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Folheto informativo: Informagdo para o utilizador

GlucaGen 1lmg PS6 e solvente para solugdo injetavel
Glucagom

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecgar a utilizar este
medicamento pois contém informagdo importante para si.

e Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

e Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro.

e Este medicamento for receitado apenas para si. Nao deve da-lo a
outros. O medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os
mesmos sinais de doencga.

e Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos
secundarios ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico. Ver
secgdo 4.

O que contém este folheto:

1. O que & GlucaGen e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar GlucaGen
3. Como utilizar GlucaGen

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar GlucaGen

6. ContelGdo da embalagem e outras informagdes

7. Informagdo adicional para os profissionais de sautde

1. O que é GlucaGen e para que é utilizado
GlucaGen contém a substéncia ativa "glucagom".

GlucaGen é usado no tratamento imediato de urgéncia em criancas e
adultos com diabetes que usam insulina. E utilizado quando desmaiam
(ficam inconscientes), devido a um baixo nivel de aglGcar no sangue. A
esta situagdo dé-se o nome de "hipoglicemia grave". O GlucaGen é
utilizado quando ndo conseguem ingerir ag¢lcar pela boca.

Glucagom é uma hormona natural que tem o efeito oposto ao da insulina no
corpo humano. Ajuda o figado a modificar o que se chama "glicogénio" em
glicose (aglGcar). A glicose é depois libertada na corrente sanguinea -
isto faz subir o nivel de aclcar no sangue.

Para os profissionais de salde: Ver secgdo 7.

2. O que precisa de saber antes de utilizar GlucaGen
Informagdo inportante

e Certifique-se de que os seus familiares, colegas de trabalho ou amigos
préximos estdo informados sobre o GlucaGen. Diga-lhes que, se
desmaiar (perder a consciéncia), devem usar GlucaGen imediatamente.

e Mostre aos seus familiares e as restantes pessoas onde guarda o
GlucaGen e como devem utiliz&-lo. Devem agir rapidamente - ficar
inconsciente durante muito tempo pode ser-lhe prejudicial. E
importante que tenham formagdo e saibam como utilizar GlucaGen antes de
necessitar do medicamento.

e Misture o pbd compactado de GlucaGen e o solvente antes da injegdo.
Diga os seus familiares e as restantes pessoas para seguirem as
instruc¢des na secg¢do 3: Como utilizar GlucaGen.
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e Qualguer gquantidade da solugdo misturada de GlucaGen gque nado seja
utilizada deve ser deitada fora.

e Depois de utilizar GlucaGen, deve contactar, ou alguém deve contactar
por si, o seu médico ou um profissional de satde. Precisa de
descobrir a razdo pela qual teve um baixo nivel de ac¢lcar no
sangue e como evitar que se repita.

Ndo utilize GlucaGen se:

e tem alergia ao glucagom ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na secgdo 6).
e tem um tumor nas glandulas supra-renais.

Se alguma destas situag¢des se aplicar, ndo utilize GlucaGen.
Adverténcias e precaucgdes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar
GlucaGen.

GlucaGen ndo tera um efeito adequado se:

e fez um jejum muito prolongado

e tem niveis baixos de adrenalina

e tem um baixo nivel de aglcar no sangue, causado pPor cCoOnsumo excessivo
de &alcool

e tem um tumor que liberte glucagom ou insulina.

Se alguma destas situagdes se aplicar, consulte o seu médico ou
farmacéutico.

Outros medicamentos e GlucaGen

Os seguintes medicamentos podem afetar o efeito de GlucaGen:
e insulina - usada para tratar a diabetes
e indometacina - usada para tratar a dor e rigidez das articulag¢des

Os seguintes medicamentos podem ser afetados por GlucaGen:

e varfarina - usada para prevenir os coadgulos sanguineos. GlucaGen pode
aumentar o efeito anticoagulante da varfarina.

e beta-bloqueadores - usados para tratar a tensdo arterial alta e o
batimento irregular do coracdo. O GlucaGen pode aumentar a tensdo
arterial e a pulsagdo, mas isto dura pouco tempo.

Se alguma destas situag¢des se aplicar a si (ou se tiver davidas), fale
com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar GlucaGen.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.
Gravidez e amamentacdo

Se estad gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia
engravidar e tiver uma descida muito acentuada do nivel de aglcar no
sangue, pode utilizar GlucaGen.

