Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Bagsimi 3 mg proszek do nosa w pojemniku jednodawkowym
glukagon

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

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

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione W tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Bagsimi i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem Bagsimi
Jak stosowac Bagsimi

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Bagsimi

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocoupkrwdE

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

Bagsimi zawiera substancje czynng o nazwie glukagon, ktory nalezy do grupy lekéw zwanych
hormonami glikogenolitycznymi. Stosowany jest on w przypadku cig¢zkiej hipoglikemii (bardzo
matego stezenia cukru we krwi) u 0s6b z cukrzyca. Lek jest przeznaczony dla dorostych, mtodziezy
oraz dzieci w wieku 4 lat i starszych.

Glukagon to naturalny hormon wytwarzany w trzustce. Dziata on przeciwstawnie do insuliny i
powoduje zwigkszenie stgzenia cukru we krwi. Glukagon przeksztatca cukier o nazwie glikogen,
magazynowany w watrobie, w glukoze (rodzaj cukru wykorzystywany przez organizm jako zrodto
energii). Nastepnie glukoza przenika do krwiobiegu, zwigksza st¢zenie cukru we Krwi i zmniejsza
objawy hipoglikemii.

Nalezy zawsze nosi¢ przy sobie Bagsimi i powiedzie¢ o tym rodzinie oraz przyjaciotom.

2. Informacje wazne przed przyjeciem Bagsimi

Wazne informacje

Osoby, u ktorych wystepuje ryzyko cigzkiej hipoglikemii, powinny zawsze mie¢ przy sobie lek

Bagsimi.

- nalezy wskaza¢ cztonkom rodziny, przyjaciotlom i wspdtpracownikom miejsce przechowywania
leku oraz objasni¢ kiedy i w jaki sposob nalezy go uzy¢. Opo6znienie podania leku moze by¢
szkodliwe. Wazne jest, aby osoby te poznaly sposob uzycia leku Bagsimi, zanim lek ten bedzie
potrzebny.

Kiedy nie stosowaé Bagsimi:

- jesli pacjent ma uczulenie na glukagon lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- jesli u pacjenta wystepuje guz chromochtonny — guz nadnercza (gruczotu umiejscowionego nad
nerkg).
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania Bagsimi nalezy omowi¢ z lekarzem, farmaceuta lub pielggniarka
nastepujace sytuacje:
- jesli u pacjenta wystepuje guz trzustki zwany guzem insulinowym (wyspiakiem trzustki);
- jesli u pacjenta wystepuje niedobor glikogenu w watrobie. Moze si¢ tak zdarzyc¢:
- w stanach wyglodzenia;
- gdy kora nadnerczy wytwarza niedostateczng ilo$¢ kortyzolu lub aldosteronu;
- jesli u pacjenta wystepuje przewlekta hipoglikemia.

W razie watpliwosci, czy ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki przed zastosowaniem leku Bagsimi.

Po zastosowaniu Bagsimi nalezy jak najszybciej spozy¢ pokarm, aby zapobiec ponownemu
zmniejszeniu stezenia cukru we krwi. Nalezy spozy¢ produkt, Ktory jest szybko dziatajgcym zrodtem
cukru, np. sok owocowy lub napdj gazowany zawierajacy cukier.

Dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania leku Bagsimi u dzieci w wieku ponizej 4 lat, poniewaz nie badano go w tej
grupie wiekowej.

Bagsimi a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nastepujace leki moga wpltywaé na dziatanie Bagsimi:

- insulina - stosowana w leczeniu cukrzycy. Insulina ma przeciwstawne do glukagonu dziatanie
na stezenie cukru we Krwi.

- indometacyna, stosowana w przypadku bolu i sztywnoS$ci stawow. Indometacyna zmniejsza
dziatanie glukagonu.

Bagsimi moze wptywaé na dzialanie nastepujgcych lekow:

- warfaryna, stosowana w celu zapobiegania tworzeniu si¢ zakrzepow krwi. Bagsimi moze nasilaé
przeciwzakrzepowe dziatanie warfaryny;

- beta-adrenolityki, stosowane w celu zmniejszenia wysokiego ci$nienia krwi i zaburzen rytmu
serca. Bagsimi moze powodowac zwickszenie ci$nienia tetniczego krwi i przyspieszenie t¢tna,
jednak tylko przez krotki czas.

Cigza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig | wystapi U niej bardzo mate stezenie cukru we krwi,
moze zastosowac lek Bagsimi.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nalezy poczeka¢ do ustapienia objawow bardzo matego stezenia cukru we krwi, przed rozpoczeciem
prowadzenia pojazdu, uruchomieniem jakichkolwiek narzedzi oraz obstugiwaniem maszyn.

3. Jak stosowa¢ Bagsimi

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie
watpliwos$ci nalezy zwrocic sie¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

Nalezy wyjasni¢ sposob uzycia leku Bagsimi cztonkom rodziny, przyjaciotom, wspotpracownikom
lub opiekunowi. Osoby te powinny wiedzie¢ jak uzy¢ lek, zanim bedzie on potrzebny.

