ageimi- JE SNADNE POMOCI...
[gtucagon]cn:lasalpowder3mg s BAQSIMI

PRVNI A JEDINY GLUKAGON
K NOSNi APLIKACT

K lécbé zavazné hypoglykemie u dospélych a déti od 4 let véku s DM.?

Zkraceny souhrn tGdaji o pfipravku:

Baqsimi 3 mg nosni zasyp v jednodavkovém obalu. Jeden jednodavkovy obal poda nosni zasyp s glucagonum 3 mg. Indikace: Lé¢ba zavazné hypoglykémie u dospélych,
dospivajicich a déti ve véku od 4 let s onemocnénim diabetes mellitus. Davkovani a zplisob podani: Doporu¢ena davka pro dospélé, dospivajici a détské pacienty s diabetem
ve véku od 4 let. jsou 3 mg glukagonu podané do jedné nosni dirky. U starsi populace (= 65 let) neni nutna zadna Uprava davky. Data o Ucinnosti a bezpecnosti jsou u pacientl
ve véku 65 let velmi omezena a chybi u pacientd ve véku 75 let a vice. Pfi poruse funkce ledvin a jater neni nutna uprava davkovani. Bezpeénost a Gcinnost pripravku Bagsimi
u kojenct a déti ve véku od O do <4 let nebyla dosud stanovena. Pripravek Bagsimi nosni zasyp se podava do jedné nosni dirky. Glukagon je pasivné absorbovan nosni sliznici.
Po podani davky neni tfeba se zhluboka nadechnout nebo zhluboka dychat. Pokyny k podavani pFipravku Baqgsimi 1. Zatahnutim za Cerveny prouzek odstrante ochrannou
plastovou folii. 2. Jednodavkovy obal vyjmete z tuby. Nestlacujte pist, dokud nebudete pfipraven(a) podat davku. 3. Jednodavkovy obal drzte mezi prsty a palcem. Pred
pouzitim nezkousejte, nebot obal obsahuje jen jednu davku glukagonu a neni mozné jej pouzit znovu. 4. Uzky konec jednodavkového obalu opatrné zavedte do jedné z nosnich
direk tak, aby se prst(y) zvenc¢i dotkly nosu. 5. Pist stlac¢te az na doraz. Podani davky je dokonc¢eno v okamziku, kdy jiz neni vidét zelend ¢ara. 6. Je-li osoba v bezvédomi,
otocte ji na bok, abyste predesli duseni. 7. Po podani davky ma osettujici ihned privolat Iékafkou pomoc. 8. KdyzZ pacient zareaguje na lécbu, podejte mu Usty sacharidy.
Tim se obnovi tvorba jaterniho glykogenu a predejde relapsu hypoglykémie. Kontraindikace: Hypersenzitivita na |écivou latku nebo na pomocné latky uvedené v plném
textu SmPC; feochromocytom. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti: V pfitomnosti feochromocytomu mlze glukagon stimulovat uvolnéni katecholaminl z nadoru,
pouziti neselektivnich a-adrenergnich blokatord Gcinné snizuje navozené dramatické zvyseni krevniho tlaku. Podani glukagonu muze pfimo ¢i nepfimo (z divodl pocate¢niho
vzestupu glykémie) stimulovat nadmérné uvolnovani inzulinu z inzulinomu a zpUsobit tak hypoglykémii i pfes pocatecni zvyseni glykémie. Pacientdim, u kterych se po davce
glukagonu objevi priznaky hypoglykémie, ma byt perordlné nebo intravendézné podana glukdza. Mohou se objevit alergické reakce, které byly hlaseny u injekéné podavaného
glukagonu. Pokud ma pacient potize s dychanim, zavolejte okamzité lékafskou pomoc. Glukagon je v [é¢bé hypoglykémie ucinny pouze v pfitomnosti dostatecného mnozstvi
jaterniho glykogenu. V pfipadech vyhladovéni, nedostatec¢nosti nadledvin, chronického naduzivani alkoholu nebo chronické hypoglykémie glukagon nepomaha nebo pomaha
