PRILOGA I

POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA



1. IME ZDRAVILA

Ogluo 0,5 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
Ogluo 1 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
Ogluo 0,5 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

Ogluo 1 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

Ogluo 0.5 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku

En napolnjen injekcijski peresnik vsebuje 0,5 mg glukagona v 0,1 ml.

Ogluo 1 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku

En napolnjen injekcijski peresnik vsebuje 1 mg glukagona v 0,2 ml.

Ogluo 0.5 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

Ena napolnjena injekcijska brizga vsebuje 0,5 mg glukagona v 0,1 ml.

Ogluo 1 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

Ena napolnjena injekcijska brizga vsebuje 1 mg glukagona v 0,2 ml.

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3.  FARMACEVTSKA OBLIKA
raztopina za injiciranje (injekcija)

bistra, brezbarvna do bledo rumena raztopina

4. KLINICNI PODATKI
4.1 Terapevtske indikacije

Zdravilo Ogluo je indicirano za zdravljenje hude hipoglikemije pri odraslih, mladostnikih in otrocih,
starih 2 leti in vec, s sladkorno boleznijo.

4.2 Odmerjanje in nac¢in uporabe

Odmerjanje

Odrasli in mladostniki (= 6 let)
Priporoceni odmerek je 1 mg, dan v obliki subkutane injekcije.

Pediatricna populacija (od > 2 do < 6 let)



. Priporoceni odmerek za pediatricne bolnike s telesno maso manj kot 25 kg je 0,5 mg, dan v
obliki subkutane injekcije.

. Priporoceni odmerek za pediatricne bolnike s telesno maso 25 kg ali vec je 1 mg, dan v obliki
subkutane injekcije.

Cas do odziva in dodatni odmerki

Bolnik se obic¢ajno odzove v 15 minutah. Kadar se bolnik odzove na zdravljenje, mu dajte peroralne
ogljikove hidrate za obnovo glikogena v jetrih in preprecitev ponovitve hipoglikemije. Ce se bolnik v
15 minutah ne odzove, mu lahko med ¢akanjem na nujno zdravstveno pomoc daste dodaten odmerek
zdravila Ogluo z novim pripomockom. Priporocljivo je, da se bolnikom predpiSeta dva pripomocka z
zdravilom Ogluo.

Posebne populacije

Starejsi (stari > 65 let)
Zdravilo Ogluo se lahko uporablja pri starejsSih bolnikih. Prilagajanje odmerka ni potrebno.

Pri bolnikih, starih 65 let, so podatki o u¢inkovitosti in varnosti zelo omejeni, pri bolnikih, starih 75 let
in ve¢, pa jih ni.

Okvara ledvic
Zdravilo Ogluo se lahko uporablja pri bolnikih z okvaro ledvic. Prilagajanje odmerka ni potrebno.

Okvara jeter
Zdravilo Ogluo se lahko uporablja pri bolnikih z okvaro jeter. Prilagajanje odmerka ni potrebno.

Pediatricna populacija (< 2 leti)
Varnost in u¢inkovitost zdravila Ogluo pri otrocih, mlajSih od 2 let, nista bili dokazani. Podatki niso
na voljo.

Nacin uporabe

Zdravili Ogluo napolnjen injekcijski peresnik in napolnjena injekcijska brizga sta namenjeni samo za
subkutano injiciranje.

Bolnike in njihove negovalce je treba pouciti o znakih in simptomih hude hipoglikemije. Ker je pri
okrevanju po hudi hipoglikemiji potrebna pomo¢ drugih, je treba bolniku narociti, naj svoje bliznje
seznani z zdravilom Ogluo in navodilom za uporabo. Zdravilo Ogluo je treba dati takoj, ko se
prepozna huda hipoglikemija.

Bolniku ali negovalcu je treba narociti, naj prebere navodilo za uporabo, ko prejme recept za zdravilo
Ogluo. Izpostaviti je treba naslednja navodila:

. Vrecka iz folije se pred dajanjem glukagona ne sme odpirati.

. Zdravilo je treba dati v skladu z navodili, natisnjenimi na oznaki vrecke iz foljje, Skatli ali
navodilu za uporabo.

. Pred dajanjem je treba raztopino vizualno pregledati. Raztopina mora biti bistra in brezbarvna

do bledo rumena ter ne sme vsebovati delcev. Ce je raztopina spremenjene barve ali vsebuje
delce, se zdravilo ne sme uporabiti.

. Oblacilo, ki prekriva mesto injiciranja, je treba odstraniti. Injekcijo je treba dati v spodnji del
trebuha, zunanji del stegna ali zunanji del nadlakti.

. Takoj po dajanju odmerka je treba poklicati nujno zdravstveno pomoc, tudi ¢e bolnik ni
nezavesten.



. En pripomocek vsebuje enkratni odmerek glukagona in ga ni mogoc¢e ponovno uporabiti.
4.3 Kontraindikacije

Preobcutljivost na u¢inkovino ali katero koli pomozno snov, navedeno v poglavju 6.1.
Feokromocitom.

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Zaloge glikogena in hipoglikemija

Ko se bolnik odzove na zdravljenje, mu je treba dati peroralne ogljikove hidrate za obnovo glikogena
v jetrih, da se prepreci ponovitev hipoglikemije.

Glukagon ni u¢inkovit pri bolnikih, pri katerih ni zalog glikogena v jetrih. Zato ima glukagon le malo
ali ni¢ ucinka pri bolniku, ki je dlje Casa stradal ali ima insuficienco nadledvicne Zleze, kroni¢no

hipoglikemijo ali z alkoholom sprozeno hipoglikemijo.

Glukagon v nasprotju z adrenalinom nima ucinka na fosforilazo v misicah in zato ne more pomagati
pri prenosu ogljikovih hidratov iz precej ve¢jih zalog glikogena, ki so prisotne v skeletnih miSicah.

Insulinom

Pri bolnikih z insulinomom lahko dajanje glukagona povzroc€i zacetno zviSanje ravni glukoze v krvi.
Vendar pa lahko dajanje glukagona neposredno ali posredno (z zacetnim zviSanjem ravni glukoze v
krvi) spodbudi pretirano sproscanje insulina iz insulinoma in povzro¢i hipoglikemijo. Bolnik, pri
katerem se po odmerku glukagona pojavijo simptomi hipoglikemije, mora prejeti peroralno ali

intravensko glukozo.

Previdnost je potrebna tudi pri bolnikih z glukagonomom.

v

Cas okrevanja

Upostevajte, da je v kljucnem preskusanju priblizno 15 % bolnikov doseglo izbolj$anje ravni glukoze
po 20 minutah ali vec.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij
Studij medsebojnega delovanja niso izvedli.

Insulin

Insulin deluje antagonisti¢no proti glukagonu.

Indometacin

ODb socasni uporabi z indometacinom lahko glukagon izgubi svojo zmoznost zviSanja ravni glukoze v
krvi oziroma presenetljivo lahko celo povzro¢i hipoglikemijo.

Varfarin
Glukagon lahko poveca antikoagulacijski uc¢inek varfarina.

Zaviralci beta-adrenergi¢nih receptorjev




Pri bolnikih, ki jemljejo zaviralce beta-adrenergicnih receptorjev, se lahko pri¢akuje vecje povecanje
srénega utripa in zviSanje krvnega tlaka, kar pa bo zaradi kratke razpolovne dobe glukagona le
zacasno. Pri bolnikih s koronarno arterijsko boleznijo bo zaradi zvisanja krvnega tlaka in povecanja
srénega utripa morda potrebno zdravljenje.

4.6 Plodnost, nose¢nost in dojenje

Nosecnost

Glukagon pri ljudeh ne prehaja skozi posteljico. Pri nosecnicah s sladkorno boleznijo so porocali o

uporabi glukagona. Skodljivi u¢inki na potek nose&nosti in zdravje nerojenega otroka in novorojencka
niso znani. Zdravilo Ogluo se lahko uporablja med nosecnostjo.

Dojenje

Glukagon se zelo hitro izloci iz krvnega obtoka (vec¢inoma prek jeter) (ti,= 3—6 minut), zato je
pri¢akovana koli¢ina, ki se izlo¢i v mleko dojecih mater po zdravljenju hudih hipoglikemi¢nih reakcij,
izjemno majhna. Ker se glukagon razgradi v prebavilih in se ne more absorbirati v nespremenjeni
obliki, pri otroku ne bo imel presnovnega ucinka. Zdravilo Ogluo se lahko uporablja med dojenjem.

Plodnost

Studije vpliva zdravila Ogluo na razmnoZevanje pri Zivalih niso bile izvedene. Studije pri podganah so
pokazale, da glukagon ne povzro¢i zmanjSane plodnosti.

4.7  Vpliv na sposobnost vozZnje in upravljanja strojev

Zdravilo Ogluo ima zanemarljiv vpliv na sposobnost voznje in upravljanja strojev.

Po epizodi hude hipoglikemije je bolnikova zmoznost koncentracije in reagiranja lahko oslabljena,
zato po epizodi hude hipoglikemije ne sme voziti in upravljati strojev, dokler se njegovo stanje ne
stabilizira.

4.8 Nezeleni ucinki

Povzetek varnostnega profila

Nezelena ucinka, o katerih so najpogosteje porocali, sta navzea (30 %) in bruhanje (16 %).

Preglednica z neZelenimi uéinki

Pogostnosti nezelenih ucinkov, ki so se v klini¢nih preskusanjih Stele za povezane z zdravljenjem z
zdravilom Ogluo, so navedene spodaj. Nezeleni ucinki so razvrsceni po organskih sistemih. Kategorije
pogostnosti so opredeljene po naslednjem dogovoru: zelo pogosti (= 1/10), pogosti (> 1/100 do < 1/10),
obcasni (= 1/1 000 do < 1/100), redki (= 1/10 000 do < 1/1 000), zelo redki (< 1/10 000) in neznana
pogostnost (ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov). V razvrstitvah pogostnosti so neZeleni u¢inki
navedeni po padajocCi resnosti.

