ANHANG 1

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS



vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse {iber die Sicherheit. Angehorige von Gesundheitsberufen sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu melden. Hinweise zur Meldung von
Nebenwirkungen, siche Abschnitt 4.8.

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Zegalog 0,6 mg Injektionslosung in einem Fertigpen

Zegalog 0,6 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jeder Fertigpen enthélt 0,6 mg Dasiglucagon (als Hydrochlorid) in 0,6 ml.
Jede Fertigspritze enthélt 0,6 mg Dasiglucagon (als Hydrochlorid) in 0,6 ml.

Vollstidndige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Injektionslosung (Injektion)

Klare, farblose Losung, pH 6,5 und Osmolalitdt von 330-490 mosm/kg.
4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Zegalog ist angezeigt zur Behandlung von schwerer Hypoglykédmie bei Erwachsenen, Jugendlichen
und Kindern ab 6 Jahren mit Diabetes mellitus.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Erwachsene, Jugendliche und Kinder ab 6 Jahren
Die empfohlene Dosis betrdagt 0,6 mg, verabreicht durch subkutane Injektion.

Falls innerhalb von 15 Minuten kein Ansprechen erreicht wird, kann eine weitere Dosis Zegalog aus
einer neuen Vorrichtung verabreicht werden.

Besondere Patientengruppen

Altere Patienten

Zegalog kann bei élteren Patienten angewendet werden. Es ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Es liegen nur in sehr begrenztem Umfang Daten zur Wirksamkeit und Sicherheit bei Patienten ab
einem Alter von 65 Jahren vor; zu Patienten ab einem Alter von 75 Jahren fehlen entsprechende Daten
géinzlich.

Nierenfunktionsstérung
Zegalog kann bei Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion angewendet werden. Es ist keine

Dosisanpassung erforderlich.

Leberfunktionsstorung



Zegalog kann bei Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion angewendet werden. Es ist keine
Dosisanpassung erforderlich.

Kinder (< 6 Jahre)
Die Sicherheit und Wirksamkeit von Zegalog bei Kindern unter 6 Jahren ist bisher noch nicht

nachgewiesen. Es liegen keine Daten vor.

Art der Anwendung

Subkutane Anwendung.
Zegalog wird in den Unterbauch, das Gesél}, den Oberschenkel oder den dueren Oberarm injiziert.

Patienten und ihre Betreuungspersonen sind beziiglich der Anzeichen und Symptome einer schweren
Hypoglykdmie zu unterrichten. Da bei einer schweren Hypoglykdmie zur Wiederherstellung des
Normalzustands die Hilfe anderer Personen erforderlich ist, ist der Patient anzuweisen, die Personen in
seinem Umfeld liber Zegalog und dessen Packungsbeilage in Kenntnis zu setzen. Zegalog ist nach
Feststellung einer schweren Hypoglykdmie so schnell wie moglich zu verabreichen.

Patienten und Betreuungspersonen sollten angewiesen werden, wie Zegalog korrekt anzuwenden ist
und die Packungsbeilage zu lesen. Folgende Anweisungen sind besonders hervorzuheben:

Gebrauchsanweisung, Fertigpen:

1. Bei der Anwendung eines Zegalog-Fertigpens ist der Fertigpen 10 Sekunden lang auf die Haut
zu halten. Das Kontrollfenster des Fertigpens muss erst rot geworden sein, bevor der Pen
wieder abgehoben wird.

2. Falls der Patient nach der Injektion bewusstlos wird, muss er auf die Seite gedreht werden, um
Ersticken zu verhindern.

3. Nach der Verabreichung der Dosis sollte die Betreuungsperson unverziiglich einen Notarzt
rufen.

4. Falls innerhalb von 15 Minuten kein Ansprechen erreicht wird, kann eine weitere Dosis
Zegalog aus einer neuen Vorrichtung verabreicht werden, wiahrend auf die notarztliche Hilfe
gewartet wird.

5. Wenn der Patient auf die Behandlung angesprochen hat, sind peroral Kohlenhydrate zu geben,
um den Glykogenspiegel in der Leber wiederherzustellen und einem Wiederauftreten der
Hypoglykémie vorzubeugen.

Gebrauchsanweisung, Fertigspritze:

1. Bei Verabreichung mit der Zegalog-Fertigspritze, ist die Nadel in die Haut einzufiihren und
der Spritzenkolben vollstdndig herunter zu driicken, bis die Spritze entleert ist.

2. Falls der Patient nach der Injektion bewusstlos wird, muss er auf die Seite gedreht werden, um
Ersticken zu verhindern.

3. Nach der Verabreichung der Dosis sollte die Betreuungsperson unverziiglich einen Notarzt
rufen.

4. Falls innerhalb von 15 Minuten kein Ansprechen erreicht wird, kann eine weitere Dosis
Zegalog aus einer neuen Vorrichtung verabreicht werden, wiahrend auf die notarztliche Hilfe
gewartet wird.

5. Wenn der Patient auf die Behandlung angesprochen hat, sind peroral Kohlenhydrate zu geben,
um den Glykogenspiegel in der Leber wiederherzustellen und einem Wiederauftreten der
Hypoglykédmie vorzubeugen.

Jede Vorrichtung enthélt eine Einzeldosis Dasiglucagon und kann nicht noch einmal verwendet
werden.

Weitere Informationen vor der Anwendung siehe Abschnitt 6.6.

4.3 Gegenanzeigen



Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile.

Phidochromozytom (siche Abschnitt 4.4).
4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Glykogenspeicher und Hypoglykémie

Dasiglucagon ist bei der Behandlung von Hypoglykémie nur dann wirksam, wenn ausreichend
Leberglykogen vorhanden ist. Um einem Wiederauftreten der Hypoglykdmie vorzubeugen, sind
peroral Kohlenhydrate zu geben, um den Glykogenspiegel in der Leber wiederherzustellen, nachdem
der Patient auf die Behandlung angesprochen hat. Patienten im Hungerzustand, mit
Nebenniereninsuffizienz, chronischem Alkoholmissbrauch oder chronischer Hypoglykédmie weisen
unter Umstinden keine ausreichenden Glykogenspiegel in der Leber auf, damit eine Gabe von
Dasiglucagon wirksam ist. Patienten mit diesen Erkrankungen sollten mit Glukose behandelt werden.

Phiochromozytom

Glucagon stimuliert die Freisetzung von Katecholaminen. Bei Vorliegen eines Phdochromozytoms
konnen Glucagon-Produkte dazu fithren, dass der Tumor gro3e Mengen von Katecholaminen freisetzt,
was eine akute Hypertonie hervorruft. Zegalog ist bei Patienten mit Phdochromozytom kontraindiziert
(siche Abschnitt 4.3).

Insulinom

Bei Patienten mit Insulinom kann die Gabe von Glucagon-haltigen Arzneimitteln zu einem
anfianglichen Anstieg des Blutzuckerspiegels fithren. Die Gabe von Dasiglucagon kann jedoch direkt
oder indirekt (durch einen anfianglichen Anstieg des Blutzuckerspiegels) eine iberméBige
Insulinfreisetzung aus einem Insulinom stimulieren und zu Hypoglykédmie fithren. Einem Patienten,
bei dem nach einer Dasiglucagon-Dosis Symptome einer Hypoglykadmie auftreten, ist peroral oder
intravends Glukose zu verabreichen.

Sonstige Bestandteile

Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Dosis (0,6 ml), d. h., es ist
nahezu ,,natriumfrei’.

Latex
Bei Latex-empfindlichen Personen kann das Arzneimittel schwere allergische Reaktionen hervorrufen.
4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Dasiglucagon hemmt in klinisch relevanten Konzentrationen in vitro nicht die CYP-Enzyme und
Wirkstofftransporter.

Insulin
Reagiert antagonistisch zu Dasiglucagon.
Indometacin

Bei Anwendung in Kombination mit Indometacin kann Dasiglucagon seine Fahigkeit verlieren, den
Blutzuckerspiegel zu erh6hen, oder sogar zu einer Hypoglykémie fiihren.



Warfarin

Dasiglucagon kann die koagulierende Wirkung von Warfarin verstérken.

Betablocker

Bei Patienten, die Betablocker einnehmen, ist bei Anwendung von Dasiglucagon moglicherweise mit
einem starkeren Anstieg sowohl der Herzfrequenz als auch des Blutdrucks zu rechnen; dieser Anstieg
ist aufgrund der kurzen Halbwertszeit von Dasiglucagon nur voriibergehend. Der Anstieg des
Blutdrucks und der Herzfrequenz kann bei Patienten mit koronarer Herzkrankheit eine Therapie
erforderlich machen.

4.6  Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen keine Daten zur Anwendung von Dasiglucagon, einem Glucagon-Analog, bei Schwangeren
vor. Es wurde iiber die Anwendung von Glucagon bei schwangeren Diabetikerinnen berichtet, und es
sind keine schédlichen Wirkungen im Hinblick auf den Verlauf der Schwangerschaft und die
Gesundheit des ungeborenen und neugeborenen Kindes bekannt.

Tierexperimentelle Studien mit Dasiglucagon haben eine Reproduktionstoxizitit gezeigt (siche
Abschnitt 5.3). Eine unbehandelte Hypoglykémie wéihrend der Schwangerschaft kann Komplikationen
verursachen und todlich verlaufen.

Die Anwendung von Zegalog wihrend der Schwangerschaft sollte nur dann in Betracht gezogen
werden, wenn der erwartete Nutzen das potenzielle Risiko fiir den Fotus rechtfertigt.

Stillzeit

Dasiglucagon wird sehr schnell aus dem Blutkreislauf entfernt; daher ist die Menge, die nach der
Behandlung schwerer Hypoglykadmiereaktionen in die Milch stillender Miitter iibergeht,
voraussichtlich extrem gering. Da Dasiglucagon im Verdauungstrakt abgebaut wird und in seiner
intakten Form nicht resorbiert werden kann, hat es keine metabolischen Auswirkungen auf das Kind.
Zegalog kann wahrend der Stillzeit angewendet werden.

Fertilitét

Basierend auf tierexperimentellen Daten zeigte Dasiglucagon keine Auswirkungen auf die ménnliche
und weibliche Fertilitdt (siche Abschnitt 5.3).

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Zegalog hat keinen oder einen zu vernachldssigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Die Konzentrations- und Reaktionsfihigkeit des Patienten kann aufgrund einer Hypoglykémie
beeintrachtigt sein, die nach der Behandlung moéglicherweise fiir einen kurzen Zeitraum bestehen
bleibt. Dies kann in Situationen, in denen diese Féhigkeiten besonders wichtig sind, wie z. B. beim
Fahren oder beim Bedienen von Maschinen, ein Risiko darstellen.

