Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

GlucaGen® HypoKit
1 mg
% Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer

Injektionslosung
Glucagon

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor
lhnen eine Injektion verabreicht wird, denn sie enthalt wichtige
Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese
spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben
Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen
schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie
Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren
Arzt. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist GlucaGen HypoKit und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von GlucaGen HypoKit

beachten?

Wie ist GlucaGen HypoKit anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist GlucaGen HypoKit aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Zusatzliche Informationen fur medizinisches Fachpersonal

N Ok

1. Was ist GlucaGen HypoKit und wofiir wird es angewendet?

GlucaGen HypoKit enthalt den Wirkstoff “Glucagon”.

GlucaGen HypoKit wird angewendet zur sofortigen Notfall-
Behandlung bei Kindern und Erwachsenen mit Diabetes, die Insulin
anwenden. Es wird angewendet, wenn sie aufgrund eines sehr
niedrigen Blutzuckers ohnméchtig (bewusstlos) werden. Dies wird
,schwere Hypoglykéamie“ genannt. GlucaGen HypoKit wird
angewendet, wenn sie nicht in der Lage sind, Zucker oral zu sich zu
nehmen.

Glucagon ist ein natirliches Hormon, das im menschlichen Kérper
eine entgegengesetzte Wirkung zu Insulin hat. Es fordert die
Umwandlung von Glykogen in Glucose (Zucker) in der Leber. Glucose
wird anschlielend ins Blut abgegeben - dadurch steigt der
Blutzuckerspiegel.

Fir medizinisches Fachpersonal: Siehe Abschnitt 7.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von GlucaGen HypoKit
beachten?

Wichtige Informationen

e Sorgen Sie dafir, dass lhre Familienmitglieder, Ihre Kollegen und
engen Freunde GlucaGen HypoKit kennen. Sagen Sie ihnen,
dass sie Ihnen sofort GlucaGen HypoKit verabreichen sollen, falls
Sie ohnméachtig (bewusstlos) werden.

e Zeigen Sie Ihren Familienmitgliedern und anderen, wo Sie dieses
Kit aufbewahren und wie es anzuwenden ist. Diese miissen
schnell reagieren — falls Sie eine Zeit lang bewusstlos sind, kann
Ihnen dies schaden. Es ist wichtig, dass sie geschult sind und
wissen, wie GlucaGen HypoKit anzuwenden ist, bevor Sie es
bendtigen.

e Die Spritze enthalt kein GlucaGen. Das Wasser in der
Fertigspritze muss vor der Injektion mit dem verdichteten
GlucaGen Pulver in der Durchstechflasche gemischt werden.

Sagen Sie lhren Familienmitgliedern und anderen, dass sie die
Gebrauchsanweisung in Abschnitt 3. Wie ist GlucaGen HypoKit
anzuwenden? befolgen sollen.

Jegliches gemischte nicht verwendete GlucaGen muss
weggeworfen werden.

Nachdem GlucaGen HypoKit angewendet wurde, missen Sie
oder eine andere Person lhren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal kontaktieren. Sie mussen herausfinden, warum Sie
einen sehr niedrigen Blutzucker hatten, und wie vermieden
werden kann, dass dies wieder auftritt.

GlucaGen HypoKit darf nicht angewendet werden, wenn
o Sie allergisch gegen Glucagon oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
e Sie einen Tumor der Nebennieren haben.
Falls einer dieser Punkte auf Sie zutrifft, wenden Sie GlucaGen
HypoKit nicht an.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen
Fachpersonal, bevor Sie GlucaGen HypoKit anwenden.

GlucaGen kann nicht richtig wirken, wenn

e Sie Uber einen langeren Zeitraum nichtern waren

¢ Sie einen niedrigen Adrenalinspiegel haben

¢ Sie niedrigen Blutzucker aufgrund zu hohen Alkoholkonsums

haben

e Sie einen Glucagon- oder Insulin-freisetzenden Tumor haben.
Falls einer dieser Punkte auf Sie zutrifft, sprechen Sie mit lhrem Arzt
oder Apotheker.