Preglednica 1. Pogostnost neZelenih uc¢inkov injekcije glukagona

Organski sistem Incidenca pri preiskovancih Nezeleni u¢inek

Bolezni zivcevja pogosti glavobol




Organski sistem

Incidenca pri preiskovancih

Nezeleni ucinek

Sréne bolezni pogosti tahikardija
Bolezni prebavil zelo pogosti bruhanje
zelo pogosti navzea
pogosti driska
obcasni bolecine v trebuhu
Splosne tezave in pogosti bole¢ina na mestu injiciranja
spremembe na mestu
aplikacije pogosti edem na mestu injiciranja
obcasni podplutba na mestu injiciranja
obcasni eritem na mestu injiciranja

Opis izbranih neZelenih uéinkov

Nezeleni ucinki, o katerih so najpogosteje porocali, so navzea (43 %), bruhanje (13 %) in glavobol
(5 %). Nezeleni ucinki so blagi do zmerni in minejo sami od sebe. Z glukagonom niso povezani nobeni

resni nezeleni uéinki.

Pri glukagonu v obliki injekcije so porocali o preobcutljivostnih reakcijah, vklju¢no z anafilakti¢nimi
reakcijami, s pogostnostjo ,,zelo redki* (< 1/10 000 bolnikov). To so znani ucinki glukagona, povezani
z razrednim u¢inkom zdravil.

Pediatri¢na populacija

Nezeleni ucinki, o katerih so najpogosteje porocali, so navzea (48 %), bruhanje (19 %), hiperglikemija
(7 %) in glavobol (7 %). V klini¢nih preskuSanjih so opazili hipoglikemijo (42 %), vendar so ocenili, da
ni povezana z glukagonom. NeZeleni ucinki, o katerih so najpogosteje porocali, so po starostnih
skupinah navedeni spodaj.

Preglednica 2. Pogostnost najpogostejsih neZelenih u¢inkov v pediatri¢nih populacijah

Starost od 2 do

Starost od 6 do

Starost od 12

Starost od 12

manj kot 6 let manj kot 12 let do manj kot do manj kot
(odmerek 0,5 mg) | (odmerek 0,5 mg) 18 let 18 let
N=7 N=13 ((adsmrflrge)k (odmerek 1 mg)
’ N=11
N=11
Navzea 43 % 54 % 36 % 36 %
Bruhanje 14 % 23 % 0% 18 %
Hiperglikemija 14 % 8% 0% 0%
Glavobol 0% 15 % 0% 0%

Druge posebne populacije




Pri bolnikih, starih 65 let, so podatki o u¢inkovitosti in varnosti zelo omejeni, pri bolnikih, starih 75 let
in ve¢, pri nosecnicah in bolnikih z okvaro jeter ali ledvic pa jih ni. Na podlagi podatkov iz klini¢nih
preskusanj in izkuSenj iz obdobja trZenja je pricakovati, da bodo pogostnost, vrsta in resnost nezelenih
ucinkov pri starejSih bolnikih in bolnikih z okvaro ledvic ali jeter enake kot v splo$ni populaciji.

Porocanje o domnevnih neZelenih uéinkih

Porocanje o domnevnih nezelenih ucinkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.
Omogoca namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih
delavcev se zahteva, da poroc¢ajo o katerem koli domnevnem nezelenem ucinku zdravila na nacionalni
center za porocanje, ki je naveden v Prilogi V.

4.9 Preveliko odmerjanje

Ob prevelikem odmerjanju se pri bolniku lahko pojavijo navzea, bruhanje, zavrtje gibljivosti
gastrointestinalnega trakta, zviSanje krvnega tlaka in pospesen sr¢ni utrip. Ob sumu na preveliko
odmerjanje se ravni kalija v serumu lahko zniZajo, zato jih je treba spremljati in po potrebi popraviti.
Ce se krvni tlak pri bolniku mocno zvisa, je bila uporaba neselektivnih zaviralcev a-adrenergi¢nih
receptorjev dokazano ucinkovita pri zniZevanju krvnega tlaka za kratek cas, ko je potreben nadzor
(glejte poglavije 4.4).

5.  FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: hormoni trebusne slinavke, glikogenolizni hormoni: HO4AAO01

Mehanizem delovanja

Glukagon je hiperglikemicno sredstvo, ki mobilizira glikogen v jetrih, ta pa se sprosti v kri v obliki
glukoze. Da glikogen lahko sprozi antihipoglikemic¢ni u¢inek, so potrebne zaloge glikogena v jetrih.

Farmakodinami¢ni uéinki

Po dajanju 1 mg zdravila Ogluo pri odraslih bolnikih s sladkorno boleznijo je bilo povprecno najvecje
zvisanje ravni glukoze v plazmi od izhodis¢a 176 mg/dl. Po dajanju se ravni glukoze v plazmi zacnejo
zvisevati Ze po 5 minutah. Povprec¢ni ¢as od Casa injekcije do ravni glukoze v plazmi > 70 mg/dl ali
zviSanja za > 20 mg/dl je bil 14,8 (& 5,3) minut.

Klini¢na uéinkovitost in varnost

Zdravilo Ogluo so ovrednotili pri 132 odraslih bolnikih, starih od 18 do 74 let, s sladkorno boleznijo
tipa 1 v multicentri¢ni, randomizirani, aktivno nadzorovani, enojno slepi, dvakrat krizani $tudiji.
Studija je vkljudevala dva obiska na kliniki z razmikom od 7 do 28 dni, z naklju¢no dodelitvijo na
prejemanje glukagona 1 mg raztopina za injiciranje ob prvem obisku in rekonstituiranega glukagona
1 mg prasek in vehikel za raztopino za injiciranje ob drugem obisku. Injekcijo zdravila Ogluo je
prejelo 127 preiskovancev, 123 pa glukagon prasek in vehikel za raztopino za injiciranje.

Ucinkovitost glukagona 1 mg raztopina za injiciranje so primerjali z rekonstituiranim glukagonom

1 mg prasek in vehikel za raztopino za injiciranje pri preiskovancih, ki so bili v stanju z insulinom
sprozene hipoglikemije s taréno ravnjo glukoze v krvi manj kot 3,0 mmol/l (< 54 mg/dl). Uspesnost
zdravljenja je bila opredeljena kot zviSanje ravni glukoze v plazmi od dajanja glukagona do absolutne
vrednosti nad 3,89 mmol/l (> 70 mg/dl) ali relativno zviSanje za 1,11 mmol/l (> 20 mg/dl) ali ve¢ v

30 minutah po dajanju glukagona. Delez bolnikov z uspe$nim zdravljenjem je bil 99,2 % v skupini, ki
je prejemala glukagon 1 mg raztopino za injiciranje, in 100 % v skupini, ki je prejemala rekonstituirani
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glukagon 1 mg prasek in vehikel za raztopino za injiciranje, primerjava med skupinama pa je ustrezala
vnaprej doloceni meji neinferiornosti.

Povprecni Cas od Casa dajanja, ki ne vkljucuje Casa priprave za posamezno zdravilo pred dajanjem, do
uspesnega zdravljenja je bil 14,8 (£ 5,3) minut v skupini, ki je prejela glukagon 1 mg raztopina za
injiciranje, in 10,4 (+ 1,8) minut v skupini, ki je prejela rekonstituirani glukagon 1 mg prasek in
vehikel za raztopino za injiciranje.

Povprecni ¢as od casa odloCitve za uporabo, kar vkljuCuje ¢as priprave za posamezno zdravilo pred
dajanjem, do uspesnega zdravljenja je bil 15,6 (£ 5,2) minute v skupini, ki je prejela glukagon 1 mg
raztopina za injiciranje, in 12,2 (= 2,0) minute v skupini, ki je prejela rekonstituirani glukagon 1 mg
prasek in vehikel za raztopino za injiciranje.

Pediatri¢na populacija

Zdravilo Ogluo so ovrednotili pri 31 pediatri¢nih bolnikih, starih od 2 do 18 let (7 bolnikov, starih

od 2 do <6 let, 13 bolnikov, starih od 6 do < 12 let, in 11 bolnikov, starih od 12 do < 18 let) s
sladkorno boleznijo tipa 1 v odprti, zaporedni, nenadzorovani klini¢ni $tudiji. U¢inkovitost so
ocenjevali na podlagi zviSanja povprecnih ravni glukoze v plazmi od izhodisca do 30 minut po
odmerjanju. Opazili so statisticno pomembne spremembe od izhodisca, in sicer 81,4 mg/dl

[SD = 18,3] v skupini bolnikov, starih od 2 do < 6 let, 84,2 mg/dl [SD = 25,3] v skupini bolnikov,
starih od 6 do < 12 let, in 54,0 mg/dl [SD = 27,3] v skupini bolnikov, starih od 12 do < 18 let
[odmerek 1 mg]. Pri vseh 31 preiskovancih je bil povpre¢ni ¢as do zviSanja ravni glukoze v plazmi za
> 25 mg/dl od izhodisc¢a 18,9 minut.

Pri pediatri¢nih bolnikih s sladkorno boleznijo tipa 1 (starih od 2 do < 18 let) je bilo povprecno
najvecje zvisanje ravni glukoze od izhodis¢a 134 mg/dl (od 2 do < 6 let), 145 mg/dl (od 6 do < 12 let)
in 123 mg/dl (od 12 do < 18 let).

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Absorpcija

Subkutano injiciranje 1 mg zdravila Ogluo pri odraslih preiskovancih s sladkorno boleznijo tipa 1 je
privedlo do povpre¢nega Cmax glukagona 2 481,3 pg/ml, tmax 50 minut in AUCo-240min 3 454,6 pg*h/ml.

Porazdelitev
Navidezni volumen porazdelitve je bil v razponu od 137 do 2 425 litrov.

Biotransformacija

Glukagon se obsezno razgrajuje v jetrih, ledvicah in plazmi.
Izlocanje
Ugotovili so, da je povprecna razpolovna doba zdravila Ogluo 31,9 £ 9,13 minut.

