PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



vTento lécivy ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci

o bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakékoli podezieni na nezadouci ucinky.
Podrobnosti o hlaSeni nezadoucich G€inkl viz bod 4.8.

1.  NAZEV PRIPRAVKU

Zegalogue 0,6 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru

Zegalogue 0,6 mg injek¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacce

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Jedno predplnéné pero obsahuje 0,6 mg dasiglukagonu (ve form¢ hydrochloridu) v 0,6 ml roztoku.
Jedna predplnéna injekeni strikacka obsahuje 0,6 mg dasiglukagonu (ve formé hydrochloridu) v 0,6 ml

roztoku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni roztok (injekce)

Ciry, bezbarvy roztok s pH 6,5 a osmolalitou 330-490 mosmol/kg.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Zegalogue je urcen k 16¢b¢ t¢zké hypoglykemie u dospélych, dospivajicich a déti od 6 let
s diabetem mellitem.

4.2 Davkovani a zpiisob podani
Déavkovani

Dospéli, dospivajici a déti od 6 let
Doporucena davka je 0,6 mg a podava se subkutanni injekci.

Pokud pacient do 15 minut na 1é¢bu nezareaguje, 1ze mu podat dalsi davku ptipravku Zegalogue
z nového injektoru.

Zvlastni populace

Starsi pacienti

Piipravek Zegalogue lze podavat star§im pacientim. Uprava davky neni nutna.

Udaje o G¢innosti a bezpeénosti jsou u pacientii ve véku 65 let velmi omezené a u pacientii ve véku
75 let a starSich nejsou k dispozici.

Porucha funkce ledvin )
Ptipravek Zegalogue lze podavat pacientiim s poruchou funkce ledvin. Uprava davky neni nutna.

Porucha funkce jater
Pripravek Zegalogue lze podavat pacientim s poruchou funkce jater. Uprava davky neni nutna.



Pediatricka populace (< 6 let)
Bezpecnost a ucinnost piipravku Zegalogue u déti mladsich 6 let nebyly dosud stanoveny. Nejsou
dostupné zadné udaje.

Zptsob podani

Subkutanni podani.

Pripravek Zegalogue se podava injekci do spodni ¢asti biicha, hyzdi, stehna nebo vnéjsi strany horni
Casti paze.

Pacienty a pecovatele je tieba poucit o znamkach a ptiznacich t€zké hypoglykemie. Vzhledem k tomu,
ze k zotaveni z t€zké hypoglykemie je zapotiebi pomoci ostatnich, je nutné pacienta poucit, Ze ma
informovat své okoli o pfipravku Zegalogue a ptibalové informaci. Pripravek Zegalogue je nutné
podat co nejdtive po zjisténi t€zké hypoglykemie.

Pacienty a pecovatele je tieba poucit o spravném pouzivani ptipravku Zegalogue. Je zapotiebi, aby si
precetli ptibalovou informaci. Je tfeba poukazat na toto:

Navod k pouziti, ptedplnéné pero:

1. Pfi podani ptipravku Zegalogue predplnénym perem drzte pero po dobu 10 sekund ptitisknuté
na kuzi. Pfed vytazenim pera z mista podani injekce ovéite, zda kontrolni okénko z&ervenalo.

2. Je-li pacient po podani injekce v bezvédomi, oto¢te ho na bok, abyste zabranili uduseni.

3. Je tieba, aby pecovatel ihned po podani davky ptivolal 1ékatskou pomoc.

4. Pokud pacient do 15 minut na 1é¢bu nezareaguje, 1ze mu béhem ¢ekani na pohotovost podat
dalsi davku ptipravku Zegalogue z nového injektoru.

5. Pokud pacient na 1é¢bu zareaguje, je tfeba mu podat peroralné sacharidy, aby se obnovil
glykogen v jatrech a zabranilo se relapsu hypoglykemie.

Navod k pouziti, predplnénd injek¢ni stiikacka:
1. Pfipodani ptipravku Zegalogue piedplnénou injekeni stiikackou zaved'te jehlu do ktize
a stlacte pist zcela dolt, dokud se injekéni stfikacka nevyprazdni.
2. Je-li pacient po podani injekce v bezvédomi, otocte ho na bok, abyste zabranili uduseni.
Je tfeba, aby pecovatel ihned po podani davky ptivolal 1ékaiskou pomoc.
4. Pokud pacient do 15 minut na 1é¢bu nezareaguje, 1ze mu béhem ¢ekani na pohotovost podat
dalsi davku ptipravku Zegalogue z nového injektoru.
5. Pokud pacient na 1écbu zareaguje, je tteba mu podat perordln€ sacharidy, aby se obnovil
glykogen v jatrech a zabranilo se relapsu hypoglykemie.

