PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Bagsimi 3 mg nosni zasyp v jednodavkovém obalu

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden jednodavkovy obal poda nosni zasyp s glucagonum 3 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Nosni zasyp v jednodavkovém obalu (nosni zasyp).

Bily az témét bily zasyp.

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikace

Ptipravek Bagsimi je indikovan k 1é¢b¢ zavazné hypoglykémie u dospélych, dospivajicich a déti ve
véku od 4 let s onemocnénim diabetes mellitus.

4.2. Davkovani a zptisob podani

Davkovani

Dospeli, dospivajici a deti ve véku od 4 let
Doporucena davka jsou 3 mg glukagonu podané do jedné nosni dirky.

Starsi populace (> 65 let)
Neni nutna zadna Gprava davky na zékladé veku.

Data o u¢innosti a bezpecnosti jsou u pacientd ve véku 65 let velmi omezena a chybi u pacientt ve
veku 75 let a vice.

Porucha funkce ledvin a jater
Pti poruse funkce ledvin a jater neni nutna Gprava davkovani.

Pediatricka populace 0 - < 4 roky

Bezpecnost a u¢innost piipravku Bagsimi u kojencti a déti ve véku od 0 do <4 let nebyla dosud
stanovena. Nejsou dostupné zadné udaje.

Zptsob podani

Pouze nosni podani. Glukagon nosni zasyp se podava do jedné nosni dirky. Glukagon je pasivné
absorbovan nosni sliznici. Po podani davky neni tieba se zhluboka nadechnout nebo zhluboka dychat.

Pokyny k podavani glukagonu nosniho zasypu

1. Zatahnutim za ¢erveny prouzek odstraite ochrannou plastovou folii.
2. Jednodavkovy obal vyjméte z tuby. Nestlacujte pist, dokud nebudete piipraven(a) podat davku.
3. Jednodavkovy obal drzte mezi prsty a palcem. Pied pouzitim nezkousejte, nebot’ obal obsahuje

jen jednu davku glukagonu a neni mozné jej pouzit znovu.
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4, Uzky konec jednodavkového obalu opatrné zaved'te do jedné z nosnich direk tak, aby se prst(y)
zvenci dotkly nosu.

Pist stlacte az na doraz. Podani davky je dokonceno v okamziku, kdy jiz neni vidét zelena Cara.
Je-1i osoba v bezvédomi, otocCte ji na bok, abyste piedesli duseni.

Po podani davky ma oSetfujici ihned ptivolat 1ékafkou pomoc.

Kdyz pacient zareaguje na 1é¢bu, podejte mu Usty sacharidy. Tim se obnovi tvorba jaterniho
glykogenu a ptedejde relapsu hypoglykémie.

SRS

4.3. Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
Feochromocytom (viz bod 4.4).
4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Feochromocytom

V pfitomnosti feochromocytomu mize glukagon stimulovat uvolnéni katecholaminti z nadoru.
Ukazalo se, ze pokud se u pacienta projevi dramatické zvyseni krevniho tlaku, pouziti neselektivnich
a-adrenergnich blokatord G¢inné krevni tlak snizuje. Pripravek Bagsimi je kontraindikovan u pacientt
s feochromocytomem (viz bod 4.3).

Inzulinom

U pacientl s inzulinomem muze po podéani glukagonu dojit k poc¢atecnimu zvyseni glykémie. Nicméné
podani glukagonu muize pfimo ¢i neptimo (z divodl poc¢atecniho vzestupu glykémie) stimulovat
nadmérné uvolnovani inzulinu z inzulinomu a zpusobit tak hypoglykémii. Pacientiim, u kterych se po

davce glukagonu objevi ptiznaky hypoglykémie, ma byt peroraln¢ nebo intravenozné podana glukoza.

Hypersenzitivita a alergické reakce

Mohou se objevit alergické reakce, které byly hlaseny u injekéné podavaného glukagonu. Mezi tyto
reakce patii generalizovana vyrazka a v nékterych pripadech anafylakticky Sok s dychacimi obtizemi,
a hypotenze.Pokud ma pacient potize s dychanim, zavolejte okamzité 1ékarskou pomoc.

Zasoby glykogenu a hypoglykémie

Glukagon je v 1é€b¢ hypoglykémie ti¢inny pouze v pfitomnosti dostate¢ného mnozstvi jaterniho
glykogenu. V ptipadech vyhladovéni, nedostatecnosti nadledvin, chronického naduzivani alkoholu
nebo chronické hypoglykémie glukagon nepomaha nebo pomaha jen malo a tyto stavy maji byt 1é¢eny
glukézou.

Aby se zabranilo relapsu hypoglykémie, maji byt pacientiim, ktefi zareagovali na 1é¢bu, podany
peroralné sacharidy, aby doslo k obnov¢ jaterniho glykogenu.

4.5. [Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
Nebyly provedeny zadné studie 1ékovych interakci.

Inzulin
Antagonisticky reaguje na glukagon.



Indometacin

Pti pouzivani s indometacinem mtize glukagon ztratit svou schopnost zvySovat glykémii, nebo
dokonce zptsobit hypoglykémii.

Beta-blokatory

U pacientl uzivajicich betablokatory Ize predpokladat vyssi nardst pulzu i krevniho tlaku. Tento nartst
je vzhledem ke kratkému polocasu rozkladu glukagonu piechodny.

Lécba glukagonem ma za nasledek uvolnéni katecholamini z nadledvin. Pti sou¢asném uzivani
betablokatorti mize dojit k nebranéné alfa-adrenergni stimulaci a k naslednému vys§imu nartstu
krevniho tlaku. (viz bod 4.4).

Warfarin

Glukagon muze zvySovat antikoagula¢ni u¢inek warfarinu.

4.6. TFertilita, t€hotenstvi a kojeni

Té&hotenstvi
Studie reprodukce a fertility u zvifat nebyly pro glukagon nosni zasyp provedeny.
Bagsimi miiZze byt pouzivan v t€hotenstvi. Glukagon neprochazi bariérou lidské placenty. Bylo

hlaseno pouziti glukagonu téhotnymi Zenami s diabetem a nejsou znamy zadné poSkozujici ucinky,
tykajici se pribchu téhotenstvi a zdravi nenarozeného ditéte a novorozence.

