BILAGA I

PRODUKTRESUME



Detta lakemedel ar foremal for utdkad 6vervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varije
misstankt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Zegalogue 0,6 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje forfylld spruta innehaller 0,6 mg dasiglukagon (som hydroklorid) i 0,6 ml injektionsvatska.

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning (injektion)

Klar, farglos 16sning med ett pH pa 6,5 och en osmolalitet pa 330-490 mOsm/kg.
4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Zegalogue &r indicerat for behandling av allvarlig hypoglykemi hos vuxna, ungdomar och barn fran 6
ars alder med diabetes mellitus.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna, ungdomar och barn fran 6 ars alder
Rekommenderad dos ar 0,6 mg administrerat genom subkutan injektion.

Om patienten inte svarar pa behandlingen efter 15 minuter kan ytterligare en dos Zegalogue ges fran
en ny forfylld spruta.

Sarskilda populationer

Aldre

Zegalogue kan ges till dldre patienter. Ingen dosjustering krévs.

Data om effekt och sakerhet ar mycket begransade vad géller patienter 6ver 65 ar och saknas helt for
patienter som ar 75 ar eller aldre.

Nedsatt njurfunktion
Zegalogue kan ges till patienter med nedsatt njurfunktion. Ingen dosjustering kréavs.

Nedsatt leverfunktion
Zegalogue kan ges till patienter med nedsatt leverfunktion. Ingen dosjustering krévs.

Pediatrisk population (< 6 ar)
Sékerhet och effekt med Zegalogue for barn under 6 ar har inte faststallts. Inga data finns tillgéangliga.



Administreringssatt

Subkutan anvéndning.
Zegalogue ska ges i nedre delen av buken, skinkan, laret eller 6verarmens utsida.

Patienterna och deras vardare ska instrueras i att kanna igen tecken och symtom pa allvarlig
hypoglykemi. Eftersom patienter med allvarlig hypoglykemi maste ha hjalp av andra personer for att
aterhamta sig, ska patienten instrueras att informera sina narmaste om Zegalogue och bipacksedeln.
Zegalogue ges sa snart som mojligt efter att allvarlig hypoglykemi har upptéckts.

Patienter och vardare ska instrueras i hur Zegalogue anvands pa ratt satt och om vikten av att lasa
bipacksedeln. Féljande anvisningar ska sérskilt betonas:

Bruksanvisning, forfylld spruta:

1. Nar Zegalogue administreras med hjalp av den forfyllda sprutan, stick in nalen i huden och
tryck langsamt in kolvstangen tills sprutan tomts.

2. Om patienten som far injektionen ar medvetslos efter det att injektionen givits, ska patienten
laggas i sidolage for att undvika risk for kvévning.

3. Lékare bor omedelbart tillkallas efter att dosen har givits.

4. Om patienten inte svarar pa behandlingen inom 15 minuter kan ytterligare en dos Zegalogue
ges med hjalp av en ny forfylld spruta i vantan pa akutsjukvard.

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

Varije forfylld spruta innehaller en engangsdos dasiglukagon och kan inte ateranvandas.

For mer information om administreringen, se avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

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

4.4 Varningar och forsiktighet

Glykogendepéder och hypoglykemi

For att dasiglukagon ska vara en effektiv behandling av hypoglykemi krévs det att det finns tillrackligt
med glykogen i levern. | syfte att forhindra ett nytt blodsockerfall efter det att patienten har svarat pa
behandlingen bor kolhydrater ges peroralt for att aterstalla leverglykogennivaerna. Patienter som
befinner sig i svalttillstand, har binjurebarksinsufficiens, kronisk hypoglykemi eller ar kroniska
alkoholmissbrukare riskerar att ha for laga nivaer av leverglykogen for att dasiglukagon-behandlingen
ska vara effektiv. Patienter med dessa tillstand ska behandlas med glukos.

Feokromocytom

Glukagon stimulerar frisattningen av katekolaminer. Vid feokromocytom kan glukagonprodukter leda
till att tumoren frisatter stora méangder katekolaminer, vilket kan orsaka en akut hypertensiv reaktion.
Zegalogue &r kontraindicerat hos patienter med feokromocytom (se avsnitt 4.3).



Insulinom

Hos patienter med insulinom kan administrering av glukagonlékemedel initialt leda till en h6jning av
blodsockret. Dasiglukagon-administrering kan dock (genom en initial héjning av blodsockret) direkt
eller indirekt stimulera till kraftig insulinfrisattning fran ett insulinom och orsaka hypoglykemi. En

patient som far symtom pa hypoglykemi efter en dos dasiglukagon ska ges glukos peroralt eller
intravenost.

Hjéalpdmnen

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos (0,6 ml), dvs. &r nast intill
“natriumfritt”.

Latex
Hos personer med latexdverkénslighet kan lakemedlet orsaka allvarliga allergiska reaktioner.
4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Dasiglukagon hdmmar inte CYP-enzymer och lakemedelstransportorer in vitro vid kliniskt relevanta
koncentrationer.

Insulin
Motverkar effekten av dasiglukagon.
Indometacin

Nar dasiglukagon anvands tillsammans med indomacin kan dasiglukagon forlora sin formaga att hoja
blodsockret och till och med orsaka hypoglykemi.

Warfarin

Dasiglukagon kan ¢ka den blodfértunnande effekten av warfarin.

