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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

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

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dFive, neZ zac¢nete tento pripravek

pouZivat, protoZe obsahuje pro Vas dileZité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl predepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by
jiublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati. Stejné
postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinkl, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piribalové informaci

Co je GlucaGen HypoKit a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete GlucaGen HypoKit pouzivat
Jak se GlucaGen HypoKit pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak GlucaGen HypoKit uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Doplnujici informace pro zdravotnicky personal
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1. Co je GlucaGen HypoKit a k ¢emu se pouZiva
GlucaGen HypoKit obsahuje 1é¢ivou latku ,,glukagon®.

GlucaGen HypoKit je uréen pro okamzité pouziti v naléhavém piipadé potieby u déti a
dospélych s diabetes mellitus (cukrovkou), ktefi pouzivaji inzulin. Pouziva se, v pfipade Ze
pacienti omdli (upadnou do bezvédomi) z ditvodu velmi nizké hladiny cukru v krvi.

Tento stav je nazyvan ,,zavazna hypoglykemie®. GlucaGen HypoKit se pouziva, pokud pacienti
nejsou schopni pfijmout cukr Gsty.

Glukagon je pfirozeny hormon, ktery ma v lidském téle opacny ucinek nez inzulin. Usnadiiuje
v jatrech preménu latky ,,glykogen® na glukozu (cukr). Glukéza je poté uvoliovana do krevniho

ob¢hu, coz zplsobuje zvyseni hladiny cukru v krvi.

Informace pro zdravotnické pracovniky: viz bod 7.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete GlucaGen HypoKit pouZivat

Diilezité upozornéni

. Ujistéte se, Ze rodinni prislusnici, Vasi spolupracovnici nebo blizci pratelé jsou
informovani o pouziti pfipravku GlucaGen HypoKit. Reknéte jim, Ze pokud omdlite

(upadnete do bezvédomi), musi Vam GlucaGen HypoKit okamzité podat.

. Ukazte ptibuznym a vSem lidem ve svém okoli, kde GlucaGen HypoKit naleznou a jak
se GlucaGen HypoKit pouziva. Musi si pospisit, nebot’ pokud budete v bezvédomi delsi



dobu, mize dojit k poskozeni zdravi. Je dulezité, aby byli v pouzivani piipravku
GlucaGen HypoKit proskoleni dfive, nez dojde k jeho pouziti.

. Injekenti stiikacka neobsahuje glukagon. Voda v injekéni stiikacce musi byt pred aplikaci
pfidana ke slisovanému prasku glukagon v injekéni lahviéce. Reknéte piibuznym a
ostatnim lidem ve vasem okoli, aby postupovali dle navodu v bod¢ 3, Jak se GlucaGen
HypoKit pouziva.

. Veskery nepouzity rozpustény GlucaGen HypoKit musi byt zlikvidovan.
. Po pouziti pfipravku GlucaGen HypoKit musite Vy nebo nékdo z Vaseho okoli
kontaktovat oSetiujiciho 1ékate ¢i zdravotnické zatizeni. Bude zapotiebi zjistit pficinu

velmi nizké hladiny cukru v krvi a zabranit opakovani.

Neuzivejte GlucaGen HypoKit

. jestlize jste alergicky(a) na glukagon nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6)
. mate-li nador nadledvin.

Pokud se néco z toho vztahuje na Vas, GlucaGen HypoKit nepouzivejte.
Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku GlucaGen HypoKit se porad’te se svym lékafem, lékdrnikem nebo
zdravotni sestrou.

GlucaGen HypoKit nebude spravné pusobit pokud:
. jste po delsi dobu hladovél(a)

. mate nizkou hladinu adrenalinu
. mate nizkou hladinu cukru v krvi vyvolanou pitim velkého mnozstvi alkoholu
. mate nador, ktery uvoliiuje glukagon nebo inzulin.

