BILAG I

PRODUKTRESUME



1. LAGEMIDLETS NAVN

Toujeo 300 enheder/ml SoloStar injektionsveske, oplesning, i en fyldt pen
Toujeo 300 enheder/ml DoubleStar, injektionsvaske, oplesning, i en fyldt pen
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

Hver ml indeholder 300 enheder insulin glargin* (svarende til 10,91 mg).

SoloStar pen
Hver pen indeholder 1,5 ml injektionsvaeske, oplesning svarende til 450 enheder.

DoubleStar pen
Hver pen indeholder 3 ml injektionsvaske, oplasning svarende til 900 enheder.

*Insulin glargin er fremstillet ved rekombinant DNA-teknologi i1 Escherichia coli.

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaske, oplesning (injektion).

Klar farveles oplesning.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Behandling af diabetes mellitus hos voksne, unge og bern fra 6 ir.

4.2 Dosering og administration

Dosering
Toujeo er en basalinsulin til administration en gang daglig, der kan gives pa et hvilket som

helst tidspunkt af dagen men helst pa samme tid hver dag.
Dosisregimet (dosering og tidspunkt for dosering) skal tilpasses individuelt.

Til patienter med type 1-diabetes mellitus skal Toujeo kombineres med korttids-
/hurtigtvirkende insulin for at dekke insulinbehov ved méltider.

Til patienter med type 2-diabetes mellitus kan Toujeo ogsé administreres sammen med andre
antidiabetika.

Styrken af dette preeparat er angivet i enheder. Disse enheder gelder udelukkende for Toujeo
og er ikke det samme som IE eller enhederne, som angiver styrken pa andre insulin-analoger

(se pkt. 5.1).

Fleksibilitet i doseringstid




Efter behov kan patienter administrere Toujeo op til 3 timer for eller efter deres sedvanlige
administrationstidspunkt (se pkt. 5.1).

Patienter, der glemmer en dosis, rades til at kontrollere deres blodsukker og derefter
genoptage deres sedvanlige dosering en gang daglig. Patienterne skal informeres om aldrig at
tage en dobbelt dosis for at kompensere for den glemte dosis.

Opstart

Patienter med type 1-diabetes mellitus
Toujeo skal anvendes én gang-daglig sammen med insulin ved méltid og krever individuelle
dosisjusteringer.

Patienter med type 2-diabetes mellitus
Den anbefalede daglige startdosis er 0,2 enheder/kg efterfulgt af individuelle dosisjusteringer.

Insulin glargin 100 enheder/ml og Toujeo er ikke biozkvivalente, og er ikke direkte
udskiftelige.

- Ved skift fra insulin glargin 100 enheder/ml til Toujeo geres dette pd enhed-til-enhed
basis men en hgjere dosis af Toujeo (cirka 10-18 %) kan vaere nedvendig for at opné det
enskede malomrade for plasmaglucoseniveauet.

- Ved skift fra Toujeo til insulin glargin 100 enheder/ml ber dosis reduceres (cirka med 20
%) for at reducere risikoen for hypoglykaemi.

Taet metabolisk kontrol anbefales ved preparatskift og i de forste uger derefter.

Skift fra andre basalinsuliner til Toujeo

Ved skift fra behandling med middellangt eller langtidsvirkende insulin til behandling med
Toujeo kan det blive nedvendigt at @ndre dosis af basalinsulin og at justere anden samtidig
antidiabetisk behandling (dosis og tidspunkt for anden reguler insulin eller insulin-analoger
med hurtigt indsettende virkning eller dosis af ikke-insulinbaserede antidiabetika).

- Skift fra basalinsulin, der skal tages en gang daglig, til Toujeo en gang daglig kan geres
enhed-til-enhed baseret pd den tidligere dosis basalinsulin.

- Ved skift fra basalinsulin, der skal tages 2 gange daglig, til Toujeo 1 gang daglig er den
anbefalede initiale Toujeo-dosis 80 % af den totale daglige dosis af basalinsulin, der er
ved at blive seponeret.

Patienter, som pé grund af antistoffer mod humant insulin far heje insulindoser, kan fa et
bedre insulinrespons med Toujeo.

Taet metabolisk kontrol anbefales ved preparatskift og i de forste uger herefter.

Pé grund af forbedret metabolisk kontrol og deraf folgende oget insulinfelsomhed, kan
yderligere dosisjustering blive nedvendig. Dosisjustering kan ogsé blive nadvendig, hvis
f.eks. patientens vaegt eller livsstil @ndres, @ndring af tidspunkt for insulindosis, eller hvis

andre omstendigheder geor, at folsomheden for hypo- eller hyperglykemi eges (se pkt. 4.4).

Skift fra Toujeo til andre basalinsuliner




Medicinsk overvagning med taet metabolisk kontrol anbefales ved praparatskift og i de forste
uger derefter.
Der henvises til ordinationsoplysningerne om det praparat, som patienten skifter til.

Scerlig population

Toujeo kan bruges af @ldre mennesker samt patient med nedsat nyre- og leverfunktion, samt
unge og bern fra 6 ar.

Aldre (> 65 ar)
Hos @ldre kan en fremadskridende forringelse af nyrefunktionen fore til et stadigt nedsat
insulinbehov. (se pkt. 4.8 og 5.1).

Nedsat nyrefunktion
Hos patienter med nedsat nyrefunktion kan insulinbehovet vare reduceret pa grund af nedsat
insulinmetabolisme (se pkt. 4.8).

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

Peediatrisk population

Toujeo kan anvendes til unge og bern fra 6 ar, baseret pa de samme principper som for voksne
patienter (se pkt. 5.1 og 5.2). Nar der skiftes fra basal insulin til Toujeo skal dosisreduktion af
basal og bolus insulin overvejes pa individuelt grundlag for at minimere risikoen for
hypoglykemi (se pkt. 4.4).

Sikkerhed og virkning af Toujeo er ikke péavist hos bern under 6 ar. Der foreligger ingen data.

Administration

Toujeo er kun til subkutan brug.

Toujeo indgives som subkutan injektion i bugvaggen, deltamusklen eller laret.
Injektionsstedet skal skiftes inden for det enkelte injektionsomrade mellem injektionerne for
at reducere risikoen for lipodystrofi og kutan amyloidose (se pkt. 4.4 og 4.8).

Toujeo ma ikke indgives intravengst. Den forlengede virkningsvarighed af Toujeo athaenger
af injektionen 1 det subkutane vav. Intravengs administration af den s&dvanlige subkutane
dosis kan fere til alvorlig hypoglykaemi.

Toujeo ma ikke anvendes 1 insulininfusionspumper.

Toujeo er tilgaengelig i to fyldte penne. Dosisvinduet viser antal enheder af Toujeo, der skal
injiceres. Toujeo SoloStar og Toujeo DoubleStar fyldte penne er designet specifikt til Toujeo,
og der kraeves ingen dosisberegning for hver pen.

Brugsanvisningen 1 indleegssedlen skal leses omhyggeligt for en fyldt Toujeo SoloStar-pen
eller en fyldt Toujeo DoubleStar-pen anvendes (se pkt. 6.6).

En fyldt Toujeo SoloStar-pen kan anvendes til at indgive en dosis pd 1-80 enheder per enkelt
injektion 1 trin pd 1 enhed.

En fyldt Toujeo DoubleStar-pen kan anvendes til at indgive en dosis pd 2-160 enheder per
enkelt injektion 1 trin pa 2 enheder.



Dosis skal oges eller reduceres med 1 enhed (f.eks. 24 eller 22 enheder) ved skift fra Toujeo
SoloStar til Toujeo DoubleStar, hvis patientens tidligere dose var et ulige tal (f.eks. 23
enheder).

En fyldt Toujeo Doublestar-pen anbefales til patienter der kraever mindst 20 enheder om
dagen (se pkt. 6.6).

Toujeo mé ikke udtraekkes i en sprojte fra cylinderampullen 1 den fyldte Toujeo SoloStar-pen
eller den fyldte Toujeo DoubleStar-pen, da det kan resultere i svaer overdosering (se pkt. 4.4,
4.9 0g 6.6).

Péset altid en ny ndl for hver anvendelse. Genbrug af nale gger risikoen for blokerede néle,
som kan forarsage underdosering eller overdosering (se pkt. 4.4 og 6.6).

For at forebygge mulig overforsel af sygdom mé insulinpenne aldrig bruges af mere end en
person, selv hvis nalen skiftes (se pkt. 6.6).

4.3 Kontraindikationer

Overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfort 1
pkt. 6.1.

4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

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

og batchnummer tydeligt registreres.

Toujeo er ikke det insulinpraparat, man forst skal velge til behandling af diabetisk
ketoacidose. I sddanne tilfeelde anbefales det i stedet for at indgive regular insulin intravengost.

I 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 ovrige relevante
faktorer, inden en dosisjustering overvejes.

Patienterne skal instrueres 1 labende at skifte injektionssted for at reducere risikoen for
udvikling af

lipodystrofi og kutan amyloidose. Der er en potentiel risiko for forsinket absorption af insulin
0g

forvaerret glykaemisk kontrol efter insulininjektioner pa steder med disse reaktioner. Der er
rapporteret

om hypoglykami 1 forbindelse med en pludselig @ndring af injektionsstedet til et uberort
omrade.

Monitorering af blodglucose anbefales efter @ndring af injektionsstedet, og dosisjustering af
antidiabetiske leegemidler kan overvejes.

Hypoglykaemi
Hvornar en eventuel hypoglykaemi opstér, athaenger af det anvendte insulins virkningsprofil,

og kan derfor @ndre sig, hvis behandlingen @ndres.



Serlig forsigtighed ber udvises og intensiveret blodglucosekontrol tilrides til patienter, hvor
hypoglykemi kan vare af saerlig klinisk betydning, f.eks. hos patienter med betydende
stenose 1 koronararterierne eller 1 hjernens forsyningskar (risiko for kardiale eller cerebrale
hypoglykemikomplikationer) og ogsa til patienter med proliferativ retinopati, iser hvis denne
ikke er laserbehandlet (risiko for forbigdende amaurose efter hypoglykaemi).

Patienter skal vaere opmerksomme pé situationer, hvor advarselssymptomerne pa
hypoglykaemi kan vare nedsatte. Advarselssymptomerne pa hypoglykami kan vere @ndrede,
mindre udtalte, eller ikke tilstede hos visse risikogrupper. Disse omfatter:

- patienter, hvor den glykemiske kontrol er forbedret betydeligt,

- patienter, hvor hypoglykami udvikles gradvist,

- @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 1 samtidig behandling med visse andre legemidler (se pkt. 4.5).

Sadanne situationer kan fore til alvorlige tilfelde af hypoglykami (og eventuelt
bevidsthedstab) uden at patienten forudgdende har erkendt hypoglykaemien.

Den forleengede virkning af subkutan insulin glargin kan forsinke hypoglykemiens opher.

Séfremt normale eller nedsatte verdier af glykosyleret heemoglobin observeres, skal
muligheden for tilbagevendende, ikke-erkendte (iseer natlige) hypoglykaemiske anfald
overvejes.

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

dizt, administrerer insulinet korrekt, og er opmarksom pa symptomer pa hypoglykaemi.

Faktorer, der oger risikoen for hypoglykami, kraever negje kontrol, og dosisjustering kan blive

nedvendig. Disse faktorer omfatter:

- skift til andet injektionsomrade,

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

- uvant, gget eller lengerevarende fysisk aktivitet,

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

- utilstraekkelig fodeindtagelse,

- oversprungne maltider,

- alkoholindtagelse,

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

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

Skift mellem insulin glargin 100 enheder/ml og Toujeo

Da insulin glargin 100 enheder/ml og Toujeo ikke er bioekvivalente og derfor ikke direkte
udskiftelige, kan skift resultere i behov for at @ndre dosis og ber kun geres under noje
medicinsk overvagning (se pkt. 4.2).

Skift mellem andre insuliner og Toujeo

Omstilling af en patient til en anden type eller maerke af insulin til Toujeo skal ske under ngje
medicinsk overvigning. Andringer i styrke, marke (producent), type (almindelig, NPH,
langsomt virkende, langtidsvirkende, osv.), oprindelse (animalsk, human, human insulin-
analog) og/eller fremstillingsmetode kan resultere i et behov for en dosis@ndring (se pkt. 4.2).
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Interkurrente sygdomme

Interkurrente sygdomme kraver en intensiveret metabolisk kontrol. Urintests for ketonstoffer
er indiceret 1 mange tilfzelde, og det er ofte nedvendigt at justere insulindosis. Insulinbehovet
er ofte aget. Type 1-diabetikere skal fortsette med at indtage 1 det mindste sma mangder af
kulhydrater regelmassigt, ogséd selv om de kun kan spise lidt eller ingen fode, kaster op etc.,
og de ma aldrig udelade insulin helt.

Insulinantistoffer

Behandling med insulin kan fere til dannelse af antistoffer mod insulin. I sjeldne tilfeelde
kraever forekomsten af saidanne insulinantistoffer justering af insulindosis for at korrigere for
tendensen til hyper- eller hypoglykaemi.

Kombinationsbehandling med Toujeo og pioglitazon

Der er indrapporteret tilfeelde af hjertesvigt ved anvendelse af pioglitazon 1 kombination med
insulin, serligt hos patienter med risikofaktorer for udvikling af hjertesvigt. Dette skal tages i
betragtning, hvis kombinationsbehandling med pioglitazon og Toujeo overvejes. Hvis
kombinationen anvendes, skal patienterne observeres for tegn og symptomer pa hjertesvigt,
vaegtstigning og edem. Pioglitazon ber seponeres, hvis der sker en forvaerring 1 symptomer fra
hjertet.

Medicineringsfejl

Der er indrapporteret tilfeelde af medicineringsfejl, hvor andre insuliner, primeert
hurtigtvirkende insuliner, utilsigtet er blevet administreret i stedet for langtidsvirkende
insuliner. Etiketten pé insulinet skal altid kontrolleres for hver injektion for at undgé
forveksling mellem Toujeo og andre insuliner (se pkt. 6.6).

For at undgd doseringsfejl og potentiel overdosis skal patienterne instrueres i aldrig at bruge
en sprojte til at fjerne Toujeo (insulin glargin 300 enheder/ml) fra den fyldte Toujeo SoloStar-
pen eller den fyldte Toujeo DoubleStar-pen (se pkt. 4.9 og 6.6).

En ny steril nél skal pasattes for hver injektion. Patienterne skal ogsa instrueres om ikke at
genbruge néle. Genbrug af nale ager risikoen for blokerede néle, som kan forarsage
underdosering eller overdosering. I tilfeelde af blokeret nél skal patienterne folge
anvisningerne beskrevet 1 Trin 3 1 brugsanvisningen, der folger med indlegssedlen (se pkt.
6.6).

Patienter skal visuelt kontrollere antallet af valgte enheder pd pennens dosisteller. Patienter,
der er blinde eller har nedsat syn skal instrueres i at fa hjelp/assistance fra en anden person,

der har et godt syn og som er uddannet i at bruge insulinpennen.

Se ogsé pkt. 4.2 under ”Administration”.

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

vaesentlige ‘natriumfri’.
4.5 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

En rekke stoffer har indflydelse pd glucosemetabolismen og kan nedvendiggere
dosisjustering af insulin glargin.



Stoffer, som kan forstaerke den blodsukkersa@nkende effekt, og som kan ege risikoen for
hypoglykami, omfatter orale antidiabetika, ACE (angiotensin converting enzyme)-heemmere,
disopyramid, fibrater, fluoxetin, monoaminoxidase (MAQO)-ha&mmere, pentoxifyllin,
propoxyphen, salicylater og sulfonamidantibiotika.

Stoffer, som nedsatter den blodsukkersenkende effekt, omfatter kortikosteroider, danazol,
diazoxid, diuretika, glukagon, isoniazid, estrogener og gestagener, phenthiazinderivater,
somatropin, sympatomimetiske legemidler (f.eks. adrenalin, salbutamol, terbutalin),
thyreoideahormoner, atypiske antipsykotiske legemidler (f.eks. clozapin og olanzapin) og
proteasehammere.

Beta-blokkere, clonidin, lithiumsalte og alkohol kan enten gge eller hemme insulins
blodsukkers@nkende effekt. Pentamidin kan fere til hypoglykaemi, som til tider efterfolges af
hyperglykemi.

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

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet
Der er ingen klinisk erfaring med brug af Toujeo hos gravide kvinder.

Der foreligger ikke kliniske data fra kontrollerede kliniske studier om eksponering for Toujeo
under graviditet. En stor mangde data fra gravide kvinder (mere end 1.000 graviditeter med et
leegemiddel, som indeholder insulin glargin 100 enheder/ml) viser ingen specifikke skadelige
virkninger af insulin glargin pa graviditet og ingen specifikke misdannelser eller
fotal/neonatal toksicitet.

Data fra dyr viser ikke tegn pa reproduktionstoksicitet.

Anvendelsen af Toujeo til gravide kan overvejes, hvis det behandlingsmaessigt er nedvendigt.

