NAVODILO ZA UPORABO



Navodilo za uporabo

GlucaGen HypoKit 1 mg
pradek in vehikel za raztopino za injiciranje
glukagon

Pred zacetkom uporabe zdravila natanéno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli nezeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom. Posvetuijte se
tudi, ¢e opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo GlucaGen in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo GlucaGen
Kako uporabljati zdravilo GlucaGen

Mozni nezeleni u¢inki

Shranjevanje zdravila GlucaGen

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Dodatne informacije za zdravstveno osebje

NogakrowbdE

1. Kaj je zdravilo GlucaGen in za kaj ga uporabljamo
Zdravilo GlucaGen vsebuje zdravilno u¢inkovino glukagon.

Zdravilo GlucaGen je namenjeno takojsnji, nujni uporabi pri otrocih in odraslih s sladkorno boleznijo, ki
uporabljajo insulin. Uporablja se v primeru, ¢e so se onesvestili (postali nezavestni) zaradi zelo nizkega
krvnega sladkorja. Temu pravimo »huda hipoglikemija«. Zdravilo GlucaGen se uporabi, ¢e ne morejo
zauZiti sladkorja.

Glukagon je naraven hormon, ki v ¢loveskem telesu uc¢inkuje ravno nasprotno kot insulin. Telesu
pomaga, da v jetrih spreminja snov, imenovano »glikogen« v glukozo (sladkor). Glukoza se nato sprosti v
krvni obtok, kar zviSa koncentracijo krvnega sladkorja.

Za zdravstveno osebje: glejte poglavije 7.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo GlucaGen

Pomembne informacije

. Prepricajte se, da vasi druzinski ¢lani, sodelavci in bliznji prijatelji poznajo zdravilo GlucaGen.
Povejte jim, da morajo v primeru, da se onesvestite (postanete nezavestni), zdravilo GlucaGen
nemudoma uporabiti.

. Pokazite druzinskim ¢lanom in drugim, kje shranjujete zdravilo in kako se ga uporablja. Ukrepati
morajo hitro, saj vam lahko Skoduje, ¢e ste dlje ¢asa nezavestni. Pomembno je, da so usposobljeni
in znajo uporabiti zdravilo GlucaGen, preden ga boste potrebovali.

. Injekcijska brizga ne vsebuje praSka GlucaGen. Vodo v injekcijski brizgi je treba pred injiciranjem
zmeSati s kompaktnim praSkom GlucaGen, ki je v viali. Povejte druZinskim ¢lanom in drugim naj
sledijo navodilom v poglavju 3, Kako uporabljati zdravilo GlucaGen.

. Pripravljeno zdravilo GlucaGen, ki se ne porabi, je treba zavreci.
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. Po uporabi zdravila GlucaGen se morate vi ali kdo drug posvetovati z zdravnikom. Izvedeti morate,
zakaj ste imeli zelo nizek krvni sladkor in kako lahko ponoven pojav nizkega krvnega sladkorja
preprecite.

Ne uporabljajte zdravila GlucaGen, ¢e:

. ste alergi¢ni na glukagon ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6) ali

. imate tumor nadledvicne Zleze.

Ce kaj od nastetega velja za vas, ne uporabite zdravila GlucaGen.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zagetkom uporabe zdravila GlucaGen se posvetujte z zdravnikom, s farmacevtom ali z medicinsko
sestro.

Zdravilo GlucaGen ne bo delovalo pravilno, ¢e:

. dolgo casa niste jedli,

. imate nizko raven adrenalina,

. imate nizek krvni sladkor zaradi ¢ezmernega pitja alkoholnih pijag,
. imate tumor, ki spros¢a glukagon ali insulin.

Ce kaj od tega velja za vas, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Druga zdravila in zdravilo GlucaGen

Naslednja zdravila lahko vplivajo na delovanje zdravila GlucaGen:

. insulin — uporablja se za zdravljenje sladkorne bolezni,

. indometacin — uporablja se za zdravljenje bolecin v sklepih in okorelosti.

Zdravilo GlucaGen lahko vpliva na delovanje naslednjih zdravil:

. varfarin — uporablja se za preprecevanje nastanka krvnih strdkov. Zdravilo GlucaGen lahko poveca
ucinek, ki ga ima varfarin na strjevanje Krvi;

. zaviralci adrenergi¢nih receptorjev beta — uporabljajo se za zdravljenje visokega krvnega tlaka in
nerednega bitja srca. Zdravilo GlucaGen lahko poveca krvni tlak in hitrost bitja srca, vendar le za
kratek cas.

Ce kaj od nastetega velja za vas (oz. niste prepricani), se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom,
preden uporabite zdravilo GlucaGen.

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.

