BILAGA 1

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Bagsimi 3 mg néspulver i endosbehallare.

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

For fullstdndig forteckning 6ver hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Niéspulver, i endosbehallare (ndspulver)

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 4 ars alder
med diabetes mellitus.

4.2 Dosering och administreringsséatt

Dosering

Vuxna, ungdomar och barn fran 4 ars alder
Den rekommenderade dosen ar 3 mg glukagon i ena nésborren.

Aldre (>65 &r)
Ingen dosjustering krivs baserat pa élder.

Sakerhets- och effektdata dr mycket begrdansade for patienter i aldern 65 ar och saknas helt for
patienter 75 ar och éldre.

Nedsatt njur- och leverfunktion
Ingen dosjustering behdvs baserat pa njur- eller leverfunktion (se avsnitt 5.2).

Pediatrisk population 0 till <4 ar
Sakerhet och effekt for Bagsimi for spadbarn och barn i dldern O till <4 ar har dnnu inte faststallts.

Inga data finns tillgéngliga.

Administreringssétt

Endast nasal anvindning. Glukagon néspulver ges i ena nésborren. Glukagon absorberas passivt
genom nésslemhinnan. Patienten behover inte andas in eller andas djupt efter doseringen.

Anvisningar for administrering av glukagon nispulver
1. Tabort plastforseglingen genom att dra i den rdda remsan.
2. Taupp endosbehallaren ur inre forpackningen. Tryck inte in kolven forrén det &r dags att ge
dosen.
3. Hall endosbehallaren mellan fingrar och tumme. Testa den inte fore anvéndningen eftersom
den endast innehaller en dos glukagon och inte kan ateranvéndas.



For forsiktigt in endosbehéllarens spets i ena nésborren tills fingrarna ror vid nédsans utsida.
Tryck in kolven sa langt det gar. Dosen har avgetts nir den grona linjen inte ldngre syns.

Om personen dr medvetslos ska han/hon véndas pa sidan for att undvika kvavning.

Niér dosen har getts ska vardaren omedelbart ringa efter medicinsk hjélp.

Niér patienten svarat pa behandlingen, ge kolhydrater peroralt for att &terstilla glykogennivén i
levern och forhindra aterfall i hypoglykemi.

NNk

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjélpimne 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 frisittning av katekolaminer fran
tumoren. Om patientens blodtryck okar dramatiskt, kan icke-selektiv o-adrenerg blockad ge en

effektiv blodtryckssdnkning. Bagsimi dr kontraindicerat hos patienter med feokromocytom (se
avsnitt 4.3).

Insulinom

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

Overkinslighet 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 omgéaende.

Glykogenreserv och hypoglykemi

Glukagon ér 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 tillstind behandlas med glukos.

For att aterstilla glykogennivén i levern och forhindra aterfall i hypoglykemi, ska kolhydrater ges
peroralt ndr patienten har svarat pa behandlingen.

4.5 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner
Inga studier av likemedelsinteraktioner har utforts.

Insulin
Reagerar som en antagonist mot glukagon

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

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



Glukagonbehandling leder till frisédttning av katekolamin fran binjurarna, och samtidig anvéndning av
betablockerare skulle kunna resultera i kraftigare effekter av alfaadrenerg stimulering och som foljd
dérav en storre blodtrycksokning (se avsnitt 4.4).

Warfarin
Glukagon kan forstérka den antikoagulerande eftfekten 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 6ver placenta hos méanniska.
Glukagonanvéndning hos gravida kvinnor med diabetes har rapporterats, och inga skadliga effekter pa
graviditetsforloppet eller hdlsan hos foster och nyfédda ar kianda.

Amning
Bagsimi kan anvéndas under amning. Glukagon elimineras mycket snabbt fran blodet, och miangden

glukagon som utsondras i brostmjolken hos ammande mddrar efter behandling av svéar 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 utforts med glukagon néspulver.

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

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Bagsimi har forsumbar effekt pa formégan att framfora fordon och anvénda maskiner.

Patientens koncentrations- och reaktionsformaga kan vara nedsatt pa grund av hypoglykemi och detta
kan kvarsta en kort tid efter behandlingen. Tillstdndet kan utgora en risk i situationer dér dessa
formégor ar sérskilt viktiga, t.ex. vid framforande av fordon eller anvindning av maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sikerhetsprofilen

De oftast rapporterade biverkningarna &r kat tarflode (36 %), irritation i dvre luftvéigarna (34 %),
illamaende (27 %), huvudvirk (21 %) och krékningar (16 %).

Tabell dver biverkningar

Biverkningar redovisas i tabell | med rekommenderade termer enligt MedDRA, indelade efter
organsystem och frekvens. Frekvenskategorierna dr 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 sillsynta
(<1/10 000).




