הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 
(מעודכן 05.2013) 

 תאריך: _02-מאי-2016_
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום:102-38-28662-05GlucaGen HypoKit 1mg - 
שם בעל הרישום:  נובו נורדיסק בע"מ

טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Indication
	
	

	contraindications
	
	

	Posology, dosage  & administration
	
	

	Special Warnings and Special Precautions for Use
	N/A
Effects on ability to drive and use machines

No studies on the effects on the ability to drive and use machines have been performed.
Overdose
Adverse effects of overdose have not been reported. See section 4.8
	The tip cap of the syringe included in the GlucaGen HypoKit contains natural rubber latex which may cause allergic reactions in latex sensitive individuals.
Effects on ability to drive and use machines

After a severe hypoglycaemic event, the patient’s ability to concentrate and react may be impaired. Therefore the patient should not drive or operate machinery after a severe hypoglycaemic event until the patient has stabilised.
Overdose

In the case of overdose, the patient may experience nausea and vomiting. Due to the short half life of glucagon, these symptoms will be transient.

	Interaction with Other Medicaments and Other Forms of Interaction
	N/A
	Beta-blockers: Patients taking beta-blockers might be expected to have a greater increase in both pulse and blood pressure, an increase of which will be temporary because of glucagon’s short half-life. The increase in blood pressure and pulse rate may require therapy in patients with coronary artery disease.

	Fertility,   pregnancy and Lactation
	
	

	Adverse events
	N/A
	Summary of the safety profile
Severe
adverse reactions are very rare, although nausea, vomiting and abdominal pain may occur occasionally. Hypersensitivity reactions, including anaphylactic reactions, have been reported as ‘very rare’ (less than 1 case per 10,000 patients). 



הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 
(מעודכן 05.2013) 

 תאריך: _02-מאי-2016_
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום:102-38-28662-05GlucaGen HypoKit 1mg - 
שם בעל הרישום:  נובו נורדיסק בע"מ
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	התוויות
	
	

	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	
	

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	N/A
	גלוקגן היפוקיט מכילה לטקס
מכסה המזרק מכיל גומי לטקס, אשר עלול לגרום לתגובות אלרגיות חמורות באנשים שאלרגיים ללטקס.

	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	
	

	תגובות בין תרופותיות:
	גלוקגן היפוקיט עשויה להשפיע על התרופות הבאות: 

· וארפרין - משמש למניעת קרישי דם. גלוקגן עשויה להגביר את ההשפעה מדללת הדם של וארפרין.  
	גלוקגן היפוקיט עשויה להשפיע על התרופות הבאות: 

· וארפרין - משמש למניעת קרישי דם. גלוקגן עשויה להגביר את ההשפעה מדללת הדם של וארפרין. 

· חוסמי בטא - משמשים לטיפול בלחץ דם גבוה ובאי סדירות של קצב הלב. גלוקגן היפוקיט עשויה להגביר את לחץ הדם ואת הדופק, אך למשך זמן קצר בלבד. 

	הריון והנקה:
	
	

	כיצד תשתמש בתרופה:
	
	

	תופעות לוואי:
	
	


