MONOGRAPHIE DE PRODUIT
INCLUANT LES RENSEIGNEMENTS SUR LE MEDICAMENT POUR LE PATIENT

LUPIN-GLUCAGON
Glucagon pour injection
Produit de chimie de synthese en phase solide
Poudre
Pour usage sous-cutané, intramusculaire ou intraveineux
1 mg de glucagon par fiole
usp

Hormone glycogénolytique

Lupin Pharma Canada Ltd. Date d’approbation initiale:
1111, rue St-Charles Ouest 10 JUIN 2026
Suite 550, Longueuil, Québec

Canada J4K 5G4

Numéro de contréle de la présentation: 290371

LUPIN-GLUCAGON (synthétique) Page |1



RECENTES MODIFICATIONS IMPORTANTES DE L’ETIQUETTE

Cette section n’est pas applicable

TABLE DES MATIERES

Les sections ou sous-sections qui ne sont pas pertinentes au moment de I'autorisation ne sont pas
énumérées.

RECENTES MODIFICATIONS IMPORTANTES DE L’ETIQUETTE.......c.cccerermrreresreresresesesssessssssenens 2
TABLE DES IMATIERES ......coveeteuetientienssssssessssessssensssessssessssessessssessssssssensssesssssssesssssnsssenssssnssnes 2
PARTIE | : RENSEIGNEMENTS POUR LE PROFESSIONNEL DE LA SANTE ........ccceveeurverervernneseenenne 4
1 LT 07 10 N 4
1.1 PAAIAEITO .ttt et e 4
1.2 GITALIIE 1ttt ettt et e et e s eab e e ar e e e ar e e e nareeeane 4
2 CONTRE-INDICATIONS.......uuuteiiiiiiiiiiinneeeeeiiessssssssssess s s ssssssassse s e s s s s s ssssssssasessessssnnns 4
3 Encadré sur les mises en garde et précautions importantes ...........cccccvieveeeenccccieiiennnn. 4
4 POSOLOGIE ET ADMINISTRATION .....cuuuiiiiiiiiiiiiiinneeeieiisisissssssseesssssssssssssssesssssssssssnns 5
4.1 Considérations POSOIOGIQUES ......c.uuuviiiieeee et e et e e e e e e sarar e e e e e e ean 5
4.2 Posologie recommandée et ajustement posologique .........ccoeveciiiiiieeeeeeeeeinnns 5
4.3 RECONSTITULION ..eeiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiti ittt reeeaeeee 6
4.4 AdMINISTIATION Leeiiiiiiiiiee e e s e e 6
5 R U 20T L] N 7
6 Formes pharmaceutiques, teneurs, composition et conditionnement.......................... 7
7 MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS. ......ccceeereeteeeeeesessessessessesesseesessessessessessesessessessens 7
GENBIAIITES ...ttt e e e e e s s e e s nr e e e e bn e e e e e e 7
CaNCErogenese Bt MULABENESE . .ceviueeriiiiieee e e e ettt te e e e e e s s straree e e e e e e s sssbbrareeaeeeessssasseeaeees 7
Appareil CardioVasCUIAINE. ... ...uuuiiiiii et e e s e e e e e e e arrrareeeeeeeessnnnns 8
APPArEIl CULANEG ...t e e e e e e e s s s bbbt e e e aeeeesesasteaseeaeeseasannnnes 8
Conduite et utilisation de MaChiNeS.......c.uiiiiiiiiiiii e 8
SANTE rEPIrOUUCTIVE ...ci ittt e e e e e e e e e e e e s s a e e e aeeeeesenanreneeeas 8
Surveillance et examens de [aboratoire ..........ocueeiiriiiiiiii e 8
Systeme endocrinien et Métabolisme ... 8
SYSTEME IMMUNITAINE oo, 9
7.1 POPUIGtioONS PArtiICUNEIES. ....uvvvvreiiieiiieiiiiirieetiierreereeereeeererrreeereerrerraeeraerrrarrrrarraees 9

LUPIN-GLUCAGON (synthétique) Page | 2



7.1.1 R Y001 0 A TSI T A 1oL 0 =T 9

7.1.2 AlTQTEEMENT ... 9
7.1.3 Enfants et @dolesSCents........oooveiiiiiiiiieee e 10
7.1.4 P OIS ONNES GBS . .uuuuuruuerurrirurrrrriieerereairarrerrrrarararrrarra—————.———————araarrarrrrsrarrsrnrsrrnes 10
8 EFFETS INDESIRABLES........ccceeeteueeteerteessesssesessessssessesesssssssessssensssssssessesessesssssssssenees 10
8.1 Apercu des effets iINd@sirables ... 10
8.2 Effets indésirables observés dans les essais cliniques ..........ccceecvvvieieeeeeeeenns 10
8.4 Résultats anormaux aux examens de laboratoire: données hématologiques,
données biochimiques et autres données quantitatives..........ccccceeeeeecciiiiieeee e, 10
8.5 Effets indésirables observés aprés la commercialisation ...........ccccceeeeeeiennis 10
9 INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES .....ccveceeuemruenerreneeerseessessssesssssssssessesessesssssssssennas 11
9.1 LAY 011 o] U TP U PP TP PO PPPPPPRTPPPRt 11
9.4 Interactions médicament-médicament..........ccoovviieeiiiiiiiiiiniiiee e 11
9.5 Interactions médicament-aliment..........coooiiiiiiiiiiieiinii 12
9.6 Interactions médicament-plante médicinale........cooocuviiiiiiiiiiiiiiiiiii s 12
9.7 Interactions médicament- examens de laboratoire .........cccocvieeiiiiiiiiinnneeen. 12
10 PHARMACOLOGIE CLINIQUE .......cccoiiumnniiiiiiiiiinneenessisssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnns 13
10.1 MOAE A’ ACHION ... 13
10.2 PharmacodyNamie ......cciiieiieciiiiieeeee e e e e e e e e s e e e e e e e e e e s e 13
10.3 [ oF T g s g b [l Yol o T<] d e [V <IURPRUPPRRPPRPPRN 14
11 Conservation, stabilité et MiSe AU rebUL.......ccvveiieireirnireiirecireirenereesrensrenssenssenssennes 14
PARTIE Il : Renseignements SCIENTIFIQUES........c.ccoeiiieiiremirreeerenneereenerenserensesensserensssrnnnens 16
13 Renseignements PHARMACEUTIQUES..........cccoiteeiieeirteeerenncereenereeserensesrnsserenssennnnens 16
14 Etudes CLINIQUES .........ccocvcvimcmimininnnninniisisssseeessssssssasssssssssssssssssssssssssssssssssassssanes 16
15 MICROBIOLOGIE ......ccccoiiuumnnntieiiiiiiiiiinnneeeeiiiiiisisssssseeeeisssiissssssseeeeissssssssssssessesssens 16
16 TOXICOLOGIE NON CLINIQUE.......uuuetiiiiiiiiiiiinnneteeesinsiissssssesessesssssssssssseseessssssssssnnns 16
LIS’EZ CE DOCUMENT POUR UNE UTILISATION SECURITAIRE ET EFFICACE DE VOTRE
MEDICAMENT ..cciiiiiiiiiiiiiintttteiiiiieisassee e se s sass s e e e s s e s s s s sssas s s e e e s ses e s ssssasaaeessssssssssssnsnenees 18
Instructions D’utilisation De LUPIN-GLUCAGON (Pour Le Traitement D’urgence De
I V7o oY= AV o111 1 1 1) TN 24

LUPIN-GLUCAGON (synthétique) Page | 3



PARTIE | : RENSEIGNEMENTS POUR LE PROFESSIONNEL DE LA SANTE
1 INDICATIONS

LUPIN-GLUCAGON (glucagon pour injection) est indiqué:

e pour le traitement d’urgence des hypoglycémies sévéres chez les patients pédiatriques et
adultes atteints de diabete, lorsque I'altération de la conscience empéche I'administration de
glucides par voie orale.

e comme aide au diagnostic lors d’examens radiologiques afin de diminuer temporairement la
motilité du tractus gastro-intestinal chez les patients adultes.

