetala mai mica si osificare
intarziata la o doza de > 10 mg/kg/zi (> 475 ori doza umana bazata pe aria de sub curba concentratiei
plasmatice (ASC)).

La iepuri, carora li s-a administrat dasiglucagon subcutanat zilnic, timp de 14 zile, s-au observat
greutate fetala mai mica si osificare intarziatd la o doza de 1 mg/kg/zi (de 100 ori doza umana bazata
pe ASC), care a indus, de asemenea, toxicitate materna in ce priveste incetinirea cresterii in greutate.
La o doza de > 0,3 mg/kg/zi (= 20 ori doza umana bazata pe ASC), dasiglucagonul a cauzat
malformatii scheletice si viscerale fetale, fara toxicitate maternd observata.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Trometamol

Clorurd de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

Acid clorhidric (pentru ajustarea pH- ului)
Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH- ului)

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.
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6.3 Perioada de valabilitate

3 ani, daca se pastreaza la frigider (2°C - 8°C).

In perioada de valabilitate, medicamentul poate fi pastrat la o temperaturd mai mica de 25 °C o singura
data, timp de cel mult 1 an si fard a se depasi data initiala de expirare (EXP). Dupa ce a fost pastrat in
afara frigiderului, produsul nu trebuie returnat in frigider. Cand medicamentul este scos din frigider,
noua datd de expirare trebuie Inscrisd pe eticheta ambalajului de protectie, iar medicamentul trebuie
utilizat sau eliminat pana la noul termen de expirare. Data initiala de expirare trebuie barata.

Pentru precautii speciale pentru pastrare, vezi pct. 6.4.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C).

A nu se congela.

A se pastra in ambalajul de protectie original pentru a fi protejat de lumina.

Pentru conditii suplimentare de pastrare la o temperaturd mai mica de 25 °C, vezi pct. 6.3.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Zegalogue 0.6 mg solutie injectabila in seringd preumplutd

Seringa din sticla (de tip I) preumplutd, cu ac din otel inoxidabil fixat, capac rigid pentru ac/capac gri,
piston din cauciuc (bromobutil) si tija cu piston rosu (polipropilend). Fiecare seringa preumpluta
contine 0,6 ml solutie injectabila si este ambalata individual intr-o carcasa protectoare.

Ambalaje cu 1 seringd preumpluta (sau 2 seringi preumplute) cu o singura doza.

Nu toate marimile (sau formele de prezentare ale) ambalajului pot fi comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Instructiuni de utilizare

Acesta este un medicament gata de utilizare si este destinat numai pentru o singura utilizare.
Seringa preumpluta cu o singura doza contine numai o singura doza.

Instructiunile de utilizare a medicamentului din prospect trebuie urmate cu atentie.

Daca solutia prezintd modificari de culoare sau contine particule in suspensie, medicamentul nu
trebuie utilizat.

Eliminare

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

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Zealand Pharma A/S

Sydmarken 11

2860 Sgborg
Danemarca

8. NUMERELE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
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EU/1/24/1829/003
EU/1/24/1829/004

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 24 iulie 2024

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

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

FABRICANTUL (FABRICANTII) RESPONSABIL(I)
PENTRU ELIBERAREA SERIEI

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI
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 seriel

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

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
. Rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS)

Cerintele pentru depunerea RPAS privind siguranta pentru acest medicament sunt prezentate in
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.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata (DAPP) trebuie sa depuna primul RPAS pentru acest
medicament n decurs de 6 luni dupa autorizare.

D. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND 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 farmacovigilentd 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;

o 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 Zegalogue (dasiglucagon), pentru tratamentul hipoglicemiei severe la adulti,
adolescenti si copii cu varsta de 6 ani si peste cu diabet zaharat, in fiecare stat membru al UE,
detinatorul autorizatiei de punere pe piata (DAPP) trebuie sd se puna de acord cu autoritatea nationala
competenta 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 sa ofere indrumari 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 ci, in fiecare stat membru in care se comercializeaza Zegalogue, toti profesionistii
din domeniul sénatétii si toti pacientii/ingrijitorii care urmeaza sa prescrie, sa distribuie sau sa utilizeze
medicamentul au acces la urmatoarele:

prospectul privind administrarea;
videoclipul de instruire.