Bagsimi podaje si¢ w pojedynczej dawce 3 mg.
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Instrukcja podawania leku Bagsimi

1.  Zdjac folig termokurczliwa, pociagajac czerwony pasek.

2. Otworzy¢ wieczko i wyjac¢ pojemnik jednodawkowy z tuby.

Ostrzezenie: Nie naciskac ttoka przed umieszczeniem dozownika w nozdrzu, poniewaz spowoduje to
utrate pojedynczej dawki umieszczonej w pojemniku jednodawkowym.

Podanie dawki

1.  Przytrzymac pojemnik jednodawkowy pomig¢dzy kciukiem i palcami. Nie sprawdza¢ dziatania
przed uzyciem, poniewaz zawiera on tylko jedng dawke glukagonu i nie mozna go uzy¢
ponownie.

2. Delikatnie umiesci¢ koncowke dozownika w nozdrzu — palec powinien dotknaé zewnetrznej
powierzchni nosa.

3. Wecisna¢ kciukiem ttok do oporu. Podawanie dawki konczy si¢ w chwili, gdy zielona linia na
ttoku jest niewidoczna.

4. Jesli osoba ze zmniejszonym stezeniem cukru we krwi jest nieprzytomna, nalezy ja utozy¢ na

boku, aby nie dopusci¢ do zadtawienia.

Po podaniu dawki nalezy niezwlocznie wezwaé¢ pomoc medycznag.

Osobg ze zmniejszonym stezeniem cukru we krwi nalezy zacheci¢ do jak najszybszego spozycia

pokarmu. Przekaska o duzej zawartosci cukru zapobiegnie ponownemu spadkowi st¢zenia cukru

we krwi.

ISl

Przed zastosowaniem Bagsimi nalezy uwaznie przeczytac ,,Instrukcj¢ uzycia”.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki Bagsimi

Zbyt duza dawka Bagsimi moze powodowa¢ nudnosci i wymioty. Moze rowniez spowodowac
zwigkszenie ci$nienia t¢tniczego Krwi i przyspieszenie tetna. Zwykle nie jest konieczne szczegolne
leczenie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo czg¢ste dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 oséb stosujacych ten

lek:

- nudnosci (mdtosci) i wymioty

- bol glowy

- uczucie dyskomfortu oraz inne dolegliwosci ze strony nosa, w tym swedzenie, kichanie, katar
lub zatkany nos i krwawienie

- zaburzenie wechu

- podraznienie gardta i kaszel

- tzawienie oczu.

Czeste dziatania niepozadane, ktoére moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 os6b stosujacych lek:
- zwigkszenie ci$nienia t¢tniczego Krwi

- swedzenie 1 zaczerwienienie oczu

- swedzenie skory

- zaburzenia smaku

Niezbyt czgste dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 100 osob stosujacych
ten lek:
- przyspieszenie tetna.
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Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do ,krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zataczniku V.
Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Bagsimi
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku, tubie i pojemniku
jednodawkowym po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.

Pojemnik jednodawkowy nalezy przechowywa¢ w tubie zabezpieczonej folig termokurczliwg do czasu
uzycia, w celu ochrony przed wilgocig.

Otwarcie tuby moze narazi¢ pojemnik jednodawkowy na dziatanie wilgoci i spowodowac inne niz
oczekiwane dziatanie leku. Nalezy okresowo sprawdzac tubg zabezpieczong folig termokurczliwg. W
przypadku otwarcia tuby nalezy wymieni¢ lek na nowy.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Bagsimi

- Substancja czynng jest glukagon. Kazdy pojemnik jednodawkowy zawiera proszek do nosa,
zawierajacy 3 mg glukagonu.

- Pozostate sktadniki to: betadeks i dodecylofosfocholina

Jak wyglada Baqgsimi i co zawiera opakowanie

Bagsimi to biaty lub prawie biaty proszek do nosa w pojemniku jednodawkowym (proszek do nosa).
Kazdy pojemnik jednodawkowy zawiera pojedynczg dawke glukagonu w postaci proszku do nosa.

Lek Bagsimi jest zapakowany w pudetko zawierajace 1 lub 2 pojemniki jednodawkowe, z ktorych
kazdy znajduje si¢ w szczelnie zamknigtej, plastikowej tubie. Nie wszystkie wielko$ci opakowan
musza znajdowac¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Eli Lilly Nederland B.V.,
Papendorpseweg 83,
3528 BJ Utrecht,
Holandia

Wytworca

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

29



W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdci¢ sie do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgique/Belgié/Belgien
Eli Lilly Benelux S.A.//N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

bbarapus

TII "Emn JIunu Henepnann" b.B. - bearapus

Tea. + 359 2491 41 40

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

Elrada
OAPMAZEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

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

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

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.0.
Tel: +385 1 2350 999

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

island
Icepharma htf.
Simi + 354 540 8000

Italia
Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: + 39- 055 42571
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Lietuva
Eli Lilly Lietuva
Tel. +370 (5) 2649600

