BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Bagsimi 3 mg naspulver i endosbehallare.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En endosbehallare avger naspulver innehallande 3 mg glukagon.

For fullstandig forteckning Over hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Naspulver, i endosbehallare (naspulver)

Vitt till benvitt pulver.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Bagsimi ar avsett for behandling av svar hypoglykemi hos vuxna, ungdomar och barn fran 1 ars alder
med diabetes mellitus.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna, ungdomar och barn fran 1 ars alder
Den rekommenderade dosen dar 3 mg glukagon i ena nasborren.

Aldre
Ingen dosjustering kravs baserat pa alder.

Sékerhets- och effektdata ar mycket begransade for patienter i aldern 65 ar och saknas helt for
patienter 75 ar och aldre.

Nedsatt njurfunktion
Ingen dosjustering behdvs baserat pa njurfunktion (se avsnitt 5.2).

Nedsatt leverfunktion
Ingen dosjustering behovs baserat pa leverfunktion.

Pediatrisk population i aldern 0 till <1 ar
Sékerhet och effekt for Bagsimi for spadbarn och barn i aldern 0 till <1 ar har dnnu inte faststallts.
Inga data finns tillgangliga.

Administreringsséatt

Endast nasal anvéndning. Glukagon naspulver ges i ena nasborren. Glukagon absorberas passivt
genom nasslemhinnan. Patienten behdver inte andas in eller andas djupt efter doseringen.

Patienter och deras vardgivare bor radgivas om tecken och symtom pa allvarlig hypoglykemi.
Eftersom allvarlig hypoglykemi kraver hjélp av andra for att man ska aterhamta sig, bor patienten
radgivas om att informera sin omgivning om Bagsimi och dess bipacksedel. Bagsimi bor administreras



sa snart som mojligt nar allvarlig hypoglykemi identifieras. Patienten eller vardgivaren bor radgivas att
lasa bipacksedeln. Foljande instruktioner bor framhéavas:

Anvisningar fér administrering av glukagon naspulver

1. Tabort plastférseglingen genom att dra i den réda remsan.

2. Taupp endosbehallaren ur inre forpackningen. Tryck inte in kolven forran det ar dags att ge

dosen.

3. Hall endosbehallaren mellan fingrar och tumme. Testa den inte fore anvandningen eftersom
den endast innehaller en dos glukagon och inte kan ateranvandas.
For forsiktigt in endosbehallarens spets i ena nasborren tills fingrarna ror vid nésans utsida.
Tryck in kolven sa langt det gar. Dosen har avgetts nar den gréna linjen inte langre syns.
Om personen ar medvetslés ska han/hon vandas pa sidan for att undvika kvavning.
Nar dosen har getts ska vardaren omedelbart ringa efter medicinsk hjalp.
Nér patienten svarat pa behandlingen, ge kolhydrater peroralt for att aterstélla glykogennivan i
levern och forhindra aterfall i hypoglykemi.

N A

For sarskilda varningar och forsiktighetsatgarder vid anvandning, se avsnitt 4.4.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpazmne som anges i avsnitt 6.1.
Feokromocytom (se avsnitt 4.4).

4.4  Varningar och forsiktighet

Feokromocytom

Hos personer med feokromocytom kan glukagon stimulera till frisattning av katekolaminer fran
tumoren. Om patientens blodtryck dkar dramatiskt, kan icke-selektiv o-adrenerg blockad ge en

effektiv blodtryckssankning. Bagsimi ar kontraindicerat hos patienter med feokromocytom (se
avsnitt 4.3).

Insulinom

Hos patienter med insulinom kan administrering av glukagon initialt leda till en blodsockerhdjning.
Dock kan administrering av glukagon direkt eller indirekt (genom en initial 6kning av blodsockret)
stimulera till 6kad insulinfrisattning fran ett insulinom och orsaka hypoglykemi. En patient som far
symtom pa hypoglykemi efter en dos glukagon ska ges glukos peroralt eller intravendst.

Overkanslighet och allergiska reaktioner

Allergiska reaktioner har rapporterats med injicerbart glukagon och omfattar generaliserat hudutslag, i
vissa fall anafylaktisk chock med andningssvarigheter, samt hypotoni. Om patienten har svarigheter att
andas, kontakta sjukvard omgaende.

Glykogenreserv och hypoglykemi

Glukagon &r endast effektivt for behandling av hypoglykemi om patienten har tillrdckligt med
glykogen i levern. Eftersom glukagon gor ringa eller ingen nytta vid svalttillstand, binjuresvikt,
alkoholism eller kronisk hypoglykemi, ska dessa tillstand behandlas med glukos.

For att aterstalla glykogennivan i levern och forhindra aterfall i hypoglykemi, ska kolhydrater ges
peroralt nar patienten har svarat pa behandlingen.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner
Inga studier av lakemedelsinteraktioner har utforts.

Insulin
Insulin reagerar som en antagonist mot glukagon



Indometacin
Nar glukagon anvands tillsammans med indometacin kan glukagon forlora sin formaga att hoja
blodsockret och kan till och med fororsaka hypoglykemi.

Betablockerare
Patienter som tar betablockerare kan forvantas fa en storre 6kning av bade puls och blodtryck, men
okningen ar dvergaende pé grund av glukagonets korta halveringstid.

Glukagonbehandling leder till frisattning av katekolamin fran binjurarna, och samtidig anvandning av
betablockerare skulle kunna resultera i kraftigare effekter av alfaadrenerg stimulering och som féljd
darav en storre blodtrycksokning (se avsnitt 4.4).

Warfarin
Glukagon kan forstérka den antikoagulerande effekten av warfarin.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Inga reproduktions- eller fertilitetsstudier med glukagon naspulver har utforts pa djur.

