I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Lantus 100 thikut/ml siistelahus viaalis

Lantus 100 uhikut/ml stistelahus kolbampullis

Lantus SoloStar 100 Ghikut/ml siistelahus pen-sustlis

2. KVALITATIHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Iga ml sisaldab 100 Ghikut glargiin-insuliini* (vastab 3,64 mg).
Lantus 100 dhikut/ml stistelahus viaalis

Uks viaal sisaldab 5 ml siistelahust, mis vastab 500 iihikule v&i 10 ml siistelahust, mis vastab
1000 {hikule.

I:antus 100 Uhikut/ml sistelahus kolbampullis, Lantus SoloStar 100 Gihikut/ml siistelahus pen-sustlis
Uks kolbampull vdi pen-sustel sisaldab 3 ml stistelahust, mis vastab 300 thikule.

*Glargiin-insuliin on toodetud rekombinantse DNA tehnoloogia abil, kasutades Escherichia coli-t.

Abiainete taielik loetelu vt 16ik 6.1.

3. RAVIMVORM
Sustelahus.

Selge, varvitu lahus.

4, KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

Suhkurtdve ravi téiskasvanutel, noorukitel ning 2-aastastel ja vanematel lastel.
4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annustamine
Lantus sisaldab glargiin-insuliini, millel on pikendatud toimeaeg.
Lantus’t manustatakse tiks kord 66péevas vabalt valitud kellaajal, kuid iga pdev samal ajal.

Annustamisskeemi (annust ja manustamisaega) tuleb individuaalselt kohandada. Lantus’t v8ib
manustada ka 11 tidipi diabeediga patsientidele koos suukaudsete antidiabeetiliste ravimitega.

Selle ravimi tugevust valjendatakse thikutes. Need hikud kehtivad ainult Lantus’e kohta ning ei ole
samad, mis on RU V@i tihikud, mis valjendavad teiste insuliinanaloogide tugevust (vt 13ik 5.1).

Eripopulatsioonid
Eakad (> 65 aastased)
Eakatel vdib neerufunktsiooni progresseeruv halvenemine pisivalt vahendada insuliinivajadust.

Neerukahjustus
Neerukahjustusega patsientide insuliinivajadus v6ib véheneda insuliini metabolismi aeglustumise
tottu.



Maksakahjustus
Maksakahjustusega patsientide insuliinivajadus v8ib vaheneda glikoneogeneesi vdime languse ja
insuliini metabolismi aeglustumise tdttu.

Lapsed

o Noorukid ning 2-aastased ja vanemad patsiendid

Lantus’e ohutus ja efektiivsus on tdestatud noorukitel ning lastel vanuses 2 aastat ja tle selle (vt 16ik
5.1). Annustamisskeemi (annust ja manustamisaega) tuleb individuaalselt kohandada.

o Lapsed vanuses alla 2 aasta

Lantus’e ohutus ja efektiivsus ei ole tdestatud. Andmed puuduvad.

Uleminek teistelt insuliinidelt Lantus’ele

Kui raviskeemis asendatakse keskmise- ja pikatoimelised insuliinid Lantus’ega, voib osutuda
vajalikuks basaalinsuliini annuse muutmine ning samuti kaasneva antidiabeetilise ravi kohandamine
(tdiendavate regulaarinsuliinide vdi kiiretoimelise insuliini analoogide annuse ja manustamisaja voi
suukaudsete antidiabeetiliste ravimite annuse muutmine).

Uleminek kaks korda 66paevas manustatavalt NPH insuliinilt Lantus’ele

Patsiendid, kes muudavad oma basaalinsuliini manustamise reziimi, asendades kaks korda 66péevas
manustatava NPH insuliini ks kord 60péevas manustatava Lantus’ega, peavad vahendama oma
basaalinsuliini annust esimestel ravinadalatel 20%...30% vdrra, et vahendada dise ja varahnommikuse
hipogliikeemia riski.

Uleminek glargiin-insuliin 300 tihikut/ml Lantus’ele

Lantus ja Toujeo (glargiin-insuliin 300 uhikut/ml) ei ole bioekvivalentsed ning ei ole teineteisega
otseselt asendatavad. Patsiendid, kes muudavad oma basaalinsuliini manustamise reZiimi, asendades
liks kord 66péevas manustatava glargiin-insuliin 300 Ghikut/ml (ks kord 66pdevas manustatava
Lantus’ega, peavad vahendama oma annust ligikaudu 20%, et vahendada hiipoglikeemia riski.

Esimeste nadalate jooksul tuleks annuse vahendamist vahemalt osaliselt kompenseerida sd6giaegse
insuliini annuse tdstmisega, parast seda perioodi tuleb raviskeemi kohandada individuaalselt.

Uleminekule jargnevatel nadalatel on soovitav hoolikalt jalgida patsiendi metaboolset seisundit.

Paranenud metaboolse kontrolli ja sellest tuleneva insuliintundlikkuse téusu tottu vdib osutuda
vajalikuks tdiendavalt kohandada annustamisreziimi. Annuse kohandamine voib samuti olla vajalik,
kui muutuvad patsiendi kehakaal vdi elustiil, insuliini manustamise aeg, vGi ilmnevad muud asjaolud,
mis suurendavad patsiendi vastuvotlikkust hiipo- v&i hiipergliikeemiale (vt 16ik 4.4).

Patsientidel, kelle insuliini annus on suur insuliinivastaste antikehade t6ttu, voib ravivastus insuliinile
Lantus’ega paraneda.

Manustamisviis
Lantus’t manustatakse subkutaanselt.

Lantus’t ei tohi manustada intravenoosselt. Lantus’e pikendatud toimeaeg s6ltub manustamisest
subkutaansesse koesse. Lantus’e tavalise subkutaanse annuse intravenoosne manustamine voib
pbhjustada rasket hipoglikeemiat.

Seerumi insuliini- v&i glikoosisisaldus ei s6ltu kliiniliselt olulisel m&&ral Lantus’e manustamiskohast
abdominaal-, reie v@i deltalihase piirkonnas. lga stistekorraga tuleb siistekohta ststepiirkonnas
roteerivalt vahetada, et vdhendada lipodustroofia ja naha amuloidoosi riski (vt 18igud 4.4 ja 4.8).

Lantus’t ei tohi segada Uhegi teise insuliiniga ega lahjendada. Segamine v@i lahjendamine vdib muuta
Lantus’e toimeaega/-profiili ning segamine vdib pdhjustada pretsipitatsiooni.



Lantus 100 dhikut/ml sustelahus viaalis
Lisateavet kasitsemise kohta vt 16ik 6.6.

Lantus 100 dhikut/ml stistelahus kolbampullis

Lantus 100 thikut/ml kolbampullis sobib ainult subkutaanseks manustamiseks korduvkasutatava
pen-sistliga. Kui on vajalik manustada sistlaga, peab kasutama viaali (vt 16ik 4.4).

Lisateavet kasitsemise kohta vt 16ik 6.6.

Lantus SoloStar 100 Gihikut/ml stistelahus pen-sistlis

Lantus SoloStar 100 thikut/ml eeltéidetud pen-sstlis sobib ainult subkutaanseks manustamiseks. Kui
on vajalik manustada sustlaga, peab kasutama viaali (vt 16ik 4.4).

Enne SoloStar’i kasutamist peab hoolikalt lugema pakendi infolehes sisalduvat kasutusjuhendit (vt
16ik 6.6.).

4.3 Vastunaidustused
Ulitundlikkus toimeaine vdi 18igus 6.1 loetletud mistahes abiainete suhtes.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Jélgitavus
Bioloogiliste ravimpreparaatide jalgitavuse parandamiseks tuleb manustatava ravimi nimi ja partii

number selgelt dokumenteerida.

Lantus ei ole valikinsuliin diabeetilise ketoatsidoosi raviks. Selle asemel on soovitav manustada
tavalist insuliini intravenoosselt.

Ebapiisava metaboolse kontrolli korral v6i kalduvusel hiiper- vdi hiipogliikeemiliste episoodide
esinemisele peab annuse muutmist kaaludes kontrollima ravireziimist kinnipidamist, siistepiirkondade
ja Bige sustimistehnika jargimist patsiendi poolt ning teisi olulisi faktoreid.

Patsiendi Uleviimine insuliini teisele ttlbile vdi kaubamargile peab toimuma arstliku jarelevalve all.
Tugevuse, kaubamargi (tootja), tatbi (lIthitoimeline, NPH, lente, pikatoimeline, jne), péritolu (loomne,
inim, iniminsuliini analoog) ja/v6i tootmismeetodi muutusel vdib osutuda vajalikuks annuse
korrigeerimine.

Patsientidele peab Gpetama siistekoha pidevat vahetamist, et vahendada lipodustroofia ja naha
amuloidoosi tekkeriski. Parast insuliini ststimist sellise reaktsiooniga piirkonda on risk, et insuliini
imendumine vOib aeglustuda ja glikeemiline kontroll halveneda. Sustekoha vahetamisel kahjustamata
piirkonna vastu on teatatud hlipoglikeemia tekkest. Siistekoha vahetuse jéarel on soovitatav jalgida
veresuhkru sisaldust ja kaaluda diabeediravimite annuste kohandamist.

Hupoglukeemia
Hipoglikeemia tekke aeg sdltub kasutatavate insuliinide toimeprofiilist ja v8ib seetdttu muutuda, kui

ravireziim muutub. Tulenevalt stabiilsemast basaalinsuliini tasemest Lantus’e kasutamise korral vib
eeldada véhem dise ja rohkem varahommikuse hiipogliikeemia esinemist.

Eriline ettevaatus ja intensiivsem veresuhkru kontroll on soovitatav patsientidel, kellel
hipoglikeemilised episoodid vdivad olla erilise Kliinilise tahtsusega, nt pargarterite voi peaaju
veresoonte mérkimisvadrse stenoosiga patsiendid (hiipoglikeemiast tingitud aju- vdi
sidamekomplikatsioonide risk), samuti ka proliferatiivse retinopaatiaga, eriti fotokoagulatsiooni abil
ravimata patsiendid (hipoglikeemia jargse pddrduva amauroosi risk).

Patsiendid peaksid olema teadlikud asjaoludest, mil hiipogliikeemia hoiatussiimptomid on vahem
valjendunud. Hiipoglikeemia hoiatussiimptomid véivad olla muutunud, vahem valjendunud vai
puududa teatud riskigruppidel. Sellised riskigrupid hdlmavad patsiente:

- kellel gliikeemiline kontroll on méargatavalt paranenud,



- kellel hiipoglikeemia tekib jark-jargult,

- kes on eakad,

- kelle ravis asendatakse loomset péritolu insuliin iniminsuliiniga,
- kellel on autonoomne neuropaatia,

- kelle diabeet on kestnud pikka aega,

- kes pbevad psuhhiaatrilisi haigusi,

- kes saavad samaaegselt ravi teiste ravimitega (vt 18ik 4.5).

Nimetatud juhtudel v6ib tekkida raskekujuline hiipoglikeemia (koos vBimaliku teadvuse kaotusega)
enne, kui patsient saab hiipoglikeemiast teadlikuks.

Subkutaanse glargiin-insuliini pikk toimeaeg vdib aeglustada hiipogliikeemiast toibumist.

Kui glikeeritud hemoglobiini vaartus on normaalne vai langenud, tuleb mdelda korduvate, markamata
jaanud (eriti 6iste) hipoglukeemia episoodide vGimalikkusele.

Hupoglikeemia riski vahendamiseks on oluline, et patsient jargib insuliini annust ja dieedireziimi,

manustab insuliini digesti ning on teadlik hipoglikeemia simptomitest. Faktorid, mis suurendavad

kalduvust hiipogliikeemiale, vajavad eriti hoolikat jalgimist ja vbivad nduda annuse muutmist.

Sellisteks faktoriteks on:

- sustepiirkonna muutus,

- paranenud insuliinitundlikkus (nt stressfaktorite kadumisel),

- harjumatu, suurenenud vai kestvam fliusiline koormus,

- age haigestumine (nt oksendamine, kdhulahtisus),

- ebaadekvaatne toitumine,

- vahelejdénud sdogikorrad,

- alkoholi tarvitamine,

- teatud kompenseerimata endokriinhdired (nt hiipotireoidism ja hilpofiilisi eessagara voi
neerupealiste puudulikkus),

- samaaegne ravi teatud teiste ravimitega (vt 18ik 4.5).

Kaasuvad haigused

Kaasuva haiguse korral peab hoolikalt jalgima patsiendi metaboolset seisundit. Paljudel juhtudel on
néidustatud ketoonide madramine uriinist ja sageli on vajalik insuliini annuse kohandamine.
Insuliinivajadus on sageli kasvanud. I tilpi diabeediga patsiendid peavad jatkama slsivesikute
vdikeste koguste regulaarset tarbimist isegi siis, kui nad on vdimelised s60ma vahe vdi Uldse mitte,
oksendavad vms. Insuliini manustamist ei tohi kunagi taielikult 16petada.

Insuliinivastased antikehad

Insuliini manustamine v6ib pdhjustada insuliinivastaste antikehade teket. Harvadel juhtudel vdivad
sellised insuliinivastased antikehad tekitada vajaduse kohandada insuliini annust, et korrigeerida
kalduvust hipo- v@i hliperglikeemiale (vt 16ik 5.1).

Pen-sustlid, mida tohib kasutada Lantus 100 iihikut/ml kolbampullidega
Lantus 100 thikut/ml kolbampullis sobib ainult subkutaanseks manustamiseks korduvkasutatava pen-
sstliga. Kui on vaja manustada sustlaga, peab kasutama viaali. Lantus’e kolbampulle tohib kasutada
ainult jargnevates pen-sustlites:
- JuniorSTAR vdimaldab annustada Lantus’t 0,5 Uhiku tapsusega;
- ClikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar ja AllStar PRO vdimaldavad annustada Lantus’t

1 Uhiku t&psusega.
Neid kolbampulle ei tohi kasutada teistes korduvalt kasutatavates pen-sustlites, sest annustamise
tapsus on tagatud ainult eelnimetatud pen-sistlite puhul.
K®oik pen-sustlid ei pruugi olla madgil (vt 18igud 4.2 ja 6.6).

Pen-sustli k&sitsemine
Lantus SoloStar 100 tihikut/ml eeltéidetud pen-sstlis sobib ainult subkutaanseks manustamiseks. Kui
on vajalik manustada sustlaga, peab kasutama viaali (vt 16ik 4.2). Enne SoloStar’i kasutamist peab




hoolikalt lugema pakendi infolehes sisalduvat kasutusjuhendit. SoloStar’i peab kasutama vastavuses
nimetatud kasutusjuhendiga (vt 18ik 6.6).

Ravivead

Teatatud on ravivigadest, mille korral on ekslikult manustatud teisi insuliine, eriti lthitoimelisi
insuliine, glargiin-insuliini asemel. Enne igat sustimist peab alati kontrollima insuliini mérgistust, et
valtida ravivigu glargiin-insuliini ja teiste insuliinide segiajamise tottu.

Lantus’e kombinatsioon pioglitasooniga

Pioglitasooni kasutamisel kombinatsioonis insuliiniga on teatatud sidamepuudulikkuse juhtudest, eriti
stiidamepuudulikkuse tekke ohuteguritega patsientidel. Seda peab meeles pidama, kui kaalutakse
kombinatsioonravi pioglitasooni ja Lantus’ega. Kombinatsioonravi korral peab patsiente jalgima
siidamepuudulikkuse néhtude ja sumptomite, kehakaalu tdusu ja tursete suhtes. Kui ilmneb
kardiaalsete simptomite mistahes halvenemine, tuleb ravi pioglitasooniga I6petada.

Abiained
See ravimpreparaat sisaldab vdhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuse kohta, st on pdhimatteliselt
naatriumivaba.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Mitmed ained mdjutavad gliikoosi ainevahetust ja vdivad tingida vajaduse muuta glargiin-insuliini
annust.

Suukaudsed antidiabeetilised ravimid, angiotensiini konverteeriva enstimi (AKE) inhibiitorid,
disoptramiid, fibraadid, fluoksetiin, monoamiini okstidaasi (MAQ) inhibiitorid, pentokstfilliin,
propokstufeen, salitsiilaadid ja sulfoonamiidrea antibiootikumid vdivad tugevdada insuliini
hipoglikeemilist toimet ja suurendada tundlikkust hiipogliikeemiale.

Kortikosteroidid, danasool, diasoksiid, diureetikumid, gliikagoon, isoniasiid, 6strogeenid ja
progestogeenid, fenotiasiini derivaadid, somatropiin, simpatomimeetilised ained (nt epinefriin,
[adrenaliin], salbutamool, terbutaliin), tireoidhormoonid, atttpilised antipsuhhootilised ravimid (nt
klosapiin ja olansapiin) ja proteaasi inhibiitorid vdivad ndrgendada insuliini hiipoglukeemilist toimet.

Beeta-blokaatorid, klonidiin, liitiumi soolad v6i alkohol vdivad insuliini hiipoglikeemilist efekti nii
tugevdada kui nérgendada. Pentamidiin vdib p&hjustada hlipoglikeemiat, millele v8ib ménikord
jargneda hiperglikeemia.

Lisaks voivad sumpatolttiliste ravimite (nt beeta-blokaatorid, klonidiin, guanetidiin ja reserpiin)
mdojul adrenergilise vastureaktsiooni nahud nérgeneda v&i puududa.

4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Glargiin-insuliini kasutamise kohta raseduse ajal ei ole kontrollitud kliinilistes uuringutes saadud
Kliinilisi andmeid. Suur hulk rasedate kohta saadud andmeid (rohkem kui 1000 raseda andmed) naitab,
et glargiin-insuliini kasutamisel ei esine kahjulikku toimet rasedusele ega véaérarenguid ja glargiin-
insuliini kahjulikku toimet lootele/vastsiindinule. Loomkatsed ei ole ndidanud kahjulikku toimet
reproduktiivsusele.

Lantus’t vBib kasutada raseduse ajal kui see on kliiniliselt vajalik.

Varasemalt manifesteerunud vdi gestatsioonidiabeediga patsientidel on haddavajalik hoida head
metaboolset kontrolli kogu rasedusaja jooksul, et ennetada hiiperglilkeemiast tingitud tiisistuste teket.
Insuliinivajadus vdib esimese trimestri jooksul langeda ning tGuseb tavaliselt teisel ja kolmandal
trimestril. Vahetult parast sinnitust langeb insuliinivajadus kiiresti (kdrgenenud hiipogliikeemia risk).
Vere glukoosisisalduse hoolikas kontroll on hddavajalik.



Imetamine

Ei ole teada kas glargiin-insuliin eritub rinnapiima. Rinnapiimaga toidetaval vastsindinul/imikul ei ole
oodata suukaudselt glargiin-insuliini metaboolset toimet, kuna glargiin-insuliin kui peptiid
lagundatakse aminohapeteks inimese seedetraktis. Rinnapiimaga toitvatel naistel vdib osutuda
vajalikuks kohandada dieeti ja insuliini annust.

Fertiilsus
Loomkatsed ei ole ndidanud otsest kahjulikku toimet fertiilsusele.

4.7  Toime reaktsioonikiirusele

Patsiendi kontsentreerumis- ja reaktsioonivbime vdivad vaheneda hupoglikeemia vGi hiipergliikeemia
tagajarjel, nt ndgemiskahjustuse tulemusena. See vdib olla riskifaktoriks olukorras, kus need vdimed
omavad erilist tdhtsust (nt auto juhtimisel v6i masinate k&sitsemisel).