Betablockerare

Patienter som tar betablockerare kan fa en stérre 6kning av bade puls och blodtryck nar de tar
dasiglukagon. Denna 6kning ar dock overgaende, eftersom halveringstiden for dasiglukagon ar kort.
Okningen av blodtryck och puls kan behdva behandlas hos patienter med kranskérlssjukdom.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga uppgifter fran anvandning av dasiglukagon (som ar en glukagonanalog) hos gravida
kvinnor. Glukagon har anvants av gravida kvinnor med diabetes och inga skadliga effekter ar kanda,

varken pa graviditeten eller pa fostrets eller det nyfodda barnets hélsa.

Djurstudier med dasiglukagon har visat pa reproduktionstoxicitet (se avsnitt 5.3). Obehandlad
hypoglykemi under graviditet kan orsaka komplikationer och vara livshotande.

Anvéndning av Zegalogue under graviditet bor endast dvervagas om den forvantade nyttan motiverar
den eventuella risken for fostret.



Amning

Dasiglukagon elimineras mycket snabbt fran blodet. Darfor forvantas den mangd dasiglukagon som
utsondras i brostmjolk efter behandling av allvarliga hypoglykemiska reaktioner vara ytterst liten.

Eftersom dasiglukagon bryts ner i magtarmkanalen och inte kan tas upp i intakt form kan det inte ha
nagon metabolisk effekt pa barnet. Zegalogue kan ges under amning.

Fertilitet

Baserat pa djurdata har dasiglukagon ingen effekt pa manlig eller kvinnlig fertilitet (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Zegalogue har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

Patientens koncentrations- och reaktionsférmaga kan forsamras till f6ljd av hypoglykemi och detta kan
kvarsta en stund efter behandlingen. Detta kan innebéra en risk i situationer dar dessa férmagor &r

sarskilt viktiga, till exempel vid bilkdrning eller anvéndning av maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sakerhetsprofilen

De vanligaste rapporterade biverkningarna &r illamaende (62,2%), krakningar (31,6%) och huvudvark

(9,6%).

Tabell éver biverkningar

De biverkningar som identifierats for dasiglukagon i kliniska studier anges i tabellen nedan.
Biverkningarna som rapporterats med dasiglukagon visas per organsystemklass och frekvens.
Frekvenskategorierna definieras enligt f6ljande: mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100 till < 1/10),
mindre vanliga (> 1/1 000 till < 1/100), sallsynta (> 1/10 000 till < 1/1 000), mycket séllsynta

(< 1/10 000) och ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Tabell 1 Lista dver biverkningar av dasiglukagon
Organsystemklass Mycket vanliga Vanliga Mindre vanliga
(> 1/10) (> 1/100 till < 1/10) (>1/1 000 till <1/100)
Centrala och perifera Huvudvark Svimning
nervsystemet Yrsel
Hjértat Hjartklappning
Bradykardi
Blodkarl Hypotoni
Hypertoni
Varmevallningar
Magtarmkanalen Illamaende Diarré Ovre buksmarta
Krakningar
Hud och subkutan Hyperhidros
vavnad
Allméanna symtom Erytem vid Klada vid
och/eller symtom vid injektionsstéllet injektionsstéllet
administreringsstéllet Smadrta vid
injektionsstéllet
Odem vid

injektionsstéllet
Trotthet




Beskrivning av utvalda biverkningar

Overkinslighetsreaktioner, inklusive anafylaktiska reaktioner, har observerats vid behandling med
injicerbart glukagon och rapporterats som “mycket séllsynta” (mindre &n ett fall per 10 000 patienter)
och ar kanda medicinska klasseffekter av glukagon.

Pediatrisk population

Sékerhetsresultaten fran en begransad pediatrisk population pa 20 patienter i aldern 7-17 ar i en
placebokontrollerad studie 6verensstdmde med sdkerhetsprofilen fér vuxna, med undantag for
symtomen illamaende (65%) och krakningar (50%), som férekom mer sallan hos vuxna.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det goér det mojligt
att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Vid dverdosering kan patienten drabbas av illamaende, krakningar, hdmmad motilitet i
magtarmkanalen, 6kat blodtryck och okad puls. Eftersom nivaerna av serumkalium kan minska vid
éverdosering bor dessa nivaer 6vervakas och vid behov korrigeras om dverdosering misstanks. Om
patienten uppvisar en kraftig blodtryckshdjning har anvandning av icke-selektiv alfa-adrenerg blockad
visat sig vara effektivt ndr det géller att sdnka blodtrycket under den korta tid som detta behdver
kontrolleras.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Pankreashormoner, glukogenolytiska hormoner, ATC-kod: HO4AAQ2.

Verkningsmekanism

Dasiglukagon &r en analog till glukagonreceptoragonist, som 0kar glukoskoncentrationen i blodet
genom att aktivera glukagonreceptorer i levern, vilket stimulerar nedbrytningen av glykogen och
frisattningen av glukos fran levern. For att dasiglukagon ska ha en effekt mot hypoglykemi kravs det
att det finns glykogendepaer i levern (se avsnitt 4.4).

Farmakodynamisk effekt

Kon och injektionsstalle hade ingen kliniskt betydelsefull effekt pa dasiglukagons farmakodynamik.

Efter administrering av dasiglukagon hos vuxna patienter med typ 1-diabetes (prévning 16137) visas
tidsforloppet for glukos, med en genomsnittlig glukoshojning fran baslinjen pa 9,3 mmol/l (168 mg/dl)
90 minuter efter administrering (figur 1).


