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1. LAGEMIDLETS NAVN

Lantus 100 enheder/ml injektionsveeske, oplgsning, i et haetteglas

Lantus 100 enheder/ml injektionsveeske, oplasning, i en cylinderampul
Lantus SoloStar 100 enheder/ml injektionsvaske, oplgsning, i en fyldt pen
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver ml indeholder 100 enheder insulin glargin* (svarende til 3,64 mg).
Lantus 100 enheder/ml injektionsveeske, oplgsning, i et heetteglas

Hvert heetteglas indeholder 5 ml injektionsveeske, oplagsning svarende til 500 enheder eller 10 ml
injektionsveeske, oplasning svarende til 1.000 enheder.

Lantus 100 enheder/ml injektionsvaeske, oplgsning, i en cylinderampul, Lantus SoloStar
100 enheder/ml injektionsveeske, oplgsning, i en fyldt pen
Hver cylinderampul eller pen indeholder 3 ml injektionsvaeske, oplgsning svarende til 300 enheder.

*Insulin glargin er fremstillet ved rekombinant DNA-teknologi i Escherichia coli.

Alle hjelpestoffer er anfart under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Injektionsveaeske, oplasning.

Klar farvelgs oplgsning.

4, KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer
Behandling af diabetes mellitus hos voksne, unge og bgrn fra 2 &r og opefter.

4.2 Dosering og administration

Dosering
Lantus indeholder insulin glargin, en insulin-analog. Den har en lang virkningsvarighed. Lantus skal

doseres én gang daglig. Det kan gives pa et hvilket som helst tidspunkt af dagen, men pa samme tid
hver dag.

Dosering og tidspunkt for dosering skal tilpasses individuelt. Til patienter med type 2-diabetes mellitus
kan Lantus ogsa indgives sammen med oralt aktive antidiabetika.

Styrken af dette praeparat er angivet i enheder. Disse enheder geelder udelukkende for Lantus og er
ikke det samme som IE eller enhederne, som angiver styrken pa andre insulin analoger (se pkt. 5.1).

Seerlig population
Aldre (= 65 dr)
Hos @ldre kan en fremadskridende forringelse af nyrefunktionen fare til et stadigt nedsat insulinbehov.

Nedsat nyrefunktion
Hos patienter med nedsat nyrefunktion kan insulinbehovet vare reduceret pa grund af nedsat
insulinmetabolisme.



Nedsat leverfunktion
Hos patienter med sveert nedsat leverfunktion kan insulinbehovet mindskes pa grund af nedsat evne til
glukoneogenese og nedsat insulinmetabolisme.

Padiatrisk population

o Unge og bern i alderen 2 ar og derover

Lantus’ sikkerhed og virkning er pavist hos unge og begrn i alderen 2 ar og derover (se pkt. 5.1).
Dosering og tidspunkt for dosering skal tilpasses individuelt.

. Barn under 2 ar

Sikkerhed og virkning af Lantus er ikke pavist hos barn under 2 ar. Der foreligger ingen data.

Skift fra andre insuliner til Lantus

Ved skift fra behandling med middellangt eller langtidsvirkende insulin til behandling med Lantus kan
det blive ngdvendigt at endre dosis af basalinsulin og at justere anden samtidig antidiabetisk
behandling (dosis og tidspunkt for anden regular insulin eller insulin-analoger med hurtigt indseettende
virkning eller dosis af orale antidiabetika).

Skift fra NPH-insulin to gange daglig til Lantus

For at mindske risikoen for natlig hypoglykeemi og hypoglykami tidligt om morgenen skal patienter,
der omstilles fra basalinsulin givet 2 gange daglig som NPH-insulin til Lantus givet 1 gang daglig,
nedseette den daglige dosis af basalinsulin med 20-30% i de farste behandlingsuger.

Skift fra insulin glargin 300 enheder/ml til Lantus

Lantus og Toujeo (insulin glargin 300 enheder/ml) er ikke biogkvivalente og er ikke direkte
udskiftelige. For at reducere risikoen for hypoglykeemi bgr patienter, som skifter deres
basalinsulinregime fra et insulinregime med insulin glargin 300 enheder/ml en gang daglig til et
regime med Lantus en gang daglig, reducere deres dosis med cirka 20 %.

| de forste uger bar reduktionen i det mindste til dels kompenseres med en gget dosis insulin til
maltiderne. Efter denne periode bgr dosis tilpasses individuelt.

Hyppig maling af blodsukker er ngdvendig ved praeparatskift og i de farste uger herefter.

Pa grund af forbedret metabolisk kontrol, og deraf falgende gget insulinfglsomhed, kan yderligere
dosisjustering blive ngdvendig. Dosisjustering kan ogsa blive ngdvendig, hvis f.eks. patientens vaegt
eller livsstil eendres, endring af tidspunkt for insulindosis, eller hvis andre omstaendigheder ger, at
fglsomheden for hypo- eller hyperglykaemi gges (se pkt. 4.4).

Patienter, som pa grund af antistoffer mod humant insulin far hgje insulindoser, kan fa et bedre
insulinrespons med Lantus.

Administration
Lantus indgives subkutant.

Lantus ma ikke gives intravengst. Subkutan injektion af Lantus er en forudsetning for den lange
virkningsvarighed. Intravengs indgift af den normale subkutane dosis kan fare til alvorlig
hypoglykaemi.

Der er ikke set Klinisk relevante forskelle i serum-insulin og glucoseniveau efter indgift af Lantus pa
abdomen, lar eller overarm. Injektionsstedet skal skiftes inden for det enkelte injektionsfelt fra
injektion til injektion for at reducere risikoen for lipodystropi og kutan amyloidose (se pkt. 4.4 og 4.8).

Lantus ma ikke blandes med andre insuliner eller fortyndes. Blanding eller fortynding kan a&ndre dets
tids- og virkningsprofil, og ved blanding kan der forekomme udfeeldning.

Lantus 100 enheder/ml injektionsvaeske, oplgsning, i et hatteglas
Yderligere oplysninger om handtering findes under pkt. 6.6.
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Lantus 100 enheder/ml injektionsveeske, oplgsning, i en cylinderampul

Lantus 100 enheder/ml i cylinderampuller er kun egnet til subkutan injektion fra en genanvendelig
pen. Hvis det er ngdvendigt at anvende en sprgjte til administrationen, intravengs injektion eller
infusionspumpe til administrationen, bgr et haetteglas anvendes (se pkt. 4.4).

Yderligere oplysninger om handtering findes under pkt. 6.6.

Lantus SoloStar 100 enheder/ml injektionsvaske, oplgsning, i en fyldt pen

Lantus SoloStar 100 enheder/ml i fyldte penne er kun egnet til subkutan injektion. Hvis det er
ngdvendigt at anvende en sprgijte til administrationen, bgr et haetteglas anvendes (se pkt. 4.4).
Brugsanvisningen i SoloStar skal leses omhyggeligt for SoloStar anvendes (se pkt. 6.6).

4.3 Kontraindikationer
Overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjaelpestofferne anfart i pkt. 6.1.

4.4 Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedragrende brugen

Sporbarhed
For at forbedre sporbarheden af biologiske leegemidler skal det administrerede produkts navn og

batchnummer tydeligt registreres.

Lantus er ikke det insulinpraeparat, man farst skal velge til behandling af diabetisk ketoacidose. |
sadanne tilfeelde anbefales det i stedet for at indgive regular insulin intravengst.

| tilfeelde af utilstraekkelig glucosekontrol eller ved tendens til udvikling af hyper- eller hypoglykaemi
skal det vurderes, hvorvidt patienten har overholdt den ordinerede behandlingsforskrift,
injektionssteder og korrekt injektionsteknik og alle gvrige relevante faktorer, inden en dosisjustering
overvejes.

Hvis en patient skal omstilles til en anden type eller brand af insulin, ber det geres under omhyggelig
medicinsk supervision. Z£ndringer i styrke, brand (fremstiller), type (regular, NPH, lente,
langtidsvirkende, etc.), oprindelse (animalsk, human, human insulinanalog) og/eller
fremstillingmetode kan medfare, at det kan vaere ngdvendigt at eendre dosis.

Patienterne skal instrueres i lgbende at skifte injektionssted for at reducere risikoen for udvikling af
lipodystrofi og kutan amyloidose. Der er en potentiel risiko for forsinket absorption af insulin og
forveerret glykamisk kontrol efter insulininjektioner pa steder med disse reaktioner. Der er rapporteret
om hypoglykaemi i forbindelse med en pludselig &ndring af injektionsstedet til et ubergrt omrade.
Monitorering af blodglucose anbefales efter endring af injektionsstedet, og dosisjustering af
antidiabetiske laegemidler kan overvejes.

Hypoglykaemi
Hvornar en eventuel hypoglykaemi opstar, afhaenger af det anvendte insulins virkningsprofil, og kan

derfor andre sig, hvis behandlingen andres. Pa grund af et mere vedvarende tilskud af basalinsulin
ved Lantus kan der forventes farre natlige men flere tidlig morgen hypoglykaemier.

Seerlig forsigtighed bar udvises og intensiveret blodglucosekontrol tilrades til patienter, hvor
hypoglykemi kan veere af s&rlig klinisk betydning, f.eks. hos patienter med betydende stenoser i
koronararterierne eller i hjernens forsyningskar (risiko for kardiale eller cerebrale
hypoglykaemikomplikationer) og ogsa til patienter med proliferativ retinopati, iseer hvis denne ikke er
laserbehandlet (risiko for forbigadende amaurose efter hypoglykemi).

Patienter skal veaere opmeerksomme pa situationer, hvor advarselssymptomerne pa hypoglykaemi kan
veere nedsatte. Advarselssymptomerne pa hypoglykami kan veere &ndrede, mindre udtalte, eller ikke
tilstede hos visse risikogrupper. Disse omfatter:

- patienter, hvor den glykaemiske kontrol er forbedret betydeligt,

- patienter, hvor hypoglykaemi udvikles gradvist,
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- &ldre patienter,

- efter skift fra animalsk insulin til human insulin,

- patienter, som lider af autonom neuropati,

- patienter med en lang diabetes-anamnese,

- patienter, som har en psykisk lidelse,

- patienter, som er i samtidig behandling med visse andre leegemidler (se pkt. 4.5).

Séadanne situationer kan fare til alvorlige tilfeelde af hypoglykaemi (og eventuelt bevidsthedstab) uden
at patienten forudgaende har erkendt hypoglykaemien.

Den forlengede virkning af subkutan insulin glargin kan forsinke hypoglykaemiens opher.

Safremt normale eller endda nedsatte veerdier af glykosyleret heemoglobin observeres, skal
muligheden for tilbagevendende, ikke-erkendte (iser natlige) hypoglykaemiske anfald overvejes.

For at mindske risikoen for hypoglykaemi er det vigtigt, at patienten overholder dosering og dizt,

administrerer insulinen korrekt, og er opmarksom pa symptomer pa hypoglykami. Faktorer, der gger

risikoen for hypoglykami, kreever ngje kontrol og dosisjustering kan blive ngdvendig. Disse omfatter:

- skift til andet injektionsfelt,

- forbedret insulinfalsomhed (f.eks. pga. fjernelse af stressfaktorer),

- uvant, gget eller lengerevarende fysisk aktivitet,

- anden samtidig sygdom (f.eks. opkastning, diarré),

- utilstreekkelig fadeindtagelse,

- oversprungne maltider,

- alkoholindtagelse,

- visse ukompenserede endokrine lidelser (f.eks. hypothyroidisme, hypofyseforlaps- eller
binyrebarkinsufficiens),

- samtidig behandling med visse andre lzegemidler (se pkt. 4.5).

Interkurrente sygdomme

Interkurrente sygdomme kraever en intensiveret metabolisk kontrol. Urintests for ketonstoffer er
indiceret i mange tilfelde, og det er ofte ngdvendigt at justere insulindosis. Insulinbehovet er ofte gget.
Type 1-diabetikere skal fortsatte med at indtage i det mindste sma mangder af kulhydrater
regelmaessigt, ogsa selv om de kun kan spise lidt eller ingen fade, kaster op etc., og de ma aldrig
udelade insulin helt.

Insulinantistoffer

Behandling med insulin kan fgre til dannelse af antistoffer mod insulin. I sjeeldne tilfeelde kreever
forekomsten af sadanne insulinantistoffer justering af insulindosis for at korrigere for tendensen til
hyper- eller hypoglykami (se pkt. 5.1).

Penne der kan bruges til Lantus 100 enheder/ml injektionsveeske, oplgsning, i en cylinderampul

Lantus 100 enheder/ml i cylinderampuller er kun egnet til subkutan injektion fra en genanvendelig

pen. Hvis det er ngdvendigt at anvende en sprgjte til administrationen, bgr et haetteglas anvendes.

Lantus cylinderampuller m& kun anvendes sammen med falgende penne:

- JuniorSTAR, som giver Lantus i dosisintervaller pa 0,5 enheder

- ClikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar og AllStar PRO som alle giver Lantus i
dosisintervaller pa 1 enhed.

Disse cylinderampuller bgr ikke bruges med andre former for flergangspenne, da dosis-ngjagtighed

kun er vist med ovenstaende penne.

Ikke alle disse penne er ngdvendigvis markedsfert i dit land (see pkt. 4.2 og 6.6).

Anvendelse af SoloStar fyldt pen

Lantus SoloStar 100 enheder/ml i fyldte penne er kun egnet til subkutan injektion. Hvis det er
ngdvendigt at anvende en sprgjte til administrationen, bar et heetteglas anvendes (se pkt. 4.2).
Brugsanvisningen i indlaegssedlen skal leeses omhyggeligt far SoloStar anvendes. SoloStar skal
anvendes som anbefalet i denne brugsanvisning (se pkt. 6.6).
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Medicineringsfejl

Der er indrapporteret tilfelde af medicineringsfejl, hvor andre insuliner, primeaert hurtigtvirkende,
utilsigtet er blevet administreret i stedet for insulin glargin. Etiketten pa insulinet skal altid kontrolleres
far hver injektion for at undga forveksling mellem insulin glargin og andre insuliner.

Kombinationbehandling med Lantus og pioglitazon

Der er indrapporteret tilfzelde af hjertesvigt ved anvendelse af pioglitazon i kombination med insulin,
seerligt hos patienter med risikofaktorer for udvikling af hjertesvigt. Dette skal tages i betragtning, hvis
kombinationsbehandling med pioglitazon og Lantus overvejes. Hvis kombinationen anvendes, skal
patienterne observeres for tegn og symptomer pa hjertesvigt, vegtstigning og gdem. Pioglitazon bar
seponeres, hvis der sker en forvaerring i symptomer fra hjertet.

Hjeelpestoffer
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium per dosis dvs. det er i det

vaesentlige "natriumfri’.
4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

En reekke stoffer har indflydelse pa glucosemetabolismen og kan nagdvendiggere dosisjustering af
insulin glargin.

Stoffer, som kan forsteerke den blodsukkerseenkende effekt, og som kan gge risikoen for hypoglykaemi,
omfatter orale antidiabetika, ACE (angiotensin converting enzyme)-heemmere, disopyramid, fibrater,
fluoxetin, monoaminoxydase (MAO)-heemmere, pentoxifyllin, propoxyphen, salicylater og
sulfonamidantibiotika.

Stoffer, som nedsatter den blodsukkerseenkende effekt, omfatter kortikosteroider, danazol, diazoxid,
diuretika, glukagon, isoniazid, gstrogener og gestagener, phenthiazinderivater, somatropin,
sympatomimetiske leegemidler (f.eks. adrenalin, salbutamol, terbutalin), thyreocideahormoner, atypiske
antipsykotiske leegemidler (f.eks. clozapin og olanzapin) og proteaseh&mmere.

Beta-blokkere, clonidin, lithiumsalte og alkohol kan enten gge eller heemme insulins
blodsukkersaenkende effekt. Pentamidin kan fere til hypoglykami, som til tider efterfalges af
hyperglykami.

Under behandling med sympatikolytiske leegemidler som f.eks. beta-blokkere, clonidin, guanethidin
og reserpin kan symptomerne pa adrenerg modregulation ligeledes veere reduceret eller helt mangle.

4.6  Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet

Der foreligger ikke kliniske data fra kontrollerede kliniske studier om eksponering for insulin glargin
under graviditet. En stor mangde data fra gravide kvinder (mere end 1.000 graviditeter) viser ingen
specifikke skadelige virkninger af insulin glargin pa graviditet og ingen specifikke misdannelser eller
fagtal/neonatal toksicitet.

Anvendelsen af Lantus til gravide kan overvejes, hvis det behandlingsmaessigt er ngdvendigt.

Det er meget vigtigt at opretholde en god metabolisk kontrol under graviditeten hos patienter med
forudeksisterende eller gestational diabetes for at forebygge skadelige falgevirkninger i forbindelse
med hyperglykaemi. Insulinbehovet kan falde i farste trimester og stiger normalt igen i andet og tredje
trimester. Umiddelbart efter fadslen falder insulinbehovet hurtigt (aget risiko for hypoglykaemi).
Omhyggelig glucosekontrol er vigtig.

Amning
Det vides ikke om insulin glargin udskilles i human melk. Det forventes ikke, at insulin glargin, som
indtages af den nyfadte ved amning, giver nogen metabolisk effekt, da insulin glargin som et peptid
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bliver fordgjet til aminosyrer i den humane mave-tarm-kanal. Det kan vere ngdvendigt at justere
insulindosis og diat hos kvinder, der ammer.

Fertilitet
Dyrestudier viser ingen skadelig effekt med hensyn til fertilitet.

4.7 Virkning pa evnen til at fare motorkeretgj og betjene maskiner

Patientens koncentrations- og reaktionsevne kan nedsettes som faglge af hypoglykaemi eller
hyperglykami, eller f.eks. pa grund af nedsat syn. Dette kan udgere en risiko i situationer, hvor disse
evner er af serlig betydning (f.eks. ved bilkarsel eller ved betjening af maskiner).

