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Pisomna informacia pre pouzivatela

GlucaGen HypoKit 1 mg
Prasok a rozpist’adlo na injekény roztok
glukagon

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’a sa dozviete:

Co je GlucaGen HypoKit a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym ako pouzijete GlucaGen HypoKit
Ako pouzivat’ GlucaGen HypoKit

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ GlucaGen HypoKit

Obsah balenia a d’alSie informacie

Doplitujuce informécie pre zdravotnickych pracovnikov

Nk W=

1. Co je GlucaGen HypoKit a na &o sa pouZiva

GlucaGen HypoKit obsahuje lie¢ivo ”glukagdn”.

GlucaGen HypoKit je ur€eny na okamzité pouzitie v naliechavom pripade pre deti a dospelych s
diabetom (cukrovka), ktori pouzivaji inzulin. Pouziva sa, ked’ odpadna (upadni do bezvedomia),
kvoli vel'mi nizkej hladine cukru v krvi. Toto sa nazyva ”zavazna hypoglykémia”. GlucaGen HypoKit
sa pouziva, ked’ nie st schopni prijat’ cukor tstami.

Glukagon je prirodzeny hormén, ktory ma v l'udskom tele opacny cinok ako inzulin.To napomaha
peceni pri premene takzvaného ,,glykogénu” na glukézu (cukor). Glukdza sa potom uvoltiuje do

krvného obehu — to sposobi zvysenie hladiny krvného cukru.

Pre zdravotnickych pracovnikov: Pozrite Cast’ 7.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete GlucaGen HypoKit
Délezité informacie
. Uistite sa, ze vasa rodina, spolupracovnici alebo blizki priatelia vedia o licku GlucaGen

HypoKit. Povedzte im, ze ak odpadnete (upadnete do bezvedomia), maju ihned’ pouzit
GlucaGen HypoKit.
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. Ukazte vasej rodine a d’al'Sim 'ud’om, kde mate uloZenu tato sadu a ako sa pouziva. Musia
konat’ rychlo — ak ste nejaky ¢as v bezvedomi, méze vam to uskodit’. Je dolezité, aby boli
pouceni a vedeli ako pouzivat’ GlucaGen HypoKit predtym, ako ho budete potrebovat’.

. Injekend striekacka neobsahuje GlucaGen. Voda v injekénej striekacke musi byt zmieSana so
stlacenym praskom GlucaGen v injekénej lickovke pred podanim injekcie. Povedzte vasej
rodine a ostatnym l'ud’om, aby sa riadili pokynmi v Casti 3: Ako pouzivat’ GlucaGen HypoKit.

. Vsetok namieSany GlucaGen, ktory ste nespotrebovali, sa musi zlikvidovat'.

. Po pouziti lieku GlucaGen HypoKit, sa musite vy alebo niekto iny, obratit’ na lekara alebo
poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti. Potrebujete zistit’, preco ste mali vel'mi nizku hladinu

krvného cukru a ako sa vyvarovat’, aby sa to nestalo znova.

Nepouzivajte GlucaGen HypoKit, ak

. ste alergicky na glukagon alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
6).
. mate nador nadobliciek.

Ak sa nieco z uvedeného vztahuje na vas, nepouzivajte GlucaGen HypoKit.
Upozornenia a opatrenia

Predtym ako zacnete pouzivat’ GlucaGen HypoKit, obrat’te sa svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru.

GlucaGen nebude ucinkovat’ spravne, ak:
. ste boli hladny dlhy cas

. mate nizku hladinu adrenalinu
. ak mate nizku hladinu cukru v krvi spdsobent pitim prili§ vel'’kého mnozstva alkoholu
. ak mate nador, ktory uvoliiuje glukagon alebo inzulin

Ak sa nieCo z uvedeného vztahuje na vas, povedzte to lekarovi alebo lekarnikovi.
Iné lieky a GlucaGen

Nasledujuce lieky mézu ovplyvinovat’ spdsob ucinku lieku GlucaGen HypoKit:

. inzulin — pouzivany na lieCbu diabetu

. indometacin — pouzivany na lie¢bu bolesti kibov a stuhnutost’.

Nasledujuce lieky mdzu byt ovplyvnené lieckom GlucaGen HypoKit:

. warfarin — pouzivany na prevenciu krvnych zrazenin. GlucaGen méZze zvySovat’ u¢inok
warfarinu na riedenie krvi.
. beta-blokatory — pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku a nepravidelného srdcového

pulzu. GlucaGen HypoKit mdze zvysovat’ krvny tlak a pulz, to bude trvat’ len kratky cas.

Ak sa nieCo z vysSie uvedeného vzt'ahuje na vas (alebo nie ste si isty), povedzte to lekarovi alebo
lekarnikovi predtym, ako pouzijete GlucaGen HypoKit.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie
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Ak mate vel'mi nizku hladinu cukru v krvi, pocas tehotenstva alebo doj¢enia, alebo si myslite, Ze ste
tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, mozete pouzivat’ GlucaGen HypoKit.

