Sp. zn. sukls193529/2021
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRiPRAVKU

GlucaGen HypoKit 1 mg prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka: lidsky glukagon (vyrobeny rekombinantni DNA technologii na Saccharomyces
cerevisiae).

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 1 mg lidského glukagonu (jako hydrochlorid) odpovidajici 1 mg
(1 m.j.) lidského glukagonu/ml po rozpusténi.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Prasek a rozpoustédlo pro injekcni roztok

Slisovany prasek pred rekonstituci musi byt bily nebo témét bily. Rozpoustédlo musi byt ¢iré a bezbarveé,
bez viditelnych castic.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Indikace

Terapeutické indikace

GlucaGen HypoKit je indikovan k 1écbé zavaznych hypoglykemickych reakei, které se mohou
vyskytnout pfi podavani inzulinu détem a dospelym s diabetes mellitus.

Diagnostické indikace

GlucaGen HypoKit je indikovan k inhibici motility pii vySetfeni gastrointestinalniho traktu u dospélych.
4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

. Terapeuticke indikace (Zavazna hypoglykemie)

Davkovani dospélym pacientim: podejte 1 mg subkutanni nebo intramuskularni injekci.

Zvlastni skupiny pacientd

Pediatricka populace (< 18 let): GlucaGen HypoKit lze pouzivat k 1écbé zdvazné hypoglykemie u déti
a dospivajicich.

Davkovani pediatrickym pacientim: podejte 0,5 mg (détem pod 25 kg nebo mlad$im 6 — 8 let) nebo
1 mg (détem nad 25 kg nebo star§im 6 — § let).
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Starsi pacienti (> 65 let): GlucaGen HypoKit mohou pouzivat star$i pacienti.

Pacienti s poruchou funkce ledvin a jater: GlucaGen HypoKit mohou pouzivat pacienti s poruchou
funkce ledvin a jater.

. Diagnostické indikace (Inhibice gastrointestinalni motility)

Déavkovani u dospélych pacientli: diagnostickd davka pro relaxaci zaludku, bulbu duodena, duodena a
tenkého stfeva je 0,2 — 0,5 mg podanych intraven6zni injekci nebo 1 mg podany intramuskularné. Davka
pro relaxaci tracniku je 0,5 — 0,75 mg podanych intraven6zné nebo 1 — 2 mg podané intramuskularne.
Zvlastni skupiny pacientii

Pediatricka populace (< 18 let): Bezpecnost a ucinnost ptipravku GlucaGen HypoKit pro inhibici
gastrointestinalni motility u déti a dospivajicich nebyly dosud stanoveny.

Nejsou dostupné zadné udaje.

Starsi pacienti (= 65 let): GlucaGen HypoKit mohou pouZzivat star$i pacienti.

Pacienti s poruchou funkce ledvin a jater: GlucaGen HypoKit mohou pouzivat pacienti s poruchou
funkce ledvin a jater.

Zpusob podani

Rozpust'te slisovany prasek v prilozeném rozpoustédle, jak je uvedeno v bodé 6.6.

Terapeuticke indikace (Zavazna hypoglykemie):

Podejte subkutdnni nebo intramuskuldrni injekci. Normalné bude pacient reagovat do 10 minut. Poté co
pacient zareaguje na 1é¢bu, podejte mu oraln¢€ uhlohydraty k obnoveni glykogenu v jatrech a k prevenci
relapsu hypoglykemie. Pokud pacient nereaguje do 10 minut, musi mu byt intraven6zné podana
glukoéza.

Diagnosticke indikace (Inhibice gastrointestinalni motility):

GlucaGen HypoKit musi byt podavan zdravotnickym personalem. Nastup G¢inku po intravendzni
injekci 0,2 — 0,5 mg se objevuje béhem 1 minuty a trva po dobu 5 az 20 minut. Nastup ucinku po

intramuskularni injekei 1 — 2 mg nastava po 5 — 15 minutach a trva pfiblizné 10 — 40 minut.