4.8 Nebenwirkungen

Zusammenfassung des Sicherheitsprofils




Die am hiufigsten berichteten Nebenwirkungen sind Ubelkeit (62,2 %), Erbrechen (31,6 %) und
Kopfschmerzen (9,6 %).

Tabellarische Auflistung der Nebenwirkungen

Die in klinischen Studien aufgetretenen Nebenwirkungen im Zusammenhang mit Dasiglucagon sind
nachstehend tabellarisch aufgefiihrt.

Die im Zusammenhang mit Dasiglucagon berichteten Nebenwirkungen sind nach Systemorganklasse
und Haufigkeit angegeben. Die Haufigkeiten sind wie folgt definiert: sehr haufig (> 1/10), haufig

(= 1/100, < 1/10), gelegentlich (> 1/1 000, < 1/100), selten (= 1/10 000, < 1/1 000), sehr selten

(< 1/10 000); nicht bekannt (Héufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar).

Tabelle 1. Tabellarische Auflistung der im Zusammenhang mit Dasiglucagon berichteten
Nebenwirkungen
Systemorganklasse Sehr hiufig Haufig Gelegentlich
(=1/10) (=1/100,<1/10) (=1/1 000 bis < 1/100)

Erkrankungen des Kopfschmerzen Priasynkope

Nervensystems Schwindelgefiihl

Herzerkrankungen Palpitationen
Bradykardie

GeféaBerkrankungen Hypotonie
Hypertonie
Hitzewallung

Erkrankungen des Ubelkeit Durchfall Schmerzen im

Gastrointestinaltrakts | Erbrechen Oberbauch

Erkrankungen der Hyperhidrose

Haut und des

Unterhautgewebes

Allgemeine Erythem an der Jucken an der

Erkrankungen und Injektionsstelle Injektionsstelle

Beschwerden am Schmerzen an der

Verabreichungsort Injektionsstelle
Odem an der
Injektionsstelle
Miidigkeit

Beschreibung ausgewihlter Nebenwirkungen

Uberempfindlichkeitsreaktionen, —einschlieBlich — anaphylaktischer ~ Reaktionen, wurden im
Zusammenhang mit injizierbarem Glucagon beobachtet und als ,,sehr selten” (weniger als 1 Fall pro
10 000 Patienten) berichtet und sind bekannte Wirkungen der Glucagon-Arzneimittelklasse.

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheitsergebnisse bei einer begrenzten padiatrischen Population von 20 Patienten im Alter von
7 bis 17 Jahren in einer placebokontrollierten Studie stimmten mit dem Sicherheitsprofil bei
Erwachsenen iiberein, mit Ausnahme von Ubelkeit (65 %) und Erbrechen (50 %), die bei Erwachsenen
weniger hdufig auftraten.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groBer Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arzneimittels.
Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung tiber
das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzuzeigen.
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4.9 Uberdosierung

Im Falle einer Uberdosierung kénnen beim Patienten Ubelkeit, Erbrechen, Hemmung der Magen-
Darm-Motilitit sowie ein Anstieg von Blutdruck und Herzfrequenz auftreten. Im Falle eines
Verdachts auf eine Uberdosierung kann der Kaliumspiegel im Serum abnehmen und muss daher
iiberwacht und bei Bedarf korrigiert werden. Falls beim Patienten ein starker Blutdruckanstieg auftritt,
hat sich die Anwendung eines nicht selektiven a-adrenergen Blockers bei der Senkung des Blutdrucks
fiir den kurzen Zeitraum, in dem eine Blutdruckkontrolle notwendig ist, als wirksam erwiesen.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Pankreashormone, glykogenolytische Hormone, ATC-Code:
HO04AAO02.

Wirkmechanismus

Dasiglucagon ist ein Glucagon-Rezeptor-Analog, das den Blutzuckerspiegel erhoht, indem es
hepatische Glucagon-Rezeptoren aktiviert und so der Glykogenabbau und die Freisetzung von
Glukose aus der Leber angeregt werden. In der Leber miissen Glykogenspeicher vorhanden sein,
damit Dasiglucagon eine antihypoglykdmische Wirkung entfalten kann (siche Abschnitt 4.4).

Pharmakodynamische Wirkungen

Geschlecht und Injektionsstelle hatten keine klinisch aussagekréftigen Auswirkungen auf die
Pharmakodynamik von Dasiglucagon.

Nach der Anwendung von Dasiglucagon bei erwachsenen Patienten mit Typ-1-Diabetes
(Studie 16137) wurde der zeitliche Verlauf der Glukose mit einem durchschnittlichen Anstieg der
Glukose vom Ausgangswert auf 90 Minuten von 9,3 mmol/l (168 mg/dl) gezeigt (Abbildung 1).



Abbildung 1. Mittlere Plasmaglukose im Zeitverlauf bei Erwachsenen mit Typ-1-Diabetes,
denen in Studie 16137 0,6 mg Dasiglucagon verabreicht wurde
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Bei Kindern und Jugendlichen (7 bis 17 Jahre) mit Typ-1-Diabetes (Studie 17086) wird der zeitliche
Verlauf der Glukose gezeigt, mittlerer Anstieg der Glukose 60 Minuten nach Anwendung von
Dasiglucagon von 9,0 mmol/l (162 mg/dl) (Abbildung 2).



Abbildung 2. Mittlere Plasmaglukose im Zeitverlauf bei Kindern und Jugendlichen mit Typ-1-
Diabetes, denen in Studie 17086 0,6 mg Dasiglucagon verabreicht wurde
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Immunogenitdt

Anti-Drug-Antikorper (ADA) wurden gelegentlich nachgewiesen. Es wurden keine Hinweise auf
einen Einfluss von ADA auf die Pharmakokinetik, Wirksamkeit oder Sicherheit beobachtet, die Daten
sind jedoch nach wie vor begrenzt.

Klinische Wirksamkeit und Sicherheit

Drei randomisierte, doppelblinde, placebokontrollierte, multizentrische Studien wurden bei Patienten
mit Typ-1-Diabetes durchgefiihrt. Zwei Studien (Studie 16137 und Studie 17145) wurden mit
erwachsenen Patienten und eine Studie (Studie 17086) mit padiatrischen Patienten im Alter von 6 bis
17 Jahren durchgefiihrt. In allen drei Studien wurden die Patienten zu Dasiglucagon 0,6 mg, Placebo,
oder (in den Studien 16137 und 17086) zu Glucagon zur Injektion von 1,0 mg randomisiert.
Dasiglucagon und die Vergleichspraparate wurden nach einer kontrollierten Induktion einer
Hypoglykémie unter intravendser Verabreichung von Insulin als einzelne subkutane Injektionen
verabreicht. Wéhrend dieses Verfahrens wurde in den Studien 16137 und 17145 eine
Plasmaglukosekonzentration von < 60 mg/dl angestrebt, wihrend das Ziel in der Studie 17086 bei

< 80 mg/dl lag. Der primére Wirksamkeitsendpunkt in allen 3 Studien war die Zeit bis zur Erholung
der Plasmaglukose (Behandlungserfolg), definiert als ein Anstieg des Blutzuckerspiegels um

> 20 mg/dl ab dem Zeitpunkt der Verabreichung ohne zusétzliche Intervention innerhalb von

45 Minuten. Der Test der priméren Hypothese war die Uberlegenheit von Dasiglucagon im Vergleich
zu Placebo. Es gab keinen formalen Hypothesentest von Dasiglucagon im Vergleich zu Glucagon zur
Injektion.

In der Studie 16137 wurden insgesamt 170 Patienten im Verhéltnis 2:1:1 zu Dasiglucagon, Placebo
und Glucagon zur Injektion randomisiert. Das mittlere Alter der Patienten betrug 39,1 Jahre (96 %
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waren < 65 Jahre), und die mittlere Dauer von Diabetes betrug 20,0 Jahre; 63 % waren méannlich;

92 % waren weil3. Der mittlere Ausgangswert der Plasmaglukose betrug 58,8 mg/dl. Die mediane Zeit
bis zur Plasmaglukoseerholung war bei Dasiglucagon (10 Minuten) im Vergleich zu Placebo

(40 Minuten) statistisch signifikant kiirzer (Tabelle 2). Die mediane Zeit bis zur
Plasmaglukoseerholung war zwischen Dasiglucagon (10 Minuten) und Glucagon fiir die Injektion

(12 Minuten) zahlenméaBig dhnlich.

In Studie 17145 wurden insgesamt 45 Patienten im Verhéltnis 3:1 zu Dasiglucagon und Placebo
randomisiert. Das mittlere Alter der Patienten betrug 41,0 Jahre (95 % waren < 65 Jahre), und die
mittlere Dauer des Diabetes betrug 22,5 Jahre; 57 % waren ménnlich; 93 % waren weil}. Der mittlere
Ausgangswert der Plasmaglukose betrug 55,0 mg/dl. Die mediane Zeit bis zur Plasmaglukoseerholung
war bei Dasiglucagon (10 Minuten) im Vergleich zu Placebo (35 Minuten) statistisch signifikant
kiirzer (Tabelle 2).

Tabelle 2. Erholung der Plasmaglukose bei erwachsenen Patienten
Studie 16137 Studie 17145
Dasiglucagon Placebo Dasiglucagon Placebo
N=82 N=43 N=34 N=10
gﬁl‘ﬁ;‘u“lfgze“ bis zur 10 Min. 40 Min. 10 Min. 35 Min.
[95 % CI?] [10; 107° [30; 40] [8; 12]° [20; -)

N als Anzahl der Patienten, die randomisiert und behandelt wurden
2 Log-Log-Konfidenzintervall
P < 0,001 im Vergleich zu Placebo (logarithmischer Test, stratifiziert nach Injektionsstellen)

Kinder und Jugendliche

In der Studie 17086 wurden insgesamt 42 Patienten im Verhéltnis 2:1:1 zu Dasiglucagon, Placebo und
Glucagon zur Injektion randomisiert. Die Patienten wurden nach Alter (6-11 Jahre und 12-17 Jahre)
unterteilt. Das mittlere Alter der Patienten betrug 12,5 Jahre (Bereich 7 bis 17 Jahre), und die mittlere
Dauer des Diabetes betrug 5,9 Jahre; 56 % waren méannlich; 95 % waren weill. Der mittlere
Ausgangswert der Plasmaglukose betrug 72,0 mg/dl. Die mediane Zeit bis zur Plasmaglukoseerholung
war bei Dasiglucagon (10 Minuten) im Vergleich zu Placebo (30 Minuten) statistisch signifikant
kiirzer (Tabelle 3). Die mediane Zeit bis zur Plasmaglukoseerholung war zwischen Dasiglucagon

(10 Minuten) und Glucagon fiir die Injektion (10 Minuten) zahlenméBig dhnlich.

