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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-5977-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 5 de Julio de 2024

Referencia: 1-47-2002-000533-23-4

VISTO e expediente 1-47-2002-000533-23-4 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVO NORDISK PHARMA ARGENTINA SA. solicita la
autorizacion de nuevos roétulo, prospecto e informacién para €l paciente para la Especialidad Medicind
denominada GLUCAGEN HYPOKIT / CLORHIDRATO DE GLUCAGON, forma farmacéutica POLVO
LIOFILIZADO INYECTABLE, aprobada por Certificado N° 48.392.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos N° 16.463 y Decreto N° 150/92.

Que obra € informe técnico de evaluacién favorable de la Direccion de Evaluacion y Control de Biolégicos y
Radiof&rmacos del Instituto Nacional de Medicamentos.

Que se actlia en gercicio de las facultades conferidas por el Decreto Nro. 1490/92 y sus modificatorios.

Por €llo,
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma NOVO NORDISK PHARMA ARGENTINA S.A. los nuevos rétulo,



prospecto e informacién para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada GLUCAGEN HYPOKIT /
CLORHIDRATO DE GLUCAGON, forma farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO INY ECTABLE, aprobada por
Certificado N° 48.392 que constan como 1F-2024-65597122-APN-DECBR#ANMAT, 1F-2024-65596967-APN-
DECBR#ANMAT e |F-2024-65596914-APN-DECBR#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 48.392 cuando € mismo se
presente acompafiado de |a presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese. Notifiquese electronicamente al interesado la presente Disposicion, rétulo, prospecto
einformacién para el paciente. Girese ala Direccion de Gestién de Informacién Técnica. Cumplido, archivese.
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Proyecto de Etigueta de vial

Glucagen®

Clorhidrato de glucagén

1 mg

Polvo liofilizado

Uso SC o IM luego de la reconstitucién (mezclado)

Novo Nordisk A/S, Dinamarca

Elab./Vence/Lote:

IF-2024-65597122-APN-DECBREANMAT
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Proyecto de Etigueta de jeringa prellenada

1ml

Solvente para Glucagen®
Agua para inyectables
Catalent Belgium SA, Bélgica

Elab./Vence/Lote:

IF-2024-65597122-APN-DECBREANMAT
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Proyecto de Rétulo

Glucagen® HypoKit
Clorhidrato de glucagén 1 mg

Polvo liofilizado inyectable
Uso subcuténeo e intramuscular

INDUSTRIA DANESA VENTA BAJO RECETA

Composicion:

Polvo en vial: 1 mg (1 UI) de clorhidrato de glucagéon (ADNr), lactosa, acido clorhidrico
y/o hidroxido de sodio.

Solvente en jeringa: 1 ml de agua para inyectables para reconstitucion (mezclar).

Presentacion: 1 vial con 1 mg de principio activo liofilizado y 1 jeringa estéril
prellenada con 1 ml de agua para inyectables descartable

Conservacion:

Glucagen® HypoKit debe conservarse a una temperatura por debajo de 25°C.
Almacenar en el envase original.

No congelar.

Mezclar con el solvente antes del uso.

Usar inmediatamente luego de mezclarlo.

No lo conserve para usarlo después.

Lea el prospecto adjunto antes del uso.

Conserve el prospecto, puede que necesite volver a leerlo.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 48.392

Importado por:

Novo Nordisk Pharma Argentina S.A.

Domingo de Acassuso 3780/90, 1° Piso "A” (Noreste), Olivos, Pcia. de Buenos Aires.
Director Técnico: Aldo A. Chiarelli - Farmacéutico.

Servicio de Atencién al Cliente: 0800-345-NOVO (6686)

Vial con polvo liofilizado elaborado por:

Novo Nordisk A/S

Hallas Allé, 4400 Kalundborg / Hagedornsvej 1, 2820 Gentofte,
Dinamarca

Jeringa prellenada de solvente elaborada por:
Catalent Belgium SA

Font Saint Landry 10, 1120 Bruselas,

Bélgica

Acondicionado por:

Novo Nordisk A/S

Hallas Allé, 4400 Kalundborg / Hagedornsvej 1, 2820 Gentofte,
Dinamarca

IF-2024-65597122-APN-DECBR#ANMAT
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©2023
Novo Nordisk A/S

Elab./Vence/Lote:

Nota: en caso de implementarse otros sitios elaboradores o combinaciones, los datos seran
actualizados en las artes a ser comercializadas de acuerdo a lo autorizado en el certificado del
producto y disposiciones modificatorias aprobadas por ANMAT, sin solicitud de modificacion de
informacion en etiquetas, rétulos y prospectos.
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2024-65597122-APN-DECBR#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
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Referencia: Rotulo GLUCAGEN HY POKIT
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Proyecto de Prospecto Profesional

Glucagen® HypoKit
Clorhidrato de glucagén 1 mg
Polvo liofilizado inyectable

INDUSTRIA DANESA VENTA BAJO RECETA

COMPOSICION
Principio activo: glucagon humano, producido por tecnologia de ADN
recombinante en Saccharomyces cerevisiae.

