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KULLANMA TALiMATI

GlucaGen@ HypoKit I mg
Enjeksiyonluk çözelti halinde uygulamak için toz ve çözücü

Deri altına veya kas içine enjeksiyon şeklinde uygulanır.

Etkin nıadde: Glukagon 1 mg (l IU) hidrokloriir olarak,mayada rekombinant DNA ile
üretilmiştir.
Yardııııcı nıaddeler: Laktoz monohidrat, enjeksiyonluk su, hidroklorik asit velveya sodyum
hidroksit (pH ayarı için).

Bu Kullanma Talimahnda:

l. GlucaGen@ HypoKit nedir ve ne için kullanılır?
2. GlucaGen@^HypoKit'İ kullanmadan önce dİkkat edİlmesİ gerekenler
3. GlucaGen@ HypoKit nasıI kullanılır?
4. olası yan etkiler nelerdir?
5. GlucaGen@ HypoKit'İn saklanması

Başlıkları yer almaktadrr.

1. GlucaGen@ HypoKit nedir ve ne için kullanrlır?

GlucaGen@ HypoKit, bir flakon içerisinde steril beyaz toz halinde glukagon ile birlikte tek
kullarumlık bir şırınga içerisinde bulunan çözücüden (enjeksiyonluk su) oluşmaktadır. Toz
sıkrştırılmıştır. Karıştırıldığında, çözelti l mğml glukagon içerir.

GlucaGen@ HypoKit, insülin kullanan diyabetli çocuk ve yetişkinlerde acil kullanım içindir. Bu
ilaç, çok düşiik kan şekeri nedeniyle bu kişiler bayıldığında (bilincini kaybettiğinde) kullanılır.
Bu durum, "ciddi hipoglisemi'' olarak adlandırılır. GlucaGen@ HypoKit, ağız yoluyla şeker
alınmadığı durumlarda kullanılır.

Glukagon, doğal bir hormondur ve insan vücudunda insülinin tam karşıt etkisine sahiptir.
Karaciğerde glikojenin glukoza (şeker) dönüşttiriilmesi için vücuda yardım eder. Glukoz daha
sonra kana salınır bu durum kan şckcri scviycsini yükseltir.

Bu ilacı kullanmaya başIamadan önce bu KULLANMA dikkatlice
okuyunuz, çünkü sizin için önemli bilgiler içermektedir.
ı Bu kullanma taliruaıını saklayınız. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyaç duyabilirsiniz.
ı Eğer ilave soıularınız olursa, lütfen doktorunuza vq)o eczacınıza danışınız.
C Bu ilaç kişisel olarak sizin içiıı reçete edilmiştir, başkalarına vermeyiniz.
ı Bu ilacın kullanımı Sırasında, dohora veya hastaneye gittiğinizde dokıoıunuza bu ilacı

kullandığınız ı s öy ley iniz.
ı Bu talimatta yazılaıılara qynen uyunuz' İlaç hakkında size öııerilen dozun dışında
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Sağhk personeli için: Bu Kullanma Talimatı'nın Sonuna bakınız.

2. GlucaGen@ HypoKit'i kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler

Önemli bilgiler

Aile üyelerinizin, yakın çalıştığınız kişilerin Ve yakın arkadaşlarınızın GlucaGen@
HypoKit'i- bildiğinden emin olunuz. Eğer bayılırsanız (bilincinizi kaybederseniz),
GlucaGen@ HypoKit'i zaman kaybetmeden Lullanmalan gerektiğini onlara söyleyiniz.

Aile üyelerinize ve diğerlerine, bu kiti nerede tutfuğunuzu ve nasıl kullanılacağlnı
gösteriniz. Çabuk hareket etmeliler; eğer uzun bir siire bilinçsiz kalrrsanız, zararlı olabilir.
ihtiyacınız olmadan önce, GlucaGen@ HypoKit'in nasıl kullanılacağı hakkında eğitilmeleri
ve bunu öffenmeleri önemlidir.

Enjektör GlucaGen@ içermez. Enjeksiyon öncesi flakon içindeki sılıştırılmış GlucaGen@
tozu enjektör içindeki su ile karıştırılmalıdır. Aile üyelerinize ve diğerlerine böliim 3:
GlucaGen@ HypoKit nasıl kullanılır? lısmrndaki talimatları izlemelerinisöyleyiniz.