Se estd gravida, consulte o seu médico ou farmacéutico para
aconselhamento antes de tomar qualquer medicamento.

Condugdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Espere que os efeitos de um nivel muito baixo de aglcar no sangue

desparegam, antes de conduzir ou de utilizar quaisquer ferramentas ou
maquinas.
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3. Como utilizar GlucaGen

Utilize este medicamento exatamente como descrito neste folheto ou como
indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver
davidas.

Preparacdo e administracdo da injecédo

1. Retire ambas as capsulas de plastico dos frascos para injetéaveis.
Encha uma seringa descartavel com todo o solvente. Introduza a
agulha através da tampa de borracha (no circulo marcado) do frasco com
GlucaGen e injete toda a agua da seringa.

2. Sem retirar a agulha do fasco, agite-o devagar até o GlucaGen
estar completamente dissolvido e a solugdo ter um aspeto limpido.

3. Certifique-se de que o &mbolo se encontra completamente dentro da
seringa. Mantendo a agulha no liquido, volte a encher a seringa com
toda a solugdo. Tenha cuidado para nao puxar o émbolo para fora da

seringa. Retire quaisquer bolhas de ar que possam estar na seringa da
seguinte forma:

. Bata suavemente com os dedos na seringa virada para cima

o Pressione ligeiramente o émbolo para expulsar o ar que possa estar
acumulado no topo da seringa.

Continue a pressionar o émbolo até ter a dose correcta para injetar.
Quando o fizer ird sair uma pequena quantidade de liquido para fora.

Ver Que quantidade deve usar.

4. Injete sob a pele ou no misculo.

5. Vire a pessoa que se encontra inconsciente de lado, para evitar
que sufoque.



APROVADO EM

28-05-2020

INFARMED
6. Dé a pessoa em causa uma refeigdo ligeira rica em aglcar, como
doces, bolachas ou sumo de fruta, logo que a mesma recupere a
consciénecia e consiga engolir. A refeigdo rica em aglGcar ira evitar

que acontega outra descida de acglcar no sangue.

Depois de utilizar GlucaGen, deve contactar, ou alguém deve contactar
por si, o seu médico ou um profissional de salGde. Precisa de descobrir a
razdo pela qual teve um baixo nivel de aglcar no sangue e como evitar
que se repita.

Que quantidade deve usar

A dose recomendada é:

e Adultos: injete todo o medicamento (1 ml).

e Criangas com menos de 8 anos ou com mais de 8 anos de idade que pesem
menos de 25 kg: injete metade do medicamento (0,5 ml).

e Criangas com mais de 8 anos ou com menos de 8 anos de idade que pesem
mais de 25 kg: injete todo o medicamento (1 ml).

Se utilizar mais GlucaGen do que deveria

GlucaGen em excesso pode provocar nauseas e causar mad disposigdo
(vémitos) .
Normalmente, ndo & necessario um tratamento especifico.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos
secundarios, embora estes ndo se manifestam em todas as pessoas. Podem
ocorrer os seguintes efeitos secundarios com este medicamento:

Informe imediatamente o seu médico se sentir algum dos seguintes efeitos
secundarios graves:

Muito raros: podem afetar até 1 em 10.000 pessoas

e reacdo alérgica - os sintomas podem incluir respiracdo ofegante,
transpiracdo, batimento rapido do coragdo, erupg¢do na pele, inchago
da cara e colapso.

e Consulte imediatamente o médico, se sentir algum destes efeitos
secundarios graves.

Outros efeitos secundarios
Frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas
e sensagdo de mad disposigdo(naduseas) .

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em 100 pessoas
e m& disposigdo (vémitos)

Raros: podem afetar até 1 em 1.000 pessoas
e dor de estbmago (abdominal)

e Se tiver qualquer um dos efeitos secundarios descritos acima,
incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste folheto,
informe o seu médico.

Comunicagdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos
secundarios ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico. Também
podera comunicar efeitos secundadrios diretamente através do sistema
nacional de notificag¢do mencionado abaixo. Ao comunicar efeitos
secundarios, estarad a ajudar a fornecer mais informac¢des sobre a
seguranga deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
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(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:
Diregdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da SalGde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar GlucaGen

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancgas.
Conservar no frigorifico (2°C a 8°C).