Det er meget vigtigt at opretholde en god metabolisk kontrol under graviditeten hos patienter
med forudeksisterende eller gestational diabetes for at forebygge skadelige folgevirkninger i
forbindelse med hyperglykami. Insulinbehovet kan falde i forste trimester, og stiger normalt
igen 1 andet og tredje trimester. Umiddelbart efter fodslen falder insulinbehovet hurtigt (eaget
risiko for hypoglykemi). Omhyggelig glucosekontrol er vigtig.

Amning

Det vides ikke om insulin glargin udskilles 1 human malk. Det forventes ikke, at insulin
glargin, som indtages af den nyfedte ved amning, giver nogen metabolisk effekt, da insulin
glargin som et peptid bliver fordgjet til aminosyrer 1 den humane mave-tarm-kanal.

Det kan vare nedvendigt at justere insulindosis og diet hos kvinder, der ammer.

Fertilitet
Dyrestudier viser ingen direkte skadelig effekt med hensyn til fertilitet.

4.7 Virkning pa evnen til at fore motorkeretoj og betjene maskiner
Patientens koncentrations- og reaktionsevne kan nedsattes som folge af hypoglykaemi eller

hyperglykemi, eller f.eks. pd grund af nedsat syn. Dette kan udgere en risiko i situationer,
hvor disse evner er af s&rlig betydning (f.eks. ved bilkersel eller ved betjening af maskiner).



Patienter skal rades til at tage forholdsregler for at undgé hypoglykemi i forbindelse med
bilkersel. Dette er af saerlig betydning for patienter med nedsat eller manglende evne til at
merke advarselssymptomer pd hypoglykami, eller hos patienter, som har hyppige tilfelde af
hypoglykaemi. Det ber i sddanne tilfaelde overvejes, om bilkersel eller betjening af maskiner
er tilradelig.

4.8 Bivirkninger

Resume af sikkerhedsprofilen

Folgende bivirkninger blev observeret under kliniske studier med Toujeo (se pkt. 5.1) og
under klinisk erfaring med insulin glargin 100 enheder/ml.

Hypoglykami, der normalt er den hyppigste bivirkning ved insulinbehandling, opstar, hvis
insulindosis er for hgj 1 forhold til insulinbehovet.

Tabel over bivirkninger

Folgende 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 forhdndenvarende data).

Inden for hver gruppe af bivirkninger med samme frekvens er bivirkningerne opstillet efter ,
hvor alvorlige bivirkningerne er. De alvorligste er anfort forst.
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Alvorlige hypoglykamiske episoder, is@r tilbagevendende, kan fore til neurologiske skader.
Lange og alvorlige hypoglykemiske episoder kan vare livstruende.

Hos mange patienter ses tegn pa adrenerg modregulation forud for tegn og symptomer pa
neuroglykopeni. Generelt gelder det, at jo sterre og hurtigere faldet 1 blodglucosen er, des
mere udtalt er modregulationstilstanden og dens symptomer.

Immunsystemet

Type 1 allergiske reaktioner over for insulin ses sjeldent. Sddanne reaktioner over for insulin
(herunder insulin glargin) eller ovrige indholdsstoffer kan f.eks. ledsages af generaliserede
hudreaktioner, angiogdem, bronkospasmer, hypotension og shock, og de kan vare livstruende.
I kliniske studier med Toujeo hos voksne patienter var forekomsten af allergiske reaktioner
ens hos patienter behandlet med Toujeo (5,3 %) og patienter behandlet med insulin glargin
100 enheder/ml (4,5 %).

Ojne
En udtalt endring 1 den glykamiske kontrol kan fere til midlertidige synsforstyrrelser, der
skyldes forbigdende @ndring i linsens turgiditet og refraktionsindex.

En forbedret glykamisk kontrol over lang tid mindsker risikoen for progression af diabetisk
retinopati. Intensivering af insulinbehandlingen med pludselig normalisering af den
glykemiske kontrol kan midlertidigt forvaerre en diabetisk retinopati. Alvorlige
hypoglykemiske episoder kan medfere forbigdende amaurose hos patienter med proliferativ
retinopati, isaer hvis denne ikke er laserbehandlet.

Hud og subkutane veev

Lipodystrofi og kutan amyloidose kan opsta pa injektionsstedet og forsinke den lokale
insulinabsorption. Stadig skift af injektionssted, indenfor et givet injektionsomrade, kan
mindske eller forhindre disse reaktioner (se pkt. 4.4).

Almene symptomer og reaktioner pa indgivelsesstedet

Reaktioner pa injektionsstedet omfatter radme, smerter, kloe, udsleat, hevelse eller
inflammation. De fleste mindre reaktioner over for insuliner pa injektionsstedet forsvinder
sedvanligvis 1 lebet af f4 dage til fa uger. I kliniske studier med Toujeo hos voksne patienter
var forekomsten af reaktioner pa injektionsstedet ens hos patienter behandlet med Toujeo (2,5
%) og patienter behandlet med insulin glargin 100 enheder/ml (2,8 %).

Sjeeldent kan insulin forarsage edem. Dette ses is@r hvis en tidligere darlig metabolisk kontrol
forbedres ved en intensiveret insulinbehandling.

Peadiatrisk population

Sikkerheden og virkningen af Toujeo er blevet pavist i et studie med bern i alderen 6 til <18
ar. Frekvensen, typen og svaerhedsgraden af bivirkninger hos den padiatriske population
indikerer ikke forskelle til det, der ses hos den generelle diabetespopulation (se pk. 5.1).
Kliniske sikkerhedsdata er ikke tilgengelige for bern under 6 &r.

Andre s@rlige populationer
Pé baggrund af resultater fra kliniske studier svarede sikkerhedsprofilen for Toujeo hos aldre
patienter og hos patienter med nedsat nyrefunktion til den samlede population (se pkt. 5.1).

Indberetning af formodede bivirkninger
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Nér leegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger
lobende overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Laeger og sundhedspersonale
anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem
anfort i Appendiks V.

4.9 Overdosering

Symptomer
Insulinoverdosering kan medfere svar og til tider langvarig og livstruende hypoglykaemi.

Behandling
Milde tilfeelde af hypoglykami kan saedvanligvis behandles ved indtagelse af kulhydrater. Der

skal muligvis foretages a@ndringer i dosering af laegemidlet, kostplaner og fysisk aktivitet.

Svearere tilfeelde med koma, kramper eller neurologisk svaekkelse kan behandles med
glucagon eller koncentreret intravenes glucoseoplesning. Vedvarende indtagelse af
kulhydrater og overvdgning kan vaere nedvendig, fordi hypoglykaemien selv efter indledende
klinisk bedring, kan opsta igen.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Lagemidler anvendt til diabetes. Insulin og insulin-
analoger til injektion, langtidsvirkende. ATC-kode: A10AEO04.

Virkningsmekanisme

Den primere effekt af insulin, herunder insulin glargin, er regulering af glucosemetabolismen.
Insulin og dets analoger s@nker blodglucoseniveauet ved at stimulere den perifere
glucoseoptagelse, isar fra skeletmuskulatur og fedt, og ved at hamme leverens
glucoseproduktion. Insulin heemmer lipolysen i fedtcellerne, h&emmer proteolysen og eger
proteinsyntesen.

Farmakodynamiske virkninger

Insulin glargin er en human insulin-analog, der er udviklet til at have lille opleselighed ved
neutral pH. Ved pH 4 er insulin glargin fuldstendig opleseligt. Efter injektion 1 subkutant vaev
neutraliseres den sure oplesning, og der dannes precipitater, hvorfra sma mangder insulin
glargin til stadighed frigives.

Som observeret 1 euglykaemiske clamp-studier hos patienter med type 1-diabetes, var Toujeos
glucoses@nkende virkning mere stabil og langvarig sammenlignet med insulin glargin 100
enheder/ml (Lantus) efter subkutan injektion. Figur 1 viser resultater fra et cross-over studie
hos 18 patienter med type 1-diabetes, der blev foretaget hojst 36 timer efter injektion.
Virkningen af Toujeo varede lengere end 24 timer (op til 36 timer) ved klinisk relevante
doser.

Den mere vedvarende frigivelse af insulin glargin fra Toujeo-precipitat sammenlignet med insulin
glargin 100 enheder/ml kan henfores til reduktion af injektionsvolumenet med to tredjedele, hvilket
resulterer i et mindre overfladeareal med praecipitat.

Figur 1: Aktivitetsprofil ved steady state hos patienter med type 1-diabetes i et 36-timers euglykemisk
clamp-studie
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GIR* (mg/(kg*min))

Tid efter SC injektion (timer)

Behandling: Toujeo 0,4 enheder/kg = = = Insulin glargin (100 enheder/ml) 0,4 enheder/kg

*GIR: Glucoseinfusionshastighed: bestemmes som mangden af glucose infunderet for at
holde konstant plasmaglucosekoncentration (timemiddelverdier). Observationsperioden blev
afsluttet efter 36 timer.

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 metning
af IGF-1-receptoren og den efterfolgende aktivering af den mitogen-proliferative mekanisme
initieret af IGF-receptoren. Fysiologiske koncentrationer af endogen IGF-1 aktiverer méske
den mitogen-proliferative mekanisme. De terapeutiske koncentrationer ved insulinbehandling,
inklusive behandling med Toujeo, er dog betydeligt lavere end den farmakologiske
koncentration, som kraeves for at aktivere IGF-1-mekanismen.

I kliniske farmakologiforseg har intravengst insulin glargin og humant insulin vist sig at vere
equipotente, nar disse blev givet i samme doser.

Som for alle andre insuliner kan den tidsmessige virkningsvarighed af insulin glargin
pavirkes af fysisk aktivitet og andre faktorer.

Klinisk effekt og sikkerhed

Den samlede effekt og sikkerhed af Toujeo (insulin glargin 300 enheder/ml) en gang daglig pé
glykemisk kontrol blev sammenlignet med behandlingen med insulin glargin 100 enheder/ml
en gang daglig i open label, randomiserede, parallelle studier med aktiv kontrol pa op til 26
ugers varighed, der inkluderede 546 patienter med type 1-diabetes mellitus og 2474 patienter
med type 2-diabetes mellitus (Tabel 1 og 2).

Resultater fra alle kliniske studier med Toujeo viste, at reduktioner i HbAlc fra baseline til
slutningen af studiet var sammenlignelig med insulin glargin 100 enheder/ml. Reduktioner i
plasmaglucose med Toujeo ved studiets afslutning svarede til insulin glargin 100 enheder/ml
med en mere gradvis reduktion i titreringsperioden med Toujeo. Glykamisk kontrol var
identisk, nér Toujeo blev indgivet en gang daglig om morgenen eller om aftenen.
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Forbedring 1 HbAlc var ikke pévirket af kon, etnicitet, alder, diabetesvarighed (<10 ar og >10
ar), HbAlc-veerdi ved baseline (<8 % eller >8 %) eller body mass index (BMI).

Ved afslutningen af disse treat-to-target studier, athaengigt af patientpopulationen og anden
medicinsk behandling, blev en 10-18% hgjere dosis observeret i Toujeo-gruppen end i
sammenligningsgruppen (tabel 1 og 2).

Resultater fra kliniske studier viste, at forekomsten af bekraftet hypoglykaemi (pa hvilket som
helst tidspunkt p& dagen og natten) var lavere hos patienter behandlet med Toujeo
sammenlignet med patienter behandlet med insulin glargin 100 enheder/ml, hos patienter med
type 2-diabetes behandlet i kombination med enten antidiabetika uden insulin eller
maltidsinsulin.

Toujeos superioritet i forhold til insulin glargin 100 enheder/ml i forbindelse med at s&nke
risikoen for bekraeftet natlig hypoglykami blev pavist hos patienter med type 2-diabetes, der
blev behandlet med basalinsulin i kombination med enten antidiabetika uden insulin (18 %
risikoreduktion) eller maltidsinsulin (21 % risikoreduktion) 1 perioden fra uge 9 til slutningen
af studieperioden.

Samlet set blev disse virkninger pa hypoglykemisk risiko konsekvent overholdt uanset alder,
keon, BMI og varighed af diabetes (<10 ar og >10 &r) hos Toujeo-behandlede patienter
sammenlignet med patienter behandlet med insulin glargin 100 enheder/ml.

Hos patienter med type 1-diabetes var forekomsten af hypoglykaemi den samme hos patienter
behandlet med Toujeo sammenlignet med patienter behandlet med insulin glargin 100
enheder/ml (Tabel 3).

Tabel 1: Resultater fra kliniske studier med type 1-diabetes mellitus

26 ugers behandling

Toujeo | IGlar
Behandling i kombination med Insulin-analog ved maltid
Antal behandlede personer (mITT?) 273 | 273
HbA1lc
Middelvardi ved baseline 8,13 8,12
Justeret gennemsnitlig @ndring fra baseline -0,40 -0,44
Justeret gennemsnitlig forskel® 0,04 [-0,098 til 0,185]
Basalinsulindosis® (U/kg)
Middelvaerdi ved baseline 0,32 0,32
Justeret ndret middelvaerdi fra baseline 0,15 0,09
Kropsvaegt? (kg)
Middelverdi ved baseline 81,89 81,80
Justeret endret middelvardi fra baseline 0,46 1,02

IGlar: Insulin glargin 100 enheder/ml

a mITT: Modificeret intention-to-treat

Behandlingsforskel: Toujeo— insulin glargin 100 enheder/ml, [95 % konfidensinterval]
Zndring fra baseline til 6. méned (observeret case)

Andring fra baseline til sidste primere 6-méaneders behandlingsverdi

o O O
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Tabel 2: Resultater fra kliniske studier med type 2-diabetes mellitus

26 ugers behandling
Patienter tidligere Patienter tidligere Tidligere
behandlet med behandlet med insulinnaive
basalinsulin basalinsulin patienter

Insulin-analog til

maltid +/- metformin Antihyperglykemika uden insulin

Behandling i kombination med

Toujeo IGlar Toujeo IGlar Toujeo | IGlar
Antal behandlede patienter® 404 400 403 405 432 430
HbAlc
Middelverdi ved baseline 8,13 8,14 8,27 8,22 8,49 8,58
Justeret ndret middelverdi -0,90 -0,87 -0,73 -0,70 -1,42 -1,46
fra baseline
Justeret gennemsnitlig forskel® -0,03 [-0,144 til -0,03 [-0,168 til 0,04 [-0,090 til

0,083] 0,099] 0,174]

Basalinsulin dosis® (U/kg)
Middelvaerdi ved baseline 0,67 0,67 0,64 0,66 0,19 0,19
Justeret ndret middelverdi 0,31 0,22 0,30 0,19 0,43 0,34
fra baseline
Kropsvaegt! (kg)
Middelverdi ved baseline 106,11 106,50 98,73 98,17 95,14 95,65
Justeret ndret middelverdi 0,93 0,90 0,08 0,66 0,50 0,71
fra baseline

IGlar: Insulin glargin 100 enheder/ml

a mITT: Modificeret intention-to-treat

Behandlingsforskel: Toujeo— insulin glargin 100 enheder/ml, [95 % konfidensinterval]
Zndring fra baseline til 6. méned (observeret case)

Andring fra baseline til sidste primere 6-méaneders behandlingsverdi

o O O
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Tabel 3: Oversigt over hypoglykaemiske episoder i det kliniske studie med patienter med type 1 og type

2-diabetes mellitus

RR*: 0,69 [0,39;1,23]

RR: 0,87 [0,48;1,55]

Dibetespopulation | Type 1 diabetes mellitus | Type 2 diabetes mellitus | Type 2 diabetes mellitus
Patienter tidligere Patienter tidligere Patienter, der tidligere
behandlet med behandlet med var insulinnaive eller
basalinsulin basalinsulin pd basalinsulin
Behandling i L .+ _or.. o | Insulin-analog til méltid | Antihyperglykeemika
kombination med Insulin-analog til mdltid +/- metformin uden insulin
Toujeo ‘ IGlar Toujeo | IGlar Toujeo ‘ IGlar
Forekomst (%) af alvorlig hypoglykzemi (n/Total N)
6,6 9,5 5,0 5,7 1,0 1,2
Hele (18/274) (26/275) (20/404) (23/402) (8/838) (10/844)
studieperioden?

RR: 0,82 [0,33;2,00]

Forekomst (%) af bekrzaftet® hypoglykzsemi (n/Total N)

Hele
studieperioden

93,1
(255/274)

93,5
(257/275)

81,9
(331/404)

87,8
(353/402)

57,6
(483/838)

64,5
(544/844)

RR: 1,00 [0,95;1,04]

RR: 0,93 [0,88;0,99]

RR: 0,89 [0,83;0,96]

Forekomst (%) af bekrzftet natlig® hypoglykami (n/Total N)

Fra uge 9 til
studieperiodens
udgang

59,3 56,0
(162/273) | (153/273)

36,1 46,0
(146/404) | (184/400)

18,4 22,5
(154/835) | (188/835)

RR: 1,06 [0,92;1,23]

RR: 0,79 [0,670,93]

RR: 0,82 [0,68;0,99]

IGlar: Insulin glargin 100 enheder/ml
* Alvorlig hypoglykami: Episode, der kraever assistance fra en anden person for aktivt at
administrere kulhydrat, glucagon eller andre genoplivningshandlinger.
b Bekraftet hypoglykemi: Enhver alvorlig hypoglykami og/eller hypoglykemi bekreftet af
plasmagluxoseverdi <3.9 mmol/l.
¢ Natlig hypoglykami: Episode, der fandt sted mellem 0:00 og 5:59
4 6-méneders behandlingsperiode
*RR: ansléet risikoforhold; [95 % konfidensinterval]

Fleksibilitet i doseringstid

Sikkerheden og effekten af Toujeo administreret med en fast eller fleksibel doseringstid blev
ogsa vurderet i 2 randomiserede, kliniske open-label studier i 3 méneder. Type 2-diabetikere
(n = 194) fik Toujeo en gang daglig om aftenen, enten pad samme tidspunkt af degnet (fast
administrationstidspunkt) eller indenfor 3 timer for eller efter det seedvanlige tidspunkt for
administration (fleksibel doseringstid). Administration med en fleksibel doseringstid havde

ingen virkning pa glykaemisk kontrol og forekomsten af hypoglykaemi.