Kojeni

Bagsimi miize byt pouzivan v pribéhu kojeni. Glukagon se z krevniho fecisté¢ odbourava velmi rychle
a predpoklada se tedy, ze jeho mnozstvi vylu¢ované do mléka kojicich matek po 1é¢bé zavaznych
hypoglykemickych reakei je extrémné malé. Protoze je glukagon odbouravan v travicim traktu a ve
sve intaktni form¢ nemuze byt absorbovan, u ditéte se neprojevi zadny metabolicky ucinek.

Fertilita

Pro glukagon nosni zasyp nebyly studie fertility provedeny.

Studie na potkanech ukazaly, ze glukagon nesnizuje fertilitu.

4.7. U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Bagsimi ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pacientova schopnost soustfedit se a reagovat miize byt ovlivnéna v dusledku hypoglykémie, ktera
muze pretrvavat kratce po obdrzeni 1€cby. To miize piedstavovat riziko v situacich, kdy jsou tyto
schopnosti obzvlasté dalezité (napft. fizeni nebo obsluha stroji).

4.8. Nezadouci u¢inky

Shrnuti bezpe¢nostniho profilu

Mezi nejéastéji hlasené nezadouci reakce patii zvySené slzeni (36 %), podrazdéni hornich cest
dychacich (34 %), nauzea (27 %), bolest hlavy (21 %) a zvraceni (16 %).



Tabulkovy prehled nezadoucich uiinkti

Nezadouci G¢inky jsou uvedeny v tabulce 1 dle MedDRA terminologie podle tfid organovych systémi
a frekvenci. Odpovidajici kategorie frekvence jsou pro jednotlivé nezadouci UCinky zaloZeny na
nasledujici konvenci: velmi asté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10); méné Casté (= 1/1 000 az < 1/100);
vzéacné (> 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000).

Tabulka 1. Frekvence nezadoucich u¢inki glukagonu nosniho zasypu

Trida organovych systému Velmi ¢asté Casté Méné casté
Poruchy nervového systému Bolest hlavy Dysgeuzie
Poruchy oka Zvysené slzeni Oc¢ni hyperémie
Svédeéni oci
Respiracni, hrudni a Podrazdéni hornich
mediastindlni poruchy cest dychacich®
Gastrointestinalni poruchy Zvraceni
Nauzea
Poruchy ktize a podkozni Pruritus
tkané
Vysetfeni Zvyseny Zvysena srdecni
systolicky krevni | frekvence ®
tlak ©
Zvyseny
diastolicky krevni
tlak ®

a Podrazdéni hornich cest dychacich: ryma, nepfijemné pocity v nose, kongesce nosni
sliznice, svédéni v nose, kychani, podrazdéni hrdla, kasel, epistaxe a parosmie.

b ZvySeni srde¢ni frekvence a krevniho tlaku: hodnocené stanovenim zakladnich Zivotnich
funkci. Frekvence jsou zalozeny na zménach mezi hodnotami pied 1é¢bou a po 1écbe.

Imunogenicita

Celkové 5,6% pacientdl vytvotilo antiglukagonové protilatky vznikajici pii 16¢bé. Uéinnost glukagonu
nebyla témito protilatkami neutralizovana ani snizena, ani nebyly tyto protilatky spojeny s rozvojem
nezadoucich u¢inkd vznikajicich pii 16¢be.

Pediatrickd populace

Na zakladé¢ udajt z klinickych hodnoceni se o¢ekava, ze frekvence, typ a zavaznost nezadoucich
ucinkt, pozorované u déti, budou stejné jako u dospélych.

HlaSeni podezieni na nezddouci i¢inky

Hlaseni podezifeni na nezadouci u€inky po registraci lé€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinki uvedené¢ho v Dodatku V.

4.9. Predavkovani

Dojde-li k pfedavkovani, u pacienta se mize objevit nauzea, zvraceni, inhibice motility
gastrointestinalniho traktu, zvySeni krevniho tlaku a srde¢ni frekvence. V pfipad¢ podezieni na
predavkovani, kdy mtze dojit ke snizeni hladiny drasliku v séru, ma byt hladina drasliku v séru
monitorovana a v ptipadé potieby korigovana. Ukazalo se, ze pokud se u pacienta objevi dramatické
zvySeni krevniho tlaku, 1ze na kratkou dobu kdy bude zapotiebi jeho kontrola, pouzit na jeho €inné
snizeni neselektivni a-adrenergni blokatory (viz bod 4.4).



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Pankreatické hormony, glykogenolytické hormony, ATC kod:
HO04AAO01

Mechanismus u¢inku

Glukagon zvySuje koncentraci glukozy v krvi tim, Ze aktivuje jaterni glukagonové receptory, a tak
stimuluje rozpad glykogenu a uvolnéni glukoézy z jater. Pro vyvolani antihypoglykemického G¢inku
glukagonu jsou nezbytné jaterni zasoby glykogenu.

Farmakodynamické uéinky

Pohlavi a télesna hmotnost nema zadny klinicky vyznamny vliv na farmakodynamiku glukagon
nosniho zasypu.

Po podani 3 mg glukagon nosniho zasypu dosp€lym pacientiim s onemocnénim diabetes mellitus
1. typu zaénou hladiny glukdzy stoupat jiz po 5 minutach (obrazek 1). Po 10 minutach byl median
hladiny glukézy nad hodnotou 3,9 mmol/l (70 mg/dl). Stfedni maximalni nartst glukozy byl

7,8 mmol/l (140 mg/dl).

U pediatrickych pacienti s onemocnénim diabetes mellitus 1. typu (ve véku 4 az < 17 let) byl po
podani 3 mg glukagon nosniho zasypu pozorovan narist hladiny glukézy jiz po 5 minutach
(obrazek 2) se sttednim maximalnim narastem glykémie od 5,7 mmol/l (102 mg/dl) do 7,7 mmol/l
(138 mg/dl).

Ryma s kongesci nosni sliznice (s pouzivanim dekongescencii nebo bez nich) neovlivnily
farmakodynamiku glukagon nosniho zasypu.

Obrazek 1. Stiredni koncentrace glukézy v priitbéhu ¢asu u dospélych pacientii s diabetem
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Obrazek 2. Stiredni koncentrace glukozy v pribéhu ¢asu u pediatrickych pacientu s diabetem

1. typu.
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Klinicka Géinnost

Pivotni studie s dospélymi byla randomizovana multicentricka, nezaslepena, 2-periodova, kiizova
studie s dospélymi pacienty s diabetem 1. nebo 2. typu. Primarnim cilem bylo porovnat ¢innost jedné
3mg davky glukagonu nosniho zasypu oproti Img davce intramuskularniho (i.m.) glukagonu u
dospélych pacientti s onemocnénim diabetem 1. typu. Pomoci inzulinu byly hladiny glukézy v krvi
snizeny do rozmezi hypoglykémie s cilovou spodni hodnotou glykémie (nadir) < 2,8 mmol/l

(< 50 mg/dl).

