BILAGA 1

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Ogluo 0,5 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna.
Ogluo 1 mg injektionsvétska, 16sning 1 forfylld injektionspenna.
Ogluo 0,5 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta.

Ogluo 1 mg injektionsvétska, 16sning 1 forfylld spruta.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Ogluo 0.5 mg injektionsvitska, 16sning i forfylld injektionspenna

Varje forfylld penna innehaller 0,5 mg glukagon i 0,1 ml.

Ogluo 1 mg injektionsvétska, 16sning i1 forfylld injektionspenna

Varje forfylld penna innehaller 1 mg glukagon i 0,2 ml.

Ogluo 0.5 mg injektionsvéitska, 16sning i forfylld spruta

Varje forfylld spruta innehéller 0,5 mg glukagon i 0,1 ml.

Ogluo 1 mg injektionsvétska, 16sning 1 forfylld spruta

Varje forfylld spruta innehéller 1 mg glukagon i 0,2 ml.

For fullstdndig forteckning 6ver hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvitska, 16sning (injektion)

Klar, farglos till ljust gul 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Ogluo ir indicerat for behandling av allvarlig hypoglykemi hos vuxna, ungdomar och barn frén 2 &rs
alder med diabetes mellitus.

4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering

Vuxna och ungdomar (= 6 dr)
Rekommenderad dos &r 1 mg administrerat genom subkutan injektion.

Pediatrisk population (= 2 till < 6 dr)



. Rekommenderad dos for pediatriska patienter som véger under 25 kg ar 0,5 mg administrerat
genom subkutan injektion.

. Rekommenderad dos for pediatriska patienter som véger 25 kg eller mer &r 1 mg administrerat
genom subkutan injektion.

Tid till respons och fler doser

I normala fall svarar patienten p& behandlingen inom 15 minuter. Nér patienten svarat pa behandlingen
ska kolhydrater ges peroralt for att aterstdlla glykogenhalten i levern och forhindra ett nytt
blodsockerfall. Om patienten inte svarar pa behandlingen inom 15 minuter kan ytterligare en dos
Ogluo fran en ny enhet administreras i avvaktan pa akutsjukvéard. Patienter bor fa tvd Ogluo-enheter
utskrivna.

Sarskilda populationer

Aldre (> 65 ar)
Ogluo kan ges till dldre patienter. Ingen dosjustering krévs.

Data om effekt och sékerhet &r mycket begransade vad géller patienter over 65 ar och saknas helt for
patienter 75 &r och dldre.

Nedsatt njurfunktion
Ogluo kan ges till patienter med nedsatt njurfunktion. Ingen dosjustering krévs.

Nedsatt leverfunktion
Ogluo kan ges till patienter med nedsatt leverfunktion. Ingen dosjustering kravs.

Pediatrisk population (< 2 dr)
Sidkerhet och effekt for Ogluo for barn under 2 ar har inte faststillts. Inga data finns tillgéingliga.

Administreringssétt

Ogluo forfylld injektionspenna och forfylld spruta dr endast avsedda for subkutan injektion.

Patienterna och deras vardare ska informeras om tecken och symtom pé allvarlig hypoglykemi.
Eftersom patienter med allvarlig hypoglykemi maste ha hjélp av andra for att aterhdmta sig, ska
patienten instrueras att informera sina ndrmaste om Ogluo och bipacksedeln. Ogluo ska ges sa snart
som mojligt nér hypoglykemi uppticks.

Patienten eller vardaren ska instrueras att lisa bipacksedeln nir de far receptet pa Ogluo. Foljande
anvisningar ska sérskilt betonas:

. Foliepésen far inte Oppnas forrén glukagonet ska ges.

. Likemedlet ska administreras enligt de tryckta anvisningarna pa foliepasen, kartongen eller
bipacksedeln.

. Losningen ska inspekteras visuellt fore administrering. Losningen ska vara klar och férglos till

ljust gul, samt fti fran partiklar. Om 16sningen &r missfirgad eller innehaller partiklar ska
lakemedlet inte anvéndas.

. Kléader som técker injektionsstillet ska avldgsnas. Injektionen ska ges i nedre delen av buken,
eller pa larets eller 6verarmens utsida.

. Akutvard ska tillkallas omedelbart efter administrering av dosen &ven om patienten inte dr
medvetslos.

. Varje enhet innehéller en engangsdos glukagon och kan inte ateranvéndas.
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4.3 Kontraindikationer

Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjélpimne som anges i avsnitt 6.1.
Feokromocytom.

4.4 Varningar och forsiktighet

Glykogendepaer och hypoglykemi

Nir patienten har svarat pa behandlingen ska kolhydrater ges peroralt for att aterstélla glykogennivén i
levern och forhindra ett nytt blodsockerfall.

Glukagon har ingen effekt pé patienter vars glykogendepaer i levern ar tomda. Dérfor har glukagon
liten eller ingen effekt da patienten har fastat en langre tid eller lider av binjuresvikt, kronisk
hypoglykemi eller alkoholorsakad hypoglykemi.

Glukagon har i motsats till adrenalin inte nagon effekt pd muskelfosforylas och kan dérfor inte bidra
till overforing av kolhydrater fran de betydligt storre glykogendepéerna i skelettmuskulaturen.

Insulinom

Hos patienter med insulinom kan administrering av glukagon initialt leda till en hojning av
blodsockret. Glukagonadministrering kan emellertid direkt eller indirekt (genom en initial hdjning av
blodsockret) stimulera till kraftig insulinfrisittning frén ett insulinom och orsaka hypoglykemi. En
patient som far symtom pa hypoglykemi efter en dos glukagon ska ges glukos peroralt eller
intravendst.

Forsiktighet ska ocksa iakttas for patienter med glukagonom.

Aterhimtningstid

Observera att glukosvirdena var dterstillda efter 20 minuter eller mer, hos 15 % av patienterna i den
pivotala provningen.

4.5 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts.

Insulin

Insulin motverkar effekten av glukagon.

Indometacin

Nir glukagon anvénds samtidigt med indometacin kan det forlora sin forméga att hdja
blodsockernivén, eller paradoxalt &ven framkalla hypoglykemi.

Warfarin
Glukagon kan 6ka den antikoagulerande effekten av warfarin.

Betablockerare



Patienter som tar betablockerare kan forvéntas fé en storre 6kning av bade puls och blodtryck, en
okning som ir tillfdllig pd grund av glukagonets korta halveringstid. Okningen av blodtryck och puls
kan behova behandlas hos patienter med kranskérlssjukdom.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Glukagon passerar inte placentabarridren hos méinniska. Glukagon har anvénts av gravida kvinnor med

diabetes och inga skadliga effekter pa graviditeten eller pa fostrets och det nyfodda barnets hélsa ar
kénda. Ogluo kan anvéndas under graviditet.

Amning

Glukagon elimineras mycket snabbt fran blodbanan (framst i levern) (t;»= 3—6 minuter), varfor den
méngd som utsdndras i brostmjolken efter behandling av allvarliga hypoglykemiska reaktioner
forvintas vara extremt liten. Eftersom glukagon bryts ner i magtarmkanalen och inte kan absorberas i
intakt form kan det inte utéva ndgon metabol effekt pé barnet. Ogluo kan anvindas under amning.

Fertilitet

Inga reproduktionsstudier pa djur har utforts med Ogluo. Studier pé rétta har visat att glukagon inte
forsémrar fertiliteten.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Ogluo har forsumbar effekt pd formagan att framfora fordon och anvédnda maskiner.

Efter en allvarlig hypoglykemisk episod kan patientens koncentrations- och reaktionsformaga vara
nedsatt. Patienten ska dirfor inte framfora fordon eller anvéinda maskiner efter en allvarlig
hypoglykemisk episod forrén patientens tillstind har stabiliserats.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

De biverkningar som oftast rapporteras ar illaméende (30 %) och krikningar (16 %).

Biverkningslista 1 tabellform

Frekvensen av biverkningar som i kliniska provningar bedomts ha samband med behandling med Ogluo
redovisas nedan. Biverkningarna redovisas per organsystem. Frekvensgrupperna definieras enligt
foljande: mycket vanliga (> 1/10), vanliga (= 1/100, < 1/10), mindre vanliga (= 1/1 000, < 1/100),
séllsynta (>1/10 000, < 1/1 000), mycket séllsynta (< 1/10 000) och ingen kdnd frekvens (kan inte
berdknas frén tillgéngliga data). Inom varje frekvensgrupp redovisas biverkningarna efter fallande
allvarlighetsgrad.