Antistoffer

Resultater fra studier, der ssmmenligner Toujeo og insulin glargin 100 enheder/ml indikerede
ikke nogen forskel 1 forbindelse med udviklingen af insulinantistoffer, pa effektivitet,
sikkerhed eller dosis af basalinsulin mellem Toujeo og insulin glargin 100 enheder/ml.

Legemsveegt

Der blev obsereveret en gennemsnitlig @ndring i legemsvagt pa under 1 kg ved udgangen af
6-maneders perioden hos patienter behandlet med Toujeo (se Tabel 1 og 2).
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Resultater fra et studie om progression af diabetisk retinopati

Effekten af insulin glargin 100 enheder/ml (en gang dagligt) pa diabetisk retinopati blev
undersogt i et 5 drs open-label NPH-kontrolleret studie (NPH givet 2 gange dagligt) med 1024
patienter med type 2-diabetes, 1 hvilket progression af retinopati med 3 eller flere trin pa Early
Treatment Diabetic Retinopathy Study (ETDRS) standarden, blev undersogt ved hjelp af
fundus-fotografering. Det blev pavist, at insulin glargin 100 enheder/ml ikke forverrede
udviklingen af diabetisk retinopati sammenlignet med NPH-insulin.

Studie af langsigtet effekt og sikkerhedsrvesultat

ORIGIN (Outcome Reduction with Initial Glargine INtervention)-studiet var et multicenter,
randomiseret, 2x2 faktorielt design studie omfattende 12.537 patienter med hgj
kardiovaskulaer (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 fi insulin
glargin 100 enheder/ml (n=6.264), titreret til at opnd FPG < 5,3 mM (95 mg/dl) eller
standardbehandling (n=6.273).

Det forste sammensatte primere effektmadl var tiden til forste forekomst af CV-ded, ikke-letalt
myokardieinfarkt (MI) eller ikke-letal apopleksi, og det andet sammensatte primare effektmal
var tiden til forste forekomst af enhver af de forste primere handelser,
revaskulariseringsprocedure (koronar, karotid eller perifer) eller indlaeggelse for hjertesvigt.

Sekundere effektmél omfattede mortalitet af alle rsager og et sammensat mikrovaskulert
effektmal.

Insulin glargin 100 enheder/ml &ndrede ikke den relative risiko for CV-sygdom og CV-
mortalitet ssmmenlignet med standardbehandling. Der var ingen forskel mellem insulin
glargin og standardbehandling for de to sammensatte primere effektmal, for
enkeltkomponenterne af disse effektmal, for mortalitet af alle arsager eller for det
sammensatte mikrovaskulare effektmal.

Gennemsnitsdosis af insulin glargin 100 enheder/ml ved studiets afslutning var 0,42 E/kg. Ved
baseline havde patienterne en gennemsnitlig HbAlc pé 6,4 %, og 1 hele opfelgningsperioden
var den gennemsnitlige HbAlc i insulin glargin 100 enheder/ml-armen mellem 5,9 % og 6,4
%, og 1 standardbehandlings-armen mellem 6,2 % og 6,6 % gennem hele
opfelgningsperioden.

Forekomsten af alvorlig hypoglykami (antal pavirkede patienter pr. 100 patientér) var 1,05 i
insulin glargin 100 enheder/ml-armen og 0,30 i standardbehandlings-armen, og forekomsten
af bekraeftet ikke-alvorlig hypoglykaemi var 7,71 for insulin glargin 100 enheder/ml og 2,44
for standardbehandling. I lebet af dette 6-drs studie oplevede 42 % af patienterne i insulin
glargin 100 enheder/ml-gruppen ingen hypoglykami.

Ved det sidste besag 1 behandlingsperioden var der en gennemsnitlig vaegtstigning fra baseline
pa 1,4 kg i insulin glargin 100 enheder/ml-armen og et gennemsnitligt vaegttab pa 0,8 kg 1
standardbehandlings-armen.

Peadiatrisk population

Virkningen og sikkerheden af Toujeo er blevet undersegt i et 1:1 randomiseret, kontrolleret,
abent klinisk studie hos bern og unge med type 1 diabetes mellitus i en periode pd 26 uger
(n=463). Patienter i Toujeo-armen inkluderede 73 bern i alderen <12 ar og 160 bern i alderen
> 12 &r. Toujeo doseret en gang dagligt viste en lignende reduktion 1 HbAlc og FPG fra
baseline til uge 26 sammenlignet med insulin glargin 100 enheder/ml.
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Dosisresponsanalysen viste, at de legemsvagtjusterede doser, efter den initiale titreringsfase,
er hgjere hos padiatriske patienter end hos voksne patienter ved steady state.

Samlet set var forekomsten af hypoglykemi hos patienter i enhver kategori sammenlignelig 1
begge behandlingsgrupper med 97,9 % af patienterne i Toujeo gruppen og 98,2 % i insulin
glargin 100 enheder/ml gruppen, som indrapporterede mindst en bivirkning. Tilsvarende, var
natlig hypoglykaemi sammenlignelig i Toujeo og insulin glargin 100 enheder/ml
behandlingsgrupperne. Procentdelen af patienter som indrapporterede alvorlig hypoglykaemi
var lavere hos patienterne i Toujeo gruppen, sammenlignet med patienterne i insulin glargin
100 enheder/ml gruppen, henholdsvis 6 % og 8,8 %. Procentdelen af patienter med
hyperglykaemiske episoder med ketose var lavere for Toujeo gruppen versus insulin glargin
100 enheder/ml gruppen, henholdsvis 6,4 % og 11,8. Der blev ikke identificeret nogle
sikkerhedsproblemer med Toujeo med hensyn til bivirkninger og standard
sikkerhedsparametre. Udviklingen af antistoffer var sparsom og havde ingen klinisk
indflydelse. Virknings- og sikkerhedsdata for paediatriske patienter med type 2 diabetes
mellitus blev ekstrapoleret fra data for unge og voksne patienter med type 1 diabetes mellitus
og voksne patienter med type 2 diabetes mellitus. Resultaterne stotter brugen af Toujeo hos
padiatriske patienter med type 2 diabetes mellitus.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Absorption og distribution

Efter subkutan injektion af Toujeo til raske forsegspersoner og diabetespatienter indikerede
serumkoncentrationen af insulin en langsommere og en forlaenget absorption, hvilket
resulterede i en fladere tidskoncentrationsprofil sammenlignet med insulin glargin 100
enheder/ml.

Farmakokinetiske profiler var i overensstemmelse med Toujeos farmakodynamiske aktivitet.

Steady state-niveau inden for det terapeutiske omréde opnas efter 3-4 dages daglig
administration af Toujeo.

Toujeo viste hos forsggspersonerne lav intern variabilitet (17.4%), defineret som variations-
koefficienten for insulineksponering i 24 timer ved steady state efter subkutan injektion.

Biotransformation

Efter subkutan injektion af insulin glargin, bliver insulin glargin hurtigt metaboliseret ved
carboxylenden af beta-kaden under dannelse af to aktive metabolitter M1 (21A-Gly-insulin)
og M2 (21A-Gly-des-30B-Thr-insulin). I plasma er det hovedsageligt M1-metabolitten, der
cirkulerer. Eksponeringen for M1 gges med den administrerede dosis af insulin glargin. De
farmakokinetiske og farmakodynamiske fund indikerer, at effekten af en subkutan injektion af
insulin glargin hovedsageligt skyldes eksponering for M 1. Insulin glargin og dets metabolit
M2 kunne ikke detekteres hos sterstedelen af personerne, og hvis de kunne detekteres, var
koncentrationerne uathangige af den administrerede dosis og formulering af insulin glargin.

Elimination
Efter intravenes administration var eliminationshalveringstiden af insulin glargin og human
insulin sammenlignelig.
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Halveringstiden efter subkutan administration af Toujeo bestemmes af absorptionshastigheden
fra det subkutane veev. Halveringstiden af Toujeo efter subkutan injektion er 18-19 timer
uatheengigt af dosis.

Pediatrisk population

Der blev udfert en farmakokinetisk populationsanalyse for Toujeo, baseret pa
koncentrationsdata af dets primaere metabolit M1, ved brug af data fra 75 paediatriske
forsegspersoner (6 til < 18 ar) med type 1 diabetes. Legemsvagten pédvirker clearance af
Toujeo pa en ikke-lineeer made. Som konsekvens er eksponering (AUC) hos padiatriske
patienter en smule lavere sammenlignet med voksne patienter, nar de fik den samme
legemsvaegtjusterede dosis.

5.3 Prakliniske sikkerhedsdata

De ikke-kliniske data viser ingen sarlig fare for mennesker pa basis af traditionelle
undersogelser af sikkerhedsfarmakologi, gentagen dosistoksicitet, genotoksicitet, karcinogent
potentiale og toksicitet 1 forbindelse med reproduktion.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hj=lpestoffer

Zinkchlorid

Metacresol

Glycerol

Saltsyre (til pH-justering)
Natriumhydroxid (til pH-justering)
Vand til injektionsvasker

6.2 Uforligeligheder

Toujeo ma ikke blandes med andre insuliner eller fortyndes.

Blanding eller fortynding kan andre dets tids/virknings-profil, og ved blanding kan der
forekomme udfaldning.

6.3 Opbevaringstid

Toujeo SoloStar
30 maneder.

Toujeo DoubleStar
36 maneder.

Opbevaring af pennen efter forste anvendelse

Laegemidlet kan opbevares i maksimalt 6 uger ved temperaturer under 30°C og vk fra
direkte varme eller direkte lys. Penne 1 brug ma ikke opbevares 1 keleskab. Penhetten skal
s&ttes pd pennen efter hver injektion for at beskytte mod lys.
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6.4 Seerlige opbevaringsforhold

For forste anvendelse

Opbevares i kaleskab (2°C-8°C).

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

Efter forste anvendelse eller hvis taget med i reserve
For opbevaringsforhold efter forste anvendelse af dette legemiddel, se pkt. 6.3.

6.5 Emballagetyper og pakningssterrelser

SoloStar pen
Cylinderampul (type 1 farvelost glas) med et grd stempel (bromobutylgummi) og en ombgjet

hatte (aluminium) med en prop (laminat af isopren og bromobutylgummi). Cylinderampullen
er forseglet i en engangspen. Hver cylinderampul indeholder 1,5 ml oplesning.

Pakninger med 1, 3, 5 og 10 penne er tilgaengelige. Ikke alle pakningssterrelser er
nedvendigvis markedsfort.
Néle er ikke inkluderet i pakningen.

DoubleStar pen

Cylinderampul (type 1 farvelest glas) med et sort stempel (bromobutylgummi) og en ombgjet
haette (aluminium) med en prop (laminat af isopren og bromobutylgummi). Cylinderampullen
er forseglet 1 en engangspen. Hver cylinderampul indeholder 3 ml oplesning.

Pakninger med 1, 3, 6 (2 pakker med 3), 9 (3 pakker med 3) og 10 penne er tilgengelige. Ikke
alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.
Nale er ikke inkluderet i pakningen.

6.6 Regler for bortskaffelse og anden hindtering
For forste anvendelse skal pennen opbevares ved stuetemperatur 1 mindst 1 time.

For anvendelse af Toujeo SoloStar eller Toujeo DoubleStar fyldt pen skal brugsanvisningen,
som er inkluderet i indlaegssedlen, laeses grundigt. Toujeo fyldte penne skal anvendes som
anbefalet 1 disse brugsanvisninger (se pkt. 4.2). Instruer patienter i at udfere en sikkerhedstest
som beskrevet i trin 3 1 brugsanvisningen. Hvis ikke dette gores, kan den fulde dosis muligvis
ikke leveres. Hvis dette sker, ber patienterne ege hyppigheden hvormed de kontrollerer deres
blodsukkerniveau og muligvis vere nadt til at administere ekstra insulin.

Undersog cylinderampullen for brug. Oplesningen m4 kun anvendes, safremt den er klar,
farveles, uden synlige faste partikler, og har et vandlignende udseende. Da Toujeo er en klar
oplesning, er resuspension ikke nedvendig for brug.

Etiketten pd insulinet skal altid kontrolleres for hver injektion for at undgé forveksling
mellem Toujeo og andre insuliner. Styrken pa ”300” er fremhavet med honningguld pa
etiketten (se pkt.4.4).

Patienter skal informeres om, at dosistlleren i Toujeo SoloStar eller Toujeo DoubleStar

fyldte penne viser det antal enheder af Toujeo som skal injiceres. Der kraves ingen beregning
af dosis.
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e Toujeo SoloStar pen indeholder 450 enheder af Toujeo. Der indgives en dosis pa 1-80
enheder per enkelt injektion i trin pa 1 enhed.

e Toujeo DoubleStar pen indeholder 900 enheder af Toujeo. Der indgives en dosis pa 2-
160 enheder per enkelt injektion i trin pa 2 enheder.

o For at reducere potentiel underdosering anbefales Toujeo DoubleStar til
patienter som kreever mindst 20 enheder om dagen..

e Houvis sikkerhedstestene ikke udferes inden forste gang en ny pen bruges, kan

underdosering af insulin forekomme.

En sprojte ma aldrig bruges til at udtage Toujeo fra cylinderampullen 1 den fyldte pen, da det
kan medfere svaer overdosering (se pkt. 4.2, 4.4 og 4.9).

En ny steril nél skal pasattes for hver injektion. Nale skal kasseres umiddelbart efter brug.
Néle ma ikke genbruges. Genbrug af néle oger risikoen for blokerede néle, hvilket kan
fordrsage underdosering eller overdosering. Brug af en ny steril nél til hver injektion
minimerer ogsa risikoen for kontaminering og infektion. Hvis en nal er blokeret, skal
patienterne folge instruktionerne, der er beskrevet i trin 3 i brugsanvisningen, der folger med
indlaegssedlen (se pkt. 4.2 og 4.4).

Anvendte néle skal kasseres i en punkteringsfri kanylebeholder eller kasseres 1 henhold til
lokale retningslinjer.

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

For at undgé overforsel af sygdomme, mé pennen kun anvendes af den samme patient (se pkt.
4.2).

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/00/133/033
EU/1/00/133/034
EU/1/00/133/035
EU/1/00/133/036
EU/1/00/133/037
EU/1/00/133/038
EU/1/00/133/039
EU/1/00/133/040
EU/1/00/133/041

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for ferste markedsforingstilladelse: 27. juni 2000
Dato for seneste fornyelse: 17. februar 2015
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10. DATO FOR ZNDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette l&egemiddel findes pa Det Europ®iske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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BILAG II

A. FREMSTILLER AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG
FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE
UDLEVERING OG ANVENDELSE

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

D. 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
Briiningstrasse 50

D-65926 Frankfurt / Main
Tyskland

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

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst
Briiningstrasse 50

D-65926 Frankfurt / Main
Tyskland

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING
OG ANVENDELSE

Lagemidlet er receptpligtigt.

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

. Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)

Kravene for fremsendelse af PSUR’er for dette leegemiddel fremgér af listen over EU-
referencedatoer (EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, 1 direktiv 2001/83/EF, og alle
efterfolgende opdateringer offentliggjort pa den europeiske webportal for legemidler.

D. BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LAGEMIDLET

. Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal udfere de pakravede aktiviteter og
foranstaltninger vedrerende leegemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP,
der fremgér af modul 1.8.2 i markedsforingstilladelsen, og enhver efterfolgende godkendt
opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:

. pa anmodning fra Det Europaiske Laegemiddelagentur

o ndr risikostyringssystemet @ndres, s@rlig som folge af, at der er modtaget nye
oplysninger, der kan medfere en vasentlig &ndring 1 risk/benefit-forholdet, eller som
folge af, at en vigtig milepael (legemiddelovervagning eller risikominimering) er néet.
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. Yderligere risikominimeringsforanstaltninger

For markedsforing af Toujeo 300 enheder/ml 1 hver medlemsstat skal indehaveren af
markedsforingstilladelsen aftale indholdet og formatet af uddannelsesprogrammet, herunder
kommunikationsmedier, distributionskanaler og alle andre aspekter, med den nationale
kompetente myndighed.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal sikre sig, at i hver medlemsstat, hvor Toujeo
300 enheder/ml markedsfores, er alle sundhedspersoner (HCP’er), som forventes at ordinere
eller udlevere Toujeo 300 enheder/ml, samt alle patienter eller deres omsorgspersoner, der
forventes at bruge Toujeo 300 enheder/ml, forsynet med undervisningsmateriale for at
imedega risiko/risici for medicineringsfejl (skift mellem 100 enheder/ml og 300 enheder/ml
uden dosisjustering).