Pediatri¢na populacija

Subkutano injiciranje 0,5 mg zdravila Ogluo pri preiskovancih s sladkorno boleznijo tipa 1, starih od 2
do manj kot 6 let, je privedlo do povprecnega Cmax glukagona 2 300 pg/ml, tmax 41 minut in AUC,.
180min 138 900 pg/ml*min. Subkutano injiciranje 0,5 mg zdravila Ogluo pri preiskovancih s sladkorno
boleznijo tipa 1, starih od 6 do manj kot 12 let, je privedlo do povpre¢nega Cmax 1 600 pg/ml, mediane
tmax 34 minut in AUCq.i8omin 104 700 pg/ml*min. Subkutano injiciranje 1 mg zdravila Ogluo pri
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preiskovancih s sladkorno boleznijo tipa 1, starih od 12 do manj kot 18 let, je privedlo do povpre¢nega
Crmax 1 900 pg/ml, tmax 51 minut in AUCo.180min 134 300 pg/ml*min.

5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti

Predklini¢ni podatki na osnovi obicajnih $tudij farmakoloSke varnosti, toksi¢nosti pri ponavljajocih
odmerkih, genotoksicnosti, kancerogenega potenciala, vpliva na sposobnost razmnozZevanja in razvoja
ne kazejo posebnega tveganja za cloveka.

6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1 Seznam pomoZnih snovi

trehaloza dihidrat

dimetilsulfoksid (DMSO)

zveplova (VI) kislina

voda za injekcije

6.2 Inkompatibilnosti

Navedba smiselno ni potrebna.

6.3 Rok uporabnosti

Ogluo 0,5 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
Ogluo 0,5 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

2 leti.

Ogluo 1 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
Ogluo 1 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

30 mesecev

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Ne shranjujte v hladilniku ali zamrzujte. Shranjujte pri temperaturi nad 15 °C.

Do uporabe shranjujte v originalno zaprti vrecki iz folije za zagotovitev zascite pred svetlobo in vlago.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Ogluo 0.5 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku

Napolnjen enoodmerni injekcijski peresnik, ki vsebuje 1 ml injekcijsko brizgo iz polimera ciklicnega
olefina z batom iz klorobutilne gume, prevlecenim z ETFE, s pritrjeno iglo iz nerjavecega jekla
velikosti 27 G, proznim varovalom igle iz bromobutilne gume in rde¢im pokrovckom.

En napolnjen injekcijski peresnik vsebuje 0,1 ml raztopine za injiciranje in je posami¢no zapakiran v
veCinoma rdece obarvano vrecko iz folije, ki je v beli skatli z rdeco sliko napolnjenega injekcijskega
peresnika.

Velikosti pakiranj sta en ali dva napolnjena enoodmerna injekcijska peresnika.



Ogluo 1 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku

Napolnjen enoodmerni injekcijski peresnik, ki vsebuje 1 ml injekcijsko brizgo iz polimera ciklicnega
olefina z batom iz klorobutilne gume, prevlecenim z ETFE, s pritrjeno iglo iz nerjavecega jekla
velikosti 27 G, proznim varovalom igle iz bromobutilne gume in rde¢im pokrovckom.

En napolnjen injekcijski peresnik vsebuje 0,2 ml raztopine za injiciranje in je posami¢no zapakiran v
veCinoma modro obarvano vrecko iz folije, ki je v beli $katli z modro sliko napolnjenega injekcijskega
peresnika.

Velikosti pakiranj sta en ali dva napolnjena enoodmerna injekcijska peresnika.

Ogluo 0.5 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

Napolnjena 1 ml injekcijska brizga iz polimera ciklicnega olefina z batom iz klorobutilne gume,
prevlecenim z ETFE, s pritrjeno iglo iz nerjavecega jekla velikosti 27 G in togim varovalom igle iz
bromobutilne gume.

Ena injekcijska brizga vsebuje 0,1 ml raztopine za injiciranje in je posamicno zapakirana v ve¢inoma
rdece obarvano vrecko iz folije, ki je v beli skatli z rdeco sliko napolnjene injekcijske brizge.

Velikosti pakiranj sta ena ali dve enoodmerni napolnjeni injekcijski brizgi.

Ogluo 1 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

Napolnjena 1 ml injekcijska brizga iz polimera ciklicnega olefina z batom iz klorobutilne gume,
prevlecenim z ETFE, s pritrjeno iglo iz nerjavecega jekla velikosti 27 G in togim varovalom igle iz
bromobutilne gume.

Ena injekcijska brizga vsebuje 0,2 ml raztopine za injiciranje in je posamicno zapakirana v ve¢inoma
modro obarvano vrecko iz folije, ki je v beli Skatli z modro sliko napolnjene injekcijske brizge.
Velikosti pakiranj sta ena ali dve enoodmerni napolnjeni injekcijski brizgi.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom

To je pripravljeno zdravilo za enkratno uporabo.

Enoodmerni pripomocek vsebuje samo en odmerek.

Natancno je treba upoStevati priloZena navodila za uporabo zdravila.

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

Irska DO1 H104

8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET Z
ZDRAVILOM
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EU/1/20/1523/001
EU/1/20/1523/002
EU/1/20/1523/003
EU/1/20/1523/004
EU/1/20/1523/005
EU/1/20/1523/006
EU/1/20/1523/007
EU/1/20/1523/008

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

Datum pridobitve dovoljenja za promet: 11 Februarja 2021

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOGA 11
PROIZVAJALEC, ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SERIJ
POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE

DRUGI POGOJI IN ZAHTEVE DOVOLJENJA ZA
PROMET Z ZDRAVILOM

POGOJI ALI OMEJITVE V ZVEZI Z VARNO IN
UCINKOVITO UPORABO ZDRAVILA
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A. PROIZVAJALEC, ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SERIJ

Ime in naslov proizvajalca, odgovornega za sproS¢anje serij

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

B. POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

C. DRUGI POGOJI IN ZAHTEVE DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
¢ Redno posodobljena porocila o varnosti zdravila (PSUR)

Zahteve glede predlozitve PSUR za to zdravilo so dolo¢ene v seznamu referen¢nih datumov EU
(seznamu EURD), opredeljenem v ¢lenu 107¢(7) Direktive 2001/83/ES, in vseh kasnejsih
posodobitvah, objavljenih na evropskem spletnem portalu o zdravilih.

D. POGOJI ALI OMEJITVE V ZVEZI Z VARNO IN UCINKOVITO UPORABO
ZDRAVILA

. Nacdrt za obvladovanje tveganj (RMP)

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom bo izvedel zahtevane farmakovigilancne aktivnosti in
ukrepe, podrobno opisane v sprejetem RMP, predlozenem v modulu 1.8.2 dovoljenja za promet
z zdravilom, in vseh nadaljnjih sprejetih posodobitvah RMP.

Posodobljen RMP je treba predloziti:

¢ na zahtevo Evropske agencije za zdravila;

e ob vsakr$ni spremembi sistema za obvladovanje tveganj, zlasti kadar je tovrstna sprememba
posledica prejema novih informacij, ki lahko privedejo do znatne spremembe razmerja med
koristmi in tveganji, ali kadar je ta sprememba posledica tega, da je bil dosezen pomemben
mejnik (farmakovigilan¢ni ali povezan z zmanjSevanjem tveganja).

. Dodatni ukrepi za zmanjSevanje tveganj

Pred prihodom zdravila Ogluo (glukagon) na trg, za zdravljenje hude hipoglikemije pri odraslih,
mladostnikih in otrocih, starih 2 leti in ve¢, s sladkorno boleznijo, se mora imetnik dovoljenja za
promet z zdravilom v vsaki drzavi ¢lanici EU s pristojnim nacionalnim organom dogovoriti glede
vsebine in oblike izobraZevalnih gradiv, vklju¢no s sredstvi obvescanja, nacini razdeljevanja in vseh
drugih vidikih programa.

Izobrazevalno gradivo je namenjeno zagotavljanju smernic za obvladovanje pomembnega moznega
tveganja iz RMP, napacéne uporabe pripomocka, ki privede do izgube uc¢inka zdravila.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom mora zagotoviti, da imajo v vsaki drzavi ¢lanici, kjer je
zdravilo Ogluo na trgu, zdravstveni delavci in bolniki/skrbniki, ki naj bi predpisovali, izdajali ali
uporabljali zdravilo, dostop do:

13



Vodnika o uporabi zdravila;
Videoposnetka za usposabljanje.

Vodnik o uporabi zdravila mora vsebovati naslednje kljucne elemente:

Bolniki morajo vodnik prejeti od zdravstvenih delavcev ob prvem predpisovanju zdravila
Ogluo in po usposabljanju.

Pomembno je, da enoodmernega pripomocka vnaprej ne preskusate, da enoodmernega
pripomocka vnaprej ne jemljete iz vrecke iz folije in da zagotovite, da bolnik razume, da
se vsak enoodmerni pripomocek zdravila Ogluo lahko uporabi samo enkrat.

Za podrobnejse informacije o dajanju zdravila Ogluo in ravnanju z njim se je treba
sklicevati na navodilo za uporabo.

Bolniki lahko vodnik uporabijo, da poucijo svoje bliznje o pravilnem ravnanju z
zdravilom Ogluo in njegovem dajanju.

Ce se bolnik v 15 minutah ne odzove, mu lahko med ¢akanjem na nujno zdravstveno
pomo¢ daste dodaten odmerek zdravila Ogluo z novim pripomockom.

Vodnik mora vsebovati URL-naslov in QR-kodo do spletnega mesta, na katerem bolniki
lahko dostopajo do videoposnetka za usposabljanje.

Videoposnetek za usposabljanje mora vsebovati naslednje klju¢ne elemente:

Za spodbujanje pravilnega ravnanja z zdravilom Ogluo in njegovega dajanja je treba
priskrbeti navodila po korakih o pravilni uporabi zdravila Ogluo.

Ce se bolnik v 15 minutah ne odzove, mu lahko med ¢akanjem na nujno zdravstveno
pomo¢ daste dodaten odmerek zdravila Ogluo z novim pripomockom.