Tabell 1. Biverkningsfrekvens efter glukagoninjektion
Organsystem Incidens hos forsokspersoner Biverkning
Centrala och perifera Vanliga Huvudvirk
nervsystemet




Organsystem Incidens hos forsokspersoner Biverkning
Hjértat Vanliga Takykardi
Magtarmkanalen Mycket vanliga Kréikningar

Mycket vanliga [llaméaende
Vanliga Diarré
Mindre vanliga Buksmairta

Allménna symtom Vanliga Smérta vid injektionsstéllet
och/eller symtom vid )
administreringsstllet Vanliga Odem vid injektionsstéllet

Mindre vanliga Blémairke vid injektionsstéllet

Mindre vanliga Erytem vid injektionsstéllet

Beskrivning av utvalda biverkningar

De biverkningar som oftast rapporteras ér illaméende (43 %), krikningar (13 %) och huvudvérk (5 %).
Biverkningarna &r av lindrig till mattlig svarighetsgrad och gér tillbaka spontant. Inga allvarliga
biverkningar har setts vid behandling med glukagon.

Overkinslighetsreaktioner, dven anafylaktiska reaktioner, har rapporterats med frekvensen 'mycket
séllsynta’ (<1/10 000 patienter) vid injektion av glukagon. Detta &r kéinda klasseffekter av glukagon.

Pediatrisk population

De biverkningar som oftast rapporteras ar illaméende (48 %), krakningar (19 %), hyperglykemi (7 %)
och huvudvirk (7 %). Hypoglykemi (42 %) observerades i kliniska provningar men beddmdes vara utan
samband med glukagon. De biverkningar som oftast rapporteras presenteras nedan per aldersgrupp.

Tabell 2. Frekvensen av de vanligaste biverkningarna i den pediatriska populationen
Fran 2 till under | Frén 6 till under Fran 12 till Fran 12 till
6 ar 12 ar under 18 ar under 18 ar
(dos 0,5 mg) (dos 0,5 mg) (dos 0,5 mg) (dos 1 mg)
N=7 N=13 N=11 N=11
[llaméaende 43 % 54 % 36 % 36 %
Kréikningar 14 % 23 % 0% 18 %
Hyperglykemi 14 % 8% 0% 0%
Huvudvirk 0% 15 % 0% 0%

Andra sérskilda populationer

Data om effekt och sidkerhet for Ogluo &r mycket begransade vad géller patienter Gver 65 ar och saknas
helt for patienter 75 &r och &ldre, for gravida patienter och patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion.
Baserat pa data fran kliniska provningar och erfarenheter efter godkdnnandet for forséljning forvintas
biverkningarnas frekvens, typ och svarighetsgrad hos éldre patienter och patienter med nedsatt njur-
eller leverfunktion vara desamma som hos den allménna populationen.
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Rapportering av misstinkta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att l1ikemedlet godkénts. Det gor det mdjligt
att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhallande. 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 illamaende, krikningar, hammad motilitet i
magtarmkanalen, okat blodtryck och 6kad puls. Eftersom serumkalium kan minska ska vérdet
Overvakas vid misstankt Overdosering och korrigeras vid behov. Om patienten far en dramatisk
blodtryckshdjning har anvindning av icke-selektiv a-adrenerg blockad visat sig vara effektiv nér det
géller att sdnka blodtrycket under den korta tid som kontroll skulle behdvas (se avsnitt 4.4).

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: pankreashormoner, glukogenolytiskt hormon: HO4AAOI.

Verkningsmekanism

Glukagon ér ett hyperglykemiskt medel. Det mobiliserar leverglykogen som frisétts till blodet i form
av glukos. Glykogendepéer i levern dr nddvindiga for att glukagonet ska kunna utéva en
antihypoglykemisk effekt.

Farmakodynamiska effekter

Efter administrering av 1 mg Ogluo till vuxna patienter med diabetes var den maximala genomsnittliga
okningen av plasmaglukos fran baslinjen 176 mg/dl. Plasmaglukos borjar stiga redan 5 minuter efter
administreringen. Fran tidpunkten for injektion tog det i genomsnitt 14,8 (£5,3) minuter att uppna ett
glukosvérde i plasma pé > 70 mg/dl eller en 6kning av vérdet med > 20 mg/dl.

Klinisk effekt och sdkerhet

Ogluo har undersokts hos 132 vuxna patienter i &ldern 18 till 74 ar med typ 1-diabetes, i en
multicentersutford, randomiserad, enkelblindad aktivt kontrollerad 6verkorsningsstudie for jaimforelse
av tvéa behandlingar. I studien gjordes tvé besok pa kliniken med 7 till 28 dagars mellanrum, dé
deltagarna slumpmaéssigt tilldelades antingen glukagon injektionsvétska, 16sning 1 mg under ett besok
och berett glukagon 1 mg pulver och viétska till injektionsvétska, 16sning, under det andra. Totalt fick
127 forsokspersoner en injektion Ogluo och 123 forsdkspersoner fick ett glukagonpulver och vitska
till injektionsvétska, 16sning.

Effekten av glukagon 1 mg injektionsvétska, 16sning jamfordes med berett glukagon 1 mg pulver och
vétska till injektionsvitska, 16sning, pé forsdkspersoner som befann sig i insulininducerad
hypoglykemi med ett mélvérde for plasmaglukos understigande 3,0 mmol/l (< 54 mg/dl). *Lyckad’
behandling definierades som en 6kning av plasmaglukos inom 30 minuter frén tidpunkten for
administrering av glukagon till ett absolut virde verstigande 3,89 mmol/l (> 70 mg/dl) eller en relativ
okning pé 1,11 mmol/l (= 20 mg/dl) eller mer. Andelen patienter med ’lyckad’ behandling var 99,2 %
i gruppen som fick glukagon 1 mg injektionsvétska, 16sning och 100 % i gruppen som fick berett
glukagon 1 mg pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning, och jamforelsen mellan grupperna lag
inom den pa forhand specificerade marginalen for likvirdig behandling (non-inferiority).



Frén tidpunkten for administrering, vilket inte inkluderar beredningstiden for varje 1dkemedel fore
administrering, var genomsnittlig tid till ’lyckad’ behandling 14,8 (£ 5,3) minuter i gruppen som fick
glukagon 1 mg injektionsvétska, 10sning och 10,4 (+ 1,8) minuter i gruppen som fick berett glukagon
1 mg pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning.

Frén tidpunkten for beslut till dos, vilket inkluderar beredningstiden for varje ldkemedel fore
administrering, var genomsnittlig tid till ’lyckad’ behandling 15,6 (+ 5,2) minuter i gruppen som fick
glukagon 1 mg injektionsvétska, [6sning och 12,2 (+ 2,0) minuter i gruppen som fick berett glukagon
1 mg pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning.

Pediatrisk population

Ogluo har utvérderats hos 31 pediatriska patienter i ldern 2 till 18 ar (7 patienter var 2 till <6 &r,
13 patienter var 6 till <12 ar och 11 patienter var 12 till < 18 ar) med typ 1-diabetes i en Oppen,
sekventiell, klinisk studie utan kontrollgrupp. Effekten analyserades baserat pa 6kning av
genomsnittligt plasmaglukos fran baslinjen till 30 minuter efter dosen. Statistiskt signifikanta
andringar fran baslinjen observerades med 81,4 mg/dl (SD = 18,3) i aldersgruppen 2 till < 6 &r,

84,2 mg/dl (SD = 25,3) i aldersgruppen 6 till < 12 ar och 54,0 mg/dl (SD = 27,3) i &ldersgruppen 12
till < 18 ér (dos 1 mg). Genomsnittlig tid tills dess att plasmaglukos dkat med > 25 mg/dl frén
baslinjen var 18,9 minuter for samtliga 31 fors6kspersoner.

Hos pediatriska patienter med typ 1-diabetes (2 till < 18 &r) var genomsnittlig maximal 6kning av
glukosvérdet frén baslinjen 134 mg/dl (2 till <6 &r), 145 mg/dl (6 till < 12 ar) och 123 mg/dl (12 till
< 18 éar).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Subkutan injektion av 1 mg Ogluo till vuxna med diabetes mellitus typ 1 resulterade i ett
genomsnittligt Crax for glukagon pa 2 481,3 pg/ml, tmax pd 50 minuter och AUCo.240min pa
3 454,6 pg*hr/ml.