W

Jeden injektor obsahuje jednorazovou davku dasiglukagonu a nelze ho pouzivat opakovane.
Dalsi informace o pouzivani ptipravku viz bod 6.6.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Feochromocytom (viz bod 4.4).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Zasoby glykogenu a hypoglykemie

Dasiglukagon je pfi 1é¢bé hypoglykemie uc¢inny pouze tehdy, je-li v jatrech dostatek glykogenu. Aby
se zabranilo relapsu hypoglykemie, je nutné po odpovédi pacienta na lécbu podat peroralné sacharidy,
aby se obnovil glykogen v jatrech. Pacienti, ktefi jsou ve stavu hladovéni, maji adrenalni insuficienci
nebo chronickou hypoglykemii nebo dlouhodobé nadmérné konzumuji alkohol, nemusi mit



dostatecnou hladinu glykogenu v jatrech, aby bylo podani dasiglukagonu t€¢inné. Témto pacientlim je
tteba podat glukozu.

Feochromocytom

Glukagon stimuluje uvoliiovani katecholaminii. U pacientl s feochromocytomem mohou pfipravky
obsahujici glukagon zpusobit, Ze nador uvoliiuje velké mnozstvi katecholaminti, coz vyvola akutni
hypertenzni reakci. Pfipravek Zegalogue je u pacientd s feochromocytomem kontraindikovan (viz
bod 4.3).

Inzulinom

U pacient s inzulinomem muiZze podani 1é¢ivych ptipravki obsahujicich glukagon zpoc¢atku vést ke
zvySeni hladiny glukoézy v krvi. Podani dasiglukagonu vSak miize pfimo nebo nepfimo
(prostiednictvim pocatecniho zvySeni hladiny glukézy v krvi) stimulovat nadmérné uvolnéni inzulinu

z inzulinomu a zpusobit hypoglykemii. Pacientovi, u kterého se po podani davky dasiglukagonu
rozvinou ptiznaky hypoglykemie, se ma peroralné¢ nebo intravendzné podat glukéza.

Pomocné latky

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce (0,6 ml), to znamena,
Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

Kaucuk (latex)
U osob citlivych na kaucuk mutize 1é¢ivy pripravek zplsobit tézké alergické reakce.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Dasiglukagon neni inhibitorem enzym@ CYP ani transportért 1éCiv in vitro v klinicky relevantnich
koncentracich.

Inzulin
Inzulin reaguje vici dasiglukagonu antagonisticky.
Indometacin

Pokud se ptipravek pouziva spolu s indometacinem, mtize dasiglukagon ztratit svoji schopnost
zvySovat hladinu glukézy v krvi nebo mtize dokonce vyvolat hypoglykemii.

Warfarin
Dasiglukagon mtze zvysit antikoagulacni uc¢inek warfarinu.

Betablokatory

U pacientl uzivajicich betablokatory lze pfi podani dasiglukagonu ocekavat vyraznéjsi zvyseni tepové
frekvence i1 krevniho tlaku, které bude vzhledem ke kratkému polocasu dasiglukagonu docasné.
Zvyseni krevniho tlaku a tepové frekvence miize vyzadovat 1écbu u pacientti s ischemickou chorobou
srdecni.



4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T¢&hotenstvi

Udaje o podavani dasiglukagonu, coZ je analog glukagonu, téhotnym Zendm nejsou k dispozici. Bylo
hlaseno podavani glukagonu t€hotnym Zenam s diabetem. Nejsou znamy zadné skodlivé ucinky,

pokud jde o prub¢h téhotenstvi a zdravi nenarozeného ditéte nebo novorozence.

Studie s dasiglukagonem na zvifatech prokazaly reproduk¢ni toxicitu (viz bod 5.3). Nelécena
hypoglykemie v t¢hotenstvi mtize zptisobit komplikace a miize byt fatalni.

Pouziti ptipravku Zegalogue béhem téhotenstvi ma byt zvazovano pouze v ptipadé, ze ocekavany
prinos jeho pouziti ospravedlnuje potencialni riziko pro plod.

