PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa kiyttijalle

GlucaGen® 1 mg
Injektiokuiva-aine jaliuotin, liuosta varten kertakiyttoruis kussa
glukagoni

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle anne taan tiima liéike, silli se siséiltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdimé seloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

— Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

— Téama lddke on midrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille. Tama koskee my0s sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole maiittu téssé pakkausselosteessa. Ks. Kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd GlucaGen on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytiat GlucaGen-valmistetta
Miten GlucaGen-valmistetta kdytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

GlucaGen-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Lisdtietoa terveydenhuollon ammattilaisille
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1. Miti GlucaGen on ja mihin siti kiyte tiin
GlucaGen sisdltdd glukagoni-lidkeainetta.

GlucaGen on tarkoitettu kaytettaviksi hatitapauksissa insulinia kdyttaville, diabetesta sairastaville
lapsille ja aikuisille. Sitd kdytetddn kun he ovat menettdneet tajuntansa erittdin alhaisen verensokerin
vuoksi. Taté tilaa kutsutaan vakavaksi hypoglykemiaksi. GlucaGen-valmistetta kiytetdédn, kun he eivit
pysty ottamaan sokeria suun kautta.

Glukagoni on luonnollinen hormoni, jolla on thmiskehossa vastakkainen vaikutus kuin insuliinilla. Se
edistdd glykogeenin muuttumista gluikoosiksi (sokeriksi) maksassa. Sen jilkeen glukoosi vapautuu
verenkiertoon, mikd saa verensokerin nousemaan.

Terveydenhuollon ammattilais et: Katso kohta 7.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiytit GlucaGe n-valmistetta
Térkeii tietoa

. Varmista, ettd perheesi, tyGtoverisi ja laheiset ystdvisi tietdvit GlucaGen-valmisteesta. Kerro
heille, ettd heiddn pitdd antaa sinulle GlucaGen-valmistetta heti, jos menetit tajuntasi.

. Néytd perheenjdsenillesi ja muille missd pidiat GlucaGen-valmistetta ja kuinka sitd kdytetdaén.
Heidén taytyy toimia nopeasti — jos olet jonkin aikaa tajuttomana, se voi olla haitallista. On
tarkeda, ettd heitd on neuvottu ja he tietdvat miten GlucaGen-valmistetta kidytetddn ennenkuin
tarvitset sitd.

. Ruisku ei sisdlld GlucaGen-valmistetta. Ruiskussa oleva vesi on sekoitettava GlucaGen-jauheen
kanssa injektiopullossa ennen pistamistd. Kerro perheenjisenillesi ja muille, ettd heiddn pitda
seurata ohjeita kohdasta 3: Miten GlucaGen-valmistetta kaytetdan.



. Kéyttdmaiton, sekoitettu GlucaGen-valmiste on hévitettava.

. GlucaGen-valmisteen kadyton jilkeen sinun tai jonkun muun on otettava yhteyttd ladkariisi tai
terveydenhuoltoon. Sinun tiytyy selvittdd, miksi sinulle tuli hypoglykemia ja kuinka pystyt
vélttimdan sen uusiutumisen.

Ali kiyti GlucaGen-valmiste tta, jos

. olet allerginen glukagonille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
. sinulla on lisimunuaisperdinen kasvain.

Jos jokin néistd koskee sinua, dlad kdytd GlucaGen-valmistetta.
Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kiytit GlucaGen-
valmistetta.

GlucaGen-valmiste ei toimi kunnolla, jos:

. olet paastonnut pidemmén aikaa

. sinulla on alhaiset adrenaliinipitoisuudet

. sinulla on liallisen alkoholinkdyton aiheuttama hypoglykemia
. sinulla on kasvain, joka erittdd glukagonia tai insuliinia.

Jos jokin néistd koskee sinua, keskustele ladkédrin tai apteekkihenkilokunnan kanssa.
Muut lidéke valmisteet ja GlucaGen

Seuraavat lidkkeet saattavat vaikuttaa siihen, miten GlucaGen vaikuttaa:

. msuliini — kdytetdén diabeteksen hoitoon

. indometasiini — kiytetddn tulehdusten ja reuman hoitoon.

