PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN
Glucagon Novo Nordisk 1 mg pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning.

Glucagon Novo Nordisk 1 mg pulver och vétska till injektionsvétska, 16sning, forfylld spruta (HypoKit).

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiv substans: Humant glukagon framstallt i Saccharomyces cerevisiae med rekombinant-DNA teknik.
En injektionsflaska innehaller 1 mg glukagon som hydroklorid, vilket efter beredning ger en I6sning
innehallande 1 mg (1 IE) glukagon/ml.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Pulver och vétska till injektionsvatska, Idsning.
Pulver och vatska till injektionsvatska, I6sning, forfylld spruta.

Pulvret, i form av kompakt pulverkaka, ska vara vitt eller nastan vitt fore beredning av 16sning.
Spadningsvatskan ska vara klar och farglds och far inte innehalla partiklar.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Indikationer

Terapeutisk indikation

Glucagon Novo Nordisk &r indicerat for behandling av allvarliga hypoglykemiska reaktioner hos
insulinbehandlade barn och vuxna med diabetes mellitus.

Diagnostisk indikation

Glucagon Novo Nordisk ar indicerat for motilitetshdmning vid gastrointestinala undersékningar hos
vuxna.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

. Terapeutisk indikation (Allvarlig hypoglykemi)

Dosering till vuxna: Injicera 1 mg subkutant eller intramuskulart.

Speciella populationer




Pediatrisk population (< 18 ar): Glucagon Novo Nordisk kan anvandas for behandling av svar
hypoglykemi hos barn och ungdomar.

Dosering till barn: Injicera 0,5 mg (barn under 25 kg eller yngre &n 6-8 ar) eller 1 mg (barn 6ver 25 kg
eller dldre &n 6-8 ar).

Aldre (> 65 ar): Glucagon Novo Nordisk kan anvandas till aldre patienter.

Nedsatt njur- och leverfunktion: Glucagon Novo Nordisk kan anvéndas till patienter med nedsatt njur- och
leverfunktion.

. Diagnostisk indikation (Gastrointestinal motilitetshAmning)
Dosering till vuxna patienter: Diagnostisk dos for relaxering av ventrikel, duodenal bulbus, duodenum och
tunntarm ar 0,2-0,5 mg intravendst eller 1 mg intramuskulart. Dos for kolonrelaxation ar 0,5-0,75 mg

intravenost eller 1-2 mg intramuskulart.

Speciella populationer

Pediatrisk population (< 18 ar): Sékerhet och effekt av Glucagon Novo Nordisk som gastrointestinal
motilitetshdammare till barn och ungdomar har inte sékerstallts. Inga data finns tillgéngliga.

Aldre (> 65 ar): Glucagon Novo Nordisk kan anvéndas till aldre patienter.

Nedsatt njur- och leverfunktion: Glucagon Novo Nordisk kan anvéndas till patienter med nedsatt njur- och
leverfunktion.

Administreringssatt

L6s upp pulvret (kompakt pulverkaka) i medfoljande spadningsvétska, enligt beskrivning i avsnitt 6.6.
Terapeutisk indikation (Svar hypoglykemi):

Injicera subkutant eller intramuskulart. Svar erhalls normalt inom 10 minuter, varefter kolhydrater ges
peroralt, for att aterstélla leverns glykogen och hindra aterfall av hypoglykemi. Om patienten inte svarar
pa behandlingen inom 10 minuter ges glukos intravendst.

Diagnostisk indikation (Gastrointestinal motilitetshAmning):

Glucagon Novo Nordisk maste administreras av lakare eller sjukskoterska. Efter en intravends injektion
av 0,2-0,5 mg sétter effekten in inom en minut och varar 5-20 minuter. Efter en intramuskul&r injektion

av 1-2 mg sétter effekten in efter 5-15 minuter och varar cirka 10-40 minuter.

Né&r den diagnostiska undersokningen slutforts ska kolhydrater ges peroralt om detta ar férenligt med den
aktuella diagnostiska undersdkningen.

4.3 Kontraindikationer

Overkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjélpizmne som anges i avsnitt 6.1.



Feokromocytom.

4.4 Varningar och forsiktighet

Sparbarhet
For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska ldakemedlets namn och tillverkningssatsnummer

dokumenteras.

Eftersom Glucagon Novo Nordisk ar instabil i 6sning, ska det ges omedelbart efter beredning och far inte
ges som intravends infusion.

Terapeutisk indikation

For att forhindra aterfall av hypoglykemi, bor kolhydrater ges peroralt for att aterstélla leverns glykogen
nar patienten svarat pa behandlingen.

