Ptiloha k sp. zn. sukls19074/2007 a ptiloha k sp. zn. sukls34813/2007
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

GlucaGen 1 mg HypoKit
Prasek pro pripravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem
Glucagonum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nez dojde k pouZziti. piipravku

v piipadé naléhavé potieby:

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

— Tento pfipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezddoucich u¢inkl vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, prosim, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi

V pribalové informaci naleznete:

Co je GlucaGen 1 mg HypoKit a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete GlucaGen 1 mg HypoKit pouzivat
Jak se GlucaGen 1 mg HypoKit pouZziva

MoZné nezadouci ucinky

Jak GlucaGen 1 mg HypoKit uchovavat

Dalsi informace

Dopliiujici informace pro zdravotnicky personal

N AL

1. COJE GLUCAGEN 1 MG HYPOKIT A K CEMU SE POUZIVA

GlucaGen 1 mg HypoKit je uréen pro okamzité pouZiti v naléhavém pripadé 1é¢by tézké
hypoglykemie u lidi s diabetem, kteti upadli do bezvédomi.

Tézka hypoglykemie je také znama jako mimotadné nizké hladina cukru v krvi.

Injekei vim musi podat jina osoba.

Viz bod 3, Jak informovat vase pratele, rodinné prislusniky, pecovatele nebo

spolupracovniky.

Glukagon je ptfirozeny hormon, ktery ma v lidském téle opacny t€inek nez inzulin. Usnadiiuje
pfeménu glykogenu na glukoézu v jatrech. Glukoza je poté uvoliiovana do krevniho obé&hu.

Upozornéni pro zdravotnické pracovniky: Diagnostické pouZziti je popsano v bodé 7.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE GLUCAGEN
1 MG HYPOKIT POUZIVAT

NeuzZivejte GlucaGen 1 mg HypoKit

. jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na glukagon nebo laktozu

. mate-li nador nadledvinek.

Zv1astni opatrnosti pii pouziti pfipravku GlucaGen 1 mg HypoKit je zapotiebi

GlucaGen 1 mg HypoKit nebude spravné pusobit

1/5



. Pokud jste po delSi dobu hladovéli

. Jestlize mate nizkou hladinu adrenalinu

. Jestlize mate chronickou hypoglykemii

. Jestlize mate hypoglykemii vyvolanou pitim velkého mnoZstvi alkoholu.
. Jestlize mate nador, ktery uvoliiuje glukagon nebo inzulin.

Pokud se néco z toho vztahuje na Vas, porad’te se s 1ékaiem.

Vzajemné pusobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky

Neékteré Iéky mohou ovliviiovat u€inek ptipravku GlucaGen 1 mg HypoKit:
. inzulin

. indometacin (1écba zanétli/revmatizmu)

GlucaGen 1 mg HypoKit miZe ovlivnit jiné léky:
. warfarin - GlucaGen 1 mg HypoKit mize zvysit i€inek warfarinu fedit krev.

Prosim informujte svého lékaie nebo lékarnika, o vSech lécich, které uzivate nebo jste
uzival(a) v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez I¢kaiského predpisu.

Téhotenstvi a kojeni

Mate-li diabetes a jste t€hotna nebo kojite, miizete GlucaGen 1 mg HypoKit k 1écbé tézké
hypoglykemie uZzivat.

Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.
Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neftid’te ¢i neobsluhujte zadné stroje, pokud stale pocitujete priznaky doznivajici tézké
hypoglykemie.

3.  JAK SE GLUCAGEN 1 MG HYPOKIT POUZiVA

Piiprava injekéniho roztoku

1. Odstraiite plastové vicko z injekeni lahvicky. Sejméte ochranny kryt z jehly injekéni
stiikacky. Vpichnéte jehlu gumovou zatkou (v oblasti oznac¢ené krouzkem) do injekéni
lahvicky obsahujici GlucaGen 1 mg a vstfiknéte veskerou tekutinu ze stiikacky do
injekeéni lahvicky.

