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Composicion cualitativa y cuantitativa
Ingrediente activo: Glucagén humano producido en Saccharomyces cerevisiae por tecnologia
ADN recombinante.

Un vial contiene 1 mg de glucagén como clorhidrato, correspondiente a 1 mg (1 Ul) glucagén/
mdmL después de reconstitucion.
Para la lista completa de excipientes, véase Lista de excipientes.

Forma farmacéutica

Polvo 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 sin particulas.

Caracteristicas clinicas"

Indicaciones

Indicacion terapéutica

GlucaGen est4 indicado para el tratamiento de reacciones hipoglucémicas graves que pueden
ocurrir en el manejo de nifios y adultos con diabetes mellitus tratados con insulina.

Iindicacion diagnostica
GlucaGen est4 indicado para inhibir la motilidad en exdmenes del tracto gastrointestinal en
adultos.

Posologia y método de administracion

Posologia

e Indicacidn terapéutica (Hipoglucemia grave)

Dosis para pacientes adultos: Administrar 1 mg por inyeccion subcutadnea o intramuscular.

Poblaciones especiales
Poblacion pedidtrica (< 18 afios): GlucaGen puede usarse para tratamiento de hipoglucemia
grave en nifios y adolescentes.

Dosis para pacientes pediatricos:
e Nifios por debajo de 25 kg o menores de 8 afios: Administrar 0,5 mg.
e Nifios por arriba de 25 kg o mayores de 8 afios: Administrar 1,0 mg.

Pacientes mayores (> 65 afios): GlucaGen puede usarse en pacientes mayores.
Disfuncidn renal y hepdtica: GlucaGen puede usarse en pacientes con disfuncion renal y
hepatica.

e Indicacién diagndstica (inhibicion de motilidad gastrointestinal)
Dosis para pacientes adultos: La dosis diagnostica para relajacién del estdmago, bulbo
duodenal, duodeno e intestino delgado es 0,2-0,5 mg administrados en inyeccidn intravenosa
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0 1 mg administrado intramuscularmente; la dosis para relajar el colon es 0,5-0,75 mg
intravenosamente o 1-2 mg intramuscularmente.

Poblaciones especiales
Poblacidn pedidtrica (< 18 afios): No se ha establecido la seguridad y eficacia de GlucaGen para
inhibicién de motilidad gastrointestinal en nifios y adolescentes. No hay datos disponibles.

Pacientes mayores (> 65 afios): GlucaGen puede usarse en pacientes mayores.
Disfuncion renal y hepdtica: GlucaGen puede usarse en pacientes con disfuncién renal y
hepdtica.

Método de administracion
Disolver el polvo compacto en el solvente que lo acompafia segun se describe en las
Instrucciones de uso, manejo y desecho.

e Indicacion terapéutica (hipoglucemia grave):

Administrar por inyeccién subcutanea o intramuscular. Normalmente, el paciente responderd
en un lapso de 10 minutos. Una vez que el paciente haya respondido al tratamiento,
administrar carbohidratos orales para restaurar el glicgeno del higado y prevenir una
reincidencia de hipoglucemia. Si el paciente no responde en un lapso de 10 minutos, debe
administrarse glucosa intravenosa.

* Indicacion diagnéstica (inhibicion de motilidad gastrointestinal):

GlucaGen debe administrarse por personal médico. El inicio de accién después de inyeccién
intravenosa de 0,2-0,5 mg ocurre en un lapso de un minuto y la duracién del efecto es entre 5
y 20 minutos. El inicio de accién después de inyeccién intramuscular de 1-2 mg ocurre después
de 5-15 minutos y dura aproximadamente 10-40 minutos.

Al final del procedimiento diagndstico, de ser compatible con el procedimiento diagndstico
aplicado, se deben administrar carbohidratos orales.

Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo o a cualquiera de los excipientes sefialados en Lista de
excipientes.

Feocromocitoma.

Advertencias especiales y precauciones de uso

Debido a la inestabilidad de GlucaGen en solucién, el producto debe administrarse
inmediatamente después su reconstitucion y no debe administrarse como infusién
intravenosa.