Pokud je to vhodné vzhledem k pouzité diagnostické metod€, podejte po ukonceni diagnostického
vySetfeni oraln¢ uhlohydraty.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1 .
Feochromocytom.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych piipravki, ma se piehledné zaznamenat nazev

podaného pfipravku a Cislo Sarze.

Vzhledem k nestabilité roztoku piipravku GlucaGen HypoKit musi byt piipravek aplikovan okamzité
po rekonstituci a nesmi byt poddvan intravendzni infuzi.
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Terapeutické indikace

K prevenci relapsu hypoglykemie je tfeba podat pacientovi, ktery reagoval na 1é¢bu glukagonem, oralné
uhlohydraty pro obnoveni glykogenu v jatrech.

Glukagon nebude ucinkovat u pacientt, ktefi maji nedostatek jaterniho glykogenu. To je také divod,
pro¢ ma glukagon maly nebo zadny ucinek u pacienti, kteti delsi dobu hladovéli nebo trpicich adrenalni

insuficienci, chronickou hypoglykemii nebo hypoglykemii indukovanou alkoholem.

Glukagon, na rozdil od adrenalinu, nema uc¢inek na fosforylazu ve svalech, a tudiz nemtize napomahat
prevodu uhlohydrati z mnohem vétsich zasob glykogenu obsazenych v kosternim svalstvu.

Diagnostické indikace

Osoby, jimz byl podan glukagon v souvislosti s diagnostickym vySetfenim, mohou pocitovat
diskomfort, zvlasté v piipad€ uziti nalacno. V téchto situacich byly hldSeny nauzea, hypoglykemie a
zmény krevniho tlaku. Po ukonceni vysetfeni maji byt pacientovi podany oraln¢ uhlohydraty, jestlize
bylo vysetfeni provedeno nala¢no a je-li to vhodné vzhledem k pouzité metodég. Je-li nutné, aby pacient
po vysetfeni dale hladovél, ¢i v ptipadé zavazné hypoglykemie miize byt zapotiebi podat intraven6zné
glukozu.

GlucaGen HypoKit mtize zvySovat pottebu kysliku v myokardu, krevni tlak a tepovou frekvenci. Behem
pouzivani pripravku GlucaGen HypoKit jako diagnostické pomucky sledujte pacienty se srde¢nim
onemocnénim, a pokud je to indikovano, proved’te 1é¢bu.

Pokud je pripravek GlucaGen HypoKit pouzivan jako diagnosticka pomiicka, mize u pacientii
s diabetem mellitem zplsobit kratkodobou hyperglykemii. U pacientd s diabetem sledujte béhem
pouzivani piipravku zmény hladin glukézy v krvi, a pokud je to indikovano, proved'te 1écbu.

U pacientii s glukagonomem je tfeba dbat opatrnosti, pokud se pripravek pouziva jako diagnosticka
pomucka.

Terapeutické a diagnostické indikace

Glukagon ptisobi antagonisticky proti inzulinu a je tfeba postupovat opatrné, je-1i GlucaGen HypoKit
pouzit u pacientl s inzulinomem.

Glukagon stimuluje uvoliiovani katecholamint. Pti vyskytu feochromocytomu mtize mit glukagon vliv

na uvolilovani velkého mnozstvi katecholaminti z nadoru, coz vyvola akutni hypertenzi. Glukagon je u
pacientt s feochromocytomem kontraindikovan (viz bod 4.3).

Pomocné latky

GlucaGen HypoKit obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v maximalni davce (2 ml), to znamena,
Ze je v podstaté ,,bez sodiku.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Inzulin: reaguje antagonisticky s glukagonem.

Indometacin: glukagon muize ztratit svoji schopnost zvySovat glykemii nebo paradoxné muze i zptsobit
hypoglykemii.

