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I. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

GlueaGen 1 mg HypoKit, proszek i rozpuszczainik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJII CZYNNYCH

Substancja czynna: Glukagon, rDNA (otrzymywany w wyniku rekombinacji DNA w komérkach
Saccharomyces cerevisae).

Glukagon otrzymywany w wyniku rekombinacji DNA ma budowg identyczna z glukagonem ludzkim.
- Glukagon 1 mg (1 j.m.) w postaci chlorowodorku.

1 fiolka zawiera 1 mg glukagonu, co odpowiada 1 mg glukagonu na 1 ml roztworu po sporzadzeniu.

Substancje pomocnicze: patrz punkt 6.1,

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i rozpuszezalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

Przed sporzadzeniem roziworu proszek powinien by¢ biaty lub prawie bialy.
Sporzadzony roztwér powinien by przejrzysty i bezbarwny i nie zawierac zadnych czastek stafych.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Wskazania terapeutyczne

Cigzka hipoglikemia, ktéra moze wystapic u pacjentéw z cukrzyca stosujacych insuling,
Wskazania diagnostyczne

Hamowanie ¢zynnosci motorycznej przewodu pokarmowego.

4.2 Dawkowanie [ sposéb podawania

Rozpuscié liofilizowany proszek w rozpuszczalniku dolgczonym do zestawu zgodnie z instrukcja
w punkcie 6.6.

Wskazania terapeutyczne (Cigzka hipoglikemia)

Dawkowanie u pacjentdw dorostych:

Podawaé 1 mg.

Dawkowanie u dzieci:

Podawaé 1 mg (dzieci o masie ciala powyzej 25 kg lub starsze niz 6-8 lat) lub 0,5 mg (dzieci o masie
ciata ponizej 25 kg [ub miodsze niz 6-8 lat).

Podawaé podskdrnie lub domiegniowo. Reakcja powinna wystapi¢ w ciggu 10 min. Po odzyskaniu
przytomnosci nalezy podaé pacjentowi doustnie weglowodany, aby uzupetnic zapasy glikogenu
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watrobowego i zapobiec nawrotowi hipoglikemii. Jesli w ciagu 10 minut stan pacjenta nie poprawia
sie, nalezy podaé dozylnie giukoze.

Pagjenci, u ktérych wystapifa cigzka hipoglikemia, wymagaja konsultacji medyczne;.
Wskazania diagnostyczne (hamowanie perystaltyki)

GlucaGen musi by¢ podawany przez personel medyczny. Po podaniu doZzylnym od 0,2 mg do 0,5 mg
poczatek dziatania wystgpuje zwykle po 1 minucie i utrzymuje sig od 5 do 20 minut w zaleznodci od
badanego organu. Po podaniu domigéniowym od 1 mg do 2 mg poczatek dzialania wystepuje zwykle
w ciagu 5 do 15 minut, a czas dzialania wynosi od 10 do 40 minut w zalezrosci od badanego narzadu.

Po zakoficzeniu procedury diagnostycznej nalezy poda¢ choremu weglowodany, jezeli jest to zgodne
z zastosowang procedura diagnostyczna.

Dawka waha si¢ od 0,2 mg do 2 mg w zaleznosci od zastosowanej techniki diagnostycznej i drogi
podania. Dawka diagnostyczna, stosowana w celu relaksacji zotadka, bafki dwunastnicy, dwunastnicy
i jelita cienkiego wynosi zwykle od 0,2 mg do 0,5 mg w poedaniu dozylnym lub 1 mg w podaniu
domie$niowym; dawka zwykle stosowana w celu relaksacji okreznicy wynosi od 0,5 mg do 0,75 mg
w podaniu dozylnym lub od 1 mg do 2 mg w podaniu domieéniowym.

4.3 Prreciwwskazania

Nadwrazliwo$é na glukagon lub laktoze.