Ak ste tehotna, porad’'te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat
akykol'vek liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neved’te vozidla, alebo neobsluhujte zZiadne néstroje alebo stroje predtym, ako nevymizni ucinky
vel'mi nizkej hladiny cukru v krvi.

GlucaGen obsahuje sodik

GlucaGen obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v maximalnej davke (2 ml), t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ GlucaGen HypoKit

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatela,
alebo ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Priprava a podavanie injekcie

1. Stiahnite plastové viecko z injek¢nej liekovky. Odstrante kryt injek¢nej ihly na injekcnej
striekacke. Neodstranujte z injek¢nej striekacky plastovii uchytku. Prepichnite injekénou ihlou
gument zatku (vo vyzna¢enom kruhu) na injekénej lickovke obsahujucej GlucaGen a vytlacte
cely objem tekutiny z injek¢nej striekacky do injekénej liekovky.

2. Bez toho, aby ste vytiahli injek¢nu ihlu z injek¢nej liekovky, jemne trepte injekcnou liekovkou
dovtedy, kym sa GlucaGen uplne nerozpusti a neziska sa ¢iry roztok.

3. Presvedcte sa, ¢i je piest injekénej striekacky Gplne dole. Drziac injekénu ihlu stale v tekutine,
pomalym t'ahom piesta nasajte cely objem roztoku naspét’ do injekénej striekacky. Nevytahujte
piest z injek¢nej striekacky. Je dolezité odstranit’ vetky vzduchové bubliny z injekénej
striekacky:

. Drzte injeként ihlu obratenti smerom nahor a poklepavajte prstom po injek¢nej strickacke
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. Jemne tlacte piest, aby ste vytlacili vSetok vzduch, ktory sa nahromadil v hornej Casti injek¢nej
strieckacky.

Pokracujte v tlaCeni piesta dovtedy, kym nemate spravnu davku na podanie injekcie. Ked’ to
budete robit, vytlaci sa malé mnozstvo tekutiny.

Pozri nizsie, Aku davku pouzit.

4. Podajte davku pod kozu alebo do svalu.
5. Otocte osobu v bezvedomi na bok, aby ste zabranili uduseniu.

6. Poskytnite tejto osobe potravinu s vysokym obsahom cukru ako cukriky, suSienky alebo ovocny
dzus akonéhle nadobudne vedomie a je schopna prehltat’. Potravina s vysokym obsahom cukru
zastavi pokles hladiny cukru v krvi, aby sa to neopakovalo.

Po pouziti lieku GlucaGen HypoKit, sa musite vy alebo niekto iny, obratit’ na lekara alebo
poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti. Potrebujete zistit’, preco ste mali vel'mi nizku hladinu krvného
cukru a ako sa vyvarovat’, aby sa to nestalo znova.

Akt davku pouzit’

Odporucana davka je:

. Dospeli: podajte vsetok liek (1 ml) — to je vyznacené na injekcnej striekacke ako ,,1”.

. Deti mladSie ako 8 rokov, alebo deti starSie ako 8 rokov, ktoré vazia menej ako 25 kg:
podajte polovicu licku (0,5 ml) — to je vyznacené na injekénej striekacke ako ,,0,5”.

. Deti starSie ako 8 rokov alebo deti mladSie ako 8 rokov, ktoré vazia viac ako 25 kg: podajte

vsetok liek (1 ml) - to je vyznacené na injekcnej striekacke ako ,,1”.
Ak pouzijete viac lieku GlucaGen, ako mate

Prili§ vela licku GlucaGen moze viest’ k nutkaniu na vracanie a spdsobit’ zalido¢na nevolnost’
(vracanie). Specificka lieba nie je zvycajne potrebna.

4.  Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze spdsobovat’ vedl'ajsie Gcinky, hoci sa neprejavia u kazdého. U
tohto lieku sa mézu vyskytnut’ nasledujice vedl'ajsie ucinky:

Oznamte ihned’ lekarovi, ak spozorujete ktorykol’'vek z nasledujucich zavaznych vedPajSich

ucinkov:

VePmi zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb

. alergicka reakcia — prejavy mozu zahiat’ sipot, potenie, rychly srdcovy tep, vyrazku, opuch
tvare a kolaps.

»  Povedzte to ihned’ lekarovi, ak spozorujete niektory z vysSie uvedenych zavaznych
neziaducich ucinkov.

DalSie vedlajsie u¢inky
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Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b

pocit nevolnosti (nauzea),

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b

nutkanie na vracanie (nauzea),

Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 oso6b

bolest’ zaltidka (brucha),

Nezname: Castost’ nemozno odhadnit’ z dostupnych tidajov

>

reakcie v mieste vpichu injekcie

Ak zacCnete pocitovat’ akykol’'vek vyssie uvedeny vedl’ajsi ucinok, povedzte to svojmu
lekarovi. To zahfna aj akékol'vek mozné vedlajSie ti¢inky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouzivatela.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouzivatela. VedlajSie u¢inky mdzete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného
systému hlasenia uvedeného v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu
dalsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

6.