Patsiente tuleks ndustada ettevaatusabindude suhtes, mis vimaldavad valtida hiipogliikeemia teket
auto juhtimise ajal. Eriti oluline on see patsientide puhul, kelle hiipoglikeemia hoiatussiimptomid on
vahe valjendunud v&i puuduvad vGi kellel esineb sageli hiipoglikeemiat. Nende asjaolude korral on
soovitatav hinnata autojuhtimise ja masinate kasitsemise otstarbekust.

4.8 Korvaltoimed
Ohutusprofiili kokkuvote

Hipoglikeemia (vaga sage), mis on dldiselt kdige sagedasem insuliinravi kdrvaltoime, vdib tekkida
olukorras, kus insuliini annus on insuliini vajadusest suurem (vt 18ik 4.4).

Kdrvaltoimete tabel

Alljargnevad Kliinilistes uuringutes tekkinud kdrvaltoimed on esitatud organsiisteemide kaupa
kahanevas sagedusjarjekorras (viga sage: >1/10; sage: >1/100 kuni <1/10; aeg-ajalt: >1/1000 kuni
<1/100; harv: >1/10000 kuni <1/1000; vdga harv: <1/10000; teadmata: ei saa hinnata olemasolevate
andmete alusel).

Igas esinemissageduse grupis on kdrvaltoimed toodud tdsiduse vahenemise jarjekorras.

MedDRA Vaga sage |Sage Aeg-ajalt Harv Véga harv | Teadmata
organststeemi
klassid

Immuunstisteemi Allergilised
héired reaktsioonid

Ainevahetus- ja  |Hlpo-
toitumishéired glukeemia

Né&rvisusteemi Disgeusia
hdired

Silma kahjustused Négemise
kahjustus
Retinopaatia

Naha ja Lipo- Lipoatroofia Naha
nahaaluskoe hiipertroofia amuloidoos
kahjustused

Lihas-skeleti ja Miualgia
sidekoe
kahjustused

Uldised hired ja Stistekoha Odeem
manustamiskoha reaktsioonid
reaktsioonid




Kdrvaltoimete valikuline kirjeldus

Ainevahetus- ja toitumishaired

Rasked hiupogliikeemilised atakid, eriti kui nad on korduvad, vGivad viia neuroloogiliste kahjustuste
tekkeni. Pikad vdi rasked hiipogliikeemia episoodid vdivad olla eluohtlikud.

Paljudel patsientidel ilmnevad enne neurogliikopeenia sumptomeid adrenergilise vastureaktsiooni
simptomid. Uldiselt, mida suurem ja kiirem on vere gliikoosisisalduse langus, seda véljendunum on
vastureaktsiooni fenomen ja selle simptomid (vt 18ik 4.4).

Immuunsisteemi haired

Kiiret tutipi allergilised reaktsioonid insuliinile on harvad. Selliste reaktsioonidega insuliinile (k.a
glargiin-insuliinile) voi abiainetele vdivad kaasneda generaliseerunud nahareaktsioonid, angioddeem,
bronhospasm, hiipotensioon ja Sokk, mis v@ivad olla eluohtlikud.

Silma kahjustused
Oluline muutus glikeemilises kontrollis v8ib tanu silmal&&tse 1&bim&ddu ja refraktsiooniindeksi
muutusele pbhjustada ajutist ndgemise halvenemist.

Kestvalt paranenud vere gliikoosisisalduse kontroll vahendab diabeetilise retinopaatia progressiooni
riski. Samas v@ib insuliinravi intensiivistamine koos vere glikoosisisalduse kontrolli jarsu
paranemisega pohjustada diabeetilise retinopaatia ajutist halvenemist. Proliferatiivse retinopaatiaga,
eriti fotokoagulatsiooni abil ravimata patsientidel vdivad rasked hiipoglikeemilised episoodid
pbhjustada médduvat amauroosi.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Sustekohal v@ivad tekkida lipodiistroofia ja naha amiloidoos ning insuliini imendumine siistekohalt
aeglustuda. Pidev slistekoha roteerimine siistepiirkonnas v@ib aidata neid reaktsioone vahendada voi
ara hoida (vt 16ik 4.4).

Uldised haired ja manustamiskoha reaktsioonid
Sustekoha reaktsioonid, sh punetus, valu, stigelus, turse, 166ve ja pbletik. Enamus kergematest
stistekoha reaktsioonidest insuliinile mgoduvad méne paeva kuni mdne nadala jooksul.

Harva vdib insuliin pdhjustada naatriumi peetust ja turseid, eriti juhtudel, kus eelnev halb metaboolne
kontroll on paranenud intensiivistatud insuliinteraapia abil.

Lapsed

Uldiselt on ohutusprofiil lastel ja noorukitel (vanuses < 18 aastat) sama, mis tdiskasvanutel.
Turustamisjargse jarelevalve kdigus teatatud kdrvaltoimete hulka kuulus lastel ja noorukitel (vanuses
< 18 aastat) suhteliselt sagedamini suistekoha reaktsioone (siistekoha valu, siistekoha reaktsioon) ja
nahareaktsioone (I66ve, urtikaaria), kui taiskasvanutel.

Kliinilistest uuringutest parinevad ohutusandmed puuduvad laste kohta vanuses kuni 2 aastat.

Vdimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi vBimalikest kdrvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi mugiloa véljastamist. See
vOimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse kdigist voimalikest
kdrvaltoimetest teatada riikliku teavitamissusteemi (vt V lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Sumptomid
Insuliini Gleannustamine vBib p&hjustada rasket ning mdnikord pikaajalist ja eluohtlikku

hipoglikeemiat.

Ravi
Hipoglikeemia kergeid episoode saab tavaliselt ravida suukaudsete stsivesikutega. Vajalikuks vdivad
osutuda ravimi annuse kohandamine, toitumisreziimi voi kehalise aktiivsuse muutmine.


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

Raskemaid episoode, millega kaasnevad kooma, krambid v6i neuroloogiline kahjustus, saab ravida
intramuskulaarse/subkutaanse gliikagooni vai kontsentreeritud gliikoosi intravenoosse manustamisega.
Jatkuv susivesikute manustamine ja patsiendi seisundi jalgimine on vajalikud hiipoglikeemia
taastekke vBimaluse t6ttu parast nailist kliinilist paranemist.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: diabeedi raviks kasutatavad ained, pika toimeajaga insuliinid ja nende
analoogid sustimiseks. ATC kood: A10AEQ4.

Toimemehhanism

Glargiin-insuliin on humaaninsuliini analoog, millel on madal lahustuvus neutraalse pH juures. See on
téielikult lahustuv Lantus’e siistelahuse happelise pH juures (pH4). Pérast sustimist nahaaluskoesse
happeline lahus neutraliseerub, tekkivad mikropretsipitaadid, millest vabaneb pidevalt vaikestes
kogustes glargiin-insuliini, tagades Uhtlase, piikideta, ennustatava kontsentratsioonik@veraga
pikendatud kestvusega toime.

Glargiin-insuliin metaboliseerub 2 aktiivseks metaboliidiks: M1 ja M2 (vt 16ik 5.2).

Seondumine insuliinretseptoriga: in vitro uuringud on ndidanud, et glargiin-insuliini ja selle
metaboliitide M1 ja M2 afiinsus inimese insuliiniretseptorite suhtes on sarnane iniminsuliini omaga.

Seondumine IGF-1 retseptoriga: glargiin-insuliini afiinsus inimese IGF-1 retseptori suhtes on
ligikaudu 5...8 korda suurem kui iniminsuliinil (kuid ligikaudu 70...80 korda vaiksem kui IGF-1
omast), kusjuures M1 ja M2 seonduvad IGF-1 retseptoriga iniminsuliinist veidi vaiksema afiinsusega.

Insuliini terapeutiline tldkontsentratsioon (glargiin-insuliin ja selle metaboliidid) 1. tulbi diabeediga
patsientidel oli markimisvaarselt madalam kontsentratsioonist, mis on vajalik IGF-1 retseptorite
téieliku seotuse poolvéértuse saavutamiseks koos jargneva mitogeen-proliferatiivse juhtetee
aktivatsiooniga IGF-1 retseptori poolt. Endogeenne IGF-1 vdib fisioloogilises kontsentratsioonis
aktiveerida mitogeen-proliferatiivse juhtetee, kuid insuliinravi, sh Lantus’e puhul méddetud
terapeutilised kontsentratsioonid, on markimisvaarselt madalamad farmakoloogilisest
kontsentratsioonist, mis oleks vajalik IGF-1 juhtetee aktiveerimiseks.

Insuliini (ka glargiin-insuliini) esmaseks toimeks on glukoosi ainevahetuse reguleerimine. Insuliin ja
tema analoogid langetavad vere glikoosisisaldust, stimuleerides gliikoosi perifeerset omastamist, eriti
skeletilihaste ja rasvkoe poolt, ning inhibeerivad glikoosi tootmist maksas. Insuliin inhibeerib
lipoliilisi rasvarakkudes ja proteoliiisi ning soodustab valkude stinteesi.

Kliinilistes uuringutes on naidatud, et intravenoosselt manustatud humaaninsuliini ja glargiin-insuliini
vordsed annused on ekvipotentsed. Sarnaselt teiste insuliinidega voib glargiin-insuliini toimeprofiili
mdjutada kehaline aktiivsus ja muud faktorid.

Euglikeemilistes uuringutes tervete inimeste vai | tlidpi diabeeti pddevate patsientidega oli
subkutaanse glargiin-insuliini mdju algus aeglasem kui NPH insuliinil, toimeprofiil Uhtlane, jarskude
tbusudeta ning toime kestus pikenenud.



Jargneval joonisel on esitatud uuringus osalenud patsientidel saadud tulemused.
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Subkutaanse glargiin-insuliini pikem toimeaeg on otseselt seotud tema aeglasema imendumisega ning
vOimaldab manustamist tiks kord 66péevas. Insuliini ja insuliini analoogide nagu glargiin-insuliini
toime kestus voib isikuti, aga ka samal isikul oluliselt varieeruda.

Glargiin-insuliini ja iniminsuliini intravenoossel manustamisel kliinilises uuringus tervetele
indiviididele ja I tulpi diabeediga patsientidele olid hiipoglikeemia stiimptomid v6i hormonaalsed
vastureaktsioonid sarnased.

Kliinilistes uuringutes taheldati iniminsuliini- ja glargiin-insuliiniga ristreageerivaid antikehi sama
sagedusega nii NPH-insuliini kui ka glargiin-insuliini ravirihmades.

5-aastases avatud uuringus vaadeldi 1024 |1 tiilipi diabeediga patsiendil diabeetilise retinopaatia
progresseerumist glargiin-insuliiniga (1 kord paevas) ning vérreldi seda NPH insuliiniga (2 korda
péevas). Silmapdhja fotografeerimisega hinnati retinopaatia progresseerumist 3 v6i enama astme vorra
ETDRS (Early Treatment Diabetic Retinopathy Study) skaalal. Glargiin-insuliini ja NPH insuliini
vordlusel ei leitud diabeetilise retinopaatia progressioonis markimisvaarset erinevust.

ORIGIN (ingl Outcome Reduction with Initial Glargine Intervention) oli mitmekeskuseline,
juhuslikustatud, 2x2-faktorilise uuringuplaaniga uuring, mis h8lmas 12537 uuritavat, kellel oli kdrge
risk stidame-veresoonkonna haiguste tekkeks koos kdrgenenud paastuveresuhkruga (ingl impaired
fasting glucose, IFG) vdi puuduliku gliikoositaluvusega (ingl impaired glucose tolerance, 1GT),
molemad kokku 12% uuritavatest, voi 2. tlipi diabeediga, mille raviks sai uuritav <1 suukaudset
suhkurt@ve ravimit (88% uuritavatest). Uuritavad jagati juhuslikkuse alusel suhtega 1:1 saama ravi
glargiin-insuliiniga (n=6264), mille annust tiitriti kuni paastuveresuhkru sihtvaartuse

<95 mg/dl (5,3 mmol/l) saavutamiseni, vdi standardravi (n=6273).

Esimene efektiivsuse esmane liittulemusnéitaja oli aeg kuni esimese registreeritud siidame-
veresoonkonnaga seotud surmani, muiokardiinfarktini (MI) vdi insuldini, mis ei 18ppenud surmaga.
Teine efektiivsuse esmane liittulemusnéitaja oli aeg kuni esimese registreeritud mistahes juhuni, mis
kuulus esimese liittulemusnditaja koosseisu, vOi revaskularisatsiooniprotseduurini (pargarteri,
unearteri voi perifeerse soone) vGi hospitaliseerimiseni sidamepuudulikkuse tottu.

Teisesed tulemusnéitajad olid suremus mistahes péhjusel ja mikrovaskulaarse kahjustuse
progresseerumise liittulemusnaitaja.
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Glargiin-insuliin ei m6jutanud slidame-veresoonkonna haiguste ja sidame-veresoonkonnaga seotud
suremuse suhtelist riski standardraviga vorreldes. Glargiin-insuliini ja standardravi vahel puudus
erinevus kahe esmase liittulemusnditaja osas, kummagi liittulemusnditaja mistahes komponendi,
mistahes pdhjusel suremuse ja mikrovaskulaarse liittulemusnaitaja osas.

Glargiin-insuliini keskmine annus uuringu 16puks oli 0,42 U/kg. Uuritavate HbAlc mediaanne
lahtevaartus oli 6,4% ning HbAlc raviaegsed mediaansed védrtused olid glargiin-insuliini rihmas
vahemikus 5,9%...6,4% ja standardravi riihmas 6,2%...6,6% kogu jalgimisperioodi véltel.

Raske hiipoglikeemia tekke maéar (uuritavate arv toimeaja 100 patsient-aasta kohta) oli glargiin-
insuliiniga 1,05 ja standardravi rihmas 0,30 ning kinnitust leidnud mitte-raske hlipoglikeemia méaar
oli glargiin-insuliiniga 7,71 ja standardravi rihmas 2,24. Uuringu 6-aastase kestuse jooksul ei tekkinud
mingit hiipogliikeemiat 42% glargiin-insuliiniga ravitud patsientidel.

Uuringu viimasel raviaegsel kontrollvisiidil oli kehakaalu keskmine tGus lahtevaartusega vorreldes
glargiin-insuliini rihmas 1,4 kg ja keskmine langus standardravi rihmas 0,8 kg.

Lapsed
Randomiseeritud, kontrollitud Kkliinilises uuringus raviti I tiitipi diabeediga (n = 349) pediaatrilisi

patsiente (vanusevahemik 6...15 aastat) 28 nddala jooksul raviskeemi alusel, milles manustati
basaalinsuliini boolusena ja liihitoimelist insuliini enne igat sdogikorda. Glargiin-insuliini manustati
Uiks kord péaevas enne magamaminekut ja NPH iniminsuliini manustati ks voi kaks korda péevas.
Mdlemas raviriihmas taheldati sarnast toimet gliikohemoglobiinile ja siimptomaatilise hiipogliikeemia
esinemissagedust, kuid veresuhkru sisaldus vereplasmas tiihja kbhu korral véhenes algvaartusega
vorreldes rohkem glargiin-insuliini rihmas kui NPH-riihmas. Glargiin-insuliini rihmas esines rasket
hiipoglilkeemiat vahem. Ukssada nelikiimmend kolm patsienti, keda selles uuringus raviti glargiin-
insuliiniga, jatkas ravi glargiin-insuliiniga kontrollgrupita jatku-uuringus, mille keskmine
jalgimisperiood oli 2 aastat. Selle pikendatud ravi valtel glargiin-insuliiniga ei tdheldatud ohutusele
viitavaid mérke.

Teostati ka ravi ristvahetusega uuring, milles v8rreldi glargiin-insuliini koos lisproinsuliiniga ja NPH-
d koos lihitoimelise iniminsuliiniga (kumbki ravi 16 nadalat juhuslikus jarjekorras), milles osales 26
1.tulpi diabeediga noorukit vanuses 12...18 aastat. Sarnaselt tlalkirjeldatud pediaatrilise uuringuga oli
veresuhkru sisalduse langus vereplasmas tiihja kdhu korral lahtevaartusega vérreldes suurem glargiin-
insuliini rihmas kui NPH-riihmas. HbAlc muutused ldhtevaartusega vorreldes olid raviriihmades
sarnased, kuid 66 jooksul salvestatud veresuhkru vadrtused olid oluliselt kdrgemad glargiin- /lispro-
insuliini rihmas kui NPH/luhitoimelise rihmas; keskmine madalaim vaartus oli 5,4 mmol versus

4,1 mmol. Oise hiipoglilkeemia esinemissagedus oli glargiin-/lispro-insuliini riihmas 32% ja
NPH/lihitoimelise riihmas 52%.

24-nadalases uuringus 125 lapsega vanuses 2...6 aastat, kellel oli 1. tlilipi diabeet, vGrreldi
basaalinsuliinidena glargiin-insuliini, manustatuna (ks kord paevas hommikul, ja tiks v&i kaks korda
péevas manustatavat NPH-insuliini. Mdlemas riihmas manustati insuliini boolusena enne sdoki.
Esmast eesmarki, milleks oli ndidata glargiin-insuliini samavaarsust NPH-insuliiniga hupoglikeemia
suhtes, et saavutatud ja glargiin-insuliiniga ilmnes suundumus hiipogliikeemiajuhtude
esinemissageduse tdusule (mééarade suhe glargiin-insuliin/NPH-insuliin (95% CI)=1,18 (0,97...1,44)).
Gliikohemoglobiini ja gliikoosi muutused olid mdlemas riihmas vorreldavad. Selles uuringus ei
téheldatud uusi korvaltoimeid.

5.2 Farmakokineetilised omadused
Glargiin-insuliini subkutaansel manustamisel tervetele indiviididele ja diabeediga patsientidele nditas
isuliini kontsentratsioon seerumis aeglast ja pikaajalist imendumist ilma jérsu tdusuta, erinedes NPH

insuliinist. Kontsentratsioonid olid seega vastavuses glargiin-insuliini farmakodunaamilise aktiivsuse
ajakdveraga. Ulaltoodud joonis néitab glargiin-insuliini ja NPH insuliini toimekdveraid.
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Uks kord 66paevas siistitav glargiin-insuliin saavutab piisitasakaalu kontsentratsiooni 2...4 paeva
parast esimest annust.

Intravenoossel manustamisel olid humaaninsuliini ja glargiin-insuliini eliminatsiooni poolvéartusajad
samavaarsed.

Pérast Lantus’e nahaalust susti diabeediga patsientidele metaboliseerub glargiin-insuliin Kiiresti
beeta-ahela karbokstitlotsas kaheks aktiivseks metaboliidiks: M1 (21A-Gly-insuliin) ja M2 (21A-Gly-
des-30B-Thr-insuliin). Vereplasmas tsirkuleerib peamiselt metaboliit M1. M1 siisteemne saadavus
suureneb koos Lantus’e manustatud annuse suurenemisega. Farmakokineetilised ja
farmakodiinaamilised andmed viitavad sellele, et naha alla siistitud Lantus’e toime p&hineb peamiselt
M1 sisteemsel saadavusel. Enamikul uuritavatest ei olnud glargiin-insuliin ja metaboliit M2
madratavad, kuid maaratavuse korral ei olnud nende kontsentratsioon séltuv Lantus’e manustatud
annusest.

Kliinilistes uuringutes ei ilmnenud alamgruppide analtisil mingeid ealisi ega soolisi isedrasusi
glargiin-insuliini ravi efektiivsuses ja ohutuses, vorreldes kogu uuringu populatsiooniga.

