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GEBRAUCHSINFORMATION:
INFORMATION FUR DEN ANWENDER

GlucaGen® HypoKit

1mg

Pulver und Ldsungsmittel zur Herstellung einer
InjektionslGsung

Glucagon

Rahmen

tecnischbedingt | | esen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
féltig durch, bevor die Injektion dieses Arznei-
E mittels in einem Notfall notwendig ist.
. -Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
maochten Sie diese spater nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich

an lhren Arzt oder Apotheker.

-Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkun-
gen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsin-
formation angegeben sind, informieren Sie bitte
Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

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

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von GlucaGen®
beachten?

3. Wie ist GlucaGen® anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist GlucaGen® aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

7. Weitere Informationen fiir Arzte und medizinisches
Fachpersonal

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

GlucaGen® wird angewendet zur sofortigen Notfall-Be-
handlung schwerer Hypoglykédmien bei bewusstlosen,
zuckerkranken Patienten.

Bei schweren Hypoglykdmien handelt es sich um einen ex-
trem niedrigen Blutzuckerspiegel.

Eine andere Person muss Ihnen die Injektion verabreichen.
Siehe unter Woriiber Sie Ihre Freunde, Verwandten, Pfleger
und Kollegen informieren sollten, Abschnitt 3.

Glucagon ist ein natiirliches Hormon, das im menschlichen
Korper eine entgegengesetzte Wirkung zu Insulin auslost. Es
fordert in der Leber die Umwandlung von Glykogen in Gluco-
se. Glucose wird anschlieBend ins Blut abgegeben.

Fiir Arzte und medizinisches Fachpersonal: Die diag-
nostische Anwendung ist in Abschnitt 7 beschrieben.

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von GlucaGen®
beachten?

GlucaGen® darf nicht angewendet werden,

e wenn Sie uUberempfindlich (allergisch) gegen Glucagon
oder Lactose oder einen der sonstigen Bestandteile von
GlugaGen® sind.

¢ wenn Sie einen Tumor des Nebennierenmarks haben.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von GlucaGen®

GlucaGen® kann nicht richtig wirken

 wenn Sie liber einen langeren Zeitraum gefastet haben

* wenn Sie einen niedrigen Adrenalinspiegel haben

 wenn Sie unter chronischer Hypoglykamie leiden

* wenn Sie aufgrund zu hohen Alkoholkonsums unter
Hypoglykdmie leiden

* wenn Sie einen Glucagon produzierenden Tumor oder
Insulin produzierenden Tumor haben.

Falls eine dieser Angaben auf Sie zutrifft, fragen Sie bitte

lhren Arzt um Rat.

Bei Anwendung von GlucaGen® mit anderen Arzneimitteln

Einige Arzneimittel kdnnen die Wirkung von GlucaGen® be-
einflussen:

e Insulin

* Indomethacin (gegen Entziindung/Rheumatismus)

GlucaGen® kann die Wirkung anderer Arzneimittel beeinflus-

sen:

» Warfarin - Glucagon kann die blutverdiinnende Wirkung
von Warfarin erhéhen.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apothe-

technisch bedingt

Fanmen ker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden bzw. vor kurzem eingenommen haben
/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Schwangerschaft und Stillzeit

e Falls Sie schwanger sind und unter Diabetes
leiden, konnen Sie GlucaGen® bei schweren
Hypoglykdmien anwenden.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimit-
teln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Fiihren Sie nie ein Fahrzeug und bedienen Sie keine Maschi-
nen oder Werkzeuge, solange Sie die Auswirkungen nach
einer schweren Hypoglykdmie verspiiren.

3. Wie ist GlucaGen® anzuwenden?
Vorbereiten der Injektionsldsung

1. Ziehen Sie die Plastikkappe der Durchstech-

werden, warum Sie eine schwere Hypoglykdmie erlitten
haben und wie weitere verhindert werden konnen

Wenn Sie eine groBere Menge von GlucaGen® angewen-
det haben, als Sie sollten
Eine erhebliche Uberdosierung von GlucaGen® kann zu
starkem Erbrechen flhren. Eine spezielle Behandlung ist ge-
wohnlich nicht erforderlich.

4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?

flasche ab. Entfernen Sie die Schutzkappe der | femen
Injektionsnadel der Glasspritze. Durchstechen
Sie den Gummistopfen der Durchstechflasche,
die das gefriergetrocknete Glucagon enthélt, mit
der Injektionsnadel innerhalb des markierten
Kreises und spritzen Sie dann die in der Glas-

technisch bedingt

Rahmen Wie alle Arzneimittel kann GlucaGen® Nebenwir-

technisch bedingt | Kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten

miissen.