Distribution

Skenbar distributionsvolym lag inom intervallet 137-2 425 liter.

Metabolism

Glukagon genomgar en omfattande nedbrytning i lever, njurar och plasma.

Eliminering

Genomsnittlig halveringstid for Ogluo faststilldes till 31,9 + 9,13 minuter.

Pediatrisk population

Subkutan injektion av 0,5 mg Ogluo till forsokspersoner i dldern 2 till < 6 ar med diabetes mellitus
typ 1 resulterade i ett genomsnittligt Crnax for glukagon pé 2 300 pg/ml, tmax pé 41 minuter och AUC,.
180min P& 138 900 pg/ml*min. Subkutan injektion av 0,5 mg Ogluo till forsdkspersoner i aldern 6 till
<12 ar med diabetes mellitus typ 1 resulterade i ett genomsnittligt Cnax pa 1 600 pg/ml, median tmax pa
34 minuter och AUC.180min p& 104 700 pg/ml*min. Subkutan injektion av 1 mg Ogluo till
forsokspersoner 1 dldern 12 till <18 ar med diabetes mellitus typ 1 resulterade i ett genomsnittligt Cax
pa 1 900 pg/ml, tmax pd 51 minuter och AUC.180min pd 134 300 pg/ml*min.



5.3 Prekliniska sidkerhetsuppgifter

Gingse studier avseende sikerhetsfarmakologi, allméntoxicitet, genotoxicitet, karcinogenicitet,
reproduktionseffekter och effekter pd utveckling visade inte nagra sérskilda risker for ménniska.
6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Trehalosdihydrat

Dimetylsulfoxid (DMSO)

Svavelsyra

Vatten for injektionsvitskor

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Ogluo 0,5 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna.

Ogluo 0,5 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta.

2 ar.

Ogluo 1 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna.
Ogluo 1 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta.

30 Ménader

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras 1 skydd mot kyla. Far ej frysas. Forvaras vid ldgst 15 °C.

Forvaras 1 den forseglade originalfoliepasen fram till anvandningen. Ljus- och fuktkénsligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Ogluo 0.5 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna

En forfylld engéngspenna med en 1 ml spruta av cyklisk olefinpolymer med kolv av ETFE-belagt
klorbutylgummi, férmonterad 27-gauge nal av rostfritt stal, mjukt nélskydd av brombutylgummi och
ett rott lock.

Varje forfylld injektionspenna innehéller 0,1 ml injektionsvétska, 16sning och dr separat forpackad i en
huvudsakligen rdd foliepase, i en vit kartong med r6tt tryck som visar en bild av en forfylld
injektionspenna.

Forpackningsstorlekar: en eller tva forfyllda engédngspennor (endos).

Ogluo 1 mg injektionsvétska, 10sning i forfylld injektionspenna




En forfylld engéngspenna med en 1 ml spruta av cyklisk olefinpolymer med kolv av ETFE-belagt
klorbutylgummi, férmonterad 27-gauge nal av rostfritt stal, mjukt nélskydd av brombutylgummi och
ett rott lock.

Varje forfylld injektionspenna innehéller 0,2 ml injektionsvétska, 16sning och dr separat forpackad i en
huvudsakligen blé foliepase, i en vit kartong med blatt tryck som visar en bild av en forfylld
injektionspenna.

Forpackningsstorlekar: en eller tva forfyllda engédngspennor (endos).

Ogluo 0.5 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta

En forfylld 1 ml-spruta av cyklisk olefinpolymer med kolv av ETFE-belagt klorbutylgummi,
formonterad 27-gauge nél av rostfritt stal och hart nélskydd av brombutylgummi.

Varje spruta innehaller 0,1 ml injektionsvétska, 16sning, och &r separat forpackad i en huvudsakligen
rod foliepase, i en vit kartong med rott tryck som visar en bild av en forfylld spruta.

Forpackningsstorlekar: en eller tva forfyllda engéngssprutor (endos).

Ogluo 1 mg injektionsvétska, 10sning 1 forfylld spruta

En forfylld 1 ml-spruta av cyklisk olefinpolymer med kolv av ETFE-belagt klorbutylgummi,
formonterad 27-gauge nél av rostfritt stal och hart nélskydd av brombutylgummi.

Varje spruta innehaller 0,2 ml injektionsvétska, 16sning, och &r separat forpackad i en huvudsakligen
bla foliepése, i en vit kartong med blatt tryck som visar en bild av en forfylld spruta.
Forpackningsstorlekar: en eller tva forfyllda engéngssprutor (endos).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering

Detta lakemedel ar klart att anvindas och endast avsett for engangsbruk.
Injektionspennorna/sprutorna innehéller endast en dos.

Bruksanvisningen i bipacksedeln maste f6ljas noga.

Ej anvént ladkemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

Irland DO1 H104

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/20/1523/001
EU/1/20/1523/002
EU/1/20/1523/003
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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 FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkénnandet: 11 Februari 2021

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta likemedel finns p& Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.cu
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BILAGA II

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

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

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt ldkemedel.

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

Kraven for att l&mna 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 pé webbportalen for
europeiska ldkemedel.

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

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkédnnandet 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 godkénnandet
for forsdljning samt eventuella efterféljande 6verenskomna uppdateringar av
riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska l&dmnas in
e pa begiran av Europeiska likemedelsmyndigheten,
o nir riskhanteringssystemet dndras, sérskilt efter att ny information framkommit som kan leda
till betydande éndringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har nétts.

o Ytterligare riskminimeringsatgirder

Innan Ogluo (glukagon) lanseras for behandling av allvarlig hypoglykemi hos vuxna, ungdomar och
barn fran 2 ars alder med diabetes mellitus, maste innehavaren av godkénnande for forséljning 1 varje
EU-medlemsstat komma &verens med den nationella behdriga myndigheten om utbildningsmaterialets
innehéll och format, inklusive kommunikationsmedier, distributionsmetoder och alla dvriga aspekter
av programmet.

Utbildningsmaterialet dr avsett att ge riktlinjer for hur man minimerar den viktiga potentiella risk for
felaktig anvandning av enheten som identifieras i riskhanteringsplanen och som leder till simre
lakemedelseftekt.

13



I varje medlemsstat ddr Ogluo marknadsfors ska innehavaren av godkédnnande for forséljning se till att
all hilso- och sjukvérdspersonal och alla patienter/vardare som forvéntas forskriva, ldmna ut och/eller
anvénda ldkemedlet har tillgéng till f6ljande:

. Broschyr om administrering.
o Instruktionsvideo.

Broschyren om administrering ska innehalla foljande huvudpunkter:

. Hilso- och sjukvérdspersonalen ska dverlimna broschyren om administrering av
lakemedlet till patienten vid den forsta forskrivningen av Ogluo och efter traning.
. Det &r viktigt att engéngsenheten inte testas 1 forvég, inte tas upp ur foliepdsen i forvag

och att man ser till att patienten 4r pé det klara med att Ogluo endast innehéller en dos
och bara kan anvéndas en gang.

J Informera patienten om att bipacksedeln innehéller ytterligare information om
administrering och hantering av Ogluo.

J Patienten kan anvénda bipacksedeln for att visa andra personer hur man hanterar och
administrerar Ogluo pé ratt sétt.

o Om patienten inte svarar pa behandlingen inom 15 minuter kan ytterligare en dos Ogluo

fran en ny enhet administreras i avvaktan pa akutsjukvérd.
o Bipacksedeln ska innehélla en URL och en QR-kod till en webbplats med en
instruktionsvideo.

Instruktionsvideon ska innehdlla f6ljande huvudpunkter:

. For att betona vikten av korrekt hantering och administrering av Ogluo ska steg-for-steg-
anvisningar om korrekt anvindning av Ogluo ges.
. Om patienten inte svarar pd behandlingen inom 15 minuter kan ytterligare en dos Ogluo

fran en ny enhet administreras i avvaktan pa akutsjukvérd.
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BILAGA 111

MARKNING OCH BIPACKSEDEL

15



A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG — FORFYLLD INJEKTIONSPENNA (0,5 MG)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Ogluo 0,5 mg injektionsvitska, 16sning i forfylld injektionspenna
glukagon

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

Varje forfylld injektionspenna innehéller 0,5 mg glukagon i 0,1 ml.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehaller dven trehalosdihydrat, dimetylsulfoxid (DMSO), svavelsyra och vatten for
injektionsvétskor. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 16sning

1 st. forfylld endospenna
2 st. forfyllda endospennor

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fore anvédndning.
Subkutan anvéndning.