Warfarin: glukagon mtize zvySovat antikoagulac¢ni ptisobeni warfarinu.
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Beta-blokatory: u pacientli uzivajicich beta-blokatory lze ptedpokladat jak zvyseni tepové frekvence,
tak krevniho tlaku. Toto zvySeni je doCasné z diivodu kratkého polocasu glukagonu. Zvyseni krevniho
tlaku i tepové frekvence mizZe u pacientd s chorobou véncitych tepen vyzadovat 1éCbu.

Interakce mezi pfipravkem GlucaGen HypoKit a jinymi léky nejsou zndmy, pokud je GlucaGen
HypoKit pouzit ve schvalenych indikacich.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Tchotenstvi

Glukagon neprostupuje placentarni bariérou. Uzivani glukagonu bylo popsano u t€hotnych diabeticek a
nejsou znamy Skodlivé ucinky s ohledem na prubéh téhotenstvi a zdravi plodu a novorozence. GlucaGen
HypoKit 1ze béhem tehotenstvi uzivat.

Kojeni

Glukagon je z krve odbouravan velmi rychle (hlavné v jatrech) (ti» = 3 — 6 min), 1ze tedy predpokladat,
ze mnozstvi vyloucené do mléka kojicich matek podstupujicich 1é€bu zavaznych hypoglykemickych
prihod je velmi malé. Glukagon se §t€pi v travicim ustroji a nemtize byt vstieban v intaktni forme, proto
nemuze mit u ditéte zadny metabolicky u¢inek. GlucaGen HypoKit 1ze béhem kojeni uzivat.

Fertilita

Reprodukeni studie se zvitaty nebyly u pfipravku GlucaGen HypoKit provadény. Studie na potkanech
prokazaly, ze glukagon nema Skodlivy vliv na fertilitu.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Po zavazné hypoglykemické ptihod¢ mize byt pacientova schopnost soustiedit se a reagovat zhorSena.
Proto po zavazné hypoglykemické ptihodé pacient nema fidit ¢i obsluhovat stroje, dokud nedojde k jeho
stabilizaci.

Po diagnostickych vykonech byla v fidce se vyskytujicich pfipadech hlaSena hypoglykemie. Proto se
pacient musi vyvarovat fizeni dopravnich prostfedkti a obsluhy stroji, dokud nesni jidlo obsahujici
uhlohydraty.

4.8 Nezadouci ucinky
Souhrn bezpecnostniho profilu

Zavazné nezadouci ucinky jsou velmi vzacné. Prilezitostné se vSak mohou objevit nauzea, zvraceni a
bolest bricha. Reakce precitlivélosti véetné anafylaktickych reakci byly hlaseny jako ,,velmi vzacné”
(mén¢ nez 1 piipad na 10 000 pacientd). Pokud byl pfipravek pouzit v diagnostické indikaci, byly
hlaseny hypoglykemie/hypoglykemické koma a to zvlasté u pacientd, kteti hladovéli. Kardiovaskularni
nezadouci U€inky jako tachykardie a zmény krevniho tlaku byly hlaSeny pouze v ptfipadé, ze byl
GlucaGen HypoKit pouzit jako premedikace pii endoskopickych ¢i radiografickych metodach.

Seznam nezadoucich ucinkii v tabulce

Frekvence vyskytu nezadoucich u¢inkd, u kterych lze predpokladat, Ze souviseji s 1é¢bou ptipravkem
GlucaGen HypoKit béhem klinickych hodnoceni a/nebo behem postmarketingovych sledovani je
uvedena nize. Nezadouci UCinky, které nebyly pozorovany béhem klinickych hodnoceni, ale byly
spontanné¢ hlaseny, jsou uvadény jako ,,velmi vzacné“. Béhem praktického uziti ptipravku jsou hlasené
nezadouci G¢inky velmi vzacné (<1/10 000). ZkuSenosti z postmarketingového sledovani jsou vsak
ovlivnény nedostatenym hléSenim nezadoucich G¢inkll a uvadéna Cetnost proto musi byt posuzovana
v tomto svétle.
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Terapeutické indikace

