KULLANMA TALIMATI

GlucaGen® HypoKit 1 mg
Enjeksiyonluk ¢ozelti halinde uygulamak icin toz ve ¢Ozuci

Deri altina veya kas i¢ine enjeksiyon seklinde uygulanir.

e Etkin madde: Glukagon 1 mg (1 IU) hidroklorur olarak, mayada rekombinant DNA ile
uretilmistir.

e Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat, enjeksiyonluk su, hidroklorik asit ve/veya sodyum
hidroksit (pH ayari icin).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. /la¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yUksek veya digtk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. GlucaGen® HypoKit nedir ve ne icin kullanilir?

2. GlucaGen® HypoKit’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. GlucaGen® HypoKit nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. GlucaGen® HypoKit’in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. GlucaGen® HypoKit nedir ve ne icin kullanihir?

GlucaGen Hypokit, bir flakon icerisinde steril beyaz toz halinde glukagon ile birlikte tek
kullanimlik bir siringa icerisinde bulunan ¢6zuciden (enjeksiyonluk su) olusmaktadir. Cozicu
ile glukagon sulandirildiktan sonra olusan ¢6zelti 1 mg/ml glukagon icerir.

Glukagon, dogal bir hormondur ve insan vicudunda insulinin tam karsit etkisine sahiptir.
Karacigerde glikojenin glukoza donustlrilmesi igin vicuda yardim eder. Glukoz daha sonra
kana salinir.

GlucaGen Hypokit, ciddi hipoglisemi (kan sekerinin asirl derecede dusmesi) nedeniyle
bilingsiz hale gelen diyabetli hastalarda acilen kullanim igindir.



Bir baskasinin size enjeksiyonu yapmasi gereklidir (bakiniz b6lum 3, Arkadagslariniza, ailenize,
bakiciniza veya is arkadaglariniza bildirmeniz gerekenler).

Saghk personeli icin: Diyagnostik kullanim, bu Kullanma Talimati’nin sonunda
verilmektedir.

2. GlucaGen® HypoKit’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
GlucaGen® HypoKit’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ:

Eger;
e Glukagon veya laktoza karsi alerjik (asiri duyarh) iseniz
e Bobrekistl bezi timdrinuz varsa.

GlucaGen® HypoKit’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Asagida belirtilen durumlarda GlucaGen tam olarak islev gérmeyecektir:
Eger;

e Uzun bir suredir agsaniz
Adrenalin seviyeniz disuk duzeylerde ise
Kronik hipogliseminiz varsa
Gecirdiginiz hipoglisemi ¢ok fazla alkol igmekten kaynaklaniyorsa
Glukagon veya insulin salimi yapan bir timoriniz varsa.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse lttfen doktorunuza
danisiniz. Tibbi yardim aliniz.

GlucaGen® HypoKit’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

GlucaGen Hypokit, ciddi hipoglisemi (kan sekerinin asiri derecede dusmesi) nedeniyle
bilingsiz hale gelen diyabetli hastalarda acilen kullanim icindir.

Tedaviye yanit vermenizden sonra (yiyecek alabilecek duruma gelir gelmez) seker, biskivi
veya meyve suyu gibi yuksek sekerli hafif bir yiyecek verilmelisiniz. Cunki GlucaGen
glikojen depolarini azaltir. Sekerli hafif yiyecekler hipogliseminin tekrarlamasini 6nleyecektir
Hamilelik

Naci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Diyabetli ve hamile iseniz, GlucaGen’i ciddi hipoglisemi (kan sekerinin asiri derecede
dusmesi) durumunda kullanabilirsiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme



Naci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Diyabetli iseniz ve emziriyorsaniz, GlucaGen’i ciddi hipoglisemi (kan sekerinin asiri derecede
dismesi) durumunda kullanabilirsiniz.

Arag ve makine kullanimi

Ciddi hipogliseminin ardindan eger hala hipoglisemi etkilerini hissediyorsaniz, ara¢ veya
makine kullanmayiniz.

GlucaGen® HypoKit’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler

Bu tibbi Griin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder. Bu degerde
herhangi bir yan etki gézlenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Bazi ilaclar GlucaGen’i etkileyebilirler:
e insulin
e indometazin (enflamasyon/romatizmaya kars! kullanilir)

GlucaGen diger ilaclar etkileyebilir:
e varfarin — GlucaGen varfarinin kani inceltici etkisini artirabilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lltfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. GlucaGen® HypoKit nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

GlucaGen’i her zaman doktorunuzun size anlattigi sekilde kullaniniz. Eger emin degilseniz
doktorunuz veya eczaciniza danisiniz.