Bagsimi kan anvéndas under graviditet. Glukagon passerar inte dver placenta hos méanniska.
Glukagonanvandning hos gravida kvinnor med diabetes har rapporterats, och inga skadliga effekter pa
graviditetsforloppet eller hédlsan hos foster och nyfédda ar kanda.

Amning

Bagsimi kan anvandas under amning. Glukagon elimineras mycket snabbt fran blodet, och méangden
glukagon som utsondras i brostmjélken hos ammande maodrar efter behandling av svar hypoglykemi
forvantas darfor vara extremt liten. Eftersom glukagon bryts ner i magtarmkanalen och inte kan
absorberas i intakt form, paverkar det inte barnets metabolism.

Fertilitet
Inga fertilitetsstudier har utférts med glukagon naspulver.

Studier pa ratta har visat att glukagon inte leder till forsamrad fertilitet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Bagsimi har forsumbar effekt pa férmagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

Patientens koncentrations- och reaktionsformaga kan vara nedsatt pa grund av hypoglykemi och detta
kan kvarsta en kort tid efter behandlingen. Tillstandet kan utgora en risk i situationer dar dessa
formagor ar sarskilt viktiga, t.ex. vid framforande av fordon eller anvandning av maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sékerhetsprofilen

De oftast rapporterade biverkningarna ar okat tarflode (36%), irritation i dvre luftvagarna (34%),
illamaende (27%), huvudvark (21 %) och krakningar (16%).

Tabell dver biverkningar

Biverkningar redovisas i tabell1 med rekommenderade termer enligt MedDRA, indelade efter
organsystem och frekvens. Frekvenskategorierna ar foljande: mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100,
<1/10), mindre vanliga (>1/1 000, <1/100), séllsynta (>1/10 000, <1/1 000) och mycket séllsynta
(<1/10 000).




Tabell 1. Biverkningar av glukagon naspulver, frekvens

Organsystem Mycket vanliga Vanliga Mindre
vanliga
Centrala och perifera Huvudvark Dysgeusi
nervsystemet
Ogon Okat tarflode Okular hyperemi
Ogonkléada
Andningsvagar, brostkorg och | Irritation i dvre
mediastinum luftvagarna?
Magtarmkanalen Krakningar
[llaméaende
Hud och subkutan vavnad Klada
Undersokningar Forhojt systoliskt Okad puls®
blodtryck®
Forhojt diastoliskt
blodtryck®

a Irritation i 6vre luftvagarna: rinorré, obehag i nasan, nastappa, klada i nasan, nysningar,
irritation i svalget, hosta, epistaxis och parosmi.

b Okning av puls och blodtryck: Bedémt genom matning av vitala tecken. Frekvensen
baseras pa jamforelse av vardena fore och efter behandling.

Immunogenicitet

Totalt 5,6% av patienterna utvecklade anti-glukagonantikroppar. Antikropparna var inte
neutraliserande och befanns inte minska effekten av glukagon, inte heller hade de nagot samband med
behandlingsrelaterade biverkningar.

Pediatrisk population
Baserat pa data fran kliniska provningar forvantas biverkningarnas frekvens, typ och allvarlighetsgrad
hos barn som &r 1 ar eller aldre vara desamma som hos vuxna.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gér det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Vid dverdosering kan patienten drabbas av illamaende, kréakningar, nedsatt motilitet i
magtarmkanalen, dkat blodtryck och ékad puls. Vid missténkt éverdosering kan serumkalium minska
och ska dvervakas och vid behov korrigeras. Om patienten far ett dramatiskt dkat blodtryck kan icke-
selektiv a-adrenerg blockad ge effektiv blodtryckssankning under den korta tid som véardet behdver
kontrolleras (se avsnitt 4.4).

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Pankreashormoner, glukogenolytiskt hormon, ATC-kod: HO4AAO01
Verkningsmekanism

Glukagon okar blodsockerkoncentrationen genom att aktivera glukagonreceptorer i levern och darmed

stimulera nedbrytning av glykogen och frisattning av glukos fran levern. Glykogenreserver i levern &r
nodvandiga for att glukagon ska kunna utdva en glukoshdéjande effekt.



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

Farmakodynamisk effekt

Kon och kroppsvikt hade ingen kliniskt betydelsefull effekt pa farmakodynamiken hos glukagon
naspulver.

Efter administrering av 3 mg glukagon néspulver till vuxna patienter med typ 1-diabetes borjade
glukosnivaerna 6ka redan efter 5 minuter (se figur 1). Efter 10 minuter 1dg medianglukosvérdet 6ver
3,9 mmol/l (70 mg/dl). Den genomsnittliga maximala glukoshdjningen var 7,8 mmol/l (140 mg/dl).

Hos pediatriska patienter med typ 1-diabetes (i aldern 1 till <17 ar) borjade glukosnivaerna stiga redan
5 minuter efter administrering av 3 mg glukagon naspulver. Genomsnittlig maximal glukoshdjning var
5,7 mmol/l (102 mg/dl) till 7,7 mmol/l (138 mg/dl). Den genomsnittliga maximala glukoshdjningen
fran baslinjen var 7,33 mmol/I (132 mg/dl) (1 till <4 ar), 7,67 mmol/l (138 mg/dl) (4 till <8 ar),

7,39 mmol/l (133 mg/dl) (8 till <12 ar) och 5,67 mmol/I (102 mg/dl) (12 till <17 ar) (figur 2).

En vanlig férkylning med nastappa, med eller utan samtidig anvéndning av avsvallande nasdroppar,
paverkade inte farmakodynamiken hos glukagon néspulver.