Lapsed
Farmakokineetikat 1. tlipi diabeediga lastel vanuses 2...6 aastat hinnati ihes kliinilises uuringus (vt

16ik 5.1). Glargiin-insuliiniga ravitud lastel mdddeti glargiin-insuliini ja selle peamiste metaboliitide
M1 ja M2 madalaimat taset vereplasmas, mis néitas plasmakontsentratsiooni muutuste sarnasust
taiskasvanutega ning téendas, et glargiin-insuliin v&i selle metaboliidid ei akumuleeru pideval
kasutamisel.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse, kroonilise toksilisuse, genotoksilisuse, kartsinogeensuse ja
reproduktsioonitoksilisuse mittekliiniliste uuringute andmed ei ole ndidanud kahjulikku toimet
inimesele.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

5 ml viaal, kolbampull, SoloStar pen-sustel
tsinkkloriid

metakresool

glutserool

soolhape (pH kohandamiseks)
naatriumhudroksiid (pH kohandamiseks)
slstevesi

10 ml viaal

tsinkkloriid

metakresool

glutserool

soolhape (pH kohandamiseks)
polisorbaat 20

naatriumhidroksiid (pH kohandamiseks)
slistevesi

6.2 Sobimatus

Seda ravimit ei tohi segada teiste ravimitega.
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Lantus 100 thikut/ml siistelahus viaalis
On oluline, et slstlad ei sisalda Uhegi teise aine jaake.

6.3 Kolblikkusaeg

Lantus 100 dhikut/ml sustelahus viaalis
5 ml viaal
2 aastat.

10 ml viaal
3 aastat.

Viaali kélblikkusaeg pérast esmast kasutamist

5 ml viaal

Ravimit vBib hoida maksimaalselt 4 nddalat kuni 25°C ja otsese kuumuse vGi valguse eest kaitstult.
Hoida viaal valispakendis valguse eest kaitstult.

10 ml viaal
Ravimit vBib hoida maksimaalselt 4 nddalat kuni 30°C ja otsese kuumuse vGi valguse eest kaitstult.
Hoida viaal valispakendis valguse eest kaitstult.

Esmase kasutamise kuupéev on soovitatav markida viaali etiketile.

Lantus 100 dhikut/ml sustelahus kolbampullis, Lantus SoloStar 100 ihikut/ml siistelahus pen-sustlis
3 aastat.

Kolbampulli vdi pen-sustli kdlblikkusaeg parast esmast kasutamist

Ravimit vBib hoida maksimaalselt 4 niddalat temperatuuril kuni 30°C ning otsese kuumuse ja valguse
eest kaitstult.

Kasutusele vdetud pen-sustlit ei pea hoidma kulmkapis.

Pérast igakordset sustimist tuleb pen-sistli kate pen-sistlile tagasi panna, et kaitsta seda valguse eest.

6.4  Sailitamise eritingimused

Avamata viaalid, avamata kolbampullid, kasutamata SoloStar pen-sustlid

Hoida kiilmkapis (2°C...8°C).

Mitte hoida suigavkilmas vdi asetada kiilmkapi stigavkilmutusosa voi kiilmabrikettidega kérvuti.
Hoida viaal, kolbampull v6i SoloStar pen-sustel valispakendis valguse eest kaitstult.

Avatud viaalid, kasutusele vBetud kolbampullid v6i SoloStar pen-siistlid
Sailitamistingimused pérast ravimpreparaadi esmast avamist vt 18ik 6.3.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Lantus 100 dhikut/ml stistelahus viaalis

5 ml viaal

| tidipi varvitust klaasist viaal d&rikkattega (alumiinium), korgiga (I tudpi kloorbuttiilkumm) ja
eemaldatava kaanega (polipropuleen); sisaldab 5 ml siistelahust.

Pakendis on 1, 2, 5 vdi 10 viaali.

10 ml viaal

| tidpi varvitust klaasist viaal darikkattega (alumiinium), korgiga (ttdp I, pollisopreenlaminaat ja
broombutiiilkumm) ning eemaldatava kaanega (polipropuleen); sisaldab 10 ml stistelahust.
Pakendis on 1 viaal.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.
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Lantus 100 dhikut/ml stistelahus kolbampullis

| tidpi varvitust klaasist kolbampull musta varvi kolvi (broombuttdlkumm), darikkattega
(alumiinium) ja korgiga (broombuttilkumm véi poluisopreenlaminaat ja broombutiilkumm);
sisaldab 3 ml sistelahust.

Pakendis on 1, 3, 4, 5, 6, 8, 9 vdi 10 kolbampulli.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

Lantus SoloStar 100 thikut/ml stistelahus pen-sistlis

| tidpi varvitust klaasist kolbampull musta varvi kolvi (broombutttlkumm), aarikkattega
(alumiinium) ja korgiga (broombuttilkumm voi poluisopreenlaminaat ja broombutiilkumm);
sisaldab 3 ml sistelahust.

Kolbampull on paigaldatud mittetdidetavasse pen-sistlisse. Noelad ei sisaldu pakendis.
Pakendison 1, 3, 4, 5, 6, 8, 9 vdi 10 SoloStar pen-sustlit.

K®oik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks ja kasitlemiseks

Kontrolli Lantus’t enne kasutamist. Kasutamine on lubatud ainult juhul, kui lahus on selge, varvitu,
selles ei ole n&htavaid osakesi ja selle konsistents on veetaoline. Kuna Lantus on lahus, ei vaja see
enne tarvitamist lahustamist.

Lantus’t ei tohi segada vGi lahjendada teiste insuliinidega. Segamine vdi lahjendamine v8ib muuta
aja/toime profiili ning segamine voib pdhjustada sademe teket.

Enne igat sustimist peab alati kontrollima insuliini méargistust, et valtida ravivigu glargiin-insuliini ja
teiste insuliinide segiajamise tdttu (vt 16ik 4.4).

Lantus 100 @ihikut/ml stistelahus kolbampullis

Insuliini pen-siistel

Lantus 100 thikut/ml kolbampullis sobib ainult subkutaanseks manustamiseks korduvkasutatava pen-
sstliga. Kui on vajalik manustada siistlaga, peab kasutama viaali. Lantus’t tohib kasutada ainult pen-
sstlites ClikSTAR, Autopen 24, Tactipen, AllStar, AllStar PRO v&i JuniorSTAR (vt 16igud 4.2 ja
4.4). Koik pen-sustlid ei pruugi olla magil.

Pen-sustlit tuleb kasutada vastavalt seadme tootja poolt véljastatud kasutamisjuhendile.

Kolbampulli paigaldamisel, n6ela kinnitamisel ja insuliini stistimisel peab hoolikalt jalgima tootja
juhiseid pen-sistli kasutamise kohta.

Kui insuliini pen-sustel on vigastatud vai ei to6ta korralikult (mehhaanilise vigastuse t6ttu), tuleb see
havitada ning kasutada uut pen-sustlit.

Kolbampull
Enne pen-sustlisse asetamist tuleb kolbampulli hoida 1...2 tundi toatemperatuuril.

Enne sistimist tuleb kolbampullist eemaldada humullid (vt pen-sistli kasutamisjuhendit).
Tihje kolbampulle ei tohi uuesti téita.

Lantus SoloStar 100 tihikut/ml stistelahus pen-sistlis

Lantus SoloStar 100 tihikut/ml eeltéidetud pen-ststlis sobib ainult subkutaanseks manustamiseks. Kui
on vajalik manustada sustlaga, peab kasutama viaali (vt 16igud 4.2 ja 4.4).

Enne esimest kasutamist peab pen-sustlit hoidma toatemperatuuril 1...2 tundi.

Tihja pen-sustlit ei tohi korduvkasutada ja see tuleb korralikult hdvitada.

Haiguste leviku &rahoidmiseks tohib pen-sustlit kasutada ainult iiks patsient.

Enne pen-sistli kasutamist lugeda tdhelepanelikult juhiseid pakendi infolehest.

7. MUUGILOA HOIDJA

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt am Main, Saksamaa
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8. MUUGILOA NUMBER(NUMBRID)

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

EU/1/00/134/013-017
EU/1/00/134/030-037

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miugiloa esmase véljastamise kuupdev: 9. juuni 2000
Miugiloa viimase uuendamise kuupéev: 17. veebruar 2015

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel
http://www.ema.europa.eu.
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11 LISA
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HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE
TINGIMUSED JA PIIRANGUD
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A. BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJA JA RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS
VABASTAMISE EEST VASTUTAYV TOOTJA

Bioloogilise toimeaine tootja nimi ja aadress

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Briiningstrafe 50

D-65926 Frankfurt / Main
Saksamaa

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Briiningstrafe 50

D-65926 Frankfurt / Main
Saksamaa

Ravimi triikitud pakendi infolehel peab olema vastava ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest
vastutava tootja nimi ja aadress.
B. HANKE-JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
. Perioodilised ohutusaruanded

Mudgiloa hoidja peab esitama asjaomase ravimi perioodilisi ohutusaruandeid kooskdlas
direktiivi 2001/83/EU artikli 107¢ punktis 7 satestatud ja Euroopa ravimite veebiportaalis
avaldatud liidu kontrollpdevade loetelu (EURD loetelu) nbuetega.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTHIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

o Riskijuhtimiskava

Muiitgiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed labi viima
vastavalt miiligiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis
tahes jargmistele ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:
e Euroopa Ravimiameti ndudel;
o  kui muudetakse riskijuhtimissilisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis v3ib oluliselt
mdjutada riski/kasu suhet, v8i kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse v&i riski
minimeerimise) eesmark.

Kui perioodilise ohutusaruande esitamine ja riskijuhtimiskava ajakohastamise kuupdevad kattuvad,
vOib need esitada samal ajal.
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11 LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND (5 ml viaal)

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Lantus 100 thikut/ml sustelahus viaalis
Insulinum glarginum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 ml sisaldab 100 Ghikut (3,64 mg) glargiin-insuliini

| 3. ABIAINED

Abiained: tsinkkloriid, metakresool, glitserool, soolhape ja naatriumhudroksiid (pH kohandamiseks)
ja sustevesi.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Stistelahus

1 viaal 5 ml

2 viaali, igas 5 ml
5 viaali, igas 5 ml
10 viaali, igas 5 ml

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Kasutada ainult juhul, kui lahus on selge ja vérvitu.

[8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Avamata viaalid:

Hoida kilmkapis.

Mitte hoida suigavkilmas vdi asetada kiilmkapi sligavkilmutusosa voi kiilmabrikettidega korvuti.
Kasutusele véetuna vdib viaale séilitada maksimaalselt 4 nadalat temperatuuril kuni 25°C.

Hoida viaal valispakendis valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12. MUUGILOA NUMBER(NUMBRID)

EU/1/00/134/001 1 viaal, 5 ml
EU/1/00/134/002, 2 viaali, igas 5 ml
EU/1/00/134/003, 5 viaali, igas 5 ml
EU/1/00/134/004, 10 viaali, igas 5 ml

13.  PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15.  KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE- KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Lantus

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

MARGISTUS (5 ml viaal)

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Lantus 100 dhikut/ml sustelahus
Insulinum glarginum

| 2. MANUSTAMISVIIS

S.C.

3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

Esmase kasutamise kuupéev:

| 4. PARTII NUMBER

Lot

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

5ml

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND (10 ml viaal)

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Lantus 100 thikut /ml stistelahus viaalis
Insulinum glarginum

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 ml sisaldab 100 dhikut (3,64 mg) glargiin-insuliini

3. ABIAINED

Abiained: tsinkkloriid, metakresool, gliitserool, soolhape ja naatriumhtdroksiid (pH kohandamiseks),
polisorbaat 20, stistevesi.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus
1 viaal, mis 10 ml.

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Kasutada ainult juhul, kui lahus on selge ja vérvitu.

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Avamata viaalid:
Hoida kilmkapis.
Mitte hoida suigavkilmas vdi asetada kiilmkapi stigavkilmutusosa voi kiilmabrikettidega kérvuti.
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Kasutusele voetuna vdib viaale séilitada maksimaalselt 4 nddalat temperatuuril kuni 30°C.
Hoida viaal valispakendis valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

[12. MUUGILOA NUMBER(NUMBRID)

EU/1/00/134/012

| 13.  PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE- KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Lantus

17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

MARGISTUS (10 ml viaal)

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Lantus 100 dhikut /ml sustelahus
Insulinum glarginum

| 2. MANUSTAMISVIIS

S.C.

3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

Esmase kasutamise kuupéev:

| 4. PARTII NUMBER

Lot

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

10 ml

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND (kolbampull)

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Lantus 100 thikut/ml stistelahus kolbampullis
insulinum glarginum

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 ml sisaldab 100 ihikut (3,64 mg) glargiin-insuliini.

| 3.  ABIAINED

Abiained: tsinkkloriid, metakresool, gliitserool, soolhape ja naatriumhtdroksiid (pH kohandamiseks),
stistevesi

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus

1 kolbampull, 3 ml

3 kolbampulli, igas 3 ml
4 kolbampulli, igas 3 ml
5 kolbampulli, igas 3 ml
6 kolbampulli, igas 3 ml
8 kolbampulli, igas 3 ml
9 kolbampulli, igas 3 ml
10 kolbampulli, igas 3 ml

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Lantus’e kolbampulle tohib kasutada ainult pen-sustlites ClikSTAR, Autopen 24, Tactipen, AllStar,
AllStar PRO, JuniorSTAR.
Kdik pen-sistlid ei pruugi olla miugil.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Kasutada ainult juhul, kui lahus on selge ja vérvitu.
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Kui insuliini pen-sistel on vigastatud voi ei to6ta korralikult (mehhaanilise vigastuse téttu),
tuleb see havitada ning kasutusele votta uus insuliini pen-ststel.

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Avamata kolbampullid:

Hoida kilmkapis.

Mitte hoida suigavkilmas vdi asetada kiilmkapi stigavkilmutusosa voi kiilmabrikettidega kérvuti.
Hoida kolbampull vélispakendis valguse eest kaitstult.

Kasutusele véetuna vdib kolbampulli sdilitada maksimaalselt 4 nadalat temperatuuril kuni 30°C.
Kolbampulli sisaldavat pen-sustlit ei pea hoidma kilmkapis.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12.  MUUGILOA NUMBER(NUMBRID)

EU/1/00/134/013 1 kolbampull, 3 ml
EU/1/00/134/014 3 kolbampulli, igas 3 ml
EU/1/00/134/005 4 kolbampulli, igas 3 ml
EU/1/00/134/006 5 kolbampulli, igas 3 ml
EU/1/00/134/015 6 kolbampulli, igas 3 ml
EU/1/00/134/016 8 kolbampulli, igas 3 ml
EU/1/00/134/017 9 kolbampulli, igas 3 ml
EU/1/00/134/007 10 kolbampulli, igas 3 ml

13.  PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE- KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Lantus
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‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:

28



MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

MARGISTUS (kolbampull)

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Lantus 100 dhikut/ml sustelahus
Insulinum glarginum

| 2. MANUSTAMISVIIS

s.C.
Kasutada ettenéhtud pen-sistlis: vt infoleht.

3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

3ml

6. MUU
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA KIRJAS BLISTER VOI
RIBAPAKENDIL

KOLBAMPULLI SISALDAV LABIPAISTEV PLASTIKALUS

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

3.  KOLBLIKKUSAEG

| 4. PARTII NUMBER

5.  MuU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND (pen-siistel. SoloStar)

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Lantus SoloStar 100 Ghikut/ml siistelahus pen-sustlis
insulinum glarginum

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 ml sisaldab 100 dhikut (3,64 mg) glargiin-insuliini

3. ABIAINED

Abiained: tsinkkloriid, metakresool, gliitserool, soolhape ja naatriumhtdroksiid (pH kohandamiseks),
stistevesi

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus

1 pen-siistel, 3 ml

3 pen-sustlit, igas 3 ml
4 pen-sustlit, igas 3 ml
5 pen-sustlit, igas 3 ml
6 pen-sustlit, igas 3 ml
8 pen-sustlit, igas 3 ml
9 pen-sustlit, igas 3 ml
10 pen-sustlit, igas 3 ml

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne
Avage siit

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Kasutada ainult juhul, kui lahus on selge ja vérvitu.
Kasutage ainult SoloStar-iga sobivaid ndelu.
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[8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Kasutusele votmata:

Hoida kilmkapis.

Mitte hoida suigavkilmas vdi asetada kilmkapi sligavkilmutusosa voi kiilmabrikettidega kérvuti.
Hoida pen-sistel valispakendis valguse eest kaitstult.

Kasutusele voetuna:
Pérast esimest kasutamist vGib pen-sustlit sdilitada maksimaalselt 4 nadalat temperatuuril kuni 30°C.
Mitte hoida killmkapis. Hoida pen-sustel kaitstuna valguse eest.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12.  MUUGILOA NUMBER(NUMBRID)

EU/1/00/134/030 1 pen-sustel, 3 ml
EU/1/00/134/031 3 pen-sustlit, igas 3 ml
EU/1/00/134/032 4 pen-sustlit, igas 3 ml
EU/1/00/134/033 5 pen-sustlit, igas 3 ml
EU/1/00/134/034 6 pen-sustlit, igas 3 ml
EU/1/00/134/035 8 pen-sustlit, igas 3 ml
EU/1/00/134/036 9 pen-sustlit, igas 3 ml
EU/1/00/134/037 10 pen-sustlit, igas 3 ml

13.  PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE- KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Lantus SoloStar
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17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PEN-SUSTLI MARGISTUS (Pen-siistel. SoloStar)

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Lantus SoloStar 100 Ghikut/ml sistelahus
insulinum glarginum
S.C.

| 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

| 4. PARTII NUMBER

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

6. MUU
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Lantus 100 thikut/ml sistelahus viaalis
glargiin-insuliin (insulinum glarginum)

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinifega.

- Ravim on vélja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib kskdik milline kdrvaltoime, pidage nGu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
vOBib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Lantus ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Lantus’e kasutamist
Kuidas Lantus’t kasutada

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Lantus’t sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

ocurwNRE

1. Mis ravim on Lantus ja milleks seda kasutatakse

Lantus sisaldab glargiin-insuliini. See on modifitseeritud insuliin, mis on véga sarnane iniminsuliiniga.
Lantus’t kasutatakse suhkurtdve raviks taiskasvanutel, noorukitel ning 2-aastastel ja vanematel lastel.
Suhkurtdbi on haigus, mille puhul inimese organism ei tooda piisavalt insuliini vere suhkrusisalduse
kontrollimiseks. Glargiin-insuliinil on pikendatud toimeaeg ja stabiilne vere suhkrusisaldust langetav
toime.

2. Mida on vaja teada enne Lantus’e kasutamist

Lantus’t ei tohi kasutada,

- kui olete glargiin-insuliini vGi selle ravimi mistahes koostisosade (loetletud I6igus 6) suhtes
allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabindud
Enne Lantus’e kasutamist pidage nGu oma arsti, apteekri voi meditsiiniéega.

Jargige tapselt arsti antud juhiseid annustamise, kontrolli (vere- ja uriinianalulsid), dieedi ja kehalise
koormuse kohta (fliusiline t66 ja sportimine).

Kui teie veresuhkur on liiga madal (hiipoglikeemia), jargige juhiseid hipogliikeemia kohta (vt
raamitud tekst selle infolehe I6pus).