Undervisningsmaterialet bestér af:
. Vejledning til sundhedspersonalet
. Patient/omsorgsperson vejledning (patientbrochure)

Undervisningsmaterialerne til sundhedspersonale skal indeholde folgende hovedelementer:

. Naermere oplysninger om, hvordan man minimerer sikkerhedsproblemet, der er omfattet
af de yderligere risikominimeringsforanstaltninger gennem passende monitorering og
handtering:

- At insulin glargin 100 enheder/ml og insulin glargin 300 enheder/ml (Toujeo SoloStar
og Toujeo DoubleStar) ikke er bioekvivalente og derfor ikke kan erstatte hinanden uden
dosisjustering.

- At dosisjustering er nadvendig, nar patienter skiftes fra den ene til den anden styrke:

- Efter titrering er det i gennemsnit nedvendigt med 10-18 % hejere dosis
basalinsulin for at opna malomradet for plasmaglucoseniveauet, nar der
anvendes formuleringen med 300 enheder/ml sammenlignet med
formuleringen med 100 enheder/ml.

- Skift fra formuleringen med 300 enheder/ml til 100 enheder/ml
formuleringen resulterer 1 oget risiko for hypoglykamiske haendelser, isaer 1
den forste uge efter skiftet. For at mindske risikoen for hypoglykami, skal
patienter, der &ndrer deres basalinsulinregime fra et insulinregime med
Toujeo (insulin glargin 300 enheder/ml) en gang daglig til et regime med
insulin glargin 100 enheder/ml en gang daglig reducere deres dosis med
20 %:;

- Ved skift fra et behandlingsregime med middellangt eller langtidsvirkende
insulinpraeparat til et regime med Toujeo, kan en @&ndring af dosis af
basalinsulin vare pakraevet, og den samtidige anti-hyperglykamiske
behandling kan vere nedvendig at justere. Omhyggelig metabolisk kontrol
er nodvendig under skiftet og 1 de forste uger herefter;

e Centrale budskaber til formidling af patientradgivning:

- Patienterne skal instrueres i, at insulin glargin-produkter med 100 enheder/ml og Toujeo
ikke kan erstatte hinanden, og at dosisjusteringer skal foretages;

- Blodsukkermonitorering af patienter er nedvendig under skiftet og de forste uger
herefter;

e Instruktioner om indberetning af medicineringsfejl eller andre bivirkninger: Detaljer om

national indberetning tilfojes péa lande niveau.

e  Andet: Vejledningen til sundhedspersonalet understreger ogsa forskellen mellem de

forskellige Toujeo prasentationer:
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- At insulin glargin 300 enheder/ml er tilgengelig i to forskellige
praesentationer: Toujeo SoloStar (1,5 mL fyldt pen/450 enheder) og Toujeo
DoubleStar (3 mL fyldt pen/900 enheder).

- Dosisforagelsen i Toujeo SoloStar er 1 enhed og dosisforeggelsen i Toujeo
DoubleStar er 2 enheder.

- Dosen der indgives vises i1 dosisvinduet.

Undervisningsmaterialet til patient/omsorgsperson vejledningen (patientbrochure) skal
indeholde folgende hovedelementer:

Detaljeret beskrivelse af behandlingsmetoderne brugt til selvadministration af insulin-
glargin:

At insulin glargin 100 enheder/ml og insulin glargin 300 enheder/ml (ToujeoSoloStar og
Toujeo DoubleStar) ikke er bioekvivalente og derfor ikke kan erstatte hinanden uden
dosisjustering.

At skiftet fra en insulinbehandling til en anden kun skal ske, nér det er ordineret af deres
leege;

At den dosis der nyligst er anbefalet af deres leege altid skal folges;

At blodsukkeret skal overvages ngje under skiftet og de forste uger herefter;

At de skal kontakte deres leege for yderligere informationer;

Indberetning af medicineringsfejl eller andre bivirkninger. Detaljer om national
rapportering tilfojes pa lande niveau

At insulin glargin 300 enheder/ml er tilgaengelig i to forskellige praesentationer: Toujeo
SoloStar (1,5 mL fyldt pen/450 enheder) og Toujeo DoubleStar (3 mL fyldt pen/900
enheder).

Dosisforagelsen for Toujeo SoloStar er 1 enhed og dosisforegelsen for Toujeo
DoubleStar er 2 enheder. Dosen der indgives vises 1 dosisvinduet.

Malgruppen og bestemmelserne for distribution af alle disse materialer skal aftales pa
medlemsstatsplan. Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal aftale den endelige tekst og
indholdet af undervisningsmaterialet til HCP’er og patienter ssmmen med en
kommunikationsplan, med den nationale kompetente myndighed i hver medlemsstat for
lancering af laegemidlet.
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BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDERKARTON

1. LAGEMIDLETS NAVN

Toujeo 300 enheder/ml SoloStar injektionsveske, oplesning i en fyldt pen
Toujeo 300 enheder/ml DoubleStar injektionsvaeske, oplesning i en fyldt pen

insulin glargin

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver ml indeholder 300 enheder (10,91 mg) insulin glargin.

SoloStar pen:

Hver pen indeholder 1,5 ml injektionsvaeske, oplesning svarende til 450 enheder.
DoubleStar pen:

Hver pen indeholder 3 ml injektionsvaeske, oplesning svarende til 900 enheder.

| 3. LISTE OVER HJZLPESTOFFER

Zinkchlorid, metacresol, glycerol, saltsyre/natriumhydroxid (til pH-justering), vand til
injektionsveasker

4.  LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaske, oplesning i en fyldt pen.
SoloStar pen:

1 pen

3 penne

5 penne

10 penne

DoubleStar pen:

1 pen

3 penne

10 penne

| 5.  ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

SoloStar pen:

1 trin = 1 enhed
Doublestar pen:

1 trin = 2 enheder

Les indlegssedlen inden brug.
Aben her
Subkutan anvendelse
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6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGZANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

Anvend kun i denne pen, da svar overdosering ellers kan opsta.
Brug altid en ny nal til hver injektion.

Samme pen ma kun bruges til en patient.

Anvend kun klare og farvelgse oplesninger.

450 enheder per pen (SoloStar pen)

900 enheder per pen (DoubleStar pen)

| 8. UDLOBSDATO

EXP

| 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

For forste anvendelse

Opbevares 1 koleskab.

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

Efter forste anvendelse

Efter anbrud kan pennen opbevares i maksimalt 6 uger ved temperaturer under 30°C. M4 ikke
opbevares 1 koleskab. Szt penhatten tilbage pd pennen efter hver injektion for at beskytte
mod lys.

10. EVENTUELLE SZAZRLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
IKKE ANVENDT LEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

| 12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/00/133/033 1 pen (SoloStar)
EU/1/00/133/034 3 penne (SoloStar)
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EU/1/00/133/035 5 penne (SoloStar)
EU/1/00/133/036 10 penne (SoloStar)
EU/1/00/133/037 1 pen (DoubleStar)
EU/1/00/133/038 3 penne (DoubleStar)
EU/1/00/133/041 10 penne (DoubleStar)

| 13. BATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDRGRENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLE-SKRIFT

Toujeo 300 SoloStar
Toujeo 300 DoubleStar

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

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

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC:
SN:
NN:
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OPLYSNINGER DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDREKARTON Multipakke (indeholder bli box)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Toujeo 300 enhed/ml DoubleStar injektionsveske, oplesning i en fyldt pen
insulin glargin

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver ml indeholder 300 enheder (10,91 mg) insulin glargin.
Hvor pen indeholder 3 ml injektionsvaske, oplesning svarende til 900 enheder.

3. LISTE OVER HJZLPESTOFFER

Zinkchlorid, metacresol, glycerol, saltsyre/natriumhydroxid (til pH-justering), vand til
injektionsvasker.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaske, oplesning i en fyldt pen.

Multipakke: 6 (2 pakker af 3) penne
Multipakke: 9 (3 pakker af 3) penne

5.  ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

1 trin= 2 enheder

Las indlegssedlen inden brug.
Subkutan anvendelse

Aben her

6. SARLIGADVARSEL OM, AT LAEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGZANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

7. EVENTUELLE ANDRE SZAZRLIGE ADVARSLER

Anvend kun i denne pen, da svar overdosering ellers kan opsta.
Brug altid en ny nal til hver injektion.

Samme pen ma kun bruges til en patient.

Anvend kun klare og farvelase oplesninger.
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900 enheder per pen

8. UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

For forste anvendelse

Opbevares i keleskab.

Ma ikke nedfryses eller placeres i1 direkte kontakt med frostboks eller fryseelementer.
Opbevar pennen i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Efter forste anvendelse

Efter anbrud kan pennen opbevares 1 maksimalt 6 uger ved temperaturer under 30°C. Ma ikke
opbevares i koleskab. Szt penhatten tilbage pa pennen efter hver injektion for at beskytte
mod lys.

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

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/00/133/039 6 penne (2 pakker af 3)
EU/1/00/133/040 9 penne (3 pakker af 3)

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING |

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN |
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16. INFORMATION I BRAILLE-SKRIFT

Toujeo 300 DoubleStar

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

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

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC:
SN:
NN:

33



MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

INDRE KARTON uden bli boks

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN

Toujeo 300 enhed/ml DoubleStar injektionsvaske, oplesning 1 en fyldt pen
insulin glargin

‘ 2.  ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver ml indeholder 300 enheder (10,91 mg) insulin glargin
Hvor pen indeholder 3 ml injektionsvaske, oplesning svarende til 900 enheder.

‘ 3. LISTE OVER HJZAZLPESTOFFER

Zinkchlorid, metacresol, glycerol, saltsyre/natriumhydroxid (til pH-justering), vand til
injektionsvasker

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaske, oplesning i en fyldt pen.

6 penne
9 penne
Enkeltdele af en multipakke, kan ikke salges separat.

‘ 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

1 trin = 2 enheder

Las indlegssedlen inden brug.
Subkutan anvendelse

Aben her

6. SARLIGADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGZANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SZAZRLIGE ADVARSLER

Anvend kun i denne pen, da svar overdosering ellers kan opsta.
Brug altid en ny nal til hver injektion.
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Samme pen mé kun bruges til en patient.
Anvend kun klare og farvelose oplesninger.
900 enheder per pen

| 8.  UDLOBSDATO

EXP

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

For forste anvendelse

Opbevares i keleskab.

Ma ikke nedfryses eller placeres i1 direkte kontakt med frostboks eller fryseelementer.
Opbevar pennen i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Efter forste anvendelse

Efter anbrud kan pennen opbevares 1 maksimalt 6 uger ved temperaturer under 30°C. Ma ikke
opbevares i keleskab. Szt pennens hatte tilbage pa pennen efter hver injektion 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
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

| 12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/00/133/039 6 penne (2 pakker af 3)
EU/1/00/133/040 9 penne (3 pakker af 3)

| 13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING |

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN |
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16. INFORMATION I BRAILLE-SKRIFT

Toujeo 300 DoubleStar

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

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

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC:
SN:
NN:
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

PEN ETIKET

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

Toujeo 300 enheder/ml SoloStar injektion
Toujeo 300 enheder/ml DoubleStar injektion
insulin glargin

s.C.

2. ADMINISTRATIONSMETODE

Anvend kun i1 denne pen, da sver overdosering ellers kan opsta.

| 3.  UDLOBSDATO

EXP

| 4.  BATCHNUMMER

Lot

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

1,5 ml (SoloStar)
3 ml (DoubleStar)

| 16. ANDET

SoloStar pen

1 trin = 1 enhed
DoubleStar pen

1 trin = 2 enheder
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B. INDLAGSSEDDEL
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Indlzegsseddel: Information til brugeren

Toujeo 300 enheder/ml SoloStar injektionsvaeske, oplesning, i en fyldt pen
Insulin glargin
Hver SoloStar pen indgiver 1-80 enheder i trin af 1 enhed

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

- Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give
leegemidlet til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

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

Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen
1.  Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Toujeo
3. Séadan skal du tage Toujeo

4.  Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1.  Virkning og anvendelse

Toujeo er en form for langtidsvirkende insulin, som kaldes “insulin glargin”.

o Det ligner human insulin meget.

. Det indeholder 3 gange mere insulin i 1 milliliter (ml) end standardinsulin, som
indeholder 100 enheder/ml.

o Det s@nker dit blodsukker jeevnt over en lang tidsperiode.

o Det injiceres én gang om dagen.
o Du kan @ndre injektionstidspunktet, hvis det er nedvendigt (se punkt 3 for yderligere
oplysninger).

Toujeo anvendes til behandling af diabetes mellitus (diabetes) hos voksne, unge og bern fra
6 ar. Det er en sygdom, som skyldes, at kroppen ikke danner tilstraekkeligt med insulin til at
holde blodsukkeret under kontrol.

2.  Det skal du vide, for du begynder at tage Toujeo

Tag ikke Toujeo

- hvis du er allergisk over for insulin glargin eller et af de ovrige indholdsstoffer 1 Toujeo

(angivet 1 punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
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Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du tager Toujeo. Overhold ngje
leegens anvisninger for, hvor meget Toujeo du skal tage, hvordan du skal tjekke blod- og
urinprever, din kost og fysisk aktivitet samt injektionsteknik.

Vigtigt:
. Hvis dit blodsukker er for lavt (hypoglykami) — se "Hvad skal du gere, hvis du har lavt
blodsukker” sidst i denne indlaegsseddel.

. Skift af insulin — Hvis du skifter fra en anden type, marke eller producent af insulin,
skal din dosis muligvis @ndres.

. Pioglitazon anvendt i kombination med insulin kan medfere alvorlige problemer — se
”Pioglitazon” nedenfor.

. Serg for at bruge den rigtige insulintype — tjek altid insulinets etiket for hver injektion

for at undga forvekslinger, isar i forbindelse med langtidsvirkende insuliner og
korttidsvirkende insuliner.

. Brug aldrig en sprojte til at fjerne Toujeo fra din pen. Dette er for at undgd doseringsfe;jl
og potentiel overdosis, som kan medfere lavt blodsukker.

o Hvis du er blind eller har darligt syn, ma du ikke bruge den fyldte pen uden assistance.
Dette skyldes, at du ikke vil vere 1 stand til at leese doseringsvinduet pa pennen. Fa
hjeelp fra en person med godt syn, der er uddannet i at bruge pennen.

Hudforandringer, hvor injektionen gives

Skift stedet, hvor du injicerer, labende. Dette er for at forebygge hudforandringer, f.eks.

fortykning, krympning eller knuder. Hvis du injicerer insulinet i et omrdde med knuder, kan

det veere, at insulinet ikke virker.

o Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du for gjeblikket injicerer i
et omrdde med knuder, for du begynder at injicere i et andet omrade.

Det kan vere, at leegen vil forteelle dig, at du skal tjekke dit blodsukker oftere og tilpasse
dosis pa din insulin eller af andre anti-diabetiske laegemidler.

Sygdomme og skader

Det kan vare nedvendigt, at du tjekker dit blod og urin mere omhyggeligt for at handtere din

diabetes, hvis:

. du bliver syg eller kommer alvorligt til skade. Dit blodsukkerniveau kan stige -
hyperglykemi.

. du ikke spiser tilstreekkeligt. Dit blodsukkerniveau kan blive for lavt - hypoglykaemi.

Tal med en leege, sé snart du bliver syg eller kommer til skade.

Hvis du har type 1-diabetes og du er syg eller skadet:

. afbryd ikke insulinbehandlingen

. fortsaet med at 13 tilstreekkeligt med kulhydrater.

Fortel altid de personer, som passer eller behandler dig, at du har diabetes.

Antistoffer mod insulin
Insulinbehandling kan fa kroppen til at producere antistoffer mod insulin (stoffer der reagerer
mod insulin). Dette vil imidlertid meget sjeldent medfere behov for at @ndre din insulindosis.

Rejser og Toujeo

Hvis du rejser til udlandet kan rejser pa tvars af tidszoner pavirke dit behov for insulin og
tidspunktet for dine injektioner. Tal med din laege, for du rejser. Du kan maske have behov for
at tale om:

- det er muligt at kebe dit insulin i det land, som du skal besoge,
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- forsyninger af insulin, sprojter etc.,

- korrekt opbevaring af dit insulin under rejsen,

- tidspunkter for maltider og insulin-injektioner under rejsen,

- mulige pavirkninger ved at skifte til andre tidszoner,

- eventuelle nye sundhedsrisici 1 de lande, som du skal besoge,

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

Bern og unge
Giv ikke legemidlet til bern under 6 ar. Dette skyldes, at der ikke er nogen erfaring med
anvendelse af Toujeo hos bern i denne alder.

Brug af andre leegemidler sammen med Toujeo

Fortal altid legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du tager andre legemidler
eller har gjort det for nylig. Nogle leegemidler kan @ndre dit blodsukkerniveau. Din laege vil
forteelle dig, hvis din insulindosis skal @&ndres. Du skal ogsd vare forsigtig, nar du holder op
med at tage et legemiddel.