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

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
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Forvaras i skydd mot kyla. Far ¢j frysas. Forvaras vid lagst 15 °C.

Forvaras i den forseglade originalfoliepasen fram till anvandningen. Ljus- och fuktkéansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént ladkemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

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

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

Irland DO1 H104

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/20/1523/001 — Ogluo 0,5 mg injektionsvétska, losning i forfylld injektionspenna — 1 st.
Endospenna

EU/1/20/1523/002 — Ogluo 0,5 mg injektionsvétska, losning i forfylld injektionspenna — 2 st.
Endospennor

EU

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Ogluo 0,5 mg

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

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

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

FOLIEPASE — FORFYLLD INJEKTIONSPENNA (0,5 MG)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Ogluo 0,5 mg injektionsvitska, 16sning i forfylld injektionspenna
glukagon

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

Varje forfylld injektionspenna innehéller 0,5 mg glukagon i 0,1 ml.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehéller &ven trehalosdihydrat, dimetylsulfoxid (DMSO), svavelsyra och vatten for
injektionsvétskor. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 16sning

1 st. Forfylld endospenna
2 st. forfyllda endospennor

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

1. Forbered
- Riv upp pasen vid den streckade linjen. Ta upp pennan.

Riv upp pasen vid den
streckade linjen. Ta
upp pennan.

- Dra av det roda skyddslocket.
- Vilj injektionsstille och lyft upp/ta av kldderna sé att huden é&r bar.
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Vilj injektionsstille och lyft upp/ta av
Pydeiibda kldderna sa att huden ar bar.
skyddslocket.
Framifran Baklfran

Nedre delen av buken, eller

. larets eller 6verarmens utsida
2. Injicera

- Tryck nedat mot huden for att borja.
- Hall nedtryckt i 5 sekunder.
- Vinta tills fonstret blir rott.

| Tryck nedat mot Hall nedtryckt i \Viinta tills fonstret
huden for att borja. 5 sekunder blir rott.

@

Hall nedtryckt i
5 3

Lyft pennan rakt upp frén injektionsstillet.

- Lyft pennan rakt upp fran injektionsstéllet.

3. Tillkalla hjalp

- Légg patienten i sidolédge.
Ring efter akutvérd.

Légg patienten i
sidoldge. Ring efter
akutvard.

VG

-
al

- Efter injektionen léses det gula nélskyddet fast dver nalen.

Rott lock . Nilspets — D) [ﬂfﬁz;m %

Las bipacksedeln fore anvédndning.

Subkutan anvindning

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

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras i skydd mot kyla. Far ¢j frysas. Forvaras vid liagst 15 °C.

Forvaras i den forseglade originalfoliepasen fram till anvandningen. Ljus- och fuktkénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént ladkemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

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

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

Irland DO1 H104

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/20/1523/001 — Ogluo 0,5 mg injektionsvétska, losning i forfylld injektionspenna — 1 st.
endospenna

EU/1/20/1523/002 — Ogluo 0,5 mg injektionsvétska, losning i forfylld injektionspenna — 2 st.
endospennor

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT — FORFYLLD INJEKTIONSPENNA (0,5 MG)

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Ogluo 0,5 mg injektion
glukagon

subkutan anvéndning

2. ADMINISTRERINGSSATT

Engéngsdos

3.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,5 mg

6. OVRIGT

Nalspets
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG — FORFYLLD INJEKTIONSPENNA (1 MG)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Ogluo 1 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
glukagon

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

Varje forfylld injektionspenna innehéller 1 mg glukagon i 0,2 ml

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehaller dven trehalosdihydrat, dimetylsulfoxid (DMSO), svavelsyra och vatten for
injektionsvétskor. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 16sning

1 st. forfylld endospenna
2 st. forfyllda endospennor

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvéndning.

Las bipacksedeln fore anvédndning.

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

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
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Forvaras i skydd mot kyla. Far ¢j frysas. Forvaras vid lagst 15 °C.

Forvaras i den forseglade originalfoliepasen fram till anvandningen. Ljus- och fuktkéansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént ladkemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

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

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

Irland DO1 H104

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/20/1523/005 — Ogluo 1 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna — 1 st.
Endospenna

EU/1/20/1523/006 — Ogluo 1 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna — 2 st.
Endospennor

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Ogluo 1 mg

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

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

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

FOLIEPASE — FORFYLLD INJEKTIONSPENNA (1 MG)

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

Ogluo 1 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
glukagon

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

Varje forfylld injektionspenna innehéller 1 mg glukagon i 0,2 ml

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehéller &dven trehalosdihydrat, dimetylsulfoxid (DMSO), svavelsyra och vatten for
injektionsvétskor. Se bipacksedeln for ytterligare information.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 16sning

1 st. Forfylld endospenna
2 st. Forfyllda endospennor

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

1. Forbered
- Riv upp pésen vid den streckade linjen. Ta upp pennan.

Riv upp pasen vid den
streckade linjen. Ta
upp pennan.

- Dra av det roda skyddslocket.
- Vilj injektionsstille och lyft upp/ta av kldderna sé att huden é&r bar.

Vilj injektionsstille och lyft upp/ta av
Dladetioda kldderna s att huden ér bar.
locket.
Framifran B aklfran

Nedre delen av buken, eller
larets eller 6verarmens utsida
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2. Injicera
- Tryck nedat mot huden for att borja.
- Hall nedtryckt i 5 sekunder.
- Vinta tills fonstret blir rott.

| Tryck nedét mot Hall nedtryckt i \Viinta tills fonstret
huden for att borja. 5 sekunder blir rott.
N
‘
Hall nedtryckt i
5 i

T
Lyft pennan rakt upp frén injektionsstillet.

- Lyft pennan rakt upp fran injektionsstéllet.

3. Tillkalla hjilp
- Légg patienten i sidolége.
- Ring efter akutvard.

Légg patienten i
sidoldge. Ring efter
akutvard.

- Efter injektionen léses det gula nélskyddet fast dver nalen.

Rott lock ' Nalspets — [I0 C_D I:ﬁgjlc‘l'(‘;::n IHHH)

Las bipacksedeln fore anvédndning.

Subkutan anvindning

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

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras 1 skydd mot kyla. Far ¢j frysas. Forvaras vid liagst 15 °C.

Forvaras i den forseglade originalfoliepasen fram till anvandningen. Ljus- och fuktkénsligt.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént ladkemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

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

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

Irland DO1 H104

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/20/1523/005 — Ogluo 1 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna — 1 st.
endospenna

EU/1/20/1523/006 — Ogluo 1 mg injektionsvétska, losning i forfylld injektionspenna — 2 st.
endospennor

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT — FORFYLLD INJEKTIONSPENNA (1 MG)

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Ogluo 1 mg injektion
glukagon

subkutan anvéndning

2. ADMINISTRERINGSSATT

Engéngsdos

3.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

I mg

6. OVRIGT

Nalspets
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG — FORFYLLD SPRUTA (0,5 MG)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Ogluo 0,5 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
glukagon

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

Varje forfylld spruta innehéller 0,5 mg glukagon i 0,1 ml.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehaller dven trehalosdihydrat, dimetylsulfoxid (DMSO), svavelsyra och vatten for
injektionsvétskor. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 16sning

1 st. forfylld endosspruta
2 st. forfyllda endossprutor

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fore anvédndning.
subkutan anvéndning

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

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
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Forvaras i skydd mot kyla. Far ¢j frysas. Forvaras vid lagst 15 °C.

Forvaras i den forseglade originalfoliepasen fram till anvandningen. Ljus- och fuktkéansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént ladkemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

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

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

Irland DO1 H104

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/20/1523/003 — Ogluo 0,5 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta — 1 st. Endosspruta
EU/1/20/1523/004 — Ogluo 0,5 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta — 2 st. Endossprutor

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Ogluo 0,5 mg

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

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

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN
FOLIEPASE — FORFYLLD SPRUTA (0,5 MG)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Ogluo 0,5 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
glukagon

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

Varje forfylld spruta innehéller 0,5 mg glukagon i 0,1 ml.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehéller &ven trehalosdihydrat, dimetylsulfoxid (DMSO), svavelsyra och vatten for
injektionsvétskor. Se bipacksedeln for ytterligare information.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 16sning

1 st. Forfylld endosspruta
2 st. Forfyllda endossprutor

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

1. Forbered
- Riv upp pasen vid den streckade linjen. Ta upp sprutan.

Riv upp pasen vid den
streckade linjen. Ta
upp sprutan.

b\
ERAN

- Vilj injektionsstille och lyft upp/ta av kldderna sé att huden é&r bar.