Anwendung von GlucaGen zusammen mit anderen Arzneimitteln
Die folgenden Arzneimittel kdnnen die Wirkung von GlucaGen
HypoKit beeinflussen:

e Insulin — wird angewendet, um Diabetes zu behandeln

¢ Indometacin — wird angewendet, um Gelenkschmerzen und -
steifheit zu behandeln.

Die Wirkung folgender Arzneimittel kann durch GlucaGen HypoKit
beeinflusst werden:

e Warfarin — wird angewendet, um Blutgerinnsel zu verhindern.
GlucaGen kann die blutverdiinnende Wirkung von Warfarin
erhéhen.

o Betarezeptorenblocker — werden angewendet, um hohen
Blutdruck und einen unregelmafigen Herzschlag zu behandeln.
GlucaGen HypoKit kann den Blutdruck und die Pulsfrequenz
erhéhen, dies wird nur kurze Zeit andauern.

Falls einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft (oder Sie sich
nicht sicher sind), sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor
lhnen GlucaGen HypoKit verabreicht wird.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen, kurzlich andere Arzneimittel eingenommen
haben, oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Falls Sie sehr niedrigen Blutzucker haben, wahrend Sie schwanger
sind oder stillen, vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, kdnnen Sie GlucaGen HypoKit anwenden.
Fragen Sie vor der Einnahme jeglicher Arzneimittel Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat, wenn Sie schwanger sind.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Warten Sie bis die Auswirkungen eines sehr niedrigen Blutzuckers
abgeklungen sind, bevor Sie ein Fahrzeug fuhren, oder Werkzeuge
oder Maschinen bedienen.

GlucaGen HypoKit enthélt Natrium
GlucaGen HypoKit enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro
maximaler Dosis (2 ml), d. h., es ist nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie ist GlucaGen HypoKit anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser
Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Absprache mit lhrem
Arzt an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Vorbereiten und Verabreichen der Injektion

1. Entfernen Sie die Plastikkappe der Durchstechflasche.
Entfernen Sie die Schutzkappe der Nadel von der Spritze.
Entfernen Sie nicht den Rickzieh-Stop von der Spritze.
Stechen Sie die Nadel innerhalb des markierten Kreises durch
den Gummistopfen der Durchstechflasche, die das GlucaGen
enthalt und injizieren Sie die gesamte Flissigkeit aus der
Spritze in die Durchstechflasche.
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2. Schwenken Sie, ohne die Nadel aus der Durchstechflasche zu
ziehen, die Durchstechflasche vorsichtig, bis GlucaGen sich
vollstandig gel6st hat und die Losung klar ist.
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3. Vergewissern Sie sich, dass der Kolben vollstandig
heruntergedruiickt ist. Wahrend Sie die Nadel in die Flussigkeit
halten, ziehen Sie langsam die gesamte Losung wieder in die
Spritze auf.

Ziehen Sie den Kolben nicht aus der Spritze heraus. Es ist
wichtig, jegliche Luftblasen aus der Spritze zu entfernen:

e Halten Sie die Spritze mit der Injektionsnadel nach oben und
klopfen Sie ein paar Mal mit dem Finger leicht gegen die
Spritze.

e Dricken Sie leicht den Kolben, um jegliche Luft, die sich an der
Spitze der Spritze gesammelt hat, zu entfernen.

Halten Sie den Kolben weiterhin gedrickt, bis Sie die richtige
Dosis fur die Injektion haben.

Wenn Sie dies tun, wird eine geringe Menge der Flissigkeit
austreten.

Siehe unten unter Dosierung

4. Injizieren Sie die Dosis unter die Haut oder in einen Muskel.
5. Bringen Sie die bewusstlose Person in die stabile Seitenlage,
um ein Ersticken zu verhindern.



6. Geben Sie der Person eine stark zuckerhaltige Mahlzeit, wie
SuRigkeiten, Kekse oder Fruchtsaft, sobald er oder sie ihr
Bewusstsein wiedererlangt und in der Lage ist, zu schlucken.
Die stark zuckerhaltige Mahlzeit wird verhindern, dass der
niedrige Blutzucker wieder auftritt.