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

Figur 1 Genomsnittlig glukos i plasma 6éver tid hos vuxna med typ 1-diabetes som
behandlats med 0,6 mg dasiglukagon i prévning 16137
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Hos pediatriska patienter (7—17 ar) med typ 1-diabetes (provning 17086) visas tidsforloppet for glukos
for barn och ungdomar, med en genomsnittlig glukoshdjning pa 9,0 mmol/l (162 mg/dl) 60 minuter
efter administrering av dasiglukagon (figur 2).



Figur 2 Genomsnittlig glukos i plasma éver tid hos pediatriska patienter med typ 1-
diabetes som behandlats med 0,6 mg dasiglukagon i prévning 17086
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Immunogenicitet

Lakemedelsbindande antikroppar observerades séllan. Inga beldagg for att lakemedelsbindande
antikroppar paverkar farmakokinetik, effekt eller sakerhet har kunnat observeras, men uppgifterna ar
fortfarande begrénsade.

Klinisk effekt och sakerhet

Tre randomiserade, dubbelblinda, placebokontrollerade multicenterstudier genomférdes pa patienter
med typ 1-diabetes. Tva prévningar (provning 16137 och prévning 17145) utfordes pa vuxna
patienter, och en prévning (prévning 17086) utfordes pa pediatriska patienter i aldern 6-17 ar. |
samtliga tre provningar randomiserades patienterna till dasiglukagon 0,6 mg, placebo eller (i
prévningarna 16137 och 17086) injicerbart glukagon 1,0 mg. Dasiglukagon och jamforelselakemedlen
gavs som subkutana engangsinjektioner efter en kontrollerad induktion av hypoglykemi med
intravends administrering av insulin. Under detta forfarande var malnivan for glukoskoncentration i
plasma < 60 mg/dl i provningarna 16137 och 17145, medan malet var < 80 mg/dl i provning 17086.
Det primara effektmattet i alla tre provningarna var tid for aterstéllning av plasmaglukos
(behandlingsframgang), vilket definierades som en 6kning av blodsockret med > 20 mg/dl inom

45 minuter rdaknat fran tidpunkten for administrering och utan ytterligare intervention. Det priméara
hypotestestet var dasiglukagons dverlagsenhet jamfort med placebo. Det fanns inget formellt
hypotestest for dasiglukagon jamfort med injicerbart glukagon.

| prévning 16137 randomiserades totalt 170 patienter till dasiglukagon, placebo respektive injicerbart
glukagon i forhallandet 2:1:1. Patienternas genomsnittsalder var 39,1 ar (96% var < 65 ar) och den
genomsnittliga sjukdomstiden for diabetes var 20,0 ar; 63% var man; 92% var av vit hudfarg. Det
genomsnittliga utgangsvardet for glukos i plasma var 58,8 mg/dl. Mediantiden for aterstallning av
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glukosnivaerna i plasma var statistiskt sett signifikant kortare for dasiglukagon (10 minuter) jamfort
med placebo (40 minuter) (tabell 2). Mediantiden for aterstallning av glukos i plasma var jamforbar
mellan dasiglukagon (10 minuter) och injicerbart glukagon (12 minuter).

I prévning 17145 randomiserades totalt 45 patienter till dasiglukagon respektive placebo i forhallandet
3:1. Patienternas genomsnittsalder var 41,0 ar (95% var < 65 ar) och den genomsnittliga
sjukdomstiden for diabetes var 22,5 ar; 57% var man; 93% var av vit hudfarg. Det genomsnittliga
utgangsvardet for glukos i plasma var 55,0 mg/dl. Mediantiden for aterstallning av glukosnivaerna i
plasma var statistiskt sett signifikant kortare for dasiglukagon (10 minuter) jamfort med placebo

(35 minuter) (tabell 2).

Tabell 2 Aterstallning av glukos i plasma hos vuxna patienter
Prévning 16137 Prévning 17145
Dasiglukagon Placebo Dasiglukagon Placebo
N =82 N =43 N =34 N =10
Mediantid till . . . .
o ) . 10 min 40 min 10 min 35 min
0,

aKtlear]hamt”'”g [95% [10; 10]° [30; 40] [8; 12° [20; )
N stér for antalet patienter som randomiserades och behandlades
3log-log konfidensintervall
PP < 0,001 jamfort med placebo (log-ranktest stratifierat efter injektionsstéllen)

Pediatrisk population

| prévning 17086 randomiserades totalt 42 patienter till dasiglukagon, placebo respektive injicerbart
glukagon i forhallandet 2:1:1. Patienterna stratifierades efter alder (6-11 ar och 12-17 ar). Patienternas
genomsnittsalder var 12,5 ar (intervall 7-17 ar) och den genomsnittliga sjukdomstiden for diabetes var
5,9 ar; 56% var av manligt kon; 95% var av vit hudfarg. Det genomsnittliga utgangsvardet for glukos i
plasma var 72,0 mg/dl. Mediantiden for aterstallning av glukosnivaerna i plasma var statistiskt sett
signifikant kortare for dasiglukagon (10 minuter) jamfort med placebo (30 minuter) (tabell 3).
Mediantiden for aterstallning av glukos i plasma var densamma for dasiglukagon och injicerbart
glukagon (10 minuter).

