PRÍLOHA Č. 2  K ROZHODNUTIU   O REGISTRÁCII, EV. Č.2106/2158  

Písomná informácia pre používateľov
GlucaGen® HypoKit 1 mg

Prášok a rozpúšťadlo na injekčný roztok v naplnenej injekčnej striekačke

Glukagón, biosyntetický

Pozorne si prečítajte celú písomnú informáciu skôr, ako začnete užívať Váš liek.

-
Túto písomnú informáciu si uschovajte. Možno bude potrebné, aby ste si ju znovu prečítali.

· Ak máte akékoľvek ďalšie otázky, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika.

· Tento liek bol predpísaný Vám. Nedávajte ho nikomu inému. Môže mu uškodiť, dokonca aj vtedy, ak má rovnaké príznaky ako Vy.
-
Ak začnete pociťovať akýkoľvek vedľajší účinok ako závažný alebo ak spozorujete vedľajšie účinky, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, povedzte to, prosím, svojmu lekárovi alebo lekárnikovi.

V tejto písomnej informácii pre používateľov: 

1.
Čo je GlucaGen® HypoKit 1 mg a na čo sa používa
2.
Skôr ako užijete GlucaGen® HypoKit 1 mg
3.
Ako užívať GlucaGen® HypoKit 1 mg
4.
Možné vedľajšie účinky

5.
Ako uchovávať GlucaGen® HypoKit 1 mg
6.
Ďalšie informácie

1. ČO JE GlucaGen® HypoKit 1 mg A NA ČO SA POUŽÍVA
GlucaGen® sa používa pri liečbe ťažkej hypoglykémie (nízka hladina krvného cukru), ktorá sa môže vyskytnúť u diabetikov liečených inzulínom. 

GlucaGen®1 mg je dodávaný ako sterilný, lyofilizovaný biely prášok glukagónu v 2 ml injekčnej liekovke, spolu s rozpúšťadlom (voda na injekciu) v 1,5 ml jednorazovej injekčnej striekačke.

Po rozpustení prášku glukagónu v sterilnej vode na injekciu získame roztok, ktorý obsahuje 1 mg (1 IU) glukagónu v každom ml. Roztok môžeme aplikovať podkožne alebo do svalu. Glukagón je prirodzený hormón, ktorý má v ľudskom tele opačný účinok ako inzulín. To umožňuje premenu glykogénu na glukózu v pečeni. Glukóza je potom uvoľňovaná do krvného obehu.
2. Skôr ako použijete GlucaGen® HypoKit 1 mg

Nepoužívajte GlucaGen®
GlucaGen® nesmiete použiť, keď ste alergický na glukagón alebo laktózu, alebo ak máte nádor nadobličiek.

Buďte zvlášť opatrný pri používaní GlucaGenu 
GlucaGen® je účinný pri hypoglykémii (nízka hladina krvného cukru), keď je v pečeni prítomný glykogén. GlucaGen® neúčinkuje dostatočne, ak ste hladný dlhšiu dobu, alebo máte nízke hladiny adrenalínu, chronickú hypoglykémiu alebo hypoglykémiu zapríčinenú požitím veľkého množstva alkoholu. Pretože GlucaGen® zmenšuje zásoby glykogénu, musíte zjesť cukor, potom, ako zareagujete na liečbu (čo najskôr ako ste toho schopný). To zabráni návratu hypoglykémie. Buďte zvlášť opatrný pri používaní lieku GlucaGen®, ak máte tumor uvoľňujúci glukagón alebo inzulín.
Roztok nepoužite, ak v zriedkavých prípadoch, má gélovitú konzistenciu alebo ak sa prášok úplne nerozpustil.

Injekčná liekovka má poistné plastové viečko. Pred zriedením prášku glukagónu sa musí poistné plastové viečko odstrániť. Liek vráťte do lekárne, ak v čase, keď ste kúpili injekčnú liekovku, poistné plastové viečko chýba alebo je porušené.

Užívanie iných liekov
Ak užívate alebo ste v poslednom čase užívali ešte iné lieky, vrátane liekov, ktorých výdaj nie je viazaný na lekársky predpis, prosím, oznámte  to svojmu lekárovi alebo lekárnikovi.

Nie je známe, že by bol GlucaGen® ovplyvňovaný inými druhmi liekov okrem inzulínu a indometacínu. GlucaGen® môže zvyšovať antikoagulačný vplyv warfarínu.
Tehotenstvo a dojčenie
GlucaGen® neprechádza ľudskou placentou a preto sa môže používať pri liečbe ťažkej hypoglykémie (nízka hladina krvného cukru) počas tehotenstva.

Liečba ťažkej hypoglykémie liekom GlucaGen® počas dojčenia nepredstavuje pre dojča riziko.

Vedenie vozidla a obsluha strojov
GlucaGen® neovplyvňuje schopnosť viesť vozidlá a obsluhovať stroje.

