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1.
LÆGEMIDLETS NAVN

GlucaGen Hypokit 
2.
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

Aktivt indholdsstof: Humant glucagon fremstillet i Saccharomyces cerevisiae ved rekombinant DNA-teknologi.
1 hætteglas indeholder 1 mg glucagon som hydrochlorid svarende til 1 mg glucagon/ml efter rekonstituering.
Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.
3.
LÆGEMIDDELFORM


Pulver og solvens til injektionsvæske, opløsning (2care4)
4.
KLINISKE OPLYSNINGER

4.1
Terapeutiske indikationer

Terapeutisk indikation

GlucaGen er indiceret til behandling af alvorlige hypoglykæmiske reaktioner, som kan opstå hos insulinbehandlede børn og voksne med diabetes mellitus.


Diagnostisk indikation

GlucaGen er indiceret til motilitetshæmning ved gastrointestinale undersøgelser hos voksne.
4.2
Dosering og administration
Dosering

· Terapeutisk indikation (alvorlig hypoglykæmi)

Dosering til voksne: Injicér 1 mg ved subkutan eller intramuskulær injektion.

Særlige patientgrupper
Pædiatrisk population (< 18 år)

GlucaGen kan anvendes til behandling af alvorlig hypoglykæmi hos børn og unge.

Dosering til børn: Injicér 0,5 mg (børn under 25 kg eller yngre end 6-8 år) eller 1 mg (børn over 25 kg eller ældre end 6-8 år).

Ældre mennesker (≥ 65 år)

GlucaGen kan anvendes til ældre patienter.

Nedsat nyre- og leverfunktion

GlucaGen kan anvendes til patienter med nedsat nyre- og leverfunktion.

· Diagnostiske indikationer (gastrointestinal motilitetshæmning)

Dosering til voksne: Den diagnostiske dosis til afslapning af ventrikel, bulbus duodeni, duodenum og tyndtarm er 0,2-0,5 mg intravenøst eller 1 mg intramuskulært; dosis til afslapning af colon er 0,5-0,75 mg intravenøst eller 1-2 mg intramuskulært.

Særlige patientgrupper
Pædiatrisk population (< 18 år)

Sikkerheden og virkningen af GlucaGen til gastrointestinal motilitetshæmning hos børn og unge er ikke fastlagt. Det foreligger ingen data.

Ældre mennesker (≥ 65 år)

GlucaGen kan anvendes til ældre patienter.

Nedsat nyre- og leverfunktion

GlucaGen kan anvendes til patienter med nedsat nyre- og leverfunktion.

Administration

Det kompakte pulver opløses i den medfølgende solvens, som beskrevet i pkt. 6.6. 

Terapeutisk indikation (alvorlig hypoglykæmi)

Administreres som subkutan eller intramuskulær injektion. Patienten vil normalt reagere inden for 10 minutter. Når patienten har responderet på behandlingen gives oral kulhydrat for at genoprette leverglykogen og forebygge sekundær hypoglykæmi. Hvis patienten ikke reagerer inden for 10 minutter, skal der gives glukose intravenøst.

Diagnostiske indikationer (gastrointestinal motilitetshæmning)

GlucaGen skal administreres af medicinsk personale. Virkning indtræder inden for 1 minut efter intravenøs injektion af 0,2-0,5 mg, og effekten varer mellem 5 og 20 minutter. Virkningen efter intramuskulær injektion af 1-2 mg indtræder efter 5-15 minutter og varer ca. 10-40 minutter.

Efter endt procedure skal der gives oral kulhydrat, hvis det er i overensstemmelse med den stillede diagnose.
4.3
Kontraindikationer

Overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1.
Fæocromocytom.

4.4
Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Sporbarhed

For at forbedre sporbarheden af biologiske lægemidler skal det administrerede produkts navn og batchnummer tydeligt registreres.

På grund af ustabiliteten af opløst GlucaGen skal produktet administreres umiddelbart efter rekonstitution og må ikke indgives som intravenøs infusion.

Terapeutisk indikation
Til forebyggelse af recidiv hypoglykæmi skal der gives oral kulhydrat for at genoprette leverglykogen, når patienten har responderet på behandlingen.

Glucagon vil ikke have virkning hos patienter, hvis leverglykogen er udtømt. Af samme årsag har glucagon lille eller ingen effekt, når patienten har været fastende i en længere periode eller lider af adrenalininsufficiens, kronisk hypoglykæmi eller alkoholinduceret hypoglykæmi.