Guz chromochionny nadnerczy (Phaeochromocytoma).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci dotyczyee stosowania

Wskazania terapeutyczne

Gdy stan pacjenta ulegnie poprawie, nalezy poda¢ pacjentowi doustnie weglowodany, aby zapobiec
nawrotowi hipoglikemii i uzupelni¢ zapasy glikogenu watrobowego.

Wskazania diagnostyczne

Pacjenci, ktorym podano glukagon w celach diagnostycznych mogy odczuwad dyskomfort,

w szczegdlnoscei, gdy otrzymali go na czezo. W takich przypadkach odnotowano wystapienie
nudnogci, hipoglikemie i zmiany ci$nienia krwi. Po zakoiiczeniu pracedury diagnostycznej nalezy
podaé choremu, ktory byl na czezo weglowodany, jezeli jest to zgodne z zastosowana procedurg
diagnostyczng. Jezeli wymagane jest pozostawienie pacjenta na ¢zczo po badaniu lub w przypadku
ciezkiej hipoglikemii mozZe by¢ konieczne dozylne pedanie glukozy.

Nalezy zwréci€ szezegdlna uwage na pacjentéw z insulinoma poniewaz glukagon dziata
antagonistycznie do insuliny. Nalezy takze szczegdlnie obserwowaé pacjentdw z glucagonoma.

Nalezy réwniez ostroznie stosowaé preparat podezas badaii endoskopowych i radiologicznych
u pacjentdw z cukrzyca i u pacjentdw w starszym wieku z rozpeznanymi chorobami serca.

GlucaGen nie powinien by¢ stosowany we wlewie dozylnym.
4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji
Insulina: dziata antagonistycznie do glukagonu.

Indometacyna; w interakcii z indometacyna glukagon moze utracié zdolnosé do zwigkszenia stgzenia
glukozy we krwi lub paradoksalnie moze doprowadzi¢ do hipoglikemii.
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Warfaryna: glukagon moze zwigkszy¢ antykoagulacyjne dziatanie warfaryny.

Interakcje miedzy preparatem GlucaGen 1 mg HypoKit stosowanym w zatwierdzonych wskazaniach,
a innymi lekami nie sg znane.

4.6 Cigia i laktacja

GlucaGen | mg HypoKit nie przenika przez barierg lozyskowa. Glukagon byt stosowany u kobiet
z cukrzyca bedacych w ciazy i nie mial szkodliwego wplywu na przebieg ciazy oraz zdrowie ptodéw
i noworodkéw,

Glukagon jest bardzo szybko usuwany z krwiobiegu (gtdwnie przez watrobe) - t1,, wynosi od 3 do

6 minut - zatem ilo$¢ wydzielana do mieka matek karmiacych po leczeniu ciezkiej hipoglikemii jest
bardzo mala. Glukagon nie wywiera wplywu na dziecko poniewaz ulega degradacji w przewodzie
pokarmowym i nie moze by¢ wchtonigty w niezmienionej postaci.

47 'Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzgdzen
mechanicznych w ruchu

Nie badano wplywu preparaty GlucaGen | mg HypoKit na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw
mechanicznych i obstuge urzadzed mechanicznych.

Po zakoficzeniu procedury diagnostycznej odnotowano rzadkie przypadki wystapienia hipoglikemii.
Z tego powodu powinno unikaé sie prowadzenia samochodu do momentu spozycia przez pacjenta
weglowodandw.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestosé wystepowania dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem preparatu GlucaGen 1 mg
HypoKit podczas badan klinicznych i (lub) badan przeprowadzonych po wprowadzeniu produktu na
rynek jest wykazana ponizej. Dzialania niepozadane, kt6rych nie obserwowano podczas badan
klinicznych, ale ktére byly zglaszane spontanicznie, przedstawiono jako ,,bardzo rzadkie™. W okresie
sprzedazy produktu czgsto$t zglaszanych spontanicznych zdarzei niepozadanych jest bardzo rzadka
(< 1710 000). Do$wiadczenie po wprowadzeniu produktu do obrotu pokazuje, Ze nie wszystkie
dziatania niepozadane sa zglaszane, dlatego tez czesto$é ich wystepowania powinna by¢
interpretowana w ponizszy spasob. Liczbe przypadkow zastosowania preparatu w czasie dhuzszym niz
16 lat oszacowano na 46,9 miliona,