Tabell 1. Biverkningar av glukagon néspulver, frekvens

Organsystem Mycket vanliga Vanliga Mindre
vanliga
Centrala och perifera Huvudvirk Dysgeusi
nervsystemet
Ogon Okat tarflode Okulir hyperemi
Ogonklada
Andningsvégar, brostkorg och | Irritation i 6vre
mediastinum luftvdgarna®
Magtarmkanalen Krékningar
Illamaende
Hud och subkutan vdvnad Klada
Undersokningar Forhojt systoliskt Okad puls®
blodtryck®
Forhojt diastoliskt
blodtryck®

a Irritation i 6vre luftvigarna: rinorré, obehag i ndsan, nistippa, kladda i nisan, nysningar,
irritation 1 svalget, hosta, epistaxis och parosmi

b Okning av puls och blodtryck: Bedémt genom métning av vitala tecken. Frekvensen
baseras pa jamforelse av viardena 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 ndgot samband med
behandlingsrelaterade biverkningar.

Pediatrisk population
Baserat pa data fran kliniska provningar forvintas biverkningarnas frekvens, typ och allvarlighetsgrad
hos barn vara desamma som hos vuxna.

Rapportering av misstéinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att 1akemedlet godkénts. Det gor det mdjligt
att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskférhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Vid 6verdosering kan patienten drabbas av illaméende, krikningar, nedsatt motilitet i
magtarmkanalen, 6kat blodtryck och 6kad puls. Vid misstidnkt dverdosering kan serumkalium minska
och ska overvakas och vid behov korrigeras. Om patienten far ett dramatiskt dkat blodtryck kan icke-
selektiv a-adrenerg blockad ge effektiv blodtryckssdnkning under den korta tid som virdet behover
kontrolleras (se avsnitt 4.4).

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Pankreashormoner, glukogenolytiskt hormon, ATC-kod: HO4AA01
Verkningsmekanism

Glukagon okar blodsockerkoncentrationen genom att aktivera glukagonreceptorer i levern och ddrmed

stimulera nedbrytning av glykogen och frisittning av glukos fran levern. Glykogenreserver i levern ér
nddvindiga for att glukagon ska kunna utdva en glukoshdjande effekt.



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

Farmakodynamisk effekt

Ko6n och kroppsvikt hade ingen kliniskt betydelsefull effekt pa farmakodynamiken hos glukagon
nédspulver.

Efter administrering av 3 mg glukagon néspulver till vuxna patienter med typ 1-diabetes borjade
glukosnivaerna dka redan efter 5 minuter (figur 1). Efter 10 minuter ldg medianglukosvérdet ver
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 (4 till <17 ar) borjade glukosnivéerna stiga redan
5 minuter efter administrering av 3 mg glukagon néspulver (figur 2). Genomsnittlig maximal
glukoshojning var 5,7 mmol/l (102 mg/dl) till 7,7 mmol/l (138 mg/dl).

En vanlig forkylning med néstéppa, med eller utan samtidig anvindning av avsvillande nédsdroppar,
paverkade inte farmakodynamiken hos glukagon néspulver.

Figur 1.  Genomsnittlig glukoskoncentration éver tid hos vuxna patienter med typ 1-diabetes.
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Figur 2. Genomsnittlig glukoskoncentration éver tid hos pediatriska patienter med typ 1-

diabetes.
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Klinisk effekt

Huvudstudien var en randomiserad, multicenter-, 6ppen dverkorsningsstudie med 2 perioder pa vuxna
patienter med typ 1- eller typ 2-diabetes. Det priméra malet vara att jamfora effekten av en engangsdos
om 3 mg glukagon néaspulver med en 1 mg-dos av intramuskulédrt (i.m.) glukagon hos vuxna patienter
med typ 1-diabetes. Insulin anvindes for att sinka blodsockervardena till hypoglykemivérde, med ett
lagsta malvérde for blodsockret pa <2,8 mmol/l (<50 mg/dl).

Till denna huvudstudie rekryterades totalt 83 patienter 1 aldern 18 till <65 ar. 77 patienter hade typ 1-
diabetes. Genomsnittséldern var 32,9 &r och medelduration for diabetes var 18,1 ar. 45 (58 %) av
patienterna var kvinnor. Genomsnittséldern 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 primira 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 pd >1,1 mmol/l
(220 mg/dl) frén det ldgsta glukosvérdet inom 30 minuter efter administrering av studieglukagon, utan
att ndgra ytterligare atgérder vidtagits for att 6ka blodsockernivén. Légsta glukosvérde definierades
som det lidgsta uppmatta glukosvérdet vid tiden for, eller inom 10 minuter, efter administrering av
glukagon.