1.1 Pédiatrie
Enfants (<18 ans) :

e D’apreés les données examinées par Santé Canada, I'innocuité et I'efficacité du glucagon
pour injection dans la population pédiatrique ont été démontrées. Par conséquent, Santé
Canada a autorisé une indication d’utilisation dans la population pédiatrique pour le
traitement des hypoglycémies séveéres.

e Pourl'aide au diagnostic; I'efficacité du glucagon chez les enfants n’a pas été établie; par
conséquent, I'indication d’aide au diagnostique dans la population pédiatrique n’est pas
autorisée par Santé Canada.

1.2 Gériatrie

Les personnes agées (260 ans) : Les données tirées des études cliniques limitées et de
I’'expérience laissent entendre que I'utilisation au sein de la population gériatrique n’est
associée a aucune différence en matiere d’innocuité ou d’efficacité.

2 CONTRE-INDICATIONS

LUPIN-GLUCAGON est contre-indiqué chez les patients qui présentent :

e une hypersensibilité connue a ce médicament ou a I'un des ingrédients de la formulation
de ce dernier, incluant les ingrédients non médicinaux, ou a un composant du contenant.
Pour obtenir une liste compléte, veuillez consulter la section 6 Formes posologiques,
concentration, composition et conditionnement;

e un phéochromocytome;

e uninsulinome;

e un glucagonome, lorsque le produit est utilisé comme aide au diagnostic.

3 ENCADRE SUR LES MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS IMPORTANTES

LUPIN-GLUCAGON ne doit étre administré que lorsqu’une perte de conscience empéche la
prise de glucides par voie orale. Apres une injection intramusculaire, une réponse glycémique
devrait se produire dans les 10 minutes. Si le patient ne présente pas de réponse glycémique
dans les 10 minutes, il convient de lui administrer du glucose par voie intraveineuse des
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gu’un acces intraveineux peut étre établi.

Etant donné que le glucagon est peu utile, voire inutile, dans les états d’inanition,
d’insuffisance surrénale ou d’hypoglycémie chronique, il convient d’utiliser du glucose par
voie intraveineuse pour traiter I’hypoglycémie dans ces circonstances.

4 POSOLOGIE ET ADMINISTRATION

4.1 Considérations posologiques
e Veuillez lire et suivre les instructions figurant dans la notice jointe au LUPIN-GLUCAGON.

e LUPIN-GLUCAGON doit étre reconstitué avec le diluant qui I'accompagne selon les directives
détaillées dans les instructions d’utilisation.

e LUPIN-GLUGAGON ne doit pas étre utilisé a une concentration supérieure a 1 mg/mL (1 unité/mL).

4.2 Posologie recommandée et ajustement posologique

Pour le Traitement de I'hypoglycémie:

Les doses de LUPIN-GLUCAGON indiquées dans le tableau ci-dessous sont recommandées pour
traiter I'hypoglycémie.

Population Dose recommandée
Patients adultes 1 mg (1 unité) par injection sous-cutanée ou intramusculaire
Patients Poids 220 kg | 1 mg (1 unité) par injection sous-cutanée ou intramusculaire

pédiatriques Poids <20 kg | 0,5 mg (0,5 unité), ou une dose équivalente a 25 mcg/kg, par

injection sous-cutanée ou intramusculaire

e Le patient se réveille généralement dans les 15 minutes. Administrer des glucides par voie
orale dés que le patient réagit pour rétablir les réserves hépatiques de glycogéne et
prévenir un nouvel épisode d’hypoglycémie.

e Enl'absence de réponse clinique (réveil) apres 15 minutes :

e Administrer une dose supplémentaire a partir d’'une nouvelle fiole de LUPIN-GLUCAGON
en attendant I'arrivée des secours;

e Le glucose par voie intraveineuse doit étre administré par un professionnel de la santé.

Pour I'aide au diagnostic:

LUPIN-GLUCAGON peut étre administré pour détendre le tractus gastro-intestinal; les doses et
la voie d’administration dépendent de I'apparition et de la durée de |'effet requis pour
I’examen (voir la section 10.3 Pharmacocinétigue).

Doses recommandées :

e Estomac: 0,5 mg (0,5 unité) par voie intraveineuse (i.v.) ou 2 mg (2 unités) par voie
intramusculaire (i.m.)
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e (Colon : 2 mg (2 unités) par voie intramusculaire environ 10 minutes avant le début de la
procédure
Les doses de 2 mg (2 unités) s’accompagnent plus fréquemment de nausées et de
vomissements que les doses plus faibles.

4.3 Reconstitution

Les solutions LUPIN-GLUCAGON ne doivent étre utilisées que si elles sont limpides et ont une
consistance semblable a celle de I'eau.

Reconstituez la fiole de LUPIN-GLUCAGON avec le diluant de 1 mL fourni, en suivant les
indications détaillées figurant dans les instructions d’utilisation. Le diluant est destiné
exclusivement a la préparation de LUPIN-GLUCAGON.

LUPIN-GLUCAGON doit étre utilisé immédiatement aprés la reconstitution. Jeter toute solution
non utilisée.

4.4 Administration
Pour le traitement de I’hypoglycémie grave

Il convient d’éduquer les patients et leurs aidants des signes et symptomes de I’hypoglycémie
grave. LUPIN-GLUCAGON doit étre administré dés que possible lorsqu’une hypoglycémie grave
est constatée.

Il est recommandé au patient et a son ou ses aidants de se familiariser avec la technique de
préparation de LUPIN-GLUCAGON en vue d’une injection avant qu’une situation d’urgence ne
survienne.

Demandez au patient ou a son ou ses aidants de lire la notice et les instructions d’utilisation au
moment ou ils recoivent LUPIN-GLUCAGON.