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

N3o congelar para evitar danificar o produto.

e Utilizar imediatamente apds a mistura - ndo guardar para utilizacgdo

posterior.

e N3o utilizar este medicamento apds o prazo de validade impresso no
rétulo. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més
indicado.

e N3o utilizar se a solugdo misturada tiver o aspeto de um gel ou se o
pd ndo estiver bem dissolvido.

e N3o utilizar se as céapsulas plasticas se encontrarem soltas ou nao
existirem quando recebe a embalagem - devolva-a a farmicia.

e N3o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo
doméstico. Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os
medicamentos que ja& ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger o
ambiente.

6. ContelGdo da embalagem e outras informagdes
Qual a composicdo de GlucaGen

e A substéncia ativa & glucagom 1 mg, na forma de cloridrato, produzido
em levedura por ADN recombinante.

e Os outros componentes sdo lactose mono-hidratada, agua para
preparagdes injetaveis, dcido cloridrico e/ou hidréxido de sdédio
(para ajuste do pH).

Qual o aspeto de GlucaGen e contetGdo da embalagem

GlucaGen é fornecido como um pd branco esterilizado de glucagom num
frasco para injetaveis, em conjunto com o solvente também num frasco
para injetaveis. O pd €& compactado. Depois de misturada a solugdo contém
1 mg/ml de glucagom.

E fornecido em embalagens de 1 x 1 mg e 10 x 1 mg. E possivel que ndo
sejam comercializadas todas as apresentacgdes.

Titular da Autorizacdo de Introdug¢ao no Mercado
Novo Nordisk, Lda.

Quinta da Fonte

Edificio D. José - Q54, Piso 1

2780-730 Paco de Arcos

Fabricante

Novo Nordisk A/S

Novo Allé
DK-2880 Bagsvard, Dinamarca

7. Informagdo adicional para profissionais de satde
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Os médicos devem ler todas as secc¢des anteriores antes de lerem esta
informac¢do adicional.

Devido a instabilidade da solug¢do de GlucaGen, o medicamento deve ser
utilizado imediatamente apds a reconstituigdo e ndo deve ser
administrado em perfusdo intravenosa.

Tratamento da hipoglicemia grave

Administrar por injegdo subcutédnea ou intramuscular. Se o doente nao
responder num espa¢o de 10 minutos, deverada ser administrada glicose por
via intravenosa. Depois do doente responder ao tratamento, devem ser-lhe
administrados hidratos de carbono por via oral, de modo a restabelecer o
glicogénio hepatico e evitar uma recidiva da hipoglicemia.

Procedimentos de diagndstico

Apbs os procedimentos de diagndstico, o doente deve ingerir hidratos de
carbono, se tal for compativel com o procedimento de diagndstico
utilizado. E necessirio n3o esquecer que Glucagom tem o efeito oposto ao
da insulina. Deve haver precaug¢des especiais quando GlucaGen &
administrado na realizagdo de endoscopias ou radiografias em doentes
diabéticos ou idosos com cardiopatias.

Exame do trato gastrointestinal:

As doses variam entre 0,2 - 2 mg, dependendo da técnica de diagndstico
utilizada e da via de administracdo. A dose de diagndstico para
relaxamento do estdmago, bolbo duodenal, duodeno e intestino delgado é
de 0,2 - 0,5 mg administrados por via intravenosa ou 1 mg por via
intramuscular. A dose para relaxamento do cbélon é 0,5 - 0,75 mg
administrados por via intravenosa ou 1 - 2 mg por via intramuscular. O
inicio do efeito apds uma injeg¢do por via intravenosa de 0,2 - 0,5 mg
ocorre apds 1 minuto, sendo a sua duragdo de 5 a 20 minutos. O inicio de
acgdo apds uma injegdo por via intramuscular de 1 - 2 mg ocorre apds 5 -
15 minutos e dura, aproximadamente, 10 - 40 minutos.

Efeitos secundarios adicionais apds a utilizagdo em procedimentos de
diagnéstico

Alteragdes da tensdo arterial, batimento rapido do coragdo, hipoglicemia
e coma hipoglicémico.

Este folheto foi revisto pela tGltima vez em
Outras fontes de informacao

Estd disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio
da internet do INFARMED, I.P.
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Folheto informativo: Informagdo para o utilizador

GlucaGen Hypokit 1 mg PO e solvente para solugdo injetavel
Glucagom

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecgar a utilizar este
medicamento pois contém informagdo importante para si.

— Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha dtvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro.