Tabelle 3. Plasma-Glukoseerholung bei péidiatrischen Patienten
Studie 17086
Dasiglucagon Placebo
N=20 N=11
Mediane Zeit bis zur 10 Min. [8; 12]° 30 Min. [20; -)
Erholung [95 % CI?]

N als Anzahl der Patienten, die randomisiert und behandelt wurden
2 Log-Log-Konfidenzintervall
P < 0,001 im Vergleich zu Placebo (logarithmischer Test, unterteilt nach Injektionsstelle und Altersgruppe)

Die Europdische Arzneimittel-Agentur hat fiir Zegalog eine Freistellung von der Verpflichtung zur
Vorlage von Ergebnissen zu Studien in einer oder mehreren padiatrischen Altersklassen bei der
Behandlung von schwerer Hypoglykdmie gewéhrt (siehe Abschnitt 4.2 bzgl. Informationen zur
Anwendung bei Kindern und Jugendlichen).

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Die Resorption von Dasiglucagon nach subkutaner Injektion von 0,6 mg fiihrte bei Erwachsenen zu
einer mittleren maximalen Plasmakonzentration von 1 510 pmol/l nach etwa 35 Minuten.
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Verteilung

Das mittlere scheinbare Verteilungsvolumen betrug nach subkutaner Verabreichung 47 1 bis 57 1.

Biotransformation

Metabolismus-Daten deuten darauf hin, dass Dasiglucagon wie natives Glucagon iiber proteolytische
Abbauwege im Blut, in der Leber und in den Nieren eliminiert wird.

Elimination
Die Halbwertszeit von Dasiglucagon betrug etwa 30 Minuten.

Leberfunktionsstorung

Es wurden keine formalen Studien zur Beurteilung von Leberfunktionsstérungen durchgefiihrt.

Kinder und Jugendliche

Daten aus einer Studie (Studie 17086), die an pédiatrischen Patienten im Alter von 7 bis 17 Jahren mit
Typ-1-Diabetes durchgefiihrt wurde, zeigten, dass nach der Anwendung von Dasiglucagon die mittlere
maximale Plasmakonzentration von 1 160 pmol/l nach etwa 21 Minuten erreicht wurde.

5.3  Priklinische Daten zur Sicherheit
Basierend auf den konventionellen Studien zur Sicherheitspharmakologie, Toxizitét bei wiederholter
Gabe, Genotoxizitdt und zum kanzerogenen Potenzial lassen die nichtklinischen Daten keine

besonderen Gefahren fiir den Menschen erkennen.

Reproduktions- und Entwicklungstoxizitit

Bei Ratten, denen 12 Tage lang tdglich Dasiglucagon subkutan verabreicht wurde, wurde eine
maternale Toxizitdt in Form einer verringerten Korpergewichtszunahme, eines niedrigeren fotalen
Korpergewichts und einer verzogerten Knochenbildung des Fotus bei einer Dosis von > 10 mg/kg/Tag
beobachtet (> 475-Fache der Dosis beim Menschen auf der Grundlage des Bereichs unter der Kurve
(AUC)).

Bei Kaninchen, denen 14 Tage lang taglich Dasiglucagon subkutan verabreicht wurde, wurde ein
niedrigeres fotales Korpergewicht und eine verzogerte Verkndcherung bei einer Dosis 1 mg/kg/Tag
(das 100-Fache der Dosis beim Menschen basierend auf der AUC) beobachtet, einer Dosis, die
ebenfalls eine maternale Toxizitdt in Form einer verringerten Korpergewichtszunahme verursachte.
Bei > 0,3 mg/kg/Tag (> 20-Fache der Dosis beim Menschen basierend auf der AUC) verursachte
Dasiglucagon fotale skelettale und viszerale Missbildungen ohne beobachtete maternale Toxizitét.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Trometamol

Natriumchlorid

Wasser fiir Injektionszwecke

Salzsdure (zur pH-Wert-Einstellung)
Natriumhydroxid (zur pH-Wert-Einstellung)

6.2 Inkompatibilititen
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Nicht zutreffend.
6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre bei Lagerung im Kiihlschrank (2 °C bis 8 °C).

Wihrend der Haltbarkeitsdauer kann das Arzneimittel einmalig fiir einen Zeitraum von hdchstens einem
Jahr bei einer Temperatur von unter 25 °C aufbewahrt werden, wobei das urspriingliche Verfalldatum
(verw. bis) nicht iiberschritten werden darf. Wurde das Arzneimittel einmal auBerhalb des Kiihlschranks
gelagert, darf es nicht wieder in den Kiihlschrank zuriickgelegt werden. Nach der Entnahme des
Arzneimittels aus dem Kiihlschrank muss das neue Verfalldatum auf dem Etikett der Schutzhiille
vermerkt werden, und das Arzneimittel sollte vor dem neuen Verfalldatum verwendet oder entsorgt
werden. Das urspriingliche Verfalldatum ist durchzustreichen.

Siehe Abschnitt 6.4 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Aufbewahrung.

6.4 Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Aufbewahrung

Im Kiihlschrank lagern (2 °C bis 8 °C).

Nicht einfrieren.

In der Original-Schutzhiille aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Siehe Abschnitt 6.3 Zusitzliche Aufbewahrungsbedingungen bei einer Temperatur von unter 25 °C.

6.5 Art und Inhalt des Behéiltnisses

Zegalog 0.6 mg Injektionslgsung in einem Fertigpen

Fertigspritze aus Glas (Typ 1) mit eingeklebter Edelstahlnadel, starrem Nadelschutz (Polypropylen und
Naturkautschuk) und Gummikolben (Brombutyl). Die Fertigspritze ist in einen Fertigpen mit grauer
Kappe montiert. Die freiliegende Nadelldnge betrdgt 7 mm + 2 mm. Jeder Fertigpen enthélt 0,6 ml
Injektionslésung und ist einzeln in einer Schutzhiille verpackt.

Packungsgrofien mit 1 oder 2 Einzeldosis-Fertigpens.

Zegalog 0.6 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze

Fertigspritze aus Glas (Typ I) mit eingeklebter Edelstahlnadel, starrem Nadelschutz/grauer
Nadelschutzkappe, Gummikolben (Brombutyl) und roter Kolbenstange (Polypropylen). Jede
Fertigspritze enthélt 0,6 ml Injektionslosung und ist einzeln in einer Schutzhiille verpackt.

Packungsgroffen mit 1 oder 2 Einzeldosis-Fertigspritzen.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen oder Darreichungsformen in den Verkehr
gebracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Gebrauchsanweisung

Dies ist ein gebrauchsfertiges Arzneimittel und nur fiir den einmaligen Gebrauch vorgesehen.

Die Einzeldosis-Vorrichtung enthélt nur eine Dosis.

Die Anweisungen zur Anwendung des Arzneimittels in der Packungsbeilage sind sorgfiltig zu
befolgen.

Wenn die Losung verfarbt ist oder Partikel enthélt, darf das Arzneimittel nicht angewendet werden.
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Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen
zu beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG
Zealand Pharma A/S

Sydmarken 11

2860 Sgborg

Déanemark

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
EU/1/24/1829/001

EU/1/24/1829/002

EU/1/24/1829/003
EU/1/24/1829/004

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:

10. STAND DER INFORMATION

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur https://www.ema.europa.eu verfiigbar.
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https://www.ema.europa.eu/

ANHANG II

HERSTELLER, DER (DIE) FUR DIE
CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH IST (SIND)

BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE
ABGABE UND DEN GEBRAUCH

SONSTIGE BEDINGUNGEN UND AUFLAGEN DER
GENEHMIGUNG FUR DAS INVERKEHRBRINGEN

BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE

SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG DES
ARZNEIMITTELS
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A. HERSTELLER, DER (DIE) FUR DIE CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH
IST (SIND)

Name und Anschrift des/der Hersteller(s), der/die fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist/sind

Zealand Pharma A/S
Sydmarken 11

2860 Seborg
Déanemark

B. BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE ABGABE UND DEN
GEBRAUCH

Arzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

C. SONSTIGE BEDINGUNGEN UND AUFLAGEN DER GENEHMIGUNG FUR DAS
INVERKEHRBRINGEN

. RegelmiBlig aktualisierte Unbedenklichkeitsberichte [Periodic Safety Update Reports
(PSURs)]

Die Anforderungen an die Einreichung von PSURs fiir dieses Arzneimittel sind in der nach
Artikel 107 ¢ Absatz 7 der Richtlinie 2001/83/EG vorgesehenen und im européischen
Internetportal fiir Arzneimittel verdffentlichten Liste der in der Union festgelegten Stichtage
(EURD-Liste) — und allen kiinftigen Aktualisierungen — festgelegt.

Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen (MAH) legt den ersten PSUR fiir dieses
Arzneimittel innerhalb von 6 Monaten nach der Zulassung vor.

D. BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE SICHERE UND
WIRKSAME ANWENDUNG DES ARZNEIMITTELS

. Risikomanagement-Plan (RMP)

Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen (MAH) fiihrt die notwendigen, im
vereinbarten RMP beschriebenen und in Modul 1.8.2 der Zulassung dargelegten
Pharmakovigilanzaktivitdten und MaBnahmen sowie alle kiinftigen vereinbarten
Aktualisierungen des RMP durch.

Ein aktualisierter RMP ist einzureichen:

¢ nach Aufforderung durch die Europdische Arzneimittel-Agentur;

e jedes Mal, wenn das Risikomanagement-System gedndert wird, insbesondere infolge neuer
eingegangener Informationen, die zu einer wesentlichen Anderung des Nutzen-Risiko-
Verhiltnisses fiihren kdnnen oder infolge des Erreichens eines wichtigen Meilensteins (in
Bezug auf Pharmakovigilanz oder Risikominimierung).

