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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ogluo 0,5 mg roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Ogluo 1 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Ogluo 0,5 mg roztwér do wstrzykiwan w ampultko-strzykawce

Ogluo 1 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Ogluo 0.5 mg roztwoér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Kazdy wstrzykiwacz zawiera 0,5 mg glukagonu w 0,1 ml.

Ogluo 1 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Kazdy wstrzykiwacz zawiera 1 mg glukagonu w 0,2 ml.

Ogluo 0.5 mg roztwoér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Kazda ampulko-strzykawka zawiera 0,5 mg glukagonu w 0,1 ml.

Ogluo 1 mg roztwoér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Kazda ampulko-strzykawka zawiera 1 mg glukagonu w 0,2 ml.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan (wstrzyknigcie).

Klarowny roztwor, bezbarwny do jasnozoéttego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Ogluo jest wskazany do stosowania w leczeniu cigzkiej hipoglikemii u os6b
dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 2 lat z cukrzyca.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli i mlodziez (=6 lat)
Zalecana dawka wynosi 1 mg, podanie we wstrzyknigciu podskornym.

Drzieci (od >2. do <6 lat)



. Zalecana dawka u dzieci o masie ciata ponizej 25 kg wynosi 0,5 mg, podanie we wstrzyknieciu
podskornym.

. Zalecana dawka u dzieci o masie ciata rownej badz przekraczajacej 25 kg wynosi 1 mg, podanie
we wstrzyknigciu podskornym.

Czas do osiggniecia odpowiedzi i dodatkowe dawki

Zwykle odpowiedz na podanie produktu leczniczego pacjentowi wystepuje w ciagu 15 minut. W
przypadku odpowiedzi pacjenta na leczenie nalezy mu poda¢ doustnie weglowodany w celu
przywrdcenia zapasu glikogenu w watrobie 1 zapobiezenia ponownemu wystgpieniu hipoglikemii.
Jesli w ciagu 15 minut pacjent nie odpowie na podanie produktu leczniczego, to przed przyjazdem
pogotowia mozna mu poda¢ dodatkowa dawke produktu leczniczego Ogluo, korzystajac z nowego
wyrobu (wstrzykiwacza/ampulko-strzykawki). Zaleca si¢ przepisanie pacjentom dwoch wyrobow z
produktem leczniczym Ogluo.

Specjalne grupy pacjentow

Osoby w podesztym wieku (=65 lat)
Produkt leczniczy Ogluo mozna stosowac u pacjentow w podesztym wieku. Nie jest wymagane
dostosowanie dawki.

Dane na temat skutecznos$ci i bezpieczenstwa stosowania u pacjentéw wieku od 65 lat sg bardzo
ograniczone, a u pacjentow w wieku od 75 lat nie sa dostepne.

Zaburzenia czynnosci nerek
Produkt leczniczy Ogluo mozna stosowac u pacjentdOw z zaburzeniami czynnos$ci nerek. Nie jest
wymagane dostosowanie dawki.

Zaburzenia czynnosci wgtroby
Produkt leczniczy Ogluo mozna stosowac u pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci watroby. Nie jest
wymagane dostosowanie dawki.

Dzieci (<2 lat)

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci produktu leczniczego Ogluo u dzieci w
wieku ponizej 2 lat. Dane nie sg dostepne.

Sposo6b podawania

Produkt leczniczy Ogluo we wstrzykiwaczu i w amputko-strzykawce jest przeznaczony wyltacznie do
podawania podskornego.

Pacjentéw i ich opiekunow nalezy poinformowac o objawach przedmiotowych i podmiotowych
ciezkiej hipoglikemii. Poniewaz w przypadku wystapienia cigzkiej hipoglikemii konieczne jest
uzyskanie pomocy od innych ludzi, pacjentom nalezy poleci¢, aby poinformowali osoby ze swojego
otoczenia o produkcie leczniczym Ogluo i zawartos$ci ulotki dla pacjenta. Produkt leczniczy Ogluo
powinien zosta¢ podany jak najszybciej po stwierdzeniu cigzkiej hipoglikemii.

Pacjentowi lub opiekunowi nalezy poleci¢ zapoznanie si¢ z ulotka dla pacjenta w momencie
wypisania recepty na produkt leczniczy Ogluo. Nalezy podkresli¢ nastgpujace zalecenia:

. Nie otwierac¢ torebki foliowej do momentu, gdy konieczne jest podanie glukagonu.
. Produkt leczniczy podawac¢ zgodnie z tekstem instrukcji zamieszczonym na etykiecie torebki
foliowej, opakowaniu tekturowym lub w ulotce dla pacjenta.



. Przed podaniem obejrze¢ wyglad roztworu. Roztwor powinien by¢ klarowny, bezbarwny do
jasnozoéltego i pozbawiony czastek statych. Jesli roztwor jest odbarwiony lub zawiera czastki
state, to nie nalezy stosowac produktu leczniczego.

. Zdja¢ odziez ostaniajgca miejsce wstrzyknigcia. Wstrzyknigcie nalezy wykona¢ w dolng czesé
brzucha, zewnetrzng czes$¢ uda badz zewnetrzng gormna cze$¢ ramienia.

. Po podaniu dawki produktu leczniczego natychmiast wezwac¢ pogotowie, nawet jesli pacjent jest
przytomny.

. Kazdy wyrob zawiera pojedyncza dawke glukagonu i nie moze by¢ uzyty ponownie.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje¢ czynna lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

Guz chromochtonny.
4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zapasy glikogenu i hipoglikemia

Aby unikna¢ ponownego wystapienia hipoglikemii, nalezy poda¢ pacjentowi doustnie weglowodany,
pozwalajace przywrocic zapas glikogenu w watrobie, pod warunkiem ze pacjent odpowiedziat na
leczenie.

Glukagon bedzie nieskuteczny u pacjentow z niedoborem glikogenu. Z tego powodu glukagon
wywiera nieznaczny wptyw lub nie ma zadnego wplywu u pacjentéw bedacych na czczo przez
dtuzszy czas badz cierpigcych na niedoczynno$¢ nadnerczy, przewlekta hipoglikemig lub
hipoglikemi¢ poalkoholows.

Glukagon, w odr6znieniu od adrenaliny, nie wptywa na fosforylazg migsniowg i dlatego nie pozwala
na transport weglowodanow ze znacznie wigkszych zapasow glikogenu wystepujacych w mie$niach

szkieletowych.

Wyspiak trzustki

U pacjentdéw z wyspiakiem podanie glukagonu moze spowodowac poczatkowy wzrost stezenia
glukozy we krwi. Podanie glukagonu moze jednak bezposrednio badz posrednio (ze wzgledu na
poczatkowy wzrost stgzenia glukozy we krwi) stymulowac¢ nadmierne uwalnianie insuliny przez
wyspiaka i wywota¢ hipoglikemig. Pacjentowi, u ktérego po podaniu dawki glukagonu wystepuja
objawy hipoglikemii, nalezy poda¢ doustnie lub dozylnie glukoze.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku pacjentéow z guzem glukagonowym.

Czas przywrocenia prawidlowe] glikemii

Nalezy pamigtac, ze mniej wiecej u 15% pacjentow w badaniu kluczowym przywrocenie glikemii do
prawidlowego stanu trwato 20 minut lub dtuze;.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.
Insulina

Insulina dziata antagonistycznie wobec glukagonu.
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Indometacyna

W przypadku jednoczesnego stosowania z indometacyng glukagon moze utraci¢ zdolno$¢ zwigkszania
stezenia glukozy we krwi lub paradoksalnie moze wywota¢ nawet hipoglikemig.

Warfaryna
Glukagon moze nasila¢ przeciwzakrzepowe dziatanie warfaryny.

Beta-adrenolityki

U pacjentéw przyjmujacych beta-adrenolityki mozna oczekiwacé wigkszego przyspieszenia tgtna i
wzrostu ci$nienia tetniczego krwi — jest to efekt krotkotrwaty ze wzgledu na krotki okres pottrwania
glukagonu. Wzrost ci$nienia tetniczego krwi i przyspieszenie tetna moga wymagac podania leczenia w
przypadku pacjentéw z chorobg niedokrwienng serca.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Glukagon nie przenika przez tozysko u cztowieka. Opisywano stosowanie glukagonu u kobiet w ciazy
z cukrzycg i nie stwierdzono szkodliwych skutkoéw w odniesieniu do przebiegu cigzy oraz zdrowia

nienarodzonego dziecka i noworodka. Produkt leczniczy Ogluo moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Glukagon jest usuwany z krwiobiegu bardzo szybko (glownie przez watrobe, ti,= 3—6 minut), wiec
oczekuje sig, ze jego ilo§¢ wydzielana z mlekiem u kobiet karmigcych piersig po leczeniu cigzkich
reakcji hipoglikemicznych bedzie wyjatkowo mata. Poniewaz glukagon ulega rozktadowi w
przewodzie pokarmowym i nie moze by¢ wchlaniany w niezmienionej postaci, nie bedzie on
wywolywal Zadnych skutkéw metabolicznych u dziecka. Produkt leczniczy Ogluo moze by¢
stosowany w okresie karmienia piersia.

Plodnos¢

W przypadku produktu leczniczego Ogluo nie prowadzono badan na zwierzetach dotyczacych
rozrodczo$ci. Badania na szczurach wykazaty, ze glukagon nie powoduje uposledzenia ptodnosci.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Ogluo wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Po wystgpieniu ciezkiej hipoglikemii zdolnos$¢ skupienia uwagi i reagowania moze by¢ uposledzona,
dlatego pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé¢ maszyn do momentu
ustabilizowania si¢ jego stanu.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi sg nudnosci (30%) i wymioty (16%).



Tabelaryczny wykaz dzialan niepozadanych

Czgsto$¢ dziatan niepozadanych uznanych za zwigzane z leczeniem produktem Ogluo w trakcie badan
klinicznych podano ponizej. Dzialania niepozadane podzielono zgodnie z klasyfikacja ukladow i
narzadow. Przedziaty czestosci definiuje si¢ zgodnie z nastepujaca konwencja: bardzo czgsto (>1/10),
czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo
rzadko (<1/10 000) i nieznana (czg¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych). W
obrebie kazdej grupy o danej czestosci wystgpowania dziatania niepozgdane wymieniono wedtug
nasilenia w porzadku malejacym.

