LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lantus 100 yksikkoéd/ml injektioneste, liuos injektiopullossa

Lantus 100 yksikko6éd/ml injektioneste, liuos sylinteriampullissa

Lantus SoloStar 100 yksikkd4/ml injektioneste, liuos esitdytetyssd kyndssi
2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi ml siséltad 100 yksikkod glargininsuliinia* (vastaten 3,64 mg).
Lantus 100 yksikkdd/ml injektioneste, liuos injektiopullossa

Yksi injektiopullo siséltdd 5 ml injektionestettd, joka vastaa 500 yksikkod, tai 10 ml injektionestettd, joka
vastaa 1 000 yksikkoa.

Lantus 100 vksikk64d/ml injektioneste, liuos sylinteriampullissa, Lantus SoloStar 100 yksikk6a/ml
injektioneste, liuos esitdytetyssi kynissi
Yksi sylinteriampulli tai kyni siséltdd 3 ml injektionestettd, joka vastaa 300 yksikkoa.

*Qlargininsuliini on tuotettu yhdistelma-DNA-tekniikalla Escherichia colia kéyttden.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektioneste, liuos.

Kirkas, variton liuos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Aikuisten, nuorten sekd vahintdan 2-vuotiaiden lasten diabetes mellitus.
4.2  Annostus ja antotapa

Annostus
Lantus siséltad glargininsuliinia, insuliinianalogia, ja silld on pitkd vaikutusaika. Lantus-insuliinia
pistetddn kerran vuorokaudessa mihin aikaan tahansa, mutta pistosajankohdan tulee olla sama joka paivé.

Annostus (annos ja sen ajoitus) tulee sovittaa yksil6llisesti. Tyypin 2 diabeetikoille Lantus-insuliinia
voidaan kayttdd yhdessd suun kautta otettavien diabeteslddkkeiden kanssa. Taman ladkevalmisteen
vahvuus on ilmoitettu yksikkoind. Namé yksikot koskevat yksinomaan Lantus-insuliinia eivétka vastaa
kansainvalisid yksikkojd (IU) tai muita insuliinianalogien vahvuutta ilmaisevia yksikkojé (ks.

kohta 5.1).

Erityispotilasryhmdt

Likkddt potilaat (>65-vuotiaat)

Ikadntymisen my6té heikkenevd munuaisten toiminta voi tasaisesti vahentdd idkkaiden potilaiden
insuliinintarvetta.

Munuaisten vajaatoiminta
Potilaiden, joilla on munuaisten vajaatoiminta, insuliinintarve saattaa olla pienempi kuin terveiden, koska
insuliinin hajoaminen elimistdssé hidastuu.



Maksan vajaatoiminta
Potilaiden, joilla on maksan vajaatoiminta, insuliinintarve voi olla pienempi kuin terveiden, koska heidén
elimistonsd glukoneogeneesikapasiteetti on heikentynyt ja insuliinin hajoaminen on hidastunut.

Pediatriset potilaat

e Nuoret ja vihintddn 2-vuotiaat lapset

Lantus-insuliinin teho ja turvallisuus nuorille ja vahintdén 2-vuotiaille lapsille on varmistettu (ks.
kohta 5.1). Annostus (annos ja sen ajoitus) tulee sovittaa yksilollisesti.

e  Alle 2-vuotiaat lapset

Turvallisuutta ja tehoa alle 2-vuotiaiden lasten hoidossa ei ole varmistettu. Tietoa ei ole saatavilla.

Siirtyminen muista insuliineista Lantus-insuliiniin

Siirryttidessd keskipitkdvaikutteisesta tai pitkdvaikutteisesta insuliinista Lantus-insuliiniin perusinsuliinin
annosta sekd muuta meneilldén olevaa diabetesléddkitystd voi olla tarpeen muuttaa (lyhytvaikutteisen
insuliinin tai nopeavaikutteisen insuliinianalogin tai suun kautta otettavien diabeteslddkkeiden annos ja
ajoitus).

Siirtyminen kahdesti pdivdssd pistettdvdstd NPH-insuliinista Lantus-insuliiniin

Mabhdollisesti yoll4 tai varhain aamulla esiintyvan hypoglykemian riskin vihentdmiseksi tulee
potilaiden, jotka vaihtavat perusinsuliininsa kahdesti piivissa pistettdvastda NPH-insuliinista kerran
péivéssa pistettdvaan Lantus-insuliiniin, pienentd perusinsuliininsa annosta 20-30 % hoidon
ensimmadisten viikkojen aikana.

Siirtyminen 300 yksikkod/ml sisdltdvdstd glargininsuliinista Lantus-insuliiniin

Lantus ja Toujeo (glargininsuliini 300 yksikkdd/ml) eivét ole bioekvivalentteja eivétkd suoraan
keskenddn vaihtokelpoisia. Hypoglykemian riskin vihentdmiseksi potilaiden, jotka vaihtavat
perusinsuliininsa kerran péivéssi pistettdvastd 300 yksikkod/ml siséltdvastd glargininsuliinista kerran
péivéssa pistettdvaan Lantus-insuliiniin, on pienennettiva annostaan 20 %:lla.

Ensimmadisten viikkojen aikana annosten pienentdminen tulisi ainakin osittain kompensoida aterian
yhteydessé otettavalla insuliinilla. Tdmén jélkeen annos tulee sovittaa yksilollisesti.

Siirtymisen aikana ja heti sitd seuraavina viikkoina suositellaan hoitotasapainon huolellista seurantaa.

Hoitotasapainon parantuessa ja sen seurauksena insuliiniherkkyyden lisédntyessa saattaa annoksen
sdatdminen edelleen olla tarpeen. Annoksen muuttaminen voi olla tarpeen, jos esimerkiksi potilaan paino
tai elaméntyyli, insuliiniannoksen ajoitus tai muut olosuhteet muuttuvat siten, ettd hypo- tai
hyperglykemia-alttius lisdéntyy (ks. kohta 4.4).

Insuliinivasta-aineiden vuoksi suuria insuliiniannoksia kayttdvien potilaiden insuliinivaste voi parantua
Lantus-insuliiniin siirryttdessé.

Antotapa
Lantus pistetédn ihon alle.

Lantus-insuliinia ei saa antaa laskimoon. Lantus-insuliinin vaikutusajan pituus riippuu sen pistdmisesté
ihonalaiskudokseen. Tavanomainen, ihon alle tarkoitettu annos voi aiheuttaa vaikean hypoglykemian
annettuna laskimoon.

Seerumin insuliini- tai plasman verensokeripitoisuuksissa ei ole havaittu kliinisesti merkitsevia eroja
pistettdessd Lantus-insuliini vatsan, olkavarren tai reiden alueelle. Pistoskohtia tulee vaihdella sovitun
pistosalueen sisdlla kerrasta toiseen lipodystrofian ja ihoamyloidoosin vaaran pienentdmiseksi (ks.
kohta 4.4 ja 4.8).

Lantus-insuliinia ei saa sekoittaa muihin insuliineihin eikd laimentaa. Sekoittaminen tai laimentaminen
voi muuttaa sen vaikutusaikaprofiilia, lisdksi sekoittaminen voi aiheuttaa saostumista.



Lantus 100 yksikk6d/ml injektioneste, liuos injektiopullossa
Kasittelyd koskevat tarkemmat ohjeet, ks. kohta 6.6.

Lantus 100 yksikko6éd/ml injektioneste, liuos sylinteriampullissa

Lantus 100 yksikkoéd/ml sylinteriampulleissa sopii vain insuliinikynélld ihon alle annettaviin pistoksiin.
Jos anto ruiskulla on tarpeen, silloin on kdytettdva injektiopulloa (ks. kohta 4.4).

Kasittelyd koskevat tarkemmat ohjeet, ks. kohta 6.6.

Lantus SoloStar 100 yksikkod/ml injektioneste, liuos esitdytetyssd kynéssa

Lantus SoloStar 100 yksikkdd/ml esitdytetyssad kynéssd sopii vain ihon alle annettaviin pistoksiin. Jos
anto ruiskulla on tarpeen, silloin on kéytettdva injektiopulloa (ks. kohta 4.4).

Pakkausselosteessa olevat kayttdohjeet tulee lukea huolellisesti ennen SoloStar-kynén kayttod (ks.
kohta 6.6).

4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Jaljitettdvyys
Biologisten lddkevalmisteiden jiljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja erdnumero
dokumentoitava selkeésti.

Lantus ei ole ensisijainen insuliini diabeettisen ketoasidoosin hoidossa. Néissé tapauksissa suositellaan
laskimoon annettavaa lyhytvaikutteista insuliinia.

Veren sokeritasapainon hallinnan ollessa riittdméton tai kun potilaalla on taipumusta hyper- tai
hypoglykemioihin, on ennen annoksen muuttamista tarkistettava, ettd potilas noudattaa hianelle maarattya
hoito-ohjelmaa pistoskohtien ja asianmukaisen pistostekniikan, samoin kuin kaikkien muiden asiaan
liittyvien tekijoiden suhteen.

Siirtyminen toiseen insuliinityyppiin tai -valmisteeseen on toteutettava tarkassa ladkarin valvonnassa.
Muutokset vahvuudessa, valmisteessa (valmistaja), tyypissd (lyhytvaikutteinen insuliini,
NPH-ihmisinsuliini, eldininsuliini, pitkdvaikutteinen insuliini jne.), alkuperdssé (eldinperdinen,
ihmisperdinen, ihmisinsuliinianalogi) ja/tai valmistusmenetelméssé voivat vaatia annoksen
muuttamista.

Potilaita on ohjeistettava vuorottelemaan pistoskohtaa jatkuvasti lipodystrofian ja ihoamyloidoosin
kehittymisen vaaran véhentimiseksi. Jos insuliinin pistdmisté jatketaan niihin kohtiin, joilla esiintyy
néitd muutoksia, on olemassa mahdollinen vaara, etté insuliinin imeytyminen hidastuu ja verensokerin
hallinta heikentyy. Injektiokohdan &killisestd vaihtamisesta terveelle alueelle on ilmoitettu aiheutuvan
hypoglykemiaa. Verensokerin seurantaa suositellaan pistoskohdan vaihtamisen jélkeen, ja
diabeteslddkkeiden annoksen muuttamista voidaan harkita.

Hypoglykemia
Hypoglykemian esiintymisajankohta riippuu kdytettyjen insuliinien vaikutusprofiilista ja voi niin ollen

muuttua hoito-ohjelmaa muutettaessa. Paremmin yllépidetysti perusinsuliinin saannista johtuen
Lantus-hoidossa voidaan odottaa vahemman yollisid, mutta enemmén varhaiseen aamuun ajoittuvia
hypoglykemioita.