Vilj injektionsstille och lyft upp/ta av
kldderna sé att huden ar bar.

Framifran Bakifran

L

’ |
<~ ﬁh
" +
Nedre delen av buken, eller

larets eller 6verarmens utsida.
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- Dra av nalskyddet.
- Avlédgsna inte luftbubblor.

Dra av nalskyddet.
Avléagsna INTE luftbubblor.

2. Injicera
- Nyp ihop huden.
- Stick in nélen i 90 graders vinkel.
- Tryck in kolven for att injicera.

| Stick in nalen i
90 graders vinkel.

Nyp ihop
huden.

=
B L

Lyft sprutan rakt upp fran injektionsstillet.
- Lyft sprutan rakt upp frén injektionsstéllet.
3. Tillkalla hjalp
- Légg patienten i sidolédge.
- Ring efter akutvard.

Tryck in kolven
for att injicera.

Légg patienten i
sidoldge. Ring efter
akutvard.

Sitt inte tillbaka locket pa sprutan. Kasseras enligt lokala bestimmelser.

Nilskydd Nl /Qi Fingerfliins
— ] J=£] i ko
Inspektionsfonster/sprutkropp ' \E

ut

subkutan anvéndning

Las bipacksedeln fore anvéndning.

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

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.
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| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras i skydd mot kyla. Far ¢j frysas. Forvaras vid liagst 15 °C.

Forvaras i den forseglade originalfoliepasen fram till anvandningen. Ljus- och fuktkénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént ladkemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

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

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

Irland DO1 H104

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/20/1523/003 — Ogluo 0,5 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta — 1 st. endosspruta
EU/1/20/1523/004 — Ogluo 0,5 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta — 2 st. endossprutor

‘13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD
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18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT — FORFYLLD SPRUTA (0,5 MG)

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Ogluo 0,5 mg injektion
glukagon

subkutan anvéndning

2. ADMINISTRERINGSSATT

Engéngsdos

3.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,5 mg

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG — FORFYLLD SPRUTA (1 MG)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Ogluo 1 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
glukagon

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

Varje forfylld spruta innehéller 1 mg glukagon i 0,2 ml.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehaller dven trehalosdihydrat, dimetylsulfoxid (DMSO), svavelsyra och vatten for
injektionsvétskor. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 16sning

1 st. forfylld endosspruta
2 st. forfyllda endossprutor

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

subkutan anvéndning

Las bipacksedeln fore anvédndning.

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

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
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Forvaras i skydd mot kyla. Far ¢j frysas. Forvaras vid lagst 15 °C.

Forvaras i den forseglade originalfoliepasen fram till anvandningen. Ljus- och fuktkéansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént ladkemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

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

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

Irland DO1 H104

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/20/1523/007 — Ogluo 1 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta — 1 st. Endosspruta
EU/1/20/1523/008 — Ogluo 1 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta — 2 st. Endossprutor

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Ogluo 1 mg

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

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

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN
FOLIEPASE — FORFYLLD SPRUTA (1 MG)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Ogluo 1 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
glukagon

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

Varje forfylld spruta innehéller 1 mg glukagon i 0,2 ml.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehéller &ven trehalosdihydrat, dimetylsulfoxid (DMSO), svavelsyra och vatten for
injektionsvétskor. Se bipacksedeln for ytterligare information.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 16sning

1 st. Forfylld endosspruta
2 st. Forfyllda endossprutor

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

1. Forbered

- Riv upp pasen vid den streckade linjen. Ta upp sprutan.
Riv upp pasen vid den
streckade linjen. Ta
upp sprutan.

b
AN

- Vilj injektionsstille och lyft upp/ta av kldderna sé att huden é&r bar.

Vilj injektionsstille och lyft upp/ta av
kldderna sé att huden ar bar.

Framifran Bakifran

A
I “h

Nedre delen av buken, eller
larets eller 6verarmens utsida.

- Dra av nalskyddet.
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- Avlédgsna inte luftbubblor.

Dra av nalskyddet.
Avldgsna INTE luftbubblor.

2. Injicera
- Nyp ihop huden.
- Stick in nélen i 90 graders vinkel.
- Tryck in kolven for att injicera.

Nyp ihop Stick in nélen i Tryck in kolven
huden. 90 graders vinkel. for att injicera.

Lyft sprutan rakt upp fran injektionsstillet.
- Lyft sprutan rakt upp frén injektionsstéllet.
3. Tillkalla hjdlp
- Légg patienten i sidolédge.
- Ring efter akutvard.

Lagg patienten i
sidoldge. Ring efter
akutvard.

- Sitt inte tillbaka locket p& sprutan. Kasseras enligt lokala bestimmelser.

Nalskydd _ /Qi Fingerflins
’_HE; }— Kolv

Inspektionsfonster/sprutkropp ﬁ

subkutan anvéndning

Las bipacksedeln fore anvéandning.

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

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
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8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras 1 skydd mot kyla. Far ¢j frysas. Forvaras vid liagst 15 °C.

Forvaras i den forseglade originalfoliepasen fram till anvandningen. Ljus- och fuktkénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént ladkemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

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

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

Irland DO1 H104

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/20/1523/007 — Ogluo 1 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta— 1 st. endosspruta
EU/1/20/1523/008 — Ogluo 1 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta— 2 st. endossprutor

‘13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD
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18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT — FORFYLLD SPRUTA (1 MG)

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Ogluo 1 mg injektion
glukagon

subkutan anvéndning

2. ADMINISTRERINGSSATT

Engéngsdos

3.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

I mg

6. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anviindaren

Ogluo 0,5 mg injektionsviitska, losning i forfylld injektionspenna
Ogluo 1 mg injektionsvitska, 16sning i forfylld injektionspenna
glukagon

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta likemedel. Den innehéller
information som ér viktig for dig.

. Spara denna information, du kan behdva lésa den igen.

. Om du har ytterligare fragor, vand dig till 1ékare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

. Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
dven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

. Om du far biverkningar, tala med lékare. Detta géller dven eventuella biverkningar som
inte ndmns i1 denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Ogluo ér och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvénder Ogluo
Hur du anvinder Ogluo

Eventuella biverkningar

Hur Ogluo ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN

1. Vad Ogluo ir och vad det anvinds for

Ogluo innehaller den aktiva substansen glukagon, som tillhor en grupp ldkemedel kallade
glykogenolytiska hormoner.

Det anvinds for att behandla allvarlig hypoglykemi (mycket 1agt blodsocker) hos personer med
diabetes. Det &r avsett for vuxna, ungdomar och barn frén 2 ars élder.

Ogluo ér en forfylld injektionspenna som &r fardig att anvéndas och innehéller en engangsdos av den
aktiva substansen glukagon. Det ges som subkutan injektion, dvs. ldkemedlets ges under huden med
hjilp av en nal.

Glukagon ér ett naturligt hormon som tillverkas av bukspottkorteln. Det har motsatt effekt till insulin i
kroppen. Det hjilper levern att omvandla lagrat socker i levern, sa kallat glykogen, till glukos (socker).
Glukos frisitts sedan till blodet varpa blodsockernivén okar och foljderna av hypoglykemin minskar.

Information om hypoglykemi
Tidiga symtom pa hypoglykemi (lagt blodsocker) &r

. svettning o sluddrigt tal

. désighet o nedstdmdhet

. yrsel . stickningar i hiander, fotter, lappar
J somnstorningar eller tunga

J hjartklappning . irritabilitet

. oro/éngest . svimningskénsla

o darrningar o onormalt beteende

o dimsyn . koncentrationsproblem

o hunger o ostadiga rorelser
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. huvudvérk . personlighetsforédndringar.