Dôležité informácie o niektorých zložkách GlucaGenu
GlucaGen® nesmiete použiť, keď ste alergický na glukagón alebo laktózu, alebo ak máte nádor nadobličiek.

3. Ako používať GlucaGen® HypoKit 1 mg
Vždy používajte GlucaGen® HypoKit 1 mg tak, ako Vám povedal Váš lekár. Ak si nie ste niečím istý, overte si to u svojho lekára alebo lekárnika. 

Príprava injekčného roztoku
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1. Stiahnite oranžové poistné plastové viečko z injekčnej liekovky. Odstráňte kryt ihly na injekčnej striekačke. Prepichnite ihlou injekčnej striekačky gumenú zátku na injekčnej liekovke obsahujúcej GlucaGen® a vytlačte celý objem tekutiny z injekčnej striekačky do injekčnej liekovky.
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2. Bez toho, aby ste vytiahli ihlu z injekčnej liekovky, jemne traste injekčnou liekovkou dovtedy, kým sa GlucaGen® úplne nerozpustí a nezíska sa číry roztok.
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3. Presvedčte sa, či je piest injekčnej striekačky úplne dole. Držiac ihlu v tekutine, pomalým ťahom piesta nasajte celý objem roztoku naspäť do injekčnej striekačky. 

      
Buďte opatrný, aby ste piest nevytiahli z injekčnej striekačky. Vytlačte vzduchové bubliny v injekčnej striekačke takto:
· klepaním prsta na injekčnú striekačku obrátenú smerom hore

· opatrným vytlačením vzduchu, ktorý sa nahromadil v hornej časti injekčnej striekačky, cez ihlu 

Prosím, pozrite si nasledujúcu časť návodu na dávkovanie.
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4.       Podajte dávku pod kožu (subkutánne) alebo do svalu ako vás poučil lekár alebo sestra.

Dávkovanie

Dávkovanie pre dospelých:

Podajte všetko =  1 ml.
Dávkovanie pre deti:

Podajte všetko =  1 ml (deti nad 25 kg alebo staršie ako 6 - 8 rokov) alebo polovicu = ½ ml (deti pod 25 kg alebo mladšie ako 6 - 8 rokov).
Podávanie lieku pacientom príbuznými
Váš lekár Vám predpísal GlucaGen®, aby Vám Vaši priatelia alebo Vaši príbuzní mohli dať injekciu, keď máte hypoglykémiu (nízka hladina krvného cukru) a nie ste schopný prijať cukor ústami.

Uistite sa, že Vaši príbuzní alebo blízki priatelia 

· sú oboznámení s týmto návodom pred tým ako vznikne naliehavá situácia

· vedia, že pri každom Vašom ťažkom priebehu hypoglykémie musí byť vždy vyhľadaná lekárska pomoc.
GlucaGen® má byť podaný pod kožu alebo do horného a vonkajšieho svalu stehna.
Upozornite Vašich priateľov alebo príbuzných, že Vám musí byť podaný cukor ústami ihneď potom, ako zareagujete na liečbu (čo najskôr, ako ste toho schopný). Tento postup zabráni návratu hypoglykémie.
Podávanie zdravotníckym personálom

Podajte liek podkožne (s.c.) alebo vnútrosvalovo (i.m.). Ak sa pacientov stav do 10 minút nezlepší, musí byť podaný vnútrožilovo roztok glukózy. Keď pacient zareaguje kladne na podanie injekcie, podajte mu ústami cukor, na obnovenie glykogénu v pečeni a na prevenciu návratu hypoglykémie.

Ak použijete viac GlucaGenu, ako máte
Ak Vám bolo podané väčšie množstvo lieku GlucaGen®, môže sa to prejaviť početným vracaním. Špecifická liečba obvykle nie je potrebná. Môže dôjsť k zníženiu obsahu draslíka v sére a preto sa má jeho obsah kontrolovať a ak je to potrebné upravovať.

4. MOŽNÉ VEDĽAJŠIE ÚČINKY
Tak ako všetky lieky aj GlucaGen® môže spôsobovať vedľajšie účinky účinky, hoci sa neprejavia u každého.

 Najčastejšie nežiaduce účinky GlucaGenu sú nevoľnosť a vracanie, najmä pri dávkach vyšších ako 1 mg alebo pri rýchlom podaní injekcie (menej ako za 1 minútu). Hoci nevoľnosť a vracanie sa ešte môžu objaviť 2 – 3 hodiny po podaní injekcie. Návrat hypoglykémie (nízka hladina krvného cukru) sa tiež môže niekedy objaviť, pozri časť Buďte zvlášť opatrný pri používaní GlucaGenu . 
Počas klinických štúdií menej ako 1 z 10 pacientov pocítil nevoľnosť a menej ako 1 zo 100 pacientov pocítil návrat hypoglykémie alebo vracanie. Nežiaduce účinky nie sú vždy zaznamenané a môžu sa objaviť častejšie ako bolo popísané.
Nežiaduce účinky zaznamenané zriedkavo

(menej ako 1 z 1 000)

Bolesť brucha sa môže objaviť, najmä pri dávkach vyšších ako 1 mg alebo rýchlom podaní injekcie (menej ako za 1 minútu).