Nosecnost in dojenje

Ce se vam pojavi zelo nizek krvni sladkor in ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali
nadrtujete zanositev, lahko uporabite zdravilo GlucaGen.

Ce ste noseti, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete katero koli zdravilo.
Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Pocakajte, da uéinki nizkega krvnega sladkorja povsem popustijo, preden boste vozili ali upravljali z
orodji ali s stroji.

3. Kako uporabljati zdravilo GlucaGen
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Pri uporabi tega zdravila natan¢no upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika. Ce ste
negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Priprava za injiciranje in injiciranje

1. Odstranite plasti¢no zaporko z viale. Snemite pokrovcek igle z injekcijske brizge. Plasti¢nega
batnega zavirala ne smete sneti z injekcijske brizge. Zabodite iglo skozi gumijasti zamaSek (znotraj
oznacenega kroga) viale, v kateri je praSek GlucaGen, in vbrizgajte vso tekoc¢ino iz injekcijske
brizge v vialo.

2. Ne da bi iglo izvlekli iz viale, vialo previdno stresajte, dokler se prasek GlucaGen povsem ne
raztopi in je raztopina bistra.

3. Prepricajte se, da je bat povsem potisnjen v injekcijsko brizgo. Pocasi povlecite raztopino nazaj v
injekcijsko brizgo, medtem ko je igla ves Cas v teko¢ini. Ne povlecite bata iz injekcijske brizge.
Pomembno je, da iz injekcijske brizge odstranite morebitne zra¢ne mehurcke:

. injekcijsko brizgo drZite tako, da je igla obrnjena navzgor in s prstom potrkajte po injekcijski
brizgi,

. rahlo potisnite bat, da boste iztisnili zrak, ki se je morda nabral na vrhu injekcijske brizge.

Se naprej potiskajte bat, dokler nimate nastavljenega pravega odmerka za injiciranje. S tem boste
iztisnili malo tekocCine.

Glejte podpoglavje Koliko zdravila uporabiti, spodaj.

0 =

4. Injicirajte odmerek pod koZo ali v miSico.
5. Nezavestno osebo obrnite na bok, da boste preprecili davljenje.
6. Takoj ko se oseba zave in lahko poZira, ji dajte Zivilo z visoko vsebnostjo sladkorja, npr. bonbone,

piskote ali sadni sok. Zivilo z visoko vsebnostjo sladkorja bo prepreilo ponoven pojav nizkega
krvnega sladkorja.
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Po uporabi zdravila GlucaGen se morate vi ali kdo drug posvetovati z zdravnikom. Izvedeti morate zakaj
ste imeli zelo nizek krvni sladkor in kako lahko ponoven pojav nizkega krvnega sladkorja prepredite.

Koliko zdravila uporabiti

Priporocen odmerek je:

. Odrasli: injicirajte celotno koli¢ino zdravila (1 ml) - na injekcijski brizgi je oznaceno kot »1«.

. Otroci, mlajsi od 8 let ali otroci, starejsi od 8 let, ki tehtajo manj kot 25 kg: injicirajte polovico
koli¢ine zdravila (0,5 ml) - na injekcijski brizgi je oznaceno kot »0,5«.

. Otroci, starejsi od 8 let ali otroci, mlajsi od 8 let, ki tehtajo ve¢ kot 25 kg: injicirajte celotno
koli¢ino zdravila (1 ml) - na injekcijski brizgi je ozna¢eno kot »1«.

Ce ste uporabili ve&ji odmerek zdravila GlucaGen, kot bi smeli
Prevelik odmerek zdravila GlucaGen lahko povzroci siljenje na bruhanje in bruhanje. Specifi¢no
zdravljenje ponavadi ni potrebno.

4, Mozni nezeleni uéinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih. S tem
zdravilom se lahko pojavijo spodnji nezeleni ucinki.

Posvetujte se z zdravnikom, ¢e se vam pojavijo naslednji resni nezeleni ucinki:

Zelo redki neZeleni uéinki: pojavijo se lahko pri manj kot 1 bolniku od 10.000 bolnikov

. alergijska reakcija — znaki so lahko piskajoce dihanje, znojenje, hitro bitje srca, izpuscaj, oteklost
obraza in kolaps

»  Ce opazite kaj od nastetega, se nemudoma posvetujte z zdravnikom.

Drugi neZeleni ucinki
Pogosti nezeleni ucinki: pojavijo se lahko pri manj kot 1 bolniku od 10 bolnikov
. obcutek slabosti v zelodcu (navzea)

Ob¢asni nezeleni uéinki: pojavijo se lahko pri manj kot 1 bolniku od 100 bolnikov
. bruhanje

Redki neZeleni uéinki: pojavijo se lahko pri manj kot 1 bolniku od 1.000 bolnikov
. bolecina v trebuhu

» (e se vam pojavi kateri od zgoraj nastetih neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom. Posvetujte se tudi,
¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih u€inkih lahko porocate tudi
neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI1-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih u€inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
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zdravila.

