Indleegsseddel: Information til brugeren

Ogluo®0,5 mg injektionsvzeske, oplesning, i fyldt pen
Ogluo® 1 mg injektionsveeske, oplesning, i fyldt pen
glucagon

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette laegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

. Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
. Spaerg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.
. Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give

medicinen til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

. Kontakt leegen, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er nevnt i
denne indlegsseddel. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Ogluo
3. Sadan skal du bruge Ogluo

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Ogluo indeholder det aktive stof glucagon, som tilherer en gruppe leegemidler, der kaldes
glykogenolytiske hormoner.

Det anvendes til at behandle alvorlig hypoglykemi (meget lavt blodsukker) hos personer med
diabetes. Det kan anvendes hos voksne, unge og bern fra 2 ar.

Ogluo fas som en brugsklar pen, der indeholder en enkeltdosis af det aktive stof, glucagon. Det gives
som en subkutan injektion, dvs. en indsprejtning under huden, ved hjelp af en kanyle.

Glucagon er et naturligt hormon, der dannes i bugspytkirtlen, og som har den modsatte effekt af
insulin i kroppen. Det hjelper leveren med at omdanne lagret sukker i leveren (sdkaldt glykogen) til
glukose (sukker). Glukose frigives derefter i blodbanen og far dermed blodsukkeret til at stige,
hvorved virkningen af hypoglykemi mindskes.

Oplysninger om hypoglykaemi
Tidlige symptomer pa hypoglykemi (lavt blodsukker) er bl.a.:

. svedtendens o utydelig tale

. desighed o nedtrykthed

. svimmelhed o prikkende fornemmelse i hender,
J sevnforstyrrelser fodder, leber eller tunge

o hjertebanken o irritabilitet

. angst o orhed

o rysten . unormal adfaerd

o slaret syn . koncentrationssvakkelse

o sult . usikre beveagelser



. hovedpine . personlighedsandring

Hyvis tilstanden ikke behandles, kan den udvikle sig til alvorlig hypoglykzemi, som kan omfatte:

. forvirring

o krampeanfald
. bevidstleshed
o dedsfald

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Ogluo
Vigtig information:

e Sorg for, at du, din familie, kolleger og nare venner ved, hvordan Ogluo skal anvendes. Fortal
dem, at de skal bruge Ogluo gjeblikkeligt, hvis du har tegn pa alvorlig hypoglykaemi, herunder
hvis du virker forvirret, fir krampeanfald eller besvimer. Du ber altid have Ogluo med dig.

e Det er vigtigt, at du og personerne omkring dig ved, hvordan Ogluo skal anvendes, for du far
brug for det. Vis dine familiemedlemmer og andre, hvor du opbevarer Ogluo, og hvordan de
skal bruge det. De skal handle hurtigt, hvis du bliver bevidstles, fordi det kan vere farligt, hvis
det stér pa i leengere tid. Du eller den person, der giver dig Ogluo, skal folge instruktionerne i
pkt. 3 i denne indleegsseddel: Sddan skal du bruge Ogluo.

e Det er vigtigt, at du opbevarer Ogluo korrekt, for at sikre, at det kan bruges med det samme,
hvis du far brug for det. Se pkt. 5 for yderligere oplysninger om korrekt opbevaring af dette
leegemiddel.

Brug ikke Ogluo:
e hvis du er allergisk over for glucagon eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette leegemiddel
(angivet 1 punkt 6)
e hvis du har en tumor i binyrerne (faeokromocytom).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt l&gen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du bruger Ogluo.

Ogluo virker méske ikke efter hensigten:

hvis du har fastet eller haft lavt blodsukker i l&ngere tid

hvis du har et lavt adrenalinniveau

hvis du har lavt blodsukker efter at have drukket for meget alkohol
hvis du har en tumor, der frigiver glucagon eller insulin

Tal med leegen eller apotekspersonalet, hvis noget af dette gelder for dig.

Det skal tages i betragtning, at ca. 15 % af patienterne opndede glucoserestitution efter 20 minutter
eller mere 1 det centrale studie.

Efter brug af Ogluo skal du snarest muligt spise for at forebygge et nyt tilfelde af lavt blodsukker.
Indtag noget med hurtigtvirkende sukker, f.eks. frugtjuice eller en sukkerholdig sodavand.

Beorn
Ogluo anbefales ikke til bern under 2 ar, da det ikke er undersggt hos denne aldersgruppe.

Brug af anden medicin sammen med Ogluo
Fortel det altid til leegen, hvis du bruger anden medicin, for nylig har brugt anden medicin eller
planlaegger at bruge anden medicin.



Folgende leegemidler kan pavirke Ogluos effekt:

. Insulin — bruges til behandling af diabetes. Insulin har den modsatte effekt af glucagon pa
blodsukkeret.
. Indometacin — anvendes til behandling af smerter og stivhed i leddene. Indometacin

reducerer virkningen af glucagon.

