PRILOHA 1

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Ogluo 0,5 mg injek¢ny roztok v naplnenom pere.

Ogluo 1 mg injekény roztok v naplnenom pere.

Ogluo 0,5 mg injekény roztok v naplnenej injek¢nej striekacke.

Ogluo 1 mg injekény roztok v naplnenej injekcnej striekacke.

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Ogluo 0.5 mg injekény roztok v naplnenom pere

Kazdé naplnené pero obsahuje 0,5 mg glukagonu v 0,1 ml.

Ogluo 1 mg injekény roztok v naplnenom pere

Kazdé naplnené pero obsahuje 1 mg glukagénu v 0,2 ml.

Ogluo 0.5 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

Kazda naplnena injek¢na striekacka obsahuje 0,5 mg glukagénu v 0,1 ml.

Ogluo 1 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

Kazda naplnena injek¢na striekacka obsahuje 1 mg glukagénu v 0,2 ml.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekeény roztok (injekcia)

Ciry, bezfarebny az svetlozlty roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Ogluo je indikovany na liecbu zavaznej hypoglykémie u dospelych, dospievajucich a deti vo veku od
2 rokov s ochorenim diabetes mellitus.

4.2 Davkovanie a spésob podavania
Davkovanie

Dospeli a dospievajuci ( > 6 rokov)
Odportucana davka je 1 mg, podavana formou subkutannej injekcie.

Pediatricka populacia (= 2 az <6 rokov)
- Odportucana davka pre pediatrickych pacientov s hmotnostou do 25 kg je 0,5 mg, podavana
formou subkutannej injekcie.



- Odporucana davka pre pediatrickych pacientov s hmotnostou 25 kg a viac je 1 mg, podavana
formou subkutannej injekcie.

Cas do odpovede a dalsie davky

Pacient bude za normalnych okolnosti odpovedat’ na liecbu do 15 minut. Ak pacient odpovie na
liecbu, poda sa peroralny sacharid na obnovu glykogénu v peceni a na prevenciu relapsu
hypoglykémie. Ak pacient neodpovie na liecbu do 15 minut, pocas ¢akania na rychlu zdravotnu
pomoc sa mdze podat’ d’alsia davka lieku Ogluo z nového pera alebo striekacky. Odporuca sa, aby boli
pacientom predpisané dve perd alebo dve striekacky s liekom Ogluo.

Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti (= 65 rokov)
Liek Ogluo sa mdze pouzivat u starSich pacientov. Uprava davkovania nie je potrebna.
<

Udaje o tc¢innosti a bezpecnosti su vel'mi obmedzené u pacientov vo veku 65 rokov a nie st
k dispozicii u pacientov vo veku 75 rokov a starsich.

Porucha funkcie obliciek
Ogluo sa mdze pouzivat’ u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek. Uprava davkovania nie je potrebna.

Porucha funkcie pecene
Ogluo sa mdze pouzivat’ u pacientov s poruchou funkcie pecene. Uprava davkovania nie je potrebna.

Pediatricka populacia (< 2 roky)
Bezpecnost’ a G€innost’ liecku Ogluo u deti mladsich 2 roky neboli stanovené. K dispozicii nie st

ziadne udaje.

Spbsob podavania

Ogluo naplnené pero a naplnena injekcna striekacka st urcené iba na subkutannu injekciu.

Pacientov a ich oSetrovatel'ov je potrebné poucit’ o prejavoch a priznakoch zévaznej hypoglykémie.
Ked’Ze na zotavenie zo zavaznej hypoglykémie je potrebna pomoc inych, pacienta treba poucit’, aby
udi vo svojom okoli informoval o lieku Ogluo a pisomnej informécii pre pouzivatel’a lieku. Ogluo sa
ma podat’ o najskor po zisteni zavaznej hypoglykémie.

Pacienta alebo jeho oSetrovatel’a treba poucit’, aby si po predpisani lieku Ogluo precitali pisomnu
informéciu pre pouzivatel'a. Je potrebné zdoraznit’ tieto pokyny:

- Vrecko z folie sa nema otvarat,, kym nie je potrebné podat’ glukagon.

- Liek sa ma podavat’ podl'a pokynov vytlacenych na Stitku vrecka z folie, na Skatuli alebo
uvedenych v pisomnej informéacii pre pouzivatela.

- Roztok je potrebné pred podanim vizualne skontrolovat’. Roztok ma byt ¢iry, bezfarebny az
svetloZlty a bez Castic. Ak roztok zmeni farbu alebo ak obsahuje Castice, liek sa nema pouZit’.

- Vsetok odev pokryvajici miesto podania injekcie je potrebné odstranit’. Injekcia sa ma podéavat
do spodnej Casti brucha, do vonkajSej strany stehna alebo do vonkajsej strany nadlaktia.

- Po podani davky sa ma okamzite privolat’ rychla zdravotna pomoc, dokonca aj vtedy, ak pacient
nie je v bezvedomi.

- Kazdé pero alebo striekacka obsahuje jednu davku glukagdénu a nemdze sa pouzit’ opakovane.



4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Feochrémcytom.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Zasoby glykogénu a hypoglykémia

Na prevenciu relapsu hypoglykémie sa maju peroralne podat’ sacharidy na obnovu glykogénu v
peceni, ak pacient odpovie na liecbu.

Glukagon nebude Gcinny u pacientov s vyCerpanou zasobou glykogénu v peceni. Z tohto dovodu ma
glukagon maly ucinok, resp. netucinkuje, ak pacient dlhy ¢as nejedol, alebo ak trpi nedostatocnost’ou
nadobliciek, chronickou hypoglykémiou alebo hypoglykémiou vyvolanou alkoholom.

Na rozdiel od adrenalinu glukagon nema Ziadny vplyv na svalovu fosforylazu, a preto nemoze
pomahat’ pri prenose sacharidu z ovela vacsich zasob glykogénu, ktoré sa nachadzaju v kostrovom
svale.

Inzulindm

U pacientov s inzulindbmom méze podavanie glukagonu vyvolat’ pociatocné zvysenie hladiny glukozy
v krvi. Podavanie glukagonu vSak méze priamo alebo nepriamo (prostrednictvom pévodného zvySenia
hladiny glukézy v krvi) stimulovat’ nadmerné uvolnovanie inzulinu z inzulinému a sposobit’
hypoglykémiu. Pacientovi, u ktorého sa po davke glukagénu rozvinli symptomy hypoglykémie, sa ma
peroralne alebo intravenozne podat’ glukoza.

Opatrnost’ je potrebna aj u pacientov s glukagonémom.

Cas zotavenia

Je potrebné vziat’ na vedomie, Ze priblizne 15 % pacientov dosiahlo obnovu glukézy v pivotnom
skusani po 20 minttach alebo neskor.

4.5 Liekové a iné interakcie
Neuskutocnili sa zZiadne interakcéné Studie.
Inzulin

Inzulin reaguje antagonisticky s glukagénom.
Indometacin

Pri pouziti s indometacinom moze glukagon stratit” schopnost’ zvySovat’ hladinu glukézy v krvi, alebo
paradoxne moze dokonca spdsobit’ hypoglykémiu.

Warfarin
Glukagdén moéze zvysit’ antikoagulacny ti€inok warfarinu.

Beta-blokatory



U pacientov uZzivajucich beta-blokatory sa moze ocakavat’ véacsie zvySenie pulzu aj krvného tlaku,
ktoré bude docasné z dovodu kratkeho polcasu glukagonu. U pacientov s ischemickou chorobou srdca
modze zvysenie krvného tlaku a pulzovej frekvencie vyzadovat liecbu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Glukagon neprechéadza cez placentarnu bariéru. Pouzitie glukagonu bolo hlasené u gravidnych Zien s
diabetom, a pokial’ ide o priebeh gravidity a zdravie nenarodenych a novonarodenych deti, nie su
zname ziadne Skodlivé ucinky. Ogluo sa mdze pouzivat’ pocas gravidity.

Dojcenie

Glukagoén sa vylucuje z krvného obehu vel'mi rychlo (najmé peceniou) (ti.= 3 — 6 minut); preto sa
ocCakava, ze mnozstvo vylucené v mlieku dojciacich matiek po liecbe zavaznych hypoglykemickych
reakcii bude mimoriadne malé. Ked’ze glukagon sa rozklada v traviacom trakte a nemoze sa
absorbovat’ v intaktnej forme, nebude mat’ u diet'at’a ziadne metabolické ucinky. Ogluo sa moze
pouzivat’ pocas dojcenia.

Fertilita

S lickom Ogluo sa neuskutoénili reprodukéné $tdie na zvieratach. Stidie na potkanoch preukézali, Ze
glukagon nesposobuje poruchu plodnosti.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Ogluo mé zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Po zé&vaznej hypoglykemickej udalosti mdze mat’ pacient naruSenti schopnost’ ststredit’ sa a reagovat’;
po zavaznej hypoglykemickej udalosti preto pacient nema viest’ vozidla ani obsluhovat’ stroje, kym nie
je stabilizovany.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Najcastejsie hlasenymi neziaducimi reakciami su nauzea (30 %) a vracanie (16 %).

Tabul’ka s prehl’'adom neziaducich reakcii

Dalej st uvedené frekvencie neziaducich reakcii, ktoré sa v klinickych skusaniach povazovali za
suvisiace s liecbou liekom Ogluo. Neziaduce reakcie na liek su klasifikované podla triedy organovych
systémov. Skupiny frekvencii su definované podla tejto konvencie: vel'mi ¢asté (=1/10), casté (>1/100
az <1/10), menej Casté (>1/1 000 az <1/100), zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000), vel'mi zriedkavé
(<1/10 000) a nezname (z dostupnych tdajov). V ramci jednotlivych skupin frekvencii st neziaduce
reakcie uvedené v poradi klesajucej zavaznosti.

