Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

GlucaGen 1 mg HypoK:it, 1 mg,
Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
glukagon

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek GlucaGen 1 mg HypoKit i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku GlucaGen 1 mg HypoKit
Jak stosowac lek GlucaGen 1 mg HypoKit

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek GlucaGen 1 mg HypoKit

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek GlucaGen 1 mg HypoKit i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek GlucaGen 1 mg HypoKit zawiera substancje czynng glukagon.

Glukagon jest naturalnym hormonem, ktory w organizmie cztowieka dziala przeciwstawnie do
insuliny. Utatwia on przemiang glikogenu w glukoze (cukier) w watrobie. Nastepnie glukoza
uwalniana jest do krwiobiegu, co powoduje zwigkszenie stezenia cukru we krwi.

Wskazania lecznicze (ciezka hipoglikemia)

Lek GlucaGen 1 mg HypoKit jest przeznaczony do natychmiastowego stosowania w nagtych
przypadkach u dzieci i dorostych z cukrzyca stosujacych insuling. Jest on stosowany w przypadku
omdlenia (utraty przytomnosci) spowodowanego bardzo matym st¢zeniem cukru we krwi, zwanym
ciezka hipoglikemig. GlucaGen 1 mg HypoKit jest stosowany, gdy pacjent nie moze doustnie przyjaé
glukozy.

Wskazania w diagnostyce

Lek GlucaGen 1 mg HypoKit jest stosowany u dorostych w celu hamowania czynno$ci motorycznej
przewodu pokarmowego podczas badan diagnostycznych.

Informacje przeznaczone wytgcznie dla fachowego personelu medycznego, patrz na koncu niniejszej
ulotki.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku GlucaGen 1 mg HypoKit

Kiedy nie stosowa¢ leku GlucaGen 1 mg HypoKit

. jesli pacjent ma uczulenie na glukagon lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);
. jesli u pacjenta stwierdzono obecno$¢ guza w nadnerczach.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
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Przed rozpoczgciem stosowania leku GlucaGen 1 mg HypoKit nalezy omowic to z lekarzem,
farmaceutg lub pielegniarka.

Ze wzgledu na niestabilno$¢ leku GlucaGen w roztworze, nalezy podac lek bezposrednio po
sporzadzeniu i nie nalezy go podawacé we wlewie dozylnym.

Wazne informacje:

nalezy upewni¢ si¢, ze cztonkowie rodziny oraz osoby z najblizszego otoczenia sg
poinformowani 0 mozliwosci zastosowania leku GlucaGen 1 mg HypoKit. Nalezy ich
poinformowac¢ o konieczno$ci natychmiastowego zastosowania leku GlucaGen 1 mg HypoKit
w przypadku omdlenia (utraty przytomnosci) pacjenta, gdy niemozliwe jest doustne przyjecie
weglowodanow;

nalezy poinstruowac cztonkow rodziny oraz osoby z najblizszego otoczenia gdzie
przechowywany jest lek i jak nalezy go stosowaé. Osoby udzielajace pomocy muszg dziataé
szybko — przedtuzajgca sie utrata przytomnosci moze by¢ szkodliwa. Osoby te nalezy
przeszkoli¢ ze sposobu uzycia GlucaGen 1 mg HypoKit zanim wystapi potrzeba zastosowania
leku;

ampultkostrzykawka nie zawiera leku GlucaGen. Przed podaniem nalezy sporzadzi¢ roztwor
poprzez zmieszanie wody znajdujacej si¢ w amputkostrzykawce z glukagonem w postaci
proszku, znajdujacym si¢ w fiolce. Nalezy poinstruowac cztonkdéw rodziny oraz osoby

Z najblizszego otoczenia, by postepowaty zgodnie z instrukcjami, ktore mozna znalez¢

w punkcie 3: Jak stosowac¢ lek GlucaGen 1 mg HypoKit;

sporzadzony roztwor zawierajacy glukagon, ktory nie zostal zuzyty, nalezy wyrzucic;
po zastosowania leku GlucaGen 1 mg HypoKit nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Nalezy

ustali¢, co spowodowato bardzo mate stezenie cukru we krwi i w jaki spos6b mozna zapobiec
powtorzeniu si¢ takiego stanu.