Ako uchovavat’ GlucaGen HypoKit

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti

Uchovavajte bud’

- v chladnicke (2°C az 8°C), alebo

- mimo chladnic¢ky do 25°C pocas 18 mesiacov za predpokladu, Ze ¢as pouziteInosti sa
neprekroci

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Neuchovavajte v mraznicke, aby nedoslo k poskodeniu tohto lieku.

Pouzite ihned’ po namiesani - neuchovavajte na neskorsie pouzitie.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie - ten je uvedeny na Stitku. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nepouzivajte, ak namieSany roztok vyzera ako gél, alebo ak sa prasok Gplne nerozpustil.
Nepouzivajte, ak je plastovy uzaver uvolneny alebo chyba, ked’ vam liek je vydany — vrat'te liek
do lekérne.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Spytajte sa svojho lekarnika
ako likvidovat’ lieky, ktoré uz nepotrebujete. Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ zivotné prostredie.

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co GlucaGen obsahuje

Liecivo je glukagon 1 mg ako hydrochlorid, produkovany kvasinkami rekombinantnou DNA
technologiou.

Dalsie zlozky st: monohydrét laktézy, voda na injekciu, kyselina chlorovodikové a/alebo
hydroxid sodny (na Gpravu pH).

Ako vyzera GlucaGen a obsah balenia


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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GlucaGen sa dodava ako sterilny, biely prasok glukagénu v injekénej liekovke s rozpastadlom v
jednorazovej injek¢nej strickacke. Prasok je stlaceny. Po namieSani obsahuje roztok 1 mg/ml
glukagonu.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

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

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Rakuisko, Belgicko, Bulharsko, Chorvatsko, Cyprus, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko,
Francuzsko, Nemecko, Grécko, Mad’arsko, Island, irsko, Taliansko, Lotyssko, Litva, Luxembursko,
Malta, Holandsko, Portugalsko, Slovensko, Slovinsko, épanielsko, Spojené kral'ovstvo (Severné
frsko): GlucaGen

Noérsko a Svédsko: Glucagon Novo Nordisk

7. Dopliiujice informacie pre zdravotnych pracovnikov

Zdravotni pracovnici sa maji oboznamit’ so vSetkymi predchadzajiicimi ¢ast’ami predtym, ako si
precitaju tieto doplitujice informacie.

VzhPadom na nestabilnost’ lieku GlucaGen v roztoku, sa liek ma podavat’ hned’ po rekonstitucii
a nesmie sa podavat’ ako intraven6zna infuzia.

Nepokusatje sa dat’ kryt naspét’ na injekénu ihlu pouzitej injekénej striekacky. Dajte pouzita injekéntl
striekacku do oranzového obalu a zlikvidujte pouzita injekénu ihlu v nadobe na ostré predmety pri
najblizsej prilezitosti.

Liecba zavaznej hypoglykémie

Podavajte injek¢ne subkutanne alebo intramuskularne. Ak pacient nezareaguje do 10 minat, ma sa mu
podat’ intravendzne glukoéza. Ked pacient zareaguje na liecbu, podajte mu peroralne sacharidy na
obnovenie glykogénu v peceni a na zabranenie navratu hypoglykémie.

Diagnostické vySetrenia

Po skonceni diagnostického vySetrenia sa maju podat’ peroralne sacharidy, ak je to vhodné vzhl'adom
na pouziti diagnostickii metddu. Majte na paméti, ze GlucaGen ma opacny ucinok ako inzulin. Pri
endoskopickom alebo radiologickom vysetreni, bud’te zvlast’ opatrny pri podavani lieku GlucaGen
pacientom s diabetom, alebo 'ud’om s problémami so srdcom.

Pamiitajte, ze injek¢na striekacka s tenSou injekénou ihlou a jemnej$im delenim méze byt vhodnejsia
na pouZitie pri diagnostickych vysetreniach.

VySetrenie gastrointestinalneho traktu:

Davka sa pohybuje od 0,2 — 2 mg v zavislosti na pouzitej diagnostickej metode a spdsobe podavania.
Diagnosticka davka na uvol'nenie zalidka, bulbu duodena, duodena a tenkého ¢reva je 0,2 — 0,5 mg
podana intravenozne, alebo 1 mg podana intramuskularne. Davka na uvol'nenie hrubého ¢reva je 0,5 —
0,75 mg podana intravenozne, alebo 1 — 2 mg podana intramuskularne. Nastup ucinku po
intravenoznej injekcii 0,2 — 0,5 mg sa prejavi do jednej mintty a trvanie Gc¢inku je medzi 5 —
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20 minatami. Nastup a¢inku po intramuskularnej injekcii 1 — 2 mg sa prejavi po 5 — 15 minttach a
trva priblizne 10 — 40 mintt.

DalSie vedlajsie u¢inky po pouZiti pri diagnostickych vySetreniach
Zmeny krvného tlaku, rychly srdcovy pulz, hypoglykémia a hypoglykemicka koma.

Téato pisomna informacia pre pouZivatela bola naposledy aktualizovana v marci 2023.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informdcie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke www.sukl.sk.


http://www.sukl.sk/