GlucaGen saattaa vaikuttaa muiden lddkkeiden tehoon:

. varfariini — kdytetddn ehkdisemddn verihyytymid. GlucaGen saattaa lisdtd varfariinin veren
hyytymisté ehkdisevdi vaikutusta.
. beetasalpaajat — kiytetddn korkean verenpaineen ja epasddnnollisen sydimensykkeen hoitoon.

GlucaGen voi nostaa verenpainetta ja sydimensyketté lyhytaikaisesti.

Jos jokin ylldolevista koskee sinua (tai et ole varma), kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle
ennen kuin kédytit GlucaGen-valmistetta.

Kerro lddkirille tai apte ekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit, olet dskettdin kdyttényt tai
saatat kiyttad muita ladkkeita.

Raskaus jaimetys

Jos sinulla on hypoglykemia kun olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana taijos suunnittelet
lapsen hankkimista, voit kdyttdd GlucaGen-valmistetta.

Jos olet raskaana, kysy ladkariltdsi tai apteekista neuvoa ennen minkédén lidkkeen kayttoa.
Ajaminen ja koneiden kaytto

Odota kunnes hyvin matalan verensokerin vaikutukset ovat menneet ohi ennen kuin ajat autoa tai
kaytdt tyokaluja tai koneita.



GlucaGen sisiltii natriumia

GlucaGen siséltidi alle 1 mmol (23 mg) natriumia per enimmédisannos (2 ml) eli sen voidaan sanoa
olevan natriumiton”.

3. Miten GlucaGen-valmistetta kiytetiin

Kéyta tatd [ddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten 14dkéri on méaédrénnyt.
Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Liuoksen valmistamine n ja pistoksen antamine n

1. Poista muovihattu injektiopullosta. Poista neulansuojus kertakiyttoruiskusta. Ali poista
muovista pysdytintd ruiskusta. Lavistd glukagonia siséltdvin kuiva-ainepullon kumitulppa
(merkityn ympyrin sisdpuolelta) neulalla ja ruiskuta koko liuotinmdérd ruiskusta GluicaGen-
kuiva-ainepulloon.

2. Jata ruisku neuloineen paikoilleen ja ravista pulloa varovasti, kunnes GlucaGen-kuiva-aine on
tdysin liuennut ja liuos on kirkasta.

3. Varmista, ettd ménti on kokonaan alaspainettu. Pid4 neulaa liuoksessa ja veda liuos hitaasti
kokonaan takaisin ruiskuun. Varo, ettet vedd méantda ulos ruiskusta. On tarkedd, ettd poistat
mahdolliset ilmakuplat ruiskusta seuraavasti:

. neulan osoittaessa ylospdin napauta ruiskua sormenpaallisi
. paina mantd hiukan ja ruiskuta ruiskun ylipaahin kerddntynyt iima varovasti neulan kautta
ulos.

Jatka ménnén painamista kunnes annos on oikea. Samalla pieni mdaréd nestettd tyontyy ulos
ruiskusta.

Annostusohjeet on esitetty seuraavassa kappaleessa.

4. Pistd annos ihon alle tai lihakseen.



5. Kéanni tajuton henkilé kyljelleen tukehtumisen ehkdisemiseksi.

6. Anna henkildlle paljon sokeria siséltdva vilipala, kuten makeisia, keksejd tai hedelmédmehua
heti kun hidn on reagoinut hoitoon ja pystyy nielemédén. Sokeripitoinen vélipala estdi
hypoglykemian uusiutumisen.

GlucaGen-valmisteen kéyton jilkeen sinun taijonkun muun on otettava yhteyttd [ddkariisi tai
terveydenhuoltoon. Sinun tdytyy selvittdd, miksi sinulle tuli hypoglykemia ja kuinka pystyt vélttimééan
sen uusiutumisen.