Tabulka 1.  Frekvencia neziaducich reakcii na injekciu glukagénu

Trieda m:ganovych Vyskyt u pacientov Neziaduca reakcia na liek
systémov

Poruchy nervového Casté bolest” hlavy
systému




Trieda m:ganovych Vyskyt u pacientov Neziaduca reakcia na liek
systémov
Poruchy srdca a srdcovej Casté tachykardia
¢innosti
Poruchy vel'mi Casté vracanie
gastrointestinalneho traktu vel'mi Casté nevolnost’
Casté hnacka
menej Casté abdominalna bolest’
Celkové poruchy a reakcie Casté bolest’ v mieste vpichu injekcie
v mieste podania Casté edém v mieste vpichu injekcie
menej Casté podliatina v mieste vpichu
menej Casté injekcie
erytém v mieste vpichu injekcie

Opis vybranych neziaducich reakcii

Najcastejsie hlasené neziaduce reakcie su nauzea (43 %), vracanie (13 %) a bolest’ hlavy (5 %).
Neziaduce reakcie su mierne az stredne zavazné a odzneji samé. S glukagénom sa nespajaju ziadne
zavazné neziaduce reakcie.

Reakcie z precitlivenosti vratane anafylaktickych reakcii boli hlasené ako ,,vel'mi zriedkavé*
(<1/10 000 pacientov) pri injikovatel'nom glukagone. St to zname ucinky triedy liekov obsahujucich

glukagon.

Pediatricka populacia

Najcastejsie hlasené neziaduce reakcie su nauzea (48 %), vracanie (19 %), hyperglykémia (7 %) a
bolest” hlavy (7 %). V klinickych skusSaniach sa pozorovala hypoglykémia (42 %), ale nepovaZzovala sa
za suvisiacu s glukagonom. Dalej st uvedené najéastejsie hlasené neziaduce pozorované reakcie
rozdelené podl'a vekovej skupiny.

Tabulka 2.  Frekvencia najcastejSich neZiaducich reakcii v pediatrickej populacii

Vek od 2 do 6 Vek od 6 do 12 Vek od 12 do Vek od 12 do
rokov rokov 18 rokov 18 rokov
(0,5 mg davka) (0,5 mg davka) (0,5 mg davka) | (1 mg davka)
N=7 N=13 N=11 N=11
Nauzea 43 % 54 % 36 % 36 %
Vracanie 14 % 23 % 0% 18 %
Hyperglykémia 14 % 8 % 0% 0%
Bolest hlavy 0% 15 % 0% 0%

Dalsie osobitné populdcie

Udaje o Gi¢innosti a bezpecnosti licku Ogluo st vel'mi obmedzené u pacientov vo veku 65 rokov a u
pacientov vo veku 75 rokov a starSich nie st k dispozicii, u gravidnych pacientok alebo u pacientov
s poruchou funkcie pecene alebo obliciek. Na zéklade tidajov z klinickych skuSani a skiisenosti po
uvedeni lieku na trh sa oCakava, Ze frekvencia, typ a zavaznost’ neziaducich reakcii pozorovanych u
starSich pacientov a u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene budii rovnaké ako v
celkovej populacii.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené¢ v Prilohe V.
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4.9 Predavkovanie

Ak dojde k predavkovaniu, moze sa u pacienta vyskytniit’ nauzea, vracanie, inhibicia motility
gastrointestinalneho traktu, zvySenie krvného tlaku a pulzovej frekvencie. V pripade podozrenia na
predavkovanie sa moze znizit’ hladina draslika v sére, ktortl treba monitorovat’ a v pripade potreby
upravit. Ak u pacienta dojde k dramatickému zvySeniu krvného tlaku, preukézalo sa, Ze pouZitie
neselektivnej a-adrenergnej blokady je i€inné pri znizovani krvného tlaku v kratkom case, pocas
ktorého je potrebna kontrola (pozri Cast’ 4.4).

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Hormony pankreasu, glykogénolytické hormény: HO4AAOI.

Mechanizmus u¢inku

Glukagoén je hyperglykemicka latka, ktora mobilizuje glykogén v peceni, ktory sa uvoliiuje do krvi
ako glukoza. Hepatalne zasoby glykogénu su potrebné na dosiahnutie antihypoglykemického uc¢inku
glukagonu.

Farmakodynamické uéinky

Po podani 1 mg lieku Ogluo u dospelych pacientov s diabetom bolo priemerné maximalne zvysenie
plazmatickej hladiny glukézy oproti vychodiskovej hodnote 176 mg/dl. Po podani sa plazmaticka
hladina glukozy zacina zvySovat uz za 5 minut. Od ¢asu podania injekcie bol priemerny ¢as do
plazmatickej hladiny glukézy > 70 mg/dl alebo zvysenie o > 20 mg/dl bolo 14,8 (+ 5,3) minuty.

Klinicka G¢innost’ a bezpe¢nost’

Liek Ogluo bol hodnoteny u 132 dospelych pacientov vo veku od 18 do 74 rokov s diabetom 1. typu
v multicentrickej, randomizovanej, aktivne kontrolovanej, jednoducho zaslepenej, dvojito skrizenej
$tadii. Stidia zahfiiala 2 klinické navitevy v odstupe 7 az 28 dni s ndhodnym priradenim na pouZitie
1 mg glukagonu vo forme injekéného roztoku pocas jednej navstevy a 1 mg rekonstituovaného
glukagonu vo forme prasku a rozpustadla na injekény roztok pocas druhej navstevy. Celkovo

127 ucastnikov bola podana injekcia lieku Ogluo a 123 ucastnikom bol podany rekonstituovany
glukagon vo forme prasku a rozpustadla na injekEny roztok.

Utinnost’ 1 mg glukagénu vo forme injek&ného roztoku sa porovnavala s 1 mg rekonstituovaného
glukagonu vo forme prasku a rozpustadla na injekény roztok u ucastnikov, ktori boli v stave
hypoglykémie indukovanej inzulinom s ciel'ovou hladinou gluk6zy v plazme nizSou ako 3,0 mmol/l (<
54 mg/dl). ,,Uspesnost™ lie¢by bola definovana ako zvysenie plazmatickej hladiny glukézy od Gasu
podania glukagoénu po absolutnu hodnotu vyssiu ako 3,89 mmol/l (> 70 mg/dl) alebo relativne
zvysenie o 1,11 mmol/l (=20 mg/dl) alebo vicsie zvysenie do 30 minut po podani glukagonu. Podiel
pacientov, u ktorych bola liecba ,,ispesna®, bol 99,2 % v skupine s 1 mg glukagonu vo forme
injekéného roztoku a 100 % v skupine s 1 mg rekonstituovaného glukagéonu vo forme prasku a
rozpuitadla na injek&ny roztok, a porovnanie medzi skupinami spiialo stanovené hranice
neinferiérnosti.

Od ¢asu podania, ktory nezahfiia ¢as pripravy jednotlivého lieku pred podanim, bol priemerny ¢as do
,uspesnej“ liecby 14,8 (£ 5,3) minuty v skupine s 1 mg glukagonu vo forme injekéného roztoku a 10,4
(= 1,8) mintuty v skupine s 1 mg rekonstituovaného glukagénu vo forme prasku a rozptstadla na
injek¢ny roztok.



Od casu rozhodnutia podat’ davku, ktory zahimna cas pripravy jednotlivého lieku pred podanim, bol
priemerny ¢as do ,,uspesnej“ lieCby 15,6 (£ 5,2) mintty v skupine s 1 mg glukagénu vo forme
injek¢éného roztoku a 12,2 (+ 2,0) minuty v skupine s 1 mg rekonstituovaného glukagénu vo forme
prasku a rozpustadla na injekény roztok.

Pediatricka populacia

Liek Ogluo sa hodnotil u 31 pediatrickych pacientov vo veku od 2 do 18 rokov (7 pacientov v skupine
2 az < 6 rokov, 13 pacientov v skupine 6 az < 12 rokov a 11 pacientov v skupine 12 az < 18 rokov) s
DM L. typu v otvorenej, sekvenénejnekontrolovanej klinickej §tadii. Uginnost’ sa posudzovala na
zaklade zvysenia priemernej plazmatickej hladiny glukézy 30 minut po podani davky v porovnani s
vychodiskovou hodnotou. Statisticky vyznamné zmeny v porovnani s vychodiskovou hodnotou

81,4 mg/dl [SD = 18,3], 84,2 mg/dl [SD = 25,3] a 54,0 mg/dl [SD = 27,3] sa pozorovali vo vekovych
skupinach 2 az < 6 rokov, 6 az < 12 rokov a 12 az < 18 rokov [1 mg davka]). U vsetkych

31 ucastnikov bol priemerny ¢as do zvySenia hladiny glukézy v plazme > 25 mg/dl 18,9 minuty v
porovnani s vychodiskovou hodnotou.

