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DULEZITE BEZPECNOSTNI
INFORMACE

Upozornéni
Déti
Pripravek Bagsimi se nedoporucuje podavat détem

mladsim 4 let, protoze u této vékové skupiny nebyl
pripravek studovan.

Téhotenstvi a kojeni

Pfipravek Bagsimi mUzete pouzit i v prabéhu
téhotenstvi nebo kojeni, v pripadé, ze Vam hladina
krevniho cukru prilis poklesne.

Mozné nezadouci uéinky:

Velmi ¢asté nezaddouci Ucinky pfipravku jsou:

® Pocit nevolnosti a zvraceni

® Bolest hlavy

® Neprijemné pocity a jiné ucinky v nose, mezi néz
patfi svédeéni, kychani, vytok z nosu nebo ucpany
nos a krvaceni

® Zména c¢ichovych viemU

® Podrazdeéeni v krku a kasel

® Slzeni

Tento pfehled nezadoucich G¢inkd neni Uplny a je
tfeba se sezndmit i s moznymi dalSimi nezadoucimi
ucinky, jejichz vycet naleznete v Pribalové Informaci
pro pacienta. Pribalova informace pro pacienta (PIL)
je distribuovana v kazdém baleni 1éCivého pripravku
a lze ji také vyhledat na http://www.olecich.cz po
zadani ndzvu lécivého pripravku pod zkratkou PIL.
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich
ucinkl, sdélte to svému lékafi nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte i v pripadé jakychkoli
nezadoucich Ucinkd, které nejsou uvedeny

v pfibalové informaci. Nezddouci u¢inky mazete
hlasit také primo prostrednictvim narodniho
systému hldseni nezddoucich Uc¢inkd. Podrobnosti

o hlaseni najdete na: http://www.olecich.cz/
hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu léCiv,
odbor farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10,
100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Tato informace mUze byt také hldsena spole¢nosti
Amphastar France Pharmaceuticals zavolanim na
tel. 800 720 754 (CR) nebo emailem:
gps@amphastar.com.



POMOZTE OSTATNIM, ABY SE
DOZVEDELI, ZE MATE U SEBE
PRIPRAVEK BAGSIMI

Karta pacienta a visacka jsou navrzeny tak, aby se

k lidem ve Vasem okoli dostala informace, co maji
hledat, aby vdm pomohli zvladnout nebezpecnou
situaci souvisejici s nizkou hladinou krevniho cukru.
Vyberte si moznost, kterd Vam bude nejlépe
vyhovovat a méjte kartu pacienta i visacku umisténou
tak, aby ji ostatni mohli snadno najit. Urcité na ni do
vyznaceného mista zapiste, kde mate zlutou tubu

s pfipravkem Bagsimi uloZzenou. Kartu a pFipravek
Baqsimi noste stale pfFi sobé.

V PRIPADE NALEHAVE
SITUACE SOUVISEJICI
S NiZKOU HLADINOU

KREVNIHO CUKRU
HLEDEJTE MALOU
ZLUTOU TUBU

>RIPADE NALEHAVE
TUACE SOUVISEJjci
NIZKOU HLADINOU
‘REVNIHO CUKRU
ILEDEJTE MALOU
ZLUTOU TUBU

E SITUACI

NiZKOU HLADINOU KREVN{HO CUKRU

S| NEMOHU POMOCI SAM.
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LETAK PRO PACIENTY
S INSTRUKCEMI
PRO PODAVANI

BAQSIMI

3 mg nosni zasyp
v jednodavkovém obalu (glukagon)

E
s: £ ForTreatment of Severe @)
E= Low Blood Sugar

!’5 =
{52 For Nasal use Only

§§ Contains 1 dose
..

§§’§ """‘W}S\mn com
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Uchovavejte ve Zluté tubé zatavené
ve folii az do pouziti.

K CEMU SE BAQSIMI POUZIVA

BAQSIMI se pouziva k 1écbé zdvazné hypoglykémie
u dospélych, dospivajicich a déti ve véku od 4 let
s onemocnénim diabetes mellitus.