Ogluo kan pévirke den made, som folgende leegemidler virker pa:
. Warfarin — anvendes til at forebygge blodpropper. Ogluo kan gge warfarins
blodfortyndende virkning.
. Betablokkere — anvendes til behandling af forhgjet blodtryk og uregelmaessig hjerterytme.
Ogluo kan ege dit blodtryk og puls, men det vil kun vare kortvarigt.

Hvis noget af ovenstéende gelder for dig (eller hvis du er i tvivl), skal du tale med leegen eller
apotekspersonalet, for du tager Ogluo.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du oplever meget lavt blodsukker, mens du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er
gravid, eller planleegger at blive gravid, ma du gerne bruge Ogluo.

Sperg din laege eller apotekspersonalet til rads, inden du tager nogen form for medicin, hvis du er
gravid.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Efter et tilfeelde af alvorlig hypoglykaemi kan din evne til at koncentrere dig og reagere vere reduceret,
og du ber vente med at fore motorkeretoj eller betjene varktejer eller maskiner, indtil virkningen af
det meget lave blodsukker er aftaget, og du har det bedre.

3. Sédan skal du bruge Ogluo

Tag (eller giv) altid dette leegemiddel nejagtigt som beskrevet i denne indleegsseddel eller efter legens
anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller apotekspersonalet.

Ogluo gives som en injektion under huden (subkutant). Det f4s som en pen. Injektorpennen indeholder
en afmélt mengde medicin. Du skal felge nedenstédende instruktioner for at {4 hele dosen.

Klarger

Tjek udlgbsdatoen, der er trykt pa
foliepakningen.

Vigtigt:

Brug ikke dette leegemiddel, hvis
udlgbsdatoen er overskredet. Hvis
udlgbsdatoen er overskredet, skal du
bortskaffe det i overensstemmelse med de
lokale retningslinjer og bruge en ny pen.

Riv foliepakningen op ved den stiplede linje,
og tag pennen ud (se figur 1).




Inspicér oplesningen

Kontrollér den flydende medicin gennem
vinduet. Den skal vere klar og farvelgs eller
bleggul (se figur 2).

Vigtigt:

Du ma ikke anvende dette leegemiddel, hvis
vasken er misfarvet, eller hvis den indeholder
klumper, flager eller partikler.

Indsprojt ikke oplesningen, hvis den ikke er
synlig i vinduet.

Efter indsprejtningen skal du straks ringe efter
akuthjelp.

Hver pen indeholder én dosis glucagon og kan
ikke genanvendes.

Traek den rede kanylehatte lige af pennen (se
figur 3).

Vigtigt:

For at forhindre utilsigtede stik skal du undga,
at din tommelfinger, ovrige fingre eller hand
kommer for tet pa kanylebeskyttelsen eller
kanyleabningen.

Figur 3
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hatte af

Trak den rode

Injicér

Vealg et injektionssted, og fjern evt.
paklaedning.

Velg et injektionssted pa den nedre del af
maven, ydre side af 1aret eller ydre side af
overarmen (se figur 4).

Fjern eventuel pékledning, der dekker
injektionsstedet (se figur 5). Injektionen skal
udferes lige ind i huden.

Vigtigt:
Du ma ikke injicere gennem tgj.

Figur 4

Set forfra Set bagfra

Figur 5

Injicer ikke gennem taj
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Tryk og hold pennen lige ned mod

injektionsstedet. Lyt efter et "klik". Figur 6 Figur 7
Tryk og hold Hold nede i
Fortseet med at holde pennen nede, og teel AndHold 5 sekunder

langsomt til 5 (se figur 6).

Naér injektionen er slut, bliver vinduet redt (se
figur 7).

Vigtigt:

Loft ikke pennen op, for injektionen er slut.

Loft pennen lige op fra injektionsstedet (se Figur 8

figur 8).

Left pennen

Den gule kanylebeskyttelse lases over kanylen. veek fra huden
Den gule —
kanylebeskyttelse e
lases over kanylen

Hjelp

Vend patienten om pa siden. Figur 9

Rul patienten om pa
. . . siden
Nar en bevidstles person vagner, kan han/hun ﬁ‘; K ; (: 2 \
kaste op. Hvis patienten er bevidstles, skal L
han/hun vendes om pé siden for at forebygge

kvealning (se figur 9).

Ring efter akuthjeelp, umiddelbart efter Ogluo
er indsprejtet. Nér patienten har reageret pa
behandlingen, skal du give ham/hende noget
med hurtigtvirkende sukker, f.eks. frugtjuice
eller en sukkerholdig sodavand, for at
forebygge et nyt tilfeelde af lavt blodsukker.
Hvis patienten ikke reagerer inden for

15 minutter, kan yderligere en dosis Ogluo fra
en ny pen/sprejte gives, mens der ventes pa
akuthjelp.

