SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS
GlucaGen 1 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn.

GlucaGen 1 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn i afylltri sprautu (HypoKit).

2. INNIHALDSLYSING

Virkt innihaldsefni: Manna-glikagon framleitt i Saccharomyces cerevisiae med radbrigda erfdateekni.

Eitt hettuglas inniheldur 1 mg af glukagoni sem hydroklérid, samsvarandi 1 mg (1 a.e.) af glukagon/ml
eftir blondun.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyfsstofn og leysir, lausn.

Fyrir bléndun & pjappadur stungulyfsstofninn ad vera hvitt eda ndnast hvitt duft. Leysirinn 4 ad vera
teer og litlaus an agna.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

41  Abendingar

Til leekninga

GlucaGen er tlad til medferdar & alvarlegu blédsykursfalli (hypoglycemia), sem getur komid fram
hja bornum og fulloronum med sykursyki, sem medhondladir eru med insulini.

Til sjikdémsgreiningar

GlucaGen er @tlad til ad hindra hreyfingar (motility inhibitor) vid rannséknir & meltingarvegi hja
fullorédnum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar
e Til lekninga (Alvarlegt blédsykursfall)
Skammtar handa fullordnum: Gefid 1 mg med inndeelingu undir hid eda i vodva.

Sérstakir sjuklingahdpar

Born (<18 ara): GlucaGen ma nota til medferdar & alvarlegu bléosykurfalli (hypoglycaemia) hja
bdrnum og unglingum.



Skammtar handa bérnum: Gefid 0,5 mg (bdrn léttari en 25 kg eda yngri en 6-8 ara) eda 1 mg (b6rn
pyngri en 25 kg eda eldri en 6-8 ara).

Aldradir (>65 &ara): GlucaGen méa nota hja 6ldrudum sjuklingum.

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi: GlucaGen ma nota hja sjaklingum med skerta nyrna- og
lifrarstarfsemi.

e Til sjakdoémsgreiningar (Til ad hindra hreyfingar i meltingarvegi)
Skammtur fyrir fullordna: Skammtur til sjukdoémsgreiningar til slokunar & maga, skeifugarnarkdlu
(duodenal bulb), skeifugérn og smapérmum er 0,2-0,5 mg gefid med inndaelingu i bladed eda 1 mg
gefio i vodva; skammtur til slokunar & ristli er 0,5-0,75 mg, gefid med inndzlingu i blaaed eda 1-2 mg,
gefid i vodva.

Sérstakir sjuklingahépar

Born (<18 ara): EKki hefur verid synt fram & verkun og 6ryggi GlucaGen til ad hindra hreyfingar i
meltingarvegi hja bérnum og unglingum. Engar upplysingar liggja fyrir.

Aldradir (>65 &ra): GlucaGen ma nota hja éldrudum sjuklingum.

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi: GlucaGen ma nota hja sjaklingum med skerta nyrna- og
lifrarstarfsemi.

Lyfjagjof

Leysa & pjappad frostpurrkad efnid i medfylgjandi leysi eins og lyst er i kafla 6.6.

Til leekninga (Alvarlegt bl6dsykursfall):

Gefid med inndaelingu undir hud eda i vodva. Venjulega svarar sjuklingur medferd innan 10 minutna.
pegar sjuklingur hefur svarad medferd & ad gefa kolvetni til inntoku til ad endurnyja glykdgenbirgdir
lifrarinnar og til ad koma i veg fyrir annad blddsykursfall. Hafi sjuklingur ekki svarad medferd innan
10 minatna, & ad gefa glUkosa i blazed.

Til sjukdémsgreiningar (Til ad hindra hreyfingar i meltingarvegi):

GlucaGen skal gefid af leekni eda hjukrunarfraedingi. Eftir inndaelingu 0,2-0,5 mg i blded hefst verkun
innan einnar mindtu og varir i 5-20 mindtur. Eftir inndzelingu 1-2 mg i vddva hefst verkun eftir

5-15 minutur og varir i um 10-40 mindtur.

pegar sjukdomsgreiningu lykur skal gefa kolvetni til inntoku ef pad a vid um sjukdémsgreiningar-
adferdina sem notud er.