Insistez sur les instructions suivantes aupres du patient et/ou de son ou ses aidants :

e Une fois reconstituée, la solution doit étre limpide et incolore et ne contenir aucune
particule.

e Immédiatement apres la reconstitution, prélevez la dose appropriée de LUPIN-
GLUCAGON de la fiole a I'aide de la seringue, puis injectez-la par voie sous-cutanée ou
intramusculaire dans la fesse, la cuisse ou le haut du bras.

e Appelez les secours immédiatement aprés avoir administré la dose.

e Jetez toute portion inutilisée de LUPIN-GLUCAGON.

e Sjle patient ne se réveille pas aprés 15 minutes, une deuxiéme dose de LUPIN-
GLUCAGON peut étre administrée.

Pour I'aide au diagnostic

LUPIN-GLUCAGON peut étre administré par voie intramusculaire ou intraveineuse (voir la
section 4.2 Dose recommandée et ajustement posologique).
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5 SURDOSE
En cas de surdosage, le patient peut présenter des nausées, des vomissements, une hypotonie
gastrique, de la diarrhée ou une hausse de la tension artérielle et du pouls.

En cas de surdosage soupconné, la kaliémie peut diminuer et doit étre surveillée et corrigée, si
nécessaire.

En cas de hausse marquée de la pression artérielle, il a été démontré que la phentolamine est efficace
pour abaisser la pression pendant la courte période de temps ou ce contrdle serait nécessaire.

Pour obtenir I'information la plus récente pour traiter une surdose présumée, communiquez avec le
centre antipoison de votre région ou avec le numéro sans frais de Santé Canada, 1-844 POISON-X (1-
844-764-7669).

6 FORMES PHARMACEUTIQUES, TENEURS, COMPOSITION ET CONDITIONNEMENT

Tableau 1- Formes posologiques, teneurs et composition

Forme
Voie d’administration posologique/teneur/com Ingrédients non médicinaux
position
Voie sous-cutanée, Poudre lyophilisée Chaque fiole de glucagon contient 49,0 mg de
intramusculaire ou (synthétique) /1 mg (1,0 lactose monohydrate, acide chlorhydrique pour
intraveineuse unité) de glucagon par ajuster le pH et de I’eau pour injection. La

seringue de solvant contient 1 mL de 1,2 % de

fiole accompagnée d’une A
glycérine.

seringue de solvant

7  MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

Voir la section 3 « Encadré sur les mises en garde et précautions importantes. ».

Généralités

LUPIN-GLUCAGON (glucagon pour injection, synthétique) n’est utile dans le traitement de
I’hypoglycémie que si les réserves hépatiques de glycogeéne sont suffisantes. Les patients dans des états
d’inanition, d’insuffisance surrénale ou d’hypoglycémie chronique pourraient ne pas disposer des taux
de glucagon hépatique nécessaires pour que LUPIN-GLUCAGON soit efficace. Les patients présentant ces
affections doivent étre traités par du glucose.

Pour prévenir un nouvel épisode d’hypoglycémie et rétablir les réserves hépatiques de glycogéne, des
glucides doivent étre administrés par voie orale une fois que le patient a répondu au traitement.

L'alcool peut inhiber la gluconéogenése hépatique et I'alcoolisme chronique peut épuiser les réserves de
glycogéne du foie. Par conséquent, le glucagon peut étre moins efficace en présence d’ingestion massive
ou chronique d’alcool.

Cancérogeneése et mutagenése

Voir 16 TOXICOLOGIE NON CLINIQUE
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Appareil Cardiovasculaire

A des concentrations élevées, le glucagon exerce des effets inotropes et chronotropes positifs, et
pourrait donc provoquer une tachycardie et des réactions hypertensives aigués (voir 2 CONTRE-
INDICATIONS et 7 Warnings and Precautions, Endocrine and Metabolism).

Une surveillance cardiaque est recommandée chez les patients atteints d’une maladie cardiaque
pendant |'utilisation de LUPIN-GLUCAGON comme aide au diagnostic. Un traitement pourrait étre
nécessaire en cas de hausse de la tension artérielle et du pouls.

Appareil cutané

Des cas d’érytheme migratoire nécrolytique ont été observés chez des patients recevant une perfusion
continue de glucagon. LUPIN-GLUCAGON n’est pas approuvé pour la perfusion continue. En cas
d’érytheme migratoire nécrolytique, il convient d’évaluer si les bienfaits d’'une perfusion continue de
glucagon I'emportent sur les risques.

Conduite et utilisation de machines

Aucune étude portant sur les effets du glucagon a I’égard de la capacité a conduire et a utiliser des
machines n’a été menée. L’hypoglycémie peut altérer la capacité du patient a se concentrer et a réagir.
Cela peut présenter un risque dans des situations ou ces capacités sont particulierement importantes,
comme la conduite ou l"utilisation de machines.

Santé reproductive

Des études sur la reproduction ont été menées chez des rats a des doses allant jusqu’a 2 mg/kg
de glucagon administrées deux fois par jour (jusqu’a 120 fois la dose humaine) et n’ont révélé
aucun signe que le médicament altere la fertilité (voir les sections 16 TOXICOLOGIE NON
CLINIQUE et 7.1.1 Femmes enceintes).

Surveillance et examens de laboratoire

Il faut continuer a déterminer la glycémie afin de pouvoir suivre le patient souffrant d’hypoglycémie
jusqu’a ce qu’il devienne asymptomatique.

Systéme endocrinien et métabolisme

Patients atteints de diabéte, lorsque le produit est utilisé comme aide au diagnostic

LUPIN-GLUCAGON peut causer de I’hyperglycémie lorsqu’il est utilisé comme aide au diagnostic
chez des patients atteints de diabéte. Surveillez I'évolution de la glycémie pendant le
traitement et traitez I'hyperglycémie, au besoin.

Glucagonome

LUPIN-GLUCAGON est contre-indiqué comme aide au diagnostic chez les patients qui
présentent un glucagonome (voir la section 2 Contre-indications). L'administration de glucagon
a des patients présentant un glucagonome peut entrainer une hypoglycémie secondaire. Testez
la concentration sanguine de glucagon des patients soupgonnés de présenter un glucagonome
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avant d’utiliser le produit comme aide au diagnostic. Si un patient présente des symptomes
d’hypoglycémie apres I'administration de LUPIN-GLUCAGON, administrez-lui du glucose par
voie orale ou intraveineuse.

Insulinome :

LUPIN-GLUCAGON est contre-indiqué chez les patients qui présentent un insulinome (voir la section 2
Contre-indications). L’administration de glucagon peut, directement ou indirectement (en raison d’une
hausse initiale de la glycémie), stimuler une sécrétion excessive d’insuline par un insulinome et
provoquer une hypoglycémie. Un patient présentant des symptomes d’hypoglycémie apres
I"administration d’une dose de glucagon doit recevoir du glucose par voie orale ou intraveineuse ou par
gavage.

Phéochromocytome :

LUPIN-GLUCAGON est contre-indiqué chez les patients qui présentent un phéochromocytome
(voir la section 2 Contre-indications). En cas de phéochromocytome, le glucagon peut stimuler
la tumeur et provoquer la libération de catécholamines, ce qui se traduit par une augmentation
soudaine et marquée de la pression artérielle. Lorsque la pression artérielle d’'un patient
présentait soudainement une hausse marquée et qu’un phéochromocytome était soupgconné,
I’administration intraveineuse de 5 a 10 mg de mésylate de phentolamine s’avérait efficace
pour faire baisser la tension artérielle (voir la section 7 MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS,
Appareil cardiovasculaire).