Utan behandling kan tillstindet 6verga i allvarlig hypoglykemi som kan medfora

. forvirring

o krampanfall

J medvetsloshet
. dodsfall.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Ogluo
Viktig information

e Se till att du, din familj, dina arbetskamrater och nérmaste vénner vet om att du har Ogluo. Tala
om for dem att om du skulle fa tecken p& hypoglykemi, sdsom forvirring, krampanfall eller
medvetsloshet (svimning), ska de ge Ogluo omedelbart. Du ska alltid ha Ogluo med dig.

e Det ar viktigt att du och dina nérstéende vet hur Ogluo ska anvéndas innan du behdver det. Visa
din familj och andra var du forvarar Ogluo och hur det ska anvindas. De méste agera snabbt om
du blir medvetslos eftersom det kan vara farligt om det pagar en langre stund. Du, eller den som
ger dig Ogluo, ska f6lja anvisningarna i avsnitt 3 i den hér bipacksedeln: "Hur du anvénder
Ogluo”.

e Det ar viktigt att Ogluo forvaras pé ratt sitt for att sékerstélla att det kan anvéndas direkt nér du
behover det. I avsnitt 5 finns mer information om hur detta ldkemedel ska forvaras.

Anvind inte Ogluo
e om du &r allergisk mot glukagon eller ndgot annat innehallsdmne i detta l&kemedel (anges i
avsnitt 6).

e om du har en tumdr i binjuren (feokromocytom).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvéander Ogluo.

Ogluo kanske inte fungerar som det ska om

du har fastat eller har haft 1agt blodsocker en ldngre tid
du har l&ga adrenalinnivaer

du har lagt blodsocker p& grund av for stort alkoholintag
du har en tumor som frisétter glukagon eller insulin.

Om négot av detta giller dig ska du tala med lakare eller apotekspersonal.

Observera att glukosvirdena var aterstéllda efter 20 minuter eller mer, hos 15 % av patienterna som
deltog 1 huvudprévningen.

Nér dq har anvint Ogluo ska du &ta/dricka nagot sa snart som mdjligt sa att blodsockret inte sjunker
igen. At/drick nidgot med snabbverkande socker t.ex. juice, eller kolsyrad sockerhaltig lask.

Barn
Ogluo rekommenderas inte till barn under 2 ar eftersom det inte har studerats i denna aldersgrupp.

Andra likkemedel och Ogluo
Tala om for ldkaren om du tar, nyligen har tagit eller kan téinkas ta andra ldkemedel.

Foljande ldkemedel kan péverka hur Ogluo verkar:
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. Insulin — for behandling av diabetes. Insulin har motsatt effekt som glukagon pa
blodsockret.
. Indometacin — mot ledvirk och stelhet. Indometacin minskar effekten av glukagon.

Ogluo kan péverka hur foljande lakemedel verkar:
. Warfarin — anvénds for att forhindra blodproppar. Ogluo kan 6ka den blodfértunnande
effekten av warfarin.
. Betablockerare — for behandling av hogt blodtryck och oregelbundna hjartslag. Ogluo kan
oka blodtrycket och pulsen, men endast under en kort tid.

Om nagot av ovanstdende stimmer in pa dig (eller om du &r oséker), tala med lidkare eller
apotekspersonalen innan du tar Ogluo.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du skulle f& mycket 14gt blodtryck nér du ér gravid eller ammar, tror att du dr gravid eller planerar
att skaffa barn, kan du anvinda Ogluo.

Rédfraga lékare eller apotekspersonal innan du tar nadgot l&kemedel om du é&r gravid.

Korféormaga och anvindning av maskiner

Efter ett allvarligt fall med hypoglykemi kan din koncentrations- och reaktionsformaga vara nedsatt.
Darfor ska du vinta tills foljderna av det 1dga blodsockret har klingat av och du mér béttre, innan du
framfor ndgot fordon eller anvénder verktyg eller maskiner.

3. Hur du anvéinder Ogluo

Anvind (eller ge) alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivningen i denna bipacksedel eller enligt
lakarens anvisningar. Radfraga lékare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Ogluo ges som injektion under huden (subkutan injektion). Den levereras i en injektionspenna.
Injektionspennan innehéller en uppmaitt dos ldkemedel och om du f6ljer anvisningarna avges hela
dosen.

Forbered

Kontrollera utgdngsdatum som star angivet pa
pasen.

Viktigt:

Anvind inte likemedlet om utgdngsdatumet
har passerat. Om ldkemedlet har gatt ut ska
det kasseras enligt lokala bestédmmelser och en
ny forpackning ska anvéndas.

Riv upp pasen vid den streckade linjen och ta
upp pennan (se figur 1).
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Inspektera losningen Figur 2

Titta pa losningen genom inspektionsfonstret. @

Den maéste vara klar och firglos, eller ljust gul <
(se figur 2).

Viktigt:
Losningen ska inte anvéndas eller injiceras om Q}
den &r missfargad, innehéller klumpar, flagor
eller partiklar.

Injicera inte 16sningen om du inte kan se den i
inspektionsfonstret.

Ring efter akutvérd omedelbart efter
injektionen.

Varje penna innehéller en engéngsdos
glukagon och far inte ateranvéndas.

Dra det roda locket rakt av frdn pennan (se Figur 3

figur 3).

Viktigt: @/
Satt inte tumme, fingrar eller hand pa eller '

néra nalskyddet eller 6ppningen for nalen for

att forhindra oavsiktliga nalstick. Dra av det rida

locket
Injicera
Vilj injektionsstélle och lyft upp/ta av kldderna Figur 4 Figur S
Sé att hUden ar bar' Framifran Baklfrin Blotta huden vid

injektionsstiillet

Injicera i nedre delen av buken, eller i larets
eller 6verarmens utsida (se figur 4). /8

0(\6

Avlégsna alla kldder som técker

injektionsstillet (se figur 5). Injektionen maste
ske rakt in i huden.

Viktigt:
Injicera inte genom kléderna.
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Tryck ned och hall kvar injektionspennan rakt

mot injektionsstéllet. Det ska horas ett “klick”. Figur 6 Figur 7
. o . o . Tryck ner Hall
Fortsétt hélla pennan riktad nedat och rakna och hallkvar nedtryckt i

5 sekunder

langsamt till 5 (se figur 6).

Nér injektionen &r klar blir inspektionsfonstret
rott (se figur 7).

Viktigt:
Lyft inte upp injektionspennan forréan
injektionen &r avslutad.

Lyft pennan rakt upp fran injektionsstillet (se Figur 8

figur 8).
Lyft upp fran
Efter injektionen lases det gula nalskyddet fast huden
over nalen.
Gult nalskydd ticker —]
nilen

Tillkalla hjilp

. . o Figur 9
Vind patienten pa sidan. Ligg i sidoliige

Niér en medvetslos person vaknar till kan hen
ma illa (krdkas). Om patienten &r medvetslos
ska hen dirfor viindas pé sidan for att undvika
kvévning (se figur 9).

Ring efter akutvérd omedelbart nér Ogluo har
injicerats. Nér patienten har svarat pa
behandlingen ska hen éta eller dricka nagot
med snabbverkande socker, t.ex. juice eller
kolsyrad sockerhaltig lask, for att forhindra att
blodsockret sjunker igen. Om patienten inte
svarar pd behandlingen inom 15 minuter kan
ytterligare en dos Ogluo fran en ny penna ges i
avvaktan pa akutsjukvard.

Hur mycket du ska anviinda
Detta likemedel innehéller antingen 0,5 mg eller 1 mg av den aktiva substansen i en fast
lakemedelsdos. Lékaren skriver ut den dos som passar just dig.

Rekommenderad dos till vuxna, ungdomar och barn visas i tabellen nedan. Rekommenderad dos till
barn under 6 ar beror pa barnets vikt.
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Alder Vikt Rekommenderad dos
Ogluo
Barn 2 ar till under 6 ar Mindre &n 25 kg 0,5 mg
Barn 2 ér till under 6 é&r 25 kg eller mer 1 mg
Vuxna och ungdomar, .
frén 6 &rs Slder Ej relevant I mg

Niér ldkemedlet har anvénts ska du dta/dricka sé snart som mojligt sé att blodsockret inte sjunker igen.
At/drick ndgot med snabbverkande socker, t.ex. juice eller kolsyrad sockerhaltig lsk.

Om du har anviint for stor mingd av Ogluo
For mycket ldkemedel kan gora att du mar illa eller kréks. Nagon sérskild behandling behdvs inte.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Kontakta omedelbart ldkare eller annan hélso- och sjukvéardspersonal om du fir nagon av f6ljande
allvarliga biverkningar:

Mycket sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare)

. Allergisk reaktion — tecken pa detta kan vara véisande andning, svettningar,
hjértklappning, hudutslag, svullnad av ansikte (t.ex. svullnad av léppar, tunga eller svalg
vilket kan leda till svilj- eller andningssvérigheter) eller kollaps. Inga allergiska
reaktioner har rapporterats med Ogluo men har observerats med andra
glukagonlédkemedel som injiceras. S0k vard omedelbart om du f&r symtom pa en allergisk
reaktion.