4.3 Frabendingar
Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Kromfiklazxli (phaeocromocytoma).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Rekjanleiki
Til pess ad baeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefid er vera skrad

med skyrum haetti.



Vegna pess hvad GlucaGen er éstddugt i lausn skal gefa pad strax eftir bléndun og ekki ma ad gefa
pad med innrennsli i blaaed.

Til leekninga

Til ad koma i veg fyrir annad bléosykursfall a ad gefa kolvetni til inntdku til ad endurnyja
glykdgenbirgdir lifrarinnar pegar sjuklingurinn hefur svarad medferdinni.

Glukagon verkar ekki hja peim sjuklingum sem glykagdnbirgdir lifrarinnar hafa verio teemdar. Af
peirri &steedu hefur glukagon litla eda enga verkun pegar sjuklingurinn hefur fastad i langan tima eda
er med skerdingu & starfsemi nyrnahetta, langvinnt blddsykurfall eda blédsykurfall af véldum
alkéhols.

Olikt adrenalini hefur glikagon enga verkun & fosforylasa vodva og getur pvi ekki hjalpad til vid
flutning kolvetna fra mun steerri glykdgenbirgdum sem finnast i stodgrindarvodvum.

Til sjikdédmsgreiningar

Sjuklingar, sem hafa fengio glukagon vegna sjukdémsgreiningar, geta fundid fyrir 6paegindum,
einkum ef peir hafa verid fastandi. Skyrt hefur verid fra dgledi, blédsykursfalli og breytingum a
bl6aprystingi vid slikar adstedur. Pegar sjukddmsgreiningu lykur skal gefa sjuklingum sem voru
fastandi kolvetni, ef pad samraemist sjakdomsgreiningaradferdinni sem notud er. Ef fasta er
naudsynleg eftir skodun eda ef um er ad reeda alvarlegt blodsykursfall, getur verid naudsynlegt ad gefa
glikésa i blaaxo.

GlucaGen getur aukid strefnisporf i hjarta, haekkad blédprysting og puls. Fylgjast skal med
sjuklingum med hjartasjukdoma medan GlucaGen er notad til sjukdémsgreiningar og medhondla ef
vid &

GlucaGen getur valdid timabundinni blédsykurshaekkun hja sjuklingum med sykursyki pegar pad er
notad til sjukdémsgreiningar. Fylgjast skal med sjuklingum med sykursyki m.t.t. breytinga & gildum
bl6dsykurs medan & notkun stendur og medhondla ef vid a.

Geeta skal vartdar hja sjuklingum med glukagonaxli (glucagonoma) pegar lyfid er notad til
sjukdémsgreiningar.

Til lekninga og sjukdémsgreiningar

Glukagon hefur moétverkun gegn insalini og skal geeta varadar vidé notkun GlucaGen hja sjuklingum
med insulingxli (insulinoma).

Glukagon o6rvar losun katekélamina. Ef kromfiklazxli (phaeocromocytoma) er til stadar getur

glukagon valdid mikilli losun katekélamina Gr axlinu sem mun valda bradri bléoprystingshaekkun.
Glukagon mé ekki nota hja sjuklingum med kromfiklazxli (phaeocromocytoma) (sja kafla 4.3).

Hjélparefni

GlucaGen inniheldur minna en 1 mmal (23 mg) af natrium i hverjum hamarksskammti (2 ml), p.e.a.s.
er sem nest natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Instlin: Hefur métverkun gegn glukagoni.

Indémetasin: Glukagon getur tapad hafni til ad haekka glikésamagn i bl6di eda snuist upp i andhverfu
sina og getur jafnvel valdid bl6dsykursfalli.



Warfarin: Gldkagon getur aukid segavarnandi verkun warfarins.