Figur 1.  Genomsnittlig glukoskoncentration dver tid hos vuxna patienter med typ 1-diabetes
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Figur 2. Genomsnittlig glukoskoncentration 6ver tid hos pediatriska patienter med
typ 1-diabetes
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Klinisk effekt

Huvudstudien var en randomiserad, multicenter-, 6ppen 6verkorsningsstudie med 2 perioder pa vuxna
patienter med typ 1- eller typ 2-diabetes. Det primara malet vara att jamfora effekten av en engangsdos
om 3 mg glukagon naspulver med en 1 mg-dos av intramuskulart glukagon hos vuxna patienter med
typ 1-diabetes. Insulin anvandes for att sanka blodsockervardena till hypoglykemivérde, med ett l1agsta
malvarde for blodsockret pa <2,8 mmol/l (<50 mg/dl).

Till denna huvudstudie rekryterades totalt 83 patienter i aldern 18 till <65 ar. 77 patienter hade

typ 1-diabetes. Genomsnittsaldern var 32,9 ar och medelduration for diabetes var 18,1 ar. 45 (58%) av
patienterna var kvinnor. Genomsnittsaldern for patienter med typ 2-diabetes (n=6) var 47,8 ar och
medelduration for diabetes var 18,8 ar. Fyra (67%) av patienterna var kvinnor.

Det primara effektmattet var andelen patienter med lyckad behandling, vilket definierades som
antingen en okning av blodsockervirdet till >3,9 mmol/l (> 70 mg/dl) eller en 6kning pa >1,1 mmol/I
(>20 mg/dl) fran det lagsta glukosvardet inom 30 minuter efter administrering av studieglukagon, utan
att nagra ytterligare atgarder vidtagits for att 6ka blodsockernivan. Lagsta glukosvarde definierades
som det lagsta uppmatta glukosvardet vid tiden for, eller inom 10 minuter, efter administrering av
glukagon.

For patienter med typ 1-diabetes var det genomsnittliga lagsta glukosvardet 2,5 mmol/l (44,2 mg/dl)
med glukagon néspulver och 2,7 mmol/l (48,9 mg/dl) med intramuskul&rt glukagon. Glukagon
naspulver uppvisade non-inferiority jamfort med intramuskulért glukagon vad géllde att vanda den
insulininducerade hypoglykemin. 98,7% av patienterna som fick glukagon naspulver och 100% av
patienterna som fick intramuskul&rt glukagon uppfyllde kriterierna for lyckad behandling inom

30 minuter (tabell 2). Samtliga patienter uppfyllde kriterierna for lyckad behandling inom 40 minuter.
Samtliga patienter med typ 2-diabetes (100%) uppfyllde villkoren for lyckad behandling inom

30 minuter.

Genomsnittlig tid till lyckad behandling var 16,2 minuter for gruppen som fick glukagon naspulver
och 12,2 minuter for gruppen som fick 1 mg glukagon intramuskulart. Tid till lyckad behandling &r



tiden fran administrering av glukagon tills patienten uppfyller villkoren for lyckad behandling. Det
omfattar inte tid for beredning av den intramuskuldra injektionen i kontrollgruppen.

30 minuter efter administreringen av glukagon hade patienterna i bade gruppen med glukagon
naspulver och i gruppen med intramuskulart glukagon samma forbéattringar av symtomen pa

hypoglykemi, bedomt med hjalp av frageformuléret Edinburgh Hypoglykemi Symptom.

Tabell 2.
glukoskriterier i huvudstudien

Patienter som uppfyllde kriterierna for lyckad behandling och andra

Typ 1-diabetes

Typ 1- och typ 2-diabetes

(n=75)? (n=80)?
glukagon | intramuskulart | glukagon | intramuskulart
naspulver glukagon naspulver | glukagon 1 mg
3mg 1mg 3 mg
Lyckad behandling - n (%) 74 (98,7%) 75 (100%) 79 (98,8%) 80 (100%)

Behandlingsdifferens (2-sidigt
95% konfidensintervall) ¢

1,3 % (-3,8%, 7,2%)

1,3 % (-3,6%, 6,8%)

Uppfyllt glukoskriterium — n
(%)
(i) >3,9 mmol/1 (>70 mg/dl)
(ii) Okning med >1,1 mmol/I
(>20 mg/dl) fran lagsta varde
Bade (i) och (ii)

72 (97%)
74 (100%)
72 (97%)

74 (99%)
75 (100%)
74 (99%)

77 (97%)
79 (100%)
77 (97%)

79 (99%)
80 (100%)
79 (99%)

a Populationen for effektanalys utgjordes av alla patienter som fick bada doserna studieldkemedel

och hade ett utvarderingsbart primart utfall.

b Differens berdknad som (procenttal med lyckad behandling pa intramuskulart glukagon) —

(procenttal med lyckad behandling pa glukagon naspulver).
¢ 2-sidigt 95% konfidensintervall (CI) enligt metod for ovillkorlig sannolikhet baserat pa exakt
fordelad svansarea; marginal for non-inferiority = 10%.

d Procenttal baserat pa antalet patienter med lyckad behandling.

Till en Kklinisk bekraftande studie med liknande design rekryterades 70 patienter med typ 1-diabetes.
Genomsnittsaldern var 41,7 ar (20-64 ar) och genomsnittlig duration for diabetes var 19,8 ar. 27 (39%)
var kvinnor. Insulin anvandes for att sanka blodsockervardena till <3,3 mmol/l (<60 mg/dl).

Det genomsnittliga lagsta glukosvardet var 3,0 mmol/l (54,2 mg/dl) med glukagon néspulver och

3,1 mmol/l (55,7 mg/dl) med intramuskulart glukagon. Glukagon néspulver uppvisade non-inferiority
jamfért med intramuskulart glukagon vad gallde att vanda den insulininducerade hypoglykemin. 100%
av patienterna som fick glukagon naspulver och 100% av patienterna som fick intramuskulért
glukagon uppfyllde kriterierna for lyckad behandling (se tabell 3). Genomsnittlig tid till lyckad
behandling var 11,4 minuter for gruppen som fick glukagon naspulver och 9,9 minuter for gruppen

som fick 1 mg glukagon intramuskuléart.