Systéme immunitaire

LUPIN-GLUCAGON est contre-indiqué chez les patients qui présentent des antécédents de
réaction d’hypersensibilité (voir la section 2 CONTRE-INDICATIONS). Des réactions allergiques
généralisées, notamment de l'urticaire, de la détresse respiratoire et de I’"hypotension, ont été
rapportées chez des patients ayant recu du glucagon.

7.1 Populations particuliéres
7.1.1 Femmes enceintes

Aucune étude sur la reproduction n’a été menée avec du glucagon synthétique; toutefois, des
études avec du glucagon d’origine animale ont été menées chez des rats a des doses allant
jusqu’a 2 mg/kg administrées deux fois par jour (jusqu’a 120 fois la dose humaine) et n’ont
révélé aucun signe que le glucagon peut nuire au feetus.

Le glucagon n’a fait I'objet d’aucune étude adéquate et bien controlée aupres de femmes
enceintes. Etant donné que les études sur la reproduction animale ne permettent pas toujours
de prédire la réponse chez I’humain, ce médicament ne doit étre utilisé pendant la grossesse
que si I'administration de glucides par voie orale n’est pas possible.

7.1.2 Allaitement

Aucune étude clinique n’a été menée chez des femmes qui allaitent. L'utilisation sécuritaire de LUPIN-
GLUCAGON pendant la lactation n’a pas été établie, et on ignore si le glucagon est excrété dans le lait
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humain. Il convient de faire preuve de prudence, car de nombreux médicaments peuvent étre excrétés
dans le lait humain.

7.1.3 Enfants et adolescents

Pour le traitement de I'hypoglycémie : Il a été signalé que I'’emploi du glucagon chez les enfants est sOr
et efficace.

Comme aide au diagnostic : Santé Canada ne dispose d’aucune donnée; par conséquent, cette indication
d’utilisation dans la population pédiatrique n’est pas autorisée par Santé Canada (voir la section 1.1
Pédiatrie).

7.1.4 Personnes agées

Aucune différence n’a été constatée entre la réponse au traitement des personnes agées et celle des
patients plus jeunes.

8 EFFETS INDESIRABLES

8.1 Apercu des effets indésirables
Les effets indésirables graves sont rares.

Les effets indésirables fréquents comprennent les nausées, les vomissements, les réactions au
point d’injection, les maux de téte, les étourdissements, I’asthénie, la paleur, la diarrhée, la
somnolence et I’hypokaliémie.

Des réactions allergiques généralisées, notamment de l"urticaire, de la détresse respiratoire et
de I’hypotension (baisse de la tension artérielle), ont été signalées chez des patients ayant recu
du glucagon (voir la section 7 Mises en garde et précautions, Systéme immunitaire).

8.2 Effets indésirables observés dans les essais cliniques

LUPIN-GLUCAGON n’a fait I'objet d’aucun essai clinique.

8.4 Résultats anormaux aux examens de laboratoire: données hématologiques, données
biochimiques et autres données quantitatives

e Signes vitaux. Le glucagon exerce des effets inotropes et chronotropes positifs, et
pourrait donc provoquer une hausse de la tension artérielle et du pouls.

e Immunogénicité. Comme pour toutes les protéines thérapeutiques, il existe un risque
d’'immunogénicité.

8.5 Effets indésirables observés aprés la commercialisation

Troubles cardiaques et vasculaires : Hypertension et tachycardie. Hypotension chez les
patients recevant du glucagon comme prémédication avant une endoscopie digestive haute.

Métabolisme : Hypoglycémie et coma hypoglycémique. Les patients qui prennent de
I'indométacine peuvent présenter un risque accru d’hypoglycémie apres I'administration de
glucagon.
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Troubles cutanés : Erythéme migratoire nécrolytique.

9 INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES

9.1 Apergu

LUPIN-GLUCAGON n’a fait I'objet d’aucune étude formelle sur les interactions médicamenteuses.

9.4

Interactions médicament-médicament

Aucune interaction médicamenteuse n’a été démontrée lors d’études in vitro ou sur des

animaux.

Les médicaments figurant dans le tableau ci-dessous sont issus de la documentation publiée.

Tableau 2 - Interactions médicament-médicament établies ou potentielles

Dénomination
commune du ou
des produits
médicamenteux

Anticholinergiques

Béta-bloquants

Indométacine

Source des
données
probantes

Document
ation
publiée

Document
ation
publiée

Document
ation
publiée

Effet

Les effets additifs sur
I'inhibition de la
contraction des muscles
lisses, notamment la
motilité gastro-intestinale,
augmentent le risque
d’effets indésirables gastro-
intestinaux.

Les patients prenant des
béta-bloguants pourraient
présenter une hausse plus
marquée du pouls et de la

tension artérielle; cette

augmentation sera
toutefois temporaire en
raison de la courte demi-vie
du glucagon.

Le glucagon peut perdre sa
capacité a augmenter la
glycémie ou,
paradoxalement, peut
méme provoquer une
hypoglycémie.

Commentaire clinique

L’emploi concomitant
d’anticholinergiques et de
Lupin-Glucagon comme
aide au diagnostic n’est pas
recommandé.

Un traitement pourrait étre
nécessaire en cas de hausse
de la tension artérielle et du
pouls chez les patients
atteints de coronaropathie.

La prudence est de mise, et
il est recommandé de
surveiller la glycémie.

LUPIN-GLUCAGON (synthétique)
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Dénomination

Source des
commune du ou ,
) données
des produits
Y probantes
médicamenteux
Insuline Document
ation
publiée
Sulfonylurée Document
ation
publiée
Warfarine Document
ation
publiée

9.5

Effet

L'insuline est un
antagoniste du glucagon.

L’utilisation du glucagon
chez les patients qui
prennent de la sulfonylurée
n’est généralement pas
recommandée. En raison de
leur profil
pharmacocinétique, les
médicaments a base de
sulfonylurée restent
longtemps dans
I'organisme et peuvent
donc entrainer une
hypoglycémie importante
et prolongée.

Le glucagon peut
augmenter |'effet
anticoagulant de la
warfarine.

Interactions médicament-aliment

Les interactions avec les aliments n’ont pas été établies.

9.6

Interactions médicament-plante médicinale

Commentaire clinique

Surveiller la glycémie
lorsque le glucagon est
utilisé comme aide au
diagnostic.

Le traitement privilégié de
I’hypoglycémie grave chez
les patients qui prennent de
la sulfonylurée est un bol
intraveineux de glucose,
suivi d’'une perfusion
continue par voie
intraveineuse jusqu’a ce
gue les effets de la
sulfonylurée disparaissent.

Surveiller I'apparition
d’ecchymoses ou de
saignements inhabituels
chez les patients, car un
ajustement de la dose de
warfarine pourrait s’avérer
nécessaire.

Les interactions avec des médicaments a base de plantes médicinales n’ont pas été établies.