For patienter med typ 1-diabetes var det genomsnittliga ldgsta glukosvérdet 2,5 mmol/l (44,2 mg/dl)
med glukagon néspulver och 2,7 mmol/I (48,9 mg/dl) med intramuskulart glukagon. Glukagon
ndspulver uppvisade non-inferiority jimfort med intramuskulért glukagon vad géllde att vinda den
insulininducerade hypoglykemin. 98,7 % av patienterna som fick glukagon nédspulver och 100 % av
patienterna som fick intramuskulért 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 néspulver
och 12,2 minuter for gruppen som fick 1 mg glukagon intramuskulért. Tid till lyckad behandling ér
tiden fran administrering av glukagon tills patienten uppfyller villkoren for lyckad behandling. Det
omfattar inte tid for beredning av den intramuskuléra injektionen i kontrollgruppen.



30 minuter efter administreringen av glukagon hade patienterna i bade gruppen med glukagon
néspulver och i gruppen med intramuskulért glukagon samma forbéttringar av symtomen pa

hypoglykemi, bedomt med hjélp av frageformuléret Edinburgh Hypoglykemi Symptom.

Tabell 2.
glukoskriterier i huvudstudien

Patienter som uppfyllde Kkriterierna for lyckad behandling och andra

Typ 1-diabetes

Typ 1- och typ 2-diabetes

(n=75)" (n=80)"
glukagon | i.m. glukagon | glukagon | i.m.glukagon
néspulver 1 mg nispulver 1 mg

3 mg 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 (%)*
(1) >3,9 mmol/l (>70 mg/dl)
(ii) Okning med >1,1 mmol/l
(>20 mg/dl) fran l4gsta virde
Béde (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 %)

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

och hade ett utvarderingsbart primért utfall.

® Differens beriknad som (procenttal med lyckad behandling pa i.m. glukagon) — (procenttal med

lyckad behandling pa glukagon néspulver).
¢ 2-sidigt 95 % konfidensintervall (CI) enligt metod for ovillkorlig sannolikhet baserat pa exakt
fordelad svansarea; marginal f6r non-inferiority = 10 %.

4 Procenttal baserat pa antalet patienter med lyckad behandling.

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

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

3,1 mmol/l (55,7 mg/dl) med intramuskuldrt glukagon. Glukagon néspulver uppvisade non-inferiority
jamfort med intramuskulért glukagon vad géllde att véinda den insulininducerade hypoglykemin.

100 % av patienterna som fick glukagon nédspulver och 100 % av patienterna som fick intramuskulart
glukagon uppfyllde kriterierna for lyckad behandling (tabell 3). Genomsnittlig tid till lyckad
behandling var 11,4 minuter for gruppen som fick glukagon néspulver och 9,9 minuter fér gruppen

som fick 1 mg glukagon intramuskulért.




Tabell 3. Patienter som uppfyllde Kkriterierna for lyckad behandling och andra
glukoskriterier i den bekriiftande studien

Typ 1-diabetes

(n=66)"
glukagon i.m. glukagon
nispulver 1 mg
3 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/l (>70 mg/dl)
(ii) Okning med >1,1 mmol/I (>20 mg/dl) fran ligsta
vérde
Bade (i) och (ii)
* Populationen for effektanalys utgjordes av alla patienter som fick bada doserna studieldkemedel
och hade ett utviarderingsbart primért utfall.
® Differens beriknad som (procenttal med lyckad behandling pa i.m. glukagon) — (procenttal med
lyckad behandling pa glukagon nédspulver); marginal for non-inferiority = 10 %.
¢ 2-sidigt 95 % konfidensintervall (CI) enligt metod for ovillkorlig sannolikhet baserat pa exakt
fordelad svansarea.

66 (100 %) 66 (100 %)
66 (100 %) 66 (100 %)
66 (100 %) 66 (100 %)

I 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 nérstdende glukagon nédspulver forskrivet
for behandling av mattliga till svara hypoglykemiska hiandelser 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 dér personen med
diabetes dr sd kliniskt oférmdgen (dvs. medvetslos, har kramper, svar psykisk desorientering) att
personen behdver hjilp av tredje part for att behandla hypoglykemin. En episod med mattlig
hypoglykemi definierades som en episod dir personen med diabetes visar tecken pa neuroglykopeni
(dvs. svaghet, talsvérigheter, dubbelseende, dasighet, koncentrationssvarigheter, dimsyn, &ngest,
hunger, trétthet eller forvirring) och har ett virde (uppmaétt med blodsockermétare) pa cirka 60 mg/dl
(3,3 mmol/l) eller lagre 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 néspulver. Vid samtliga (100 %) 12 allvarliga hypoglykemiska episoder
vaknade patienterna, kramperna upphorde (7 episoder hos 4 patienter som hade kramper innan de fick
glukagon néspulver) eller dtergick till normalt status inom 5 till 15 minuter efter administrering av
glukagon néspulver.