Liste over de mest almindelige leegemidler, der kan pavirke din insulinbehandling:

Dit blodsukker kan falde (hypoglykami), hvis du tager:

o alle ovrige legemidler mod diabetes

disopyramid — mod visse hjertesygdomme

fluoxetin — mod depression

pentamidin — mod visse infektioner forarsaget af parasitter. Dette kan forarsage for lavt

blodsukker som undertiden efterfolges af for hejt blodsukker

antibiotika af typen sulfonamider — mod infektioner

fibrater — til at s@nke et hejt fedtindhold i blodet

monoamin-oxidase (MAQO) haemmere — mod depression

pentoxifyllin, propoxyphen, salicylater (sdsom acetylsalicylsyre) — mod smerte og mild

feber

o angiotensinkonverterende enzym (ACE) he&mmere — mod hjertesygdomme eller hojt
blodtryk.

Dit blodsukker kan stige (hyperglykami), hvis du tager:

danazol — mod endometriose

diazoxid — mod hejt blodtryk

glucagon — mod meget lavt blodsukker

isoniazid — mod tuberkulose

somatropin — et veksthormon

thyreoideahormoner — mod sygdomme i skjoldbruskkirtlen

gstrogener og gestagener — som findes i f.eks. p-piller, til forebyggelse af graviditet
kortikosteroider s& som kortison — mod betendelse

proteasehammere — mod hiv

diuretika (vanddrivende leegemidler) — mod hejt blodtryk eller veeskeophobning
clozapin, olanzapin og phenthiazinderivater — mod psykiske problemer
sympatomimetika sdsom adrenalin, salbutamol og terbutalin — mod astma.

Blodsukkeret kan enten stige eller falde, hvis du tager:
. betablokkere eller clonidin — mod hejt blodtryk
. lithiumsalte — mod psykiske sygdomme.

Betablokkere
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o Betablokkere, som andre “’sympatikolytiske leegemidler” (sdsom clonidin, guanethidin,
reserpin — mod hejt blodtryk), kan skjule eller stoppe tegn p4, at dit blodsukker er for
lavt (hypoglykemi) eller kan gore det svaerere at opdage advarselssymptomer.

Pioglitazon

Nogle patienter med arelang type 2-diabetes mellitus og hjertesygdom eller tidligere

slagtilfeelde, der var i behandling med pioglitazon og insulin, udviklede hjertesvigt.

. Kontakt straks leegen, hvis du har tegn pa hjertesvigt — sdsom unormal &ndened, hurtig
vaegtstigning eller lokale haevelser.

Hvis noget af ovenstaende gaelder for dig eller du ikke er sikker, sé tal med din laege,
apotekspersonalet eller sygeplejersken, inden du tager Toujeo.

Brug af Toujeo sammen med alkohol
Dit blodsukker kan stige eller falde, hvis du drikker alkohol — du bliver nedt til at tjekke dit
blodsukker oftere end normalt.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive

gravid, skal du sperge din laege, apotekspersonalet eller sygeplejerske til rads, for du tager

dette leegemiddel:

o Du kan vere nedt til at @ndre din insulindosis under graviditeten og efter fedslen, eller
bade insulindosis og kosten under amning

. For at beskytte dit barn er det vigtigt, at du har kontrol over din diabetes og forhindrer,
at du fér lavt blodsukker.

Trafik- og arbejdssikkerhed

For lavt eller for hejt blodsukker eller synsproblemer kan pavirke din evne til at kere, bruge
vaerktej eller maskiner. Din koncentrationsevne kan blive pavirket. Det kan veaere farligt for
dig selv og andre. Sperg din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken, om du kan kere,
bruge vaerktej eller betjene maskiner, hvis:

o du ofte har lavt blodsukker.

° du har svert ved at maerke, nar dit blodsukker er for lavt.

Toujeo indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
vasentlige natriumfrit.

3.  Siadan skal du tage Toujeo

Tag altid leegemidlet nojagtigt efter leegens, apotekspersonalets eller sygeplejerskens
anvisning. Er du 1 tvivl, sa sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken.

Toujeo og insulin glargin 100 enheder/ml, er ikke indbyrdes udskiftelige, selvom de
indeholder samme aktive stof. Skift fra en insulinbehandling til en anden kraver recept,
leegetilsyn og blodsukkeroverviagning. Kontakt din laege for flere oplysninger.

Hvor meget Toujeo skal du bruge
Den fyldte Toujeo SoloStar-pen kan give en dosis pé 1 til 80 enheder i en injektion i trin pé 1
enhed.
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Dosisvinduet i SoloStar-pennen viser antallet af Toujeo-enheder, der skal injiceres, og
genberegning af dosis er ikke nedvendig.

Din lege vil beslutte:

o hvor meget Toujeo du skal have pr. dag og pa hvilket tidspunkt af dagen,

. hvornar du skal kontrollere dit blodsukker, og om det er nedvendigt at udfore
urinprover,

o hvorndr du eventuelt skal have en storre eller mindre dosis.

Disse beslutninger er taget pa baggrund af din livsstil, dine blodsukkerméalinger

(glucosemalinger) og dit tidligere insulinforbrug.

Tal med din lage, fordi du kan have brug for en lavere dosis, hvis:
o du er 65 ér eller derover
o du har problemer med leveren eller nyrerne.

Toujeo er et langtidsvirkende insulin. Din leege vil muligvis give dig besked pé at tage det
sammen med et hurtigtvirkende insulin eller med tabletter mod hejt blodsukker.

Du skal sikre dig, at det er den rigtige insulintype du bruger.

. Tjek altid etiketten for hver injektion for at forhindre forveksling med andre insuliner,
iser mellem langtidsvirkende insuliner og korttidsvirkende insuliner.

o Styrken ”300” er fremhevet i honningguld” pé etiketten pd din Toujeo SoloStar fyldte
pen. Sperg din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i
tvivl om.

Mange faktorer kan pévirke dit blodsukker — ler, hvad disse faktorer er, og hvad du skal gere,
hvis dit blodsukker @ndrer sig. Det vil hjelpe med at forhindre, at det bliver for hejt eller for
lavt. Se ,,Hyperglykaemi og hypoglykemi* sidst i denne indlaegsseddel for yderligere
information.

Hvornér skal du bruge Toujeo
. Brug Toujeo en gang om dagen, helst pd samme tidspunkt hver dag.
. Du kan tage Toujeo op til 3 timer for eller efter det sedvanlige administrationstidspunkt.

For injektion af Toujeo
o Laes brugsanvisningen, der folger med denne indlegsseddel.
o Hvis du ikke folger alle instruktionerne, risikerer du at i for meget eller for lidt insulin.

Sadan injicerer du Toujeo

o Injicér Toujeo under huden. Dette kaldes ’subkutan brug” eller s.c.”.

o Injicér pd forsiden af dine 14r, overarme eller i maven omkring navlen (abdomen).

o Skift til et nyt injektionssted hver dag for at mindske risikoen for krympning eller
fortykkelse af huden (se punkt 4).

o Brug altid en ny, steril nél til hver injektion — for at mindske risikoen for infektion og
blokerede néle som kan medfere, at du far for meget eller for lidt insulin.

. Kassér nélene i1 en punkteringsfri kanylebeholder eller i henhold til apotekspersonalets
anvisninger.

. Del ikke insulinpennen med andre, heller ikke selvom nélen er blevet skiftet — for at
forhindre spredning af sygdomme.

. Brug aldrig en sprgjte til at treekke Toujeo op fra din pen — for at forhindre en potentiel
overdosis.
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Brug ikke Toujeo

. i en blodare — dette vil @ndre dets virkning, og kan forarsage for lavt blodsukker.

. 1 en insulininfusionspumpe.

. hvis der er partikler 1 insulinet — oplesningen skal vaere klar, farveles og ligne vand.

Kassér pennen og brug en ny pen, hvis:

° du merker, at din blodsukkerkontrol uventet forveerres

. pennen er beskadiget eller ikke har varet opbevaret korrekt.

Tal med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du er usikker pa om pennen
virker korrekt.

Hyvis du har taget for meget Toujeo
Hvis du har taget for meget af dette laegemiddel, kan dit blodsukker blive for lavt — se "Lavt
blodsukker (hypoglykami)” sidst i indlaegssedlen for yderligere rad.

Hyvis du har glemt at tage Toujeo

. Hvis du har glemt en dosis, skal du injicere den manglende dosis inden for 3 timer af
det sedvanlige administrationstidspunkt.

. Hvis du kommer i tanke om det efter mere end 3 timer, skal du ikke injicere den glemte
dosis - tjek dit blodsukker og tag derefter den naste dosis pa det saedvanlige tidspunkt
naste dag.

. Du maé ikke injicere en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Dit blodsukker kan blive for hejt, hvis du har glemt en dosis Toujeo eller hvis du ikke har

injiceret nok insulin — se "Hgjt blodsukker (hyperglykemi)” sidst i indleegssedlen for

yderligere rad.

Hvis du holder op med at tage Toujeo

Afbryd ikke behandlingen uden at tale med din laege. Hvis du holder op med at tage dette
leegemiddel, kan det medfere meget forhgjet blodsukker og syreophobning i blodet, som

kaldes "ketoacidose”, se "Hgjt blodsukker” sidst 1 denne inleegsseddel for yderligere rid.

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

4.  Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger
Kontakt straks leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du legger marke til nogen
af de naevnte alvorlige bivirkninger — du kan have behov for akut medicinsk behandling:

Lavt blodsukker (hypoglykaemi) — meget almindelig: kan forekomme hos flere end 1 ud af
10 patienter:

° Hvis dit blodsukker bliver for lavt, kan du miste bevidstheden.

o Alvorligt lavt blodsukker kan give hjerneskade og vere livstruende.

Prov straks at ege blodsukkeret, hvis du har symptomer pd lavt blodsukker. Se Lavt
blodsukker” sidst i denne indlaegsseddel for yderligere rad.
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Symptomer pa alvorlige allergiske reaktioner (sjelden: kan forekomme hos op til 1 ud af
1.000 patienter) kan omfatte:

o andened

o havelse af hud eller mund

. udslat og klee overalt pa kroppen

. svaghedsfornemmelse med hurtig hjerterytme og svedudbrud.

Kontakt straks leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, da alvorlige allergiske
reaktioner kan blive livstruende.

Andre bivirkninger
Kontakt din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far nogen af folgende
bivirkninger:

Hudforandringer pa injektionsstedet

Hvis du for ofte injicerer dit insulin pd samme sted, kan huden forandre sig, herunder:

o krympning af huden (lipoatrofi) (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)

. fortykning af huden (lipohypertrofi) (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)

o 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 1 et omrade med knuder, kan det vare, at insulinet ikke virker si godt.

Skift injektionssted jeevnligt for at forebygge disse hudforandringer.

Almindelige: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter

o hud og allergiske reaktioner ved injektionsstedet: Symptomerne kan omfatte radme,
usadvanligt sterke smerter nar der injiceres, klae, udslat, haevelse eller betendelse.
Disse kan brede sig til omradet omkring injektionsstedet.

De fleste mindre reaktioner pa insuliner forsvinder som regel i1 lobet af et par dage til fa uger.

Sjeeldne: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter

. gjenproblemer — en stor &ndring af din blodsukkerkontrol, en forbedring eller
forverring, kan forstyrre dit syn. Hvis du har en diabetisk gjensygdom, som kaldes
”proliferativ retinopati”, kan anfald af meget lavt blodsukker forarsage forbigaende
synstab.

o havelser i legge og ankler — fordi din krop ophober mere vand end den burde gore.

Meget sjeldne: kan forckomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter

o smagsforstyrrelser (dysgeusi)

o muskelsmerter (myalgi).

Kontakt din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far nogen af ovenstdende
bivirkninger.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller
sygeplejersken. Dette gaelder ogsad mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Laegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V. Ved at
indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5.  Opbevaring

45


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Opbevar legemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pd pakningen og pa pennens etiket efter
EXP. Udlebsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Inden forste anvendelse

o Opbevares i kaleskab, 2°C - 8°C.

. Ma ikke nedfryses eller komme 1 direkte kontakt med frostboks eller fryseelementer.
. Opbevar pennen i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Efter forste anvendelse eller hvis taget med i reserve

. Ma ikke opbevares 1 kaleskab.

. Pennen kan opbevares 1 hgjst 6 uger ved temperaturer — under 30°C og vak fra direkte
varme eller direkte lys. Bortskaf pennen efter denne periode.

o Efterlad ikke din insulin i en bil pd en meget varm eller kold dag.

o Sat penhatten tilbage pa pennen efter hver injektion for at beskytte mod lys

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljoet
ma du ikke smide leegemiddelrester i aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Toujeo indeholder

- Aktivt stof: Insulin glargin. Hver ml af oplesningen indeholder 300 enheder insulin
glargin (svarende til 10,91 mg). Hver pen indeholder 1,5 ml injektionsveske svarende
til 450 enheder.

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

Udseende og pakningsstorrelser

. Toujeo er en klar farvelos oplosning.

o Hver pen indeholder 1,5 ml injektionsvaeske, oplesning (svarende til 450 enheder).
o Pakninger med 1, 3, 5 og 10 fyldte penne.

o Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.

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

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal du henvende dig til den
lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

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)
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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

EXLGoa
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
Tél: 0 800 222 555

Appel depuis ’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 ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Sanofi S.r.l.
Tel: +39 800 536389

Kvmpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TnA: +357 22 741741
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Magyarorszag
sanofi-aventis zrt., Magyarorszag
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: +43 1 80 185 -0

Polska
Sanofi Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

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

Romaéania
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

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 (0)8 634 50 00



Latvija
Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Denne indlzegsseddel blev senest eendret

Andre informationskilder
Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&gemiddel pa det Europaeiske
Lagemiddelagenturs hjemmeside https://www.ema.europa.eu/.
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Hyperglykzemi og hypoglykaemi

Hyvis du tager insulin, skal du altid have felgende ting pa dig:

Sukker (mindst 20 gram).
Information hvoraf det fremgar, at du er diabetiker.

Hejt blodsukker (hyperglykaemi)

Advarselssymptomer pa hejt blodsukker

torst, oget vandladning

traethed, tor hud, redmen 1 ansigtet, nedsat appetit

lavt blodtryk, hjertebanken

sukker og ketonstoffer i urinen

mavesmerter, hurtig og dyb vejrtrekning, sevnighed og eventuelt besvimelse kan vare
tegn pa den alvorlige tilstand (ketoacidose), som er en folge af mangel pé insulin.

Hvad skal du gere hvis du har for hejt blodsukker?

Kontrollér dit blodsukker og undersegg urinen for ketonstoffer, sa snart nogen af
ovenstdende symptomer opstar.

Kontakt straks din leege, hvis du far alvorlig hyperglykaemi eller ketoacidose. Det skal
altid behandles af en lege, og normalt pé hospitalet.

Heojt blodsukker kan opsta, hvis:

du ikke har injiceret din insulin eller ikke har injiceret nok.

din insulin ikke virker efter hensigten — dette kan ske pa grund af forkert opbevaring.
din insulinpen ikke fungerer rigtigt.

du dyrker mindre motion end sedvanlig.

du er stresset — folelsesmaessigt ude af balance eller er ophidset.

du har en skade, infektion eller feber eller er blevet opereret.

du tager eller har taget visse andre leegemidler, se punkt 2 — ”Brug af andre legemidler
sammen med Toujeo”).

Lavt blodsukker (hypoglykaemi)

Meget lavt blodsukker kan medfere, at du bliver bevidstles, medfere et hjerteanfald eller
hjerneskade og vare livstruende. Lar at genkende tegnene pa, at dit blodsukker falder — og
hvad du skal gere for at forhindre, at det bliver verre.

Advarselssymptomer pa lavt blodsukker
De forste symptomer kan generelt forekomme i kroppen:

svedtendens

fugtig hud

engstelse

hurtig eller uregelmassig puls, hojt blodtryk, hjertebanken.

Andre symptomer 1 din hjerne kan komme lidt senere:

hovedpine, rysten, svimmelhed

synsforstyrrelser

udtalt sultfornemmelse, kvalme eller opkastning

@ndringer i adferden, aggression, depression

traethed eller sovnighed, sevnforstyrrelser, folelse af rastloshed
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koncentrationsbesvar, konfusion, nedsat reaktionsevne, taleforstyrrelser (herunder i
nogle tilfelde totalt tab af taleevne)

lammelser, prikkende og stikkende fornemmelse i haenderne eller folelsesloshed 1
armene og prikken og stikken omkring munden

manglende selvbeherskelse, hjelpeloshed, kramper eller bevidstlgshed.

Hvad skal du gere hvis du har lavt blodsukker?

l.
2.

e

Injicér ikke insulin.

Tag omgaende ca. 10 til 20 gram sukker — som glucose, hugget sukker eller en
sukkersodet drik. Du ma ikke drikke eller spise madvarer som indeholder kunstige
sedemidler (sdsom light sodavand). De hjlper ikke til behandling af lavt blodsukker.
Spis herefter noget som brad eller pasta, der vil ege dit blodsukker over en lengere
periode.