- Este medicamento for receitado apenas para si. Ndo deve déa-lo a
outros. O medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem
os mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos

secundarios nao indicados neste folheto, fale com o seu médico.
O que contém este folheto:

1. O que é GlucaGen Hypokit e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar GlucaGen Hypokit

3. Como utilizar GlucaGen Hypokit

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar GlucaGen Hypokit

6. ContelGdo da embalagem e outras informagdes

7. Informagdo adicional para os profissionais de sautde

1. O que é GlucaGen HypoKit e para que é utilizado
GlucaGen HypoKit contém a substdncia ativa "glucagom'.

GlucaGen HypoKit & usado no tratamento imediato de urgéncia em criangas
e adultos com diabetes que usam insulina. E utilizado quando desmaiam
(ficam inconscientes), devido a um baixo nivel de ag¢lGcar no sangue. A
esta situagdo dé-se o nome de "hipoglicemia grave". O GlucaGen HypoKit é
utilizado quando ndo conseguem ingerir ag¢lcar pela boca.

Glucagom é uma hormona natural que tem o efeito oposto ao da insulina no
corpo humano. Ajuda o figado a modificar o que se chama "glicogénio" em
glicose (aglGcar). A glicose é depois libertada na corrente sanguinea -
isto faz subir o nivel de acglcar no sangue.

Para os profissionais de salde: Ver secgdo 7.

2. O que precisa de saber antes de utilizar GlucaGen HypoKit
Informagdo inportante

e Certifique-se de que os seus familiares, colegas de trabalho ou amigos
préximos estdo informados sobre o GlucaGen HypoKit. Diga-lhes que, se
desmaiar (perder a consciéncia), devem usar GlucaGen HypoKit
imediatamente.

e Mostre aos seus familiares e as restantes pessoas onde guarda este kit
e como devem utilizd-lo. Devem agir rapidamente - ficar inconsciente
durante muito tempo pode ser-lhe prejudicial. E importante que tenham
formagdo e saibam como utilizar GlucaGen HypoKit antes de necessitar do
medicamento.

e A seringa ndo contém GlucaGen. Antes da injegdo, a agua contida na
seringa tem de ser misturada com o pd compactado de GlucaGen que se
encontra no frasco para injetéveis. Diga os seus familiares e as
restantes pessoas para seguirem as instrugdes na secgdo 3: Como
utilizar GlucaGen HypoKit.
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e Qualgquer gquantidade da solugdo misturada de GlucaGen gque nado seja
utilizada deve ser deitada fora.

e Depois de utilizar GlucaGen HypoKit, deve contactar, ou alguém deve
contactar por si, o seu médico ou um profissional de salde. Precisa de
descobrir a razdo pela qual teve um baixo nivel de aglGcar no sangue e
como evitar que se repita.

Ndo utilize GlucaGen se:

e tem alergia ao glucagom ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na secgdo 6).
e tem um tumor nas glandulas supra-renais.

Se alguma destas situagdes se aplicar, ndo utilize GlucaGen HypoKit.
Adverténcias e precaucgdes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar
GlucaGen HypoKit.

GlucaGen ndo tera um efeito adequado se:

e fez um jejum muito prolongado

e tem niveis baixos de adrenalina

e tem um baixo nivel de aglcar no sangue causado por consumo excessivo
de alcool

e tem um tumor que liberte glucagom ou insulina.

Se alguma destas situag¢des se aplicar, consulte o seu médico ou
farmacéutico.

Outros medicamentos e GlucaGen

Os seguintes medicamentos podem afetar o efeito de GlucaGen HypoKit:
e insulina - usada para tratar a diabetes
e indometacina - usada para tratar a dor e rigidez das articulag¢des

Os seguintes medicamentos podem ser afetados por GlucaGen HypoKit:

e varfarina - usada para prevenir os coadgulos sanguineos. GlucaGen pode
aumentar o efeito anticoagulante da varfarina.

e beta-bloqueadores - usados para tratar a tensdo arterial alta e o
batimento irregular do coracdo. O GlucaGen pode aumentar a tensdo
arterial e a pulsagdo, mas isto dura pouco tempo.

Se alguma destas situag¢des se aplicar a si (ou se tiver davidas), fale
com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar GlucaGen HypoKit.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Gravidez e amamentacdo
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia
engravidar e tiver uma descida muito acentuada do nivel de aglcar no

sangue, pode utilizar GlucaGen HypoKit.

Se estd gravida, consulte o seu médico ou farmacéutico para
aconselhamento antes de tomar qualquer medicamento.

Condugdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
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Espere que os efeitos de um nivel muito baixo de aglcar no sangue
desparegam, antes de conduzir ou de utilizar quaisquer ferramentas ou
maquinas.

3. Como utilizar GlucaGen HypoKit
Utilize este medicamento exatamente como descrito neste folheto ou como
indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver

davidas.

Preparacdo e administracdo da injecédo

1. Retire a cépsula plastica do frasco para injetaveis. Retire a
protecg¢do da agulha.

Ndo retire o dispositivo plastico de seguranga da seringa.
Introduza a agulha através da tampa de borracha (no circulo
marcado) do frasco com GlucaGen e injete todo o liquido da seringa
no frasco.

2. Sem retirar a agulha do frasco, agite-o devagar até o GlucaGen
estar completamente dissolvido e a solugdo ter um aspeto limpido.

3. Certifique-se de que o é&mbolo se encontra completamente dentro da
seringa. Mantendo a agulha no liquido, volte a encher a seringa com
toda a solugdo. Tenha cuidado para nao puxar o émbolo para fora da

seringa. Retire quaisquer bolhas de ar que possam estar na seringa da
seguinte forma:

. Bata suavemente com os dedos na seringa virada para cima

] Pressione ligeiramente o émbolo para expulsar o ar que possa estar
acumulado no topo da seringa.

Continue a pressionar o émbolo até ter a dose correcta para
injetar. Quando o fizer ira sair uma pequena quantidade de ligquido
para fora.

Ver abaixo Que quantidade deve usar.

==
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4. Injete sob a pele ou no misculo.
5. Vire a pessoa que se encontra inconsciente de lado, para evitar
que sufoque.
6. Dé a pessoa em causa uma refeigdo ligeira rica em aglcar, como
doces, bolachas ou sumo de fruta, logo que a mesma recupere a
consciéncia e consiga engolir. A refeigdo rica em aglGcar ira evitar

que acontega outra descida de acglcar no sangue.

Depois de utilizar GlucaGen HypoKit, deve contactar, ou alguém deve
contactar por si, o seu médico ou um profissional de salde. Precisa de
descobrir a razdo pela qual teve um baixo nivel de aglGcar no sangue e
como evitar que se repita.

Que quantidade deve usar

A dose recomendada é:

e Adultos: injete todo o medicamento (1 ml) - onde estd marcado "1" na
seringa.

e Criangas com menos de 8 anos ou com mais de 8 anos de idade que pesem
menos de 25 kg: injete metade do medicamento (0,5 ml) - onde esta

marcado "O0,5" na seringa.

e Criangas com mais de 8 anos ou com menos de 8 anos de idade que pesem
mais de 25 kg: injete todo o medicamento (1 ml) - onde esta marcado
"l" na seringa.

Se utilizar mais GlucaGen do que deveria

GlucaGen em excesso pode provocar nauseas e causar ma disposigdo
(vbmitos) . Normalmente ndo é necessario um tratamento especifico.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos
secundarios, embora estes ndo se manifestam em todas as pessoas. Podem
ocorrer os seguintes efeitos secundarios com este medicamento:

Informe imediatamente o seu médico se sentir algum dos seguintes efeitos
secundarios graves:

Muito raros: podem afetar até 1 em 10.000 pessoas

e reacdo alérgica - os sintomas podem incluir respiracdo ofegante,
transpiracdo, batimento rapido do coragdo, erupg¢do na pele, inchago
da cara e colapso.

e Consulte imediatamente o médico, se sentir algum destes efeitos
secundarios graves.

Outros efeitos secundarios
Frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas
e sensagdo de mad disposigdo (nauseas).

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em 100 pessoas
e m& disposigdo (vémitos)

Raros: podem afetar até 1 em 1.000 pessoas
e dor de estbmago (abdominal)

e Se tiver qualquer um dos efeitos secundarios descritos acima,
incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste folheto,
informe o seu médico.