Tridy Frekvence vyskytu NeZadouci ucinek
organovych
systému
Poruchy Velmi vzacné <1/10 000 Reakce precitlivélosti véetne
imunitniho anafylaktické reakce/Soku
systemu
Gastrointestinalni | Casté >1/100 az <1/10 Nauzea
poruchy Méné casté >1/1 000 az <1/100 Zvraceni
Vzacné >1/10 000 az <1/1 000 Bolesti bticha
Celkové  poruchy |Neni znamo (z dostupnych udajii|Reakce v misté injekce
a reakce v misté | nelze urcit)
aplikace
Pediatricka populace

Na zaklad¢ tdaju z klinickych hodnoceni a postmarketingovych zkuSenosti lze predpokladat, ze ¢etnost

vyskytu, typ a zavaznost nezadoucich G¢inkti pozorovanych u déti budou stejné jako u dospélych.

Dalsi zvlastni skupiny pacientii

Na zaklad¢ tidaju z klinickych hodnoceni a postmarketingovych zkusSenosti lze predpokladat, ze ¢etnost
vyskytu, typ a zavaznost nezddoucich ucinkl pozorovanych u starSich pacientti a u pacientii s poruchou
funkce ledvin ¢i jater budou stejné jako u obecné populace.

Diagnostické indikace

Tridy Frekvence vyskytu NeZadouci ucinek
organovych
systému
Poruchy Velmi vzacné <1/10 000 Reakce precitlivélosti véetné
imur}itniho anafylaktické reakce/Soku
systemu
Poruchy Méng casté >1/1 000 az <1/100 Hypoglykemie*!
metabolismu a| Velmi vzacné <1/10 000 Hypoglykemické koma
vyZivy
Srdecéni poruchy Velmi vzacné <1/10 000 Tachykardie*?
Cévni poruchy Velmi vzacné <1/10 000 Hypotenze*?

Velmi vzacné <1/10 000 Hypertenze*?
Gastrointestinalni | Casté >1/100 a <1/10 Nauzea
poruchy Méné¢ casté >1/1 000 az <1/100 Zvraceni

Vzéacné >1/10 000 az <1/1 000 Bolesti biicha
Celkové  poruchy|Neni zndmo (z dostupnych udajii| Reakce v misté injekce
a reakce v mist¢ | nelze urdit)
aplikace

*1 Po ukonéeni diagnostického vySetieni by se mohlo vice projevit u pacientd, kteti pred vySetfenim hladovéli (viz bod 4.4.).

*2 Nezadouci uginky kardiovaskularniho charakteru byly hlaSeny jen v piipadech, kdy je GlucaGen HypoKit uzit jako

premedikace pii endoskopickém ¢i rentgenovém vysetieni.

Pediatricka populace

Neexistuji dostupné udaje o diagnostickém pouziti pripravku GlucaGen HypoKit u déti.

Dalsi zvlastni skupiny pacientii
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Na zaklad¢ udaju z klinickych hodnoceni a postmarketingovych zkusenosti 1ze ptedpokladat, Ze ¢etnost
vyskytu, typ a zavaznost nezadoucich ucinkl pozorovanych u starSich pacientti a u pacientii s poruchou
funkce ledvin ¢i jater budou stejné jako u obecné populace.

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosu a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zddame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci Gc¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

V pripadé predavkovani miize pacient pocitovat nauzeu a zvracet. Z divodu kratkého polocasu
glukagonu se jedné o pfechodné piiznaky.

V piipadé davek podstatné pievysujicich schvalené davkovani mize klesnout hladina drasliku v séru a
v ptipad¢ potieby je tfeba ji sledovat nebo upravit.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Pankreatické¢ hormony. Glykogenolytické hormony. HO4AAO1

Mechanismus uéinku

Glukagon je hyperglykemizujici 1é¢ivo, mobilizujici jaterni glykogen, ktery je uvolilovan do krve ve
formé glukdzy.