Luxembourg/Luxemburg
Eli Lilly Benelux S.A.//N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

Magyarorszag
Lilly Hungéria 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

Romania
Eli Lilly Romania 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: + 421 220 663 111

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



Konpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

TmA: +357 22 715000 Tel: + 46-(0) 8 7378800

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +371 67364000 Tel: + 353-(0) 1 661 4377

Data ostatniej aktualizacji ulotki:{miesiac RRRR}.
Inne Zrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu
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INSTRUKCJA UZYCIA
Bagsimi 3 mg proszek do nosa w pojemniku jednodawkowym
glukagon

Przed zastosowaniem Baqsimi nalezy przeczytaé instrukcje uzycia. Nalezy takze zapoznac si¢
z pelng tredcia ulotki przed zastosowaniem leku.

» Nalezy wskaza¢ rodzinie i przyjaciolom miejsce przechowywania leku Bagsimi oraz,
korzystajac z niniejszej instrukcji, objasni¢ sposob uzycia leku. Osoby te powinny poznaé
sposob uzycia leku zanim lek bedzie potrzebny.

» Bagsimi stosuje si¢ w przypadku cigzkiej hipoglikemii (bardzo matego stezenia cukru we krwi).

WAZNE INFORMACJE DO ZAPAMIETANIA

e Nalezy przechowywa¢é pojemnik jednodawkowy w tubie zabezpieczonej folia termokurczliwg
w celu ochrony przed wilgocia do czasu, gdy lek ten bedzie potrzebny.

» W przypadku otwarcia tuby do pojemnika jednodawkowego moze przedostac si¢ wilgo¢, ktora
moze spowodowac nieprawidtowe dziatanie leku.

e Ze wzgledu na to, ze lek Bagsimi zawiera tylko 1 dawke glukagonu, nie naciska¢ tloka
dozownika przed umieszczeniem go w nozdrzu.

e Lek Bagsimi jest przeznaczony wylacznie do stosowania donosowego i do jednorazowego
uzytku.

PRZYGOTOWANIE DAWKI

m * Zdjac¢ foli¢ termokurczliwa,

pociagajac czerwony pasek.

¢ Otworzy¢ wieczko i wyjaé

Tuba pojemnik jednodawkowy z tuby.
I I Ostrzezenie: Nie
': i naciska¢ tloka przed
m——— - umieszczeniem
dozownika w nozdrzu,
Pojemnik jednodawkowy poniewaz spowoduje to

utrat¢ pojedynczej
dawki umieszczonej
w pojemniku
jednodawkowym.
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PODANIE DAWKI

1 * Przytrzyma¢ pojemnik jednodawkowy

o = Kongowka pomi¢dzy palcami. Nie naciskaé tloka
(B) (A) i nie sprawdza¢é dzialania

pojemnika jednodawkowego.

Ttok
(A) Zielona linia
* Delikatnie umiesci¢ koncowke (B)
9 dozownika w nozdrzu — palec powinien
dotknaé zewnetrznej powierzchni
mn nosa.
!

* Zapomocg kciuka wcisng¢ ttok (A) do

@I

oporu.
" * Podawanie dawki konczy si¢ w chwili,
\ gdy zielona linia na tloku jest
niewidoczna.

A

PO PODANIU DAWKI

o Jesli osoba z zmniejszonym stezeniem cukru we Krwi jest nieprzytomna, po podaniu leku
Bagsimi nalezy ja utozy¢ na boku.

e Usuna¢ koncowke dozownika z nozdrza.

e Nalezy niezwlocznie wezwaé pomoc medyczn3.

e Osobe ze zmniejszonym stezeniem cukru we krwi nalezy zacheci¢ do jak najszybszego
spozycia pokarmu lub napoju o duzej zawartosci cukru, np. stodyczy badz soku owocowego.

e  Wyrzuci¢ zuzyty pojemnik jednodawkowy oraz tubg.

PRZECHOWYWANIE I SPOSOB OBCHODZENIA SIE Z DOZOWNIKIEM

* Nie usuwac folii termokurczliwej i nie otwieraé tuby, az do chwili podania dawki.
e Pojemnik jednodawkowy nalezy przechowywac¢ w tubie zabezpieczonej folig termokurczliwa,
w temperaturze do 30°C.
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e  Wymieni¢ opakowanie Bagsimi przed uptywem terminu wazno$ci zamieszczonego na tubie lub
pudetku.

Termin waznosci

INNE INFORMACJE

e Ostrzezenie: Po uzyciu nalezy niezwlocznie uzupelnié¢ zapas leku Baqgsimi, tak aby w razie
koniecznosci bylo dostepne nowe opakowanie leku.
* Lek Bagsimi nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

PYTANIA LUB DALSZE INFORMACJE DOTYCZACE LEKU BAQSIMI
* Nalezy zwrocic si¢ do lekarza.
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