. Zusitzliche Maflinahmen zur Risikominimierung

Vor dem Inverkehrbringen von Zegalog (Dasiglucagon) zur Behandlung von schwerer Hypoglykdmie
bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern ab einem Alter von 6 Jahren mit Diabetes mellitus muss
der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen in jedem EU-Mitgliedstaat den Inhalt und das
Format der Aufkldarungsmaterialien, einschlieBlich der Kommunikationsmedien, der
Verteilungsmodalititen und aller anderen Aspekte des Programmes, mit der zustdndigen nationalen
Behorde abstimmen.
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Die Aufklarungsmaterialien sollen Hilfestellung dazu bieten, wie die wichtigen potenziellen, im RMP
dargelegten Risiken einer fehlerhaften Verabreichung, die zu einem Verlust des Nutzens des
Arzneimittels fithren, minimiert werden kdnnen.
Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen muss sicherstellen, dass in jedem
Mitgliedstaat, in dem Zegalog in Verkehr gebracht wird, alle Angehorigen der Gesundheitsberufe und
Patienten/Betreuungspersonen, die das Arzneimittel voraussichtlich verordnen, bereitstellen oder
anwenden werden, Zugang zu Folgendem haben:

e Faltblatt mit Anweisungen zur Verabreichung;

e Video zur Unterweisung in der Verabreichung.

Das Faltblatt mit Anweisungen zur Verabreichung sollte die folgenden Kernelemente
enthalten:

e Patienten sollten das Faltblatt mit Anweisungen zur Verabreichung von der sie betreuenden
medizinischen Fachkraft bei der ersten Verordnung von Zegalog sowie nach der Unterweisung
erhalten.

o Patienten und Familienmitglieder oder Betreuungspersonen sollten dariiber aufgeklart werden,
wie sie die Anzeichen und Symptome einer schweren Hypoglykdmie und das Risiko einer
andauernden Hypoglykdmie erkennen kénnen. Es sind die friih erkennbaren Symptome einer
Hypoglykémie zu beschreiben.

e Hinweis auf die Wichtigkeit, die Einzeldosis-Vorrichtung nicht im Voraus zu testen, die
Einzeldosis-Vorrichtung nicht im Voraus aus der Schutzhiille zu entnehmen (die Einzeldosis-
Vorrichtung sollte stets in der Schutzhiille bleiben) und sicherzustellen, dass der Patient
versteht, dass jede Einzeldosis-Fertigspritze bzw. jeder Einzeldosis-Fertigpen nur einmal
verwendet werden kann.

o Hinweis auf die Wichtigkeit, unmittelbar nach der Injektion von Zegalog érztliche Notfallhilfe
oder einen Arzt zu rufen. Selbst wenn die subkutane Injektion von Zegalog der Person hilft,
aufzuwachen, ist dazu zu raten, unverziiglich einen Notarzt zu rufen.

o Spricht der Patient nicht innerhalb von 15 Minuten an, kann eine weitere Dosis Zegalog aus
einer neuen Vorrichtung verabreicht werden, wihrend auf die notérztliche Hilfe gewartet wird.

e Nach Verabreichung der Injektion muss die bewusstlose Person auf die Seite gedreht werden,
um Ersticken zu verhindern.

¢ Die Bedeutung einer sachgerechten Autbewahrung des Arzneimittels sollte hervorgehoben
werden.

o Es ist auf die ausfiihrlicheren Informationen zur Anwendung und Handhabung von Zegalog in
der Packungsbeilage und der Gebrauchsanweisung am Ende der Packungsbeilage zu verweisen.

e Patienten konnen das Faltblatt mit Anweisungen zur Verabreichung heranziehen, um die
Personen in ihrem Umfeld in der korrekten Handhabung und Verabreichung von Zegalog zu
unterweisen.

¢ Das Faltblatt sollte eine URL und einen QR-Code zu einer Website enthalten, iiber die Patienten
Zugriff auf das Video zur Unterweisung in der Verabreichung haben.

Das Video zur Unterweisung in der Verabreichung sollte die folgenden Kernelemente
enthalten:

e Zur Unterstiitzung der korrekten Handhabung und Verabreichung von Zegalog ist eine Schritt-
flir-Schritt-Anleitung zur korrekten Anwendung von Zegalog bereitzustellen.

e Das Unterweisungsvideo sollte pragnant, zielgerichtet und fiir die unverziigliche Anwendung in
einer Notfallsituation geeignet sein, damit dem Patienten sofort geholfen werden kann.

o Hinweis auf die Wichtigkeit, unmittelbar nach der Injektion von Zegalog érztliche Notfallhilfe
oder einen Arzt zu rufen. Selbst wenn die subkutane Injektion von Zegalog der Person hilft,
aufzuwachen, ist dazu zu raten, unverziiglich einen Notarzt zu rufen.

e Spricht der Patient nicht innerhalb von 15 Minuten an, kann eine weitere Dosis Zegalog aus
einer neuen Vorrichtung verabreicht werden, wéihrend auf die notérztliche Hilfe gewartet wird.

e Nach Verabreichung der Injektion muss die bewusstlose Person auf die Seite gedreht werden,
um Ersticken zu verhindern.
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ANHANG III

ETIKETTIERUNG UND PACKUNGSBEILAGE
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A. ETIKETTIERUNG
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON - FERTIGPEN

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Zegalog 0,6 mg Injektionslosung in einem Fertigpen
Dasiglucagon

| 2. WIRKSTOFF(E)

Jeder Fertigpen enthélt 0,6 mg Dasiglucagon (als Hydrochlorid) in 0,6 ml.

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Sonstige Bestandteile: Natriumchlorid, Trometamol, Salzsdure, Natriumhydroxid, Wasser fiir
Injektionszwecke. Packungsbeilage beachten.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Injektionslosung

1 Fertigpen
2 Fertigpens

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Zur einmaligen Anwendung.
Packungsbeilage beachten.
Subkutane Anwendung.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

| 8.  VERFALLDATUM

verw. bis

‘ 9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Gemail den Informationen in der Packungsbeilage zur Aufbewahrung im Kiihlschrank oder bei einer
Temperatur von unter 25 °C lagern. Nicht einfrieren. In der Original-Schutzhiille aufbewahren, um
den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN
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11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Zealand Pharma A/S
Sydmarken 11

2860 Seborg
Déanemark

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/24/1829/001 1 Einzeldosis-Fertigpen
EU/1/24/1829/002 2 Einzeldosis-Fertigpens

‘13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

‘ 14. VERKAUFSABGRENZUNG

‘ 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

Zegalog

‘ 17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

2D-BARCODE mit individuellem Erkennungsmerkmal.

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

SCHUTZHULLE - FERTIGPEN

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Zegalog 0,6 mg Injektionslosung in einem Fertigpen
Dasiglucagon

| 2. WIRKSTOFF(E)

Jeder Fertigpen enthélt 0,6 mg Dasiglucagon (als Hydrochlorid) in 0,6 ml.

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Sonstige Bestandteile: Natriumchlorid, Trometamol, Salzsdure, Natriumhydroxid, Wasser fiir
Injektionszwecke. Packungsbeilage beachten.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Injektionsldsung

1 Fertigpen

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Zur einmaligen Anwendung.
Packungsbeilage beachten.
Subkutane Anwendung.

Injektionsstelle wiahlen
Hautstelle freilegen

Fertigpen mit Deckel aufrecht halten. Deckel zum Offnen nach oben abziehen. Fertigpen
herausnehmen.

Schutzkappe von der Nadelspitze abziehen.

21



Graue Kappe gerade abziehen. Gelben Nadelschutz nicht beriihren.

Fertigpen auf die Injektionsstelle driicken, 10 Sekunden lang gedriickt halten und tiberpriifen, dass das
Kontrollfenster rot ist.

So lange driicken, bis der Nadelschutz vollstindig heruntergedriickt ist. 10 Sekunden lang gedriickt
halten. Warten, bis das Kontrollfenster rot ist, was bedeutet, dass die volle Dosis verabreicht wurde.
Priifen, ob das Kontrollfenster rot ist.

Entfernen

Stift gerade abheben.

Nach der Injektion:
. Person auf die Seite drehen
. Den Notarzt rufen

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

| 8.  VERFALLDATUM

verw. bis

Siehe ,,verw. bis* fir Verfalldatum bei 2 °C bis 8 °C.
oder
Neues Verfalldatum fiir die Aufbewahrung unter 25 °C (max. 1 Jahr) vermerken:
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Das urspriingliche Verfalldatum muss durchgestrichen werden.

9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Gemail den Informationen in der Packungsbeilage zur Aufbewahrung im Kiihlschrank oder bei einer
Temperatur von unter 25 °C lagern. Nicht einfrieren. In der Original-Schutzhiille aufbewahren, um
den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

In einem Abfallbehilter fiir spitze Gegenstinde entsorgen

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Zealand Pharma A/S
Sydmarken 11

2860 Seborg
Déanemark

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/24/1829/001 1 Einzeldosis-Fertigpen

| 13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

‘ 14. VERKAUFSABGRENZUNG

‘ 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

‘ 17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

ETIKETT - FERTIGPEN

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS SOWIE ART(EN) DER ANWENDUNG

Zegalog 0,6 mg Injektion
Dasiglucagon
Subkutan

‘ 2. HINWEISE ZUR ANWENDUNG

Zur einmaligen Anwendung

| 3. VERFALLDATUM

verw. bis

‘ 4. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

‘ S. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER EINHEITEN

0,6 ml

‘ 6. WEITERE ANGABEN

Zealand Pharma
Nadelspitze
Kappe abziehen
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON — FERTIGSPRITZE

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Zegalog 0,6 mg Injektionslésung in einer Fertigspritze
Dasiglucagon

| 2. WIRKSTOFF(E)

Jede Fertigspritze enthdlt 0,6 mg Dasiglucagon (als Hydrochlorid) in 0,6 ml.

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Sonstige Bestandteile: Natriumchlorid, Trometamol, Salzsdure, Natriumhydroxid, Wasser fiir
Injektionszwecke. Packungsbeilage beachten.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Injektionslosung

1 Fertigspritze
2 Fertigspritzen

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Zur einmaligen Anwendung.
Packungsbeilage beachten.
Subkutane Anwendung.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

7. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Gemail den Informationen in der Packungsbeilage zur Aufbewahrung im Kiihlschrank oder bei einer
Temperatur von unter 25 °C lagern. Nicht einfrieren. In der Original-Schutzhiille aufbewahren, um
den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

‘ 8. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

| 9.  VERFALLDATUM

verw. bis

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN
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11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Zealand Pharma A/S
Sydmarken 11

2860 Seborg
Déanemark

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/24/1829/003 1 Einzeldosis-Fertigspritze
EU/1/24/1829/004 2 Einzeldosis-Fertigspritzen

‘13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

‘ 14. VERKAUFSABGRENZUNG

‘ 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

Zegalog

‘ 17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal.