Un vial contiene 1 mg de glucagén como clorhidrato, que corresponde a 1 mg (1
UI) de glucagdén/ml luego de la reconstitucion.

Excipientes: lactosa monohidrato, acido clorhidrico e hidroxido de sodio (para
ajuste de pH).
Solvente: agua para inyectables.

La solucidn reconstituida contiene glucagén 1 mg/ml y lactosa monohidrato 107
mg/ml.

FORMA FARMACEUTICA
Polvo liofilizado y solvente para solucién inyectable.

Antes de la reconstitucion, el polvo compacto debe ser blanco o casi blanco. El
solvente debe ser transparente e incoloro y no debe tener particulas.

ACCION TERAPEUTICA
Grupo farmacoterapéutico: hormonas pancreaticas, hormonas glucogenoliticas.
Cdédigo ATC: HO4AAOQ1.

INDICACIONES

Indicacién terapéutica

Glucagen® estad indicado para el tratamiento de las reacciones hipoglucémicas
severas, que pueden presentarse en el tratamiento de nifos y adultos con
diabetes mellitus que reciben insulina.

Indicacion para diagnéstico
Glucagen® esta indicado para la inhibiciéon de la motilidad en examenes del tracto
gastrointestinal en adultos.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Propiedades farmacodinamicas

Mecanismo de accion

El glucagdn es un agente hiperglucemiante que moviliza glucégeno hepatico, el
cual es liberado en la sangre en forma de glucosa.

El glucagén inhibe el tono y la motilidad del musculo liso del tracto
gastrointestinal.

Datos farmacodindmicos
Cuando se utiliza para el tratamiento de la hipoglucemia severa, generalmente se
observa un efecto sobre la glucemia dentro de los 10 minutos.

|F-2024-65596967-APN-DECBRAANMAT
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El comienzo del efecto inhibidor sobre la motilidad gastrointestinal tiene lugar
dentro del primer minuto luego de la inyeccion intravenosa. La duracién de la
accion esta dentro del intervalo de 5-20 minutos, dependiendo de la dosis. El
comienzo del efecto se produce dentro de los 5-15 minutos después de una
inyeccion intramuscular, con una duracion de 10-40 minutos.

Propiedades farmacocinéticas

Metabolismo

El glucagon es degradado enzimaticamente en el plasma sanguineo y en los
organos a los cuales se distribuye. El higado y rifidn son los principales sitios de
clearance de glucagdén; cada d6rgano contribuye con alrededor de un 30% de la
tasa de clearance metabdlico total.

Eliminacion

El glucagon tiene una vida media en sangre corta, de alrededor de 3-6 minutos.
La tasa de clearance metabdlico del glucagon en humanos es de
aproximadamente 10 ml/kg/min.

Datos preclinicos de seguridad
No existen datos preclinicos relevantes que proporcionen informacién util al
médico prescriptor.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION
Posologia
e Indicacion terapéutica (Hipoglucemia severa)
Dosis para pacientes adultos: administrar 1 mg mediante inyeccion subcutanea o
intramuscular.

Poblaciones especiales
Poblacion pediatrica (<18 afios): Glucagen® se puede utilizar para el tratamiento
de la hipoglucemia severa en nifios y adolescentes.

Dosis para pacientes pediatricos: Administrar 0,5 mg (nifios por debajo de 25 kg
0 menores de 6-8 afios) o administrar 1 mg (nifios por encima de 25 kg o
mayores de 6-8 afos).

Pacientes de edad avanzada (=65 afios): Glucagen® se puede utilizar en
pacientes de edad avanzada.

Insuficiencia renal y hepatica: Glucagen® se puede utilizar en pacientes con
insuficiencia renal y hepatica.

e Indicacion para diagndéstico (Inhibicion de Ila motilidad
gastrointestinal)
Dosis para pacientes adultos: La dosis para diagndstico para la relajacion del
estbmago, bulbo duodenal, duodeno e intestino delgado es 0,2-0,5 mg
administrados por via intravenosa o 1 mg administrado por via intramuscular; la
dosis para relajar el colon es 0,5-0,75 mg por via intravenosa o 1-2 mg por via
intramuscular.

Poblaciones especiales

Poblacion pediatrica (<18 afios): no se ha establecido la seguridad y eficacia de
Glucagen® para la inhibicion de la motilidad gastrointestinal en nifios vy
adolescentes. No se dispone de datos.

|F-2024-65596967-APN-DECBRAANMAT

Pagina 2 de 10 Pagina 2 de 10

?ﬁ El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



O
novo nordisk”

Pacientes de edad avanzada (= 65 afios): Glucagen® se puede utilizar en
pacientes de edad avanzada.
Insuficiencia renal y hepatica: Glucagen® se puede utilizar en pacientes con
insuficiencia renal y hepatica.

Modo de administracion
Disolver el polvo compacto en el solvente que lo acompafia, como se describe en
la seccidn Instrucciones de uso, manipulacién y descarte.