Nahakahjustused siistekohas

Sustekohta tuleb vahetada, et ennetada nahakahjustusi, nt nahaaluseid muhke. Insuliin ei pruugi hasti
toimida, kui stistite muhuga piirkonda (vt ,,Kuidas Lantus’t kasutada“). Kui sustite praegu muhuga
piirkonda, votke hendust arstiga, enne kui hakkate slstima teise piirkonda. Arst v6ib paluda teil
kontrollida veresuhkru sisaldust tihedamini ning kohandada insuliini v6i muude diabeediravimite
annuseid.
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Reisimine

Enne reisimist konsulteerige oma arstiga. Vajalikuks vdib osutuda arutelu alljargnevatel teemadel:
- insuliini k&ttesaadavus riigis, kuhu te reisite,

- insuliini, sustalde jms varud,

- insuliini korralik sailitamine reisi ajal,

- toidukordade ja insuliini manustamise ajastamine reisil olles,

- erinevate ajavoondite v8imalik moju,

- voimalikud uued terviseriskid riikides, kuhu te reisite.

- kaitumine hadaolukorras halva enesetunde v6i haigestumise korral.

Agedad haigestumised ja vigastused

Alljargnevates olukordades vdib teie suhkurtdve ravi vajada palju tahelepanu (nt insuliiniannuse

kohandamine, vere- ja uriinianaltisid):

- Kui te olete haigestunud vai teil on raske vigastus, voib teie veresuhkru tase tdusta
(hiperglukeemia);

- Kui te ei s60 piisavalt, vdib teie veresuhkru tase langeda liiga madalale (hiipoglikeemia).

Enamikel juhtudel vajate te arstiabi. V&tke kindlasti arstiga aegsasti tihendust.

Kui teil on 1. tulipi diabeet (insuliinsdltuv suhkurtdbi), &rge katkestage insuliini kasutamist ning
jatkake piisava koguse susivesikute tarbimist. Alati informeerige teie eest hoolitsevaid voi teid
ravivaid inimesi oma insuliinivajadusest.

Insuliinravi voib pdhjustada insuliinivastaste kehade teket organismis (ained, mis takistavad insuliini
toimet). See nduab siiski vaga harva teie insuliiniannuse muutmist.

Mdnedel pikaajalise 2. tliipi diabeedi ja stidamehaiguse v8i eelneva insuldiga patsientidel, keda raviti
pioglitasooni (suukaudne diabeedivastane ravim, mida kasutatakse 2.tliipi diabeedi raviks) ja
insuliiniga, tekkis sidamepuudulikkus. Teavitage otsekohe oma arsti, kui teil tekkivad
siidamepuudulikkuse n&hud, nt ebatavaline Ghupuudus vdi jarsk kehakaalu téus voi paiksed tursed
(6deem).

Lapsed
Lantus’e kasutamise kohta lastel vanuses alla 2 aasta kogemused puuduvad.
Muud ravimid ja Lantus

Mdned ravimid pohjustavad vere suhkrusisalduse muutusi (tdusu, langust v8i mélemat, sdltuvalt
olukorrast). lgas sellises situatsioonis vdib vajalikuks osutuda teie insuliiniannuse kohandamine, et
véltida liiga korget vOi madalat vere suhkrusisaldust. Olge ettevaatlik mistahes teise ravimiga ravi
alustamisel vai ravi I6petamisel.

Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te votate voi olete hiljuti vétnud voi kavatsete votta mistahes
muid ravimeid. Enne ravimi tarvitamist kisige arstilt, kuidas see vGib mojutada teie vere
suhkrusisaldust ja milliseid ettevaatusabindusid vajadusel kasutada.

Ravimite hulka, mis vbivad pdhjustada veresuhkru taseme langust (hUpoglikeemia), kuuluvad:

- kdik teised suhkurtdve ravimid,

- angiotensiini konverteeriva enstiimi (AKE) inhibiitorid (kasutatakse teatud slidamehaiguste, voi
kdrgenenud vererdhu raviks),

- disopuramiid (kasutatakse teatud sidamehaiguste raviks),

- fluoksetiin (kasutatakse depressiooni raviks),

- fibraadid (kasutatakse vere k8rge rasvasisalduse alandamiseks),

- monoamiini oksudaasi (MAO) inhibiitorid (kasutatakse depressiooni raviks),
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- pentoksufulliin, propoksifeen, salitstlaadid (nt atsetiitlsalitsiitilhape, mida kasutatakse valu
leevendamiseks ja palaviku alandamiseks),
- sulfonamiidantibiootikumid.

Ravimite hulka, mis vbivad pdhjustada veresuhkru taseme tdusu (hiperglikeemia), kuuluvad:

- kortikosteroidid (nt ,,kortisoon”, kasutatakse p6letiku raviks),

- danasool (ravim, mis mdjutab ovulatsiooni),

- diasoksiid (kasutatakse kdrgenenud verer8hu raviks),

- diureetikumid (kasutatakse kdrgenenud vererdhu raviks voi liigse vedeliku eemaldamiseks),

- glukagoon (k6hunddrme hormoon, mida kasutatakse tdsise hipogliikeemia raviks),

- isoniasiid (kasutatakse tuberkuloosi raviks),

- Ostrogeenid ja gestageenid (nt rasestumisvastased tabletid, kasutatakse stindivuse kontrolliks),

- fenotiasiini derivaadid (kasutatakse psuhhiaatriliste hdirete raviks),

- somatropiin (kasvuhormoon),

- simpatomimeetilised ravimid (nt epinefriin (adrenaliin), salbutamool, terbutaliin, mida
kasutatakse astma raviks),

- kilpnaarme hormoonid (kasutatakse kilpnaarme hdirete raviks),

- atutpilised antipsiihhootilised ravimid (nt olansapiin, klosapiin),

- proteaasi inhibiitorid (kasutatakse HIV raviks).

Teie veresuhkur véib nii tdusta kui ka langeda, kui te vitate:

- beeta-blokaatoreid (kasutatakse kdrgenenud verer8hu raviks),

- klonidiini (kasutatakse kdrgenenud vererdhu raviks),

- liitiumi sooli (kasutatakse psiihhiaatriliste hairete raviks).

Pentamidiin (kasutatakse teatud parasiitide pdhjustatud infektsioonide raviks) vdib p&hjustada
hipogliikeemiat, millele ménikord jargneb huperglukeemia.

Beeta-adrenoblokaatorid vOivad sarnaselt teiste siimpatoludtilise toimega ravimitega (nt klonidiin,
guanetidiin ja reserpiin) nérgendada esmaseid hoiatussimptomeid, mis aitavad teil hiipoglikeemiat
ara tunda, vOi parssida need taielikult.

Juhul, kui te ei ole kindel, kas te tarvitate mdnda nendest ravimitest, kiisige oma arstilt voi apteekrilt.
Lantus koos alkoholiga

Kui tarbite alkoholi, vdib teie veresuhkur nii tdusta kui langeda.

Rasedus ja imetamine

Enne mistahes ravimi kasutamist pidage n6u arsti v3i apteekriga.

Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase vOi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vOi apteekriga. Teie insuliiniannus vdib raseduse ajal ja sunnitusjargsel
perioodil vajada kohandamist. Eriti hoolikas suhkurtéve kontroll ning hiipoglikeemia valtimine on

téhtsad teie lapse tervise tagamiseks.

Kui te toidate rinnapiimaga last, konsulteerige oma arstiga, sest teie insuliiniannus ja dieet v6ivad
vajada kohandamist.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine
Teie kontsentreerumis- vOi reaktsioonivdime vdivad olla héiritud, kui:
. teil on hupoglilkeemia (veresuhkru madal tase),

. teil on hupergliikeemia (veresuhkru kdrge tase),
. teil on ndgemisprobleemid.
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Pidage seda vdimalikku probleemi meeles olukordades, kus te vdite ennast ja teisi ohustada (nt

autojuhtimine ja masinate kasitsemine). Te peaksite hendust v6tma oma arstiga autojuhtimise

soovituslikkuse osas, kui:

- teil esineb sagedasi hiipoglilkeemia episoode,

- esmased hoiatussimptomid, mis aitavad teil hipoglikeemiat &ra tunda, on véhenenud voi
puuduvad.

Oluline teave moningate Lantus’e koostisainete suhtes

See ravim sisaldab véhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuse kohta, st see on pdhimotteliselt
,,naatriumivaba”.

3. Kuidas Lantus’t kasutada

Kasutage seda ravimit alati tpselt nii nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Kuigi Lantus sisaldab sama toimeainet, mida Toujeo (glargiin-insuliin 300 thikut/ml), ei ole need
ravimid (iksteisega asendatavad. Insuliini vahetus toimub arstiretsepti alusel ning vajab arstlikku
jarelvalvet ja vere suhkrusisalduse kontrollimist. Lisateabe saamiseks palun pidage ndu oma arstiga.

Annus

Arvestades teie elustiili, teie veresuhkru (gliikoosi) anallitiside tulemusi ja eelnevat insuliini kasutamist

teie arst:

- teeb kindlaks, mis on teie 60péevane Lantus’e vajadus ja mis kell seda peab manustama,

- selgitab, millal te peate kontrollima oma vere suhkrusisaldust ja kas te peate testima ka uriini,

- selgitab, millistel juhtudel v8ib osutuda vajalikuks Lantus’e suurema vi vaiksema annuse
stistimine.

Lantus on pika toimeajaga insuliin. Teie arst vGib teile maarata lisaks Lantus’ele luhitoimelist insuliini
vOi korge veresuhkru taseme raviks kasutatavaid tablette.

Teie vere suhkrusisaldust vdivad mdjutada paljud tegurid. Te peaksite olema nendest teguritest teadlik
ning vBimeline digesti reageerima muutustele oma vere suhkrusisalduses, et véltida selle tdusmist liiga
korgele voi langemist liilga madalale. Lugege infolehe I6pus olevat raamitud teksti tdpsema
informatsiooni saamiseks.

Kasutamine lastel ja noorukitel

Lantus’t vBib kasutada noorukitel ning 2-aastastel ja vanematel lastel. Kasutage seda ravimit tapselt
nii, nagu arst on teile selgitanud.

Manustamissagedus
Lantus’t sistitakse tiks kord 60pdevas, iga paev samal kellaajal.
Manustamisviis

Lantus’t siistitakse naha alla. ARGE siistige Lantus’t veeni, sest see muudab tema toimet ja vdib
pbhjustada hipoglikeemiat.

Teie arst naitab teile millisesse kehapiirkonda Lantus’t siistida. Muutke stistekohta kasutatava
kehapiirkonna piires igal ststekorral.
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Kuidas kasitseda viaale

Kontrollige viaali enne kasutamist. Kasutage lahust ainult juhul, kui see on selge, vérvitu ja veetaoline
ning selles ei ole ndhtavaid osakesi. Enne kasutamist &rge seda loksutage voi segage. Veenduge, et
alkohol ega teised desinfitseerivad v&i muud ained ei ole saastanud insuliini. Arge segage Lantus’t
teiste insuliinide vdi ravimitega. Arge lahjendage seda. Segamine vGi lahustamine v6ib pohjustada
Lantus’e toime muutumist.

V/Otke alati kasutusele uus viaal, kui markate, et kontroll teie veresuhkru Ule ootamatult halveneb. See
vOib olla insuliini toime vahenemisega seotud. Kui arvate, et teil on Lantus’ega probleeme, laske seda
kontrollida oma arstil voi apteekril.

Insuliinide segiajamine

Te peate alati, enne igat sistimist kontrollima insuliini méargistust, et valtida Lantus’e segiajamist
teiste insuliinidega.

Kui te kasutate Lantus’t rohkem kui ette nahtud

- Kui te olete ststinud liiga suure annuse Lantus’t, vdib teie veresuhkru tase langeda liiga
madalale (hiipogliikeemia).
Kontrollige sageli oma vere suhkrusisaldust. Uldiselt tuleb hiipoglikeemia valtimiseks stitia
rohkem ja kontrollida vere suhkrusisaldust. Informatsiooni saamiseks hiipoglikeemia ravi kohta
lugege raamitud teksti infolehe 16pus.

Kui te unustate Lantus’t kasutada

- Kui teil on Lantus’e annus vahele jadnud voi kui te ei ole sustinud piisavalt insuliini, voib
teie vere suhkrusisaldus tdusta liiga kdrgele (hupergliikeemia). M6Gtke sageli oma vere
suhkrusisaldust. Informatsiooni saamiseks hlpoglikeemia ravi kohta lugege raamitud teksti
infolehe IGpus.

- Arge votke kahekordset annust, kui annus jai eelmisel korral vétmata.

Kui te IGpetate Lantus’e kasutamise

See voib viia raske hiperglikeemia (vaga korge veresuhkur) ja ketoatsidoosini (happesisalduse tous
veres, kuna organism I8hustab suhkru asemel rasvu). Arge I6petage Lantus’ega ravi enne kui olete
raakinud arstiga, kes annab edasised kéitumisjuhised.

Kui teil on lisaklsimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage néu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

4. Voimalikud kdrvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Kui te tdheldate endal madala veresuhkru (hiipoglikeemia) ilminguid, toimige kohe, et oma
veresuhkrut tdsta (vt raamitud teksti selle infolehe 16pus). Hipoglikeemia (madal veresuhkur) véib
olla véga tdsine ja on vaga sagedane insuliinravi korral (vBib tekkida rohkem kui 1 inimesel 10-st).
Madal veresuhkur tdhendab seda, et teie vere suhkrusisaldus ei ole piisav. Kui teie vere suhkrusisaldus
langeb liiga madalale, vdite te kaotada teadvuse (minestada). Tdsine hupoglikeemia voib p&hjustada
ajukahjustust ja olla eluohtlik. Lisateavet lugege raamitud tekstist selle infolehe 18pus.

Rasked allergilised reaktsioonid (harvad, vBivad tekkida kuni 1 inimesel 1000-st), mille ilmingud on

muuhulgas laialdased nahareaktsioonid (I66ve ja stigelus lle kogu keha), limaskestade vdi naha
raskekujuline turse (angiotdeem), hingamisraskus, verer6hu langus koos kiire pulsi ja higistamisega.
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Rasked allergilised reaktsioonid insuliinile v8ivad muutuda eluohtlikuks. Kui te mérkate raske
allergilise reaktsiooni ilminguid, teavitage viivitamatult oma arsti.

o Nahamuutused sustekohas

Kui te ststite insuliini liiga sageli samasse kohta, v8ib nahk kas heneda (lipoatroofia, vdib tekkida
kuni 1 inimesel 100-st) vGi pakseneda (lipohlpertroofia, v8ib tekkida kuni 1 inimesel 10-st).
Nahaaluseid muhke vdib pdhjustada ka amiloidvalgu kuhjumine (naha amiloidoos, tekkesagedus
teadmata). Insuliini toime vGib ndrgeneda, kui slstite muhuga piirkonda. Vahetage stistekohta igal
sistimisel, et neid nahamuutusi ennetada.

Sageli taheldatud kdrvaltoimed (vdib esineda kuni 1 inimesel 10-st)

o Nahk ja allergilised reaktsioonid suistekohal

Néhtudeks on muuhulgas punetus, ebatavaliselt tugev valu siistimisel, stigelus, négestdbi, turse voi
poletik. See voib levida ka sustekoha imbrusesse. Enamus kergematest siistekoha reaktsioonidest
insuliinile taanduvad mdne paeva kuni méne nadala jooksul.

Harva taheldatud kdrvaltoimed (vdib esineda kuni 1 inimesel 1000-st)

o Silma reaktsioonid

Teie vere suhkrusisalduse oluline muutus (paranemine v6i halvenemine) ajutiselt hairida teie
nagemist. Kui teil on proliferatiivne retinopaatia (silmahaigus, mis on seotud diabeediga), v8ivad
rasked hipoglikeemia hood p6hjustada ajutise ndgemiskaotuse.

. Uldised haired

Harvadel juhtudel v6ib insuliinravi pdhjustada vee ajutist kogunemist organismi, mis omakorda
tekitab turseid sadrtel ja jalalabadel.

Vaga harva taheldatud kdrvaltoimed (vGib esineda kuni 1 inimesel 10000-st)
Véga harvadel juhtudel vBivad tekkida disgeusia (maitsetundlikkuse haire) ja mualgia (lihasvalu).

Kasutamine lastel ja noorukitel

Uldiselt on kdrvaltoimed lastel ja alla 18-aastastel noorukitel sarnased taiskasvanud patsientidel
tdheldatutega.

Lastel ja alla 18-aastastel noorukitel teatatakse stistekoha reaktsioonidest (valu sustekohal, sustekoha
reaktsioon) ja nahareaktsioonidest (I66ve, urtikaaria) suhteliselt sagedamini, kui taiskasvanutel.
Kliinilistest uuringutest parinevad ohutusandmed alla 2-aastaste laste kohta puuduvad.

Puuduvad kogemused lastega vanuses alla 2 aasta.

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib ksk&ik milline kbrvaltoime, pidage ndu oma arsti vai apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teatada riikliku
teavitussusteemi (vt \/ lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Lantus’t séilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud pakendile ja viaali sildil parast
»EXP*. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Avamata viaalid

Hoida kilmkapis (2°C...8°C). Mitte hoida stigavkilmas vdi asetada kilmkapi sligavkilmutusosa voi
kalmabrikettidega kérvuti. Hoida viaal valispakendis valguse eest kaitstult.
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Kasutusele voetud viaalid

Kasutusele voetud 5 ml viaali voib hoida maksimaalselt 4 nddalat valispakendis kuni 25° C ja otsese
kuumuse vai valguse eest kaitstult.

Kasutusele véetud 10 ml viaali vdib hoida maksimaalselt 4 n&dalat vélispakendis kuni 30° C ja otsese
kuumuse vai valguse eest kaitstult.

Arge kasutage seda parast nimetatud perioodi I16ppu. Esmase kasutamise kuupéev on soovitatav
maérkida etiketile.

Arge kasutage Lantus’t kui markate selles nahtavaid osakesi. Kasutage Lantus’t ainult juhul, kui lahus
on selge, varvitu ja veetaoline.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata ara
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Lantus sisaldab

- Toimeaine on glargiin-insuliin. Uks milliliiter lahust sisaldab toimeainena 100 thikut glargiin-
insuliini (vastab 3,64 mg).

- Teised abiained on tsinkkloriid, metakresool, glltserool, naatriumhidroksiid (vt 18ik 2 ,,Oluline

teave mdningate Lantus’e koostisosade suhtes*) ja soolhape (pH kohandamiseks), polusorbaat
20 (ainult 10 ml viaal) ja sustevesi.

Kuidas Lantus valja naeb ja pakendi sisu

Lantus 100 tihikut/ml siistelahus viaalis on selge, varvitu ja veetaoline lahus.

Iga viaal sisaldab 5 ml siistelahust (vastab 500 thikule) v8i 10 ml sustelahust (vastab 1000 thikule).
Pakendi suurus: 1, 2, 5 vdi 10 viaali 5 ml lahusega voi 1 viaal 10 ml lahusega.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

Mudgiloa hoidja ja tootja

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

Lisakusimuste tekkimisel selle ravimi kohta péérduge palun midgiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
Tel/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5236 91 40
Boarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

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

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

Sanofi A/S Sanofi S.r.l.

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

EMGdo, Osterreich

Sanofi-Aventis Movorpoconn AEBE sanofi-aventis GmbH

TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43180 185-0

Espafia Polska

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

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

France Portugal

Sanofi Winthrop Industrie Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda.
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.0.

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

island Slovenska republika

Vistor hf. Swixx Biopharma s.r.o.

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

Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.l. Sanofi Oy

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico) Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
800 536389 (altre domande)

Kvnpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

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

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad
Tapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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HUPERGLUKEEMIA JA HUPOGLUKEEMIA

Kandke endaga alati kaasas natuke suhkrut (vhemalt 20 grammi).
Kandke endaga alati kaasas informatsiooni, millest nédhtub, et olete suhkruhaige

HUPERGLUKEEMIA (veresuhkru kdrge tase)
Kui teie veresuhkur on liiga kérge (hUperglikeemia), ei ole te ststinud piisavalt insuliini.