Tabell 3 Aterstallning av glukos i plasma hos pediatriska patienter
Prévning 17086
Dasiglukagon Placebo
N =20 N=11
Mediantid till 10 min [8; 12]° 30 min [20; -)
aterhamtning [95% K12

N stér for antalet patienter som randomiserades och behandlades.
3log-log konfidensintervall
PP < 0,001 jamfort med placebo (log-ranktest stratifierat efter injektionsstélle och &ldersgrupp)

Europeiska lakemedelsmyndigheten har senarelagt kravet om tillhandahéllande av studieresultat for
Zegalogue for en eller flera grupper av den pediatriska populationen i fraga om behandling av allvarlig
hypoglykemi (information om pediatrisk anvandning finns i avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Subkutan injektion av 0,6 mg dasiglukagon hos vuxna resulterade i en genomsnittlig maximal
koncentration i plasma pa 1 510 pmol/I cirka 35 minuter efter administrering.

Distribution

Den synbara distributionsvolymen efter subkutan administrering var i genomsnitt 47-57 I.



Metabolism

Metabolismdata tyder pa att dasiglukagon elimineras som naturligt glukagon genom proteolytiska
nedbrytningsvagar i blod, lever och njurar.

Eliminering
Halveringstiden for dasiglukagon ar cirka 30 minuter.

Nedsatt leverfunktion

Inga formella studier har utforts for att utvéardera nedsattning av leverfunktionen.

Pediatrisk population

Data fran en provning (provning 17086) som utfordes pa pediatriska patienter i aldern 7-17 ar med
typ 1-diabetes visade att den genomsnittliga maximala koncentrationen i plasma var 1 160 pmol/l och
uppnaddes cirka 21 minuter efter administrering av dasiglukagon.

5.3  Prekliniska sékerhetsuppgifter

Icke-kliniska data baserade pa gangse studier avseende sékerhetsfarmakologi, toxicitet vid upprepad
dosering, genotoxicitet och karcinogenicitet visade inte nagra sarskilda risker for manniska.

Reproduktionseffekter och effekter pd utveckling

Vid daglig administrering av dasiglukagon subkutant till rattor i 12 dagar observerades minskad
viktokning, lagre fostervikt och fordrojd benbildning pa grund av maternell toxicitet vid

> 10 mg/kg/dag (> 475 ganger storre dos an den som ges till manniska baserat pa arean under kurvan
(AUC)).

Vid daglig administrering av dasiglukagon subkutant till kaniner i 14 dagar observerades lagre
fostervikt och fordrojd benbildning vid 1 mg/kg/dag (100 ganger storre dos &n den som ges till
manniska baserat pA AUC), en dos som &ven orsakade minskad viktokning pa grund av maternell
toxicitet. Vid > 0,3 mg/kg/dag (> 20 ganger storre dos an den som ges till manniska baserat pa AUC)

orsakade dasiglukagon missbildningar i skelett och viscerala misshildningar hos fostret utan att nagon
maternell toxicitet observerades.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen
Trometamol

Natriumklorid

Vatten for injektionsvatskor

Saltsyra (for pH-justering)
Natriumhydroxid (for pH-justering)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3 ar vid forvaring i kylskap (2 °C-8 °C).
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Under hallbarhetstiden kan lakemedlet férvaras vid en temperatur under 25°C under en
sammanhangande period pa hogst ett ar under forutsattning att det ursprungliga utgangsdatumet
(Utg.dat.) inte dverskrids. Nar lakemedlet har forvarats utanfor kylskap far det inte forvaras i kylskap
igen. Nar lakemedlet tagits ut ur kylskapet ska det nya utgangsdatumet skrivas pa skyddsbehallarens
etikett. Lakemedlet maste sedan anvandas innan det nya utgangsdatumet infaller eller kasseras nar det

passerat. Det ursprungliga utgangsdatumet bor strykas.

For sarskilda forsiktighetsatgarder vid forvaring, se avsnitt 6.4.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Far ej frysas.

Forvaras i skyddsbehallarens originalforpackning. Ljuskansligt.

For mer information om forvaringsforhallanden vid en temperatur under 25 °C, se avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Zeqgalogue 0,6 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta

Forfylld spruta av glas (typ 1) med férmonterad nal av rostfritt stal, styvt nalhélje/gratt kanylskydd,
kolvpropp av gummi (bromobutyl) och réd kolvstang (polypropen). Varje forfylld spruta innehaller
0,6 ml injektionsvatska, 16sning och ar forpackad i en individuell skyddsbehallare.
Forpackningsstorlekar: en eller tva forfyllda engangssprutor (endos).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar eller presentationsformer att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Bruksanvisning

Detta lakemedel &r klart att anvandas och endast avsett for engangsbruk.

Varije forfylld spruta innehaller endast en dos.

Bruksanvisningen i bipacksedeln maste féljas noga.

Om I6sningen ar missfargad eller innehaller partiklar ska lakemedlet inte anvandas.
Destruktion

Ej anvént ldakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvaerd

Danmark

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/24/1829/003
EU/1/24/1829/004
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9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 24 Juli 2024

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.
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BILAGA I

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJINING

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 frislappande av tillverkningssats

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Danmark

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt lakemedel.

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

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

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska ldmna in den forsta periodiska sdkerhetsrapporten for
detta lakemedel inom 6 manader efter godkannandet.

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

o Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska genomfdra de erforderliga aktiviteter och
atgarder avseende farmakovigilans som finns beskrivna i den 6verenskomna
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godk&nnandet
for forsdljning samt eventuella efterféljande dverenskomna uppdateringar av
riskhanteringsplanen.

