KULLANMA TALIMATI

GlucaGen® HypoKit 1 mg
Enjeksiyonluk ¢6zelti halinde uygulamak igin toz ve ¢oziicii

Deri altina veya kas icine enjeksiyon seklinde uygulanir.

e Etkin madde: Glukagon 1 mg (1 IU) hidrokloriir olarak, mayada rekombinant DNA ile
iretilmistir,

¢ Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat, enjeksiyonluk su, hidroklorik asit ve/veya sodyum
hidroksit (pH ayar1 igin).

Bu ilact kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin énemli bilgiler icermektedir.
*  Bu kullanma talimatini saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damisiniz.
® Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmigstir, baskalarina vermeyiniz.
® Builacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.
° Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag haklkanda size énerilen dozun disinda
Yiiksek veya diisitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. GlucaGen® HypoKit nedir ve ne icin kullanilir?

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

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. GlucaGen"™ HypoKit’in saklanmasi

Bagshklar: yer almaktadir.

1. GlucaGen® HypoKit nedir ve ne i¢in kullamlir?

GlucaGen® HypoKit, bir flakon igerisinde steril beyaz toz halinde glukagon ile birlikte tek
kullanimlik bir siringa igerisinde bulunan ¢6ziiciiden (enjeksiyonluk su) olusmaktadir. Toz
sikigtirilmugtir. Kanigtirildiginda, ¢6zelti 1 mg/ml glukagon igerir.

GlucaGen® HypoKit, insiilin kullanan diyabetli cocuk ve yetiskinlerde acil kullanim igindir. Bu
ilag, ¢ok diigiik kan sekeri nedeniyle bu kisiler bayildiginda (bilincini kaybettiginde) kullamlir.
Bu durum, “ciddi hipoglisemi” olarak adlandirilir. GlucaGen® HypoKit, agiz yoluyla seker
alinmadig1 durumlarda kullanilir.

Glukagon, dogal bir hormondur ve insan viicudunda insiilinin tam karsit etkisine sahiptir.
Karacigerde glikojenin glukoza (scker) doniistiiriilmesi igin viicuda yardim eder. Glukoz daha
sonra kana salinir - bu durum kan gckeri scviyesini yiikseltir.



Saghk personeli i¢in: Bu Kullanma Talimati’nin sonuna bakiniz.
2. GlucaGen® HypoKit’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
Onemli bilgiler

e Aile iiyelerinizin, yakin g¢alistgimz Kkisilerin ve yakin arkadaslarmzin GlucaGen®
HypoKit’1 bildiginden emin olunuz. Eger bayilirsamiz (bilincinizi kaybederseniz),
GlucaGen® HypoKit’i zaman kaybetmeden kullanmalari gerektigini onlara sdyleyiniz.

e Aile tyelerinize ve digerlerine, bu kiti nerede tuttugunuzu ve nasil kullamlacagim
gosteriniz. Cabuk hareket etmeliler; eger uzun bir siire bilingsiz kalirsaniz, zararl olabilir.
Thtiyacimz olmadan 6nce, GlucaGen® HypoKit’in nasil kullanilacag1 hakkinda egitilmeleri
ve bunu dgrenmeleri dnemlidir.

e Enjektor GlucaGen® igermez. Enjeksiyon oncesi flakon icindeki sikistirilmis GlucaGen®
tozu enjektér igindeki su ile karigtirilmalidir. Aile iyelerinize ve digerlerine béliim 3:
GlucaGen® HypoKit nasil kullanilir? kismindaki talimatlari izlemelerini sOyleyiniz.

e  Kullanilmayan karistirilmig haldeki herhangi bir GlucaGen® atilmalidir.

e GlucaGen® HypoKit kullamimi sonrasi, siz veya baska biri doktor ya da bir saglik hizmeti
saglayiciyla iletisime ge¢melidir. Cok diisiik kan sekerinizin nedenini bulmamz ve tekrar
olugmasini nasil 6nleyebileceginizi bilmeniz gereklidir.

GlucaGen® HypoKit’i asagidaki durumlarda KULLANMA YINIZ:

Eger;
¢ Glukagona veya bu ilacin bilesiminde bulunan diger maddelere karsi alerjiniz varsa
(bkz. Yardimci maddeler)

o Bobrekiistii bezi tiimoriiniiz varsa.