Glukagon har ingen effekt pa patienter vars glykogendepa i levern ar uttémd. Darfor har glukagon nedsatt
eller ingen effekt efter en langre period av fasta eller vid binjurebarkinsufficiens, kronisk hypoglykemi
eller alkoholinducerad hypoglykemi.

Glukagon har i motsats till adrenalin ingen effekt pa muskelfosforylas och kan darfor inte paverka
omvandling av kolhydrater fran de mycket storre glykogendepaerna i skelettmuskulaturen.

Diagnostisk indikation

Patienter som fatt glukagon i samband med diagnostik kan fa besvar, speciellt om de varit fastande.
Illamaende, hypoglykemi och blodtrycksforandringar har rapporterats i sadana fall. Nar undersokningen
slutforts ska kolhydrater ges peroralt till patienter som varit fastande om detta ar férenligt med den
anvanda diagnostiska undersdkningen. Om patienten maste vara fastande dven efter undersokningen eller
vid allvarliga fall av hypoglykemi kan intravends administration av glukos vara nédvandig.

Glukagon kan 6ka syreforbrukningen av myokardiet, blodtryck och pulsfrekvens. Overvaka patienter med
hjértsjukdomar under anvandning av glukagon som ett diagnostiskt hjalpmedel och behandla om det ar
indicerat.

Glukagon kan orsaka kortvarig hyperglykemi hos patienter med diabetes mellitus nar det anvands som ett
diagnostiskt hjalpmedel. Overvaka diabetespatienter for forandringar av blodsockernivan under
anvéndning och behandla om det &r indicerat.

Forsiktighet bor iakttas hos patienter med glukagonom vid anvandning som diagnostiskt hjalpmedel.

Terapeutiska och diagnostiska indikationer

Glukagon motverkar effekten av insulin och férsiktighet bor iakttas vid anvandning av Glucagon Novo
Nordisk till patienter med insulinom.

Glukagon stimulerar frisattning av katekolaminer. Vid feokromocytom kan glukagon paverka tuméren, sa

att stora mangder katekolaminer frisétts, vilket leder till en akut hypertensiv reaktion. Glukagon ar
kontraindicerat hos patienter med feokromocytom (se avsnitt 4.3).

Hjélpdmnen



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

45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Insulin: Motverkar effekten av glukagon.

Indometacin: Glukagon kan férlora sin blodglukoshéjande effekt eller framkalla motsatt effekt, dvs
hypoglykemi.

Warfarin: Glukagon kan forstérka antikoagulationseffekten av warfarin.
Beta-receptorblockerare: Patienter som tar beta-receptorblockerare kan forvantas fa en storre okning i
bade puls och blodtryck, en 6kning som ar temporar p g a glukagons korta halveringstid. Okningen i

blodtryck och puls kan krava behandling hos patienter med hjart-kérlsjukdom.

Interaktioner mellan Glucagon Novo Nordisk och andra lakemedel ar inte kdnda vid anvandning pa
godkénda indikationer.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet
Glukagon passerar inte placentabarriaren. Glukagon har givits till gravida kvinnor med diabetes. Inga

skadliga effekter pa graviditet, foster eller det nyfodda barnet ar kanda. Glucagon Novo Nordisk kan
anvandas under graviditet.

Amning

Glukagon forsvinner mycket snabbt fran blodet (huvudsakligen via levern; t¥% = 3-6 min). Méangden som
utséndras i modersmjolken hos kvinnor, som far behandling for allvarliga hypoglykemiska reaktioner,
forvantas darfor vara extremt liten. Eftersom glukagon bryts ner i magtarmkanalen och inte tas upp i intakt
form, paverkas inte barnets metabolism. Glucagon Novo Nordisk kan anvandas under amning.

Fertilitet

Det har inte utforts nagra reproduktionsstudier pa djur med Glucagon Novo Nordisk. Studier pa rattor har
visat att glukagon inte orsakar nedsatt fertilitet.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Efter en allvarlig episod med hypoglykemi kan patientens koncentrations- och reaktionsformaga vara
nedsatt. Patienten ska inte framféra fordon och anvénda maskiner efter en allvarlig episod med

hypoglykemi forran patientens tillstand stabiliserats.

Hypoglykemi efter diagnostiska undersokningar &r mindre vanligt, men framférande av fordon och
anvandande av maskiner ska undvikas tills patienten har intagit en maltid med kolhydrater.