5. Shranjevanje zdravila GlucaGen

. Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

. Shranjujte:
- v hladilniku (2 °C -8 °C) ali
- zunaj hladilnika pri temperaturi do 25 °C do 18 mesecev, pod pogojem, da zdravilu medtem ne
pretece rok uporabnosti.

. Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.
. Ne zamrzujte, da se zdravilo ne pokvari.
. Uporabite takoj po pripravi — ne shranjujte za poznej3o uporabo.

. Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na nalepki.
Datum izteka roka uporabnosti se nanaSa na zadnji dan navedenega meseca.

. Ne uporabljajte tega zdravila, ¢e opazite, da je pripravljena raztopina videti kot gel ali Ce se ni
raztopil ves prasek.

. Ne uporabite tega zdravila, ¢e plasti¢na zaporka ni trdno nameséena ali ¢e manjka, ko prejmete
zdravilo. Zdravilo v tem primeru vrnite v lekarno.

. Zdravila ne smete odvreéi v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O naéinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati
okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo GlucaGen

. Zdravilna uc¢inkovina je 1 mg glukagona v obliki klorida. Glukagon je pridobljen iz kvasnih celic s
tehnologijo rekombinantne DNA.

. Druge sestavine zdravila so laktoza monohidrat, voda za injekcije, klorovodikova kislina in/ali
natrijev hidroksid (za prilagoditev pH).

Izgled zdravila GlucaGen in vsebina pakiranja

Zdravilo GlucaGen je na voljo v obliki sterilnega, belega praska glukagona v viali, s topilom v injekcijski
brizgi za enkratno uporabo. Pradek je kompakten. Pripravljena raztopina vsebuje 1 mg glukagona na
mililiter.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd, Danska

Nacin in reZzim predpisovanja in izdaje zdravila GlucaGen

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

7. Dodatne informacije za zdravstveno osebje

Zdravstveno osebje mora pred branjem teh dodatnih informacij prebrati vsa zgornja poglavja.

Zaradi nestabilnosti pripravljene raztopine zdravila GlucaGen je treba zdravilo aplicirati takoj po
pripravi in se ga ne sme aplicirativ obliki intravenske infuzije.

Ne poskusajte ponovno namesc¢ati pokrovcka na iglo uporabljene injekcijske brizge. Uporabljeno
injekcijsko brizgo poloZite v oranzno Skatlo, uporabljeno iglo pa ob naslednji priloZnosti odvrzite v
vsebnik za ostre odpadke.
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Zdravljenje hude hipoglikemije

Aplicirajte kot subkutano ali intramuskularno injekcijo. Ce se bolnik ne odzove v 10 minutah, mu morate
intravensko injicirati glukozo. Ko se bolnik odzove na zdravljenje, mora zauZiti ogljikove hidrate za
obnovitev glikogena v jetrih in preprecitev ponovne hipoglikemije.

Diagnosti¢ni postopki

Ko je postopek kon¢an, mora bolnik zauZiti ogljikove hidrate, ¢e je to primerno glede na opravljeni
diagnosti¢ni postopek. Ne pozabite, da ima zdravilo GlucaGen ravno nasproten u¢inek kot insulin. Pri
endoskopski ali rentgenoloskih preiskavah morate zdravilo GlucaGen 8e posebej previdno uporabljati pri
sladkornih bolnikih in starejSih osebah z boleznijo srca.

Za uporabo pri diagnosti¢nih postopkih sta lahko primernejsa tanjsa igla in natancnejSa graduacija.

Preiskave prebavil:

Odmerki so 0,2 — 2 mg, odvisno od uporabljenega diagnosti¢nega postopka in poti uporabe. Diagnosti¢ni
odmerek za sprostitev Zelodca, bulbusa dvanajstnika, dvanajstnika in tankega érevesa je 0,2 — 0,5 mg
intravensko ali 1 mg intramuskularno. Odmerek za sprostitev kolona je 0,5 — 0,75 mg intravensko ali 1 —
2 mg intramuskularno. Po intravenskem injiciranju 0,2 — 0,5 mg za¢ne zdravilo delovati v eni minuti in
deluje 5 — 20 minut. Po intramuskularnem injiciranju 1 — 2 mg zaéne zdravilo delovati v 5 — 15 minutah
in deluje priblizno 10 — 40 minut.

Dodatni neZeleni u¢inki po uporabi pri diagnosti¢nih postopkih
Spremembe krvnega tlaka, hiter sréni utrip, hipoglikemija in hipoglikemi¢na koma.

Navodilo je bilo nazadnje posodobljeno: 28. 5. 2020
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