14



PRILOGA 111

OZNACEVANIJE IN NAVODILO ZA UPORABO
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A. OZNACEVANJE
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

ZUNANJA SKATLA — NAPOLNJEN INJEKCIJSKI PERESNIK (0,5 MG)

1. IME ZDRAVILA

Ogluo 0,5 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
glukagon

2.  NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

En napolnjen injekcijski peresnik vsebuje 0,5 mg glukagona v 0,1 ml.

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Vsebuje tudi trehalozo dihidrat, dimetilsulfoksid (DMSO), zveplovo (VI) kislino in vodo za injekcije.
Za nadaljnje informacije glejte navodilo za uporabo.

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje

1 enoodmerni napolnjen injekcijski peresnik
2 enoodmerna napolnjena injekcijska peresnika

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!
subkutana uporaba

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do:

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
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Ne shranjujte v hladilniku ali zamrzujte. Shranjujte pri temperaturi nad 15 °C.

Do uporabe shranjujte v originalno zaprti vrecki iz folije za zagotovitev zascite pred svetlobo in vlago.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

Irska D01 H104

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/20/1523/001 — Ogluo 0,5 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku —
1 enoodmerni injekcijski peresnik

EU/1/20/1523/002/ — Ogluo 0,5 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku —
2 enoodmerna injekcijska peresnika

13. STEVILKA SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Ogluo 0,5 mg

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
NN
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

VRECKA IZ FOLIJE - NAPOLNJEN INJEKCIJSKI PERESNIK (0,5 MG)

1. IME ZDRAVILA

Ogluo 0,5 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
glukagon

2.  NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

En napolnjen injekcijski peresnik vsebuje 0,5 mg glukagona v 0,1 ml.

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Vsebuje tudi trehalozo dihidrat, dimetilsulfoksid (DMSO), zveplovo (VI) kislino in vodo za injekcije.
Za nadaljnje informacije glejte navodilo za uporabo.

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje

1 enoodmerni napolnjen injekcijski peresnik
2 enoodmerna napolnjena injekcijska peresnika

S. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

1. Priprava
- Odprite vrecko po pikcasti Crti. Izvlecite injekcijski peresnik.

Odprite vrecko po
pikdasti érti. Izvlecite
injekeijski peresnik.

- Odstranite rdeci pokrovcek.
- Izberite mesto injiciranja in izpostavite golo kozo.

Izberite mesto injiciranja in izpostavite golo

Odstranite rdeci ko>
= 0Z0.
pokrovcek. ﬁ

Pogled od
zadaj

FEY |

SpOdIl]l del trebuha, zunanji del
stegna ali zunanji del nadlakti

Pogled od

2. Injiciranje
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- Pritisnite navzdol na kozo, da zaCnete injiciranje.
- Drzite pritisnjeno 5 sekund.
- Pocakajte, da okence postane rdece.

Pritisnite navzdol Drizite Pocakajte, da
na kozo, da pritisnjeno okence postane
zacnete injiciranje. rdece.

5 sekund. @
Klik* 6 J

Drite pritisnjeno 5 sekund.

Dvignite peresnik naravnost navzgor z mesta
injiciranja.

- Dvignite peresnik naravnost navzgor z mesta injiciranja.

- Bolnika obrnite na bok.

Poklicite nujno zdravstveno pomoc.

Bolnika obrnite na bok.
Pokli¢ite nujno
zdravstveno pomoc.

4o

P

- Po injiciranju se rumeno varovalo igle zaklene cez iglo.

Rdeéi . Konica igle — [Jo
pokrovéek

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!

) flo: ™ OEm
= Minjekcija

subkutana uporaba

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do:

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Ne shranjujte v hladilniku ali zamrzujte. Shranjujte pri temperaturi nad 15 °C.

Do uporabe shranjujte v originalno zaprti vrecki iz folije za zagotovitev zascite pred svetlobo in vlago.
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10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

Irska DO1 H104

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/20/1523/001 — Ogluo 0,5 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku —
1 enoodmerni injekcijski peresnik

EU/1/20/1523/002 — Ogluo 0,5 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku —
2 enoodmerna injekcijska peresnika

13. STEVILKA SERLJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

NALEPKA — NAPOLNJEN INJEKCIJSKI PERESNIK (0,5 MG)

1. IME ZDRAVILA IN POT(I) UPORABE

Ogluo 0,5 mg injekcija
glukagon

subkutana uporaba

2. POSTOPEK UPORABE

enkratni odmerek

3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do:

4. STEVILKA SERIJE

Lot

5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

0,5 mg

6. DRUGI PODATKI

konica igle
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

ZUNANJA SKATLA — NAPOLNJEN INJEKCIJSKI PERESNIK (1 MG)

1. IME ZDRAVILA

Ogluo 1 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
glukagon

2.  NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

En napolnjen injekcijski peresnik vsebuje 1 mg glukagona v 0,2 ml.

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Vsebuje tudi trehalozo dihidrat, dimetilsulfoksid (DMSO), zveplovo (VI) kislino in vodo za injekcije.
Za nadaljnje informacije glejte navodilo za uporabo.

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje

1 enoodmerni napolnjen injekcijski peresnik
2 enoodmerna napolnjena injekcijska peresnika

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

subkutana uporaba

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do:

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
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Ne shranjujte v hladilniku ali zamrzujte. Shranjujte pri temperaturi nad 15 °C.

Do uporabe shranjujte v originalno zaprti vrecki iz folije za zagotovitev zascite pred svetlobo in vlago.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

Irska DO1 H104

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/20/1523/003 — Ogluo 1 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku —
1 enoodmerni injekcijski peresnik

EU/1/20/1523/004 — Ogluo 1 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku —
2 enoodmerna injekcijska peresnika

13. STEVILKA SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Ogluo 1 mg

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
NN
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

VRECKA IZ FOLIJE — NAPOLNJEN INJEKCIJSKI PERESNIK (1 MG)

1. IME ZDRAVILA

Ogluo 1 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
glukagon

2.  NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

En napolnjen injekcijski peresnik vsebuje 1 mg glukagona v 0,2 ml.

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Vsebuje tudi trehalozo dihidrat, dimetilsulfoksid (DMSO), zveplovo (VI) kislino in vodo za injekcije.
Za nadaljnje informacije glejte navodilo za uporabo.

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje

1 enoodmerni napolnjen injekcijski peresnik
2 enoodmerna napolnjena injekcijska peresnika

S. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

1. Priprava
- Odprite vrecko po pikcasti Crti. Izvlecite injekcijski peresnik.

Odprite vrecko po
pikdasti érti. Izvlecite
injekeijski peresnik.

- Odstranite rdeci pokrovcek.
- Izberite mesto injiciranja in izpostavite golo kozo.

. . Izberite mesto injiciranja in izpostavite golo
Odstranite rdeci ko
. 0Z0.
pokrovéek. ﬁ
Pogled od Pogled od
spredaJ ded_]
@\m

Spodn]l del trebuha, zunanji del

. . stegna ali zunanji del nadlakti
2. Injiciranje
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- Pritisnite navzdol na kozo, da zaCnete injiciranje.
- Drzite pritisnjeno 5 sekund.
- Pocakajte, da okence postane rdece.

Pritisnite navzdol Drizite Pocakajte, da
na kozo, da pritisnjeno okence postane
zacnete injiciranje. 5 el @
DrZite pritisnjeno
P 5 sekund. "

Dvignite peresnik naravnost navzgor z
mesta injiciranja.

- Dvignite peresnik naravnost navzgor z mesta injiciranja.

- Bolnika obrnite na bok.
- Poklic¢ite nujno zdravstveno pomoc.

Bolnika obrnite na bok.
Pokli¢ite nujno
zdravstveno pomog.

- Po injiciranju se rumeno varovalo igle zaklene cez iglo.

=3 31 3 T Ogluo™ J}
Rde¢i - Konica igle |— |0 CD Iinjckcija IHHH)

pokrovéek

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!

subkutana uporaba

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do:

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Ne shranjujte v hladilniku ali zamrzujte. Shranjujte pri temperaturi nad 15 °C.

Do uporabe shranjujte v originalno zaprti vrecki iz folije za zagotovitev zascite pred svetlobo in vlago.
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10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

Irska D01 H104

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/20/1523/003 — Ogluo 1 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku —
1 enoodmerni injekcijski peresnik

EU/1/20/1523/004 — Ogluo 1 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku —
2 enoodmerna injekcijska peresnika

13. STEVILKA SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

NALEPKA — NAPOLNJEN INJEKCIJSKI PERESNIK (1 MG)

1. IME ZDRAVILA IN POT(I) UPORABE

Ogluo 1 mg injekcija
glukagon

subkutana uporaba

2. POSTOPEK UPORABE

enkratni odmerek

3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do:

4. STEVILKA SERIJE

Lot

5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

I mg

6. DRUGI PODATKI

konica igle
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

ZUNANJA SKATLA — NAPOLNJENA INJEKCIJSKA BRIZGA (0,5 MG)

1. IME ZDRAVILA

Ogluo 0,5 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
glukagon

2.  NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Ena napolnjena injekcijska brizga vsebuje 0,5 mg glukagona v 0,1 ml.

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Vsebuje tudi trehalozo dihidrat, dimetilsulfoksid (DMSO), zveplovo (VI) kislino in vodo za injekcije.
Za nadaljnjne informacije glejte navodilo za uporabo.

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje

1 enoodmerna napolnjena injekcijska brizga
2 enoodmerni napolnjeni injekeijski brizgi

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!
subkutana uporaba

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do:

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
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Ne shranjujte v hladilniku ali zamrzujte. Shranjujte pri temperaturi nad 15 °C.