Kojeni

Dasiglukagon se z krevniho fe€isté eliminuje velmi rychle. Oc¢ekava se tudiz, Ze mnozstvi vyloucené
do mléka kojicich matek po 1é€be t€zkych hypoglykemickych reakci bude velmi malé. Vzhledem

k tomu, Ze dasiglukagon se rozklada v travicim traktu a nemtize byt absorbovan v intaktni forme,
nebude mit na dit€¢ Zadny metabolicky uéinek. Pripravek Zegalogue Ize v obdobi kojeni podavat.

Fertilita

Na zaklad¢ udaji ziskanych u zvifat nemél dasiglukagon zadny vliv na fertilitu samci ani samic (viz
bod 5.3).

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Zegalogue nema zadny nebo méa zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

V disledku hypoglykemie mutize byt schopnost pacienta soustiedit se a reagovat zhorSena, coz muze
po podani ptipravku po kratkou dobu pietrvavat. To mize predstavovat riziko v situacich, kdy jsou
tyto schopnosti obzvlast’ dilezité, jako je fizeni nebo obsluhovani stroja.

4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpec¢nostniho profilu

Nejcastéji hlaSenymi nezadoucimi ucinky jsou nauzea (62,2 %), zvraceni (31,6 %) a bolest hlavy
(9,6 %).

Tabulkovy piehled nezadoucich u¢inku

Nezadouci tcinky spojené s dasiglukagonem zjisténé v klinickych studiich jsou uvedeny v tabulce nize,
a to podle tfidy organovych systémt a frekvence. Frekvence jsou definovany takto: velmi Casté

(= 1/10), casté (> 1/100 az < 1/10), méné casté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (= 1/10 000 az

< 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000) a neni zndmo (z dostupnych daji nelze urcit).

Tabulka 1. Tabulkovy pi‘ehled nezadoucich ucinkt spojenych s dasiglukagonem

Trida organovych | Velmi casté Casté Méné casté
systémii (=1/10) (>1/100 az < 1/10) (=1/1 000 az <1/100)
Poruchy nervového bolest hlavy presynkopa
systému zavrat’
Srde¢ni poruchy palpitace
bradykardie




Trida organovych | Velmi casté Casté Méné casté
systémii (=1/10) (=>1/100 az < 1/10) (=1/1 000 az <1/100)
Cévni poruchy hypotenze
hypertenze
navaly horka
Gastrointestinalni nauzea prijem bolest horni poloviny
poruchy zvraceni bricha
Poruchy ktize hyperhidroza
a podkozni tkdné
Celkové poruchy erytém v misté podani | svédéni v misté podani
a reakce v misté injekce injekce
aplikace bolest v misté podani
injekce
otok v misté podani
injekce
Unava

Popis vybranych nezadoucich uéinku

Pfi injekénim podani glukagonu byly pozorovany hypersenzitivni reakce, véetné anafylaktickych reaket,
které byly hlaseny s frekvenci ,,velmi vzacné* (méné nez 1 piipad na 10 000 pacientl) a jsou znamymi
skupinovymi G¢inky lé¢iv zahrnujicich glukagon.

Pediatricka populace

Vysledky tykajici se bezpecnosti z placebem kontrolované studie, do které byla zafazena omezena
pediatrickd populace 20 pacienti ve véku od 7 do 17 let, byly konzistentni s bezpecnostnim profilem
pripravku u dospélych, s vyjimkou nauzey (65 %) a zvraceni (50 %), které byly u dospélych méné Casté.

Hl4aSeni podezieni na nezddouci uéinky

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky po registraci lé¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ucinky prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkti uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Dojde-li k ptedavkovani, miZe se u pacienta vyskytnout nauzea, zvraceni, inhibice motility
gastrointestinalniho traktu a zvyseni krevniho tlaku a tepové frekvence. V piipadé podezieni na
predavkovani mize dojit ke sniZeni hladiny drasliku v séru, a je proto zapotiebi jeho hladinu sledovat
a v ptipadé potfeby korigovat. Bylo prokazano, ze pokud u pacienta dojde k dramatickému zvyseni
krevniho tlaku, je za tcelem jeho sniZeni po kratkou dobu, po kterou by byla zapotiebi kontrola,
ucinné pouziti neselektivni a-adrenergni blokady.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: pankreatické hormony, glykogenolytické hormony, ATC kod:
HO04AAO02.