Genel doz:

e Yetiskinler icin: Siringanin tzerinde 1/1 olarak gosterilen 1 ml’nin hepsini enjekte ediniz.

e 25 kg Uzeri veya 6-8 yasin Uzerindeki ¢ocuklar icin: Siringanin (zerinde 1/1 olarak
gosterilen 1 ml’nin hepsini enjekte ediniz.

e 25 kg alti veya 6-8 yasin altindaki cocuklar icin: Siringanin Uzerinde 1/2 olarak
gosterilen 1 ml’nin yarisini (Y2 ml) enjekte ediniz.

Tedaviye yanit vermenizden sonra (yiyecek alabilecek duruma gelir gelmez) seker, biskivi
veya meyve suyu gibi yuksek sekerli hafif bir yiyecek verilmelisiniz. Cinki GlucaGen
glikojen depolarini azaltir. Sekerli hafif yiyecekler hipogliseminin tekrarlamasini 6nleyecektir.

Arkadaslariniza, ailenize, bakiciniza veya is arkadaslariniza bildirmeniz gerekenler



Ciddi derecede hipoglisemik (kan sekerinin asiri derecede dismesi hali) duruma gelmeniz ve
agiz yoluyla seker alamamaniz durumu olusursa, arkadaslarinizin veya akrabalarinizin size
enjeksiyonu yapabilmesi ic¢in doktorunuz size GlucaGen regetelemis olabilir. Ailenizin,
arkadaslarinizin, bakicinizin veya is arkadaslarinizin asagidakileri bildiginden emin olunuz:
e GlucaGen’in nasil kullanilacagl ve acil bir durum olusmadan ©nce nerede
saklandigini bilmeliler
e GlucaGen’i deri altina veya bir kas icine enjekte etmeliler
e Tedaviye yanit vermenizden sonra (yiyecek alabilecek duruma gelir gelmez) seker,
bisklvi veya meyve suyu gibi yuksek sekerli hafif bir yiyecek verilmelisiniz
e GlucaGen’in kullanimindan sonra, siz veya bir baskasi doktorunuz ya da bir
saglik uzmanui ile iletisime ge¢cmelisiniz. Agir bir hipoglisemi gegirmenizin nedenini
bulmaniz ve tekrar olusmasini nasil énleyebileceginizi 6grenmeniz gerekebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Enjeksiyon igin ¢ozeltinin hazirlanmasi

1. Flakonun plastik kapagini ¢ikariniz. Enjektoriin ucundaki ignenin kapagini cikariniz.
GlucaGen igeren flakonun lastik kapagina (isaretlenen cember igerisine) igneyi batiriniz ve
enjektorin icindeki sivinin tamamini flakonun igine enjekte ediniz.

2. 1Igneyi flakondan ayirmadan, GlucaGen tamamen ¢oziinene ve ¢ozelti berrak hale gelene
kadar flakonu hafifce calkalayiniz.

3. Enjektor pistonunun sonuna kadar itili oldugundan emin olunuz. igneyi sivinin icinde
tutarak, flakonun icindeki cozeltinin tamamini enjektor icine cekiniz. Pistonu cekerken
enjektorden ayirmamaya dikkat ediniz. Enjektérden herhangi bir hava kabarcig
birakmamaya 6zen gosteriniz:



e igne ucu yukariya dogru bakarken , enjektore parmaginizla hafifce vurunuz

e Enjektérin ucunda toplanan hava kabarciklarini yok etmek icin pistonu hafifce itiniz.
Enjeksiyon ic¢in dogru dozu elde edene kadar pistonu itmeye devam ediniz. Siz bunu
yaparken bir miktar sivi disari ¢ikabilir.

Litfen dozlama bilgisi icin “Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi igin talimatlar’a
bakiniz.

4. Deri altina veya kas i¢ine enjeksiyonu yapiniz.

Degisik yas gruplarti:

Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda 6zel bir kullanimi yoktur.
Yaslilarda kullanimi:

Yaslilarda 6zel bir kullanimi yoktur.

Ozel kullanim durumlart:
Badbrek ve karaciger yetmezligi:
Ozel bir kullanim durumu yoktur.

Eger GlucaGen’in etkisinin ¢ok gug¢li veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla GlucaGen kullandiysaniz:

GlucaGen’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Eger size ¢ok fazla miktarda GlucaGen verildiyse, bu, fazla miktarda kusmaniza yol acabilir.
Genellikle belirli bir tedavi gerekli degildir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, GlucaGen’in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Cok seyrek yan etkiler (10.000°de 1’den daha az)
e Alerjik reaksiyon — hiriltili solunum, terleme, hizhi kalp atisi, kasinti, yuzin sismesi,
kollaps.