% Sehr seltene Nebenwirkungen
(weniger als 1 von 10.000 Behandelten)

e Allergische Reaktion - Folgende Symptome

spritze befindliche Losung in die Flasche.

2.0hne die Injektionsnadel zurlickzuziehen, erfolgt das
Auflésen des Glucagons durch vorsichtiges Schwenken
der Flasche, bis das Glucagon vollstandig gelost und die
Losung Klar ist.

3. Vergewissern Sie sich, dass der Kolben vollstandig herun-
tergedriickt ist. Halten Sie die Injektionsnadel in der Lo-
sung, wahrend Sie die gesamte gebrauchsfertige Losung
wieder in die Einmalspritze aufziehen. Achten Sie darauf,
dass Sie den Kolben nicht aus der Spritze herausziehen.
Es st wichtig, eventuell vorhandene Luftblasen zu entfernen:

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

e Driicken Sie vorsichtig die Luft, die sich oben in der Ein-
malspritze gesammelt hat, aus der Injektionsnadel heraus.

Driicken Sie den Kolben weiter hinein bis Sie die korrekte Do-
sis flr die Injektion haben. Eine geringe Menge der Losung
wird dabei austreten.

Siehe unten unter Dosierung

4. Injizieren Sie die Dosis unter die Haut oder in einen Muskel.

Dosierung

Wenden Sie GlucaGen® immer genau nach Anweisung des
Arztes an. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tbliche Dosis:

* Erwachsene: Injizieren Sie die gesamte Menge (1 ml),
entspricht der 1/1 Marke auf der Fertigspritze

* Kinder iiber 25 kg oder &lter als 6 bis 8 Jahre:
Injizieren Sie die gesamte Menge (1 ml), entspricht der 1/1
Marke auf der Fertigspritze

* Kinder unter 25 kg oder jlinger als 6 bis 8 Jahre:
Injizieren Sie die Halfte der gesamten Menge (1/2 ml), ent-
spricht der 1/2 Marke auf der Fertigspritze.

Sobald Sie auf die Glucagongabe ansprechen, miissen
Sie einen stark zuckerhaltigen Snack, wie z. B.: SiBigkei-
ten, Kekse oder Fruchtsaft zu sich nehmen, um den Gluco-
sehaushalt zu stabilisieren und einer erneuten Unterzucke-
rung vorzubeugen.

Woriiber Sie lhre Freunde, Verwandten, Pfle-
ger und Kollegen informieren sollten

Ihr Arzt hat lhnen GlucaGen® gegeben, so dass
Ihre Freunde oder Verwandten Ihnen die Injektion
geben konnen, falls Sie eine schwere Hypoglyka-

konne auftreten: keuchende Atmung, SchweiB-
ausbriiche, Herzrasen, Ausschlag, geschwolle-
nes Gesicht, Kreislaufzusammenbruch

» Verstandigen Sie sofort eine Arzt, falls eines
dieser Symptome bei lhnen auftritt.

Héufige Nebenwirkungen
(weniger als 1 von 10 Behandelten)
* Brechreiz (Ubelkeit)

Gelegentliche Nebenwirkungen
(aniger als 1 von 100 Behandelten)
e Ubelkeit (Erbrechen)

Seltene Nebenwirkungen
(weniger als 1 von 1.000 Behandelten)
* Bauchschmerzen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker oder das medizinische Fachper-
sonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkun-
gen auch direkt dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist GlucaGen® aufzubewahren?
e Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

¢ Im Kiihlschrank aufbewahren (2°C - 8°C) oder bis zu
18 Monate innerhalb der Dauer der Haltbarkeit bei Raum-
temperatur (unter 25°C)

* In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht zu schiitzen

 Nicht einfrieren, um eine Beschadigung des Praparates zu
vermeiden

¢ Sofort nach der Rekonstitution anwenden - nicht flir die
Anwendung zu einem spateren Zeitpunkt aufbewahren

e Sie dlrfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

e Sie diirfen GlucaGen® nicht verwenden, wenn es gelartig
ausssient oder sich das Pulver nicht vollstandig geldst hat.