Wskazania terapeutyczne
Klasyfikacja ukladbéw Czestosé wystepowania Dzialanie niepozadane
narzadowych
Zaburzenia ukladu bardzo rzadke < 1/10 000 reakcje nadwrazliwodci, w tym réwniez
immunologicznego reakcja anafilaktyczna/wstrzas
Zaburzenia zofadkowo- czgsto > 171001 £ 1/10 nudnosci
jelitowe niezbyt czgsto > 1/1000 i < 1/100 | wymioty
rzadko > /10 000 i < 1/1000 bél brzucha
3
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Wskazania diagnostyczne

Klasyfikacja ukladdw
narzadowych

Czestosé wystepowania

Dzialanie niepozgdane

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

bardzo rzadko <1/10 000

reakcje nadwrazliwosci, w tym réwniez
reakcja anafilaktyczna/wstrzas

Zaburzenia metabolizmu
i odzywiania

niezbyt czesto > /1000 i < 1/100

nawr6t hipoglikemii*'

bardzo rzadko < 1/10 000 $piaczka hipoglikemiczna
Zaburzenia serca bardzo rzadko < 1/10 000 bradykardia*’

bardzo rzadko < 1/10 000 tachykardia*’
Zaburzenia naczyniowe bardzo rzadko < 1/10 000 niedocisnienie*?

bardzo rzadko < 1/10 000

e e v a2
nadci$nienie*®

Zaburzenia zotadkowo-

czesto > /1001 < 1/10

nudnosci

jelitowe niezbyt czgsto > 1/1000 i < 1/100

rzadko > 1/10 000 i < 1/1000

wymioty
b6l brzucha

*! Po zakoiiczonej procedurze diagnostycznej moze by¢ bardziej nasilona u pacjentéw na czczo (patrz
punkt 4.4. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania).

*> 7darzenia niepozadane ze strony uktadu sercowo-naczyniowego odnotowano w przypadku, gdy
GlucaGen stosowano pomecniczo w badaniach endoskopowych i radiograficznych.

4.9 Przedawkowanie
Dzialania niepozadane zwigzane z przedawkowaniem preparatu nie byly zglaszane, patrz punkt 4.8.

W przypadku podejrzenia przedawkowania (w dawkach leczniczych wymienionych powyzej) stezenie
potasu w surowicy moze zwigkszy¢ sie i dlatego powinno byé monitorowane, a w razie potrzeby
korygowane.,

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Kod ATC: H 04 AA 01

Glukagon jest preparatem hiperglikemizujacym, ktéry uwalnia zmagazynowany w watrobie glikogen
w postaci glukozy do krwi. Glukagon nie dziata u pacjentdw, kidrzy maja wyczerpane zapasy
glikogenu watrobowego. Z tego powodu glukagon wykazuje niewielkie dziatanie terapeutyczne fub
nie dziala u pacjentdw glodujacych przez dlugi okres 1 u pacjentéw z niewydolnoscia kory nadnerczy,
przewlekiq hipoglikemia 1 hipoglikemia poalkcholowa.

Glukagon, w przeciwienstwie do adrenaliny nie dziata na fosforylaze w migéniach i dlatego nie
wplywa na przemiany weglowodandw z zapaséw glikogenu znajdujacych sig¢ w migsniach
szkieletowych.
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Glukagon pobudza uwalnianie amin katecholowych, W przypadku phaeochromocytoma glukagon
moze powodowa¢ uwalnianie z guza duzej ilosci katecholamin, ktére moga wywolac ostra reakcje
nadci$nieniowa.