jen malo a tyto stavy maji byt Iéceny glukézou. Aby se zabranilo relapsu hypoglykémie, maji byt pacientlm, ktefi zareagovali na |é¢bu, podany peroralné sacharidy, aby doslo
k obnové jaterniho glykogenu. Interakce: Nebyly provedeny zadné studie lékovych interakci. Inzulin reaguje na glukagon antagonisticky; po indometacinu mlze glukagon
ztratit svou schopnost zvysovat glykémii, nebo dokonce zpUsobit hypoglykémii. Lé¢ba glukagonem ma za nasledek uvolnéni katecholamint z nadledvin. Pfi sou¢asném uzivani
betablokatorli mlze dojit k nebranéné alfa-adrenergni stimulaci a k naslednému vyssimu narGstu krevniho tlaku. Vy3$si nardst pulzu i krevniho tlaku po betablokatorech je
vzhledem ke kratkému poloc¢asu rozkladu glukagonu pfechodny. Glukagon muzZe zvy3$ovat antikoagulaéni Uc¢inek warfarinu. Gravidita a laktace: Pfipravek Bagsimi mUze
byt pouzivan v t&hotenstvi; glukagon neprochazi bariérou lidské placenty. MGze byt pouzivan v pribéhu kojeni. Glukagon se z krevniho fecisté odbourava velmi rychle
a predpoklada se tedy, ze jeho mnozstvi vylucované do mléka kojicich matek po I1é¢bé zavaznych hypoglykemickych reakci je extrémné malé. Protoze je glukagon odbouravan
v travicim traktu a ve své intaktni formé nemuze byt absorbovan, u ditéte se neprojevi zadny metabolicky Ucinek. Rizeni motorovych vozidel: Pfipravek Bagsimi ma zanedbatelny
vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pacientova schopnost soustfedit se a reagovat mlze byt ovlivhéna v disledku hypoglykémie, kterd mlze pretrvavat kratce po
obdrzeni 1é¢by. Nezadouci ucinky: slzeni, podrazdéni hornich cest dychacich, nauzea, bolest hlavy a zvraceni, o¢ni hyperémie, svédéni oéi, pruritus, zvyseny systolicky nebo
diastolicky krevni tlak, zvysena srdecni frekvence. Ocekava se, ze frekvence, typ a zdvaznost nezéddoucich Gc¢inkd, budou u déti stejné jako u dospélych. Podezfeni na nezadouci
ucinky nahlaste prostfednictvim Statniho Ustavu pro kontrolu Ié&iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10. Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Baleni: Baleni
obsahuje 1jednodavkovy obal. Vydej a uchovavani: Neuchovavejte pfi teploté nad 30 °C. Jednodavkovy obal ma byt uchovavan v tubé zatavené ve folii az do pouziti, aby byl
chranén pred vlhkosti. Jedna se o |éCivy pripravek pripraveny k pouziti a pro jednorazové pouziti. Jednodavkovy obal obsahuje pouze jednu davku, a proto se pfed pouzitim
nesmi prostfikavat ani zkouset. Je nutné peclivé dodrzovat navod k pouziti IéCivého pripravku uvedeny v pfibalové informaci. Veskery nepouzity IéCivy pFipravek nebo odpad
musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky. Registraéni &islo: EU/1/19/1406/001 Drzitel rozhodnuti o registraci: Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528
BJ Utrecht, Nizozemsko. Datum posledni revize textu: 16.12.2019.

Vydej pfipravki je vazan na IékaFsky pFedpis. Lék je ¢astecné hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi. }
Pfred pfedepsanim se prosim seznamte s Uplnym znénim souhrnu udajd o pFipravku. Uplné znéni souhrnu udajl o pfipravku obdrzite na adrese: ELI LILLY CR, s. r. 0., Pobfezni
394/12,186 00 Praha 8, tel.: 234 664 111.
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