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Zegalogue (dasiglukagon)

Prehlad o lieku Zegalogue a preco bol povoleny v EU

Co je liek Zegalogue a na ¢o sa pouziva?

Liek Zegalogue sa pouziva na lieCbu zavaznej hypoglykémie (nizkej hladiny glukézy v krvi) u dospelych
a deti vo veku od 6 rokov s diabetes mellitus.

Hypoglykémia sa méze vyskytn(t vtedy, ked' lieky na cukrovku spésobuju prili$ nizku hladinu glukézy.
V tazkych pripadoch mdzu pacienti odpadnut alebo stratit vedomie a okamzite sa im musi podat liek
na zvysenie hladiny glukodzy.

Liek Zegalogue obsahuje lie¢ivo dasiglukagdn.

Ako sa liek Zegalogue pouziva?

Liek Zegalogue sa podava injekéne pod koZu do spodnej Casti brucha, do sedacieho svalu, stehna alebo
do vonkajsieho nadlaktia hned, ako sa rozpoznaju priznaky zavaznej hypoglykémie. Ak nedodjde k
odpovedi na lie¢bu, po 15 mindtach sa mdze podat daldia davka z iného zariadenia.

Pacienti a ich oSetrovatelia maju dostat informacie o prejavoch a priznakoch zavaznej hypoglykémie.
Vzhladom na to, Ze zavazna hypoglykémia si vyZaduje pomoc inych, treba pacienta poudit, aby fudi vo
svojom okoli informoval o lieku Zegalogue a ako liek pouzivat.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Viac informacii o pouzivani lieku Zegalogue si precitajte
v pisomnej informécii pre pouZivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

v

Akym sposobom liek Zegalogue Gcinkuje?

LiecCivo lieku Zegalogue Ucinkuje podobnym sp6sobom ako prirodzeny hormon v tele, ktory sa nazyva
glukagon. U pacientov s nizkou hladinou glukdzy v krvi liek vyvola uvolnenie glukdzy ulozenej v peceni
do krvného obehu, a tym zmierfiuje priznaky hypoglykémie.

Aké prinosy lieku Zegalogue boli preukazané v stadiach?

V troch hlavnych stludiach sa preukazalo, ze liek Zegalogue je ucinny pri obnoveni hladiny glukdzy v
krvi u pacientov s cukrovkou 1. typu, ktorych hladina glukézy v krvi bola po liecbe inzulinom velmi
nizka.
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V prvej studii, na ktorej sa zucastnilo 168 dospelych, sa pacienti, ktori dostavali liek Zegalogue, zotavili
za 10 minut, zatial o pacienti, ktori dostavali placebo, sa zotavili za 40 minat. Podobné vysledky sa
dosiahli v druhej studii so 44 dospelymi, v ktorej sa pacienti uzivajuci liek Zegalogue zotavili za 10

v

minut, zatial ¢o pacienti, ktori dostavali placebo, sa zotavili po 35 minutach.

Tretia Studia zahrfiala 41 deti vo veku od 6 rokov. V tejto Studii sa pacienti, ktori dostavali liek

Zegalogue, takisto zotavili za 10 minut, zatial’ ¢o pacienti, ktori dostavali placebo, sa zotavili po 30
minutach.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Zegalogue?

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Zegalogue a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najéastejsie vedlajsie G¢inky lieku Zegalogue (ktoré mozu postihnit viac ako 1 osobu z 10) sU nauzea
(pocit nevolnosti) a vracanie. Dal$im ¢astym vedlaj$im G&inkom, ktory moze postihnut az 1 osobu z
10, je bolest hlavy.

Liek Zegalogue sa nesmie pouzivat u pacientov s feokromocytémom (nadorom nadobliciek).
Preco bol liek Zegalogue povoleny v EU?

V hlavnych studiach sa preukazalo, Ze liek Zegalogue je Ucinny pri obnoveni hladiny glukdzy v krvi

u os6b s hypoglykémiou spdsobenou lieCbou inzulinom. Vedlajsie Ucinky sa povazuju za prijatelné.
Europska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Zegalogue prevysuju rizika spojené s jeho
pouzivanim a Ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Zegalogue?

Spolo¢nost, ktora uvadza liek Zegalogue na trh, poskytne zdravotnickym pracovnikom, pacientom
a opatrovatelom vzdeldvacie materidly, pisomnu informaciu a instruktazne video o tom, ako pouzivat
tento liek.

Na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Zegalogue boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vsetkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Zegalogue sa neustale kontroluju. Podozrenia
na vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku Zegalogue sa dékladne hodnotia a zabezpeluju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Zegalogue

Lieku Zegalogue bolo udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU dna

Dalsie informécie o lieku Zegalogue sa nachadzaju na webovej stranke agenttiry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zegalogue
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