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

Mechanismus u¢inku

Dasiglukagon je analog agonisty receptoru glukagonu, ktery zvysuje koncentraci glukdzy v krvi
aktivaci receptorti glukagonu v jatrech, ¢imz stimuluje Stépeni glykogenu a uvoliovani glukozy

z jater. Aby mél dasiglukagon antihypoglykemicky ucinek, jsou nezbytné zasoby glykogenu v jatrech
(viz bod 4.4).

Farmakodynamické ucinky

Pohlavi pacienta a misto podani injekce nemély na farmakodynamické vlastnosti dasiglukagonu zadny
klinicky vyznamny Gcinek.

Na obrazku 1 je zobrazeno, jak se u dospélych pacientil s diabetem 1. typu (ve studii 16137) ménila po
podani dasiglukagonu v pribéhu Casu hladina glukézy. V primeéru se hladina glukézy zvysila za
90 minut oproti vychozi hodnoté o 9,3 mmol/l (168 mg/dl).

Obrazek 1. Primérna hladina glukézy v plazmé v prubéhu ¢asu u dospélych s diabetem
1. typu, kterym bylo ve studii 16137 podano 0,6 mg dasiglukagonu
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Na obrazku 2 je zobrazeno, jak se u pediatrickych pacientd (u déti a dospivajicich ve véku od 7 do
17 let) s diabetem 1. typu (ve studii 17086) ménila po podani dasiglukagonu v pribé¢hu ¢asu hladina
glukdzy. V primeéru se hladina glukézy zvysila za 60 minut po podani dasiglukagonu o 9,0 mmol/l
(162 mg/dl).



Obrazek 2. Primérna hladina glukézy v plazmé v prubéhu ¢asu u pediatrickych pacientt
s diabetem 1. typu, kterym bylo ve studii 17086 podano 0,6 mg dasiglukagonu
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Imunogenita

Méng casto byly zjistény protilatky proti lécivému piipravku (anti-drug antibodies, ADA). Vliv téchto
protilatek na farmakokinetiku, u¢innost nebo bezpecnost nebyl prokazan, udaje jsou vsak stale
omezené.

Klinické uéinnost a bezpeénost

U pacientt s diabetem 1. typu byly provedeny tii randomizované, dvojit¢ zaslepené, placebem
kontrolované, multicentrické studie. Dvé studie (studie 16137 a 17145) byly provedeny u dospélych
pacientl a jedna studie (studie 17086) u pediatrickych pacientii ve véku od 6 do 17 let. Ve vsech tfech
studiich byli pacienti randomizovani do skupin, kterym byl podan dasiglukagon v davce 0,6 mg,
placebo, nebo (ve studiich 16137 a 17086) glukagon k injekénimu podani v davee 1,0 mg.
Dasiglukagon a komparatory byly podany ve formé jednorazové subkutanni injekce po kontrolovaném
navozeni hypoglykemie intravendznim podanim inzulinu. Cilem bylo dosahnout koncentrace glukozy
v plazmé < 60 mg/dl (ve studiich 16137 a 17145) a < 80 mg/dl (ve studii 17086). Primarnim cilovym
parametrem ucinnosti byla ve vSech tfech studiich doba do obnoveni hladiny glukézy v plazmé
(isp&sna 1écba), definovand jako zvyseni hladiny glukézy v krvi o > 20 mg/dl do 45 minut od doby
podani bez dalsi intervence. Primarnim testem hypotézy byla superiorita dasiglukagonu oproti
placebu. Formalni test hypotézy porovnavajici dasiglukagon s glukagonem k injekénimu podani nebyl
zaveden.

Ve studii 16137 bylo celkem 170 pacienti randomizovano v poméru 2 : 1 : 1 do skupin, kterym byl
podan dasiglukagon, placebo, nebo glukagon k injek¢nimu podani. Priimérny vék pacientt byl

39,1 roku (96 % pacient bylo mladSich 65 let), pacienti méli diabetes v pruméru 20 let, 63 % pacient
byli muzi a 92 % belosi. Primérna vychozi hladina glukézy v plazmé byla 58,8 mg/dl. Median doby
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do obnoveni hladiny glukdzy v plazmé byl statisticky vyznamné kratsi u dasiglukagonu (10 minut) nez
u placeba (40 minut) (tabulka 2). Z numerického hlediska byl median doby do obnoveni hladiny
glukdzy v plazmé u dasiglukagonu (10 minut) podobny jako u glukagonu k injekénimu podani

(12 minut).