Miks tekib hiperglikeemia?

Néiteks:

- te ei ole sustinud insuliini voi olete sistinud seda liiga vahe vai insuliini efektiivsus on
vahenenud, nt vale sailitamise tottu,

- teie kehaline aktiivsus on tavalisest vahenenud, te olete stressis (emotsionaalne stress, &revus),
v@i teil on olnud trauma, operatsioon, infektsioon v@i palavik,

- te tarvitate vOi olete tarvitanud teatud teisi ravimeid (vt 18ik 2 ,,Muud ravimid ja Lantus®).

Hlperglikeemia hoiatusnéahud

Janu, sagenenud urineerimisvajadus, vasimus, kuiv nahk, ndo punetus, isutus, madal verer6hk ja kiire
stiidame 160gisagedus ning gliikoosi ja ketokehade leidumine uriinis. K&huvalu, kiire ja stigav
hingamine, unisus ja isegi teadvusekaotus voivad olla insuliini puudusest tuleneva raske seisundi
(ketoatsidoosi) tunnusteks.

Mida peaksite tegema hiperglikeemia korral?

MoGtke oma veresuhkru taset ja maarake ketoonide sisaldus uriinis v8imalikult Kiiresti parast
tlalnimetatud simptomite tekkimist. Rasket hiipergliikeemiat ja ketoatsidoosi peab alati ravima arst
ning tavaliselt toimub ravi haiglas.

HUPOGLUKEEMIA (veresuhkru madal tase)

Kui teie veresuhkur langeb liiga madalale, vdite kaotada teadvuse. Tdsine hipoglikeemia vdib
pbhjustada suidameataki v6i ajukahjustuse ning olla eluohtlik. Tavaliselt peaksite &ra tundma, kui teie
veresuhkur langeb liiga madalale, ning olema vdimeline digeid meetmeid rakendama.

Miks tekib hipoglikeemia?

Néiteks:

- te sistite liiga palju insuliini,

- te jatate toidukorra vahele vdi so6te hiljem,

- te ei s60 piisavalt voi sdote toite, mis sisaldavad tavalisest vahem sisivesikuid (susivesikuteks
kutsutakse suhkrut ja suhkrusarnaseid aineid, kunstlikud magusained El OLE susivesikud),

- te kaotate stsivesikuid oksendamise vdi kdhulahtisuse tottu,

- te tarbite alkoholi, eriti juhul kui te ei s66 piisavalt,

- teie flusiline koormus on tavalisest suurem v@i teist tlupi kui tavaliselt,

- te olete paranemas traumast, operatsioonist v8i muust stressist,

- te olete paranemas palavikust v3i haigusest,

- te kasutate vOi olete kasutanud teatud teisi ravimeid (vt 18ik 2 ,,Muud ravimid ja Lantus®).

Hulpogliikeemia on tdéendolisem, Kui:

- te olete just alustanud insuliinravi vdi lainud tle mdnele teisele insuliinipreparaadile (kui te
olete basaalinsuliinilt ldinud Gle Lantus’ele, v8ib hiipogliikeemia tekkida suurema tGendosusega
hommikul kui dhtul),

- teie veresuhkru tase on peaaegu normaalne vdi ebastabiilne,

- te muudate nahapiirkonda, kuhu te insuliini sstite (nt reielt 6lavarrele),

- teil on raske neeru- v6i maksahaigus v6i mdni muu haigus, nagu nditeks hlpotiireoidism.
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Hlpoglikeemia hoiatusnahud

- Teie kehas

Néiteks sumptomid, mis nditavad, et teie veresuhkur langeb liiga madalale vai liiga kiiresti on nditeks:
higistamine, niiske nahk, &revus, kiire sidame l66gisagedus, kérge vererdhk, sidamekloppimine ja
ebaregulaarsed siidamel66gid. Need siimptomid tekivad tavaliselt enne, kui simptomid, mis on
tingitud madalast suhkrutasemest ajus.

- Teie ajus

Naiteks jargnevad siimptomid néitavad madalat veresuhkru taset ajus: peavalu, intensiivne néljatunne,
iiveldus, oksendamine, vasimus, unisus, unehdired, rahutus, agressiivne kaitumine,
keskendumisraskused, reaktsioonide aeglustumine, depressioon, segasus, kdnehdired (mdnikord taielik
kdnevdime kaotus), ndgemishdired, véarisemine, halvatus, torkimistunne (paresteesia), tuimus ja naha
muutunud tundlikkus suu imbruses, pearinglus, enesekontrolli kaotus, suutmatus enda eest hoolt
kanda, krambid, teadvusekadu.

Esmased stimptomid, mis viitavad hipogliikeemiale (,,hoiatussiimptomid®) vdivad puududa véi olla
nérgenenud, kui:

- te olete kdrges eas,

- olete pddenud suhkurtdbe pikka aega

- kui te pdete diabeedi tagajdrjel teatud tiilpi nérvihaigust (diabeetiline autonoomne neuropaatia),
- te olete hiljuti 1abi elanud hupoglikeemia (nt paev varem) vdi see tekib aeglaselt,

- teie veresuhkru tase on peaaegu normaalne v6i vdhemalt oluliselt paranenud;

- te olete hiljuti loominsuliinilt l&inud le iniminsuliinile, nagu Lantus;

- te vOtate vOi olete vGtnud teatud teisi ravimeid (vt. 18ik 2 ,,Muud ravimid ja Lantus®).

Sellistel juhtudel vGib teil tekkida raske hupoglikeemia (ning te vOite isegi minestada) enne kui olete
oma probleemist teadlik. Olge oma hoiatussiimptomitega kursis. Vajadusel vdib tavalisest sagedasem
veresuhkru testimine aidata leida kergeid hiupoglikeemilisi episoode, mis muidu v@iksid tahelepanuta
jaada. Kui te ei ole kindlad hoiatussiimptomite esinemises, véltige situatsioone, kus hiipoglikeemia
tottu vOivad ohtu sattuda teised inimesed (nt auto juhtimisel).

Mida peaksite tegema hipoglikeemia korral?

1. Arge siistige insuliini. S66ge koheselt 10...20 g suhkrut, naiteks gliikoosi, suhkrutiikke voi
suhkruga magusaks tehtud karastusjooke. (MdGtke ks kord lusikatditena, suhkrutiikkidena voi
glukoositablettidena, et ndha, palju neid selleks vaja on.) Ettevaatust! Pidage meeles, et
kunstlikud magusained ja toidud, mis sisaldavad suhkru asemel kunstlikke magusaineid (nt
dieetjoogid) hupoglikeemia korral ei aita.

2. Seejérel s66ge midagi, millel on pikaajaline veresuhkru taset tdstev toime (nt leib v0i pasta).

Teie arst voi diabeedidde on sellest teiega varem vestelnud.

Hupoglikeemist taastumine v6ib votta kauem aega pikatoimelise Lantus’e tottu.

Kui hiipoglikeemia taastub, vdtke veelkord sisse 10...20 grammi suhkrut.

P6orduge arsti poole niipea, kui tunnete, et te ei ole suuteline hiipogliikeemia vastu voitlema voi

kui hupoglikeemia taastub.

pw

Teavitage oma sugulasi, sdpru ja lahedasi kolleege alljargnevast:

Kui te ei ole vBimeline neelama voi kaotate teadvuse, vajate te glilkoosi- voi glitkkagooni (ravim, mis
tostab veresuhkru taset) susti. Nende sustide tegemine on digustatud isegi siis, kui puudub kindlus, kas
tegemist on hipoglilkeemiaga.

On soovitav, et te m6ddaksite oma veresuhkru taset kohe parast suhkru manustamist, et teada, kas on
ikka tegemist hiipogliikeemiaga.
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Lantus 100 thikut/ml ststelahus kolbampullis
Glargiin-insuliin (insulinum glarginum)

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet. Insuliini

pen-sustli kasutamisjuhendi saate koos insuliini pen-sistliga. Lugege seda enne ravimi

kasutamist.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakisimusi, pidage nGu oma arsti, apteekri vdi meditsiiniéega.

- Ravim on vélja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnidhud on sarnased.

- Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
vOBib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Lantus ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Lantus’e kasutamist
Kuidas Lantus’t kasutada

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Lantus’t séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

ogahcwhE

1. Mis ravim on Lantus ja milleks seda kasutatakse

Lantus sisaldab glargiin-insuliini. See on modifitseeritud insuliin, mis on véga sarnane iniminsuliiniga.
Lantus’t kasutatakse suhkurtdve raviks taiskasvanutel, noorukitel ning 2-aastastel ja vanematel lastel.
Suhkurtébi on haigus, mille puhul inimese organism ei tooda piisavalt insuliini vere suhkrusisalduse
kontrollimiseks. Glargiin-insuliinil on pikendatud toimeaeg ja stabiilne vere suhkrusisaldust langetav
toime.

2. Mida on vaja teada enne Lantus’e kasutamist

Lantus’t ei tohi kasutada,

- kui olete glargiin-insuliini vGi selle ravimi mistahes koostisosade (loetletud I6igus 6) suhtes
allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Lantus kolbampullid sobivad ainult sustimiseks naha alla korduvkasutatava pen-sistliga (vt ka 18ik 3).
Kui peate stistima insuliini muul viisil, pidage ndu oma arstiga.

Enne Lantus’e kasutamist pidage nGu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Jargige tépselt arsti antud juhiseid annustamise, kontrolli (vere- ja uriinianaltlsid), dieedi ja kehalise
koormuse kohta (fldsiline t60 ja sportimine).

Kui teie veresuhkur on liiga madal (hupoglukeemia), jargige juhiseid hiipoglikeemia kohta (vt
raamitud tekst selle infolehe 16pus).
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Nahakahjustused stistekohas

Sistekohta tuleb vahetada, et ennetada nahakahjustusi, nt nahaaluseid muhke. Insuliin ei pruugi hésti
toimida, kui stistite muhuga piirkonda (vt ,,Kuidas Lantus’t kasutada™). Kui ststite praegu muhuga
piirkonda, vdtke tihendust arstiga, enne kui hakkate slstima teise piirkonda. Arst v6ib paluda teil
kontrollida veresuhkru sisaldust tihedamini ning kohandada insuliini v8i muude diabeediravimite
annuseid.

Reisimine

Enne reisimist konsulteerige oma arstiga. Vajalikuks vdib osutuda arutelu alljargnevatel teemadel:
- insuliini kattesaadavus riigis, kuhu te reisite,

- insuliini, ndelte jms varud,

- insuliini korralik sailitamine reisi ajal,

- toidukordade ja insuliini manustamise ajastamine reisil olles,

- erinevate ajavéondite vdimalik moju,

- voimalikud uued terviseriskid riikides, kuhu te reisite.

- kaitumine hadaolukorras halva enesetunde voi haigestumise korral.

Agedad haigestumised ja vigastused

Alljargnevates olukordades vdib teie suhkurtdve ravi vajada palju tahelepanu (nt insuliiniannuse
kohandamine, vere- ja uriinianallilisid):

- Kui te olete haigestunud vai teil on raske vigastus, vib teie veresuhkru tase tbusta
(hlperglikeemia);

- Kui te ei s60 piisavalt, vdib teie veresuhkru tase langeda liiga madalale (hiipoglikeemia).

Enamikel juhtudel vajate te arstiabi. V&tke kindlasti arstiga aegsasti tihendust.

Kui teil on 1. tlupi diabeet (insuliinsdltuv suhkurtdbi), arge katkestage insuliini kasutamist ning
jatkake piisava koguse susivesikute tarbimist. Alati informeerige teie eest hoolitsevaid voi teid
ravivaid inimesi oma insuliinivajadusest.

Insuliinravi vdib pdhjustada insuliinivastaste kehade teket organismis (ained, mis takistavad insuliini
toimet). See nduab siiski vdga harva teie insuliiniannuse muutmist.

Mdnedel pikaajalise 2. tlilipi diabeedi ja stidamehaiguse v8i eelneva insuldiga patsientidel, keda raviti
pioglitasooni (suukaudne diabeedivastane ravim, mida kasutatakse 2.tliupi diabeedi raviks) ja
insuliiniga, tekkis sudamepuudulikkus. Teavitage otsekohe oma arsti, kui teil tekkivad
stiidamepuudulikkuse néhud, nt ebatavaline Ghupuudus vdi jarsk kehakaalu tbus voi paiksed tursed
(6deem).

Lapsed

Lantus’e kasutamise kohta lastel vanuses alla 2 aasta kogemused puuduvad.

Muud ravimid ja Lantus

Mdned ravimid pbhjustavad vere suhkrusisalduse muutusi (tBusu, langust v8i mdlemat, sltuvalt
olukorrast). Igas sellises situatsioonis v6ib vajalikuks osutuda teie insuliiniannuse kohandamine, et
valtida liiga kdrget voi madalat vere suhkrusisaldust. Olge ettevaatlik mistahes teise ravimiga ravi
alustamisel voi ravi I6petamisel.

Teatage oma arstile vBi apteekrile, kui te votate voi olete hiljuti vétnud v6i kavatsete vdtta mistahes

muid ravimeid. Enne ravimi tarvitamist kisige arstilt, kuidas see v6ib mojutada teie vere
suhkrusisaldust ja milliseid ettevaatusabindusid vajadusel kasutada.
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Ravimite hulka, mis vbivad pdhjustada veresuhkru taseme langust (htpoglikeemia), kuuluvad:

- koik teised suhkurtdve ravimid,

- angiotensiini konverteeriva enstiimi (AKE) inhibiitorid (kasutatakse teatud slidamehaiguste, voi
kdrgenenud vererhu raviks),

- disopuramiid (kasutatakse teatud slidamehaiguste raviks),

- fluoksetiin (kasutatakse depressiooni raviks),

- fibraadid (kasutatakse vere kdrge rasvasisalduse alandamiseks),

- monoamiini oksudaasi (MAO) inhibiitorid (kasutatakse depressiooni raviks),

- pentoksufulliin, propoksifeen, salitstlaadid (nt atsettitlsalitsuitilhape, mida kasutatakse valu
leevendamiseks ja palaviku alandamiseks),

- sulfonamiidantibiootikumid.

Ravimite hulka, mis véivad pdhjustada veresuhkru taseme tdusu (hipergliikeemia), kuuluvad:

- kortikosteroidid (nt ,,kortisoon”, kasutatakse pdletiku raviks),

- danasool (ravim, mis mdjutab ovulatsiooni),

- diasoksiid (kasutatakse kdrgenenud verer8hu raviks),

- diureetikumid (kasutatakse kdrgenenud vererdhu raviks voi liigse vedeliku eemaldamiseks),

- gliikagoon (kdhun&arme hormoon, mida kasutatakse tdsise hipoglikeemia raviks),

- isoniasiid (kasutatakse tuberkuloosi raviks),

- Ostrogeenid ja gestageenid (nt rasestumisvastased tabletid, kasutatakse stindivuse kontrolliks),

- fenotiasiini derivaadid (kasutatakse psuhhiaatriliste hairete raviks),

- somatropiin (kasvuhormoon),

- sumpatomimeetilised ravimid (nt epinefriin (adrenaliin), salbutamool, terbutaliin, mida
kasutatakse astma raviks),

- kilpnd&rme hormoonid (kasutatakse kilpnd&rme héirete raviks),

- atutpilised antipstihhootilised ravimid (nt olansapiin, klosapiin),

- proteaasi inhibiitorid (kasutatakse HIV raviks).

Teie veresuhkur v@ib nii tdusta kui ka langeda, kui te vitate:

beeta-blokaatoreid (kasutatakse kdrgenenud verer8hu raviks),

klonidiini (kasutatakse kdrgenenud vererdhu raviks),

liitiumi sooli (kasutatakse pstihhiaatriliste hairete raviks).
Pentamidiin (kasutatakse teatud parasiitide pdhjustatud infektsioonide raviks) v@ib p&hjustada
hiipoglikeemiat, millele ménikord jargneb hiperglikeemia.

Beeta-adrenoblokaatorid voivad sarnaselt teiste simpatoludtilise toimega ravimitega (nt klonidiin,
guanetidiin ja reserpiin) nérgendada esmaseid hoiatussimptomeid, mis aitavad teil hiipoglikeemiat
dra tunda, vOi pérssida need taielikult.

Juhul, kui te ei ole kindel, kas te tarvitate mdnda nendest ravimitest, kiisige oma arstilt voi apteekrilt.
Lantus koos alkoholiga

Kui tarbite alkoholi, v@ib teie veresuhkur nii tbusta kui langeda.

Rasedus ja imetamine

Enne mistahes ravimi kasutamist pidage ndu arsti voi apteekriga.

Kui te olete rase, imetate vOi arvate end olevat rase vOi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga. Teie insuliiniannus vdib raseduse ajal ja sunnitusjargsel
perioodil vajada kohandamist. Eriti hoolikas suhkurtéve kontroll ning hiipoglilkeemia valtimine on
tahtsad teie lapse tervise tagamiseks.

Kui te toidate rinnapiimaga last, konsulteerige oma arstiga, sest teie insuliiniannus ja dieet vdivad

vajada kohandamist.
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Autojuhtimine ja masinatega té6tamine

Teie kontsentreerumis- v8i reaktsioonivéime voivad olla hairitud, kui:

. teil on hipogliikeemia (veresuhkru madal tase),

. teil on hiperglikeemia (veresuhkru kérge tase)

. teil on nagemisprobleemid.

Pidage seda vdimalikku probleemi meeles olukordades, kus te vdite ennast ja teisi ohustada (nt

autojuhtimine ja masinate kasitsemine). Te peaksite lhendust v6tma oma arstiga autojuhtimise

soovituslikkuse osas, kui:

- teil esineb sagedasi hiipogliikeemia episoode,

- esmased hoiatussiimptomid, mis aitavad teil hipoglikeemiat &ra tunda, on véhenenud voi
puuduvad.

Oluline teave moningate Lantus’e koostisainete suhtes

See ravim sisaldab véhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuse kohta, st see on pdhimotteliselt
,,naatriumivaba”.

3. Kuidas Lantus’t kasutada

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Kuigi Lantus sisaldab sama toimeainet, mida Toujeo (glargiin-insuliin 300 thikut/ml), ei ole need
ravimid (iksteisega asendatavad. Insuliini vahetus toimub arstiretsepti alusel ning vajab arstlikku
jarelvalvet ja vere suhkrusisalduse kontrollimist. Lisateabe saamiseks palun pidage ndu oma arstiga.

Annus

Arvestades teie elustiili, teie veresuhkru (gliikoosi) anallitside tulemusi ja eelnevat insuliini kasutamist

teie arst:

- teeb kindlaks, mis on teie 60péevane Lantus’e vajadus ja mis kell seda peab manustama,

- selgitab, millal te peate kontrollima oma vere suhkrusisaldust ja kas te peate testima ka uriini,

- selgitab, millistel juhtudel vGib osutuda vajalikuks Lantus’e suurema v6i vaiksema annuse
sistimine.

Lantus on pika toimeajaga insuliin. Teie arst vGib teile maarata lisaks Lantus’ele luhitoimelist insuliini
vOi kbrge veresuhkru taseme raviks kasutatavaid tablette.

Teie vere suhkrusisaldust v8ivad mdjutada paljud tegurid. Te peaksite olema nendest teguritest teadlik
ning vBimeline BGigesti reageerima muutustele oma vere suhkrusisalduses, et véltida selle tbusmist liiga
korgele voi langemist liilga madalale. Lugege infolehe I6pus olevat raamitud teksti tdpsema
informatsiooni saamiseks.