Glucagon har, i modsætning til adrenalin, ingen virkning på muskel phosphorylase og kan derfor ikke medvirke i overførslen af kulhydrat fra de væsentligt større depoter af glykogen, som er til stede i skeletmuskulaturen.

Diagnostisk indikation

Personer, der har fået glucagon i forbindelse med diagnosticering, kan opleve ubehag, især hvis de har fastet. I forbindelse med disse situationer er der blevet rapporteret kvalme, hypoglykæmi og ændringer i blodtrykket. Når der er stillet en diagnose, skal der gives oral kulhydrat til de patienter, som har fastet, hvis det er i overensstemmelse med den stillede diagnose. Hvis faste er nødvendig ved efterundersøgelse eller ved svær hypoglykæmi, kan der være behov for at give glukose intravenøst.

GlucaGen kan øge iltbehovet i hjertet, blodtryk og hjertefrekvens. Ved brug af GlucaGen som diagnostisk hjælpemiddel skal patienter med kardiologiske lidelser monitoreres og behandles, hvis det indikeres.

GlucaGen kan forårsage kortvarig hyperglykæmi hos patienter med diabetes mellitus, når det benyttes som et diagnostisk hjælpemiddel. Patienter med diabetes skal ved brug af GlucaGen monitoreres for ændringer i blodglukose-niveauer og behandles, hvis det indikeres.

Der skal udvises forsigtighed hos patienter med glucagonom når det anvendes som diagnostisk hjælpemiddel.

Terapeutiske og diagnostiske indikationer

Glucagon reagerer antagonistisk overfor insulin og der skal udvises forsigtighed hvis GlucaGen anvendes til patienter med insulinom. 

Glucagon stimulerer frigivelsen af katekolaminer. Ved tilstedeværelsen af fæocromocytom kan glucagon forårsage, at tumoren frigiver store mængder af catecholaminer, hvilket vil forårsage en akut overfølsomhedsreaktion. Glucagon er kontraindikeret hos patienter med fæocromocytom (se pkt. 4.3).

Hjælpestoffer
GlucaGen indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. maksimale dosis (2 ml), dvs. lægemidlet er i det væsentlige natriumfrit.
4.5
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Insulin: Reagerer antagonistisk overfor glucagon.

Indometacin: Glucagon kan miste evnen til at øge blodsukkeret eller paradoksalt forårsage hypoglykæmi.

Warfarin: Glucagon kan øge den antikoagulantiske effekt af warfarin.

Betablokkere: Patienter der tager betablokkere, kan forvente at få en større stigning i både puls og blodtryk; en stigning der vil være midlertidig på grund af glucagons korte halveringstid. Stigningen i blodtryk og puls kan kræve behandling hos patienter med koronar arteriesygdom.

Interaktioner mellem GlucaGen og andre lægemidler kendes ikke, når GlucaGen benyttes til de godkendte indikationer.

4.6
Fertilitet, graviditet og amning

Fertilitet

Reproduktionsstudier hos dyr er ikke blevet udført med GlucaGen. Studier i rotter har vist, at GlucaGen ikke forårsager nedsat fertilitet.

Graviditet

Glucagon krydser ikke den humane placentabarriere. Brugen af glucagon er rapporteret hos gravide kvinder med diabetes, og der kendes ingen skadelige virkninger med hensyn til graviditetens forløb og den ufødtes samt den nyfødtes helbred.
GlucaGen kan anvendes under graviditet.

Amning

Glucagon forsvinder fra blodet meget hurtigt (hovedsageligt via leveren) (t1/2 = 3-6 min.), således at mængden, som udskilles i mælken hos ammende mødre efter behandling af svær hypoglykæmisk reaktion, forventes at være ekstremt lille. Eftersom glucagon nedbrydes i mavetarmkanalen og ikke kan absorberes i dets intakte form, vil det ikke udøve nogen virkning på barnets stofskifte.
GlucaGen kan anvendes under amning.
4.7
Virkning på evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner


Ikke mærkning.

Efter en alvorlig hypoglykæmisk episode kan patientens evne til at koncentrere sig og reagere være nedsat. Derfor skal patienten ikke køre eller betjene maskiner efter en alvorlig hypoglykæmisk episode, førend patienten er stabiliseret.

Hypoglykæmi er sjældent blevet rapporteret efter diagnostiske procedurer. Derfor skal bilkørsel og betjening af maskiner undgås, indtil patienten har indtaget et måltid med kulhydrater.