Pediatrisk population

Den pediatriska huvudstudien var en randomiserad, klinisk multicenterstudie dar man jamforde
glukagon néaspulver med intramuskulért (i.m) glukagon hos barn och ungdomar med typ 1-diabetes.
Glukagon administrerades nér glukosvirdet nddde <4,4 mmol/l (<80 mg/dl) pa dagen {or dosering.
Effekt bedomdes baserat p& procentandelen patienter med en glukosdkning pa >1,1 mmol/l

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

Till studien rekryterades 48 patienter. Dessa fick minst en dos studielikemedel. Genomsnittséldern i
kohorten ”sma barn” (4 till <8 ar) var 6,5 &r. [ kohorten ”barn” (8 till <12 ar) var genomsnittsaldern
11,1 &r och i kohorten “ungdomar” (12 till <17 &r) var genomsnittsaldern 14,6 ar. Populationen bestod
huvudsakligen av kaukasiska pojkar i alla aldersgruppema.



Bagsimi (3 mg glukagon nérspulver) och intramuskulédrt glukagon 0,5 mg (barn under 25 kg) eller

1 mg (barn 25 kg eller darover) gav samma glykemiska respons i alla dldersgrupperna. Samtliga

(100 %) patienter i bdda behandlingsarmarna i alla aldersgrupper fick en glukosokning pa >1,1 mmol/l
(=20 mg/dl) frén ldgsta glukosvérdet inom 20 minuter efter administrering av glukagon.

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

Tabell 4. Genomsnittlig tid for att na en glukosokning pa 1,1 mmol/l (>20 mg/dl) fran
lidgsta viardet i den pediatriska huvudstudien
Genomsnittlig tid frian administrering av glukagon (minuter)
Smé barn Barn Ungdomar
Okning fran (4 till <8 ar) (8 till <12 ar) (12 till <17 ér)
lidgsta virde i.m. glukagon i.m. glukagon i.m. glukagon
glukagon® | néspulver | glukag | ndspulver | glukagon® | néspulver
n==6 3 mg on’ 3 mg n=12 3 mg
n=12 n==o6 n=12 n=12
>1,1 mmol/l
(20 mg/dl) 10,0 10,8 12,5 11,3 12,5 14,2

20,5 mg eller 1 mg i.m. 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 (genomsnittsélder 11,7 ar, intervall 5 till 17 ar) med typ 1-diabetes och deras nérstaende

3 mg glukagon néspulver forskrivet for behandling av mattliga till svara hypoglykemiska handelser i
hemmet eller i skolan. Totalt rapporterades 33 mattliga hypoglykemiska hiandelser 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 blodsockervirde pa <70 mg/dl (3,9 mmol/l). Vid samtliga episoder,
aven de med svér hypoglykemi (8 episoder hos 5 patienter), atergick patienterna till normalt status
inom 5 till 30 minuter efter administrering av glukagon néspulver.

Europeiska likemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for Baqsimi for
en eller flera undergrupper av den pediatriska populationen for behandling av svir hypoglykemi
(information om pediatrisk anvéndning finns i avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Vid glukagonabsorption via nésan uppnaddes genomsnittliga maximala plasmanivéer pa 6 130 pg/ml

efter 15 minuter.

Distribution
Skenbar distributionsvolym for glukagon var cirka 885 1 vid nasal administrering.

Metabolism
Glukagon bryts ner i levern, njurarna och i plasma.

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

Njur- och lever insufficiens
Inga formella studier har utforts for utvirdering av ldkemedlet vid nedsatt njur- eller leverfunktion.
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Pediatrisk population

Vid glukagonabsorption via ndsan hos pediatriska patienter (4 till <17 ar) uppnaddes genomsnittliga
maximala plasmanivaer efter 15 till 20 minuter.

Forkylning och anvindning av avsvillande ndsdroppar

En vanlig forkylning med néstéppa, med eller utan samtidig anvindning av avsvillande nédsdroppar,
paverkade inte farmakodynamiken vid nasal administrering.

5.3 Prekliniska sidkerhetsuppgifter

Giéngse studier avseende sékerhetsfarmakologi, allméntoxicitet och lokal tolerans for glukagon
naspulver visade inte nagra sérskilda risker for manniska.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Betadex (E459)
Dodecylfosfokolin

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30 °C.