Tabell 3. Patienter som uppfyllde kriterierna for lyckad behandling och andra
glukoskriterier i den bekraftande studien

Typ 1-diabetes

(n=66)2
glukagon intramuskulart
naspulver glukagon
3mg 1 mg
Lyckad behandling - n (%) 66 (100%) 66 (100%)

Behandlingsdifferens (2-sidigt 95% konfidensintervall)®
0 % (-5,4%, 5,4%)°

Uppfyllt glukoskriterium — n (%)
(1) >3,9 mmol/1 (=70 mg/dI)

e . 66 (100%) 66 (100%)
S;Czkmng med >1,1 mmol/l (>20 mg/dl) fran lagsta 66 (100%) 66 (100%)
66 (100%) 66 (100%)

Bade (i) och (ii)
2 Populationen for effektanalys utgjordes av alla patienter som fick bada doserna studielakemedel
och hade ett utvérderingsbart primart utfall.
® Differens berdknad som (procenttal med lyckad behandling pa intramuskulart glukagon) —
(procenttal med lyckad behandling pa glukagon naspulver); marginal for non-inferiority = 10%.
¢ 2-sidigt 95% konfidensintervall (CI) enligt metod for ovillkorlig sannolikhet baserat pa exakt
fordelad svansarea.

| en anvandarstudie hos vuxna som pagick i cirka 6 manader, fick 129 patienter (genomsnittsalder
46,6 ar, intervall 18 till 71 ar) med typ 1-diabetes och deras narstdende glukagon naspulver forskrivet
for behandling av mattliga till svara hypoglykemiska handelser i hemmet eller pa arbetet. Totalt
rapporterades 157 mattliga eller svara hypoglykemiska handelser hos 69 patienter och ingick i
effektanalysen. En episod med svar hypoglykemi definierades som en episod dar personen med
diabetes ar sa kliniskt oformdgen (dvs. medvetslos, har kramper, svar psykisk desorientering) att
personen behdver hjalp av tredje part for att behandla hypoglykemin. En episod med mattlig
hypoglykemi definierades som en episod dar personen med diabetes visar tecken pa neuroglykopeni
(dvs. svaghet, talsvarigheter, dubbelseende, dasighet, koncentrationssvarigheter, dimsyn, angest,
hunger, trotthet eller forvirring) och har ett varde (uppmatt med blodsockermatare) pa cirka 60 mg/dl
(3,3 mmol/l) eller 1&gre i blodprov taget vid eller néra tidpunkten for behandling. Vid 151 (96,2%) av
dessa episoder vaknade patienterna eller atergick till normalt status inom 30 minuter efter
administrering av glukagon naspulver. Vid samtliga (100%) 12 allvarliga hypoglykemiska episoder
vaknade patienterna, kramperna upphdrde (7 episoder hos 4 patienter som hade kramper innan de fick
glukagon naspulver) eller atergick till normalt status inom 5 till 15 minuter efter administrering av
glukagon naspulver.

Pediatrisk population

Den pediatriska huvudstudien var en randomiserad, klinisk multicenterstudie dar man jamforde
glukagon naspulver med intramuskulart glukagon hos barn och ungdomar med typ 1-diabetes.
Glukagon administrerades nar glukosvérdet nadde <4,4 mmol/l (<80 mg/dl) pa dagen for dosering.
Effekt bedomdes baserat pa procentandelen patienter med en glukosékning pa >1,1 mmol/I

(>20 mg/dl) fran lagsta vardet inom 30 minuter efter administrering av glukagon.

Till studien rekryterades 48 patienter. Dessa fick minst en dos studielakemedel. Genomsnittsaldern i
kohorten ”sméa barn” (4 till <8 ar) var 6,5 ar. | kohorten “barn” (8 till <12 ar) var genomsnittsaldern
11,1 ar och i kohorten “ungdomar” (12 till <17 ar) var genomsnittsaldern 14,6 ar. Populationen bestod
huvudsakligen av kaukasiska pojkar i alla aldersgrupperna.



Bagsimi (3 mg glukagon naspulver) och intramuskulért glukagon 0,5 mg (barn under 25 kg) eller 1 mg
(barn 25 kg eller daréver) gav samma glykemiska respons i alla aldersgrupperna. Samtliga (100%)
patienter i bada behandlingsarmarna i alla aldersgrupper fick en glukosokning pa >1,1 mmaol/Il

(>20 mg/dl) fran lagsta glukosvardet inom 20 minuter efter administrering av glukagon.

Genomsnittstiden for att na en glukosokning pa >1,1 mmol/l (>20 mg/dl) var liknande for glukagon
naspulver som for intramuskulart glukagon i alla aldersgrupper (se tabell 4).

Tabell 4. Genomsnittlig tid for att na en glukosokning pa 1,1 mmol/l (>20 mg/dl) fran
lagsta vardet i den pediatriska huvudstudien

Genomsnittlig tid fran administrering av glukagon (minuter)
Sma barn Barn Ungdomar
(4 till <8 &r) (8 till <12 &r) (12 till <17 &r)
Okning fran intramusk | glukagon | intram | glukagon | intramusk | glukagon
lagsta varde ulart naspulver | uskuld | naspulver ulart naspulver
glukagon? 3mg rt 3mg glukagon? 3mg
n=6 n=12 |dlukag | 17 n=12 n=12
on?
n==6
>1,1 mmol/l
(>20 mg/d) 10,0 10,8 12,5 11,3 12,5 14,2

20,5 mg eller 1 mg intramuskulart glukagon (baserat pa kroppsvikt).