Tabela 1. Czestos¢ dzialan niepozadanych glukagonu podawanego we wstrzyknieciu
Klasyfikacja u,kladow i Czestosé wy§tgpowanla u Dzialanie niepozadane leku
narzadow pacjenta
Zaburzenia uktadu Czgsto Bol glowy
nerwowego
Zaburzenia serca Czesto Tachykardia
Zaburzenia zotadka i jelit Bardzo czgsto Wymioty
Bardzo czgsto Nudnosci
Czesto Biegunka
Niezbyt czesto Bol brzucha
Zaburzenia ogo6lne i stany Czesto Bol w miejscu wstrzyknigcia
w miejscu podania
Czgsto Obrzek w miejscu wstrzyknigcia
Niezbyt czgsto Zasinienie w miejscu
wstrzykniecia
Niezbyt czgsto
Rumien w migjscu wstrzyknigcia

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Najczesciej zglaszanymi dziataniami niepozadanymi sg nudnosci (43%), wymioty (13%) i bol glowy
(5%). Dziatania niepozadane maja tagodne albo umiarkowane nasilenie i ust¢pujg samoistnie. Nie
stwierdzano ci¢zkich dziatan niepozadanych zwigzanych z glukagonem.

W przypadku glukagonu we wstrzyknieciach reakcje nadwrazliwosci, w tym reakcje anafilaktyczne,
zglaszano bardzo rzadko (u <1/10 000 pacjentow). W przypadku glukagonu znane sg dzialania klasy

produktu leczniczego.

Dzieci i mlodziez

Najczesciej zglaszanymi dzialaniami niepozadanymi sg nudnosci (48%), wymioty (19%), hiperglikemia
(7%) 1 bol glowy (7%). W badaniach klinicznych obserwowano wystepowanie hipoglikemii (42%), ale
uznano j3 za niezwigzang z glukagonem. Najczgéciej zglaszane dziatania niepozadane w tej grupie
wiekowej podano ponizej.



Tabela 2. Czestos¢ najpowszechniejszych dzialan niepozadanych u dzieci i mlodziezy
Wiek od 2 do Wiek od 6 do Wiek od 12do | Wiek od 12 do
ponizej 6 lat ponizej 12 lat ponizej 18 lat ponizej 18 lat

(dawka 0,5 mg) (dawka 0,5 mg) | (dawka 0,5 mg) | (dawka 1 mg)
N=7 N=13 N=11 N=11
Nudnosci 43% 54% 36% 36%
Wymioty 14% 23% 0% 18%
Hiperglikemia 14% 8% 0% 0%
Bol glowy 0% 15% 0% 0%

Inne szczegodlne grupy pacjentow

Dane na temat skutecznos$ci i bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Ogluo u pacjentow w
wieku od 65 lat sg bardzo ograniczone, a u pacjentow w wieku od 75 lat, pacjentek cigzamych i u
pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek nie sg dostgpne. Na podstawie danych z badan
klinicznych i okresu po wprowadzeniu produktu do obrotu oczekuje sig, ze czgstos¢, rodzaj i nasilenie
dziatan niepozadanych obserwowanych u starszych pacjentow i pacjentéw z zaburzeniami czynnosci
nerek lub watroby beda takie same jak w ogdlnej populacji.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zalaczniku V.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania u pacjenta mogg wystgpowac nudno$ci, wymioty, zahamowanie
aktywnos$ci motorycznej przewodu pokarmowego, wzrost ci$nienia tetniczego krwi i przyspieszenie
tetna. W przypadku podejrzenia przedawkowania moze doj$¢ do spadku st¢zenia potasu w surowicy,
co nalezy monitorowac i korygowac wedle potrzeb. Jesli u pacjenta wystapi nagly wzrost ci$nienia
tetniczego krwi, wykazano, ze zastosowanie nieselektywnego alfa-blokera skutecznie i krotkotrwale,
w okresie, w ktorym konieczna jest kontrola ci$nienia, obniza ci$nienie te¢tnicze krwi (patrz punkt 4.4).
5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: hormony trzustki, hormony glikogenolityczne: HO4AAO01

Mechanizm dziatania

Glukagon jest zwigzkiem stymulujgcym wzrost st¢zenia glukozy we krwi, mobilizujacym glikogen
zgromadzony w watrobie, ktory jest uwalniany do krwiobiegu jako glukoza. Gromadzony w watrobie
glikogen jest niezbgdny do tego, by glukagon wykazywat dziatanie przeciwhipoglikemiczne.

Dzialanie farmakodynamiczne




Po podaniu 1 mg produktu leczniczego Ogluo pacjentom dorostym z cukrzycg sredni maksymalny
wzrost st¢zenia glukozy w osoczu wzglgdem warto$ci wyjsciowej wynosit 176 mg/dl. Po podaniu
produktu stezenie glukozy w osoczu zaczyna rosnaé juz po 5 minutach. Sredni czas od momentu
wstrzykniecia do uzyskania stgzenia glukozy w osoczu >70 mg/dl albo wzrostu o >20 mg/dl wynosit
14,8 (£5,3) minuty.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Produkt leczniczy Ogluo oceniano u 132 pacjentow dorostych w wieku od 18 do 74 lat z cukrzyca
typu 1 w ramach wieloosrodkowego, randomizowanego, prowadzonego metoda pojedynczej $lepej
proby z grupa kontrolng otrzymujacg aktywne leczenie badania dwoch lekow w uktadzie
naprzemiennym. Badanie obejmowato dwie wizyty kliniczne w odstgpie 7-28 dni i losowy przydziat
do otrzymywania glukagonu 1 mg roztwor do wstrzykiwan podczas jednej sesji 1 rekonstytuowanego
glukagonu 1 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan podczas kolejne;.
Lacznie 127 uczestnikow otrzymato wstrzyknigcie produktu leczniczego Ogluo, a 123 uczestnikow
otrzymato glukagon w postaci proszku i rozpuszczalnika do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

Skutecznos¢ glukagonu 1 mg roztwor do wstrzykiwan byla porownywana ze skutecznos$cia
rekonstytuowanego glukagonu 1 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan u uczestnikow w stanie hipoglikemii poinsulinowej, z docelowym stezeniem glukozy w
osoczu ponizej 3,0 mmol/l (<54 mg/dl). Powodzenie leczenia definiowano jako wzrost stezenia
glukozy w osoczu od momentu podania glukagonu do wartosci bezwzglednej przekraczajacej 3,89
mmol/l (>70 mg/dl) albo wzglgdny wzrost co najmniej o 1,11 mmol/l (=20 mg/dl) w ciggu 30 minut
od podania glukagonu. Odsetek pacjentow z powodzeniem leczenia wynosit 99,2% w grupie
glukagonu 1 mg roztwor do wstrzykiwan i 100% w grupie rekonstytuowanego glukagonu 1 mg
proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, a w poré6wnaniu grup spetniono
ustalony wczesniej margines rOwnowazno$ci (non-inferiority).

Sredni czas od momentu podania (co nie obejmuje czasu przygotowania kazdego produktu
leczniczego przed podaniem) do powodzenia leczenia wynosit 14,8 (5,3) minuty w grupie glukagonu
1 mg roztwor do wstrzykiwan i 10,4 (+1,8) minuty w grupie rekonstytuowanego glukagonu 1 mg
proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

Sredni czas od momentu podjecia decyzji o podaniu dawki (co obejmuje czas przygotowania kazdego
produktu leczniczego przed podaniem) do powodzenia leczenia wynosit 15,6 (5,2) minuty w grupie
glukagonu 1 mg roztwor do wstrzykiwan i 12,2 (£2,0) minuty w grupie rekonstytuowanego glukagonu
1 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

Dzieci 1 mlodziez

Produkt leczniczy Ogluo oceniano u 31 pacjentow pediatrycznych w wieku od 2 do 18 lat (w
nastepujacych grupach: 7 pacjentow w wieku od 2 do <6 lat, 13 pacjentéw w wieku od 6 do <12 lat i
11 pacjentéw w wieku od 12 do <18 lat) z cukrzyca typu 1 w ramach otwartego, sekwencyjnego,
niekontrolowanego badania klinicznego. Skuteczno$¢ oceniano na podstawie wzrostu sredniego
stezenia glukozy w osoczu wzgledem wartosci wyjsciowej po 30 minutach od podania dawki.
Statystycznie istotne zmiany w stosunku do wartosci wyjsciowej o 81,4 mg/dl (SD=18,3), 84,2 mg/dl
(SD=25,3) oraz 54,0 mg/dl (SD=27,3) zaobserwowano odpowiednio w grupach wiekowych od 2 do
<6 lat, od 6 do <12 lati od 12 do <18 lat (dawka 1 mg). U wszystkich 31 uczestnikow $redni czas do
wzrostu stezenia glukozy w osoczu o >25 mg/dl wzgledem warto$ci wyjsciowej wynosit 18,9 minuty.

U pacjentow pediatrycznych (w wieku od 2 do <18 lat) z cukrzyca typu 1 $redni maksymalny wzrost
stezenia glukozy wzgledem wartosci wyjsciowej wynosit 134 mg/dl (2 do <6 lat), 145 mg/dl (6 do <12
lat) i 123 mg/dl (12 do <18 lat).



5.2 Wladciwos$ci farmakokinetyczne
Wchtanianie
Podanie 1 mg produktu leczniczego Ogluo we wstrzyknigciu podskérnym osobom dorostym z

cukrzycg typu 1 powodowato uzyskanie sredniego Cnax glukagonu wynoszacego 2481,3 pg/ml przy
tmax Wynoszacym 50 minut i AUCo-240 min Wynoszacym 3454,6 pg*h/ml.

Dystrybucja

Pozorna objetos¢ dystrybucji miescita si¢ w zakresie 137-2425 1.

Metabolizm

Glukagon jest w znacznym stopniu rozktadany w watrobie, nerkach i osoczu.

Eliminacja

Wyznaczony $redni okres pottrwania produktu leczniczego Ogluo wynosit 31,9 (£9,13) minuty.