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL — VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

SCHUTZHULLE - FERTIGSPRITZE

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Zegalog 0,6 mg Injektionslésung in einer Fertigspritze
Dasiglucagon

| 2. WIRKSTOFF(E)

Jede Fertigspritze enthdlt 0,6 mg Dasiglucagon (als Hydrochlorid) in 0,6 ml.

‘ 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Sonstige Bestandteile: Natriumchlorid, Trometamol, Salzsdure, Natriumhydroxid, Wasser fiir
Injektionszwecke. Packungsbeilage beachten.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Injektionsldsung

1 Fertigspritze

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Zur einmaligen Anwendung.
Packungsbeilage beachten.
Subkutane Anwendung.

Injektionsstelle wiahlen
Hautstelle freilegen

Vorderseite Riickseite
}lk

o ’

i

Oberarme, Unterbauch, Vorder- oder Riickseite des Oberschenkels, Gesal3.

Verschlusskappe nach oben abziechen

BY .

. J
Vorrichtung aufrecht halten. Verschlusskappe zum Offnen nach oben abziehen. Spritze herausnehmen.

Kappe abziehen

27



Nadelschutzkappe abheben. Die Nadel nicht beriihren oder verbiegen.

Hautfalte zusammendriicken und Nadel einfithren

Haut zu einer Hautfalte zusammendriicken. Die gesamte Nadel in einem Winkel von 45° in die Haut
einfithren.

Injizieren

Den Kolben herunterdriicken, um die Injektion zu verabreichen.

Entfernen

Nadel aus der Injektionsstelle herausziehen. Schutzkappe nicht wieder auf die Spritze aufsetzen.

Nach der Injektion:
. Person auf die Seite drehen
. Den Notarzt rufen

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

| 8.  VERFALLDATUM

verw. bis

Siehe ,,verw. bis* fiir Verfalldatum bei 2 °C bis 8 °C.
oder
Neues Verfalldatum fiir die Aufbewahrung unter 25 °C (max. 1 Jahr) vermerken:
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Das urspriingliche Verfalldatum muss durchgestrichen werden.

9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Gemail den Informationen in der Packungsbeilage zur Aufbewahrung im Kiihlschrank oder bei einer
Temperatur von unter 25 °C lagern. Nicht einfrieren. In der Original-Schutzhiille aufbewahren, um
den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

In einem Abfallbehilter fiir spitze Gegenstinde entsorgen

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Zealand Pharma A/S
Sydmarken 11

2860 Seborg
Déanemark

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/24/1829/003 1 Einzeldosis-Fertigspritze

| 13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

‘ 14. VERKAUFSABGRENZUNG

‘ 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

‘ 17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

ETIKETT - FERTIGSPRITZE

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS SOWIE ART(EN) DER ANWENDUNG

Zegalog 0,6 mg Injektion
Dasiglucagon
Subkutan

‘ 2. HINWEISE ZUR ANWENDUNG

Zur einmaligen Anwendung

| 3. VERFALLDATUM

verw. bis

‘ 4. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

‘ S. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER EINHEITEN

0,6 ml

‘ 6. WEITERE ANGABEN

Zealand Pharma A/S
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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Zegalog 0,6 mg Injektionslosung in einem Fertigpen
Dasiglucagon

vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse {liber die Sicherheit. Sie konnen dabei helfen, indem Sie jede
auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siche Ende
Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Zegalog und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Zegalog beachten?
Wie ist Zegalog anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Zegalog aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A

1. Was ist Zegalog und wofiir wird es angewendet?

Was ist Zegalog?
Zegalog enthélt den Wirkstoff Dasiglucagon. Es gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als
»glykogenolytische Hormone* bezeichnet werden.

Zegalog wird bei Erwachsenen und Kindern ab 6 Jahren mit Diabetes mellitus zur Behandlung eines
sehr niedrigen Blutzuckerspiegels (schwere Hypoglykdmie) angewendet.

Der Korper verwendet Glucagon, ein natiirliches, von der Bauchspeicheldriise produziertes Hormon,
um die Freisetzung von Zucker in den Blutkreislauf zu unterstiitzen, damit der Korper es verwenden
kann. Bei Patienten mit Diabetes setzt der Korper manchmal nicht geniigend Glucagon frei, wenn der
Blutzuckerspiegel sinkt, und dies kann zu Hypoglykdmie fiihren. Der Wirkstoff in Zegalog,
Dasiglucagon, wirkt dhnlich wie Glucagon. Er trdgt dazu bei, dass eine in der Leber gespeicherte Form
von Zucker (Glykogen) in einfache Zuckermolekiile (Glukose) umgewandelt wird, die der Kdrper zur
Energiegewinnung nutzen kann. Glukose wird anschlieBend in den Blutkreislauf freigesetzt, wodurch
der Blutzuckerspiegel steigt und die Auswirkungen eines niedrigen Blutzuckerspiegels verringert
werden.

Informationen zu Hypoglykamie

Zu den frithen Symptomen eines niedrigen Blutzuckerspiegels (Hypoglykdmie) gehoren:
o Schwitzen

Schlifrigkeit

Schwindelgefiihl

Schlafstérungen

Herzklopfen
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Angst

Zittern

verschwommenes Sehen
Hunger

Kopfschmerzen

verwaschene Sprache
depressive Verstimmung
Kribbeln in Hénden, Fiilen, Lippe oder Zunge
Reizbarkeit

Benommenheit

anomales Verhalten
Konzentrationsschwierigkeiten
unstete Bewegungen
Personlichkeitsverdnderungen

Wird der Patient nicht behandelt, kann es zu einem sehr niedrigen Blutzuckerspiegel (schwere
Hypoglykédmie) kommen, was Folgendes umfassen kann:

. Verwirrtheit

° Anfille

. Bewusstlosigkeit

. Tod

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Zegalog beachten?
Wichtiger Hinweis

Sie sollten Zegalog immer bei sich bzw. in Threr Néhe haben. Eine Verzdgerung der Behandlung kann
schédlich fiir Sie sein.

Zeigen Sie Thren Familienangehorigen, Freunden oder Arbeitskollegen, wo Sie dieses Arzneimittel
aufbewahren. Erklédren Sie ihnen auch, wann und wie das Arzneimittel anzuwenden ist. Es ist wichtig,

dass sie wissen, wie Zegalog anzuwenden ist, bevor Sie es bendtigen.

Verwenden Sie Zegalog nicht, wenn

. Sie allergisch gegen Dasiglucagon oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind,
. wenn Sie ein Phdochromozytom (einen Tumor in Threr Nebenniere, der dazu fiihrt, dass Sie zu

viel Adrenalin produzieren) haben.
Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen
Sprechen Sie mit Threm Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Zegalog

anwenden.

Zegalog wirkt moglicherweise nicht richtig, wenn

° Sie seit langerer Zeit niichtern sind (nichts gegessen haben) oder einen niedrigen
Blutzuckerspiegel haben,

. Sie an einer Nebenniereninsuffizienz (einer seltenen Erkrankung, bei der die Nebennieren
bestimmte Hormone, wie Cortisol und Aldosteron, nicht ausreichend produzieren) leiden,

. Sie einen niedrigen Blutzuckerspiegel aufgrund zu hohen Alkoholkonsums haben,

. Sie ein Insulinom (einen Tumor in der Bauchspeicheldriise, der Glucagon oder Insulin in Thr

Blut freisetzt) haben.

Wenn einer dieser Umsténde auf Sie zutrifft, sprechen Sie mit [hrem Arzt, Apotheker oder dem
medizinischen Fachpersonal.
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Nach der Anwendung von Zegalog sollten Sie so schnell wie moglich Nahrung zu sich nehmen.
Dadurch soll ein erneutes Auftreten des niedrigen Blutzuckerspiegels verhindert werden. Nehmen Sie
eine Zuckerquelle zu sich, die schnell aufgenommen wird, zum Beispiel Fruchtsaft oder ein
zuckerhaltiges Getrank.

Kinder
Zegalog wird fiir Kinder unter 6 Jahren nicht empfohlen. Der Grund dafiir ist, dass Zegalog in dieser
Altersgruppe nicht untersucht worden ist.

Einnahme von Zegalog zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Die folgenden Arzneimittel verringern moglicherweise die Wirksamkeit von Zegalog:

. Insulin — zur Behandlung von Diabetes. Insulin hat auf den Blutzuckerspiegel die gegenteilige
Wirkung von Glucagon.
o Indometacin — zur Behandlung von Gelenkschmerzen und -steifigkeit.

Zegalog erhoht moglicherweise das Risiko von Nebenwirkungen der folgenden Arzneimittel:

o Warfarin — zur Vorbeugung von Blutgerinnseln. Zegalog verstirkt moglicherweise die
blutverdiinnende Wirkung von Warfarin.
o Betablocker — zur Behandlung von Bluthochdruck und unregelméBigem Herzschlag. Zegalog

erhoht moglicherweise Thren Blutdruck und Ihren Puls. Dies dauert nur eine kurze Zeit an.

Trifft einer der oben genannten Umsténde auf Sie zu (oder wenn Sie sich nicht sicher sind), sprechen
Sie vor der Anwendung von Zegalog mit Threm Arzt oder Apotheker.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, wird Thr Arzt den Nutzen und das Risiko der Anwendung von Zegalog fiir Sie
und Thr Kind abwégen.

Zegalog kann wihrend der Stillzeit angewendet werden.

Fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels IThren Arzt oder Apotheker um Rat.
Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Werkzeugen oder Maschinen

Sie diirfen sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen und keine Werkzeuge oder Maschinen
bedienen, wenn Ihr Blutzuckerspiegel sehr niedrig ist. Warten Sie nach der Anwendung von Zegalog,
bis Thr Blutzuckerspiegel wieder normal ist und bei IThnen die Auswirkungen eines sehr niedrigen

Blutzuckerspiegels nicht mehr auftreten.

Zegalog enthilt Natrium
Zegalog enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis, d. h., es ist nahezu ,,natriumfrei‘.

Latex
Der Behilter dieses Arzneimittels enthdlt Latexkautschuk, der schwere allergische Reaktionen
hervorrufen kann.

3. Wie ist Zegalog anzuwenden?

Dieses Arzneimittel ist immer genau nach Absprache mit [hrem Arzt, Apotheker oder dem
medizinischen Fachpersonal anzuwenden. Fragen Sie bei ihnen nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
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Erldutern Sie Ihren Familienangehorigen, Freunden, Kollegen oder Betreuungspersonen, wie Zegalog
anzuwenden ist, und informieren Sie sie, wo Sie es aufbewahren. Sie miissen wissen, wie sie Ihnen
dieses Arzneimittel unverziiglich verabreichen konnen, wenn Sie es benotigen.