Beta-blokkar: Buast ma vid meiri haeekkun baedi & hjartslattartidni og blodprystingi hjé sjuklingum sem
taka beta-blokka, haekkun sem verdur skammvinn vegna stutts helmingunartima glikagons.
Hugsanlega parf ad veita medferd vegna hakkunarinnar hja sjuklingum med kransadasjukdém.

Milliverkanir GlucaGen og annarra lyfja eru ekki pekktar pegar GlucaGen er notad vid vidurkenndum
abendingum.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Glukagon fer ekki yfir fylgju hja ménnum. Skyrt hefur verid fra notkun glukagons hja barnshafandi
konum med sykursyki og eru engin skadleg ahrif pekkt er tengjast medgongu eda heilbrigoi fésturs og
nybura. GlucaGen méa nota & medgongu.

Brjdstagjof

Uthreinsun glukagons Gr b16di er mjog hrod (einkum um lifur) (2= 3-6 minttur) og pad magn sem
skilst Ut i brjostamjolk kvenna med barn & brjosti eftir medferd vid alvarlegu blddsykursfalli er talid
vera saralitio. par sem glukagon brotnar nidur i meltingarvegi og getur ekki frasogast a 6breyttu formi
hefur pad engin ahrif & barnid. GlucaGen ma nota vid brjostagjof.

Fri6semi

Axlunarrannsdknir med GlucaGen hafa ekki verid gerdar hja dyrum. Rannséknir hja rottum hafa synt
fram & ad glukagon dregur ekki ur frjosemi.

4.7  Anrif & heefni til aksturs og notkunar véla

Eftir alvarlegt blodsykursfall getur haefni sjaklings til einbeitingar og vidbragdshaefni verid skert. bvi
eiga sjuklingar hvorki ad aka né nota vélar eftir alvarlegt blédsykursfall fyrr en astand sjaklingsins er
ordid stodugt.

I sjaldgaefum tilvikum hefur blddsykursfall komid fram eftir ad lyfid hefur verid notad til
sjukdoémsgreiningar. bvi skal sjuklingur varast ad aka bil og nota vélar par til hann hefur fengid maltio
sem inniheldur kolvetni.

4.8 Aukaverkanir
Samantekt & éryggi

Alvarlegar aukaverkanir koma 6rsjaldan fyrir, p6 ad 6gledi, uppkost og kvidverkir geti stundum komid
fyrir. Orsjaldan (feerri en 1 tilvik hja hverjum 10.000 sjiklingum) hefur verid tilkynnt um
ofnemnisvidbrdgd, par med talid bradaofnemisvidbrogd. Tilkynnt hefur verid um blédsykursfall/da
vegna blddsykursfall vid notkun til sjukdémsgreiningar, sérstaklega hja sjuklingum sem hafa fastad.
Adeins hefur verid tilkynnt um aukaverkanir fra hjarta og &dakerfi, svo sem hradsletti og
blodprystingsbreytingum, pegar GlucaGen hefur verid notad sem hjalparefni vid holspeglun og
rontgenmyndun.

Samantekt & aukaverkunum i toflu

Tidni aukaverkana, sem komu fram i kliniskum rannséknum og/eda eftir markadssetningu, og talid er
ad tengist medferd med GlucaGen er tilgreind hér & eftir. Aukaverkanir, sem ekki komu fram i
kliniskum rannséknum, en hafa verid tilkynntar vié almenna notkun lyfsins, eru tilgreindar sem
,,Koma orsjaldan fyrir”. Vid notkun lyfsins eftir markadssetningu pess hefur 6rsjaldan (< 1/10.000)



verid tilkynnt um aukaverkanir. Hins vegar er talid ad aukaverkanatilkynningar eftir markadssetningu
lyfsins séu faerri en tilefni sé til og ber pvi ad tdlka tidni pessara tilkynninga i pvi ljosi.