Indicacion terapéutica

Para prevenir una reincidencia de la hipoglucemia, deben administrarse carbohidratos orales
para restaurar el glicégeno del higado una vez que el paciente haya respondido al tratamiento.
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El glucagdn no sera efectivo en pacientes cuyo glicégeno en higado esté agotado. Por dicha
razén, el glucagon tiene un efecto pequefio o no tiene efecto cuando el paciente ha ayunado
por un periodo prolongado, o si sufre insuficiencia adrenal, hipoglucemia cronica o
hipoglucemia inducida por alcohol.

El glucagdn, contrario a la adrenalina, no tiene efecto sobre la fosforilasa muscular y por lo
tanto no puede facilitar la transferencia de carbohidratos de las provisiones mayores de
glicogeno presentes en el musculo esquelético.

La tapa de la punta de la jeringa incluida con GlucaGen HypoKit contiene latex de hule natural,
que puede causar reacciones alérgicas a individuos sensibles al latex.

Indicacion diagndstica

Las personas que han recibido glucagén con relacion a procedimientos diagndsticos pueden
experimentar incomodidad, en particular si se encuentran en ayunas. En estos casos se ha
reportado nausea, hipoglucemia y cambios en la presién sanguinea. Después de terminado el
procedimiento diagndstico, se deben administrar carbohidratos orales a los pacientes que se
encuentren en ayunas, en caso de ser compatible con el procedimiento diagndstico aplicado.
En caso de requerir ayuno post-examen o en caso de hipoglucemia grave, puede que se
requiera glucosa administrada intravenosamente.

El glucagdn reacciona de manera antagonista a la insulina y debe tenerse precaucion si se usa
GlucaGen en pacientes con insulinoma. Se debe también tener cuidado en pacientes con
glucagonoma.

Se debe tener cuidado al usar GlucaGen como adjunto en procedimientos endoscopicos o
radiograficos en pacientes con diabetes o pacientes mayores con enfermedad cardiaca
conocida.

El glucagodn estimula la liberacién de catecolaminas. En presencia de feocromocitoma, el
glucagdn puede causar que el tumor libere grandes cantidades de catecolaminas, lo que
causaria una reaccion hipertensiva aguda. El glucagoén esté contraindicado en pacientes con
feocromocitoma (véase Contraindicaciones).

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién
Insulina: Reacciona de manera antagonista al glucagon.

Indometacina: El glucagén puede perder su capacidad de elevar la glucosa en sangre o
paradéjicamente puede incluso causar hipoglucemia.

Warfarina: El glucagon puede aumentar el efecto anticoagulante de la warfarina.
Betabloqueadores: Los pacientes que reciben betabloqueadores pueden experimentar un

mayor aumento tanto en el pulso como en la presion sanguinea, aumentos que pueden ser
temporales debido a la corta vida media del glucagén. El aumento en la presion sanguineay la

Pagina3de9




REF.: RF803579/16 REG. ISP N° B-2706/18
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

GLUCAGEN HYPOKIT LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE
1 mg CON SOLVENTE

frecuencia cardiaca puede requerir terapia en pacientes con enfermedad de la arteria
coronaria.

Se desconocen interacciones entre GlucaGen y otros farmacos cuando GlucaGen se usa en las
indicaciones autorizadas.

Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

Glucagon no cruza la barrera de la placenta humana. Se ha reportado el uso de glucagén en
mujeres embarazadas con diabetes y no se conocen efectos perjudiciales con respecto al curso
del embarazo o la salud del nonato y el neonato. GlucaGen puede usarse durante el embarazo.

Lactancia

El glucagén se libera bastante rapido del torrente sanguineo (principalmente a través del
higado} (tx = 3-6 min); por lo tanto, se espera que la cantidad excretada en la leche de madres
lactantes tras tratamiento de reacciones hipoglucémicas graves sea extremadamente
pequefia. Puesto que el glucagdn se degrada en el tracto digestivo y no puede absorberse en
su forma intacta, no presentara ningtin efecto metabdlico en los nifios. GlucaGen puede usarse
durante la lactancia.

Fertilidad
No se han llevado a cabo estudios reproductivos con GlucaGenen animales. Los estudios en
ratas han mostrado que glucagén no causa deterioro en la fertilidad.