9.7

Interactions médicament- examens de laboratoire

Aucune preuve selon laquelle le médicament nuirait aux examens de laboratoire n’a été établie.

LUPIN-GLUCAGON (synthétique)
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10 PHARMACOLOGIE CLINIQUE

10.1 Mode d’action

LUPIN-GLUCAGON est une hormone polypeptidique synthétique dont la séquence est identique
a celle du glucagon humain.

Le glucagon augmente la glycémie en activant les récepteurs hépatiques du glucagon, stimulant
ainsi la dégradation du glycogéne et la libération de glucose par le foie. Les réserves hépatiques
de glycogene sont indispensables pour que le glucagon puisse exercer son effet
antihypoglycémiant. Les effets extrahépatiques du glucagon comprennent le relachement des
muscles lisses de I'estomac, du duodénum, de l'intestin gréle et du cblon.

10.2 Pharmacodynamie

Traitement de ’hypoglycémie grave

La glycémie augmente dans les 10 minutes suivant I'injection sous-cutanée, et la glycémie
maximale moyenne de 136 mg/dL est atteinte 30 minutes apres I'injection (voir la figure 1). De
méme, aprés une injection intramusculaire, le pic moyen de glycémie s’élevait a 138 mg/dL et
était atteint 26 minutes apres 'injection.

Figure 1 : Glycémies moyennes (ET) apres injection sous-cutanée de glucagon (1 mg) chez
25 volontaires sains
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Aide au diagnostic

Le tableau 3 présente la dose et les propriétés pharmacodynamiques du glucagon pour
injection utilisé comme aide au diagnostic lors d’'un examen radiologique.

Tableau 3 : Dose et propriétés pharmacodynamiques du glucagon pour injection utilisé
comme aide au diagnostic

Dose Voie Délai d’action Durée approximative des
d’administration effets

0,253 0,5mg Voie intraveineuse 1 minute 93 17 minutes

1mg Voie intramusculaire | 8 a 10 minutes 12 a 27 minutes

2 mg* Voie intraveineuse 1 minute 22 a 25 minutes

2 mg* Voie intramusculaire | 4 a 7 minutes 21 a 32 minutes

* Les doses de 2 mg s’accompagnent plus fréguemment de nausées et de vomissements que les
doses plus faibles.

10.3 Pharmacocinétique
Absorption

Le glucagon a été étudié chez des volontaires adultes aprés administration intramusculaire, sous-
cutanée ou intraveineuse. L'administration intraveineuse du glucagon a montré que la
pharmacocinétique était proportionnelle a la dose entre 0,25 et 2,0 mg.

Distribution :

Les calculs pour une dose de 1 mg ont montré un faible volume de distribution (moyenne 0,25 L/kg) et
une clairance modérée (moyenne 13,5 mL/min/kg). La demi-vie allait de 8 a 18 minutes.

Des concentrations plasmatiques maximales de 7,9 ng/mL ont été atteintes environ 20 minutes aprés
I’administration sous-cutanée et des concentrations plasmatiques maximales de 6,9 ng/mL ont été
atteintes environ 13 minutes apreés l'injection intramusculaire.

Métabolisme :

Le glucagon subit une dégradation considérable dans le foie, les reins et le plasma.

Elimination

L’excrétion urinaire du glucagon intact n’a pas été mesurée.

11 CONSERVATION, STABILITE ET MISE AU REBUT

Avant sa reconstitution, LUPIN-GLUCAGON doit étre conservé a température ambiante
controlée, comprise entre 15 °C et 30 °C.

Ne pas réfrigérer ni congeler LUPIN-GLUCAGON.

Conserver dans son emballage d’origine et a I’abri de la lumieére.

La solution reconstituée de LUPIN-GLUCAGON doit étre utilisée immédiatement apres sa
reconstitution. Tout produit non utilisé et les déchets doivent étre éliminés conformément a la
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réglementation locale.
Si la solution reconstituée semble trouble ou contient des particules insolubles, elle doit étre
jetée.

Ne pas utiliser apres la date de péremption.
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PARTIE Il : RENSEIGNEMENTS SCIENTIFIQUES
13 RENSEIGNEMENTS PHARMACEUTIQUES

Substance pharmaceutique

LUPIN-GLUCAGON (glucagon pour injection, synthétique) est une hormone polypeptidique qui est
identique au glucagon humain. Elle éléve la glycémie et entraine un relachement des muscles lisses du
tractus gastro-intestinal.

LUPIN-GLUCAGON est produit au moyen d’une synthése peptidique en phase solide.
Nom propre : glucagon

Nom chimique : glucagon

Formule moléculaire et masse moléculaire : Ci53H225N43049S and 3480,6 Da

Formule de structure : Le glucagon est une chaine polypeptidique unique qui contient 29 acides aminés.
La structure est présentée ci-dessous.

ot i e o” "N,

NH, N
2 HNT N,

H-His-Ser-GIn-Gly-Thr-Phe-Thr-Ser-Asp-Tyr-Ser-Lys-Tyr-Leu-Asp-Ser-Arg-Arg-Ala-Gin-Asp-Phe-Val-Gln-Trp-Leu-Met-Asn-Thr-OH
Propriétés physicochimiques : cristalline

Caractéristiques du produit : Le glucagon est une poudre cristalline allant du blanc a blanc cassé
relativement insoluble dans I'eau, mais soluble a un pH inférieur a 3 ou supérieur a 9,5.

14 ETUDES CLINIQUES

Aucun essai clinique n’a été mené sur LUPIN-GLUCAGON.
15 MICROBIOLOGIE

Aucune information microbiologique n’est requise pour ce produit pharmaceutique.

16 TOXICOLOGIE NON CLINIQUE

LUPIN-GLUCAGON n’a fait I'objet d’aucune étude non clinique.

Les données non cliniques dans la documentation concernant le glucagon recombinant ne
révelent aucun risque préoccupant, d’apres les études conventionnelles de pharmacologie
d’innocuité, de toxicité a doses répétées, de génotoxicité et de toxicité pour la reproduction et
le développement.

Génotoxicité :

Le glucagon synthétique n’a fait I'objet d’aucune étude de mutagénicité. Toutefois, le potentiel
génotoxique du glucagon recombinant a été évalué in vitro et in vivo a 'aide d’une série d’épreuves
d’activité mutagene et génotoxique reconnues. Les résultats indiquent que le glucagon recombinant ne
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devrait pas étre considéré comme mutagene.
Cancérogénicité :

Le glucagon n’a fait I'objet d’aucune étude de carcinogénicité.
Reproduction et développement :

Des études sur la reproduction menées chez des rats a des doses allant jusqu’a 2 mg/kg de glucagon
administrées deux fois par jour (jusqu’a 120 fois la dose humaine) n’ont révélé aucun signe que le
glucagon altere la fertilité ou nuit au feetus.