Indicacién terapéutica (Hipoglucemia severa)

Administrar por inyeccion subcutédnea o intramuscular. El paciente respondera
normalmente dentro de los 10 minutos. Cuando el paciente haya respondido al
tratamiento, administrele carbohidratos orales de manera de restaurar el
glucogeno hepatico y prevenir la reincidencia de hipoglucemia. Si el paciente no
responde dentro de los 10 minutos, debe administrarse glucosa intravenosa.

Indicacion para diagndstico (Inhibicion de la motilidad gastrointestinal)
Glucagen® debe ser administrado por personal médico. El comienzo de la accidn
luego de la administracion intravenosa de 0,2-0,5 mg ocurre dentro del minuto y
la duracién del efecto es de 5 a 20 minutos. El comienzo de la accién luego de
una administracion intramuscular de 1-2 mg ocurre luego de los 5-15 minutos y
dura aproximadamente 10-40 minutos.

Luego de finalizar el procedimiento de diagnédstico, deberian administrarse
carbohidratos orales, si esto es compatible con el procedimiento de diagndstico
aplicado.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes listados en la
seccion Composicion.

Feocromocitoma.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE USO

Debido a la inestabilidad de Glucagen® en solucidon, el producto se debe
administrar inmediatamente después de la reconstitucion y no se debe
administrar como una infusion intravenosa.

Indicacion terapéutica

Cuando el paciente haya respondido al tratamiento, se le deben administrar
carbohidratos orales con el fin de restaurar el glucégeno hepatico y prevenir la
reincidencia de la hipoglucemia.

El glucagon no serd efectivo en aquellos pacientes cuyo glucéogeno hepatico esté
agotado. Por esta razon, el glucagdén tiene poco o ningun efecto cuando el
paciente ha estado en ayunas durante un periodo prolongado, o sufre insuficiencia
adrenal, hipoglucemia crénica o hipoglucemia inducida por alcohol.

El glucagdn, a diferencia de la adrenalina, no tiene efecto sobre la fosforilasa
muscular y, por lo tanto, no puede ayudar en la transferencia de hidratos de

carbono desde los grandes depdsitos de glucdgeno que estan presentes en la
musculatura esquelética.

|F-2024-65596967-APN-DECBRAANMAT
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Indicacién para diagndstico

Las personas que hayan recibido glucagén en relacion con procedimientos de
diagndstico pueden experimentar malestar, en particular aquellos que hayan
estado en ayunas. En estas situaciones se han reportado nauseas, hipoglucemia y
cambios en la presién arterial. Luego de finalizar el procedimiento de diagnostico
deben administrarse carbohidratos orales a los pacientes en ayunas, si esto es
compatible con el procedimiento de diagndstico aplicado. Si se requiere el ayuno
luego de la examinacién, o en caso de hipoglucemia severa, puede requerirse la
administracion de glucosa intravenosa.

Glucagen® puede incrementar la demanda de oxigeno en el miocardio, la presion
arterial y la frecuencia cardiaca. Se debe monitorear a los pacientes con
enfermedad cardiaca durante el uso de Glucagen® como ayuda diagndstica y
tratarlos si estd indicado.

Glucagen® puede provocar una hiperglucemia de corta duraciéon en pacientes con
diabetes mellitus cuando se utiliza como ayuda diagndstica. Se debe monitorear a
los pacientes con diabetes para detectar cambios en los niveles de glucosa en
sangre durante su uso y tratarlos si esta indicado.

Se debe tener precaucion en los pacientes con glucagonoma cuando se utiliza
como ayuda diagnostica.

Indicaciones terapéutica y para diagnéstico

El glucagén reacciona en forma antagonica frente a la insulina y se debe tener
cuidado si Glucagen® es utilizado en pacientes con insulinoma.

El glucagdn estimula la liberacién de catecolaminas. En presencia de
feocromocitoma, el glucagdén puede ocasionar que el tumor libere grandes
cantidades de catecolaminas, lo que ocasionard una reaccién de hipertension
aguda. El glucagéon estd contraindicado en pacientes con feocromocitoma (ver
seccidn Contraindicaciones).

Excipientes

Glucagen® contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis maxima (2 ml),
es decir, estad esencialmente libre de sodio.

Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion
Insulina: reacciona de forma antagédnica al glucagén.

Indometacina: el glucagén puede perder su capacidad de elevar los niveles de
glucosa en sangre o paradodjicamente puede incluso producir hipoglucemia.

Warfarina: el glucagén puede incrementar el efecto anticoagulante de Ia
warfarina.

Betabloqueantes: cabe esperar que los pacientes que toman betabloqueantes
tengan un mayor incremento tanto en el pulso como en la presion arterial,
incremento que sera temporal debido a la corta vida media del glucagdén. El
incremento de la presion arterial y del pulso pueden requerir terapia en pacientes
con enfermedad arterial coronaria.

|F-2024-65596967-APN-DECBRAANMAT
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No se conocen interacciones entre Glucagen® y otros medicamentos cuando
Glucagen® se usa en las indicaciones aprobadas.