Kullanılmayan karıştırıtmış haldeki herhangi bir GlucaGen@ atılmalıdır.

GlucaGen@ H1,poKit kullanımı sonrasl, siz veya başka biri doktor ya da bir sağlık hizmeti
sağlayıcıyla iletişime geçmelidir. Çok düştik kan şekerinizin nedenini bulmanız ve tekrar
oluşmasını nasıl önleyebileceğinizi bilmeniz gereklidir.

GlucaGen@ HypoKit'i aşağıdaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eğer;
Glukagona veya bu ilacın bileşiminde bulunan diğer maddelere karşl alerjiniz varsa
(bkz. Yardımcı maddeler)
Böbrekiistti bezi ttimörüniiz varsa.
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GlucaGen@ HypoKit'i aşağıdaki durumlarda nixxArlİ KULLANINIZ:

Uyarılar ve önlemler

GlucaGen@ HypoKit'i kullanmadan önce doktorunuz ' eczaclnlz Veya hemşireniz ile
konuşunuz.

Aşağıda belirtilen durumlarda GlucaGen@ tam olarak işlev görmeyecektir:

Eğer;
ı Uzun bir sıiredir açSan:..z

o Adrenalin seviyeniz düşük dtizeylerde ise
. Düşiik kan şekeriniz çokfazla a|kol içmekten kaynaklanıyorsa
o Glukagon Veya insülin salımr yapan bir tiimörüniiz varsa.

Bu uyarılar, geçınişteki herhangi bir dönemde dahi olsa sizin için geçerliyse lütfen dokİorunuza
danışınız.
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GlucaGen@ HypoKit'in yiyecek ve içecek ile kullanılması

Bilincinizi yeniden kazandığınızdave yiyecek alabilecek duruma geldiğinizde, şeker, bisktivi
Veya meyve Suyu gibi yüksek şekerli hafif bir atıştırmalık almalısınız. Yüksek şekerli
atıştırmalıklar, düşük kan şekerinin tekrarlamasını önleyecektir.

Hamİlelik

İIacı kullanınadan önce doktorunuzı veya eczacııııza danışınız.

Hamile iseniz, hamile olduğunuzu düşünüyorsanl.Z veya bebek sahibi olınayı planlıyorsanız,
çok düşük kan şekeri durumunda, GlucaGen@ HypoKit'i doktorunuza danışarak
kullanabilirsiniz.

Tedaviniz sırasında hamile olduğunuzu farkederseııiz lıemen doktorunuza veya eczıcınıZa
danışınız.

Emzirme

İlacı kullanmadaıı öııce dohorunuzq veya eczacınıZa danışınız'

Emziriyorsanız, çok düştik kan şekeri durumunda, GlucaGen@ HypoKit'i doktorunuza
danışarak kullanabilirsiniz.

Araç ve makine kullanrmr

Aıaç veya makine kullanmadan önce, çok düştik kan şekerinin etkileri tamamen geçinceye
kadar bekleyiniz.

GlucaGen@ HypoKit'in içeriğinde bulunan bazı yardımcı maddeler hakkında önemli
bilgiler

Bu tıbbi ürün her dozunda l mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder. Bu değerde
herhangi bir yan etki gözlenmez.

Diğer ilaçlar ile birlikte kullanımı

Aşağıdaki ilaçlar GlucaGen@ H1poKit'in çalışma şeklini etkileyebilir:
. insülin (diyabeti tedavi etmek için kullanılır)
. İndometazin (eklem ağnlannı ve sertliğini tedavi etmek için kullanılır)

Aşağıdaki ilaçlar GlucaGen@ HypoKit'ten etkilenebilir:
ı Varfarin (kan pıhtılannı önlemek için kullanılır, GlucaGen@ varfarinin kanı inceltici

etkisini artırabilir.)
o Beta-blokörler (yüksek kan basıncı ve diizensiz kalp atışını tedavi etmek için kullanılır.

Kısa bir süreliğine de olsa, GlucaGen@ HypoKit kan basıncını ve nabzı artırabilir.)