2. Aniz byste jehlu vytahli z injek¢ni lahvicky, jemné protiepejte injekeni lahvicku, dokud
se GlucaGen 1 mg zcela nerozpusti a roztok neni Ciry.
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3. Ujistéte se, Ze je pist zcela dole. Ponechte jehlu v roztoku a pomalu natdhnéte vSechen
roztok zpét do injekeni stiikacky. Davejte pozor, abyste pist ze stiikacky nevytahli. Je
dilezite, abyste odstranili ze stiikacky vSechny vzduchové bubliny:

. drzte stiikacku jehlou vzhiiru a prstem poklepejte na stiikacku

. Opatrnym stlacenim pistu vytlacte 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 vytlaceno malé mnozstvi kapaliny.

Pro spravné nastaveni davky postupujte dle bodu ,,Jaké mnozstvi uzit*.

”\ 4

4. Aplikujte davku pod ktizi nebo do svalu.
Jaké mnoZstvi uzit

Vzdy pouzivejte GlucaGen 1 mg HypoKit pfesné€ dle pokynt svého lékatre. Pokud si nejste
jisty(4), porad’'te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Obvykla davka je:

. Dospéli: aplikujte vSe (1 ml). Na injekeni stiikacce je oznaceno jako 1/1.

. Déti nad 25 kg nebo déti starsi 6 az § let: aplikujte vSe (1 ml). Na injekeni stiikacee je
oznaceno jako 1/1.

. Déti pod 25 kg nebo déti mladsi 6 az 8 let: aplikujte polovinu (1/2 ml). Na injekéni
stiikacce je oznaceno jako 1/2.

Poté, co jste zareagovali na 1écbu glukagonem, Vam musi byt podina presnidavka

s vysokym obsahem cukru (napf. cukrovinka, suSenky nebo ovocny dzus), jakmile ji mtzete
prijmout. Je to proto, ze GlucaGen 1 mg HypoKit odcCerpava zasoby glykogenu. Jidlo

s vysokym obsahem cukru zabrani navratu hypoglykemie.

Jak informovat vasSe pi‘atele, rodinné piislusniky, pecovatele nebo spolupracovniky.

Vas lékat Vam mtze dat GlucaGen 1 mg HypoKit, aby Vasi ptatelé nebo piibuzni Vam

mohli dat injekei, pokud méate t€zkou hypoglykemii (extrémné nizkou hladinu cukru v krvi) a

nemiize Vam byt podan cukr usty.

Ujistéte se, Ze Vasi ptibuzni, pratelé, peCovatelé nebo spolupracovnici védi:

. Jak se GlucaGen 1 mg HypoKit pouzZiva a kde je uchovavan a to jesté pred vznikem
zavazné hypoglykemie

. Ze VAm musi GlucaGen 1 mg HypoKit aplikovat pod kiizi nebo do svalu

. Ze poté, co jste zareagovali na 1é¢bu glukagonem, Vam musi byt pod4na
presnidavka s vysokym obsahem cukru (napf. cukrovinka, suSenky nebo ovocny
dzus), jakmile ji mtzete ptijmout.
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. Ze po poutiti pripravku GlucaGen 1 mg HypoKit Vy nebo nékdo dal$i musi
kontaktovat VaSeho lékai‘e nebo jinou I¢katskou pomoc. Je nutné najit pficinu
zavazné hypoglykemie a tim zamezit dal$im podobnym piihoddm

JestliZe jste uzil(a) vice pfipravku GlucaGen 1 mg HypoKit , neZ jste mél(a):

Jestlize jste uzil(a) ptili§ mnoho ptipravku GlucaGen 1 mg HypoKit, miZe to zpisobit silné
zvraceni. Obvykle neni nutna specificka lécba.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mtize mit i GlucaGen 1 mg HypoKit nezadouci ucinky, které se
ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Velmi vzacné nezadouci ucinky: (méné€ nez 1 z 10 000)
. Alergické reakce — priznaky jsou dychavicnost, poceni, rychlé buseni srdce, vyrazka,
otoky obliceje, kolaps

»  Vyhledejte neprodlené 1ékai'skou pomoc, jestlize se n¢ktery z téchto priznakli objevi.