Glukagon zmniejsza napigcie i czynno$é motoryczna migéni gladkich w przewodzie pokarmowym.
5.2 Wlasciwosci farmakokinetyezne

Klirens glukagonu u ludzi wynosi okofo 10 ml/kg/min. Glukagon jest rozkladany z udzialem
enzyméw we krwi i w narzadach, do ktérych jest dystrybuowany. Watroba i nerki sa giéwnymi
narzadami odpowiedzialnymi za etiminacje glukaganu, z ktérych kazdy przyczynia sig¢ w 30% do
catkowitego klirensu.

Okres péttrwania glukagonu we krwi jest bardzo krétki i wynosi okofo 3-6 minut.

Po podaniu doZylnym poczatek dzialania wystepuje zwykle po | minucie. Czas dziatania wynosi
zwykle od 5 do 20 minut w zaleznosci od dawki i badanego narzadu. Po podaniu domiesniowym
poczatek dziatania wystepuje w ciagu 5 do15 minut i utrzymuje sig przez 10 do 40 minut w zalezno$ci
od dawki 1 badanego narzadu.

Jezeli preparat jest stosowany w leczeniu cigzkiej hipoglikemii, wplyw na stezenie glukozy we krwi
jest zwykle obserwowany w ciggu 14 minut.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak istotnych informacji.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Kwas solny do dostosowania pH

Sodu wedorotlenek do dostosowania pH

Woda do wstrzykiwan.

Roztwér po sporzadzeniu zawiera glukagon 1 mg/ml i laktoze jednowodna 107 mg/ml.
6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie stwierdzono,

6.3  Okres trwaloSci

Przed sporzadzeniem roztworu okres trwalo$ci preparatu wynosi 3 lata.

Sporzadzony roztwor powinien byé uzyty natychmiast po przygotowaniu.

6.4 Specjalne §rodki ostroinodci przy przechowywaniu

Chronié przed $wiatlem i przechowywad w lodéwee {2°C - 8°C).

GlucaGen HypoKit mozna przechowywad w temperaturze pokojowej do 25°C przez 18 miesigey
z zachowaniem terminu waznosci.

Nie zamrazac.

Nie stosowad, jesli w roztworze widoczne sa czastki stale lub proszek nie rozpuseit sie calkowicie.
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6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Opakowanie preparatu GlucaGen:

Fiolka wykonana z bezbarwnego szkla typu, zamknigta korkiem z bromobutylu i zakryta
aluminiowym kapslem.

Opakowanie rozpuszczalnika:
Ampulkostrzykawka wykonana z bezbarwnego szkla, zamknieta ttokiem z bromobutylu i igla.

Fiolka zabezpieczona jest wodoodpornym plastikowym kapslem, ktéry trzeba usunaé przed uzyciem
preparatu.

6.6 Instrukeja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostatosci

Przygotowanie GlucaGen 1 mg HvpoKit

Wstrzyknaé wode do wstrzykiwan (1,1 ml) do fiolki zawierajacej liofilizowany glukagon. Delikatnie
potrzasa¢ fiolka do momentu, az glukagon rozpusei sie catkowicie, a roztwor bedzie przejrzysty.
Nabrac cala zawartos¢ fiolki z powrotem do strzykawki.

Strzykawka z cienszg iglg i precyzyjng podziatka moze byé bardziej adpowiednia do procedur
diagnostycznych.

Sporzadzony roztwdr jest przejrzysty i bezbarwny. Zawiera 1 mg (1 j.m.) glukagonu w [ ml i moze
by¢ podany podskérnie lub domigsniowo.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé w sposéb zgodny
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Novo Nordisk A/S
Novo Alle
DK-2880 Bagsvard
Dania

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/6933

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
{ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia: 18 grudnia 1996 r.
Data przedtuzenia pozwolenia: 23 stycznia 2002 r.
Data kolejnego przediuzenia pozwolenia: 11 grudnia 2006 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2008 -12- 11
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