GlucaGen@ HypoKit lateks içermektedir
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Enjektörün kapağı lateks kauçuk içermektedir. Bu durum, latekse alerjisi olan kişilerde ciddi
alerjik reaksiyonlara neden olabilir.

Yukarıdakilerden herhangi biri sizin için geçerliyse (veya eınin değilseniz), GlucaGen@
Hyp oKit' i kul l anmadan önce doktorunuz y ey a eczaclnız i|e konuşunuz.

Eğer reçeteli ya da reçetesiz herhaııgi bir ilacı şu anda kullanıyorsanıZ veya son zaınanlarda
kullaııdınız ise lütfen doktorunuza veya eczacınza bunlar haklaııda bilgi veriniz.

3. GlucaGen@ HypoKit nasıl kullanılır?

Uygun kullanım ve dozluygulama sıklığı içİn talimatlar:

GlucaGen@'i her zaman tam olarak bu kullanma talimatında belirtilen şekilde ya da
doktorunuzun size anlattığı şekilde kullanınız. Eğer emin değilseniz doktorunuz veya
eczaclnlza daruşınız.

Önerilen doz:

ı Yetişkinler için: Şırınganın üzerinde "l" olarak gösterilen l ml'nin hepsini enjekte ediniz.
ı 25 kg'dan daha hafifr 8 yaş altı veya üstü çocuklar için: Şırınganın üzerinde "0.5" olarak

gösterilen, ilacın yarısını (0.5 ml) enjekte ediniz.
o 25 kg'dan daha ağırr 8 yaş altı veya üstü çocuklar için: Şırınganın üzerinde "l" olarak

gösterilen, ilacın tamamrnı (1 nıl) enjekte ediniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Enjeksiyon için çözeltinin hazırlanması ve uygulanması

1. Flakonun plastik kapağını çıkarınız. Enjektörün ucundaki iğnenin kapağını çıkarınız'
Enjektörün arkasındaki plastik kapağı çıkartmayınız. GlucaG"n' iç".en flakonun lastik
kapağına (işaretlenen çember içerisine) igneyi batırınız ve enjektöriin içindeki Slvlnln
tamamrnı flakonun içine enjekte ediniz.
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2. iğneyi flakondan ayırmadan, GlucaGen@ tamamen çözünene ve çözelti berrak hale gelene
kadar flakonu hafifçe çalkalayınız.
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3. Enjektör pistonunun Sonuna kadar itili olduğundan emin olunuz. iğneyi SIVlntn içinde
tutarak, flakonun içindeki çözeltinin tamamını enjektör içine çekiniz. Pistonu çekerken
enjektörden ayffmamaya dikkat ediniz. Enjektörde herhangi bir hava kabarcığı
bırakmamay a özen gösteriniz :

. iğne ucu yukarıya doğru bakarken, enjektöre parmağınızla hafifçe Vurunuz.
ı Enjektörün ucunda toplanan hava kabarcıklarını yok etmek için pistonu hafifçe itiniz.

Enjeksiyon için doğru dozu elde edene kadar pistonu itmeye devam ediniz. Siz bunu
yaparken bir milıİar sıvı dışarı çıkabilir.

Lütfen doz|ama bilgisi için "Uygun kullanım ve doz/uygulama sıklığı için talimatlar''a
bakınız.

4. Deri altına veya kas içine enjeksiyonu yaplnlz.

5. Boğulmayı önlemek için, bilincini yitirmiş kişiyi yana çeviriniz.

6. Bilincini yeniden kazandığında ve yiyecek alabilecek duruma gelir gelmez, şeker, biski.ivi
Veya meyve suyu gibi yüksek şekerli hafif bir atıştırmalık veriniz. Yüksel şekerli
atıştırmalıklar, düşük kan şekerinin tekrarlamasını önleyecektir.

GlucaGen@ HypoKit kullanlmı sonrasl, siz veya başka biri dokİor ya da bir sağlık hizmeti
sağlayıcıyla iletişime geçmelidir. Çok düştik kan şekerinizin nedenini bulmanız ve tehar
oluşmasını nasıl önleyebileceğinizi bilmeniz gereklidir.