S meget skal du bruge
Dette leegemiddel indeholder enten 0,5 mg eller 1 mg af det aktive stof i en fast dosis. Du far udskrevet
den korrekte dosis af leegemidlet til eget brug.

Den anbefalede dosis til voksne, unge og bern er vist i tabellen nedenfor. For bern under 6 ar athaenger
den anbefalede dosis af barnets legemsvagt.



Alder Vagt Anbefalet dosering af
Ogluo
Born fra 2 ar til under 6 ar Under 25 kg 0,5 mg
Born fra 2 ar til under 6 ar 25 kg eller derover 1 mg
Voksne, unge og
born fia 6 &r Ikke relevant 1 mg

Efter brug af dette legemiddel skal du snarest muligt spise for at forebygge et nyt tilfelde af lavt
blodsukker. Indtag noget med hurtigtvirkende sukker, f.eks. frugtjuice eller en sukkerholdig sodavand.

Hyvis du har brugt for meget Ogluo
Hvis du fér for meget af leegemidlet, kan det give dig kvalme eller fa dig til at kaste op. Det er normalt
ikke nedvendigt med specifik behandling,

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Kontakt straks din laege eller en sundhedsperson, hvis du far nogen af felgende alvorlige bivirkninger:

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter)

. allergisk reaktion — tegn kan bl.a. veere hvaesende vejrtreekning, svedtendens, hurtig
hjerterytme, udslat, hevet ansigt (dvs. havelse i ansigt, laeber, tunge og svaelg, hvilket
kan gere det vanskeligt at synke eller treekke vejret) eller kollaps. Der er ikke rapporteret
om allergiske reaktioner ved Ogluo, men det er observeret ved andre injicerbare
glucagon-leegemidler. Du ber sage hjelp gjeblikkeligt, hvis du far symptomer pa en
allergisk reaktion.

Andre bivirkninger kan omfatte:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 patienter)
. kvalme
o opkastning

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)
o hovedpine

hurtig hjerterytme (takykardi)

ubehag eller en reaktion ved injektionsstedet

havelse ved injektionsstedet

diarré

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)

. mavesmerter
o blé marker ved injektionsstedet
o rodme ved injektionsstedet

Hos bern kan endvidere ses folgende bivirkninger:

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)
o hyperglykaemi
. mavesmerter



. nzldefeber (hevelse/radme)
. hovedskade
. svimmelhed

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som
ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé indberette bivirkninger
direkte til Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kabenhavn S, Websted:
www.meldenbivirkning.dk. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

Brug ikke laegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pennen, foliepakningen og asken.
Udlegbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Opbevar leegemidlet utilgaeengeligt for bern.

Lagemidlet méa ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

Ma ikke opbevares i kaleskab eller nedfryses. Méa ikke opbevares ved temperaturer under 15 °C.
Opbevares i foliepakningen for at beskytte mod lys og fugt.

Du maé ikke anvende dette leegemiddel, hvis du bemerker, at oplesningen er misfarvet eller
indeholder partikler.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
medicinrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Ogluo indeholder:
. Aktivt stof: glucagon.
- Ogluo 0,5 mg injektionsveeske, oplesning, i fyldt pen
Hver fyldt pen indeholder 0,5 mg glucagon i 0,1 ml oplesning.
- Ogluo 1 mg injektionsveske, oplesning, i fyldt pen
e Huver fyldt pen indeholder 1 mg glucagon i 0,2 ml oplesning.

. Ovrige indholdsstoffer: trehalosedihydrat, dimethylsulfoxid (DMSO), svovlsyre og vand
til injektionsvaesker.

Udseende og pakningssterrelser

Ogluo er en klar, farveles til bleggul oplesning. Det fis som en brugsklar fyldt enkeltdosispen med
enten 0,5 mg eller 1 mg glucagon. Hver pen er pakket hver for sig i en foliepakning. Nedenfor er der
en liste over tilgeengelige Ogluo-laegemidler.

. Ogluo 0,5 mg injektionsveske, oplesning, i fyldt pen, pakning med 1 eller 2 fyldte
enkeltdosispenne.

. Ogluo 1 mg injektionsveaske, oplesning, i fyldt pen, pakning med 1 eller 2 fyldte
enkeltdosispenne.



Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Tetris Pharma B.V

Bargelaan 200

Element Offices

2333 CW Leiden

Nederlandene

Fremstiller:

Manufacturing Packaging Farmaca B.V.
Neptunus 12

Heerenveen, 8448CN

Nederlandene

Denne indlzegsseddel blev senest sendret: 10/2024.

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&gemiddel pé Det Leegemiddelstyrelsen
http://www.ema.europa.eu

1000168450-001-01
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