Casté nezadouci u¢inky (méné nez 1 z 10)
. Pocity nevolnosti (nausea)

Méné casté neZadouci ucinky (méné nez 1 ze 100)
. Nevolnost (zvraceni)

Vzacné nezadouci ucinky (méné nez 1 z 1000)
. Bolesti zaludku (bticha)

»  Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkii vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si
vsimnete jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, prosim, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

S. JAK GLUCAGEN 1 MG HYPOKIT UCHOVAVAT

. Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.
. Uchovavejte bud’:
v chladnicce (2°C — 8°C) nebo
mimo chladni¢ku pfi teploté do 25°C az po dobu 18 mésicii, pokud neni piekrocena

doba pouzitelnosti
. Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred svétlem.
. Chrarte pred mrazem, aby nedoslo k poskozeni piipravku.
. Spottebujte ihned po ptipraveé. Neskladujte pro pozd€jsi pouziti.
. Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na Stitku. Doba pouzitelnosti se

vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

. Nepouzivejte roztok, pokud (ve vzacnych piipadech) vypada jako gel nebo se prasek
spravné nerozpustil.

. Nepouzivejte pripravek GlucaGen 1 mg HypoKit, jestlize plastikové vicko je pred
pouzitim uvolnéno nebo chybi. Takovyto ptipravek vrat'te do 1ékarny.

. Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu.
Zeptejte se svého lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato
opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostedi.

6. DALSIi INFORMACE
Co GlucaGen 1 mg HypoKit obsahuje
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- Lécivou latkou je glukagon 1 mg (1 m.j.) jako hydrochlorid, vyrobeny rDNA
technologii pomoci kvasinek

- Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktozy, voda na injekci, kyselina
chlorovodikova a/nebo hydroxid sodny (pro upravu pH)

Jak GlucaGen 1 mg HypoKit vypad4 a co obsahuje toto baleni

GlucaGen 1 mg HypoKit je dodavan jako sterilni bily prasek glukagonu v injekéni lahvicce
s rozpoustédlem v injeke¢ni stiikacce na jedno pouziti. Pfipraveny roztok obsahuje 1 mg
glukagonu v 1 ml.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

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

Tato pribalova informace byla naposledy schvélena: §.9.2010
7.  DOPLNUJICIi INFORMACE PRO ZDRAVOTNICKY PERSONAL

Pted ¢tenim téchto doplitujicich informaci by zdravotnicti pracovnici méli procist vSechny
vyse uvedené body.

Nepodiavejte GlucaGen 1 mg HypoKit intraven6zni infuzi.

Lécba zavazné hypoglykemie

Aplikujte s.c. nebo i.m. injekci. Pokud pacient neodpovi do 10 minut, je tfeba podat
intravenozné glukozu. Poté co pacient odpoveédél na 1éCbu, je tfteba podat mu usty uhlohydraty
k obnové jaterniho glykogenu a prevenci relapsu hypoglykemie.

Diagnostické ukony

Po ukonceni vySetreni mély by byt podany ustn€ uhlohydraty, je-li to vhodné vzhledem

k pouzité metodég. Je tfeba mit na paméti, ze GlucaGen 1 mg HypoKit plisobi opacné nez
inzulin. Zvlastni opatrnosti je tfeba, je-1i GlucaGen 1 mg HypoKit pouzit pti endoskopii nebo
radiografii u diabetikti nebo starsich lidi majicich potize se srdcem.

Uvédomte si, ze injekeni stiikacka s tenci jehlou a jemnéjsi kalibraci mohou byt pro pouziti
k diagnostickym ucelim vhodné;jsi.

Vysetteni gastrointestinalniho traktu:

Davky se pohybuji v rozmezi od 0,2 - 2 mg v zavislosti na diagnostické technice a zpiisobu
aplikace. Pti diagnostickém pouziti pro relaxaci zaludku, bulbu duodena, duodena a tenkého
stfeva se pouziva 0,2 — 0,5 mg. Nastup ucinku po i.v. aplikaci 0,2-0,5 mg se objevuje béhem
1 minuty a trva po dobu 5 az 20 minut v zavislosti na sledovaném organu. Nastup uc¢inku po
i.m. injekci 1 - 2 mg se objevuje po 5 - 15 minutach a trva ptiblizné 10 - 40 minut v zavislosti
na organu.

Dalsi neZadouci u¢inky po pouziti k diagnostickym uceliim

Zmeény krevniho tlaku, rychly nebo pomaly tep srdce, hypoglykemie a hypoglykemické
kéma.

Novo Nordisk A/S, Dansko
Novo Nordisk A/S
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