Do pivotni studie bylo zafazeno celkem 83 pacientti ve vékovém rozmezi od 18 do < 65 let.
Sedmdesatsedm pacientti mélo diabetes 1. typu, primérny vek byl 32,9 let a stfedni doba trvani
diabetu byla 18,1 let, a 45 (58 %) pacientd byly zeny. Primérny vék pacientli s diabetem 2. typu
(n=6) byl 47,8 let a stfedni doba trvani diabetu 18,8 let, a 4 (67 %) pacientl byly zeny.

Méfitkem priméarniho vysledku Géinnosti byl podil pacienttl, u nichz byla 1é¢ba Gisp&ina. Usp&snost
1é¢by byla definovana bud’ jako zvyseni glykémie na > 3,9 mmol/l (> 70 mg/dl) nebo zvyseni o
hodnoceného glukagonu, a to aniz by byla pouzita dalsi opatfeni ke zvySeni hladiny glykozy v krvi.
Nadir hodnota glykémie byla definovana jako minimalni hodnota glykémie naméiend v dobé podani
glukagonu nebo v prib&hu 10 minut po podani.

U pacientl s diabetem 1. typu byla stfedni nadir hodnota glykémie 2,5 mmol/l (44,2 mg/dl) pro
glukagon nosni zasyp a 2,7 mmol/l (48,9 mg/dl) pro i.m. glukagon. Glukagon nosni zasyp prokazal
non-inferioritu v porovnani s i.m. podavanym glukagonem v 1é¢bé inzulinem indukované
hypoglykémie, kdy 98,7 % pacientt 1écenych glukagonem nosnim zasypem a 100 % pacientt
léCenych glukagonem podanym i.m. dosahlo Gspéchu v 1é¢bé béhem 30 minut (tabulka 2). U vSech
pacientd byly dosazeny kritéria uspésné 1écby tykajici se glykémie dosazené béhem 40 minut. U vSech
pacient s diabetem 2. typu (100 %) bylo dosaZeno spésné 1écby béhem 30 minut.

Primérna doba do dosazeni uspésné 1écby byla 16,2 minut v 1écebné skupin€ s glukagonem nosnim
zasypem a 12,2 minut v 1écebné skupiné s glukagonem 1 mg i.m.. Doba do uspésné 1écby je doba od
podani glukagonu do dosazeni uspésné 1€cby pacienta. Do této doby se nezapocitava doba pro
rekonstituci a pfipravu intramuskularni injekce v kontrolni skupiné.



Na zaklad¢ hodnoceni pomoci dotazniku Edinburgh Hypoglycaemia Symptom Questionnaire se do
30 minut po podani glukagonu méli pacienti jak ve skupiné s glukagonem nosnim zasypem, tak ve
skupin€ s i.m. glukagonem podobna zlepSeni priznakl hypoglykémie.

Tabulka 2. Pacienti, ktefi splnili kritéria uspéchu lé¢by a dalSi kritéria tykajici se glykémie v

pivotni studii

Diabetes 1. typu

Diabetes 1. a 2. typu

(n=75)* (n = 80)*
glukagon im. glukagon i.m.
nosni zasyp glukagon nosni zasyp glukagon
3 mg 1 mg 3 mg 1 mg
Uspésna 1é¢ba — n (%) 74 (98,7 %) 75 (100 %) 79 (98,8 %) 80 (100 %)

Rozdil mezi lé¢bami (oboustranny
95% interval spolehlivosti) >

1,3 % (-3,9 %; 7.2 %)

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

Splnéno kritérium dosaZené
glykémie — n (%)?
(1) > 3,9 mmol/l (> 70 mg/dl)
(i1) Zvyseni 0 > 1,1 mmol/l
(= 20 mg/dl) od nadir hodnoty
Oboji (i) a (ii)

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

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

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

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

2 Populace pro analyzu G¢innosti zahrnula vSechny pacienty, ktefi obdrzeli obé davky hodnoceného
pripravku a u nichZ bylo mozné hodnotit primarni vysledek 1é¢by.
® Rozdil byl po¢itan jako (procentuélni podil pacienti s uspéchem ve skuping i.m. glukagon) —
(procentualni podil pacienti s tspéchem ve skupiné s glukagonem nosnim zasypem.

¢ Oboustranny 95% interval spolehlivosti (CI) s pouzitim metody nepopdminéného profilu

pravdépodobnosti, zalozené na ,,ptesnych® koncovych oblastech; hranice non-inferiority = 10 %.
4 Procentualni podil zaloZeny na po&tu pacientt, u nichz bylo dosazeno tsp&chu 1é¢by.

Do podobné¢ navrzené konfirmacni klinické studie bylo zahrnuto 70 pacienti s diabetem 1. typu,
jejichz stredni veék byl 41,7 let (20—64 let) a stfedni doba trvani diabetu byla 19,8 let. Celkem 27

pacientd (39 %) byly Zeny. Pomoci inzulinu byla hladina gluko6zy sniZena na < 3,3 mmol/l

(< 60 mg/dl).

Stfedni nadir glykémie byla 3,0 mmol/l (54,2 mg/dl) pro glukagon nosni zasyp a 3,1 mmol/l

(55,7 mg/dl) pro i.m. glukagon. Glukagon nosni zasyp prokazal non-inferioritu v porovnani s i.m.
podavanym glukagonem v zvraceni inzulinem indukované hypoglykémie. Celkem 100 % pacientt
lécenych glukagonem nosnim zasypem a 100 % pacientli IéCenych glukagonem podanym i.m. doséhlo
uspéchu 1é¢by (tabulka 3). Primérnad doba do dosazeni Gspésné 1é¢by byla 11,4 minut ve skupiné s
glukagonem nosnim zasypem a 9,9 minut ve skuping s i.m. podanim 1 mg glukagonu.