Annostusohjeet

Suositeltu annos on:

. Aikuiset: pistd lddkkeen koko liuosmddrd (1 ml) — ruiskuun merkitty 1.

. Alle 8-vuotiaat lapset tai yli 8-vuotiaat lapset, jotka painavat alle 25 kg: pisti puolet
liwosméérasti (0,5 ml) — ruiskuun merkitty 0,5.

. Yli 8-vuotiaat lapset tai alle 8-vuotiaat lapset, jotka painavat yli 25 kg: pistd laédkkeen koko
livosméérd (1 ml) — ruiskuun merkitty 1.

Jos sinulle anne taan enemméin GlucaGe n-valmis tetta kuin pitaisi

Liian suuri annos GlucaGen-valmistetta voi aiheuttaa pahoinvointia (oksentelua). Oireita ei yleensd
tarvitse erityisesti hoitaa.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Talla ladkkeelld voi olla seuraavia haittavaikutuksia:

Kerro heti Lidikérille, jos huomaat jonkun s euraavista vakavista haittavaik utuksista:

Erittiin harvinaiset: voi esiintyd enintdén yhdelld kayttdjalla 10 000:sta

. allerginen reaktio — oireita voivat olla vinkuva hengitys, hikoilu, nopea syddmensyke, ihottuma,
kasvojen turpoaminen ja pyortyminen.

»  Jossinulle tulee jokin yllii mainituista vakavista haittavaikutuksista, hakeudu valitto més ti

ladkéarin hoitoon.

Muut haittavaikutukset
Yleiset: voiesiintyd enintddn yhdelld ihmiselld kymmenesti
. pahoinvointi (huono olo).

Melko harvinaiset: voiesiintyd enintdén yhdelld ihmiselld sadasta
. pahoinvointi (oksentelu).

Harvinaiset: voi esiintyd enintddn yhdelld thmiselld tuhannesta
. vatsakipu.

Tunte maton: koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin
. pistoskohdan reaktiot.

»  Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille. Tami koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd Iddkérille. TAma koskee myds sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista



myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemméan
tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
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5.  GlucaGen-valmisteen siilyttiminen

. Ei lasten ulottuville eikd nékyville.
. Siilytd joko:

— jadkaapissa (2°C - 8°C) tai

— huoneenlimmdossi alle 25°C korkeintaan 18 kuukautta (kestoajan puitteissa).
. Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

. Ei saa jaitya, jotta tuote ei vahingoitu.

. Kéytd vilittomésti sekoittamisen jilkeen — 414 sdilytd myShempéd kayttod varten.

. AlA kiyti titd Kikettd etiketissd mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (EXP) jilkeen.
Vimeinen kdyttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivad.

. Ali kiiyti, jos sekoitettu liuos ndyttis geelimiiseltd, tai jos injektiokuiva-aine eiole liuennut
kunnolla.

. Ali kiiytd, jos muovihattu on irti tai puuttuu kun saat valmisteen — palauta valmiste tilloin
paikalliseen apteekkiin.

. Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti GlucaGen sisiltii

. Vaikuttava aine on glukagonihydrokloridi vastaten 1 mg glukagonia, joka on tuotettu hiivassa
yhdistelmad-DNA-tekniikalla.

. Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, injektionesteisiin kéytettédva vesi, kloorivetyhappo
ja/tai natriumhydroksidi (pH:n sdétdmistd varten).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

GlucaGen on steriili, valkoinen glukagonijauhe injektiopullossa. Jauhe on muotoon tiivistetty.