I en studie av verklig anvandning hos barn som pagick i cirka 6 manader, fick 26 patienter i aldern 4
till <18 ar (genomsnittsalder 11,7 ar, intervall 5 till 17 &r) med typ 1-diabetes och deras narstaende

3 mg glukagon naspulver forskrivet for behandling av mattliga till svara hypoglykemiska handelser i
hemmet eller i skolan. Totalt rapporterades 33 mattliga hypoglykemiska handelser hos 14 patienter
och ingick i effektanalysen. En episod av svar hypoglykemi definierades som en episod med
neuroglykopenisymtom och ett glukosvarde under 50 mg/dl (2,8 mmol/l). En episod med mattlig
hypoglykemi definierades som en episod dar ett barn/en ungdom med diabetes hade symtom och/eller
tecken pa neuroglykopeni och ett blodsockervarde pa <70 mg/dl (3,9 mmol/l). Vid samtliga episoder,
aven de med svar hypoglykemi (8 episoder hos 5 patienter), atergick patienterna till normalt status
inom 5 till 30 minuter efter administrering av glukagon naspulver.

| en 6ppen, multicenter-, fas 1-studie pa barn bedomdes sakerhet och tolerans for en engangsdos om
3 mg av nasalt glukagon hos pediatriska patienter i aldern 1 till <4 ar med typ 1-diabetes. Till studien
rekryterades 7 patienter. Alla fick den planerade dosen om 3 mg studieldkemedel och genomforde
studien. Deltagarna rekommenderades fasta 6ver natten innan dosering for att uppna malvardet for
blodsocker pa 70 till 140 mg/dl (3,9 till 7,8 mmol/l) vid dosering. Effekt bedomdes baserat pa
procentandelen patienter med en glukosokning pa >1,1 mmol/l (20 mg/dl) fran lagsta vérdet inom

30 minuter efter administrering av Bagsimi. Alla (100 %) patienter fick en glukosokning pa

>1,1 mmol/l (20 mg/dl) fran lagsta glukosvardet inom 30 minuter efter administrering av glukagon.
Genomsnittstiden for att na en glukosdkning pa >1,1 mmol/l (20 mg/dl) for Bagsimi var 15,6 minuter
(information om pediatrisk anvandning finns i avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Vid glukagonabsorption via nasan uppnaddes genomsnittliga maximala plasmanivaer pa 6 130 pg/ml
efter 15 minuter.

Distribution
Skenbar distributionsvolym for glukagon var cirka 885 | vid nasal administrering.
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Metabolism
Glukagon bryts ner i levern, njurarna och i plasma.

Eliminering
Genomsnittlig halveringstid for glukagon var cirka 38 minuter vid nasal administrering.

Njurinsufficiens
Inga formella studier har utforts for utvardering vid nedsatt njurfunktion.

Leverinsufficiens
Inga formella studier har utforts for utvardering vid nedsatt leverfunktion.

Pediatrisk population

Vid glukagonabsorption via nasan hos pediatriska patienter (i aldern 1 till <17 &r) uppnaddes
genomsnittliga maximala plasmanivaer efter 10 till 20 minuter.

Forkylning och anvandning av avsvallande nasdroppar

Baserat pa kliniska data fran vuxna och pediatriska patienter forvantas ingen signifikant effekt pa
respons vad géller oformaga att 6ppna nasgangarna, sasom vid rinnande nasa hos smabarn, eftersom
exponeringen for glukagon ér tillracklig for att leda till en ndra maximal glukosrespons, oavsett
forkylning och/eller néastéppa.

5.3  Prekliniska séakerhetsuppgifter

Gangse studier avseende sdkerhetsfarmakologi, allméantoxicitet, gentoxicitet, karcinogenicitet,
reproduktionseffekter och effekter pa utveckling visade inte nagra sarskilda risker for manniska.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Betadex (E459)
Dodecylfosfokolin

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2ar.

6.4  Séarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 30 °C.

Forvara endosbehallaren i den plastforseglade behallaren tills lakemedlet ska anvandas. Fuktkansligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Endosbehallaren bestar av polyeten och polypropen. Den plastforseglade innerférpackningen bestar av
polyeten och polypropen och innehaller torkmedel.
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Forpackningsstorlek: 1 eller 2 endosbehallare.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering
Bruksanvisning
Denna engangsprodukt ar klar for anvandning.

Engangsbehallaren innehaller endast en dos och ska darfor inte forberedas eller testas fore
administrering.

Anvisningar for anvandning av endoshehallaren medféljer bipacksedeln och maste féljas noga.
Om den inre forpackningen har dppnats kan endosbehallaren ha utsatts for fukt. Det kan gora att

lakemedlet inte fungerar som forvéantat. Kontrollera den plastforseglade inre foérpackningen med jamna
mellanrum. Om behallaren har 6ppnats ska en annan endosbehallare anvandas.

Destruktion
Endosbehallaren med glukagon och innerférpackningen ska kastas efter anvandningen.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Amphastar France Pharmaceuticals

Usine Saint Charles

Eragny Sur Epte

60590

Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/19/1406/001
EU/1/19/1406/002
9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 16 december 2019
Datum for den senaste férnyelsen: 22 augusti 2024

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu
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A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislippande av tillverkningssats

Amphastar France Pharmaceuticals
Usine Saint Charles

Eragny Sur Epte

60590

Frankrike

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt lakemedel.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJINING
o Periodiska sakerhetsrapporter

Kraven for att Iamna in periodiska sakerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den
forteckning over referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i
direktiv 2001/83/EG och eventuella uppdateringar och som offentliggjorts pa webbportalen for
europeiska lakemedel.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

o Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkannandet for forséljning (MAH) ska genomfora de erforderliga
farmakovigilansaktiviteter och -atgarder som finns beskrivna i den 6verenskomna
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkannandet
for forséljning samt eventuella efterfoljande dverenskomna uppdateringar av
riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldmnas in
e pa begaran av Europeiska lakemedelsmyndigheten
o nér riskhanteringssystemet andras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande andringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.

o Ytterligare riskminimeringsatgarder

Innan lanseringen av Bagsimi, maste innehavaren av godkannandet for forséljning (MAH) komma
overens med den nationella lakemedelsmyndigheten om innehall och format av uthildningsprogram,
vilket ocksa inkluderar kommunikationsform, distributionsval och andra aspekter av
riskminimieringsprogrammet.