Patienter skal rades til at tage forholdsregler for at undga hypoglykeaemi i forbindelse med bilkarsel.
Dette er af s&rlig betydning for patienter med nedsat eller manglende evne til at marke
advarselssymptomer pa hypoglykami, eller hos patienter, som har hyppige tilfeelde af hypoglykeaemi.
Det bar i sadanne tilfeelde overvejes, om bilkersel eller betjening af maskiner er tilradelig.

4.8 Bivirkninger
Resume af sikkerhedsprofilen

Hypoglykaemi (meget almindelig), der normalt er den hyppigste bivirkning ved insulinbehandling,
opstar, hvis insulindosis er for hgj i forhold til insulinbehovet (se pkt. 4.4).

Skema over bivirkninger

Falgende relaterede bivirkninger, forekommet i kliniske studier, er nedenfor opstillet efter
organsystem og faldende hyppighed (meget almindelig: >1/10; almindelig: >1/100 til <1/10; ikke
almindelig: >1/1.000 til <1/100; sjeelden: >1/10.000 til <1/1.000; meget sjelden: <1/10.000) ; ikke
kendt: kan ikke estimeres ud fra forhandenvzarende data).

Inden for hver gruppe af bivirkninger med samme frekvens er bivirkningerne opstillet efter, hvor
alvorlige bivirkningerne er. De alvorligste er anfart farst.

MedDRA Meget Almindelig Ikke Sjeelden Meget
Systemorgan- | almindelig almindelig sjelden
klasse

Ikke
kendt

Immunsyste- Allergiske
met reaktioner

Metabolisme | Hypoglykaemi
0g erngring

Nervesystemet Dysgeusia

@jne Synsforstyr-
relser

Retinopati

Hud og Lipohypertrofi | Lipoatrofi
subkutane vaev

Kutan
amyloidose

Knogler, led, Myalgi
muskler og
bindevav

Almene Reaktioner pa @demer
symptomer og injektionsstedet
reaktioner pa
administra-
tionsstedet




Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Metabolisme og ernaring

Alvorlige hypoglykeemiske episoder, ise&r tilbagevendende, kan fare til neurologiske skader. Lange og
alvorlige hypoglykamiske episoder kan veere livstruende.

Hos mange patienter ses tegn pa adrenerg modregulation forud for tegn og symptomer pa
neuroglykopeni. Generelt geelder det, at jo starre og hurtigere faldet i blodglucosen er, des mere udtalt
er modregulationstilstanden og dens symptomer (se pkt. 4.4).

Immunsystemet

Type 1 allergiske reaktioner over for insulin ses sjeldent. Sadanne reaktioner over for insulin
(herunder insulin glargin) eller gvrige indholdsstoffer kan f.eks. ledsages af generaliserede
hudreaktioner, angiogdem, bronkospasmer, hypotension og shock, og de kan vare livstruende.

Djne
En udtalt eendring i den glykemiske kontrol kan fare til midlertidige synsforstyrrelser, der skyldes
forbigaende @ndring i linsens turgiditet og refraktionsindex.

En forbedret glykaemisk kontrol over lang tid mindsker risikoen for progression af diabetisk retinopati.
Intensivering af insulinbehandlingen med pludselig normalisering af den glykeemiske kontrol kan
midlertidigt forveerre en diabetisk retinopati. Alvorlige hypoglykaemiske episoder kan medfare
forbigaende amaurose hos patienter med proliferativ retinopati, iseer hvis denne ikke er laserbehandlet.

Hud og subkutane vaev

Lipodystrofi og kutan amyloidose kan opsta pa injektionsstedet og forsinke den lokale
insulinabsorption.

Stadig skift af injektionssted, indenfor et givet injektionsfelt, kan mindske eller forhindre disse
reaktioner (se pkt. 4.4).

Almene symptomer og reaktioner pd indgivelsesstedet

Reaktioner pa injektionsstedet omfatter radme, smerter, klge, udslet, haevelse, eller inflammation. De
fleste mindre reaktioner over for insuliner pa injektionsstedet forsvinder sedvanligvis i lgbet af fa
dage til fa uger.

Sjeeldent kan insulin forarsage natriumretention og @dem. Dette ses iser hvis en tidligere darlig
metabolisk kontrol forbedres ved en intensiveret insulinbehandling.

Peediatrisk population

Generelt er sikkerhedsprofilen for barn og unge (< 18 ar) er magen til sikkerhedsprofilen for voksne.
Bivirkningsrapporter modtaget efter post marketing evaluering viser relativ flere reaktioner pa
ingivelsesstedet (smerte pa injektionsstedet, reaktioner pa injektionsstedet) og hudreaktioner (udsleat,
urtikaria) hos bgrn og unge (< 18 ar) end hos voksne.

Der er ingen sikkerhedsdata tilgeengelige fra kliniske studier med bgrn under 2 ar.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar lzegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lgbende
overvagning af benefit/risk-forholdet for lzegemidlet. Laeger og sundhedspersonale anmodes om at
indberette alle formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfart i Appendiks V.

4.9 Overdosering

Symptomer
Insulinoverdosering kan medfare sveer og til tider langvarig og livstruende hypoglykaemi.

Behandling
Milde tilfeelde af hypoglykaemi kan sedvanligvis behandles ved indtagelse af kulhydrater. Der skal

muligvis foretages endringer i dosering af liegemidlet, kostplaner og fysisk aktivitet.
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Sveerere tilfelde med koma, kramper eller neurologisk sveekkelse kan behandles med
intramuskulaer/subkutan glucagon eller koncentreret intravengs glucoseoplgsning. Vedvarende
indtagelse af kulhydrater og overvagning kan veere ngdvendig, fordi hypoglykaemien selv efter
indledende klinisk bedring, kan opsta igen.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Leegemidler anvendt til diabetes. Insulin og insulin-analoger til
injektion, langtidsvirkende, ATC-kode: A10AEOA4.

Virkningsmekanisme

Insulin glargin er en human insulin-analog, der er udviklet til at have lille oplgselighed ved neutralt
pH. Det er fuldsteendig oplgseligt ved den sure pH i oplgsningen af Lantus (pH 4). Efter injektion i
subkutant veev neutraliseres den sure oplgsning, og der dannes mikroprecipitater, hvorfra sma
mangder insulin glargin til stadighed frigives saledes, at der opnas en jeevn forudsigelig
koncentrations-/tidsprofil med lang virkningsvarighed uden koncentrationstoppe.

Insulin glargin metaboliseres til to aktive metabolitter M1 og M2 (se pkt. 5.2).

Insulinreceptorbinding: in vitro studier indikerer, at affiniteten af insulin glargin og dets metabolitter
M1 og M2 til den humane insulinreceptor ligner human insulins affinitet.

IGF-1-receptorbinding: affiniteten af insulin glargin til den humane IGF-1-receptor er omkring 5-8
gange hgjere end human insulins affinitet (men omkring 70-80 gange lavere end affiniteten af IGF-1),
hvorimod M1 og M2 bindes til IGF-1-receptoren med en lidt lavere affinitet end human insulin.

Den totale terapeutiske insulinkoncentration (insulin glargin og dets metabolitter) hos type 1-
diabetespatienter var betydeligt lavere, end hvad der ville kraeves for halv maksimal meatning af IGF-
1-receptoren og den efterfglgende aktivering af den mitogen-proliferative mekanisme. Fysiologiske
koncentrationer af endogen IGF-1 aktiverer maske den mitogen-proliferative mekanisme. De
terapeutiske koncentrationer ved insulinbehandling, inklusive behandling med Lantus, er dog
betydeligt lavere end den farmakologiske koncentration, som kraeves for at aktivere IGF-1-
mekanismen.

Den primere effekt af insulin, herunder insulin glargin, er regulering af glucosemetabolismen. Insulin
og dets analoger saenker blodglucoseniveauet ved at stimulere den perifere glucoseoptagelse, isar fra
skeletmuskulatur og fedt, og ved at heemme leverens glucoseproduktionen. Insulin haemmer lipolysen i
fedtcellerne, hemmer proteolysen og @ger proteinsyntesen.

I kliniske farmakologiforsgg har intravengst insulin glargin og humant insulin vist sig at veere
equipotente, nar disse blev givet i samme doser. Som for alle andre insuliner kan den tidsmaessige
virkningsvarighed af insulin glargin pavirkes af fysisk aktivitet og andre faktorer.

I euglykeemiske clamp-forsgg pa raske forsggspersoner og type 1-diabetikere var tidspunktet for
virkningens indtraeden af subkutant insulin glargin langsommere end ved humant NPH-insulin, og
virkningsprofilen var jeevn og uden koncentrationstoppe, og virkningens varighed var forlaenget.



Det fglgende diagram viser resultater fra et studie pa patienter:

Virkningsprofil for type 1-diabetikere

e [ NSULIN
glargin

(mg/kg/min)
w

Hastighed af glukoseforbruget*

10 15 0 s 30
=4Afslutning af
observationsperioden

11 /\ T ————,
0 T

5
Tid (timer) efter s.c. injektion

* den maengde glucose, der er infunderet for at holde en konstant plasmaglucosekoncentration
(gennemsnitsveerdi per time).

Den lzengere virkningsvarighed af subkutan insulin glargin haenger direkte sammen med den
langsommere absorptionshastighed og understatter dosering én gang daglig. Virkningsvarigheden af
insulin og insulin-analoger, som f.eks. insulin glargin, kan variere betydeligt fra person til person og
selv hos samme person.

I et klinisk studie svarede symptomerne pa hypoglykami eller modreguleret hormonrespons efter
intravengs insulin glargin til humant insulin givet til bade raske forsggspersoner og type 1-diabetikere.

Antistoffer med krydsallergi over for humant insulin og insulin glargin blev observeret i kliniske
studier med samme frekvens i bade NPH-insulin og insulin glargin behandlede grupper.

Effekten af insulin glargin (en gang dagligt) pa diabetisk retinopati blev undersggt i et 5 ars open-label
NPH-kontrolleret studie (NPH givet 2 gange dagligt) med 1024 patienter med type 2-diabetes, i
hvilket progression af retinopati med 3 eller flere trin pa Early Treatment Diabetic Retinopathy Study
(ETDRS) standarden, blev undersggt ved hjelp af fundus-fotografering. Det blev pavist, at insulin
glargin ikke forveerrede udviklingen af diabetisk retinopati sammenlignet med NPH-insulin.

ORIGIN (Outcome Reduction with Initial Glargine INtervention)-studiet var et multicenter,
randomiseret, 2x2 faktorielt design studie omfattende 12.537 patienter med hgj kardiovaskuler (CV)
risiko og enten forhgjet fasteblodsukker (IFG) eller nedsat glucosetolerance (IGT) (12 % af
patienterne) eller type 2-diabetes mellitus behandlet med < 1 oralt antidiabetikum (88 % af
patienterne). Patienterne blev randomiseret (1:1) til at fa insulin glargin, titreret til at opna FPG <5,3
mM (95 mg/dl) (n=6.264), eller standardbehandling (n=6.273).

Det farste sammensatte primaere effektmal var tiden til farste forekomst af CV-dad, ikke-letalt
myokardieinfarkt (MI) eller ikke-letal apopleksi, og det andet sammensatte primere effektmal var
tiden til farste forekomst af enhver af de farste primare haendelser, revaskulariseringsprocedure
(koronar, karotid eller perifer) eller indleeggelse for hjertesvigt.

Sekundzre effektmal omfattede mortalitet af alle arsager og et sammensat mikrovaskulart effektmal.

Insulin glargin s&endrede ikke den relative risiko for CV-sygdom og CV-mortalitet sammenlignet med
standardbehandling. Der var ingen forskel mellem insulin glargin og standardbehandling for de to
sammensatte primaere effektmal, for enkeltkomponenterne af disse effektmal, for mortalitet af alle
arsager eller for det sammensatte mikrovaskulzare effektmal.

Gennemsnitsdosis af insulin glargin ved studiets afslutning var 0,42 E/kg. Ved baseline havde
patienterne en gennemsnitlig HbA1c pa 6,4 %, og i hele opfalgningsperioden var den gennemsnitlige
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HbAL1C i insulin glargin-armen mellem 5,9 og 6,4 %, og i standardbehandlings-armen mellem 6,2 %
0g 6,6 %.

Forekomsten af alvorlig hypoglykami (antal patienter per 100 patientar) var 1,05 i insulin glargin-
armen og 0,30 i standardbehandlings-armen, og forekomsten af bekreeftet ikke-alvorlig hypoglykaemi
var 7,71 for insulin glargin og 2,44 for standardbehandling. | lgbet af dette 6-ars studie oplevede 42 %
af patienterne i insulin glargin-gruppen ingen hypoglykaemi.

Ved det sidste besgg i behandlingsperioden var der en gennemsnitlig vagtstigning fra baseline pa 1,4
kg i insulin glargin-armen og et gennemsnitligt vaegttab pa 0,8 kg i standardbehandlings-armen.

Peediatrisk population

| et randomiseret kontrolleret klinisk studie blev peadiatriske patienter (i alderen fra 6 -15 ar) med type
I- diabetes (n=349) behandlet i 28 uger med et basal bolus insulin regime, hvor regular human insulin
blev anvendt fgr hvert maltid. Insulin glargin blev givet en gang dagligt ved sengetid og NPH- human
insulin blev givet en eller 2 gange dagligt. Der blev vist ens effekt pa glycoheemoglobin og incidensen
af sympotatisk hypoglykemi i begge behandlingsgrupper. Men blodsukkeret ved faste faldt mere fra
basisline i insulin glargin gruppen end i NPH gruppen. Der var ligeledes ferre alvorlige
hypoglykeemier i insulin glargin gruppen. 143 af patienterne som blev behandlet med insulin glargin i
dette studie fortsatte behandling med insulin glargin i et ukontrolleret forleengelsesstudie med
gennemsnitlig varighed pa opfalgning pa 2 ar. Ingen nye sikkerhedssignaler blev set under forlenget
behandling med insulin glargin.

Der blev ogsa udfart et krydsover studie, der sammenlignede insulin glargin plus lispro insulin med
NPH plus regular human insulin (hver behandling blev administreret i 16 uger i tilfeeldig reekkefalge)
pa 26 unge typel diabetes patienter i alderen 12-18 ar. Som i det paediatriske studie beskrevet ovenfor,
var blodsukker reduktionen fra basisline sterre i insulin glargin-gruppen end i NPH gruppen. HbAlc
andringer fra basisline var ens mellem behandlingsgrupperne; dog var blodsukker vardierne malt over
natten signifikant hgjere i insulin glargin/ lispro gruppen end i NPH/regular gruppen med en
gennemsnitlig nadir pa 5,4 mM versus 4,1 mM. Modsat var incidensen af natlige hypoglykemier 32%
i insulin glargin/lispro gruppen versus 52% i NPH/regular gruppen.

Et 24-ugers parallelgruppe-studie blev gennemfart hos 125 bgrn i alderen 2 til 6 ar med type 1-
diabetes mellitus. Studiet sammenlignede insulin glargin administreret én gang daglig om morgenen
med NPH-insulin administreret én eller to gange daglig som basal-insulin. Begge grupper fik bolus-
insulin fgr maltider.

Det primzre formal var at vise non-inferioritet af insulin glargin i forhold til NPH ved alle
hypoglykaemier. Dette mal blev ikke naet, og der var en tendens til stigning i hypoglykaemiske
episoder med insulin glargin [insulin glargin:NPH rate ratio (95% CI) = 1,18 (0,97-1,44)].
Variabiliteten for glykohseemoglobin og glucose var sammenlignelige i de 2 behandlingsgrupper. Der
blev ikke observeret nye sikkerhedssignaler i dette forsag.

5.2  Farmakokinetiske egenskaber

Efter subkutan injektion af insulin glargin til raske forsggspersoner og diabetespatienter indikerer
serumkoncentrationen af insulin en langsommere og en forleenget absorption uden
koncentrationstoppe sammenlignet med NPH-insulin. Koncentrationerne stemte saledes overens med
tidsprofilen for insulin glargins farmakodynamiske virkning. Diagrammet ovenfor viser
virkningsprofilen over tid for insulin glargin og NPH-insulin.

Insulin glargin injiceret 1 gang daglig vil opna steady state niveauer 2-4 dage efter farste dosis.

Efter intravengs administration er eliminationshalveringstid af insulin glargin sammenlignelig med
humant insulin.

Efter subkutan injektion af Lantus til diabetespatienter bliver insulin glargin hurtigt metaboliseret ved
carboxylenden af beta-kaeden under dannelse af to aktive metabolitter M1 (21A-Gly-insulin) og M2
(21A-Gly-des-30B-Thr-insulin). | plasma er det hovedsageligt M1-metabolitten, der cirkulerer.
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Eksponeringen for M1 gges med den administrerede dosis af Lantus. De farmakokinetiske og
farmakodynamiske fund indikerer, at effekten af en subkutan injektion af Lantus hovedsageligt
skyldes eksponering for M1. Insulin glargin og dets metabolit M2 kunne ikke detekteres hos
starstedelen af personerne, og hvis de kunne detekteres, var koncentrationerne uafhangige af den
administrerede dosis af Lantus.

| kliniske studier viste subgruppeanalyser pa alder og ken ingen tegn pa forskelle i sikkerhed og effekt
hos insulin glargin-behandlede patienter sammenlignet med hele forsggspopulationen.

Peediatrisk population

Farmakokinetikken hos bgrn i alderen 2 ar og op til 6 & med type 1-diabetes mellitus blev vurderet i et
klinisk studie (se pkt. 5.1). Plasma-dal-koncentrationen af insulin glargin og dets vigtigste M1- og M2-
metabolitter blev malt hos bagrn behandlet med insulin glargin. Dette viste
plasmakoncentrationsmgnstre svarende til voksnes. Der blev ikke fundet tegn pa akkumulering af
insulin glargin eller dets metabolitter ved kronisk dosering.