Pakkauksessa on mukana myos liuotin kertakédyttoruiskussa. Sekoittamisen jélkeen luos siséltda
glukagonia 1 mg/ml

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

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

Talld ldakkeelld on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa ja Yhdistyneessa
kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannissa) seuraavilla kauppanimill:

Itdvalta, Belgia, Bulgaria, Kroatia, Kypros, Tsekki, Tanska, Viro, Suomi, Ranska, Saksa, Kreikka,
Unkari, [slanti, Irlanti, Ttalia, Latvia, Liettua, Luxemburg, Malta, Alankomaat, Portugali, Slovakia,
Slovenia, Espanja, Yhdistynyt kuningaskunta (Pohjois-Irlanti): GlucaGen



Norja ja Ruotsi: Glucagon Novo Nordisk

7.  Lisitietoa terveydehuollon ammattilaisille
Terveydenhuollon ammattilaisten tulee lukea kaikki edellimainittu ennen tdmén lisdtiedon lukemista.

GlucaGen-liuoksen epistabiilisuuden vuoksi valmis te tulee antaa he ti kaytto kuntoon
saattamisen jilkeen eiki siti saa antaa infuusiona laskimoon.

Ali yriti laittaa neulansuojusta takaisin kdytetyn ruiskun neulan piille. Laita kiytetty ruisku oranssiin
laatikkoon ja hdvitd kdytetty neula terdvien jitteiden hdvitykseen tarkoitetussa astiassa niin pian kuin
mahdollista.

Vakavan hypoglyke mian hoito

Injisoi ihon alle tai lihakseen. Jos potilas eireagoi 10 minuutin kuluessa, hidnelle tulee antaa glukoosia
laskimoon. Kun potilas on reagoinut hoitoon, anna hdnelle suun kautta hiilihydraatteja, jotta maksan
glykogeenivarastot palautuvat ja hypoglykemian uusiutuminen estetddn.

Diagnostiset toimenpiteet

Mikél kdytetyn diagnostisen toimenpiteen luonteeseen soveltuu, toimenpiteen jilkeen potilaalle tulee
antaa suun kautta hiilihydraatteja. Muista, ettd GlucaGen-valmisteella on vastakkainen vaikutus kuin
msuliinilla. Erityistd varovaisuutta on noudatettava, kun GlucaGen-valmistetta kdytetdin endoskopian
tai radiografisten tutkimusten yhteydessi diabeetikoilla tai potilailla, joilla on sydinsairaus.

Huomioi, ettd ohuempi neula ja tarkemmalla asteikolla varustettu ruisku voivat sopia paremmin
diagnostisiin tarkoituksiin.

Maha-suolikanavan tutkiminen:

Annos vaihtelee 0,2-2 mg vililld riippuen kaytettavastd diagnosointitekniikasta ja antotavasta.
Diagnostinen annos, jolla mahalaukku, pohjukaissuolen avartuma (duodenal bulb), pohjukaissuoli ja
ohutsuoli saadaan relaksoitumaan, on 0,2—0,5 mg laskimoon tai 1 mg lihakseen annettuna. Annos, joka
relaksoi paksusuolen, on 0,5-0,75 mg laskimoon tai 1-2 mg lihakseen annettuna. Laskimoon annetun
0,2-0,5 mgn injektion vaikutus alkaa noin yhdessd minuutissa, ja kestdd 5—20 minuuttia. Lihakseen
annetun 1-2 mgn injektion vaikutus alkaa 5—15 minuutissa ja kestédd noin 10—40 minuuttia.

Diagnostisissa toimenpiteissé ilme nneiti erityisii haittavaikutuksia

Verenpaineen muutokset, sydimen nopealyontisyys, hypoglykemia ja hypoglykeeminen kooma.

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 11.11.2022
Muut tiedonliihteet

Lisétietoa tistd lddkevalmisteesta on saatavilla Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimean
kotisivuilta www.fimea.fl.



BIPACKSEDEL



Bipacksedel: Information till anvindaren

GlucaGen 1 mg
Pulver och viits ka till inje ktionsviitska, losning i e ngangsspruta
glukagon

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du kan behéva fi injicerat de tta liike medel. Den
inne haller information som ér viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med ldkare. Detta géller 4ven eventuella biverkningar som inte
ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

NNk W=

1.

