Ptiloha k sp. zn. sukls19074/2007 a ptiloha k sp. zn. sukls34813/2007
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

GlucaGen 1 mg HypoKit, prasek pro pfipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka: Glucagonum, rDNA (vyrobeny rekombinantni DNA technologii na Saccharomyces
cerevisiae).

Glukagon, rDNA je strukturalné identicky s lidskym glukagonem.

- Glucagonum 1 mg (1 m.j.) (ut hydrochloridum)

Jedna injeke¢ni lahvicka obsahuje 1 mg glukagonu odpovidajici 1 mg glukagonu/ml po rozpusténi.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Prasek pro pfipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem

Prasek pied natfedénim musi byt bily nebo téméf bily. Rozpoustédlo musi byt Ciré a bezbarvé, bez
viditelnych ¢astic.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Indikace

Terapeutické indikace

Lécba zavaznych hypoglykemickych reakci, které se mohou vyskytnout pii podavani inzulinu pacientim
trpicim diabetem mellitem.

Diagnostické indikace

Inhibice motility pti vySetfeni gastrointestinalniho traktu

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Rozpustte lyofilizovany ptipravek v pfilozeném rozpoustédle, jak je popsano v bod¢ 6.6.
Terapeutické indikace (Zavazna hypoglykemie)

Davkovani dospélym pacientim

Podejte 1 mg.

Davkovani pediatrickym pacientim

Podejte 1 mg (détem nad 25 kg nebo star§im 6-8 let) nebo 0,5 mg (détem pod 25 kg nebo mladSim 6-
8 let).

Podejte subkutdnni nebo intramuskulérni injekci. Normalné bude pacient reagovat do 10 minut. Poté co
pacient zareaguje na lécbu, podejte mu oraln¢ uhlohydraty k obnoveni glykogenu v jatrech a k prevenci
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relapsu hypoglykemie. Pokud pacient nereaguje do 10 minut, méla by mu byt intravenézné podéana
glukoza.

U vSech pacientli se zdvaznou hypoglykémii je nutna 1ékat'ské konzultace.

Diagnostické indikace (Inhibice motility)

GlucaGen musi byt podavan zdravotnickym personalem. Nastup G¢inku po intravendzni injekci 0,2-
0,5 mg se objevuje béhem 1 minuty a trvd po dobu 5 az 20 minut v zavislosti na sledovaném organu.
Néstup ucinku po intramuskularni injekci 1-2 mg nastavd po 5-15 minutach a trva pfiblizné 10 —
40 minut v zavislosti na organu.

Pokud je to vhodné vzhledem k pouzité diagnostické metodé€, podejte po ukonceni diagnostického
vySetieni oraln¢ uhlohydraty.

Davka se pohybuje od 0,2 — 2 mg v zavislosti na zvolené diagnostické technice a zplisobu podani.
Obvykla diagnostick4 davka pro uvolnéni zZaludku, duodenalniho bulbu, duodena a tenkého stieva je 0,2
— 0,5 mg podaného intravendzné nebo 1 mg podan¢ho intramuskularné; obvykla davka na uvolnéni
tracniku je 0,5 — 0,75 mg intraven6zn¢€ nebo 1-2 mg intramuskularné.

4.3 Kontraindikace

Hypersensitivita na glukagon nebo laktozu.

Feochromocytom.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Terapeutické indikace

K prevenci relapsu hypoglykemie je tfeba podat pacientovi, ktery reagoval na lécbu glukagonem, oralné
uhlohydraty pro obnoveni glykogenu v jatrech.

Diagnostické indikace

Osoby, jimz byl podan glukagon v souvislosti s diagnostickym vysetfenim mohou pocitovat diskomfort,
zvlasté v piipad€ uziti nalacno. V téchto situacich byly hlaSeny nevolnost, hypoglykemie a zmény
krevniho tlaku. Po ukonceni vysetieni by pacientovi mély byt podany oraln¢ uhlohydraty, jestlize bylo
vysetfeni provedeno nalac¢no a je-li to vhodné vzhledem k pouZité metod¢. Je-li nutné, aby pacient po
vySetteni dale hladovél, ¢i v pfipadé t€zké hypoglykemie miZze byt zapotiebi podat intraven6zné
glukézu.

Glukagon ptisobi antagonisticky proti inzulinu a je tfeba postupovat opatmé, je-li GlucaGen pouzit u
pacientli s inzulinomem. Opatrnosti je dale tfeba u pacientil s glukagonomem.

Opatrné postupovat je také tfeba pifi pouziti piipravku GlucaGen jako pomocné latky pii
endoskopickém ¢i rentgenovém vySetieni u diabetikli nebo starSich pacientd se znamym onemocnénim
srdce.