U pediatrickych pacientov s diabetom 1. typu (2 az < 18 rokov) bolo priemerné maximalne zvysenie
hladiny glukézy v porovnani s vychodiskovou hodnotou 134 mg/dl (2 az < 6 rokov), 145 mg/dl (6 az <
12 rokov) a 123 mg/dl (12 az < 18 rokov).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Subkutanna injekcia 1 mg lieku Ogluo u dospelych ucastnikov s ochorenim diabetes mellitus 1. typu
viedla k priemernej hodnote Cmax glukagonu 2 481,3 pg/ml, tmax 50 minut a AUCo- 240 min 3 454,6
pg*hr/ml

Distribticia

Zjavny distribu¢ny objem bol v rozsahu 137 — 2 425 litrov.

Biotransformacia

Glukagoén sa extenzivne rozklada v peceni, oblickach a plazme.
Eliminacia
Priememy polcas lieku Ogluo bol stanoveny na 31,9 + 9,13 minuty.

Pediatricka populacia

Subkutanna injekcia 0,5 mg lieku Ogluo u Gcastnikov s ochorenim diabetes mellitus 1. typu vo veku
od 2 do 6 rokov viedla k priemernej hodnote Cmax glukagonu 2 300 pg/ml, tmax 41 minat a AUC, -
180min 138 900 pg/ml*min. Subkutanna injekcia 0,5 mg lieku Ogluo u ucastnikov s ochorenim diabetes
mellitus 1. typu vo veku od 6 do 12 rokov viedla k priemernej hodnote Cmax 1 600 pg/ml, medianu tmax
34 minit a AUCo - 180 min 104 700 pg/mI*min. Subkutanna injekcia 1 mg lieku Ogluo u ucastnikov s
ochorenim diabetes mellitus 1. typu vo veku od 12 do 18 rokov viedla k priemernej hodnote Cpax

1 900 pg/ml, tmax 51 minit a AUCo - 180 min 134 300 pg/ml*min.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti



Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych §tadii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu, reprodukéne;j toxicity a vyvinu
neodhalili ziadne osobitné riziko pre l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych litok

dihydrat trehalozy

dimetylsulfoxid (DMSO)

kyselina sirova

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3  Cas pouzitelnosti

Ogluo 0,5 mg injekény roztok v naplnenom pere.
Ogluo 0,5 mg injekény roztok v naplnenej injek¢nej striekacke.

2 roky.

Ogluo 1 mg injekény roztok v naplnenom pere.
Ogluo 1 mg injekény roztok v naplnenej injekcnej striekacke.

30 mesiacov

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Neuchovévajte v chladnicke alebo mraznicke. Neuchovavajte pri teplote nizSej ako 15 °C.

Do pouzitia uchovavajte v pdvodnom uzavretom vrecku z folie na ochranu pred svetlom a vlhkostou.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Ogluo 0.5 mg injekény roztok v naplnenom pere

Naplnené jednodavkové pero obsahujuce 1 ml injekénu striekacku z cyklického olefinového polyméru
s piestom z chlorbutylovej gumy potiahnutym ETFE, s ihlou velkosti 27 z nehrdzavejucej ocele,
pruznym uzaverom ihly z brémbutylovej gumy a Cervenym uzaverom.

Kazdé naplnené pero obsahuje 0,1 ml injekéného roztoku a je samostatne zabalené v prevazne
cervenom vrecku z folie v bielej Skatuli s Cervenym obrazkom naplneného pera.

Velkost balenia: jedno a dve naplnené jednodavkové pera.

Ogluo 1 mg injekény roztok v naplnenom pere

Naplnené jednodavkové pero obsahujuce 1 ml injekénu striekacku z cyklického olefinového polyméru
s piestom z chlorbutylovej gumy potiahnutym ETFE, s ihlou velkosti 27 z nehrdzavejucej ocele,
pruznym uzaverom ihly z brémbutylovej gumy a Cervenym uzaverom.



Kazdé naplnené pero obsahuje 0,2 ml injekéného roztoku a je samostatne zabalené v prevazne
modrom vrecku z folie v bielej skatuli s modrym obrazkom naplneného pera.

Verlkost balenia: jedno a dve naplnené jednodavkové pera.

Ogluo 0.5 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

Naplnena 1 ml injek¢na striekacka z cyklického olefinového polyméru s piestom z chlorbutylove;j
gumy potiahnutym ETFE, s ihlou velkosti 27 z nehrdzavejucej ocele a tvrdym uzaverom ihly

z brombutylovej gumy.

Kazda injekcna striekacka obsahuje 0,1 ml injekéného roztoku a je samostatne zabalena v prevazne
cervenom vrecku z folie v bielej Skatuli s Cervenym obrazkom naplnenej injekcnej strickacky.

Velkost balenia: jedna a dve naplnené jednodavkové injekené striekacky.

Ogluo 1 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

Naplnena 1 ml injek¢na striekacka z cyklického olefinového polyméru s piestom z chlorbutylove;j
gumy potiahnutym ETFE, s ihlou velkosti 27 z nehrdzavejucej ocele a tvrdym uzaverom ihly

z brombutylovej gumy.

Kazda injekcna striekacka obsahuje 0,2 ml injekéného roztoku a je samostatne zabalena v prevazne
modrom vrecku z folie v bielej skatuli s modrym obrazkom naplnenej injekcnej striekacky.
Velkost balenia: jedna a dve naplnené jednodavkové injekené striekacky.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Toto je liek pripraveny na pouzitie a je ureny iba na jedno pouZitie.

Jednodavkové zariadenie obsahuje iba jednu davku.

Je potrebné starostlivo dodrziavat’ pokyny na pouzitie lieku v pisomnej informacii.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

frsko D01 H104

8. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/20/1523/001
EU/1/20/1523/002
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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.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDI.ZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 11 Februar 2021

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetove;j stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu
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PRILOHA 11
VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A. VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

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

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekérsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
- Periodicky aktualizované spravy o bezpec¢nosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referen¢nych datumov
Unie (zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsSetkych
naslednych aktualizacii uverejnenych na internetovom portali Eurdpskej agentury pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

- Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad
liekmi, ktoré su podrobne opisané v odstthlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2
registratnej dokumentacie a vo vSetkych d’alsich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
¢ na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovSetkym v dosledku ziskania novych
informacii, ktoré moézu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia délezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).

. Nadstavbové opatrenia na minimalizaciu rizika

Pred uvedenim lieku Ogluo (glukagoén) na lieCbu zavaznej hypoglykémie u dospelych, dospievajucich
a deti vo veku od 2 rokov s ochorenim diabetes mellitus musi drzitel' rozhodnutia o registracii (MAH)
v kazdom ¢lenskom $tate EU spolu s prislusnym vnitro§tatnym organom schvalit’ obsah a format
vzdelévacich materidlov vratane komunika¢nych médii, sposobov distribtcie a akychkol'vek d’alSich
aspektov programu.

Cielom vzdelavacich materialov je poskytnut’ usmernenie, ako minimalizovat’ vyznamné potencidlne
riziko v plane riadenia rizik (RMP), pokial’ ide o nevhodné pouzivanie zariadenia veduce k strate
prinosu lieku.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii zabezpeci, aby v kazdom c¢lenskom §tate, v ktorom je liek Ogluo
uvedeny na trh, mali vSetci zdravotnicki pracovnici a pacienti/opatrovatelia, od ktorych sa ocakéava, ze
budu liek predpisovat’, vydavat’ alebo pouzivat, pristup k:

- pisomnej informacii o podévani lieku,
13



inStruktaznemu videu.

Pisomna informacia o podavani lieku ma obsahovat’ tieto kl'acové prvky:

Pacienti musia dostat’ pisomnu informaciu o podavani lieku od svojich zdravotnickych
pracovnikov po predpisani lieku Ogluo a po zaSkoleni.

Je dolezité netestovat’ jednodavkovi pomdcku vopred, nevyberat’ jednodavkovi
pomocku z foliového vrecka vopred a zabezpecit', aby pacient pochopil, Ze kazda
jednodavkovu pomocku s liekom Ogluo je mozné pouzit’ iba raz.

V pisomnej informéacii pre pouzivatel'a ma byt uvedeny odkaz na podrobnejsie
informéacie tykajuce sa podavania liecku Ogluo a zaobchadzania s liekom.

Pacienti m6zu pomocou tejto pisomnej informacie naucit’ svojich blizkych, ako spravne
zaobchadzat s liekom Ogluo a ako liek podavat'.

Ak pacient neodpovie na liecbu do 15 minut, pocas ¢akania na rychlu zdravotnii pomoc
sa moze podat’ d’alSia davka lieku Ogluo z nového pera alebo striekacky.

Pisomna informacia ma obsahovat’ adresu URL a QR koéd na webovu stranku, na ktorej
maju pacienti pristup k inStruktdznemu videu.

InStruktazne video ma obsahovat tieto kI'icové prvky:

Na podporu spravneho zaobchadzania s lickom Ogluo a podavania lieku je potrebné
poskytnut’ podrobné pokyny tykajuce sa spravneho pouzitia lieku Ogluo.

Ak pacient neodpovie na liecbu do 15 minut, pocas ¢akania na rychlu zdravotnii pomoc
sa moze podat’ d’alSia davka lieku Ogluo z nového pera alebo striekacky.
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA — NAPLNENE PERO (0,5 MG)

1. NAZOV LIEKU

Ogluo 0,5 mg injekény roztok v naplnenom pere
glukagon

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazdé naplnené pero obsahuje 0,5 mg glukagonu v 0,1 ml.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje tiez dihydrat trehalozy, dimetylsulfoxid (DMSO), kyselinu sirovii a vodu na injekcie. Dalgie
informécie su uvedené v pisomnej informécii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 naplnené jednodavkové pero
2 naplnené jednodavkové pera

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'a
subkutanne pouzitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
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Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke. Neuchovavajte pri teplote nizsej ako 15 °C.