5.3 Preakliniske sikkerhedsdata

De ikke-kliniske data viser ingen serlig fare for mennesker pa basis af traditionelle undersggelser af
sikkerhedsfarmakologi, gentagen dosistoksicitet, genotoksicitet, karcinogenicitet og toksicitet i
forbindelse med reproduktion.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjeelpestoffer

5 ml hatteglas, cylinderampul, SoloStar fyldt pen
Zinkchlorid

Metacresol

Glycerol

Saltsyre (til pH-justering)

Natriumhydroxid (til pH-justering)

Vand til injektionsvaesker

10 ml haetteglas
Zinkchlorid

Metacresol

Glycerol

Saltsyre (til pH-justering)
Polysorbat 20

Natriumhydroxid (til pH-justering)
Vand til injektionsvaesker

6.2  Uforligeligheder
Dette leegemiddel ma ikke blandes med andre leegemidler.

Lantus 100 enheder/ml injektionsveeske, oplgsning, i et haetteglas
Det er vigtigt at sikre sig, at injektionssprgjten ikke indeholder spor af andre stoffer.

6.3 Opbevaringstid

Lantus 100 enheder/ml injektionsvaeske, oplgsning, i et haetteglas

5 ml heetteglas
2 ar.
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10 ml heetteglas
34r.

Opbevaringstid efter farste anbrud af hatteglasset

5 ml heetteglas

Laegemidlet kan opbevares i maksimalt 4 uger ved temperaturer, der ikke overstiger 25 °C og vk fra
direkte varme eller direkte lys. Opbevar hetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.

10 ml hatteglas
Leegemidlet kan opbevares i maksimalt 4 uger ved temperaturer, der ikke overstiger 25 °C og vk fra
direkte varme eller direkte lys. Opbevar hetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Det anbefales, at datoen for farste optraekning noteres pa hatteglassets etiket.
Lantus 100 enheder/ml injektionsvaeske, oplgsning, i en cylinderampul, Lantus SoloStar

100 enheder/ml injektionsveeske, oplgsning, i en fyldt pen
3ar.

Opbevaringstid efter farste anbrud af cylinderampullen eller pennen

Laegemidlet kan opbevares i maksimalt 4 uger ved temperaturer, der ikke overstiger 30°C og vek fra
direkte varme eller direkte lys.

Pen med ampul isat eller penne, som er taget i brug ma ikke opbevares i kaleskab.

Penhatten skal settes pa pennen efter hver injektion for at beskytte mod lys.

6.4  Seerlige opbevaringsforhold

Uanbrudte hatteglas, uanbrudte cylinderampuller, SoloStar penne, som ikke er i brug:

Opbevares i kaleskab (2°C - 8°C).

Ma ikke nedfryses eller placeres i direkte bergring med frostboks eller fryseelementer.

Opbevar hetteglasset, cylinderampullen eller den fyldte SoloStar pen i den ydre karton for at beskytte
mod lys.

Anbrudte haetteglas, cylinderampuller eller SoloStar penne:
For opbevaringsforhold efter anbrud, se pkt. 6.3.

6.5 Emballagetype og pakningsstarrelser

Lantus 100 enheder/ml injektionsveeske, oplgsning, i et haetteglas

5 ml heetteglas

Type | farvelgst haetteglas med en ombgjet heette (aluminium), en prop (chlorobutylgummi (type 1)) og
et 1ag til afrivning (polypropylen) indeholdende 5 ml oplgsning. Pakninger med 1, 2, 5 og 10
heetteglas.

10 ml hetteglas
Type | farvelgst haetteglas med en ombgijet heette (aluminium), en prop (type 1, laminat af polyisopren

og bromobutyl gummi) og et Iag til afrivning (polypropylen) indeholdende 10 ml oplasning. Pakning
med 1 heetteglas.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Lantus 100 enheder/ml injektionsveeske, oplgsning, i en cylinderampul

Type 1 farvelgst glas cylinderampul med et sort stempel (bromobutyl gummi) og en ombgijet heette
(aluminium) med en prop (bromobutyl eller laminat af polyisopren og bromobutyl gummi)
indeholdende 3 ml oplgsning.

Pakninger med 1, 3, 4, 5, 6, 8, 9 og 10 cylinderampuller.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
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Lantus SoloStar 100 enheder/ml injektionsveeske, oplgsning, i en fyldt pen

Type 1 farvelgst glas cylinderampul med et sort stempel (bromobutyl gummi) og en ombgjet heette
(aluminium) med en prop (bromobutyl eller laminat af polyisopren og bromobutyl gummi)
indeholdende 3 ml oplgsning.

Cylinderampullen er forseglet i en engangspen. Nale findes ikke i pakningen.

Pakninger med 1, 3, 4, 5, 6, 8, 9 og 10 SoloStar fyldte penne.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

6.6 Regler for bortskaffelse og anden handtering

Undersgg Lantus far brug. Oplgsningen ma kun anvendes, safremt den er klar, farvelgs, uden synlige
partikler, og har et vandlignende udseende. Da Lantus er en oplgsning, er resuspension ikke ngdvendig
far brug.

Lantus ma ikke blandes med andre insuliner eller fortyndes. Blanding eller fortynding kan a&ndre dets
tids/virknings-profil, og ved blanding kan der forekomme udfaldning.

Etiketten pa insulinet skal altid kontrolleres far hver injektion for at undga forveksling mellem insulin
glargin og andre insuliner (se pkt. 4.4).

Lantus 100 enheder/ml injektionsveeske, oplgsning, i en cylinderampul

Insulinpen

Lantus 100 enheder/ml i cylinderampuller er kun egnet til subkutan injektion fra en genanvendelig
pen. Hvis det er ngdvendigt at anvende en sprgijte til administrationen, bgr et hatteglas anvendes.
Lantus cylinderampullerne ma kun anvendes sammen med pennene: ClikSTAR, Autopen 24, Tactipen,
AllStar, AllStar PRO eller JuniorSTAR (se pkt. 4.2 og 4.4). Ikke alle disse penne er ngdvendigvis
markedsfert i dit land.

Pennen skal anvendes som anbefalet i informationen fra fremstilleren af pennen.

Fremstillerens instruktioner for anvendelse af pennen skal falges ngje for is&tning af cylinderampul,
pasetning af ndl og administration af insulin-injektionen.

Hvis insulinpennen er beskadiget eller ikke virker ordentligt (pga. mekaniske fejl) ma den kasseres, og
en ny insulinpen tages i brug.

Cylinderampul
Far cylinderampullen indszttes i pennen, skal den opbevares i 1-2 timer ved stuetemperatur.

Luftbobler bar fjernes fra cylinderampullen far injektionen (se brugsanvisningen for pennen). Tomme
cylinderampuller ma ikke fyldes igen.

Lantus SoloStar 100 enheder/ml injektionsvaske, oplgsning, i en fyldt pen

Lantus SoloStar 100 enheder/ml i fyldte penne er kun egnet til subkutan injektion. Hvis det er
ngdvendigt at anvende en sprgijte til administrationen, bgr et hatteglas anvendes (se pkt. 4.2 og 4.4).
For farste anvendelse skal pennen opbevares i 1-2 timer ved stuetemperatur.

Tomme penne ma aldrig genbruges og skal bortskaffes pa betryggende made.

For at undga overfarsel af sygdomme, ma pennen kun anvendes af den samme patient.
Brugsanvisningen i indlaegssedlen skal leeses omhyggeligt far den fyldte pen anvendes.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt am Main, Tyskland

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMRE

EU/1/00/134/001-004
EU/1/00/134/005-007
EU/1/00/134/012

EU/1/00/134/013-017
EU/1/00/134/030-037
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9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for farste markedsfaringstilladelse: 9. juni 2000
Dato for seneste fornyelse: 17. februar 2015

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette leegemiddel findes pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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BILAG I1

FREMSTILLER AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG FREMSTILLER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRZRENDE
UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED

HENSYN TIL SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF
LAGEMIDLET
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A.  FREMSTILLER AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG FREMSTILLER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pd fremstilleren af det biologisk aktive stof

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst
Briningstrasse 50

D-65926 Frankfurt / Main
Tyskland

Navn og adresse pa den fremstiller, der er ansvarlig for batchfrigivelse

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst
Briningstrasse 50

D-65926 Frankfurt / Main
Tyskland

Pa leegemidlets trykte indlegsseddel skal der anfares navn og adresse pa den fremstiller, som er ansvarlig
for frigivelsen af den pagealdende batch.

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRGRENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Laegemidlet er receptpligtigt.

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
o Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)

Kravene for fremsendelse af PSUR’er for dette leegemiddel fremgar af listen over EU-referencedatoer
(EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i direktiv 2001/83/EF, og alle efterfalgende opdateringer
offentliggjort pa den europaiske webportal for leegemidler.

D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LAEGEMIDLET

o Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal udfgre de pakreevede aktiviteter og foranstaltninger
vedrgrende legemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgar af modul
1.8.2 i markedsfaringstilladelsen, og enhver efterfglgende godkendt opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:

o pa anmodning fra Det Europaeiske Laegemiddelagentur

o nar risikostyringssystemet andres, serlig som falge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
kan medfare en veesentlig &ndring i benefit/risk-forholdet, eller som falge af, at en vigtig
milepel (leegemiddelovervagning eller risikominimering) er naet.

Huvis tidsfristen for en PSUR og for opdatering af en RMP er sammenfaldende, kan de fremsendes
samtidig.
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BILAG I11

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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M/ERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDERKARTON (5 ml hatteglas)

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Lantus 100 enheder/ml injektionsveeske, oplgsning i heetteglas
insulin glargin

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

1 ml indeholder 100 enheder (3,64 mg) insulin glargin.

| 3. LISTE OVER HIALPESTOFFER

Hjeelpestoffer: zinkchlorid, metacresol, glycerol, saltsyre og natriumhydroxid (til pH-justering) og
vand til injektionsveesker

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

Injektionsvaeske,oplgsning
1 hatteglas af 5 ml

2 heetteglas af 5 ml

5 heetteglas af 5 ml

10 haetteglas af 5 ml

| 5.  ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ

Laes indlaegssedlen inden brug.
Subkutan anvendelse

6. S/ERLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BYRN

Opbevares utilgeengeligt for barn.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Anvend kun klare og farvelgse oplgsninger.

8. UDL@BSDATO

EXP

| 9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Uanbrudte haetteglas
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Opbevares i kgleskab.
Ma ikke nedfryses eller placeres i direkte bergring med frostboks eller fryseelementer.

Anbrudte hatteglas
Efter ibrugtagning kan hetteglasset opbevares i maksimalt 4 uger ved temperaturer, der ikke overstiger
25°C.

Opbevar haetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

| 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main, Tyskland

| 12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/00/134/001 1 heetteglas af 5 ml
EU/1/00/134/002 2 heetteglas af 5 ml
EU/1/00/134/003 5 heetteglas af 5 ml
EU/1/00/134/004 10 hetteglas af 5 ml

| 13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION | BRAILLESKRIFT

Lantus

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC:
SN:
NN:
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MINDSTEKRAV TIL MZAERKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET (5 ml haetteglas)

| 1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lantus 100 enheder/ml injektionsveeske, oplgsning
insulin glargin

| 2. ADMINISTRATIONSMETODE

S.C.

3. UDL@BSDATO

EXP

Dato for farste anbrud:

| 4.  BATCHNUMMER

Lot

| 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER

5ml

6. ANDET
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M/ZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDERKARTON (10 ml hatteglas)

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Lantus 100 enheder/ml injektionsveeske, oplgsning i heetteglas
insulin glargin

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

1 ml indeholder 100 enheder (3,64 mg) insulin glargin.

| 3. LISTE OVER HIALPESTOFFER

Hjeelpestoffer: zinkchlorid, metacresol, glycerol, saltsyre og natriumhydroxid (til pH-justering),
polysorbat 20, vand til injektionsveaesker.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

Injektionsveaeske, oplasning
1 hetteglas af 10 ml

[5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Leaes indlegssedlen inden brug.
Subkutan anvendelse

6. S/ERLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BIRN

Opbevares utilgeengeligt for barn.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Anvend kun klare og farvelgse oplgsninger.

8. UDL@BSDATO

EXP

| 9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Anbrudte hatteglas:
Opbevares i kgleskab.
Ma ikke nedfryses eller placeres i direkte bergring med frostboks eller fryseelementer.
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Uanbrudte haetteglas:
Efter ibrugtagning kan hetteglasset opbevares i maksimalt 4 uger ved temperaturer, der ikke overstiger
30°C.

Opbevar haetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

[11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main, Tyskland

| 12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/00/134/012

| 13. BATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Lantus

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC:
SN:
NN:
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MINDSTEKRAV TIL MZAERKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET (10 ml heetteglas)

| 1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lantus 100 enheder/ml injektionsveeske, oplgsning
insulin glargin

| 2. ADMINISTRATIONSMETODE

S.C.

3. UDL@BSDATO

EXP

Dato for farste anbrud:

| 4.  BATCHNUMMER

Lot

| 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER

10 ml

6. ANDET
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M/ERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDERKARTON (cylinderampul)

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Lantus 100 enheder/ml injektionsveeske, oplgsning i cylinderampul
insulin glargin

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

1 ml indeholder 100 enheder (3,64 mg) insulin glargin.

| 3. LISTE OVER HIALPESTOFFER

Hjeelpestoffer: Zinkchlorid, metacresol, glycerol, saltsyre og natriumhydroxid (til pH-justering) og
vand til injektionsvaesker.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning
1 cylinderampul af 3 ml

3 cylinderampuller af 3 ml
4 cylinderampuller af 3 ml
5 cylinderampuller af 3 ml
6 cylinderampuller af 3 ml
8 cylinderampuller af 3 ml
9 cylinderampuller af 3 ml
10 cylinderampuller af 3 ml

[5.  ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lantus cylinderampullerne ma kun anvendes med pennene: ClikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar,
AllStar PRO, JuniorSTAR.
Ikke alle disse penne er ngdvendigvis markedsfert i dit land.

Laes indlaegssedlen inden brug.
Subkutan anvendelse

6. S/AERLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BYRN

Opbevares utilgengeligt for barn.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Anvend kun klare og farvelgse oplgsninger.
Hvis insulinpennen er beskadiget eller ikke virker ordentligt (pga. mekaniske fejl) skal den
kasseres, og en ny insulinpen tages i brug.
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8. UDL@BSDATO

EXP

| 9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Uanbrudte cylinderampuller:

Opbevares i kgleskab.

Ma ikke nedfryses eller placeres i direkte bergring med frostboks eller fryseelementer.
Opbevar cylinderampullen i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Anbrudte cylindampuller
Efter anbrud kan cylinderampullen anvendes i maksimalt 4 uger ved temperaturer, der ikke overstiger
30°C. Penne og cylinderampuller som er i brug, bar ikke opbevares i kaleskab.

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

[11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main, Tyskland

| 12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/00/134/013 1 cylinderampul af 3 ml
EU/1/00/134/014 3 cylinderampuller af 3 ml
EU/1/00/134/005 4 cylinderampuller af 3 ml
EU/1/00/134/006 5 cylinderampuller af 3 ml
EU/1/00/134/015 6 cylinderampuller af 3 ml
EU/1/00/134/016 8 cylinderampuller af 3 ml
EU/1/00/134/017 9 cylinderampuller af 3 ml
EU/1/00/134/007 10 cylinderampuller af 3 ml

| 13. BATCHNUMMER

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Lantus
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17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC:
SN:
NN:
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MINDSTEKRAV TIL MZAERKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET (cylinderampul)

| 1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lantus 100 enheder/ml injektionsveeske, oplgsning
insulin glargin

| 2. ADMINISTRATIONSMETODE

s.C.
Brug bestemte penne: se indlaegssedlen.

3.  UDL@BSDATO

| 4.  BATCHNUMMER

| 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER

[6. ANDET
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MINDSTEKRAV TIL MZAERKNING PA BLISTER ELLER STRIPS

GENNEMSIGTIG PLASTIKBEHOLDER MED CYLINDERAMPULLEN

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

| 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

3.  UDL@BSDATO

| 4.  BATCHNUMMER

|5. ANDET
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M/ZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDERKARTON (Fyldt pen, SoloStar)

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Lantus SoloStar 100 enheder/ml injektionsveeske, oplagsning i en fyldt pen
insulin glargin

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

1 ml indeholder 100 enheder (3,64 mg) insulin glargin.

| 3. LISTE OVER HIALPESTOFFER

Hjeelpestoffer: Zinkchlorid, metacresol, glycerol, saltsyre og natriumhydroxid (til pH-justering) og
vand til injektionsveesker

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning
1 pen af 3 ml

3 penne af 3 ml

4 penne af 3 ml

5 penne af 3 ml

6 penne af 3 ml

8 penne af 3 ml

9 penne af 3 ml

10 penne af 3 ml

[5.  ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Laes indlaegssedlen inden brug.
Subkutan anvendelse
Aben her

6. S/AERLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BYRN

Opbevares utilgengeligt for barn.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Anvend kun klare og farvelgse oplgsninger.
Anvend kun nale som er kompatible med SoloStar.

8. UDL@BSDATO
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EXP

| 9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Uanbrudte penne:

Opbevares i kgleskab.

Ma ikke nedfryses eller placeres i direkte bergring med frostboks eller fryseelementer.
Opbevar den fyldte pen i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Anbrudte
Efter anbrud kan pennen opbevares i maksimalt 4 uger ved temperaturer, der ikke overstiger 30°C. Ma
ikke opbevares i kaleskab. Opbevar pennen beskyttet mod lys.

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

[11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main, Tyskland

| 12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/00/134/030 1 pen af 3 ml
EU/1/00/134/031 3 penne af 3 ml
EU/1/00/134/032 4 penne af 3 ml
EU/1/00/134/033 5 penne af 3 ml
EU/1/00/134/034 6 penne af 3 ml
EU/1/00/134/035 8 penne af 3 ml
EU/1/00/134/036 9 penne af 3 ml
EU/1/00/134/037 10 penne af 3 mi

| 13. BATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Lantus SoloStar

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.
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18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC:
SN:
NN:
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MINDSTEKRAV TIL MZAERKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

PEN ETIKET (Fyldt pen, SoloStar)

| 1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lantus SoloStar 100 enheder/ml injektionsveeske, oplgsning
insulin glargin
s.C.

| 2. ADMINISTRATIONSMETODE

3.  UDL@BSDATO

| 4.  BATCHNUMMER

| 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER

|6. ANDET
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B. INDLAGSSEDDEL

35



Indlaegsseddel: Information til brugeren

Lantus 100 enheder/ml injektionsveeske, oplgsning, i heetteglas
Insulin glargin

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret Lantus til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Lantus
3. Sadan skal du tage Lantus

4, Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Lantus indeholder insulin glargin. Dette er et modificeret insulin, der ligner det insulin, der dannes i
kroppen.