Prospectul privind administrarea trebuie sa contind urmatoarele elemente esentiale:

Pacientii trebuie sd primeasca prospectul privind administrarea de la profesionistii in domeniul
sanatatii odata cu primirea prescriptiei initiale pentru Zegalogue si dupa instruire.

Pacientii si membrii familiei sau ingrijitorii trebuie informati cum sa recunoasca semnele si
simptomele hipoglicemiei severe, precum si riscurile de hipoglicemie prelungita. Trebuie
descrise simptomele timpurii ale hipoglicemiei.

Este important sd nu se testeze seringa preumplutd cu doza unica in avans, s nu se scoata
seringa preumpluta cu doza unica din ambalajul de protectie in avans (seringa preumpluta cu
doza unica trebuie pastratd permanent in ambalajul de protectie) si sd se asigure ca pacientul a
inteles ca fiecare seringd preumplutd cu doza unica poate fi utilizata doar o singura data.

Este important sa se solicite asistentd medicald de urgenta sau sa se contacteze un furnizor de
servicii medicale imediat dupa injectarea Zegalogue. Chiar daca injectia subcutanata cu
Zegalogue ajutd persoana sa-si revind, se recomanda totusi sa solicite imediat asistenta medicala
de urgenta.

Daca pacientul nu raspunde in decurs de 15 minute, i se poate administra o doza suplimentara
de Zegalogue dintr-o seringd preumplutd noud, in asteptarea asistentei de urgenta.

Dupa administrarea injectiei, persoana care si-a pierdut cunostinta trebuie intoarsa pe o parte, ca
sa nu se Inece.

Trebuie subliniatd importanta pastrarii corecte a medicamentului.

Pentru informatii mai detaliate privind administrarea si manipularea Zegalogue, trebuie sa se
faca trimitere la prospectul si instructiunile de utilizare de la sfarsitul prospectului.

Pacientii pot utiliza prospectul privind administrarea pentru a instrui persoanele din jurul lor
cum sa manipuleze si sd administreze corect Zeggues.

Prospectul privind administrarea trebuie sa contind o adresda 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 esentiale:

Pentru consolidarea instruirii privind manipularea si administrarea corectd a Zegalogue, trebuie
furnizate instructiuni pas cu pas privind utilizarea sa corespunzatoare.

Materialul video de instruire trebuie sa fie concis, concentrat si adecvat pentru utilizarea fara
intarziere 1n situatii de urgenta, pentru a ajuta imediat pacientul.

Este important sa se solicite asistentd medicald de urgenta sau sa se contacteze un furnizor de
servicii medicale imediat dupa injectarea Zegalogue. Chiar daca injectia cu Zegalogue ajuta
persoana sd-si revind, se recomanda totusi sa solicite imediat asistentd medicald de urgenta.
Dacé pacientul nu raspunde in decurs de 15 minute, i se poate administra o doza suplimentara
de Zegalogue, dintr-o seringad preumplutd noud, in asteptarea asistentei de urgenta.

Dupa administrarea injectiei, persoana care si-a pierdut cunostinta trebuie intoarsa pe o parte, ca
sa nu se Inece.
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA

17



INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON - SERINGA PREUMPLUTA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Zegalogue 0,6 mg solutie injectabild in seringd preumpluta
dasiglucagon

2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE

Fiecare seringd preumpluta contine dasiglucagon 0,6 mg (sub forma de clorhidrat) in 0,6 ml

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: clorurd de sodiu, trometamol, acid clorhidric, hidroxid de sodiu, apa pentru preparate
injectabile. Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila

1 seringa preumpluta
2 seringi preumplute

5. MODUL SI CALEA DE ADMINISTRARE

Numai pentru o singura utilizare.
A se citi prospectul inainte 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 indemaéna copiilor.

7. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra in frigider sau la o temperatura sub 25 °C, in conformitate cu informatiile de pastrare din
prospect. A nu se congela. A se pastra in ambalajul de protectie original pentru a fi protejat de lumina.

| 8.  ALTA ATENTIONARE SPECIALA, DACA ESTE NECESARA

‘ 9. DATA DE EXPIRARE

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

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Zealand Pharma A/S
Sydmarken 11

2860 Seborg
Danemarca

12. NUMERELE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/24/1829/003 1 seringa preumpluta cu doza unica
EU/1/24/1829/004 2 seringi preumplute cu doza unica

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE

Zegalogue

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU OAMENI

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CARCASA DE PROTECTIE - SERINGA PREUMPLUTA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Zegalogue 0,6 mg solutie injectabild in seringd preumpluta
dasiglucagon

2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE

Fiecare seringd preumpluta contine dasiglucagon 0,6 mg (sub forma de clorhidrat) in 0,6 ml

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: clorurd de sodiu, trometamol, acid clorhidric, hidroxid de sodiu, apa pentru preparate
injectabile. Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila

1 seringa preumpluta

S. MODUL S1 CALEA DE ADMINISTRARE

Numai pentru o singura utilizare.
A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare subcutanata.

Alegeti locul de injectare.
Expuneti pielea descoperita.

Fata Spate

Partea superioard a bratelor, abdomenul inferior, partea anterioara sau posterioara a coapselor, fese.

Trageti capacul in sus
- N

o

- J
Tineti carcasa in pozitie verticald, cu capacul in sus. Trageti de capac pentru a-1 deschide. Scoateti
seringa.
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Scoateti capacul

Scoateti capacul acului. Nu atingeti si nu Indoiti acul.

Apucati si Intepati

Apucati pielea. Introduceti tot acul in piele, la un unghi de 45°.

Injectati

Apasati pistonul in jos pentru a face injectia.

Indepartati

Scoateti acul de la locul injectarii. Nu puneti capacul la loc pe seringa.

Dupa injectare:
. Intoarceti persoana pe o parte
. Solicitati asistenta medicala

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA ATENTIONARE SPECIALA, DACA ESTE NECESARA
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8. DATA DE EXPIRARE

EXP

A se vedea data de EXP pentru pastrare la o temperatura intre 2 °C — 8 °C.

sau

Scrieti o data noua de EXP pentru pastrare la o temperaturd sub 25 °C (max. 1 an):
Barati data de expirare anterioara.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra in frigider sau la o temperaturd sub 25 °C, in conformitate cu informatiile de pastrare din
prospect. A nu se congela. A se pastra in ambalajul de protectie original pentru a fi protejat de lumina.

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

Aruncati Intr-un recipient pentru obiecte ascutite.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Zealand Pharma A/S
Sydmarken 11

2860 Seborg
Danemarca

12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/24/1829/003 1 seringa preumpluta 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
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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. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA DE
ADMINISTRARE

Zegalogue 0,6 mg solutie injectabila
dasiglucagon
Administrare subcutanata

2. MODUL DE ADMINISTRARE

Numai pentru o singura utilizare

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

0,6 ml

6. ALTE INFORMATII

Zealand Pharma A/S
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B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru pacient

Zegalogue 0,6 mg solutie injectabila in seringa preumpluta
dasiglucagon

vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sé fiti de ajutor raportand orice
reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a
reactiilor adverse.

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-vd 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, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect

Ce este Zegalogue si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sd vi se administreze Zegalogue
Cum sa utilizati Zegalogue

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Zegalogue

Continutul ambalajului si alte informatii

SN A PN

1. Ce este Zegalogue si pentru ce se utilizeaza

Ce este Zegalogue
Zegalogue contine substanta activa dasiglucagon. Acesta face parte dintr-un grup de medicamente
numite ,,hormoni glicogenolitici”.