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

o Ytterligare riskminimeringsatgarder

Innan Zegalogue (dasiglukagon) lanseras for behandling av allvarlig hypoglykemi hos vuxna,
ungdomar och barn fran 6 ars alder med diabetes mellitus, maste innehavaren av godkannande for
forsaljning i varje EU-medlemsstat komma 6verens med den nationella behdriga myndigheten om
utbildningsmaterialets innehall och format, inklusive kommunikationsmedier, distributionsmetoder
och alla évriga aspekter av programmet.
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Utbildningsmaterialet &r avsett att ge vagledning om hur man minimerar den viktiga potentiella risken
for fel i lakemedelsadministreringen som identifieras i riskhanteringsplanen och som leder till samre
lakemedelseffekt.

| varje medlemsstat dar Zegalogue marknadsférs ska innehavaren av godkénnande for forséljning se
till att all halso- och sjukvardspersonal och alla patienter och vardare som forvantas forskriva, lamna
ut och/eller anvanda lakemedlet har tillgang till foljande:

Broschyr om administrering.
Instruktionsvideo.

Broschyren om administrering ska innehalla féljande huvudpunkter:

Halso- och sjukvardspersonalen ska 6verlamna broschyren om administrering av lakemedlet till
patienten vid den forsta forskrivningen av Zegalogue och efter att ha instruerats i hur man
anvénder det.

Patienter och familjemedlemmar eller vardare ska informeras om hur man kanner igen tecknen
och symtomen pa allvarlig hypoglykemi och kénner till riskerna med langvarig hypoglykemi.
De tidiga symtomen pa hypoglykemi bor beskrivas.

Vikten av att den forfyllda sprutan inte testas i forvag, inte tas upp ur skyddsbehallaren i forvag
(den forfyllda sprutan ska alltid forvaras i skyddsbehallaren) och vikten av att sakerstalla att
patienten ar pa det klara med att varje forfylld endosspruta endast innehaller en dos och bara kan
anvandas en gang.

Vikten av att tillkalla eller uppsoka akutvard eller en vardgivare omedelbart efter det att
Zegalogue injicerats. Aven om en subkutan injektion med Zegalogue hjélper personen att aterfa
medvetandet bor akutvard tillkallas omedelbart.

Om patienten inte svarar pa behandlingen inom 15 minuter kan ytterligare en dos Zegalogue
fran en ny forfylld spruta administreras medan akutvard invantas.

Om personen som far injektionen dar medvetslds efter det att injektionen getts ska personen
placeras i sidoldge for att undvika risk for kvévning.

Vikten av korrekt forvaring av lakemedlet ska betonas.

En hé&nvisning ska goras till bipacksedeln och instruktionerna for anvandning i slutet av
bipacksedeln for mer utforlig information om administrering och hantering av Zegalogue.
Patienterna kan anvanda broschyren om administrering for att visa sina narstaende hur
Zegalogue hanteras och administreras pa ratt satt.

Broschyren om administrering ska innehalla en webbadress och en QR-kod som leder till en
webbplats dér patienterna kan se instruktionsvideon.

Instruktionsvideon ska innehalla féljande huvudpunkter:

For att sakerstalla att lakemedlet hanteras och administreras korrekt bor stegvisa instruktioner
om lamplig anvandning av Zegalogue tillhandahallas.

Instruktionsvideon ska vara kortfattad, koncis och kunna anvéndas snabbt i en nédsituation for
att ge omedelbar hjalp at patienten.

Vikten av att tillkalla eller uppsoka akutvard eller en vardgivare omedelbart efter det att
Zegalogue injicerats. Aven om en subkutan injektion med Zegalogue hjélper personen att aterfa
medvetandet bor akutvard tillkallas omedelbart.

Om patienten inte svarar pa behandlingen inom 15 minuter kan ytterligare en dos Zegalogue
fran en ny forfylld spruta administreras medan akutvard invéntas.

Om personen som far injektionen dr medvetslds efter det att injektionen getts ska personen
placeras i sidoldge for att undvika risk for kvévning.

15



BILAGA I

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

YTTERKARTONG - FORFYLLD SPRUTA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Zegalogue 0,6 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta
dasiglukagon

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Varije forfylld spruta innehaller 0,6 mg dasiglukagon (som hydroklorid) i 0,6 ml injektionsvatska.

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Hjéalpamnen: natriumklorid, trometamol, saltsyra, natriumhydroxid, vatten for injektionsvatskor. Se
bipacksedeln for ytterligare information.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, l6sning

1 forfylld spruta
2 forfyllda sprutor

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For engangsbruk.
Lé&s bipacksedeln fore anvandning.
Subkutan anvéndning.

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

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap eller under 25 °C enligt forvaringsanvisningarna i bipacksedeln. Far ej frysas.
Forvaras i skyddsbehallarens originalforpackning. Ljuskansligt.

‘ 8. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 9. UTGANGSDATUM

Utg.dat.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL
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11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Danmark

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/24/1829/003 1 forfylld spruta for engangsbruk
EU/1/24/1829/004 2 forfyllda sprutor for engangsbruk

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14,  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Zegalogue

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell 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 YTTRE FORPACKNINGEN

SKYDDSBEHALLARE - FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Zegalogue 0,6 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta
dasiglukagon

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Varije forfylld spruta innehaller 0,6 mg dasiglukagon (som hydroklorid) i 0,6 ml injektionsvatska.

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjéalpamnen: natriumklorid, trometamol, saltsyra, natriumhydroxid, vatten for injektionsvatskor. Se
bipacksedeln for ytterligare information.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, l6sning

1 forfylld spruta

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For engangsbruk.

Las bipacksedeln fére anvandning.

Subkutan anvéndning.