Dzieci 1 mlodziez

Podanie 0,5 mg produktu leczniczego Ogluo we wstrzyknigciu podskérnym uczestnikom w wieku od
2 do ponizej 6 lat z cukrzycg typu 1 powodowato uzyskanie sredniego Cmax glukagonu wynoszacego
2300 pg/ml przy tmax wynoszacym 41 minut i AUCo-180 min Wynoszacym 138 900 pg/ml*min. Podanie
0,5 mg produktu leczniczego Ogluo we wstrzyknigciu podskornym uczestnikom w wieku od 6 do
ponizej 12 lat z cukrzyca typu 1 powodowato uzyskanie sredniego Cmax Wynoszacego 1600 pg/ml przy
tmax Wynoszacym 34 minuty i AUCo_is0 min Wynoszacym 104 700 pg/ml*min. Podanie 1 mg produktu
leczniczego Ogluo we wstrzyknigciu podskornym uczestnikom w wieku od 12 do ponizej 18 lat z
cukrzyca typu 1 powodowalo uzyskanie §redniego Cmax wynoszacego 1900 pg/ml przy tmax
wynoszacym 51 minut i AUCo 180 min Wynoszacym 134 300 pg/ml*min.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, rakotworczosci
oraz toksycznego wptywu na rozrod i rozwoj potomstwa, nie ujawniajg szczegolnego zagrozenia dla
czlowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Trehaloza dwuwodna

Dimetylu sulfotlenek (DMSO)

Kwas siarkowy

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.



6.3  Okres waznoSci

Ogluo 0,5 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Ogluo 0,5 mg roztwor do wstrzykiwan w ampultko-strzykawce
2 lata

Ogluo 1 mg roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Ogluo 1 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

30 Miesiace

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamraza¢. Nie przechowywac w temperaturze ponizej 15°C.
Do momentu uzycia przechowywac w oryginalnej, zamknietej torebce foliowej w celu ochrony przed
$wiatlem i wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Ogluo, 0.5 mg, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Wstrzykiwacz zawierajacy pojedyncza dawke produktu leczniczego, obejmujacy strzykawke o
pojemnosci 1 ml wykonang z polimeru cykloolefinowego z tloczkiem z gumy chlorobutylowe;j
powleczonej ETFE, z iglg 27G ze stali nierdzewne;j, z ostong igly z elastycznej gumy bromobutylowe;j
1 z czerwong zatyczka.

Kazdy wstrzykiwacz zawiera 0,1 ml roztworu do wstrzykiwan i jest pakowany pojedynczo w torebke
foliowg gtownie w kolorze czerwonym, w biatym opakowaniu tekturowym z czerwonym nadrukiem
przedstawiajagcym wstrzykiwacz.

Wielkosci opakowan: jeden i dwa wstrzykiwacze zawierajace pojedyncza dawke produktu
leczniczego.

Ogluo, 1 mg, roztwoér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Wstrzykiwacz zawierajacy pojedyncza dawke produktu leczniczego, obejmujacy strzykawke o
pojemnosci 1 ml wykonang z polimeru cykloolefinowego z tloczkiem z gumy chlorobutylowe;j
powleczonej ETFE, z iglg 27G ze stali nierdzewne;j, z ostong igly z elastycznej gumy bromobutylowe;j
1 z czerwong zatyczka.

Kazdy wstrzykiwacz zawiera 0,2 ml roztworu do wstrzykiwan i jest pakowany pojedynczo w torebke
foliowg gtownie w kolorze niebieskim, w biatym opakowaniu tekturowym z niebieskim nadrukiem
przedstawiajagcym wstrzykiwacz.

Wielkosci opakowan: jeden i dwa wstrzykiwacze zawierajace pojedyncza dawke produktu
leczniczego.

Ogluo, 0.5 mg, roztwoér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
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Ampulko-strzykawka o pojemnosci 1 ml wykonana z polimeru cykloolefinowego z tloczkiem z gumy
chlorobutylowej powleczonej ETFE, z iglg 27G ze stali nierdzewnej i z ostong igly z nieelastycznej
gumy bromobutylowe;.

Kazda strzykawka zawiera 0,1 ml roztworu do wstrzykiwan i jest pakowana pojedynczo w torebke
foliowg gtownie w kolorze czerwonym, w biatym opakowaniu tekturowym z czerwonym nadrukiem
przedstawiajagcym amputko-strzykawke.

Wielkosci opakowan: jedna i dwie amputko-strzykawki zawierajace pojedyncza dawke produktu
leczniczego.

Ogluo, 1 mg, roztwoér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Ampulko-strzykawka o pojemnosci 1 ml wykonana z polimeru cykloolefinowego z tloczkiem z gumy
chlorobutylowej powleczonej ETFE, z iglg 27G ze stali nierdzewnej i z ostong igly z nieelastycznej
gumy bromobutylowe;.

Kazda strzykawka zawiera 0,2 ml roztworu do wstrzykiwan i jest pakowana pojedynczo w torebke
foliowg gtownie w kolorze niebieskim, w biatym opakowaniu tekturowym z niebieskim nadrukiem
przedstawiajagcym amputko-strzykawke.

Wielkosci opakowan: jedna i dwie amputko-strzykawki zawierajace pojedyncza dawke produktu
leczniczego.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Produkt leczniczy gotowy do uzycia. Przeznaczony do jednorazowego uzytku.
Wyrdb zawiera wytacznie pojedyncza dawke produktu.

Nalezy doktadnie przestrzegac instrukcji stosowania produktu leczniczego podanych w ulotce dla
pacjenta.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

Irlandia D01 H104

8. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

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. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11 Luty 2021

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegdlowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu
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A. TILVIRKER ANSVARLIG FOR BATCH RELEASE

Navn og adresse til tilvirker(e) ansvarlig for batch release

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

B. VILKAR ELLER RESTRIKSJONER VEDRORENDE LEVERANSE OG BRUK

Legemiddel underlagt reseptplikt.

C. ANDRE VILKAR OG KRAV TIL MARKEDSFORINGSTILLATELSEN
. Periodiske sikkerhetsoppdateringsrapporter (PSUR-er)

Kravene for innsendelse av periodiske sikkerhetsoppdateringsrapporter (PSUR-er) for dette
legemidlet er angitt i EURD-listen (European Union Reference Date list), som gjort rede for i
Artikkel 107¢(7) av direktiv 2001/83/EF og i enhver oppdatering av EURD-listen som
publiseres pé nettstedet til Det europeiske legemiddelkontoret (the European Medicines
Agency).

D. VILKAR ELLER RESTRIKSJONER VEDRORENDE SIKKER OG EFFEKTIV BRUK
AV LEGEMIDLET

. Risikohindteringsplan (RMP)

Innehaver av markedsforingstillatelsen skal gjennomfere de nedvendige aktiviteter og
intervensjoner vedrerende legemiddelovervaking spesifisert i godkjent RMP presentert i
Modul 1.8.2 i markedsforingstillatelsen samt enhver godkjent péfelgende oppdatering av RMP.

En oppdatert RMP skal sendes inn:

. pa forespeorsel fra Det europeiske legemiddelkontoret (the European Medicines Agency);

. nar risikohandteringssystemet er modifisert, spesielt som resultat av at det fremkommer ny
informasjon som kan lede til en betydelig endring i nytte/risiko profilen eller som resultat av at
en viktig milepel (legemiddelovervéking eller risikominimering) er nadd.

o Andre risikominimeringsaktiviteter

For lanseringen av Ogluo (glukagon), for behandling av alvorlig hypoglykemi hos voksne, ungdom og
barn fra 2 ar og oppover med diabetes mellitus, skal innehaver av markedsferingstillatelsen bli enig
med nasjonal legemiddelmyndighet i hvert av EU-medlemslandene om innholdet og formatet pa
opplaeringsmateriale; herunder kommunikasjonsverktey, distribusjonsformer og andre sider ved
programmet.

Oppleringsmateriale har som mal & gi veiledning om hvordan viktig potensiell risiko i RMP ved
feilbruk, som kan fere til tap av effekt, kan minimiseres.

Innehaver av markedsferingstillatelsen skal i hvert medlemsland hvor Ogluo markedsfares sikre at alt
helsepersonell/omsorgspersoner som forventes a forskrive, gi eller bruke legemiddelpreparatet har
tilgang til:
o administrasjonsbrosjyre
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instruksjonsvideo

Administrasjonsbrosjyren skal inneholde folgende hovedelementer:

Pasienter ber 4 administrasjonsbrosjyren av helsepersonell etter opplering i forbindelse med
forste resept pa Ogluo.

Det er viktig & ikke teste enkeltdose-enheten pa forhénd, ikke fjerne enkeltdose-enheten fra
folieposen pa forhand og & sikre at pasienten forstér at hver Ogluo-enkeltdose-enhet kun kan
brukes én gang.

Det skal henvises til pakningsvedlegg/bruksanvisning for mer detaljert informasjon om
administrasjon og handtering av Ogluo.

Pasienter kan bruke brosjyren for laere nere personer hvordan de skal handtere og administrere
Ogluo.

Hvis pasienten ikke responderer innen 15 minutter, kan en ytterligere dose med Ogluo
administreres fra en ny enhet, mens man venter péd akutthjelp.

Brosjyren skal inneholde en URL og QR-kode til et nettsted der pasienter kan fa tilgang til
instruksjonsvideoen.

Instruksjonsvideoen skal inneholde folgende hovedelementer:

For & understreke riktig handtering og administrasjon av Ogluo, ber det gis trinnvise
instruksjoner om riktig bruk av Ogluo.

Hvis pasienten ikke responderer innen 15 minutter, kan en ytterligere dose med Ogluo
administreres fra en ny enhet, mens man venter pé akutthjelp.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ZEWNETRZNE OPAKOWANIE TEKTUROWE - WSTRZYKIWACZ (0,5 MG)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ogluo 0,5 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
glukagon

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Kazdy wstrzykiwacz zawiera 0,5 mg glukagonu w 0,1 ml.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Produkt zawiera tez trehaloze¢ dwuwodna, sulfotlenek dimetylu (DMSO), kwas siarkowy i wodg do
wstrzykiwan. Wigcej informacji podano w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

1 wstrzykiwacz zawierajacy pojedynczg dawke
2 wstrzykiwacze zawierajace pojedyncza dawke

5.  SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskore

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

‘ 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.
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Nie przechowywac w lodowce ani nie zamraza¢. Nie przechowywac w temperaturze ponizej 15°C.