Lek GlucaGen nie bedzie dziatal prawidiowo u pacjentow:

ktorzy poscili przez dtuzszy czas,

z malym stezeniem adrenaliny, niewydolnoscia nadnerczy,

z przewlekta hipoglikemia (matymi stezeniami cukru we krwi powtarzajacymi si¢ od dtuzszego
czasu),

z matym stezeniem cukru we krwi, spowodowanym spozyciem alkoholu,

ze stwierdzonym guzem wydzielajacym glukagon lub insuline.

Jezeli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy omowié to z lekarzem lub
farmaceuts.

Lek GlucaGen a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nastepujace leki moga wywiera¢ wptyw na dziatanie leku GlucaGen 1 mg HypoKit:

insulina — stosowana w leczeniu cukrzycy,
indometacyna — stosowana w leczeniu bolu i sztywnosci stawow.

Lek GlucaGen 1 mg HypoKit moze wywiera¢ wptyw na dziatanie nastepujacych lekow:

warfaryna — stosowana w profilaktyce zakrzepow. Lek GlucaGen moze zwiekszaé
przeciwzakrzepowe dziatanie warfaryny,
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. leki beta-adrenolityczne — stosowane w leczeniu nadcisnienia i zaburzen rytmu serca. Lek
GlucaGen 1 mg HypoKit moze na krétki czas podwyzszy¢ ci$nienie krwi i spowodowaé
przyspieszenie tetna.

U pacjentéw z chorobg wiencowa w przypadku zwigkszenia ciSnienia Krwi czy przyspieszenia
tetna, moze by¢ konieczne leczenie.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Cigza, karmienie piersiq

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec
dziecko moze by¢ u niej zastosowany lek GlucaGen 1 mg HypoKit w przypadku cigzkiej
hipoglikemii.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem kazdego leku.

Wphyw na ptodnosé
Brak danych.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Po wystapieniu bardzo matego stezenia cukru we krwi, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obstugiwac
maszyn do ustgpienia tych objawow.

Lek GlucaGen 1 mg HypoKit zawiera sod

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy, ze uznaje si¢ go za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek GlucaGen 1 mg HypoKit

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcié
si¢ do lekarza.

Przygotowanie i podawanie roztworu do wstrzykiwan

1. Usuna¢ plastikowy kapsel z fiolki. Zdja¢ ostonke igly z amputkostrzykawki. Nie usuwac
plastikowego elementu zabezpieczajacego umieszczonego na krawedzi amputkostrzykawki.
Przebi¢ igla gumowy korek fiolki (przez zaznaczony krazek) zawierajacej glukagon w postaci
proszku, a nastgpnie wstrzykna¢ caty ptyn z amputkostrzykawki do fiolki.

2. Nie wyjmujac igly delikatnie potrzasa¢ fiolkg do momentu, gdy proszek rozpusci sie
catkowicie, a roztwor bedzie klarowny.
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3. Sprawdzi¢, czy ttok jest catkowicie wcisniety. Trzymajac iglg zanurzong w ptynie, powoli
nabra¢ caly roztwor znajdujacy si¢ w fiolce z powrotem do amputkostrzykawki. Uwazac, aby
nie wyciagna¢ ttoka z amputkostrzykawki. Nalezy usuna¢ pecherzyki powietrza mogace
znajdowac si¢ w amputkostrzykawce:

o trzymajac amputkostrzykawke igla skierowana do gory, delikatnie popukaé w nig palcem;

o poprzez delikatne naciskanie ttoka usuna¢ powietrze, ktore zgromadzito si¢ w gornej czesci
amputkostrzykawki.

Nalezy weciskac¢ ttok do momentu ustawienia wlasciwej dawki do wstrzykniecia.
Podczas naciskania tloka niewielka ilo§¢ ptynu zostanie wypchnigta na zewnatrz.

Nalezy przeczyta¢ zamieszczone ponizej informacje dotyczace dawkowania.

,@ "}

4, Wstrzykna¢ dawke leku podskornie lub domigsniowo.
5. Ulozy¢ osobe nieprzytomna w pozycji bezpiecznej, zapobiegajac zakrztuszeniu sie.

6. Poda¢ pacjentowi przekaske bogata w cukier, taka jak stodycze, ciastka czy sok owocowy, gdy
tylko pacjent odzyska przytomnosé¢ i zdolnos¢ do przetykania. Przekaska bogata w cukier
pozwoli zapobiec ponownemu wystapieniu matego stezenia cukru we krwi.

Po zastosowaniu leku GlucaGen 1 mg HypoKit nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Nalezy ustali¢, co
spowodowalo bardzo mate stgzenie cukru we krwi i w jaki sposd6b mozna zapobiec powtorzeniu si¢
takiego stanu.