Sperg din laege eller sygeplejerske, hvis du er usikker pd, hvilke fedevarer du ber spise.
Det kan tage leengere tid at komme sig efter lavt blodsukker med Toujeo, fordi det er
langtidsvirkende.

Hvis du igen fér lavt blodsukker, skal du indtage endnu 10-20 gram sukker.

Kontakt straks en leege, hvis du ikke kan {4 kontrol over dit lave blodsukker — eller hvis
tilstanden kommer igen.

Hvad andre folk skal gere hvis du har for lavtblodsukker

Fortal familie, venner og naere kollegaer, at de straks skal skaffe medicinsk hjalp, hvis
du ikke er i stand til at synke, eller hvis du er er ved at besvime (bliver bevidstles).

Du vil have behov for glucagon (et leegemiddel, der gger blodsukkeret) eller en
injektion med glucose. Disse behandlinger ber gives, selv om det ikke er sikkert, at du
har hypoglykami.

Du ber teste dit blodsukker med det samme efter indtagelsen af glucose for at tjekke, at
du faktisk har hypoglykami.

Lavt blodsukker kan opsta, hvis:

du tager for meget insulin

du glemmer et maltid eller spiser for sent

du ikke spiser nok, eller spiser fade, der indeholder mindre sukker end normalt —
kunstige sodemidler er ikke sukkerarter.

du drikker alkohol — is@r, hvis du ikke har spist ret meget

du er syg (opkastning) eller har diarré

du dyrker mere motion end normalt eller udferer en anden form for fysisk aktivitet
du er ved at komme dig efter en skade, operation eller andre former for stress

du er ved at komme dig efter en sygdom eller feber

du tager eller har taget visse andre legemidler (se punkt 2 ”Brug af andre leegemidler
sammen med Toujeo”).

Lavt blodsukker vil med sterre sandsynlighed opsta, hvis:

du netop har pabegyndt insulinbehandling eller har skiftet til et andet insulinpraparat —
hvis der forekommer lavt blodsukker vil det hejst sandsynligt opstd om morgenen

dit blodsukker er nasten normalt eller ustabilt

du skifter injektionssted pa kroppen, hvor du injicerer insulin, f.eks. fra laret til den ovre
del af armen

du lider af en alvorlig nyre- eller leversygdom, eller af anden sygdom som f.eks. nedsat
stofskifte (hypothyroidisme).
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Symptomer pa lavt blodsukker kan aendre sig, veere uklare eller kan helt mangle, hvis:
du er @ldre

du har haft diabetes i lang tid

du lider af en sygdom i nervesystemet som kaldes ,,diabetisk autonom neuropati*

du har haft lavt blodsukker for nylig, f.eks. dagen for

dit lave blodsukker har udviklet sig langsomt

dit lave blodsukker er altid omkring ,,normal* eller dit blodsukker er betydelig forbedret
du for nylig er skiftet fra animalsk insulin til human insulin sdsom Toujeo

du tager eller har taget visse andre leegemidler (se punkt 2 ”Brug af andre leegemidler
sammen med Toujeo”).

I sddanne tilfeelde kan du udvikle meget lavt blodsukker og endda besvime, for du selv bliver
klar over problemet. Serg altid for at vare fortrolig med dine advarselssymptomer. Du kan
vare nadt til at teste dit blodsukker hyppigere - for at hjelpe dig med at opdage lavt
blodsukker. Hvis du har svert ved at genkende dine advarselssymptomer, ber du undga
situationer (sdsom bilkersel), hvor du selv eller andre kan bringes i fare pd grund af risikoen
for lavt blodsukker.
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Toujeo 300 enheder/ml injektionsvaeske, oplesning, i en fyldt pen (SoloStar)
BRUGSANVISNING

Laes dette forst

Toujeo SoloStar indeholder 300 enheder/ml insulin glargin i en fyldt 1,5 ml pen til

engangsbrug

- Genbrug aldrig néle. Hvis du ger, far du maske ikke din dosis (underdosering) eller du
far for meget (overdosering), da nélen kan blive blokeret.

- Brug aldrig en sprajte til at udtage insulin fra pennen. Hvis du ger, vil du fa for
meget insulin. Skalaen pé de fleste sprojter er kun lavet til ikke-koncentreret insulin.

Vigtig information

X Lan ikke pennen ud til andre — den mé kun bruges af dig.
X Anvend aldrig pennen, hvis den er beskadiget eller hvis du er usikker pa, om den virker
korrekt.

' 4

v Udfor altid en sikkerhedstest

' 4

v Medbring altid ekstra pen og néle i tilfelde af, at de bliver vak eller gar i stykker.

Leer at injicere

. Tal med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken om, hvordan du udferer en
injektion, for du bruger pennen.

. Sperg om hjelp, hvis du har problemer med at handtere pennen, for eksempel hvis du
har problemer med synet.

. Laes denne brugsanvisning omhyggeligt for du anvender pennen, Hvis du ikke folger

alle disse instruktioner, risikerer du at f4 for meget eller for lidt insulin.
Brug for hjzlp?

Hvis du har spergsmél om din pen eller om diabetes, s sporg din leege, apotekspersonalet
eller sygeplejersken eller ring til Sanofi’s nummer 1 denne indlaegsseddel.

Ekstra ting, du far brug for:

. En ny steril nal (se TRIN 2).
. En punkterfri beholder til bortskaffelse af brugte néle og penne.

Injektionssteder

Overarme —

Mave -

Lar

52



Skematisk diagram over pennen

Stempel®
Ampulholder Dosisdisplay | Dosisviser

Toujeo® 300 e-é |
SaleStar' / ta S 7
p T |

Dosisvelger

Penhatte Inzulinzkala
Gummipakning Insulinnavn Dosisknap

* Stemplet kan forst ses, efter du har injiceret et par doser.

TRIN 1: Kontroller din pen

//  Tagen ny pen ud af keleskabet mindst 1 time for du skal injicere. Det er mere
smertefuldt at injicere kold insulin.

A Kontroller navnet og udlebsdatoen pa etiketten pa din pen.
. Serg for, at du har den korrekte insulin. Det er sarligt vigtigt, hvis du har andre
injektorpenne.
. Brug ikke din pen efter udlebsdatoen.

B Tag penhaetten af.

C Tjek at insulinet er klart.
o Anvend ikke pennen, hvis insulinet er uklart, farvet eller indeholder partikler.
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TRIN 2: Pasaet en ny nal

V4 Anvend altid en ny steril nal til hver injektion. Dette hjelper med at forebygge
blokerede néle, kontaminering og infektion.

v Brug kun néle, der er kompatible til anvendelse med Toujeo (f.eks. néle fra BD,
Ypsomed, Artsana eller Owen Mumford).

A Fjern beskyttelsesseglet fra en ny nél.

B  Hold nilen lige, og skru den pa pennen indtil den sidder fast. M4 ikke
overspzndes.

C  Tag det ydre nilehylster af. Opbevar det til senere.

=

D  Tag den indre nilekapsel af, og bortskaf den forsvarligt.

Handtering af nale
. Ver forsigtig ved handtering af ndle — dette er for at forhindre uheld med nalen og
krydsinfektion.
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TRIN 3: Udfer en sikkerhedstest

//  Udfer altid en sikkerhedstest for hver injektion — dette er for at:
. Kontrollere at pen og nél virker korrekt.
. Sikre at du far den korrekte insulindosis.

A Vealg 3 enheder ved at dreje dosisveelgeren indtil dosisviseren er ved meaerket
mellem 2 og 4.

3 enheder valgt

B  Tryk dosisknappen helt i bund.
. Naér der kommer insulin ud af nalespidsen, fungerer pennen korrekt.

Hyvis der ikke kommer insulin ud:

. Det kan vere nedvendigt at gentage dette trin op til 3 gange, for insulinet kommer
ud.
. Hvis der ikke kommer insulin ud efter den tredje gang, kan nalen veere tilstoppet.

Hvis dette sker:
- udskift nélen (se TRIN 6 og TRIN 2),
- gentag sikkerhedstesten (TRIN 3).

. Brug ikke din pen, hvis der stadig ikke kommer insulin ud af nalens spids. Brug
en ny pen.
. Brug aldrig en sprojte til at udtage insulin fra pennen.
Hvis du ser luftbobler

. Der kan vare luftbobler i insulinet. Dette er normalt, og de er ikke farlige for dig.

TRIN 4: Indstilling af insulindosis
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X  Velg aldrig en dosis eller tryk pa dosisknappen uden pasat nal. Dette kan beskadige
pennen.

A Serg for en nil er pésat, og at dosis er indstillet til 20”.

Toujreo‘ 300 ol
SoloStar® s )

v

B  Drej dosisvaelgeren, indtil dosisviseren er ud for din dosis.

. Hvis du drejer forbi din dosis kan du dreje tilbage igen.
. Du kan ikke dreje doseringsskalaen forbi antallet af enheder, der er tilbage i
pennen.

. Hvis du ikke kan valge hele din dosis, kan du dele dosis i to injektioner eller
bruge en ny pen.

-

Sadan lzeses dosisdisplayet

Lige numre vises pé linje med dosisviseren:

30 enheder valgt

Ulige numre er vist som en linje mellem tallene:

—

29 enheder valgt

Insulinenheder i pennen

. Pennen indeholder 1 alt 450 enheder insulin. Du kan indstille dosis fra 1 til 80
enheder i trin pé 1 enhed. Hver pen indeholder mere end en dosis.
. Du kan se nogenlunde hvor mange enheder insulin, der er tilbage ved at se pa,

hvor stemplet er pé insulinskalaen.
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TRIN 5: Injektion af dosis

X Huvis du har sveert ved at trykke dosisknappen ind, ma du ikke tvinge den, da det kan
knzkke din pen. Se punktet = nedenfor for hjelp.

A Velg et injektionssted som vist pa billedet
B  Tryk nilen ind under huden, som vist af din laege, apotekspersonalet eller

sygeplejersken.
. Tryk ikke pd dosisknappen endnu.

pa— J{Qf b

L\ /

C  Placer tommelfingeren pa dosisknappen. Tryk derefter hele vejen ind og hold.
. Tryk ikke 1 en vinkel — tommelfingeren kan 1 s fald forhindre dosisvaelgeren 1 at
dreje.

D  Hold dosisknappen inde, og tzel langsom til 5, nar du ser ”0” i dosisdisplayet.
o Dette sikrer, at hele din dosis er udlost.

E  Slip dosisknappen efter du har holdt den inde og langsomt talt til 5. Fjern derefter
néilen fra huden.

Hyvis du har sveert ved at trykke knappen ind:
. Udskift nalen (se TRIN 6 og TRIN 2), udfer derefter en sikkerhedstest (se TRIN
3).
. Brug en ny pen, hvis du stadig har svert ved at trykke knappen ind.
. Brug aldrig en sprgjte til at udtage insulin fra pennen.
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TRIN 6: Fjernelse og bortskaffelse af nilen

/  Vear forsigtig ved handtering af néle for at forhindre uheld og krydsinfektion.
X Seet aldrig den indre nalekapsel pd igen.

A Set det ydre nélehylster tilbage pa nilen og brug det til at skrue nélen af pennen.

. For at reducere risikoen for uheld med nalen ma den indre nalekapsel aldrig sattes
pa igen.

. Hvis din injektion gives af en anden person, eller du giver injektionen til en anden
person, skal der udvises sarlig forsigtighed, ndr nalen fjernes og kasseres.

. Folg de anbefalede retningslinjer for fjernelse og kassering af ndle (kontakt din

lege, apotekspersonalet eller sygeplejerske) for at reducere risikoen for skader
med ndlen ved uheld og overforsel af infektionssygdomme.

B  Kassér nilen i en punkterfast beholder eller som anbefalet af dit apotekspersonale
eller kommunes anvisninger.

C  Seet altid penhzetten tilbage pa pennen.
. Laeg ikke pennen tilbage i kaleskabet.

Anvendes senest

. Brug kun pennen 1 op til 6 uger efter forste anvendelse.
Opbevaringsbetingelser

For forste anvendelse

. Opbevar nye penne 1 keleskab ved 2°C til 8°C.

. Ma ikke nedfryses.

Efter forste anvendelse
. Opbevar pennen ved stuetemperatur, under 30°C.

. Laeg aldrig pennen tilbage i keleskabet.

. Pennen ma aldrig opbevares med pasat nal.

. Opbevar altid pennen med pésat penhztte.
Vedligeholdelse

Brug pennen med omhu
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. Tab ikke din pen og undgé at banke den mod harde overflader.
. Hvis du mener, at din pen kan vare beskadiget, skal du ikke forsege at reparere
den. Brug i stedet en ny.

Beskyt din pen mod stov og snavs.
. Du kan rengere ydersiden af pennen ved at torre den af med en fugtig klud.
Pennen ma aldrig skylles, vaskes eller smores — dette kan beskadige den.

Bortskaffelse af pennen
. Fjern nélen, for pennen bortskaffes.
. Pennen skal bortskaffes 1 overensstemmelse med apotekspersonalets eller
kommunens anvisninger.
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Indlzegsseddel: Information til brugeren

Toujeo 300 enheder/ml DoubleStar injektionsvaeske, oplesning, i en fyldt pen
Insulin glargin
Hver DoubleStar pen indgiver 2-160 enheder i trin af 2 enheder

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

- Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give
leegemidlet til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

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

Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen
1.  Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Toujeo
3. Séadan skal du tage Toujeo

4.  Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1.  Virkning og anvendelse

Toujeo i er en form for langtidsvirkende insulin, som kaldes “insulin glargin”.

o Det ligner human insulin meget.

. Det indeholder 3 gange mere insulin i 1 milliliter (ml) end standardinsulin, som
indeholder 100 enheder/ml.

o Det se@nker dit blodsukker jevnt over en lang tidsperiode.

o Det injiceres én gang om dagen.
o Du kan @ndre injektionstidspunktet, hvis det er nedvendigt (se punkt 3 for yderligere
oplysninger).

Toujeo anvendes til behandling af diabetes mellitus (diabetes) hos voksne, unge og bern fra 6
ar. Det er en sygdom, som skyldes, at kroppen ikke danner tilstraekkeligt med insulin til at
holde blodsukkeret under kontrol.

2.  Det skal du vide, for du begynder at tage Toujeo

Tag ikke Toujeo

- hvis du er allergisk over for insulin glargin eller et af de ovrige indholdsstoffer 1 Toujeo

(angivet 1 punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
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Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du tager Toujeo. Overhold ngje
leegens anvisninger for, hvor meget Toujeo du skal tage, hvordan du skal tjekke blod- og
urinprever, din kost og fysisk aktivitet samt injektionsteknik.

Vigtigt:
. Hvis dit blodsukker er for lavt (hypoglykami) — se "Hvad skal du gere, hvis du har lavt
blodsukker” sidst i denne indlaegsseddel.

. Skift af insulin — Hvis du skifter fra en anden type, marke eller producent af insulin,
skal din dosis muligvis @ndres.

. Pioglitazon anvendt i kombination med insulin kan medfere alvorlige problemer — se
”Pioglitazon” nedenfor.

. Serg for at bruge den rigtige insulintype — tjek altid insulinets etiket for hver injektion

for at undga forvekslinger, isar i forbindelse med langtidsvirkende insuliner og
korttidsvirkende insuliner.

. Brug aldrig en sprojte til at fjerne Toujeo fra din pen. Dette er for at undgd doseringsfe;jl
og potentiel overdosis, som kan medfere lavt blodsukker.

o For at undgd underdosering af insulin skal en sikkerhedstest udferes for en ny pen
bruges forste gang, og hver gang for pennen bruges (se trin 3 1 brugsanvisningen). Se
ogsd punkt 3.

o Hvis du er blind eller har darligt syn, ma du ikke bruge den fyldte pen uden assistance.
Dette skyldes, at du ikke vil vere i stand til at laese doseringsvinduet pé pennen. Fa
hjelp fra en person med godt syn, der er uddannet i1 at bruge pennen.

Hudforandringer, hvor injektionen gives

Skift stedet, hvor du injicerer, labende. Dette er for at forebygge hudforandringer, f.eks.

fortykning, krympning eller knuder. Hvis du injicerer insulinet i et omrdde med knuder, kan

det veere, at insulinet ikke virker.

. Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du for gjeblikket injicerer i
et omrdde med knuder, for du begynder at injicere i et andet omrade.

Det kan vere, at leegen vil forteelle dig, at du skal tjekke dit blodsukker oftere og tilpasse

dosen pa din insulin eller af andre anti-diabetiske laegemidler.

Sygdomme og skader

Det kan vare nedvendigt, at du tjekker dit blod og urin mere omhyggeligt for at handtere din

diabetes, hvis:

. du bliver syg eller kommer alvorligt til skade. Dit blodsukkerniveau kan stige -
hyperglykemi.

. du ikke spiser tilstreekkeligt. Dit blodsukkerniveau kan blive for lavt - hypoglykaemi.

Tal med en leege, sé snart du bliver syg eller kommer til skade.

Hvis du har type 1-diabetes og du er syg eller skadet:

. afbryd ikke insulinbehandlingen

. fortsaet med at 13 tilstreekkeligt med kulhydrater.

Fortel altid de personer, som passer eller behandler dig, at du har diabetes.