GlucaGen by nemél byt podavan intraveno6zni infuzi.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Inzulin: reaguje antagonisticky s glukagonem.
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Indometacin: glukagon muize ztratit svoji schopnost zvySovat glykemii nebo paradoxné¢ muize i zptsobit
hypoglykemii.

Warfarin: glukagon mtize zvySovat antikoagulacni ptsobeni warfarinu.

Interakce mezi piipravkem GlucaGen a jinymi léky nejsou znamy, pokud je GlucaGen pouzit ve
schvélenych indikacich.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Glukagon neprostupuje placentarni bariérou. Uzivani glukagonu bylo popsano u t¢hotnych diabeticek a
nejsou znamy Skodlivé ucinky s ohledem na prabéh t€hotenstvi a zdravi plodu a novorozence.

Glukagon je z krve odbouravan velmi rychle (hlavné v jatrech) (t;, = 3-6 min), mnozstvi vyloucené do
mléka kojicich matek podstupujicich 1é€bu zavaznych hypoglykemickych piihod je tedy velmi malé.
Glukagon se §tépi v travicim Ustroji a nemulize byt vstfeban v intaktni formé, proto nemtize mit u ditcte
zadny metabolicky ucinek.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie hodnotici ucinky na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nebyly provedeny.
Po diagnostickych vykonech byla v fidce se vyskytujicih ptipadech hlasena hypoglykemie. Proto by se
pacient mél vyvarovat fizeni, dokud nesni jidlo obsahujici uhlohydraty.

4.8 Nezadouci Gcinky

Frekvence vyskytu nezddoucich ucinkd, u kterych lze predpokladat, ze souviseji s 1écbou piipravkem
GlucaGen b¢hem klinickych studii a/nebo béhem postmarketingovych sledovani je uvedena nize.
Nezadouci ucinky, které nebyly pozorovany béhem klinickych studii, ale byly spontdnn€ hlaSeny, jsou
uvadény jako ,,velmi vzacné“. Béhem praktického uziti pfipravku jsou hlaSené nezadouci G€inky velmi
vzacné (<1/10 000). ZkuSenosti z postmarketingového sledovani jsou vSak ovlivnény nedostatecnym
hlasenim nezadoucich uc¢inkl a uvadéna Cetnost proto musi byt posuzovana v tomto svétle. Odhadovany pocet
lécenych hypoglykemickych piihod je 46,9 milionu za obdobi 16 let.

Terapeutické indikace

Ttidy Frekvence vyskytu NeZzadouci ucinek
organovych
systému
Poruchy Velmi vzacné <1/10 000 Precitlivélost vCetné anafylaktické
imul}itniho reakce/Soku
systemu
Gastrointestinalni | Casté >1/100 a <1/10 Nausea
poruchy Méné ¢asté >1/1 000 a <1/100 Zvraceni
Vzacné >1/10 000 a <1/1 000 Bolesti bficha

Diagnostické indikace

Ttidy Frekvence vyskytu Nezadouci ucinek

organovych

systému

Poru(_:hy Velmi vzacné <1/10 000 Precitlivélost vCetné anafylaktické
1mu1}1tn1'h0 reakce/Soku

systemu

Poruchy Méné ¢asté >1/1 000 a <1/100 Hypoglykemie*'

metabolismu a | Velmi vzacné <1/10 000 Hypoglykemické koma
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VyZivy

Srdecni poruchy Velmi vzacné <1/10 000 Bradykardie**
Velmi vzacné <1/10 000 Tachykardie*’

Cévni poruchy Velmi vzacné <1/10 000 Hypotenze**
Velmi vzacné <1/10 000 Hypertenze*’

Gastrointestinalni | Casté >1/100 a <1/10 Nausea

poruchy Méng dasté >1/1 000 a <1/100 Zvraceni
Vzacné >1/10 000 a <1/1 000 Bolesti bficha

1 v r v v ’ Y e . . . o Mo v o ’ ~1e .
** Po ukonceni vySetfeni se mize vice projevit u pacientd, ktefi pfed vysetfenim hladovéli (viz bod 4.4.
Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti).

* Nezadouci Gi¢inky kardio-vaskularniho charakteru byly hlaseny jen v piipadech, kdy je GlucaGen uzit
jako pomocna latka pfi endoskopickém ¢i rentgenovém vysetfeni.

4.9 Predavkovani

Nebyly hlaseny zadné nezadouci ucinky z preddvkovani.Viz bod 4.8.

