INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

GlucaGen® HypoKit®

Pulver og solvens til injektionsvaeske,oplgsning

Glucagon 1 mg

L90243A-02

GlucaGen® og HypoKit® er registrerede varemeerker, der tilharer
Novo Nordisk A/S

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden De begynder at bruge

medicinen.

e Gem indleegssedlen. De kan f& brug for at leese den igen.

* Sporg laegen eller p& apoteket, hvis der er mere, De vil vide.

e | zegen har ordineret GlucaGen til Dem personligt. Lad derfor veere med
at give det til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de
samme symptomer, som De har.

* Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller hvis
De far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedien

. Virkning og anvendelse

. Det skal De vide om GlucaGen

. S&dan skal De bruge GlucaGen

. Bivirkninger

Opbevaring

. Yderligere oplysninger

. Yderligere oplysninger til sundhedspersonale

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

NOUTAWN

GlucaGen er til akut brug ved alvorlig hypoglykami hos personer med
diabetes, som er blevet bevidstlase.
Alvorlig hypoglykaemi er ogsé kendt som ekstremt lavt blodsukker.

Injektionen skal gives af en anden person.

Se Hvad De skal fortaelle Deres venner, familie, omsorgsperson eller
kolleger, pkt. 3.

Glucagon er et naturligt hormon, som har den modsatte effekt af insulin i
kroppen. Det hjeelper kroppen med at omdanne glykogen til glucose i
leveren. Glucosen frigives herefter ud i blodbanen.

Til sundhedspersonale: Diagnostisk brug er beskrevet under pkt. 7.
2. DET SKAL DE VIDE OM GLUCAGEN

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet
i denne indleegsseddel. Folg altid laegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Brug ikke GlucaGen:
— Hvis De er allergisk (hypersensitiv) over for glucagon eller lactose
— Hvis De har en tumor i binyren

Veer ekstra forsigtig med at bruge GlucaGen

GlucaGen virker ikke optimalt:

— Hvis De har fastet over en laengere periode

— Hvis De har et lavt adrenalinniveau

— Hvis De har kronisk hypoglykaemi

- Hvis De har hypoglykeemi forarsaget af at drikke for meget alkohol
— Hvis De har en tumor som frigiver glucagon eller insulin.

Sag laegehjeelp, hvis nogle af disse tilstande ger sig geeldende.

Brug af anden medicin

Nogle typer medicin kan pavirke effekten af GlucaGen:
—insulin

- indometacin (mod inflammation/gigt)

GlucaGen kan pavirke effekten af andre typer medicin:
— warfarin — GlucaGen kan gge blodfortyndingseffekten af warfarin

Forteel det altid til laegen eller apoteket, hvis De bruger anden medicin
eller har brugt det for nylig. Dette geelder ogsé medicin, som ikke er kbt
pé recept, naturleegemidler samt steerke vitaminer og mineraler.

Graviditet og amning

Hvis De har diabetes og er gravid eller ammer, kan De bruge GlucaGen
mod alvorlig hypoglykaemi.

Sperg Deres laege eller apotek til rads, fer De bruger nogen form for
medicin.

Trafik og arbejdssikkerhed

De ma ikke kare bil, motorcykel eller cykle, hvis De stadig er pavirket af
virkningerne efter svaer hypoglykaemi.

De mé ikke arbejde med veerktej eller maskiner, hvis De stadig er pavirket
af virkningerne efter svaer hypoglykaemi.

3. SADAN SKAL DE BRUGE GLUCAGEN

1. Tag plastikkapslen af haetteglasset. Traek 1
nalehaetten af sprojten. Stik nalen igennem
gummiproppen (inden for den markerede cirkel)
pé hzetteglasset, der indeholder GlucaGen
og injicér hele vaesken fra sprojten £33
ned i haetteglasset. —

2. Lad sprajten blive siddende i
heetteglasset og omryst forsigtigt,
indtil GlucaGen er helt oplast og
oplesningen er klar.