Verensokerin seurantaa tulee tehostaa ja erityisti varovaisuutta noudattaa silloin, kun potilaan
hypoglykemiakohtauksilla voi olla erityisté kliinistd merkitystd, esimerkiksi jos potilaalla on merkittava
sepelvaltimoiden tai aivoja huoltavien valtimoiden ahtauma (hypoglykemian aiheuttama sydén- tai
aivokomplikaatioiden vaara) tai proliferatiivinen retinopatia, erityisesti silloin, jos hénté ei hoideta
fotokoagulaatiolla (hypoglykemiaa seuraavan ohimenevén ndénmenetyksen vaara).



Potilaiden tulee olla tietoisia tilanteista, joissa hypoglykemian varoitusoireet heikkenevit.
Hypoglykemian varoitusoireet voivat muuttua, vihentya tai puuttua erdiss riskiryhmissé, esim.
seuraavissa tapauksissa:

- potilaan hoitotasapainon selvisti parannuttua

- hypoglykemia kehittyy vihitellen

- potilas on idkés

- siirryttidessa eldinperdisestd insuliinista ihmisinsuliiniin

- potilaalla on autonominen neuropatia

- potilaalla on ollut pitkdén diabetes

- potilaalla on psykiatrinen sairaus

- potilas saa samanaikaisesti tiettyjd muita lddkkeité (ks. kohta 4.5).

Téllaisissa tilanteissa voi seurata vaikea hypoglykemia (ja mahdollisesti tajunnan menetys), ennen kuin
potilas tajuaa, ettd hinelld on hypoglykemia.

Thon alle pistetyn glargininsuliinin pidentynyt vaikutuksen kesto saattaa viivéstyttdd hypoglykemiasta
toipumista.

Jos glykohemoglobiini on viitealueella tai sen alapuolella, tulee toistuvien, havaitsemattomien (varsinkin
yollisten) hypoglykemioiden mahdollisuus ottaa huomioon.

Annos- ja ravitsemusohjeiden noudattaminen, oikea insuliinin annostelu ja hypoglykemiaoireiden

tiedostaminen ovat oleellisia tekijoitd hypoglykemiariskin vihentdmiseksi. Erityisen tarkkaa seurantaa ja

mahdollisesti annoksen sovittamista vaativat hypoglykemia-alttiutta lisddvat tekijét, kuten:

- pistosalueen muutos

- insuliiniherkkyyden paraneminen (esim. stressitekijoiden poistumisesta johtuen)

- epatavallinen, lisddntynyt tai pitkdaikainen fyysinen rasitus

- muu sairaus (esim. oksentelu, ripuli)

- riittdméton ruokailu

- ruokailun jattdminen véliin

- alkoholink&ytto

- tietyt hoitamattomat endokriiniset héiriot (esim. kilpirauhasen ja aivolisdkkeen etulohkon tai
lisimunuaisen kuoren vajaatoiminta)

- tiettyjen muiden lddkkeiden samanaikainen kaytto (ks. kohta 4.5).

Muut sairaudet

Muu sairaus vaatii tehostettua hoitotasapainon seurantaa. Monissa tapauksissa ketoaineiden mééritys
virtsasta on aiheellista ja insuliiniannosta on usein muutettava. Insuliinin tarve lisdéntyy usein. Tyypin 1
diabetesta sairastavien potilaiden tulee saada ainakin pienid méaéri hiilihydraatteja sdannéllisesti, vaikka
he eivit pystyisi juuri lainkaan syoméén tai oksentelisivat jne., eikd insuliinia saa koskaan jéttia
kokonaan ottamatta.

Insuliinivasta-aineet

Insuliinin anto voi aiheuttaa insuliinivasta-aineiden muodostusta. Néiden insuliinivasta-aineiden
esiintyminen voi harvoissa tapauksissa vaatia insuliiniannoksen siétamisti hyper- tai
hypoglykemiataipumuksen korjaamiseksi (ks. kohta 5.1).

Kyniit, joita voidaan kayttdd Lantus 100 yksikkod/ml -sylinteriampullien kanssa

Lantus 100 yksikkoéd/ml sylinteriampulleissa sopii vain insuliinikynélld ihon alle annettaviin pistoksiin.

Jos anto ruiskulla on tarpeen, silloin on kaytettivé injektiopulloa. Lantus-sylinteriampulleja voi kéyttda

ainoastaan seuraavien kynien kanssa:

- JuniorSTAR, jolla voidaan annostella Lantus-insuliinia 0,5 yksikon tarkkuudella

- CLikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar tai AllStar PRO, joilla voidaan annostella
Lantus-insuliinia 1 yksikon tarkkuudella.

Niitd sylinteriampulleja ei saa kdyttdd minkddn muun uudelleenkiytettivin kynin kanssa, koska

annostarkkuus on varmistettu vain mainituille kynille.




Kaikkia kynia ei vélttaimattd ole kaupan (ks. kohdat 4.2 ja 6.6).

Esitdytetyn SoloStar-kynén késittely

Lantus SoloStar 100 yksikkod/ml esitdytetyssad kynéssa sopii vain ihon alle annettaviin pistoksiin. Jos
anto ruiskulla on tarpeen, silloin on kéytettdva injektiopulloa (ks. kohta 4.2). Pakkausselosteessa olevat
kayttdohjeet tulee lukea huolellisesti ennen SoloStar-kynén kéytt6d. SoloStar-kynié tulee kéyttdd ndiden
kéyttoohjeiden mukaisesti (ks. kohta 6.6).

Lagkehoitoon liittyvét virheet

On raportoitu ladkehoitoon liittyvid virhetilanteita, joissa muita insuliineja, erityisesti lyhytvaikutteisia
insuliineja, on vahingossa pistetty glargininsuliinin sijaan. Insuliinin etiketti on tarkistettava aina
ennen pistimistd, jotta ladkitysvirheet glargininsuliinin ja muiden insuliinien vililla véltetdan.

Lantus yhdistelméahoidossa pioglitatsonin kanssa

Syddamen vajaatoimintatapauksia on raportoitu esiintyneen, kun pioglitatsonia kéytettiin
yhdistelmédhoitona insuliinin kanssa, erityisesti potilailla, joilla on riskitekijoitd syddmen vajaatoiminnan
kehittymiseen. Taméa on muistettava, jos harkitaan pioglitatsonin ja Lantus-insuliinin yhdistelméhoitoa.
Jos tdtd yhdistelméé kaytetédn, on potilailta seurattava syddmen vajaatoiminnan, painon nousun ja
turvotuksen merkkejd ja oireita. Pioglitatsonin kayttd on lopetettava, jos ilmaantuu syddmen
vajaatoiminnan oireita.

Apuaineet
Tamai ladkevalmiste siséiltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli se on kadytdnndssé

natriumiton.
4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidfikevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Monet aineet vaikuttavat sokeriaineenvaihduntaan ja voivat vaatia glargininsuliinin annoksen
muuttamista.

Verensokeria alentavaa vaikutusta voivat voimistaa ja hypoglykemiariskié lisdtd mm. oraaliset
diabetesldédkkeet, angiotensiinikonvertaasin (ACE:n) estéjit, disopyramidi, fibraatit, fluoksetiini,
monoamiinioksidaasin (MAO:n) estdjdt, pentoksifylliini, propoksifeeni, salisylaatit ja
sulfonamidiantibiootit.

Aineita, jotka voivat heikenti4 verensokeria alentavaa vaikutusta, ovat kortikosteroidit, danatsoli,
diatsoksidi, diureetit, glukagoni, isoniatsidi, estrogeenit ja progestiinit, fentiatsiinin johdokset,
kasvuhormoni, sympatomimeetit (esim.epinefriini [adrenaliini], salbutamoli, terbutaliini),
kilpirauhashormonit, epatyypilliset psykoosildédkkeet (esim. klotsapiini ja olantsapiini) ja
proteaasi-inhibiittorit.

Beetasalpaajat, klonidiini, litiumsuolat tai alkoholi voivat joko voimistaa tai heikentd4 insuliinin
verensokeria alentavaa vaikutusta. Pentamidiini voi aiheuttaa hypoglykemiaa, jota voi joskus seurata
hyperglykemia.

Liséksi sympatolyyttisten lddkkeiden, kuten beetasalpaajien, klonidiinin, guanetidiinin ja reserpiinin,
kayton aikana adrenergisen vasteen aiheuttamat oireet voivat heiketd tai puuttua.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Glargininsuliinin kéytdsta raskaana olevien naisten hoidossa ei ole saatavilla kliinista tietoa
kontrolloiduista kliinisistd tutkimuksista. Laajat tiedot raskaana olevista naisista (yli

1 000 raskaudesta) eivit viittaa glargininsuliinin erityisiin haitallisiin vaikutuksiin raskauteen eivétki
erityiseen epdmuodostumia aiheuttavaan, fetaaliseen tai neonataaliseen toksisuuteen.

Eldinkokeissa ei ole havaittu lisdéntymistoksisuutta.

Lantus-insuliinin kdytto4 raskauden aikana voidaan harkita, jos se on kliinisesti tarpeen.



Potilailla, joilla on diabetes tai raskausdiabetes, hyvéin hoitotasapainon sdilyttdminen on tirkeédd koko
raskausajan hyperglykemiaan liittyvien haitallisten vaikutusten estimiseksi. Insuliinin tarve voi vihentya
ensimmaéisen raskauskolmanneksen aikana ja se lisddntyy yleensi toisen ja kolmannen
raskauskolmanneksen aikana. Heti synnytyksen jédlkeen insuliinintarve vihenee nopeasti
(hypoglykemiariski lisddntyy). Huolellinen verensokerin seuranta on oleellista.

Imetys
Ei tiedeti erittyyko glargininsuliini ihmisen rintamaitoon. Oletetaan, ettei glargininsuliini vaikuta

vastasyntyneiden tai lasten, jotka ovat saaneet glargininsuliinia didinmaidossa, aineenvaihduntaan, koska
glargininsuliini on peptidi, joka hajoaa ihmisen ruuansulatuskanavassa aminohapoiksi. Imetyksen aikana
voi olla tarpeen muuttaa insuliiniannosta ja ruokavaliota.

Hedelmallisyys
Eldinkokeissa ei ole havaittu suoria vaikutuksia fertiliteettiin.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Potilaan kyky keskittyd ja reagoida saattaa olla huonontunut hypoglykemian tai hyperglykemian
seurauksena tai esimerkiksi ndon heikkenemisen seurauksena. Tdma voi aiheuttaa vaaraa tilanteissa,
joissa néillé taidoilla on suuri merkitys (esim. autolla ajo tai koneiden kayttd).