Pokud uzivate inzulin, méli byste byt pfipraveni na
nebezpeénou situaci zplisobenou nizkou hladinou
krevniho cukru (zdvazna hypoglykémie)

Prosim prectéte si ndvod k pouziti a pribalovou informaci
pripravku Bagsimi, které jsou soucasti jeho baleni.
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CO JE BAGSIMI

® Bagsimi je forma glukagonu, podavana vstriknutim
prasku do nosu. Glukagon je prirozeny hormon,
ktery produkuje slinivka. U¢inkuje opacnym
zplUsobem nez inzulin a zvysuje hladinu krevniho
cukru.

® Baqgsimi je jiz pfesné nadavkovan, je pfipraveny
k jednorazovému pouziti a neni nutné jej pripravovat
ani odmérovat.

® Pripravek neni potfeba vdechnout. Ma byt pouzit
v nebezpeéné situaci zplsobené nizkou hladinou
krevniho cukru. MiiZe byt pouZit dokonce
i v pfipadé, Ze jste v bezvédomi, mate ucpany nos,
nebo jste si vzali Iéky k uvolnéni ucpaného nosu.

® Nemusite ho mit v lednici. Ma byt uchovavan pfi
teploté do 30 °C.

KDY POUZIT BAQSIMI

® Bagsimi se pouziva v pfipadé, ze je nékdo v
nebezpedné situaci zplUsobené nizkou hladinou
krevniho cukru a sou¢asné neni schopen jist nebo pit
a potrebuje pomoc druhé osoby.

® Je dulezité, aby lidé ve Vasem okoli rozpoznali
mozné priznaky této situace, aby byli pripraveni
a bylo mozné s jejich pomoci pocitat.

Mozné priznaky nebezpecné situace souvisejici
s nizkou hladinou krevniho cukru jsou:

zavrat

nepozornost nebo zmatenost (
kfeCe nebo ztrata védomi
vykyvy nalady

problémy s koordinaci

tfes nebo poceni

bagsimi® 3m
nosovy pragok / osi

glukagén / glt
Nazélne pouzitie /

Len na jedno pouzitiedsimie 3m,
+ Pouze jednoréazove po 9

Uchovavejte az do pouziti L/

ve zZluté tubé zatavené ve folii. —

IpréSok / nosni zasyP

a96n / glucagon“'f‘
Pousitie / Nosni P



JAK BAQSIMI POUZIVAT

Pfed tim, nez pFipravek pouzijete, si prosim
pfectéte ndvod k jeho pouziti.

® Ukazte své rodiné a prateldm, kde mate Bagsimi
ulozen, a vysvétlete jim, jak se pouziva. Musi védét,
jak jej pouzit pfed tim, neZ jej budete potiebovat.

® Nesundavejte zatavenou fdlii ani neotvirejte Zlutou
tubu dFiv, nez budete Bagsimi potrebovat pouzit.
Pokud je tuba oteviena, mlze se do pfipravku
dostat vihkost a pripravek nemusi U¢inkovat tak, jak
by bylo potfeba.

® Nestlacujte pist, dokud neni vSe pripraveno k
podani davky, abyste o davku nepfrisli. V aplikatoru
(jednodavkovém obalu) je jedina davka.

® Bagsimi nesmi byt pouzit po uplynuti doby expirace.

Pfiprava davky:
® Odstraite ochrannou plastovou félii zatahnutim za
cerveny prouzek

® Otevrete vicko a vyjméte aplikator (jednodavkovy
obal) ze zluté tuby

Amphastar France Pharmaceuticals
Usine Saint Charles 60590 Eragny sur Epte,
Francie
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PODANI BAGSIMI
Podani davky:

UCHOPTE aplikator
(jednodavkovy obal),
jak je vyobrazeno.
Nestlacujte pist pfed
zavedenim do nosu.

ZAVEDTE Uzky konec do
jedné z nosnich direk.

STLACTE pist az nadoraz,
dokud nepfestane byt
vidét zeleny prouzek.

Po podani davky:

Je-li osoba v bezvédomi, natocte ji po podani
pripravku na bok.

Okamzité pfivolejte Iékafskou pomoc.

Osetfenou osobu priméjte, aby co nejdfive snédla Ci
vypila jidlo nebo napoj s vysokym obsahem cukru,

jako jsou sladkosti nebo ovocny dzus, co nejdFive to
bude mozné.

Pouzity aplikator (jednodavkovy obal)
a tubu vyhodte.

Pro zhlédnuti videa, jak Bagsimi pouzivat,

navstivte stranku baqgsimi.eu