Embarazo, lactancia y fertilidad

Embarazo

El glucagon no atraviesa la barrera placentaria humana. Se ha reportado el uso de
glucagéon en mujeres embarazadas con diabetes y no se conocen efectos
perjudiciales con respecto al curso del embarazo y a la salud del feto y del recién
nacido. Glucagen® puede ser utilizado durante el embarazo.

Lactancia

El glucagon es eliminado del torrente sanguineo muy rapidamente
(principalmente por el higado) (t» = 3-6 min.); de esta forma, se espera que la
cantidad excretada en la leche de mujeres en periodo de lactancia luego del
tratamiento de reacciones hipoglucémicas severas sea extremadamente pequefia.
Dado que el glucagon es degradado en el tracto digestivo y no puede ser
absorbido en su forma intacta, no ejerce ningun efecto metabdlico en el nifo.
Glucagen® se puede utilizar durante la lactancia.

Fertilidad
No se han llevado a cabo estudios de reproducciéon animal con Glucagen®. Los
estudios en ratas han mostrado que el glucagdén no causa disminucién de la
fertilidad.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Después de un episodio de hipoglucemia severo, la capacidad del paciente para
concentrarse y reaccionar podria verse afectada. Por lo tanto, el paciente no debe
conducir u operar maquinaria después de un episodio de hipoglucemia severa
hasta que se haya estabilizado.

Luego de procedimientos de diagndstico, se han informado casos de hipoglucemia
con poca frecuencia. Por consiguiente, debe evitarse que el paciente conduzca u
opere maquinaria hasta que haya ingerido una comida con carbohidratos orales.

REACCIONES ADVERSAS

Resumen del perfil de seguridad

Las reacciones adversas graves son muy raras, aunque pueden ocurrir nduseas,
vomitos y dolor abdominal ocasionalmente. Las reacciones de hipersensibilidad,
gue incluyen reacciones anafilacticas, han sido notificadas como “muy raras”
(menos de 1 caso por cada 10.000 pacientes). Cuando se utiliza en la indicacion
diagnostica, se han notificado hipoglucemia/coma hipoglucémico, especialmente
en pacientes que han ayunado. Los efectos adversos cardiovasculares, como
taquicardia y cambios en la presion arterial, solamente se han notificado cuando
Glucagen® se utiliz6 como adyuvante en procedimientos endoscépicos o
radiograficos.

Resumen de reacciones adversas

La frecuencia de efectos adversos considerados relacionados con el tratamiento
con Glucagen® durante estudios clinicos y/o vigilancia postcomercializacion se
presentan a continuacién. Aquellos efectos adversos que no han sido observados
en estudios clinicos, pero que han sido reportados espontaneamente, se
presentan como “muy raros”. Es muy rara la notificacion de reacciones adversas
al medicamento durante su uso comercial (<1/10.000). Sin embargo, la

|F-2024-65596967-APN-DECBRAANMAT
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experiencia postcomercializacidén se caracteriza por una sub-notificacién y esta
tasa de notificacion debe ser interpretada en ese sentido.

Indicacién terapéutica
Trastornos del sistema inmunoldgico

Muy raros (<1/10.000): reacciones de hipersensibilidad incluyendo reacciones
anafilacticas/shock anafilactico.

Trastornos gastrointestinales

Frecuentes (=1/100 a <1/10): nauseas.

Poco frecuentes (=1/1.000 a <1/100): vomitos.
Raros (=1/10.000 a <1/1.000): dolor abdominal.

Trastornos generales y alteraciones en el sitio de administracion
Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):
Reacciones en el sitio de inyeccidn.

Poblacion pediatrica

En base a los datos de los estudios clinicos y la experiencia postcomercializacion,
se espera que la frecuencia, tipo y gravedad de las reacciones adversas
observadas en nifios sea la misma que en adultos.

Otras poblaciones especiales

En base a los datos de los estudios clinicos y la experiencia postcomercializacion,
se espera que la frecuencia, tipo y gravedad de las reacciones adversas
observadas en pacientes de edad avanzada y en pacientes con insuficiencia renal
o hepatica sea la misma que en la poblacién general.

Indicacion para diagnéstico

Trastornos del sistema inmunoldgico

Muy raros (<1/10.000): reacciones de hipersensibilidad incluyendo reacciones
anafilacticas/shock anafilactico.

Trastornos del metabolismo y la nutricidn

Poco frecuentes (=1/1.000 a <1/100): hipoglucemia:

Luego de un procedimiento de diagndstico esta podria ser mas pronunciada en
pacientes que han estado en ayunas (ver Advertencias y precauciones especiales
de uso).

Muy raros (<1/10.000): coma hipoglucémico.

Trastornos cardiovasculares

Muy raros (<1/10.000): taquicardia, hipotension, hipertensién:

Solo se han informado eventos adversos cardiovasculares cuando Glucagen® se
utilizé como adyuvante en procedimientos endoscépicos o radiograficos.

Trastornos gastrointestinales

Frecuentes (21/100 a <1/10): nauseas.

Poco frecuentes (=1/1.000 a <1/100): vomitos.
Raros (=1/10.000 a <1/1.000): dolor abdominal.