* Falls die Plastikkappen beim Kauf der Durchstechflaschen
fehlen oder locker sein sollten, reklamieren Sie dies bei
Ihrem Apotheker.

e Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
bendtigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was GlucaGen® enthalt

e Der Wirkstoff ist: Glucagon 1 mg (1 I.E.) als Hydrochlorid,
gentechnologisch hergestellt in Hefezellen

* Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat,
Wasser fir Injektionszwecke, Salzsdure und Natrium-
hydroxid (zur pH-Wert Einstellung)

Wie GlucaGen® aussieht und Inhalt der

mie (extrem niedriger Blutzuckerspiegel) bekom- Rahmen
men und nicht selber Kohlenhydrate zu sich neh-

men konnen. .
Stellen Sie sicher, dass Ihre Familie, Freunde, Pfle- E
ger und Kollegen wissen:

* wie GlucaGen® anzuwenden ist und wo es

technisch bedingt

Packung

Rahmen

technisch bedingt | GlucaGen® besteht aus einem sterilen, gefrierge-

trockneten Pulver in einer Durchstechflasche so-
wie dem Losungsmittel in einer Fertigspritze.
Nach der Herstellung der gebrauchsfertigen Lo-
sung enthdlt diese Losung 1,0 mg Glucagon pro
ml (entspricht 1 L.E.).

zu finden ist, bevor es zu einem Notfall kommt

* dass sie GlucaGen® unter die Haut oder in einen Mus-
kel injizieren miissen

e dass Sie einen stark zuckerhaltigen Snack, wie
z. B. SUBigkeiten, Kekse oder Fruchtsaft zu sich nehmen
mussen, nachdem Sie auf die Behandlung angesprochen
haben (sobald Sie dazu in der Lage sind)

e ein Arzt benachrichtigt werden muss, nachdem
GlucaGen® angewendet wurde. Es muss festgestellt
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Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt
in 04/2008

7. Weitere Informationen fiir Arzte bzw. medizinisches
Fachpersonal

Neben diesem Abschnitt sind die vorangehenden Abschnitte

fir Arzte und medizinisches Fachpersonal ebenfalls relevant.

GlucaGen® sollte nicht mittels intravendser Infusion ver-
abreicht werden.

Behandlung schwerer Hypoglykdmien

Injizieren Sie GlucaGen® subkutan oder intramus-
kuldr. Falls der Patient nicht innerhalb von 10 Mi-

nuten auf die Injektion anspricht, muss Glucose in- fahmen
travenos (in die Vene) verabreicht werden. Spricht
der Patient auf die Glucagongabe an, verabreichen
Sie ihm Kohlenhydrate, um den Glucosehaushalt
zu stabilisieren und einer erneuten Unterzucke-
rung vorzubeugen.

technisch bedingt

Diagnostische Verfahren

Nach Abschluss des diagnostischen Verfahrens sollten Koh-
lenhydrate oral eingenommen werden, falls dies mit dem
angewandten diagnostischen Verfahren vereinbar ist. Bei
der Anwendung von GlucaGen® muss ber{icksichtigt werden,
dass Glucagon entgegengesetzt zu Insulin wirkt. GlucaGen®
darf zu diagnostischen Zwecken (Endoskopie oder Réntgen-
untersuchungen) nur mit duBerster Vorsicht bei Diabetikern
und dlteren Patienten mit bekannten Herzkrankheiten ange-
wendet werden.

Bitte beachten Sie, dass eine diinnere Injektionsnadel sowie
eine feinere MaBeinteilung bei der Anwendung flir diagnoti-
sche Verfahren geeigneter sein kann.

Untersuchung des Gastrointenstinaltraktes:

Die Dosierungen liegen je nach Art der diagnostischen Tech-
nik und Applikationsart zwischen 0,2 mg und 2 mg. Die (b-
liche diagnostische Dosis zur Ruhigstellung (Relaxation) von
Magen, Zwalffingerdarm und Dinndarm ist 0,2 - 0,5 mg. Die
Wirkung setzt bereits innerhalb einer Minute nach intravend-
ser Injektion von 0,2 - 0,5 mg Glucagon ein und hélt je nach
untersuchtem Organ 5 - 20 Minuten an. Die Wirkung nach
Verabreichung in den Muskel (intramuskulére Injektion) von
1-2 mg Glucagon tritt nach 5 - 15 Minuten ein und halt etwa
10 - 40 Minuten an, abhdngig von dem zu untersuchenden
Organ.

Zusétzliche Nebenwirkungen nach Anwendung bei diag-
nostischen Verfahren

Schwankungen des Blutdrucks, erhdhte oder erniedrigte
Herzfrequenz und Hypoglykédmie und hypoglykdmisches
Koma.

Rahmen
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® GlucaGen st eine eingetragene Marke der Novo Nordisk
A/S, Ddnemark.
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