Til leekninga
Liffeerakerfi Tidni aukaverkana Aukaverkun
Onamiskerfi Koma 6rsjaldan fyrir < 1/10.000 Ofnaemisvidbrogd, par med talid
bradaofnaemisvidbrogad/lost.
Meltingarfeeri Algengar > 1/100 til < 1/10 Ogledi
Sjaldgeefar > 1/1.000 til < 1/100 Uppkost
Mjdg sjaldgeefar > 1/10.000 til < 1/1.000 Kvidverkir
Almennar Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad dztla tioni Gt | Vidbrogd a stungustad

aukaverkanir og
aukaverkanir a
ikomustao

fré fyrirliggjandi gégnum)

BoOrn

Byggt & upplysingum ur kliniskum rannséknum og reynslu eftir markadssetningu er buist vid ad tioni,
gerd og alvarleiki aukaverkana hja bérnum séu peer sému og hja fullorénum.

Adrir sérstakir sjuklingahdépar
Byggt & upplysingum ar kliniskum ranns6knum og reynslu eftir markadssetningu er buist vid ad tidni,
gerd og alvarleiki aukaverkana hja éldrudum og sjuklingum med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi séu

peer sbmu og hja sjuklingum almennt.

Til sjikdémsgreiningar

Lifferakerfi

Tioni aukaverkana

Aukaverkun

Onamiskerfi

Orsjaldan koma fyrir < 1/10.000

Ofnamisvidbrogd, par med talid
bradaofnaemisvidbrogd/lost.

Efnaskipti og nering

Sjaldgeefar > 1/1.000 til < 1/100
Koma drsjaldan fyrir < 1/10.000

Blédsykursfall™
Blodsykursfallsda

Hjarta Koma érsjaldan fyrir < 1/10.000 Hradtaktur™
Adar Koma érsjaldan fyrir < 1/10.000 Lagprystingur™
Koma érsjaldan fyrir < 1/10.000 Haprystingur™
Meltingarfaeri Algengar > 1/100 til < 1/10 Ogledi
Sjaldgaefar >1/1.000 til < 1/100 Uppkost
Mjdg sjaldgeefar > 1/10.000 til < 1/1.000 Kvidverkir
Almennar Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni at | Vidbrogd a stungustad

aukaverkanir og
aukaverkanir &
fkomustad

fra fyrirliggjandi gbgnum)

*1 Meira geti borid a pessu hja sjuklingum sem hafa fastad fyrir sjakdémsgreiningar (sja kafla 4.4).

*2 Adeins hefur verid greint fra aukaverkunum 4 hjarta og adar pegar GlucaGen er notad sem hjalparefni vid holspeglun og

réntgenmyndun.

Born

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun GlucaGen til sjukdémsgreiningar hja bérnum.




Adrir sérstakir sjuklingahépar

Byggt & upplysingum ur kliniskum rannsoknum og reynslu eftir markadssetningu er buist vid ad tioni,
gerd og alvarleiki aukaverkana hja éldrudum og sjaklingum med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi séu
peer sému og hja sjuklingum almennt.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun

Vid ofskdmmtun getur 6gledi og uppkdst komid fram. Vegna stutts helmingunartima glukagons verda
pessi einkenni skammvinn.

Vid ofskdmmtun sem er verulega meiri en sampykkt skammtabil getur kaliummagn i bl6di leekkad og
a ad fylgjast med pvi og leidrétta pad, ef pess gerist porf.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Briskirtilshormén, bl6dsykurshaekkandi lyf, ATC-flokkur: H 04 A A 01
Verkunarhattur

Glukagon er bl6dsykurshakkandi efni sem losar glykogen ar lifur, sem berst i bl6d sem glukasi.
Glukagon hindrar vodvaspennu og hreyfingar sléttra vodva i meltingarvegi.

Lyfhrif

Pegar lyfio er notad til medferdar & alvarlegu blodsykursfalli kemur verkun & blédsykur vanalega fram
innan 10 minutna.

Verkun til ad hindra hreyfingu i meltingarvegi hefst innan 1 mindtu eftir inndeelingu i blded. Lengd
verkunar er a bilinu 5-20 minatur og fer eftir skammti. Verkun hefst innan 5-15 mindtna eftir
inndeelingu i vodva og lengd verkunar er 10-40 mindtur.