Do momentu uzycia przechowywac w oryginalnej, zamknigtej torebce foliowej w celu ochrony przed
$wiattem 1 wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEG,O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLEASCIWE

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

Irlandia D01 H104

12. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

EU/1/20/1523/001 — Ogluo 0,5 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu — 1 wstrzykiwacz
zawierajacy pojedyncza dawke

EU/1/20/1523/002 — Ogluo 0,5 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu — 2 wstrzykiwacze
zawierajace pojedyncza dawke

| 13.  NUMER SERII |

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI |

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA |

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A ‘

Ogluo 0,5 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TOREBKA FOLIOWA — WSTRZYKIWACZ (0,5 MG)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ogluo 0,5 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
glukagon

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Kazdy wstrzykiwacz zawiera 0,5 mg glukagonu w 0,1 ml.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Produkt zawiera tez trehaloze¢ dwuwodna, sulfotlenek dimetylu (DMSO), kwas siarkowy i wodg do
wstrzykiwan. Wigcej informacji podano w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

1 wstrzykiwacz zawierajacy pojedynczg dawke
2 wstrzykiwacze zawierajace pojedyncza dawke

5.  SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

1. Przygotowanie
- Otworzy¢ torebke, rozrywajac ja wzdluz kropkowane;j linii. Wyja¢ wstrzykiwacz.

Otworzyc¢ torebke,
rozrywajac ja wzduz
kropkowanej linii.
Wyjaé¢ wstrzykiwacz.

- Sciggna¢ czerwong zatyczke.
- Wybra¢ miejsce wstrzykniecia i odstoni¢ powierzchnig¢ skory.

T Wybra¢ miejsce wstrzyknigcia i odstoni¢
clagnac ﬁ powierzchnig skory.
czerwong
besnin
Widok z Widok od
przodu ty}u

¥ \u, % %
£ M.
Dolna czg¢$¢ brzucha,

zewngtrzna cz¢$¢ uda badz
zewngetrzna gorna czg¢$¢ ramienia
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2. Wstrzykiwanie
- Docisnaé do skory, aby rozpocza¢ wstrzykiwanie.
- Przytrzymaé przez 5 sekund.
- Odczekaé, az okienko zmieni kolor na czerwony.

Docisnaé do Przytrzymaé Odczekaé, az

skory, aby przez 5 sekund. okienko zmieni
rozpoczaé kolor na czerwony.

g

- Pociagna¢ wstrzykiwacz, utrzymujac go prostopadle do miejsca wstrzyknigcia.

wstrzykiwanie. .~
a s

.%,‘.

Przytrzyma¢ przez 5
Lo

Pociagnaé wstrzyln(‘;wacz, utrzymujac go
prostopadle do miejsca wstrzyknigcia.

3. Udzielenie pomocy
- Przewro6ci¢ pacjenta na bok.
Wezwac pogotowie.

"Przewrbcié pacjenta na
bok. Wezwaé
pogotowie.

VG

-
T

- Po wykonaniu wstrzyknigcia zotta ostona zablokuje igle.

Czerwon . Koniec igly — [Jo
a

. . zatyczka ) )
Nalezy zapoznac si¢ z tresc1g ulotki przed zastosowaniem leku.

Osluo™ [
wstrzykn
iecie _—

Podanie podskome

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.
Nie przechowywac w lodowce ani nie zamrazaé. Nie przechowywaé w temperaturze ponizej 15°C.
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Do momentu uzycia przechowywac w oryginalnej, zamknigtej torebce foliowej w celu ochrony przed
$wiattem 1 wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEG,O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLEASCIWE

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

Irlandia D01 H104

12. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

EU/1/20/1523/001 — Ogluo 0,5 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu — 1 wstrzykiwacz
zawierajacy pojedyncza dawke

EU/1/20/1523/002 — Ogluo 0,5 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu — 2 wstrzykiwacze
zawierajace pojedyncza dawke

13. NUMER SERII

Lot

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA — WSTRZYKIWACZ (0,5 MG)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (DROGI) PODANIA

Ogluo 0,5 mg wstrzyknigcie
glukagon

Podanie podskore

2. SPOSOB PODAWANIA

Pojedyncza dawka

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY

JEDNOSTEK
0,5 mg
6. INNE

Koniec igly
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ZEWNETRZNE OPAKOWANIE TEKTUROWE — WSTRZYKIWACZ (1 MG)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ogluo 1 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
glukagon

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Kazdy wstrzykiwacz zawiera 1 mg glukagonu w 0,2 ml.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Produkt zawiera tez trehaloze¢ dwuwodna, sulfotlenek dimetylu (DMSO), kwas siarkowy i wodg do
wstrzykiwan. Wigcej informacji podano w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

1 wstrzykiwacz zawierajacy pojedynczg dawke
2 wstrzykiwacze zawierajace pojedyncza dawke

5.  SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Podanie podskome

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.
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Nie przechowywac w lodowce ani nie zamraza¢. Nie przechowywac w temperaturze ponizej 15°C.

Do momentu uzycia przechowywac w oryginalnej, zamknigtej torebce foliowej w celu ochrony przed
$wiattem 1 wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEG,O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLEASCIWE

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

Irlandia D01 H104

12. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

EU/1/20/1523/005 — Ogluo 1 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu — 1 wstrzykiwacz
zawierajacy pojedyncza dawke

EU/1/20/1523/006 — Ogluo 1 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu — 2 wstrzykiwacze
zawierajace pojedyncza dawke

| 13.  NUMER SERII |

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI |

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA |

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A ‘

Ogluo 1 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TOREBKA FOLIOWA — WSTRZYKIWACZ (1 MG)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ogluo 1 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
glukagon

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Kazdy wstrzykiwacz zawiera 1 mg glukagonu w 0,2 ml.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Produkt zawiera tez trehaloze dwuwodna, sulfotlenek dimetylu (DMSO), kwas siarkowy i wodg do
wstrzykiwan. Wigcej informacji podano w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

1 wstrzykiwacz zawierajacy pojedynczg dawke
2 wstrzykiwacze zawierajace pojedynczg dawke

5.  SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

1. Przygotowanie
- Otworzy¢ torebke, rozrywajac ja wzdluz kropkowane;j linii. Wyja¢ wstrzykiwacz.

Otworzy¢ torebke,
rozrywajac ja wzduz
kropkowanej linii.
Wyjaé wstrzykiwacz.

Sciggnaé czerwong zatyczke.
Wybra¢ miejsce wstrzykniecia i odstoni¢ powierzchnig skory.

Wybra¢ miejsce wstrzyknigcia i odstoni¢
Sciagnat owierzchnig sko
czerwona ﬁ p ¢ Ty
teemon
Widok z Wldok od
przodu

/ﬁ: m %\7&

Dolna czg¢$¢ brzucha,
zewngtrzna cz¢$¢ uda badz
zewngetrzna gorna czg¢$¢ ramienia
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2. Wstrzykiwanie
- Docisnaé do skory, aby rozpocza¢ wstrzykiwanie.
- Przytrzymaé przez 5 sekund.
- Odczekaé, az okienko zmieni kolor na czerwony.

Docisna¢ do Przytrzymaé Odczekaé, az

skory, aby przez 5 sekund. okienko zmieni
rozpoczaé kolor na czerwony.

g

- Pociagna¢ wstrzykiwacz, utrzymujac go prostopadle do miejsca wstrzyknigcia.

wstrzykiwanie. .~
~

.&‘.

Przytrzyma¢ przez 5
Lo

Pociagnaé wstrzyln(‘;wacz, utrzymujac go
prostopadle do miejsca wstrzyknigcia.

3. Udzielenie pomocy
- Przewro6ci¢ pacjenta na bok.
- Wezwac pogotowie.

Przewrdci¢ pacjenta na
bok. Wezwaé
pogotowie.

- Po wykonaniu wstrzyknigcia z6tta ostona zablokuje igle.

. . Ogluo™
Czerwon ' Koniec igly — ||0 D stgtr“z"yk IHHH)

a nigcie

. zatyczka . . .
Nalezy zapoznac'si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie podskore

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.
Nie przechowywac w lodowce ani nie zamrazaé. Nie przechowywaé w temperaturze ponizej 15°C.
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Do momentu uzycia przechowywac w oryginalnej, zamknigtej torebce foliowej w celu ochrony przed
$wiattem 1 wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEG,O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLEASCIWE

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

Irlandia D01 H104

12. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

EU/1/20/1523/005 — Ogluo 1 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu — 1 wstrzykiwacz
zawierajacy pojedyncza dawke

EU/1/20/1523/006 — Ogluo 1 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu — 2 wstrzykiwacze
zawierajace pojedyncza dawke

13. NUMER SERII

Lot

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA — WSTRZYKIWACZ (1 MG)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (DROGI) PODANIA

Ogluo 1 mg wstrzyknigcie
glukagon

Podanie podskorne

2. SPOSOB PODAWANIA

Pojedyncza dawka

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

I mg

6. INNE

Koniec igly
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ZEWNETRZNE OPAKOWANIE TEKTUROWE — AMPULKO-STRZYKAWKA (0,5 MG)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ogluo 0,5 mg roztwor do wstrzykiwan w ampultko-strzykawce
glukagon

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Kazda ampulko-strzykawka zawiera 0,5 mg glukagonu w 0,1 ml.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Produkt zawiera tez trehaloze¢ dwuwodna, sulfotlenek dimetylu (DMSO), kwas siarkowy i wodg do
wstrzykiwan. Wigcej informacji podano w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

1 amputko-strzykawka zawierajaca pojedyncza dawke
2 amputko-strzykawki zawierajace pojedyncza dawke

5.  SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskorne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.
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Nie przechowywac w lodowce ani nie zamraza¢. Nie przechowywac w temperaturze ponizej 15°C.

Do momentu uzycia przechowywac w oryginalnej, zamknigtej torebce foliowej w celu ochrony przed
$wiattem 1 wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEG,O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLEASCIWE

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

Irlandia D01 H104

12. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

EU/1/20/1523/003 — Ogluo 0,5 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce — 1 strzykawka
zawierajaca pojedyncza dawke
EU/1/20/1523/004 — Ogluo 0,5 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce — 2 strzykawki
zawierajace pojedyncza dawke

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI |

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA |

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A ‘

Ogluo 0,5 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
TOREBKA FOLIOWA — AMPULKO-STRZYKAWKA (0,5 MG)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ogluo 0,5 mg roztwor do wstrzykiwan w ampuitko-strzykawce
glukagon

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Kazda ampulko-strzykawka zawiera 0,5 mg glukagonu w 0,1 ml.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Produkt zawiera tez trehaloze¢ dwuwodna, sulfotlenek dimetylu (DMSO), kwas siarkowy i wodg¢ do
wstrzykiwan. Wigcej informacji podano w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

1 amputko-strzykawka zawierajaca pojedyncza dawke
2 amputko-strzykawki zawierajace pojedyncza dawke

5.  SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

1. Przygotowanie
- Otworzy¢ torebke, rozrywajac ja wzdtuz kropkowane;j linii. Wyja¢ strzykawke.
Otworzy¢ torebke,
rozrywajac ja wzduz
kropkowanej linii.
Wyjaé strzykawke.