Forvara endosbehallaren i den plastforseglade behéllaren tills ldkemedlet ska anvéndas.

Om den inre forpackningen har 6ppnats kan endosbehallaren ha utsatts for fukt. Det kan gora att
lakemedlet inte fungerar som forvintat. Kontrollera den plastforseglade inre forpackningen med jaimna
mellanrum. Om behallaren har 6ppnats ska en annan endosbehéllare anvéndas.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Endosbehallaren bestar av polyeten och polypropen. Den plastforseglade innerférpackningen bestér av
polyeten och polypropen och innehéller torkmedel.

Forpackningsstorlek: 1 eller 2 endosbehéllare.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och ovrig hantering

Bruksanvisning

Denna engéngsprodukt ér klar for anvandning.
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Engéngsbehallaren innehaller endast en dos och ska dérfor inte forberedas eller testas fore
administrering.

Anvisningar for anviandning av endosbehallaren medfoljer bipacksedeln och maste foljas noga.
Endosbehallaren med glukagon och innerforpackningen ska kastas efter anvéindningen.

Ej anvint lakemedel och avfall ska kasseras enligt géillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Amphastar France Pharmaceuticals,

Usine Saint Charles,

Eragny Sur Epte,

60590

Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/19/1406/001

EU/1/19/1406/002

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 16 december 2019

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

<{DD ménad AAAA}>

Ytterligare information om detta ldkemedel finns p& Europeiska lidkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu
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BILAGA 11

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAB FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN

SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

Lilly France S.A.S.
Rue du Colonel Lilly
F-67640 Fegersheim
Frankrike

Amphastar France Pharmaceuticals,
Usine Saint Charles,

Eragny Sur Epte,

60590

Frankrike

I ldkemedlets tryckta bipacksedel ska namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frisldppandet
av den relevanta tillverkningssatsen anges.

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt 1dkemedel.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att 1dmna in periodiska sékerhetsrapporter for detta ldkemedel anges i den
forteckning 6ver 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 liakemedel.

Innehavaren av godkédnnandet for forsiljning ska l&dmna in den forsta periodiska sdkerhetsrapporten for
detta likemedel inom 6 ménader efter godkénnandet.

D. VILLKORELLER BE_GRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forsiljning ska genomfora de erforderliga
farmakovigilansaktiviteter och -dtgirder som finns beskrivna i den 6verenskomna
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkdnnandet
for forsdljning samt eventuella efterféljande dverenskomna uppdateringar av
riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in
e pé begéran av Europeiska lakemedelsmyndigheten
o nir riskhanteringssystemet dndras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande éndringar i likemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har nétts.
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. Ytterligare riskminimeringsatgirder

Innan lanseringen av Bagsimi (glukagon) for behandling av svar hypoglykemi hos vuxna, ungdomar
och barn fran 4 é&r och dldre med diabetes mellitus, maste innehavaren av godkédnnandet for forséljning
(MAH) komma 6verens med den nationella likemedelsmyndigheten om innehall och format av
utbildningsmaterial, vilket ocksé inkluderar kommunikationsform, distributionsval och andra aspekter
av riskminimieringsprogrammet.

Utbildningsmaterialet syftar till att ge vigledning kring hur viktiga, potentiella risker i RMP,
betraffande oldmplig anviandning av behallaren som leder till forlorad nytta av lakemedlet, kan
minimeras.

Innehavaren av godkdnnandet for forsiljning ska se till att hdlso- och sjukvardspersonal och patienter
eller vardgivare som forvéntas forskriva, dispensera eller anvinda produkten har tillgéng till foljande i
varje medlemstat dér Bagqsimi marknadsfors:

e Doseringsbrochyr

e Instruktionsvideo

e Demonstrationssats med en dvningsenhet och en doseringsbroschyr unik for 6vningsenheten.

Doseringsbroschyren bor innehalla foljande huvuddrag:

e Patienterna bor fa doseringsbroschyren fran sjukvardspersonalen vid forsta tillfallet for
forskrivning av Bagsimi och efter trdning i dess anvéndning.

e Demonstrationssatsen ska innehélla en doseringsbroschyr unik for 6vningsenheten.

e Att se till att patienten fOrstar att dvningsenheten som anvénds vid demonstrationen kan
aterstdllas/ateranvdndas, emedan varje Bagsimi-endosbehéllare bara kan anvandas en géng,
och det ddrmed ar viktigt att inte forbereda endosbehallaren och att heller inte i forvag ta bort
plastforseglingen eller den inre férpackningen.

