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GlucaGen® HypoKit
glucagon

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
GlucaGen® HypoKit
glucagon

APRESENTACAO
P¢ liofilizado e diluente para solugdo injetavel.

A embalagem de GlucaGen® HypoKit contém:
- 1 frasco-ampola de vidro com p6 liofilizado estéril;
- 1 seringa estéril com agulha, descartavel e preenchido com diluente para reconstitui¢do e administracao.

USO SUBCUTANEO E INTRAMUSCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
A substéincia ativa de GlucaGen® € o glucagon humano, na forma de cloridrato, produzido por tecnologia de
DNA recombinante em Saccharomyces cerevisiae.

- Cada frasco-ampola contém..............ccccervvenen. 1 mg (1 UI) de glucagon na forma de cloridrato.
- Cada seringa preenchida contém...................... 1 ml de 4gua para injegéo (diluente)

Excipientes: lactose monoidratada, 4gua para injecdo, acido cloridrico (ajuste de pH) e hidroxido de sodio
(ajuste de pH).

A solucdo reconstituida contém 1 mg (1 UI) de glucagon e 107 mg de lactose monoidratada por mL.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

GlucaGen® ¢ indicado no tratamento imediato e emergencial da hipoglicemia grave (queda acentuada dos
niveis de agucar no sangue) em adultos ou criangas, especialmente em pacientes com diabetes, tratados com
insulina, que ficaram inconscientes ou impossibilitados de ingerir uma fonte de agucar.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O glucagon ¢ um hormoénio natural, que tem o efeito contrario da insulina no corpo humano. Ele ajuda o
corpo a transformar o glicogénio em glicose no figado. A glicose ¢ entdo enviada para a corrente sanguinea.
Apds sua administragdo, o paciente devera responder ao tratamento em um intervalo de 10 minutos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar GlucaGen®:

- se vocé ¢é alérgico (hipersensivel) ao glucagon ou a qualquer um dos excipientes de GlucaGen®;
- se voc€ tem um tumor na glandula adrenal (feocromocitoma).

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Leia toda a bula com ateng@o antes dessa inje¢do de emergéncia ser necessaria uma vez que ela contém
informagdes importantes.

Mantenha esta bula com vocé. Vocé pode precisar 1é-la novamente.
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Se vocé tiver duvidas adicionais, pergunte ao seu médico ou ao seu farmacéutico.

Este medicamento foi prescrito a vocé. Nao o dé para outras pessoas, pois podera causar danos até mesmo se
os sintomas forem semelhantes aos seus.

Se vocé apresentar algum efeito adverso, converse com seu médico, incluindo efeitos adversos ndo listados
nessa bula.

Informacio importante:

Certifique-se de que sua familia, colegas de trabalho e amigos préximos sabem que, se vocé ficar inconsciente
eles devem aplicar GlucaGen® imediatamente.

Mostre para eles onde vocé mantém o GlucaGen® HypoKit guardado e como deve ser usado, para que eles
possam agir rapidamente quando necessario. Ficar inconsciente por um longo periodo pode ser prejudicial a
sua satide. Eles devem saber como aplicar GlucaGen® HypoKit antes de vocé precisar da aplicagdo, por isso é
importante que eles sejam treinados.

A seringa ndo contém GlucaGen®. Misture o conteudo da seringa com o p6é compacto do frasco de
GlucaGen® antes da aplicagdo e siga as instrugdes listadas no item “6. Como devo usar este medicamento?”.
Descarte todo GlucaGen® misturado que nao foi aplicado.

Depois de aplicar GlucaGen®, vocé ou alguém deve entrar em contato com seu médico. Vocé precisa saber a
causa do seu baixo nivel de aglicar no sangue e como evitar que isso ocorra novamente.

Tenha atencio especial com GlucaGen®, pois ele nio funcionara corretamente:

- se vocé estiver de jejum por um longo periodo;

- se vocé estiver com baixos niveis de adrenalina;

- se vocé tiver hipoglicemia causada por ingestao excessiva de alcool;

- se vocé tiver um tumor que libere glucagon ou insulina.