GlucaGen® HypoKit’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Uyarilar ve dnlemler

GlucaGen® HypoKit'i kullanmadan 6nce doktorunuz, eczacimz veya hemsireniz ile
konusunuz.

Asagida belirtilen durumlarda GlucaGen® tam olarak islev gérmeyecektir:
Eger;

o Uzun bir siiredir agsaniz

e Adrenalin seviyeniz diisiik diizeylerde ise

» Diisiik kan sekeriniz ¢ok fazla alkol igmekten kaynaklaniyorsa

e (Glukagon veya insiilin salimi yapan bir tiimoriiniiz varsa.

Bu uyarilar, gegmigteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.



GlucaGen® HypoKit’in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
Bilincinizi yeniden kazandiginizda ve yiyecek alabilecek duruma geldiginizde, seker, biskiivi

veya meyve suyu gibi yiiksek sekerli hafif bir atisirmahk almalisimz. Yiiksek sekerli
atigtirmaliklar, diisiik kan sekerinin tekrarlamasini 6nleyecektir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Hamile iseniz, hamile oldugunuzu diigiiniiyorsaniz veya bebek sahibi olmayi planliyorsaniz,
¢ok diisiik kan sekeri durumunda, GlucaGen® HypoKit’i doktorunuza danigarak
kullanabilirsiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
danmsiniz.

Emzirme
1laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Emziriyorsaniz, ¢ok diisiik kan sekeri durumunda, GlucaGen® HypoKit'i doktorunuza
damigarak kullanabilirsiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Arag veya makine kullanmadan once, ¢ok diisiik kan sekerinin etkileri tamamen geginceye
kadar bekleyiniz.

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

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

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Asagidaki ilaglar GlucaGen® HypoKit’in ¢aligma seklini etkileyebilir:
e [Insiilin (diyabeti tedavi etmek igin kullanilir)
e Indometazin (eklem agrilarm ve sertligini tedavi etmek i¢in kullanilir)

Asagidaki ilaglar GlucaGen® HypoKit’ten etkilenebilir:
e Varfarin (kan pihtilarini 6nlemek igin kullamlir, GlucaGen® varfarinin kani inceltici
etkisini artirabilir.)
e Beta-blokérler (yiiksek kan basinci ve diizensiz kalp atisini tedavi etmek igin kullanilir.
Kisa bir siireligine de olsa, GlucaGen® HypoKit kan basincini ve nabzi artirabilir.)

GlucaGen® HypoKit lateks i¢ermektedir



Enjektoriin kapagi lateks kauguk igermektedir. Bu durum, latekse alerjisi olan kisilerde ciddi
alerjik reaksiyonlara neden olabilir.

Yukaridakilerden herhangi biri sizin igin gegerliyse (veya emin degilseniz), GlucaGen®
HypoKit’i kullanmadan 6nce doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimiz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. GlucaGen® HypoKit nasil kullamilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh@ i¢in talimatlar:

GlucaGen®™i her zaman tam olarak bu kullanma talimatinda belirtilen sekilde ya da
doktorunuzun size anlattigi sekilde kullanimz. Eger emin degilseniz doktorunuz veya
eczaciniza daniginiz.

Onerilen doz:

e Yetiskinler i¢in: Sirmganin tizerinde “1” olarak gosterilen 1 ml’nin hepsini enjekte ediniz.

e 25 kg’dan daha hafif, 8 yas alt1 veya iistii cocuklar i¢in: Siringanin iizerinde “0.5” olarak
gosterilen, ilacin yarisini (0.5 ml) enjekte ediniz.

e 25 kg’dan daha agir, 8 yas alt1 veya iistii cocuklar i¢in: Siringanin iizerinde “1” olarak
gosterilen, ilacin tamamim (1 ml) enjekte ediniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Enjeksiyon i¢in ¢6zeltinin hazirlanmasi ve uygulanmasi

1. Flakonun plastik kapagini ¢ikarmiz. Enjektoriin ucundaki ignenin kapagm c¢ikariniz.
Enjektoriin arkasindaki plastik kapagi ¢ikartmayimz. GlucaGen® igeren flakonun lastik

kapagma (isaretlenen gember igerisine) igneyi batiriniz ve enjektdriin igindeki sivinin
tamamin flakonun igine enjekte ediniz.