Utbildningsprogrammet syftar till att ge vagledning kring hur viktiga, potentiella risker i RMP,
betraffande olamplig anvandning av behallaren som leder till forlorad nytta av lakemedlet, kan
minimeras.
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Innehavaren av godkannandet for forsaljning ska se till att halso- och sjukvardspersonal och patienter
eller vardgivare som forvantas forskriva, dispensera eller anvanda produkten har tillgang till/ar
forsedda med foljande utbildningsprogram i varje medlemstat dér Bagsimi marknadsfors:

Doseringsbrochyr
Instruktionsvideo
Demonstrationssats med en dvningsenhet och en doseringsbroschyr unik for évningsenheten.

Doseringsbroschyren bor innehélla foljande huvuddrag:

Patienterna bor fa doseringsbroschyren fran sjukvardspersonalen vid forsta tillfallet for
forskrivning av Bagsimi och efter tréning i dess anvéandning.

Demonstrationssatsen ska innehalla en doseringsbroschyr unik for 6vningsenheten.

Att se till att patienten forstar att 6vningsenheten som anvénds vid demonstrationen kan
aterstallas/ateranvandas, emedan varje Bagsimi-endosbehallare bara kan anvandas en gang,
och det darmed ar viktigt att inte forbereda endosbehallaren och att heller inte i forvég ta bort
plastforseglingen eller den inre forpackningen.

En referens till bipacksedelen och bruksanvisningen for mer detaljerad information om
dosering och hantering av Bagsimi.

Patienter kan anvanda doseringsbroschyren for att lara personer i omgivningen hur de ska
hantera och administrera Bagsimi korrekt.

Broschyren ska innehalla en webblank och, vid behov, ett I6senord till en webbplats dar
patienter kan komma ét instruktionsvideon.

Instruktionsvideon bor innehalla féljande huvuddrag:

For att forstarka korrekt hantering och administrering av Bagsimi bor steg-for-steg-
instruktioner tillhandahallas.

Demonstrationsstatsen med 6vningsenheten bor innehalla foljande huvuddrag:

Demonstrationssatsen bestar av en lada med instruktioner om hur man anvéander Bagsimi och
en 6vningsenhet som inte innehaller lakemedel.

En doseringsbroschyr unik fér 6vningsenheten ska inkluderas i demonstrationssatsen..
Ovningsenheten ska anvindas av halso- och sjukvérdpersonal som forskriver Bagsimi for att
utbilda patienter och/eller vardgivare.

Utover instruktionerna for korrekt hantering och administrering, bor demonstrationsatsen
innehalla viktiga punkter som bor betonas av hélso- och sjukvardpersonal vid utbildning av
patienter och/eller vardgivare (t.ex. att se till att patienten forstar att dvningsenheten som
anvands vid demonstrationen kan aterstéllas/ateranvandas, emedan varje Bagsimi-
endosbehallare bara kan anvandas en gang, och att det darmed ar viktigt att inte forbereda
endosbehallaren och inte heller i forvag ta bort plastforseglingen eller den inre forpackningen).
Vid demonstration ska dvningsenheten inte foras in i patientens nasborre (beakta
hygienaspekten).
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BILAGA Il

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Bagsimi 3 mg naspulver i endosbehéllare
glukagon

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En endosbehallare avger naspulver innehallande 3 mg glukagon.

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Hjéalpamnen: betadex (E459) och dodecylfosfokolin

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Naspulver i endosbehallare

1 endosbehallare
2 endosbehallare

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fére anvandning.

For anvandning i ndsan.

Endast for engangsbruk.

Tryck inte pa kolven innan du fort in endosbehallaren i nasborren; da gar dosen forlorad.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 30°C.
Forvara endosbehallaren i den plastforseglade inre behallaren tills lakemedlet ska anvandas.
Fuktkansligt.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

Amphastar France Pharmaceuticals
Usine Saint Charles

Eragny Sur Epte

60590

Frankrike

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/19/1406/001 1 endosbehéallare
EU/1/19/1406/002 2 endosbehallare

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Bagsimi

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT - Behallare

1. LAKEMEDLETS NAMN

Bagsimi 3 mg naspulver i endosbehallare
glukagon

2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

Amphastar France Pharmaceuticals

3. UTGANGSDATUM

EXP

4, TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT

For anvandning i ndsan
Endast for engangsbruk

Anvisningar:

-/

| )

1. HALL endosbehallaren 2. FOR IN spetsen (B) i 3. TRYCK IN kolven
som bilden visar. ena nasborren. (A) hela végen tills
Tryck inte pa kolven den grona linjen inte
(A) forran spetsen (B) langre syns.

har forts in.

Ta inte bort plastforseglingen forran engangsbehallaren ska anvéandas.
Dra av den f0r att se anvisningar efter dosering.
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Efter dosen:

Om personen ar medvetslos ska han/hon vandas pa sidan efter att ha fatt Bagsimi.

Ring efter medicinsk hjalp omedelbart.

Forsok fa personen att sa snart som majligt ata eller dricka nagot med hogt sockerinnehall, t.ex.
sotsaker eller fruktjuice.