Değişik yaş grupları:

Çocuklarda kullanımı:
25 kg'dan daha hafif, 8 yaş altı veya üstü çocuklar için: Şırınganın üzerinde "0.5'' olarak
gösterilen, ilacın yarısını (0.5 ml) enjekte ediniz'
25 kg'dan daha ağır, 8 yaş altr veya üstü çocuklar için: Şırınganın üzerinde "l" olarak
gösterilen, ilacın tamamını (1 ml) enjekte ediniz.

Yaşhlarda kullanımı:
Yaşlılarda özel bir kullanımr yokİur

Özel kullanrm durumlarr:
Böbrek ve karacİğer yetmezliği:
Özel bir kullanımı yokrur.
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Eğer GlucaGeıı@'in etkisinin çok güçlü veya zayıf olduğuııa dair biı' izleıniniz vaı' ise
doktoruııuz veya eczacınız ile konuşunuz.

Kullanmanrz gerekenden daha fazla GlucaGen@ kullandıysanız:

GlucaGen@'den kullanmanıZ gerekenden fazlasını kullanınışsanız bir doktor ı,eya eczacı ile
konuşunuz.

Çok fazla mikİarda GlucaGen@, bulantıya yol açabilir ve kusmanıza neden olabilir. Genellikle
belirli bir tedavi gerekli değildir.

GlucaGen@ kullanmayr unutursanız
Unutulan dozları dengelemek için çift doz almayınız'

Eğer Glucacen@ kulıanmayı unufursanlz, lütfen acil yardım için arayınız.

GlucaGen@ ile tedavi sonlandırıldığındaki oluşabilecek etkiler
GlucaGen@ kullarumı sonlandırıldığında herhangi bir olumsuz etki beklenmemektedir

4. olası yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaçlar gibi, GlucaGen@'in içeriğinde bulunan maddelere duyarlı olan kişilerde yan etkiler
olabilir, ancak herkeste bu yan etkiler görülmez. Bu ilaç ile aşağıdaki yan etkiler oluşabilir:

Aşağıdaki ciddi yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz, acilen dok1orunuzla görüşünüz.

Çok seyrek (l0.000'de 1'den daha az):
ı Alerjik reaksiyon _ hırıltılı solunum, terleme, hızlı kalp atışı, kaşıntı, yi.izün şişmesi,

kollaps.

Diğer yan etkiler
Yaygın (10'da 1'den daha az)
ı Bulantı.

Yaygın olmayan (100'de l' den daha az):
ı Kusma.

Seyrek (1.000'de I'den daha az):
ı Karın ağrısı.

kullanma talimatında belirtilmeyen olası herhangi bir yan etki de dahildir.
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Yan etkilerin raporlanması

Kullanma talimatında yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczac|nlz veya hemşireniz ile konuşunuz. Ayrıca karşılaştığın|Z yan
etkileri w\\/w.titck.go\,.tr sitesinde yer alan "İlaç Yan Etki Bildirimi" ikonuna tıklayarak ya da 0

800 314 00 08 numaralı yan etki bildirim hattını arayarak Tiirkiye Faımakovijilans Merkezi
(TÜFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta olduğunuz i|acın
güvenliliği hakkında dahafaz|abilgi edinilmesine katkı sağlamış olacaksınız.

Eğer bu kullanma talimatında bahsi geçmeyen herhangi bir yan etki ile karşıIaşırsanıZ
doktorunuzu veya eczacınızı bilgilendiriniz.

5. GlucaGen@ HypoKİt'in saklanması

GlucaGen@'i çocukların göremeyeceği, erişemeyeceği yerlerde ve ambalajında saklayınız.

Buzdolabındı (2"C - 8oC), veya
Buzdolabı dışında 25"C'nin altında, raf ömrü si.iresi içinde, l8 aya kadar saklayınız.

Işıkİan korumak amacıy|a orij inal ambalaj ında saklayınız.

Ürüne Zarar vermemek için, dondurmayınız

Hazırladıktan sonra hemen kullanınız _ sonraki kullanım için saklamay|nlz.

Son kullanma tarİhiyle uyumlu olarak kullanınız.
Etikette belirtilen son kulianma tarihinden Sonra GlucaGen@'i kullanmayınız. Son kullanma
tarihi o ayln son gününü ifade etmektedir.