Andra biverkningar kan vara f6ljande:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler dn 1 av 10 anvindare)
. illaméende
. krékningar.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)
. huvudvirk

hjartklappning (takykardi)

obehag eller reaktion vid injektionsstéllet

6dem (svullnad) vid injektionsstéllet

diarré.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvdndare)

. magsmarta
o blamaérke vid injektionsstillet
. erytem (rodnad) vid injektionsstillet.

Ytterligare biverkningar hos barn

Vanliga (kan _férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)
. hyperglykemi
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magsmarta

nésselfeber (svullnad/rodnad)
huvudskada

yrsel.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare. Detta géller dven eventuella biverkningar som inte ndmns i
denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lékemedels sikerhet.

5. Hur Ogluo ska forvaras

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé injektionspennan, foliepasen och kartongen.
Utgéngsdatumet 4r den sista dagen i angiven ménad.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhéll for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras i skydd mot kyla. Far ¢j frysas. Forvaras vid liagst 15 °C.

Forvaras 1 foliepasen fore anvandningen. Ljus- och fuktkénsligt.

Anvind inte detta lakemedel om 16sningen dr missférgad eller innehaller partiklar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder é&r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
. Den aktiva substansen i Ogluo ér glukagon.
- Ogluo 0,5 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
Varje forfylld penna innehéller 0,5 mg glukagon i 0,1 ml.
- Ogluo 1 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
Varje forfylld penna innehéller 1 mg glukagon i 0,2 ml.

. Ovriga innehallsimnen ir trehalosdihydrat, dimetylsulfoxid (DMSO), svavelsyra och
vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Ogluo é&r en klar, farglos till ljust gul l6sning. Den levereras i en forfylld injektionspenna for
engangsbruk, som ér klar att anvindas och innehéller antingen 0,5 mg eller 1 mg glukagon. Varje
penna &r separat forpackad i en foliepase. Fullstdndig forteckning over tillgéngliga Ogluo-ldakemedel
finns nedan.

. Ogluo 0,5 mg injektionsvétska, 16sning i1 forfylld injektionspenna, forpackning med 1
eller 2 st. forfyllda endospennor.

. Ogluo 1 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna, forpackning med 1 eller
2 st. forfyllda endospennor.
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

Irland DO1 H104
Tillverkare:
AcertiPharma B.V.,
Boschstraat 51,

Breda, 4811 GC,
Nederldnderna

Denna bipacksedel dndrades senast:
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta l&kemedel finns p& Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
http:/www.ema.europa.eu
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Bipacksedel: Information till anviindaren

Ogluo 0,5 mg injektionsvitska, losning i forfylld spruta
Ogluo 1 mg injektionsvitska, 16sning i forfylld spruta
glukagon

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta likemedel. Den innehéller
information som ér viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lésa den igen.

Om du har ytterligare fragor, véand dig till 1ékare, apotekspersonal eller sjukskdterska.
Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
dven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med lékare. Detta géller dven eventuella biverkningar som
inte ndmns i1 denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

AN S e

Vad Ogluo r och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvénder Ogluo
Hur du anvinder Ogluo

Eventuella biverkningar

Hur Ogluo ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Ogluo ir och vad det anvinds for

Ogluo innehaller den aktiva substansen glukagon, som tillhor en grupp ldkemedel kallade
glykogenolytiska hormoner.

Det anvinds for att behandla allvarlig hypoglykemi (mycket lagt blodsocker) hos personer med
diabetes. Det &r avsett for vuxna, ungdomar och barn frén 2 ars &lder.

Ogluo ér en forfylld spruta som ar fardig att anvindas och innehéller en engangsdos av den aktiva
substansen glukagon. Det ges som subkutan injektion, dvs. ldkemedlets ges under huden med hjélp av

en nal.

Glukagon ér ett naturligt hormon som tillverkas av bukspottkorteln. Det har motsatt effekt till insulin i
kroppen. Det hjilper levern att omvandla lagrat socker i levern, sa kallat glykogen, till glukos (socker).
Glukos frisétts sedan till blodet varpa blodsockernivén 6kar och foljderna av hypoglykemin minskar.

Information om hypoglykemi
Tidiga symtom pa hypoglykemi (1agt blodsocker) &r

svettning o hunger

dasighet o sluddrigt tal

yrsel o nedstdmdhet

sOmnstorningar o stickningar i hinder, fotter, lappar
hjartklappning eller tunga

oro/angest o irritabilitet

darmingar o svimningskénsla

dimsyn . onormalt beteende
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. koncentrationsproblem . huvudvérk
. ostadiga rorelser . personlighetsforédndringar.

Utan behandling kan tillstindet 6verga i allvarlig hypoglykemi som kan medfora

J forvirring

o krampanfall

J medvetsloshet
. dodsfall.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Ogluo
Viktig information

. Se till att du, din familj, dina arbetskamrater och néra vénner kénner till Ogluo. Tala om
for dem att om du skulle fé tecken pa hypoglykemi, sdsom forvirring, krampanfall eller
medvetsloshet (svimning), ska de ge Ogluo omedelbart. Du ska alltid ha Ogluo med dig.

o Det &r viktigt att du och dina nérstdende vet hur Ogluo ska anvindas innan du behover
det. Visa din familj och andra var du forvarar Ogluo och hur det ska anvindas. De méste
agera snabbt om du blir medvetslds eftersom det kan vara farligt om du forblir
medvetslds under en ldngre stund. Du, eller den som ger dig Ogluo, ska folja
anvisningarna i avsnitt 3 i den hér bipacksedeln: ”Hur du anvénder Ogluo”.

o Det ér viktigt att Ogluo forvaras pa rétt satt for att sékerstélla att det kan anvéndas direkt
nar du behover det. I avsnitt 5 finns mer information om hur detta ldkemedel ska forvaras.

Anvind inte Ogluo
o om du &r allergisk mot glukagon eller ndgot annat innehéllsimne i detta likemedel (anges
1 avsnitt 6),
o om du har en tumor i binjuren (feokromocytom).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anviander Ogluo.

Ogluo kanske inte fungerar som det ska om

du har fastat eller har haft lagt blodsocker en ldngre tid
du har laga adrenalinnivaer

du har lagt blodsocker pa grund av for stort alkoholintag
du har en tumér som frisétter glukagon eller insulin.

Om nagot av detta géller dig ska du tala med ldkare eller apotekspersonal.

Observera att glukosvirdena var aterstillda efter 20 minuter eller mer, hos 15 % av patienterna som
deltog i huvudprdvningen.

Niér du har anvént Ogluo ska du dta/dricka nagot sa snart som mojligt sé att blodsockret inte sjunker
igen. At/drick ndgot med snabbverkande socker, t.ex. juice, eller kolsyrad sockerhaltig lisk.

Barn
Ogluo rekommenderas inte till barn under 2 ar eftersom det inte har studerats i denna aldersgrupp.

Andra likemedel och Ogluo
Tala om for ldkaren om du tar, nyligen har tagit eller kan téinkas ta andra ldkemedel.

Foljande ldkemedel kan péverka hur Ogluo verkar:
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. Insulin — for behandling av diabetes. Insulin har motsatt effekt som glukagon pa
blodsockret.
. Indometacin — mot ledvirk och stelhet. Indometacin minskar effekten av glukagon.

Ogluo kan péverka hur foljande lakemedel verkar:
. Warfarin — anvénds for att forhindra blodproppar. Ogluo kan 6ka den blodfértunnande
effekten av warfarin.
. Betablockerare— for behandling av hogt blodtryck och oregelbundna hjértslag. Ogluo kan
oka blodtrycket och pulsen, men endast under en kort tid.

Om nagot av ovanstidende stimmer in pa dig (eller om du &r oséker), tala med likare eller
apotekspersonalen innan du tar Ogluo.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du skulle f& mycket 14gt blodtryck nér du &r gravid eller ammar, tror att du dr gravid eller planerar
att skaffa barn, kan du anvénda Ogluo.

Radfraga lékare eller apotekspersonal innan du tar nagot ldkemedel om du ar gravid.

Korformaga och anvindning av maskiner

Efter ett allvarligt fall med hypoglykemi kan din koncentrations- och reaktionsformaga vara nedsatt.
Darfor ska du vénta tills f6ljderna av det ldga blodsockret har klingat av och du mér béttre, innan du
framfor nagot fordon eller anvinder verktyg eller maskiner.