Efectos sobre la capacidad de conducir y usar maquinaria

Después de un evento hipoglucémico grave, la capacidad del paciente de concentrarse y
reaccionar puede verse afectada. Por lo tanto, los pacientes no deben conducir u operar
magquinaria después de un evento hipoglucémico grave hasta haber sido estabilizados.

Se ha reportado con poca frecuencia hipoglucemia después de procedimientos diagndsticos.
Por lo tanto, se debe evitar conducir vehiculos u operar maquinaria hasta que el paciente haya
ingerido un alimento con carbohidratos orales.

Efectos no deseados

Resumen del perfil de seguridad

Las reacciones adversas graves son muy raras, aunque ocasionalmente puede ocurrir niusea,
vémito y dolor abdominal. Se han reportado reacciones de hipersensibilidad, incluyendo
reacciones anafilacticas, como ‘muy raras’ (menos de 1 caso por 10.000 pacientes). Al usarse
en la indicacion diagnéstica, se ha reportado hipoglucemia/coma hipoglucémico,
especialmente en pacientes en ayunas. Se han reportado eventos adversos cardiovasculares,
tales como taquicardia y cambios en la presién sanguinea solamente cuando GlucaGen se usa
adjunto a procedimientos endoscdpicos o radiograficos.

Tabla resumen de reacciones adversas
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Las frecuencias de efectos no deseados considerados relacionados con el tratamiento con
GlucaGen durante estudios clinicos y/o vigilancia post-comercializacion se presenta a
continuacion. Los efectos no deseados que no se han observado en estudios clinicos, pero que
se han reportado espontdneamente se presentan como ‘muy raros’. Durante el uso comercial,
el reporte de reacciones adversas al fairmaco es muy raro (< 1/10.000). Sin embargo, la
experiencia post-comercializacion esta sujeta a una baja tasa de reportes, por lo que debe
interpretarse teniendo ese aspecto en mente.

e Indicacion terapéutica

Desérdenes del sistema inmune

Muy raros (< 1/10.000): reacciones de hipersensibilidad incluyendo reaccion
anafilactica/shock.

Desodrdenes gastrointestinales

Comunes (> 1/100 a < 1/10): Nausea

Poco comunes (= 1/1.000 a < 1/100): Vémito
Raros (= 1/10.000 a < 1/1.000}: Dolor abdominal.

Poblacion pedidtrica

Con base en los datos de estudios clinicos y la experiencia post-comercializacion, se espera que
la frecuencia, tipo y gravedad de las reacciones adversas observadas en nifios sean los mismos
que en los adultos.

Otras poblaciones especiales

Con base en datos de estudios clinicos y la experiencia post-comercializacién, se espera que la
frecuencia, tipo y gravedad de las reacciones adversas observadas en pacientes mayoresy en
pacientes con disfuncién renal o hepdtica sean los mismos que en la poblacion general.

e Efectos secundarios adicionales después de usarse en procedimientos diagndsticos
Desordenes del metabolismo y la nutricion

Poco comunes (> 1/1.000 a < 1/100): Hipoglucemia:

Después de un procedimiento diagnéstico esto podria estar mas pronunciado en pacientes en
ayunas (véase Advertencias especiales y precauciones de uso).

Muy raros {< 1/10.000): Coma hipoglucémico.

Desérdenes cardiovasculares

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

Solo se han reportado eventos adversos cardiovasculares cuando GlucaGen se usa como
adjunto a procedimientos endoscépicos o radiograficos.

Poblacién pedidtrica
No hay datos disponibles sobre el uso diagnéstico de GlucaGen en nifios.

Otras poblaciones especiales
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Con base en los datos de estudios clinicos y la experiencia post-comercializacién, se espera que
la frecuencia, tipo y gravedad de las reacciones adversas observadas en pacientes mayores y
en pacientes con disfuncién renal o hepatica sean los mismos que en la poblacién general.

Reporte de sospecha de reacciones adversas

Es importante reportar sospechas de reacciones adversas después de la autorizacién del
medicamento. Esto permite un monitoreo continuo del balance riesgo/beneficio del
medicamento.

Sobredosis
En caso de sobredosis, el paciente puede experimentar ndusea y vomito. Debido a la corta vida
media del glucagdn, estos sintomas seran temporales.