Valj injektionsstélle

Exponera huden vid valt injektionsstélle
Fram Bak

Overarmar, nedre delen av buken, framre eller bakre delen av laret, skinkan.

Dra av locket.

Hall skyddsbehallaren uppratt. Dra locket uppat for att 6ppna. Ta ut sprutan.

Ta bort skyddshylsan.
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Dra av nalskyddet. Nalen far inte roras eller bojas.

Nyp ihop huden och stick in nalen.

Nyp ihop huden. Stick in hela nalen i huden med 45 graders vinkel.

Injicera.

Tryck ner kolven for att injicera.

Ta bort.

Avlagsna nalen fran injektionsstallet. Satt inte tillbaka skyddshylsan pa sprutan.

Efter injektionen:
. L&gg personen i sidolége.
. Tillkalla sjukvard.

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

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.

Se "Utg.dat.” for utgangsdatum vid forvaring i temperaturer mellan 2 °C och 8 °C
eller

skriv nytt utgangsdatum vid forvaring under 25 °C (i hogst 1 ar):

Stryk i sa fall det tidigare utgangsdatumet.
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap eller under 25 °C enligt forvaringsanvisningarna i bipacksedeln. Far ej frysas.
Forvaras i skyddsbehallarens originalforpackning. Ljuskansligt.

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

Kassera i behallare for vassa foremal.

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

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Danmark

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/24/1829/003 1 forfylld spruta for engangsbruk

‘ 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

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

ETIKETT - FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Zegalogue 0,6 mg injektion
dasiglukagon
Subkutan anvéndning

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

For engangsbruk

3. UTGANGSDATUM

Utg.dat.

‘ 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

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

0,6 ml

6. OVRIGT

Novo Nordisk A/S
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten

Zegalogue 0,6 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta
dasiglukagon

Detta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att gora det méjligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

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

information som &r viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Zegalogue &r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du far Zegalogue

Hur du ger Zegalogue

Eventuella biverkningar

Hur Zegalogue ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok~ wpnhE

1.  Vad Zegalogue ar och vad det anvands for

Vad Zegalogue ar
Zegalogue innehaller den aktiva substansen dasiglukagon. Detta amne tillhor en grupp lakemedel som
kallas glykogenolytiska hormoner.

Zegalogue ges till vuxna och barn fran 6 ars alder med diabetes mellitus for att behandla mycket lagt
blodsocker (allvarlig hypoglykemi).

Kroppen anvénder glukagon, ett naturligt hormon som produceras i bukspottkérteln och som hjalper
till att frigora socker till blodet sa att kroppen kan anvanda det. Hos personer med diabetes hander det
att kroppen inte frigor tillrackligt med glukagon nar blodsockernivan sjunker, vilket kan leda till
hypoglykemi. Den aktiva substansen i Zegalogue, dasiglukagon, verkar pa ett liknande sétt som
glukagon. Den hjalper till att omvandla en form av socker (glykogen) som lagras i levern till enkla
sockermolekyler (glukos) som kroppen kan anvanda som energi. Glukoset frigdrs sedan i blodet, vilket
leder till att blodsockernivan stiger och effekterna av 1agt blodsocker minskar.

Information om hypoglykemi
Tidiga symtom pa lagt blodsocker (hypoglykemi) omfattar
o svettning

dasighet

yrsel

somnstorningar
hjértklappning
oro/angest

darrningar

dimsyn

hunger
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huvudvark

sluddrigt tal

nedstdmdhet

stickningar i hander, fotter, 1appar eller tunga
irritabilitet

svimningskansla

onormalt beteende

koncentrationsproblem

ostadiga rorelser

personlighetsforandringar.

Om patienten inte behandlas kan blodsockret sjunka till mycket laga nivaer (allvarlig hypoglykemi),
med symtom eller foljder som

. forvirring

krampanfall

medvetsléshet

dodsfall.

2. Vad du behdver veta innan du far Zegalogue

Viktig information
Ha alltid Zegalogue med dig eller i din narhet. Om det drojer for lange innan du far Zegalogue kan
blodsockerfallet vara skadligt.

Visa din familj, dina vanner eller dina kollegor var du forvarar lakemedlet. Forklara ocksa for dem nar
och hur det ska anvandas. Det ar viktigt att de kanner till hur Zegalogue hanteras om de skulle behéva
ge dig lakemedlet.

Anvand inte Zegalogue

. om du &r allergisk mot dasiglukagon eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6),

° om du har feokromocytom (en tumoér i binjurarna som gor att de producerar for mycket
adrenalin).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Zegalogue.

Zegalogue kanske inte fungerar som det ska om

° du har fastat eller har haft 1agt blodsocker en langre tid,
du har binjurebarksinsufficiens (en séllsynt sjukdom dér binjurarna inte producerar tillrackligt
av vissa hormoner sasom kortisol och aldosteron),

o du har lagt blodsocker pa grund av att du dricker for mycket alkohol,

) du har insulinom (en tumdr i bukspottkdrteln som frigor glukagon eller insulin i blodet).

Om nagot av detta galler dig, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskaterska innan du anvander
Zegalogue.

At sa snart som mgjligt efter att ha fatt Zegalogue. P4 sa sétt minimerar du risken for ett nytt
blodsockerfall. At eller drick ndgot med snabbverkande socker, t.ex. fruktjuice eller ndgon annan
sockerhaltig dryck.