3. Kontrollér, at stemplet pa sprejten

er helt i bund. Mens nélen holdes nede i
vaesken, treek da langsomt hele oplosningen
tilbage i sprojten. Traek ikke stemplet ud

af sprojten.

Det er vigtigt at fierne eventuelle luftbobler fra
sprgjten ved at:

- Holde sprgjten med injektionsnalen opad
og banke let pa sprejten med fingeren

— Forsigtigt sprajte luften ud, som har samlet
sig i toppen af sprgijten.

Bliv ved med at skubbe sprgjten indtil De har den korrekte dosis til
injektion. Nar De ger dette, vil en lille smule af veesken blive skubbet ud.
Se under Hvor meget der skal bruges, nedenfor.

4. Injicér dosis under huden eller ind i en
muskel.

Hvor meget der skal bruges
Brug altid GlucaGen ngjagtigt efter leegens anvisning. Er De i tvivl s&
sporg laegen eller apoteket.

Den seedvanlige dosis er:

- Voksne: Injicér det hele (1 ml) markeret som 1/1 pa sprgjten

— Barn over 25 kg eller ldre end 6 til 8 ar:
Injicér det hele (1 ml) markeret som 1/1 pa sprejten

— Barn under 25 kg eller yngre end 6 til 8 ar: Injicér halvdelen (V2 ml)
markeret som 2 pa sprojten.

De skal gives en snack med et hgjt sukkerindhold sasom slik, kiks
eller frugtjuice, efter De har reageret pa behandlingen (s& snart De er i
stand til at tage den). Dette skal De have, fordi GlucaGen udtemmer
glycogendepoterne. Det hgje indhold af sukker i snacken vil forhindre et
tilbagefald af hypoglykaemi.

Hvad De skal fortaelle Deres venner, familie, omsorgsperson eller

kolleger

Deres laege har méske ordineret GlucaGen til Dem, sé Deres venner eller

familie kan give Dem injektionen, hvis De far alvorlig hypoglykaemi (eks-

tremt lavt blodsukker), og ikke selv er i stand til at spise sukker.

De skal sikre Dem, at familie, venner, omsorgsperson eller kolleger ved:

— Hvordan GlucaGen bruges og hvor det er opbevaret, inden en
nedsituation opstar

— At de skal injicere GlucaGen under huden eller ind i en muskel

- De skal gives en snack med et hgjt sukkerindhold sadsom slik, kiks
eller frugtjuice, efter De har reageret pa behandlingen (s& snart De er i
stand til at tage den)

— Efter brug af GlucaGen skal De eller en anden kontakte Deres laege
eller sundhedspersonale. De har brug for, at finde ud af hvorfor De fik
alvorlig hypoglykeemi, og hvordan De forhindrer det i at ske igen.

Hvis De har brugt for meget GlucaGen

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis De har taget mere
GlucaGen, end der star i denne indlezegsseddel, eller mere end lzegen
har foreskrevet. Overdosering af GlucaGen kan forarsage kraftig
opkastning. Specifik behandling er normalt ikke nedvendig.



4. BIVIRKNINGER

GlucaGen kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Meget sjeeldne bivirkninger (feerre end 1 ud af 10.000)

— Allergisk reaktion — symptomer kan veere hiven efter vejret, svedeture,
hurtig hjerterytme, udsleet, haevet ansigt, kollaps.

» Sog straks laegehjeelp, hvis nogen af disse symptomer opstar.

Almindelige bivirkninger (mellem 1 og 10 ud af 100)
- Kvalme.

Ikke almindelige bivirkninger (mellem 1 og 10 ud af 1000)
— Opkastning.

Sjeeldne bivirkninger (feerre end 1 ud af 1.000)

— Mavesmerter.

» Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller De
far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen

Hvis De oplever bivirkninger, ber De tale med Deres laege, sygeplejerske
eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medta-
get i denne indleegsseddel. De eller Deres parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk,
eller ved at kontakte Sundhedsstyrelsen via mail, med almindeligt brev
eller telefonisk for at rekvirere et indberetningsskema.

Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjeelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette lazagemiddel.

5. OPBEVARING

— Opbevares utilgaengeligt for bern

— Opbevares enten:
i keleskab (2°C til 8°C), eller udenfor keleskab under 25°C i op til 18
maneder indenfor udlgbsperioden

— Opbevares i original emballage for at beskytte mod lys

- M4 ikke nedfryses, da dette kan skade produktet

- Bruges straks efter opblanding - mé& ikke opbevares til senere brug

— Ma ikke bruges efter den udlebsdato, der star pa etiketten.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned

- Ma ikke bruges, hvis oplesningen, i sjeeldne tilfeelde, ligner en gel eller
hvis noget af pulveret ikke er oplost ordentligt

— M4 ikke bruges, hvis plastikkapslen er lgs eller mangler, nar De far
produktet — retunér produktet pa Deres lokale apotek

— Af hensyn til miljget ma De ikke smide medicinrester i aflebet, toilet-
tet eller skraldespanden. Sperg pa apoteket hvordan De skal aflevere
medicinrester.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

GlucaGen indeholder:

— Aktivt stof er: Glucagon 1 mg (1 IE), som hydrochlorid produceret i geer
via rekombinant DNA.

— @vrige indholdsstoffer:
Lactosemonohydrat, vand til injektionsvaesker, saltsyre og/eller natrium-
hydroxid (til indstilling af pH).

Udseende og pakningsstorrelse

GlucaGen leveres som et sterilt hvidt pulver af glucagon i et heetteglas
med tilhgrende solvens i en engangssprajte. Den rekonstituerede
oplesning indeholder glucagon 1 mg/ml.

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen:
Abacus Medicine A/S

Vesterbrogade 149, DK-1620 Kgbenhavn V.
Tel: +45 7022 02 12

e-mail: kundeservice@abacusmedicine.com

Denne indlaegsseddel blev senest zendret marts 2013

7. YDERLIGERE OPLYSNINGER TIL SUNDHEDSPERSONALE

Sundhedspersonale henvises til alle ovenstaende punkter, for de lzeser
disse yderligere oplysninger.

GlucaGen ma ikke indgives som intravengs infusion.

Behandling af alvorlig hypoglykaemi

Administreres som s.c. eller i.m. injektion. Hvis patienten ikke reagerer
inden for 10 minutter, skal der gives glucose intravengst. Nar patienten
har reageret pa behandlingen, gives oral kulhydrat for at genoprette
leverglykogen og forebygge tilbagefald af hypoglyksemi.

Diagnostiske procedurer

Kulhydrat skal gives oralt efter endt procedure, hvis dette er foreneligt
med den pagaeldende diagnostiske procedure. Husk, at GlucaGen har
den modsatte effekt af insulin.

Forsigtighed ber udvises, nar GlucaGen indgives til diabetes patienter
eller eeldre patienter med en hjertelidelse i forbindelse med endoskopi
eller radiografi.

Bemaerk at en sprejte med en tyndere nal og en finere gradering, kan
vaere mere egnet til brug ved diagnostiske procedurer.

Undersggelse af mave-tarmkanalen:

Dosis interval fra 0,2 - 2 mg afheengig af den anvendte diagnostiske
teknik samt administrationsvej. Den diagnostiske dosis til

afslapning af ventrikel, bulbus duodeni, duodenum og tyndtarm er

0,2 - 0,5 mg.

Virkning indtraeder inden for 1 minut efter en i.v. injektion af 0,2 - 0,5 mg,
og effekten varer mellem 5 og 20 minutter, afhaengig af hvilket organ der
undersgges. Virkningen efter i.m. injektion af 1- 2 mg indtraeder efter

5 - 15 minutter og varer ca. 10 - 40 minutter afhaengig af organet.

Andre bivirkninger efter brug i forbindelse med diagnostiske
procedurer

AEndringer i blodtrykket, hurtig eller langsom hjerterytme, hypoglykaemi
og hypoglykeemisk koma.