Kasta den anvanda endosbehéllaren och innerférpackningen.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT - Endosbehéllare

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Bagsimi 3 mg néaspulver
glukagon
Nasal anvandning

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

3 mg

6. OVRIGT

22



B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten

Bagsimi 3 mg naspulver i endosbehallare
glukagon

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till 1akare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Bagsimi ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du far Bagsimi

Hur Bagsimi ges

Eventuella biverkningar

Hur Bagsimi ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Uk wdE

1. Vad Bagsimi ar och vad det anvands foér

Bagsimi innehaller den aktiva substansen glukagon, som tillhor en grupp av lakemedel som kallas
peptidhormon. Det anvands for att behandla svar hypoglykemi (mycket Iagt blodsocker) hos personer
med diabetes. Det kan anvandas av vuxna, ungdomar och barn fran 1 ars alder.

Glukagon ér ett naturligt hormon som produceras i bukspottkorteln. Det fungerar pa motsatt satt mot
insulin och hojer blodsockret. Det gar till sa att glukagon omvandlar socker som finns lagrat i levern,
sa kallat glykogen, till glukos (en typ av socker som kroppen anvéander som energikaélla). Glukos
frigors sedan till blodet, hojer blodsockernivan och minskar darmed effekterna av hypoglykemin.

Ha alltid Bagsimi med dig och berétta for din familj och dina véanner att du har det med dig.

2. Vad du behdver veta innan du far Bagsimi

Viktig information
Om det finns risk for att du far svar hypoglykemi, ska du alltid ha Bagsimi lattillgangligt.

- Visa din familj, dina vanner och arbetskamrater var du forvarar endosbehallaren och forklara nar
och hur den ska anvéndas. Om behandlingen sétts in sent kan det bli farligt. Det &r viktigt att de
vet hur de ska anvénda Bagsimi, innan du behdver behandlingen.

Anvand inte Bagsimi

- om du ar allergisk mot glukagon eller nagot annat innehallséamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har feokromocytom, en typ av tumdr i binjurarna (en kortel ovanfor njurarna).

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Bagsimi
- omdu har en tumor i bukspottkorteln, sa kallat insulinom

- om du inte har tillrackligt med glykogen i levern. Detta kan intréffa:

24



- vid svalttillstand

- om binjurarna inte producerar tillrackligt med kortisol eller aldosteron
- vid alkoholism

- om du har kronisk hypoglykemi.

Om du ar osaker pa om nagot av ovanstaende géller dig, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskdoterska innan du anvander Bagsimi.

Om du far en allergisk reaktion av glukagon med utslag, och i vissa fall anafylaktisk chock med
andningssvarigheter och lagt blodtryck, sok omedelbart medicinsk hjalp.

Nar du har anvént Bagsimi ska du ata négot sa snart som mdjligt for att forhindra att du far lagt
blodsocker igen. At nagot med snabbverkande socker, t.ex. fruktjuice eller en sotad kolsyrad dryck.

Eventuella problem, sdsom nastappa eller oférmaga att snyta ur nasan, forvantas ha begransad
paverkan pa glukossvaret efter det att Bagsimi har anvants i nasan.

Barn
Bagsimi rekommenderas inte till barn under 1 ar, eftersom det inte har studerats i denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och Bagsimi
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan ténkas anvanda
andra lakemedel.

Foljande lakemedel kan paverka hur Bagsimi verkar:
- insulin, anvands for att behandla diabetes. Insulin har motsatt effekt pa blodsockret jamfort med
glukagon.

- indometacin (anvands mot stela och varkande leder). Indometacin minskar effekten av glukagon
eller kan till och med orsaka hypoglykemi.

Foljande lakemedel kan paverkas av Bagsimi:

- warfarin (anvénds for att férhindra blodproppar). Bagsimi kan forstérka den blodfértunnande
effekten av warfarin.

- betablockerare (anvands mot hogt blodtryck och oregelbunden puls). Bagsimi kan 6ka blodtryck
och puls, men detta varar endast en kort stund.

Graviditet och amning
Om ditt blodsocker blir mycket lagt nar du ar gravid eller ammar kan du anvanda Bagsimi.

Korformaga och anvéandning av maskiner
Vanta tills foljderna av ett mycket lagt blodsocker har forsvunnit, innan du kor nagot fordon eller
anvénder verktyg eller maskiner.

3. Hur Bagsimi ges

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt l&karens, apotekspersonalens eller sjukskoterskans
anvisningar. Radfraga lakare, apotekspersonal eller sjukskaterska om du ar oséker.

Forklara for familj, vanner, arbetskamrater eller narstaende hur Bagsimi ska anvandas. De maste veta
hur de ska anvénda det, innan du behéver behandlingen.

Bagsimi ges som en engangsdos om 3 mg.
Sa har ger man Bagsimi
1. Tabort plastforseglingen genom att dra i den réda remsan.

2. Oppna locket och ta upp endosbehéllaren ur den inre forpackningen.
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Varning: Tryck inte in kolven innan endosbehallarens spets ar inford i nasan.
Om du gor det gar engangsdosen i forlorad.

Avge dosen

1. Hall endosbehallaren mellan fingrar och tumme. Testa den inte fore anvandningen, eftersom
endosbehallaren endast innehaller en dos glukagon och inte kan ateranvandas.

2. FOr forsiktigt in spetsen i ena nasborren tills fingrarna ror vid utsidan av nasan.

3. Tryck in kolven helt med tummen. Dosen har avgetts nar den grona linjen inte langre ar synlig pa
kolven.

4. Om personen med lagt blodsocker ar medvetslds ska han/hon vandas pa sidan for att undvika

kvévning.

Ring efter medicinsk hjélp direkt nar dosen har getts.

Forsok fa personen med lagt blodsocker att dta sa snart som majligt. En matbit med hogt

sockerinnehall forhindrar ett nytt blodsockerfall.

oo

Las bruksanvisningen noga innan du anvander Bagsimi.