Zegalogue se utilizeaza la adulti, adolescenti si copii cu varsta de 6 ani sau peste cu diabet zaharat,
pentru tratarea glicemiei foarte mici (hipoglicemie severa).

Organismul utilizeaza glucagonul, un hormon natural produs de pancreas, pentru a ajuta la eliberarea
zahdrului Tn sdnge, pentru ca organismul sd-1 poata utiliza. La persoanele cu diabet zaharat cateodata,
cand scad nivelurile de zahar din sange, organismul nu elibereaza suficient glucagon, iar aceasta poate
duce la hipoglicemie. Substanta activa din Zegalogue, dasiglucagonul, actioneaza in mod similar cu
glucagonul. Ajuta la transformarea unei forme de zahar depozitate in ficat (numit glicogen) in
molecule simple de zahar (numit glucoza) pe care organismul le poate utiliza ca energie. Glucoza este
eliberatd apoi in sdnge, ceea ce face ca nivelul de zahar din sange s creascd, si reduce efectele
zaharului scazut din sange.

Informatii despre hipoglicemie
Simptomele timpurii ale glicemiei mici (hipoglicemiei) sunt:

o transpiratie

o somnolenta

o ameteala

o tulburéri ale somnului
. palpitatii
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anxietate

tremuraturi

vedere Incetosata

foame

durere de cap

vorbire cu dificultate

stare depresiva

furnicaturi la nivelul mainilor, picioarelor, buzelor sau limbii
iritabilitate

stare de confuzie sau senzatie de lesin
comportament anormal

incapacitate de concentrare
nesigurantd In miscare

modificari de personalitate

Daca nu primeste tratament, pacientul poate evolua cétre glicemie foarte mica (hipoglicemie severa),
care poate include:

. stare de confuzie

. convulsii

o pierdere a stérii de constienta
° deces

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Zegalogue

Informatii importante
Asigurati-va ca aveti Intotdeauna Zegalogue la dumneavoastra sau la Indemana. Intarzierea
tratamentului va poate fi ddundtoare.

Aratati-le membrilor familiei, prietenilor sau persoanelor cu care lucrati unde tineti medicamentul. De
asemenea, explicati-le cand si cum 1l utilizati. Este important sa stie cum se utilizeaza Zegalogue

inainte sd aveti nevoie de el.

Nu utilizati Zegalogue daca

. sunteti alergic la dasiglucagon sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6);
. aveti feocromocitom (o tumora a glandei suprarenale care determind producerea unei cantitati

prea mari de adrenalind).
Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Zegalogue, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei

medicale.

Este posibil ca Zegalogue sd nu functioneze corect daca:

o nu méncati de multd vreme sau aveti glicemie mica o lunga perioada de timp;

. aveti insuficientd suprarenald (o afectiune rard in care glandele suprarenale nu produc o cantitate
suficienta din anumiti hormoni, cum ar fi cortizolul si aldosteronul).

. aveti glicemia mica deoarece consumati prea mult alcool;

o daca aveti insulinom (o tumora la nivelul pancreasului, care elibereazé glucagon sau insulina in
sange);

Daca va aflati in oricare din aceste situatii, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale inainte de a utiliza Zegalogue.
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Dupa ce utilizati Zegalogue, mancati cat mai repede posibil. Procedati astfel pentru a evita din nou
scaderea glicemiei. Mancati un fel de zahar dintr-o sursa cu actiune rapida, adica suc de fructe sau o
bautura indulcita cu zahar.

Copii si adolescenti
Zegalogue nu este recomandat la copii cu varsta sub 6 ani, deoarece nu a fost studiat la aceasta grupa
de varsta.

Alte medicamente si Zegalogue
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati

orice alte medicamente.