Kasutamine lastel ja noorukitel

Lantus’t vBib kasutada noorukitel ning 2-aastastel ja vanematel lastel. Kasutage seda ravimit tapselt
nii, nagu arst on teile selgitanud.

Manustamissagedus
Lantus’t sistitakse tiks kord 60péevas, iga paev samal kellaajal.
Manustamisviis

Lantus’t siistitakse naha alla. ARGE siistige Lantus’t veeni, sest see muudab tema toimet ja vdib
pbhjustada hipoglilkeemiat.
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Teie arst nditab teile millisesse kehapiirkonda Lantus’t slistida. Muutke sustekohta kasutatava
kehapiirkonna piires igal ststekorral.

Kuidas kasitseda kolbampulle

Lantus kolbampullid sobivad ainult ststimiseks naha alla korduvkasutatava pen-sistliga. Kui peate

sistima insuliini muul viisil, pidage ndu oma arstiga.

Oige annuse manustamiseks tuleb Lantus’e kolbampulle kasutada ainult jargnevates pen-siistlites:

- JuniorSTAR vdimaldab annustada 0,5 thiku tapsusega;

- ClikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar vdi AllStar PRO vdimaldavad annustada 1 thiku
tdpsusega.

K®oik pen-sustlid ei pruugi olla mudgil.

Pen-sustlit tuleb kasutada vastavalt seadme tootja poolt véljastatud kasutamisjuhendile.

Kolbampulli paigaldamisel, ndela kinnitamisel ja insuliini ststimisel peab hoolikalt jalgima tootja
juhiseid pen-sistli kasutamise kohta.

Hoidke kolbampulli enne pen-sistlisse sisestamist 1...2 tundi toatemperatuuril.

Kontrollige kolbampulli enne kasutamist. Kasutage lahust ainult juhul, kui see on selge, varvitu ja
veetaoline ning selles ei ole nahtavaid osakesi. Enne kasutamist darge seda loksutage vdi segage.

Parast uue kolbampulli sisestamist:
Enne esimese annuse siistimist peate kontrollima, et teie insuliini pen-sustel to6tab korralikult (vt pen-
stistli kasutamisjuhendit).

Votke alati kasutusele uus kolbampull, kui mérkate, et kontroll teie veresuhkru lile ootamatult
halveneb. See vdib olla insuliini toime vahenemisega seotud. Kui arvate, et teil on Lantus’ega
probleeme, laske seda kontrollida oma arstil voi apteekril.

Eriline téahelepanu enne stistimist

Enne sistimist eemaldage 6humullid (vt pen-sustli kasutamisjuhendit).

Veenduge, et alkohol ega teised desinfitseerivad voi muud ained ei ole saastanud insuliini. Arge
taaskasutage tiihje kolbampulle. Arge segage Lantus’t teiste insuliinide voi ravimitega. Arge
lahjendage seda. Segamine v&i lahustamine v@ib pBhjustada Lantus’e toime muutumist.
Probleemid insuliini pen-sustliga?

Jargige tootja poolt véljastatud pen-sustli kasutusjuhendit.

Kui insuliini pen-sistel on vigastatud vdi ei toota korralikult (mehhaanilise vigastuse téttu),
tuleb see havitada ning kasutada uut insuliini pen-sustlit.

Insuliinide segiajamine

Te peate alati, enne igat ststimist kontrollima insuliini mérgistust, et valtida Lantus’e segiajamist
teiste insuliinidega.

Kui te kasutate Lantus’t rohkem kui ette ndhtud

- Kui te olete ststinud liiga suure annuse Lantus’t, vaib teie veresuhkru tase langeda liiga
madalale (hipoglukeemia). Kontrollige sageli oma vere suhkrusisaldust. Uldiselt tuleb
hiipogliikeemia valtimiseks siitia ronkem ja kontrollida vere suhkrusisaldust. Informatsiooni
saamiseks hlipoglikeemia ravi kohta lugege raamitud teksti infolehe 16pus.
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Kui te unustate Lantus’t kasutada

- Kui teil on Lantus’e annus vahele jd&nud voi kui te ei ole siistinud piisavalt insuliini, vaib teie
vere suhkrusisaldus tdusta liiga kdrgele (hiipergliikeemia). Md6tke sageli oma vere
suhkrusisaldust. Informatsiooni saamiseks hipoglilkeemia ravi kohta lugege raamitud teksti
infolehe 16pus.

- Arge votke kahekordset annust, kui annus jai eelmisel korral vétmata.

Kui te I6petate Lantus’e kasutamise

See voib viia raske htiperglikeemia (vaga korge veresuhkur) ja ketoatsidoosini (happesisalduse tus
veres, kuna organism I8hustab suhkru asemel rasvu). Arge I8petage Lantus’ega ravi enne kui olete
raakinud arstiga, kes annab edasised kaitumisjuhised.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Kui te tdheldate endal madala veresuhkru (hipogltkeemia) ilminguid, toimige kohe, et oma
veresuhkrut tdsta (vt raamitud teksti selle infolehe 16pus). Hipoglikeemia (madal veresuhkur) véib
olla véga tdsine ja on vaga sagedane insuliinravi korral (vGib tekkida rohkem kui 1 inimesel 10-st).
Madal veresuhkur tdhendab seda, et teie vere suhkrusisaldus ei ole piisav. Kui teie vere suhkrusisaldus
langeb liiga madalale, vdite te kaotada teadvuse (minestada). Tdsine hiipogliikeemia v8ib p&hjustada
ajukahjustust ja olla eluohtlik. Lisateavet lugege raamitud tekstist selle infolehe I6pus.

Rasked allergilised reaktsioonid (harvad, vBivad tekkida kuni 1 inimesel 1000-st), mille ilmingud on
muuhulgas laialdased nahareaktsioonid (166ve ja stgelus ile kogu keha), limaskestade vdi naha
raskekujuline turse (angioddeem), hingamisraskus, verer6hu langus koos kiire pulsi ja higistamisega.
Rasked allergilised reaktsioonid insuliinile v8ivad muutuda eluohtlikuks. Kui te mérkate raske
allergilise reaktsiooni ilminguid, teavitage viivitamatult oma arsti.

o Nahamuutused sustekohas

Kui te slstite insuliini liiga sageli samasse kohta, v8ib nahk kas dheneda (lipoatroofia, vdib tekkida
kuni 1 inimesel 100-st) vGi pakseneda (lipohipertroofia, v8ib tekkida kuni 1 inimesel 10-st).
Nahaaluseid muhke vdib pdhjustada ka amiloidvalgu kuhjumine (naha amiiloidoos, tekkesagedus
teadmata). Insuliini toime vGib ndrgeneda, kui slstite muhuga piirkonda. Vahetage sistekohta igal
sistimisel, et neid nahamuutusi ennetada.

Sageli tdheldatud kdrvaltoimed (vOib esineda kuni 1 inimesel 10-st)

o Nahk ja allergilised reaktsioonid sistekohal

Néhtudeks on muuhulgas punetus, ebatavaliselt tugev valu sistimisel, stigelus, n6gestdbi, turse voi
poletik. Need vdivad levida ka stistekoha timbrusesse. Enamus kergematest stistekoha reaktsioonidest
insuliinile taanduvad mdne pé&eva kuni mdne nadala jooksul.

Harva taheldatud kdrvaltoimed (vBib esineda kuni 1 inimesel 1000-st)

. Silma reaktsioonid

Teie vere suhkrusisalduse oluline muutus (paranemine v6i halvenemine) ajutiselt hairida teie
nagemist. Kui teil on proliferatiivne retinopaatia (silmahaigus, mis on seotud diabeediga), vdivad
rasked hipoglukeemia hood p6hjustada ajutise ndgemiskaotuse.

. Uldised haired

Harvadel juhtudel vdib insuliinravi pdhjustada vee ajutist kogunemist organismi, mis omakorda
tekitab turseid sadrtel ja jalalabadel.
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Véga harva taheldatud kdrvaltoimed (vGib esineda kuni 1 inimesel 10000-st)
Véga harvadel juhtudel vdivad tekkida dusgeusia (maitsetundlikkuse haire) ja mualgia (lihasvalu).

Kasutamine lastel ja noorukitel

Uldiselt on kdrvaltoimed lastel ja alla 18-aastastel noorukitel sarnased taiskasvanud patsientidel
taheldatutega.

Lastel ja alla 18-aastastel noorukitel teatatakse stistekoha reaktsioonidest (valu sistekohal, sustekoha
reaktsioon) ja nahareaktsioonidest (I66ve, urtikaaria) suhteliselt sagedamini, kui tdiskasvanutel.
Kliinilistest uuringutest péarinevad ohutusandmed alla 2-aastaste laste kohta puuduvad.

Puuduvad kogemused lastega vanuses alla 2 aasta.

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti v0i apteekriga. Kdrvaltoime voib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest vdite ka ise teatada riikliku
teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Lantus’t séilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on margitud karbil ja kolbampulli sildil parast
»EXP*. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Avamata kolbampullid

Hoida kiilmkapis (2°C...8°C).

Mitte hoida suigavkilmas vdi asetada kiilmkapi sligavkilmutusosa voi kiilmabrikettidega kérvuti.
Hoida kolbampull valispakendis valguse eest kaitstult.

Kasutusele vBetud kolbampullid

Kasutusele vdetud kolbampulle (insuliini pen-sistli sees) vdi varuna kaasas kandmiseks vdib hoida
maksimaalselt 4 nadalat kuni 30° C ja otsese kuumuse voi valguse eest kaitstult. Kasutusele voetud
kolbampulle ei pea hoidma kiilmkapis. Arge kasutage seda parast nimetatud perioodi 1Gppu.

Arge kasutage Lantus’t kui mérkate selles nahtavaid osakesi. Kasutage Lantus’t ainult juhul, kui lahus
on selge, varvitu ja veetaoline.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata ara

ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Lantus sisaldab

- Toimeaine on glargiin-insuliin. Uks milliliiter lahust sisaldab toimeainena 100 thikut glargiin-
insuliini (vastab 3,64 mg).

- Teised abiained on tsinkkloriid, metakresool, glitserool, naatriumhudroksiid (vt 18ik 2 ,,Oluline
teave moningate Lantus’e koostisosade suhtes®) ja soolhape (pH kohandamiseks), slstevesi.

Kuidas Lantus valja naeb ja pakendi sisu

Lantus 100 thikut/ml stistelahus kolbampullis on selge, varvitu ja veetaoline lahus.
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Lantus on spetsiaalses kolbampullis, mis on mdeldud kasutamiseks ainult pen-sistlis ClikSTAR,
Autopen 24, Tactipen AllStar, AllStar PRO v6i JuniorSTAR. Iga kolbampull sisaldab 3 ml siistelahust

(vastab 300 uhikule).

Pakendi suurused: 1, 3,4, 5, 6, 8, 9 vdi 10 kolbampulli.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla madgil.

Mudgiloa hoidja ja tootja

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

Lisakusimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun mudgiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

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

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

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

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

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.: 0800 52 52 010

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

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

E\\ado
Sanofi-Aventis Movonpocmnn AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

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

France

Sanofi Winthrop Industrie

Tél: 0 800 222 555

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

Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5236 91 40

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

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

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

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

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

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43180185-0

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

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

53



Hrvatska Romania

Swixx Biopharma d.o.o. Sanofi Romania SRL

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

Ireland Slovenija

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

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

Island Slovenska republika

Vistor hf. Swixx Biopharma s.r.o.

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

Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.l. Sanofi Oy

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

800 536389 (altre domande)

Kbnpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

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

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

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad
Tapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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HUPERGLUKEEMIA JA HUPOGLUKEEMIA

Kandke endaga alati kaasas natuke suhkrut (vahemalt 20 grammi).
Kandke endaga alati kaasas informatsiooni, millest nédhtub, et olete suhkruhaige

HUPERGLUKEEMIA (veresuhkru kdrge tase)
Kui teie veresuhkur on liiga kérge (huperglikeemia), ei ole te ststinud piisavalt insuliini.

Miks tekib hiperglikeemia?

Naiteks:

- te ei ole sustinud insuliini voi olete siistinud seda liiga vahe vai insuliini efektiivsus on
vahenenud, nt vale sailitamise tottu,

- teie kehaline aktiivsus on tavalisest vahenenud, te olete stressis (emotsionaalne stress, &revus),
vOi teil on olnud trauma, operatsioon, infektsioon vdi palavik,

- te tarvitate vOi olete tarvitanud teatud teisi ravimeid (vt 18ik 2 ,,Muud ravimid ja Lantus®).

Huaperglikeemia hoiatusnédhud

Janu, sagenenud urineerimisvajadus, vasimus, kuiv nahk, ndo punetus, isutus, madal verer6hk ja kiire
stidame 166gisagedus ning glikoosi ja ketokehade leidumine uriinis. K&huvalu, Kiire ja stigav
hingamine, unisus ja isegi teadvusekaotus voivad olla insuliini puudusest tuleneva raske seisundi
(ketoatsidoosi) tunnusteks.

Mida peaksite tegema hiperglikeemia korral?

M0odbtke oma veresuhkru taset ja méarake ketoonide sisaldus uriinis v8imalikult Kiiresti parast
tlalnimetatud simptomite tekkimist. Rasket hiipergliikeemiat ja ketoatsidoosi peab alati ravima arst
ning tavaliselt toimub ravi haiglas.

HUPOGLUKEEMIA (veresuhkru madal tase)

Kui teie veresuhkur langeb liiga madalale, vdite kaotada teadvuse. Tdsine hipoglikeemia vdib
pohjustada sudameataki v8i ajukahjustuse ning olla eluohtlik. Tavaliselt peaksite &ra tundma, kui teie
veresuhkur langeb liiga madalale, ning olema v@imeline digeid meetmeid rakendama.

Miks tekib hipogliikeemia?

Néiteks:

- te sistite liiga palju insuliini,

- te jatate toidukorra vahele voi s6te hiljem,

- te ei s60 piisavalt voi sdote toite, mis sisaldavad tavalisest vahem sisivesikuid (susivesikuteks
kutsutakse suhkrut ja suhkrusarnaseid aineid, kunstlikud magusained EI OLE susivesikud),

- te kaotate stsivesikuid oksendamise vdi kdhulahtisuse tottu,

- te tarbite alkoholi, eriti juhul kui te ei s60 piisavalt,

- teie flusiline koormus on tavalisest suurem v@i teist tlupi kui tavaliselt,

- te olete paranemas traumast, operatsioonist v8i muust stressist,

- te olete paranemas palavikust vdi haigusest,

- te kasutate vOi olete kasutanud teatud teisi ravimeid (vt 18ik 2 ,,Muud ravimid ja Lantus®).

Hulpogliikeemia on tdéendolisem, Kui:

- te olete just alustanud insuliinravi voi l1ainud tle mdnele teisele insuliinipreparaadile (kui te
olete basaalinsuliinilt lainud Gle Lantus’ele, vBib hipoglikeemia tekkida suurema tdendosusega
hommikul kui dhtul),

- teie veresuhkru tase on peaaegu normaalne voi ebastabiilne,

- te muudate nahapiirkonda, kuhu te insuliini sstite (nt reielt 6lavarrele),

- teil on raske neeru- vGi maksahaigus v6i mdni muu haigus, nagu nditeks hlpotireoidism.
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Hlpoglikeemia hoiatusnahud

- Teie kehas

Néiteks sumptomid, mis nditavad, et teie veresuhkur langeb liiga madalale vai liiga kiiresti on nditeks:
higistamine, niiske nahk, &revus, kiire sidame l66gisagedus, kérge vererdhk, sidamekloppimine ja
ebaregulaarsed siidamel66gid. Need siimptomid tekivad tavaliselt enne, kui simptomid, mis on
tingitud madalast suhkrutasemest ajus.

- Teie ajus

Naiteks jargnevad siimptomid néitavad madalat veresuhkru taset ajus: peavalu, intensiivne néljatunne,
iiveldus, oksendamine, vasimus, unisus, unehdired, rahutus, agressiivne kaitumine,
keskendumisraskused, reaktsioonide aeglustumine, depressioon, segasus, kdnehdired (mdnikord taielik
kdnevdime kaotus), ndgemishdired, véarisemine, halvatus, torkimistunne (paresteesia), tuimus ja naha
muutunud tundlikkus suu imbruses, pearinglus, enesekontrolli kaotus, suutmatus enda eest hoolt
kanda, krambid, teadvusekadu.

Esmased stimptomid, mis viitavad hipogliikeemiale (,,hoiatussiimptomid®) vdivad puududa véi olla
nérgenenud, kui:

- te olete kdrges eas,

- olete pddenud suhkurtdbe pikka aega

- kui te pdete diabeedi tagajdrjel teatud tiilpi nérvihaigust (diabeetiline autonoomne neuropaatia),
- te olete hiljuti 1abi elanud hupoglikeemia (nt paev varem) vdi see tekib aeglaselt,

- teie veresuhkru tase on peaaegu normaalne v6i vdhemalt oluliselt paranenud;

- te olete hiljuti loominsuliinilt l&inud le iniminsuliinile, nagu Lantus;

- te vOtate vOi olete vGtnud teatud teisi ravimeid (vt. 18ik 2 ,,Muud ravimid ja Lantus®).

Sellistel juhtudel vGib teil tekkida raske hupoglikeemia (ning te vOite isegi minestada) enne kui olete
oma probleemist teadlik. Olge oma hoiatussiimptomitega kursis. Vajadusel vdib tavalisest sagedasem
veresuhkru testimine aidata leida kergeid hiupoglikeemilisi episoode, mis muidu v@iksid tahelepanuta
jaada. Kui te ei ole kindlad hoiatussiimptomite esinemises, véltige situatsioone, kus hiipoglikeemia
tottu vOivad ohtu sattuda teised inimesed (nt auto juhtimisel).

Mida peaksite tegema hipoglikeemia korral?

1. Arge siistige insuliini. S66ge koheselt 10...20 g suhkrut, naiteks gliikoosi, suhkrutiikke voi
suhkruga magusaks tehtud karastusjooke. (MdGtke ks kord lusikatditena, suhkrutiikkidena voi
glukoositablettidena, et ndha, palju neid selleks vaja on.) Ettevaatust! Pidage meeles, et
kunstlikud magusained ja toidud, mis sisaldavad suhkru asemel kunstlikke magusaineid (nt
dieetjoogid) hupoglikeemia korral ei aita.

2. Seejérel s66ge midagi, millel on pikaajaline veresuhkru taset tdstev toime (nt leib v0i pasta).

Teie arst voi diabeedidde on sellest teiega varem vestelnud.

Hupoglikeemist taastumine v6ib votta kauem aega pikatoimelise Lantus’e tottu.

Kui hiipoglikeemia taastub, vdtke veelkord sisse 10...20 grammi suhkrut.

P6orduge arsti poole niipea, kui tunnete, et te ei ole suuteline hiipogliikeemia vastu voitlema voi

kui hupoglikeemia taastub.

pw

Teavitage oma sugulasi, sdpru ja lahedasi kolleege alljargnevast:

Kui te ei ole vBimeline neelama voi kaotate teadvuse, vajate te glilkoosi- voi glitkkagooni (ravim, mis
tostab veresuhkru taset) susti. Nende sustide tegemine on digustatud isegi siis, kui puudub kindlus, kas
tegemist on hipoglilkeemiaga.