Tabulka 3. Pacienti, ktefi splnili kritéria uspéchu lé¢by a dalSi kritéria tykajici se glykémie v

konfirmaéni studii

Diabetes 1. typu

(n = 66)*
glukagon i.m. glukagon
nosni zasyp 1 mg
3 mg
Uspésna 1é¢ba — n (%) 66 (100 %) 66 (100 %)

Rozdil v 16¢bé (oboustranny 95% interval spolehlivosti)®

0 % (-5,4 %; 5,4 %)°

Splnéno kritérium dosaZené glykémie — n (%)
(1) > 3,’9er’nol/1 (> 70 mg/dl) . 66 (100 %) 66 (100 %)
gcl))di:t};sem 0> 1,1 mmol/l (> 20 mg/dl) od nadir 66 (100 %) 66 (100 %)
0 V)
Oboji (i) a (ii) 66 (100 %) 66 (100 %)

2 Populace pro analyzu ucinnosti zahrnula vSechny pacienty, ktefi obdrzeli obé davky hodnoceného
ptipravku a u nichz bylo mozné hodnotit primarni vysledek 1écby.

® Rozdil byl po¢itan jako (procentuélni podil pacientl s uspéchem ve skupiné s i.m. glukagonem) —
(procentualni podil pacientd s ispéchem ve skupiné s glukagonem nosnim zasypem); hranice non-
inferiority = 10 %.

¢ Oboustranny 95% interval spolehlivosti (CI) s pouzitim metody nepopdminéného profilu
pravdépodobnosti, zaloZzené na ,,pfesnych* koncovych oblastech.

Do studie realného pouziti s dospélymi trvajici ptiblizn€ 6 mésict, bylo zahrnuto 129 pacientt s
diabetem 1. typu (stfedni vk 46,6 let; rozmezi od 18 do 71 let). Pacienti a jejich pecovatelé dostali k
dispozici glukagon nosni zasyp pro 1é¢bu stiedné zavaznych az zavaznych hypoglykemickych ptihod
v doméacim ¢i pracovnim prostiedi. Celkem bylo do analyzy ucinnosti zahrnuto 157 stiedné zavaznych
nebo zavaznych hypoglykemickych pfihod hlaSenych u 69 pacientli. Zavazna hypoglykemicka piihoda
byla definovana jako piihoda, pfi niz osoba s diabetem je klinicky neschopna do té miry (tedy je v
bezvédomi, ma kiece, zavaznou mentalni dezorientaci), ze potiebuje ke zvladnuti hypoglykémie
pomoc dalsi osoby. Stfedné zdvazna hypoglykemicka ptihoda byla definovana jako ptihoda, pii niz
osoba s diabetem vykazuje znamky neuroglykopenie (slabost, obtize s mluvenim, dvojité vidéni,
ospalost, neschopnost se soustiedit, rozostfené vidéni, uzkost, hlad, inava nebo zmatenost) a glykémie
métena pomoci glukometru byla ptiblizné 3,3 mmol/l (60 mg/dl) nebo nizsi. Ve 151 (96,2 %) téchto
ptihodach se pacienti probrali nebo navratili k normalnimu stavu béhem 30 minut po podéani
glukagonu nosniho zasypu. Ve vSech (100 %) 12 piihodach zavazné hypoglykémie se pacienti
probrali, ustaly jim kieCe (u 7 ptihod u 4 pacientd se kiece objevily jesté pred podanim glukagonu
nosniho zasypu) nebo se navratili do norméalniho stavu béhem 5 az 15 minut po podani glukagonu
nosniho zasypu.

Pediatrickd populace

Pediatricka pivotni studie byla randomizovana, multicentricka, klinicka studie, ktera hodnotila
glukagon nosni zasyp v porovnani s i.m. glukagonem u déti a dospivajicich s diabetem 1. typu.
Glukagon byl podavén poté, co hladina glykémie v den podani klesla pod < 4,4 mmol/l (< 80 mg/dl).
Utinnost byla hodnocena na zakladé procenta pacientt, u nichZ doglo k vzestupu glykémie o

> 1,1 mmol/l (> 20 mg/dl) od spodni hodnoty glykémie (nadir) béhem 30 minut po podani glukagonu.

Do studie bylo zatazeno Ctyficetosm pacientd a obdrzeli alespon jednu davku hodnoceného ptipravku.
Primérny vék v kohorté malych déti (vék od 4 do < 8 let) byl 6,5 let. V kohorte déti (vék od 8 do

<12 let) byl prumémy vek 11,1 let a v kohorté dospivajicich (veék od 12 do < 17 let) byl primérny vek
14,6 let. Ve vsech vékovych kohortach populaci tvofilo pfevazné muzské pohlavi bilé rasy.



Napfi¢ v§emi vékovymi skupinami byly prokazany obdobné glykemické odpovédi pti podani 3 mg
glukagonu nosniho zasypu a i.m. podani glukagonu 0,5 mg (déti pod 25 kg) nebo 1 mg (déti o
hmotnosti 25 kg a vice). VSichni pacienti (100 %) v obou 1é¢ebnych ramenech ve vsech vékovych
skupinach dosahli zvySeni glykémie o > 1,1 mmol/l (= 20 mg/dl) v porovnani s nadir hodnotou béhem
20 minut po podani glukagonu.

Primérna doba do dosazeni zvyseni glykémie o > 1,1 mmol/l (= 20 mg/dl) byla ve vSech vékovych
skupinach obdobna u glukagonu nosniho zasypu a i.m. glukagonu (tabulka 4).

Tabulka 4. Priimérna doba do dosaZeni zvySeni glykémie o > 1,1 mmol/l (= 20 mg/dl) z nadir
hodnoty v pediatrické pivotni studii

Prumérna doba po podani glukagonu (minuty)
Malé déti Déti Dospivajici
(4 az <8 let) (8 aZ <12 let) (12 az <17 let)
\;z.esltlul()l Odt i.m. glukago i.m. glukagon i.m. glukagon
nadir hodnoty glukagon® | nnosni | glukagon® nosni glukagon® nosni
n=6 zasyp n=6 zasyp n=12 zasyp
3 mg 3 mg 3 mg
n=12 n=12 n=12
> 1,1 mmol/l
(=20 mg/dI) 10,0 10,8 12,5 11,3 12,5 14,2

20,5 mg nebo 1 mg i.m. podaného glukagonu (v zavislosti na t¢lesné hmotnosti)