Urmatoarele medicamente pot reduce eficacitatea Zegalogue:

. Insulina — utilizatd pentru tratarea diabetului zaharat. Insulina are efect opus glucagonului
asupra zaharului din sange.
o Indometacin — utilizat pentru a trata durerea si miscarea cu dificultate a articulatiilor.

Zegalogue poate creste riscul reactiilor adverse pentru urmatoarele medicamente:

. Warfarina — utilizata pentru prevenirea formarii cheagurilor de sange. Zegalogue poate
intensifica efectul de subtiere a sadngelui al warfarinei.
o Beta-blocantele — utilizate pentru a trata hipertensiunea arteriale si batdile neregulate ale inimii.

Zegalogue va poate creste tensiunea arteriald si pulsul, insd numai o perioada scurtd de timp.

Daca va aflati 1n oricare dintre situatiile de mai sus (sau daca nu sunteti sigur), adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului Tnainte s luati Zegalogue.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, medicul
dumneavoastra va lua in considerare beneficiile si riscurile utilizarii Zegalogue pentru dumneavoastra
si copilul dumneavoastra.

Zegalogue poate fi utilizat in timpul alaptarii.

Adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje daca aveti glicemia foarte mica. Dupa ce ati luat
Zegalogue, asteptati pana cand glicemia revine la normal si nu mai simtiti deloc efectele glicemiei
foarte scazute.

Zegalogue contine sodiu
Zegalogue contine mai putin de 1 mmol (23 mg) de sodiu per doza, adica este practic ,,fara sodiu”.

Latex
Recipientul acestui medicament contine cauciuc din latex, care poate cauza reactii alergice severe.
3. Cum sa administrati Zegalogue

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra, farmacistul
sau asistenta medicala. Discutati cu acestia, daca nu sunteti sigur.

Explicati familiei, prietenilor, colegilor sau ingrijitorilor cum se utilizeaza Zegalogue si unde 1l tineti.
Acestia trebuie sa stie cum sa va administreze medicamentul fara intarziere, cdnd aveti nevoie.
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Cum se administreaza Zegalogue

Zegalogue este utilizat sub forma de injectie sub piele (injectie subcutanata) care contine o doza de
0,6 mg. Daca nu se obtine un raspuns dupa 15 de minute de la administrarea primei injectii, se poate
administra inca o injectie de Zegalogue.

Dupa ce utilizati Zegalogue, mancati cat mai curand posibil, pentru a evita din nou scaderea glicemiei.
Mancati zahar dintr-o sursa cu actiune rapida, adica suc de fructe sau o bautura indulcita cu zahar.

Instructiuni detaliate privind modul de utilizare a Zegalogue sunt prezentate la sfarsitul prospectului.
Daca primiti mai mult Zegalogue decit trebuie

Cand utilizati prea mult Zegalogue, un timp scurt puteti avea o senzatie de rau (de greatd), sau puteti
avea o stare de rdu (sa vomitati). 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.

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
o greata (senzatie de rau)

° varsaturi

Frecvente (pot afecta pand la 1 persoana din 10)

o durere de cap

o ameteala

o diaree

o inrosire la locul de administrare a injectiei;

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

senzatie de lesin

palpitatii (batai puternice ale inimii care pot fi rapide sau neregulate)
bradicardie (batai rare ale inimii)

hipotensiune (tensiune arteriala mica)

hipertensiune (tensiune arteriala mare)

bufeuri (senzatie brusca de caldura)

durere in partea superioara a abdomenului (in partea de sus a burtii)
hiperhidroza (transpiratie excesiva)

disconfort, mancarime sau umflare la locul de administrare a injectiei
oboseala

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. 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 Zegalogue

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, pe ambalajul de protectie si pe
eticheta seringii preumplute dupa ,,EXP”. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.
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A se pastra la frigider (2 °C-8 °C).
A nu se congela.
A se pastra in ambalajul de protectie original pentru a fi protejat de lumina.

