RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

GlucaGen 1 mg HypoKit, siistelahuse pulber ja lahusti.

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Toimeaine: gliikkagoon, IDNA (toodetud rekombinantse DNA tehnoloogiaga Saccharomyces
cerevisiae’s).

Gliikagoon, rDNA on struktuurilt identne inimese gliikagooniga.
- Gliikagoon 1 mg (1 RU) vesinikkloriidina.
Uks viaal sisaldab 1 mg glitkagooni, mis vastab pérast lahustamist 1 mg gliikagoonile milliliitris.

INN. Glycagonum

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM
Siistelahuse pulber ja lahusti.

Enne lahustamist peab pulber olema valge voi peaaegu valge. Lahusti peab olema selge, varvitu ega
tohi sisaldada tahkeid osakesi.

4, KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Terapeutiline ndidustus
Raske hiipogliikeemilise seisundi ravi insuliinravi saavatel diabeedihaigetel.

Diagnostiline néidustus
Motoorika parssimine seedetrakti uuringutel.

4.2 Annustamine ja manustamisviis
Liiofiliseeritud gliikagoon lahustada kaasasolevas lahustis (vt 15ik 6.6).

Terapeutiline ndidustus (raske hiipoglitkeemia)

Annustamine taiskasvanud patsientidele:

Manustada 1 mg.

Annustamine lastele:

Manustada 1 mg (lastele kehakaaluga iile 25 kg vdi vanuses iile 6...8 eluaasta) vai 0,5 mg (lastele
kehakaaluga kuni 25 kg v&i vanuses kuni 6...8 eluaastat).

Siistida ravimit naha alla voi lihasesse. Siisti toime ilmneb tavaliselt 10 minuti jooksul. Kui haige on
teadvusele tulnud, manustada suu kaudu siisivesikuid, taastamaks maksa gliikogeenivarusid ja
viltimaks hiipoglitkeemia kordumist. Kui patsient ei reageeri 10 minuti jooksul, peab siistima gliikoosi
veeni.



Koik raskes hiipogliikeemilises seisundis olevad haiged vajavad meditsiinilist ndustamist.

Diagnostiline ndidustus (motoorika parssimine)

GlucaGen’i peab manustama meditsiinitdotaja. 0,2...0,5 mg veeni siistimisel avaldub toime 1 minuti
jooksul ja kestab 5...20 minutit sdltuvalt uuritavast elundist. 1...2 mg lihasesse siistimisel ilmneb toime
5...15 minuti jooksul ja kestab ligikaudu 10...40 minutit sdltuvalt elundist.

Kui see on sobiv kasutatud diagnostilise protseduuriga, tuleb pérast protseduuri 16ppu manustada suu
kaudu siisivesikuid.

Annus on 0,2...2 mg, sOltuvalt kasutatavast diagnostikameetodist ja manustamisviisist. Tavaline
diagnostiline annus mao, bulbus duodeni, duodenumi ja peensoole relaksatsiooniks on 0,2...0,5 mg
manustatuna veeni voi | mg siistituna lihasesse; tavaline annus jaémesoole relaksatsiooniks on
0,5...0,75 mg manustatuna veeni voi 1...2 mg siistituna lihasesse.

4.3  Vastunaidustused

Ulitundlikkus glitkagooni vdi laktoosi suhtes.
Feokromotsiitoom.

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel
Terapeutiline ndidustus

Hiipogliikeemia kordumise véltimiseks tuleb maksa gliilkogeenivarude taastamiseks anda suu kaudu
stisivesikuid, kui patsient on gliikagoonravi jirel tulnud teadvusele.

Diagnostiline ndidustus

Patsiendid, kes on saanud gliikagooni diagnostiliste protseduuride kdigus, vdivad kogeda
ebamugavust, eriti kui nad on paastunud. Sellega seoses on teatatud iiveldusest, hiipogliikeemiast ja
vererdhu muutustest. Kui see on sobiv kasutatud diagnostilise protseduuriga, tuleb paastunud
patsientidele pérast protseduuri 16ppu manustada suu kaudu siisivesikuid. Lébivaatuse jargse
paastumise vajadusel voi raske hiipogliikeemilise seisundi korral v&ib olla vajalik glitkoosi
manustamine veeni.

Gliikagoon toimib vastupidiselt insuliinile, seepdrast tuleb insulinoomi pddevaid patsiente GlucaGen’i
manustamisel hoolikalt jdlgida. Hoolikalt tuleb jélgida ka gliikagonoomiga patsiente.

Ettevaatlik tuleb olla ka GlucaGen’i kasutamisel endoskoopilistel voi radiograafilistel protseduuridel
diabeedihaigete v0i eakate siidamehaigete patsientide puhul.