LUPIN-GLUCAGON (synthétique) Page | 17



Renseignements Destinés Aux Patient-E-S

LISEZ CE DOCUMENT POUR UNE UTILISATION SECURITAIRE ET EFFICACE DE VOTRE
MEDICAMENT

LUPIN-GLUCAGON
Glucagon pour injection (synthétique)

Ces Renseignements destinés aux patient-e-s sont rédigés pour la personne qui prendra LUPIN-
GLUCAGON. Il peut s’agir de vous ou d’une personne dont vous vous occupez. Lisez attentivement ces
renseignements. Conservez-les, car vous devrez peut-étre les relire.

Ces Renseignements destinés aux patient-e-s sont un résumé. lls ne sont pas complets. Si vous avez des
guestions au sujet de ce médicament ou si vous souhaitez obtenir de plus amples renseignements au
sujet de LUPIN-GLUCAGON, adressez-vous a un professionnel de la santé.

Montrez a vos amis et a votre famille ou vous rangez votre LUPIN-GLUCAGON et expliquez-leur quand
et comment l'utiliser. lls doivent savoir s’en servir avant qu’une situation d’urgence ne survienne.

Encadré sur les « mises en garde et précautions importantes »

e LUPIN-GLUCAGON ne doit étre administré que si le patient est inconscient ou incapable d’avaler
tout type de sucre.

- Les patients se réveillent généralement dans les 15 minutes suivant I'injection de glucagon
dans le muscle (injection intramusculaire) ou sous la peau (injection sous-cutanée).

- Apres avoir administré LUPIN-GLUCAGON, appelez immédiatement les secours. Les
patients peuvent avoir besoin d’un traitement supplémentaire a base de glucose,
administré par un professionnel de la santé par injection dans les veines (injection
intraveineuse).

- Lorsque le patient a répondu au traitement, encouragez-le a manger dés qu’il est capable
d’avaler sans danger. Cette mesure vise a prévenir tout nouvel épisode d’hypoglycémie
grave.

e LUPIN-GLUCAGON ne sera pas efficace si le patient ne dispose pas d’une réserve suffisante de
glucose dans le foie. Cela peut se produire si le patient :
- estajeun oun’apas mangé depuis longtemps;
- est atteint d’'une affection empéchant ses glandes surrénales de produire suffisamment
d’hormones (insuffisance surrénale);
- est atteint d’hypoglycémie chronique.
Dans de telles circonstances, du glucose doit étre administré par un professionnel de la santé par
injection dans les veines (injection intraveineuse).

A quoi sert LUPIN-GLUCAGON :
e LUPIN-GLUCAGON (glucagon pour injection) est utilisé :

- pour le traitement d’urgence des hypoglycémies graves (glycémie trop basse). Il est utilisé chez
les adultes et les enfants atteints de diabéte qui sont inconscients ou incapables d’avaler tout
type de sucre;
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- comme aide au diagnostic chez les adultes lors d’examens médicaux afin de diminuer la motilité
des organes digestifs.

Comment fonctionne LUPIN-GLUCAGON :

LUPIN-GLUCAGON provoque une hausse de la glycémie. Il amene le foie a transformer le glycogene en
glucose et a le libérer dans le sang.

Les ingrédients de LUPIN-GLUCAGON sont :
Ingrédient médicinal : Glucagon (synthétique)
Ingrédients non médicinaux :
Poudre (fiole) : acide chlorhydrique (régulateur de pH) et lactose monohydraté.
Diluant (seringue préremplie) : glycérine, eau pour injection.
LUPIN-GLUCAGON est disponible sous la forme pharmaceutique suivante :
Poudre pour solution : 1 mg de glucagon par fiole (1 unité)

La trousse de LUPIN GLUCAGON contient :
e du LUPIN-GLUCAGON en poudre dans une fiole;
e une solution de dilution (1 mL) dans une seringue.

N'utilisez pas LUPIN-GLUCAGON dans les cas suivants :

e Vous étes allergique au glucagon ou a I'un des autres ingrédients de LUPIN-GLUCAGON ou a un
composant de son contenant;

e Vous avez un type de tumeur aux glandes surrénales appelée phéochromocytome;

e Vous avez un type de tumeur au pancréas appelée insulinome;

e Vous avez un type de tumeur au pancréas appelée glucagonome et utilisez LUPIN-GLUCAGON
comme aide au diagnostic.

Consultez votre professionnel de la santé avant d'utiliser LUPIN-GLUCAGON, d'assurer |'utilisation
adéquate du médicament et d'aider a éviter les effets secondaires. Informez votre professionnel de la
santé de votre état actuel et de vos problémes de santé, notamment :

e sivous suivez un jeline;

e sivous présentez de faibles taux d’adrénaline;

e sivous étes atteint d’hypoglycémie chronique;

e sivous avez un faible taux de glycogéne hépatique en raison d’'une consommation excessive
d’alcool;

e sjvous étes enceinte ou allaitez;

e sivous avez des troubles cardiaques.

Autres mises en garde a connaitre :

e Assurez-vous que vos amis, votre famille, vos aidants ou vos collégues connaissent les signes et
symptomes d’un épisode d’hypoglycémie. Les symptémes d’une hypoglycémie peuvent
comprendre :
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transpiration

somnolence

étourdissements, sensation de téte
légere, instabilité des mouvements
troubles du sommeil

palpitations

anxiété, agitation, irritabilité
tremblements

vision floue

faim

empatement de la parole

humeur dépressive

picotements dans les mains, les
pieds, les levres ou la langue
comportement anormal
incapacité de se concentrer

mal de téte

changements dans la personnalité

En I'absence de traitement, vous risquez de développer une hypoglycémie grave, dont les
symptomes comprennent :

désorientation
déces

perte de conscience
palpitations

crises convulsives
convulsions

Conduite et utilisation de machines
Avant de conduire ou d’effectuer des taches nécessitant une attention particuliere, attendez
de connaitre votre réponse au LUPIN-GLUCAGON. L’hypoglycémie peut altérer votre

capacité a vous concentrer et a réagir.

Examens et tests
Apres un traitement par LUPIN-GLUCAGON en cas d’hypoglycémie, votre professionnel de la
santé effectuera des analyses sanguines afin de surveiller votre glycémie.

Mentionnez a votre professionnel de la santé toute la médication que vous prenez, y compris les
médicaments, les vitamines, les minéraux, les suppléments naturels ou les produits les
médicaments alternatifs.

Les produits suivants pourraient interagir avec LUPIN-GLUCAGON:

anticholinergiques, médicaments utilisés pour empécher les mouvements musculaires

involontaires causés par diverses affections;

béta-bloquants, médicaments utilisés pour traiter des troubles cardiaques et vasculaires;
insuline et sulfonylurée, médicaments utilisés pour traiter le diabéte;

indométacine, médicament utilisé pour traiter I'arthrite;

warfarine, médicament utilisé pour traiter les caillots sanguins;
alcool.

Comment prendre LUPIN-GLUCAGON :

Traitement d’urgence de I’hypoglycémie

LUPIN-GLUCAGON est un médicament d’urgence qui ne doit étre utilisé que sous la supervision d’un
professionnel de la santé. Il ne doit étre administré que si le patient est sans connaissance, ou sans

réponse et incapable d’avaler tout type de sucre.