On soovitav, et te m6ddaksite oma veresuhkru taset kohe parast suhkru manustamist, et teada, kas on
ikka tegemist hiipogliikeemiaga.
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Lantus SoloStar 100 Uhikut/ml suistelahus pen-suistlis
Glargiin-insuliin (insulinum glarginum)

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, kaasa arvatud Lantus SoloStar pen-sustli

kasutusjuhend, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinifega.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib kskdik milline kdrvaltoime, pidage nGu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 15ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Lantus ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Lantus’e kasutamist
Kuidas Lantus’t kasutada

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Lantus’t sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

RN

1. Mis ravim on Lantus ja milleks seda kasutatakse

Lantus sisaldab glargiin-insuliini. See on modifitseeritud insuliin, mis on véga sarnane iniminsuliiniga.
Lantus’t kasutatakse suhkurtdve raviks taiskasvanutel, noorukitel ning 2-aastastel ja vanematel lastel.
Suhkurtébi on haigus, mille puhul inimese organism ei tooda piisavalt insuliini vere suhkrusisalduse
kontrollimiseks. Glargiin-insuliinil on pikendatud toimeaeg ja stabiilne vere suhkrusisaldust langetav
toime.

2. Mida on vaja teada enne Lantus’e kasutamist

Lantus’t ei tohi kasutada,

- kui olete glargiin-insuliini v6i selle ravimi mistahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes
allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Lantus eeltéidetud pen-sistel sobib ainult siistimiseks naha alla (vt ka 18ik 3). Kui te peate siistima
insuliini muul viisil, pidage nbu oma arstiga.

Enne Lantus’e kasutamist pidage nGu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Jargige tépselt arsti antud juhiseid annustamise, kontrolli (vere- ja uriinianalulsid), dieedi ja kehalise
koormuse kohta (fliusiline t66 ja sportimine).

Kui teie veresuhkur on liiga madal (hiipoglikeemia), jargige juhiseid hipogliikeemia kohta (vt
raamitud tekst selle infolehe 16pus).

Nahakahjustused siistekohas
Sustekohta tuleb vahetada, et ennetada nahakahjustusi, nt nahaaluseid muhke. Insuliin ei pruugi hasti
toimida, kui stistite muhuga piirkonda (vt ,,Kuidas kasutada Lantus’t*). Kui sustite praegu muhuga

piirkonda, votke hendust arstiga, enne kui hakkate slstima teise piirkonda. Arst v6ib paluda teil
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kontrollida veresuhkru sisaldust tihedamini ning kohandada insuliini v8i muude diabeediravimite
annuseid.

Reisimine

Enne reisimist konsulteerige oma arstiga. Vajalikuks vdib osutuda arutelu alljargnevatel teemadel:
- insuliini k&ttesaadavus riigis, kuhu te reisite,

- insuliini, ndelte jms varud,

- insuliini korralik sailitamine reisi ajal,

- toidukordade ja insuliini manustamise ajastamine reisil olles,

- erinevate ajavoondite vdimalik mdju,

- vBimalikud uued terviseriskid riikides, kuhu te reisite.

- kaitumine hadaolukorras halva enesetunde vGi haigestumise korral.

Agedad haigestumised ja vigastused

Alljargnevates olukordades vdib teie suhkurtdve ravi vajada palju tahelepanu (nt insuliiniannuse

kohandamine, vere- ja uriinianaltisid):

- Kui te olete haigestunud vadi teil on raske vigastus, voib teie veresuhkru tase tdusta
(hlperglukeemia);

- Kui te ei s60 piisavalt, vOib teie veresuhkru tase langeda liiga madalale (hiipoglikeemia).

Enamikel juhtudel vajate te arstiabi. Vtke kindlasti arstiga aegsasti tihendust.

Kui teil on 1. tudipi diabeet (insuliinsltuv suhkurtdbi), arge katkestage insuliini kasutamist ning
jatkake piisava koguse stisivesikute tarbimist. Alati informeerige teie eest hoolitsevaid voi teid
ravivaid inimesi oma insuliinivajadusest.

Insuliinravi voib pdhjustada insuliinivastaste kehade teket organismis (ained, mis takistavad insuliini
toimet). See nduab siiski vaga harva teie insuliiniannuse muutmist.

Mdnedel pikaajalise 2. tliipi diabeedi ja siidamehaiguse v8i eelneva insuldiga patsientidel, keda raviti
pioglitasooni (suukaudne diabeedivastane ravim, mida kasutatakse 2.tliipi diabeedi raviks) ja
insuliiniga, tekkis sidamepuudulikkus. Teavitage otsekohe oma arsti, kui teil tekkivad
stiidamepuudulikkuse n&hud, nt ebatavaline Ghupuudus voi jarsk kehakaalu téus voi paiksed tursed
(6deem).

Lapsed
Lantus’e kasutamise kohta lastel vanuses alla 2 aasta kogemused puuduvad.
Muud ravimid ja Lantus

Mdned ravimid pbhjustavad vere suhkrusisalduse muutusi (tBusu, langust v6i mdlemat, sdltuvalt
olukorrast). lgas sellises situatsioonis vdib vajalikuks osutuda teie insuliiniannuse kohandamine, et
valtida liiga kdrget voi madalat vere suhkrusisaldust. Olge ettevaatlik mistahes teise ravimiga ravi
alustamisel vai ravi I6petamisel.

Teatage oma arstile vGi apteekrile, kui te votate voi olete hiljuti vétnud v6i kavatsete votta mistahes
muid ravimeid. Enne ravimi tarvitamist kisige arstilt, kuidas see v6ib mdjutada teie vere
suhkrusisaldust ja milliseid ettevaatusabindusid vajadusel kasutada.

Ravimite hulka, mis vbivad pdhjustada veresuhkru taseme langust (hiipoglikeemia), kuuluvad:

- koik teised suhkurtdve ravimid,

- angiotensiini konverteeriva enstiiimi (AKE) inhibiitorid (kasutatakse teatud slidamehaiguste, vGi
kdrgenenud verer8hu raviks),

- disopuramiid (kasutatakse teatud slidamehaiguste raviks),
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- fluoksetiin (kasutatakse depressiooni raviks),

- fibraadid (kasutatakse vere k@rge rasvasisalduse alandamiseks),

- monoamiini oksudaasi (MAO) inhibiitorid (kasutatakse depressiooni raviks),

- pentoksufulliin, propokstfeen, salitstlaadid (nt atsetiitilsalitsuitilhape, mida kasutatakse valu
leevendamiseks ja palaviku alandamiseks),

- sulfonamiidantibiootikumid.

Ravimite hulka, mis vbivad pdhjustada veresuhkru taseme tdusu (hiperglikeemia), kuuluvad:

- kortikosteroidid (nt ,,kortisoon”, kasutatakse pdletiku raviks),

- danasool (ravim, mis mdjutab ovulatsiooni),

- diasoksiid (kasutatakse kdrgenenud vererdhu raviks),

- diureetikumid (kasutatakse kdrgenenud vererdhu raviks voi liigse vedeliku eemaldamiseks),

- glukagoon (k6hunaarme hormoon, mida kasutatakse tdsise hiipogliilkeemia raviks),

- isoniasiid (kasutatakse tuberkuloosi raviks),

- Ostrogeenid ja gestageenid (nt rasestumisvastased tabletid, kasutatakse stndivuse kontrolliks),

- fenotiasiini derivaadid (kasutatakse psuhhiaatriliste hairete raviks),

- somatropiin (kasvuhormoon),

- simpatomimeetilised ravimid (nt epinefriin (adrenaliin), salbutamool, terbutaliin, mida
kasutatakse astma raviks),

- kilpnaarme hormoonid (kasutatakse kilpnaarme hairete raviks),

- atlipilised antipstihhootilised ravimid (nt olansapiin, klosapiin),

- proteaasi inhibiitorid (kasutatakse HIV raviks).

Teie veresuhkur véib nii tdusta kui ka langeda, kui te vitate:

- beeta-blokaatoreid (kasutatakse kdrgenenud verer8hu raviks),

- klonidiini (kasutatakse kdrgenenud vererdhu raviks),

- liitiumi sooli (kasutatakse psiihhiaatriliste hairete raviks).

Pentamidiin (kasutatakse teatud parasiitide pdhjustatud infektsioonide raviks) v8ib p&hjustada
hipogliikeemiat, millele ménikord jargneb huperglikeemia.

Beeta-adrenoblokaatorid vOivad sarnaselt teiste simpatoludtilise toimega ravimitega (nt klonidiin,
guanetidiin ja reserpiin) nérgendada esmaseid hoiatussimptomeid, mis aitavad teil hiipoglikeemiat
dra tunda, vOi pérssida need taielikult.

Juhul, kui te ei ole kindel, kas te tarvitate mdnda nendest ravimitest, kiisige oma arstilt voi apteekrilt.

Lantus koos alkoholiga

Kui tarbite alkoholi, v&ib teie veresuhkur nii tdusta kui langeda.

Rasedus ja imetamine

Enne mistahes ravimi kasutamist pidage n6u arsti v3i apteekriga.

Kui te olete rase, imetate vOi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vGi apteekriga. Teie insuliiniannus v6ib raseduse ajal ja sunnitusjéargsel
perioodil vajada kohandamist. Eriti hoolikas suhkurtéve kontroll ning hiipoglikeemia valtimine on

téhtsad teie lapse tervise tagamiseks.

Kui te toidate rinnapiimaga last, konsulteerige oma arstiga, sest teie insuliiniannus ja dieet v6ivad
vajada kohandamist.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine
Teie kontsentreerumis- vOi reaktsioonivdime vdivad olla hairitud, kui:
. teil on hupoglilkeemia (veresuhkru madal tase),

. teil on hupergliikeemia (veresuhkru kdrge tase),
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. teil on nagemisprobleemid.

Pidage seda vdimalikku probleemi meeles olukordades, kus te vdite ennast ja teisi ohustada (nt

autojuhtimine ja masinate kasitsemine). Te peaksite ihendust vftma oma arstiga autojuhtimise

soovituslikkuse osas, kui:

- teil esineb sagedasi hiipogliikeemia episoode,

- esmased hoiatussimptomid, mis aitavad teil hipoglikeemiat &ra tunda, on véhenenud voi
puuduvad.

Oluline teave moningate Lantus’e koostisainete suhtes

See ravim sisaldab véhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuse kohta, st see on pdhimotteliselt
»haatriumivaba”.

3. Kuidas Lantus’t kasutada

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Kuigi Lantus sisaldab sama toimeainet, mida Toujeo (glargiin-insuliin 300 Ghikut/ml), ei ole need
ravimid Uksteisega asendatavad. Insuliini vahetus toimub arstiretsepti alusel ning vajab arstlikku
jarelvalvet ja vere suhkrusisalduse kontrollimist. Lisateabe saamiseks palun pidage ndu oma arstiga.

Annus

Arvestades teie elustiili, teie veresuhkru (gliikoosi) anallitiside tulemusi ja eelnevat insuliini kasutamist

teie arst:

- teeb kindlaks, mis on teie 60paevane Lantus’e vajadus ja mis kell seda peab manustama,

- selgitab, millal te peate kontrollima oma vere suhkrusisaldust ja kas te peate testima ka uriini,

- selgitab, millistel juhtudel vGib osutuda vajalikuks Lantus’e suurema v&i vaiksema annuse
slistimine.

Lantus on pika toimeajaga insuliin. Teie arst vGib teile maarata lisaks Lantus’ele lihitoimelist insuliini
vOi korge veresuhkru taseme raviks kasutatavaid tablette.

Teie vere suhkrusisaldust vdivad mdjutada paljud tegurid. Te peaksite olema nendest teguritest teadlik
ning vBimeline Bigesti reageerima muutustele oma vere suhkrusisalduses, et valtida selle tbusmist liiga
kdrgele vdi langemist liiga madalale. Lugege infolehe 18pus olevat raamitud teksti tdpsema
informatsiooni saamiseks.

Kasutamine lastel ja noorukitel

Lantus’t vGib kasutada noorukitel ning 2-aastastel ja vanematel lastel. Kasutage seda ravimit tapselt
nii, nagu arst on teile selgitanud.

Manustamissagedus
Te vajate Uhte Lantus’e siisti iga padev samal kellaajal.
Manustamisviis

Lantus’t siistitakse naha alla. ARGE siistige Lantus’t veeni, sest see muudab tema toimet ja vdib
pohjustada hipoglikeemiat.

Teie arst naitab teile millisesse kehapiirkonda Lantus’t sustida. Iga stistekorraga vahetage torkekohta
nahapiirkonnas, kuhu te sistite.

60



Kuidas kasitseda SoloStar’i

SoloStar on mittetdidetav pen-siistel, mis sisaldab glargiin-insuliini. Lantus eeltdidetud pen-sustel
sobib ainult sistimiseks naha alla. Kui te peate ststima insuliini muul viisil, pidage ndu oma arstiga.

Lugege hoolikalt SoloStar’i kasutusjuhendit, mis sisaldub kadesolevas pakendi infolehes. Te peate
kasutama pen-sustlit vastavuses selle kasutusjuhendiga.

Igaks sustekorraks tuleb kinnitada uus ndel. Kasutage ainult SoloStar’iga sobivaid ndelu (vaata
»SoloStar’i kasutusjuhendit™).
Enne igat kasutamist tuleb teostada ohutustest.

Enne pen-siistli kasutamist vaadake kolbampulli. Arge kasutage SoloStar’i, kui mérkate siistelahuses
osakesi. Kasutage SoloStar’i ainult siis, kui lahus on selge, varvitu ja veetaoline. Enne kasutamist arge
seda loksutage vdi segage.

Valtimaks v@imalikku haiguste edasikandumist, ei tohi pen-sustlit anda teistele kasutamiseks. Seda
pen-sustlit tohite ainult teie kasutada.

Veenduge, et alkohol ega teised desinfitseerivad vdi muud ained ei ole saastanud insuliini.

Kasutage alati uut pen-sustlit, kui te markate, et kontroll vere suhkrusisalduse (le on ootamatult
halvenenud. Kui te arvate, et teil vBib olla probleeme SoloStar’iga, pidage nbu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

Tihje pen-sustleid ei tohi uuesti téita ja need tuleb nduetekohaselt havitada.

Arge kasutage SoloStar’i, kui see on katki vdi ei to6ta korralikult; see tuleb havitada ja kasutada uut
SoloStar’i.

Insuliinide segiajamine

Te peate alati, enne igat ststimist kontrollima insuliini méargistust, et valtida Lantus’e segiajamist
teiste insuliinidega.

Kui te kasutate Lantus’t rohkem kui ette ndhtud

- Kui te olete sustinud liiga palju Lantus’t, vOib teie vere suhkrusisaldus langeda liiga madalale
(huipoglilkeemia). Kontrollige sageli oma vere suhkrusisaldust. Uldiselt tuleb hiipogliikeemia
valtimiseks stitia rohkem ja kontrollida vere suhkrusisaldust. Informatsiooni saamiseks
hipogliikeemia ravi kohta lugege raamitud teksti infolehe 16pus.

Kui te unustate Lantus’t kasutada

- Kui teil on Lantus’e annus vahele jaanud voi kui te ei ole siistinud piisavalt insuliini, voib
teie vere suhkrusisaldus tdusta liiga kdrgele (hupergliilkeemia). Mo0tke sageli oma vere
suhkrusisaldust. Informatsiooni saamiseks hiipoglilkeemia ravi kohta lugege raamitud teksti
infolehe 16pus.

- Arge votke kahekordset annust, kui annus jai eelmisel korral vétmata.

Kui te I0petate Lantus’e kasutamise
See vdib viia raske hlperglikeemia (vaga kdrge veresuhkur) ja ketoatsidoosini (happesisalduse tbus

veres, kuna organism I8hustab suhkru asemel rasvu). Arge I6petage Lantus’ega ravi enne Kui olete
raakinud arstiga, kes annab edasised kaitumisjuhised.
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Kui teil on lisakusimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

4. Voimalikud kdrvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Kui te tdheldate endal madala veresuhkru (hipoglukeemia) ilminguid, toimige kohe, et oma
veresuhkrut tdsta (vt raamitud teksti selle infolehe 16pus). Hupoglikeemia (madal veresuhkur) véib
olla véga tdsine ja on vaga sagedane insuliinravi korral (vdib tekkida ronhkem kui 1 inimesel 10-st).
Madal veresuhkur tdhendab seda, et teie vere suhkrusisaldus ei ole piisav. Kui teie vere suhkrusisaldus
langeb liiga madalale, vdite te kaotada teadvuse (minestada). Tdsine hiipogliikeemia v8ib p&hjustada
ajukahjustust ja olla eluohtlik. Lisateavet lugege raamitud tekstist selle infolehe I6pus.

Rasked allergilised reaktsioonid (harvad, vGivad tekkida kuni 1 inimesel 1000-st), mille ilmingud on
muuhulgas laialdased nahareaktsioonid (166ve ja stgelus lle kogu keha), limaskestade vdi naha
raskekujuline turse (angioddeem), hingamisraskus, vereréhu langus koos kiire pulsi ja higistamisega.
Rasked allergilised reaktsioonid insuliinile vdivad muutuda eluohtlikuks. Kui te markate raske
allergilise reaktsiooni ilminguid, teavitage viivitamatult oma arsti.

o Nahamuutused sustekohas

Kui te stistite insuliini liiga sageli samasse kohta, v8ib nahk kas 6heneda (lipoatroofia, vOib tekkida
kuni 1 inimesel 100-st) vGi pakseneda (lipohUpertroofia, v8ib tekkida kuni 1 inimesel 10-st).
Nahaaluseid muhke vdib pdhjustada ka amiloidvalgu kuhjumine (naha amuloidoos, tekkesagedus
teadmata). Insuliini toime vdib ndrgeneda, kui ststite muhuga piirkonda. Vahetage sustekohta igal
stistimisel, et neid nahamuutusi ennetada.

Sageli téheldatud kdrvaltoimed (vdib esineda kuni 1 inimesel 10-st)

o Nahk ja allergilised reaktsioonid sistekohal

Né&htudeks on muuhulgas punetus, ebatavaliselt tugev valu siistimisel, stigelus, négestdbi, turse voi
poletik. Need vdivad levida ka siistekoha tmbrusesse. Enamus kergematest slistekoha reaktsioonidest
insuliinile taanduvad mdne paeva kuni mone nadala jooksul.

Harva taheldatud kdrvaltoimed (vdib esineda kuni 1 inimesel 1000-st)

o Silma reaktsioonid

Teie vere suhkrusisalduse oluline muutus (paranemine v6i halvenemine) ajutiselt hairida teie
nagemist. Kui teil on proliferatiivne retinopaatia (silmahaigus, mis on seotud diabeediga), vGivad
rasked hipoglikeemia hood p6hjustada ajutise ndgemiskaotuse.

. Uldised haired

Harvadel juhtudel vG6ib insuliinravi pdhjustada vee ajutist kogunemist organismi, mis omakorda
tekitab turseid saartel ja jalalabadel.

Véga harva taheldatud kdrvaltoimed (vGib esineda kuni 1 inimesel 20000-st)
Véga harvadel juhtudel vbivad tekkida disgeusia (maitsetundlikkuse haire) ja mualgia (lihasvalu).

Kasutamine lastel ja noorukitel

Uldiselt on korvaltoimed lastel ja alla 18-aastastel noorukitel sarnased taiskasvanud patsientidel
tdheldatutega.

Lastel ja alla 18-aastastel noorukitel teatatakse stistekoha reaktsioonidest (valu siistekohal, stistekoha
reaktsioon) ja nahareaktsioonidest (I66ve, urtikaaria) suhteliselt sagedamini, kui taiskasvanutel.
Kliinilistest uuringutest parinevad ohutusandmed alla 2-aastaste laste kohta puuduvad.