Lantus anvendes til behandling af sukkersyge (diabetes mellitus) hos voksne, unge og bgrn fra 2 ar og
opefter. Diabetes mellitus er en sygdom, som skyldes, at kroppen ikke danner tilstraekkeligt insulin til
at holde blodsukkeret under kontrol. Insulin glargin er langtidsvirkende og har en jaevn
blodsukkersankende effekt.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Lantus

Tag ikke Lantus:

- Hvis du er allergisk over for insulin glargin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Lantus
(angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, fer du tager Lantus.
Overhold ngje anvisningerne vedrgrende dosering, kontrollerne (blod- og urinpraver), kostplan og den
fysiske aktivitet (fysisk arbejde og motion), som er aftalt med laegen.

Hvis dit blodsukker er for lavt (hypoglykeemi), skal du fglge vejledningen vedrgrende hypoglykaemi
(se det indrammede afsnit sidst i denne indlaegsseddel).

Hudforandringer pa injektionsstedet

Injektionsstedet bar Igbende skiftes for at forebygge hudforandringer, f.eks. knuder under huden. Hvis
du injicerer insulinet i et omrade med knuder, kan det veere, at insulinet ikke virker sa godt (se
afsnittet Sadan skal du bruge Lantus). Kontakt leegen, hvis du for gjeblikket injicerer i et
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omrade med knuder, far du begynder at injicere i et andet omrade. Det kan veere, at leegen vil fortelle
dig, at du skal tjekke dit blodsukker oftere og tilpasse insulindosen eller dosen af andre antidiabetiske
leegemidler.

Rejser

For du skal ud at rejse, begr du tale med din laeege. Du kan maske have behov for at tale om:
- det er muligt at kgbe dit insulin i det land, som du skal besgge,

- forsyninger af insulin, sprgjter etc.,

- korrekt opbevaring af dit insulin under rejsen,

- tidspunkter for maltider og insulin-injektioner under rejsen,

- eventuelle pavirkninger ved at skifte til andre tidszoner,

- eventuelle nye sundhedsrisici i de lande, som du skal besgge,

- hvad du skal gere i krisesituationer, hvis du faler dig utilpas eller bliver syg.

Sygdomme og ulykkestilfeelde

| falgende situationer kan kontrollen af din diabetes kraeve ekstra opmarksomhed (for eksempel,

tilpasning af insulin-dosis, blod- og urinprgver):

- Hvis du bliver syg eller kommer alvorligt til skade, kan dit blodsukkerniveau blive for hgjt
(hyperglykaemi).

- Hvis du ikke spiser tilstreekkeligt, kan dit blodsukkerniveau blive for lavt (hypoglykaemi).

| de fleste tilfeelde skal du kontakte en laege. Sgrg for at kontakte lsegen tidligt i forlgbet.

Hvis du har type 1-diabetes (har insulinkreevende diabetes mellitus), ma du ikke afbryde
insulinbehandlingen, og du skal sgrge for fortsat at fa tilstreekkeligt med kulhydrater. Fortzl altid de
mennesker, som passer eller behandler dig, at du skal have insulin.

Behandling med insulin kan fare til, at kroppen danner antistoffer mod insulin (stoffer, der reagerer
mod insulin). Kun i sjeldne tilfelde vil det betyde, at din insulindosis skal a&ndres.

Nogle patienter med arelang type 2-diabetes mellitus og hjertesygdom eller tidligere slagtilfelde, der
var i behandling med pioglitazon (oral antidiabetika, der anvendes til behandling af type 2-diabetes
mellitus) og insulin, udviklede hjertesvigt. Hvis du oplever tegn pa hjertesvigt sasom unormal
andengd, hurtig veegtstigning eller ophobning af vaeske (gdemer), skal du kontakte din leege sa hurtigt
som muligt.

Barn
Der er ingen erfaring med anvendelse af Lantus til barn under 2 ar.
Brug af anden medicin sammen med Lantus

Nogle lzegemidler kan @ndre blodsukkeret (fa det til at falde, stige eller begge dele afhaengig af
situationen). | hver enkelt situation kan det blive nadvendigt at justere din insulindosis for at undga for
lavt eller for hgjt blodsukker. Ver forsigtig, nar du pabegynder eller holder op med at tage andre
leegemidler.

Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.
Far du begynder at tage et leegemiddel, skal du sperge leegen, om det kan pavirke blodsukkeret, og
hvilke forholdsregler du eventuelt skal tage.

Medicin, der kan fa dit blodsukker til at falde (hypoglykeemi), omfatter:

- alle gvrige leegemidler til behandling af diabetes,

- angiotensinkonverterende enzym (ACE) heemmere (anvendes til behandling af visse
hjertesygdomme eller hgjt blodtryk),

- disopyramid (anvendes til behandling af visse hjertesygdomme),

- fluoxetin (anvendes til behandling af depression),

- fibrater (anvendes til at seenke et hgjt indhold af lipider i blodet),

- monoamin-oxidase (MAQO) heammere (anvendes til behandling af depression),
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- pentoxifyllin, propoxyphen, salicylater (sdsom acetylsalicylsyre, der anvendes smertestillende
og febernedseettende),
- antibiotika af typen sulfonamider.

Medicin, der kan fa dit blodsukker til at stige (hyperglykaemi), omfatter:

- kortikosteroider (sdsom kortison, anvendes til behandling af beteendelsestilstande),

- danazol (medicin der virker pa a&glgsning),

- diazoxid (anvendes til behandling af hgjt blodtryk),

- vanddrivende leegemidler (anvendes til behandling af hgjt blodtryk eller overdreven
vaeskeophobning),

- glucagon (bugspytkirtelhormon, der anvendes til behandling af meget lavt blodsukker),

- isoniazid (anvendes til behandling af tuberkulose),

- gstrogener og gestagener (findes i f.eks. p-piller anvendes til forebyggelse af graviditet),

- phenthiazinderivater (anvendes til behandling af psykiske sygdomme),

- somatropin (vaeksthormon),

- sympatomimetika (sdsom adrenalin, salbutamol og terbutalin, anvendes til behandling af astma),

- thyreoideahormoner (anvendes til behandling af sygdomme i skjoldbruskkirtlen),

- atypiske antipsykotiske laegemidler (sasom clozapin, olanzapin),

- proteaseheemmere (anvendes til behandling af HIV).

Blodsukkeret kan enten stige eller falde, hvis du tager:

- beta-blokkere (anvendes til behandling af hgjt blodtryk),

- clonidin (anvendes til behandling af hgjt blodtryk),

- lithiumsalte (anvendes til behandling af psykiske sygdomme).

Pentamidin (anvendes til behandling af infektion forarsaget af parasitter) kan medfare for lavt
blodsukker, der undertiden kan efterfalges af for hgjt blodsukker.

Betablokkere og andre sympatikolytiske leegemidler (som f.eks. clonidin, guanethidin og reserpin) kan
endvidere svaekke eller helt undertrykke de farste advarselssymptomer pa for lavt blodsukker

(hypoglykaemi).

Hvis du er usikker pa, om du tager et af disse legemidler, bgr du sparge din lzege eller
apotekspersonalet.

Brug af Lantus sammen med alkohol
Dit blodsukker kan enten stige eller falde, hvis du drikker alkohol.
Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din lege eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette leegemiddel.

Din insulindosis skal muligvis justeres under graviditeten og efter fadslen. En ekstra omhyggelig
diabeteskontrol og forebyggelse af hypoglykaemi er vigtig for dit barns sundhed.

Kontakt din leege, hvis du ammer, da det kan veere ngdvendigt at justere din insulindosis og diet.
Trafik- og arbejdssikkerhed

Din koncentrations- og reaktionsevne kan vare nedsat, hvis du:

- har hypoglykaemi (for lavt blodsukker),

- har hyperglykeemi (for hgjt blodsukker),
- har problemer med synet.
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Veer opmarksom pa dette mulige problem i alle situationer, hvor du kan bringe dig selv eller andre i

fare (sasom ved bilkarsel eller ved betjening af maskiner). Du skal kontakte din leege og fa rad om

bilkarsel hvis:

- du har hyppige tilfelde af hypoglykaemi,

- de farste advarselssymptomer, som kan advare dig om hypoglykaemi, er svage eller helt
mangler.

Lantus indeholder natrium

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium per dosis, dvs. det er i det
vaesentlige "natriumfrit”.

3.  Sadan skal du tage Lantus

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sparg
lzegen eller apotekspersonalet.

Selvom Lantus indeholder det samme aktive stof som Toujeo (insulin glargin 300 enheder/ml), kan
man ikke umiddelbart skifte mellem de to praeparater. Skift fra den ene insulinbehandling til den anden
kraever recept, kontrol hos din lzege og regelmassige blodsukkermalinger. Kontakt venligst din leege
for yderligere information.

Dosis

Alt efter din levevis og resultatet af dine blodsukkermalinger (glucosemalinger) og din tidligere

anvendelse af insulin vil din leege:

- afgare hvor meget Lantus du skal have per dag og pa hvilket tidspunkt af dagen,

- fortzlle dig, hvornar du skal kontrollere dit blodsukker, og om det er ngdvendigt at udfare
urinpraver,

- fortelle dig, hvornar du eventuelt skal have en starre eller mindre dosis Lantus.

Lantus er et langtidsvirkende insulin. Din lzege vil muligvis give dig besked pa at tage det sammen
med et hurtigtvirkende insulin eller med tabletter mod hgjt blodsukker.

Mange faktorer kan pavirke blodsukkeret. Du bar vaere bekendt med disse faktorer for at kunne handle
korrekt i tilfeelde af eendringer i dit blodsukker og for at forhindre, at blodsukkeret bliver for hgjt eller
for lavt. Yderligere oplysninger findes i det indrammede afsnit sidst i denne indleegsseddel.

Brug til bgrn og unge

Lantus kan anvendes til unge og barn fra 2 ar og opefter. Brug dette legemiddel ngjagtigt efter legens
anvisning.

Doseringsinterval
Du skal have én injektion af Lantus hver dag pa samme tid af dagen.
Injektionsteknik

Lantus injiceres under huden. Lantus méa IKKE injiceres i en blodare, da dette vil &ndre dets virkning,
og kan forarsage hypoglykami.

Din lege vil vise dig i hvilke hudomrader, du skal injicere Lantus. Ved hver injektion skal du skifte til
et nyt injektionssted inden for det bestemte hudomrade, som du bruger.
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Handtering af haetteglassene

Se pa heatteglasset, far du bruger det. Oplgsningen ma kun bruges, hvis den er klar, farvelgs og ligner
vand, og ikke indeholder synlige partikler. Skal ikke rystes eller blandes far anvendelse. Sgrg for, at
hverken alkohol, andre desinficerende midler eller andre stoffer i gvrigt kommer i forbindelse med
insulinet. Lantus ma ikke blandes med andre insuliner eller leegemidler. Ma ikke fortyndes. Blanding
eller fortynding kan endre virkningen af Lantus.

Brug altid et nyt heetteglas, hvis du opdager at din blodsukkerkontrol uventet forveerres. Dette kan
betyde at insulinen har mistet noget af effekten. Fa det undersggt hos din laege eller pa apoteket, hvis
du mener der er et problem med Lantus.

Forveksling af insuliner

Du skal altid kontrollere etiketten far hver injektion for at undga forveksling mellem Lantus og andre
insuliner.

Hvis du har taget for meget Lantus

- Hvis du har injiceret for meget Lantus, kan dit blodsukker blive for lavt (hypoglykaemi).
Kontrollér blodsukkeret hyppigt. Indtagelse af mere mad og kontrol af blodsukkeret kan
almindeligvis forebygge udvikling af hypoglykaemi. Information om behandling af
hyperglykaemi findes i det indrammede afsnit sidst i indleegssedlen.

Hvis du har glemt at tage Lantus

- Hvis du har sprunget en dosis Lantus over eller hvis du ikke har injiceret nok insulin, kan
blodsukkeret blive for hgjt (hyperglykeemi). Kontrollér blodsukkeret hyppigt.

Information om behandling af hypoglykami findes i det indrammede afsnit sidst i indlaegssedlen.

- Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for en glemt dosis.

Hvis du holder op med at tage Lantus

Dette kan medfgre alvorlig hyperglykaemi (meget forhgjet blodsukker) og ketoacidose (syreophobning
i blodet fordi kroppen nedbryder fedt i stedet for sukker). Afbryd ikke behandlingen med Lantus uden
at tale med din leege, som vil forteelle dig, hvad der skal gares.

Sparg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis du far symptomer pa for lavt blodsukker (hypoglykaemi) skal du straks gere noget for at gge
dit blodsukker (se det indrammede afsnit sidst i indlaegssedlen). Hypoglykemi (lavt blodsukker) kan
vaere meget alvorligt og er meget almindeligt ved insulinbehandling (kan forekomme hos flere end 1
ud af 10 patienter). Lavt blodsukker betyder, at der ikke er nok sukker i blodet. Hvis dit blodsukker
bliver for lavt, kan du miste bevidstheden. Alvorlig hypoglykami kan give hjerneskade og veere
livstruende. Yderligere oplysninger findes i det indrammede afsnit sidst i indlaegssedlen.

Alvorlige allergiske reaktioner (sjeelden, kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter) — kan
give fglgende symptomer sasom omfattende hudreaktioner (udslat og klge overalt pa kroppen),
alvorlig havelse af hud eller slimhinder (angiogdem), andengd, blodtryksfald med hurtig hjerterytme
og svedudbrud. Alvorlige allergiske reaktioner over for insulin kan veere livstruende. Du skal straks
kontakte laegen, hvis du far symptomer pa alvorlige allergiske reaktioner.
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Hudforandringer pa injektionsstedet:

Hvis du for ofte injicerer insulin p samme sted pa huden, kan fedtveaevet under huden pa dette sted
svinde ind (lipoatrofi) (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter) eller blive tykkere
(lipohypertrofi) (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter). Knuder under huden kan ogsa skyldes
ophobning af et protein, der kaldes amyloid (kutan amyloidose; det vides ikke, hvor ofte dette
forekommer). Hvis du injicerer insulinet i et omrade med knuder, kan det vare, at insulinet ikke virker
sa godt. Skift injektionssted ved hver injektion for at forebygge disse hudforandringer.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)

o Hud og allergiske reaktioner ved injektionsstedet

Symptomerne kan omfatte redme, usadvanligt steerke smerter nar der injiceres, klge, udslat, haevelse
eller beteendelse. Disse kan brede sig til omradet omkring injektionsstedet. De fleste mindre alvorlige
reaktioner pa insulin forsvinder som regel i lgbet af et par dage til fa uger.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)

o Jjenreaktioner

En markant &ndring (forbedring eller forvearring) af din blodsukkerkontrol kan forarsage en
midlertidig forveerring af dit syn. Hvis du lider af proliferativ retinopati (en gjensygdom, der kan ses i
forbindelse med diabetes) kan alvorlige hypoglykaemiske anfald forarsage forbigaende synstab.

o Generelle lidelser

Insulinbehandlingen kan i sjeeldne tilfeelde ogsa fare til forbigaende veeskeophobning i kroppen med
haevede ankler og leegge.

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter)
I meget sjeldne tilfeelde kan forekomme dysgeusia (smagsforstyrrelser) og myalgia (muskelsmerter).

Anvendelse hos bgrn og unge

Generelt svarer bivirkningerne set hos bgrn og unge pa 18 ar eller yngre til bivirkningerne set hos
voksne.

Klager over reaktioner pa injektionsstedet (smerter pa injektionsstedet og reaktioner pa
injektionsstedet) og hudreaktioner (udsleet og naeldefeber) er rapporteret relativt oftere hos bgrn og
unge pa 18 ar eller yngre end hos voksne patienter.

Der er ingen erfaring med barn under 2 ar.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din lzege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfart i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette lsegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen og pa hetteglassets etiket efter
"EXP”. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Uanbrudte hatteglas
Opbevares i kaleskab (2°C-8°C). Ma ikke nedfryses eller placeres op ad keleskabets kagleelementer
eller oven pa fryseelementer. Opbevar hatteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Anbrudte hatteglas
Efter anbrud kan 5 ml hetteglasset opbevares ved temperaturer op til 25°C i maksimalt 4 uger veek fra
direkte lys eller direkte varme.
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Efter anbrud kan 10 ml hatteglasset opbevares ved temperaturer op til 30°C i maksimalt 4 uger vaek
fra direkte lys eller direkte varme.

Du ma ikke tage Lantus, hvis heetteglasset indeholder partikler. Lantus ma kun tages, hvis oplgsningen
er klar, farvelgs og ligner vand.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Lantus indeholder:

- Aktivt stof: Insulin glargin. 1 ml oplgsning indeholder 100 enheder insulin glargin (svarende til
3,64 mg).

- @vrige indholdsstoffer: Zinkchlorid, metacresol, glycerol, natriumhydroxid (se punkt 2 ”Lantus
indeholder natrium”) og saltsyre (til pH-justering), polysorbat 20 og vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstarrelser

Lantus 100 enheder/ml injektionveeske, oplasning i hatteglas er en klar, farvelgs og vandlignende
oplasning. Hvert hatteglas indeholder 5 ml injektionsvaeske, oplgsning (svarende til500 enheder) eller
10 ml injektionsveaeske, oplgsning (svarende til 1.000 enheder) oplasning.

Pakninger med 1, 2, 5 og 10 hetteglas af 5 ml eller 1 hatteglas af 10 ml.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt am Main, Tyskland

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 236 91 40
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Ten.: +359 (0)2 4942 480 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag

Sanofi s.r.o. SANOFI-AVENTIS Zrt.
Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0050
Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.l.

TIf: +45 45 16 70 00 Tel: +39 02 39394275
Deutschland Nederland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.