1

2. igneyi flakondan ayirmadan, GlucaGen® tamamen ¢dziinene ve ¢ozelti berrak hale gelene
kadar flakonu hafif¢e galkalayimz.
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3. Enjektor pistonunun sonuna kadar itili oldugundan emin olunuz. igneyi sivinin iginde
tutarak, flakonun igindeki ¢ozeltinin tamamim enjektor igine ¢ekiniz. Pistonu g¢ekerken
enjektéorden ayirmamaya dikkat ediniz. Enjektérde herhangi bir hava kabarcig
birakmamaya 6zen gdsteriniz:

e Igne ucu yukariya dogru bakarken, enjektdre parmaginizla hafifce vurunuz.
e Enjektoriin ucunda toplanan hava kabarciklarim yok etmek igin pistonu hafifge itiniz.

Enjeksiyon igin dogru dozu elde edene kadar pistonu itmeye devam ediniz. Siz bunu
yaparken bir miktar siv1 digar1 ¢ikabilir.

Liitfen dozlama bilgisi i¢in “Uygun kullamim ve doz/uygulama sikligr igin talimatlar’a
bakiniz.
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4. Deri altina veya kas igine enjeksiyonu yapiniz.
5. Bogulmayi 6nlemek igin, bilincini yitirmis Kisiyi yana ¢eviriniz.

6. Bilincini yeniden kazandiginda ve yiyecek alabilecek duruma gelir gelmez, seker, biskiivi
veya meyve suyu gibi yiiksek sekerli hafif bir atigtirmalik veriniz. Yiiksel sekerli
atistirmaliklar, diisiik kan sekerinin tekrarlamasini 6nleyecektir.

GlucaGen® HypoKit kullanimi sonrasi, siz veya baska biri doktor ya da bir saghk hizmeti
saglayiciyla iletisime gegmelidir. Cok diisiik kan sekerinizin nedenini bulmamz ve tekrar
olugsmasini nasil 6nleyebileceginizi bilmeniz gereklidir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

25 kg’dan daha hafif, 8 yas alt1 veya iistii cocuklar i¢in: Siringanin iizerinde “0.5” olarak
gosterilen, ilacin yarisini (0.5 ml) enjekte ediniz.

25 kg’dan daha agir, 8 yas alti veya iistii ¢cocuklar i¢in: Siringanin iizerinde “1” olarak
gosterilen, ilacin tamamini (1 ml) enjekte ediniz.

Yashlarda kullanima:
Yaslilarda 6zel bir kullanimi yoktur.

Ozel kullamm durumlari:
Bobrek ve karaciger yetmezligi:
Ozel bir kullanim1 yoktur.
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Eger GlucaGen™ 'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla GlucaGen® kullandiysamz:

GlucaGen®'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Cok fazla miktarda GlucaGen®, bulantiya yol agabilir ve kusmamza neden olabilir. Genellikle
belirli bir tedavi gerekli degildir.

GlucaGen® kullanmay1 unutursamz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

Eger GlucaGen® kullanmay: unutursaniz, liitfen acil yardim igin arayimniz.

GlucaGen® ile tedavi sonlandinldigindaki olugabilecek etkiler
GlucaGen® kullanimi sonlandirldiginda herhangi bir olumsuz etki beklenmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, GlucaGen®’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir, ancak herkeste bu yan etkiler goriilmez. Bu ilag ile asagidaki yan etkiler olusabilir:

Asagidaki ciddi yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz, acilen doktorunuzla goriisiiniiz.

Cok seyrek (10.000’de 1’den daha az):
e Alerjik reaksiyon — hiriltitli solunum, terleme, hizli kalp atigi, kasinti, yiiziin sigmesi,
kollaps.

»  Yukaridaki ciddi yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz, acilen doktorunuzla
goriisiiniiz.

Diger yan etkiler
Yaygmn (10°da 1’den daha az):
e Bulantu

Yaygin olmayan (100°de 1°den daha az):
e Kusma.

Seyrek (1.000°de 1°den daha az):
e Karm agrisi.

» Yukarnidaki yan etkilerden herhangi birini yasarsamiz, doktorunuza bildiriniz. Bu
kullanma talimatinda belirtilmeyen olasi1 herhangi bir yan etki de dahildir.



