Bipacksedel: Information till anvandaren

Glucagon Novo Nordisk 1 mg
Pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning, forfylld spruta (HypoKit)
glukagon

Las noga igenom denna bipacksedel innan du kan behdva fa injicerat detta lakemedel. Den

innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns
i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Glucagon Novo Nordisk ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Glucagon Novo Nordisk
Hur du anvéander Glucagon Novo Nordisk

Eventuella biverkningar

Hur Glucagon Novo Nordisk ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Tillaggsinformation for hélso- och sjukvardspersonal

Nogak~wdhE

1. Vad Glucagon Novo Nordisk &ar och vad det anvands for

Glucagon Novo Nordisk innehaller den aktiva substansen ”glukagon”.

Glucagon Novo Nordisk &r avsett for omedelbar anvéndning vid akuta fall hos barn och vuxna med
diabetes som anvander insulin. Det anvands vid medvetsloshet pga mycket 1agt blodsocker. Detta kallas
svar hypoglykemi”. Glucagon Novo Nordisk anvéands nar personen inte kan inta socker via munnen.
Glukagon ér ett naturligt hormon, som har motsatt effekt till insulin i kroppen. Det hjélper levern att
omvandla ett &mne som kallas ”glykogen” till glukos (socker). Glukos frigors sedan till blodet — detta gér
att blodsockernivan hgjs.

For lakare/sjukskoterskor: Se avsnitt 7.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Glucagon Novo Nordisk
Viktig information
. Se till att dina familjemedlemmar, arbetskamrater eller ndra vanner kanner till Glucagon Novo

Nordisk. Berétta for dem att om du blir medvetslds ska de anvanda Glucagon Novo Nordisk
omedelbart.



. Visa dina familjemedlemmar och andra var du forvarar Glucagon Novo Nordisk och hur det ska
anvandas. De maste handla snabbt — om du &r medvetslos en tid kan det vara skadligt. Det ar viktigt
att de fatt instruktioner och vet hur Glucagon Novo Nordisk ska anvéandas innan du behover det.

. Sprutan innehaller inte Glucagon Novo Nordisk. Vattnet i sprutan ska blandas med Glucagon Novo
Nordisk pulver (kompakt pulverkaka) i injektionsflaskan fore injektionen. Tala om for dina
familjemedlemmar och andra att f6lja instruktionerna i avsnitt 3: Hur du anvénder Glucagon Novo
Nordisk.

. All fardigberedd l6sning av Glucagon Novo Nordisk som inte anvands maste kasseras.

. Efter att du har fatt Glucagon Novo Nordisk, maste du eller ndgon annan kontakta din lakare eller
sjukvarden. Du maste fa veta anledningen till ditt mycket laga blodsocker och hur du kan undvika
att det ska handa igen.

Anvand inte Glucagon Novo Nordisk om

. du &r allergisk mot glukagon eller nagot annat innehallséamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
. du har tumér i din binjure.

Om nagot av detta stammer in pa dig, anvand inte Glucagon Novo Nordisk.
Varningar och forsiktighet
Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdéterska innan du anvénder Glucagon Novo Nordisk.

Glucagon Novo Nordisk verkar inte pa avsett vis om:

. du har varit fastande en langre tid

. du har laga nivaer av adrenalin

. ditt laga blodsocker beror pa intag av for stor mangd alkohol
. du har en tumoér som utsondrar glukagon eller insulin

Om nagot av detta stammer in pa dig, tala med lakare eller apotekspersonal.
Andra lakemedel och Glucagon Novo Nordisk

Foljande lakemedel kan paverka effekten av Glucagon Novo Nordisk:
. insulin — anvands till att behandla diabetes
. indometacin — anvands till att behandla ledsmarta och stelhet.

Effekten av foljande lakemedel kan paverkas av Glucagon Novo Nordisk:

. warfarin — anvénds till att behandla blodproppar. Glucagon Novo Nordisk kan ¢ka den
blodfértunnande effekten av warfarin.

. beta-receptorblockerare — anvénds till att behandla hogt blodtryck och oregelbunden hjértrytm.
Glucagon Novo Nordisk kan ¢ka blodtryck och puls, men detta varar endast en kort tid.

Om nagot av detta stammer in pa dig (eller om du &r osaker), tala med lakare eller apotekspersonal innan
du far Glucagon Novo Nordisk.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kanske ska ta andra
ldkemedel.