Glukagon inhibuje tonus a motilitu hladkého svalstva gastrointestinalniho traktu.

Farmakodynamické uéinky

Pii pouziti k 1é€bé zavazné hypoglykemie se i¢inek na hladinu krevni glukézy projevi obvykle do
10 minut.

Nastup inhibi¢niho G¢inku na gastrointestinalni mobilitu se projevi do 1 minuty po intravenozni injekci.
Doba ucinku se pohybuje mezi 5 — 20 minutami v zavislosti na davce. Po intramuskularni injekci se
nastup ucinku objevuje béhem 5 — 15 minut s trvanim uc¢inku mezi 10 — 40 minutami.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Metabolismus

Glukagon je enzymaticky rozkladan v krevni plazmé a v organech, do kterych je distribuovan. Hlavnimi
misty clearance glukagonu jsou jatra a ledviny, kazdy organ piispiva do celkové metabolické clearance

asi 30 %.

Eliminace

6/8


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Glukagon ma kratky polocas v krvi, jen kolem 3 — 6 minut. Rychlost metabolické clearance glukagonu
u lidi je pfiblizn€ 10 ml/kg/min.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti pripravku

Nejsou zndmy zadné predklinické zaznamy, které by doplilovaly potfebné informace pro
predepisujiciho 1ékare.

6. FARMACEUTICKE VLASTNOSTI

6.1 Seznam pomocnych latek

Monohydrat laktosy

Kyselina chlorovodikové k tipravé pH

Hydroxid sodny k tpravé pH

Voda pro injekci

Rekonstituovany roztok obsahuje v 1 ml 1 mg lidského glukagonu a 107 mg monohydratu laktosy.
6.2 Inkompatibility

Inkompatibility s ptipravkem GlucaGen HypoKit nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti pfipravku pred rekonstituci je 36 mésict.

Rekonstituovany GlucaGen HypoKit spotiebujte ihned po ptiprave.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Chrarite pfed mrazem.

Jestlize se ve vyjimecnych piipadech objevi v rekonstituovaném piipravku jakékoliv vldknité utvary
(viskozniho vzhledu) nebo nerozpustné ¢astecky, piipravek ma byt vytazen.

GlucaGen HypoKit ma byt uchovavan pfi teploté 2 °C — 8° C (v chladniéce). Uzivatel mize GlucaGen
HypoKit uchovavat béhem doby pouzitelnosti pii pokojové teploté do 25 °C, a to az po dobu 18 mésict.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Obal pro glukagon:

Injekéni lahvicka ze skla tiidy I (Ph. Eur.), se zatkou z brombutylové pryZe, uzaviena hlinikovou pertli.

Obal pro rozpoustédlo:

Predplnéna injek¢ni stiikacka zhotovena ze skla tfidy I (Ph.Eur.), s pistem z bromobutylové pryze a
jehlou.

Injekéni lahvicky jsou opatieny ochrannym plastovym vi¢kem, kter¢ je tfeba pted pouzitim odstranit.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Rekonstituce

Vstiiknéte vodu pro injekci (1,1 ml) do injekeni lahvicky se slisovanym praskem glukagonu.

Injekeéni lahvicku jemné protiepavejte, dokud se glukagon zcela nerozpusti a dokud roztok neni Ciry.
Roztok natdhnéte zpét do stiikacky.

Me¢jte na paméti, ze pti pouziti pro diagnostické ucely je vhodnéjsi injekéni stiikacka s tenci jehlou a

jemngjsi stupnici.

Rekonstituovany roztok je Ciry a bezbarvy a je urCen pro aplikaci 1 mg (1 m.j.)/1 ml subkutanni,
intramuskularni nebo intravendzni injekce.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Dansko

8. REGISTRACNI CIiSLO

56/132/80-B/C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 12.5. 1980

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 15. fijna 2006

10. DATUM REVIZE TEXTU

2.12.2022
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