Dawkowanie
Wskazania lecznicze (cigzka hipoglikemia)
Zalecana dawka wynosi:

Dorosli:
. nalezy podac¢ 1 mg, czyli catg zawartos¢ amputkostrzykawki (1 ml) - oznaczona na
amputkostrzykawce jako ,,1,0”.

Dzieci:

. dzieci o masie ciata ponizej 25 kg lub w wieku ponizej 6-8 lat:
nalezy poda¢ 0,5 mg, czyli potowg zawartosci amputkostrzykawki (0,5 ml) - oznaczong na
ampultkostrzykawce jako ,,0,5”,

. dzieci o masie ciala powyzej 25 kg lub w wieku powyzej 6-8 lat:
nalezy poda¢ 1 mg, czyli catg zawartos¢ amputkostrzykawki (1 ml) - oznaczona na
ampultkostrzykawce jako ,,1,0”.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku GlucaGen
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Wigksza dawka leku GlucaGen moze doprowadzi¢ do wystapienia nudnosci i wymiotow. Leczenie nie
jest zwykle konieczne. W przypadku dawek znacznie wiekszych niz zalecane, stezenie potasu
W surowicy moze si¢ zmniejszy¢, dlatego powinno by¢ monitorowane.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Podczas stosowania leku moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapia wymienione ci¢zkie

dzialania niepozadane:

bardzo rzadko wystepujqce dziatania niepozgdane (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000

pacjentow):

. reakcja alergiczna — mogaca objawiac si¢ $wiszczacym oddechem, poceniem sig,
przyspieszonym biciem serca, wysypka, obrzgkiem twarzy i zapascia.

Inne dzialania niepozadane

Czesto wystepujgce dzialania niepozgdane (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow):
. uczucie mdtosci (nudnosci).

Niezbyt czesto wystepujqce dzialania niepozgdane (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow):
. wymioty.

Rzadko wystepujgce dziatania niepozgdane (moga wystapié rzadziej nizu 1 na 1 000 pacjentéw):
. bol brzucha.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
. reakcje w miejscu wstrzyknigcia.

Jesli wystapia jakiekolwiek wymienione powyzej dziatania niepozadane, a takze objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania
niepozadane mozna zgtaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek GlucaGen 1 mg HypoKit

. Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

. Nie zamrazac.
Przechowywac¢ w temperaturze od 2°C do 8°C. Istnieje mozliwos¢ przechowywania
W temperaturze ponizej 25°C przez 18 miesigcy z zachowaniem terminu waznosci. Chroni¢
przed $wiattem.

. Sporzadzony lek powinien by¢ zuzyty bezposrednio po przygotowaniu - nie przechowywaé
roztworu w celu pdzniejszego uzycia.
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. Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie po: ,,EXP”.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Numer serii 0znaczony jest jako:
,»Lot”.

. Nie stosowac¢ tego leku jesli w roztworze widoczne sg czastki state lub proszek nie rozpuscit si¢
catkowicie.

. Nie stosowac¢ leku jesli plastikowy kapsel jest poluzowany lub brakuje go — w takich
przypadkach lek nalezy zwrocic¢ do apteki, z ktorej zostat wydany.

. Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek GlucaGen

. Substancjg czynng leku jest glukagon w postaci glukagonu chlorowodorku. Jedna fiolka zawiera
1 mg glukagonu, co odpowiada 1 mg (1 j.m.) glukagonu w 1 ml roztworu po sporzadzeniu.

. Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, woda do wstrzykiwan, kwas solny (do ustalenia
pH), sodu wodorotlenek (do ustalenia pH).

Jak wyglada lek GlucaGen i co zawiera opakowanie

W opakowaniu leku GlucaGen 1 mg HypoKit znajduje si¢ fiolka z proszkiem biatym lub prawie
biatym, zawierajacym 1 mg glukagonu oraz amputkostrzykawka z rozpuszczalnikiem przejrzystym,
bezbarwnym i bez czastek statych.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvard
Dania

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwrdécié si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Novo Nordisk Pharma Sp. z o.0.

Tel.: 22 444 49 00

Fax: 22 444 49 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03/2023
Inne zrédta informacji

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Urzedu Rejestracji
Produktoéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych: www.urpl.gov.pl

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego
Nalezy zapoznad sie¢ z trescia calej ulotki przed przeczytaniem dodatkowych informacji.