Pokud se néco z toho vztahuje na Vas, porad’te se s 1ékafem ¢i 1ékarnikem.
DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek GlucaGen HypoKit

Nasledujici 1éky mohou ovliviiovat u¢inek ptipravku GlucaGen HypoKit:
. inzulin — pouzivany k 1écb¢ diabetu

. indometacin — pouzivany k 1écbé bolesti a ztuhlosti kloubti

Naésledujici Iéky mohou byt ovlivnény uzivanim ptipravku GlucaGen HypoKit:

. warfarin — pouzivany k prevenci krevnich srazenin — GlucaGen HypoKit mize zvysit
ucinek warfarinu fedit krev.
. beta-blokatory — pouzivané k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku a nepravidelného srde¢niho

rytmu. GlucaGen HypoKit miZe po kratkou dobu zvysit krevni tlak a zrychlit tep.

Pokud se Vas tyka néco z vyse uvedeného (¢i pokud si nejste jisty(a)), porad’te se pred pouzitim
ptipravku GlucaGen HypoKit s I¢kafem nebo 1ékarnikem.

Informujte svého lékai‘e nebo lékarnika, o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné
dob¢ uzival(a), nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni



Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete ot€hotnét
a pocitite pfiznaky velmi nizké hladiny cukru v krvi, mizete GlucaGen HypoKit pouzivat.

Pokud jste t¢hotnd, porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete uzivat
jakykoliv lek.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pied tizenim nebo obsluhou stroju ¢i pfistroji vyckejte, dokud ucinky velmi nizké hladiny
cukru v krvi neodezni.

GlucaGen HypoKit obsahuje sodik

GlucaGen HypoKit obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v maximalni ddvce (2 ml), to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se GlucaGen HypoKit pouziva
Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynl obsazenych v této piibalové informaci
nebo podle pokynti svého Iékaie. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo

lékarnikem.

Ptiprava injek¢niho roztoku a jeho aplikace

1. Odstraiite plastové vicko z injekéni lahvicky. Sejméte ochranny kryt z jehly injekéni
sttikacky. Neodstranujte plastovou uchytku zinjekéni stfikacky. Vpichnéte jehlu
gumovou zatkou (v oblasti oznacené krouzkem) do injekéni lahvicky obsahujici
glukagon a vstiiknéte veskerou tekutinu ze stiikacky do injekéni lahvicky.

2. Aniz byste jehlu vytahl(a) z injek¢ni lahvicky, jemné protiepejte injekéni lahvicku,
dokud se glukagon zcela nerozpusti a roztok neni ¢iry.

3. Ujistéte se, ze je pist zcela dole. Ponechte jehlu v roztoku a pomalu natahnéte vSechen
roztok zpét do injek¢ni stiikacky. Davejte pozor, abyste pist ze stiikacky nevytahl(a). Je
dilezité, abyste odstranil(a) ze stfikacky vSechny vzduchové bubliny:

. Drzte strikacku jehlou vzhiru a prstem poklepejte na stiikacku.

. Opatrnym stlac¢enim pistu vytlaéte vSechen vzduch, ktery se nahromadil v horni ¢asti
injekeni stiikacky.



Stlacujte pist dale, dokud neni nastavena spravna davka pro injekci. Pfi tom by mélo byt
vytlac¢eno malé mnozstvi kapaliny.

Pro spravné nastaveni davky postupujte dle bodu ,Jaké mnozZstvi uzit “.

4. Aplikujte davku pod ktizi nebo do svalu.

5. Otocte pacienta, ktery je v bezvédomi, na bok, aby se zabranilo uduseni.

6. Jakmile pacient pfijde k védomi a je schopen polykat, podejte mu jidlo s vysokym
obsahem cukru jako naptiklad sladkosti, suSenky ¢i ovocnou $tavu. Jidlo s vysokym
obsahem cukru piedejde tomu, Ze hladina cukru v krvi opét poklesne.