- Wybra¢ miegjsce wstrzyknigcia i odstoni¢ powierzchnig¢ skory.

Wybra¢ miejsce wstrzyknigcia i odstoni¢
powierzchnig skory.

Widok z Widok od
przodu tylu

AR
AW

Dolna czg¢$¢ brzucha,
zewngtrzna cz¢$¢ uda badz
gorna cze$¢ ramienia

- Sciagna¢ ostone igty.
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- Nie usuwac¢ pecherzykow powietrza.

Sciagnaé ostone igly.
NIE usuwac¢ pecherzykow
powietrza.

2. Wstrzykiwanie
- Zlapaé fald skory.
- Wkhu¢ igle pod katem 90 stopni.
- Weisna¢ tloczek, aby wykonaé wstrzyknigcie.

Zlapa¢ fald | Wkiué igle pod Weisnaé tloczek,
skory. katem 90 stopni. aby wykona¢
wstrzyknigcie.

Pociagnac¢ strzykawke, utrzymujac ja
prostopadle do miejsca wstrzyknigcia.

- Pociagnac¢ strzykawke, utrzymujac ja prostopadle do miejsca wstrzyknigcia.
3. Udzielenie pomocy

- Przewro6ci¢ pacjenta na bok.

- Wezwac pogotowie.

Przewréci¢ pacjenta na
bok. Wezwac
pogotowie.

Nie naktada¢ ponownie ostony igly. Usungé¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Oslonaigly  Igla ]Qi Kolnierz na
J— . palce
‘ ’_HE; . }— Tloczek
Okienko/korpus strzykawki ' \E

Podanie podskome

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

‘ 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.
Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamraza¢. Nie przechowywac w temperaturze ponizej 15°C.

Do momentu uzycia przechowywac w oryginalnej, zamknigtej torebce foliowej w celu ochrony przed
$wiattem 1 wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEG,O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLEASCIWE

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac zgodnie z
lokalnymi przepisami.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

Irlandia D01 H104

12. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

EU/1/20/1523/003 — Ogluo 0,5 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce — 1 strzykawka
zawierajaca pojedyncza dawke
EU/1/20/1523/004 — Ogluo 0,5 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce — 2 strzykawki
zawierajace pojedyncza dawke

| 13. NUMER SERII

Lot

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA
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‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA — AMPULKO-STRZYKAWKA (0,5 MG)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (DROGI) PODANIA

Ogluo 0,5 mg wstrzyknigcie
glukagon

Podanie podskore

2. SPOSOB PODAWANIA

Pojedyncza dawka

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

0,5 mg

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ZEWNETRZNE OPAKOWANIE TEKTUROWE - AMPULKO-STRZYKAWKA (1 MG)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ogluo 1 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
glukagon

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Kazda amputko-strzykawka zawiera 1 mg glukagonu w 0,2 ml.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Produkt zawiera tez trehaloze¢ dwuwodna, sulfotlenek dimetylu (DMSO), kwas siarkowy i wodg do
wstrzykiwan. Wigcej informacji podano w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

1 amputko-strzykawka zawierajaca pojedyncza dawke
2 amputko-strzykawki zawierajace pojedyncza dawke

5.  SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Podanie podskome

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

‘ 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.
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Nie przechowywac w lodowce ani nie zamraza¢. Nie przechowywac w temperaturze ponizej 15°C.

Do momentu uzycia przechowywac w oryginalnej, zamknigtej torebce foliowej w celu ochrony przed
$wiattem 1 wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEG,O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLEASCIWE

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

Irlandia D01 H104

12. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

EU/1/20/1523/007 — Ogluo 1 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce — 1 amputko-
strzykawka zawierajaca pojedyncza dawke
EU/1/20/1523/008 — Ogluo 1 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce — 2 amputko-
strzykawki zawierajace pojedyncza dawke

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Ogluo 1 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
TOREBKA FOLIOWA — AMPULKO-STRZYKAWKA (1 MG)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ogluo 1 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
glukagon

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Kazda amputko-strzykawka zawiera 1 mg glukagonu w 0,2 ml.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Produkt zawiera tez trehaloze¢ dwuwodna, sulfotlenek dimetylu (DMSO), kwas siarkowy i wodg¢ do
wstrzykiwan. Wigcej informacji podano w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

1 amputko-strzykawka zawierajaca pojedyncza dawke
2 amputko-strzykawki zawierajace pojedyncza dawke

5.  SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

1. Przygotowanie
- Otworzy¢ torebke, rozrywajac ja wzdtuz kropkowane;j linii. Wyja¢ strzykawke.
Otworzy¢ torebke,
rozrywajac ja wzduz
kropkowanej linii.
Wyjaé strzykawke.

- Wybra¢ miegjsce wstrzyknigcia i odstoni¢ powierzchnig¢ skory.

Wybra¢ miejsce wstrzyknigcia i odstoni¢
powierzchnig skory.

Widok z Widok od
przodu tylu

AR
AW

Dolna czg¢$¢ brzucha,
zewngtrzna cz¢$¢ uda badz
gorna cze$¢ ramienia

- Sciagna¢ ostone igty.
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- Nie usuwac¢ pecherzykow powietrza.

Sciagnaé ostone igly.
NIE usuwac¢ pecherzykow
powietrza.

2. Wstrzykiwanie
- Zlapaé fald skory.
- Wkhu¢ igle pod katem 90 stopni.
- Weisna¢ tloczek, aby wykonaé wstrzyknigcie.

| Mo mmmlla

Zlapaé fatd Wktué igle pod Weisna¢ tloczek,

skory. katem 90 stonni. aby wykona¢
wstrzyknigcie.

™ ociagnat strzykawke, utrzymujac ja
prostopadle do miejsca wstrzyknigcia.

- Pociagnac¢ strzykawke, utrzymujac ja prostopadle do miejsca wstrzyknigcia.
3. Udzielenie pomocy

- Przewro6ci¢ pacjenta na bok.

- Wezwac pogotowie.

Przewroci¢ pacjenta na
bok. Wezwaé '
pogotowie.

- Nie naklada¢ ponownie ostony na strzykawke. Usung¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Ostlona igly Igla }Qﬁ Kolnierz na
I i . palce
‘ ’_HE; . }— Tloczek
Okienko/korpus strzykawki \i

Podanie podskore

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.
Nie przechowywac w lodowce ani nie zamraza¢. Nie przechowywac w temperaturze ponizej 15°C.

Do momentu uzycia przechowywac w oryginalnej, zamknigtej torebce foliowej w celu ochrony przed
$wiattem 1 wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEG,O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLEASCIWE

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac zgodnie z
lokalnymi przepisami.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

Irlandia D01 H104

12. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

EU/1/20/1523/007 — Ogluo 1 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce — 1 amputko-
strzykawka zawierajaca pojedyncza dawke
EU/1/20/1523/008 — Ogluo 1 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce — 2 amputko-
strzykawki zawierajace pojedyncza dawke

| 13. NUMER SERII

Lot

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA
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‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA — AMPULKO-STRZYKAWKA (1 MG)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (DROGI) PODANIA

Ogluo 1 mg wstrzyknigcie
glukagon

Podanie podskorne

2. SPOSOB PODAWANIA

Pojedyncza dawka

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

I mg

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA

48



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Ogluo 0,5 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Ogluo 1 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
glukagon

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

. Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek
moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

. Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt
4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ogluo i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ogluo
Jak stosowac¢ lek Ogluo

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ogluo

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest lek Ogluo i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ogluo zawiera substancje czynng glukagon, ktéra nalezy do grupy lekéw zwanych hormonami
glikogenolitycznymi.

Jest on stosowany w leczeniu ciezkiej hipoglikemii (znacznego niedocukrzenia — bardzo niskiego
stezenia cukru we krwi) u 0sob z cukrzyca. Jest przeznaczony dla os6b dorostych, mlodziezy i dzieci
w wieku od 2 lat.

Lek Ogluo jest dostgpny w gotowym do uzycia wstrzykiwaczu zawierajagcym pojedyncza dawke
glukagonu (substancji czynnej). Lek podaje si¢ we wstrzyknieciu podskérnym, czyli wprowadza sie
go pod powierzchnie skory za pomoca igly.

Glukagon to naturalnie wystepujacy hormon wytwarzany przez trzustke, ktory wptywa na organizm
ludzki odwrotnie do insuliny. Pomaga on watrobie przeksztalci¢ zmagazynowany w niej cukier,
nazywany glikogenem, w glukoze (cukier). Glukoza jest nastgpnie uwalniana do krwiobiegu, co
powoduje wzrost st¢zenia cukru we krwi i ograniczenie skutkéw hipoglikemii.

Informacje o hipoglikemii
Weczesne objawy hipoglikemii (niedocukrzenia — matego stezenia cukru we krwi) obejmuja:

. potliwosé o niepokoj

. sennos¢ . drzaczke

° zawroty glowy o nieostre widzenie
° zaburzenia snu o gtod

o kotatanie serca o betkotliwg mowe
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. obnizony nastroj J nietypowe zachowanie

. uczucie mrowienia w dtoniach, J problemy z koncentracja
stopach, wargach lub jezyku o niestabilne ruchy

. drazliwo$¢ o bol gtowy

J uczucie oszotomienia o zmiany osobowosci

Jesli pacjent nie bedzie leczony, to u moze u niego rozwinac si¢ ciezka hipoglikemia, ktéra moze
doprowadzi¢ do:

o dezorientacji
o drgawek
° utraty przytomnosci
o zgonu
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ogluo

Wazne informacje

e Pacjent powinien si¢ upewni¢, ze on sam oraz czlonkowie jego rodziny, wspolpracownicy i
bliscy znajomi wiedza, czym jest lek Ogluo. Powinien im powiedzie¢, ze w przypadku
wystapienia u niego jakichkolwiek objawow ciezkiej hipoglikemii, w tym dezorientacji,
drgawek lub utraty przytomnosci (zemdlenia), nalezy natychmiast poda¢ mu lek Ogluo. Pacjent
powinien mie¢ lek Ogluo zawsze przy sobie.

e Wazne jest, by pacjent i osoby z jego otoczenia wiedzieli, jak zastosowac¢ lek Ogluo, zanim
bedzie to konieczne. Nalezy poinformowa¢ cztonkow rodziny i inne osoby o tym, gdzie pacjent
przechowuje lek Ogluo i jak nalezy go stosowaé. Musza oni zadziata¢ szybko w przypadku
utraty przytomnosci przez pacjenta, poniewaz jej utrzymywanie si¢ moze by¢ szkodliwe.
Pacjent lub osoba podajagca mu lek Ogluo powinni postgpowac zgodnie z instrukcjami
zamieszczonymi w punkcie 3 tej ulotki: ,,Jak stosowac lek Ogluo”.

e Istotne jest wlasciwe przechowywanie leku Ogluo, by mogt by¢ on zastosowany od razu w
momencie zaistnienia takiej koniecznosci. Wigcej informacji o prawidtowym przechowywaniu
tego leku podano w punkcie 5.