Do pouzitia uchovavajte v poévodnom uzavretom vrecku z folie na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

frsko D01 H104

12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/20/1523/001 — Ogluo 0,5 mg injekény roztok v naplnenom pere — 1 jednodavkové pero
EU/1/20/1523/002 — Ogluo 0,5 mg injek¢ny roztok v naplnenom pere — 2 jednodavkové pera

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Ogluo 0,5 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VRECKO Z FOLIE —- NAPLNENE PERO (0,5 MG)

1. NAZOV LIEKU

Ogluo 0,5 mg injekény roztok v naplnenom pere
glukagon

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazdé naplnené pero obsahuje 0,5 mg glukagénu v 0,1 ml.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje tiez dihydrat trehalozy, dimetylsulfoxid (DMSO), kyselinu sirovii a vodu na injekcie. Dalgie
informécie si uvedené v pisomnej informécii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 naplnené jednodavkové pero
2 naplnené jednodavkové pera

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

1. Priprava
- Otvorte vrecko odtrhnutim po bodkovane;j ¢iare. Vyberte pero.

Otvorte vrecko odtrhnutim
po bodkovanej ¢iare.
Vyberte pero.

- Odstrante Cerveny uzaver.
- Vyberte miesto vpichu a odhal’te kozu.

Vyberte miesto vpichu a odhal'te kozu.
Odstrante ﬁ
Cerveny Pohlad Pohlad

uzaver. spredu zozadu

/ﬁm mN &7&

Spodna cast’ brucha, vonkajsia strana
stehna alebo vonkajsia strana
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2. Podanie injekcie
- Najprv zatlaéte do koze.
- Podrizte 5 sekund.
- Pockajte, kym sa okienko zafarbi na Cerveno.

Pockajte, kym sa
Najprv zatlacte Podrite okienko zafarbi na
pero do koze. 5 sekand. cerveno.

:
(@

7

s

Podrzte 5 sekiind.
Vytiahnite pero z miesta vpichu.

- Vytiahnite pero z miesta vpichu.

3. Pomoc
- Otocte pacienta na bok.

Zavolajte rychlu zdravotnii pomoc.
Otocte pacienta na

bok. Zavolajte rychlu

zdravotnu pomoc.

F80)

- Po podani injekcie sa zlty chranic¢ ihly zaisti nad ihlou.

Cerveny . Hrotihly — (fo
uzaver

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a
p p yte p pre p

% WOgluo™ m
=" Minjekcia

subkutanne pouzitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke. Neuchovavajte pri teplote nizsej ako 15 °C.

Do pouzitia uchovavajte v pévodnom uzavretom vrecku z folie na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

frsko DO1 H104

12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/20/1523/001 — Ogluo 0,5 mg injekény roztok v naplnenom pere — 1 jednodavkové pero
EU/1/20/1523/002 — Ogluo 0,5 mg injek¢ny roztok v naplnenom pere — 2 jednodavkové pera

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK - NAPLNENE PERO (0,5 MG)

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Ogluo 0,5 mg injekcia
glukagon

subkutanne pouzitie

2. SPOSOB PODAVANIA

jednorazova davka

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. OBSAH VHMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

0,5 mg

6. INE

Hrot ihly
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA — NAPLNENE PERO (1 MG)

1. NAZOV LIEKU

Ogluo 1 mg injekény roztok v naplnenom pere
glukagon

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazdé naplnené pero obsahuje 1 mg glukagénu v 0,2 ml

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje tiez dihydrat trehalozy, dimetylsulfoxid (DMSO), kyselinu sirovii a vodu na injekcie. Dalgie
informécie su uvedené v pisomnej informécii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 naplnené jednodavkové pero
2 naplnené jednodavkové pera

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

subkutanne pouzitie

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a
p p Jic p pre p

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
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Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke. Neuchovavajte pri teplote nizsej ako 15 °C.

Do pouzitia uchovavajte v pévodnom uzavretom vrecku z folie na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

frsko D01 H104

12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/20/1523/005 — Ogluo 1 mg injek¢ény roztok v naplnenom pere — 1 jednodavkové pero
EU/1/20/1523/006 — Ogluo 1 mg injekény roztok v naplnenom pere — 2 jednodavkové pera

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Ogluo 1 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VRECKO Z FOLIE — NAPLNENE PERO (1 MG)

1. NAZOV LIEKU

Ogluo 1 mg injekény roztok v naplnenom pere
glukagon

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazdé naplnené pero obsahuje 1 mg glukagénu v 0,2 ml

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje tiez dihydrat trehalozy, dimetylsulfoxid (DMSO), kyselinu sirovi a vodu na injekeie.
Dalsie informéacie st uvedené v pisomnej informacii pre pouZzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 naplnené jednodavkové pero
2 naplnené jednodavkové pera

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

1. Priprava
- Otvorte vrecko odtrhnutim po bodkovane;j ¢iare. Vyberte pero.

Otvorte vrecko
odtrhnutim po
bodkovanej Ciare.
Vyberte pero.

<

- Odstrante Cerveny uzaver.
- Vyberte miesto vpichu a odhal’te kozu.

Vyberte miesto vpichu a odhal'te kozu.
Odstrante Pohl'ad )
Zerveny onla Pohl'ad
uzaver. spredu, zozadu

% 1\ A

Spodna Cast brucha, vonkajsia
strana stehna alebo vonkajsia
strana nadlaktia
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2. Podanie injekcie
- Najprv zatlaéte do koze.
- Podrizte 5 sekund.
- Pockajte, kym sa okienko zafarbi na Cerveno.

Pockajte, kym sa okienko
Najprv zatladte Podrite zafarbi na Cerveno.
pero do koze. 5 sekund.

ﬁ
Voo €3

Podrzte 5 sekind.
Vytiahnite pero z miesta vpichu.

- Vytiahnite pero z miesta vpichu.

3. Pomoc
- Otocte pacienta na bok.
- Zavolajte rychlu zdravotnu pomoc.

Otocte pacienta na
bok. Zavolajte rychlu
zdravotnu pomoc.

- Po podani injekcie sa zlty chranic¢ ihly zaisti nad ihlou.

Cerveny ‘ Hrotihly  [— [0 I.?.fiﬁi.a IHHH)

uzaver

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a
p p jyte p pre p

subkutanne pouzitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP:

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke. Neuchovavajte pri teplote nizsej ako 15 °C.
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Do pouzitia uchovavajte v pévodnom uzavretom vrecku z folie na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ;TYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

frsko DO1 H104

12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/20/1523/005 — Ogluo 1 mg injek¢ény roztok v naplnenom pere — 1 jednodavkové pero
EU/1/20/1523/006 — Ogluo 1 mg injekény roztok v naplnenom pere — 2 jednodavkové pera

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK - NAPLNENE PERO (1 MG)

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Ogluo 1 mg injekcia
glukagon

subkutanne pouzitie

2. SPOSOB PODAVANIA

jednorazova davka

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. OBSAH VHMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

I mg

6. INE

Hrot ihly
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA — NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA (0,5 MG)

1. NAZOV LIEKU

Ogluo 0,5 mg injekény roztok v naplnenej injekcnej striekacke
glukagon

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda naplnena injek¢na striekacka obsahuje 0,5 mg glukagonu v 0,1 ml

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje tieZ dihydrat trehalozy, dimetylsulfoxid (DMSO), kyselinu sirova a vodu na injekcie.
Dalsie informéacie st uvedené v pisomnej informacii pre pouZzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 naplnend jednodavkova injek¢na striekacka
2 naplnené jednodavkove injekéné striekacky

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'a
subkutanne pouzitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
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Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke. Neuchovavajte pri teplote nizsej ako 15 °C.

Do pouzitia uchovavajte v pévodnom uzavretom vrecku z folie na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

frsko DO1 H104

12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/20/1523/003 — Ogluo 0,5 mg injek¢ny roztok v naplnenej injekcnej striekacke — 1 jednodavkova
injek¢na striekacka
EU/1/20/1523/004 — Ogluo 0,5 mg injek¢ény roztok v naplnenej injekénej striekacke — 2 jednodavkové
injekéné striekacky

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Ogluo 0,5 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VRECKO Z FOLIE —- NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA (0,5 MG)

1. NAZOV LIEKU

Ogluo 0,5 mg injekény roztok v naplnenej injekcnej striekacke
glukagon

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda naplnena injek¢na striekacka obsahuje 0,5 mg glukagonu v 0,1 ml

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje tiez dihydrat trehalozy, dimetylsulfoxid (DMSO), kyselinu sirovii a vodu na injekcie. Dalgie
informécie pozri v pisomnej informacii pre pouZzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 naplnend jednodavkova injek¢na striekacka
2 naplnené jednodavkové injekené striekacky

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

1. Priprava
- Otvorte vrecko odtrhnutim po bodkovane;j ¢iare. Vyberte injekéntl striekacku.

Otvorte vrecko
odtrhnutim po
bodkovanej Ciare.
Vyberte injekéna
striekacku.

- Vyberte miesto vpichu a odhal’te kozu.

Vyberte miesto vpichu a odhal'te kozu.

Pohlad spredu Pohlad zozadu

AR

Spodna cast’ brucha, vonkajsia strana
stehna alebo vonkajsia strana nadlaktia
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Odstrante uzaver ihly.
Neodstranujte vzduchové bubliny.

Odstrante uzaver ihly.
NEODSTRANUJTE
vzduchové bubliny.