» Bunlardan herhangi biri olursa, acilen tibbi yardim aliniz.



Yaygin yan etkiler (10’da 1’den daha az)
e Bulantl.

Yaygin olmayan yan etkiler (100’de 1’den daha az)
e Kusma.

Seyrek yan etkiler (1.000’de 1’den daha az)
e Karin agrisi.

» Yan etkilerin herhangi biri ciddilesirse doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegcmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. GlucaGen® Hypokit’in saklanmasi

e GlucaGen’i gocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

e Buzdolabinda (2°C - 8°C), veya
Buzdolabi disinda 25°C’nin altinda, raf omri siresi iginde, 18 aya kadar saklayiniz.

e Isiktan korumak amaciyla orijinal ambalajinda saklayiniz.
e Urline zarar vermemek icin, dondurmayiniz.
e Hazirladiktan sonra hemen kullaniniz — sonraki kullanim igin saklamayiniz.
e Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Etikette belirtilen son kullanma tarihinden sonra GlucaGen’i kullanmayiniz. Son kullanma

tarihi o ayin son gunini ifade etmektedir.

e Seyrek durumlarda, eger c¢ozelti jel goriiniminde ise veya tozun bir kismi tamamen
¢cozlinmediyse, GlucaGen’i kullanmayiniz.

e Urlni aldiginizda, plastik kapak gevsekse ya da kayipsa kullanmayiniz — Griinii aldiginiz
eczaneye geri gotiriniz.

e Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz GlucaGen’i sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz.
Bu konuda eczaciniza daniginiz.

Ruhsat Sahibi:

Novo Nordisk Saglik Uriinleri Tic. Ltd. Sti.
Nispetiye Cad. Akmerkez E3 Blok Kat 7
34335 Etiler - Istanbul Tirkiye

Uretici:



Novo Nordisk A/S
Novo Allé, DK-2880 Bagsvaerd, Danimarka

GlucaGen®, Novo Nordisk A/S, Danimarka’nin sahip oldugu bir ticari markadir.

Bu kullanma talimati ................. tarihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCIiNDIR:

Saglik personeli, asagidaki ilave bilgileri okumadan 6nce yukarida verilen tim bélimleri gbz 6niinde
bulundurmalidir:

GlucaGen’i intravendz/ven ici inflzyon seklinde uygulamayiniz.

Ciddi hipogliseminin tedavisi

SC (deri alt) veya IM (kas ici) enjeksiyon seklinde uygulayiniz. Eger hasta 10 dakika igerisinde
tedaviye yanit vermezse, intravendz (damar ici) glukoz verilmelidir. Hasta tedaviye yanit verdiginde,
karaciger glikojeninin yeniden depolanmasini saglamak ve hipogliseminin tekrarlamasini 6nlemek icin
oral karbohidrat veriniz.

Diyagnostik islemler

Eger uygulanan diyagnostik islem icin uygun ise, islemin tamamlanmasini takiben oral karbohidrat
verilmelidir. GlucaGen’in insilinin Kkarsit etkisine sahip oldugunu g6z 6nlinde tutunuz. Kardiyak
hastaligi oldugu bilinen yash hastalarda veya diyabetli hastalara endoskopik veya radyografik
prosedurlerle birlikte GlucaGen uygularken daha fazla dikkat gésteriniz.

Diyagnostik prosediirlerde kullanim igin daha ince bir igne ucu ve daha ince 6lgekleme kullaniimasi
daha uygun olabilir.

Gasrointestinal kanalin incelenmesi:

Uygulama yolu ve kullanilan diyagnostik teknige bagli olarak doz araligi 0.2-2 mg’dir. Mide, duodenal
kok, duodenum ve ince bagirsagin gevsemesi icin genelde kullanilan diyagnostik doz; 0.2-0.5 mg’dir.
0.2-0.5 mg intravendz/ven i¢i enjeksiyonu takiben etkisi 1 dakika iginde baglar ve etki slresi incelenen
organa bagl olarak 5 ila 20 dakika arasindadir. 1-2 mg intramuskdler/kas ici enjeksiyon sonrasi etkisi 5-
15 dakika sonra baglar ve etki stiresi organa bagli olarak yaklasik 10-40 dakika strer.

Diyagnostik islemlerde kullanim sonrasi gorilebilen ek yan etkiler

Kan basinci degisiklikleri, hizli veya yavas kalp atisi, hipoglisemi veya hipoglisemik koma.