4.8
Bivirkninger

Opsummering af sikkerhedsprofilen

Alvorlige bivirkninger er meget sjældne. Dog kan kvalme, opkast og mavesmerter opstå lejlighedsvis. Allergiske reaktioner, herunder anafylaktiske reaktioner, er blevet rapporteret som "meget sjælden" (under 1 tilfælde per 10.000 patienter). Ved diagnostisk brug er hypoglykæmi/hypoglykæmisk koma blevet rapporteret, særligt hos patienter som har fastet. Kardiovaskulære bivirkninger som tachykardi og blodtryksændringer er kun blevet rapporteret, når GlucaGen er blevet anvendt i tillæg til endoskopiske eller radiografiske undersøgelser.

Tabel over bivirkninger

Hyppigheden af bivirkninger, der er relateret til behandling med GlucaGen i forbindelse med kliniske studier og/eller post-marketing undersøgelser er angivet nedenfor. Bivirkninger, som ikke er observeret i kliniske studier, men som er rapporteret spontant, er angivet under "Meget sjælden". Rapporterede bivirkninger ved anvendelse til godkendte indikationer er meget sjældne (<1/10.000). Post-marketingerfaringer er påvirket af underrapportering, hvorfor antallet af rapporteringer skal ses i dette lys.

Terapeutiske indikationer

	Systemorganklasser
	Hyppighed
	Bivirkning

	Immunsystemet
	Meget sjælden (< 1/10.000)
	Overfølsomhedsreaktioner inklusive anafylaktisk reaktion/shock

	Mave-tarm-kanalen 
	Almindelig (≥ 1/100 til < 1/10)

Ikke almindelig (≥ 1/1.000 til < 1/100)

Sjælden (≥ 1/10.000 til < 1/1.000)
	Kvalme

Opkastninger

Mavesmerter

	Almene symptomer og reaktioner på administrationsstedet
	Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data)
	Reaktioner på injektionsstedet


Pædiatrisk population

Baseret på data fra kliniske studier og post-marketing erfaring er hyppigheden, typerne og sværhedsgraden af bivirkninger, som er observeret hos børn, forventet at være de samme som hos voksne.

Andre særlige patientgrupper

På baggrund af data fra kliniske studier og post-marketingerfaring er hyppigheden, typerne og sværhedsgraden af bivirkninger, som er observeret hos ældre patienter og hos patienter med nedsat nyre- og leverfunktion, forventet at være de samme som hos den almene befolkning.

Diagnostiske indikationer

	Systemorganklasser
	Hyppighed
	Bivirkninger

	Immunsystemet
	Meget sjælden (< 1/10.000)
	Overfølsomhedsreaktioner inklusive anafylaktisk reaktion/shock

	Metabolisme og ernæring
	Ikke almindelig (≥ 1/1.000 til < 1/100)

Meget sjælden (< 1/10.000)
	Hypoglykæmi*1
Hypoglykæmisk koma

	Hjerte
	Meget sjælden (< 1/10.000)
	Takykardi*2

	Vaskulære sygdomme
	Meget sjælden (< 1/10.000)

Meget sjælden (< 1/10.000)
	Hypotension*2
Hypertension*2

	Mave-tarm-kanalen 
	Almindelig (≥ 1/100 til < 1/10)

Ikke almindelig (≥ 1/1.000 til < 1/100)

Sjælden (≥ 1/10.000 til < 1/1.000)
	Kvalme

Opkastninger

Mavesmerter

	Almene symptomer og reaktioner på administrationsstedet
	Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data)
	Reaktioner på reaktionsstedet


*1
Efter diagnosticering, kan den være mere udtalt hos patienter, der har fastet (se pkt. 4.4).

*2
Kardiovaskulære bivirkninger er kun rapporteret, når GlucaGen er anvendt i tillæg til endoskopiske eller radiografiske undersøgelser.

Pædiatrisk population 
Der forefindes ingen data for diagnostisk anvendelse af GlucaGen hos børn.

Andre særlige patientgrupper

På baggrund af data fra kliniske studier og post-marketing erfaring er hyppigheden, typerne og sværhedsgraden af bivirkninger, som er observeret hos ældre patienter og hos patienter med nedsat nyre- og leverfunktion, forventet at være de samme som hos den almene befolkning.

Indberetning af formodede bivirkninger

Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Lægemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 København S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
4.9
Overdosering

I tilfælde af en overdosering kan patienten opleve kvalme og opkast. Da glucagon har en kort halveringstid, vil disse symptomer være forbigående.