Zegalogue se poate pastra si 1n afara frigiderului la o temperaturd mai mica de 25 °C, pentru o singura
perioada de cel mult 1 an si fara a se depasi data de expirare initiald (EXP). Nu reintroduceti
medicamentul in frigider dupa ce a fost pastrat in afara frigiderului. Cand medicamentul este scos din
frigider, noua data de expirare trebuie Inscrisa pe eticheta ambalajului de protectie si trebuie utilizat
sau eliminat pand la noua data de expirare. Data initiald de expirare trebuie barata.

Nu utilizati acest medicament daca observati cé solutia si-a schimbat culoarea sau contine particule.
Nu aruncati niciun medicament pe calea reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum si aruncati
medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste méasuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Zegalogue

o Substanta activa este dasiglucagonul (sub forma de clorhidrat). Fiecare seringa preumpluta
contine dasiglucagon 0,6 mg (sub forma de clorhidrat) in 0,6 ml.
o Celelalte ingrediente sunt trometamol, clorura de sodiu si apa pentru preparate injectabile. Poate

fi adaugat acid clorhidric si/sau hidroxid de sodiu pentru ajustarea pH-ului (vezi si pet. 2,
»Zegalogue contine sodiu”).

Cum arata Zegalogue si continutul ambalajului

Zegalogue este o solutie injectabila limpede si incolora. Se prezinta sub forma de seringd preumpluta,
care contine o singurd doza, gata de utilizare, de dasiglucagon 0,6 mg. Este disponibil in pachete cu 1
sau 2 seringi preumplute cu doza unica. Fiecare seringd preumplutd contine 0,6 ml solutie injectabila
si este ambalata individual intr-un ambalaj de protectie.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinétorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Zealand Pharma A/S

Sydmarken 11

2860 Sgborg

Danemarca

Acest prospect a fost revizuit in

Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: https://www.ema.europa.cu
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Zegalogue 0,6 mg solutie injectabila in seringa preumpluta
dasiglucagon

Zegalogue se utilizeaza pentru tratarea glicemiei foarte mici (hipoglicemie severd) cand aveti nevoie
de ajutor din partea altora. Zegalogue contine 1 doza de dasiglucagon intr-o seringd preumpluta care
nu poate fi reutilizata. Zegalogue este numai pentru o singura utilizare.

Cititi prospectul si instructiunile de utilizare inainte si apara hipoglicemia severa.

Aratati familiei si prietenilor dumneavoastrd unde tineti Zegalogue si explicati-le cum se utileaza
aratandu-le aceste instructiuni, astfel Incat sa stie cum sa utilizeze Zegalogue inainte sd apara o situatie
de urgenta.

Cititi inainte de a administra injectia de Zegalogue
o Nu utilizati Zegalogue daca:

o data de expirare este depasita

o lipseste capacul gri al acului sau

o seringa preumplutd pare deteriorata

o Cénd deschideti ambalajul de protectie, asigurati-va ca il tineti In pozitie dreapta (cu capacul gri
in sus) pentru a evita scurga Zegalogue.

. Scoateti capacul gri al acului doar cand sunteti gata sa injectati Zegalogue.

. Este normal sa vedeti bule de aer in medicament. Nu incercati sa scoateti bulele de aer Tnainte

de injectare.
Pentru Intrebari sau informatii suplimentare despre Zegalogue, adresati-vd medicului dumneavoastra.
Data de expirare
Nu utilizati seringa dupa data de expirare indicata pe ambalajul de protectie dupa ,,EXP”. Data de

expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Descrierea partilor componente

Ambalaj de protectie Capac gri

EGALOGUE 0,6 mg

olutie injectabil in seringa preumpluta

joministrare subcutanats (I NN Lz @H \

Tija pistonului Capacul gri al acului

P
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fnainte de injectare
Alegeti locul de injectare si expuneti pielea
o )
Fata Spat
. AN |\
N ~ 5

e

ALY

Locurile de injectare sunt:

o Partea exterioard superioara a bratelor

o Partea inferioara a abdomenului (cel putin 5 cm de la buric)
o Partea frontala sau posterioara a coapselor

o fese

Scoateti imbracamintea pentru a expune pielea. Nu injectati prin imbracaminte.