Wie ist Zegalog anzuwenden?

Zegalog wird als Injektion unter die Haut (subkutane Injektion) gegeben (in einer Dosis von 0,6 mg).
Falls innerhalb von 15 Minuten nach Anwendung der ersten Injektion kein Ansprechen erreicht wird,
kann eine weitere Zegalog-Injektion gegeben werden.

Nach der Anwendung von Zegalog sollten Sie so schnell wie moglich Nahrung zu sich nehmen.
Dadurch soll verhindert werden, dass Ihr Blutzuckerspiegel wieder zu stark absinkt. Nehmen Sie eine
Zuckerquelle zu sich, die schnell aufgenommen wird, zum Beispiel Fruchtsaft oder ein zuckerhaltiges
Getrénk.

Ausfiihrliche Anweisungen zur Anwendung von Zegalog finden Sie am Ende dieser
Gebrauchsinformation.

Wenn Sie eine groflere Menge von Zegalog erhalten haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viel Zegalog erhalten haben, fiihlen Sie sich moéglicherweise fiir kurze Zeit krank
(Ubelkeit) oder miissen sich iibergeben (Erbrechen). In der Regel ist hierfiir keine besondere
Behandlung notwendig.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Personen betreften):
. Ubelkeit
o Erbrechen

Hiufig (kdnnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
o Kopfschmerzen

o Schwindelgefiihl

o Durchfall

o Roétung an der Injektionsstelle

Gelegentlich (konnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Benommenheit

Herzklopfen (ein kriftiger Herzschlag, der schnell oder unregelmiBig sein kann)
Bradykardie (langsamer Herzschlag)

Hypotonie (niedriger Blutdruck)

Hypertonie (Bluthochdruck)

Hitzewallungen (plotzliches Warmegefiihl)

Schmerzen im Oberbauch

Hyperhidrose (iiberméBiges Schwitzen)

Unangenehmes Gefiihl, Juckreiz oder Schwellung an der Injektionsstelle
Miidigkeit

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das in Anhang V aufgefiihrte nationale
Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.
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5. Wie ist Zegalog aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton, der Schutzhiille und dem Etikett auf dem
Fertigpen angegebenen Verfalldatum (,,verw. bis“) nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Im Kiihlschrank aufbewahren (2 °C bis 8 °C).
Nicht einfrieren.
In der Original-Schutzhiille aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Zegalog kann wihrend der Haltbarkeitsdauer einmalig fiir einen Zeitraum von hochstens einem Jahr
auBBerhalb des Kiihlschranks bei einer Temperatur von unter 25 °C aufbewahrt werden, wobei das
urspriingliche Verfalldatum (verw. bis) nicht iiberschritten werden darf. Nach Aufbewahrung
auBBerhalb des Kiihlschranks darf das Arzneimittel nicht wieder in den Kiihlschrank zuriickgelegt
werden. Wurde das Arzneimittels aus dem Kiihlschrank genommen, muss das neue Verfalldatum auf
dem Etikett der Schutzhiille vermerkt werden, das Arzneimittel ist vor dem neuen Verfalldatum zu
verwenden oder andernfalls zu entsorgen. Das urspriingliche Verfalldatum ist durchzustreichen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht an, wenn Sie bemerken, dass die Losung verfarbt ist oder
Partikel enthalt.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Zegalog enthiilt

o Der Wirkstoff ist Dasiglucagon (als Hydrochlorid). Jeder Fertigpen enthélt 0,6 mg
Dasiglucagon (als Hydrochlorid) in 0,6 ml.

o Die sonstigen Bestandteile sind Trometamol, Natriumchlorid und Wasser fiir Injektionszwecke.
Salzséure und/oder Natriumhydroxid konnen zugesetzt werden, um den pH-Wert anzupassen
(siehe auch Abschnitt 2, ,,Zegalog enthélt Natrium®).

Wie Zegalog aussieht und Inhalt der Packung

Zegalog ist eine klare, farblose Injektionsldsung. Es ist in einem gebrauchsfertigen Einzeldosis-
Fertigpen erhéltlich, der 0,6 mg Dasiglucagon enthélt. Es wird in Packungen mit 1 oder 2 Einzeldosis-
Fertigpens geliefert. Jeder Fertigpen enthélt 0,6 ml Injektionsldsung und ist einzeln in einer
Schutzhiille verpackt.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Zealand Pharma A/S

Sydmarken 11

2860 Sgborg

Diéanemark

Hersteller

Rechon Life Science AB
Soldattorpsvigen 5

216 13 Limhamn
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Schweden
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur https://www.ema.europa.eu verfiigbar.
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GEBRAUCHSANWEISUNG

Zegalog 0,6 mg Injektionslosung in einem Fertigpen
Dasiglucagon

Zegalog wird zur Behandlung eines sehr niedrigen Blutzuckerspiegels (schwere Hypoglykdmie)
angewendet, wenn Sie Hilfe von anderen bendtigen. Zegalog enthélt eine Dosis Dasiglucagon in
einem Fertigpen, der nicht noch einmal verwendet werden kann. Zegalog ist nur fiir den einmaligen
Gebrauch bestimmt.

Lesen Sie die Packungsbeilage und die Gebrauchsanweisung, bevor eine schwere Hypoglykimie
auftritt.

Zeigen Sie Thren Familienangehorigen und Freunden, wo Sie Zegalog aufbewahren und erkléren Sie
ihnen, wie es anzuwenden ist; zeigen Sie ihnen diese Gebrauchsanweisung, damit sie bereits vor
Eintritt eines Notfalls wissen, wie sie Zegalog anwenden miissen.

Vor der Injektion von Zegalog bitte lesen!
o Verwenden Sie Zegalog nicht, wenn
o das Verfalldatum iiberschritten ist
o die graue Kappe fehlt oder
o der Fertigpen beschédigt zu sein scheint

o Achten Sie beim Offnen der Schutzhiille darauf, dass Sie sie gerade (mit dem grauen Deckel
oben) halten, um ein Herausfallen des Zegalog-Fertigpens zu vermeiden.
o Entfernen Sie die graue Kappe erst, wenn Sie zur Injektion von Zegalog bereit sind.

Wenn Sie Fragen zu Zegalog haben oder weitere Informationen bendtigen, wenden Sie sich bitte an
Ihren Arzt.

Verfalldatum
Sie diirfen das Arzneimittel nicht mehr nach dem auf der Schutzhiille angegebenen Verfalldatum

(,,verw. bis*) verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Beschreibung der Teile

Schutzhiille

®
ZEGALOG 0,6 mg  Fir Kinder
Injektionslasung in einem Fertigpen  Vor der 4

Dasiglucagon _

Grauer Deckel ‘

Vor der Injektion Nach der Injektion
Nadelspitze l Kontrollfenster | Kontrollfenster
| € D — W a='=o j)
il -l. Y - /i
Graue Kappe Gelber Nadelschutz
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Vor

Vor der Injektion

Injektionsstelle wiihlen und Hautstelle freilegen

( . )
Herseite Riickselite
< }|\

- Al ~ f

-

ALY

Injektionsstellen konnen sein:

. Aullenseite des Oberarms

o Unterbauch (mindestens 5 cm vom Bauchnabel entfernt)
° Vorder- oder Riickseite des Oberschenkels

° Gesill

Jegliche die Injektionsstelle bedeckende Kleidung entfernen. Nicht durch Kleidung hindurch
injizieren.

Die Schutzhiille aufrecht halten und den grauen Deckel abnehmen
(" )

*

- /
. Die Schutzhiille aufrecht halten, mit dem grauen Deckel nach oben.
. Grauen Deckel zum Offnen nach oben abziehen.

Den Zegalog-Fertigpen sorgfiltig aus der Schutzhiille entnehmen, ohne ihn fallen zu lassen.
Wie wird die Injektion verabreicht?
Schritt 1

Graue Schutzkappe von der Nadelspitze entfernen

%Wﬂ

Ziehen Sie die graue Kappe gerade ab.

Bringen Sie Ihre Hand oder Thre Finger nicht in die Nahe des gelben Nadelschutzes. Das Beriihren des
gelben Nadelschutzes kann zu einer versehentlichen Nadelstichverletzung fiihren.

Schritt 2
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Zegalog-Fertigpen auf die Haut driicken, 10 Sekunden lang gedriickt halten und iiberpriifen,
dass das Kontrollfenster rot ist

Driicken Sie den Zegalog-Fertigpen solange auf die Haut, bis der gelbe Nadelschutz vollstindig

heruntergedriickt ist. Sie horen moglicherweise ein erstes Klicken.
—= N

GESAMTE

B - - VERABREICHT|
\_ Klick | > J

Halten Sie den Zegalog-Fertigpen weiter gedriickt und zéhlen Sie langsam bis zehn (10 Sekunden).
Wahrenddessen wird das Kontrollfenster rot und Sie hdren méglicherweise ein zweites Klicken.

Uberpriifen Sie, dass das Kontrollfenster rot ist, d. h., dass die volle Dosis verabreicht wurde.

Schritt 3

Zegalog-Fertigpen aus der Injektionsstelle entfernen
(" N\

L]

- /
Entfernen Sie den Zegalog-Fertigpen, indem Sie ihn gerade abheben.

Der gelbe Nadelschutz bedeckt und verschliefit die Nadel, wodurch eine versehentliche
Nadelstichverletzung verhindert werden soll.

Nach der Injektion

. Wenn die Person bewusstlos ist, drehen Sie sie nach der Injektion auf die Seite, um
Erstickungsgefahr zu vermeiden.

o Rufen Sie nach der Injektion von Zegalog unverziiglich einen Notarzt.

o Spricht der Patient nicht innerhalb von 15 Minuten an, kann eine weitere Dosis aus einer neuen
Vorrichtung verabreicht werden, wihrend auf die notérztliche Hilfe gewartet wird.

o Sobald die Person in der Lage ist, Speisen oder Getranke sicher zu sich zu nehmen, geben Sie

ihr eine Zuckerquelle, die schnell aufgenommen wird, zum Beispiel Fruchtsaft oder ein
zuckerhaltiges Getréank.