Kiedy nie stosowa¢ leku Ogluo:
e Jesli pacjent ma uczulenie na glukagon lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).
e Jesli pacjent ma nowotwor nadnerczy (guz chromochtonny).

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Ogluo nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub

pielegniarka.

Lek Ogluo moze nie dziata¢ wlasciwie w nastepujacych przypadkach:

o Pacjent jest na czczo lub ma niskie st¢zenie cukru we krwi utrzymujace si¢ przez dtuzszy
czas.

. Pacjent ma niskie stgzenie adrenaliny.

. Pacjent ma niskie stgzenie cukru we krwi na skutek nadmiernego spozywania alkoholu.

. Pacjent ma nowotwor uwalniajacy glukagon badz insuling.

W powyzszych przypadkach nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy pamietaé, ze mniej wiecej u 15% pacjentéw w badaniu kluczowym przywrocenie glikemii do
prawidlowego stanu trwato 20 minut lub diuze;.
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Po zastosowaniu leku Ogluo nalezy jak najszybciej cos zje$¢, aby zapobiec nawrotowi niedocukrzenia
—moze by¢ to tez zrodlo tatwo dostepnego cukru, jak sok owocowy lub stodzony napdj gazowany.

Dzieci
Nie zaleca si¢ podawania leku Ogluo dzieciom w wieku ponizej 2 lat, poniewaz nie byl on badany w
tej grupie wiekowe;.

Lek Ogluo a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub

ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nastepujace leki moga wptywac na dziatanie leku Ogluo:

. insulina, stosowana w leczeniu cukrzycy. Insulina wptywa odwrotnie do glukagonu na
stezenie cukru we krwi;
. indometacyna, stosowana w leczeniu bolu i sztywnosci stawoéw. Indometacyna ogranicza

dziatanie glukagonu.

Lek Ogluo moze wplywac na dziatanie nastgpujacych lekow:

. warfaryna, stosowana w zapobieganiu zakrzepom krwi. Lek Ogluo moze nasila¢
rozrzedzajace krew dzialanie warfaryny;
. leki beta-adrenolityczne (beta-blokery), stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia

tetniczego krwi i1 zaburzen rytmu serca. Lek Ogluo moze podwyzsza¢ ci$nienie t¢tnicze
krwi 1 przyspieszac tetno, ale takie dziatania sg krotkotrwate.

Jesli ktorekolwiek z powyzszych stwierdzen dotyczy pacjenta lub jesli pacjent nie jest pewien, czy
ktorekolwiek z tych stwierdzen go dotyczy, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie przed
przyjeciem leku Ogluo.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mie¢
dziecko i wystgpi u niej znaczne niedocukrzenie, moze zastosowac lek Ogluo.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku ci¢zarna pacjentka powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub
farmaceuty.

Prowadzenie pojazddéw i obslugiwanie maszyn

Po wystgpieniu ciezkiej hipoglikemii zdolnos$¢ skupienia uwagi i reagowania moze by¢ ostabiona,
dlatego pacjent powinien odczeka¢ do momentu ustapienia skutkow znacznego niedocukrzenia i
poprawy samopoczucia, zanim zacznie prowadzi¢ pojazdy i obslugiwaé narzedzia lub maszyny.

3. Jak stosowaé lek Ogluo

Ten lek nalezy zawsze stosowac (lub podawac) doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta,
lub wedlug zalecen lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Ogluo podaje si¢ we wstrzyknieciu pod powierzchnig skory (wstrzyknigcie podskorne). Jest on

dostarczany we wstrzykiwaczu, ktory zawiera odmierzong ilos¢ leku. W przypadku postepowania
zgodnego z instrukcjami podawana jest pelna dawka.
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Przygotowanie

Sprawdzi¢ termin waznos$ci nadrukowany na
torebce.

Wazne:

Nie stosowac leku po uptywie terminu
waznos$ci. Jesli termin waznosci uplynat,
usung¢ lek zgodnie z lokalnymi przepisami i
uzy¢ nowego leku.

Rysunek 1

Otworzy¢ torebke, rozrywajac ja wzdtuz
kropkowanej linii, i wyja¢ wstrzykiwacz
(patrz rys. 1).

Sprawdzenie roztworu Rysunek 2
Przyjrze¢ sig¢ roztworowi leku przez okienko. @
Ptyn musi by¢ klarowny i bezbarwny albo

jasnozolty (patrz rys. 2).

Wazne:
Nie stosowac ani nie wstrzykiwac leku, jesli s)
ptyn jest odbarwiony, zawiera grudki, ptatki
lub czastki state.

Nie wstrzykiwac leku, jesli roztwor nie jest
widoczny w okienku.

Po wstrzyknigciu natychmiast wezwac
pogotowie.

Kazdy wstrzykiwacz zawiera pojedyncza
dawke glukagonu i nie moze by¢ uzyty
ponownie.

4

Sciggna¢ czerwong zatyczke z igly wyrobu, Rysunek 3
nie przekrzywiajac zatyczki (patrz rys. 3).

9

Wazne:

Aby unikna¢ przypadkowego zaktucia igta, '
nie zbliza¢ kciuka, palcéw ani dtoni w okolice
ostony igty lub otworu, w ktéorym znajduje si¢

igha. Sciagnaé czerwona

zatyczke.
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Wstrzykiwanie

Wybraé¢ miejsce wstrzyknigcia i odstoni¢
powierzchnig¢ skory.

Miejscem wstrzyknigcia moze by¢ dolna czgsé¢
brzucha, zewngetrzna czegs¢ uda badz
zewngetrzna gorma cze$¢ ramienia (patrz rys. 4).

Zdja¢ odziez ostaniajgcg miejsce wstrzyknigcia
(patrz rys. 5). Wstrzyknigcie wykonac
bezposrednio w skorg.

Wazne:
Nie wykonywa¢ wstrzyknigcia przez odziez.

Rysunek 4 Rysunek 5
Widok z Widok od Odstloni¢ skore w miejscu
przodu — tylu wstrzyknigcia.
\

>

"& 'w“

[

Kl

Docisna¢ wstrzykiwacz z lekiem bezposrednio
do miejsca wstrzyknigcia pod katem prostym i
przytrzymac w takiej pozycji. Poczeka¢ na
ustyszenie kliknigcia.

Dalej przytrzymujac wstrzykiwacz, powoli
policzy¢ do 5 (patrz rys. 6).

Po zakonczeniu wstrzykiwania okienko zmieni
kolor na czerwony (patrz rys. 7).

Wazne:
Nie unosi¢ wstrzykiwacza z lekiem do
momentu zakonczenia wstrzykiwania.

Rysunek 6 Rysunek 7
Docisnagéi Przytrzymaé
przytrzymac przez S

Pociagna¢ wstrzykiwacz, utrzymujac go
prostopadle do miejsca wstrzyknigcia (patrz
rys. 8).

Z6tta ostona zablokuje igle.

Rysunek 8

Odsunaé od
skory.

Zélta oslona blokuje —|
igle.
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Udzielenie pomocy

Ry : Rysunek 9
Przewroci¢ pacjenta na bok. Przewrécié na bok

Po odzyskaniu przytomnosci u wczesniej l (
nieprzytomnego pacjenta moga wystapic R
mdlosci (wymioty). Jesli pacjent jest \

nieprzytomny, przewroci¢ go na bok, aby
zapobiec zadtawieniu (patrz rys. 9).

Po wstrzyknigciu leku Ogluo natychmiast
wezwac pogotowie. Jesli pacjent odpowiedziat
na leczenie, poda¢ mu zrédto tatwo dostepnego
cukru, jak sok owocowy lub stodzony napgj
gazowany, aby zapobiec ponownemu spadkowi
stezenia cukru we krwi. Jesli w ciggu 15 minut
pacjent nie odpowie na podanie produktu
leczniczego, to przed przyjazdem pogotowia
mozna mu poda¢ dodatkowa dawke produktu
leczniczego Ogluo, korzystajac z nowego
wyrobu.

Jaka ilo$¢ leku stosowa¢é
Lek zawiera 0,5 mg albo 1 mg substancji czynnej, co stanowi stalg dawke. Pacjentowi przepisana
zostanie na uzytek wlasny odpowiednia moc (dawka) leku.

Zalecane dawki dla osob dorostych, mtodziezy i dzieci zebrano w ponizszej tabeli. W przypadku
dzieci w wieku ponizej 6 lat zalecana dawka zalezy od ich masy ciata.

Wiek Masa ciala Zalecana dawka leku
Ogluo
Dzieci od 2 lat do ponizej | Ponizej 25 kg 0,5 mg
6 lat
Dzieci od 2 lat do ponizej | Co najmniej 25 kg 1
mg
6 lat
Doro$li, mtodziez i dzieci .
od 6 lat Nie dotyczy 1 mg

Po zastosowaniu leku nalezy jak najszybciej co$ zje$¢, aby zapobiec nawrotowi niedocukrzenia —
moze by¢ to tez zrodto tatwo dostgpnego cukru, jak sok owocowy lub stodzony napdj gazowany.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ogluo
Za duza ilo$¢ leku moze wywota¢ mdtosci (nudnosci) lub wymioty. Zwykle nie jest konieczne
stosowanie szczegolnego leczenia.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, takze ten lek moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapig.

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub pracownikiem opieki zdrowotne;j, jesli
zauwazono wystepowanie dowolnego z ponizszych cigzkich dziatan niepozadanych:
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Bardzo rzadko (mogg dotyczyé do 1 na 10 000 pacjentow)
. reakcja alergiczna, ktorej objawy moga obejmowac §wiszczacy oddech, potliwose,

przyspieszone tetno, wysypke, obrzek twarzy (tj. opuchniecie twarzy, warg, jezyka i
gardla, co moze powodowac ktopoty z przetykaniem lub oddychaniem) lub zapas¢. W
przypadku leku Ogluo nie zgtaszano wystgpowania reakcji alergicznych, ale pojawiaty
si¢ one w przypadku innych lekéw we wstrzyknigciach zawierajacych glukagon. W
przypadku wystapienia objawow reakcji alergicznej nalezy bezzwlocznie zwroci¢ si¢ po
pomoc.