Ve studii 17145 bylo celkem 45 pacientti randomizovano v poméru 3 : 1 do skupin, kterym byl podan
dasiglukagon, nebo placebo. Primérny vék pacientd byl 41 let (95 % pacient bylo mladSich 65 let),
pacienti méli diabetes v priméru 22,5 roku, 57 % pacientd byli muzi a 93 % bélosi. Primérna vychozi
hladina glukozy v plazmé byla 55 mg/dl. Median doby do obnoveni hladiny glukoézy v plazmé byl
statisticky vyznamné krat$i u dasiglukagonu (10 minut) nez u placeba (35 minut) (tabulka 2).

Tabulka 2. Obnoveni hladiny glukézy v plazmé u dospélych pacientii
Studie 16137 Studie 17145
Dasiglukagon Placebo Dasiglukagon Placebo
n=§2 n=43 n=34 n=10
Ef)i(r:enn(ii(l)lll)ay d(ill(l)y 10 minut 40 minut 10 minut 35 minut
. b . . b .

glukozy (95% CI%) (10; 10) (30; 40) (8;12) (205 -)
n = pocet randomizovanych a 1é¢enych pacientd
2 log-log interval spolehlivosti
> p < 0,001 oproti placebu (log-rank test stratifikovany podle mista podéni injekce)

Pediatricka populace

Ve studii 17086 bylo celkem 42 pacientii randomizovano v poméru 2 : 1 : 1 do skupin, kterym byl
podan dasiglukagon, placebo, nebo glukagon k injek¢nimu podani. Pacienti byli stratifikovani podle
veku (6-11 let a 1217 let). Primérny vek pacientt byl 12,5 roku (v rozmezi od 7 do 17 let), pacienti
méli diabetes v pruméru 5,9 roku, 56 % pacientli bylo muzského pohlavi a 95 % bélosi. Primérna
vychozi hladina glukdzy v plazmé byla 72 mg/dl. Median doby do obnoveni hladiny glukézy v plazmé
byl statisticky vyznamné krat$i u dasiglukagonu (10 minut) nez u placeba (30 minut) (tabulka 3).

Z numerického hlediska byl medidn doby do obnoveni hladiny glukézy v plazmé u dasiglukagonu

(10 minut) podobny jako u glukagonu k injekénimu podani (10 minut).

Tabulka 3. Obnoveni hladiny glukézy v plazmé u pediatrickych pacienti
Studie 17086
Dasiglukagon Placebo
n=20 n=11
Median doby do obnoveni 10 minut (8; 12)° 30 minut (20; -)
hladiny glukézy (95%
CI®
n = pocet randomizovanych a 1é¢enych pacientlt
2 log-log interval spolehlivosti
® p < 0,001 oproti placebu (log-rank test stratifikovany podle mista podani a v&kové skupiny)

Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky udélila odklad povinnosti piedlozit vysledky studii
s pripravkem Zegalogue u jedné nebo vice podskupin pediatrické populace pii 1écbé tézké
hypoglykemie (informace o pouziti u pediatrické populace viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Absorpce dasiglukagonu po subkutannim injekénim podani davky 0,6 mg u dospélych vedla
k primérné maximalni plazmatické koncentraci 1 510 pmol/l dosazené za piiblizn€ 35 minut.



Distribuce
Primérny zdanlivy distribu¢ni objem byl po subkutannim podani 4757 1.

Biotransformace

Z daji o metabolismu vyplyva, Ze dasiglukagon je stejné jako télu vlastni glukagon odstranovan
prostiednictvim cest proteolytické degradace v krvi, jatrech a ledvinach.

Eliminace
Polocas dasiglukagonu byl pfiblizné 30 minut.

Porucha funkce jater

K vyhodnoceni poruchy funkce jater nebyly provedeny zadné formalni studie.

Pediatrickd populace

7 0dajt z jedné studie (studie 17086) provedené u pediatrickych pacienti ve véku od 7 do 17 let
s diabetem 1. typu vyplynulo, Ze po podani dasiglukagonu bylo primérné maximalni plazmatické
koncentrace 1 160 pmol/l dosazeno za ptiblizné 21 minut.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti
Neklinické udaje ziskané na zaklad¢ konvencnich farmakologickych studii bezpe€nosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity a hodnoceni kancerogenniho potencialu neodhalily Zadné zvlastni

riziko pro ¢loveka.