En caso de dosificaciones sustancialmente mayores que el rango aprobado, el potasio sérico
puede disminuir y debe monitorearse y, de ser necesario, corregirse.

Propiedades farmacolégicas

Propiedades farmacodinadmicas
Grupo farmacoterapéutico: Hormonas pancreaticas, hormonas glicogenoliticas: HO4AA01.

Mecanismo de accion

El glucagon es un agente hiperglucémico que moviliza el glicogeno hepético, que se libera a la
sangre como glucosa.

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

Efectos farmacodindmicos

Al usarse en el tratamiento de hipoglucemia grave, cominmente se observa un efecto de
glucosa en sangre en un lapso de 10 minutos.

El inicio del efecto inhibitorio de la motilidad gastrointestinal ocurre en un lapso de 1 minuto
después de inyeccion intravenosa. La duracién de accién se encuentra en el rango de 5-20
minutos dependiendo de la dosis. El inicio del efecto ocurre en un lapso de 5-15 minutos
después de inyeccién intramuscular, con una duracién de 10-40 minutos.

Propiedades farmacocinéticas

Metabolismo

El glucagdn se degrada enziméticamente en el plasma sanguineo y en los 6rganos a los que se
distribuye. El higado y el rifién son los sitios principales de eliminacién del glucagdn; cada uno
de estos organos contribuye a alrededor de 30% de la tasa de eliminacién metabdlica de
glucagon.

Eliminacion
Glucagon tiene una vida media corta en sangre de alrededor de 3-6 minutos. La tasa de
eliminacién metabdlica de glucagon en humanos es aproximadamente 10 mimL /kg/min.

Datos pre-clinicos de seguridad
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No existen datos pre-clinicos relevantes que ofrezcan informacion Util a quien prescribe.
Caracteristicas farmacéuticas

Lista de excipientes

Lactoss monohidratelccns

F4 . ’ . -

Hidroxido-d i . o oH

Agua-para-inyectables De acuerdo a la Gltima formula aprobada en el Registro Sanitario.

La solucion reconstituida contiene glucagén 1 mg/simL y lactosa monohidrato 107 mg/mimL.

Incompatibilidades
No se conocen incompatibilidades con GlucaGen.

Precauciones especiales de almacenamiento

No congelar.

En el raro caso de que el producto reconstituido muestre cualquier signo de formacion de
fibrillas (aspecto viscoso) o materia insoluble, se debera desechar.

Almacenar por debajo de 25 °C en el empaque original para protegerlo contra faluz.

Naturaleza y contenido del contenedor
Contenedor para GlucaGen:

*r

acuerdo a lo aprobado en el Registro Sanitario.

PK-2880-Bagsvaerd-Pinamarea

De acuerdo a lo aprobado en el Registro Sanitario.

Instrucciones de uso, manejo y desecho

Reconstitucion
GlucaGen reconstituido debe usarse inmediatamente después de la preparacion.
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1. Retire la tapa de plastico del vial. Retire la cubierta de
la aguja de la jeringa. No retire el tope de plastico de la
jeringa. Introduzca la aguja a través del tapén de hule
{(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, agite suavemente el vial
hasta que el GlucaGen se haya disuelto completamente
y la solucién sea transparente

3. Asegurese de que el émbolo esté hasta el fondo. Con la
aguja todavia en el liquido, extraiga lentamente toda la
soluciéon de vuelta en la jeringa. No tire demasiado el
€mbolo para que no salga de la jeringa.

Véase Cudnto producto usar

4. Extraiga las burbujas accionando la jeringa al aire e
inyecte.

Cudnto producto usar

La dosis comun para hipoglucemia grave es:

® Adultos y nifios por arriba de 25 kg y mayores de 8 afios: 1 smL, marcado como 1,0 en la
jeringa

* Nifios por debajo de 25 kg y menores de 8 afios: % mimL, marcado como 0,5 en la jeringa.

Tenga presente que para su uso en procedimientos diagndsticos quiza sea mas adecuada una

jeringa con una aguja mas delgada y de mas fina graduacion.

Cualquier producto medicinal no usado o material de desecho debe desecharse en
conformidad con los requisitos locales.
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