Barn
Zegalogue rekommenderas inte till barn under 6 ars alder. Zegalogue har inte studerats i denna
aldersgrupp.
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Andra lakemedel och Zegalogue
Tala om for l&kare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Féljande lakemedel kan minska effekten av Zegalogue:

o Insulin — anvands for behandling av diabetes. Insulin har motsatt effekt som glukagon pa
blodsockret.
o Indometacin — anvénds mot ledvark och stelhet.

Zegalogue kan 0ka risken for biverkningar av foljande lakemedel:

o Warfarin — anvands for att forhindra blodproppar. Zegalogue kan 6ka den blodfértunnande
effekten av warfarin.

o Betablockerare — anvénds for att behandla hogt blodtryck och oregelbundna hjartslag.
Zegalogue kan 6ka blodtrycket och pulsen. Detta &r dock snabbt 6vergaende.

Om nagot av ovanstaende stammer in pa dig (eller om du ar oséker), tala med ldkare eller
apotekspersonal innan du tar Zegalogue.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn kommer din lakare att
Overvéga fordelar och risker med att anvanda Zegalogue for dig och ditt barn.

Zegalogue kan ges under amning.
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Korformaga och anvéandning av verktyg och maskiner

Undvik att framfora fordon eller anvanda verktyg eller maskiner nar du har mycket lagt blodsocker.
Efter att ha tagit Zegalogue bor du vanta tills ditt blodsocker &r tillbaka pa normala nivaer och du inte
langre upplever effekterna av mycket lagt blodsocker.

Zegalogue innehaller natrium
Zegalogue innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs. ar nast intill “natriumfritt”.

Latex
Behallaren som detta lakemedel levereras i innehaller latexgummi som kan orsaka allvarliga allergiska
reaktioner.

3. Hur du ger Zegalogue

Ta alltid detta lakemedel enligt l&karens, apotekspersonalens eller sjukskdterskans anvisningar.
Radfraga dem om du &r oséker.

Tala om for din familj, dina vanner, dina kollegor eller din vardare var du forvarar Zegalogue och
forklara for dem hur det ska ges. Det ar viktigt att de kanner till hur lakemedlet anvands, sa att de kan
ge det snabbt nér du behdver det.

Hur Zegalogue ges
Zegalogue ges som en injektion under huden (subkutan injektion) och varje dos innehaller 0,6 mg. Om
inget svar (effekt) ses nar 15 minuter gatt efter Zegalogue-injektionen kan ytterligare en injektion ges.

At sé snart som mojligt efter att ha fatt Zegalogue. Pa sd satt minimerar du risken for ett nytt

blodsockerfall. At eller drick ndgot med snabbverkande socker, t.ex. fruktjuice eller ndgon annan
sockerhaltig dryck.
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Utforliga anvisningar om hur Zegalogue ska anvéndas finns i slutet av denna bipacksedel.

Om du har fatt for stor mangd av Zegalogue
Om du fatt for mycket Zegalogue kan du bli illaméaende eller kréakas under en kort period. Nagon
sérskild behandling behdvs inte.

4, Eventuella biverkningar

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

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler 4n 1 av 10 anvandare)
. illamaende
o krakningar.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
o huvudvérk

yrsel

diarré

rodnad vid injektionsstéllet.

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

hjartklappning (kraftiga hjértslag som kan vara snabba eller oregelbundna)
bradykardi (lag hjartfrekvens)

hypotoni (lagt blodtryck)

hypertoni (hdgt blodtryck)

blodvallningar (pl6tslig varmekansla)

smadrta i 6vre delen av magen

hyperhidros (6verdriven svettning)

obehag, klada eller svullnad vid injektionsstallet

trotthet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns 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 ldkemedlets sékerhet.

5. Hur Zegalogue ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen, skyddsbehallaren och etiketten som sitter pa den
forfyllda sprutan efter "Utg.dat.”. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C till 8 °C).
Far ej frysas.
Forvaras i skyddsbehallarens originalforpackning. Ljuskansligt.

Zegalogue kan ocksa forvaras utanfor kylskapet vid en temperatur under 25 °C under en enda period

pa hogst ett ar, och far inte 6verskrida det ursprungliga utgangsdatumet (Utg.dat.). Nar lakemedlet har
forvarats utanfor kylskap far det inte forvaras i kylskap igen. Nar lakemedlet tagits ut ur kylskapet ska
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det nya utgangsdatumet skrivas pa skyddsbehéllarens etikett. Lakemedlet maste sedan anvéandas fére
det nya utgangsdatumet eller kasseras nar det passerat. Det ursprungliga utgangsdatumet bor strykas.

Anvand inte detta lakemedel om l6sningen ar missfargad eller innehaller partiklar.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Zegalogue innehaller

o Den aktiva substansen &r dasiglukagon (som hydroklorid). Varje forfylld spruta innehaller
0,6 mg dasiglukagon (som hydroklorid) i 0,6 ml injektionsvétska.

o Ovriga ingredienser ar trometamol, natriumklorid och vatten for injektionsvitskor. Saltsyra
och/eller natriumhydroxid kan tillsattas for att justera pH-vardet (se dven avsnitt 2, "Zegalogue
innehaller natrium™).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Zegalogue &r en Klar, farglos injektionsvétska, l16sning. Den levereras i en forfylld spruta for
engangsbruk som &r klar att anvandas och innehaller 0,6 mg dasiglukagon. Forpackningen innehaller 1
eller 2 forfyllda sprutor for engangsbruk. Varje forfylld spruta innehaller 0,6 ml injektionsvatska,
I6sning och &r forpackad i en individuell skyddsbehallare.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare

Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvaerd

Danmark

Denna bipacksedel &ndrades senast

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu
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BRUKSANVISNING

Zegalogue 0,6 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta
dasiglukagon

Zegalogue anvands for att behandla mycket lagt blodsocker (allvarlig hypoglykemi) néar du behover
hjélp fran andra personer. Varje forfylld spruta med Zegalogue innehaller en dos dasiglukagon och kan
inte ateranvandas. Zegalogue ar endast avsett for engangsbruk.