Vad GlucaGen &r och vad det anvinds for

Vad du behover veta mnan du anvinder GlucaGen
Hur du anvinder GlucaGen

Eventuella biverkningar

Hur GlucaGen ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar
Tillaggsinformation for hélso- och sjukvardspersonal

Vad GlucaGen ir och vad det anvinds for

GlucaGen innehaller den aktiva substansen ”glukagon”.

GlucaGen ér avsett for omedelbar anvindning vid akuta fall hos barn och vuxna med diabetes som
anvénder insulin. Det anvidnds vid medvetsloshet pga mycket lagt blodsocker. Detta kallas ”’svar
hypoglykemi”. GlucaGen anvidnds nir personen inte kan inta socker via munnen.

Glukagon ér ett naturligt hormon, som har motsatt effekt till insulin i kroppen. Det hjdlper levern att

omvandla ett amne som kallas glykogen” till glukos (socker). Glukos frigors sedan till blodet — detta

gor att blosockernivan hgjs.

For lidkare/s juks koterskor: Se avsnitt 7.

2.

Vad du behover veta innan du anvinder GlucaGen

Viktig information

Se till att dina familjemedlemmar, arbetskamrater eller nira vinner kénner till GlucaGen.
Beriitta for dem att om du blir medvetslos ska de anvinda GlucaGen omedelbart.

Visa dina familjemedlemmar och andra var du forvarar GlucaGen och hur det ska anvéndas. De
maste handla snabbt — om du dr medvetslos en tid kan det vara skadligt. Det ar viktigt att de fatt

mstruktioner och vet hur GlucaGen ska anvindas innan du behover det.

Sprutan innehéller inte GlucaGen. Vattnet i sprutan ska blandas med GlucaGen pulver i
injektionsflaskan fore injektionen. Tala om for dina familjemedlemmar och andra att folja
mstruktionerna iavsnitt 3: Hur du anvénder GlucaGen.



. All fardigberedd l6sning av GlucaGen som inte anviands maste kasseras.

. Efter att du har fatt GlucaGen, maste du eller ndgon annan kontakta din likare eller sjukvarden.
Du maste fa veta anledningen till ditt mycket ldga blodsocker och hur du kan undvika att det ska
hénda igen.

Anviand inte GlucaGen om

. du &r allergisk mot glukagon eller ndgot annat innehallsdémne i detta likemedel (anges i avsnitt
6)
. du har en tumdr i binjuren.

Om nagot av detta stimmer in pa dig, anvind inte GlucaGen.
Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvander GlucaGen.

GlucaGen verkar inte pa avsettvis om:

. du har varit fastande en lingre tid

. du har laga nivéer av adrenalin

. ditt laga blodsocker beror pé intag av for stor miangd alkohol
. du har en tumdr som utsondrar glukagon eller insulin.

Om négot av detta stimmer in pa dig, tala med ldkare eller apotekspersonal.

Andra likemedel och GlucaGen

Foljande likemedel kan paverka effekten av GlucaGen:

. msulin — anvénds till att behandla diabetes

. indometacin — anvinds till att behandla inflammation och reumatism.

GlucaGen kan paverka effekten av andra Iikemedel:

. warfarin — anvéinds till att behandla blodproppar. GlucaGen kan 6ka den blodfértunnande
effekten av warfarin.

. beta-receptorblockerare — anvénds till att behandla hogt blodtryck och oregelbunden hjértrytm.
GlucaGen kan 6ka blodtryck och puls, men detta varar endast en kort tid.

Om nagot av detta stimmer in pa dig (eller om du dr osdker), tala med likare eller apotekspersonal
innan du far GlucaGen.

Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
likemedel.

Graviditet och amning

Om du upplever mycket lagt blodsocker nér du dr gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, kan du anvinda GlucaGen.

Radfraga din likare eller apotekspersonal innan du tar nagot likemedel, om du 4r gravid.
Korformaga och anviindning av maskiner

Om du fortfarande kénner av effekterna av svar hypoglykemi ska du inte kora bil eller anvénda
verktyg eller maskiner.