Inne dziatania niepozadane moga obejmowac:

Bardzo czesto (mogg dotyczyé wigcej niz 1 na 10 pacjentow)
. mdtosci (nudnosci)
. wymioty

Czesto (mogq dotyczyé do 1 na 10 pacjentow)

bol gtowy

przyspieszone tetno (tachykardia)

dyskomfort lub odczyn w miejscu wstrzykniecia
obrzek (opuchnigcie) w miejscu wstrzykniecia
biegunka

Niezbyt czesto (mogg dotyczy¢ do 1 na 100 pacjentow)

o bol brzucha
o zasinienie w miejscu wstrzykniecia
. rumien (zaczerwienienie) w miejscu wstrzykniecia

Inne dzialania niepozadane obserwowane u dzieci:

Czesto (mogg dotyczyé do 1 na 10 pacjentow)
hiperglikemia

bol brzucha

pokrzywka (opuchnigcie/zaczerwienienie)
uraz glowy

zawroty glowy

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio
do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan
niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywaé lek Ogluo

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na wstrzykiwaczu, torebce i
pudetku. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.
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Nie przechowywac w lodowce ani nie zamrazaé. Nie przechowywaé w temperaturze ponizej 15°C.
Do momentu uzycia przechowywac w torebce foliowej w celu ochrony przed $wiattem i wilgocia.
Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ odbarwienie roztworu lub wystgpowanie czastek statych.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceutg, jak
usunac leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ogluo
. Substancjg czynng leku Ogluo jest glukagon.
- Ogluo 0,5 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Kazdy wstrzykiwacz zawiera 0,5 mg glukagonu w 0,1 ml.

- Ogluo 1 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
o Kazdy wstrzykiwacz zawiera 1 mg glukagonu w 0,2 ml.

. Pozostate sktadniki to: trehaloza dwuwodna, dimetylu sulfotlenek (DMSO), kwas
siarkowy i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Ogluo i co zawiera opakowanie

Lek Ogluo ma posta¢ klarownego, bezbarwnego do jasnozottego roztworu. Jest on dostepny w
gotowym do uzycia wstrzykiwaczu zawierajacym pojedyncza dawke, tj. 0,5 mg albo 1 mg glukagonu.
Kazdy wstrzykiwacz z lekiem jest zapakowany pojedynczo w torebke foliowa. Pelny wykaz
dostepnych postaci leku Ogluo podano ponize;.

. Ogluo 0,5 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, opakowanie z jednym albo
dwoma wstrzykiwaczami zawierajacymi pojedyncza dawke leku.

o Ogluo 1 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, opakowanie z jednym albo
dwoma wstrzykiwaczami zawierajacymi pojedyncza dawke leku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

Irlandia DO1 H104

Wytworca

Acerti Pharma B.V.,
Boschstraat 51,
Breda, 4811 GC,
Holandia
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Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne zrédia informacji

Szczegdtowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Ogluo 0,5 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Ogluo 1 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
glukagon

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

. Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek
moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

. Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt
4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ogluo i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ogluo
Jak stosowac¢ lek Ogluo

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ogluo

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest lek Ogluo i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ogluo zawiera substancje czynng glukagon, ktéra nalezy do grupy lekéw zwanych hormonami
glikogenolitycznymi.

Jest on stosowany w leczeniu ciezkiej hipoglikemii (znacznego niedocukrzenia — bardzo niskiego
stezenia cukru we krwi) u 0sob z cukrzyca. Jest przeznaczony dla os6b dorostych, mlodziezy i dzieci
w wieku od 2 lat.

Lek Ogluo jest dostgpny w gotowej do uzycia amputko-strzykawce zawierajacej pojedyncza dawke
glukagonu (substancji czynnej). Lek podaje si¢ we wstrzyknieciu podskérnym, czyli wprowadza sie
go pod powierzchnie skory za pomoca igly.

Glukagon to naturalnie wystepujacy hormon wytwarzany przez trzustke, ktory wptywa na organizm
ludzki odwrotnie do insuliny. Pomaga on watrobie przeksztatci¢ zmagazynowany w niej cukier,
nazywany glikogenem, w glukoze (cukier). Glukoza jest nastgpnie uwalniana do krwiobiegu, co
powoduje wzrost stgzenia cukru we krwi i ograniczenie skutkéw hipoglikemii.

Informacje o hipoglikemii
Wczesne objawy hipoglikemii (niedocukrzenia — matego stezenia cukru we krwi) obejmuja:

. potliwosé o niepokoj

. sennos¢ . drzaczke

° zawroty glowy o nicostre widzenie
o zaburzenia snu o gtod

o kotatanie serca o betkotliwg mowe
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obnizony nastroj

uczucie mrowienia w dloniach,
stopach, wargach lub jezyku
drazliwos¢

uczucie oszotomienia

nietypowe zachowanie
problemy z koncentracja
niestabilne ruchy

bol glowy

zmiany osobowosci.

Jesli pacjent nie bedzie leczony, to u moze u niego rozwinad sie¢ ciezka hipoglikemia, ktéra moze
doprowadzi¢ do:

o dezorientacji
o drgawek
° utraty przytomnosci
o zgonu
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ogluo

Wazne informacje

Pacjent powinien si¢ upewnic, ze on sam oraz cztonkowie jego rodziny, wspdtpracownicy
1 bliscy znajomi wiedza, czym jest lek Ogluo. Powinien im powiedzie¢, ze w przypadku
wystapienia u niego jakichkolwiek objawow ciezkiej hipoglikemii, w tym dezorientacji,
drgawek lub utraty przytomnosci (zemdlenia), nalezy natychmiast poda¢ mu lek Ogluo.
Pacjent powinien mie¢ lek Ogluo zawsze przy sobie.

Wazne jest, by pacjent i osoby z jego otoczenia wiedzieli, jak zastosowac lek Ogluo,
zanim bedzie to konieczne. Nalezy poinformowac¢ cztonkéw rodziny i inne osoby o tym,
gdzie pacjent przechowuje lek Ogluo i jak nalezy go stosowaé. Musza oni zadziata¢
szybko w przypadku utraty przytomnosci przez pacjenta, poniewaz jej utrzymywanie si¢
moze by¢ szkodliwe. Pacjent lub osoba podajaca mu lek Ogluo powinni postepowac
zgodnie z instrukcjami zamieszczonymi w punkcie 3 tej ulotki: ,,Jak stosowa¢ lek
Ogluo”.

Istotne jest wlasciwe przechowywanie leku Ogluo, by mégt by¢ on zastosowany od razu
w momencie zaistnienia takiej koniecznos$ci. Wiecej informacji o prawidtowym
przechowywaniu tego leku podano w punkcie 5.

Kiedy nie stosowac leku Ogluo:

Jesli pacjent ma uczulenie na glukagon lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).
Jesli pacjent ma nowotwor nadnerczy (guz chromochtonny).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Ogluo nalezy oméwi¢ to z lekarzem, farmaceutg lub

pielegniarka.

Lek Ogluo moze nie dziata¢ wtasciwie w nastepujgcych przypadkach:

Pacjent jest na czczo lub ma niskie stezenie cukru we krwi utrzymujace si¢ przez dtuzszy
czas.

Pacjent ma niskie st¢zenie adrenaliny.

Pacjent ma niskie stezenie cukru we krwi na skutek nadmiernego spozywania alkoholu.
Pacjent ma nowotwor uwalniajgcy glukagon badz insuling.

W powyzszych przypadkach nalezy porozmawiac z lekarzem lub farmaceuts.

Nalezy pamietaé, ze mniej wiecej u 15% pacjentéw w badaniu kluczowym przywrdcenie glikemii do

prawidlowego stanu trwato 20 minut lub diuze;.
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Po zastosowaniu leku Ogluo nalezy jak najszybciej cos zje$¢, aby zapobiec nawrotowi niedocukrzenia
—moze by¢ to tez zrodlo tatwo dostepnego cukru, jak sok owocowy lub stodzony napdj gazowany.

Dzieci
Nie zaleca si¢ podawania leku Ogluo dzieciom w wieku ponizej 2 lat, poniewaz nie byl on badany w
tej grupie wiekowe;.

Lek Ogluo a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub

ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nastepujace leki mogg wptywac na dziatanie leku Ogluo:

. insulina, stosowana w leczeniu cukrzycy. Insulina wptywa odwrotnie do glukagonu na
stezenie cukru we krwi;
. indometacyna, stosowana w leczeniu bolu i sztywno$ci stawow. Indometacyna ogranicza

dziatanie glukagonu.

Lek Ogluo moze wptywac na dziatanie nastgpujacych lekow:

. warfaryna, stosowana w zapobieganiu zakrzepom krwi. Lek Ogluo moze nasila¢
rozrzedzajace krew dziatanie warfaryny;
. leki beta-adrenolityczne (beta-blokery), stosowane w leczeniu wysokiego ci§nienia

tetniczego krwi i1 zaburzen rytmu serca. Lek Ogluo moze podwyzsza¢ ci$nienie t¢tnicze
krwi i przyspieszac tetno, ale takie dziatania sa krétkotrwale.

Jesli ktorekolwiek z powyzszych stwierdzen dotyczy pacjenta lub jesli pacjent nie jest pewien, czy
ktorekolwiek z tych stwierdzen go dotyczy, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie przed
przyjeciem leku Ogluo.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciagzy, lub gdy planuje mie¢
dziecko i wystapi u niej znaczne niedocukrzenie, moze zastosowac lek Ogluo.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku ci¢zarna pacjentka powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub
farmaceuty.

Prowadzenie pojazddéw i obslugiwanie maszyn

Po wystgpieniu ciezkiej hipoglikemii zdolno$¢ skupienia uwagi i reagowania moze by¢ ostabiona,
dlatego pacjent powinien odczeka¢ do momentu ustapienia skutkow znacznego niedocukrzenia i
poprawy samopoczucia, zanim zacznie prowadzi¢ pojazdy i obslugiwa¢ narzedzia lub maszyny.