Potilaita tulee neuvoa varautumaan hypoglykemian vilttimiseen autoa ajaessaan. Tama on erityisen
tarkedd niille potilaille, joiden kyky tunnistaa hypoglykemian varoitusoireita on huonontunut tai puuttuu
tai joilla on toistuvia hypoglykemioita. Niissé tapauksissa tulee harkita, onko suositeltavaa ajaa autolla
tai kdyttda koneita.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto
Hypoglykemia (hyvin yleinen), yleensd insuliinihoidon yleisin haittavaikutus, voi kehittya jos
insuliiniannos ylittda insuliinintarpeen (ks. kohta 4.4).

Taulukoitu lista haittavaikutuksista

Seuraavat kliinisissd tutkimuksissa esiintyneet haittavaikutukset on luokiteltu alla elinryhmien ja
yleisyyden perusteella (hyvin yleinen: > 1/10; yleinen: > 1/100 — < 1/10; melko harvinainen:

> 1/1 000 — < 1/100; harvinainen: > 1/10 000 — < 1/1 000; hyvin harvinainen: < 1/10 000; tuntematon:
koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).

Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan
alenevassa jarjestyksessa.

MedDRA Hyvin Yleinen Melko Harvinainen | Hyvin Tuntematon
elinluokitus | yleinen harvinainen harvinainen
Immuuni- Allergiset
jérjestelmé reaktiot
Aineen- Hypo-
vaihdunta ja | glykemia
ravitsemus
Hermosto Dysgeusia
Silmat Néon
heikkeneminen
Retinopatia
Tho ja Lipo- Lipoatrofia Tho-
ihonalainen hypertrofia amyloidoosi
kudos
Luusto, Myalgia




lihakset ja
sidekudos

Yleisoireet Pistoskohdan Turvotus
ja reaktiot
antopaikassa
todettavat
haitat

Kuvaus tietyistd haittavaikutuksista

Aineenvaihdunta ja ravitsemus

Vaikeat hypoglykemiakohtaukset, erityisesti toistuessaan, voivat aiheuttaa neurologisia vaurioita.
Pitk&aikaiset tai vaikeat hypoglykemiakohtaukset voivat olla hengenvaarallisia.

Monilla potilailla neuroglykopenian oireita ja merkkeja edeltévét adrenergiset vastavaikutukset. Yleensé
mitd suurempi ja nopeampi verensokerin lasku on, sitd selvempi on adrenerginen vaste ja sen oireet (ks.
kohta 4.4).

Immuunijdrjestelmd

Vilittomat allergiset reaktiot insuliinille ovat harvinaisia. N&it reaktioita insuliinille (glargininsuliini
mukaan lukien) tai apuaineille voivat olla esimerkiksi yleistyneet ihoreaktiot, angioedeema,
bronkospasmi, hypotensio ja sokki, ja ne voivat olla hengenvaarallisia.

Silmiit
Huomattava muutos veren sokeritasapainossa voi aiheuttaa tilapéistd ndon heikkenemisté, joka johtuu
tilapdisestd mykion turpoamisesta ja valontaittokyvyn muuttumisesta.

Pitkaaikaisesti parantunut veren sokeritasapaino vihentéd diabeettisen retinopatian etenemisriskié.
Insuliinihoidon tehostaminen ja dkillinen hoitotasapainon paraneminen voivat kuitenkin aiheuttaa
tilapdisté diabeettisen retinopatian pahenemista. Silloin, kun potilaalla on proliferatiivinen retinopatia,
erityisesti ellei sitd ole hoidettu fotokoagulaatiolla, vaikeat hypoglykemiakohtaukset voivat aiheuttaa
ohimenevin ndonmenetyksen.

Tho ja ihonalainen kudos

Lipodystrofiaa ja ihoamyloidoosia voi esiintyd pistoskohdassa ja se voi hidastaa insuliinin paikallista
imeytymisté. Pistoskohdan jatkuva vuorottelu sovitulla pistosalueella saattaa vihentéé tai ehkaisté nditéd
muutoksia (ks. kohta 4.4).

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat

Pistoskohdan reaktioita ovat punoitus, kipu, kutina, nokkosrokko, turvotus tai tulehdus. Useimmat
véhiiset insuliinireaktiot pistoskohdassa menevét yleensd ohi muutamassa pdivissi tai muutamassa
viikossa.

Insuliini voi harvinaisena haittavaikutuksena aiheuttaa natriumin retentiota ja turvotusta, etenkin jos
aiemmin huono hoitotasapaino korjaantuu insuliinihoidon tehostamisen seurauksena.

Pediatriset potilaat

Tavallisesti valmisteen turvallisuusprofiili on lasten ja nuorten kannalta (< 18-vuotiaat) samanlainen kuin
aikuisia hoidettaessa.

Markkinoille tulon jalkeisesséd seurannassa raportoidut, lapsia ja nuoria (< 18-vuotiaat) koskeneet
haittavaikutukset sisdlsivit suhteellisesti useammin pistoskohdan reaktioita (kipu pistoskohdassa,
pistoskohdan reaktio) ja ihoreaktioita (ihottuma, urtikaria) kuin aikuisia koskeneet haittavaikutukset.
Kliinisisté tutkimuksista ei ole saatavilla turvallisuustietoja alle 2-vuotiaista lapsista.

Epiillyisté haittavaikutuksista ilmoittaminen
On tarkedd ilmoittaa myyntiluvan mydntémisen jélkeisisté ladkevalmisteen epdillyisti
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haitta —tasapainon jatkuvan arvioinnin.




Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epéillyisté haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Oireet
Insuliinin yliannos voi johtaa vakavaan ja joskus pitkédaikaiseen ja hengenvaaralliseen hypoglykemiaan.

Hoito
Lievit hypoglykemiakohtaukset voidaan yleensd hoitaa nauttimalla hiilihydraatteja. Lafkevalmisteen
annoksen, ruokavalion tai fyysisen aktiivisuuden muuttaminen voi olla tarpeen.

Vaikeat kohtaukset, joihin kuuluu tajuttomuus, kouristelu tai neurologisia oireita, voidaan hoitaa
antamalla glukagonia lihakseen/ihon alle tai vikevai glukoosiliuosta laskimoon. Hiilihydraattien jatkuva
saanti ja tarkkailu voi olla tarpeen, koska hypoglykemia voi uusiutua ilmeisen kliinisen tilan paranemisen
jélkeen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Diabeteslddkkeet, Insuliinit ja insuliinijohdokset, ylipitkdvaikutteiset,
ATC-koodi: A10AE04.

Vaikutusmekanismi

Glargininsuliini on ihmisinsuliinin analogi, jonka liukoisuus neutraalissa pH:ssa on véhéinen. Se
liukenee tdysin Lantus injektionesteen happamassa pH:ssa (pH 4). Thonalaisen injektion jdlkeen hapan
livos neutraloituu, ja muodostuu mikrosaostumia, joista vapautuu jatkuvasti glargininsuliinia pieniné
médrind. Tuloksena on tasainen, huiputon, ennakoitavissa oleva pitoisuusaikaprofiili ja pidentynyt
vaikutusaika.

Glargininsuliini metaboloituu kahdeksi aktiiviseksi metaboliitiksi M1 ja M2 (ks. kohta 5.2).

Sitoutuminen insuliinireseptoriin: /n vitro —tutkimukset osoittavat, ettd glargininsuliinin ja sen
metaboliittien M1 ja M2 affiniteetti insuliinireseptoriin on vastaava kuin ihmisinsuliinin.

IGF-1 (insuliinin kaltainen kasvutekiji I) —reseptoriin sitoutuminen: Glargininsuliinin affiniteetti
ihmisen IGF-1-reseptoriin on noin 5—8 kertaa suurempi kuin ihmisinsuliinin (mutta noin 70—80 kertaa
pienempi kuin IGF-1:n), kun taas M1 ja M2 sitoutuvat IGF-1-reseptoriin hieman pienemmaélla
affiniteetilla kuin ihmisinsuliini.

Tyypin 1 diabetespotilailla todettu terapeuttinen kokonaisinsuliinipitoisuus (glargininsuliini ja sen
metaboliitit) oli merkittdvésti matalampi kuin pitoisuus, joka tarvittaisiin IGF-1-reseptorin
puolimaksimaaliseen miehittdmiseen ja sitd seuraavaan IGF-1-reseptorin kautta vélittyvain
mitogeenis-proliferatiivisen reitin aktivaatioon. Fysiologisilla endogeenisen IGF-1:n pitoisuuksilla
mitogeenis-proliferatiivinen reitti saattaa aktivoitua, vaikka insuliinihoidon, mukaan lukien
Lantus-hoito, aikana insuliinin terapeuttiset pitoisuudet ovat huomattavasti matalampia kuin
IGF—1-reitin aktivoitumiseen tarvittavat farmakologiset pitoisuudet.

Insuliinin, kuten my6s glargininsuliinin, paavaikutus on glukoosiaineenvaihdunnan saétely. Insuliini ja
sen analogit alentavat verensokerin pitoisuutta stimuloimalla perifeeristd glukoosinottoa erityisesti
luurankolihaksiin ja rasvaan sekd estdmalld maksan glukoosituotantoa. Insuliini estié rasvakudoksen
lipolyysid, estéd proteolyysid sekd voimistaa proteiinisynteesii.



Kliinisfarmakologisissa tutkimuksissa laskimoon annettu glargininsuliini ja ihmisinsuliini on todettu
ekvipotenteiksi kéytettidessd samoja annoksia. Kuten insuliineilla yleensékin, fyysinen aktiivisuus ja
muut tekijét voivat vaikuttaa glargininsuliinin vaikutusaikaan.

Tutkittaessa terveité vapaaehtoisia ja tyypin 1 diabetespotilaita euglykeemistd clamp-tekniikkaa kéyttden
ihon alle annetun glargininsuliinin vaikutuksen alkaminen oli hitaampaa kuin NPH-insuliinin, sen
vaikutusprofiili oli tasainen ja huiputon ja vaikutuksen kesto pitempi.

Seuraavassa kaaviossa ndhdddn tulokset potilaille suoritetusta tutkimuksesta:

Vaikutusprofiili tyypin 1 diabetespotilailla
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*madritetty verensokerin tasaisena pitdvan infusoidun glukoosin mééréné (keskiarvot tunneittain)

Aika (h) s.c. injektion jdlkeen

Ihonalaisen glargininsuliinin pitempi vaikutuksen kesto on suorassa suhteessa sen hitaampaan
imeytymiseen ja tukee kerran vuorokaudessa tapahtuvaa pistosta. Insuliinin ja insuliinianalogien,
kuten glargininsuliinin, vaikutusaika voi vaihdella huomattavasti potilaiden vililla ja yksittdiselld
potilaalla.