2. Podanie injekcie

3. Pomoc

Stlacte kozu.
Vpichnite ihlu v 90 ° uhle.
Zatlacte piest nadol a vyprazdnite injekciu.

Stlagte koZu. Vpichnite ihlu Zatlacte piest a
v 90 ° uhle. vyprazdnite injekciu.

Vytiahnite injek¢ént striekacku z miesta vpichu.

Vytiahnite injek¢ént striekacku z miesta vpichu.

Otocte pacienta na bok.
Zavolajte rychlu zdravotni pomoc.

Otocte pacienta na
bok. Zavolajte rychlu
zdravotnu pomoc.

uzaver ihly ihla

Injekénu striekaCku nezakryvajte uzaverom. Zlikvidujte podla miestnych poziadaviek.

o

plastovy drziak

okienko/telo injek¢nej striekacky

subkutanne pouzitie.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

T

}— piest _

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLEADU

A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.




| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke. Neuchovavajte pri teplote nizsej ako 15 °C.

Do pouzitia uchovavajte v pévodnom uzavretom vrecku z folie na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ}TYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

frsko DO1 H104

12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/20/1523/003 — Ogluo 0,5 mg injek¢ny roztok v naplnenej injekcnej striekacke — 1 jednodavkova
injek¢na striekacka
EU/1/20/1523/004 — Ogluo 0,5 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke — 2 jednodavkové
injekéné striekacky

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA
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POKYNY NA POUZITIE

INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEILNE LUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK - NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA (0,5 MG)

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Ogluo 0,5 mg injekcia
glukagon

subkutanne pouzitie

2. SPOSOB PODAVANIA

jednorazova davka

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. OBSAH VHMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

0,5 mg

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA - NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA (1 MG)

1. NAZOV LIEKU

Ogluo 1 mg injekény roztok v naplnenej injekcnej striekacke
glukagon

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda naplnena injek¢na striekacka obsahuje 1 mg glukagonu v 0,2 ml

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje tieZ dihydrat trehalozy, dimetylsulfoxid (DMSO), kyselinu sirova a vodu na injekcie.
Dalsie informéacie st uvedené v pisomnej informacii pre pouZzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 naplnend jednodavkova injek¢na striekacka
2 naplnené jednodavkove injekéné striekacky

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

subkutanne pouzitie

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a
p p Jic p pre p

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
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Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke. Neuchovavajte pri teplote nizsej ako 15 °C.

Do pouzitia uchovavajte v pévodnom uzavretom vrecku z folie na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ;TYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

frsko DO1 H104

12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/20/1523/007 — Ogluo 1 mg injekény roztok v naplnenej injekcnej striekacke —1 jednodavkova
injek¢na striekacka
EU/1/20/1523/008 — Ogluo 1 mg injek¢ény roztok v naplnenej injekcnej striekacke — 2 jednodavkoveé
injekéné striekacky

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Ogluo 1 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVI:ZDENE NA YONKAJSOM OBALE
VRECKO Z FOLIE —- NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA (1 MG)

1. NAZOV LIEKU

Ogluo 1 mg injekény roztok v naplnenej injekcnej striekacke
glukagon

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda naplnena injek¢na striekacka obsahuje 1 mg glukagonu v 0,2 ml

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje tiez dihydrat trehalozy, dimetylsulfoxid (DMSO), kyselinu sirovi a vodu na injekeie.
Dalsie informacie pozri v pisomnej informacii pre pouzivatel’a.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 naplnend jednodavkova injek¢na striekacka
2 naplnené jednodavkove injekéné striekacky

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

1. Priprava
- Otvorte vrecko odtrhnutim po bodkovane;j ¢iare. Vyberte injek¢éntl striekacku.
Otvorte vrecko
odtrhnutim po
bodkovanej Ciare.
Vyberte injekéna
striekac¢ku.

- Vyberte miesto vpichu a odhal’te kozu.

Vyberte miesto vpichu a odhal'te kozu.

Pohl'ad spredu Pohl'ad zozadu

B B\

Spodna cast’ brucha, vonkajsia strana
stehna alebo vonkajsia strana nadlaktia
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- Odstrante uzaver ihly.
- Neodstraiujte vzduchové bubliny.

Odstrante uzaver ihly.
NEODSTRANUJTE
vzduchové bubliny.

2. Podanie injekcie
- Stlacte kozu.
- Vpichnite ihlu v 90 ° uhle.
- Zatlacte piest nadol a vyprazdnite injekciu.

Stlaéte kozu. Vpichnite ihlu ~ Zatlacte piest a
v 90 ° uhle. podajte injekciu.

Vytiahnite injekénu striekacku z miesta vpichu.
- Vytiahnite injek¢nu striekacku z miesta vpichu.
3. Pomoc
- Otocte pacienta na bok.
- Zavolajte rychlu zdravotni pomoc.

Otocte pacienta na bok.
Zavolajte rychlu
zdravotnu pomoc.

- Injek¢nt striekacku nezakryvajte uzaverom. Zlikvidujte podl'a miestnych poziadaviek.

uziver ihly  ihla )Qi plastovy drziak
T 0 ;%j T e pie
okienko/telo injek¢nej striekacky \i

subkutanne pouzitie.

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
p p yte p prep

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE |

| 8. DATUM EXSPIRACIE |

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke. Neuchovavajte pri teplote nizsej ako 15 °C.

Do pouzitia uchovavajte v pévodnom uzavretom vrecku z folie na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

frsko DO1 H104

12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/20/1523/007 — Ogluo 1 mg injekény roztok v naplnenej injekcnej strickacke — 1 jednodavkova
injek¢na striekacka
EU/1/20/1523/008 — Ogluo 1 mg injek¢ény roztok v naplnenej injekcnej striekacke — 2 jednodavkové
injekéné striekacky

13.  CISLO VYROBNEJ SARZE |

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA ‘

| 15.  POKYNY NA POUZITIE |
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INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEILNE LUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK - NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA (1 MG)

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Ogluo 1 mg injekcia
glukagon

subkutanne pouzitie

2. SPOSOB PODAVANIA

jednorazova davka

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. OBSAH VHMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

I mg

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Ogluo 0,5 mg injekény roztok v naplnenom pere
Ogluo 1 mg injekény roztok v naplnenom pere

glukagon

Pozorne si precitajte celi pisomni informéaciu predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnt sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak mé rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i€inok, obrat'te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii. Pozri cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Ogluo a na &o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Ogluo
3. Ako pouzivat Ogluo

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat Ogluo

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Ogluo a na ¢o sa pouZiva

Ogluo obsahuje liecivo glukagon, ktoré patri do skupiny liekov nazyvanych glykogenolytické
hormony.

Pouziva sa na liecbu zdvaznej hypoglykémie (vel'mi nizkej hladiny cukru v krvi) u 0séb s cukrovkou.
Pouziva sa v pripade dospelych, dospievajicich a deti vo veku od 2 rokov.

Ogluo je naplnené pero pripravené na pouzitie, ktoré obsahuje jednu davku lieciva glukagon. Je to
subkutanna injekcia, to znamena, ze liek sa podava pod kozu pomocou ihly.

Glukagén je prirodny hormon produkovany pankreasom, ktory méa v l'udskom tele opacny uc¢inok ako
inzulin. Poméha peceni premenit’ cukor ulozeny v peceni nazyvany ,,glykogén* na glukézu (cukor).
Glukoéza sa potom uvol'ni do krvného obehu, ¢im sa zvysi hladina cukru v krvi a zmiernia sa ucinky
hypoglykémie.

Informaécie o hypoglykémii
Medzi skoré priznaky hypoglykémie (nizkej hladiny cukru v krvi) patri:

- potenie - depresivna nalada

- ospalost’ - tipnutie v rukach, nohach, perach
- zavrat alebo na jazyku

- poruchy spanku - podrazdenost’

- palpitacia (busenie srdca) - tocenie hlavy

- uzkost’ - abnormalne spravanie

- trasenie - neschopnost’ sustredit’ sa

- rozmazané videnie - nestabilny pohyb

- hlad - bolest’ hlavy

- nezrozumitel'na re¢ - zmeny osobnosti
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Ak pacient nie je lieCeny, mozZe d6jst’ k zavaznej hypoglykémii, ktora moZe zahriat’:
- zmétenost’
- zachvaty
- bezvedomie

k)

- smrt

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete liek Ogluo
Délezité informacie

e Uistite sa, Ze vy, ¢lenovia vaSej rodiny, l'udia, s ktorymi pracujete a blizki priatelia vedia o lieku
Ogluo. Povedzte im, Ze ak sa u vas prejavia akékol'vek priznaky zévaznej hypoglykémie vratane
zmétenosti, zachvatov alebo bezvedomia (omdletie), musia okamzite pouzit’ Ogluo. Ogluo by
ste mali mat’ stale pri sebe.

e Je dolezité, aby ste vy alebo I'udia vo vaSom okoli vedeli, ako pouzivat’ Ogluo eSte predtym, ako
liek budete potrebovat’. Ukazte clenom svojej rodiny a ostatnym, kde mate Ogluo a ako liek
pouzivat. Ak upadnete do bezvedomia, musia konat’ rychlo, pretoze ak budete urcity ¢as v
bezvedomi, mdze mat’ Skodlivé nasledky. Vy alebo osoba, ktora vam podava Ogluo, by ste mali
postupovat’ podl'a pokynov v Casti 3 tejto pisomnej informacie: Ako pouzivat’ Ogluo.

e Je dolezité, aby ste Ogluo uchovavali spravne, a tak sa lieck mohol okamzite pouzit’, ak ho
budete potrebovat’. Viac informacii o tom, ako spravne uchovavat’ tento liek, najdete v Casti 5.