Trastornos generales y alteraciones en el sitio de administracion
Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):
Reacciones en el sitio de inyeccién.
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Poblacion pediatrica
No hay datos disponibles sobre el uso diagnostico de Glucagen® en nifios.

Otras poblaciones especiales

En base a los datos de los estudios clinicos y la experiencia postcomercializacion,
se espera que la frecuencia, tipo y gravedad de las reacciones adversas
observadas en pacientes de edad avanzada y en pacientes con insuficiencia renal
o hepatica sea la misma que en la poblacion general.

SOBREDOSIFICACION
En caso de sobredosis, el paciente puede experimentar nduseas y vomitos.
Debido a la corta vida media del glucagdn, estos sintomas seran transitorios.

En caso de dosis sustancialmente por encima del rango aprobado, el potasio
sérico puede disminuir y debe ser monitoreado y corregido, si es necesario.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con un centro de toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

INCOMPATIBILIDADES
No se conocen incompatibilidades con Glucagen®.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
La fecha de vencimiento se indica en las etiquetas y estuche de Glucagen® luego
de “Vence”.

Glucagen® debe conservarse a temperaturas por debajo de 25°C y en el envase
original para protegerlo de la luz.

No congelar.

Glucagen® reconstituido debe administrarse inmediatamente después de su
preparacion.

Si, en casos raros, el producto reconstituido muestra cualquier signo de formacién
fibrilar (apariencia viscosa) o materia insoluble, debe ser desechado.

PRESENTACION
Envases conteniendo 1 vial con 1 mg de principio activo liofilizado + 1 jeringa
estéril prellenada con 1 ml de agua para inyectables descartable.

El vial esta equipado con un precinto de seguridad de plastico, que debe retirarse
antes de su uso.

INSTRUCCIONES DE USO, MANIPULACION Y DESCARTE
Reconstitucion
La solucidon reconstituida tiene un aspecto transparente e incoloro y conforma una

inyeccién de 1 mg (1 UI) por ml para administrar por via subcutanea,
intramuscular o inyeccién intravenosa.
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Preparacion y administracion de la inyeccion

1. Quite la tapa plastica del vial. Quite el protector de la aguja de la jeringa.
No retire el el tope de plastico de la jeringa. Inserte la aguja en el tapon
de goma (dentro del circulo marcado) del vial que contiene Glucagen® e
inyecte todo el liquido de la jeringa en el vial.

2. Sin sacar la aguja del vial, sacuda suavemente el vial hasta que Glucagen®
se haya disuelto completamente, y la solucidn sea transparente.

3. Aseglrese de que el émbolo se encuentre completamente introducido.
Mientras mantiene la aguja en el liquido, cargue lentamente toda la
solucion en la jeringa. No saque el émbolo de la jeringa.

Es importante eliminar cualquier burbuja de aire de la jeringa:

e Con la aguja hacia arriba, golpee la jeringa con el dedo.

¢ Presione ligeramente el émbolo para liberar el aire que se haya acumulado
en la parte superior de la jeringa.

Continle presionando el émbolo hasta que tenga la dosis correcta para la
inyeccion. Una pequefia cantidad de liquido saldra por la punta de la aguja
cuando haga esto.
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Ver mas abajo ¢Cuanto utilizar?

4

Inyecte la dosis bajo la piel o en un musculo.

Coloque a la persona inconsciente de costado para prevenir que se asfixie.
Dé a la persona una colacion con alto contenido en azlcar como
caramelos, galletas o jugo de fruta tan pronto como él o ella recupere la
consciencia y sea capaz de tragar. La colacién con alto contenido en azlcar
evitara que el descenso de azlcar en sangre vuelva a ocurrir.

ok

Después de usar Glucagen® HypoKit, debe contactar a su médico o un servicio de
salud. Es necesario averiguar por qué tuvo un descenso de azlcar en sangre y
como evitar que vuelva a ocurrir.

éCuanto utilizar?
La dosis recomendada es:

- Adultos: inyecte todo el medicamento (1 ml) - marcado como “1” en
la jeringa.

- Nifios menores de 8 aifos o nifios mayores de 8 afos con un
peso inferior a 25 kg: inyecte la mitad del medicamento (0,5 ml) -
marcado como “0,5” en la jeringa.

- Nifnos mayores de 8 aifios o nifios menores de 8 afos con un
peso superior a 25 kg: inyecte todo el medicamento (1 ml) -
marcado como “1” en la jeringa.

Note que una jeringa con una aguja mas delgada y una graduacion mas precisa
puede ser mas acorde para el uso en procedimientos diagndsticos.

Cualquier medicamento remanente o material residual debe desecharse en
concordancia con los requerimientos locales.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 48.392
Disposicion N°...

Importado por:

Novo Nordisk Pharma Argentina S.A.

Domingo de Acassuso 3780/90, 1° Piso “A” (Noreste),
Olivos, Pcia. de Buenos Aires.