Las bipacksedeln och bruksanvisningen innan du drabbas av en episod av mycket lagt
blodsocker.

Tala om for din familj och dina vanner var du forvarar Zegalogue och forklara for dem hur lakemedlet
ska ges genom att visa dem denna bruksanvisning, sa att de snabbt kan ge dig Zegalogue vid en
nddsituation.

Las fore injicering av Zegalogue
o Anvand inte Zegalogue om
0 utgangsdatumet har passerats
o det gra kanylskyddet saknas, eller
o0 den forfyllda sprutan verkar skadad.
. Nar du ska 6ppna skyddsbehallaren, hall den upprétt sa att det gra locket befinner sig upptill.
Annars finns det risk for att du tappar lakemedlet.
o Ta inte loss det gra kanylskyddet forran du ar redo att injicera Zegalogue.
. Det &r normalt att luftbubblor férekommer i lakemedlet. Frsok inte avldgsna luftbubblor innan
du ger injektionen.

For fragor eller mer information om Zegalogue, kontakta din lakare.
Utgangsdatum
Anvand inte sprutan efter det utgangsdatum som anges efter "Utg.dat.” pa skyddsbehallaren.

Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Beskrivning av delar

Skyddsbehallare Gratt lock
Kolvstang Gratt kanylskydd

AP

Fore injektion

Valj injektionsstalle och lyft upp/ta av kladerna sa att huden ar bar.
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Fram Bak

Mojliga injektionsstallen:

. Overarmens utsida

o Nedre delen av buken (minst 5 cm fran naveln)
o Framsidan eller baksidan av laret

o Skinkan.

Lyft upp/ta av eventuella klader sa att huden ar bar dar du ska injicera. Injicera aldrig genom kladerna.

Hall skyddsbehallaren uppratt och ta loss det gra locket

. Hall skyddsbehallaren uppratt sa att det gra locket befinner sig upptill.
o Dra av det gra locket for att 6ppna.

Ta forsiktigt ut Zegalogue ur skyddsbehallaren.

Sa injicerar du

Steg 1

Ta loss det gra kanylskyddet

Ta loss det gra kanylskyddet genom att dra av det. Var noga med att inte vidrora eller boja nalen.
Steg 2

Nyp ihop huden och stick in nalen
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Nyp forsiktigt ihop huden och stick in hela nalen i huden, med 45 graders vinkel.
Steg 3

Ge injektionen

Efter att ha stuckit in nalen slutar du att nypa ihop huden och trycker langsamt ner kolvstangen tills
sprutan tomts och kolvstangen nar sitt slutlage.

Steg 4

Dra ut nélen

Nar kolvstangen natt sitt slutlage och innehallet ar injicerat drar du forsiktigt ut nalen fran
injektionsstallet. Satt inte tillbaka skyddshylsan pa sprutan.

Efter injektion

o Om personen &r medvetslos efter det att du gett injektionen, 1agg henne eller honom i sidoldge
for att undvika risk for kvavning.

o Ring efter akutvard omedelbart efter att ha injicerat Zegalogue.

o Om personen inte svarar pa behandlingen inom 15 minuter kan du ge ytterligare en dos fran en
ny forfylld spruta medan du véantar pa akutvard.

o Nar personen kan ata och dricka pa ett sékert satt, ge personen mat eller dryck som innehaller
snabbverkande socker, till exempel fruktjuice eller nagon annan sockerhaltig dryck.

Ovrig information

o Forvara Zegalogue utom syn- och rackhall for barn.

o Ersatt den anvanda forfyllda Zegalogue-sprutan omedelbart sa att du har tillgang till en ny dos
Zegalogue om det skulle behgvas.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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Anvisningar fér forvaring under 25 °C

Om lakemedlet tas ut ur kylskapet for forvaring vid en temperatur under 25 °C skriver du det nya,
ettariga utgangsdatumet pa skyddsbehallarens etikett. Det nya utgangsdatumet far inte dverskrida det
ursprungliga utgangsdatumet (”Utg. dat.”).

== |

Se "Utg.dat.” for utgangsdatum vid férvaring mellan

Lot T|0123A 2 °C och 8 °C. Skriv ngtt utgangsdatum vid forvaring

under 25 °C (hogst 1

12/2027 (wiew)

A Stryk det tidigare utgangsdatumet.

Exempel: Om lakemedlet tas ut ur kylskapet for forvaring vid en temperatur under 25 °C och detta
gors exempelvis i januari 2026 anger du “Januari 2027” som nytt utgangsdatum pa skyddsbehallarens
etikett och stryker det tidigare utgangsdatumet.

Forvaring vid en temperatur under 25 °C inleddes
v

JAN FEB MAR APR MAJ JUN JUL

Hllﬂﬂ

AUG SEP  OKT NOV DEC

EOOEN -

Forfaller om 1 ar

Lot TIO123A Se "Utg.dat.” for utgangsdatum vid forvaring mellan 2 °C och
8 °C. Skriv nytt utgangsdatum vid forvaring under 25 °C (hdgst

bgdat: 12/2027 o

A Stryk det tidigare utgdngsdatumet
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