Graviditet och amning

Om du upplever mycket lagt blodsocker nar du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, kan du anvénda Glucagon Novo Nordisk.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel, om du &r gravid.

Korformaga och anvandning av maskiner

Om du fortfarande kénner av effekterna av svar hypoglykemi ska du inte kora bil eller anvanda maskiner.
Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &ar anvandning
av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Glucagon Novo Nordisk innehdller natrium

Glucagon Novo Nordisk innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per maximal dos (2 ml), dvs. &r
nast intill ”natriumfritt”.

3. Hur du anvander Glucagon Novo Nordisk

Anvand alltid detta lakemedel enligt din lakares anvisningar. Fraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Beredning av I6sning och injicering

1. Ta av plastlocket fran injektionsflaskan. Dra av nalskyddet pa sprutan. Ta inte av backstoppet (av
plast) fran sprutan. Stick in injektionsnalen genom gummimembranet (inom markerad cirkel) i
flaskan med glukagon och spruta ned allt vatten fran sprutan till flaskan.

2. Lat injektionsnalen sitta kvar och skaka flaskan forsiktigt tills allt glukagonpulver har 16sts upp och
en klar 16sning har erhallits.



3. Kontrollera att gummikolven &r helt nedtryckt. Hall injektionsnalen i vatskan och dra sakta tillbaka
all 16sning till sprutan. Dra inte ut gummikolven ur sprutan. Det &r viktigt att ta bort eventuella
luftbubblor i sprutan genom att:

. med injektionsnalen riktad uppat knacka med ett finger pa sprutan

. trycka in kolven forsiktigt for att spruta ut den luft som samlats vid sprutans topp.

Fortsétt att trycka in kolven tills du har stéllt in rétt dos for injicering. En liten méngd vétska
kommer att rinna ut nar du gor det.

Se Hur mycket ska jag anvanda nedan.

4, Injicera dosen under huden (subkutant) eller i muskel.

5. Viénd den medvetslosa personen pa sidan for att forhindra kvavning.

6. Ge personen nagot som innehaller mycket socker som sétsaker, kex eller fruktjuice sa snart han
eller hon aterfar medvetandet och kan dta. Mellanmal med hog sockerhalt hindrar att blodsockret
ater sjunker.

Efter du har fatt Glucagon Novo Nordisk, maste du eller nagon annan kontakta din lakare eller sjukvarden.

Du maste fa veta anledningen till ditt mycket laga blodsocker och hur du kan undvika att det ska handa

igen.

Hur mycket ska jag anvanda

Rekommenderad dos ar:
. Vuxna: injicera hela méangden lakemedel (1 ml) — detta ar markerat som ”1” pa sprutan.

. Barn under 8 ar eller barn dver 8 ar som vager mindre an 25 kg: injicera halva mangden
lakemedel (0,5 ml) — detta ar markerat som ”0,5” pa sprutan.
. Barn dver 8 ar eller barn under 8 ar som véager mer &n 25 kg: injicera hela mangden lakemedel

(1 ml) — detta & markerat som ”1” pa sprutan.
Om du har fatt fér stor mangd av Glucagon Novo Nordisk

Om du har fatt i dig for stor méangd lakemedel eller om t ex ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag,
kontakta alltid l&kare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) f6r bedémning av risken samt
radgivning. Om du fatt for hog dos av Glucagon Novo Nordisk kan det orsaka kraftiga krakningar. Nagon
speciell behandling ar vanligtvis inte nédvéndig.



4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.
Féljande biverkningar kan upptrada med detta lakemedel:

Kontakta omedelbart lakare om du méarker av nagon av féljande biverkningar:

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):

. allergisk reaktion — tecken pa detta kan vara vasande andning, svettningar, hjartklappning, utslag,
svullnader i ansiktet och kollaps.

»  Kontakta omedelbart lakare om du marker av nagon av biverkningarna ovan.

Andra biverkningar
Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
. Illamaende.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
. Krékningar.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
. Buksmérta.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
. reaktioner vid injektionsstallet.