Puuduvad kogemused lastega vanuses alla 2 aasta.
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Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib ksk6ik milline kbrvaltoime, pidage nbu oma arsti vdi apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. K&rvaltoimetest vdite ka ise teatada riikliku
teavitussusteemi (vt \/ lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Lantus’t sailitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud karbil ja pen-siistli sildil parast
SEXP.

Kasutamata pen-sustlid

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).

Mitte hoida suigavkilmas vdi asetada kiilmkapi stigavkilmutusosa voi kiilmabrikettidega kérvuti.
Hoida pen-sistel valispakendis valguse eest kaitstult.

Kasutusele vbetud pen-sistlid

Pen-sustleid, kas kasutamiseks vGi tagavarana kaasas kandmiseks, v8ib hoida maksimaalselt 4 nédala
jooksul kuni 30°C ja otsese kuumuse vdi valguse eest kaitstult. Kasutusele voetud pen-sustlit ei pea
hoidma killmkapis. Arge kasutage seda parast nimetatud aja moodumist.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata ara
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Lantus sisaldab

- Toimeaine on glargiin-insuliin. Uks milliliiter lahust sisaldab toimeainena 100 Uhikut
toimeainet glargiin-insuliini (vastab 3,64 mg).

- Teised abiained on tsinkkloriid, metakresool, gliitserool, naatriumhudroksiid (vt 18ik 2 ,,Oluline
teave mdningate Lantus’e koostisosade suhtes™) ja soolhape (pH kohandamiseks), ststevesi.

Kuidas Lantus valja naeb ja pakendi sisu

Lantus SoloStar 100 tihikut/ml stistelahus pen-sistlis on selge varvitu lahus.

Iga pen-sistel sisaldab 3 ml slstelahust (vastab 300 thikule).

Pakendi suurus: 1, 3,4, 5, 6, 8, 9 voi 10 pen-sistlit.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mutgil.

Mudgiloa hoidja ja tootja

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

Lisakusimuste tekkimisel selle ravimi kohta pddrduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
Tel/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 236 91 40

63


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

Bbbarapus
Swixx Biopharma EOOD
Teiw.: +359 (0)2 4942 480

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

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

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.: 0800 52 52 010

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

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

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

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

France

Sanofi Winthrop Industrie

Tel: 0 800 222 555

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

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

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

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Sanofi S.r.l.

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico)
800 536389 (altre domande)

Kvmpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TnA: +357 22 741741
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Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)

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

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

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

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

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43180185-0

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

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

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

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.0.
Tel: +386 1 23551 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 United Kingdom (Northern Ireland)
Swixx Biopharma SIA sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +371 6 616 47 50 Tel: +44 (0) 800 035 2525

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad
Tapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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HUPERGLUKEEMIA JA HUPOGLUKEEMIA

Kandke endaga alati kaasas natuke suhkrut (vahemalt 20 grammi).
Kandke endaga alati kaasas informatsiooni, millest nédhtub, et olete suhkruhaige

HUPERGLUKEEMIA (veresuhkru kdrge tase)
Kui teie veresuhkur on liiga kérge (huperglikeemia), ei ole te ststinud piisavalt insuliini.

Miks tekib hiperglikeemia?

Naiteks:

- te ei ole sustinud insuliini voi olete siistinud seda liiga vahe vai insuliini efektiivsus on
vahenenud, nt vale sailitamise tottu,

- teie kehaline aktiivsus on tavalisest vahenenud, te olete stressis (emotsionaalne stress, &revus),
vOi teil on olnud trauma, operatsioon, infektsioon vdi palavik,

- te tarvitate vOi olete tarvitanud teatud teisi ravimeid (vt 18ik 2 ,,Muud ravimid ja Lantus®).

Huaperglikeemia hoiatusnédhud

Janu, sagenenud urineerimisvajadus, vasimus, kuiv nahk, ndo punetus, isutus, madal verer6hk ja kiire
stidame 166gisagedus ning glikoosi ja ketokehade leidumine uriinis. K&huvalu, Kiire ja stigav
hingamine, unisus ja isegi teadvusekaotus voivad olla insuliini puudusest tuleneva raske seisundi
(ketoatsidoosi) tunnusteks.

Mida peaksite tegema hiperglikeemia korral?

M0odbtke oma veresuhkru taset ja méarake ketoonide sisaldus uriinis v8imalikult Kiiresti parast
tlalnimetatud simptomite tekkimist. Rasket hiipergliikeemiat ja ketoatsidoosi peab alati ravima arst
ning tavaliselt toimub ravi haiglas.

HUPOGLUKEEMIA (veresuhkru madal tase)

Kui teie veresuhkur langeb liiga madalale, vdite kaotada teadvuse. Tdsine hipoglikeemia vdib
pohjustada sudameataki v8i ajukahjustuse ning olla eluohtlik. Tavaliselt peaksite &ra tundma, kui teie
veresuhkur langeb liiga madalale, ning olema v@imeline digeid meetmeid rakendama.

Miks tekib hipogliikeemia?

Néiteks:

- te sistite liiga palju insuliini,

- te jatate toidukorra vahele voi s6te hiljem,

- te ei s60 piisavalt voi sdote toite, mis sisaldavad tavalisest vahem sisivesikuid (susivesikuteks
kutsutakse suhkrut ja suhkrusarnaseid aineid, kunstlikud magusained EI OLE susivesikud),

- te kaotate stsivesikuid oksendamise vdi kdhulahtisuse tottu,

- te tarbite alkoholi, eriti juhul kui te ei s60 piisavalt,

- teie flusiline koormus on tavalisest suurem v@i teist tlupi kui tavaliselt,

- te olete paranemas traumast, operatsioonist v8i muust stressist,

- te olete paranemas palavikust vdi haigusest,

- te kasutate vOi olete kasutanud teatud teisi ravimeid (vt 18ik 2 ,,Muud ravimid ja Lantus®).

Hulpogliikeemia on tdéendolisem, Kui:

- te olete just alustanud insuliinravi voi l1ainud tle mdnele teisele insuliinipreparaadile (kui te
olete basaalinsuliinilt lainud Gle Lantus’ele, vBib hipoglikeemia tekkida suurema tdendosusega
hommikul kui dhtul),

- teie veresuhkru tase on peaaegu normaalne voi ebastabiilne,

- te muudate nahapiirkonda, kuhu te insuliini sstite (nt reielt 6lavarrele),

- teil on raske neeru- vGi maksahaigus v6i mdni muu haigus, nagu nditeks hlpotireoidism.
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Hlpoglikeemia hoiatusnahud

- Teie kehas

Néiteks sumptomid, mis nditavad, et teie veresuhkur langeb liiga madalale vai liiga kiiresti on nditeks:
higistamine, niiske nahk, &revus, kiire sidame l66gisagedus, kérge vererdhk, sidamekloppimine ja
ebaregulaarsed siidamel66gid. Need siimptomid tekivad tavaliselt enne, kui simptomid, mis on
tingitud madalast suhkrutasemest ajus.

- Teie ajus

Naiteks jargnevad siimptomid néitavad madalat veresuhkru taset ajus: peavalu, intensiivne néljatunne,
iiveldus, oksendamine, vasimus, unisus, unehdired, rahutus, agressiivne kaitumine,
keskendumisraskused, reaktsioonide aeglustumine, depressioon, segasus, kdnehdired (mdnikord taielik
kdnevdime kaotus), ndgemishdired, véarisemine, halvatus, torkimistunne (paresteesia), tuimus ja naha
muutunud tundlikkus suu imbruses, pearinglus, enesekontrolli kaotus, suutmatus enda eest hoolt
kanda, krambid, teadvusekadu.

Esmased stimptomid, mis viitavad hipogliikeemiale (,,hoiatussiimptomid®) vdivad puududa véi olla
nérgenenud, kui:

- te olete kdrges eas,

- olete pddenud suhkurtdbe pikka aega,

- kui te pdete diabeedi tagajdrjel teatud tiilpi nérvihaigust (diabeetiline autonoomne neuropaatia),
- te olete hiljuti 1abi elanud hupoglikeemia (nt paev varem) vdi see tekib aeglaselt,

- teie veresuhkru tase on peaaegu normaalne v6i vdhemalt oluliselt paranenud;

- te olete hiljuti loominsuliinilt l&inud le iniminsuliinile, nagu Lantus;

- te vOtate vOi olete vGtnud teatud teisi ravimeid (vt. 18ik 2 ,,Muud ravimid ja Lantus®).

Sellistel juhtudel vGib teil tekkida raske hupoglikeemia (ning te vOite isegi minestada) enne kui olete
oma probleemist teadlik. Olge oma hoiatussiimptomitega kursis. Vajadusel vdib tavalisest sagedasem
veresuhkru testimine aidata leida kergeid hiupoglikeemilisi episoode, mis muidu v@iksid tahelepanuta
jaada. Kui te ei ole kindlad hoiatussiimptomite esinemises, véltige situatsioone, kus hiipoglikeemia
tottu vOivad ohtu sattuda teised inimesed (nt auto juhtimisel).

Mida peaksite tegema hipoglikeemia korral?

1. Arge siistige insuliini. S66ge koheselt 10...20 g suhkrut, naiteks gliikoosi, suhkrutiikke voi
suhkruga magusaks tehtud karastusjooke. (MdGtke ks kord lusikatditena, suhkrutiikkidena voi
glukoositablettidena, et ndha, palju neid selleks vaja on.) Ettevaatust! Pidage meeles, et
kunstlikud magusained ja toidud, mis sisaldavad suhkru asemel kunstlikke magusaineid (nt
dieetjoogid) hupoglikeemia korral ei aita.

2. Seejérel s66ge midagi, millel on pikaajaline veresuhkru taset tdstev toime (nt leib v0i pasta).

Teie arst voi diabeedidde on sellest teiega varem vestelnud.

Hupoglikeemist taastumine v6ib votta kauem aega pikatoimelise Lantus’e tottu.

Kui hiipoglikeemia taastub, vdtke veelkord sisse 10...20 grammi suhkrut.

P6orduge arsti poole niipea, kui tunnete, et te ei ole suuteline hiipogliikeemia vastu voitlema voi

kui hupoglikeemia taastub.

pw

Teavitage oma sugulasi, sdpru ja lahedasi kolleege alljargnevast:

Kui te ei ole vBimeline neelama voi kaotate teadvuse, vajate te glikoosi- voi gliikkagooni (ravim, mis
tostab veresuhkru taset) susti. Nende sustide tegemine on digustatud isegi siis, kui puudub kindlus, kas
tegemist on hipoglilkeemiaga.

On soovitav, et te m6ddaksite oma veresuhkru taset kohe parast suhkru manustamist, et teada, kas on
ikka tegemist hiipogliikeemiaga.
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Lantus SoloStar sustelahus pen-sustlis. KASUTUSJUHEND.

SoloStar on pen-sustel insuliini siistimiseks. Teie arst on otsustanud, et arvestades teie v6imeid
SoloStar’i kasitsemiseks, on SoloStar teile sobiv. Enne SoloStar’i kasutamist raékige oma arsti,
apteekri voi meditsiinibega Oigest ststimistehnikast.

Palun lugege seda kasutusjuhendit hoolikalt enne SoloStar’i kasutamist. Kui te ei ole v8imeline
kasutama SoloStar’i vdi kGiki juhiseid iseseisvalt jargima, v@ite SoloStar’i kasutada ainult siis, kui teid
on abistamas isik, kes on vdimeline kdiki juhiseid jargima. Hoidke pen-sistlit nii nagu on néidatud
infolehes. Hoidke pen-sustlit horisontaalasendis ndel vasakul ja annusevalija paremal nagu on
naidatud alloleval joonisel, et saaksite annust korrektselt lugeda.

Te v0ite valida annuseid 1-st kuni 80 thikuni 1-0hikulise sammuga. Iga pen-siistel sisaldab mitu
annust.

Hoidke infoleht edaspidiseks lugemiseks alles.
Kui teil on kisimusi SoloStar’i vBi suhkurtéve kohta, kiisige oma arsti, apteekrilt véi meditsiinidelt
vOi helistage kohalikku esindusse k&esoleva infolehe esikiljel oleval telefoninumbril.

Panailatali kaia Penadatali ndal (2i sisakdu pakendia) Pangisteli korpus
I 1 watsekile I. [‘1 I nsuiinmanus Annuze ate-ul I
T I T {
— JRCHINET oo | ] § L ¥
| sE=EE I === i
= -1 - &k - n E B |. c i

Valimine Sizeming [
noela ocn Kzl Kummikork Anruze vadja | | Sdsteiznunn
wabsekory ks

Pen-siistli skeem

Oluline teave SoloStar’i kasutamiseks:

Enne igat kasutamist kinnitage alati uus ndel. Kasutage ainult SoloStar’ile sobivaid ndelu.
Arge valige annust ja/v@i drge suruge siistimisnuppu kui ndel ei ole kinnitatud.

Enne igat sustimist teostage alati ohutustest (vt 3. samm).

Seda pen-siistlit tohite kasutada ainult teie. Arge jagage seda kellegi teisega.

Kui teid sustib teine isik, peab ta olema eriti ettevaatlik, et valtida juhuslikku vigastust ndelaga
ja infektsiooni edasikandumist.

Arge kunagi kasutage SoloStar’i, kui see on katki voi te ei ole kindel, kas see tootab korralikult.
. Olgu teil alati SoloStar tagavaraks juhtudeks, kui teie SoloStar on katki v8i kadunud.

1.samm  Kontrollige insuliini

A. Kontrollige SoloStar’i silti, veendumaks, et see sisaldab iget insuliini. Lantus SoloStar on halli
varvi purpurse slstimisnupuga.

B.  Eemaldage pen-sustli kate.

C.  Kontrollige insuliini valimust. Lantus on selge insuliinilahus. Arge kasutage seda SoloStar’i, kui
insuliin on hagune, varvunud voi sisaldab osakesi.

2.samm  Kinnitage noel

Iga siistimise jaoks kasutage alati uut steriilset ndela. See aitab véltida saastumist ja v8imalikku néela
ummistumist.
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A.  Eemaldage noelalt kaitsekile

B.  Asetage ndel pen-sustliga Gihele joonele ja hoidke seda kinnitamise ajal otse (keerake v0i
suruge, s6ltuvalt ndela tlubist),

o kui te ei hoia ndela kinnitamise ajal otse, v8ib see vigastada kummikorki ja pdhjustada leket voi
ndel vBib murduda.

3.samm  Teostage ohutustest

Enne iga sustimist tuleb alati teostada ohutustest. See tagab 6ige annuse manustamise, sest
o tagab, et pen-sistel ja nel téotavad korralikult,
. eemaldab 6humullid.

A.  Valige annuseks 2 uhikut, keerates annuse valijat.

B. Eemaldage néela vélimine kaitsekork ja hoidke alles kasutatud nGela eemaldamiseks pérast
stistimist. Eemaldage sisemine ndela kaitsekork ja visake see dra.

==

Hoidke allzs Visaks dra

C.  Hoidke pen-sustlit ndelaga tlespoole.
D.  Koputage insuliinimahutile, nii et humullid tdusevad Ules ndela suunas.

E.  Vajutage ststimisnupp 18puni sisse. Kontrollige, et ndela otsast valjub insuliin.
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Vdib osutuda vajalikuks teostada ohutustest mitu korda, kuni insuliin véljub.

o Kui insuliini ei vélju, kontrollige Shumullide olemasolu ja korrake nende eemaldamiseks
ohutustesti veel kaks korda.

o Kui insuliin ikka ei valju, v6ib n6el olla ummistunud. Vahetage ndel ja proovige uuesti.

o Kui parast ndela vahetamist insuliin ei vélju, vdib SoloStar olla katki. Arge seda SoloStar’i
kasutage.

4.samm  Valige annus

Te voite valida annuse 1-lhikuse sammuga, minimaalselt 1 ja maksimaalselt 80 (ihikut. Kui te vajate
suuremat annust kui 80 ihikut, peate selle manustama kahe v6i enama sustena.

A. Kontrollige, et pérast ohutustesti on annuse aknas nait ,,0”.

B.  Valige vajalik annus (allolevas néites on annus 30 Gihikut). Kui keerate annuse valija Ule
soovitud annuse, vdite selle tagasi keerata.

e

Arge vajutage keeramise ajal suistimisnuppu, muidu tuleb insuliin vélja.

k|

o Annuse valijat ei saa keerata {ile pen-sustlis allesolevate tihikute arvu. Arge keerake annuse
valijat jouga. Sellisel juhul vdite siistida SoloStar’is alles oleva annuse ning vajaka jaéanud
annuse uue SoloStar’iga voi sustida kogu annuse uue SoloStar*iga.

5.samm  Sdstige annus

A.  Kasutage arsti, apteekri vdi meditsiinide dpetatud slistimismeetodit.

B.  Torgake ndel nahka.

| i =
|

C. Manustage annus, surudes ststimisnupu I8puni sisse. Sustimisel taastub annuse aknas nit ,,0”.

e - {

g SoTeiT, =g
- ¥

D.  Hoidke slstimisnuppu 16puni sisse vajutatuna. Lugege aeglaselt 10-ni, enne kui ndela nahast
vdlja tdmbate. See tagab kogu annuse manustamise.

Pen-sustli kolb liigub iga annusega. Kolb jéuab kolbampulli 16ppu kui kdik 300 Ghikut insuliini on &ra
kasutatud.
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6.samm  Eemaldage ja kdrvaldage ndel
Pdrast igat sstimist eemaldage alati ndel ja hoidke SoloStar’i ilma kiilge pandud ndelata. See aitab
valtida:

. saastumist ja/voi infektsiooni,
o Ohu pééasu insuliinimahutisse ja insuliinileket, mis v8ib pdhjustada eksimusi annustamisel.

A.  Kinnitage valimine ndela kaitsekork tagasi nGelale ja keerake ndel pen-sustli kiljest lahti.
Véhendamaks juhuslikku ndelaga vigastuse ohtu arge kunagi pange tagasi sisemist ndelakatet.

o Kui teid sustib teine isik v8i kui te siistite teist isikut, peab ta ndela eemaldades ja dra visates
olema eriti ettevaatlik. Jargige soovitatud ohutusmeetmeid nBela eemaldamise ja kdrvaldamise
kohta (vOtke Uihendust oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega), et vahendada juhusliku
ndelavigastuse ja nakkushaiguste edasikandumise ohtu.

B.  Kadrvaldage ndel ohutult nagu arst, apteeker v6i meditsiinidde on dpetanud.

C.  Alati pange kate pen-sustlile tagasi ja seejarel pange pen-sustel hoiule kuni jargmise sistini.

Hoidmisjuhised

Lugege kaesoleva infolehe (insuliini) vastaskuljelt, kuidas hoida SoloStar’i.

Kui teie SoloStar oli kiilmas, votke see 1...2 tundi enne sustimist soojenemiseks vélja.
Kulma insuliini on valusam sustida.

Kasutatud SoloStar tuleb kdrvaldada vastavuses kohalike ametlike juhistega.
Sailitamine

Kaitske SoloStar’i tolmu ja mustuse eest.

Te vdite puhastada SoloStar’i vélispinda niiske lapiga plhkides.

Arge leotage, peske ega vidke pen-siistlit, kuna see v@ib viga saada.

Seda peab késitsema ettevaatlikult. Peab valtima olukordi, milles SoloStar v8ib katki minna. Kui te
arvate, et teie SoloStar vdib olla katki, kasutage uut.
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