V pediatrické studii redlného pouziti trvajici ptiblizn€ 6 mésicti, bylo zahrnuto 26 pacientt s diabetem
1. typu ve véku od 4 do < 18 let (stiedni vek 11,7 let; rozmezi od 5 do 17 let). Pacienti a jejich
pecovatelé dostali k dispozici glukagon nosni zasyp 3 mg pro 1é¢bu stfedné zavaznych az zavaznych
hypoglykemickych piihod v domacim ¢i Skolnim prostiedi. Celkem bylo do analyzy uc¢innosti
zahrnuto 33 stfedn¢ zavaznych hypoglykemickych ptihod hlasenych u 14 pacientt. Pfihoda zavazné
hypoglykémie byla definovana jako piihoda doprovazena neuroglykopenickymi pfiznaky a hladinou
glykémie nizsi nez 2,8 mmol/l (50 mg/dl). Pfihoda stfedné zavazné hypoglykémie byla definovana
jako epizoda, pfi niz dité/dospivajici s diabetem méli ptiznaky a/nebo zndmky neuroglykopenie a
hladinu glykémie < 70 mg/dl (3,9 mmol/l ). Ve vSech piihodach, v¢etné ptihod zavazné hypoglykémie
(8 ptihod u 5 pacientll), se pacienti navratili do normalniho stavu béhem 5 az 30 minut po podani
glukagonu nosniho zasypu.

Evropska agentura pro 1éCivé piipravky udélila odklad povinnosti piedlozit vysledky studii s
piipravkem Bagsimi u jedné ¢i vice podskupin pediatrické populace pii 1é¢be zavazné hypoglykémie

(informace o pouziti u déti viz bod 4.2).

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Absorpce glukagonu po nosnim podani doséhla stfedni maximalni plazmatické hladiny 6 130 pg/ml po
15 minutach.

Distribuce
Zdanlivy distribu¢ni objem glukagonu pfi nosnim podani byl piiblizn¢ 885 1.

Biotransformace

Je znadmo, ze je glukagon degradovan v jatrech, ledvinach a plazmé.
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Eliminace
Sttedni polocas rozkladu glukagonu byl pfi nosnim podani ptiblizné 38 minut.

Porucha funkce ledvin a jater

Nebyly provedeny zadné formalni studie hodnotici poruchu funkce jater nebo ledvin.

Pediatrickd populace

U pediatrickych pacientil (4 az < 17 let) dosahla absorpce glukagonu po nosnim podani stfedni
maximalni plazmatické hodnoty za 15 az 20 minut.

Ryma a pouziti dekongescencii

Ryma s kongesci nosni sliznice (s pouzivanim dekongescencii nebo bez nich) neovlivnily
farmakokinetiku pfi nosnim podani.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Preklinické udaje ziskané na zakladé konven¢nich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani a lokalni snaSenlivosti neodhalily Zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych latek

Betadex (E459)
Dodecylfosfocholin

6.2. Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3. Doba pouZitelnosti

2 roky.

6.4. Zvlastni opatFeni pro uchovavani

Neuchovavejte pri teploté nad 30 °C.
Jednodavkovy obal uchovavejte v tubé zatavené ve folii az do pouziti, aby byl chranén pied vlhkosti.

Byla-li tuba oteviena, mohl byt jednodavkovy obal vystaven vlhkosti. To muze zpusobit, Ze glukagon
nosni zasyp nebude ucinkovat tak, jak se predpoklada. Tubu v zatavené folii pravidelné kontrolujte.
Byla-li tuba oteviena, vyménte ptipravek za novy.

6.5. Druh obalu a obsah baleni

Jednodavkovy obal je slozen z polyethylenu a polypropylenu. Tuba zatavena ve folii je slozena z
polyethylenu a polypropylenu obsahujiciho desikant.

Baleni obsahuje 1 nebo 2 jednodavkové obaly. Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
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6.6. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci p¥ipravku a pro zachédzeni s nim
Navod k pouziti
Jedna se o 1éCivy pripravek pripraveny k pouziti a pro jednorazové pouziti.

Jednodavkovy obal obsahuje pouze jednu davku a proto se pied pouzitim nesmi prostiikavat ani
zkouset.

Je nutné peclivé dodrzovat navod k pouziti 1é¢ivého pripravku uvedeny v piibalové informaci.
Po pouziti jednodavkovy obal nosniho glukagonu a tubu zlikvidujte.

Veskery nepouzity 1€civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Eli Lilly Nederland B.V.,
Papendorpseweg 83,
3528 BJ Utrecht,
Nizozemsko.

8.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/19/1406/001
EU/1/19/1406/002

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: {DD. mésic RRRR}

10. DATUM REVIZE TEXTU

{DD. mésic RRRR}

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http:// www.ema.europa.cu
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PRILOHA 11
VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA

BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRiIPRAVKU
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A. VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

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

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1éCivého piipravku je vazan na Iékaisky predpis.

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpec¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1éCivy piipravek jsou uvedeny v seznamu
referencnich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c odst. 7 smérnice 2001/83/ES a
jakékoli nasledné zmény jsou zvefejnény na evropském webovém portalu pro 1€civé ptipravky.

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) ptedlozi prvni PSUR pro tento 1é€ivy piipravek do 6 mésicii od
jeho registrace.

D. PQDMiNKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované €innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a
ve veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:
¢ na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky,
o pii kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v dasledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam poméru piinosi a rizik, nebo z diivodu dosazeni
vyznacného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).

o Dalsi opati‘eni k minimalizaci rizik

Pted uvedenim piipravku Bagsimi (glukagon), k 1é¢bé zavazné hypoglykémie u dospélych,
dospivajicich a déti ve v€ku 4 a vice let s onemocnénim diabetes mellitus, na trh v jednotlivych
¢lenskych statech EU se musi drzitel rozhodnuti o registraci dohodnout s narodnim regula¢nim
ufadem na obsahu a podob¢ edukacnich materiald, véetné zpisobu komunikace, distribuci a dalsich
aspektech programu.

Hlavnim cilem edukaénich materiali je poskytnout v RMP informace, jak postupovat pti minimalizaci
vyznamného potencialniho rizika spojeného s nespravnym pouzitim aplikatoru, vedouciho ke ztraté
1é¢ebného ucinku piipravku.

Drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, aby v kazdém ¢lenském staté, kde je ptipravek Bagsimi uveden
na trh, vSichni zdravotniéti pracovnici a pacienti/peCovatelé, u kterych se predpoklada, ze budou
ptipravek predepisovat, doddvat nebo pouZzivat budou mit pfistup k néasledujicimu:
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Letak s instrukcemi k podavani;

Instruktazni video;

Demonstracni souprava obsahujici skolici pomtcku s letdkem s instrukcemi pro Skolici
pomucku.