Weitere Angaben
o Zegalog fiir Kinder unzuginglich aufbewahren.
o Ersetzen Sie umgehend den verwendeten Zegalog-Fertigpen, sodass Sie einen neuen Zegalog-

Fertigpen zur Hand haben, falls Sie ihn ben&tigen.
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Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

Hinweise zur Aufbewahrung unter 25 °C

Nach der Entnahme aus dem Kiihlschrank muss Zegalog bei einer Temperatur von unter 25 °C
gelagert werden und das neue einjéhrige Verfalldatum auf dem Etikett der Schutzhiille vermerkt
werden. Das neue Verfalldatum darf nicht nach dem urspriinglichen Verfalldatum (verw. bis:) liegen.

Siehe ,verw. bis" fiir Verfalldatum bei 2 °C bis 8 °C.
Ch.-B. TI0O123A Vermerken Sie das neue Verfalldatum fiir die v

5.12/2027 hrung bei unter 25 °C (max. 1 Jahr):

A Das urspriingliche Verfalldatum muss durchgestrichen wer:

Beispiel: Wurde Zegalog im Januar 2026 aus dem Kiihlschrank entnommen, um es bei einer
Temperatur von unter 25 °C aufzubewahren, vermerken Sie das neue Verfalldatum (Januar 2027) auf
dem Etikett und streichen Sie das urspriingliche Verfalldatum durch.

Beginn der Lagerung bei einer Temperatur von unter 25 °C
v

JAN FEB MARZ APR MAI JUN JUL

ﬂllﬂﬂ

AUG SEP  OKT NOV DEZ

EOBme -

Verfalldatum in einem Jahr

Ch.-B. Siehe ,verw. bis* fiir Verfalldatum bei 2 °C bis
TIO123A 8 °C. Vermerken Sie das neue Verfalldatum fiir die

V. 12/2027 t\@ﬁrung bei unter 25 DCW) %27

A Das urspriingliche Verfalldatum muss durchgestrichen werden. \
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Packungsbeilage: Information fiir Patienten

Zegalog 0,6 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze
Dasiglucagon

vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies ermédglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse {liber die Sicherheit. Sie konnen dabei helfen, indem Sie jede
auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siche Ende
Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde IThnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Zegalog und woflir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Zegalog beachten?
Wie ist Zegalog anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Zegalog aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AU

1. Was ist Zegalog und wofiir wird es angewendet?

Was ist Zegalog?
Zegalog enthélt den Wirkstoff Dasiglucagon. Es gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als
»Zlykogenolytische Hormone* bezeichnet werden.

Zegalog wird bei Erwachsenen und Kindern ab 6 Jahren mit Diabetes mellitus zur Behandlung eines
sehr niedrigen Blutzuckerspiegels (schwere Hypoglykdmie) angewendet.

Der Korper verwendet Glucagon, ein natiirliches, von der Bauchspeicheldriise produziertes Hormon,
um die Freisetzung von Zucker in den Blutkreislauf zu unterstiitzen, damit der Korper es verwenden
kann. Bei Patienten mit Diabetes setzt der Korper manchmal nicht geniigend Glucagon frei, wenn der
Blutzuckerspiegel sinkt, und dies kann zu Hypoglykdmie fithren. Der Wirkstoff in Zegalog,
Dasiglucagon, wirkt dhnlich wie Glucagon. Er trdgt dazu bei, dass eine in der Leber gespeicherte Form
von Zucker (Glykogen) in einfache Zuckermolekiile (Glukose) umgewandelt wird, die der Kdrper zur
Energiegewinnung nutzen kann. Glukose wird anschlieBend in den Blutkreislauf freigesetzt, wodurch
der Blutzuckerspiegel steigt und die Auswirkungen eines niedrigen Blutzuckerspiegels verringert
werden.

Informationen zu Hypoglykamie

Zu den frithen Symptomen eines niedrigen Blutzuckerspiegels (Hypoglykdmie) gehoren:
o Schwitzen

Schlifrigkeit

Schwindelgefiihl

Schlafstdrungen

Herzklopfen
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Angst

Zittern

verschwommenes Sehen
Hunger

Kopfschmerzen

verwaschene Sprache
depressive Verstimmung
Kribbeln in Hénden, Fiien, Lippe oder Zunge
Reizbarkeit

Benommenheit

anomales Verhalten
Konzentrationsschwierigkeiten
unstete Bewegungen
Personlichkeitsverdnderungen

Wird der Patient nicht behandelt, kann es zu einem sehr niedrigen Blutzuckerspiegel (schwere
Hypoglykédmie) kommen, was Folgendes umfassen kann:

. Verwirrtheit

Anfille

Bewusstlosigkeit

Tod

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Zegalog beachten?

Wichtiger Hinweis
Sie sollten Zegalog immer bei sich bzw. in Threr Néhe haben. Eine Verzdgerung der Behandlung kann
schédlich fiir Sie sein.

Zeigen Sie Thren Familienangehdrigen, Freunden oder Arbeitskollegen, wo Sie dieses Arzneimittel
aufbewahren. Erklédren Sie ihnen auch, wann und wie das Arzneimittel anzuwenden ist. Es ist wichtig,

dass sie wissen, wie Zegalog anzuwenden ist, bevor Sie es bendtigen.

Verwenden Sie Zegalog nicht, wenn

. Sie allergisch gegen Dasiglucagon oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind,
. wenn Sie ein Phdochromozytom (einen Tumor in Threr Nebenniere, der dazu fiihrt, dass Sie zu

viel Adrenalin produzieren) haben.
Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Sprechen Sie mit Threm Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Zegalog

anwenden.

Zegalog wirkt moglicherweise nicht richtig, wenn

o Sie seit langerer Zeit niichtern sind (nichts gegessen haben) oder einen niedrigen
Blutzuckerspiegel haben,

J Sie an einer Nebenniereninsuffizienz (einer seltenen Erkrankung, bei der die Nebennieren
bestimmte Hormone, wie Cortisol und Aldosteron, nicht ausreichend produzieren) leiden,

J Sie einen niedrigen Blutzuckerspiegel aufgrund zu hohen Alkoholkonsums haben,

J Sie ein Insulinom (einen Tumor in der Bauchspeicheldriise, der Glucagon oder Insulin in Thr

Blut freisetzt) haben.

Wenn einer dieser Umstinde auf Sie zutrifft, sprechen Sie mit [hrem Arzt, Apotheker oder dem
medizinischen Fachpersonal.
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Nach der Anwendung von Zegalog sollten Sie so schnell wie moglich Nahrung zu sich nehmen.
Dadurch soll ein erneutes Auftreten des niedrigen Blutzuckerspiegels verhindert werden. Nehmen Sie
eine Zuckerquelle zu sich, die schnell aufgenommen wird, zum Beispiel Fruchtsaft oder ein
zuckerhaltiges Getrank.

Kinder
Zegalog wird fiir Kinder unter 6 Jahren nicht empfohlen. Der Grund dafiir ist, dass Zegalog in dieser
Altersgruppe nicht untersucht worden ist.

Einnahme von Zegalog zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere

Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Die folgenden Arzneimittel verringern moglicherweise die Wirksamkeit von Zegalog:

. Insulin — zur Behandlung von Diabetes. Insulin hat auf den Blutzuckerspiegel die gegenteilige
Wirkung von Glucagon.
o Indometacin — zur Behandlung von Gelenkschmerzen und -steifigkeit.

Zegalog erhoht moglicherweise das Risiko von Nebenwirkungen der folgenden Arzneimittel:

o Warfarin — zur Vorbeugung von Blutgerinnseln. Zegalog verstirkt moglicherweise die
blutverdiinnende Wirkung von Warfarin.

o Betablocker — zur Behandlung von Bluthochdruck und unregelméBigem Herzschlag. Zegalog
erhoht moglicherweise Thren Blutdruck und Ihren Puls. Dies dauert nur eine kurze Zeit an.

Trifft einer der oben genannten Umstdnde auf Sie zu (oder wenn Sie sich nicht sicher sind), sprechen
Sie vor der Anwendung von Zegalog mit [hrem Arzt oder Apotheker.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfiahigkeit

Wenn Sie schwanger sind, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, wird [hr Arzt den Nutzen und das Risiko der Anwendung von Zegalog fiir Sie
und Thr Kind abwégen.

Zegalog kann wihrend der Stillzeit angewendet werden.

Fragen Sie vor der Finnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Werkzeugen oder Maschinen

Sie diirfen sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen und keine Werkzeuge oder Maschinen
bedienen, wenn Ihr Blutzuckerspiegel sehr niedrig ist. Warten Sie nach der Anwendung von Zegalog,
bis Thr Blutzuckerspiegel wieder normal ist und bei Ihnen die Auswirkungen eines sehr niedrigen

Blutzuckerspiegels nicht mehr auftreten.

Zegalog enthiilt Natrium
Zegalog enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis, d. h., es ist nahezu ,,natriumfrei*.

Latex
Der Behilter dieses Arzneimittels enthélt Latexkautschuk, der schwere allergische Reaktionen
hervorrufen kann.

3. Wie ist Zegalog anzuwenden?

Dieses Arzneimittel ist immer genau nach Absprache mit [hrem Arzt, Apotheker oder dem
medizinischen Fachpersonal anzuwenden. Fragen Sie bei ihnen nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
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Erldutern Sie Ihren Familienangehorigen, Freunden, Kollegen oder Betreuungspersonen, wie Zegalog
anzuwenden ist, und informieren Sie sie, wo Sie es aufbewahren. Sie miissen wissen, wie sie Ihnen
dieses Arzneimittel unverziiglich verabreichen konnen, wenn Sie es benotigen.

Wie ist Zegalog anzuwenden?

Zegalog wird als Injektion unter die Haut (subkutane Injektion) gegeben (in einer Dosis von 0,6 mg).
Falls innerhalb von 15 Minuten nach Anwendung der ersten Injektion kein Ansprechen erreicht wird,
kann eine weitere Zegalog-Injektion gegeben werden.

Nach der Anwendung von Zegalog sollten Sie so schnell wie mdglich Nahrung zu sich nehmen.
Dadurch soll verhindert werden, dass Ihr Blutzuckerspiegel wieder zu stark absinkt. Nehmen Sie eine
Zuckerquelle zu sich, die schnell aufgenommen wird, zum Beispiel Fruchtsaft oder ein zuckerhaltiges
Getrénk.

Ausfiihrliche Anweisungen zur Anwendung von Zegalog finden Sie am Ende dieser
Gebrauchsinformation.