LUPIN-GLUCAGON (synthétique)
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e Veuillez lire le mode d’emploi de LUPIN-GLUCAGON pour obtenir tous les renseignements
relatifs a 'administration.

e Montrez a vos amis et a votre famille ol vous rangez votre LUPIN-GLUCAGON et les feuillets de
I’emballage. Expliquez-leur comment utiliser le produit en leur fournissant ces instructions.
Assurez-vous qu’ils savent comment se servir de LUPIN-GLUCAGON et ou il se trouve avant
gu’une situation d’urgence ne survienne.

e Agissez rapidement. Une hypoglycémie grave et prolongée peut étre dangereuse.

e Appelezimmédiatement les secours pour obtenir de I'aide aprés avoir administré la dose.

e Sijle patient ne répond pas au traitement aprés 15 minutes, une deuxiéme dose de LUPIN-
GLUCAGON peut étre administrée.

e Lorsque vous étes en mesure d’avaler sans danger des aliments ou des boissons, votre aidant
doit vous donner a la fois :

- une source de sucre a action rapide (comme une boisson gazeuse normale ou un jus
d’orange sucré); et
- une source de sucre a action prolongée (comme des craquelins et du fromage ou un
sandwich a la viande).
e Informez votre professionnel de la santé de chaque utilisation de LUPIN-GLUCAGON. Vous devez
déterminer pourquoi vous avez subi un épisode d’hypoglycémie grave et comment éviter la
survenue d’un autre épisode.

Aide au diagnostic

e Votre professionnel de la santé vous administrera LUPIN-GLUCAGON dans un établissement de
soins.

Dose habituelle :

Traitement d’urgence de I’hypoglycémie (adultes et enfants)

La dose dépend de I'age et du poids du patient.

e Adultes : 1 mg/1 mL (1 unité)

e Enfants pesant plus de 20 kg : 1 mg/1 mL (1 unité)

e Enfants pesant moins de 20 kg : 0,5 mg/1 mL (0,5 unité). Cela correspond a la moitié de la dose
pour adulte.

Les doses doivent étre administrées par voie sous-cutanée (sous la peau) ou intramusculaire (dans un
muscle).

Aide au diagnostic (adultes)

Adultes : La dose qui vous sera administrée dépendra de I'organe qui sera examiné. Votre professionnel
de la santé déterminera la posologie qui vous convient le mieux.

Surdose :

Une dose trop élevée de LUPIN-GLUCAGON peut provoquer des nausées, des vomissements, un
relachement de I'estomac et de la diarrhée.

Si vous pensez que vous ou une personne dont vous vous occupez avez pris trop de LUPIN-GLUCAGON,
contactez immédiatement votre professionnel de la santé, le service des urgences d’un hopital, votre
centre antipoison régional ou le numéro sans frais de Santé Canada, 1-844 POISON-X (1-844-764-7669),
méme en |'absence de symptomes.
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Effets secondaires possibles de I'utilisation de LUPIN-GLUCAGON?

Voici certains des effets secondaires possibles que vous pourriez ressentir lorsque vous prenez LUPIN-
GLUCAGON. Si vous ressentez des effets secondaires qui ne font pas partie de cette liste, avisez votre
professionnel de la santé.

e Réaction au point d’injection

o Nausées

e Vomissements

e Mal de téte, étourdissements, sensation de faiblesse

e Diarrhée

e Somnolence

e Faibles taux de potassium dans le sang (constatés lors d’analyses sanguines)

Effets secondaires graves et mesures a prendre a leur égard

Consultez votre professionnel de la Cessez d’utiliser le
, santé. médicament (au besoin
Fréquence/effet ~ obténez )
secondaire/symptéme Dans les cas séveres  Dans tous . L 1 )
immédiatement de I'aide
seulement les cas .
médicale

Tres rares

Réaction allergique : urticaire,

détresse respiratoire et v v
hypotension

En cas de symptome ou d’effet secondaire génant non mentionné dans le présent document ou
d’aggravation d’'un symptéme ou d’effet secondaire vous empéchant de vaquer a vos occupations
quotidiennes, parlez-en a votre professionnel de la santé.

Déclaration des effets secondaires

Vous pouvez déclarer a Santé Canada des effets secondaires soupconnés d’étre associés a I'utilisation
des produits de santé de I'une des deux facons suivantes :

e En consultant la page Web sur la déclaration des effets indésirables (Canada.ca/medicament-
instrument-declaration) pour savoir comment faire une déclaration en ligne, par courriel, ou
par télécopieur; ou

e Entéléphonant sans frais au 1-866-234-2345.

Remarque : Consultez votre professionnel de la santé si vous souhaitez obtenir des renseignements sur
la prise en charge des effets secondaires. Le Programme Canada Vigilance ne donne pas de conseils
médicaux.

Conservation :

Veillez a ce que vos amis et vos proches sachent ol vous rangez votre LUPIN-GLUCAGON.
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e Garder hors de la portée et de la vue des enfants.
e Avant la reconstitution (mélange de la poudre de LUPIN-GLUCAGON et de la solution de
diluant) :
- Conserver a température ambiante (15 °C a 30 °C).
- Ne PAS mettre au réfrigérateur ou congeler LUPIN-GLUCAGON.
- Garder LUPIN-GLUCAGON dans son emballage original et a I'abri de la lumiére.
e Solution reconstituée :
- LUPIN-GLUCAGON doit étre utilisé immédiatement apres la reconstitution. Jeter toute
portion inutilisée.
- Ne PAS utiliser la solution reconstituée si elle semble trouble ou contient des particules.
Dans un tel cas, jeter immédiatement la solution.
e Ladate de péremption de ce médicament est imprimée sur I'emballage. Ne pas utiliser aprés la
date de péremption.

Pour en savoir plus sur LUPIN-GLUCAGON :
e Parlez-en avec votre professionnel de la santé.

e Consultez la monographie intégrale rédigée a I'intention des professionnels de la santé, qui renferme
également les Renseignements destinés aux patient-e-s. Ce document se trouve sur le site Web de
Santé Canada (https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-
sante/medicaments/base-donnees-produits-pharmaceutiques.html) et sur le site Web du fabricant
https://www.lupinpharma.ca/ ou peut étre obtenu en téléphonant au 1-844-587-4623.

Le présent feuillet a été rédigé par Lupin Pharma Canada Limited.

Date d’approbation : 10 JUIN 2026
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Instructions D’utilisation De LUPIN-GLUCAGON (Pour Le Traitement D’urgence De
L’hypoglycémie) :

Quoi dire a vos amis, a votre famille, a vos aidants ou a vos collégues :

Votre médecin vous a prescrit LUPIN-GLUCAGON afin que vos amis ou vos proches puissent vous
administrer I'injection si vous présentez une hypoglycémie grave (perte de conscience causée par un
faible taux de sucre dans le sang) et que vous ne pouvez pas ingérer de sucre par voie orale. Veillez a ce
gue vos amis et vos proches sachent ol vous rangez votre LUPIN-GLUCAGON.