Tel.: 0800 52 52 010 Tel: +31 20 245 4000

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131
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Eesti Norge

Swixx Biopharma OU sanofi-aventis Norge AS

Tel: +372 640 10 30 TIf: +47 67 10 7100

EMada Osterreich

Sanofi-Aventis Movonpocmnn AEBE sanofi-aventis GmbH

TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43180185-0

Espafia Polska

sanofi-aventis, S.A. Sanofi Sp. z 0.0.

Tel: +34 93 485 94 00 Tel.: +48 22 280 00 00

France Portugal

Sanofi Winthrop Industrie Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: 0 800 222 555 Tel: +351 21 35 89 400

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska Romaénia

Swixx Biopharma d.o.o. Sanofi Romania SRL

Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 (0) 21 317 31 36
Ireland Slovenija

sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.0.

Tel: +353 (0) 1 403 56 00 Tel: +386 1 235 51 00

Island Slovenska republika

Vistor hf. Swixx Biopharma s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600

Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.l. Sanofi Oy

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico) Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
800.536389 (altre domande)

Konpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

TnA: +357 22 741741 Tel: +46 (0)8 634 50 00
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Swixx Biopharma SIA sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +371 6 616 47 50 Tel: +44 (0) 800 035 2525

Denne indlaegsseddel blev senest eendret

Andre informationskilder
Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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HYPERGLYKZAEMI OG HYPOGLYKAMI

Du bgr altid have noget sukker (mindst 20 gram) pa dig.
Du bgr altid have et kort eller lignende pa dig, hvoraf det fremgar, at du er diabetiker.

HYPERGLYKZAEMI (for hgjt blodsukker)
Hvis dit blodsukker er for hgjt (hyperglykemi), har du maske ikke injiceret nok insulin.

Hvorfor opstar hyperglykemi?

Hvis du for eksempel:

- ikke har injiceret din insulin eller ikke har injiceret nok, eller hvis det har mistet noget af sin
virkning f.eks. pa grund af forkert opbevaring,

- dyrker mindre motion end seedvanlig eller er stresset (falelsesmaessigt ude af balance eller er
ophidset), eller hvis du har en skade, er blevet opereret, har en infektion eller feber,

- du tager eller har taget visse andre leegemidler (se punkt 2 ”Brug af anden medicin sammen med
Lantus™).

Advarselssymptomer pa hyperglykaemi

Tarst, gget vandladning, traethed, ter hud, ansigtsredme, nedsat appetit, lavt blodtryk, hjertebanken og
sukker og ketonstoffer i urinen. Mavesmerter, hurtig og dyb vejrtraekning, sgvnighed og eventuelt
besvimelse kan vere tegn pa den alvorlige tilstand, ketoacidose (syreophobning i blodet), som er en
falge af mangel pa insulin.

Hvad skal du gere hvis du far hyperglykaemi

Kontrollér dit blodsukker og undersgg urinen for ketonstoffer, sa snart nogen af ovenstaende
symptomer opstar. Alvorlig hyperglykaemi eller ketoacidose skal altid behandles af en laege, og
foregar normalt under hospitalsindlaeggelse.

HYPOGLYKAEMI (for lavt blodsukker)

Huvis dit blodsukker falder for meget, kan du blive bevidstlgs. Sveer hypoglykemi kan medfgre
hjerteanfald eller hjerneskade og kan vare livstruende. Normalt bgr du veere i stand til at marke, nar
blodsukkeret falder for meget, sa du kan tage de rette forholdsregler.

Hvorfor opstar hypoglykaemi?

Hvis du for eksempel:

- tager for meget insulin,

- springer maltider over eller udsetter dem,

- ikke spiser nok eller spiser mad, der indeholder feerre kulhydrater end normalt (sukker og
sukkerlignende stoffer kaldes kulhydrater; kunstige sgdemidler er imidlertid IKKE kulhydrater),

- mister kulhydrater pa grund af opkastning og diarré,

- drikker alkohol, iszer hvis du ikke spiser ret meget,

- dyrker mere motion end normalt eller udfgrer en anden form for fysisk aktivitet,

- er ved at komme dig efter en skade eller operation eller andre former for stress,

- er ved at komme dig efter en sygdom eller feber,

- tager eller er holdt op med at tage visse andre leegemidler (se punkt 2 "Brug af anden medicin
sammen med Lantus”).

Der er endvidere starre risiko for at f hypoglykaemi, hvis

- du netop har pabegyndt insulinbehandling eller har skiftet til et andet insulinpreaeparat, (hvis du
skifter fra dit tidligere basalinsulin til Lantus, vil hypoglykami, hvis den opstar, hyppigere opsta
om morgenen end om natten),

- dit blodsukker er naesten normalt eller ustabilt,

- du skifter injektionssted fra et hudomrade pa kroppen til et andet (f.eks. fra laret til overarmen),

- du lider af en alvorlig nyre- eller leversygdom, eller af anden sygdom som f.eks. nedsat
stofskifte (hypothyroidisme).
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Advarselssymptomer pa hypoglykaemi

- | kroppen

Eksempler pa symptomer pa, at dit blodsukker falder for meget eller for hurtigt: Svedtendens, klam
hud, &ngstelse, hurtig puls, hgjt blodtryk, hjertebanken og uregelmaessig puls. Disse symptomer gar
ofte forud for symptomerne pa lavt blodsukker i hjernen.

- I hjernen

Eksempler pd symptomerne pa lavt blodsukker i hjernen er: Hovedpine, udtalt sultfornemmelse,
kvalme, opkastning, treethed, savnighed, sgvnforstyrrelser, rastlgshed, aggressiv adferd,
koncentrationsbesvar, nedsat reaktionsevne, depression, konfusion, taleforstyrrelser (til tider
fuldstaendig tab af talens brug), synsforstyrrelser, rysten, lammelser, prikkende og stikkende
fornemmelse (paraestesi), folelseslgshed og prikken og stikken omkring munden, svimmelhed,
manglende selvbeherskelse, hjelpelgshed, kramper, bevidstlgshed.

De farste symptomer pa, at der er ved at opsta hypoglykami (“advarselssymptomer”), kan andre sig,

svaekkes eller kan helt mangle, hvis:

- du er &ldre, hvis du har haft diabetes i lang tid eller hvis du lider af en bestemt form for sygdom
i nervesystemet (diabetisk autonom neuropati),

- du for nylig har haft hypoglykaemi (f.eks. dagen far), eller hvis tilstanden udvikles langsomt,

- du har et naesten normalt eller i det mindste betydeligt forbedret blodsukker,

- du for nylig er skiftet fra animalsk insulin til human insulin sdsom Lantus,

- du tager eller har taget visse andre leegemidler (se punkt 2 ”Brug af anden medicin sammen med
Lantus™).

| sddanne tilfeelde kan du udvikle alvorlig hypoglykemi (og endda besvime), far du selv bliver klar
over problemet. Sgrg altid for at veere fortrolig med dine advarselssymptomer. Om ngdvendigt kan en
hyppigere blodsukkerkontrol hjelpe dig med at identificere milde tilfaelde af hypoglykemi, som ellers
ville blive overset. Hvis du har sveert ved at genkende dine advarselssymptomer, bgr du undga
situationer (sasom bilkarsel), hvor du selv eller andre kan bringes i fare pa grund af risikoen for
hypoglykaemi.

Hvad skal du gere, hvis du far hypoglykaemi?

1. Tag ikke insulin. Tag omgaende ca. 10-20 g sukker f.eks. som glucose, hugget sukker eller en
sukkersgdet drik. OBS: Husk, at kunstige sgdemidler og madvarer indeholdende kunstige
sedemidler (sasom light sodavand) ikke kan anvendes til behandling af hypoglykami.

2. Spis herefter madvarer med langsomt optagelige kulhydrater (sésom brgd eller pasta) for at

normalisere dit blodsukker. Din lage eller en sygeplejerske vil pa forhand have gennemgaet

dette med dig.

Da Lantus er langtidsvirkende, kan det vare lidt, far hypoglykeemien forsvinder.

Hvis du igen far hypoglykeaemi, skal du indtage endnu 10-20 g sukker.

Sag omgaende lzege, hvis du ikke kan fa kontrol over din hypoglykaemi, eller hvis tilstanden

kommer igen.

pw

Forteel familie, venner og kollegaer falgende:

Hvis du ikke er i stand til at synke, eller hvis du er bevidstlgs, skal du have en injektion med sukker
(glucose) eller glucagon (et leegemiddel, der gger blodsukkeret). Det er forsvarligt at give disse
injektioner, ogsa selv om det ikke er sikkert, at du har hypoglykami.

Det anbefales, at blodsukkeret kontrolleres umiddelbart efter indtagelsen af sukker for at se, om du
virkelig havde hypoglykaemi.
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Indlaegsseddel: Information til brugeren

Lantus 100 enheder/ml injektionsvaske, oplgsning, i cylinderampul
Insulin glargin

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger. Instruktionen for anvendelse af insulinpennen ligger sammen

med din insulinpen. Laes begge informationer igennem, inden du anvender din medicin.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret Lantus til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Lantus
3. Sadan skal du tage Lantus

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Lantus indeholder insulin glargin. Dette er et modificeret insulin, der ligner det insulin, der dannes i
kroppen.

Lantus anvendes til behandling af sukkersyge (diabetes mellitus) hos voksne, unge og bgrn fra 2 ar og
opefter. Diabetes mellitus er en sygdom, som skyldes, at kroppen ikke danner tilstraekkeligt insulin til
at holde blodsukkeret under kontrol. Insulin glargin er langtidsvirkende og har en jeevn
blodsukkersankende effekt.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Lantus

Tag ikke Lantus:

- Hvis du er allergisk over for insulin glargin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Lantus
(angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Lantus i cylinderampuller er kun egnet til indsprejtning lige under huden ved hjelp af en
genanvendelig pen (se ogsa punkt 3). Tal med laegen, hvis du har behov for at indsprgjte din insulin pa
en anden made.

Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for du tager Lantus.
Overhold ngje anvisningerne vedrgrende dosering, kontrollerne (blod- og urinprgver), kostplan og den
fysiske aktivitet (fysisk arbejde og motion), som er aftalt med laegen.

Hvis dit blodsukker er for lavt (hypoglykeemi), skal du fglge vejledningen vedrgrende hypoglykaemi
(se det indrammede afsnit sidst i denne indleegsseddel).
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Hudforandringer pa injektionsstedet

Injektionsstedet bar Igbende skiftes for at forebygge hudforandringer, f.eks. knuder under huden. Hvis
du injicerer insulinet i et omrade med knuder, kan det veere, at insulinet ikke virker sa godt (se
afsnittet Sadan skal du bruge Lantus). Kontakt leegen, hvis du for gjeblikket injicerer i et

omrade med knuder, far du begynder at injicere i et andet omrade. Det kan veere, at leegen vil fortelle
dig, at du skal tjekke dit blodsukker oftere og tilpasse insulindosen eller dosen af andre antidiabetiske
leegemidler.

Rejser

Far du skal ud at rejse, ber du tale med din lege. Du kan maske have behov for at tale om:
- det er muligt at kgbe dit insulin i det land, som du skal besgge,

- forsyninger af insulin, nale etc.,

- korrekt opbevaring af dit insulin under rejsen,

- tidspunkter for maltider og insulin-injektioner under rejsen,

- eventuelle pavirkninger ved at skifte til andre tidszoner,

- eventuelle nye sundhedsrisici i de lande, som du skal besgge,

- hvad du skal gare i krisesituationer, hvis du faler dig utilpas eller bliver syg.

Sygdomme og ulykkestilfselde

| felgende situationer kan kontrollen af din diabetes kreeve ekstra opmaerksomhed (for eksempel,

tilpasning af insulin-dosis, blod- og urinpraver):

- Hvis du bliver syg eller kommer alvorligt til skade, kan dit blodsukkerniveau blive for hgjt
(hyperglykaemi).

- Hvis du ikke spiser tilstraekkeligt, kan dit blodsukkerniveau blive for lavt (hypoglykaemi).

| de fleste tilfeelde skal du kontakte en laege. Sgrg for at kontakte laegen tidligt i forlgbet.

Hvis du har type 1-diabetes (har insulinkreevende diabetes mellitus), ma du ikke afbryde
insulinbehandlingen, og du skal sgrge for fortsat at fa tilstreekkeligt med kulhydrater. Fortzl altid de
mennesker, som passer eller behandler dig, at du skal have insulin.

Behandling med insulin kan fare til, at kroppen danner antistoffer mod insulin (stoffer, der reagerer
mod insulin). Kun i sjeldne tilfelde vil det betyde, at din insulindosis skal a&ndres.

Nogle patienter med arelang type 2-diabetes mellitus og hjertesygdom eller tidligere slagtilfelde, der
var i behandling med pioglitazon (oral antidiabetika, der anvendes til behandling af type 2-diabetes
mellitus) og insulin, udviklede hjertesvigt. Hvis du oplever tegn pa hjertesvigt sasom unormal
andengd, hurtig veegtstigning eller ophobning af vaske (gdemer), skal du kontakte din leege sa hurtigt
som muligt.

Barn

Der er ingen erfaring med anvendelse af Lantus til barn under 2 ar.

Brug af anden medicin sammen med Lantus

Nogle legemidler kan @ndre blodsukkeret (fa det til at falde, stige eller begge dele afhaengig af
situationen). | hver enkelt situation kan det blive ngdvendigt at justere din insulindosis for at undga for
lavt eller for hgjt blodsukker. Veer forsigtig, nar du pabegynder eller holder op med at tage andre
leegemidler.

Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Far du begynder at tage et leegemiddel, skal du sperge leegen, om det kan pavirke blodsukkeret, og
hvilke forholdsregler du eventuelt skal tage.
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Medicin, der kan fa dit blodsukker til at falde (hypoglykemi), omfatter:

- alle gvrige legemidler til behandling af diabetes,

- angiotensinkonverterende enzym (ACE) haemmere (anvendes til behandling af visse
hjertesygdomme eller hgjt blodtryk),

- disopyramid (anvendes til behandling af visse hjertesygdomme),

- fluoxetin (anvendes til behandling af depression),

- fibrater (anvendes til at seenke et hgjt indhold af lipider i blodet),

- monoamin-oxidase (MAO) hemmere (anvendes til behandling af depression),

- pentoxifyllin, propoxyphen, salicylater (sasom acetylsalicylsyre, der anvendes smertestillende
og febernedseattende),

- antibiotika af typen sulfonamider.

Medicin, der kan fa dit blodsukker til at stige (hyperglykaemi), omfatter:

- kortikosteroider (sasom kortison, anvendes til behandling af beteendelsestilstande),

- danazol (medicin der virker pa aglgsning),

- diazoxid (anvendes til behandling af hgjt blodtryk),

- vanddrivende leegemidler (anvendes til behandling af hgjt blodtryk eller overdreven
veeskeophobning),

- glucagon (bugspytkirtelhormon, der anvendes til behandling af meget lavt blodsukker),

- isoniazid (anvendes til behandling af tuberkulose),

- gstrogener og gestagener (findes i f.eks. p-piller anvendes til forebyggelse af graviditet),

- phenthiazinderivater (anvendes til behandling af psykiske sygdomme),

- somatropin (vaksthormon),

- sympatomimetika (sasom adrenalin, salbutamol og terbutalin, anvendes til behandling af astma),

- thyreoideahormoner (anvendes til behandling af sygdomme i skjoldbruskkirtlen),

- atypiske antipsykotiske leegemidler (sasom clozapin, olanzapin),

- proteaseheemmere (anvendes til behandling af HIV).

Blodsukkeret kan enten stige eller falde, hvis du tager:

- beta-blokkere (anvendes til behandling af hgjt blodtryk),

- clonidin (anvendes til behandling af hgjt blodtryk),

- lithiumsalte (anvendes til behandling af psykiske sygdomme).

Pentamidin (anvendes til behandling af infektion forarsaget af parasitter) kan medfgre for lavt
blodsukker, der undertiden kan efterfalges af for hgjt blodsukker.

Betablokkere og andre sympatikolytiske lsegemidler (som f.eks. clonidin, guanethidin og reserpin) kan
endvidere svaekke eller helt undertrykke de farste advarselssymptomer pa for lavt blodsukker

(hypoglykaemi).

Hvis du er usikker p&, om du tager et af disse laegemidler, bgr du sparge din laege eller
apotekspersonalet.

Brug af Lantus sammen med alkohol

Dit blodsukker kan enten stige eller falde, hvis du drikker alkohol.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette laegemiddel. Din insulindosis skal
muligvis justeres under graviditeten og efter fadslen. En ekstra omhyggelig diabeteskontrol og

forebyggelse af hypoglykeemi er vigtig for dit barns sundhed.

Kontakt din leege, hvis du ammer, da det kan vaere ngdvendigt at justere din insulindosis og dizt.
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Trafik- og arbejdssikkerhed

Din koncentrations- og reaktionsevne kan vare nedsat, hvis du:
- har hypoglykami (for lavt blodsukker),

- har hyperglykaemi (for hgjt blodsukker),

- har problemer med synet.

Ver opmarksom pa dette mulige problem i alle situationer, hvor du kan bringe dig selv eller andre i

fare (sasom ved bilkarsel eller ved betjening af maskiner). Du skal kontakte din leege og fa rad om

bilkarsel hvis:

- du har hyppige tilfelde af hypoglykaemi,

- de farste advarselssymptomer, som kan advare dig om hypoglykaemi, er svage eller helt
mangler.

Lantus indeholder natrium

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium per dosis, dvs. det er i det
vaesentlige "natriumfrit”.

3.  Sadan skal du tage Lantus

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Selvom Lantus indeholder det samme aktive stof som Toujeo (insulin glargin 300 enheder/ml), kan
man ikke umiddelbart skifte mellem de to praparater. Skift fra den ene insulinbehandling til den anden
kraever recept, kontrol hos din leege og regelmassige blodsukkermalinger. Kontakt venligst din leege
for yderligere information.

Dosis

Alt efter din levevis og resultatet af dine blodsukkermalinger (glucosemalinger) og din tidligere

anvendelse af insulin vil din leege:

- afgare hvor meget Lantus du skal have per dag og pa hvilket tidspunkt af dagen,

- fortzlle dig, hvornar du skal kontrollere dit blodsukker, og om det er ngdvendigt at udfere
urinprever,

- fortzlle dig, hvornar du eventuelt skal have en starre eller mindre dosis Lantus.