Om du har fatt for stor mangd av Bagsimi
For mycket Bagsimi kan orsaka illamaende och krakningar. Det kan dven hoja blodtryck och puls.
Nagon specifik behandling behdvs oftast inte.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskaterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):

- huvudvark

- rinnande 6gon

- obehagskénsla och annan paverkan i nasan sasom klada, nysningar, rinnande nasa, nastappa och
nasblod

- irritation i svalget och hosta

- foréndrat luktsinne

- krakningar

- illamaende.

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
- forandrat smaksinne

- rbda 6gon

- kliande 6gon

- kliande hud

- forhojt blodtryck.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
- forhojd puls

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.
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5. Hur Bagsimi ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen, innerforpackningen och endosbehallaren efter
EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Férvaras vid hdgst 30°C.

Forvara endosbehallaren i den plastforseglade innerférpackningen tills lakemedlet ska anvéandas, for
att skydda det mot fukt.

Om den inre behéllaren har 6ppnats kan endosbehallaren ha utsatts for fukt. Det kan gora att Bagsimi
inte fungerar som forvéntat. Kontrollera den plastforseglade inre forpackningen med jamna
mellanrum. Om den inre behallaren har 6ppnats ska en annan endosbehallare anvandas.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonal hur man kastar
lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsforteckning

- Den aktiva substansen ar glukagon. En endosbehallare avger naspulver innehallande 3 mg
glukagon.

- Ovriga inneh&llsamnen &r betadex (E459) och dodecylfosfokolin.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Bagsimi &r ett vitt till benvitt naspulver i en endosbehallare.
Varje endosbehallare innehaller en engangsdos glukagon naspulver.

Bagsimi ar forpackat i en kartong med 1 eller 2 endosbehallare, separat férpackade i forseglade
plastbehallare. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Amphastar France Pharmaceuticals

Usine Saint Charles

Eragny Sur Epte

60590

Frankrike

Tillverkare

Amphastar France Pharmaceuticals
Usine Saint Charles

Eragny Sur Epte

60590

Frankrike

Denna bipacksedel &ndrades senast .

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu
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BRUKSANVISNING
Bagsimi 3 mg naspulver i endosbehallare
glukagon

Las bruksanvisningen noga innan du anvander Bagsimi. Las ocksa hela bipacksedeln innan
du anvander lakemedlet.

 Visa din familj och dina vanner var du forvarar Bagsimi och forklara hur det ska anvandas
genom att visa denna bruksanvisning. De maste veta hur de ska anvanda det, innan du
behover behandlingen.

« Bagsimi anvands for att behandla mycket lagt blodsocker (hypoglykemi).

VIKTIGT ATT VETA

« Forvara endosbehallaren i den plastforseglade inre forpackningen tills lakemedlet ska
anvandas, for att skydda det mot fukt.

« Om den inre forpackningen har éppnats kan fukt ha kommit in i endosbehallaren och
lakemedlet fungerar eventuellt inte som avsett.

 Bagsimi innehaller endast en dos glukagon, sa tryck inte in kolven innan du placerat
endosbehallarens spets i nasan.

 Bagsimi ar for engangsbruk och ska endast anvandas i nasan.

GOR | ORDNING DOSEN
[T\ e Ta bort plastforseglingen
_-_ genom att dra i den réda

remsan.

+ Oppna locket och ta upp
Innerférpackning endosbehallaren ur
| innerforpackningen.

‘: | A Varning: Tryck inte

in kolven innan

) spetsen ar inford i
Endosbehallare nasan.
Om du gor det gar
engangsdosen i
behallaren forlorad.
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GE DOSEN

+ Hall endosbehallaren mellan fingrarna.
Tryck inte in kolven (A) eller testa
endosbehallaren.

Gron linje

» For forsiktigt in spetsen (B) i ena
nasborren tills fingrarna ror vid utsidan
av nasan.

* Tryck in kolven (A) helt med tummen.

» Dosen har avgetts nar den gréna linjen
pa kolven inte syns langre.

EFTER DOSEN
e Om personen med lagt blodsocker ar medvetslos ska han/hon vandas pa sidan nar Bagsimi har
getts.
e Dra ut spetsen ur nasan.
¢ Ring efter medicinsk hjalp omedelbart.

e Forsok fa personen med lagt blodsocker att sa snart som majligt ta eller dricka nagot med hogt
sockerinnehall, t.ex. sétsaker eller fruktjuice.

e Slang den anvanda endosbehallaren samt innerférpackningen.

FORVARING OCH HANTERING

» Tainte bort plastférseglingen eller 6ppna den inre forpackningen férran dosen ska ges.
 Endosbehallaren ska forvaras i den plastforseglade innerforpackningen i temperaturer pa hogst
30 °C.
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+ Byt mot en ny forpackning Bagsimi, om utgangsdatumet som anges pa behallaren eller
kartongen har dverskridits.

Utgéngsdatum

1
OVRIG INFORMATION

+ Obs! Ta fram en ny Bagsimi direkt sa att du alltid har en ny férpackning till hands om du
skulle behdva den.
« Bagsimi ska forvaras utom syn- och rackhall for barn.

OM DU HAR FRAGOR ELLER VILL VETA MER OM BAQSIMI
« Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

30



	PRODUKTRESUMÉ
	A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FÖR FRISLÄPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS
	B. VILLKOR ELLER BEGRÄNSNINGAR FÖR TILLHANDAHÅLLANDE OCH ANVÄNDNING
	C. ÖVRIGA VILLKOR OCH KRAV FÖR GODKÄNNANDET FÖR FÖRSÄLJNING
	D. VILLKOR ELLER BEGRÄNSNINGAR AVSEENDE EN SÄKER OCH EFFEKTIV ANVÄNDNING AV LÄKEMEDLET
	A. MÄRKNING
	B. BIPACKSEDEL

