Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

GlucaGen 1 mg
Stungulyfsstofn og leysir, lausn
glukagon

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymiod fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

— Leitid til lzeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um GlucaGen og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota GlucaGen

Hvernig nota & GlucaGen

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & GlucaGen

Pakkningar og adrar upplysingar
Vidbotarupplysingar fyrir heilbrigdisstarfsfolk

Nook~ownhE

1. Upplysingar um GlucaGen og vid hverju pad er notad
GlucaGen inniheldur virka efnid glukagon.

GlucaGen er notad i neydartilvikum hja bornum og fullordnum med sykursyki sem nota insulin. bad er
notad pegar lidid hefur yfir sjukling (er medvitundarlaus) vegna mjog lags sykurmagns i bl6di. bad er
nefnt ,,alvarlegt blédsykursfall“. GlucaGen er notad pegar sjuklingurinn getur ekki fengid sykur um
munn.

Glukagon er natturulegt hormén sem hefur 6fug ahrif vid insalin i likamanum. bad hradar

umbreytingu efnis sem nefnist ,,glykdgen* i glukdsa (sykur) i lifrinni. Glukésinn er sidan losadur ut i
blédrasina — pad eykur magn sykurs i bl6di.

Fyrir heilbrigdisstarfsfolk: Sja kafla 7.

2. Adur en byrjad er ad nota GlucaGen

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjukdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabuo.

Mikilveegar upplysingar

. Vertu viss um ad fjélskylda pin, samstarfsfolk eda nanir vinir viti um GlucaGen. Segdu peim ad
ef lidur yfir pig (verdur medvitundarlaus) eigi peir ad nota GlucaGen samstundis.

. Syndu fjélskyldu pinni og 6drum hvar pd geymir GlucaGen og hvernig eigi ad nota pad. pau
verda ad bregdast skjott vid — ef pa ert medvitundarlaus um einhvern tima getur pad verid
skadlegt. Pad er mikilveegt ad pau séu pjalfud og viti hvernig & ad nota GlucaGen adur en pu
parft & pvi ad halda.



. Blandadu pjappada GlucaGen duftinu saman vid leysinn fyrir inndelingu. Segdu fjolskyldunni
og 6drum ad fylgja leidbeiningum i kafla 3: Hvernig nota a GlucaGen.

. Ollu GlucaGen sem buid er ad blanda og er ekki notad verdur ad farga.

. Eftir notkun GlucaGen verdur pu eda einhver annar ad hafa samband vid leekninn eda
heilbrigdisstarfsmann. PU parft ad vita hvers vegna sykurinn i blodi leekkadi svona mikid til ad
fordast ad pad gerist aftur.

Ekki ma nota GlucaGen ef

. um er ad raeda ofnemi fyrir glukagoni eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).
. pu ert med axli i nyrnahettum.

Ef annad hvort & vid pig skaltu ekki nota GlucaGen.
Varnadarord og varudarreglur
Leitio rada hja leekninum, lyfjafraeedingi eda heilbrigdisstarfsfolki &dur en GlucaGen er notad.

GlucaGen mun ekki virka sem skyldi ef:

. pu hefur fastad i langan tima

. pu ert med lag adrenalin gildi

. pu ert med litid sykurmagn i bldoi vegna of mikillar afengisneyslu
. pu ert med axli sem losar glukagon eda insulin.

Ef eitthvad af pessu & vid, skaltu radfeera pig vid leekninn, lyfjafreeding eda heilbrigdisstarfsfolk.

Notkun annarra lyfja samhlida GlucaGen

Eftirtalin lyf geta haft ahrif & verkunarhatt GlucaGen:

. insulin — notad vio medferd a sykursyki

. indémetasin — notad vid medferd & lidverkjum og stirdleika

GlucaGen getur haft ahrif a eftirtalin lyf:

. warfarin — notad til ad hindra myndun bl6dtappa. GlucaGen getur aukid segavarnandi verkun
warfarins.

. beta-blokkar — notadir vio medferd a haum blodprystingi og hjartslattaréreglu. GlucaGen getur
heekkad bléoprysting og hjartslattartioni, en pad varir adeins i skamman tima.

Ef eitthvad af pessu hér fyrir ofan & vid pig (eda ef pa ert ekki viss) skaltu reeda vid laeekninn eda
lyfjafreeding adur en pd notar GlucaGen.

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 6ll énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud, eda
kynnu ad verda notud, einnig pau sem fengin eru an lyfsedils.