Lantus er et langtidsvirkende insulin. Din laege vil muligvis give dig besked pa at tage det sammen
med et hurtigtvirkende insulin eller med tabletter mod hgjt blodsukker.

Mange faktorer kan pavirke blodsukkeret. Du bgr vare bekendt med disse faktorer for at kunne handle
korrekt i tilfeelde af &endringer i dit blodsukker og for at forhindre, at blodsukkeret bliver for hgijt eller
for lavt. Yderligere oplysninger findes i det indrammede afsnit sidst i denne indleegsseddel.

Brug til bgrn og unge

Lantus kan anvendes til unge og bern fra 2 ar og opefter. Brug dette l&egemiddel ngjagtigt efter leegens
anvisning.

Doseringsinterval

Du skal have én injektion af Lantus hver dag pa samme tid af dagen.
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Injektionsteknik

Lantus injiceres under huden. Lantus ma IKKE injiceres i en blodare, da dette vil &ndre dets virkning,
og kan forarsage hypoglykami.

Din lzge vil vise dig i hvilke hudomrader, du skal injicere Lantus. Ved hver injektion skal du skifte til
et nyt injektionssted inden for det bestemte hudomrade, som du bruger.

Handtering af cylinderampuller

Lantus i cylinderampuller er kun egnet til indsprgjtning lige under huden ved hjelp af en

genanvendelig pen. Tal med laeegen, hvis du har behov for at indsprgjte din insulin pa en anden made.

For at sikre at du far den ngjagtige dosis, ma Lantus cylinderampullerne kun anvendes sammen med

felgende penne:

- JuniorSTAR, der giver doser i intervaller pa 0,5 enheder

- CIlikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar eller AllStar PRO, der giver doser i intervaller pa 1
enhed.

Ikke alle disse penne er ngdvendigvis markedsfert i dit land.

Pennen skal anvendes som anbefalet i informationen fra fremstilleren af pennen. Fremstillerens
instruktioner for anvendelse af pennen skal fglges ngje for isetning af cylinderampul, pasetning af nal
og administration af insulin-injektionen.

Cylinderampullen skal opbevares ved stuetemperatur i 1-2 timer, inden denne indseettes i pennen.
Se pa cylinderampullen, far du bruger den. Oplgsningen ma kun bruges, hvis den er klar, farvelgs og
ligner vand og ikke indeholder synlige partikler. Skal ikke rystes eller blandes fer brug.

Efter iseetning af ny cylinderampul:
Kontrollér at din insulinpen fungerer rigtigt, for den farste injektion foretages (se insulinpennens
brugsanvisning).

Du skal altid anvende en ny cylinderampul, hvis du bemarker, at din blodsukkerkontrol uventet
forvaerres. Dette kan nemlig skyldes, at insulinet har mistet noget af dets virkning. Fa det undersggt
hos din laege eller pa apoteket, hvis du mener, der er et problem med Lantus.

Seerlige forholdsregler inden injektion

Far injektion skal eventuelle luftbobler fjernes (se brugsanvisningen for pennen).

Sgrg for, at hverken alkohol, andre desinficerende midler eller andre stoffer i gvrigt kommer i
forbindelse med insulinet. Tomme cylinderampuller ma ikke fyldes igen eller genbruges. Brug ikke
cylinderampullen til andre insuliner. Lantus ma ikke blandes med andre insuliner eller legemidler. Ma
ikke fortyndes. Blanding eller fortynding kan e&ndre virkningen af Lantus.

Problemer med insulinpennen?
Folg fremstillerens instruktioner for anvendelse af pennen.

Huvis insulinpennen er beskadiget eller ikke virker ordentligt (pga. mekaniske fejl) skal den
kasseres, og en ny insulinpen tages i brug.

Forveksling af insuliner

Du skal altid kontrollere etiketten far hver injektion for at undga forveksling mellem Lantus og andre
insuliner.

Hvis du har taget for meget Lantus
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- Hvis du har injiceret for meget Lantus, kan dit blodsukker blive for lavt (hypoglykaemi).
Kontrollér blodsukkeret hyppigt. Indtagelse af mere mad og kontrol af blodsukkeret kan almindeligvis
forebygge udvikling af hypoglykaemi. Information om behandling af hypoglykemi findes i det
indrammede afsnit sidst i indlaegssedlen.

Hvis du har glemt at tage Lantus

- Hvis du har sprunget en dosis Lantus over eller hvis du ikke har injiceret nok insulin, kan
blodsukkeret blive for hgjt (hyperglykaemi). Kontrollér blodsukkeret hyppigt.

Information om behandling af hyperglykami findes i det indrammede afsnit sidst i indlaegssedlen.
- Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for en glemt dosis.

Hvis du holder op med at tage Lantus

Dette kan medfgre alvorlig hyperglykaemi (meget forhgjet blodsukker) og ketoacidose (syreophobning
i blodet fordi kroppen nedbryder fedt i stedet for sukker). Afbryd ikke behandlingen med Lantus uden
at tale med din leege, som vil fortelle dig, hvad der skal gares.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis du far symptomer pa for lavt blodsukker (hypoglykaemi) skal du straks gare noget for at gge
dit blodsukker (se det indrammede afsnit sidst i indlaegssedlen). Hypoglykemi (lavt blodsukker) kan
vaere meget alvorligt og er meget almindeligt ved insulinbehandling (kan forekomme hos flere end 1
ud af 10 patienter). Lavt blodsukker betyder, at der ikke er nok sukker i blodet. Hvis dit blodsukker
bliver for lavt, kan du miste bevidstheden. Alvorlig hypoglykami kan give hjerneskade og vare
livstruende. Yderligere oplysninger findes i det indrammede afsnit sidst i indlaegssedlen.

Alvorlige allergiske reaktioner (sjeelden, kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter) — kan
give fglgende symptomer sasom omfattende hudreaktioner (udslat og klge overalt pa kroppen),
alvorlig havelse af hud eller slimhinder (angiogdem), andengd, blodtryksfald med hurtig hjerterytme
og svedudbrud. Alvorlige allergiske reaktioner over for insulin kan veere livstruende. Du skal straks
kontakte laegen, hvis du far symptomer pa alvorlige allergiske reaktioner.

Hudforzendringer pa injektionsstedet:

Hvis du for ofte injicerer insulin pd samme sted p& huden, kan fedtveaevet under huden pa dette sted
svinde ind (lipoatrofi) (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter) eller blive tykkere
(lipohypertrofi) (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter). Knuder under huden kan ogsa skyldes
ophobning af et protein, der kaldes amyloid (kutan amyloidose; det vides ikke, hvor ofte dette
forekommer). Hvis du injicerer insulinet i et omrade med knuder, kan det vare, at insulinet ikke virker
sa godt. Skift injektionssted ved hver injektion for at forebygge disse hudforandringer.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)

o Hud og allergiske reaktioner ved injektionsstedet

Symptomerne kan omfatte radme, usaedvanligt steerke smerter nar der injiceres, klge, udslat, haevelse
eller beteendelse. Disse kan brede sig til omradet omkring injektionsstedet. De fleste mindre alvorlige
reaktioner pa insulin forsvinder som regel i lgbet af et par dage til fa uger.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)

o Jjenreaktioner

En markant &ndring (forbedring eller forvaerring) af din blodsukkerkontrol kan forarsage en
midlertidig forveerring af dit syn. Hvis du lider af proliferativ retinopati (en gjensygdom, der kan ses i
forbindelse med diabetes) kan alvorlige hypoglykaemiske anfald forarsage forbigaende synstab.
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o Generelle lidelser
Insulinbehandlingen kan i sjeeldne tilfeelde ogsa fare til forbigdende vaeskeophobning i kroppen med
heaevede ankler og leegge.

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter)
I meget sjeeldne tilfelde kan forekomme dysgeusia (smagsforstyrrelser) og myalgia (muskelsmerter).

Anvendelse hos bgrn og unge

Generelt svarer bivirkningerne set hos bgrn og unge pa 18 ar eller yngre til bivirkningerne set hos
voksne.

Klager over reaktioner pa injektionsstedet (smerter pa injektionsstedet og reaktioner pa
injektionsstedet) og hudreaktioner (udslat og neeldefeber) er rapporteret relativt oftere hos bgrn og
unge pa 18 ar eller yngre end hos voksne patienter.

Der er ingen erfaring med bgrn under 2 ar.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, begr du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfart i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette lsegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen og pa cylinderampullens etiket efter
"EXP”. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Uanbrudte cylinderampuller
Opbevares i kaleskab (2°C-8°C). Ma ikke nedfryses eller placeres op ad keleskabets kagleelementer
eller oven pa fryseelementer. Opbevar cylinderampullen i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Anbrudte cylinderampuller

Cylinderampuller, som er i brug (i insulinpennen) eller som er medtaget som reserve kan opbevares
ved temperaturer pa op til 30°C i maksimalt 4 uger veek fra direkte varme eller direkte lys.
Cylinderampuller i brug ma ikke opbevares i kaleskab. Ma ikke anvendes efter denne periode.

Du ma ikke tage Lantus, hvis cylinderampullen indeholder partikler. Lantus ma kun tages, hvis
oplgsningen er Klar, farvelgs og ligner vand.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Lantus indeholder:

- Aktivt stof: Insulin glargin. 1 ml oplgsning indeholder 100 enheder insulin glargin (svarende til
- %\?figrj?a%)n.dholdsstoffer: Zinkchlorid, metacresol, glycerol, natriumhydroxid (se punkt 2 ”Lantus

indeholder natrium™) og saltsyre (til pH-justering) og vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstarrelser
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Lantus 100 enheder/ml injektion, oplgsning i cylinderampul er en klar og farvelgs oplgsning.

Lantus leveres i specielle cylinderampuller til brug sammen med pennene ClikSTAR, Tactipen,
Autopen 24, AllStar, AllStar PRO eller JuniorSTAR. Hver cylinderampul indeholder 3 ml
injektionsveeske, oplasning (svarende til 300 enheder).

Pakninger med 1, 3, 4, 5, 6, 8, 9 og 10 cylinderampuller.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt am Main, Tyskland.

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette legemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00

bbarapus
Swixx Biopharma EOOD
Ten.: +359 (0)2 4942 480

Ceska republika
Sanofi s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
Sanofi A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.: 0800 52 52 010

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Eesti )
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

E)\ada
Sanofi-Aventis Movorpocwnn AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

Espaia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

France

Sanofi Winthrop Industrie

Tel: 0 800 222 555

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23
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Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5236 91 40

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)

Magyarorszag
SANOFI-AVENTIS Zrt.
Tel.: +36 1 505 0050

Malta
Sanofi S.r.l.
Tel: +39 02 39394275

Nederland
Sanofi B.V.
Tel: +31 20 245 4000

Norge
sanofi-aventis Norge AS
TIf: +47 67 10 71 00

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43180185-0

Polska
Sanofi Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

Portugal
Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 35 89 400



Hrvatska Romania

Swixx Biopharma d.o.o. Sanofi Romania SRL

Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Ireland Slovenija

sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.o.

Tel: +353 (0) 1 403 56 00 Tel: +386 1 23551 00

Island Slovenska republika

Vistor hf. Swixx Biopharma s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600

Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.l. Sanofi Oy

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico) Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
800.536389 (altre domande)

Konpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

TnA: +357 22 741741 Tel: +46 (0)8 634 50 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Swixx Biopharma SIA sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +371 6 616 47 50 Tel: +44 (0) 800 035 2525

Denne indlaegsseddel blev senest eendret

Andre informationskilder
Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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HYPERGLYKZAEMI OG HYPOGLYKAMI

Du bgr altid have noget sukker (mindst 20 gram) pa dig.
Du bgr altid have et kort eller lignende pa dig, hvoraf det fremgar, at du er diabetiker.

HYPERGLYKZAEMI (for hgjt blodsukker)
Hvis dit blodsukker er for hgjt (hyperglykemi), har du maske ikke injiceret nok insulin.

Hvorfor opstar hyperglykemi?

Hvis du for eksempel:

- ikke har injiceret din insulin eller ikke har injiceret nok, eller hvis det har mistet noget af sin
virkning f.eks. pa grund af forkert opbevaring,

- din insulinpen ikke fungerer rigtigt,

- dyrker mindre motion end seedvanlig eller er stresset (falelsesmaessigt ude af balance eller er
ophidset), eller hvis du har en skade, er blevet opereret, har en infektion eller feber,

- du tager eller har taget visse andre leegemidler (se punkt 2 ”Brug af anden medicin sammen med
Lantus™).

Advarselssymptomer pa hyperglykaemi

Tarst, gget vandladning, treethed, ter hud, ansigtsradme, nedsat appetit, lavt blodtryk, hjertebanken og
sukker og ketonstoffer i urinen. Mavesmerter, hurtig og dyb vejrtraekning, sgvnighed og eventuelt
besvimelse kan vere tegn pa den alvorlige tilstand, ketoacidose (syreophobning i blodet), som er en
falge af mangel pa insulin.

Hvad skal du ggre hvis du far hyperglykaemi

Kontrollér dit blodsukker, og undersgg urinen for ketonstoffer, sa snart nogen af ovenstaende
symptomer opstar. Alvorlig hyperglykaemi eller ketoacidose skal altid behandles af en lege, og
foregar normalt under hospitalsindlaeggelse.

HYPOGLYKAEMI (for lavt blodsukker)

Huvis dit blodsukker falder for meget, kan du blive bevidstlgs. Svaer hypoglykaemi kan medfare
hjerteanfald eller hjerneskade og kan veere livstruende. Normalt ber du veere i stand til at meerke, nar
blodsukkeret falder for meget, sa du kan tage de rette forholdsregler.

Hvorfor opstar hypoglykaemi?

Hvis du for eksempel:

- tager for meget insulin,

- springer maltider over eller udsetter dem,

- ikke spiser nok eller spiser mad, der indeholder feerre kulhydrater end normalt (sukker og
sukkerlignende stoffer kaldes kulhydrater; kunstige sademidler er imidlertid IKKE kulhydrater),

- mister kulhydrater pa grund af opkastning og diarré,

- drikker alkohol, iszer hvis du ikke spiser ret meget,

- dyrker mere motion end normalt eller udfgrer en anden form for fysisk aktivitet,

- er ved at komme dig efter en skade eller operation eller andre former for stress,

- er ved at komme dig efter en sygdom eller feber,

- tager eller er holdt op med at tage visse andre lsegemidler (se punkt 2 ”Brug af anden medicin
sammen med Lantus”).

Der er endvidere starre risiko for at f hypoglykemi, hvis

- du netop har pabegyndt insulinbehandling eller har skiftet til et andet insulinpreaeparat, (hvis du
skifter fra dit tidligere basalinsulin til Lantus, vil hypoglykami, hvis den opstar, hyppigere opsta
om morgenen end om natten),

- dit blodsukker er nasten normalt eller ustabilt,

- du skifter injektionssted fra et hudomrade pa kroppen til et andet (f.eks. fra laret til overarmen),
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- du lider af en alvorlig nyre- eller leversygdom, eller af anden sygdom som f.eks. nedsat
stofskifte (hypothyroidisme).

Advarselssymptomer pa hypoglykaemi

- | kroppen

Eksempler pd symptomer pa, at dit blodsukker falder for meget eller for hurtigt: Svedtendens, klam
hud, @ngstelse, hurtig puls, hgjt blodtryk, hjertebanken og uregelmaessig puls. Disse symptomer gar
ofte forud for symptomerne pa lavt blodsukker i hjernen.

- I hjernen

Eksempler pa symptomerne pa lavt blodsukker i hjernen er: Hovedpine, udtalt sultfornemmelse,
kvalme, opkastning, treethed, savnighed, sgvnforstyrrelser, rastlgshed, aggressiv adferd,
koncentrationsbesvar, nedsat reaktionsevne, depression, konfusion, taleforstyrrelser (til tider
fuldstaendig tab af talens brug), synsforstyrrelser, rysten, lammelser, prikkende og stikkende
fornemmelse (parastesi), falelseslgshed og prikken og stikken omkring munden, svimmelhed,
manglende selvbeherskelse, hjeelpelgshed, kramper, bevidstlgshed.

De farste symptomer pa, at der er ved at opsta hypoglykaemi (“advarselssymptomer”), kan &ndre sig,

svaekkes eller kan helt mangle, hvis:

- du er aldre, hvis du har haft diabetes i lang tid eller hvis du lider af en bestemt form for sygdom
i nervesystemet (diabetisk autonom neuropati),

- du for nylig har haft hypoglykaemi (f.eks. dagen far), eller hvis tilstanden udvikles langsomt,

- du har et naesten normalt eller i det mindste betydeligt forbedret blodsukker,

- du for nylig er skiftet fra animalsk insulin til human insulin sésom Lantus,

- du tager eller har taget visse andre leegemidler (se punkt 2 ”Brug af anden medicin sammen med
Lantus™).

| sddanne tilfeelde kan du udvikle alvorlig hypoglykaemi (og endda besvime), far du selv bliver klar
over problemet. Sgrg altid for at veere fortrolig med dine advarselssymptomer. Om ngdvendigt kan en
hyppigere blodsukkerkontrol hjelpe dig med at identificere milde tilfeelde af hypoglykemi, som ellers
ville blive overset. Hvis du har svart ved at genkende dine advarselssymptomer, bgr du undga
situationer (sasom bilkarsel), hvor du selv eller andre kan bringes i fare pa grund af risikoen for
hypoglykaemi.

Hvad skal du ggre, hvis du far hypoglykaemi?

1. Tag ikke insulin. Tag omgaende ca. 10-20 g sukker f.eks. som glucose, hugget sukker eller en
sukkersgdet drik. OBS: Husk, at kunstige sgdemidler og madvarer indeholdende kunstige
sedemidler (sasom light sodavand) ikke kan anvendes til behandling af hypoglykaemi.

2. Spis herefter madvarer med langsomt optagelige kulhydrater (sasom brgd eller pasta) for at

normalisere dit blodsukker. Din laege eller en sygeplejerske vil pa forhand have gennemgaet

dette med dig.