I tilfælde af substantiel overdosering (over det godkendte dosisinterval) kan serum-kalium falde og bør overvåges og justeres, hvis det er nødvendigt.

4.10
Udlevering


B

5.
FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1
Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Pankreashormoner, Glykogenolytiske hormoner, ATC-kode: H04AA01.
Virkningsmekaniske

Glucagon er et stof med en hyperglykæmisk virkning, som mobiliserer glykogen fra leveren, der frigives i blodet som glukose.

Glucagon hæmmer toniciteten og motiliteten af mavetarmkanalens glatte muskulatur.

Farmakodynamisk effekt

Når glucagon benyttes til behandling af alvorlig hypoglykæmi, ses virkningen på blodsukkeret normalt inden for 10 minutter.

Efter intravenøs injektion indtræder den inhibitoriske virkning på mavetarmkanalens motilitet inden for 1 minut. Varigheden af virkningen er omkring 5-20 minutter afhængig af dosis. Ved intramuskulær injektion indtræder den inhibitoriske virkning i løbet af 5-15 minutter og varer 10-40 minutter.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber

Biotransformation

Glucagon nedbrydes enzymatisk i blodplasma og i de organer, det fordeles til. Leveren og nyrerne er de primære steder for glucagon clearance, og hvert organ bidrager med ca. 30 % til frekvensen af den samlede metaboliske clearance.

Elimination

Glucagon har en kort halveringstid i blodet på omkring 3-6 minutter. Frekvensen af den metaboliske clearance af glucagon hos mennesker er ca. 10 ml/kg/min.

5.3
Non-kliniske sikkerhedsdata


Der eksisterer ingen relevante prækliniske data, der kan bidrage med nyttig information til lægen (receptudstederen).
6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1
Hjælpestoffer

Lactosemonohydrat

Saltsyre (regulerer pH)

Natriumhydroxid (regulerer pH)

Vand til injektionsvæsker

Den rekonstituerede opløsning indeholder 1 mg glucagon/ml og 107 mg lactosemonohy-drat/ml.
6.2
Uforligeligheder

Der er ingen kendte uforligeligheder forbundet med GlucaGen Hypokit.
6.3
Opbevaringstid

3 år (før rekonstitution).
Det rekonstituerede GlucaGen Hypokit skal bruges umiddelbart efter blanding.

6.4
Særlige opbevaringsforhold

GlucaGen HypoKit skal opbevares i køleskab (2 °C til 8 °C).

Brugeren kan inden for udløbsdatoen og i op til 18 måneder opbevare GlucaGen HypoKit ved temperaturer, der ikke overstiger 25 °C.

Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod lys.

Må ikke fryses.

Hvis den rekonstituerede opløsning i sjældne tilfælde skulle vise tegn på fibrildannelse (viskøs forekomst) eller uopløselig substans, skal den kasseres.
6.5
Emballagetype og pakningsstørrelser

Beholder til GlucaGen Hypokit
Hætteglas lukket med en prop og dækket med et låg. 

Beholder til solvens
· Hætteglas lukket med en plade og dækket med et låg. Hætteglassene er forseglet med et låg, som skal fjernes før brug
· Fyldt injektionssprøjte med prop og nål.

Ikke alle pakningsstørrelser af GlucaGen Hypokit er nødvendigvis markedsført.

6.6
Regler for bortskaffelse og anden håndtering

Rekonstitution


GlucaGen HypoKit

Injicér vand til injektionsvæsker (1,1 ml) ned i hætteglasset indeholdende det det kompakte glucagon pulver.

Omryst hætteglasset forsigtigt, indtil glucagonet er helt opløst og opløsningen er klar.

Træk opløsningen tilbage i sprøjten.

Bemærk at en sprøjte med en tyndere nål og en finere skalainddeling kan være mere velegnet til brug ved diagnostiske procedurer.


Den rekonstituerede opløsning er klar og farveløs og giver en injektion på 1 mg (1 IE) pr. ml til subkutan, intramuskulær eller intravenøs injektion.


Emballage og eventuelt ikke anvendt lægemiddel tilbageleveres til apotek eller kommunal modtageordning i henhold til gældende regler.

7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

2care4 ApS

Stenhuggervej 12
6710 Esbjerg V

8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)


52286
9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


4. juni 2013 

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


9. juni 2023
GlucaGen HypoKit (2care4), pulver og solvens til injektionsvæske, opløsning 1 mg
Side 1 af 8
GlucaGen HypoKit (2care4), pulver og solvens til injektionsvæske, opløsning 1 mg
Side 8 af 8