4.8 Biverkningar



Sammanfattning av sékerhetsprofilen

Svara biverkningar ar mycket sallsynta, men illamaende, krakningar och buksmartor kan ibland upptréada.
Overkanslighetsreaktioner inklusive anafylaktiska reaktioner, har rapporterats i "mycket sallsynta” fall
(forekommer hos farre an 1 av 10 000 anvéndare). Vid anvandning pa diagnostisk indikation, har
hypoglykemi/hypoglykemiskt koma rapporterats, speciellt hos fastande patienter.

Kardiovaskuldra biverkningar som takykardi och andringar i blodtrycket har endast rapporterats nar
Glucagon Novo Nordisk har anvants som hjalpmedel vid endoskopi eller radiografiska undersokningar.

Biverkningslista i tabellform

Frekvensen biverkningar i kliniska provningar och/eller vid uppfdljning efter att Glucagon Novo Nordisk
godkants for forséljning och som bedémts ha samband med glukagonbehandlingen aterfinns nedan.
Biverkningar som inte noterats i kliniska provningar, men som spontanrapporterats finns under "mycket
sallsynta”. Efter att Glucagon Novo Nordisk godkants for forsaljning har biverkningsrapporter varit
mycket séllsynt (<1/10 000). Underrapportering av biverkningar efter att lakemedlet godkants for
forsaljning ska beaktas vid tolkning av uppgifterna.

Terapeutisk indikation

Organsystem Frekvens Biverkning
Immunsystemet Mycket séllsynt < 1/10 000 Overkanslighetsreaktioner inkl.
anafylaktisk reaktion/chock

Magtarmkanalen Vanlig > 1/100, < 1/10 Illamaende

Mindre vanlig > 1/1 000, < 1/100 Krakningar

Sallsynt > 1/10 000, < 1/1 000 Buksmartor
Allmanna symtom Ingen k&nd frekvens (kan inte berdknas | Reaktioner vid injektionsstéllet
och/eller symtom vid | fran tillgangliga data)
administreringsstéllet

Pediatrisk population

Baserat pa data fran kliniska provningar och efter att lakemedlet godkants for forsaljning forvantas
frekvens, typ och svérighetsgrad pa biverkningar som observerats hos barn vara samma som for vuxna.

Ovriga speciella populationer
Baserat pa data fran kliniska provningar och efter att Iakemedlet godkants for forsaljning forvantas
frekvens, typ och svarighetsgrad pa biverkningar som observerats hos aldre patienter och hos patienter

med nedsatt njur- eller leverfunktion vara samma som for den allménna populationen.

Diagnostisk indikation

Organsystem Frekvens Biverkning

Immunsystemet Mycket séllsynt < 1/10 000 Overkanslighetsreaktioner inkl.
anafylaktisk reaktion/chock

Metabolism och Mindre vanlig > 1/1 000, < 1/100 Hypoglykemi*!

nutrition Mycket sallsynt < 1/10 000 Hypoglykemiskt koma

Hjéartat Mycket séllsynt < 1/10 000 Takykardi*?

Blodkérl Mycket séllsynt < 1/10 000 Hypotoni*?




Mycket séllsynt < 1/10 000 Hypertoni*2

Magtarmkanalen Vanlig > 1/100, < 1/10 [llaméaende
Mindre vanlig > 1/1 000< 1/100 Krakningar
Sallsynt > 1/10 000, <1/1 000 Buksmartor
Allménna symtom Ingen kéand frekvens (kan inte beraknas fran | Reaktioner vid injektionsstallet

och/eller symtom vid | tillgangliga data)
administreringsstéllet

*1 Kan vara mer uttalad hos patienter som fastat fore den diagnostiska undersokningen (se avsnitt 4.4 ).

*2 Kardiovaskulara biverkningar har endast rapporterats nar Glucagon Novo Nordisk har anvants som hjalpmedel vid endoskopi
eller radiografiska undersokningar.

Pediatrisk population

Det finns inga data tillgangliga for diagnostisk anvandning av Glukagon Novo Nordisk hos barn.
Ovriga speciella populationer

Baserat pa data fran kliniska prévningar och efter att lakemedlet godkants for forsaljning forvantas
frekvens, typ och svarighetsgrad pa biverkningar som observerats hos aldre patienter och hos patienter

med nedsatt njur- eller leverfunktion vara samma som for den allménna populationen.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det méjligt att
kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

I fall med 6verdosering kan patienten uppleva illamaende och krakningar. Symtomen ar 6vergaende p g a
den korta halveringstiden for glukagon.

Serumkalium kan sjunka om doseringen betydligt 6verstiger godkant dosomrade. | sa fall bor
serumkalium kontrolleras och vid behov korrigeras.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Pankreashormoner, Glukogenolytiskt hormon: HO4AAOL.