GlucaGen'’i ei tohi manustada intravenoosse infusiooni teel.
4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Insuliin: toimib vastupidiselt gliikagoonile.

Indometatsiin: glitkagoon v3ib kaotada oma vere glitkoosisisaldust tdstva toime voi vastupidiselt
tavalisele isegi pohjustada hiipogliikeemiat.

Varfariin: gliikagoon voib suurendada varfariini antikoaguleerivat toimet.

GlucaGen’i kasutamisel vastavalt kinnitatud ndidustustele ei ole tdheldatud koostoimeid teiste
ravimitega.



4.6 Rasedus ja imetamine

Gliikagoon ei l4bi platsentaarbarjééri. On kirjeldatud glilkagooni kasutamist diabeedihaigetel rasedatel,
kuid ei ole tdheldatud kahjulikku toimet raseduse kulule, lootele vdi vastsiindinule.

Gliikagoon kaob vereringest viga kiiresti (peamiselt 14bi maksa, poolvéértusaeg on 3...6 min), seega
on kogus, mis eritub imetava ema rinnapiima parast raske hiipogliikeemia ravi, viga viike. Kuna
glilkagoon I6hustub seedetraktis ega absorbeeru algsel kujul, ei mdjuta ta ka lapse ainevahetust.

4.7  Toime reaktsioonikiirusele

Ravimi toime kohta autojuhtimise ja masinate kasitsemise vdimele ei ole uuringuid 14bi viidud.
Harva on teatatud hiipogliikkeemia esinemisest diagnostiliste protseduuride jargselt. Seeparast on
patsientidel soovitav hoiduda autojuhtimisest enne siisivesikuid sisaldava eine s60mist.

4.8 Korvaltoimed

Allpool on loetletud kliinilistes uuringutes ja/voi turuletulekujargse jalgimise kdigus esinenud
korvaltoimete esinemissagedused, mis on hinnatud seotuks GlucaGen-raviga. Spontaanselt teatatud
korvaltoimetele, mida ei ole avastatud kliiniliste uuringute kdigus, on antud iseloomustus “viga harv”.
Turustamisperioodil on korvaltoimetest teatatud vaga harva (< 1/10 000). Paraku ei teatata
turuletulekujérgsel perioodil koigist korvaltoimetest ja seepérast tuleb kdrvaltoimete suhtarvu vastavalt
tdlgendada. Hinnanguliselt on rohkem kui 16 aasta jooksul olnud 46,9 miljonit ravijuhtu.

Terapeutiline ndidustus

Organsiisteemi klass

Esinemissagedus

Korvaltoime

Immuunsiisteemi Viga harv < 1/10 000 Ulitundlikkusreaktsioonid, sh
héired anafiilaktiline reaktsioon/Sokk
Seedetrakti héired Sage > 1/100 ja < 1/10 liveldus

Aeg-ajalt > 1/1000 ja < 1/100 Oksendamine

Harv > 1/10 000 ja < 1/1000 Koéhuvalu
Diagnostiline ndidustus
Organsiisteemi klass | Esinemissagedus Korvaltoime
Immuunsiisteemi Viga harv < 1/10 000 Ulitundlikkusreaktsioonid, sh
héired anafiilaktiline reaktsioon/Sokk
Ainevahetus- ja Aeg-ajalt > 1/1000 ja < 1/100 Hiipogliikeemia *'
toitumishdired Viga harv < 1/10 000 Hiipogliikeemiline kooma

Stidame héired Viga harv < 1/10 000 Bradiikardia™
Viga harv < 1/10 000 Tahhiikardia™

Vaskulaarsed héired | Véga harv < 1/10 000 Hiipotensioon
Viga harv < 1/10 000 Hiipertensioon

Seedetrakti hédired Sage > 1/100 ja < 1/10 liveldus
Aeg-ajalt > 1/1000 ja < 1/100 Oksendamine
Harv > 1/10 000 ja < 1/1000 Kohuvalu

*! See voib tugevamini viljenduda diagnostilise protseduuri jargselt, kui patsient on nilginud (vt 15ik

4.4).

*2 Kardiovaskulaarsetest kdrvaltoimetest on teatatud vaid siis, kui GlucaGen’i on kasutatud lisandina
endoskoopilistes voi radiograafilistes protseduurides.

4.9 Uleannustamine

Uleannustamisest pohjustatud kdrvaltoimetest ei ole teatatud (vt 15ik 4.8).
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Manustamisel oluliselt {ile lubatud annuse voib esineda plasma kaaliumisisalduse langus, mida tuleb
jélgida ja vajadusel korrigeerida.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp: Gliikogenoliiiitilised hormoonid
ATC-kood HO4AAO1.