Consulte seu médico para qualquer um desses casos.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir ou operar maquinas
Se vocé ainda estiver sentindo os efeitos de uma hipoglicemia grave apds a mesma, ndo dirija ou opere
maquinas.

Gravidez e lactagiao

Se vocé estiver planejando engravidar, esta gravida, acha que pode estar gravida ou amamentando, vocé pode
usar GlucaGen® para hipoglicemia grave.

Consulte seu médico ou farmacéutico para esclarecimentos antes de tomar qualquer medicamento.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescricio médica ou do
cirurgiao-dentista.

Uso compativel com o aleitamento ou doacio de leite humano: o uso desse medicamento nio interfere
no aleitamento do bebé.

Principais interacdes medicamentosas

Alguns medicamentos podem afetar o efeito do GlucaGen®:
- insulina

- indometacina (contra inflamagao/reumatismo)

GlucaGen® pode afetar o efeito de alguns medicamentos:

- varfarina: GlucaGen® pode aumentar o efeito anticoagulante da varfarina.

- betabloqueadores: GlucaGen® pode aumentar a pressdo sanguinea e o pulso, porém somente por um curto
periodo.

Consulte seu médico ou farmacéutico se vocé estd tomando ou tomou recentemente outros medicamentos,
mesmo aqueles obtidos sem receita médica.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
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Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Antes da reconstitui¢io: GlucaGen® deve ser armazenado em geladeira (de 2 °C a 8 °C), na embalagem
original para proteger da luz. Ndo congele, para evitar danos ao produto.

Apés a reconstitui¢io: GlucaGen® deve ser utilizado imediatamente. Ndo guarde para uso posterior.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Antes da reconstituicdo o p6 liofilizado deve ser branco ou quase branco. O diluente deve ser limpido e
incolor sem particulas.

Apds reconstituicdo o produto fica com aspecto limpido.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Nao use se a solugdo estiver com aspecto gelatinoso ou se a dissolugdo do po liofilizado nao for completa.
Nao use (quando da compra do produto) se a tampa estiver solta ou faltando e entre em contato com nosso
Servi¢o de Atendimento ao Consumidor (SAC) ou com o seu fornecedor.

Transporte:

O transporte do medicamento deverd ser realizado através de uma embalagem que proporcione protegdo
térmica e evite alteragdo brusca de temperatura, incidéncia de luz direta e vibragdo excessiva. No caso de
viagens aéreas, ndo despachar o produto dentro das malas. O compartimento de bagagem dos avides atinge
temperaturas muito baixas, podendo congelar o medicamento.

Descarte:

O descarte de seringas deve ser realizado através de embalagens coletoras resistentes, como latas e plasticos,
para eliminar o risco de acidentes e contamina¢do. Os medicamentos usados, vencidos ou fora de uso, assim
como as embalagens coletoras contendo as seringas, devem ser descartados em Postos de Coleta localizados
em Farmacias, Drogarias, Postos de Saude ou Hospitais, que possuem coletores apropriados. O cartucho ¢ a
bula, que ndo possuem contato direto com o medicamento, podem ser descartados no lixo reciclavel. Em caso
de davidas consulte um farmacéutico, enfermeiro, médico ou vigilancia sanitaria.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Preparando a injecio

1. Retire a tampa do frasco-ampola. Retire a prote¢do da agulha da seringa. Nao remova a orelha plastica da
seringa. Insira a agulha da seringa através da tampa de borracha do frasco-ampola (dentro do circulo indicado)
contendo o po liofilizado e injete todo o liquido da seringa para dentro do frasco-ampola.
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2. Sem retirar a agulha do frasco-ampola, agite-o suavemente até que o po liofilizado esteja completamente
dissolvido e a solugéo esteja limpida.

oy 3

3. Assegure-se de que o émbolo foi completamente empurrado. Lentamente, retire toda a solu¢do para dentro
da seringa, enquanto mantiver a agulha no liquido. Nao retire o émbolo da seringa.