Director Técnico: Aldo A. Chiarelli - Farmacéutico.
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Servicio de Atencion al Cliente:
0800-345-NOVO (6686)
atencioncli@novonordisk.com

Vial con polvo liofilizado elaborado por:

Novo Nordisk A/S

Hallas Allé, 4400 Kalundborg / Hagedornsvej 1, 2820 Gentofte,
Dinamarca

Jeringa prellenada de solvente elaborada por:

Catalent Belgium SA

Font Saint Landry 10, 1120 Bruselas,

Bélgica

Acondicionado por:

Novo Nordisk A/S

Hallas Allé, 4400 Kalundborg / Hagedornsvej 1, 2820 Gentofte,

Dinamarca

Glucagen® es una marca registrada propiedad de Novo Nordisk A/S, Dinamarca

©2023
Novo Nordisk A/S
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Proyecto de Informacion para el Paciente

Glucagen® HypoKit
Clorhidrato de glucagén 1 mg
Polvo liofilizado inyectable

INDUSTRIA DANESA VENTA BAJO RECETA

Lea todo el prospecto detenidamente antes de que le administren esta
inyeccién, porque contiene informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto. Puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted. No debe darselo a otras
personas. Puede perjudicarles, aunque tengan los mismos sintomas que usted.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto
1. ¢Qué es Glucagen® HypoKit y para qué se utiliza?
. ¢Qué necesita saber antes de empezar a usar Glucagen® HypoKit?
¢Como usar Glucagen® HypoKit?
Posibles efectos adversos.
¢Coémo conservar Glucagen® HypoKit?
Contenido del envase e informacion adicional.
Informacion adicional para profesionales de la salud.

NOUAWN

1. éQué es Glucagen® HypoKit y para qué se utiliza?

Glucagen® HypoKit contiene el principio activo “glucagén”.

Glucagen® HypoKit se utiliza de forma inmediata en casos de emergencia en nifios y
adultos con diabetes que usan insulina. Se utiliza cuando se han desmayado (estan
inconscientes) debido a un nivel muy bajo de azlcar en sangre.

Esto se llama “hipoglucemia severa”. Glucagen® HypoKit se utiliza cuando no son
capaces de ingerir azUcar por via oral.

El glucagéon es una hormona natural, que tiene el efecto contrario al de la insulina en el
cuerpo humano. Ayuda al higado a transformar algo llamado “glucégeno” en glucosa
(azucar). Luego la glucosa es liberada al torrente sanguineo, lo que hace que el nivel de
azUcar en sangre aumente.

Para profesionales de la salud: ver seccion 7.
2. éQué necesita saber antes de empezar a usar Glucagen® HypoKit?

Informacion importante

e Aseglrese de que los miembros de su familia, gente con la que trabaja o amigos
cercanos sepan acerca de Glucagen® HypoKit. Digales que si se desmaya (queda
inconsciente) deben utilizar Glucagen® HypoKit enseguida.

e Muestre a los miembros de su familia y a otras personas, donde guarda este kit y como
usarlo. Deben actuar con rapidez - si esta inconsciente durante cierto periodo de tiempo,
puede ser perjudicial. Es importante que estén entrenados y sepan cémo utilizar
Glucagen® HypoKit antes de que lo necesite.
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e La jeringa no contiene Glucagen®. El agua de la jeringa debe mezclarse con el polvo
compacto de Glucagen® que se encuentra en el vial antes de la inyeccion. Digales a los
miembros de su familia y otras personas que sigan las instrucciones de la seccién 3
"¢Como usar Glucagen® HypoKit?”

e El Glucagen® mezclado que no se utilice debe ser desechado.

e Después de usar Glucagen® HypoKit, usted u otra persona debe contactar a su médico
o un servicio de salud. Necesita averiguar por qué tuvo un muy bajo nivel de azlicar en
sangre y como evitar que vuelva a ocurrir.

No use Glucagen® HypoKit si:

e es alérgico al glucagdn o a cualquiera de los demdas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccién 6).

e tiene un tumor de la glandula adrenal.

Si alguna de estas situaciones le ocurre a usted, no use Glucagen® HypoKit.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a usar Glucagen®
HypoKit.

Glucagen® no actuara de forma adecuada si:

¢ ha estado en ayunas por un periodo prolongado de tiempo

¢ tiene bajos niveles de adrenalina

e tiene un bajo nivel de azlcar en sangre ocasionado por beber demasiado alcohol

e tiene un tumor que libera glucagon o insulina

Si alguna de estas situaciones le ocurre a usted, consulte a su médico o farmacéutico.

Uso de Glucagen® con otros medicamentos

Los siguientes medicamentos pueden afectar el funcionamiento de Glucagen® HypoKit:
e Insulina = utilizada para tratar la diabetes

e Indometacina — utilizada para tratar el dolor y la rigidez de las articulaciones

Los siguientes medicamentos se pueden ver afectados por Glucagen® HypoKit:

e Warfarina - utilizada para prevenir coagulos sanguineos. Glucagen® puede aumentar
el efecto anticoagulante de la warfarina.

e Betabloqueantes - utilizados para tratar la presion arterial elevada y el ritmo cardiaco
irregular. Glucagen® HypoKit puede aumentar la presion arterial y el pulso; esto sélo
durara un tiempo breve.