Nepouzivajte Ogluo:
e ak ste alergicky na glukagon alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),
e ak mate nador nadobliciek (feochromocytom).

Upozornenia a opatrenia
Predtym ako za¢nete pouzivat’ Ogluo, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnt sestru.

Ogluo nemusi spravne tcinkovat,, ak:
- ste nalac¢no alebo mate dlhodobo nizku hladinu cukru v krvi,
- mate nizku hladinu adrenalinu,
- mate nizku hladinu cukru v krvi spdsobentt nadmernym pitim alkoholu,
- mate nador, ktory uvolnuje glukagon alebo inzulin.

Ak sa vas nie¢o z uvedeného tyka, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Je potrebné vziat’ na vedomie, Ze priblizne 15 % pacientov dosiahlo v pivotnom skiiSani obnovu
glukdzy po 20 a viac minutach.

Po pouziti lieku Ogluo sa ¢o najskor najedzte, aby ste zabranili opakovanému vyskytu nizkej hladiny
cukru v krvi. Skonzumujte rychlo pdsobiaci zdroj cukru, napriklad ovocny dzus alebo syteny napoj s
obsahom cukru.

Deti
Ogluo sa neodporuca detom mlad$im ako 2 roky, ked’Ze liek nebol v tejto vekovej skupine skiimany.

Iné lieky a Ogluo

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.
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Nasledujuce lieky mozu ovplyvnit’ sposob, akym liek Ogluo tc¢inkuje:

. Inzulin — pouZziva sa na liecbu cukrovky. Inzulin ma na hladinu cukru v krvi opacny
ucinok ako glukagon.
. Indometacin — pouziva sa na liecbu bolesti a stuhnutosti klbov. Indometacin znizuje

ucinok glukagonu.

Ogluo moze ovplyvnit’ spdsob, akym ucinkuju tieto lieky:

. Warfarin — pouziva sa na prevenciu vzniku krvnych zrazenin. Ogluo méze zvysit’ u¢inok
warfarinu na zriedenie krvi.
J Beta-blokatory — pouZzivajl sa na liecbu vysokého krvného tlaku a nepravidelného

srdcového rytmu. Ogluo méze zvysit’ vas krvny tlak a pulz, ale bude to trvat’ len kratko.

Ak sa vas tyka nieCo z vysSie uvedeného (alebo si nie ste isty), predtym, ako zacnete uzivat’ Ogluo,
obrat’'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak mate vel'mi nizku hladinu cukru v krvi, ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna
alebo ak planujete otehotniet’, mozete pouzivat Ogluo.

Ak ste tehotna, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat
akykol'vek liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Po zévaznej hypoglykemickej udalosti mdze byt znizena vasa schopnost’ sustredit’ sa a reagovat’, preto
by ste predtym, ako budete viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje, mali pockat’, kym neustipia u¢inky
vel'mi nizkej hladiny cukru v krvi a kym sa nebudete citit’ lepSie.

3.  Ako pouzivat’ Ogluo

Vzdy uzivajte (alebo podavajte) tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii
alebo ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Ogluo sa podava formou injekcie pod kozu (subkutannej injekcie). Dodéava sa v pere. Injekéné pero
obsahuje odmerané mnozstvo lieku, takze ak budete postupovat’ podla tychto pokynov, poda sa cela
davka.

Priprava

Skontrolujte datum exspiracie vytlaceny na
vrecku.

Daélezité: Obrizok 1
Tento liek nepouzivajte po uplynuti datumu
exspiracie. Po uplynuti datumu exspiracie
tohto lieku ho zlikvidujte v stilade s
miestnymi poziadavkami a pouzite novy liek.

Roztrhnite vrecko po bodkovanej Ciare a
vyberte pero (pozri obrazok 1).
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Skontrolujte roztok Obrazok 2

Pozrite sa na tekuty liek cez prichl'adné
okienko. Musi byt’ Ciry a bezfarebny alebo
svetloZzlty (pozri obrazok 2).

Délezité:

Nepouzivajte tento liek ani nepodavajte
injekciu, ak roztok zmenil farbu, obsahuje
hrudky, vlocky alebo Castice.

Injekciu nepodavajte, ak roztok nie je
viditelny v priehl'adnom okienku.

Ihned’ po podani injekcie zavolajte rychlu
zdravotnu pomoc.

Kazdé pero obsahuje jednu davku glukagonu a
nemoze sa opakovane pouZzit'.

Odstrante Cerveny uzaver ihly priamo z Obrazok 3
pomocky (pozri obrazok 3).

v

Daolezité
Nedavajte palec, prsty alebo ruku na chranic '
ihly alebo do jej blizkosti ¢i otvoru ihly, aby

ste zabranili nahodnému vpichu ihly.
Odstraiite ¢erveny uzaver

Injekcia
Vyberte miesto vpichu a odhal'te kozu. Obrazok 4 Obrazok 5
Pohlad Pohlad Odhal’te koZu v mieste

. . . spredu zozadu vpichu
Na miesto vpichu si vyberte spodnu Cast’ =

brucha, vonkajsiu stranu stehna alebo vonkajsiu
stranu nadlaktia (pozri obrazok 4).

Odstrante vSetok odev zakryvajlici miesto
vpichu (pozri obrazok 5). Injekcia sa musi
podat’ priamo do koze.

Délezité:
Injekciu nepodavajte cez odev.
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Zatlacte a podrzte pero rovno nadol na mieste

vpichu. Mali by ste pocut’ ,,cvaknutie*. Obrazok 6 Obrizok 7
N , . o , Stlaéte a Podrite
Pomocku stale drzte zatlacent a pomaly podrite 5 sekiind

pocitajte do pét’ (pozri obrazok 6).

Po vyprazdneni injekcie bude priehl'adné
okienko cervené (pozri obrazok 7).

Délezité:
Nevytahujte pero z miesta vpichu, kym sa
injekcia nevyprazdni.

Vytiahnite pero z miesta vpichu (pozri Obrazok 8
obrazok 8).
5 Vytiahnite
Z1ty chranic ihly sa zaisti nad ihlou. z koZe

ZIty chrani¢ ihly sa |

zaisti nad ihlou L
Pomoc

Obrazok 9

Otocte pacienta na bok. Obrétenie na bok

]
-

Ked’ sa clovek v bezvedomi prebudi, méze
pocitovat nevolnost’ (zvracat)). Ak je pacient v
bezvedomi, otocte ho na bok, aby nedoslo k
uduseniu (pozri obrazok 9).

Ihned’ po podani injekcie Ogluo zavolajte
rychlu zdravotna pomoc. Ak pacient odpovie
na liecbu, podajte mu rychlo posobiaci zdroj
cukru, napriklad ovocny dzus alebo syteny
napoj s obsahom cukru, aby sa zabranilo
opakovanému vyskytu nizkej hladiny cukru v
krvi. Ak pacient neodpovie na liecbu do

15 minut, pocas ¢akania na rychlu pomoc sa
mdze podat’ d’alSia davka lieku Ogluo z nového
pera alebo striekacky.

Aké mnoZstvo lieku pouzit’
Tento liek obsahuje bud’ 0,5 mg alebo 1 mg lieciva v presne stanovenej davke licku. Bude vam
predpisana spravna sila (davka) lieku na vaSe osobné pouZitie.

Odportucana davka pre dospelych, dospievajucich a deti je uvedena v nasledujicej tabul’ke. U deti do
6 rokov bude odporacana davka zavisiet' od ich hmotnosti.
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Vek Hmotnost’ Odporucana davka lieku
Ogluo
Deti, od 2 rokov do 6 menej ako 25 kg
0,5 mg
rokov
Deti, od 2 rokov do 6 25 kg alebo viac
I mg
rokov
Deti a dospievajuci . .
6 rokov a viac neaplikovatel'né 1 mg

Po pouziti tohto lieku sa co najskor najedzte, aby ste zabranili opakovanému vyskytu nizkej hladiny
cukru v krvi. Skonzumujte rychlo pdsobiaci zdroj cukru, napriklad ovocny dzis alebo syteny napoj s
obsahom cukru.

Ak pouzijete viac lieku Ogluo, ako mate
Prilis vel’a lieku mdze spdsobit’ nevolnost’ (nauzeu) alebo zvracanie. Zvycajne nie je potrebna
Specificka lieCba.

4.  Mozné vedlajsie uc¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedl'ajsie G€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich zavaznych vedlajsich uc¢inkov, okamzite kontaktujte
svojho lekara alebo zdravotnickeho pracovnika:

Velmi zriedkavé (mozu postihovat az 1 osobu z 10 000)

- Alergicka reakcia — prejavy mozu zahfiat’ sipot, potenie, rychly srdcovy tep, vyrazky,
opuchnutt tvar (t. j. opuch tvére, pier, jazyka a hrdla, ktory moze sposobit’ tazkosti s
prehitanim alebo dychanim) alebo kolaps. Alergicka reakcia nebola hlasena pri lie¢be
liekom Ogluo, ale pozorovala sa pri inych injekénych liekoch obsahujucich glukagon. Ak
sa u vas vyskytnu priznaky alergickej reakcie, okamzite vyhl'adajte pomoc.

Dalsie vedl'ajsie i¢inky mozu zahtnat’:

Velmi casté (mozu postihovat viac ako 1 osobu z 10)
- pocit nevol'nosti (nauzea),
- nevolnost’ (vracanie).