Comunicagdo de efeitos secundarios
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Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos
secundarios ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico. Também
podera comunicar efeitos secundarios diretamente através do sistema
nacional de notificag¢do mencionado abaixo. Ao comunicar efeitos
secundarios, estard a ajudar a fornecer mais informac¢des sobre a
seguranga deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Diregdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da SalGde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilanciae@infarmed.pt

5. Como conservar GlucaGen

e Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancgas.

e Conservar:

- no frigorifico (2°C a 8°C), ou

- fora do frigorifico a temperatura inferior a 25°C durante 18 meses,
dentro do prazo de validade.

e Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

e N3o congelar para evitar danificar o produto.

e Utilizar imediatamente apds a mistura - ndo guardar para utilizacgdo
posterior.

e N3o utilizar este medicamento apds o prazo de validade impresso no
rétulo. O prazo de validade corresponde ao tGltimo dia do més indicado.
e N3o utilizar se a solugdo misturada tiver o aspeto de um gel ou se o
pd ndo estiver bem dissolvido.

e N3o utilizar se a capsula plastica se encontrar solta ou ndo existir
quando recebe o medicamento - devolva-o a farmacia.

e N3o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo
doméstico. Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os
medicamentos que ja& ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger o
ambiente.

6. ContelGdo da embalagem e outras informagdes
Qual a composicdo de GlucaGen

e A substéncia ativa & glucagom 1 mg, na forma de cloridrato, produzido
em levedura por ADN recombinante.

e Os outros componentes sdo lactose mono-hidratada, agua para
preparagdes injetaveis, acido cloridrico e/ou hidrdéxido de sédio (para
ajuste do pH).

Qual o aspeto de GlucaGen e contetGdo da embalagem

GlucaGen é fornecido como um pd branco esterilizado de glucagom num
frasco para injetaveis, em conjunto com o solvente numa seringa
descartavel. O pd é compactado. Depois de misturada, a solugdo contém 1
mg/ml de glucagom.

Titular da Autorizacdo de Introdug¢ao no Mercado e Fabricante

Novo Nordisk, Lda.

Quinta da Fonte

Edificio D. José - Q54, Piso 1
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7. Informagdo adicional para os profissionais de sautde

Os médicos devem ler todas as secc¢des anteriores antes de lerem esta
informac¢do adicional.

Devido a instabilidade da solug¢do de GlucaGen, o medicamento deve ser
utilizado imediatamente apds a reconstituigdo e ndo deve ser
administrado em perfusdo intravenosa.

N3o tente voltar a pdr a capsula na agulha da seringa usada. Coloque a
seringa ja& usada na caixa cor-de-laranja e, logo que tenha oportunidade,
deite a agulha num contentor para material cortante.

Tratamento da hipoglicemia grave

Administrar por injegdo subcutédnea ou intramuscular. Se o doente nao
responder num espa¢o de 10 minutos, deverda ser administrada glicose por
via intravenosa. Depois do doente responder ao tratamento, devem ser-lhe
administrados hidratos de carbono por via oral, de modo a restabelecer o
glicogénio hepatico e evitar uma recidiva da hipoglicemia.

Procedimentos de diagndstico

Apbs os procedimentos de diagndéstico, o doente deve ingerir hidratos de
carbono, se tal for compativel com o procedimento de diagndstico
utilizado. E necessirio n3o esquecer que Glucagom tem o efeito oposto ao
da insulina. Deve haver precau¢des especiais quando GlucaGen &
administrado na realizagdo de endoscopias ou radiografias em doentes
diabéticos ou idosos com cardiopatias.

Note-se que uma seringa com uma agulha mais fina e uma graduacdo mais
precisa pode ser mais apropriada para utilizac¢do em procedimentos de
diagnéstico.

Exame do trato gastrointestinal:

As doses variam entre 0,2 - 2 mg, dependendo da técnica de diagndstico
utilizada e da via de administracdo. A dose de diagndstico para
relaxamento do estdmago, bolbo duodenal, duodeno e intestino delgado é
de 0,2 - 0,5 mg administrados por via intravenosa ou 1 mg por via
intramuscular. A dose para relaxamento do cbélon é 0,5 - 0,75 mg
administrados por via intravenosa ou 1 - 2 mg por via intramuscular. O
inicio do efeito apds uma injeg¢do por via intravenosa de 0,2 - 0,5 mg
ocorre apds 1 minuto, sendo a sua duragdo de 5 a 20 minutos. O inicio de
acgdo apds uma injegdo por via intramuscular de 1 - 2 mg ocorre apds 5 -
15 minutos e dura, aproximadamente, 10 - 40 minutos.

Efeitos secundarios adicionais apds a utilizagdo em procedimentos de
diagnéstico

Alteragdes da tensdo arterial, batimento rdpido do coragdo, hipoglicemia
e coma hipoglicémico.

Este folheto foi revisto pela tGltima vez em
Outras fontes de informacao

Estd disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio
da internet do INFARMED, I.P.
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