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

e Patienter kan anvinda doseringsbroschyren for att ldra personer i omgivningen hur de ska
hantera och administrera Baqsimi korrekt.

e Broschyren ska innehélla en webblank och, vid behov, ett 16senord till en webbplats dar
patienter kan komma &t instruktionsvideon.

Instruktionsvideon bor innehalla f6ljande huvuddrag:
e For att forstarka korrekt hantering och administrering av Bagsimi bor steg-for-steg-
instruktioner tillhandahallas.

Demonstrationsstatsen med 6vningsenheten bor innehélla foljande huvuddrag:

e Demonstrationssatsen bestar av en ldda med instruktioner om hur man anvénder Baqsimi och
en Ovningsenhet som inte innehéller lakemedel.

e En doseringsbroschyr unik for 6vningsenheten ska inkluderas i demonstrationssatsen..

e Ovningsenheten ska anviindas av hilso- och sjukvardpersonal som forskriver Baqsimi for att
utbilda patienter och/eller vardgivare.

e Utdver instruktionerna for korrekt hantering och administrering, bor demonstrationsatsen
innehélla viktiga punkter som bor betonas av hélso- och sjukvardpersonal vid utbildning av
patienter och/eller virdgivare (t.ex. att se till att patienten forstér att dvningsenheten som
anvinds vid demonstrationen kan &terstéllas/ateranvindas, emedan varje Bagsimi-
endosbehéllare bara kan anvindas en géng, och att det ddrmed &r viktigt att inte forbereda
endosbehallaren och inte heller i forvig ta bort plastforseglingen eller den inre forpackningen).

e Vid demonstration ska 6vningsenheten inte foras in i patientens nidsborre (beakta
hygienaspekten).
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BILAGA III

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 néspulver i endosbehallare
glukagon

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

En endosbehallare avger naspulver innehallande 3 mg glukagon.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpamnen: betadex och dodecylfosfokolin

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Naspulver i endosbehallare

1 endosbehéllare
2 endosbehallare

S. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

For anvandning i nésan.

Endast for engangsbruk.

Tryck inte pé kolven innan du fort in endosbehallaren i ndsborren; d& gér dosen forlorad.

6. SARSK{LD 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 endosbehéllaren i den plastforseglade inre behillaren tills likemedlet ska anvéndas.
Fuktkénsligt.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

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

Amphastar France Pharmaceuticals,
Usine Saint Charles,

Eragny Sur Epte,

60590

Frankrike

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/19/1406/001 1 endosbehallare
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

Tvédimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

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

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT - Behillare

1. LAKEMEDLETS NAMN

Bagsimi 3 mg néspulver i endosbehallare
glukagon

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

Amphastar France Pharmaceuticals

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5.  OVRIGT

For anviandning i ndsan
Endast for engéngsbruk

Anvisningar:

—

QO (—=

HALL endosbehallaren FOR IN spetsen (B) i ena TRYCK IN kolven (A) hela
som bilden visar. Tryck nisborren. vigen tills den grona linjen
inte pa kolven (A) forrin inte liingre syns.

spetsen (B) har forts in.

Ta inte bort plastforseglingen forrén engangsbehallaren ska anvéndas.
Dra av den for att se anvisningar efter dosering.
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Efter dosen:
e Om personen dr medvetslds ska han/hon véindas pé sidan efter att ha fatt Bagsimi.
¢ Ring efter medicinsk hjilp omedelbart.

e FOrsok fa personen att sa snart som mojligt &ta eller dricka ndgot med hogt sockerinnehall, t.ex.
sotsaker eller fruktjuice.
e Kasta den anviinda endosbehillaren och innerforpackningen.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT - Endosbehallare

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Bagsimi 3 mg néspulver
glukagon
Nasal anvéndning

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

|3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

S. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

3 mg

6. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL

23



Bipacksedel: Information till patienten

Baqsimi 3 mg néispulver i endosbehéllare
glukagon

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta likemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor, viand dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Bagsimi dr och vad det anvéinds for

Vad du behover veta innan du far Bagsimi

Hur Bagsimi ges

Eventuella biverkningar

Hur Baqgsimi ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SNk =

1. Vad Bagqsimi édr och vad det anviinds for

Bagsimi innehéller den aktiva substansen glukagon, som tillhdr en grupp av ldkemedel som kallas
peptidhormon. Det anvénds for att behandla svar hypoglykemi (mycket 1agt blodsocker) hos personer
med diabetes. Det kan anvindas av vuxna, ungdomar och barn fran 4 ars alder.

Glukagon ér ett naturligt hormon som produceras i bukspottkorteln. Det fungerar pa motsatt sitt mot
insulin och hojer blodsockret. Det gar till sé att glukagon omvandlar socker som finns lagrat i levern,
sé kallat glykogen, till glukos (en typ av socker som kroppen anvénder som energikalla). Glukos
frigors sedan till blodet, hdjer blodsockernivin och minskar ddrmed effekterna av hypoglykemin.