Si usted utiliza alguno de los medicamentos anteriores (o no esta seguro), consulte a su
médico o farmacéutico antes de usar Glucagen® HypoKit.

Comunique a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente
o podria tener que utilizar cualquier otro medicamento.

Embarazo y lactancia

Puede usar Glucagen® HypoKit si experimenta un muy bajo nivel de azlcar en sangre
cuando estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o
tiene intencién de quedar embarazada.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento si esta
embarazada.
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Capacidad para conducir y utilizar maquinas
Espere hasta que los efectos del muy bajo nivel de azlicar en sangre hayan desaparecido,
antes de conducir o utilizar herramientas o maquinas.

Glucagen® contiene sodio
Glucagen® contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis maxima (2 ml), es
decir, esta esencialmente libre de sodio.

3. ¢Como usar Glucagen® HypoKit?
Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en
este prospecto o las indicadas por su médico. En caso de duda, pregunte a su médico o

farmacéutico.

Preparacion y administracion de la inyeccion

O

1. Retire la tapa de plastico del vial. Quite el protector de la aguja de la jeringa. No retire
el tope de plastico de la jeringa. Introduzca la aguja en el tapén de goma (dentro del
circulo marcado) del vial que contiene Glucagen® e inyecte todo el liquido de la jeringa
en el vial.

2. Sin retirar la aguja del vial, agite suavemente el vial hasta que Glucagen® esté
completamente disuelto y la solucion sea transparente.

3. Aseglrese de que el émbolo esté completamente introducido. Mientras mantiene la
aguja en el liquido, cargue lentamente toda la solucién en la jeringa. No saque el émbolo
de la jeringa.
Es importante eliminar cualquier burbuja de aire de la jeringa:
e Con la aguja apuntando hacia arriba, golpee la jeringa con el dedo.
e Presione el émbolo ligeramente para liberar el aire que se haya acumulado en la
parte superior de la jeringa.
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Continte presionando el émbolo hasta que tenga la dosis correcta para la inyeccion. Una
pequeifa cantidad de liquido saldra por la punta de la aguja cuando haga esto.
Ver mas abajo "¢Cuanto utilizar?”.

4. Inyecte la dosis debajo de la piel o en un musculo.
5. Coloque a la persona inconsciente de costado para prevenir que se asfixie.

6. Dé a la persona una colacién con alto contenido en azlcar como caramelos, galletas
o jugo de fruta tan pronto como él o ella recupere la consciencia y sea capaz de tragar.
La colacién con alto contenido en azlcar evitara que el descenso de azlcar en sangre
vuelva a ocurrir.

Después de usar Glucagen® HypoKit, usted u otra persona debe contactar a su médico
o un servicio de salud. Necesita averiguar por qué tuvo un descenso de azlcar en sangre
y cdmo evitar que vuelva a ocurrir.

éCuanto utilizar?

La dosis recomendada es
- Adultos: inyecte todo el medicamento (1 ml) - marcado como “1” en la jeringa.
- Nifos menores de 8 aiios o nifios mayores de 8 ailos con un peso inferior
a 25 kg: inyecte la mitad del medicamento (0,5 ml) - marcado como “0,5"” en la
jeringa.
- Nifos mayores de 8 aios o nifilos menos de 8 ailos con un peso superior
a 25 kg: inyecte todo el medicamento (1 ml) - marcado como “1” en la jeringa.

Si se le administra mas Glucagen® del que debe
Un exceso de Glucagen® puede ocasionar nauseas y vomitos. Generalmente no es
necesario un tratamiento especifico.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con un centro de toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos

adversos, aunque no todas las personas los sufren.
Los siguientes efectos adversos pueden ocurrir con este medicamento:
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Consulte inmediatamente a su médico si experimenta cualquiera de los
siguientes efectos adversos graves:

Muy raros: pueden afectar hasta a 1 de cada 10.000 personas

e Reaccion alérgica - los signos pueden incluir sibilancias, sudoraciéon, palpitaciones,
erupcion cutanea, inflamacién de la cara y colapso.

» Consulte inmediatamente a su médico si experimenta cualquiera de los efectos

adversos mencionados.

Otros efectos adversos
Frecuentes: pueden afectar hasta a 1 de cada 10 personas
e Sensacion de malestar (nduseas)

Poco frecuentes: pueden afectar hasta a 1 de cada 100 personas
¢ VOmitos

Raros: pueden afectar hasta a 1 de cada 1.000 personas
¢ Dolor de estémago (abdominal)

Frecuencia no conocida: no puede estimarse a partir de los datos disponibles
¢ Reacciones en el sitio de inyeccion

> Si experimenta cualquier efecto adverso, consulte a su médico; incluso si se
trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Notificacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier efecto adverso, consulte a su médico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Al notificar los efectos
adversos, puede ayudar a proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este
medicamento.

5. éComo conservar Glucagen® HypoKit?