Casté (mézu postihovat' az 1 osobu z 10)
- bolest’ hlavy,
- rychly srdcovy tep (tachykardia),
- neprijemny pocit alebo reakcia na mieste vpichu injekcie,
- edém (opuch) na mieste vpichu injekcie,
- hnacka.

Menej casté (mozu postihovat az 1 osobu zo 100)
- bolest’ brucha,
- podliatina v mieste vpichu injekcie,
- erytém (zaCervenanie) v mieste vpichu injekcie.

DalSie vedPlajsie u¢inky u deti

Casté (mézu postihovat' az 1 osobu z 10)
- hyperglykémia,
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- bolest’ brucha,

- urtikaria (opuch/zacervenanie),

- poranenie hlavy,

- zévrat.
Hlasenie vedPajsich ucinkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktor¢ nie sii uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie ucinky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ogluo

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na pere, vrecku a skatuli. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento liek sa neméa uchovavat pri teplote nad 25 °C.
Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke. Neuchovavajte pri teplote nizsej ako 15 °C.
Pred pouZzitim uchovévajte vo vrecku z f6lie na ochranu pred svetlom a vlhkostou.
Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, Ze roztok zmenil farbu alebo obsahuje Castice.
Nelikvidujte lieky domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia pomozu
chranit’ zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Ogluo obsahuje
- Liecivo v lieku Ogluo je glukagén.

- Ogluo 0,5 mg injekcny roztok v naplnenom pere

Kazdé naplnené pero obsahuje 0,5 mg glukagonu v 0,1 ml.

- Ogluo 1 mg injekcny roztok v naplnenom pere
Kazdé naplnené pero obsahuje 1 mg glukagénu v 0,2 ml.

- Dalsie zlozky su dihydrat trehal6zy, dimetylsulfoxid (DMSO), kyselina sirova a voda na injekcie.
Ako vyzera Ogluo a obsah balenia

Ogluo je Ciry, bezfarebny az svetlozlty roztok. Vyraba sa pripraveny na pouzitie v naplnenom
jednodévkovom pere, ktoré obsahuje 0,5 mg alebo 1 mg glukagénu. Kazdy liek je jednotlivo zabaleny

vo vrecku z folie. Uplny zoznam dostupnych liekov Ogluo je uvedeny niZsie.

- Ogluo 0,5 mg injekény roztok v naplnenom pere, balenie s 1 alebo 2 naplnenymi
jednodavkovymi perami.

- Ogluo 1 mg injekény roztok v naplnenom pere, balenie s 1 alebo 2 naplnenymi
jednodéavkovymi perami.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

frsko DO1 H104

Vyrobca:
AcertiPharma B.V.,
Boschstraat 51,
Breda, 4811 GC,
Holandsko

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http:/www.ema.europa.eu
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Pisomna informéacia pre pouzZivatel’a

Ogluo 0,5 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
Ogluo 1 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

glukagon

Pozorne si precditajte celu pisomni informaciu predtym, ako zacnete pouzZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak mé rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i€inok, obrat’te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii. Pozri cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Ogluo a na &o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Ogluo
3. Ako pouzivat Ogluo

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Ogluo

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Ogluo a na ¢o sa pouZiva

Ogluo obsahuje lieCivo glukagon, ktoré patri do skupiny liekov nazyvanych glykogenolytické
hormony.

Pouziva sa na liecbu z&dvaznej hypoglykémie (vel'mi nizkej hladiny cukru v krvi) u 0séb s cukrovkou.
Pouziva sa v pripade dospelych, dospievajicich a deti vo veku od 2 rokov.

Ogluo je naplnena injek¢na striekacka pripravena na pouzitie, ktora obsahuje jednu davku lieciva
glukagon. Je to subkutdnna injekcia, to znamena, Ze liek sa podava pod kozu pomocou ihly.

Glukagon je prirodny hormon produkovany pankreasom, ktory méa v l'udskom tele opacny ucinok ako
inzulin. Poméha peceni premenit’ cukor ulozeny v peceni nazyvany ,,glykogén* na glukézu (cukor).
Glukoza sa potom uvol'ni do krvného obehu, ¢im sa zvysi hladina cukru v krvi a zmiernia sa u¢inky
hypoglykémie.

Informaécie o hypoglykémii
Medzi skoré priznaky hypoglykémie (nizkej hladiny cukru v krvi) patri:

- potenie - depresivna nalada

- ospalost’ - tipnutie v rukach, nohach, perach
- zavrat alebo na jazyku

- poruchy spanku - podrazdenost’

- palpitacia (busenie srdca) - toCenie hlavy

- uzkost’ - abnormalne spravanie

- trasenie - neschopnost’ sustredit’ sa

- rozmazané videnie - nestabilny pohyb

- hlad - bolest’ hlavy

- nezrozumitel'na re¢ - zmeny osobnosti

55



Ak pacient nie je lieCeny, moze dé6jst’ k zavaznej hypoglykémii, ktora moZe zahriat’:
- zmétenost’
- zachvaty
- bezvedomie
- smrt’

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete liek Ogluo
Délezité informacie

- Uistite sa, Ze vy, ¢lenovia vasej rodiny, 'udia, s ktorymi pracujete a blizki priatelia vedia o lieku
Ogluo. Povedzte im, Ze ak sa u vas prejavia akékol'vek priznaky zédvaznej hypoglykémie vratane
zmaétenosti, zachvatov alebo bezvedomia (omdletie), musia okamzite pouzit’ Ogluo. Ogluo by ste
mali mat’ stale pri sebe.

- Je dolezité, aby ste vy alebo I'udia vo vasom okoli vedeli, ako pouZzivat’ Ogluo eSte predtym, ako
liek budete potrebovat’. Ukazte clenom svojej rodiny a ostatnym, kde mate Ogluo a ako ho
pouzivat’. Ak upadnete do bezvedomia, musia konat’ rychlo, pretoze ak k tomu ddjde na urcity
¢as, moze to byt Skodlivé. Vy alebo osoba, ktord vam podéva Ogluo, by ste mali postupovat’
podl'a pokynov v Casti 3 tejto pisomnej informéacie: Ako pouzivat’ Ogluo.

- Je dolezité, aby ste Ogluo uchovavali spravne, a tak sa lick mohol okamzite pouzit, ak ho budete
potrebovat’. Viac informacii o tom, ako spravne uchovavat’ tento liek, najdete v Casti 5.

Nepouzivajte Ogluo:

- ak ste alergicky na glukagon alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

- ak mate nador nadobli¢iek (feochromocytom).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Ogluo, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

Ogluo nemusi spravne ti¢inkovat’, ak:
- ste nalacno alebo mate dlhodobo nizku hladinu cukru v krvi,
- mate nizku hladinu adrenalinu,
- mate nizku hladinu cukru v krvi spdsobentt nadmernym pitim alkoholu,
- mate nador, ktory uvolnuje glukagén alebo inzulin.

Ak sa vas nie¢o z uvedeného tyka, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Je potrebné vziat’ na vedomie, Ze priblizne 15 % pacientov dosiahlo v pivotnom sktSani obnovu
glukézy po 20 a viac minutach.

Po pouziti lieku Ogluo sa €o najskor najedzte, aby ste zabranili opakovanému vyskytu nizkej hladiny
cukru v krvi. Skonzumujte rychlo pdsobiaci zdroj cukru, napriklad ovocny dziis alebo syteny napoj s
obsahom cukru.

Deti
Ogluo sa neodporiaca detom mlad$im ako 2 roky, ked’ze liek nebol v tejto vekovej skupine skiimany.

Iné lieky a Ogluo

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.
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Nasledujuce lieky mozu ovplyvnit’ sposob, akym liek Ogluo tc¢inkuje:
- Inzulin — pouZiva sa na liecbu cukrovky. Inzulin ma na hladinu cukru v krvi opacny
ucinok ako glukagon.
- Indometacin — pouZiva sa na lie¢bu bolesti a stuhnutosti kibov. Indometacin znizuje
ucinok glukagoénu.

Ogluo moze ovplyvnit’ spésob, akym tcinkuji tieto lieky:
- Warfarin — pouziva sa na prevenciu vzniku krvnych zrazenin. Ogluo méze zvysit’ uc¢inok
warfarinu na zriedenie krvi.
- Beta-blokatory — pouZzivaju sa na lie€bu vysokého krvného tlaku a nepravidelného
srdcového rytmu. Ogluo méze zvysit’ vas krvny tlak a pulz, ale bude to trvat’ len kratko.

Ak sa vas tyka nieCo z vyssie uvedeného (alebo si nie ste isty), predtym, ako zacnete uzivat’ Ogluo,
obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak mate vel'mi nizku hladinu cukru v krvi, ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna
alebo ak planujete otehotniet’, mdzete pouzivat Ogluo.

Ak ste tehotn, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat
akykol'vek liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Po zavaznej hypoglykemickej udalosti moze byt znizena vasa schopnost sustredit’ sa a reagovat’, preto
by ste predtym, ako budete viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje, mali pockat’, kym neustupia ucinky
vel'mi nizkej hladiny cukru v krvi a kym sa nebudete citit’ lepsie.

3. Ako pouzivat’ Ogluo

Vzdy uzivajte (alebo podavajte) tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informécii
alebo ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Ogluo sa podava formou injekcie pod kozu (subkutannej injekcie). Dodava sa v naplnenej injekcnej
striekacke, to znamena, ze obsahuje odmerané mnozstvo lieku. Ak budete postupovat’ podl'a tychto
pokynov, poda sa cela davka.