Nežiaduce účinky zaznamenané veľmi zriedkavo

(menej ako 1 z 10 000)
Niektorí ľudia môžu byť alergickí na GlucaGen®. 
Veľmi zriedkavo sa u pacientov môže vyvinúť hypoglykemická kóma.
Ak začnete pociťovať akýkoľvek vedľajší účinok ako závažný alebo ak spozorujete vedľajšie účinky, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, povedzte to prosím svojmu lekárovi alebo lekárnikovi.
5. AKO UCHOVÁVAŤ GlucaGen® HypoKit 1 mg
Uchovávajte mimo dosahu a dohľadu detí.

Nepoužívajte GlucaGen® po dátume exspirácie, ktorý je uvedený na obale. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v mesiaci.

Nepoužívajte GlucaGen®®, ak spozorujete, že roztok, v zriedkavých prípadoch, má gélovitú konzistenciu alebo ak sa prášok úplne nerozpustil.

Uchovávanie lieku GlucaGen®
Zapečatený obal musí byť chránený pred svetlom a uchovávaný v chladničke pri teplote medzi 2oC a 8oC. GlucaGen® HypoKit 1 mg môže byť uchovávaný pri izbovej teplote (neprevyšujúcej 25oC) po dobu 18 mesiacov za predpokladu, že čas použiteľnosti nebude prekročený. Neuchovávajte v mrazničke, aby nedošlo k poškodeniu injekčnej striekačky.
Roztok lieku GlucaGen® musí byť použitý ihneď po príprave. Nesmie byť použitý neskôr.

Lieky sa nesmú likvidovať odpadovou vodou alebo domovým odpadom. Informujte sa u svojho lekárnika ako zlikvidovať lieky, ktoré už nepotrebujete. Tieto opatrenia pomôžu chrániť životné prostredie.

6. ĎALŠIE INFORMÁCIE

Čo GlucaGen® obsahuje

Liečivo je glukagón (glucagonum) 1 mg (zodpovedá 1 IU) ako hydrochlorid, biosyntetický.
Ďalšie zložky sú: 

Monohydrát laktózy

Sterilná voda na injekciu

Kyselina chlorovodíková a/alebo hydroxid sodný (na úpravu pH)

Ako vyzerá GlucaGen® a obsah balenia
1 injekčná liekovka s liečivom

1 injekčná striekačka s rozpúšťadlom

Držiteľ rozhodnutia o registrácii a výrobca

NovoNordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd, Dánsko

Tel: +45 44 44 88 88

Fax: +45 44 49 05 55

www.novonordisk.com

Liek je schválený v členských štátoch Európskeho hospodárskeho priestoru (EHP) pod nasledovnými názvami:

Rakúsko: GlucaGen® HypoKit
Belgicko: GlucaGen® HypoKit

Cyprus: GlucaGen® HypoKit

Česká Republika: GlucaGen® HypoKit

Dánsko: GlucaGen® HypoKit

Estónsko: GlucaGen® HypoKit

Fínsko: GlucaGen® HypoKit

Francúzsko: GlucaGen® HypoKit

Nemecko: GlucaGen® HypoKit

Grécko: GlucaGen® HypoKit

Holandsko: GlucaGen® HypoKit

Maďarsko: GlucaGen® HypoKit

Island: GlucaGen® HypoKit

Írsko: GlucaGen® HypoKit

Taliansko: GlucaGen® HypoKit

Lotyšsko: GlucaGen® HypoKit

Litva: GlucaGen® HypoKit

Luxembursko: GlucaGen® HypoKit

Malta: GlucaGen® HypoKit

Nórsko: GlucaGen® HypoKit

Portugalsko: GlucaGen® HypoKit

Slovensko: GlucaGen® HypoKit

Slovinsko: GlucaGen® HypoKit

Španielsko: GlucaGen® HypoKit

Švédsko: GlucaGen® HypoKit

Veľká Británia: GlucaGen® HypoKit
Poľsko: GlucaGen® HypoKit (registrácia nie je zahrnutá do procesu MRP)

Táto písomná informácia pre používateľov bola schválená v septembri 2007.
Podrobné informácie o tomto lieku sú dostupné na internetovej stránke Slovensko /ŠÚKL: www.sukl.sk.

GlucaGen® je ochranná známka firmy NovoNordisk A/S, Dánsko.

( Január 2006
Novo Nordisk A/S 

DK-2880 Bagsvaerd, Dánsko
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