Yan etkilerin raporianmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck uov.ir sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0
800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattimi arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsiasirsamz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. GlucaGen® HypoKit’in saklanmasi
GlucaGen®’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayinz.

e Buzdolabinda (2°C — 8°C), veya
Buzdolab: disinda 25°C’nin altinda, raf dmrii siiresi iginde, 18 aya kadar saklayimz.

e Isiktan korumak amaciyla orijinal ambalajinda saklayimz.

e Uriine zarar vermemek igin, dondurmayiniz.

e Hazirladiktan sonra hemen kullanimz — sonraki kullanim i¢in saklamayiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Etikette belirtilen son kullanma tarihinden sonra GlucaGen®'i kullanmaymiz. Son kullanma

tarihi o ayin son giiniinii ifade etmektedir.

o Seyrek durumlarda, eger karistinlmig ¢ozelti jel goriiniimiinde ise veya tozun bir kismm
tamamen ¢oziinmediyse, GlucaGen®’i kullanmayiniz.

e Uriinii aldigimizda, plastik kapak gevsekse ya da kayipsa kullanmayimz — iiriinii aldiginiz
eczaneye geri gotiiriiniiz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz GlucaGen®'i sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat Sahibi:

Novo Nordisk Saglik Uriinleri Tic. Ltd. $ti.
Nispetiye Cad. Akmerkez E3 Blok Kat 7
34335 Etiler - Istanbul Tiirkiye

Uretim Yeri:



Novo Nordisk A/S
Novo All¢, DK-2880 Bagsvaerd, Danimarka

Bu kullanma talimatr ............... tarihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR:

Saglik personeli, agsagidaki ilave bilgileri okumadan 6nce yukarida verilen tiim boliimleri géz
oniinde bulundurmalidir:

Cozelti igindeki GlucaGen® stabil olmadi@1 i¢in, iiriin sulandirnldiktan sonra hemen
uygulanmahdir ve intravenoz infiizyon olarak verilmemelidir.

Kullanilan enjektordeki ignenin kapagim geri takmayir denemeyiniz. Kullamlmig enjektorii
turuncu kutuya atiniz ve uygun bir firsatta kullanilan igneyi kesici kabinda imha ediniz.

Ciddi hipogliseminin tedavisi

Subkutan (deri alt1) veya intramiiskiiler (kas igi) enjeksiyon seklinde uygulayiniz. Eger hasta
10 dakika igerisinde tedaviye yanit vermezse, intravendz (damar igi) glukoz verilmelidir. Hasta
tedaviye yanit verdiginde, karaciger glikojeninin yeniden depolanmasini saglamak ve
hipogliseminin tekrarlamasinm 6nlemek igin oral karbonhidrat veriniz.

Diyagnostik islemler

Eger uygulanan diyagnostik islem i¢in uygun ise, islemin tamamlanmasini takiben oral
karbonhidrat verilmelidir. GlucaGen®’in insiilinin karsit etkisine sahip oldugunu géz oniinde
tutunuz. Kalp hastalig1 olan yasli kisilere veya diyabet hastalarina endoskopik veya radyografik
prosediirlerle birlikte GlucaGen® uygularken 6zellikle dikkatli olunuz.

Diyagnostik prosediirlerde kullanim i¢in daha ince bir igne ucu ve daha ince 6lgeklemesi olan
bir enjektdr ile kullanilmasinin daha uygun olabilecegini dikkate alimiz.

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 i¢in kullanmilan diyagnostik doz,
intravendz olarak verilen 0.2-0.5 mg veya intramiiskiiler sekilde uygulanan 1 mg’dir. Kolonun
gevsemesi i¢in doz, intravendz olarak 0.5-0.75 mg veya intramiiskiiler olarak 1-2 mg’dir. 0.2-
0.5 mg intravendz enjekstyonu takiben etkisi 1 dakika iginde baslar, etki siiresi 5 ila 20 dakika
arasindadir. 1-2 mg intramiiskiiler enjeksiyon sonras: etkisi 5-15 dakika sonra baglar ve etki
stiresi yaklasik 10-40 dakika siirer.

Diyagnostik islemlerde kullamim sonrasi goriilebilen ek yan etkiler

Kan basinci degisiklikleri, hizl kalp atigi, hipoglisemi veya hipoglisemik koma.