GlucaGen inne halle r natrium
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GlucaGen innehaller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per maximal dos (2 ml) , d.v.s. &r nist intill
“natriumfritt”.
3. Hur du anviinder GlucaGen

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
frén likare. Fraga ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Beredning av 16sning till injektion

1. Ta av plastlocket fran injektionsflaskan. Dragav ndlskyddet pé sprutan. Ta inte av backstoppet
(plastmassa) fran sprutan. Stick in injektionsnalen genom gummimembranet (inom markerad
cirkel) i flaskan med glukagon och spruta ned allt vatten fran sprutan till flaskan med glukagon.

2. Lat injektionsnalen sitta kvar och skaka flaskan forsiktigt tills allt glukagonpulver har losts upp
och enklar 16sning har erhallits.

3. Kontrollera att gummikolven &r helt nedtryckt. Hall injektionsndlen i vétskan och drag sakta
tilbaka all 16sning till sprutan. Drag inte ut gummikolven ur sprutan. Det &r viktigt att ta bort
eventuella luftbubblor isprutan genom att:

. med injektionsndlen riktad uppat knacka med ett finger pa sprutan

. tryck in kolven forsiktigt for att spruta ut den luft som samlats vid sprutans topp.

Fortsétt att trycka in kolven tills du har stillt in rétt dos for injicering. En liten mangd vétska
kommer att rinna ut nir du gor det.

Se Hur mycket ska jag anvinda nedan.

4. Injicera dosen under huden eller i muskel.

5. Vind den medvetsldsa personen pé sidan for att forhindra kvavning.

1"



6. Ge personen nagot som innehaller mycket socker som sdtsaker, kex eller fruktjuice sa snart han
eller hon éterfar medvetandet och kan dta. Mellanmal med hog sockerhalt hindrar att
blodsockret ater sjunker.

Efter att du har fatt GlucaGen, maste du eller ndgon annan kontakta din ldkare eller sjukvdrden. Du
maste fi veta anledningen till ditt mycket laga blodsocker och hur du kan undvika att det ska hénda
igen.

Hur mycket ska jag anvinda

Rekommenderad dos ar:

. Vuxna: injicera hela miangden lakemedel — detta d4r markerat som ”’1” pa sprutan.

. Barn under 8 ir eller barn 6ver 8 ar som viger mindre éin 25 kg: injicera halva méngden
lakemedel (0,5 ml) — detta &r markerat som 0,5 pa sprutan.

. Barn 6ver 8 ar eller barn under 8 ir som viger mer fn 25 kg: injicera hela miangden

lakemedel (1 ml) — detta &r markerat som 17 pa sprutan.
Om du har fatt for stor méiingd av GlucaGen

Om du har fatt for hog dos av GlucaGen kan det orsaka kraftiga krikningar. Nagon speciell
behandling &r vanligtvis inte nddvandigt.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem. Foljande biverkningar kan upptrdda med detta likemedel:

Kontakta omedelbart likare om du mérker av nagon av foljande biverkningar:

Mycket séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvdndare

. allergisk reaktion — tecken pa detta kan vara visande andning, svettningar, hjartklappning,
utslag, svullnader i ansiktet och kollaps.

»  Kontakta omedelbart liikare om du méirker av ndgon av biverkningarna ovan.

Andra biverkningar
Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare
. illamaende.

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvidndare
. krakningar.

Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare
. buksmiirta.

Ingen kind: kan inte berdknas fran tillgingliga data
. reaktioner vid injektionsstéllet.

»  Omdu fir biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar
som inte ndmns i denna information.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
nidmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
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5. Hur GlucaGen ska forvaras

. Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.
. Forvaras antingen:
—i kylskép (2°C - 8°C) eller
—i rumste mperatur vid hogst 25°C 1 18 manader, forutsatt att utgdngsdatum ej 6verskrids.
. Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.
. Far ej frysas, for att undvika skada p& produkten.
. Anvinds direkt efter beredning — sparas inte for senare anvindning.
. Anviénds fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

. Anvind inte den beredda I6sningen om den blivit geléaktig eller om pulvret inte ar helt upplost.

