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Materiale educazionale sul medicinale BAQSIMI (glucagone) — aggiornamento.

Con riferimento alla circolare federale n. 12406 del 23 luglio 2020, si
trasmette, a fini di divulgazione, I’informativa sull’aggiornamento del materiale
educazionale riguardante il medicinale BAQSIMI (glucagone) 3 mg polvere nasale
in contenitore monodose — clicca qui.

Si ricorda che Bagsimi ¢ un medicinale contenente glucagone, usato per
trattare 'ipoglicemia grave in persone con diabete.

La nota segnala la recente approvazione da parte del’EMA, dell’estensione
delle indicazioni terapeutiche per includere il trattamento dell’ipoglicemia grave in
pazienti pediatrici da 1 anno di eta in su ed il successivo aggiornamento del
relativo materiale educazionale.

L’informativa precisa che il corretto uso del contenitore del medicinale &
fondamentale in quanto un uso non appropriato puo determinare la perdita del
beneficio/efficacia del medicinale.

Il piano di minimizzazione del rischio prevede che tutti gli operatori sanitari e
1 pazienti/caregiver, che possono prescrivere, dispensare o utilizzare Bagsimi
abbiano accesso al seguente materiale educazionale:

* Brochure con le istruzioni per la somministrazione;
* Video educazionale;
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* Kit dimostrativo.

La nota precisa che, in accordo a quanto richiesto da EMA e da AIFA, gli
interessati alla prescrizione del medicinale potranno contattare il titolare
AMPHASTAR FRANCE PHARMACEUTICALS tramite il rappresentante locale
AVAS PHARMACEUTICALS Srl all’indirizzo email medinfo@avaspharma.com
per richiedere un kit dimostrativo del contenitore monodose di prova e le copie
cartacee della brochure destinata al paziente con le istruzioni per la
somministrazione del medicinale.

Al sito www.bagsimi.eu ¢ possibile accedere al video educazionale in
italiano, oltre a visualizzare la brochure destinata al paziente.

Ogni richiesta di chiarimento potra essere inviata all’indirizzo e -mail
medinfo@avaspharma.com

Segnalazione delle reazioni avverse sospette

La segnalazione delle reazioni avverse sospette che si verificano dopo
l'autorizzazione del medicinale ¢ importante, in quanto permette un monitoraggio
continuo del rapporto beneficio/rischio del medicinale. Agli operatori sanitari ¢
richiesto di segnalare qualsiasi reazione avversa sospetta tramite il sistema nazionale
di segnalazione all'indirizzo: https://www.aifa.gov.it/content/segnalazioni-reazioni-
avverse.
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