Kliinisessa tutkimuksessa hypoglykemian oireet tai vastavaikuttajahormonivasteet olivat samanlaiset
seka terveilld vapaaehtoisilla etté tyypin 1 diabetespotilailla glargininsuliinin ja ihmisinsuliinin
laskimoinjektion jilkeen.

Kliinisissa tutkimuksissa ihmisinsuliinin ja glargininsuliinin kesken esiintyi ristireaktioita yhtd usein seké
NPH- ettd glargininsuliiniryhméssa.

Glargininsuliinin (pistos kerran vuorokaudessa) vaikutuksia diabeettiseen retinopatiaan verrattiin
NPH-insuliiniin (pistos kahdesti vuorokaudessa) avoimessa 5 vuoden tutkimuksessa, johon osallistui
1 024 tyypin 2 diabetesta sairastavaa potilasta. Silmdnpohjavalokuvauksin tutkittiin, miten usein
retinopatia lisdéntyi ETDRS-luokittelun (Early Treatment Diabetic Retinopathy Study) mukaan
vahintidn kolme astetta. Glargininsuliinin ja NPH-insuliinin vilill4 ei todettu merkitsevdi eroa
diabeettisen retinopatian etenemisessé.

ORIGIN-tutkimus (Outcome Reduction with Initial Glargine Intervention) oli satunnaistettu, 2x2-
faktorikokeena toteutettu monikeskustutkimus, jonka 12 537 tutkimushenkildlld oli suuri sydén- ja
verisuonitautiriski ja heikentynyt paastosokeri tai heikentynyt glukoosinsieto (12 %
tutkimushenkilGistd) tai tyypin 2 diabetes, jota hoidettiin < 1 tablettimuotoisella diabetesldadkeelld
(88 % tutkimushenkildistd). Tutkimushenkildt satunnaistettiin (1:1) kdyttdmaan glargininsuliinia



(n =6 264), jonka annos titrattiin niin, ettd plasman paastoglukoosipitoisuus oli enintdéin 95 mg/dl
(5,3 mmol/l), tai saamaan tavanomaista hoitoa (n = 6 273).

Ensimmaiinen ensisijainen tehon péitetapahtuma oli aika ennen ensimmaéisté
kardiovaskulaarikuolemaa, ei-fataalia sydaninfarktia tai ei-fataalia aivohalvausta. Toinen ensisijainen
tehon pédtetapahtuma oli aika ennen jonkin ensimmaéisen ensisijaisen paétetapahtuman tapahtumista,
revaskularisaatiotoimenpidetté (sydén, kaulavaltimot tai dareisverisuonet) tai sydimen
vajaatoiminnasta johtunutta sairaalahoitoa.

Toissijaisia padtetapahtumia olivat misti tahansa syystd johtuva kuolleisuus ja yhdistetty
mikrovaskulaaritulos.

Glargininsuliini ei muuttanut kardiovaskulaarisairauden ja -kuolleisuuden suhteellista riskid
tavanomaiseen hoitoon verrattuna. Glargininsuliinin ja tavanomaisen hoidon vililla ei ollut eroja
kahden ensisijaisen paétetapahtuman suhteen, minkéén néihin paitetapahtumiin kuuluneen
osapditetapahtuman suhteen, misti tahansa syysté johtuvan kuolleisuuden suhteen eikd yhdistetyn
mikrovaskulaarituloksen suhteen.

Glargininsuliinin keskiméériinen annos oli 0,42 yksikkod/kg tutkimuksen lopussa. Léhtotilanteessa
tutkimushenkildiden HbA |.-mediaaniarvo oli 6,4 %. Hoidonaikaisten HbA |.-mediaaniarvojen
vaihteluvili oli glargininsuliiniryhméssé 5,9—6,4 % ja tavanomaisen hoidon ryhmaissa 6,2—6,6 % koko
seurannan ajan.

Vaikean hypoglykemian esiintymistiheys (tutkimushenkilditd 100 altistusvuotta kohti) oli
glargininsuliiniryhméssi 1,05 ja tavanomaisen hoidon ryhméssé 0,30. Vahvistetun, ei-vaikean
hypoglykemian esiintymistiheys oli 7,71 glargininsuliiniryhméssa ja 2,44 tavanomaisen hoidon
ryhmissd. Tdman 6 vuoden tutkimuksen aikana 42 %:lla glargininsuliiniryhmén tutkimushenkildistd ei
ollut hypoglykemioita.

Glargininsuliiniryhméssé keskimaérdinen painonnousu lihtotilanteesta viimeiseen hoidonaikaiseen
kayntiin oli 1,4 kg ja tavanomaisen hoidon ryhméssé vastaavasti keskimédrdinen painonlasku oli
0,8 kg.

Pediatriset potilaat

Satunnaistetussa kontrolloidussa tutkimuksessa lapsipotilaita (ikdjakauma 6—15 vuotta), joilla oli
tyypin 1 diabetes (n = 349), hoidettiin 28 viikkoa monipistosinsuliinihoidolla, jossa tavallista
ihmisinsuliinia kéytettiin ennen jokaista ateriaa. Glargininsuliini pistettiin kerran paivéssa
nukkumaanmenoaikaan ja NPH-insuliini pistettiin kerran tai kaksi kertaa péivéssa. Vaikutukset
glykohemoglobiiniarvoon ja oireisten hypoglykemioiden méardin olivat samanlaiset molemmissa
hoitoryhmissé, vaikkakin plasman paastosokeriarvot vihenivét tutkimuksen aikana enemman
glargininsuliini- kuin NPH-ryhmaéssi. Myds vakavia hypoglykemioita oli vihemmén
glargininsuliiniryhméssé. 143 potilasta, joita hoidettiin tésséd tutkimuksessa glargininsuliinilla, jatkoivat
hoitoa ei-kontrolloidussa jatkotutkimuksessa, jonka keskimédrdinen seuranta-aika oli 2 vuotta. Tamén
jatkotutkimuksen aikana ei glargininsuliinista todettu uusia haittavaikutuksia.

Vaihtovuoroisessa, 26 nuorelle tyypin 1 diabetespotilaalle, jotka olivat 12—18-vuotiaita, tehdyssi
tutkimuksessa verrattiin glargininsuliinia ja lisproinsuliinia NPH-insuliiniin ja tavalliseen ihmisinsuliiniin
(kumpaakin hoitoa annettiin 16 viikkoa satunnaistetussa jarjestyksessd). Kuten edelld lapsipotilaille
tehdyssa tutkimuksessa myos téssé tutkimuksessa plasman paastosokeriarvot laskivat enemmén
glargininsuliini- kuin NPH-ryhmaéssi. HbA c-arvon lasku tutkimuksen aikana oli samanlainen
molemmissa hoitoryhmissé. Kuitenkin yoaikaiset verensokeriarvot olivat selvisti korkeampia
glargininsuliini/lisproinsuliiniryhméssa kuin NPH/tavallinen ihmisinsuliini-ryhméssé, keskiarvo

5,4 mmol/l versus 4,1 mmol/l. Vastaavasti ydllisten hypoglykemioiden ilmaantuvuus oli 32 %
glargininsuliini/lisproinsuliiniryhméssé versus 52 % NPH/tavallinen ihmisinsuliini-ryhmé&ssa.

24 viikon kestoisessa rinnakkaisryhmétutkimuksessa, johon osallistui 125 iéltdén 2—6-vuotiasta lasta,
joilla oli tyypin 1 diabetes mellitus, verrattiin glargininsuliinia kerran vuorokaudessa aamuisin
annosteltuna ja NPH-insuliinia kerran tai kaksi kertaa vuorokaudessa annosteltuna. Molemmat ryhmét
kayttiviat myds ateriainsuliinia. Ensisijaisena tavoitteena oli osoittaa vihintién samanveroisuus kaikissa
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hypoglykemioissa glargininsuliinin ja NPH-insuliinin kesken, tétd tavoitetta ei saavutettu ja
glargininsuliinilla esiintyi trendiméisesti enemmain hypoglykemiatapahtumia [glargininsuliini versus
NPH esiintyvyyssuhde (95 % luottamusvili) = 1,18 (0,97-1,44)].

HbA . ja verensokerin vaihtelut olivat verrannollisia molemmissa hoitoryhmissé. Uusia
turvallisuussignaaleja ei tdssd tutkimuksessa havaittu.

5.2 Farmakokinetiikka

Terveille vapaaehtoisille ja diabetespotilaille ihon alle pistetyn glargininsuliinin tuottamat seerumin
insuliinipitoisuudet osoittivat imeytymisen olevan hitaampaa ja pitkékestoisempaa sekd huiputonta
verrattuna ihmisen NPH-insuliiniin. Glargininsuliinin pitoisuudet olivat siten johdonmukaisessa
suhteessa glargininsuliinin farmakodynaamiseen aktiivisuuteen. Y1l4 olevassa kéyrdssd ndhdién
glargininsuliinin ja NPH-insuliinin vaikutusprofiilit ajan funktiona.

Kerran péivéssa pistettynd glargininsuliinin pitoisuudet saavuttavat vakaan tilan 2—4 vuorokaudessa
ensimmaisestd annoksesta.

Eliminaation puoliintumisaika laskimoon annon jélkeen oli glargininsuliinilla samaa luokkaa kuin
ihmisinsuliinilla.

Diabetespotilailla ihonalaisen Lantus-pistoksen jélkeen glargininsuliini metaboloituu beeta-ketjun
karboksiterminaalipddstd muodostaen kaksi aktiivista metaboliittia M1 (21A-Gly-insuliini) ja M2
(21A-Gly-des-30B-Thr-insuliini). Pd4asiallinen metaboliitti plasmassa on M 1. Lantus-annoksen
kasvaessa M 1-pitoisuudet kasvavat. Farmakokineettiset ja farmakodynaamiset 16ydokset osoittavat,
ettd Lantus—insuliinin ihonalaisen pistoksen pédasiallinen vaikutus perustuu M 1-vaikutukseen.
Glargininsuliinia, ja sen M2-metaboliittia ei havaittu valtaosalla tutkimuspotilaista, ja kun pitoisuus oli
havaittavissa, se oli riippumaton annostellun Lantus-insuliinin méarasta.

Kliinisissa tutkimuksissa ei glargininsuliinilla hoidetuissa potilaissa todettu idstd ja sukupuolesta
riippuvia eroja insuliinin tehossa tai turvallisuudessa koko tutkimuspopulaatioon verrattuna.