5.2 Lyfjahvorf

Umbrot

Glukagon brotnar nidur af voldum ensima i blédvokva og i peim liffeerum sem pad dreifist til. Pad
skilst ad mestu at um lifur og nyru, um 30% af heildardthreinsun um hvort liffeeri.

Brotthvarf

Glukagon hefur stuttan helmingunartima i bl6oi, um 3 - 6 minGtur. Umbrotsuthreinsun glikagons hja
modnnum er um 10 mi/kg/minutu.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Engin forklinisk gogn liggja fyrir er skipta mali vegna notkunar lyfsins.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjéalparefni

Laktosaeinhydrat

Saltsyra til adlogunar & syrustigi

Natriumhydroxid til adlogunar a syrustigi

Vatn fyrir stungulyf.

Blandada lausnin inniheldur glukagon 1 mg/ml og laktésaeinhydrat 107 mg/ml.
6.2  Osamrymanleiki

Osamrymanleiki vid GlucaGen er ekki pekktur.

6.3 Geymslupol

GlucaGen 1 mg:
Fyrir bléndun er geymslupol lyfsins 36 manudir.

GlucaGen HypKit 1 mg:
Fyrir bléndun er geymslupol lyfsins 36 manudir.

Blandad GlucaGen skal nota pegar i stad eftir bléndun.
6.4 Sérstakar varudarreglur vidé geymslu
Ma ekKi frjosa.

Ef i einstaka tilvikum sjast einhver merki um pradmyndanir (seigfljotandi atlit) eda Guppleystar agnir
eftir blondun skal farga lausninni.

GlucaGen 1 mg:
GlucaGen skal geyma i kali (2°C- til 8°C). Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

GlucaGen HypoKit 1 mg:

GlucaGen HypoKit skal geyma i keeli (2°C til 8°C). Notandinn ma geyma GlucaGen HypoKit vid
stofuhita sem ekki er harri en 25°C i 18 manudi innan geymslupolstimans. Geymid i upprunalegum
umbudum til varnar gegn ljosi.

6.5 Gerd ilats og innihald

fl4t fyrir GlucaGen
Hettuglas ar gleri, gerd I, Ph.Eur., lokad med bromaébutyltappa sem hulinn er med alhettu.

il4t fyrir leysi:

- Hettuglas ur gleri, gerd I, Ph.Eur., lokad med brémabatyldiski med tefloni sem hulinn er med
alhettu.

- Afyllt sprauta ur gleri, gerd I, Ph.Eur., med stimpli (brombutylgdmmi) og nal.

Hettuglasid er innsiglad med plasthettu Ur plasti sem verdur ad fjarlaegja fyrir notkun.

Ekki er vist ad allar pakkningar GlucaGen séu markadssettar.



6.6 Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun
Blondun lyfsins

GlucaGen 1 mg:

Dragid vatn fyrir stungulyf (1,1 ml) upp i einnota sprautu. Sprautid vatninu fyrir stungulyf i
hettuglasio sem inniheldur pjappada glukagon duftid.

Hristid hettuglasid varlega par til glikagonid er ad fullu uppleyst og lausnin ordin teer. Dragid lausnina
til baka upp i sprautuna.

GlucaGen HypoKit 1 mg:

Sprautid vatninu fyrir stungulyf (1,1 ml) inn i hettuglasid sem inniheldur pjappada glukagon duftid.
Hristid hettuglasid varlega par til glukagonid er ad fullu uppleyst og lausnin ordin teer. Dragid lausnina
til baka upp i sprautuna.

Athugid ad vid notkun til sjukdémsgreiningar gaeti hentad betur ad nota sprautu med fingerdari nal og
nékveemari kvarda.

Blondud lausn er teer og litlaus ad sja og myndar lausn til innspytingar sem er 1 mg (1 a.e.) i ml og &
ad gefa hana (med inndzlingu) undir had, i vodva eda i blazd.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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