E importante retirar qualquer bolha de ar da seringa:

- com a agulha virada para cima, bata levemente na seringa com o dedo;

- empurre o émbolo levemente para retirar qualquer bolha de ar no topo da seringa.

Continue empurrando o émbolo até ter a dose correta para inje¢do. Uma pequena quantidade de liquido sera
expelida quando vocé fizer isso.

N

4. Injete a dose sob a pele ou em um musculo.
Coloque a seringa de volta na embalagem e descarte-a tomando os cuidados necessarios.
5. Vire de lado a pessoa inconsciente, para prevenir sufocamento.

6. Dé a pessoa alimentos acucarados como doces, biscoitos ou suco de fruta assim que ela recuperar a
consciéncia e for capaz de ingeri-los. Isto porque GlucaGen® esgota os estoques de glicogénio. A ingestdo de
alimentos agucarados prevenira a reincidéncia de hipoglicemia.

Posologia
Sempre use GlucaGen® exatamente conforme descrito nesta bula ou de acordo com a prescrigdo de seu
médico. Vocé deve consultar seu médico ou farmacéutico se vocé ndo tiver certeza.

A dose recomendada é:

- Adultos: injetar todo o contetido (1 mL), marcado com 1/1 na seringa;

- Criangas acima de 25 kg ou maiores de 6 a 8 anos: injetar todo o contetido (1 mL), marcado como 1/1 na
seringa;

- Criangas abaixo de 25 kg ou menores de 6 a 8 anos: injetar metade do conteudo (0,5 mL), marcado como 1/2
na seringa.
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Se vocé ndo responder ao tratamento dentro de 10 minutos, procure assisténcia médica.

Siga a orientagao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?
GlucaGen® ¢ utilizado para situagdes emergenciais, sendo improvavel a necessidade de qualquer
procedimento. Se seus familiares, amigos, cuidador ou colegas de trabalho ndo lhe aplicarem GlucaGen®,
vocé devera ser encaminhado para assisténcia médica.

Em caso de dividas, procure a orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Assim como qualquer medicamento, GlucaGen® pode causar efeitos colaterais, embora nem todas as pessoas
os tenham.

Reacio comum (> 1% e <10%)

- nausea;

Reacio incomum (> 0,1% e < 1%)

- vOmito;

Reacéo rara (> 0,01% e < 0,1%)

- dor abdominal (dor de estomago);

Reacio muito rara (< 0,01%)

- reagdo alérgica: os sinais podem incluir falta de ar, sudorese (suor), palpitagdo (batimentos cardiacos
acelerados), erupgdo cutinea, edema facial (inchaco da face), colapso (reag@o anafilatica).

Se qualquer destes eventos ocorrer, procure assisténcia médica imediatamente.

Outros efeitos colaterais (desconhecida: a frequéncia nao pode ser estimada a partir dos dados
disponiveis)
- reacdes no local da injeg@o.

Se vocé apresentar algum desses eventos adversos, converse com seu médico, incluindo efeitos adversos ndo
listados nessa bula.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento (SAC).

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTQ?

Se vocé receber muito GlucaGen®, pode ocorrer nausea e vomito. Geralmente ndo é necessario tratamento
especifico. O nivel de potassio sérico pode diminuir, devendo ser monitorado e corrigido, se necessario.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.
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DIZERES LEGAIS
Registro: 1.1766.0014

Produzido por (pé):

Novo Nordisk A/S

Gentofte, Dinamarca

ou

Novo Nordisk A/S

Kalundborg, Dinamarca

Produzido por (diluente):

Novo Nordisk Production Belgium S.A.
Bruxelas, Bélgica

Importado por:

Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda.
Séo José dos Pinhais/PR

Registrado por:

Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda.
Rua Fidalga, 360

Sao Paulo/SP

CNPJ: 82.277.955/0001-55

SAC: 0800 0144488

VENDA SOB PRESCRICAO

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 15/04/2026.

&

GlucaGen® é uma marca registrada de propriedade da Novo Nordisk A/S, Dinamarca.