Pediatriset potilaat

Yhdessi kliinisessé tutkimuksessa arvioitiin farmakokinetiikkaa lapsilla, jotka olivat idltdén 2 vuodesta
alle 6 vuoteen ja joilla oli tyypin 1 diabetes mellitus (ks. kohta 5.1). Plasman matalimmat
glargininsuliinin ja sen paddmetaboliittien M1 ja M2 pitoisuudet juuri ennen seuraavaa annosta mitattiin
lapsilta, joita hoidettiin glargininsuliinilla. Plasmapitoisuudet olivat samankaltaisia kuin aikuisilla, ja
mitddn ndyttdd glargininsuliinin tai sen metaboliittien kertymisesti pitkéaikaiskéytossa ei todettu.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, geenitoksisuutta,
karsinogeenisuutta seka lisdéintymis- ja kehitystoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten
tulokset eivit viittaa erityiseen vaaraan ihmisille.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

5 ml injektiopullo, sylinteriampulli, esitdytetty SoloStar-kyni
sinkkikloridi

metakresoli

glyseroli

kloorivetyhappo (pH:n séatdmiseen)

natriumhydroksidi (pH:n sditdmiseen)

injektionesteisiin kiytettdva vesi




10 ml injektiopullo

sinkkikloridi

metakresoli

glyseroli

kloorivetyhappo (pH:n séatdmiseen)
polysorbaatti 20

natriumhydroksidi (pH:n sditdmiseen)
injektionesteisiin kaytettdva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet
Tét4 1aakevalmistetta el saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa.

Lantus 100 yksikk6é/ml injektioneste, liuos injektiopullossa
On térkedd varmistaa, ettei ruiskussa ole jddnteitd mistddn muusta aineesta.

6.3 Kestoaika

Lantus 100 yksikkoéd/ml injektioneste, liuos injektiopullossa

Injektiopullo 5 ml
2 vuotta.

Injektiopullo 10 ml
3 vuotta.

Sdilyvyys injektiopullon kéyttoonoton jdlkeen

Injektiopullo 5 ml

Valmiste voidaan sdilyttéd alle 25 °C suoralta kuumuudelta ja valolta suojassa enimmilldén 4 viikon
ajan. Pidd injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Injektiopullo 10 ml
Valmiste voidaan sdilyttéd alle 30 °C suoralta kuumuudelta ja valolta suojassa enimmilldén 4 viikon
ajan. Pidi injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Injektiopullon ensimmdisen kéyttokerran paivamaira on hyva merkité etikettiin.
Lantus 100 vksikk6d/ml injektioneste, liuos sylinteriampullissa, Lantus SoloStar 100 yksikk6a/ml

injektioneste, liuos esitdytetyssi kynissa
3 vuotta.

Sdailyvyys sylinteriampullin tai kyndn kdyttoénoton jdlkeen

Valmiste voidaan sdilyttéd alle 30 °C suoralta kuumuudelta ja valolta suojassa enimmilldén 4 viikon
ajan.

Sylinteriampullin siséltdvaa kynéa tai kayttdonotettuja kynié ei saa sdilyttdd jadkaapissa.
Kynénsuojus on asetettava takaisin paikalleen jokaisen pistoksen jdlkeen suojaamaan valolta.

6.4 Sailytys

Avaamattomat injektiopullot, avaamattomat sylinteriampullit, kdyttdméttémét SoloStar-kynét
Séilytd jadkaapissa (2 °C-8 °C).

Ei saa jaiityd. Ald siilyti lidhelld jadkaapin pakastuslokeroa tai kylmielementtia.

Pidé injektiopullo, sylinteriampulli tai esitdytetty SoloStar-kyna ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Avatut injektiopullot, kdyttoonotetut sylinteriampullit tai SoloStar-kynét
Avatun ladkevalmisteen séilytys, ks. kohta 6.3.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot



Lantus 100 yksikk6éd/ml injektioneste, liuos injektiopullossa

Injektiopullo 5 ml

Viritontd tyypin 1 lasia oleva injektiopullo, jossa suljin (alumiinirengas), tulppa (klorobutyylikumi,
tyyppi 1) ja repdisysuojus (polypropyleeni), ja joka siséltdd 5 ml liuosta.

Pakkauksissa 1, 2, 5 ja 10 injektiopulloa.

Injektiopullo 10 ml

Viritonta tyypin 1 lasia oleva injektiopullo, jossa suljin (alumiinirengas), tulppa (bromobutyylikumin ja
polyisopreenin laminaatti, tyyppi 1) ja repéisysuojus (polypropyleeni), ja joka sisdltdd 10 ml livosta.
Pakkauksissa 1 injektiopullo.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole myynnissé.

Lantus 100 yksikko6éd/ml injektioneste, liuos sylinteriampullissa

Viritonta tyypin 1 lasia oleva sylinteriampulli, jossa musta ménta (bromobutyylikumi) ja suljin
(alumiini), jossa tulppa (bromobutyylikumi tai polyisopreenikumin ja bromobutyylikumin laminaatti), ja
joka siséltdé 3 ml liuosta.

Pakkauksissa 1, 3, 4, 5, 6, 8, 9 ja 10 sylinteriampullia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatti ole myynnissé.

Lantus SoloStar 100 yksikkod/ml injektioneste, liuos esitdytetyssd kynéssa

Viritonta tyypin 1 lasia oleva sylinteriampulli, jossa musta ménta (bromobutyylikumi) ja suljin
(alumiini), jossa tulppa (bromobutyylikumi tai polyisopreenikumin ja bromobutyylikumin laminaatti), ja
joka siséltdéd 3 ml liuosta.

Sylinteriampulli on suljettu kertakdyttdiseen esitdytettyyn kyndin. Neulat eivét sisdlly pakkaukseen.
Pakkauksissa 1, 3, 4, 5, 6, 8, 9 ja 10 esitiytettyd SoloStar-kynaa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatti ole myynnissé.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut késittelyohjeet

Lantus on tarkistettava ennen kdyttod. Sitd saa kayttda vain, jos liuos on kirkas, vériton eikd siind ndy
kiinteitd hiukkasia, ja jos se on vesimiistd. Koska Lantus on kirkas insuliiniliuos, se ei vaadi
sekoittamista ennen kéyttoa.

Lantus-insuliinia ei saa sekoittaa muihin insuliineihin eikd laimentaa. Sekoittaminen tai laimentaminen
voi muuttaa sen vaikutusaikaprofiilia, lisdksi sekoittaminen voi aiheuttaa saostumista.

Insuliinin etiketti on tarkistettava aina ennen pistdmistd, jotta lddkitysvirheet glargininsuliinin ja
muiden insuliinien vililla véltetddn (ks. kohta 4.4).

Lantus 100 yksikkdd/ml injektioneste, liuos sylinteriampullissa

Insuliinikynd

Lantus 100 yksikkoéd/ml sylinteriampulleissa sopii vain insuliinikynélld ihon alle annettaviin pistoksiin.
Jos anto ruiskulla on tarpeen, silloin on kéytettévé injektiopulloa. Lantus-sylinteriampullit on tarkoitettu
kaytettavaksi vain seuraavien kynien kanssa: ClikSTAR, Autopen 24, Tactipen, AllStar, AllStar PRO tai
JuniorSTAR (ks. kohdat 4.2 ja 4.4). Kaikkia kynié ei valttdmaétta ole kaupan.

Kynéd pitdd kayttdd valmistajan antamien ohjeiden mukaisesti.

On noudatettava huolellisesti kynén valmistajan ohjeita sylinteriampullin ja neulan asettamisesta seké
insuliinipistoksen ottamisesta.

Jos insuliinikyni on vaurioitunut tai se ei toimi kunnolla (mekaanisista vioista johtuen), se tulee havittia
ja ottaa kayttoon uusi insuliinikyné.

Sylinteriampulli
Sylinteriampulli on pidettdva huoneenlimmagssé 1-2 tuntia ennen kynéén asettamista.

Ilmakuplat on poistettava ennen pistdmisté (ks. kynin kdyttdohje). Tyhjdd sylinteriampullia ei saa tayttda
uudelleen.

Lantus SoloStar 100 yksikkdd/ml injektioneste, liuos esitdytetyssd kynédssi




Lantus SoloStar 100 yksikkod/ml esitdytetyssad kynéssa sopii vain ihon alle annettaviin pistoksiin. Jos
anto ruiskulla on tarpeen, silloin on kéytettiva injektiopulloa (ks. kohdat 4.2 ja 4.4).

Esitdytettyd kyndi on pidettdvd huoneenldmmdssd 1-2 tuntia ennen ensimmaéisté kéyttoa.

Tyhjid esitdytettyja kynié ei saa kdyttdd uudelleen, vaan ne on hévitettdva asianmukaisesti.
Mabhdollisten sairauksien levidmisen ehkdisemiseksi jokainen kyni on tarkoitettu vain yhden potilaan
kayttoon.

Pakkausselosteessa oleva kdyttdohje on luettava huolellisesti ennen esitdytetyn kynin kayttoa.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

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

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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.  MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontdmisen paivamadra: 9. kesdkuuta 2000
Viimeisimmaén uudistamisen paivamaéra: 17. helmikuuta 2015

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoja téstéd ladkevalmisteesta on Euroopan lddkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu/.




LIITE II

BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI
RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT

LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOA



A. BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajan nimi ja osoite

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst
Briiningstrafle 50

D-65926 Frankfurt am Main

Saksa

Erén vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst
Briiningstrafle 50

D-65926 Frankfurt am Main

Saksa

Liadkevalmisteen painetussa pakkausselosteessa on mainittava kyseisen erdn vapauttamisesta
vastaavan valmistajan nimi ja osoite.

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptilddke.

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
° Maariaikaiset turvallisuuskatsaukset

Myyntiluvan haltijan on toimitettava tatd valmistetta koskevat méériaikaiset turvallisuuskatsaukset
niiden vaatimusten mukaisesti, jotka on esitetty unionin viitepéivien luettelossa (EURD-luettelo), josta
sdddetddn direktiivin 2001/83/EY 107¢ artiklan 7 kohdassa ja joka julkaistaan Euroopan lddkealan
verkkoportaalissa.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

. Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut ladketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan
moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sekd mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman my6hempien péivitysten mukaisesti.

Péivitetty RMP tulee toimittaa
e FEuroopan lddkeviraston pyynndsté
o kun riskinhallintajérjestelmadd muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa johtaa
hyoty-riskiprofiilin merkittdvain muutokseen, tai kun on saavutettu tirkeé tavoite
(ladketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).

Jos médrdaikaisen turvallisuuskatsauksen toimittaminen ja riskinhallintasuunnitelman paivitys osuvat
samaan aikaan, ne voidaan toimittaa samanaikaisesti.



LIITE IIT

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS (5 ml injektiopullo)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lantus 100 yksikkdd/ml injektioneste, linos injektiopullossa
glargininsuliini

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 ml sisaltdd 100 yksikkoa (3,64 mg) glargininsuliinia.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: sinkkikloridi, metakresoli, glyseroli, kloorivetyhappo ja natriumhydroksidi (pH:n
sddtdmiseen) ja injektionesteisiin kéytettdva vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

1 injektiopullo & 5 ml

2 injektiopulloa a 5 ml
5 injektiopulloa a 5 ml
10 injektiopulloa a 5 ml

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Thon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Kaytd vain kirkkaita ja vérittdomia liuoksia.

[ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Avaamattomat injektiopullot:
Sailyta jadkaapissa.
Ei saa jaityd. Ali siilyti lihelld jaskaapin pakastuslokeroa tai kylméelementtid.

Kiyttoon otettuna injektiopullot voidaan siilyttdd alle 25 °C enimmillddn 4 viikkoa.

Pid4 injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/00/134/001 1 injektiopullo a 5 ml
EU/1/00/134/002 2 injektiopulloa a 5 ml
EU/1/00/134/003 5 injektiopulloa a 5 ml
EU/1/00/134/004 10 injektiopulloa a 5 ml

13. ERANUMERO

Lot

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Lantus

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltad yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC:
SN:
NN:
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ETIKETTI (5 ml injektiopullo)

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lantus 100 yksikkdd/ml injektioneste, liuos
glargininsuliini

[2.  ANTOTAPA

Thon alle

[3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

|4.  ERANUMERO

Lot

| 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

5ml

[6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS (10 ml injektiopullo)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lantus 100 yksikkdd/ml injektioneste, linos injektiopullossa
glargininsuliini

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 ml sisaltdd 100 yksikkoa (3,64 mg) glargininsuliinia.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: sinkkikloridi, metakresoli, glyseroli, kloorivetyhappo ja natriumhydroksidi (pH:n
sddtdmiseen), polysorbaatti 20, injektionesteisiin kdytettdva vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
1 injektiopullo & 10 ml

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Thon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Kayta vain kirkkaita ja vérittomié liuoksia.

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Avaamattomat injektiopullot:
Sailyta jadkaapissa.
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Ei saa jaityd. Ali siilyti lihelld jaskaapin pakastuslokeroa tai kylméelementtia.

Kiyttoon otettuna injektiopullot voidaan siilyttdd alle 30 °C enimmilldan 4 viikkoa.
Pid4 injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

| 12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/00/134/012

| 13. ERANUMERO

Lot

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Lantus

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltia yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC:
SN:
NN:
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ETIKETTI (10 ml injektiopullo)

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lantus 100 yksikkdd/ml injektioneste, liuos
glargininsuliini

[2.  ANTOTAPA

Thon alle

[3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

|4.  ERANUMERO

Lot

| 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

10 ml

[6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS (sylinteriampulli)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lantus 100 yksikkod/ml injektioneste, liuos sylinteriampullissa
glargininsuliini

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 ml sisaltdd 100 yksikkoa (3,64 mg) glargininsuliinia.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: sinkkikloridi, metakresoli, glyseroli, kloorivetyhappo ja natriumhydroksidi (pH:n
sddtdmiseen) ja injektionesteisiin kéytettdva vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

1 sylinteriampulli & 3 ml

3 sylinteriampullia a 3 ml
4 sylinteriampullia a 3 ml
S sylinteriampullia a 3 ml
6 sylinteriampullia a 3 ml
8 sylinteriampullia a 3 ml
9 sylinteriampullia a 3 ml
10 sylinteriampullia & 3 ml

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lantus-sylinteriampullit on tarkoitettu kiytettdviksi vain seuraavien kynien kanssa: ClikSTAR,
Tactipen, Autopen 24, AllStar, AllStar PRO, JuniorSTAR.
Kaikkia kynid ei vélttamatta ole kaupan.

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Thon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Kaytd vain kirkkaita ja vérittdomia liuoksia.
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Jos insuliinikynii on vaurioitunut tai se ei toimi kunnolla (mekaanisista vioista johtuen), se tulee
hivittii ja ottaa kiytt6on uusi insuliinikyna.

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Avaamattomat sylinteriampullit:

Sailyta jadkaapissa.

Ei saa jastyd. Ala siilyti lihelld jaskaapin pakastuslokeroa tai kylmielementtia.
Pid4 sylinteriampulli ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Kiyttoon otettuna sylinteriampulli voidaan séilyttda alle 30 °C enimmilldén 4 viikkoa.
Kynéa, joka sisdltdd sylinteriampullin, ei saa séilyttdd jadkaapissa.

10. ERITYISET VAROTOIMET K{;YTTAMATT(")MIEN IiAAKEYALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/00/134/013 1 sylinteriampulli a 3 ml
EU/1/00/134/014 3 sylinteriampullia a 3 ml
EU/1/00/134/005 4 sylinteriampullia a 3 ml
EU/1/00/134/006 5 sylinteriampullia a 3 ml
EU/1/00/134/015 6 sylinteriampullia a 3 ml
EU/1/00/134/016 8 sylinteriampullia a 3 ml
EU/1/00/134/017 9 sylinteriampullia a 3 ml
EU/1/00/134/007 10 sylinteriampullia a 3 ml

13. ERANUMERO

Lot

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA
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Lantus

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltad yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC:
SN:
NN:
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ETIKETTI (sylinteriampulli)

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lantus 100 yksikkdd/ml injektioneste, liuos
glargininsuliini

[2.  ANTOTAPA

Ihon alle
Kayta tiettyjd kynié, ks. pakkausseloste.

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4.  ERANUMERO

Lot

| 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

3ml

|6. MUUTA

29



LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

ALUMIINIFOLIO, JOTA KAYTETAAN SULKEMAAN MUOVINEN
SYLINTERIAMPULLIT SISALTAVA ALUSTA

[1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

[3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

| 4. ERANUMERO

[5. MUUTA

Uuden sylinteriampullin asetus/vaihto:
Tarkista insuliinikynéin kdyttovalmius ennen pistosta. Katso 1dhemmin kynén kayttoohjeet.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS (esitiytetty kyni, SoloStar)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lantus SoloStar100 yksikkdd/ml injektioneste, liuos esitdytetyssd kynéssa
glargininsuliini

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 ml sisaltdd 100 yksikkoa (3,64 mg) glargininsuliinia.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: sinkkikloridi, metakresoli, glyseroli, kloorivetyhappo ja natriumhydroksidi (pH:n
sddtdmiseen) ja injektionesteisiin kéytettdva vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
1 kynd a 3 ml

3 kyndi a 3 ml

4 kyndd a 3 ml

S kyndd a 3 ml

6 kyndi a 3 ml

8 kyndd a 3 ml

9 kyndd a 3 ml

10 kyndé a 3 ml

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Ihon alle
Avataan tésti

6.  ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Kayta vain kirkkaita ja vérittomié liuoksia.
Kaytd vain SoloStar-kynén kanssa yhteensopivia neuloja.
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| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Avaamattomat:

Sailyta jadkaapissa.

Ei saa jaityd. Ali siilyti lihelld jaskaapin pakastuslokeroa tai kylméelementtis.
Pidi esitdytetty kynd ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Kayttoonotetut: )
Kayttoon otettuna kyné voidaan sdilyttdd alle 30 °C enimmilldén 4 viikkoa. Ala sdilyté jadkaapissa.
Pid4 kyné valolta suojassa.

10. ERITYISET VAROTOIMET KéYTTAMATT(")MIEN L“AAKEyALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/00/134/030 1 kyné a 3 ml
EU/1/00/134/031 3 kynédd a 3 ml
EU/1/00/134/032 4 kynédé a 3 ml
EU/1/00/134/033 5 kynéd a 3 ml
EU/1/00/134/034 6 kynédé a 3 ml
EU/1/00/134/035 8 kynédd a 3 ml
EU/1/00/134/036 9 kynédé a 3 ml
EU/1/00/134/037 10 kyndé a 3 ml

13. ERANUMERO

Lot

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

|15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Lantus SoloStar
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17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltad yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC:
SN:
NN:
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

KYNAN ETIKETTI (esitiytetty kyni, SoloStar)

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lantus SoloStar 100 yksikkdd/ml injektioneste, liuos
glargininsuliini
Thon alle

[2.  ANTOTAPA

| 3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4.  ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

3ml

6. MUUTA
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Lantus 100 yksikkod/ml injektioneste, linos injektiopullossa
glargininsuliini

Lue timii pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liiikkeen kiyttimisen, silld se sisaltii

sinulle tirkeita tietoja.

- Sailytd timi pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tédma ladke on médritty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tadma
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssa pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Lantus on ja mihin sitd kéytetdidn

Miti sinun on tiedettivad, ennen kuin kaytit Lantus-insuliinia
Miten Lantus-insuliinia kdytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Lantus-insuliinin sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

SAINAIF o

1. Miti Lantus on ja mihin sitd kiytetiin

Lantus siséltdd glargininsuliinia. Se on muunnettu insuliini, hyvin samanlainen kuin ihmisinsuliini.
Lantus-insuliinia kéytetddn diabeteksen hoitoon aikuisille, nuorille sekd vahintdén 2—vuotiaille lapsille.
Diabetes, sokeritauti, on tauti, jossa elimistd ei tuota riittdvésti insuliinia verensokerin pitimiseksi
hallinnassa. Glargininsuliinilla on pitké ja tasainen verensokeripitoisuutta alentava vaikutus.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiiytit Lantus-insuliinia

Ali kiiyti Lantus-insuliinia

- jos olet allerginen glargininsuliinille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkédrin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytét Lantus-
insuliinia.

Noudata huolellisesti lddkériltd saamiasi annostusta, hoidon seurantaa (veri- ja virtsakokeet),
ravitsemusta ja fyysisté aktiivisuutta (fyysinen rasitus ja liikunta) koskevia ohjeita.

Jos verensokerisi pitoisuus on liian matala (hypoglykemia), noudata ohjeita hypoglykemian varalle
(ks. tdmén pakkausselosteen lopussa oleva laatikko).

Thomuutokset pistoskohdassa

Vaihtele pistoskohtaa ihomuutosten, kuten ihonalaisten kyhmyjen, ehkéisemiseksi. Insuliini ei
valttimattd tehoa hyvin, jos pistét sitd kyhmyiselle alueelle (ks. kohta Miten Lantus-insuliinia
kéytetddn). Jos tdlld hetkelld pistét insuliinia kyhmyiselle alueelle, keskustele 1ddkérin kanssa, ennen
kuin alat pistdd sitd muualle. Ladkéri voi kehottaa sinua seuraamaan verensokeriarvoja nykyisté
tiivilmmin ja muuttamaan insuliinin tai muiden diabetesldékkeidesi annosta.
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Matkustaminen

Neuvottele ladkarisi kanssa ennen matkustamista. Voi olla tarpeen keskustella
- insuliinisi saatavuudesta maassa, johon aiot matkustaa

- kuinka paljon tarvitset insuliinia, injektioruiskuja jne.