Nachdem GlucaGen HypoKit bei Ihnen angewendet wurde, missen
Sie oder eine andere Person lhren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal kontaktieren. Sie miissen herausfinden, warum Sie
einen sehr niedrigen Blutzucker hatten, und wie vermieden werden
kann, dass dies wieder auftritt.

Dosierung
Die empfohlene Dosis betragt:

e Erwachsene: Injizieren Sie die gesamte Menge dieses
Arzneimittels (1 ml), dies entspricht der Marke ,1* auf der
Spritze.

e Kinder, die jiinger als 8 Jahre sind, oder Kinder, die alter als
8 Jahre sind und unter 25 kg wiegen: Injizieren Sie die Halfte
der gesamten Menge (0,5 ml) — dies entspricht der Marke ,0,5*
auf der Spritze.

o Kinder, die alter als 8 Jahre sind, oder Kinder, die jiinger als
8 Jahre sind und uiber 25 kg wiegen: Injizieren Sie die
gesamte Menge des Arzneimittels (1 ml) — dies entspricht der
Marke 1% auf der Spritze.

Wenn Sie eine groRere Menge von GlucaGen erhalten haben, als
Sie sollten

Zu viel GlucaGen kann Ubelkeit und Erbrechen verursachen. Eine
spezielle Behandlung ist gewohnlich nicht erforderlich.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen. Die folgenden
Nebenwirkungen kénnen bei diesem Arzneimittel auftreten:

Sprechen Sie sofort mit lhrem Arzt, falls Sie eine der folgenden
schwerwiegenden Nebenwirkungen bemerken:
Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen
e Allergische Reaktion — Folgende Symptome kdnnen auftreten:
keuchende Atmung, Schwitzen, schneller Herzschlag,
Ausschlag, geschwollenes Gesicht und
Kreislaufzusammenbruch.
» Verstindigen Sie sofort einen Arzt, falls Sie eine der oben
genannten schwerwiegenden Nebenwirkungen bemerken.

Weitere Nebenwirkungen
Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
o Ubelkeit.

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
e Erbrechen.

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen
e Magen- (Bauch-)schmerzen.

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht
abschatzbar
e Reaktionen an der Injektionsstelle.

» Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch
direkt uber (genaue Angaben siehe unten) melden. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr

Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte,

Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de.

5. Wie ist GlucaGen HypoKit aufzubewahren?

e Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

e Entweder
- im Kuhlschrank aufbewahren (2 °C bis 8 °C) oder
- bis zu 18 Monate innerhalb der Dauer der Haltbarkeit bei

Raumtemperatur (unter 25 °C).

e In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht
zu schitzen.

e Nicht einfrieren, um eine Beschadigung des Produkts zu
vermeiden.

e Sofort nach dem Mischen anwenden — nicht flr eine spatere
Anwendung aufbewahren.

e Sie durfen das Arzneimittel nach dem Verfalldatum nicht mehr
verwenden — dies ist auf dem Etikett angegeben. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

e Sie durfen die angemischte Losung nicht verwenden, wenn sie
gelartig aussieht oder sich das Pulver nicht vollstandig gelost
hat.

e Verwenden Sie das Arzneimittel nicht, falls die Plastikkappe
beim Erhalt der Packung fehlt oder locker ist — geben Sie die
Packung in lhrer Apotheke zurtck.

e Entsorgen Sie das Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z. B. nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen
Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was GlucaGen enthalt
e Der Wirkstoff ist: Glucagon 1 mg als Hydrochlorid, mittels
rekombinanter DNS in Hefezellen hergestellt.
e Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, Wasser
fur Injektionszwecke, Salzsaure und/oder Natriumhydroxid (zur
Einstellung des pH-Wertes).

Wie GlucaGen aussieht und Inhalt der Packung

GlucaGen wird als steriles, weiles Pulver aus Glucagon in einer
Durchstechflasche geliefert; mitgeliefert wird ein Lodsungsmittel, das
sich in einer Fertigspritze befindet. Das Pulver ist verdichtet. Nach
dem Mischen enthalt die Losung 1 mg/ml Glucagon.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

Importiert, umgepackt und vertrieben von:
European Pharma B.V.