Po pouziti ptipravku GlucaGen HypoKit musite Vy nebo n¢kdo z Vaseho okoli kontaktovat

oSetfujiciho 1ékate ¢i zdravotnické zatizeni. Bude zapotiebi zjistit pfi¢inu velmi nizké hladiny

cukru v krvi a zabranit opakovani.

Jaké mnozstvi uzit

Doporucena davka je:

. Dospéli: aplikujte vSechen 1¢k (1 ml), coZ je na injekéni stiikacce oznaceno jako ,,1%.

. Déti mladsi neZ 8 let Ci déti starSi nez 8 let s télesnou hmotnosti pod 25 kg: aplikujte
polovinu tohoto 1éku (0,5 ml), coz je na injekéni sttikacce oznaceno jako ,,0,5%.

. Déti starsi nez 8 let ¢i déti mladSi nez 8 let s télesnou hmotnosti nad 25 kg: aplikujte

vSechen 1ék (1 ml), coZ je na injekéni stiikacce oznaceno jako ,,1°.
Jestlize Vam bylo podano vice pripravku GlucaGen HypoKit, neZ bylo zapotrebi:

P1ili§ mnoho pfipravku GlucaGen HypoKit muize vést k nevolnosti zplsobujici pocit na
zvraceni (zvraceni). Obvykle neni nutna specificka 1écba.

4. Mozné nezadouci u¢inky

Podobn¢ jako vSechny léky, miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. U tohoto 1éku se mohou vyskytnout nasledujici nezddouci t€inky:

Pokud zaznamenate tyto zavazné neZadouci ucinky, oznamte to neprodlené lékafi.

Velmi vzacné: mohou se projevit azu 1 pacienta z 10 000

. alergicka reakce — ptiznaky mohou zahrnovat dychavi¢nost, poceni, rychlé buseni srdce,
vyrazka, otoky oblic¢eje a kolaps

»  Vyhledejte neprodlené lékai'skou pomoc, jestlize se néktery zvySe uvedenych
zavaznych priznakl objevi.

DalSi nezZadouci u¢inky

Casté: mohou se projevit az u 1 pacienta z 10

. pocity nevolnosti (nauzea)



Méné ¢asté: mohou se projevit az u 1 pacienta ze 100
. nevolnost (zvraceni)

Vzacné: mohou se projevit az u 1 pacienta z 1 000
. bolesti zaludku (bficha)

Neni znamo: z dostupnych udaji nelze urcit
. reakce v miste injekce

»  Pokud se kterykoli z téchto neZadoucich u¢inkd u Vas vyskytne, sdélte to svému
1€kati. To se tyka rovnéz i nezadoucich ucinkl neuvedenych v této ptibalové informaci.

HlaSeni nezadoucich uc¢inki

Pokud se u Vias vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkl, sd€lte to svému lékafi. Stejné
postupujte v piipad€ jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalove
informaci. Nezadouci u€¢inky miZzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak GlucaGen HypoKit uchovavat

. Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
. Uchovavejte bud’:
- v chladniéce (2°C az 8°C), nebo
-mimo chladni¢ku pfi teploté¢ do 25°C az po dobu 18 mésicti, pokud neni prekro¢ena
doba pouzitelnosti.

. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

. Chraite pred mrazem, aby nedoslo k poskozeni ptipravku.

. Spottebujte ihned po rozpusténi. Neskladujte pro pozdéjsi pouziti.

. Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na stitku. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

. Nepouzivejte pripraveny roztok, pokud vypada jako gel nebo se prasek spravné
nerozpustil.

. Nepouzivejte tento pripravek, jestlize plastikové vicko je pfed pouzitim uvolnéno nebo

chybi. Takovyto ptipravek vrat'te do 1ékarny.

. Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte
se svého lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji
chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co GlucaGen HypoKit obsahuje

— Lécivou latkou je 1 mg lidského glukagonu jako hydrochlorid, vyrobeny rDNA
technologii pomoci kvasinek.

- Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktozy, voda pro injekei, kyselina chlorovodikova
a/nebo hydroxid sodny (pro Gpravu pH).


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jak GlucaGen HypoKit vypada a co obsahuje toto baleni

GlucaGen HypoKit je dodavan jako sterilni bily prasek lidského glukagonu v injekéni lahvicce
s rozpoustédlem v injekeni stiikacce na jedno pouziti. Prasek je slisovany. Po rozpusténi roztok
obsahuje 1 mg lidského glukagonu v 1 ml.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

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

Tento 1éCivy piipravek je v Clenskych statech Evropského hospodatského prostoru a ve
Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Belgie, Bulharsko, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Francie, Chorvatsko, Irsko,
Island, Italie, Kypr, Litva, Loty$sko, Lucembursko, Mad’arsko, Malta, Némecko, Nizozemsko,
Portugalsko, Rakousko, Recko, Slovenska republika, Slovinsko, gpanélsko, Spojené kralovstvi
(Severni Irsko): GlucaGen

Norsko a Svédsko: Glucagon Novo Nordisk

7. Dopliiujici informace pro zdravotnicky personal

Pred ¢tenim téchto dopliujicich informaci musi zdravotniéti pracovnici procist vSechny vyse
uvedené body.

Z. divodu nestability pripravku GlucaGen HypoKit v roztoku, musi byt pripravek podan
bezprostiedné po rekonstituci. PFipravek nesmi byt podavan intraveno6zni infuzi.

Nesnazte se nasadit zpét kryt na jehlu pouzité injekcni stiikacky. Pouzitou injekéni stiikacku
vlozte do oranzové krabicky. Pouzitou jehlu zlikvidujte pii nejblizsi pfilezitosti v nddobé na
pouzité jehly.

Lécba zavazné hypoglykemie

Aplikujte subkutanni nebo intramuskularni injekci. Pokud pacient neodpovi do 10 minut, je
tteba podat intraven6zné glukozu. Poté co pacient odpovédél na 1é¢bu, je tfeba podat mu usty
uhlohydraty k obnov¢ jaterniho glykogenu a prevenci relapsu hypoglykemie.

Diagnostické ukony

Po ukonceni vySetieni musi byt podany ustn€ uhlohydraty, je-li to vhodné vzhledem k pouzité
metod¢. Je tfeba mit na paméti, ze GlucaGen HypoKit plisobi opa¢né nez inzulin. Zvlastni
opatrnosti je tieba, je-li GlucaGen HypoKit pouzit pti endoskopii nebo radiografii u diabetikli
nebo lidi majicich potize se srdcem.

Uvédomte si, ze injekéni stiikacka s tenci jehlou a jemnéjsi kalibraci mohou byt pro pouziti
k diagnostickym ucelim vhodnéjsi.

Vysetieni gastrointestinalniho traktu:

Davky se pohybuji v rozmezi od 0,2 — 2 mg v zavislosti na diagnostické technice a zptsobu
aplikace. Pii diagnostickém pouZiti pro relaxaci zaludku, bulbu duodena, duodena a tenkého
stteva se pouziva 0,2 — 0,5 mg podanych intraven6zné nebo 1 mg podany intramuskularné.
Davka pro relaxaci tra¢niku je 0,5 — 0,75 mg podanych intravenozn€ nebo 1 — 2 mg podané
intramuskularné. Nastup Gcinku po intravendzni aplikaci 0,2 — 0,5 mg se objevuje béhem



1 minuty a trva po dobu 5 — 20 minut. Nastup G¢inku po intramuskularni injekci 1 — 2 mg se
objevuje po 5 — 15 minutach a trva piblizné 10 — 40 minut.

DalSi nezZadouci u¢inky po pouziti k diagnostickym ucelim
Zmeény krevniho tlaku, rychly srde¢ni tep, hypoglykemie a hypoglykemické kéma.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 2. 12. 2022
DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Ceské
republiky/Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv na adrese http://www.sukl.cz.



http://www.sukl.cz/