- insuliinisi oikeasta séilytyksestd matkustamisen aikana

- aterioiden ajoituksesta ja insuliinin pistimisestd matkustamisen aikana
- eri aikavyohykkeiden vaihtumisen mahdollisista vaikutuksista

- mahdollisista uusista terveysriskeistd maissa, joihin olet matkustamassa
- tarvittavista toimenpiteistd hététilanteissa, jos voit huonosti tai sairastut.

Sairaudet ja vammat

Seuraavissa tilanteissa diabeteksesi hoito voi vaatia hyvaa asiantuntemusta (esimerkiksi
insuliiniannoksen sdétamisti, veri- ja virtsakokeita):

- Jos olet sairas tai olet loukkaantunut vakavasti, verensokeritasosi voi nousta (hyperglykemia).
- Jos et sy0 riittévisti, verensokeritasosi voi laskea liian matalaksi (hypoglykemia).
Useimmissa tapauksissa tarvitset lddkarinhoitoa. Ota yhteys ldéikériin ajoissa.

Jos sinulla on tyypin 1 diabetes (insuliinista riippuvainen diabetes), &ld lopeta insuliinin kéyttod ja
huolehdi riittdvastd hiilihydraattien saannista. Kerro aina sinusta huolehtiville tai sinua hoitaville
henkiléille, etté tarvitset insuliinia.

Insuliinihoito voi aiheuttaa insuliinivasta-aineiden muodostusta kehossa (aineita, jotka vaikuttavat
insuliinia vastaan). Tama vaatii kuitenkin hyvin harvoin insuliiniannoksesi muuttamista.

Joillekin potilaille, joilla on pitkdaikainen tyypin 2 diabetes ja sydédnsairaus tai edeltdvé syddnkohtaus
ja joita hoidettiin pioglitatsonilla (suun kautta otettava diabetesldike tyypin 2 diabeteksen hoitoon) ja
insuliinilla, on kehittynyt syddmen vajaatoiminta. Kerro mahdollisimman pian ladkarillesi, jos sinulla
on syddmen vajaatoiminnan oireita, kuten epétavallista hengéstymisté tai nopeaa painon nousua tai
paikallista turvotusta (edeema).

Lapset
Lantus-insuliinin kdytosté alle 2-vuotiaille lapsille ei ole kokemusta.
Muut lidikevalmisteet ja Lantus

Eraat ladkkeet aiheuttavat verensokeritason muutoksia (laskua, nousua tai molempia riippuen
tilanteesta). Télloin voi olla tarpeen séétdd insuliiniannosta liian alhaisten tai liian korkeiden
verensokeritasojen valttimiseksi. Ole varovainen, kun aloitat tai lopetat toisen laékityksen.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kdyttanyt tai saatat
joutua kayttdmadn muita ladkkeitd. Ennen kuin otat 1ddkettd, kysy ladkariltési, voiko se vaikuttaa
verensokeriarvoihisi, ja mihin toimenpiteisiin mahdollisesti pitiisi ryhtyé.

Liadkkeité, jotka saattavat alentaa verensokeritasoasi (hypoglykemia), ovat:

- kaikki muut diabeteksen hoitoon kéytettavét ladkkeet

- angiotensiinikonvertaasientsyymin (ACE:n) estéjét (kdytetdén tiettyjen sydénvaivojen tai
korkean verenpaineen hoitoon)

- disopyramidi (kdytetdén tiettyjen sydédnvaivojen hoitoon)

- fluoksetiini (kdytetdsin masennuksen hoitoon)

- fibraatit (kdytetddn korkeiden veren rasvapitoisuuksien alentamiseen)

- monoamiinioksidaasin (MAQ:n) estdjat (kdytetddn masennuksen hoitoon)

- pentoksifylliini, propoksifeeni, salisylaatit (kuten asetyylisalisyylihappo, jota kéytetdan sarkyyn
ja kuumeen alentamiseen)
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- sulfonamidiantibiootit.

Liaidkkeiti, jotka saattavat nostaa verensokeritasoasi (hyperglykemia), ovat:

- kortikosteroidit (kuten kortisoni, jota kdytetddn tulehdustilojen hoitoon)

- danatsoli (ovulaatioon vaikuttava lddke)

- diatsoksidi (kdytetdan korkean verenpaineen hoitoon)

- diureetit (kiytetddn korkean verenpaineen tai turvotusten hoitoon)

- glukagoni (haiman erittdmé hormoni, jota kiytetdén vaikean hypoglykemian hoitoon)

- isoniatsidi (kdytetddn tuberkuloosin hoitoon)

- estrogeenit ja progestiinit (kuten ehkéisytableteissa)

- fentiatsiinin johdokset (kdytetdén psyykkisten hdirididen hoitoon)

- somatropiini (kasvuhormoni)

- sympatomimeetit (kuten epinefriini [adrenaliini], salbutamoli, terbutaliini, jota kdytetddn astman
hoitoon)

- kilpirauhashormonit (kédytetdén kilpirauhasen toimintahdirididen hoitoon)

- epatyypilliset psykoosilddkkeet (kuten klotsapiini, olantsapiini)

- proteaasi-inhibiittorit (kdytetddn HIV-infektion hoitoon).

Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos kaytiit:

- beetasalpaajia (kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon)

- klonidiinia (kdytetédén korkean verenpaineen hoitoon)

- littumsuoloja (kiytetddn psyykkisten hiiriéiden hoitoon).

Pentamidiini (kdytetdén tiettyjen loisten aiheuttamien infektioiden hoitoon) voi aiheuttaa
hypoglykemiaa, jota voi joskus seurata hyperglykemia.

Beetasalpaajat, kuten muutkin sympatolyyttiset ldékkeet (kuten klonidiini, guanetidiini ja reserpiini),
voivat heikentéd tai tukahduttaa tdysin ensimmaéiset varoitusoireet, jotka auttavat sinua tunnistamaan
hypoglykemian.

Ellet ole varma, kdytatko jotakin ndistd ladkkeistd, kysy neuvoa ladkariltisi tai apteekista.

Lantus alkoholin kanssa

Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos kaytit alkoholia.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilté tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttoa.

Kerro ladkarillesi, jos suunnittelet raskautta tai olet jo raskaana. Insuliiniannostustasi saattaa olla
tarpeen muuttaa raskauden aikana ja synnytyksen jdlkeen. Huolellinen diabeteksen hoitotasapaino ja
hypoglykemian estdminen on erityisen tirkedd lapsesi terveyden kannalta.

Jos imetit, insuliiniannostasi ja ravitsemustasi voi olla tarpeen muuttaa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Keskittymis- ja reaktiokykysi voivat heikentyd, jos:

- sinulla on hypoglykemia (liian matala verensokeritaso)

- sinulla on hyperglykemia (liian korkea verensokeritaso)

- sinulla on ongelmia ndkosi kanssa.

Muista tdima mahdollisuus kaikissa tilanteissa, joissa saatat joutua itse tai saattaa muut vaaraan (kuten

autolla ajossa tai koneiden kdytossd). Ota yhteys l4dkériisi ja kysy neuvoa autolla ajon suhteen, jos:
- sinulla on toistuvia hypoglykemiakohtauksia
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- ensimmaiset varoitusoireet, jotka auttavat sinua tunnistamaan hypoglykemian, ovat heikentyneet
tai puuttuvat.

Térkeia tietoa Lantus-insuliinin sisiltiimisti aineista

Tédma ladkevalmiste siséltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia annosta kohti eli se on kdytdnndssé
natriumiton.

3. Miten Lantus-insuliinia kiytetiin

Kayta tité ladkettd juuri siten kuin 1d4kéari on méédrannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Vaikka Lantus-insuliini siséltdd samaa vaikuttavaa ainetta kuin Toujeo (glargininsuliini

300 yksikkoa/ml), ndmé kaksi ladkettd eivit ole keskendén vaihtokelpoisia. Siirtyminen
insuliinihoidosta toiseen tehdddn 1adkérin valvonnassa ja se vaatii ladkeméddrdyksen seké verensokerin
seurantaa. Kysy ladkériltési lisétietoa.

Annos

Elintapojesi ja verensokerimédritystesi sekd aiemman insuliinin kdyttdsi perusteella ladkarisi
- madrittelee, minka verran Lantus-insuliinia pdivéssa tarvitset ja mihin aikaan

- kertoo, milloin sinun on mitattava verensokerisi ja tarvitseeko sinun tehdé virtsakokeita

- kertoo, milloin tiytyy pistdd suurempi tai pienempi annos Lantus-insuliinia.

Lantus on pitkédvaikutteinen insuliini. Ladkérisi voi kehottaa sinua kayttdmaén sitd yhdessé
lyhytvaikutteisen insuliinin tai verensokeritason alentamiseen kiytettivien tablettien kanssa.

Monet tekijdt voivat vaikuttaa verensokeritasoosi. Sinun tulee tuntea ndma tekijét, jotta kykenet
reagoimaan oikein verensokerisi muutoksiin ja estiméén sen liian voimakkaan nousun tai laskun.
Katso lisdtietoja timén pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

Kiiytto lapsille ja nuorille

Lantus-insuliinia voidaan kdyttdd nuorille ja véhintdén 2-vuotiaille lapsille. Kéyta tité ladkettd juuri
siten kuin 144kéri on neuvonut.

Lidkkeenottotiheys
Tarvitset Lantus-insuliinia vain yhden pistoksen péivdssd, aina samaan vuorokauden aikaan.
Antotapa

Lantus pistetiin ihon alle. ALA pisti Lantus-insuliinia laskimoon, koska lisikkeen vaikutus muuttuu ja
seurauksena voi olla hypoglykemia.

Lagkarisi ndyttda sinulle, mille ihoalueille Lantus tulisi pistdd. Vaihda pistoskohtaa joka pistoskerralla
kayttamasi pistosalueen sisalla.

Injektiopullojen Kisittely

Tarkasta injektiopullo ennen kéyttdd. Liuosta saa kdyttdd vain, jos se on kirkas, varitén ja muistuttaa
vetts, eiki siin ole nikyvii hiukkasia. Ald ravista tai sekoita siti ennen kiyttod. Varmista, etteivit
alkoholi tai muut desinfektioaineet tai muut aineet saastuta insuliinia. Ald sekoita Lantus-insuliinia
muihin insuliineihin tai laskkeisiin. Ald laimenna sitd. Sekoittaminen tai laimentaminen voi muuttaa
Lantus-insuliinin vaikutusta.
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Kaytd aina uutta injektiopulloa, jos huomaat, ettd verensokerisi hallinta odottamatta huononee. Néin
siksi, ettd insuliini on voinut menettdd tehoa. Jos epdilet, ettd sinulla voi olla ongelmia
Lantus-insuliinin kanssa, tarkista asia 14édkériltési tai apteekissa.