Da Lantus er langtidsvirkende, kan det vare lidt, far hypoglykeemien forsvinder.

Hvis du igen far hypoglykeaemi, skal du indtage endnu 10-20 g sukker.

4, Seg omgaende laege, hvis du ikke kan fa kontrol over din hypoglykami, eller hvis tilstanden
kommer igen.

w

Forteel familie, venner og kollegaer falgende:

Hvis du ikke er i stand til at synke, eller hvis du er bevidstlgs, skal du have en injektion med sukker
(glucose) eller glucagon (et leegemiddel, der gger blodsukkeret). Det er forsvarligt at give disse
injektioner, ogsa selv om det ikke er sikkert, at du har hypoglykami.

Det anbefales, at blodsukkeret kontrolleres umiddelbart efter indtagelsen af sukker for at se, om du
virkelig havde hypoglykaemi.
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Indlaegsseddel: Information til brugeren

Lantus SoloStar 100 enheder/ml injektionsveeske, oplgsning i en fyldt pen
Insulin glargin

Laes denne indleegsseddel og brugsanvisningen for Lantus SoloStar fyldt pen grundigt, inden du

begynder at tage dette lzegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.
Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret Lantus til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Lantus
3. Sadan skal du tage Lantus

4, Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Lantus indeholder insulin glargin. Dette er et modificeret insulin, der ligner det insulin, der dannes i
kroppen.

Lantus anvendes til behandling af sukkersyge (diabetes mellitus) hos voksne, unge og bgrn fra 2 ar og
opefter. Diabetes mellitus er en sygdom, som skyldes, at kroppen ikke danner tilstraeekkeligt insulin til
at holde blodsukkeret under kontrol. Insulin glargin er langtidsvirkende og har en jaevn
blodsukkersankende effekt.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Lantus

Tag ikke Lantus:

- Hvis du er allergisk over for insulin glargin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Lantus
(angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Lantus i fyldte penne er kun egnet til indsprejtning lige under huden (se ogsa punkt 3). Tal med laegen,
hvis du har behov for at indsprgjte din insulin pa en anden made.

Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, fer du tager Lantus.
Overhold ngje anvisningerne vedrgrende dosering, kontrollerne (blod- og urinpraver), kostplan, den
fysiske aktivitet (fysisk arbejde og motion) og injektionsteknik, som er aftalt med leegen.

Huvis dit blodsukker er for lavt (hypoglykaemi), skal du fglge vejledningen vedragrende hypoglykaemi
(se det indrammede afsnit sidst i denne indleegsseddel).
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Hudforandringer pa injektionsstedet

Injektionsstedet bar lgbende skiftes for at forebygge hudforandringer, f.eks. knuder under huden. Hvis
du injicerer insulinet i et omrade med knuder, kan det veere, at insulinet ikke virker sa godt (se
afsnittet Sadan skal du bruge Lantus). Kontakt leegen, hvis du for gjeblikket injicerer i et

omrade med knuder, far du begynder at injicere i et andet omrade. Det kan veere, at leegen vil fortelle
dig, at du skal tjekke dit blodsukker oftere og tilpasse insulindosen eller dosen af andre antidiabetiske
leegemidler.

Rejser

Far du skal ud at rejse, ber du tale med din lege. Du kan maske have behov for at tale om:
- det er muligt at kgbe dit insulin i det land, som du skal besgge,

- forsyninger af insulin, nale etc.,

- korrekt opbevaring af dit insulin under rejsen,

- tidspunkter for maltider og insulin-injektioner under rejsen,

- eventuelle pavirkninger ved at skifte til andre tidszoner,

- eventuelle nye sundhedsrisici i de lande, som du skal besgge,

- hvad du skal gere i krisesituationer, hvis du faler dig utilpas eller bliver syg.

Sygdomme og ulykkestilfeelde

| felgende situationer kan kontrollen af din diabetes kreeve ekstra opmaerksomhed (for eksempel,

tilpasning af insulin-dosis, blod- og urinprgver):

- Hvis du bliver syg eller kommer alvorligt til skade, kan dit blodsukkerniveau blive for hgjt
(hyperglykaemi).

- Hvis du ikke spiser tilstrekkeligt, kan dit blodsukkerniveau blive for lavt (hypoglykaemi).

I de fleste tilfeelde skal du kontakte en leege. Sgrg for at kontakte lsegen tidligt i forlgbet.

Hvis du har type 1-diabetes (har insulinkreevende diabetes mellitus), ma du ikke afbryde
insulinbehandlingen, og du skal sgrge for fortsat at fa tilstreekkeligt med kulhydrater. Forteel altid de
mennesker, som passer eller behandler dig, at du skal have insulin.

Behandling med insulin kan fare til, at kroppen danner antistoffer mod insulin (stoffer, der reagerer
mod insulin). Kun i sjeeldne tilfeelde vil det betyde, at din insulindosis skal e&ndres.

Nogle patienter med arelang type 2-diabetes mellitus og hjertesygdom eller tidligere slagtilfelde, der
var i behandling med pioglitazon (oral antidiabetika, der anvendes til behandling af type 2-diabetes
mellitus) og insulin, udviklede hjertesvigt. Hvis du oplever tegn pa hjertesvigt sasom unormal
andengd, hurtig veegtstigning eller ophobning af veeske (gdemer), skal du kontakte din laeege sa hurtigt
som muligt.

Bagrn

Der er ingen erfaring med anvendelse af Lantus til barn under 2 ar.

Brug af anden medicin sammen med Lantus

Nogle leegemidler kan a&ndre blodsukkeret (fa det til at falde, stige eller begge dele afhengig af
situationen). I hver enkelt situation kan det blive ngdvendigt at justere din insulindosis for at undga for
lavt eller for hgjt blodsukker. Veer forsigtig, nar du pabegynder eller holder op med at tage andre
leegemidler.

Forteel altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.
Far du begynder at tage et laegemiddel, skal du sperge leegen, om det kan pavirke blodsukkeret, og
hvilke forholdsregler du eventuelt skal tage.

Medicin, der kan fa dit blodsukker til at falde (hypoglykeemi), omfatter:
- alle gvrige leegemidler til behandling af diabetes,
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- angiotensinkonverterende enzym (ACE) heemmere (anvendes til behandling af visse
hjertesygdomme eller hgjt blodtryk),

- disopyramid (anvendes til behandling af visse hjertesygdomme),

- fluoxetin (anvendes til behandling af depression),

- fibrater (anvendes til at seenke et hgjt indhold af lipider i blodet),

- monoamin-oxidase (MAQO) hemmere (anvendes til behandling af depression),

- pentoxifyllin, propoxyphen, salicylater (sasom acetylsalicylsyre, der anvendes smertestillende
og febernedseettende),

- antibiotika af typen sulfonamider.

Medicin, der kan fa dit blodsukker til at stige (hyperglykaemi), omfatter:

- kortikosteroider (sasom kortison, anvendes til behandling af beteendelsestilstande),

- danazol (medicin der virker pa a&glasning),

- diazoxid (anvendes til behandling af hgjt blodtryk),

- vanddrivende leegemidler (anvendes til behandling af hgjt blodtryk eller overdreven
veeskeophobning),

- glucagon (bugspytkirtelhormon, der anvendes til behandling af meget lavt blodsukker),

- isoniazid (anvendes til behandling af tuberkulose),

- gstrogener og gestagener (findes i f.eks. p-piller anvendes til forebyggelse af graviditet),

- phenthiazinderivater (anvendes til behandling af psykiske sygdomme),

- somatropin (veeksthormon),

- sympatomimetika (sasom adrenalin, salbutamol og terbutalin, anvendes til behandling af astma),

- thyreoideahormoner (anvendes til behandling af sygdomme i skjoldbruskkirtlen),

- atypiske antipsykotiske laegemidler (sasom clozapin, olanzapin),

- proteaseheemmere (anvendes til behandling af HIV).

Blodsukkeret kan enten stige eller falde, hvis du tager:

- beta-blokkere (anvendes til behandling af hgjt blodtryk),

- clonidin (anvendes til behandling af hgjt blodtryk),

- lithiumsalte (anvendes til behandling af psykiske sygdomme).

Pentamidin (anvendes til behandling af infektion forarsaget af parasitter) kan medfare for lavt
blodsukker, der undertiden kan efterfalges af for hgjt blodsukker.

Betablokkere og andre sympatikolytiske leegemidler (som f.eks. clonidin, guanethidin og reserpin) kan
endvidere svaekke eller helt undertrykke de farste advarselssymptomer pa for lavt blodsukker

(hypoglykaemi).

Hvis du er usikker pa, om du tager et af disse legemidler, ber du sparge din lzge eller
apotekspersonalet.

Brug af Lantus sammen med alkohol
Dit blodsukker kan enten stige eller falde, hvis du drikker alkohol.
Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sparge din lzge eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette legemiddel.

Din insulindosis skal muligvis justeres under graviditeten og efter fadslen. En ekstra omhyggelig
diabeteskontrol og forebyggelse af hypoglykami er vigtig for dit barns sundhed.

Kontakt din leege, hvis du ammer, da det kan veere ngdvendigt at justere din insulindosis og diet.
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Trafik- og arbejdssikkerhed

Din koncentrations- og reaktionsevne kan vare nedsat, hvis du:
- har hypoglykami (for lavt blodsukker),

- har hyperglykaemi (for hgjt blodsukker),

- har problemer med synet.

Ver opmarksom pa dette mulige problem i alle situationer, hvor du kan bringe dig selv eller andre i

fare (sasom ved bilkarsel eller ved betjening af maskiner). Du skal kontakte din leege og fa rad om

bilkarsel hvis:

- du har hyppige tilfelde af hypoglykaemi,

- de farste advarselssymptomer, som kan advare dig om hypoglykaemi, er svage eller helt
mangler.

Lantus indeholder natrium

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium per dosis, dvs. det er i det
vaesentlige "natriumfrit”.

3.  Sadan skal du tage Lantus

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Selvom Lantus indeholder det samme aktive stof som Toujeo (insulin glargin 300 enheder/ml), kan
man ikke umiddelbart skifte mellem de to praparater. Skift fra den ene insulinbehandling til den anden
kraever recept, kontrol hos din leege og regelmassige blodsukkermalinger. Kontakt venligst din leege
for yderligere information.

Dosis

Alt efter din levevis og resultatet af dine blodsukkermalinger (glucosemalinger) og din tidligere

anvendelse af insulin vil din leege:

- afgare hvor meget Lantus du skal have per dag og pa hvilket tidspunkt af dagen,

- fortzlle dig, hvornar du skal kontrollere dit blodsukker, og om det er ngdvendigt at udfare
urinprever,

- fortzlle dig, hvornar du eventuelt skal have en starre eller mindre dosis Lantus.

Lantus er et langtidsvirkende insulin. Din laege vil muligvis give dig besked pa at tage det sammen
med et hurtigtvirkende insulin eller med tabletter mod hgjt blodsukker.

Mange faktorer kan pavirke blodsukkeret. Du bgr vare bekendt med disse faktorer for at kunne handle
korrekt i tilfeelde af &endringer i dit blodsukker og for at forhindre, at blodsukkeret bliver for hgijt eller

for lavt. Yderligere oplysninger findes i det indrammede afsnit sidst i denne indleegsseddel.

Brug til bgrn og unge

Lantus kan anvendes til unge og bern fra 2 ar og opefter. Brug dette leegemiddel ngjagtigt efter leegens
anvisning.

Doseringsinterval

Du skal have én injektion af Lantus hver dag pa samme tid af dagen.
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Injektionsteknik

Lantus injiceres under huden. Lantus ma IKKE injiceres i en blodare, da dette vil &ndre dets virkning,
og kan forarsage hypoglykami.

Din lzge vil vise dig i hvilke hudomrader, du skal injicere Lantus. Ved hver injektion skal du skifte til
et nyt injektionssted inden for det bestemte hudomrade, som du bruger.

Handtering af SoloStar

SoloStar er en fyldt engangspen, som indeholder insulin glargin. Lantus i fyldte penne er kun egnet til
indsprgjtning lige under huden. Tal med leegen, hvis du har behov for at indspreijte din insulin pa en
anden made.

Laes omhyggeligt SoloStar brugsanvisningen, som er vedlagt denne indlaegsseddel. Du skal
anvende pennen som beskrevet i brugsanvisningen.

Far hver anvendelse skal der pasattes en ny nal. Anvend kun nale som er kompatible til brug i
SoloStar.
Der skal udfgres en sikkerhedstest fgr hver injektion.

Se pa cylinderampullen, far du anvender pennen. Anvend ikke SoloStar, hvis du bemaerker partikler i
den. Anvend kun SoloStar, hvis oplgsningen er Klar, farvelgs og ligner vand. Lantus er en oplgsning,
der ikke skal rystes eller blandes far brug.

For at undga overfarsel af sygdomme, ma du aldrig dele din pen med andre. Denne pen er kun til
personlig brug.

Sgarg for, at hverken alkohol, andre desinficerende midler eller andre stoffer i gvrigt kommer i
forbindelse med insulinet.

Anvend altid en ny pen, hvis du opdager, at din blodsukkerkontrol uventet forveerres. Fa det undersggt
hos din leege eller pa apoteket, hvis du mener, der er et problem med SoloStar.

Tomme penne ma ikke fyldes igen og skal kasseres pa betryggende vis.

Anvend ikke SoloStar, hvis den er beskadiget eller ikke virker ordentligt, den skal kasseres og en ny
SoloStar tages i brug.

Forveksling af insuliner

Du skal altid kontrollere etiketten far hver injektion for at undga forveksling mellem Lantus og andre
insuliner.

Hvis du har taget for meget Lantus

- Hvis du har injiceret for meget Lantus, kan dit blodsukker blive for lavt (hypoglykaemi).
Kontrollér blodsukkeret hyppigt. Indtagelse af mere mad og kontrol af blodsukkeret kan
almindeligvis forebygge udvikling af hypoglykemi. Information om behandling af
hypoglykeemi findes i det indrammede afsnit sidst i indleegssedlen.

Hvis du har glemt at tage Lantus
- Hvis du har sprunget en dosis Lantus over eller hvis du ikke har injiceret nok insulin, kan
blodsukkeret blive for hgjt (hyperglykaemi). Kontrollér blodsukkeret hyppigt. Information om

behandling af hyperglykami findes i det indrammede afsnit sidst i indlzegssedlen.
- Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for en glemt dosis.
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Hvis du holder op med at tage Lantus

Dette kan medfgre alvorlig hyperglykaemi (meget forhgjet blodsukker) og ketoacidose (syreophobning
i blodet fordi kroppen nedbryder fedt i stedet for sukker). Afbryd ikke behandlingen med Lantus uden
at tale med din leege, som vil fortaelle dig, hvad der skal gares.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis du far symptomer pa for lavt blodsukker (hypoglykami) skal du straks ggre noget for at gge
dit blodsukker (se det indrammede afsnit sidst i indleegssedlen). Hypoglykami (lavt blodsukker) kan
veere meget alvorligt og er meget almindeligt ved insulinbehandling (kan forekomme hos flere end 1
ud af 10 patienter). Lavt blodsukker betyder, at der ikke er nok sukker i blodet. Hvis dit blodsukker
bliver for lavt, kan du miste bevidstheden. Alvorlig hypoglykaemi kan give hjerneskade og vare
livstruende. Yderligere oplysninger findes i det indrammede afsnit sidst i indlaegssedlen.

Alvorlige allergiske reaktioner (sjelden, kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter) — kan
give fglgende symptomer sasom omfattende hudreaktioner (udslat og klge overalt pa kroppen),
alvorlig haevelse af hud eller slimhinder (angiogdem), andengd, blodtryksfald med hurtig hjerterytme
og svedudbrud. Alvorlige allergiske reaktioner over for insulin kan veere livstruende. Du skal straks
kontakte lzegen, hvis du far symptomer pa alvorlige allergiske reaktioner.

Hudforaendringer pa injektionsstedet:

Hvis du for ofte injicerer insulin pa samme sted pa huden, kan fedtvavet under huden pa dette sted
svinde ind (lipoatrofi) (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter) eller blive tykkere
(lipohypertrofi) (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter). Knuder under huden kan ogsa skyldes
ophobning af et protein, der kaldes amyloid (kutan amyloidose; det vides ikke, hvor ofte dette
forekommer). Hvis du injicerer insulinet i et omrade med knuder, kan det vare, at insulinet ikke virker
sa godt. Skift injektionssted ved hver injektion for at forebygge disse hudforandringer.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)

o Hud og allergiske reaktioner ved injektionsstedet

Symptomerne kan omfatte redme, usaedvanligt steerke smerter nar der injiceres, klge, udslat, haevelse
eller beteendelse. Disse kan brede sig til omradet omkring injektionsstedet. De fleste mindre alvorlige
reaktioner pa insulin forsvinder som regel i lgbet af et par dage til fa uger.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)

o Jjenreaktioner

En markant &ndring (forbedring eller forverring) af din blodsukkerkontrol kan forarsage en
midlertidig forveerring af dit syn. Hvis du lider af proliferativ retinopati (en gjensygdom, der kan ses i
forbindelse med diabetes) kan alvorlige hypoglykamiske anfald forarsage forbigaende synstab.

o Generelle lidelser

Insulinbehandlingen kan i sjeeldne tilfeelde ogsa fare til forbigdende vaeskeophobning i kroppen med
haevede ankler og leegge.

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter)
I meget sjeeldne tilfeelde kan forekomme dysgeusia (smagsforstyrrelser) og myalgia (muskelsmerter).

Anvendelse hos bgrn og unge

Generelt svarer bivirkningerne set hos bgrn og unge pa 18 ar eller yngre til bivirkningerne set hos
voksne.
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Klager over reaktioner pa injektionsstedet (smerter pa injektionsstedet og reaktioner pa
injektionsstedet) og hudreaktioner (udslet og neeldefeber) er rapporteret relativt oftere hos bgrn og
unge pa 18 ar eller yngre end hos voksne patienter.