Wenn Sie eine groflere Menge von Zegalog erhalten haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viel Zegalog erhalten haben, fiihlen Sie sich moglicherweise fiir kurze Zeit krank
(Ubelkeit) oder miissen sich iibergeben (Erbrechen). In der Regel ist hierfiir keine besondere
Behandlung notwendig.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Personen betreffen):
. Ubelkeit
o Erbrechen

Hiufig (kdnnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
. Kopfschmerzen

. Schwindelgefiihl

. Durchfall

. Rotung an der Injektionsstelle

Gelegentlich (konnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Benommenheit

Herzklopfen (ein kréftiger Herzschlag, der schnell oder unregelméBig sein kann)
Bradykardie (langsamer Herzschlag)

Hypotonie (niedriger Blutdruck)

Hypertonie (Bluthochdruck)

Hitzewallungen (plotzliches Wérmegefiihl)

Schmerzen im Oberbauch

Hyperhidrose (iiberméBiges Schwitzen)

Unangenehmes Gefiihl, Juckreiz oder Schwellung an der Injektionsstelle
Midigkeit

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das in Anhang V aufgefiihrte nationale
Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen {iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.
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5. Wie ist Zegalog aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton, der Schutzhiille und dem Etikett auf der
Fertigspritze angegebenen Verfalldatum (,,verw. bis*) nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Im Kiihlschrank aufbewahren (2 °C bis 8 °C).
Nicht einfrieren.
In der Original-Schutzhiille aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Zegalog kann wihrend der Haltbarkeitsdauer einmalig fiir einen Zeitraum von hochstens einem Jahr
auBBerhalb des Kiihlschranks bei einer Temperatur von unter 25 °C aufbewahrt werden, wobei das
urspriingliche Verfalldatum (verw. bis) nicht iiberschritten werden darf. Nach Aufbewahrung
auBBerhalb des Kiihlschranks darf das Arzneimittel nicht wieder in den Kiihlschrank zuriickgelegt
werden. Wurde das Arzneimittels aus dem Kiihlschrank genommen, muss das neue Verfalldatum auf
dem Etikett der Schutzhiille vermerkt werden, das Arzneimittel ist vor dem neuen Verfalldatum zu
verwenden oder andernfalls zu entsorgen. Das urspriingliche Verfalldatum ist durchzustreichen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht an, wenn Sie bemerken, dass die Losung verfarbt ist oder
Partikel enthalt.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Zegalog enthiilt

o Der Wirkstoff ist Dasiglucagon (als Hydrochlorid). Jede Fertigspritze enthilt 0,6 mg
Dasiglucagon (als Hydrochlorid) in 0,6 ml.

o Die sonstigen Bestandteile sind Trometamol, Natriumchlorid und Wasser fiir Injektionszwecke.
Salzséure und/oder Natriumhydroxid konnen zugesetzt werden, um den pH-Wert anzupassen
(siehe auch Abschnitt 2, ,,Zegalog enthélt Natrium®).

Wie Zegalog aussieht und Inhalt der Packung

Zegalog ist eine klare, farblose Injektionsldsung. Es ist in einer gebrauchsfertigen Einzeldosis-
Fertigspritze erhéltlich, die 0,6 mg Dasiglucagon enthélt. Es wird in Packungen mit 1 oder

2 Einzeldosis-Fertigspritzen geliefert. Jede Fertigspritze enthdlt 0,6 ml Injektionslésung und ist einzeln
in einer Schutzhiille verpackt.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Zealand Pharma A/S

Sydmarken 11

2860 Seborg

Dianemark

Hersteller

Rechon Life Science AB
Soldattorpsvigen 5

216 13 Limhamn
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Schweden
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur https://www.ema.europa.eu verfligbar.
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GEBRAUCHSANWEISUNG

Zegalog 0,6 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze
Dasiglucagon

Zegalog wird zur Behandlung eines sehr niedrigen Blutzuckerspiegels (schwere Hypoglykémie)
angewendet, wenn Sie Hilfe von anderen bendtigen. Zegalog enthélt eine Dosis Dasiglucagon in einer
Fertigspritze, die nicht noch einmal verwendet werden kann. Zegalog ist nur fiir den einmaligen
Gebrauch bestimmt.

Lesen Sie die Packungsbeilage und die Gebrauchsanweisung, bevor eine schwere Hypoglykimie
auftritt.

Zeigen Sie Ihren Familienangehorigen und Freunden, wo Sie Zegalog aufbewahren und erkléren Sie
ihnen, wie es anzuwenden ist; zeigen Sie ihnen diese Gebrauchsanweisung, damit sie bereits vor
Eintritt eines Notfalls wissen, wie sie Zegalog anwenden miissen.

Vor der Injektion von Zegalog bitte lesen!
o Verwenden Sie Zegalog nicht, wenn
o das Verfalldatum iiberschritten ist
o die graue Nadelschutzkappe fehlt oder
o die Fertigspritze beschadigt zu sein scheint

o Achten Sie beim Offnen der Schutzhiille darauf, dass Sie sie gerade (mit der grauen Kappe
oben) halten, um ein Herausfallen der Zegalog-Fertigspritze zu vermeiden.

o Entfernen Sie die graue Nadelschutzkappe erst, wenn Sie zur Injektion von Zegalog bereit sind.

. Es ist normal, dass sich in dem Arzneimittel Luftblasen befinden. Versuchen Sie nicht, vor der

Injektion die Luftblasen zu entfernen.

Wenn Sie Fragen zu Zegalog haben oder weitere Informationen benétigen, wenden Sie sich bitte an
Thren Arzt.

Verfalldatum
Verwenden Sie die Spritze nicht mehr nach dem auf der Schutzhiille angegebenen Verfalldatum

(verw. bis). Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Beschreibung der Teile

Schutzhiille Graue
Kapjpe
EGALOG 0,6 mg Areneimitelfor Kinder unzuginglch autbewahren JI |
i in einer Fertigspi Packungsbeilage beachten.
ubkutane Anwendung W 9 Q
Spritzenkolben Graue Nadelschutzkappe

I f_ﬁ

Vor der Injektion

Injektionsstelle wiihlen und Hautstelle freilegen

48



Vorq

< . .o )

lerseite Riicksejte
}|\

Al ~ f

-~

ALY

Injektionsstellen konnen sein:

. AulBenseite des Oberarms

o Unterbauch (mindestens 5 cm vom Bauchnabel entfernt)
° Vorder- oder Riickseite des Oberschenkels

° Gesiall

Jegliche die Injektionsstelle bedeckende Kleidung entfernen. Nicht durch Kleidung hindurch
injizieren.

Die Schutzhiille aufrecht halten und die graue Kappe abnehmen.

By .

o /
o Die Schutzhiille aufrecht halten, mit der grauen Kappe nach oben.
o Graue Kappe zum Offnen nach oben abziehen.

Die Zegalog-Fertigspritze sorgfiltig aus der Schutzhiille entnehmen, ohne sie fallen zu lassen.
Wie wird die Injektion verabreicht?
Schritt 1

Graue Nadelschutzkappe entfernen
)

NS

@

o
Ziehen Sie die graue Nadelschutzkappe gerade ab. Achten Sie darauf, dass Sie die Nadel nicht

beriihren oder verbiegen.

Schritt 2

Haut zu einer Hautfalte zusammendriicken und Nadel einfithren
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|\ /
Driicken Sie die Haut behutsam zu einer Hautfalte zusammen und fithren Sie die Nadel in einem

Winkel von 45 Grad vollsténdig in die Haut ein.

Schritt 3

Injektion verabreichen
e

Nach Einfiihren der Nadel eingefiihrt haben, geben Sie die Hautfalte frei und driicken den
Spritzenkolben langsam nach unten, bis die Spritze entleert und der Kolben ganz heruntergedriickt ist.

Schritt 4

Nadel herausziehen
-

" q

—

o J
Wenn der Kolben ganz heruntergedriickt ist und die Injektion erfolgt ist, ziehen Sie die Nadel
behutsam aus der Injektionsstelle. Setzen Sie die Schutzkappe nicht wieder auf die Spritze auf.

Nach der Injektion

. Wenn die Person bewusstlos ist, drehen Sie sie nach der Injektion auf die Seite, um
Erstickungsgefahr zu vermeiden.

o Rufen Sie nach der Injektion von Zegalog unverziiglich einen Notarzt.

o Spricht der Patient nicht innerhalb von 15 Minuten an, kann eine weitere Dosis aus einer neuen
Vorrichtung verabreicht werden, wahrend auf die notérztliche Hilfe gewartet wird.

o Sobald die Person in der Lage ist, Speisen oder Getranke sicher zu sich zu nehmen, geben Sie

ihr eine Zuckerquelle, die schnell aufgenommen wird, zum Beispiel Fruchtsaft oder ein
zuckerhaltiges Getréank.

Weitere Angaben
o Zegalog fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.
o Ersetzen Sie umgehend die verwendete Zegalog-Fertigspritze, sodass Sie eine neue Zegalog-

Fertigspritze zur Hand haben, falls Sie sie bendtigen.
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Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

Hinweise zur Aufbewahrung unter 25 °C

Nach der Entnahme aus dem Kiihlschrank muss Zegalog bei einer Temperatur von unter 25 °C
gelagert werden und das neue einjéhrige Verfalldatum auf dem Etikett der Schutzhiille vermerkt
werden. Das neue Verfalldatum darf nicht nach dem urspriinglichen Verfalldatum (verw. bis:) liegen.

Ch.-B giegevverw. |Eis“ gjr \(/jerfalldatu\r/n IEjfei”(2j °tC bifs"
.-B. °C. Vermerken Sie das neue Verfalldatum fuir
TIO123A die Aufbewahrung bei unter 25 °C (max. 1 Jahr): v

12/2027

A Das urspriingliche Verfalldatum muss durchgestrichen werden.

Beispiel: Wurde Zegalog im Januar 2026 aus dem Kiihlschrank entnommen, um es bei einer
Temperatur von unter 25 °C aufzubewahren, vermerken Sie das neue Verfalldatum (Januar 2027) auf
dem Etikett und streichen Sie das urspriingliche Verfalldatum durch.

Beginn der Lagerung bei einer Temperatur von unter 25 °C
v

JAN FEB MARZ APR MAI JUN JUL

Hllﬂﬂ

AUG SEP  OKT NOV DEZ JAN

BEOoEOmo

Verfalldatum in einem Jahr

Siehe ,verw. bis" fiir Verfalldatum bei 2 °C bis 8 °C.
Ch.-B. TI0123A Vermerken Sie das neue Verfalldatum fur die
Aufbewahrung bei unter 25 °C (max. 1 Jahr):

ferw.big: 12/2027

A Das urspriingliche Verfalldatum muss durchgestrichen werden.
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