Ha alltid Bagsimi med dig och beritta for din familj och dina vénner att du har det med dig.

2. Vad du behdéver veta innan du far Baqsimi

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

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

Anvind inte Baqsimi

- om du ar allergisk mot glukagon eller ndgot annat innehéllsdmne i detta lidkemedel (anges i
avsnitt 6)

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

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anviander Baqsimi
- om du har en tumdr i bukspottkdrteln, sé kallat insulinom

- om du inte har tillrickligt med glykogen i levern. Detta kan intréffa:
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- vid svilttillstdnd
- om binjurarna inte producerar tillrickligt med kortisol eller aldosteron
- om du har kronisk hypoglykemi.

Om du ar osdker pad om négot av ovanstaende géller dig, tala med ldkare, apotekspersonal eller
sjukskdterska innan du anviander Bagsimi.

Nér du har anvént Baqsimi ska du dta négot sa snart som méjligt for att forhindra att du far lagt
blodsocker igen. At ndgot med snabbverkande socker, t.ex. fruktjuice eller en sotad kolsyrad dryck.

Barn
Bagsimi rekommenderas inte till barn under 4 ar, eftersom det inte har studerats i denna aldersgrupp.

Andra liikkemedel och Baqsimi
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda
andra ldkemedel.

Foljande ldkemedel kan paverka hur Bagsimi verkar:
- insulin (anvéinds for att behandla diabetes). Insulin har motsatt effekt pa blodsockret jamf{ort med
glukagon.

- indometacin (anvidnds mot stela och viarkande leder). Indometacin minskar effekten av glukagon.

Foljande ldkemedel kan paverkas av Bagsimi:

- warfarin (anvénds for att forhindra blodproppar). Bagsimi kan forstarka den blodfértunnande
effekten av warfarin.

- betablockerare (anvidnds 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 1agt nir du dr gravid eller ammar kan du anvanda Bagsimi.

Korformaga och anvindning av maskiner
Vinta tills foljderna av ett mycket lagt blodsocker har foérsvunnit, innan du kor ndgot fordon eller
anvinder verktyg eller maskiner.

3. Hur Bagsimi ges

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt lakarens, apotekspersonalens eller sjukskdterskans
anvisningar. Radfraga ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du ér oséker.

Forklara for familj, vénner, arbetskamrater eller nérstdende hur Bagsimi ska anvindas. De méste veta
hur de ska anvénda det, innan du behdver behandlingen.

Bagsimi ges som en engangsdos om 3 mg.

Sa hiir ger man Baqsimi

1. Tabort plastforseglingen genom att dra i den roda remsan.

2. Oppna locket och ta upp endosbehallaren ur den inre forpackningen.

Varning: Tryck inte in kolven innan endosbehallarens spets ar inford i ndsan.
Om du gor det gér engéngsdosen i forlorad.

Avge dosen

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

2. For forsiktigt in spetsen i ena nésborren tills fingrara ror vid utsidan av nésan.
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3. Tryck in kolven helt med tummen. Dosen har avgetts nir den grona linjen inte ldngre dr synlig pa
kolven.

4. Om personen med lagt blodsocker dr medvetslos ska han/hon vidndas pa sidan for att undvika

kvévning.

Ring efter medicinsk hjélp direkt nir dosen har getts.

6. Forsok fa personen med l1agt blodsocker att dta sa snart som mgjligt. En matbit med hogt
sockerinnehall forhindrar ett nytt blodsockerfall.

hd

Lis bruksanvisningen noga innan du anvander Bagsimi.

Om du har fatt for stor miingd av Baqsimi
For mycket Baqgsimi kan orsaka illamaende och krakningar. Det kan dven hoja blodtryck och puls.
Négon specifik behandling behdvs oftast inte.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta 1adkemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem.

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

- illamaende och krakningar

- huvudvérk

- obehagskénsla och annan paverkan i ndsan sasom klada, nysningar, rinnande nésa, nistdppa och
nésblod

- fordndrat luktsinne

- irritation i svalget och hosta

- rinnande 6gon.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
- forhojt blodtryck

- kliande och roda 6gon

- kliande hud

- fordndrat smaksinne.

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller d&ven
eventuella biverkningar som inte ndmns 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 ldkemedels sidkerhet.

5. Hur Bagsimi ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen, innerforpackningen och endosbehéllaren efter
EXP. Utgéngsdatumet ér den sista dagen i angiven méanad.