Der er ingen erfaring med bgrn under 2 ar.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfart i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette lsegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen og pa pennens etiket efter "EXP”.
Uanbrudte penne

Opbevares i kaleskab (2°C-8°C). Ma ikke nedfryses eller placeres op ad kaleskabets kaleelementer

eller oven pa fryseelementer.
Opbevar den fyldte pen i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Anbrudte penne
Nar den fyldte pen er taget ud af kaleskabet enten for at blive taget i brug eller for at blive medtaget

som reserve, kan den opbevares ved temperaturer pa op til 30°C i indtil 4 uger vk fra direkte varme
og direkte lys. Penne i brug ma ikke opbevares i keleskab. Brug ikke pennen efter denne periode.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Lantus indeholder:

- Aktivt stof: Insulin glargin. 1 ml oplgsning indeholder 100 enheder insulin glargin (svarende til
3,64 mg).

- @vrige indholdsstoffer: Zinkchlorid, metacresol, glycerol, natriumhydroxid (se punkt 2 ”Lantus
indeholder natrium”) og saltsyre (til pH-justering) og vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstarrelser

Lantus SoloStar 100 enheder/ml, injektionsvaske, oplgsning i en fyldt pen er en klar farvelgs
oplasning. Hver pen indeholder 3 ml injektionsveeske, oplasning (svarende til 300 enheder).
Pakninger med 1, 3, 4, 5, 6, 8, 9 og 10 penne.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH,
D-65926 Frankfurt am Main,
Tyskland.

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen:
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Belgié/Belgique/Belgien
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00

bbarapus
Swixx Biopharma EOOD
Temn.: +359 (0)2 4942 480

Ceska republika
Sanofi s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
Sanofi A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.: 0800 52 52 010

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

E\LGoo
Sanofi-Aventis Movorpocwnn AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

Espaiia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

France

Sanofi Winthrop Industrie

Tel: 0 800 222 555

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +385 1 2078 500

Ireland
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +353 (0) 1 403 56 00

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Sanofi S.r.l.

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico)
800.536389 (altre domande)
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Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5 236 91 40

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)

Magyarorszag
SANOFI-AVENTIS Zrt.
Tel.: +36 1 505 0050

Malta
Sanofi S.r.l.
Tel: +39 02 39394275

Nederland
Sanofi B.V.
Tel: +31 20 245 4000

Norge
sanofi-aventis Norge AS
TIf: +47 67 10 71 00

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43180185-0

Polska
Sanofi Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

Portugal
Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 35 89 400

Romania
Sanofi Romania SRL
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +386 1 235 51 00

Slovenska republika
Swixx Biopharma s.r.o.
Tel: +421 2 208 33 600

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300



Konpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

TnA: +357 22 741741 Tel: +46 (0)8 634 50 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Swixx Biopharma SIA sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +371 6 616 47 50 Tel: +44 (0) 800 035 2525

Denne indlaegsseddel blev senest eendret

Andre informationskilder
Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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HYPERGLYKZAEMI OG HYPOGLYKAMI

Du bgr altid have noget sukker (mindst 20 gram) pa dig.
Du bgr altid have et kort eller lignende pa dig, hvoraf det fremgar, at du er diabetiker.

HYPERGLYKZAEMI (for hgjt blodsukker)
Hvis dit blodsukker er for hgjt (hyperglykemi), har du maske ikke injiceret nok insulin.

Hvorfor opstar hyperglykemi?

Hvis du for eksempel:

- ikke har injiceret din insulin eller ikke har injiceret nok, eller hvis det har mistet noget af sin
virkning f.eks. pa grund af forkert opbevaring,

- din insulinpen ikke fungerer rigtigt,

- dyrker mindre motion end seedvanlig eller er stresset (falelsesmaessigt ude af balance eller er
ophidset), eller hvis du har en skade, er blevet opereret, har en infektion eller feber,

- du tager eller har taget visse andre leegemidler (se punkt 2 ”Brug af anden medicin sammen med
Lantus™).

Advarselssymptomer pa hyperglykaemi

Tarst, gget vandladning, treethed, ter hud, ansigtsradme, nedsat appetit, lavt blodtryk, hjertebanken og
sukker og ketonstoffer i urinen. Mavesmerter, hurtig og dyb vejrtraekning, sgvnighed og eventuelt
besvimelse kan vere tegn pa den alvorlige tilstand, ketoacidose (syreophobning i blodet), som er en
falge af mangel pa insulin.

Hvad skal du ggre hvis du far hyperglykaemi

Kontrollér dit blodsukker, og undersgg urinen for ketonstoffer, sa snart nogen af ovenstaende
symptomer opstar. Alvorlig hyperglykaemi eller ketoacidose skal altid behandles af en lege, og
foregar normalt under hospitalsindlaeggelse.

HYPOGLYKAEMI (for lavt blodsukker)

Huvis dit blodsukker falder for meget, kan du blive bevidstlgs. Svaer hypoglykaemi kan medfare
hjerteanfald eller hjerneskade og kan veere livstruende. Normalt ber du veere i stand til at meerke, nar
blodsukkeret falder for meget, sa du kan tage de rette forholdsregler.

Hvorfor opstar hypoglykaemi?

Hvis du for eksempel:

- tager for meget insulin,

- springer maltider over eller udsetter dem,

- ikke spiser nok eller spiser mad, der indeholder feerre kulhydrater end normalt (sukker og
sukkerlignende stoffer kaldes kulhydrater; kunstige sgdemidler er imidlertid IKKE kulhydrater),

- mister kulhydrater pa grund af opkastning og diarré,

- drikker alkohol, iszer hvis du ikke spiser ret meget,

- dyrker mere motion end normalt eller udfgrer en anden form for fysisk aktivitet,

- er ved at komme dig efter en skade eller operation eller andre former for stress,

- er ved at komme dig efter en sygdom eller feber,

- tager eller er holdt op med at tage visse andre lsegemidler (se punkt 2 ”Brug af anden medicin
sammen med Lantus”).

Der er endvidere starre risiko for at fa hypoglykami, hvis:

- du netop har pabegyndt insulinbehandling eller har skiftet til et andet insulinpreaeparat, (hvis du
skifter fra dit tidligere basalinsulin til Lantus, vil hypoglykami, hvis den opstar, hyppigere opsta
om morgenen end om natten),

- dit blodsukker er nasten normalt eller ustabilt,

- du skifter injektionssted fra et hudomrade pa kroppen til et andet (f.eks. fra laret til overarmen),
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- du lider af en alvorlig nyre- eller leversygdom, eller af anden sygdom som f.eks. nedsat
stofskifte (hypothyroidisme).

Advarselssymptomer pa hypoglykaemi

- | kroppen

Eksempler pd symptomer pa, at dit blodsukker falder for meget eller for hurtigt: Svedtendens, klam
hud, @ngstelse, hurtig puls, hgjt blodtryk, hjertebanken og uregelmaessig puls. Disse symptomer gar
ofte forud for symptomerne pa lavt blodsukker i hjernen.

- I hjernen

Eksempler pa symptomerne pa lavt blodsukker i hjernen er: Hovedpine, udtalt sultfornemmelse,
kvalme, opkastning, treethed, savnighed, sgvnforstyrrelser, rastlgshed, aggressiv adferd,
koncentrationsbesvar, nedsat reaktionsevne, depression, konfusion, taleforstyrrelser (til tider
fuldstaendig tab af talens brug), synsforstyrrelser, rysten, lammelser, prikkende og stikkende
fornemmelse (parastesi), falelseslgshed og prikken og stikken omkring munden, svimmelhed,
manglende selvbeherskelse, hjeelpelgshed, kramper, bevidstlgshed.

De farste symptomer pa, at der er ved at opsta hypoglykaemi (“advarselssymptomer”), kan &ndre sig,

svaekkes eller kan helt mangle, hvis:

- du er aldre, hvis du har haft diabetes i lang tid eller hvis du lider af en bestemt form for sygdom
i nervesystemet (diabetisk autonom neuropati),

- du for nylig har haft hypoglykaemi (f.eks. dagen far), eller hvis tilstanden udvikles langsomt,

- du har et naesten normalt eller i det mindste betydeligt forbedret blodsukker,

- du for nylig er skiftet fra animalsk insulin til human insulin sésom Lantus,

- du tager eller har taget visse andre leegemidler (se punkt 2 ”Brug af anden medicin sammen med
Lantus™).

| sddanne tilfeelde kan du udvikle alvorlig hypoglykaemi (og endda besvime), far du selv bliver klar
over problemet. Sgrg altid for at veere fortrolig med dine advarselssymptomer. Om ngdvendigt kan en
hyppigere blodsukkerkontrol hjelpe dig med at identificere milde tilfeelde af hypoglykemi, som ellers
ville blive overset. Hvis du har sveart ved at genkende dine advarselssymptomer, bgr du undga
situationer (sasom bilkarsel), hvor du selv eller andre kan bringes i fare pa grund af risikoen for
hypoglykaemi.

Hvad skal du gere, hvis du far hypoglykaemi?

1. Tag ikke insulin. Tag omgaende ca. 10-20 g sukker f.eks. som glucose, hugget sukker eller en
sukkersgdet drik. OBS: Husk, at kunstige sgdemidler og madvarer indeholdende kunstige
sedemidler (sasom light sodavand) ikke kan anvendes til behandling af hypoglykami.

2. Spis herefter madvarer med langsomt optagelige kulhydrater (sdsom bred eller pasta) for at

normalisere dit blodsukker. Din lzege eller en sygeplejerske vil pa forhand have gennemgaet

dette med dig.

Da Lantus er langtidsvirkende, kan det vare lidt, far hypoglykemien forsvinder.

Hvis du igen far hypoglykeaemi, skal du indtage endnu 10-20 g sukker.

4, Seg omgaende laege, hvis du ikke kan fa kontrol over din hypoglykami, eller hvis tilstanden
kommer igen.

w

Forteel familie, venner og kollegaer falgende:

Hvis du ikke er i stand til at synke, eller hvis du er bevidstlgs, skal du have en injektion med sukker
(glucose) eller glucagon (et leegemiddel, der gger blodsukkeret). Det er forsvarligt at give disse
injektioner, ogsa selv om det ikke er sikkert, at du har hypoglykami.

Det anbefales, at blodsukkeret kontrolleres umiddelbart efter indtagelsen af sukker for at se, om du
virkelig havde hypoglykaemi.
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LANTUS SoloStar, injektionsvaeske, oplgsning i en fyldt pen. BRUGSANVISNING.

SoloStar er en fyldt pen til injektion af insulin. Din leege eller sundhedspersonale har besluttet at
SoloStar er den rigtige pen for dig. Tal med dit sundhedspersonale om korrekt injektionsteknik, far
anvendelse af SoloStar.

Lees denne brugsanvisning omhyggeligt far du anvender SoloStar. Hvis du ikke selv er i stand til at
falge alle instruktionerne fuldsteendig, sa brug kun SoloStar, hvis du har hjelp fra en person, som kan
felge instruktionerne. Hold pennen som vist her i brugsanvisningen. For at sikre, at du aflaeser dosis
korrekt skal du holde pennen vandret med nalen til venstre og dosisskalaen til hgjre, som vist pa
illustrationen nedenfor.

SoloStar er en engangspen til injektion af insulin. Du kan sztte dosis fra 1 til 80 enheder i trin af 1
enhed. Hver pen indeholder mange doser.

Gem denne indlegsseddel. Du kan fa brug for at leese den igen. Hvis du har nogen spgrgsmal
vedrgrende SoloStar eller vedrgrende diabetes, sa sparg dit sundhedspersonale eller ring til nummeret
pa den lokale repraesentant pa forsiden af denne indlaegsseddel.

Penheette Nal til pen BeskyttelsessegIL Pendel Dosisaisplay
| (ikke Inkluderet) [ | |

Insulin reservoir

Ydre
néle-
hylster

Indre L
nale- Nal Gummipakning a|Dosi knap
kapsel Dosisskal

Skematisk diagram af pennen

Vigtig information vedrgrende anvendelse af SoloStar:

. Paset altid en ny nal fer hver anvendelse. Anvend kun nale som er kompatible til anvendelse

med SoloStar.

Velg ikke en dosis og/eller tryk ikke pa dosisknappen uden nal pasat.

Udfar altid en sikkerhedstest far hver injektion (se Trin 3).

Denne pen ma kun bruges af dig, 1an ikke pennen ud til andre.

Hvis en anden person giver dig injektionen, skal vedkommende passe pa, sa uheld med skader

fra ndlen og overfarsel af infektioner undgas.

. Anvend aldrig SoloStar, hvis den er beskadiget eller hvis du er usikker pa, om den virker
korrekt.

. Opbevar altid en ekstra SoloStar i tilfeelde af at din SoloStar bliver vaek eller gar i stykker.

Trin 1. Kontrol af insulinet

A.  Etiketten pa pennen skal tjekkes for at sikre at den indeholder den korrekte insulin. Lantus
SoloStar er gra med en lilla dosisknap.

B.  Tag penhetten af.

C. Tijek udseendet af dit insulin. Lantus er en klar insulin. Anvend ikke SoloStar hvis insulinet er
uklart, farvet eller indeholder partikler.

Trin 2. Pasetning af nal

Anvend altid en ny steril nal til hver injektion. Dette hjelper med at forebygge kontaminering og
potentiel blokering af nalen.

A.  Fjern folieforseglingen fra en ny nal.
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B.  B. Hold nélen vandret pa linie med pennen nar du setter nalen pa (skru eller tryk nalen pa
afhangig af naletypen).

o Hvis nalen ikke holdes lige mens du pasetter den, kan gummistemplet blive gdelagt og give
lekage eller nalen kan blive gdelagt.

Trin 3. Udfar en sikkerhedstest

Udfar altid en sikkerhedstest far hver injektion. Dette sikrer at du far en korrekt dosis ved at:
o Sikre at pen og nal virker korrekt

o Fjerne luftbobler.

A.  Vealg en dosis pa 2 ved at dreje dosisskalaen.

B. Tag det ydre nalehylster af og behold det til at fjerne den brugte nal efter injektionen. Tag det
indre nalehylster af og kasser det.

Behold kasser

C.  Hold pennen med nalen opad.
D. Bank pa insulinbeholderen, saledes at eventuelle luftbobler stiger op mod nalen.

E.  Tryk dosisknappen helt i bund. Tjek om der kommer insulin ud af nalespidsen.
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Det er muligt at sikkerhedstesten skal gentages flere gange fer der ses insulin pa spidsen.

Hvis der ikke kommer insulin ud, sa tjek for luftbobler og gentag sikkerhedstesten to eller flere
gange for at fjerne dem.

Hvis der stadig ikke kommer insulin ud, kan nalen vare tilstoppet. Erstat ndlen og forsgg igen.
Hvis der ikke kommer insulin ud efter erstatning af nalen kan SoloStar veere gdelagt. Brug ikke
denne SoloStar.

Trin 4. Indstilling af insulindosis

Du kan indstille dosis i trin pa 1 enhed fra minimum 1 enhed til maksimalt 80 enheder. Hvis du
behgver en dosis pa mere end 80 enheder, skal det gives som to eller flere injektioner.

A.

B.

Tjek at doseringsdisplayet viser ”0” efter sikkerhedstesten.

Velg din dosis (i eksemplet nedenfor er der valgt en dosis pa 30 enheder). Hvis du drejer forbi
din dosis kan du dreje tilbage igen.

Tryk ikke pa dosisknappen mens du drejer, da der sa vil komme insulin ud.

Du kan ikke dreje doseringsskalaen forbi antallet af enheder, der er tilbage i pennen. Tving ikke
doseringsskalaen til at dreje. | dette tilfeelde kan du enten injicere hvad der er tilbage i pennen
og fa resten af dosis fra en ny SoloStar eller anvende en ny SoloStar til hele din dosis.

Trin 5. Injektion af dosis

A.

B.

Anvend den injektionsteknik du er blevet instrueret i af dit sundhedspersonale.

Nalen stikkes ind i huden.

| —il by :F?ﬂ—:;]d L

C. Udlgs dosis ved at trykke dosisknappen helt i bund. Nummeret i dosisdisplayet vil vise ”0”
efter du har injiceret.
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10 sek

D. D. Hold dosisknappen trykket helt i bund. Teel langsomt til 10 fer du fjerner nalen fra huden.
Dette sikrer at hele dosis er udlgst.

Penstemplet vil beveege sig med hver dosis. Stemplet vil na enden af ampullen, nér alle 300 enheder er
brugt.
Trin 6. Fjernelse og bortskaffelse af nalen

Tag altid nalen af efter hver injektion og opbevar SoloStar uden nal pasat. Dette hjeelper til at undga:
o Kontaminering og/eller infektion.
o At der kommer luft i insulinbeholderen og leekage af insulin, som kan medfare forkert dosering

A.  Sat det ydre nalehylster tilbage pa nalen og brug det til at tage nalen af pennen. For reducere
risikoen for uheld med nalen ma de indre nalehylster aldrig sattes pa igen.

o Hvis din injektion gives af en anden person, eller du giver injektionen til en anden person skal
der udvises speciel forsigtighed nar nalen fjernes og kasseres. Fglg anbefalede retningslinjer for
fjernelse og kassering af nale (kontakt dit sundhedspersonale) for at reducere risikoen for skader
med nalen ved uheld og overfarsel af infektionssygdomme.

B. Kasser nalen sikkert, som anbefalet af dit sundhedspersonale.

C.  Set altid penhatten tilbage pa pennen og opbevar sa pennen til naste injektion.

Opbevaringsbetingelser

Laes den modsatte (insulin) side af denne indleegsseddel vedrgrende hvordan SoloStar opbevares.

Hvis SoloStar opbevares koldt, bgr den tages ud 1-2 timer far injektion, for at varme den op. Kold
insulin er mere smertefuldt at injicere.

Den brugte SoloStar bgr bortskaffes i overensstemmelse med lokale retningslinjer.
Vedligeholdelse

SoloStar skal beskyttes mod stgv og snavs.

Ydersiden af SoloStar kan renggres ved at tgrre den af med en fugtig klud.
Pennen ma aldrig skylles, vaskes eller smares, da dette kan gdeleegge den.

Den bgr handteres med forsigtighed. Undga situationer hvor SoloStar kan blive gdelagt. Hvis du er
bekymret for om SoloStar kan veere gdelagt, sa brug en ny.
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