© 2026
Novo Nordisk A/S
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GlucaGen® HypoKit

, ANEXO B
HISTORICO DE ALTERAGAO DE TEXTO DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagcdao que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data da Itens de bula Versdes | Apresentacoes
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
Inclusao Inicial
11/07/2014 0551071/14-6 |de texto de bula N/A N/A N/A N/A N/A VP/VPS HypoKit
- RDC 60/12
1. PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E
INDICADO?
10456 - 4. 0 QUE DEVO SABER
PRODUTO ANTES DE USAR ESTE
BIOLOGICO MEDICAMENTO?
N/A N/A N/A 15/04/2015 | 0328602/15-9| ~ f\ﬁgﬁfaagf‘éﬁe 15/04/2015 1. INDICAGOES VP/VPS HypoKit
Texto do Buls - 3. CARACTERISTICAS
RDC 60/12 FARMACOLOGICAS
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUGOES
10456 -
.9 uE pEvo sasen
BIOLOGICO - PRODUTO
Notificacdo de BIOLOGICO MEDICAMENTO?
02/09/2015 0783474/15-8 & 23/06/2015 | 0554301/15-1 N 27/08/2015 VP/VPS HypoKit
Alteragao de - Alteragao de a
Texto de Bula - Texto do Bul 5. ADVERTENCIAS E
exto de bula exto de bula PRECAUCOES
RDC
60/12
10456 -
PRODUTO 10279 -
BIOLOGICO - PRODUTO
Notificacdo de BIOLOGICO )
29/03/2017 0504227/17-5 Alteracio de 23/06/2015 | 0554301/15-1| Alteracio de 27/08/2015 N/A VP/VPS HypoKit
Texto de Bula - Texto de Bula
RDC
60/12
10456 - 10406 -
PRODUTO PRODUTO 8. POSOLOGIA E MODO
BIOLOGICO - BIOLOGICO - DE USAR
20/12/2017 2307710/17-7 | Notificacao de 22/04/2016 | 1596113/16-3| Inclusdo do 11/12/2017 VP/VPS HypoKit
Alteragao de local de 4. COMO DEVO USAR
TeXtoF({chBUIa - fabricacgo do ESTE MEDICAMENTO?
diluente
60/12 DIZERES LEGAIS




10456 - 10406 - 6. COMO DEVO USAR
PRODUTO ESTE MEDICAMENTO?
A PRODUTO
BIOLOGICO - :
28/02/2019 0191240/19-2 | Notificacdode | 55,45/5019 | 0191240/19-2 BIIr?cll_Os(;LCSO_ 28/02/2019 8. POSOLOGIA E VP/VPS HypoKit
Alteracdo de Iogal de MODO DE USAR YpoKi
Texto de Bula - fabricacdo do 9. REACOES
RDC iloente ADVERSAS
60/12
10456 - 10408 -
PRODUTO PRODUTO
BIOLOGICO - BIOLOGICO -
No(t)ifi?aG(;é%ode An?pl%%égcc)jo 7.CUIDADOS DE .
28/05/2019 0474463/19-2 | o D8 27/02/2019 | 0189119/19-7 p; 29/04/2019 ARMAZENAMENTO DO VPS Hypokit
Gao de prazo de MEDICAMENTO
Texto de Bula - validade do
RDC produto
60/12 terminado
10406 - 4. 0 QUE DEVO SABER
22/04/2016 |1596113/16-3 PRODUTO 11/12/2017 ANTES DE USAR ESTE
BIOLOGICO - MEDICAMENTO?
Inclusdo do
local de 5. ADVERTENCIAS E
fabricacdo do PRECAUGOES
diluente
1921 -
20/12/2019 | 3546926/19-9 PRODUTO 22/06/2020 DIZERES LEGAIS
BIOLOGICO
PRODUTO
BIOLOGICO -
Inclusdo do
Local de
gt g
PRODUTO Granel
BIOLOGICO -
30/06/2020 2092778/20-9 NAOIEIef:’;aggéaoo ddee 1923 - VP/VPS Hypokit
Texto do Buls 3546941/19-2 PRODUTO
BIOLOGICO -
6R0D1Cz Inclusao do
/ local de
fabricacdo do
produto em
sua
embalagem
primaria
10456 - 4. ONDE, COMO E POR
30/06/2020 | 2092778/20-9 PRODUTO 30/06/2020 QUANTO TEMPO POSSO
BIOLOGICO - GUARDAR ESTE

Notificagdo de
Alteracdo de
Texto de Bula -
RDC
60/12

MEDICAMENTO?

4. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO

MEDICAMENTO

DIZERES LEGAIS




10456 -
PRODUTO
BIOLOGICO -
Notificagdo de

10456 -
PRODUTO
BIOLOGICO -

5. ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE

09/10/2020 3486657/20-4 Alteracio de Notificacdo de MEDICAMENTO? VP/VPS Hypokit
Texto dg Bula - 09/10/2020 3486657/20-4 Alteracdo de 09/10/2020
RDC Texto de Bula - 7. CUIDADOS DE
60/12 RDC ARMAZENAMENTO DO
60/12 MEDICAMENTO
Notificagéo Notificacdo
de Alteragao de Alteracdo )
15/04/2021 1447887/21-1 | de Texto de 15/04/2021 |1447887/21-1 | deTextode | 15/04/2021 9. REAGOES ADVERSAS VPS Hypokit
Bula - RDC Bula - RDC
60/12 60/12
Notificagdo Notificagdo 8. QUAIS OS MALES QUE
de Alteragdo de Alteragao ESTE MEDICAMENTO
29/06/2021 2541008/21-0 de Texto de 29/06/2021 2541008/21-0 de Texto de 29/06/2021 PODE ME CAUSAR? VP/VPS Hypokit
Bula - RDC Bula - RDC .
60/12 60/12 9. REACOES ADVERSAS
Notificagdo Notificagdo
de Alteragdo de Alteragdo
14/12/2021 6723860/21-7 de Texto de 14/12/2021 6723860/21-7 de Texto de 14/12/2021 DIZERES LEGAIS VP/VPS Hypokit
Bula - RDC Bula - RDC
60/12 60/12
L I 8. QUAIS OS MALES QUE
Notlflcaga9 Notlflcagaf) ESTE MEDICAMENTO
de Alteragao de Alteragao PODE ME CAUSAR?
14/04/2023 0377134/23-6 de Texto de 14/04/2023 0377134/23-6 de Texto de 14/04/2023 ) VP/VPS Hypokit
B”E’O;SDC B”EO;SDC 5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
Notificagdo Notificagdo
de Alteragdo de Alteragdo
15/05/2025 0660940/25-6 | deTextode | 1°/0%/2025  |0660940/25-6| deTextode | 1°/0%/2025 DIZERES LEGAIS VP/VPS Hypokit
Bula - RDC Bula - RDC
60/12 60/12
4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
5. ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO POSSO
Notificacdo Notificacdo GUARDAR ESTE
de Alteragdo de Alteragdo MEDICAMENTO?
18/11/2025 1509668/25-0 |  de Texto de 18/11/2025 | 1509668/25-0 | deTextode | 18/11/2025 (O COMO DEVA USERESTE)  yp/yps Hypokit
Bula - RDC Bula - RDC ‘
60/12 60/12 8. QUAIS OS MALES QUE

ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
DIZERES LEGAIS

5. ADVERTENCIAS E
PRECAUGCOES




7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
8. POSOLOGIA E MODO DE
USAR
9. REAGOES ADVERSAS

DIZERES LEGAIS

Notificagdo Notificagdo
de Alteracdo de Alteracdo
19/12/2025 1627565/25-6 |  de Texto de 19/12/2025 | 1627565/25-6 | de Texto de 19/12/2025 |8- COMO DEVO USAR ESTE| Hypokit
MEDICAMENTO?
Bula - RDC Bula - RDC
60/12 60/12
Notificagdo Notificagdo
de Alteracdo de Alteracdo
15/04/2026 - de Texto de 15/04/2026 - de Texto de 15/04/2026 DIZERES LEGAIS VP/VPS Hypokit
Bula - RDC Bula - RDC
60/12 60/12