Forvaras vid hogst 30 °C.
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Forvara endosbehallaren i den plastforseglade innerforpackningen tills likemedlet ska anvéndas, for
att skydda det mot fukt.

Om den inre behéallaren har 6ppnats kan endosbehallaren ha utsatts for fukt. Det kan gora att Baqsimi
inte fungerar som forvintat. Kontrollera den plastforseglade inre forpackningen med jaimna
mellanrum. Om den inre behallaren har 6ppnats ska en annan endosbehéllare anvéindas.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonal hur man kastar
lakemedel som inte ldngre anvénds. Dessa dtgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och d6vriga upplysningar

Innehallsforteckning
- Den aktiva substansen dr glukagon. En endosbehallare avger néspulver innehéllande 3 mg
glukagon.

- Ovriga innehéllsémnen 4r betadex och dodecylfosfokolin.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Bagsimi 4r ett vitt till benvitt ndspulver i en endosbehallare.
Varje endosbehéllare innehaller en engéngsdos glukagon néspulver.

Bagsimi ar forpackat i en kartong med 1 eller 2 endosbehéllare, separat forpackade i1 forseglade
plastbehallare. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Amphastar France Pharmaceuticals,

Usine Saint Charles,

Eragny Sur Epte,

60590

Frankrike

Tillverkare

Lilly France S.A.S.
Rue du Colonel Lilly
F-67640 Fegersheim
Frankrike

Amphastar France Pharmaceuticals,
Usine Saint Charles,

Eragny Sur Epte,

60590

Frankrike

Denna bipacksedel findrades senast {minad AAAA}.

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns p& Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.cu.
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BRUKSANVISNING
Baqsimi 3 mg néispulver i endosbehéllare

glukagon

Lis bruksanvisningen noga innan du anvinder Baqsimi. Lis ocksa hela bipacksedeln innan
du anvinder likemedlet.

Visa din familj och dina vénner var du forvarar Bagsimi och forklara hur det ska anvéndas
genom att visa denna bruksanvisning. De maéste veta hur de ska anvinda det, innan du
behover behandlingen.

Bagsimi anvénds for att behandla mycket 1agt blodsocker (hypoglykemi).

VIKTIGT ATT VETA

Forvara endosbehéllaren i den plastforseglade inre forpackningen tills lakemedlet ska
anvindas, for att skydda det mot fukt.

Om den inre férpackningen har 6ppnats kan fukt ha kommit in i endosbehéllaren och
lakemedlet fungerar eventuellt inte som avsett.

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

Bagsimi ar for engéangsbruk och ska endast anvéndas i nédsan.

GOR I ORDNING DOSEN

[T\ e Ta bort plastforseglingen

genom att dra i den roda
remsan.

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

—~ l: | N Varning: Tryck inte

in kolven innan
) spetsen ér inford i
Endosbehallare niasan.

Om du gor det gar
engangsdosen i
behallaren forlorad.
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GE DOSEN

s SPELS

1 ®

Kolv (A)

» Hall endosbehéllaren mellan fingrarna.
Tryck inte in kolven (A) eller testa
endosbehéllaren.

Gron linje

@

5

* For forsiktigt in spetsen (B) i ena
nésborren tills fingrarna ror vid
utsidan av nésan.

@I

~»

A

* Tryck in kolven (A) helt med tummen.

* Dosen har avgetts ndr den grona linjen
pa kolven inte syns ldngre.

EFTER DOSEN

e  Om personen med l14gt blodsocker &r medvetslds ska han/hon véndas pé sidan nér Baqsimi har

getts.
e Dra ut spetsen ur nésan.
¢ Ring efter medicinsk hjilp omedelbart.

o Forsok fa personen med lagt blodsocker att s& snart som mdjligt &ta eller dricka ndgot med hogt

sockerinnehall, t.ex. sotsaker eller fruktjuice.

e Sling den anvinda endosbehéllaren samt innerforpackningen.

FORVARING OCH HANTERING

* Ta inte bort plastforseglingen eller 6ppna den inre forpackningen forrin dosen ska ges.
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* Endosbehallaren ska forvaras i den plastforseglade innerforpackningen i temperaturer pa hogst
30 °C.

* Byt mot en ny forpackning Baqsimi, om utgédngsdatumet som anges pa behallaren eller
kartongen har dverskridits.

Utgangsdatum

OVRIG INFORMATION

* Obs! Ta fram en ny Baqsimi direkt sa att du alltid har en ny forpackning till hands om du
skulle behova den.
» Bagsimi ska forvaras utom syn- och rackhall for barn.

OM DU HAR FRAGOR ELLER VILL VETA MER OM BAQSIMI
» Kontakta din lakare.
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