Letak s instrukcemi k podavani musi obsahovat nasledujici klicové prvky:

Pacienti musi dostat letak s instrukcemi k podavani od svého 1ékate po prvnim predepsani
Bagsimi a po zaskoleni.

Demonstra¢ni souprava musi obsahovat letak s instrukcemi pro Skolici pomicku.

Je dulezité jednodavkovy obal pfedem neprostiikavat, neodstraniovat ochrannou folii ani
nevyjimat jednodavkovy obal z tuby a zabezpecit, aby pacient porozumél tomu, ze zatimco
Skolici pomiicka, pouzita pii demonstraci miize byt navracena do piivodniho stavu/znovu
pouzita, kazdy jednodavkovy obal Bagsimi muze byt pouzit jen jednou.

Je potieba precist ptibalovou informaci a navod k pouziti, pro podrobné informace tykajici se
podani a zachazeni s pfipravkem Bagsimi.

Pacienti mohou vyuzit letak, aby mohli naucit osoby ve svém okoli spravné zachazet

s Bagsimi a podavat je;j.

Letak musi obsahovat URL adresu, a tam kde je to vyzadovano, i pfistupové heslo na
webovou stranku s instruktaznim videem.

Instruktazni video musi obsahovat nasledujici klicové prvky:

Pro posileni spravného podavani a zachazeni s Baqsimi, je tfeba poskytnout pokyny krok za
krokem pro odpovidajici pouzivani Baqsimi.

Demonstrac¢ni souprava obsahujici Skolici pomiicku musi obsahovat nasledujici klicové prvky:

Demonstracni souprava se sklada ze skolici pomticky, coz je pomiicka neobsahujici lé¢ivo, a
z krabice s instrukcemi jak Bagsimi pouzivat.

Letak s instrukcemi pro $kolici pomtcku musi byt soucasti demostracni soupravy, obsahujici
Skolici pomicku.

Skolici pomiicka musi byt pouzivana zdravotnickymi pracovniky, ktefi pfedepisuji a dodavaji
Bagsimi, za ucelem zaskoleni pacientli a/nebo pecovatelti.

Jako dodatek k instrukcim pro spravné zachazeni a podavani, musi demonstra¢ni souprava
obsahovat klicové body, které zdravotnicti pracovnici, kteti predepisuji a dodavaji Baqsimi,
maji zdiiraznit pii zaskolovani pacientll a/nebo pecovateli na Baqsimi (diilezitost
neprostiikavani jednodavkového obalu pfed pouzitim, neodstrailovani ochranné félie nebo
vyjmuti jednodavkového obalu z tuby pfedem a zabezpeceni toho, aby pacient porozumél
tomu, ze zatimco Skolici pomucka, pouzita pii demonstraci miize byt navracena do piivodniho
stavu/znovu pouZita, kazdy jednodavkovy obal s ptipravkem Baqsimi mize byt pouZit jen
jednou).

Skolici pomiicka nesmi byt v priibéhu demonstrace zasunuta do nosni dirky pacienta (v ramci
hygienickych opatient).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Bagsimi 3 mg nosni zasyp v jednodavkovém obalu
glucagonum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden jednodavkovy obal poda nosni zasyp s glucagonum 3 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: betadex a dodecylfosfocholin

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Nosni zasyp v jednodavkovém obalu

1 jednodavkovy obal
2 jednodavkové obaly

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

Nosni podani.

Pouze pro jednorazové pouziti.

Pist nestlacujte pred zavedenim do nosu jinak dojde ke ztraté davky.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRiIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte do 30 °C
Jednodavkovy obal uchovavejte v tub¢€ zatavené ve folii az do pouziti, aby byl chranén pted vlhkosti.

18



10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Eli Lilly Nederland B.V.,
Papendorpseweg 83,
3528 BJ Utrecht,
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/19/1406/001 1 jednodavkovy obal
EU/1/19/1406/002 2 jednodavkové obaly

13. CiSLO SARZE <, KOD DARCE A KOD LECIVEHO PRIPRAVKU>

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Bagsimi

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

STITEK - tuba

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Bagsimi 3 mg nosni zasyp v jednodavkovém obalu
glucagonum

2.  NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Eli Lilly Nederland B.V.

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CiSLO SARZE

Lot

5. JINE

Nosni podani
Pouze jednorazové pouziti

Navod:

UCHOPTE jednodavkovy obal ZAVEDTE tzky konec (B) do  STLACTE pist (A) aZ na

jak je vyobrazeno. Nestlacujte  jedné z nosnich direk. doraz dokud nepiestane byt
pist (A) pied zavedenim do vidét zelena ¢ara.
nosu.

Neodstranujte ochrannou folii dokud nepotiebujete ptipravek pouzit.
Odlepte pro informace po podani davky.
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Po podani davky:

Je-1i osoba v bezvédomi, otocte ji po podani piipravku Bagsimi na bok.
Okamzité privolejte 1ékafskou pomoc.

Osetfovanou osobu ptiméjte, aby si co nejdiive vzala pokrm nebo napoj s vysokym obsahem cukru,
jako jsou sladkosti ¢i ovoeny dzus.

Pouzity jednodavkovy obal a tubu vyhod’te.
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK - Jednodavkovy obal

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Bagsimi 3 mg nosni zasyp
glucagonum
Nosni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CiSLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

3 mg

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Piibalova informace: informace pro pacienta

Baqsimi 3 mg nosni zasyp v jednodiavkovém obalu
glucagonum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pfipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich a¢inku, sd€lte to svému lékafi, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich tcinkda, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Bagsimi a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude ptipravek Bagsimi podan
Jak se ptipravek Bagsimi pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Bagsimi uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SAINAIE e

1. Co je pripravek Baqsimi a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Bagsimi obsahuje 1éCivou latku glukagon, ktera patii do skupiny 1é¢iv zvanych
glykogenolytické hormony. Pouziva se k 1écbé zavazné hypoglykémie (velmi nizka hladina krevniho
cukru) u lidi s onemocnénim diabetes mellitus. Pouziva se u dospélych, dospivajicich a déti ve véku
4 a vice let.

Glukagon je pfirozeny hormon, ktery produkuje slinivka. Uginkuje opaénym zptisobem nez inzulin a
zvySuje hladinu krevniho cukru. Zvysuje ji pfeménou zasobniho cukru v jatrech, ktery se nazyva
glykogen, na glukozu (forma cukru, kterou t€lo vyuziva jako energii). Glukoza poté vstupuje do
krevniho tecisté a zvysuje hladinu krevniho cukru, tedy snizuje u€inky hypoglykémie.