Tineti ambalajul de protectie in pozitie verticala si scoateti capacul gri

By .

- /
o Tineti ambalajul de protectie in pozitie verticald, cu capacul gri in sus.
o Trageti capacul gri in sus pentru a-1 deschide.

Scoateti cu atentie Zegalogue din ambalajul de protectie, fara sa curga.
Cum se injecteaza
Pasul 1

Scoateti capacul gri al acului

ONS

@

(.
Trageti de capacul gri al acului 1n linie dreaptd. Aveti grija sd nu atingeti sau sa indoiti acul.
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Pasul 2

Prindeti pielea si introduceti acul

(o~
Y
4
o

J
Prindeti usor pielea si introduceti tot acul in piele, la un unghi de 45°.

Pasul 3

Administrati injectia

Dupa ce introduceti acul, dati drumul pielii si apasati incet pistonul pana la capdt, pana goliti seringa,
iar pistonul se opreste.

Pasul 4

Scoateti acul
pe

" q

—

- /
Dupa ce pistonul s-a oprit si injectia s-a terminat, scoateti cu atentie acul de la locul injectarii. Nu
puneti capacul la loc pe seringa.

Dupa injectare

o Dupa ce ati administrat injectia, dacd persoana si-a pierdut cunostinta, rasuciti-o pe o parte ca sa
nu se inece.

o Solicitati asistentd medicala imediat dupa ce ati injectat Zegalogue.

o Daca persoana nu raspunde 1n decurs de 15 minute, se poate administra incd o doza dintr-o
seringd preumpluta noud, in asteptarea asistentei de urgenta.

o Cand persoana poate sa consume alimente sau bauturi in conditii de siguranta, dati-i o sursa de

zahar cu actiune rapidd, de exemplu suc de fructe sau o bautura care contine zahar.

Alte informatii

o Nu lasati Zegalogue la vederea si indeméana copiilor.

o Inlocuiti imediat seringa preumpluta, astfel incat si aveti un nou medicament Zegalogue daca
aveti avea nevoie.
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Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

Instructiuni pentru depozitarea la o temperatura mai mica de 25 °C

Daca scoateti Zegalogue din frigider pentru a fi pastrat la o temperaturd mai mica de 25 °C, scrieti
noua datd de expirare de 1 an pe eticheta de pe ambalajul de protectie. Noua data de expirare nu
trebuie sd depaseasca data de expirare initiala (EXP).

A se vedea EXP pentru data de expirare aferenta

pastrarii la o temperatura de 2 °C — 8 °C. Indicati

Lot. TIO123A o noua EXP pentru pastrare la o temperatura sub
maximum 1 an):

EXP) 1212027

A Barati data de expirare anterioara

De exemplu: Daca Zegalogue a fost scos din frigider pentru a fi pastrat la o temperaturd sub 25 °C in
ianuarie 2026, atunci scrieti pe etichetd noua datd de expirare, ianuarie 2027, si barati data de expirare
anterioard.

inceput pistrarea la o temperaturi sub 25 °C
v

IAN  FEB MAR APR IUN IUL

ﬂllﬂﬂ

AUG SEP  OCT NOV DEC

HOEDOOD .

Expira in 1 an

A se vedea EXP pentru data de expirare aferenta pastrarii la o
Lot. TI0O123A temperatura de 2 °C — 8 °C. Indicati o noua EXP pentru
pastrare la o temperaturd sub 25 °C (maximum 1 an):

IEXBa 12/2027 )
A Barati data de expirare anterioara 01 /2:027

=
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