Antistoffer mod insulin

Insulinbehandling kan fa kroppen til at producere antistoffer mod insulin (stoffer der reagerer
mod insulin). Dette vil imidlertid meget sjeldent medfere behov for at @ndre din insulindosis.

61



Rejser og Toujeo

Hvis du rejser til udlandet kan rejser pé tvaers af tidszoner péavirke dit behov for insulin og
tidspunktet for dine injektioner. Tal med din laege, for du rejser. Du kan maske have behov for
at tale om:

- det er muligt at kebe dit insulin 1 det land, som du skal besoge,

- forsyninger af insulin, sprojter etc.,

- korrekt opbevaring af dit insulin under rejsen,

- tidspunkter for maltider og insulin-injektioner under rejsen,

- mulige pavirkninger ved at skifte til andre tidszoner,

- eventuelle nye sundhedsrisici i1 de lande, som du skal besoge,

- hvad du skal gore i krisesituationer, hvis du feler dig utilpas eller bliver syg.

Beorn og unge
Giv ikke legemidlet til bern under 6 ar. Dette skyldes, at der ikke er nogen erfaring med
anvendelse af Toujeohos bern i denne alder.

Brug af andre leegemidler sammen med Toujeo

Fortel altid legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du tager andre legemidler
eller har gjort det for nylig. Nogle laegemidler kan a&ndre dit blodsukkerniveau. Din lege vil
forteelle dig, hvis din insulindosis skal @ndres. Du skal ogsd vaere forsigtig, nir du holder op
med at tage et legemiddel.

Liste over de mest almindelige laegemidler, der kan pavirke din insulinbehandling:

Dit blodsukker kan falde (hypoglykami), hvis du tager:

. alle ovrige leegemidler mod diabetes

disopyramid — mod visse hjertesygdomme

fluoxetin — mod depression

pentamidin - mod visse infektioner fordrsaget af parasitter. Dette kan forérsage for lavt
blodsukker som undertiden efterfelges af for hejt blodsukker.

antibiotika af typen sulfonamider — mod infektioner

fibrater — til at s@nke et hejt fedtindhold 1 blodet

monoamin-oxidase (MAQO) hemmere — mod depression

pentoxifyllin, propoxyphen, salicylater (sdsom acetylsalicylsyre — mod smerte og mild
feber

. angiotensinkonverterende enzym (ACE) — mod visse hjertesygdomme eller hojt
blodtryk.

Dit blodsukker kan stige (hyperglykami), hvis du tager:

danazol — mod endometriose

diazoxid — mod hejt blodtryk

glucagon — mod meget lavt blodsukker

isoniazid — mod tuberkulose

somatropin — et veksthormon

thyreoideahormoner — mod sygdomme i skjoldbruskkirtlen

gstrogener og gestagener — som findes 1 f.eks. p-piller, til forebyggelse af graviditet
kortikosteroider sdsom kortison — mod betendelse

proteasehammere — mod hiv

diuretika (vanddrivende leegemidler) — mod hejt blodtryk eller overdreven
vaskeophobning

o clozapin, olanzapin og phenthiazinderivater — mod psykiske problemer
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. sympatomimetika sdsom adrenalin, salbutamol og terbutalin — mod astma.

Blodsukkeret kan enten stige eller falde, hvis du tager:
. betablokkere eller clonidin — mod hgjt blodtryk
. lithiumsalte — mod psykiske sygdomme.

Betablokkere

o Betablokkere, som andre ,,sympatikolytiske leegemidler” (sdsom clonidin, guanethidin,
reserpin — mod hejt blodtryk), kan skjule eller stoppe tegn p4, at dit blodsukker er for
lavt eller kan gore det svarere at opdage advarselssymptomer

Pioglitazon

Nogle patienter med arelang type 2-diabetes mellitus og hjertesygdom eller tidligere

slagtilfeelde, der var i behandling med pioglitazon og insulin, udviklede hjertesvigt.

. Kontakt straks leegen, hvis du oplever tegn pa hjertesvigt — sdsom unormal &ndened,
hurtig vaegtstigning eller lokale havelser.

Hvis noget af ovenstdende gealder for dig eller du ikke er sikker, sa tal med din laege,
apotekspersonalet eller sygeplejersken, inden du tager Toujeo.

Brug af Toujeo sammen med alkohol
Dit blodsukker kan stige eller falde, hvis du drikker alkohol — du bliver nedt til at tjekke dit
blodsukker oftere end normalt.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive

gravid, skal du sperge din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken til rads, for du tager

dette leegemiddel:

. Du kan vere nedt til at @ndre din insulindosis under graviditeten og efter fedslen, eller
bade insulindosis og kosten under amning

o For at beskytte dit barn er det vigtigt, at du har kontrol over din diabetes og forhindrer,
at du fér lavt blodsukker.

Trafik- og arbejdssikkerhed

For lavt eller for hojt blodsukker eller synsproblemer kan pavirke din evne til at kere, bruge
vaerktej eller maskiner. Din koncentrationsevne kan blive pavirket. Det kan veaere farligt for
dig selv og andre. Sperg din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken, om du kan kere,
bruge vaerktej eller betjene maskiner, hvis:

. du ofte har lavt blodsukker.

° du har svert ved at maerke, nar dit blodsukker er for lavt.

Toujeo indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
vasentlige natriumfrit.

3.  Siadan skal du tage Toujeo

Tag altid leegemidlet nojagtigt efter leegens, apotekspersonalets eller sygeplejerskens
anvisning. Er du 1 tvivl, sa sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken.
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Toujeo og insulin glargin 100 enheder/ml, er ikke indbyrdes udskiftelige, selvom de
indeholder samme aktive stof. Skift fra en insulinbehandling til en anden kraver recept,
leegetilsyn og blodsukkeroverviagning. Kontakt din laege for flere oplysninger.

Hvor meget Toujeo skal du bruge

Den fyldte Toujeo DoubleStar-pen kan give en dosis pa 2 til 160 enheder per injektion i trin
pa 2 enheder. Pennen anbefales til patienter, som har brug for mindst 20 enheder insulin om
dagen (se punkt 2). Dosisvinduet i DoubleStar-pennen viser antallet af Toujeo-enheder, der
skal injiceres, og genberegning af dosis er ikke nedvendig.

Din laege vil beslutte:

. hvor meget Toujeo du skal have pr. dag og pa hvilket tidspunkt af dagen,

o hvorndr du skal kontrollere dit blodsukker, og om det er nedvendigt at udfere
urinprover,

. hvornar du eventuelt skal have en storre eller mindre dosis.

Disse beslutninger er taget pa baggrund af din livsstil, dine blodsukkermalinger

(glucosemalinger) og dit tidligere insulinforbrug.

Tal med din laege, fordi du kan have brug for en lavere dosis, hvis:
o du er 65 ar eller derover
. du har problemer med leveren eller nyrerne.

Toujeo er et langtidsvirkende insulin. Din laege vil muligvis give dig besked pé at tage det
sammen med et hurtigtvirkende insulin eller med tabletter mod hejt blodsukker.

Du skal sikre dig, at det er den rigtige insulin du bruger.

o Tjek altid etiketten for hver injektion for at forhindre forveksling med andre insuliner,
isaer 1 forbindelse med langtidsvirkende insuliner og korttidsvirkende insuliner.

. Styrken “300” er fremhavet 1 "honningguld” pa etiketten pa din Toujeo DoubleStar
fyldte pen. Sperg din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du
er 1 tvivl om.

Mange faktorer kan pavirke dit blodsukker — lar, hvad disse faktorer er, og hvad du skal gere,
hvis dit blodsukker @ndrer sig. Det vil hjelpe med at forhindre, at det bliver for hejt eller for
lavt. Se ,,Hyperglykaemi og hypoglykaemi* sidst i denne indlaegsseddel, for yderligere
information.

Hvornér skal du bruge Toujeo
o Brug Toujeo en gang om dagen, helst pd samme tidspunkt hver dag.
. Du kan tage Toujeo op til 3 timer for eller efter det sedvanlige administrationstidspunkt.

For injektion af Toujeo

. Laes brugsanvisningen, der folger med denne indlaegsseddel.

. Hvis du ikke folger alle instruktionerne, risikerer du at f for meget eller for lidt insulin.

. Udfer sikkerhedstesten som beskrevet 1 trin 3 1 brugsanvisningen. Hvis du ikke gor
dette, vil du ikke fa den fulde dosis. Hvis dette sker bar du tjekke dit blodsukkernivau
lidt oftere samt du kan have brug for at indgive ekstra insulin. Se ogsa punkt 2.

Sadan injicerer du Toujeo
. Injicér Toujeo under huden. Dette kaldes “subkutan brug” eller ”’s.c.”.
. Injicér pa forsiden af dine lar, overarme eller i maven omkring navlen (abdomen).
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o Skift til et nyt injektionssted hver dag for at mindske risikoen for krympning eller
fortykkelse af huden (se punkt 4).

o Brug altid en ny, steril nél til hver injektion — for at mindske risikoen for infektion og
blokerede néle som kan medfere, at du far for meget eller for lidt insulin.

. Kassér nélene i1 en punkteringsfri kanylebeholder eller i henhold til apotekspersonalets
anvisninger.

. Del ikke insulinpennen med andre, heller ikke selvom nélen er blevet skiftet — for at
forhindre spredning af sygdomme.

. Brug aldrig en sprgjte til at treekke Toujeo op fra din pen — for at forhindre en potentiel
overdosis.

Brug ikke Toujeo

. 1 en blodare — dette vil @ndre dets virkning, og kan forarsage for lavt blodsukker.

o 1 en insulininfusionspumpe.

. hvis der er partikler 1 insulinet — oplesningen skal vare klar, farvelos og ligne vand.

Kassér pennen og brug en ny pen, hvis:

° du merker, at din blodsukkerkontrol uventet forveerres

. pennen er beskadiget eller ikke har varet opbevaret korrekt.

Tal med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du er usikker pa om pennen
virker korrekt.

Hyvis du har taget for meget Toujeo
Hvis du har taget for meget af dette laegemiddel, kan dit blodsukker blive for lavt — se "Lavt
blodsukker (hypoglykami)” sidst 1 indlaegssedlen for yderligere rad.

Hyvis du har glemt at tage Toujeo

. Hvis du har glemt en dosis, skal du injicere den manglende dosis inden for 3 timer af
det sedvanlige administrationstidspunkt.

. Hvis du kommer i tanke om det efter mere end 3 timer, skal du ikke injicere den glemte
dosis - tjek dit blodsukker og tag derefter den naste dosis pa det seedvanlige tidspunkt
naeste dag.

o Du mé ikke injicere en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Dit blodsukker kan blive for hejt, hvis du har glemt en dosis Toujeo eller hvis du ikke har

injiceret nok insulin — se "Hgjt blodsukker (hyperglykemi)” sidst i indlaegssedlen for

yderligere rad.

Hyvis du holder op med at tage Toujeo

Afbryd ikke behandlingen uden at tale med din laege. Hvis du holder op med at tage dette
leegemiddel, kan det medfere meget forhgjet blodsukker og syreophobning i blodet, som

kaldes "ketoacidose”, se "Hgjt blodsukker” sidst i denne inleegsseddel for yderligere rad.

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

4.  Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger
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Kontakt straks laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du leegger marke til nogen
af de nevnte alvorlige bivirkninger — du kan have behov for akut medicinsk behandling:

Lavt blodsukker (hypoglykaemi) — meget almindelig: kan forekomme hos flere end 1 ud af
10 patienter:

° Hvis dit blodsukker bliver for lavt, kan du miste bevidstheden.

o Alvorligt lavt blodsukker kan give hjerneskade og vere livstruende.

Prov straks at ege blodsukkeret, hvis du har symptomer pé lavt blodsukker. Se Lavt
blodsukker” sidst i denne indlaegsseddel for yderligere rad.

Symptomer pa alvorlige allergiske reaktioner (sjelden: kan forekomme hos op til 1 ud af
1.000 patienter) kan omfatte:

o andened

o havelse af hud eller mund

. udslat og klee overalt pa kroppen

. svaghedsfornemmelse med hurtig hjerterytme og svedudbrud.

Kontakt straks leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, da alvorlige allergiske
reaktioner kan blive livstruende.

Andre bivirkninger
Kontakt din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far nogen af folgende
bivirkninger:

Hudforandringer pa injektionsstedet

Hvis du for ofte injicerer dit insulin pd samme sted, kan huden forandre sig, herunder:

o krympning af huden (lipoatrofi) (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)

. fortykning ah huden (lipohypertrofi) (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)

. knuder under huden kan ogsé skyldes ophobning af et protein, der kaldes amyloid
(kutan amyloidose; det vides ikke, hvor ofte dette forekommer). Hvis du injicerer
insulinet 1 et omrade med knuder, kan det vare, at insulinet ikke virker si godt.

Skift injektionssted jeevnligt for at forebygge disse hudforandringer.

Almindelige: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter

. hud og allergiske reaktioner ved injektionsstedet: Symptomerne kan omfatte radme,
usadvanligt sterke smerter nar der injiceres, klae, udslat, havelse eller betendelse.
Disse kan brede sig til omradet omkring injektionsstedet.

De fleste mindre reaktioner pa insuliner forsvinder som regel i1 lobet af et par dage til fa uger.

Sjeeldne: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter

. gjenproblemer — en stor &ndring af din blodsukkerkontrol, en forbedring eller
forverring, kan forstyrre dit syn. Hvis du har en diabetisk gjensygdom, som kaldes
,proliferativ retinopati®, kan anfald af meget lavt blodsukker forarsage forbigaende
synstab.

o havelser i legge og ankler — fordi din krop ophober mere vand end den burde gore.

Meget sjeldne: kan forckomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter

o smagsforstyrrelser (dysgeusi)

o muskelsmerter (myalgi).

Kontakt din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far nogen af ovenstdende
bivirkninger.
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Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller
sygeplejersken. Dette gaelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indlegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Laegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfert 1 Appendiks V. Ved at
indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5.  Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pd pakningen og pé pennens etiket efter
EXP. Udlebsdatoen er den sidste dag 1 den naevnte maned.

Inden forste anvendelse

. Opbevares 1 kaleskab, 2°C - 8°C.

o Ma ikke nedfryses eller komme i direkte kontakt med frostboks eller fryseelementer.
o Opbevar pennen i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Efter forste anvendelse eller hvis taget med i reserve

o Ma ikke opbevares i keleskab.

o Pennen kan opbevares i hgjst 6 uger ved temperaturer — under 30°C og vak fra direkte
varme eller direkte lys. Bortskaf pennen efter denne periode.

. Efterlad ikke din insulin i en bil pd en meget varm eller kold dag.

. Sat penhatten tilbage pa pennen efter hver injektion for at beskytte mod lys

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljoet
ma du ikke smide leegemiddelrester i aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6.  Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Toujeo indeholder

. Aktivt stof: Insulin glargin. Hver ml af oplesningen indeholder 300 enheder insulin
glargin (svarende til 10,91 mg). Hver DoubleStar pen indeholder 3 ml injektionsveske
svarende til 900 enheder.

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

Udseende og pakningsstorrelser

. Toujeo er en klar farvelos oplosning.

. Hver DoubleStar pen indeholder 3 ml injektionsvaeske, oplesning (svarende til 900
enheder).

o Pakninger med 1, 3, 6 (2 pakker af 3), 9 (3 pakker af 3) og 10 fyldte penne.

o Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt am Main, Tyskland
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Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal du henvende dig til den
lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

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.o0. sanofi-aventis zrt., Magyarorszag

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

Eesti Norge

Swixx Biopharma OU sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 TIf: +47 67 10 71 00
E)\\Gda Osterreich
Sanofi-Aventis Movorpocwnn AEBE sanofi-aventis GmbH
TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43 1 80 1850
Espaiia Polska

sanofi-aventis, S.A. Sanofi Sp. z o.0.

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

Sanofi Winthrop Industrie Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: 0 800 222 555 Tel: +351 21 35 89 400
Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

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 1 235 51 00
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Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Sanofi S.r.l.
Tel: +39 800 536389

Kvmpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TnA: +357 22 741741

Latvija

Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Denne indlzegsseddel blev senest eendret

Andre informationskilder

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

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

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 (0)8 634 50 00

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&gemiddel pa det Europaiske
Lagemiddelagenturs hjemmeside https://www.ema.europa.eu/.
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Hyperglykaemi og hypoglykaemi

Hyvis du tager insulin, skal du altid have felgende ting pa dig:

Sukker (mindst 20 gram).
Information hvoraf det fremgar, at du er diabetiker.

Hojt blodsukker (hyperglykaemi)

Advarselssymptomer pa hojt blodsukker

torst, oget vandladning

trethed, tor hud, redmen 1 ansigtet, nedsat appetit

lavt blodtryk, hjertebanken

sukker og ketonstoffer i urinen

mavesmerter, hurtig og dyb vejrtrekning, sevnighed og eventuelt besvimelse kan vere
tegn pd den alvorlige tilstand (ketoacidose), som er en folge af mangel pé insulin.

Hvad skal du gere hvis du har for hejt blodsukker?

Kontrollér dit blodsukker og underseg urinen for ketonstoffer, sa snart nogen af
ovenstadende symptomer opstar.