Verkningsmekanism



http://www.lakemedelsverket.se

Glukagon har en hyperglykemisk effekt. Det mobiliserar leverglykogen, som utséndras i blodet i form av
glukos. Glukagon hdmmar tonus och matilitet i glatt muskulatur i magtarmkanalen.

Farmakodynamisk effekt

Vid behandling av allvarlig hypoglykemi uppnas vanligtvis effekt pa glukosnivan inom
10 minuter.

Effekten pa motiliteten i magtarmkanalen sétter in inom en minut vid intravends tillforsel. Durationen ar
cirka 5-20 minuter beroende pa dos. Vid intramuskular injektion satter effekten in inom 5-15 minuter och
varar 10-40 minuter.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Metabolism

Glukagon bryts ner enzymatiskt i blodplasma och i de organ det fordelas till. Levern och njurarna star for
huvuddelen av clearance av glukagon och bidrar vardera till cirka 30% av total clearance.

Eliminering

Glukagon har kort halveringstid, ca 3-6 minuter i blod. Metabolisk clearance for glukagon hos manniska
ar cirka 10 ml/kg/minut.

5.3  Prekliniska sékerhetsuppgifter

Det finns inga relevanta prekliniska uppgifter av intresse for forskrivande lakare.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Laktosmonohydrat

Saltsyra for pH-justering

Natriumhydroxid for pH-justering

Vatten for injektionsvatskor

Fardigberedd losning innehaller glukagon 1 mg/ml och laktosmonohydrat 107 mg/ml.
6.2 Inkompatibiliteter

Det finns inga kénda inkompatibiliteter for Glucagon Novo Nordisk.

6.3 Hallbarhet

Glucagon Novo Nordisk 1 mg:
Fore beredning ar produktens hallbarhet 36 manader.

Glucagon Novo Nordisk 1 mg forfylld spruta (HypoKit):
Fore beredning ar produktens hallbarhet 36 manader.



Glucagon Novo Nordisk ska anvandas omedelbart efter fardigstallande.
6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar
Far ej frysas.

Om den beredda lésningen i sallsynta fall visar tecken pa fibrillbildning (viskds 16sning) eller innehaller
partiklar ska den kasseras.

Glucagon Novo Nordisk 1 mg:
Glucagon Novo Nordisk ska forvaras i kylskap (2-8°C). Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Glucagon Novo Nordisk 1 mg forfylld spruta (HypoKit):

Glucagon Novo Nordisk ska forvaras i kylskap (2-8°C). Anvandaren kan inom angiven hallbarhetstid
forvara Glucagon Novo Nordisk i HypoKit vid rumstemperatur (25°C) i upp till 18 manader.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Forpackning for Glucagon Novo Nordisk:

Injektionsflaska av glas typ I, Ph Eur, férsedd med brombutylpropp och aluminiumférslutning.
Forpackning for spadningsvatska:

Injektionsflaska av glas typ I, Ph Eur, med teflonférsedd brombutylplatta och aluminiumférslutning
eller

forfylld spruta av glas typ I, med gummikolv (brombutyl) och injektionsnal.

For att garantera obruten forpackning har injektionsflaskorna manipuleringssakra plastlock, som tas av
fore anvandning.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Beredning av 16sning

Glucagon Novo Nordisk 1 mg

Dra upp vattnet for injektionsvatskor (1,1 ml) i en engangsspruta. Spruta ner det i flaskan med
glukagonpulvret (kompakt pulverkaka).

L6s upp substansen genom forsiktig omsvangning av flaskan, sa att en klar I6sning erhalls. Dra upp
I6sningen i sprutan.

Glucagon Novo Nordisk 1 mg férfylld spruta (HypoKit):

Spruta ner vattnet for injektionsvatskor (1,1 ml) i flaskan med glukagonpulvret (kompakt pulverkaka). Los
upp substansen genom forsiktig omsvangning av flaskan, sa att en klar 16sning erhalls. Dra upp lésningen
i sprutan.

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




Den beredda l6sningen som &r klar och farglos innehaller 1 mg (1 IE) per ml for subkutan, intramuskular
eller intravends injektion.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveerd

Danmark

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Glucagon Novo Nordisk 1 mg pulver och vétska till injektionsvatska, 1dsning: 80751
Glucagon Novo Nordisk 1 mg pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning, forfylld spruta, (HypoKit):
80752

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkannande: 1967-06-22

Datum for senast fornyat godkannande: 2006-10-15

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2023-01-12