3. Hur du anvander Ogluo

Anvind (eller ge) alltid detta likemedel exakt enligt beskrivningen i denna bipacksedel eller enligt
lakarens anvisningar. Radfraga lékare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Ogluo ges som en injektion under huden (subkutan injektion). Den levereras i en forfylld spruta, vilket
innebér att den innehaller en uppmétt méngd likemedel. Om du foljer dessa anvisningar, ges hela
dosen.

Forbered

Kontrollera utgdngsdatum som star angivet
pa pasen.

Viktigt:

Anvind inte lidkemedlet om utgéngsdatumet
har passerat. Om ldkemedlet har gatt ut ska Figur 1
det kasseras enligt lokala bestédmmelser och
en ny forpackning ska anvindas.

Riv upp pasen vid den streckade linjen och 7
ta upp den forfyllda sprutan (se figur 1).
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Inspektera losningen Figur 2

Titta pa losningen genom sprutan. Den

maste vara klar och farglds, eller ljust gul (se @

figur 2). ‘::nh

Det dr normalt med luftbubblor i likemedlet. ;E D}: [E;
Viktigt:

Forsok inte avlagsna luftbubblor innan du
ger injektionen.

Losningen ska inte anvéndas eller injiceras
om den dr missfédrgad, innehéller klumpar,
flagor eller partiklar.

Injicera inte 16sningen om du inte kan se den
1 sprutan.

Ring efter akutvard omedelbart efter
injektionen.

Varje spruta innehaller en engangsdos
glukagon och fér inte ateranvindas.

Injicera Figur 3 Figur 4

Framifrin Bakifrin Blotta huden vid
injektionsstiillet

Vilj injektionsstélle och lyft upp/ta av
kldderna sé att huden é&r bar.

-
-l AN

Vilj den nedre delen av buken, eller larets 00 //8:_ﬁ,
VT

eller 6verarmens utsida for injektionen (se
figur 3).

Avlégsna alla kldder som técker
injektionsstillet (se figur 4). Injektionen
maste ske rakt in i huden.

Viktigt:
Injicera inte genom kléderna.

Dra nélskyddet rakt av fran sprutan (se Figur 5
figur 5). Dra av nalskyddet

Viktigt: '

Sétt inte tumme, fingrar eller hand pa eller

néra nalskyddet eller 6ppningen for nalen for
att forhindra oavsiktliga nalstick.
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Knip ihop huden, stick in nalen och tryck for
att starta injektionen.

Knip ihop huden runt injektionsstéllet och
héll kvar greppet under hela injektionen (se
figur 6). Detta rekommenderas for att
injektionen sékert ska ske subkutant (under
huden) och inte i en muskel.

Ror inte vid kolven och for in néalen 1 huden
vid injektionsstillet i 90 graders vinkel (se
figur 7).

Tryck in kolven sa langt det gar for att
injicera allt lakemedel i huden (se figur 8).
Injicera likemedlet mycket snabbt for att det
ska kénnas sa lite som mojligt.

Lyft sprutan rakt upp fran injektionsstéllet.

Viktigt:
Dra inte tillbaka kolven efter att nalen har
stuckits in.

Lyft inte upp Ogluo-sprutan forrdn
injektionen &r avslutad. Satt inte tillbaka
nalskyddet pa sprutan.

Figur 6 Figur 7 Figur 8
Knip ihop Stick in Tryck
%\X =

Tillkalla hjilp

Vind patienten pa sidan.

Niér en medvetslos person vaknar till kan hen
ma illa (krdkas). Om patienten &r medvetslos
ska hen dirfor vindas pé sidan for att
undvika kvdvning (se figur 9).

Ring efter akutvérd omedelbart nér Ogluo
har injicerats. Nér patienten har svarat pa
behandlingen ska hen éta eller dricka nagot
med snabbverkande socker, t.ex. juice eller
kolsyrad sockerhaltig l4sk, for att forhindra
att blodsockret sjunker igen. Om patienten
inte svarar pd behandlingen inom 15 minuter
kan ytterligare en dos Ogluo fran en ny
spruta ges i avvaktan pa akutsjukvérd.

Figur 9

Ligg i sidolige

Hur mycket du ska anviinda

Detta likemedel innehéller antingen 0,5 mg eller 1 mg av den aktiva substansen i en fast

lakemedelsdos. Lékaren skriver ut den dos som passar just dig.
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Rekommenderad dos till vuxna, ungdomar och barn visas i tabellen nedan. Rekommenderad dos till
barn under 6 ar beror pa barnets vikt.

Alder Vikt Rekommenderad dos
Ogluo
Barn 2 ér till under 6 é&r Mindre 4n 25 kg 0,5 mg
Barn 2 ér till under 6 é&r 25 kg eller mer 1 mg
Vuxna och ungdomar, .
frén 6 &rs Slder Ej relevant I mg

Niér ladkemedlet har anvénts ska du dta/dricka sé snart som mojligt sé att blodsockret inte sjunker igen.
At/drick ndgot med snabbverkande socker, t.ex. juice eller kolsyrad sockerhaltig lsk.

Om du har anviint for stor mingd av Ogluo
For mycket ldkemedel kan gora att du mar illa eller kréks. Nagon sérskild behandling behdvs inte.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Kontakta omedelbart ldkare eller annan hélso- och sjukvéardspersonal om du fir nagon av foljande
allvarliga biverkningar:

Mycket sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare)

. Allergisk reaktion — tecken pa detta kan vara véisande andning, svettningar,
hjértklappning, hudutslag, svullnad av ansikte (t.ex. svullnad av léppar, tunga eller svalg
vilket kan leda till svilj- eller andningssvérigheter), eller kollaps. Inga allergiska
reaktioner har rapporterats med Ogluo men har observerats med andra
glukagonlédkemedel som injiceras. S0k vard omedelbart om du f&r symtom pa en allergisk
reaktion.

Andra biverkningar kan vara

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler dn 1 av 10 anvindare)
. illaméende
. krékningar.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)
. huvudvirk

hjartklappning (takykardi)

obehag eller reaktion vid injektionsstéllet

O6dem (svullnad) vid injektionsstéllet

diarré.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvdindare)

. magsmarta
o blamérke vid injektionsstillet
. erytem (rodnad) vid injektionsstillet.

Ytterligare biverkningar hos barn
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Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)
. hyperglykemi

magsmarta

nésselfeber (svullnad/rodnad)

huvudskada

yrsel.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare. Detta géller dven 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 lékemedels sikerhet.

5. Hur Ogluo ska forvaras

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé sprutan, foliepasen och kartongen. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven ménad.

Forvara detta ladkemedel utom syn- och rackhéll for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras i skydd mot kyla. Far ¢j frysas. Forvaras vid liagst 15 °C.

Forvaras 1 foliepasen fore anvandningen. Ljus- och fuktkénsligt.

Anvind inte detta ldkemedel om 16sningen &dr missférgad eller innehaller partiklar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder é&r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
. Den aktiva substansen i Ogluo &r glukagon.

Ogluo 0.5 mg injektionsvéitska, 16sning i forfylld spruta

Varje forfylld spruta innehéller 0,5 mg glukagon i 0,1 ml.

Ogluo 1 mg injektionsvétska, 16sning 1 forfylld spruta

Varje forfylld spruta innehéller 1 mg glukagon i 0,2 ml.

. Ovriga innehéllsimnen ir trehalosdihydrat, dimetylsulfoxid (DMSO), svavelsyra och
vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Ogluo ir en klar, farglos till ljust gul 16sning. Den levereras i en forfylld spruta for engédngsbruk, som
ar klar att anvéndas och innehéller antingen 0,5 mg eller 1 mg glukagon. Varje spruta ar separat
forpackad i en foliepése. Fullstindig forteckning dver tillgéngliga Ogluo-ldkemedel finns nedan.

. Ogluo 0,5 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta, forpackning med 1 eller 2 st.
forfyllda endossprutor.
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. Ogluo 1 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta, forpackning med 1 eller 2 st.
forfyllda endossprutor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Strongbridge Dublin Ltd.

25 North Wall Quay

Dublin 1

DUBLIN

Irland DO1 H104

Tillverkare:
AcertiPharma B.V.,
Boschstraat 51,
Breda, 4811 GC,
Nederldnderna

Denna bipacksedel dndrades senast:
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta 1&kemedel finns p& Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.cu
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