Priprava

Skontrolujte datum exspiracie vytlaceny na
vrecku.

Daélezité:

Tento liek nepouzivajte po uplynuti datumu
exspiracie. Po uplynuti datumu exspiracie Obrazok 1
tohto lieku ho zlikvidujte v stilade s
miestnymi poziadavkami a pouZite novy
liek.

Roztrhnite vrecko po bodkovanej Ciare a
vyberte naplnenu injek¢nu striekacku (pozri
obrazok 1).
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Skontrolujte roztok

Ocami skontrolujte tekuty liek v injekcne;j
strickaCke. Musi byt ¢iry a bezfarebny alebo
svetloZlty (pozri obrazok 2).

Je normalne, ak v lieku vidite vzduchové
bubliny.

Daolezité:
Pred podanim injekcie sa nepokusajte
odstranit’ vzduchové bubliny.

Nepouzivajte tento liek ani nepodavajte
injekciu, ak roztok zmenil farbu, obsahuje
hrudky, vlocky alebo castice.

Injekciu nepodavajte, ak roztok nie je
vidite'ny v injek¢nej striekacke.

Ihned’ po podani injekcie zavolajte rychlu
zdravotnu pomoc.

Kazdé injek¢na striekacka obsahuje jednu
davku glukagonu a nemoze sa opakovane
pouzit’.

Obrazok 2

Podanie injekcie

Vyberte miesto vpichu a odhal’te kozu.

Na miesto vpichu si vyberte spodnu Cast’
brucha, vonkajsiu stranu stehna alebo

vonkajsiu stranu nadlaktia (pozri obrazok 3).

Odstrante vSetok odev zakryvajlici miesto
vpichu (pozri obrazok 4). Injekcia sa musi
podat’ priamo do koze.

Délezité:
Injekciu nepodavajte cez odev.

Obrazok 3

Pohlad
spredu

Pohlad
zozadu

Obriazok 4

Odhal’te koZu v mieste
vpichu

i

k_ﬁz

)

ik

Odstrante uzaver ihly priamo z injek¢ne;j
striekacky (pozri obrazok 5).

Daolezité:
Nedavajte palec, prsty alebo ruku na ihlu,
aby ste zabranili nahodnému vpichu ihly.

Obrazok 5

Odstraiite uzaver ihly

sl

7
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Uchopte kozu, vpichnite a zatlacte na
vyprazdnenie injekcie

Uchopte kozu priamo okolo vybraného
miesta vpichu a drzte ju pocas celého
injikovania (pozri obrazok 6). Odporuca sa
to preto, aby ste zabezpecili, ze injekcia sa
poda subkutanne (pod kozu) a zabranili
podaniu injekcie do svalu.

Vpichnite ihlu do koze v mieste vpichu v
90 ° uhle bez toho, aby ste sa dotkli piestu
(pozri obrazok 7).

Zatlacte piest az na doraz a vstreknite vSetok
tekuty liek do koZe (pozri obrazok 8). Liek
injikujte vel'mi rychlo, aby ste zmiernili
bolest’.

Vytiahnite injek¢nu striekacku z miesta
vpichu.

Daélezité:
Po zavedeni ihly nenasavajte (net'ahajte piest
spar).

Ogluo nevytahujte z koze, kym sa injekcia
nevyprazdni. Injekénu striekacku
nezakryvajte.

Obrazok 6 Obrazok 7
Uchopte kozu Vpichnite

Obrazok 8
Zatlacte

Pomoc
Otocte pacienta na bok.

Ked’ sa clovek v bezvedomi prebudi, méze
pocitovat’ nevolnost’ (zvracat). Ak je
pacient v bezvedomi, otoc¢te ho na bok, aby
nedoslo k uduseniu (pozri obrazok 9).

Ihned’ po podani injekcie Ogluo zavolajte
rychlu zdravotna pomoc. Ak pacient odpovie
na liecbu, podajte mu rychlo posobiaci zdroj
cukru, napriklad ovocny dzus alebo syteny
napoj s obsahom cukru, aby sa zabranilo
opakovanému vyskytu nizkej hladiny cukru
v krvi. Ak pacient nezareaguje na liecbu do
15 minut, pocas ¢akania na rychlu zdravotni
pomoc sa mdze podat’ d’alSia davka lieku
Ogluo z novej pomocky.

Obrazok 9

Obratenie na bok

{ ‘
\ (&
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Aké mnoZstvo lieku pouzit’
Tento liek obsahuje bud’ 0,5 mg alebo 1 mg lieciva v presne stanovenej davke licku. Bude vam
predpisana spravna sila (davka) licku na vaSe osobné pouZitie.

Odporucana davka pre dospelych, dospievajucich a deti je uvedena v nasledujicej tabul’ke. U deti do
6 rokov bude odporacana davka zavisiet' od ich hmotnosti.

Vek Hmotnost’ Odporucana davka lieku
Ogluo
Deti, od 2 rokov do 6 .
rokov menej ako 25 kg 0,5 mg
Deti, od 2 rokov do 6 25 kg alebo viac I mg
rokov
Deti a dospievajuci . .
6 rokov a viac neaplikovatel'né 1 mg

Po pouziti tohto lieku sa ¢o najskor najedzte, aby ste zabranili opakovanému vyskytu nizkej hladiny
cukru v krvi. Skonzumujte rychlo pdsobiaci zdroj cukru, napriklad ovocny dzis alebo syteny napoj s
obsahom cukru.

Ak pouzijete viac lieku Ogluo, ako mate
Prilis§ vel’a lieku mdze spdsobovat’ nevolnost’ (nauzeu) alebo zvracanie. Zvycajne nie je potrebna
Specificka liecba.

4.  Mozné vedlajsie uc¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedl'ajsie G€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich zdvaznych vedlajsich uc¢inkov, okamzite kontaktujte
svojho lekara alebo zdravotnickeho pracovnika:

Velmi zriedkavé (mozu postihovat az 1 osobu z 10 000)

- Alergicka reakcia — prejavy mozu zahfiat’ sipot, potenie, rychly srdcovy tep, vyrazky,
opuchnutt tvar (t. j. opuch tvére, pier, jazyka a hrdla, ktory moze sposobit’ tazkosti s
prehitanim alebo dychanim) alebo kolaps. Alergicka reakcia nebola hlasena pri lie¢be
liekom Ogluo, ale pozorovala sa pri inych injekénych liekoch obsahujtcich glukagén. Ak
sa u vas vyskytnu priznaky alergickej reakcie, okamzite vyhl'adajte pomoc.

Dalsie vedl'ajsie u¢inky mézu zahrnat

Velmi casté (mozu postihovat viac ako 1 osobu z 10)
- pocit nevol'nosti (nauzea),
- nevolnost’ (vracanie).

Casté (mézu postihovat' az 1 osobu z 10)
- bolest’ hlavy,
- rychly srdcovy tep (tachykardia),
- neprijemny pocit alebo reakcia v mieste vpichu, injekcie
- edém (opuch) na mieste vpichu injekcie,
- hnacka.

Menej casté (mozu postihovat az 1 osobu zo 100)
- bolest’ brucha,
- podliatina v mieste vpichu injekcie,
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- erytém (zaCervenanie) v mieste vpichu injekcie.
Dalsie vedlaj§ie u¢inky u deti
Casté (mézu postihovat az 1 osobu z 10)

- hyperglykémia,

- bolest’ brucha,

- urtikaria (opuch/zacervenanie),

- poranenie hlavy,
- zavrat.

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie ucinky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ogluo

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na injek¢nej striekacke, vrecku a
Skatuli. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek sa nemé uchovavat pri teplote nad 25 °C.

Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke. Neuchovavajte pri teplote nizsej ako 15 °C.
Pred pouzitim uchovévajte vo vrecku z folie na ochranu pred svetlom a vlhkostou.
Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, Ze roztok zmenil farbu alebo obsahuje Castice.

Nelikvidujte lieky domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia pomdzu
chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ogluo obsahuje
- Liecivo lieku Ogluo je glukagon.

Ogluo 0.5 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

Kazda naplnena injekéna striekacka obsahuje 0,5 mg glukagénu v 0,1 ml.

Ogluo 1 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

- Kazda naplnena injekéna strickacka obsahuje 1 mg glukagénu v 0,2 ml. Dalsie zlozky st
dihydrat trehalozy, dimetylsulfoxid (DMSO), kyselina sirova a voda na injekcie.

Ako vyzera Ogluo a obsah balenia

Ogluo je ¢iry, bezfarebny az svetlozlty roztok. Vyraba sa pripraveny na pouzitie v naplnene;j
jednodavkovej injekénej striekacke, ktora obsahuje 0,5 mg alebo 1 mg glukagonu. Kazdy liek je
jednotlivo zabaleny vo vrecku z folie. Uplny zoznam dostupnych lickov Ogluo je uvedeny niZsie.
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- Ogluo 0,5 mg injek¢ény roztok v naplnenej jednodavkovej injekénej striekacke, balenie
s 1 alebo 2 naplnenymi jednodavkovymi injekénymi striekackami.

- Ogluo 1 mg injekény roztok v naplnenej injekenej striekacke, balenie s 1 alebo
2 naplnenymi jednodavkovymi injekénymi striekackami.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

frsko DO1 H104

Vyrobca:
AcertiPharma B.V.,
Boschstraat 51,
Breda, 4811 GC,
Holandsko

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetove;j stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.cu
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