Seyrek durumlarda, eğer karıştırılmrş çöze|ti jel görüntimünde ise Veya tozun bir krsmı
tamamen çözünmediyse, GlucaGen@'i kulıanm aylnlz.

Ürtıntı aldığınızda, plastik kapak gevşekse ya da kayıpsa kullanmayınız - ürünü aldığınız
eczaney e geri götiirtintZ.

Çevreyi korumak amacıyla kullanınadığınız GlucaGen@'i şehir suyuna veya çöpe atmayınız. Bu
konuda eczacınıza danışınız.

Ruhsat Sahİbi:
Novo Nordisk Sağlık Ürtınleri Tic. Ltd. Şti.
Nispetiye Cad. AkmerkezB3 Blok Kat 7
34335 Etiler - istanbul Türkiye

a

a

a

a

a

7

Üretim Yeri:



Novo Nordisk A/S
Novo Allö, DK_2880 Bagsvaerd, Danimarka

Bu kullaııına taliınatı ... .. tarihinde oııaylanmıştır.

BU İracr UYGULAYACAK sAĞLIK PBRsoNELİAŞAĞIDAKİ BİLGİLER
içiNnin:

Sağlık personeli, aşağıdaki ilave bilgileri okumadan önce yukarıda verilen ti.im bölümleri göz
önünde bulundurmalıdır:

Çözelti İçindeki GlucaGen@ stabil olmadığı için, ürün sulandırrldrktan sonra hemen
uygulanmalıdır ve intravenöz infüzyon olarak verilmemelidir.
Kullanılan enjektördeki iğnenin kapağını geri takmayı denemeyiniz. Kullanılmış enjektörü
turuncu kutuya atln|zye uygun bir flrsatta kullanılan iğneyi kesici kabında imha ediniz.

Ciddi hipogliseminin tedavisİ
Subkutan (deri altı) veya intramüskiiler (kas içi) enjeksiyon şeklinde uygulayınız. Eğer hasta
10 dakika içerisinde tedaviye yanıt Vermezse, intravenöz (damar içi) glukoz verilmelidir. Hasta
tedaviye yanıt verdiğinde, karaciğer glikojeninin yeniden depolanmasını sağlamak Ve
hipogliseminin tekrarlamaslnı önlemek için oral karbonhidrat veriniz.

Diyagnostik işlemler
Eğer uygulanan diyagnostik işlem için uygun ise, işlemin tamamlanmasını takiben oral
karbonhidrat verilmelidir. GlucaGen@'in insülinin karşıt etkisine sahip olduğunu göz önünde
tutunuz. Kalp hastalığı olan yaşh kişilere Veya diyabet hastalarına endoskopik veya radyografik
prosedürlerle birlikte GlucaGen@ uygularken özellikle dikkatli olunuz.

Diyagnostik prosediirlerde kullanım için daha ince bir iğıe ucu ve daha ince ölçeklemesi olan
bir enjekİör ile kullanılmaslrun daha uygun olabileceğini dikkate a|ınız.

Gasrointestinal kanalın incelenmesi:
Uygulama yolu ve kullanılan diyagnostik tekniğe bağlı olarak doz aralığı 0.2-2 mg'dır. Mide,
duodenal kök, duodenum Ve ince bağırsağın gevşemesi için kullanılan diyagnostik doz,
intravenöz olarak verilen 0.2-0.5 mg veya intramüslailer şekilde uygulanan 1 mg'dır. Kolonun
gevşemesi için doz, intravenöz olarak 0.5-0.75 mg Veya intramüsktiler olarak |-2 mg'dır.0.2-
0.5 mg intravenöz enjeksiyonu takiben etkisi l dakika içinde başlar, etki siiresi 5 i|a 20 dakika
arasrndadır' l-2 mg intramüskiiler enjeksiyon sonrası etkisi 5-15 dakika sonra başlar ve etki
süresi yaklaşık 10-40 dakika sürer.

Diyagnostik işlemlerde kullanrm sonrasl görülebilen ek yan etkiler

Kan basıncı değişiklikleri,hızlı kalp atışı, hipoglisemi veya hipoglisemik koma.
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