Remarque : LUPIN-GLUCAGON ne doit étre préparé pour I'injection qu’en cas d’urgence.

e Vérifiez régulierement la date de péremption. A I'approche de la date de péremption, vous
devez vous procurer une nouvelle trousse de LUPIN-GLUCAGON. N’utilisez pas LUPIN-
GLUCAGON apres la date indiquée sur I'extérieur de la boite.

o Utilisez LUPIN-GLUCAGON immédiatement apres I'avoir mélangé avec le diluant.

o Ne partagez pas vos seringues ou vos aiguilles de LUPIN-GLUCAGON avec quiconque. Vous
pourriez transmettre une infection grave a d’autres personnes, ou celles-ci pourraient vous en
transmettre une.

e laseringue préremplie (diluant) contenue dans I’'emballage est destinée a étre utilisée
exclusivement avec LUPIN-GLUCAGON. N’utilisez PAS cette seringue pour injecter d’autres
médicaments.

e Latrousse de LUPIN-GLUCAGON ne comprend pas de tampons d’alcool. Vous devriez ranger des
tampons d’alcool avec la trousse afin qu’ils soient a portée de main en cas d’urgence.

RASSEMBLEZ LE MATERIEL NECESSAIRE ET PREPAREZ-VOUS A UTILISER LUPIN-GLUCAGON

Rassemblez le matériel nécessaire pour procéder a I'injection :

e Trousse de LUPIN-GLUCAGON : 1 fiole de produit et 1 seringue préremplie de diluant avec
bague d’arrét en plastique visant a faciliter la tenue de la seringue;

e 1tampon d’alcool (non inclus);

e Une surface propre.

Contenu de la trousse de LUPIN-GLUCAGON :

Avant de procéder a l'injection :

e Lavez-vous soigneusement les mains a I’eau et au savon.
e Vérifiez la date de péremption sur la trousse de LUPIN-GLUCAGON. N’utilisez PAS le produit
s’il est expiré. Si vous ne disposez pas d’une autre trousse de LUPIN-GLUCAGON, appelez
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immédiatement les secours.

PREPARATION DE LUPIN-GLUCAGON

Z

Etape 1:

Retirez le sceau amovible de la fiole de LUPIN-
GLUCAGON.

Nettoyez le bouchon en caoutchouc de la fiole a
I’'aide du tampon d’alcool.

Z

Etape 2 :

Retirez le protecteur d’aiguille de la seringue.

Ne retirez PAS la bague d’arrét en plastique de la
seringue.

Insérez I'aiguille dans le bouchon en caoutchouc de
la fiole et injectez tout le contenu de la seringue
dans la fiole de LUPIN-GLUCAGON.

Retirez la seringue de la bouteille. Placez la
seringue sur une surface propre. Ne laissez PAS la
seringue entrer en contact avec quoi que ce soit
d’autre afin de garder I'aiguille propre.

Z

Etape 3 :

Agitez doucement la bouteille jusqu’a ce que la
poudre de LUPIN-GLUCAGON soit completement
dissoute.

La solution ne doit étre utilisée que si elle est claire
et a la consistance de I'eau. N'utilisez PAS la
solution de LUPIN-GLUCAGON si elle semble
trouble ou contient des particules. Si vous ne
disposez pas d’une autre trousse de LUPIN-
GLUCAGON, appelez immédiatement les secours.
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PREPARATION DE LA DOSE DE LUPIN-GLUCAGON :

Z

Etape 4 :

Introduisez la pointe de 'aiguille de la méme
seringue dans la fiole.

Tenez la fiole et la seringue ensemble, puis
retournez-les a I'envers délicatement. Assurez-vous
que la pointe de I'aiguille reste immergée dans la
solution.

Préparez la dose. La dose dépend de I'adge et du
poids du patient.

Adultes et enfants pesant au moins 20 kg :

- La dose habituelle chez I'adulte est de 1 mg
(1 unité).

- Prélevez de la fiole la totalité de la solution
(repére a 1 mg sur la seringue) en tirant sur le
piston.

Enfants pesant moins de 20 kg :

- Administrez la moitié de la dose pour adulte
(0,5 mg).

- Prélevez la solution jusqu’au repére a 0,5 mg
sur la seringue en tirant sur le piston.

- Jetez la portion inutilisée de la solution qui
reste dans la fiole.

Remarque : La bague d’arrét en
plastique empéchera le piston de sortir
de la seringue. Toutefois, si la tige du
piston en plastique se sépare du
bouchon de caoutchouc, il suffit de la
réinsérer en la tournant dans le sens
des aiguilles d’'une montre.

INJECTION DE LUPIN-GLUCAGON

Z

Etape 5:

Immédiatement apres la préparation du mélange,
préparez-vous a injecter la solution de LUPIN-
GLUCAGON.

LUPIN-GLUCAGON doit étre administré par
injection sous la peau (par voie sous-cutanée) ou
dans le muscle (par voie intramusculaire).
Choisissez un point d’injection. Sur les fesses, les
bras ou les cuisses.

Nettoyez le point d’injection a I'aide d’un tampon
d’alcool.
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Z

Etape 6

e D’une main, pincez délicatement la peau du point
d’injection. De I'autre main, enfoncez I'aiguille
dans la peau. Appuyez sur le piston pour injecter la
dose appropriée (1 mg pour les adultes; 0,5 mg
pour les enfants pesant moins de 20 kg).

e Assurez-vous d’injecter la totalité de la solution de
LUPIN-GLUCAGON contenue dans la seringue.

e Appliquez une légere pression au point d’injection,
puis retirez |’aiguille. Placez un tampon d’alcool sur
le point d’injection.

e Jetez votre seringue usagée.

Z

Etape 7

e Mettez le patient sur le c6té. Lorsqu’un patient inconscient se réveille, il risque de vomir. Le
fait de mettre le patient sur le c6té 'empéche de s’étouffer.
o Notez I'heure. Le patient se réveille généralement dans les 15 minutes.

APRES L’ADMINISTRATION DE LA DOSE

o Appelezimmédiatement les secours pour obtenir de I'aide médicale aprés avoir administré la
dose.
e Sijle patient ne se réveille pas dans les 15 minutes, administrez-lui une nouvelle dose de LUPIN-
GLUCAGON en attendant I'arrivée des secours.
e Donnez a manger au patient dés qu’il se réveille et gqu’il est capable d’avaler. Donnez au patient
a la fois :
O une source de sucre a action rapide (comme une boisson gazeuse normale ou un jus
d’orange sucré); et
O une source de sucre a action prolongée (comme des craquelins et du fromage ou un
sandwich a la viande).
Une collation riche en sucre permettra de prévenir un nouvel épisode d’hypoglycémie.
e Apres avoir utilisé LUPIN-GLUCAGON, vous ou quelgu’un d’autre devrez communiquer avec le
médecin du patient. Le patient devra déterminer pourquoi il a eu un épisode d’hypoglycémie
grave et comment éviter la survenue d’un autre épisode.

N’oubliez pas de remplacer votre dose de LUPIN-GLUCAGON deés qu’elle a été utilisée, au cas ol vous en
auriez besoin a I'avenir.
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