V piipad¢ davek podstatné prevysujicich schvalené davkovani miize klesnout hladina drasliku v séru a
v ptipad€ potieby je tfeba ji sledovat nebo upravit.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: H 04 AA 01

Glukagon je hyperglykemizujici 1éCivo, mobilizujici jaterni glykogen, ktery je uvoliiovan do krve ve
formé glukdzy. Glukagon nebude ucinkovat u pacientil, kteti maji nedostatek jaterniho glykogenu. To je
také divod, pro¢ ma glukagon maly nebo Zadny ucinek u pacientl, ktefi delsi dobu hladovéli nebo

trpicich adrenalni insuficienci, chronickou hypoglykemii nebo hypoglykemii indukovanou alkoholem.

Glukagon, na rozdil od adrenalinu, nema tcinek na fosforylazu ve svalech a tudiZz nemtze napomahat
prevodu uhlohydrati z mnohem vétSich zasob glykogenu obsazenych v kosternim svalstvu.

Glukagon stimuluje uvoliovani katecholaminti. Pfi vyskytu feochromocytomu mtize mit glukagon vliv
na uvoliiovani velkého mnozstvi katecholamint z nadoru, coz vyvola akutni hypertenzi.

Glukagon inhibuje tonus a motilitu hladkého svalstva gastrointestinalniho traktu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Metabolicka clearance glukagonu u lidi je pfiblizné 10 ml/kg/min. Je enzymaticky rozklddan v krevni
plazmé a v orgéanech, do kterych je distribuovan. Hlavnimi misty clearance glukagonu jsou jatra a
ledviny, kazdy organ pfispiva do celkové metabolické clearance asi 30 %.

Glukagon ma kratky polocas v krvi, jen kolem 3-6 minut.

Nastup ucinku se objevuje béhem 1 minuty po intraven6zni injekci. Doba ucinku se pohybuje mezi 5-

20 minutami v zavislosti na davce a sledovaném organu. Po intramuskularni injekci se nastup ucinku
objevuje béhem 5-15 minut s trvanim uc¢inku mezi 10- 40 minutami v zavislosti na davce a organu.
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Pti pouziti k 1écbé zavazné hypoglykemie se ucinek na hladinu krevni glukdzy projevi obvykle do
10 minut.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti piipravku

Nejsou zndmy zadné predklinické zaznamy, které by dopliiovaly potiebné informace pro predepisujiciho
lékare.

6. FARMACEUTICKE VLASTNOSTI

6.1 Seznam pomocnych latek

Monohydrat laktosy

Kyselina chlorovodikova k upravé pH

Hydroxid sodny k upravé pH

Voda na injekei

Naredény roztok obsahuje v 1 ml 1 mg glukagonu a 107 mg monohydratu laktosy.

6.2 Inkompatibility

Inkompeatibility s pfipravkem GlucaGen nejsou znamy.

6.3  Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti ptipravku pfed nafedénim je 3 roky.

Rozpustény GlucaGen spotiebujte ihned po priprave.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v piivodnim obalu v chladnicce (2°C — 8°C), chraiite pted svétlem.

Uzivatel miize GlucaGen 1 mg HypoKit uchovavat béhem doby pouzitelnosti pii pokojové teploté
(25°C) a to az po dobu 18 mésict.

Chraiite pfed mrazem.

Jestlize se ve vyjimetnych piipadech objevi v natedéném piipravku jakékoliv vlaknité utvary
(viskozniho vzhledu) nebo nerozpustné ¢astecky, ptipravek ma byt vytazen.

6.5  Druh obalu a velikost baleni

Obal pro GlucaGen:

Injekeni lahvicka ze skla typu I (Ph.Eur.), se zatkou z bromobutylové pryze, uzaviena hlinikovou pertli.
Obal pro rozpoustédlo:

Predplnéna injekendi stiikacka ze skla typu I (Ph.Eur.), uzaviena pistem z bromobutylové pryZze a jehla.
Injekeni lahvicky jsou opatfeny ochrannym plastovym vickem, které je tfeba pfed pouzitim odstranit.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim
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Redéni

Vsttiknéte vodu na injekei (1,1 ml) do injekéni lahvicky s lyofilizovanym glukagonem.

Injekeni lahvicku jemné protrepavejte, dokud se glukagon zcela nerozpusti a dokud roztok neni ¢iry.
Roztok natahnéte zpét do stiikacky.

Mg¢jte na paméti, ze pfi pouziti pro diagnostické ucely je vhodnéjsi injekeni stiikacka s tenci jehlou a
jemnéjsi stupnici.

Nafedény roztok je ciry a bezbarvy a je uren pro aplikaci 1 mg (1 m.j.)/1 ml subkutanni,
intramuskularni nebo intravendzni injekce.

Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
NovoNordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveaerd

Dansko

8. REGISTRACNI CISLO(A)

GlucaGen 1 mg HypoKit 56/132/80-B/C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 12.5. 1980

Datum posledniho prodlouZeni registrace: 11.4.2007

10. DATUM REVIZE TEXTU

8.9.2010
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