3. Jak stosowaé lek Ogluo

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ (lub podawac) doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta,
lub wedlug zalecen lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Ogluo podaje si¢ we wstrzyknieciu pod powierzchni¢ skory (wstrzyknigcie podskérne). Jest on

dostarczany w ampultko-strzykawce, ktéra zawiera odmierzong ilo$¢ leku. W przypadku postgpowania
zgodnego z instrukcjami podawana jest petna dawka.
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Przygotowanie

Sprawdzi¢ termin waznos$ci nadrukowany na
torebce.

Wazne:

Nie stosowac leku po uptywie terminu
waznosci. Jesli termin wazno$ci uptynat, Rysunek 1
usung¢ lek zgodnie z lokalnymi przepisami i
uzy¢ nowego leku.

b\l
Otworzy¢ torebke, rozrywajac ja wzdtuz %
Cge e . . 73
kropkowanej linii, i wyja¢ ampuiko- (2

strzykawke (patrz rys. 1).

Sprawdzenie roztworu Rysunek 2

Przyjrzec si¢ roztworowi leku w strzykawce.
Ptyn musi by¢ klarowny i bezbarwny albo @

jasnozotty (patrz rys. 2). R~
Obecnos¢ pecherzykow powietrza w leku D}: [I:
jest normalnym zjawiskiem.

Wazne:
Przed wstrzyknigciem nie probowac usungc
pecherzykow powietrza.

Nie stosowac ani nie wstrzykiwac leku, jesli
ptyn jest odbarwiony, zawiera grudki, ptatki
lub czastki stale.

Nie wstrzykiwac leku, jesli roztwor nie jest
widoczny w strzykawce.

Po wstrzyknieciu natychmiast wezwacé
pogotowie.

Kazda strzykawka zawiera pojedyncza
dawke glukagonu i nie moze by¢ uzyta

ponownie.
Wstrzykiwanie Rysunek 3 Rysunek 4

, .. .. ., Widok z Widok od Odstoni¢ skoé iei
Wybra¢ miejsce wstrzykniecia i odstonié¢ przodu ==  tylu ) O::lsct,sz;i:si;;:_'ejsc"
powierzchnie skory. .. ‘( \ |
Miejscem wstrzyknigcia moze by¢ dolna ‘ .
cze$¢ brzucha, zewngtrzna cze$¢ uda badz \ {\ [
zewngtrzna goérna cze¢$¢ ramienia (patrz rys.
3).




Zdja¢ odziez ostaniajaca miejsce
wstrzyknigcia (patrz rys. 4). Wstrzyknigcie
wykonaé bezposrednio w skore.

Wazne:
Nie wykonywa¢ wstrzyknigcia przez odziez.

Sciagnaé ostone z igly strzykawki, nie Rysunek 5
przekrzywiajac ostony (patrz rys. 5).

Sciagnaé ostone igly.

Wazne:
Aby unikna¢ przypadkowego zaktucia igta,

nie zbliza¢ kciuka, palcéw ani dloni w
okolice igty.

Ztapa¢ fald skory, wkiu¢ igle i weisnaé Rysunek 6 Rysunek 7 Rysunek 8
tloczek, aby wykona¢ wstrzykniecie. Ziapaé. WKHuc: Weisnaé.

Ztapac¢ fald skory bezposrednio wokot

wybranego miejsca wstrzyknigcia i trzymac
przez caty czas wstrzykiwania (patrz rys. 6).
Takie postgpowanie jest zalecane, aby i

zapewni¢ prawidlowe podanie podskorne
(pod powierzchnig¢ skory) i unikng¢
wstrzyknigcia do migs$nia.

Bez dotykania tloczka wkiu¢ iglte w skore w
miejscu wstrzyknigcia pod katem 90 stopni
(patrz rys. 7).

Weisna¢ ttoczek do samego konca, aby
wstrzykng¢ pod powierzchni¢ skory catg
objetos¢ pltynnego leku (patrz rys. 8).
Wstrzykna¢ lek bardzo szybko w celu
zmniegjszenia odczuwanego bolu.

Pociagna¢ strzykawke, utrzymujac ja
prostopadle do miejsca wstrzykniecia.

Wazne:
Po wkluciu igly nie pociagac ttoczka.

Nie unosi¢ strzykawki z lekiem Ogluo do
momentu zakonczenia wstrzykiwania. Nie
naktada¢ ponownie ostony na strzykawke.

Udzielenie pomocy Rysunek 9

Przewrdci¢ na bok.
Przewrdci¢ pacjenta na bok. ﬂ |
Po odzyskaniu przytomnos$ci u wczesniej
nieprzytomnego pacjenta moga wystapic
mdlosci (wymioty). Jesli pacjent jest
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nieprzytomny, przewroci¢ go na bok, aby
zapobiec zadtawieniu (patrz rys. 9).

Po wstrzyknigciu leku Ogluo natychmiast
wezwac pogotowie. Jesli pacjent
odpowiedzial na leczenie, poda¢ mu zrédto
fatwo dostepnego cukru, jak sok owocowy
lub stodzony nap6j gazowany, aby zapobiec
ponownemu spadkowi stgzenia cukru we
krwi. Jesli w ciggu 15 minut pacjent nie
odpowie na podanie produktu leczniczego,
to przed przyjazdem pogotowia mozna mu
poda¢ dodatkowa dawke produktu
leczniczego Ogluo, korzystajac z nowego
wyrobu.

Jaka ilo$¢ leku stosowa¢é
Lek zawiera 0,5 mg albo 1 mg substancji czynnej, co stanowi stalg dawke. Pacjentowi przepisana
zostanie na uzytek wlasny odpowiednia moc (dawka) leku.

Zalecane dawki dla osob dorostych, mtodziezy i dzieci zebrano w ponizszej tabeli. W przypadku
dzieci w wieku ponizej 6 lat zalecana dawka zalezy od ich masy ciata.

Wiek Masa ciala Zalecana dawka leku
Ogluo
Dzieci od 2 lat do ponizej Ponizej 25 kg 0,5 mg
6 lat
Dzieci od 2 lat do ponizej Co najmnicj 25 ke I mg
6 lat
Doro$li, mtodziez i dzieci .
od 6 lat Nie dotyczy 1 mg

Po zastosowaniu leku nalezy jak najszybciej co$ zjes¢, aby zapobiec nawrotowi niedocukrzenia —
moze by¢ to tez zrodto tatwo dostgpnego cukru, jak sok owocowy lub stodzony napdj gazowany.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ogluo
Za duza ilos¢ leku moze wywota¢ mdtosci (nudnosci) lub wymioty. Zwykle nie jest konieczne
stosowanie szczegolnego leczenia.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, takze ten lek moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub pracownikiem opieki zdrowotne;j, jesli
zauwazono wystepowanie dowolnego z ponizszych cigzkich dziatan niepozadanych:

Bardzo rzadko (mogq dotyczy¢ do 1 na 10 000 pacjentow)
. reakcja alergiczna, ktdrej objawy moga obejmowac §wiszczacy oddech, potliwose,
przyspieszone tetno, wysypke, obrzek twarzy (tj. opuchnigcie twarzy, warg, jezyka i
gardla, co moze powodowac ktopoty z przetykaniem lub oddychaniem) lub zapas¢. W
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przypadku leku Ogluo nie zgtaszano wystgpowania reakcji alergicznych, ale pojawiaty
si¢ one w przypadku innych lekéw we wstrzyknigciach zawierajacych glukagon. W
przypadku wystapienia objawow reakcji alergicznej nalezy bezzwltocznie zwroci¢ si¢ po
pomoc

Inne dziatania niepozadane moga obejmowac:

Bardzo czesto (mogq dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentow)
. mdtosci (nudnosci)
. wymioty

Czesto (mogq dotyczyé do 1 na 10 pacjentow)

bol gtowy

przyspieszone tetno (tachykardia)

dyskomfort lub odczyn w miejscu wstrzyknigcia
obrzek (opuchnigcie) w miejscu wstrzyknigcia
biegunka

Niezbyt czesto (mogg dotyczyé do 1 na 100 pacjentow)

o b6l brzucha
o zasinienie w miejscu wstrzykniecia
. rumien (zaczerwienienie) w miejscu wstrzykniecia

Inne dzialania niepozadane obserwowane u dzieci:

Czesto (mogg dotyczyé do 1 na 10 pacjentow)
hiperglikemia

bol brzucha

pokrzywka (opuchnigcie/zaczerwienienie)
uraz glowy

zawroty glowy

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dzialania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio
do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzigki zgtaszaniu dziatan
niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywaé lek Ogluo

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na strzykawce, torebee i
pudetku. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazaé. Nie przechowywac w temperaturze ponizej 15°C.
Do momentu uzycia przechowywac w torebce foliowej w celu ochrony przed $wiattem i1 wilgocia.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ odbarwienie roztworu lub wystgpowanie czastek statych.
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Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceutg, jak
usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ogluo
. Substancja czynna leku Ogluo jest glukagon.

Ogluo 0,5 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzvkawce
Kazda ampulko-strzykawka zawiera 0,5 mg glukagonu w 0,1 ml.

Ogluo 1 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

. Kazda ampulko-strzykawka zawiera 1 mg glukagonu w 0,2 ml. Pozostate sktadniki to:
trehaloza dwuwodna, dimetylu sulfotleneck (DMSO), kwas siarkowy i woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Ogluo i co zawiera opakowanie

Lek Ogluo ma posta¢ klarownego, bezbarwnego do jasnozottego roztworu. Jest on dostgpny w
gotowej do uzycia amputko-strzykawce zawierajacej pojedyncza dawke, tj. 0,5 mg albo 1 mg
glukagonu. Kazda ampultko-strzykawka z lekiem jest zapakowana pojedynczo w torebke foliowa.
Pelny wykaz dostepnych postaci leku Ogluo podano ponize;.

. Ogluo 0,5 mg roztwor do wstrzykiwan w ampultko-strzykawce, opakowanie z jedna albo
dwiema amputko-strzykawkami zawierajagcymi pojedyncza dawke leku.
. Ogluo 1 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce, opakowanie z jedna albo

dwiema amputko-strzykawkami zawierajagcymi pojedyncza dawke leku.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny

Strongbridge Dublin Ltd.
25 North Wall Quay
Dublin 1

DUBLIN

Irlandia D01 H104

Wytworca
AcertiPharma B.V.,
Boschstraat 51,
Breda, 4811 GC,
Holandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne Zrédia informacji

Szczegbdtowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu
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