Identyfikowalno$¢
W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.

Ze wzgledu na niestabilnos$¢ leku GlucaGen w roztworze, nalezy podaé lek bezposrednio po
sporzadzeniu i nie nalezy go podawa¢ we wlewie dozylnym.
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Nie nalezy naktada¢ z powrotem ostonki na igle w zuzytej amputkostrzykawce. Nalezy umiescic
zuzyta amputkostrzykawke w pomaranczowym opakowaniu zewnetrznym i przy najblizszej mozliwej
okazji przetozy¢ do pojemnika na zuzyte igly.

Wskazania lecznicze w cigzkiej hipoglikemii

Podawac¢ we wstrzyknigciu podskornym lub domigéniowym.

Jesli w ciggu 10 minut pacjent nie zareaguje, nalezy poda¢ dozylnie glukoze. Jesli pacjent
odpowiedziat na leczenie, nalezy poda¢ doustnie weglowodany, w celu odnowienia glikogenu
watrobowego i aby zapobiec nawrotowi hipoglikemii.

Dorosli:
Podawa¢ we wstrzyknigciu podskornym lub domigéniowym 1 mg.

Drzieci i mlodziez (< 18 lat):

Podawac we wstrzyknigciu podskornym lub domig$niowym

- 0,5 mg (dzieci o masie ciata ponizej 25 kg lub w wieku ponizej 6-8 lat)
- 1 mg (dzieci o masie ciata powyzej 25 kg lub w wieku powyzej 6-8 lat).

Wskazania diagnostyczne (hamowanie czynnosci motorycznej przewodu pokarmowego)

W procedurze diagnostycznej GlucaGen musi by¢ podawany tylko przez fachowy personel medyczny.
Po zakonczeniu procedury diagnostycznej nalezy poda¢ pacjentowi doustnie weglowodany, jezeli jest
to zgodne z zastosowang procedurg diagnostyczng. Nalezy pamietaé, ze lek GlucaGen ma dziatanie
antagonistyczne do insuliny.

GlucaGen moze powodowac zwigkszenie zapotrzebowania mig$nia sercowego na tlen, podwyzszenie
ci$nienia tetniczego krwi oraz przyspieszenie tetna. Pacjentow z chorobami serca, ktorym podano
glukagon w celach diagnostycznych nalezy monitorowac i leczy¢, jesli jest to wskazane.

GlucaGen stosowany w celach diagnostycznych u pacjentéw z cukrzyca moze powodowac
krotkotrwatg hiperglikemig. U pacjentow z cukrzyca nalezy monitorowac st¢zenie glukozy we krwi
podczas stosowania leku i zastosowac¢ odpowiednie leczenie, jesli jest to wskazane.

Uwaga: strzykawka z cienszg igla i precyzyjna podziatka moze by¢ bardziej odpowiednia do procedur
diagnostycznych.

Dorosli:

Dawka wynosi od 0,2 mg do 2 mg w zalezno$ci od zastosowanej techniki diagnostycznej i drogi
podania.

W procedurze diagnostycznej dawka stosowana w celu relaksacji zotadka, banki dwunastnicy,
dwunastnicy i jelita cienkiego, wynosi od 0,2 mg do 0,5 mg w podaniu dozylnym lub 1 mg w podaniu
domig$niowym. Dawka, stosowana w celu relaksacji okreznicy wynosi od 0,5 mg do 0,75 mg

w podaniu dozylnym lub od 1 mg do 2 mg w podaniu domie$niowym.

Po podaniu dozylnym dawki od 0,2 mg do 0,5 mg poczatek dziatania wystepuje w ciggu 1 minuty

i utrzymuje si¢ od 5 do 20 minut.

Po podaniu domigsniowym dawki od 1 mg do 2 mg poczatek dziatania wystepuje po 5 do 15 minut
i utrzymuje si¢ okoto 10 do 40 minut.

Dzieci i mlodziez (< 18 lat):

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego GlucaGen u dzieci
i mtodziezy w hamowaniu czynnosci motorycznej przewodu pokarmowego podczas badan
diagnostycznych. Nie ma dostepnych danych.

Dodatkowe dzialania niepozadane wystepujace po zastosowaniu w procedurach diagnostycznych
Bardzo rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow):
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niedocisnienie t¢tnicze, nadci$nienie t¢tnicze, przyspieszone bicie serca.
Niezbyt czesto (mogg wystapic rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow):
hipoglikemia i $§piaczka hipoglikemiczna.
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