Reprodukéni a vyvojova toxicita

U potkant, kterym byl denn¢ subkutanné podavan dasiglukagon po dobu 12 dnii, byla pti davce
> 10 mg/kg/den (= 475nésobek davky u lidi na zakladé plochy pod kiivkou (Area Under the Curve,

cvvr

a opozdéna osifikace kosti.

U kralikd, kterym byl denné subkutanné podavan dasiglukagon po dobu 14 dnt, byla pfi davce

v

a opozdéna osifikace kosti. Tato davka vyvolala také toxicitu pro matku (nizsi vahové prirtistky). Pti
davce > 0,3 mg/kg/den (= 20nasobek davky u lidi na zdkladé AUC) zpisobil dasiglukagon skeletalni
a visceralni malformace plodu, pti¢emz toxicita pro matku nebyla pozorovana.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

trometamol

chlorid sodny

voda pro injekci

kyselina chlorovodikova (k tpravé pH)

hydroxid sodny (k tiprave pH)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.
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6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky, pokud je 1é¢ivy pripravek uchovavan v chladniéce (2 °C — 8 °C).

Béhem doby pouzitelnosti miize byt 1é¢ivy ptipravek uchovavan pii teploté do 25 °C po jednorazové
obdobi maximaln¢ 1 rok, aniz by bylo piekroceno piivodni datum pouzitelnosti (EXP). Poté, co je
pripravek uchovavan mimo chladni¢ku, nesmi uz byt do chladni¢ky vracen. Po vyjmuti 1é¢ivého
ptipravku z chladnicky je tfeba na Stitek ochranného pouzdra zaznamenat nové datum pouzitelnosti
a lécivy ptipravek pouzit nebo zlikvidovat do nového data pouzitelnosti. Pivodni datum pouzitelnosti
je tieba preskrtnout.

Zvlastni opatieni pro uchovavani viz bod 6.4.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).

Chrante pred mrazem.

Uchovavejte v ptivodnim ochranném pouzdru, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Dalsi podminky pro uchovavani pii teploté do 25 °C viz bod 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Zegalogue 0.6 mg injekéni roztok v predplnéném peru

Predplnéna injekeni stiikacka ze skla tfidy I se vsazenou jehlou z nerezové oceli, pevnym krytem jehly
(z polypropylenu a ptirodniho kaucuku) a pryZovym pistem (z brombutylu). Z predplnéné injekéni
stiikaCky se sestavi jednorazové predplnéné pero s Sedym uzavérem. Odhalena ¢ast jehly ma délku

7 mm £ 2 mm. Jedno pfedplnéné pero obsahuje 0,6 ml injekéniho roztoku a je jednotlivé zabaleno

v ochranném pouzdru.

Velikosti baleni: 1 nebo 2 jednodavkova pfedplnéna pera.

Zegalogue 0.6 mg injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce

Predplnéna injekeni stiikacka ze skla tfidy I se vsazenou jehlou z nerezové oceli, pevnym krytem jehly
/ $edym uzavérem jehly, pryzovym pistem (z brombutylu) a cervenym télem pistu (z polypropylenu).
Jedna predplnéna injekeni strikacka obsahuje 0,6 ml injekéniho roztoku a je jednotliveé zabalena

v ochranném pouzdru.

Velikosti baleni: 1 nebo 2 jednodavkové predplnéné injekeni stiikacky.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni nebo 1¢kové formy.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Névod k pouziti

Tento 1éCivy ptipravek je pripraven k pouziti a je urcen pouze k jednorazovému pouZziti.
Jednodéavkovy injektor obsahuje pouze jednu davku.

Je nutné peclivé dodrzovat navod k pouziti 1é¢ivého pripravku uvedeny v pribalové informaci.
Pokud se zménila barva roztoku nebo roztok obsahuje ¢astice, nema se piipravek pouzivat.

Likvidace

Veskery nepouzity 1écivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvaerd

Dansko

8. REGISTRACNI CISLO / REGISTRACNI CISLA
EU/1/24/1829/001

EU/1/24/1829/002

EU/1/24/1829/003

EU/1/24/1829/004

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 24. Cervence 2024

10. DATUM REVIZE TEXTU
10/2024

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1éCivé ptipravky https://www.ema.europa.eu.
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