Do uporabe shranjujte v originalno zaprti vrecki iz folije za zagotovitev zascite pred svetlobo in vlago.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

Irska DO1 H104

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/20/1523/005 — Ogluo 0,5 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi —
1 enoodmerna injekcijska brizga

EU/1/20/1523/006 — Ogluo 0,5 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi —
2 enoodmerni injekcijski brizgi

13. STEVILKA SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Ogluo 0,5 mg

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
NN
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI
VRECKA IZ FOLIJE - NAPOLNJENA INJEKCIJSKA BRIZGA (0,5 MG)

1. IME ZDRAVILA

Ogluo 0,5 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
glukagon

2.  NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Ena napolnjena injekcijska brizga vsebuje 0,5 mg glukagona v 0,1 ml.

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Vsebuje tudi trehalozo dihidrat, dimetilsulfoksid (DMSO), zveplovo (VI) kislino in vodo za injekcije.
Za nadaljnje informacije glejte navodilo za uporabo.

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje

1 enoodmerna napolnjena injekcijska brizga
2 enoodmerni napolnjeni injekcijski brizgi

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

1. Priprava
- Odprite vrecko po pikcasti Crti. Izvlecite injekcijsko brizgo.
Odprite vrecko po
pikcasti Crti. Izvlecite
injekeijsko brizgo.

- Izberite mesto injiciranja in izpostavite golo kozo.

Izberite mesto injiciranja in izpostavite golo
kozo.

Pogled od Pogled od
spredaj zadaj

A
A

Spodnji del trebuha, zunanji del
stegna ali zunanji del nadlakti

- Odstranite pokrovcek igle.
- Ne odstranjujte zracnih mehurckov.
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Odstranite pokrovcek igle.
NE odstranjujte zra¢nih
mehurckov.

2. Injiciranje

3. Pomoc¢

Stisnite koZzo.
Vstavite iglo pod kotom 90 stopin;.
Potisnite bat navzdol in injicirajte.

Stisnite kozo. | Vstavite iglo pod Potisnite bat
kotom 90 stopinj. navzdol in
injicirajte.

Dvignite brizgo naravnost navzgor z mesta
injiciranja.

Dvignite brizgo naravnost navzgor z mesta injiciranja.

Bolnika obrnite na bok.
Poklicite nujno zdravstveno pomoc.

Bolnika obrnite na
bok. Pokli¢ite nujno
zdravstveno pomoc.

Pokrovéek igle  Igla /Qﬁ
L ‘ |

Opazovalno okence/telo brizge ' \i

subkutana uporaba

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!

}_

Pokrovcka ne namescajte nazaj na injekcijsko brizgo. Zavrzite v skladu z lokalnimi zahtevami.

Oprijemalo za
prste
Bat

POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
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‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do:

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Ne shranjujte v hladilniku ali zamrzujte. Shranjujte pri temperaturi nad 15 °C.

Do uporabe shranjujte v originalno zaprti vrecki iz folije za zagotovitev zascite pred svetlobo in vlago.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

Irska DO1 H104

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/20/1523/005 — Ogluo 0,5 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi —
1 enoodmerna injekcijska brizga

EU/1/20/1523/006 — Ogluo 0,5 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi —
2 enoodmerni injekcijski brizgi

13. STEVILKA SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

NALEPKA - NAPOLNJENA INJEKCIJSKA BRIZGA (0,5 MG)

1. IME ZDRAVILA IN POT(I) UPORABE

Ogluo 0,5 mg injekcija
glukagon

subkutana uporaba

2. POSTOPEK UPORABE

enkratni odmerek

3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do:

4. STEVILKA SERIJE

Lot

5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

0,5 mg

6. DRUGI PODATKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

ZUNANJA SKATLA — NAPOLNJENA INJEKCIJSKA BRIZGA (1 MG)

1. IME ZDRAVILA

Ogluo 1 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
glukagon

2.  NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Ena napolnjena injekcijska brizga vsebuje 1 mg glukagona v 0,2 ml.

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Vsebuje tudi trehalozo dihidrat, dimetilsulfoksid (DMSO), zveplovo (VI) kislino in vodo za injekcije.
Za nadaljnje informacije glejte navodilo za uporabo.

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje

1 enoodmerna napolnjena injekcijska brizga
2 enoodmerni napolnjeni injekeijski brizgi

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

subkutana uporaba

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do:

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
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Ne shranjujte v hladilniku ali zamrzujte. Shranjujte pri temperaturi nad 15 °C.

Do uporabe shranjujte v originalno zaprti vrecki iz folije za zagotovitev zascite pred svetlobo in vlago.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

Irska DO1 H104

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/20/1523/007 — Ogluo 1 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi — pakiranje z
1 enoodmerno injekcijsko brizgo

EU/1/20/1523/008 — Ogluo 1 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi —

2 enoodmerni injekcijski brizgi

13. STEVILKA SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Ogluo 1 mg

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
NN
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI
VRECKA 1Z FOLIJE - NAPOLNJENA INJEKCIJSKA BRIZGA (1 MG)

1. IME ZDRAVILA

Ogluo 1 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
glukagon

2.  NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Ena napolnjena injekcijska brizga vsebuje 1 mg glukagona v 0,2 ml.

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Vsebuje tudi trehalozo dihidrat, dimetilsulfoksid (DMSO), zveplovo (VI) kislino in vodo za injekcije.
Za nadaljnjne informacije glejte navodilo za uporabo.

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

raztopina za injiciranje

1 enoodmerna napolnjena injekcijska brizga
2 enoodmerni napolnjeni injekeijski brizgi

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

1. Priprava
- Odprite vrecko po pikcasti Crti. Izvlecite injekcijsko brizgo.
Odprite vrecko po pikcasti
¢rti. Izvlecite injekcijsko
brizgo.

- Izberite mesto injiciranja in izpostavite golo kozo.
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Izberite mesto injiciranja in izpostavite golo
kozo.

Pogled od Pogled od
spredaj zadaj

A

Spodnji del trebuha, zunanji del
stegna ali zunanji del nadlakti

- Odstranite pokrovcek igle.
- Ne odstranjujte zracnih mehurckov.

Odstranite pokrovcek igle.
NE odstranjujte zra¢nih
mehurckov.

2. Injiciranje
- Stisnite kozo.
- Vstavite iglo pod kotom 90 stopinj.
- Potisnite bat navzdol in injicirajte.

Stisnite koZzo. IVstavite iglo pod Potisnite bat
kotom 90 stopinj. navzdol in
injicirajte.

Dvignite brizgo naravnost navzgor z mesta
injiciranja.

- Dvignite brizgo naravnost navzgor z mesta injiciranja.

3. Pomoc¢
- Bolnika obrnite na bok.
- Poklic¢ite nujno zdravstveno pomoc.

Bolnika obrnite na bok.
Pokli¢ite nujno '
zdravstveno pomoc.

- Pokrovcka ne namescajte nazaj na injekcijsko brizgo. Zavrzite v skladu z lokalnimi

zahtevami.

Pokrovcek igle Igla

Ce )

Opazovalno okence/telo brizge
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Oprijemalo za
prste
Bat



subkutana uporaba

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do:

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Ne shranjujte v hladilniku ali zamrzujte. Shranjujte pri temperaturi nad 15 °C.

Do uporabe shranjujte v originalno zaprti vrecki iz folije za zagotovitev zascite pred svetlobo in vlago.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

Irska DO1 H104

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/20/1523/007 — Ogluo 1 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi — pakiranje z
1 enoodmerno injekcijsko brizgo

EU/1/20/1523/008 — Ogluo 1 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi — pakiranje z
2 enoodmernima injekcijskima brizgama

13. STEVILKA SERLJE

Lot
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NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

NAVODILA ZA UPORABO

PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

| 18.

EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

NALEPKA - NAPOLNJENA INJEKCIJSKA BRIZGA (1 MG)

1. IME ZDRAVILA IN POT(I) UPORABE

Ogluo 1 mg injekcija
glukagon

subkutana uporaba

2. POSTOPEK UPORABE

enkratni odmerek

3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do:

4. STEVILKA SERIJE

Lot

5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

I mg

6. DRUGI PODATKI
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B. NAVODILO ZA UPORABO
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Navodilo za uporabo

Ogluo 0,5 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
Ogluo 1 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
glukagon

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne
podatke!

. Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

. Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro.

. Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

. Ce opazite kateri koli neZeleni ucinkek, se posvetujte z zdravnikom. Posvetujte se tudi, e

opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.
Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Ogluo in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Ogluo
Kako uporabljati zdravilo Ogluo

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Ogluo

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

AN A e

1. Kaj je zdravilo Ogluo in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Ogluo vsebuje ucinkovino glukagon, ki spada v skupino zdravil, imenovanih glikogenolizni
hormoni.

Uporablja se za zdravljenje hude hipoglikemije (zelo nizkih ravni sladkorja v krvi) pri ljudeh s
sladkorno boleznijo. Uporablja se pri odraslih, mladostnikih in otrocih, starih 2 let in vec.

Zdravilo Ogluo je napolnjen injekcijski peresnik, pripravljen za uporabo, ki vsebuje enkraten odmerek
ucinkovine glukagon. Zdravilo je v obliki subkutane injekcije, kar pomeni, da se daje pod kozo z iglo.

Glukagon je naravni hormon, ki ga proizvaja trebusna slinavka in ima v telesu nasprotni u¢inek kot
insulin. Jetrom pomaga pretvoriti sladkor, shranjen v jetrih, tj. glikogen, v glukozo (sladkor). Glukoza
se nato sprosti v krvni obtok, zato se raven sladkorja v krvi dvigne, kar ublazi uc¢inke hipoglikemije.