Kontakt straks din laege, hvis du far alvorlig hyperglykami eller ketoacidose. Det skal
altid behandles af en leege, og normalt pa hospitalet.

Hejt blodsukker kan opsta, hvis:

du ikke har injiceret din insulin eller ikke har injiceret nok.

din insulin ikke virker efter hensigten — dette kan ske pd grund af forkert opbevaring.
din insulinpen ikke fungerer rigtigt.

du dyrker mindre motion end sa&dvanlig.

du er stresset — folelsesmaessigt ude af balance eller er ophidset.

du har en skade, infektion eller feber eller er blevet opereret.

du tager eller har taget visse andre leegemidler, se punkt 2 — ”Brug af andre laegemidler
sammen med Toujeo”).

Lavt blodsukker (hypoglykami)

Meget lavt blodsukker kan medfere, at du bliver bevidstles, medfere et hjerteanfald eller
hjerneskade og vare livstruende. Lar at genkende tegnene pa, at dit blodsukker falder — og
hvad du skal gere for at forhindre, at det bliver verre.

Advarselssymptomer pi lavt blodsukker
De forste symptomer kan generelt forekomme 1 kroppen:

svedtendens

fugtig hud

@ngstelse

hurtig eller uregelmaessig puls, hejt blodtryk, hjertebanken.

Andre symptomer i din hjerne kan komme lidt senere:

hovedpine, rysten, svimmelhed

synsforstyrrelser

udtalt sultfornemmelse, kvalme eller opkastning

@ndringer 1 adfzerden, aggression, depression

traethed eller sevnighed, sevnforstyrrelser, folelse af rastlashed
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koncentrationsbesvear, konfusion, nedsat reaktionsevne, taleforstyrrelser (herunder i
nogle tilfelde totalt tab af taleevne)

lammelser, prikkende og stikkende fornemmelse i haenderne eller folelsesloshed 1
armene og prikken og stikken omkring munden

manglende selvbeherskelse, hjelpeloshed, kramper eller bevidstlgshed.

Hvad skal du gere hvis du har lavt blodsukker?

l.
2.

3.

Injicér ikke insulin.

Tag omgaende ca. 10 til 20 gram sukker — som glucose, hugget sukker eller en
sukkersgdet drik. Du ma ikke drikke eller spise madvarer som indeholder kunstige
sedemidler (sdsom light sodavand). De hjelper ikke til behandling af lavt blodsukker.
Spis herefter noget som brad eller pasta, der vil ege dit blodsukker over en lengere

periode.  Sperg din lege eller sygeplejerske, hvis du er usikker pa, hvilke fodevarer du ber

spise.

e

Det kan tage leengere tid at komme sig efter lavt blodsukker med Toujeo, fordi det er
langtidsvirkende.

Hvis du igen fér lavt blodsukker, skal du indtage endnu 10-20 gram sukker.

Kontakt straks en leege, hvis du ikke kan {4 kontrol over dit lave blodsukker — eller hvis
tilstanden kommer igen.

Hvad andre folk skal gere hvis du har for lavtblodsukker

Fortal familie, venner og naere kollegaer, at de straks skal skaffe medicinsk hjalp, hvis
du ikke er i stand til at synke, eller hvis du er er ved at besvime (bliver bevidstles).

Du vil have behov for glucagon (et legemiddel, der eger blodsukkeret) eller en
injektion med glucose. Disse behandlinger ber gives, selv om det ikke er sikkert, at du
har hypoglykami.

Du ber teste dit blodsukker med det samme efter indtagelsen af glucose for at tjekke, at
du faktisk har hypoglykami.

Lavt blodsukker kan opsta, hvis:

du tager for meget insulin

du glemmer et maltid eller spiser for sent

du ikke spiser nok, eller spiser fade, der indeholder mindre sukker end normalt —
kunstige sodemidler er ikke sukkerarter

du drikker alkohol — is@r, hvis du ikke har spist ret meget

du er syg (opkastning) eller har diarré

du dyrker mere motion end normalt eller udferer en anden form for fysisk aktivitet
du er ved at komme dig efter en skade, operation eller andre former for stress

du er ved at komme dig efter en sygdom eller feber

du tager eller har taget visse andre legemidler (se punkt 2 ”Brug af andre leegemidler
sammen med Toujeo”).

Lavt blodsukker vil med sterre sandsynlighed opsta, hvis:

du netop har pabegyndt insulinbehandling eller har skiftet til et andet insulinpraparat —
hvis der forekommer lavt blodsukker vil det hejst sandsynligt opstd om morgenen

dit blodsukker er nasten normalt eller ustabilt

du skifter injektionssted pa kroppen, hvor du injicerer insulin, f.eks. fra laret til den ovre
del af armen

du lider af en alvorlig nyre- eller leversygdom, eller af anden sygdom som f.eks. nedsat
stofskifte (hypothyroidisme).
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Symptomer pa lavt blodsukker kan aendre sig, veere uklare eller kan helt mangle, hvis:
du er @ldre

du har haft diabetes i lang tid

du lider af en sygdom i nervesystemet som kaldes ,,diabetisk autonom neuropati*

du har haft lavt blodsukker for nylig, f.eks. dagen for

dit lave blodsukker har udviklet sig langsomt

dit lave blodsukker er altid omkring ,,normal® eller dit blodsukker er betydelig forbedret
du for nylig er skiftet fra animalsk insulin til human insulin sdsom Toujeo

du tager eller har taget visse andre leegemidler (se punkt 2 ”Brug af andre leegemidler
sammen med Toujeo”).

I sddanne tilfeelde kan du udvikle meget lavt blodsukker og endda besvime, for du selv bliver
klar over problemet. Serg altid for at vare fortrolig med dine advarselssymptomer. Du kan
vare nadt til at teste dit blodsukker hyppigere - for at hjelpe dig med at opdage lavt
blodsukker. Hvis du har svert ved at genkende dine advarselssymptomer, ber du undga
situationer (sdsom bilkersel), hvor du selv eller andre kan bringes i fare pd grund af risikoen
for lavt blodsukker.
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Toujeo 300 enheder/ml injektionsvaeske, oplesning, i en fyldt pen (DoubleStar)
BRUGSANVISNING

Laes dette forst

Toujeo DoubleStar indeholder 300 enheder/ml insulin glargin i en fyldt 3 ml pen til

engangsbrug

- Genbrug aldrig nale. Hvis du ger, far du maske ikke din dosis (underdosering) eller du
far for meget (overdosering), da nélen kan blive blokeret.

- Brug aldrig en sprajte til at udtage insulin fra pennen. Hvis du ger, vil du fa for
meget insulin. Skalaen pé de fleste sprojter er kun lavet til ikke-koncentreret insulin.

- Dosisvalgeren pa Toujeo DoubleStar pennen justeres i trin af 2 enheder.

Vigtig information

X  Lén ikke pennen ud til andre — den m4 kun bruges af dig.

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

/~ Udfer altid en sikkerhedstest fer en ny pen bruges forste gang indtil der kommer

insulin ud af nélespidsen (se trin 3). Pennen er klar til brug, nar der kommer insulin ud

af nalespidsen. Hvis der ikke kommer insulin ud fer du tager din dose, kan du fé en

underdosering eller ingen insulin. Dette kan forarsage hejt blodsukker.

For at sikre at pennen og nilen virker skal en sikkerhedstest altid udferes for hver

injektion indtil der kommer insulin ud af nélespidsen (se trin 3). Hvis du ikke

udferer sikkerhedstesten for hver injektion, kan du fa for lidt insulin.

o/ Medbring altid ekstra pen og néle i tilfzelde af, at de bliver vk eller gir i stykker.

Leer at injicere

. Tal med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken om, hvordan du udferer en
injektion, for du bruger pennen.

. Det anbefales ikke at denne pen bruges af personer, som er blinde eller har nedsat syn
uden at disse far hjeelp fra en person, som er ternet 1 korrekt brug af produktet.

. Laes denne brugsanvisning omhyggeligt for du anvender pennen, Hvis du ikke folger
alle disse instruktioner, risikerer du at fa for meget eller for lidt insulin.

Brug for hjzelp?

Hvis du har spergsmal om din pen eller om diabetes, sd sporg din lege, apotekspersonalet
eller sygeplejersken eller ring til Sanofi‘s nummer i denne indleegsseddel.

Ekstra ting, du fiar brug for:

. En ny steril nél (se TRIN 2).
. En punkterfri beholder til bortskaffelse af brugte néle og penne.

Injektionssteder
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Overarme

Mave

Lar

Skematisk diagram over pennen

Ampulholder Stempel® Dosisdizplay
Dosisvizer

- o . a0,
Penhaett Dosisvelger
Penhztie Gummipakning Insulinnavn Dosizknap

Insulinzkala

* Stemplet kan forst ses, efter du har injiceret et par doser.

TRIN 1: Kontroller din pen

//  Tagen ny pen ud af keleskabet mindst 1 time for du skal injicere. Det er mere
smertefuldt at injicere kold insulin.

A Kontroller navnet og udlebsdatoen pa etiketten pa din pen.
. Serg for, at du har den korrekte insulin. Det er saerligt vigtigt, hvis du har andre
injektorpenne.
. Brug ikke din pen efter udlgbsdatoen.

B Tag penhatten af.

C Tjek at insulinet er klart.
o Anvend ikke pennen, hvis insulinet er uklart, farvet eller indeholder partikler.
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TRIN 2: Piszt en ny nél

V4 Anvend altid en ny steril ndl til hver injektion. Dette hjelper med at forebygge
blokerede néle, kontaminering og infektion.

v Brug kun néle, der er kompatible til anvendelse med Toujeo DoubleStar (f.eks. nale fra
BD, Ypsomed, Artsana eller Owen Mumford) som er 8 mm eller kortere.

A Fjern beskyttelsesseglet fra en ny nal.

B  Hold nilen lige, og skru den pa pennen indtil den sidder fast. Ma ikke
overspzndes.

C  Tag det ydre nalehylster af. Opbevar det til senere.

D  Tag den indre nalekapsel af, og bortskaf den forsvarligt.
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Handtering af nale
. Ver forsigtig ved handtering af ndle — dette er for at forhindre uheld med nalen og
krydsinfektion.

TRIN 3: Udfer en sikkerhedstest

v/ Udfor altid en sikkerhedstest for hver injektion — dette er for at:
. Kontrollere at pen og nal virker korrekt.
. Sikre at du far den korrekte insulindosis.

// Hvis pennen er ny mé du udfere en sikkerhedstest for pennen bruges forste gang
indtil der kommer insulin ud af nilespidsen. Pennen er klar til brug, nar der kommer
insulin ud af nalespidsen. Hvis der ikke kommer insulin ud fer du tager din dose, kan du
fa for lav dosis eller ingen insulin. Dette kan fordrsage hejt blodsukker.

A Vealg 4 enheder ved at dreje dosisveelgeren indtil dosisviseren er ved maerket 4.

4 units selected

B  Tryk dosisknappen helt i bund.
. Nar der kommer insulin ud af nalespidsen, fungerer pennen korrekt.

C  Hyis der ikke kommer insulin ud:
. Hyvis du bruger en ny pen for forste gang kan det vaere nedvendigt at gentage
dette trin op til 6 gange, for insulinet kommer ud.

76



- Brug ikke din pen, hvis der stadig ikke kommer insulin ud af nalens spids.
Brug en ny anden pen.

For alle injektioner, hvis der ikke kommer insulin ud, s& kan nalen vere

blokeret. Hvis dette sker:

- udskift nélen (se TRIN 6 og TRIN 2),

- gentag sikkerhedstesten (TRIN 3).

- Brug ikke din pen hvis der stadig ikke kommer insulin ud af nélens spids.

Brug aldrig en sprejte til at udtage insulin fra pennen.

Hyvis du ser luftbobler

Der kan vare luftbobler 1 insulinet. Dette er normalt, og de er ikke farlige for dig.

TRIN 4: Indstilling af insulindosis

X  Velg aldrig en dosis eller tryk pa dosisknappen uden pasat nal. Dette kan beskadige
pennen.

Toujeo DoubleStar er lavet til at give det antal enheder insulin, som din la&ge har ordineret.
Udfer ingen dosisomregning.

A Serg for en nal er pasat, og at dosis er indstillet til 0.
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B  Drej dosisvaelgeren, indtil dosisviseren er ud for din dosis.

Indstil dosen ved at dreje dosisvaelgeren til en linje 1 dosisvinduet. Hver linjen
svarer til 2 enheder.

Dosisvalgeren laver en klik-lyd, nér du drejer den.

Indstil ikke din dosis ved at telle klik-lydene, da det kan medfere at din dosis
indstilles korrekt. Dette kan fore til at du fér enten for meget eller lidt insulin.
Kontroller altid tallet i dosisvinduet for at sikre at du har indstillet den rigtige
dosis.

Hvis du drejer forbi din dosis kan du dreje tilbage igen.

Du kan ikke dreje doseringsskalaen forbi antallet af enheder, der er tilbage 1
pennen.

Hvis du ikke kan valge hele din dosis, kan du dele dosis i to injektioner eller
bruge en ny pen. Udfer en sikkerhedstest, hvis du bruger en ny pen (se trin 3).

Sadan laeses dosisdisplayet
Dosisvealgeren justeres i trin pd 2 enheder.
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Lige numre vises pa linje med dosisviseren:

58 enheder valgt

Insulinenheder i pennen
. Pennen indeholder i alt 900 enheder insulin. Du kan indstille dosis fra 2 til 160
enheder i trin pa 2 enheder af gangen. Hver pen indeholder mere end en dosis.
. Du kan se nogenlunde hvor mange enheder insulin, der er tilbage ved at se pa,
hvor stemplet er pa insulinskalaen.

TRIN 5: Injektion af dosis

X Hvis du har sveert ved at trykke dosisknappen ind, ma du ikke tvinge den, da det kan
knakke din pen. Se punktet - nedenfor for hjelp.

A Velg et injektionssted som vist pa billedet maerket ”Injektionssteder”
B  Tryk nélen ind under huden, som vist af din laege, apotekspersonalet eller

sygeplejersken.
. Tryk ikke pd dosisknappen endnu.

C  Placer tommelfingeren pa dosisknappen. Tryk derefter hele vejen ind og hold.
. Tryk ikke i1 en vinkel — tommelfingeren kan i sa fald forhindre dosisvelgeren i at
dreje.
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D  Hold dosisknappen inde, og tzl langsom til 5, nir du ser ”0” i dosisdisplayet.

Dette sikrer, at hele din dosis er udlest.

E  Slip dosisknappen efter du har holdt den inde og langsomt talt til 5. Fjern derefter
néilen fra huden.

Hyvis du har sveert ved at trykke knappen ind:

Udskift nalen (se TRIN 6 og TRIN 2), udfer derefter en sikkerhedstest (se TRIN
3).

Brug en ny pen, hvis du stadig har svert ved at trykke knappen ind.

Brug aldrig en sprojte til at udtage insulin fra pennen.

TRIN 6: Fjernelse og bortskaffelse af nilen

/  Vear forsigtig ved handtering af nile for at forhindre uheld og krydsinfektion.
X Set aldrig den indre nalekapsel pa igen.

A Szt det ydre nalehylster tilbage pa nilen og brug det til at skrue nélen af pennen.

For at reducere risikoen for uheld med nilen mé den indre nalekapsel aldrig settes
paigen.

Hvis din injektion gives af en anden person, eller du giver injektionen til en anden
person, skal der udvises sarlig forsigtighed, nar nélen fjernes og kasseres.

Folg de anbefalede retningslinjer for fjernelse og kassering af nale (kontakt din
leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken) for at reducere risikoen for skader
med ndlen ved uheld og overforsel af infektionssygdomme.
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B  Kassér nilen i en punkterfast beholder eller som anbefalet af dit apotekspersonale
eller kommunes anvisninger.

C Szt altid penhzetten tilbage pa pennen.
. Laeg ikke pennen tilbage 1 koleskabet.
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Anvendes senest
. Brug kun pennen 1 op til 6 uger efter forste anvendelse.

Opbevaringsbetingelser

For forste anvendelse
. Opbevar nye penne i keleskab ved 2°C til §°C.
. Ma ikke nedfryses.

Efter forste anvendelse
. Opbevar pennen ved stuetemperatur, under 30°C.

. Laeg aldrig pennen tilbage 1 kaleskabet.

. Pennen m4 aldrig opbevares med pasat nél.

. Opbevar altid pennen med pésat penhzatte.

. Opbevar pennen og nélene utilgengeligt for bern.
Vedligeholdelse

Brug pennen med omhu

. Tab ikke din pen og undgé at banke den mod harde overflader.

. Hvis du mener, at din pen kan vare beskadiget, skal du ikke forsege at reparere
den. Brug i stedet en ny.

Beskyt din pen mod stov og snavs.
. Du kan rengere ydersiden af pennen ved at torre den af med en fugtig klud.
Pennen ma aldrig skylles, vaskes eller smores — dette kan beskadige den.

Bortskaffelse af pennen
. Fjern nélen, for pennen bortskaffes.
. Pennen skal bortskaffes 1 overensstemmelse med apotekspersonalets eller
kommunens anvisninger.
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