Medganga og brjostagjof

Ef sykurmagn i bl6oi laekkar verulega & medan pu ert pungud eda med barn a brjésti, hefur grun um
pungun eda ef pungun er fyrirhugud geturdu notad GlucaGen.

Leitid rdda hja leekninum eda lyfjafreedingi &dur en lyf eru notud ef pu ert pungud.



Akstur og notkun véla

Biddu par til pa finnur ekki lengur fyrir &hrifum blédsykursfalls &dur en pu ekur bifreid eda notar
vélar.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft &hrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum kdflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er a skal reeda
petta vio leekni eda lyfjafraeding.

GlucaGen inniheldur natrium

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

3. Hvernig nota a GlucaGen

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekKki er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Blondun stungulyfsins og gjof

1. Takio badar plasthetturnar af hettuglésunum. Dragid allt vatnid upp i einnota sprautu. Stingio
nalinni i gegnum gimmitappann (innan hringsins sem er merktur) & hettuglasinu med GlucaGen
i og dzelid 6llu vatninu r sprautunni i hettuglasid.

2. Hafio sprautuna larétt i hettuglasinu og hristid glasid varlega, par til allt GlucaGen er
fullkomlega uppleyst og lausnin ordin teer.

3. Geetid pess ad stimpillinn i sprautunni sé i botnstddu. Dragid alla lausnina varlega upp i
sprautuna & medan nalinni er haldid i vékvanum. Gatid pess ad draga stimpilinn ekki Gt ar
sprautunni. Mikilvaegt er ad fjarlegja allar loftbélur Gr sprautunni med pvi ad:

. lata sprautuna med afastri nalinni visa upp og sla létt a sprautuna med fingri

. yta orlitid & stimpilinn til ad sprauta varlega ut 6llu lofti sem safnast hefur efst i sprautuna.

Haltu afram ad yta & stimpilinn par til pa ert med réttan skammt fyrir inndaelingu. Litid magn af
vokva geeti sprautast Ut pegar pu gerir petta.

Sja Leidbeiningar um skammtasteerair.



4. Dalid réaibgaum skammti undir hidina eda i vodva.
5. Snuio medvitundarlausa einstaklingnum a hlidina til ad koma i veg fyrir k6fnun.

6. Gefid einstaklingnum sykrad snarl svo sem salgeti, kexkoku eda dvaxtasafa um leid og hann
eda han hefur komist til medvitundar og getur gleypt. Sykurrikt snarl kemur i veg fyrir annad
bléasykursfall.

Eftir notkun GlucaGen verdur pu eda einhver annar ad hafa samband vid leekninn eda
heilbrigdisstarfsmann. PG parft ad vita hvers vegna sykurinn i blédi leekkadi svona mikid til ad fordast
ad pad gerist aftur.

Leidbeiningar um skammtastaerdir

Radlagdur skammtur er:

. Fullordnir: Gefid allan skammtinn (1 ml).

. Born yngri en 8 ara eda born eldri en 8 4ra sem vega minna en 25 kg: Gefid halfan skammt
(0,5 ml).

. Born eldri en 8 &ra eda bdrn yngri en 8 &ra sem vega meira en 25 kg: Gefid allan
skammtinn (1 ml).

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Of stor skammtur af GlucaGen getur valdid 6gledi og uppkdstum.
Sérstok medhondlun er venjulega ekki naudsynleg.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid a um oll Iyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum. Lyfid
getur valdid eftirtéldum aukaverkunum:

Lattu lzekninn tafarlaust vita ef pu feerd einhverja af eftirtéldum alvarlegum aukaverkunum:

Koma o6rsjaldan fyrir: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 sjaklingum:

. ofnemisvidbrégd — einkennin geta verid mas, sviti, Or hjartslattur, dtbrot, proti i andliti og
yfirlid.

»  Lattu leekninn tafarlaust vita, ef pa feerd einhverja af pessum alvarlegu aukaverkunum sem
taldar eru upp hér fyrir ofan.

Adrar aukaverkanir
Algengar aukaverkanir: geta komid fram hjé allt ad 1 af hverjum 10 sjuklingum
. 6gleoi.

Sjaldgeefar aukaverkanir: geta komid fram hjé allt ad 1 af hverjum 100 sjuklingum
. uppkost.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir: geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 1.000 sjaklingum
. kvidverkir.

Tioni ekki pekkt: ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum
. vidbrogo & stungustad.



»  LAtid leekninn vita ef pa feerd aukaverkanir sem minnst er & hér fyrir ofan. bad a einnig vid
um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i
pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,

www. lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um 0oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a GlucaGen

. Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
. Geymid i keeli (2°C til 8°C).

. Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

. M@ ekki frjosa pvi pad getur skemmt lyfid.

. Notid strax eftir bléndun — ma ekki geyma til sidari notkunar.

. Notid ekki lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbddunum. Fyrningardagsetning

er sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

. Notid ekki ef blandada lausnin virdist hlaupkennd eda eitthvad efni er éuppleyst.

. Notid ekki ef plasthetturnar eru lausar eda par vantar pegar pu feerd lyfio — skilid lyfinu aftur i
apotekid.

. Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

GlucaGen inniheldur

. Virka innihaldsefnio er: Glakagon 1 mg sem hydrdéklérid, framleitt i gersveppum med
erfdataekni.
. Onnur innihaldsefni: Laktdsaeinhydrat, vatn fyrir stungulyf, saltsyra og/eda natriumhydroxid (til

ao stilla syrustig (pH)).
Lysing & atliti GlucaGen og pakkningasteerdir

GlucaGen er seft, hvitt glukagonduft i hettuglasi. Leysirinn er einnig i hettuglasi. Duftinu er pjappad
saman. Eftir blondun inniheldur lausnin 1 mg/ml af glikagoni.

Kemur i pakkningastaerdunum 1 x 1 mg og 10 x 1 mg. Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu
markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveard
Danmork

Umbod & islandi:
Vistor hf.
simi: 535 7000

betta lyf hefur markadsleyfi i 16ndum Evropska efnahagssvedisins og i Bretlandi (Nordur-irland)
undir eftirfarandi heitum:


http://www.lyfjastofnun.is/

Austurriki, Belgia, Bulgaria, Kroatia, Kypur, Tékkland, Danmork, Eistland, Finnland, Frakkland,
pyskaland, Grikkland, Ungverjaland, Island, Irland, Italia, Lettland, Lithaen, Lixemborg, Malta,
Holland, Porttgal, Slévakia, Slovenia, Spann, Bretland (Nordur-Irland): GlucaGen

Noregur og Svipjéo: Glucagon Novo Nordisk

7. Vidbatarupplysingar fyrir heilbrigdisstarfsfélk

Heilbrigdisstarfsfolk skal lesa allar upplysingarnar hér fyrir ofan adur en pessar vidbotarupplysingar
eru lesnar.

Vegna pess hve éstdougt uppleyst GlucaGen er skal gefa lyfio strax eftir blondun og ekki mé
gefa pad med innrennsli i blaged.

Medferd vid alvarlegu bl6dsykursfalli

Gefid lyfid med dalingu undir hid eda i vodva. Ef sjaklingurinn bregst ekki vid innan 10 minGtna skal
gefa glukédsa i blazd. begar sjuklingurinn hefur brugdist vid medferd skal gefa kolvetni til inntoku til
ad endurnyja glykdgen i lifur og koma i veg fyrir endurtekid blddsykursfall.

Til sjukdémsgreiningar

Pegar sjukdomsgreiningu lykur skal gefa kolvetni til inntoku, ef pad samraemist
sjukdoémsgreiningaradferdinni sem notud er. Munid ad GlucaGen hefur 6fug ahrif midad vid insulin.
Geeta skal sérstakrar vartdar pegar GlucaGen er gefid vio holspeglun eda réntgenmyndun hja
sykursykisjuklingum og einstaklingum med hjartasjakdém.

Skodun & meltingarfeerum:

Skoémmtun er & bilinu 0,2-2 mg eftir pvi hvada sjukdoémsgreiningarteekni er notud og hvernig lyfid er
gefid. Venjulegur skammtur, sem notadur er vid sjukdémsgreiningu til slékunar & maga,
skeifugarnarkulu (duodenal bulb), skeifugdrn og sméapdérmum er 0,2-0,5 mg ef gefid i blaed eda 1 mg
ef gefio i vodva. Skammtur til slékunar a ristli er 0,5-0,75 mg gefid i blaed eda 1-2 mg gefio i vodva.
Eftir gjof 0,2-0,5 mg i blaaed hefst verkun innan einnar minudtu og varir i 5-20 minutur. Eftir gjof

1-2 mg i vodva hefst verkun eftir 5-15 minatur og varir i um 10-40 mindtur.

Adrar aukaverkanir eftir notkun til sjukdémsgreiningar

Blaaprystingsbreytingar, hradur hjartslattur, blodsykursfall eda da vegna bl6dsykursfalls.

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i desember 2022.

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar.