Pripravek Bagsimi noste vzdy u sebe a informujte své ptatele a rodinu, Ze jej mate.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude pripravek Baqsimi podan

Diilezité informace
Pokud jste ohrozeni rozvojem zavazné hypoglykémie, méjte piipravek Baqsimi vzdy pohotove k
dispozici:

- ¢lentim své rodiny, prateliim nebo osobam, se kterymi pracujete, ukazte, kde tento 1€civy
pripravek mate a vysvétlete jim, kdy a jak jej pouzivat. Zpozdéni 1é¢by by Vam mohlo uskodit. Je
dilezité, aby védeli jak pripravek Baqsimi pouZzivat pred tim, nez jej budete potfebovat.

Piipravek Baqsimi nepouzivejte

- jestlize jste alergicky(a) na glukagon nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

- jestlize mate feochromocytom, coz je nador nadledvin (zlaza nad ledvinami).
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Upozornéni a opatieni
Pred pouZitim ptipravku Bagsimi se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou:
- pokud mate nador na slinivce zvany inzulinom.
- pokud nemate dostate¢né zasoby glykogenu v jatrech. K tomu miize dojit:

- pfi hladovéni.

- pokud vase nadledviny neprodukuji dostate¢né mnozstvi kortizolu nebo aldosteronu.
pokud trpite chronickou hypoglykémii.

Pokud si nejste jisty(a), zda se Vas vyse uvedené stavy tykaji, pfed pouzitim ptipravku Bagsimi se
porad’te se svym lékafem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Po pouziti ptipravku Bagsimi se co nejdiive najezte, abyste zabranil(a) opétovnému rozvoji nizké
hladiny krevniho cukru. Dejte si rychle ucinkujici zdroj cukru, jako je ovocny dzus nebo syceny napoj
obsahujici cukr.

Déti
Nedoporucuje se podavat piipravek Bagsimi détem mladsim 4 let, nebot’ u této v€kové skupiny nebyl
ptipravek studovan.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Baqsimi
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Nasledujici 1éky mohou ovlivnit ucinek piipravku Bagsimi:
- inzulin, pouZivany k 1é¢b¢ cukrovky. Inzulin ma opa¢ny uc¢inek na krevni cukr nez glukagon.
- indometacin, pouzivany k 1écbé bolesti a ztuhlosti kloubl. Indometacin snizuje ucinek
glukagonu.

Nasledujici 1éky mohou byt ovlivnény ptipravkem Bagsimi:
- warfarin, pouzivany k zabranéni vzniku krevnich srazenin. Ptipravek Baqsimi mize posilovat
protisrazlivy ucinek warfarinu.
- beta-blokatory, pouzivané¢ k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku a nepravidelného srdec¢niho tepu.
Pripravek Bagsimi mtize zvySovat krevni tlak a tep. Tento G¢inek ma jen kratké trvani.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud Vam hladina krevniho cukru v pribéhu t€hotenstvi nebo kojeni pfilis poklesne, mtzete
pripravek Baqgsimi pouzit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pted tizenim nebo obsluhou néstroji ¢i strojii pockejte, az odezni Gcinky pftili§ nizké hladiny krevniho
cukru.

3. Jak se pripravek Baqsimi pouZziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynil svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.
Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym Iékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Své roding, pratelim, spolupracovnikiim nebo pecovateli vysvétlete, jak se piipravek Bagsimi
pouziva. Musi védét jak ptipravek Bagsimi pouzivat pred tim, nez jej budete potfebovat.

Ptipravek Bagsimi se podava v jednorazové 3 mg davce.
Pokyny k podavani pfipravku Baqsimi

1. Ochrannou plastovou folii odstraiite zatdhnutim za ¢erveny prouzek.
2. Otevfete vicko a jednodavkovy obal vyjméte z tuby.
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Upozornéni: Pist nestlacujte pied zavedenim do nosu, jinak dojde ke ztraté jediné davky
v jednodavkovém obalu.

Podani davky

1. Jednodavkovy obal drzte mezi prsty a palcem. Pied pouzitim jej nezkousejte, nebot’ obsahuje
jen jednu davku glukagonu a neni mozné jej pouzit znovu.

2. Uzky konec jemné zaved'te do nosni dirky tak, aby se prst dotykal nosu zvenéi.

3. Pist stlacte palcem aZ na doraz. Davka je zcela podana v okamziku, kdy jiz na pistu neni vidét
zelena Cara.

4. Je-li osoba s nizkou hladinou krevniho cukru v bezvédomi, otocte ji na bok. Tim predejdete

duseni.

Po podani davky okamzité piivolejte lékarskou pomoc.

6. Osobu s nizkou hladinou krevniho cukru pfiméjte, aby se co nejdiive najedla. Svacina s
vysokym obsahem cukru zabrani dal§imu poklesu hladiny krevniho cukru.

9]

Pted pouzitim piipravku Bagsimi si pozorné prectéte ,,Navod k pouziti“.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Baqsimi, nez jste mél(a)
Prilis velké mnozstvi ptipravku Baqsimi mlze vyvolat nevolnost a zvraceni. Mlize také zvysit Vas
krevni tlak a tepovou frekvenci. Obvykle neni potfeba zZadna specificka lécba.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare, 1¢karnika
nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci u¢inky

Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento pfipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi casté nezddouci Gcinky, které mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob uzivajicich tento
ptipravek jsou:

- Pocit nevolnosti a zvraceni

- Bolest hlavy

- Nepftijemné pocity a jiné U€inky v nose, mezi néz patii svédeéni, kychani, vytok z nosu nebo

ucpany nos a krvaceni

- Zmgéna Cichovych vjemu

- Podrazdéni v krku a kaSel

- Slzeni

Casté nezadouci G¢inky, které mohou postihnout az 1 z 10 osob uZivajicich tento p¥ipravek jsou:
Zvyseny krevni tlak

- Svédéni a zarudnuti o¢i

- Svédeéni kiize

- Zména vnimani chuti

Mén¢ Casté nezadouci ucinky, které mohou postihnout az 1 ze 100 osob uZivajicich tento piipravek
- ZvySeni srde¢niho tepu

HlaSeni neZadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich Géinku, které nejsou uvedeny

v této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky mtzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkt uveden¢ho v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich tc¢inkii mizete
piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.
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5. Jak pripravek Baqsimi uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabiéce, na tub¢ a
jednodavkovém obalu za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Neuchovaveijte pii teploté nad 30 °C.
Jednodavkovy obal uchovavejte v tub¢€ zatavené ve folii az do pouziti, aby byl chranén pted vlhkosti.