Gliikagoon on hiipergliikeemilise toimega aine, mis mobiliseerib maksa gliikogeeni, mis vabaneb verre
gliikoosina. Glitkagoon ei ole efektiivne patsientidel, kelle maksa gliikkogeenivarud on ammendatud.
Seetottu on glitkagoon viheefektiivne voi kasutu, kui patsient on paastunud pikema ajavahemiku
jooksul, kui tal on neerupealiste puudulikkus, krooniline véi alkoholist pdhjustatud hiipogliikeemia.

Gliikagoon, erinevalt adrenaliinist, ei mdjuta lihasfosforiilaasi ega saa seetdttu ka osaleda siisivesikute
transformatsioonil skeletilihastest, kus on palju suuremad glitkogeenivarud.

Gliikagoon stimuleerib katehhoolamiinide vabanemist. Feokromotsiitoomi puhul vo6ib glitkagoon
pohjustada tuumorist suure hulga katehhoolamiinide vabanemist ja kutsuda esile 4geda hiipertensiivse
reaktsiooni.

Gliikagoon pérsib seedetrakti silelihaste motoorikat ja toonust.

5.2  Farmakokineetilised omadused

Gliikagooni metaboolne kliirens inimese ainevahetuses on ligikaudu 10 ml/kg/min. Ta laguneb
ensiimaatiliselt vereplasmas ja elundites, kuhu ta jaotub. Gliikkagooni kliirens toimub pohiliselt maksa
ja neerude kaudu, kummagi elundi osa kogu organismi metaboolses kliirensis on ligikaudu 30%.
Gliikagooni poolvéirtusaeg veres on lithike, ligikaudu 3...6 minutit.

Veeni siistimisel ilmneb gliikagooni toime juba 1 minuti jooksul, kestes 5...20 minutit sdltuvalt
annusest ja uuritavast elundist. Lihasesse siistimisel ilmneb toime 5...15 minuti jooksul ning kestab

10...40 minutit soltuvalt annusest ja uuritavast elundist.

Raske hiipogliikeemia ravimisel avaldub gliilkagooni m&ju vere gliikoosisisaldusele tavaliselt 10
minuti jooksul.

5.3  Prekliinilised ohutusandmed

Asjakohased prekliinilised andmed, mis annaksid olulist informatsiooni ravimi ordineerimisel,
puuduvad.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Laktoosmonohiidraat

Vesinikkloriidhape pH reguleerimiseks

Naatriumhiidroksiid pH reguleerimiseks

Siistevesi

Valmislahus sisaldab 1 mg/ml gliitkagooni ja 107 mg/ml laktoosmonohiidraati.
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6.2 Sobimatus
Ei ole teada sobimatusi GlucaGen’iga.
6.3 Kolblikkusaeg

Enne lahustamist on kdlblikkusaeg 3 aastat.
Lahustatud GlucaGen tuleb kasutada kohe pérast valmistamist.

6.4  Sailitamise eritingimused

Kinnist pakendit tuleb hoida valguse eest kaitstuna kiilmkapis (2 °C...8 °C).

Kolblikkusaja jooksul voib GlucaGen 1 mg HypoKit’i hoida toatemperatuuril (25°C) kuni 18 kuud.
Kiilmumist tuleb valtida.

Juhul kui ilmnevad vdhimadki tunnused kiudjate moodustiste (viskoossus) voi lahustamatute osakeste
tekkest, tuleb lahus &ra visata.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

GlucaGen’i viaal:
I tiitipi klaasist (Ph. Eur.) viaal on suletud bromobutiiiilkummist korgiga ja kaetud alumiiniumkorgiga.

Lahusti pakend:
I tiitipi klaasist (Ph. Eur.) eeltdidetud siistel koos bromobutiitilkummist kolvi ja ndelaga.

Viaal on kaetud plastist kaitsekapsliga, mis tuleb eemaldada enne kasutamist.

6.6  Erihoiatused ravimi havitamiseks ja kasitlemiseks

Siistelahuse valmistamine:

Siistige siistevesi (1,1 ml) gliikkagooni liiofiliseeritud pulbrit sisaldavasse viaali. Loksutage viaali
kergelt, kuni gliikagoon on téielikult lahustunud ja lahus on lébipaistev. Tdmmake kogu lahus tagasi
stistlasse.

Diagnostiliste protseduuride puhul v3ib osutuda sobivamaks peenema ndela ja tdpsema

gradueeringuga siistal.

Lahustatud ravim on selge ja virvitu, selle kontsentratsioon on 1 mg (1 RU)/ml ning see siistitakse
naha alla, lihasesse vOi veeni.

Kasutamata ravim voi jadtmematerjal tuleb havitada vastavalt kohalikele seadustele.

7. MUUGILOA HOIDJA
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd

Taani

8. MUUGILOA NUMBER

246899



9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

12.05.2005/20.10.2006/19.10.2011

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Ravimiametis kinnitatud oktoobris 2011