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
Conservar por debajo de 25°C y en el envase original para protegerio de la luz.
No congelar para prevenir dafios en el producto.

Utilizar inmediatamente después de mezclarlo. No lo guarde para usarlo mas
tarde.

e No utilizar este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece en
la etiqueta. La fecha de vencimiento es el Ultimo dia del mes que se indica.

e No utilizar si la solucion mezclada tiene aspecto de gel o si parte del polvo no se
ha disuelto adecuadamente.

e No utilizar si falta la tapa de plastico o si estd suelta cuando usted recibe el
producto - devuelva el producto a su farmacia.

e Los medicamentos no se deben tirar por los desaglies ni a la basura. Pregunte a
su farmacéutico cémo deshacerse de los medicamentos que ya no necesita. De esta
forma, ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Glucagen®
e El principio activo es glucagén 1 mg como clorhidrato, producido en levaduras
mediante tecnologia ADN recombinante.
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e Los demas componentes son lactosa monohidrato, agua para inyectables, acido
clorhidrico y/o hidroxido de sodio (para ajuste de pH).

Aspecto de Glucagen® y contenido del envase

Glucagen® se presenta como un polvo blanco y estéril de glucagon en un vial, con un
solvente en una jeringa descartable. El polvo es compacto. Una vez mezclado, la solucién
reconstituida contiene glucagén 1 mg/ml.

7. Informacion adicional para profesionales de la salud

Los profesionales de la salud deben consultar todas las secciones anteriores antes de
leer esta informacién adicional.

Debido a la inestabilidad de Glucagen® en solucion, el producto se debe
administrar inmediatamente después de la reconstitucion y no se debe
administrar como infusion intravenosa.

No intente volver a poner la tapa en la aguja de la jeringa usada. Coloque la jeringa
usada en el estuche naranja y deseche la aguja usada en un contenedor de objetos
punzantes cuando tenga la oportunidad.

Tratamiento de la hipoglucemia severa

Administrar como inyeccién subcutdnea o intramuscular. Si el paciente no responde
dentro de los 10 minutos, se debe administrar glucosa intravenosa. Cuando el paciente
haya respondido al tratamiento, administrar hidratos de carbono por via oral para
restaurar el glucégeno hepatico y prevenir la reincidencia de una hipoglucemia.

Procedimientos diagnoésticos

Se deben administrar hidratos de carbono por via oral cuando el procedimiento haya
finalizado, si esto es compatible con el procedimiento diagndstico correspondiente.
Recuerde que Glucagen® tiene el efecto opuesto a la insulina. En procedimientos
endoscopicos o radiograficos, hay que extremar las precauciones cuando se administra
Glucagen® a pacientes con diabetes o personas con problemas cardiacos.

En los procedimientos diagndsticos, puede ser mas adecuado el uso de una jeringa con
una aguja mas fina y una graduacién mas precisa.

Examinacidn del tracto gastrointestinal:

Las dosis varian de 0,2-2 mg dependiendo de la técnica de diagndstico utilizada y de la
via de administracion. La dosis de diagndstico para producir la relajacion del estémago,
bulbo duodenal, duodeno e intestino delgado es de 0,2-0,5 mg administrados por via
intravenosa o 1 mg por via intramuscular. La dosis para relajar el colon es de 0,5-0,75
mg por via intravenosa o 1-2 mg por via intramuscular.

El comienzo del efecto después de la inyeccién intravenosa de 0,2-0,5 mg ocurre en un
minuto y la duracién del efecto es de entre 5 y 20 minutos. El comienzo de la accién
después de una inyeccion intramuscular de 1-2 mg ocurre después de 5-15 minutos y
dura aproximadamente 10-40 minutos.

Efectos adversos adicionales tras el uso en procedimientos diagnosticos
Cambios en la presion arterial, palpitaciones, hipoglucemia y coma hipoglucémico.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS
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Ante cualquier inconveniente con el producto, el paciente puede llenar la ficha que esta
en la Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde
0800-333-1234

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 48.392
Disposiciéon N°...

Importado por:

Novo Nordisk Pharma Argentina S.A.

Domingo de Acassuso 3780/90, 1° Piso “"A” (Noreste),
Olivos, Pcia. de Buenos Aires.

Director Técnico: Aldo A. Chiarelli - Farmacéutico.

Servicio de Atencion al Cliente:
0800-345-NOVO (6686)
atencioncli@novonordisk.com

Vial con polvo liofilizado elaborado por:

Novo Nordisk A/S

Hallas Allé, 4400 Kalundborg / Hagedornsvej 1, 2820 Gentofte,
Dinamarca

Jeringa prellenada de solvente elaborada por:
Catalent Belgium SA

Font Saint Landry 10, 1120 Bruselas,

Bélgica

Acondicionado por:

Novo Nordisk A/S

Hallas Allé, 4400 Kalundborg / Hagedornsvej 1, 2820 Gentofte,
Dinamarca

Glucagen® es una marca registrada propiedad de Novo Nordisk A/S, Dinamarca.

©2023
Novo Nordisk A/S
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