Byla-li tuba oteviena, mohl byt jednodavkovy obal vystaven vlhkosti. To muze zpusobit, Ze 1é¢ivy
piipravek nebude tc¢inkovat tak, jak se predpoklada. Tubu v zatavené folii pravideln¢ kontrolujte.
Byla-li tuba oteviena, vymente piipravek za novy.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméhaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Baqsimi obsahuje
- Lécivou latkou je glucagonum. Jeden jednodavkovy obal poda nosni zasyp s glucagonum 3 mg.
- Dals§imi slozkami jsou betadex a dodecylfosfocholin.

Jak pripravek Baqsimi vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Bagsimi je bily az téméf bily nosni zasyp v jednodavkovém obalu (nosni zasyp).

Jeden jednodavkovy obal obsahuje jednu davku glukagonu nosniho zasypu.

Ptipravek Bagsimi je balen do krabicky obsahujici 1 nebo 2 nosni jenodadvkové obaly, které jsou
individualné zabaleny v plastové tubé. Ve Vasi zemi nemusi byt dostupné vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Eli Lilly Nederland B.V.,
Papendorpseweg 83,

3528 BJ Utrecht,

Nizozemsko

Vyrobce

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

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tel/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIunu Henepnaun" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

27



Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.o.
Tel: + 420 234 664 111

Danmark
Eli Lilly Danmark A/S
TIf: +45 45 26 60 00

Deutschland
Lilly Deutschland GmbH
Tel. +49-(0) 6172 273 2222

Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 6 817 280

E)ALGoa
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E.
TnA: +30 210 629 4600

Espaiia
Lilly S.A.
Tel: +34-91 663 50 00

France
Lilly France
Tel: +33-(0) 1 5549 34 34

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999

Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

Italia
Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: +39- 055 42571

Kvbmpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: +36 1 328 5100

Malta
Charles de Giorgio Ltd.
Tel: + 356 25600 500

Nederland
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +31-(0) 30 60 25 800

Norge
Eli Lilly Norge A.S.
TIf: +47 22 88 18 00

Osterreich
Eli Lilly Ges.m.b.H.
Tel: + 43-(0) 1 711 780

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 440 33 00

Portugal
Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +351-21-4126600

Roménia
Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tel: +40 21 4023000

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0)1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Tel: +421220 663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800

United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

Tato pribalova informace byla naposledy revidoviana {mésic RRRR}.
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Dalsi zdroje informaci
Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pfipravky http://www.ema.europa.eu
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NAVOD K POUZITI

Baqsimi 3 mg nosni zasyp v jednodiavkovém obalu
glucagonum

Pi'ed pouzitim pripravku Baqgsimi si prectéte navod k pouZiti. Pfed pouZivanim tohoto 1éku si
také prectéte celou pribalovou informaci.

Své rodiné a pratelim ukazte, kde piipravek Bagsimi uchovavate, a pomoci téchto pokynti jim
vysvétlete, jak se ptipravek pouziva. Musi védét jak pripravek pouZit pied tim, neZ jej
budete potiebovat.

Ptipravek Bagsimi se pouziva k 1é€b¢€ zavazné nizké hladiny krevniho cukru (hypoglykémie).

CO JE DULEZITE VEDET

Uchovavejte jednodavkovy obal v tubé zatavené ve folii az do pouZiti, aby byl chranén pied
vlhkosti.

Byla-li tuba oteviena, mohla se do jednodavkového obalu dostat vlhkost a 1ék nemusi spravné
ucinkovat.

Ptipravek Bagsimi obsahuje pouze 1 davku glukagonu, nestlacujte tedy pist pi‘ed zavedenim
do nosu.

Pripravek Bagsimi je uréen pouze pro nosni a jednorazové pouziti.

PRiIPRAVA DAVKY

= B e (Qdstraiite ochrannou plastovou

folii zatahnutim za Cerveny
prouzek.

e Otevrete vicko a jednodavkovy
tuba obal vyjméte z tuby.

1 Upozornéni: Nestlacujte
': | pist pied zavedenim do
_ ] | : nosu.
Jinak dojde ke ztraté

jednodavkovy obal jediné davky
v jednodavkovém obalu.
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PODANI DAVKY

s UZK Y
koned

(B)

1

pist

(A)

e Jednodavkovy obal drzte mezi prsty. Pist
(A) nestlacujte ani jednodavkovy obal
nezkousejte.

zelena Cara

e Uzky konec (B) jemné zavedte do nosni
dirky tak, aby se prst dotykal nosu
zvenci.

e Pist (A) stlacte palcem aZ na doraz.

e Davka je zcela podana v okamziku, kdy
jiZ neni vidét zelena ¢ara na pistu.

PO PODANI DAVKY

e Je-li osoba s nizkou hladinou krevniho cukru v bezvédomi, otocte ji po podani piipravku

Bagsimi na bok.

e Uzky konec vyjméte z nosu.
e Okamzité privolejte l1ékarskou pomoc.

e Osobu s nizkou hladinou krevniho cukru piimé&jte, aby co nejdiive snédla ¢i vypila zdroj s
vysokym obsahu cukru, jako jsou sladkosti ¢i ovocny dzus.

e Pouzity jednodavkovy obal a tubu vyhod'te.

UCHOVANI A MANIPULACE

e Nesnimejte ochrannou félii nebo neotvirejte tubu, dokud neni poti‘eba podat davku.



e Jednodavkovy obal uchovavejte v tubé v zatavené folii pti teploté do 30 °C.
e Pied datem exspirace uvedenym na tub¢ nebo krabicce nahrad’te pripravek Baqsimi novym.

datum exspirace

DALSI INFORMACE

o Upozornéni: PouZity pripravek Baqsimi hned nahrad’te novym, abyste jej méli k dispozici,
budete-li jej potifebovat.
e Uchovavejte piipravek Bagsimi mimo dohled a dosah déti.

MATE-LI DALSI OTAZKY NEBO POTREBUJETE-LI VICE INFORMACI O
PRIPRAVKU BAQSIMI

e Obratte se na svého 1ékafe.
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