UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

STITEK NA PLASTIKOVEM POUZDRU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

GlucaGen HypoKit 1 mg prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok
lidsky glukagon

| 2. OBSAH LECIVE LATKY

1 mg (1 m.j.) lidského glukagonu jako hydrochlorid (rDNA),

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

laktosa, kyselina chlorovodikova a/nebo hydroxid sodny, voda pro injekci k rekonstituci
(rozpusténi)

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek v injek¢ni lahvicce:
Rozpoustédlo v injekeni stiikacce:

Prasek a rozpoustédlo pro injekcni roztok
1 mg
I ml

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

s.c., i.m. podani

Pied pouzitim rozpust’te v rozpoustédle

Pouzijte ihned po rozpusténi

Pi‘ed pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

Neuchovavejte pro pozdéjsi pouziti.

Ponechte si pribalovou informaci pro pripad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE




| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce (mezi 2°C azZ 8°C). Pacient miZe GlucaGen HypoKit uchovavat az
18 mésicu pri teploté do 25 °C, pokud neni piekro¢ena doba pouZitelnosti.

Chraiite pied mrazem

Uchovavejte v piivodnim obalu

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

| 11.  NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd, Dansko

| 12. REGISTRACNI CiSLO

56/132/80-B/C

|13.  CISLO SARZE

¢.s.:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

[15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

glucagen hypokit



| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA INJEKCNI STRIKACCE

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Rozpoustédlo pro GlucaGen

0,5ml

1 ml

| 2. ZPUSOB PODANI
| 3. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

| 4. CISLO SARZE

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET
1 ml

| 6. JINE

Novo Nordisk A/S



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA INJEKCNI LAHVICCE S PRASKEM GLUCAGEN

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

GlucaGen 1 mg prasek pro injekéni roztok
lidsky glukagon jako hydrochlorid
Po rekonstituci (rozpusténi) pro s.c., i.m. pouziti

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

| 4. CISLO SARZE

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET
1 mg

| 6. JINE

Novo Nordisk A/S