»  Om du far nagon biverkning enligt ovan, tala med din lakare. Detta inkluderar eventuella
biverkningar som inte namns i denna bipacksedel.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler aven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Glucagon Novo Nordisk ska forvaras

. Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
. Forvaras antingen:
- i kylskap (2°C-8°C) eller
- utanfor kylskap vid hogst 25°C i 18 manader, férutsatt att utgangsdatum ej 6verskrids.
. Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.
. Far ej frysas, for att undvika skada pa produkten.
. Anvands direkt efter beredning — sparas inte for senare anvandning.
. Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter ”Utg.dat”. Utgangsdatum ar den sista
dagen i angiven manad.
. Anvand inte den beredda l6sningen om den blivit geléaktig eller om pulvret inte ar helt upplost.


http://www.lakemedelsverket.se

. Anvand inte forpackningen om plastlocket har lossnat eller saknas nar du far den — aterlamna
forpackningen till apoteket.

. Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

. Den aktiva substansen ar glukagon 1 mg som hydroklorid, tillverkad i jast med rekombinant-DNA
teknik.
. Ovriga innehallsamnen &r laktosmonohydrat, vatten for injektionsvéatskor, saltsyra och/eller

natriumhydroxid (for justering av pH).
Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Glucagon Novo Nordisk bestar av ett sterilt, vitt glukagonpulver i en injektionsflaska med
spadningsvatska i en engangsspruta. Pulvret ar i form av en kompakt pulverkaka. Den beredda I6sningen
innehaller glukagon 1 mg/ml.
Innehavare av godk&nnande for forsaljning och tillverkare
Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveerd, Danmark

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och i Storbritannien
(Nordirland) under féljande namn:

Osterrike, Belgien, Bulgarien, Kroatien, Cypern, Tjeckien, Danmark, Estland, Finland, Frankrike,
Tyskland, Grekland, Ungern, Island, Irland, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Nederl&dnderna,
Portugal, Slovakien, Slovenien, Spanien, Storbritannien (Nordirland): GlucaGen

Norge och Sverige: Glucagon Novo Nordisk

7. Tillaggsinformation for hélso- och sjukvardspersonal

Sjukvardspersonal hanvisas till samtliga foregaende avsnitt fore lasning av nedanstaende
tillaggsinformation.

Beroende pa att Glucagon Novo Nordisk ar instabil i 16sning, ska det ges omedelbart efter
beredning och far inte ges som intravends infusion.

Forsok inte att satta tillbaka nalskyddet pa den anvanda sprutan. Lagg den anvéanda sprutan i den orange
asken och kassera den anvénda injektionsnalen i en avfallshehallare for vassa féremal vid nasta mojliga
tillfalle.

Behandling av allvarlig hypoglykemi



Administreras som subkutan eller intramuskular injektion. Om patienten inte svarar pa behandlingen inom
10 minuter ges glukos intravendst. Nar patienten svarat pa behandlingen ges kolhydrater peroralt, for att
aterstalla leverns glykogen och hindra aterfall av hypoglykemi.

Anvandning vid diagnostik

Néar undersokningen slutforts ska kolhydrater ges peroralt, om detta ar férenligt med den aktuella

diagnostiska undersdkningen. Kom ihag att Glucagon Novo Nordisk har motsatt effekt till insulin.
Forsiktighet bor iakttas nar Glucagon Novo Nordisk anvénds som hjalpmedel vid endoskopi eller

radiologisk undersokning av patienter med diabetes eller patienter med hjértsjukdom.

Observera att en spruta med tunnare injektionsnal och finare gradering kan vara lamplig vid diagnostisk
anvandning.

Undersokning av magtarmkanalen:

Dosen varierar mellan 0,2-2 mg beroende pa undersékningsteknik och administreringsvag. Diagnostisk
dos for relaxering av ventrikel, duodenal bulbus, duodenum och tunntarm &r 0,2-0,5 mg intravendst eller
1 mg intramuskulart. Dos for relaxering av tjocktarm ar 0,5-0,75 mg intravendst eller 1-2 mg
intramuskulart. Efter en intravends injektion av 0,2-0,5 mg séatter effekten in inom en minut och varar 5-
20 minuter. Efter en intramuskuldr injektion av 1-2 mg satter effekten in efter 5-15 minuter och varar
cirka 10-40 minuter.

Ytterligare biverkningar vid anvéandning i diagnostik

Blodtrycksforéndringar, takykardi, hypoglykemi och hypoglykemiskt koma.

Denna bipacksedel godkandes senast 2023-01-12

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats.