Handelsweg 21

9482 WG, Tynaarlo

Niederlande

Hersteller

Novo Nordisk A/S
Novo Allé

DK-2880 Bagsveerd
Danemark

GlucaGen® ist eine eingetragene Marke der Novo Nordisk A/S,
Bagsveerd, Danemark

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européaischen
Wirtschaftsraumes (EWR) und im Vereinigten Konigreich (Nordirland)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich, Belgien, Bulgarien, Kroatien, Zypern, Tschechien,
Danemark, Estland, Finnland, Frankreich, Deutschland,
Griechenland, Ungarn, Island, Irland, Italien, Lettland, Litauen,
Luxemburg, Malta, Niederlande, Portugal, Slowakei, Slowenien,
Spanien, Vereinigtes Konigreich (Nordirland): GlucaGen

Norwegen und Schweden: Glucagon Novo Nordisk

7. Zusétzliche Informationen fiir medizinisches Fachpersonal

Medizinisches Fachpersonal sollte vor dem Lesen dieser zusatzlichen
Informationen alle vorhergehenden Abschnitte lesen.

Aufgrund der Instabilitdat von GlucaGen in Losung muss das
Produkt sofort nach der Rekonstitution verabreicht werden und
darf nicht mittels intravenoser Infusion gegeben werden.

Versuchen Sie nicht, die Schutzkappe wieder auf die Nadel der
verwendeten Spritze aufzusetzen. Legen Sie die verwendete Spritze
in die orangefarbene Box und entsorgen Sie die benutzte Nadel
sobald wie mdglich in einem Behalter fur scharfe Gegenstande.

Behandlung schwerer Hypoglykdmien

Verabreichung als subkutane oder intramuskulare Injektion. Falls der
Patient nicht innerhalb von 10 Minuten anspricht, muss Glucose
intravends verabreicht werden. Hat der Patient auf die Behandlung
angesprochen, geben Sie ihm orale Kohlenhydrate, um die
Leberglykogenreserven wiederherzustellen und einem Riickfall in die
Hypoglykadmie vorzubeugen.

Diagnostische Verfahren

Nach Beendigung des diagnostischen Verfahrens sollten orale
Kohlenhydrate gegeben werden, falls dies mit dem angewandten
diagnostischen Verfahren vereinbar ist. Bedenken Sie, dass
GlucaGen die entgegengesetzte Wirkung zu Insulin hat. Im Rahmen
einer Endoskopie oder Réntgenuntersuchung darf GlucaGen
Patienten mit Diabetes oder Patienten mit Herzleiden nur mit Vorsicht
verabreicht werden.

Bitte beachten Sie, dass eine diinnere Nadel sowie eine feinere
Skalierung bei der Anwendung flr diagnostische Verfahren geeigneter
sein kann.

Untersuchung des Gastrointestinaltraktes:

In Abhangigkeit von der diagnostischen Technik und der Art der
Anwendung variieren die Dosen von 0,2 mg — 2 mg. Die
diagnostische Dosis zur Relaxation von Magen, Bulbus duodeni,
Duodenum und Dinndarm betragt 0,2 — 0,5 mg als intravendse
Injektion verabreicht oder 1 mg als intramuskulére Injektion
verabreicht. Die Dosis zur Relaxation des Colon betragt 0,5 — 0,75 mg
als intravendse Injektion verabreicht oder 1 — 2 mg als intramuskulare
Injektion verabreicht. Nach intravendser Injektion von 0,2 — 0,5 mg tritt
die Wirkung innerhalb einer Minute ein und halt zwischen 5 — 20
Minuten an. Die Wirkung nach Verabreichung einer intramuskularen
Injektion von 1 — 2 mg tritt nach 5 — 15 Minuten ein und halt etwa

10 — 40 Minuten an.

Zusatzliche Nebenwirkungen nach Anwendung in
diagnostischen Verfahren

Schwankungen des Blutdrucks, schneller Herzschlag, Hypoglykamie
und hypoglykamisches Koma.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im September
2023

Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den
Internetseiten des Bundesinstituts fir Arzneimittel und
Medizinprodukte http://www.bfarm.de/ verflgbar.
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