Informacije o hipoglikemiji
Zgodnji simptomi hipoglikemije (nizka raven sladkorja v krvi) vkljucujejo:

. znojenje . nerazlo¢en govor

. zaspanost o depresivno razpolozenje

J omotico o mravljincenje v dlaneh, stopalih,
J motnje spanja ustnicah ali jeziku

o razbijanje srca . razdrazljivost

o tesnobnost . omoti¢nost

o tresenje . nenormalno vedenje

o zamegljen vid . nezmoznost koncentracije

o lakoto . negotovo premikanje
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. glavobol . osebnostne spremembe

Ce se stanje ne zdravi, lahko bolnik napreduje v stanje hude hipoglikemije, ki lahko vkljuuje:

o zmedenost

. epilepti¢ne krce
. izgubo zavesti
o smrt

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Ogluo
Pomembne informacije

e Poskrbite, da ste vi, vasi druzinski ¢lani, sodelavci in bliznji prijatelji seznanjeni z zdravilom
Ogluo. Povejte jim, da morajo takoj uporabiti zdravilo Ogluo, ¢e se vam pojavijo znaki hude
hipoglikemije, vklju¢no z zmedenostjo, epilepticnimi krci ali nezavestjo (omedlevico). Zdravilo
Ogluo morate imeti stalno pri sebi.

e Pomembno je, da vi in vasi bliznji veste, kako uporabljati zdravilo Ogluo, preden ga boste
potrebovali. Druzinskim ¢lanom in drugim pokazite, kjer hranite zdravilo Ogluo in kako ga
uporabljati. Ce omedlite, morajo ukrepati hitro, saj vam lahko $koduje, &e to traja dlje ¢asa. Vi
ali oseba, ki vam daje zdravilo Ogluo, mora slediti navodilom v poglavju 3 tega navodila za
uporabo: ,,Kako uporabljati zdravilo Ogluo®.

e Pomembno je, da zdravilo Ogluo pravilno shranjujete in tako poskrbite, da se lahko takoj
uporabi, ¢e ga potrebujete. Za ve¢ informacij o pravilnem shranjevanju tega zdravila glejte
poglavje 5.

Ne uporabljajte zdravila Ogluo, ¢e:
e ste alergi¢ni na glukagon ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6);
e imate tumor nadledviéne Zleze (feokromocitom).

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom uporabe zdravila Ogluo se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko

sestro.

Zdravilo Ogluo morda ne bo uc¢inkovito, Ce:

o ste dlje Casa stradali ali je raven sladkorja v vasi krvi dlje ¢asa nizka;
. imate nizko raven adrenalina;

J imate nizko raven sladkorja v krvi zaradi cezmernega pitja alkohola;
. imate tumor, ki sprosca glukagon ali insulin.

Ce kar koli od navedenega velja za vas, se pogovorite z zdravnikom ali farmacevtom.

Upostevajte, da je v kljunem preskusanju priblizno 15 % bolnikov doseglo izboljSanje ravni glukoze
po 20 minutah ali vec.

Po uporabi zdravila Ogluo ¢im prej jejte, da preprecite ponovni pojav nizkih ravni sladkorja v krvi.
Zauzijte hitro delujo¢ vir sladkorja, kot je sadni sok ali gazirana pijaca s sladkorjem.

Otroci

Zdravilo Ogluo ni priporocljivo za otroke, mlajse od 2 let, ker ga v tej starostni skupini niso
proucevali.
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Druga zdravila in zdravilo Ogluo
Obvestite zdravnika, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati katero koli
drugo zdravilo.

Na nacin delovanja zdravila Ogluo lahko vplivajo naslednja zdravila:

. insulin — uporablja se za zdravljenje sladkorne bolezni. Insulin na raven sladkorja v krvi
ucinkuje nasprotno kot glukagon.
J indometacin — uporablja se za zdravljenje bolecine v sklepih in okorelosti. Indometacin

zmanjSa ucinek glukagona.

Zdravilo Ogluo lahko vpliva na nacin delovanja naslednjih zdravil:

J varfarin — uporablja se za preprecevanje krvnih strdkov. Zdravilo Ogluo lahko poveca
ucinek varfarina na redcenje krvi.
. zaviralci adrenergi¢nih receptorjev beta — uporabljajo se za zdravljenje visokega krvnega

tlaka in nerednega srénega utripa. Zdravilo Ogluo lahko zvi$a krvni tlak in pospesi sréni
utrip, vendar le za kratek cas.

Ce kar koli od zgoraj nastetega velja za vas (ali &e o tem niste prepri¢ani), se pred jemanjem zdravila
Ogluo posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Nosecnost, dojenje in plodnost
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci, ali nacrtujete zanositev in se vam pojavijo zelo
nizke ravni sladkorja v krvi, lahko uporabite zdravilo Ogluo.

Ce ste noseci, se posvetujte se z zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete katero koli zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Po epizodi hude hipoglikemije se vasa zmoznost koncentracije in reagiranja lahko zmanjsa, zato
morate pred voznjo ali uporabo orodja ali strojev pocakati, da ucinki zelo nizke ravni sladkorja v krvi
minejo in da se pocutite bolje.

3. Kako uporabljati zdravilo Ogluo

Pri uporabi (oziroma dajanju) tega zdravila natancno upostevajte navodilo za uporabo ali navodila
zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravilo Ogluo se daje z injiciranjem v podkozje (subkutana injekcija). Na voljo je v obliki
injekcijskega peresnika. Injekcijski peresnik vsebuje odmerjeno koli¢ino zdravila, zato ob uposStevanju
teh navodil prejmete celotni odmerek.

Priprava

Preverite datum izteka roka uporabnosti
zdravila, natisnjen na vrecki.

Pomembno: Slika 1
Tega zdravila ne uporabljajte po izteku roka
uporabnosti. Ce se je rok uporabnosti zdravila —

iztekel, ga zavrzite v skladu z lokalnimi ¥ /V
zahtevami in uporabite novega.

Odprite vrecko po pikcasti Crti in izvlecite
peresnik (glejte sliko 1).
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Preglejte raztopino Slika 2

Preglejte tekoce zdravilo skozi opazovalno
okence. Tekocina mora biti bistra in
brezbarvna oziroma bledo rumena (glejte
sliko 2).

Pomembno:

Tega zdravila ne uporabljajte oziroma
tekocine ne injicirajte, ¢e je spremenjene
barve, vsebuje grudice, kosme ali delce.
Zdravila ne injicirajte, e raztopine ne vidite
skozi opazovalno okence.

Po injiciranju takoj poklicite nujno
zdravstveno pomoc.

En injekcijski peresnik vsebuje enkratni
odmerek glukagona in ga ni mogoce ponovno
uporabiti.

Rdeci pokrovcek igle potegnite naravnost s Slika 3
pripomocka (glejte sliko 3).

Pomembno: @/

Ne postavljajte palca, prstov ali dlani na '
varovalo igle ali odprtino za iglo oziroma v
njeno bliZino, da ne pride do nenamernega

Odstranite rdeci

vboda z iglo. pokrovéek

Injiciranje

Izberite mesto injiciranja in izpostavite golo Slika 4 Slika 5

kOZO. Pogled od Pogled od Izpostavite koZo mesta

spredaj zadaj injiciranja
)

Za mesto injiciranja izberite spodnji del

.
2=
trebuha, zunanji del stegna ali zunanji del y& 1 \
nadlakti (glejte sliko 4).
il Al

Odstranite oblacilo, ki prekriva mesto
injiciranja (glejte sliko 5). Injicirati morate
naravnost v kozo.

Pomembno:
Ne injicirajte skozi oblacilo.
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Zdravilo pritisnite naravnost navzdol na mesto

injiciranja in drzite. PocCakajte, da zasliSite klik. Slika 6 Slika 7
& © e . v e . Pritisnite in Drzite
Se naprej drzite pripomocek pritisnjen navzdol drite pritisnjeno

in pocasi Stejte do 5 (glejte sliko 6).

Ko je injiciranje koncano, se opazovalno
okence obarva rdece (glejte sliko 7).

Pomembno:
Zdravila ne dvigajte, dokler injiciranje ni
koncano.

Dvignite peresnik naravnost navzgor z mesta Slika 8
injiciranja (glejte sliko 8).

Dvignite s
Rumeno varovalo igle se zaklene ¢ez iglo. koze

Rumeno varovalo igle —]
se zaklene ¢ez iglo

Pomo¢

. . Slika 9
Bolnika obrnite na bok. Obrnite na bok

]
-

Ko se nezavestna oseba zbudi, bo morda
bruhala. Ce je bolnik nezavesten, ga obrnite na
bok, da se ne zadusi (glejte sliko 9).

Takoj po injiciranju zdravila Ogluo poklicite
nujno zdravstveno pomoc. Ko se bolnik odzove
na zdravljenje, mu dajte hitro delujo¢ vir
sladkorja, kot je sadni sok ali gazirana pijaca s
sladkorjem, da ne pride do ponovnega pojava
nizke ravni sladkorja v krvi. Ce se bolnik v

15 minutah ne odzove, mu lahko med cakanjem
na nujno zdravstveno pomo¢ daste dodaten
odmerek zdravila Ogluo z novim
pripomockom.

KakSen je priporoceni odmerek
To zdravilo vsebuje 0,5 mg ali 1 mg ucinkovine v fiksnem odmerku zdravila. Predpisali vam bodo
ustrezno jakost (odmerek) zdravila za vaso osebno uporabo.

Priporoceni odmerek za odrasle, mladostnike in otroke je prikazan v spodnji preglednici. Pri otrocih,
mlajsih od 6 let, je priporoceni odmerek odvisen od njihove telesne mase.
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Starost Telesna masa Prlporoc.enl odmerek
zdravila Ogluo

Otroci, stari od 2 leti do manj kot 25 kg 0.5 m
manj kot 6 let -~ ME
Otroci, stari od 2 leti do 25 kg ali vec I m
manj kot 6 let &
Otroci in mladostniki, .

. L ni relevantno 1 mg
stari 6 let in vec

Po uporabi tega zdravila ¢im prej jejte, da preprecite ponovni pojav nizkih ravni sladkorja v krvi.
Zauzijte hitro delujoc¢ vir sladkorja, kot je sadni sok ali gazirana pijaca s sladkorjem.

Ce ste uporabili ve&ji odmerek zdravila Ogluo, kot bi smeli
Ce prejmete prevec zdravila, vam je lahko slabo (navzea) ali bruhate. Posebno zdravljenje obi¢ajno ni
potrebno.