. Anvind inte forpackningen om plastlocket har lossnat eller saknas nér du far den — aterlimna
forpackningen till apoteket.

. Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur

man kastar likemedel som inte lingre anvidnds. Dessa atgirder r till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

. Den aktiva substansen ér glukagonhydroklorid motsvarande 1 mg glukagon, som ér tillverkad i
jast med rekombinant-DNA teknik.
. Ovriga innehéllsdmnen dr laktosmonohydrat, vatten for injektionsvétskor, saltsyra och/eller

natriumhydroxid (for justering av pH).
Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
GlucaGen bestér av ett sterilt, vitt glukagonpulver i en injektionsflaska med spadningsvétska i en
engangsspruta. Pulvret dr i form av en kompakt pulverkaka. Den beredda l6sningen innehéller
glukagon 1 mg/ml.
Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare
Novo Nordisk A/S
Novo All¢
DK-2880 Bagsvaerd, Danmark

Detta likemedel dr godként mom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet ochi Forenade
kungariket (Nordirland) under namnen:

Osterrike, Belgien, Bulgarien, Kroatien, Cypern, Tjeckien, Danmark, Estland, Finland, Frankrike,
Tyskland, Grekland, Ungern, Island, Irland, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta,
Nederlinderna, Portugal, Slovakien, Slovenien, Spanien, Férenade kungariket (Nordirland): GlucaGen

Norge och Sverige: Glukagon Novo Nordisk

7. Tilldggsinformation for hilso- och sjukvéards personal
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Sjukvardspersonal hidnvisas till samtliga foregaende avsnitt fore lasning av nedanstiende
tilliggsinformation.

Beroende pa att GlucaGen ér instabil i 16sning, ska det ges omedelbart e fter beredning och fir
inte ges som intravends infusion.

Forsok inte att sétta tillbaka nalskyddet pd den anvéinda sprutan. Légg den anvinda sprutani den
orange asken och kassera den anvénda injektionsnalen i en avfallsbehallare for vassa foremal vid nésta
mojliga tillfalle.

Behandling av allvarlig hypoglyk e mi

Administreras som subkutan eller intramuskuldr injektion. Om patienten inte svarar pa behandlingen
inom 10 minuter ges glukos intravendst. Nar patienten svarat pa behandlingen ges kolhydrat peroralt,
for att aterstilla leverns glykogen och hindra dterfall av hypoglykemi.

Anvindning vid diagnos tik

Nir undersokningen slutforts ska kolhydrater ges peroralt, om detta dr forenligt med den aktuella
diagnostiska undersokningen. Kom ihdg att GlucaGen har motsatt effekt till insulin. Forsiktighet bor
iakttas nir GlucaGen anvinds som hjdlpmedel vid endoskopi eller radiologisk undersékning av
patienter med diabetes eller patienter med hjartsjukdom.

Observera att en spruta med tunnare injektionsnal och finare gradering kan vara lamplig vid
diagnostisk anvéndning.

Undersokning av magtarmkanalen:

Dosen varierar mellan 0,2—2 mg beroende pa undersokningsteknik och administreringsvag.
Diagnostisk dos for relaxering av ventrikel, duodenal bulbus, duodenum och tunntarm &r 0,2—0,5 mg
intravendst eller 1 mg intramuskuldrt. Dos for relaxering av tjocktarm &r 0,5-0,75 mg intravendst eller
1-2 mg intramuskulirt. Efter en intravends injektion av 0,2—0,5 mg sitter effekten in inom en minut
och varar 5-20 minuter. Efter en intramuskuldr injektion av 1-2 mg sétter effekten in efter 5—

15 minuter och varar cirka 10-40 minuter.

Ytterligare biverkningar vid anviindning i diagnostik

Blodtrycksfordandringar, takykardi, hypoglykemi och hypoglykemisk koma.

Denna bipacksedel godkindes senast 11.11.2022
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimeas webbplats www.fimea. fi.
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