4. Mozni neZeleni u¢inki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Nemudoma se obrnite na zdravnika ali zdravstvenega delavca, ¢e opazite katerega od naslednjih resnih
nezelenih u¢inkov:

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 000 bolnikov)

. alergijska reakcija — znaki lahko vkljucujejo piskajoce dihanje, znojenje, hiter sr¢ni utrip,
izpuscaj, otekel obraz (tj. otekanje obraza, ustnic, jezika in grla, kar lahko povzroca
tezave s poziranjem ali dihanjem) ali kolaps. Pri zdravilu Ogluo niso porocali o alergijski
reakciji, opazili pa so jo pri drugih zdravilih z glukagonom v obliki injekcije. Nujno
morate poiskati pomoc, ¢e se vam pojavijo simptomi alergijske reakcije.

Drugi nezeleni u¢inki so lahko:

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri vec kot 1 od 10 bolnikov)
. siljenje na bruhanje (navzea)
. bruhanje

Pogosti (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov)
. glavobol

hiter sr¢ni utrip (tahikardija)

neugodje ali reakcija na mestu injiciranja

edem (oteklina) na mestu injiciranja

driska

Obcasni (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov)

. bolecine v trebuhu
o podplutbe na mestu injiciranja
o eritem (rdecina) na mestu injiciranja

Dodatni neZeleni u¢inki pri otrocih

Pogosti (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov)
o hiperglikemija
J bolecine v trebuhu
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. utrikarija (otekanje/pordelost)
. poskodba glave
. omotica

Porocanje o neZelenih u¢inkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih ué¢inkov, se posvetujte z zdravnikom. Posvetujte se tudi, e
opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih uc¢inkih lahko porocate tudi
neposredno na nacionalni center za porocanje, ki je naveden v Prilogi V. S tem, ko porocate o
nezelenih uc€inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Ogluo

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na nalepki na
injekcijskem peresniku, vrecki in Skatli. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega
meseca.

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravilo shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Ne shranjujte v hladilniku ali zamrzujte. Shranjujte pri temperaturi nad 15 °C.

Do uporabe shranjujte v vrecki iz folije za zagotovitev zas€ite pred svetlobo in vlago.

Zdravila ne uporabite, ¢e opazite, da je raztopina obarvana ali vsebuje delce.

Zdravila ne smete odvre¢i med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja zdravila, ki ga ne
uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Ogluo
. Ucinkovina v zdravilu Ogluo je glukagon.
- Ogluo 0,5 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
En napolnjen injekcijski peresnik vsebuje 0,5 mg glukagona v 0,1 ml.
- Ogluo 1 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
En napolnjen injekcijski peresnik vsebuje 1 mg glukagona v 0,2 ml.

. Druge sestavine so trehaloza dihidrat, dimetilsulfoksid (DMSO), zveplova (VI) kislina in
voda za injekcije.

Izgled zdravila Ogluo in vsebina pakiranja

Zdravilo Ogluo je bistra, brezbarvna do bledo rumena raztopina. Na voljo je v napolnjenem
enoodmernem injekcijskem peresniku, pripravljenem za uporabo, ki vsebuje 0,5 mg ali 1 mg
glukagona. Vsako zdravilo je posami¢no zapakirano v vrecko iz folije. Celoten seznam zdravil Ogluo,
ki so na voljo, je naveden spoda;.

. Ogluo 0,5 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku, pakiranje po
1 ali 2 napolnjena enoodmerna injekcijska peresnika.

o Ogluo 1 mg raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku, pakiranje po
1 ali 2 napolnjena enoodmerna injekcijska peresnika.

49



Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:
Strongbridge Dublin Ltd.

25 North Wall Quay

Dublin 1

DUBLIN

Irska D01 H104

Proizvajalec:
AcertiPharma B.V.,
Boschstraat 51,
Breda, 4811 GC,
Nizozemska

Navodilo je bilo nazadnje revidirano

Drugi viri informacij

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila
http://www.ema.europa.eu.
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Navodilo za uporabo

Ogluo 0,5 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
Ogluo 1 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
glukagon

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne
podatke!

. Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

. Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro.

. Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

. Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom. Posvetujte

se tudi, Ce opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.
Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Ogluo in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Ogluo
Kako uporabljati zdravilo Ogluo

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Ogluo

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

AN S e

1. Kaj je zdravilo Ogluo in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Ogluo vsebuje ucinkovino glukagon, ki spada v skupino zdravil, imenovanih glikogenolizni
hormoni.

Uporablja se za zdravljenje hude hipoglikemije (zelo nizkih ravni sladkorja v krvi) pri ljudeh s
sladkorno boleznijo. Uporablja se pri odraslih, mladostnikih in otrocih, starih 2 let in vec.

Zdravilo Ogluo je napolnjena injekcijska brizga, pripravljena za uporabo, ki vsebuje enkraten odmerek
ucinkovine glukagon. Zdravilo je v obliki subkutane injekcije, kar pomeni, da se daje pod kozo z iglo.

Glukagon je naravni hormon, ki ga proizvaja trebusna slinavka in ima v telesu nasprotni uc¢inek kot
insulin. Jetrom pomaga pretvoriti sladkor, shranjen v jetrih, tj. glikogen, v glukozo (sladkor). Glukoza
se nato sprosti v krvni obtok, zato se raven sladkorja v krvi dvigne, kar ublazi uc¢inke hipoglikemije.

Informacije o hipoglikemiji
Zgodnji simptomi hipoglikemije (nizkih ravni sladkorja v krvi) vkljucujejo:

. znojenje . nerazlo¢en govor

. zaspanost o depresivno razpoloZenje

. omotico o mravljincenje v dlaneh, stopalih,
o motnje spanja ustnicah ali jeziku

o razbijanje srca . razdrazljivost

o tesnobnost . omoti¢nost

o tresenje . nenormalno vedenje

o zamegljen vid o nezmoznost koncentracije

o lakoto . negotovo premikanje
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. glavobol . osebnostne spremembe

Ce se stanje ne zdravi, lahko bolnik napreduje v stanje hude hipoglikemije, ki lahko vkljuuje:

o zmedenost

. epilepti¢ne krce
. izgubo zavesti
o smrt

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Ogluo
Pomembne informacije

. Poskrbite, da ste vi, vasi druzinski ¢lani, sodelavci in bliznji prijatelji seznanjeni z
zdravilom Ogluo. Povejte jim, da morajo takoj uporabiti zdravilo Ogluo, ¢e se vam
pojavijo znaki hude hipoglikemije, vkljuéno z zmedenostjo, epilepti¢nimi kr¢i ali
nezavestjo (omedlevico). Zdravilo Ogluo morate imeti stalno pri sebi.

. Pomembno je, da vi in vasi bliznji veste, kako uporabljati zdravilo Ogluo, preden ga boste
potrebovali. Druzinskim ¢lanom in drugim pokazite, kjer hranite zdravilo Ogluo in kako
ga uporabljati. Ce omedlite, morajo ukrepati hitro, saj vam lahko $koduje, Ge to traja dlje
casa. Vi ali oseba, ki vam daje zdravilo Ogluo, mora slediti navodilom v poglavju 3 tega
navodila za uporabo: ,,Kako uporabljati zdravilo Ogluo®.

. Pomembno je, da zdravilo Ogluo pravilno shranjujete in tako poskrbite, da se lahko takoj
uporabi, Ce ga potrebujete. Za vec informacij o pravilnem shranjevanju tega zdravila
glejte poglavje 5.
Ne uporabljajte zdravila Ogluo, ce:
o ste alergi¢ni na glukagon ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6);
. imate tumor v nadledvicni zlezi (feokromocitom).

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom uporabe zdravila Ogluo se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro.

Zdravilo Ogluo morda ne bo ucinkovito, Ce:

o ste dlje Casa stradali ali je raven sladkorja v vasi krvi dlje Casa nizka;
o imate nizko raven adrenalina;

o imate nizko raven sladkorja v krvi zaradi ¢ezmernega pitja alkohola;
o imate tumor, ki sprosca glukagon ali insulin.

Ce kar koli od navedenega velja za vas, se pogovorite z zdravnikom ali farmacevtom.

Upostevajte, da je v kljuénem preskusanju priblizno 15 % bolnikov doseglo izboljSanje ravni glukoze
po 20 minutah ali vec.

Po uporabi zdravila Ogluo ¢im prej jejte, da preprecite ponovni pojav nizkih ravni sladkorja v krvi.
Zauzijte hitro delujoc¢ vir sladkorja, kot je sadni sok ali gazirana pijaca s sladkorjem.

Otroci
Zdravilo Ogluo ni priporocljivo za otroke, mlajSe od 2 let, ker ga v tej starostni skupini niso
proucevali.
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Druga zdravila in zdravilo Ogluo
Obvestite zdravnika, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati katero koli
drugo zdravilo.

Na nacin delovanja zdravila Ogluo lahko vplivajo naslednja zdravila:

. insulin — uporablja se za zdravljenje sladkorne bolezni. Insulin na raven sladkorja v krvi
ucinkuje nasprotno kot glukagon.
J indometacin — uporablja se za zdravljenje bolecine v sklepih in okorelosti. Indometacin

zmanjSa ucinek glukagona.

Zdravilo Ogluo lahko vpliva na nacin delovanja naslednjih zdravil:

. varfarin — uporablja se za preprecevanje krvnih strdkov. Zdravilo Ogluo lahko poveca
ucinek varfarina na redcenje krvi.
. zaviralci adrenergicnih receptorjev beta — uporabljajo se za zdravljenje visokega krvnega

tlaka in nerednega srénega utripa. Zdravilo Ogluo lahko zvi$a krvni tlak in pospesi sréni
utrip, vendar le za kratek Cas.

Ce kar koli od zgoraj nastetega velja za vas (ali e o tem niste prepri¢ani), se pred jemanjem zdravila
Ogluo posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Nosecnost, dojenje in plodnost
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci, ali nacrtujete zanositev in se vam pojavijo zelo
nizke ravni sladkorja v krvi, lahko uporabite zdravilo Ogluo.

Ce ste noseti, se posvetujte se z zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete katero koli zdravilo.
Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Po epizodi hude hipoglikemije se vasa zmoznost koncentracije in reagiranja lahko zmanjsa, zato
morate pred voznjo ali uporabo orodja ali strojev pocakati, da ucinki zelo nizke ravni sladkorja v krvi
minejo in da se pocutite bolje.

3. Kako uporabljati zdravilo Ogluo

Pri uporabi (oziroma dajanju) tega zdravila natancno upostevajte navodilo za uporabo ali navodila
zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravilo Ogluo se daje z injiciranjem v podkozje (subkutana injekcija). Na voljo je v obliki napolnjene

injekcijske brizge, kar pomeni, da vsebuje odmerjeno koli¢ino zdravila. Ob upostevanju teh navodil
prejmete celotni odmerek.
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Priprava

Preverite datum izteka roka uporabnosti
zdravila, natisnjen na vrecki.

Pomembno:

Tega zdravila ne uporabljajte po izteku roka
uporabnosti. Ce je rok uporabnosti zdravila  Slika 1
iztekel, ga zavrzite v skladu z lokalnimi
zahtevami in uporabite novega.

Odprite vrecko po pikcasti Crti in izvlecite /
napolnjeno injekcijsko brizgo (glejte

sliko 1).

Preglejte raztopino Slika 2

Preglejte tekoce zdravilo skozi injekcijsko

brizgo. Tekocina mora biti bistra in @

brezbarvna oziroma bledo rumena (glejte R,

sliko 2). P - -
@

Normalno je, da v zdravilu opazite zracne
mehurcke.

Pomembno:
Pred injiciranjem ne poskusajte odstraniti
zra¢nih mehurckov.

Tega zdravila ne uporabljajte oziroma
tekocine ne injicirajte, ¢e je spremenjene
barve, vsebuje grudice, kosme ali delce.

Zdravila ne injicirajte, Ce raztopine ne vidite
skozi injekcijsko brizgo.

Po injiciranju takoj poklicite nujno
zdravstveno pomoc.

Ena injekcijska brizga vsebuje enkratni
odmerek glukagona in je ni mogoce ponovno
uporabiti.
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Injiciranje Slika 3 Slika 4

Pogled od Pogled od Izpostavite koZo mesta
injiciranja
|

Izberite mesto injiciranja in izpostavite golo spredaj == zadaj

kozo.
Za mesto injiciranja izberite spodnji del . //alﬁ,

trebuha, zunanji del stegna ali zunanji del
nadlakti (glejte sliko 3).

Odstranite oblacilo, ki prekriva mesto
injiciranja (glejte sliko 4). Injicirati morate
naravnost v kozo.

Pomembno:
Ne injicirajte skozi oblacilo.

Pokrovéek igle naravnost potegnite z brizge ~ Slika S
(glejte sliko 5). Odstranite pokrovéek

igle
Pomembno: _

Ne postavljajte prstov ali dlani na iglo, da ne

pride do nenamernega vboda z iglo. ’

Stisnite, vstavite in potisnite za zacetek Slika 6 Slika 7 Slika 8
injiciranja. Stisnite Vstavite Potisnite

Stisnite kozo neposredno okrog izbranega
mesta injiciranja in jo stiskajte ves cas
injiciranja (glejte sliko 6). To je
priporocljivo zato, da injekcijo zares daste o
pod kozo in da preprecite injiciranje v
miSico.

Iglo brez dotikanja bata pod kotom
90 stopinj vstavite v koZo na mestu
injiciranja (glejte sliko 7).

Bat potisnite navzdol, kolikor gre, da v kozo
injicirate vse tekoce zdravilo (glejte sliko 8).
Zdravilo injicirajte zelo hitro, da zmanjSate
bolecino.

Dvignite brizgo naravnost navzgor z mesta
injiciranja.

Pomembno:

Po vstavitvi igle ne aspirirajte (ne vlecite za
bat).

Zdravila Ogluo ne dvigajte, dokler
injiciranje ni koncano. Pokrovcka ne
namescajte nazaj na injekcijsko brizgo.
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Pomo¢ Slika 9
Obrnite na bok

Bolnika obrnite na bok.

Ko se nezavestna oseba zbudi, bo morda
bruhala. Ce je bolnik nezavesten, ga obrnite
na bok, da se ne zadusi (glejte sliko 9).

Takoj po injiciranju zdravila Ogluo poklicite
nujno zdravstveno pomoc¢. Ko se bolnik
odzove na zdravljenje, mu dajte hitro delujo¢
vir sladkorja, kot je sadni sok ali gazirana
pijaca s sladkorjem, da ne pride do
ponovnega pojava nizke ravni sladkorja v
krvi. Ce se bolnik v 15 minutah ne odzove,
mu lahko med ¢akanjem na nujno
zdravstveno pomoc¢ daste dodaten odmerek
zdravila Ogluo z novim pripomockom.

KakSen je priporoceni odmerek
To zdravilo vsebuje 0,5 mg ali 1 mg ucinkovine v fiksnem odmerku zdravila. Predpisali vam bodo
ustrezno jakost (odmerek) zdravila za vaso osebno uporabo.

Priporoceni odmerek za odrasle, mladostnike in otroke je prikazan v spodnji preglednici. Pri otrocih,
mlajsih od 6 let, je priporoceni odmerek odvisen od njihove telesne mase.

Starost Telesna masa Prlporoc.enl odmerek
zdravila Ogluo
Otroci, stari od 2 leti do .
manj kot 6 let manj kot 25 kg 0,5 mg
Otroci, stari od 2 leti do -
manj kot 6 let 25 kg ali ve¢ 1 mg
Otroci in mladostniki, .
stari 6 let in vec ni relevantno I mg

Po uporabi tega zdravila ¢im prej jejte, da preprecite ponovni pojav nizkih ravni sladkorja v krvi.
Zauzijte hitro delujoc¢ vir sladkorja, kot je sadni sok ali gazirana pijaca s sladkorjem.

Ce ste uporabili ve&ji odmerek zdravila Ogluo, kot bi smeli

Ce prejmete preveé zdravila, vam je lahko slabo (navzea) ali bruhate. Posebno zdravljenje obi¢ajno ni
potrebno.

4. Mozni neZeleni u¢inki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Nemudoma se obrnite na zdravnika ali zdravstvenega delavca, ¢e opazite katerega od naslednjih resnih
nezelenih u¢inkov:

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 000 bolnikov)
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. alergijska reakcija — znaki lahko vkljucujejo piskajoce dihanje, znojenje, hiter sr¢ni utrip,
izpuscaj, otekel obraz (tj. otekanje obraza, ustnic, jezika in grla, kar lahko povzroca
tezave s poziranjem ali dihanjem) ali kolaps. Pri zdravilu Ogluo niso porocali o alergijski
reakciji, opazili pa so jo pri drugih zdravilih z glukagonom v obliki injekcije. Nujno
morate poiskati pomoc, ¢e se vam pojavijo simptomi alergijske reakcije.

Drugi nezeleni ucinki so lahko

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri vec kot I od 10 bolnikov)
. siljenje na bruhanje (navzea)
. bruhanje

Pogosti (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov)
. glavobol

hiter sr¢ni utrip (tahikardija)

neugodje ali reakcija na mestu injiciranja

edem (oteklina) na mestu injiciranja

driska

Obcasni (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov)

o bolecine v trebuhu
o podplutbe na mestu injiciranja
o eritem (rdecina) na mestu injiciranja

Dodatni neZeleni u¢inki pri otrocih

Pogosti (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov)
o hiperglikemija

bolecine v trebuhu

utrikarija (otekanje/pordelost)

poskodba glave

omotica

Porocanje o nezelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed nezelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom. Posvetujte se tudi, ¢e
opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih u¢inkih lahko porocate tudi
neposredno na nacionalni center za porocanje, ki je naveden v Prilogi V. S tem, ko porocate o
nezelenih uc€inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Ogluo

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na nalepki na
injekcijski brizgi, vrecki in Skatli. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega
meseca.

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravilo shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Ne shranjujte v hladilniku ali zamrzujte. Shranjujte pri temperaturi nad 15 °C.

Do uporabe shranjujte v vrecki iz folije za zagotovitev zas€ite pred svetlobo in vlago.

Zdravila ne uporabite, ¢e opazite, da je raztopina obarvana ali vsebuje delce.
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Zdravila ne smete odvre¢i med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja zdravila, ki ga ne
uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Ogluo
. Ucinkovina v zdravilu Ogluo je glukagon.

Ogluo 0.5 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

Ena napolnjena injekcijska brizga vsebuje 0,5 mg glukagona v 0,1 ml.

Ogluo 1 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

Ena napolnjena injekcijska brizga vsebuje 1 mg glukagona v 0,2 ml.

. Druge sestavine so trehaloza dihidrat, dimetilsulfoksid (DMSO), zveplova (VI) kislina in
voda za injekcije.

Izgled zdravila Ogluo in vsebina pakiranja

Zdravilo Ogluo je bistra, brezbarvna do bledo rumena raztopina. Na voljo je v napolnjeni enoodmerni
injekcijski brizgi, pripravljeni za uporabo, ki vsebuje 0,5 mg ali 1 mg glukagona. Vsako zdravilo je
posamicno zapakirano v vrecko iz folije. Celoten seznam zdravil Ogluo, ki so na voljo, je naveden
spodaj.

. Ogluo 0,5 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi, pakiranje po 1 ali
2 napolnjeni enoodmerni injekcijski brizgi.
. Ogluo 1 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi, pakiranje po 1 ali

2 napolnjeni enoodmerni injekcijski brizgi.
Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:
Strongbridge Dublin Ltd.

25 North Wall Quay

Dublin 1

DUBLIN

Irska D01 H104

Proizvajalec:
AcertiPharma B.V.,
Boschstraat 51,
Breda, 4811 GC,
Nizozemska

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne

Drugi viri informacij

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila
http://www.ema.europa.eu.
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