Oikean insuliinin pistiminen

Tarkista insuliinin etiketti aina ennen pistdmisté, jotta et vahingossa pistd Lantus-insuliinin sijaan
jotain muuta insuliinia.

Jos kiiytit enemmiin Lantus-insuliinia Kuin sinun pitiisi

- Jos olet pistinyt liikaa Lantus-insuliinia, verensokeritasosi voi laskea liikaa (hypoglykemia).
Tarkista verensokerisi pitoisuus usein. Hypoglykemian estdmiseksi sinun tulee syoda tavallista
enemmdn ja seurata verensokeria. Katso lisdtietoja hypoglykemian hoidosta timén
pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

Jos unohdat kiyttii Lantus-insuliinia

- Jos olet unohtanut Lantus-annoksen tai jos et ole pistinyt riittéivisti insuliinia,
verensokeritasosi voi nousta liikaa (hyperglykemia). Tarkista verensokerisi pitoisuus usein.
Katso lisétietoja hyperglykemian hoidosta timén pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

- Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Lantus-insuliinin kiyton

Hoidon lopettaminen voi aiheuttaa vaikean hyperglykemian (hyvin korkea verensokeripitoisuus) ja
ketoasidoosin (happomyrkytys, koska elimistd pilkkoo rasvoja sokerin asemasta). Al lopeta
Lantus-insuliinin kaytto4d keskustelematta lddkérin kanssa. Hédn neuvoo, miten tulee menetell.

Jos sinulla on kysymyksid tdmin lddkkeen kaytostd, kddnny 14édkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéikin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Jos huomaat liian matalan verensokerin (hypoglykemian) oireita, ryhdy vilittomasti
toimenpiteisiin verensokeritasosi nostamiseksi (ks. timéin pakkausselosteen lopussa oleva laatikko).
Hypoglykemia (liian matala verensokeripitoisuus) voi olla erittdin vakavaa ja se on hyvin yleisté
insuliinihoitojen yhteydessé (yli 1 kayttdjalla 10:std). Matala verensokeri tarkoittaa, ettd veressési ei
ole riittivasti sokeria. Jos verensokeritasosi laskee liian matalaksi, voit menettié tajuntasi. Vakava
hypoglykemia voi aiheuttaa aivovaurion ja se voi olla henked uhkaava. Katso lisétietoja timéin
pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

Vaikeat allergiset reaktiot (harvinaisia, enintdan 1 kéyttéjalla 1 000:sta) — oireita voivat olla laajat
ihoreaktiot (ihottuma ja kutina koko vartalolla), vaikea ihon tai limakalvojen turvotus (angioedeema),
hengenahdistus, verenpaineen lasku, johon liittyy syddmen tihedlyOntisyys ja hikoilu. Vaikeat
allergiset reaktiot insuliinille voivat olla henkeéd uhkaavia. Kerro lddkarille vilittdmaésti, jos huomaat
vaikean allergisen reaktion oireita.

¢ Pistoskohdan ihomuutokset:
Jos pistit insuliinia liian usein samaan paikkaan, iho voi joko kuihtua (lipoatrofia) (voi ilmetd enintddin
1 kdyttdjélld 100:sta) tai paksuuntua (lipohypertrofia) (voi ilmetd enintédn 1 kéyttdjdlld 10:std).
Ihonalaisia kyhmyja voi aiheuttaa my6s amyloidi-nimisen proteiinin kertyminen (ihoamyloidoosi,
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yleisyys tuntematon). Insuliini ei vélttdimatta tehoa hyvin, jos pistit sitd kyhmyiselle alueelle. Vaihda
pistoskohtaa jokaisen pistoksen yhteydessé. Se auttaa ehkdisemddn nditd ihomuutoksia.

Yleisié raportoituja haittavaikutuksia (enintddn 1 kayttdjalla 10:std)

e Thoreaktiot ja allergiset reaktiot pistoskohdassa

Oireita voivat olla punoitus, epitavallisen voimakas pistokseen liittyvd kipu, kutina, nokkosihottuma,
turvotus tai tulehdus. Ne voivat levitd pistoskohdan ympérille. Vahdisemmat insuliineihin liittyvét
reaktiot hdvidvét yleensd muutamassa paivéssé tai muutamassa viikossa.

Harvinaisia raportoituja haittavaikutuksia (enintdén 1 kayttdjalla 1 000:sta)

¢ Silmireaktiot

Huomattava sokeritasapainon muutos (paraneminen tai huononeminen) voi aiheuttaa tilapéisia
nékohdirioitd. Jos sinulla on proliferatiivinen retinopatia (diabetekseen liittyvé silmésairaus), vaikeat
hypoglykemiakohtaukset voivat aiheuttaa tilapdisen ndén menetyksen.

e Yleisoireet

Harvinaisissa tapauksissa insuliinihoito voi myds aiheuttaa ohimenevéi nesteen kertymisté elimistoon
ja téhén liittyen pohkeiden ja nilkkojen turvotusta.

Hyvin harvinaisia raportoituja haittavaikutuksia (enintdin 1 kéyttdjalla 10 000:sta)
Hyvin harvinaisena haittavaikutuksena saattaa esiintyd makuhairioitd (dysgeusia) ja lihaskipuja

(myalgia).
Kiiytto lapsille ja nuorille

Tavallisesti 18-vuotiaille ja sitd nuoremmille nuorille ja lapsille tulevat haittavaikutukset ovat
samanlaisia kuin aikuisille tulevat. Pistoskohdan reaktioita (kipua pistoskohdassa) ja ihoreaktioita
(ihottuma, nokkosihottuma) on raportoitu esiintyneen suhteellisesti useammin 18-vuotiailla ja siti
nuoremmilla lapsilla ja nuorilla kuin aikuisilla.

Alle 2-vuotiaiden lasten hoidosta ei ole kokemusta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdima koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0ds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Lantus-insuliinin séilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Al kiiyti titd ladkettd ulkopakkauksessa ja injektiopullon etiketissd mainitun viimeisen
kayttopaivimadran (EXP) jalkeen. Viimeinen kdyttopaivamaira tarkoittaa kuukauden viimeisti
paivaa.

Avaamattomat injektiopullot

Siilyti jadkaapissa (2 °C—8 °C). Ei saa jaityi. Ald siilyti lihelld jaskaapin pakastuslokeroa tai
kylméelementtid. Pidd injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Avatut injektiopullot

Kayttoonotettu 5 ml:n injektiopullo voidaan séilyttidéd ulkopakkauksessa alle 25 °C suoralta
kuumuudelta ja valolta suojassa enimmilldén 4 viikon ajan.

Kayttoonotettu 10 ml:n injektiopullo voidaan sdilyttdd ulkopakkauksessa alle 30 °C suoralta
kuumuudelta ja valolta suojassa enimmilldén 4 viikon ajan.

Al kiiytd sitd timin ajanjakson jilkeen. Etikettiin on hyvi merkiti pdivimiiri, jolloin injektiopullosta
on otettu ensimmadinen annos.
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Ali kiytd Lantus-insuliinia, jos huomaat siind hiukkasia. Kdyti Lantus-insuliinia vain, jos liuos on
kirkas, vériton ja vettd muistuttava.

Ladkkeiti ei tule heittdd viemadriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
Miti Lantus siséiltia

- Vaikuttava aine on glargininsuliini. Jokainen ml liuosta siséltdd 100 yksikkod glargininsuliinia
(vastaten 3,64 mg).

- Muut aineet ovat: sinkkikloridi, metakresoli, glyseroli, natriumhydroksidi (katso kohta 2
”Térkedd tietoa Lantus-insuliinin siséltdmisté aineista”) ja kloorivetyhappo (pH:n sédédtimiseen),
polysorbaatti 20 (ainoastaan 10 ml injektiopullo) ja injektionesteisiin kaytettdva vesi.

Liidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Lantus 100 yksikkod/ml injektioneste, liuos injektiopullossa on kirkas, vériton liuos, joka muistuttaa
vetta.

Yksi injektiopullo siséltdd 5 ml injektionestettd (vastaten 500 yksikkod) tai 10 ml injektionestetté
(vastaten 1 000 yksikkod).

Pakkauskoot 1, 2, 5 ja 10 injektiopulloa (5 ml) ja 1 injektiopullo (10 ml).

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttamaitta ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

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

Lisétietoja tistd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 236 91 40
bouarapus 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-aventis, s.r.0. SANOFI-AVENTIS Zrt.
Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0050
Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.l.

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

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.

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

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131
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Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

E)\AGda
Sanofi-Aventis Movonpécwnn AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

Espaia
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

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.I.

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico)
800.536389 (altre domande)

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

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

Taméa pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonldhteet

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

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43 180 185-0

Polska
sanofi-aventis Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

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

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

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

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

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +44 (0) 800 035 2525

Lisétietoa téstd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla

http://www.ema.europa.eu/.
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HYPERGLYKEMIA JA HYPOGLYKEMIA

Pida aina mukana sokeria (vihintain 20 g).
Pida mukanasi tieto siitii, etta sairastat diabetesta.

HYPERGLYKEMIA (korkea verensokeritaso)

Jos verensokerisi pitoisuus on liian korkea (hyperglykemia), et ole ehki pistinyt riittavasti
insuliinia.

Miksi hyperglykemia ilmaantuu?
Esimerkiksi siksi, etté:

et ole pistdnyt insuliiniannostasi tai annos on ollut liian pieni, tai jos insuliinin teho on
heikentynyt esimerkiksi vaérin sdilytyksen seurauksena

liikut tavallista vihemmén, sinulla on stressié (jannitysté, ahdistusta) tai vamma, leikkaus,
tulehdus tai kuumetta

kaytdt samanaikaisesti tai olet aiemmin kayttdnyt erditd muita ladkkeitd (katso kohta 2, "Muut
ladkevalmisteet ja Lantus").

Hyperglykemian varoitusoireet

Jano, tihentynyt virtsaamistarve, visymys, ihon kuivuus, kasvojen punoitus, ruokahaluttomuus, matala
verenpaine, nopea syke sekd sokerin ja ketoaineiden esiintyminen virtsassa. Vatsakipu, nopea ja syvi
hengitys, uneliaisuus ja jopa tajunnanmenetys voivat olla insuliininpuutoksesta johtuvan vakavan tilan
(ketoasidoosin) merkkejé.

Miti tehdi hyperglykemian ilmaantuessa?
Tarkista verensokeritasosi ja virtsan ketoaineet heti edelli mainittujen oireiden ilmaantuessa.
Vaikea hyperglykemia tai ketoasidoosi vaatii aina lddkarin hoitoa, yleensd sairaalassa.

HYPOGLYKEMIA (liian matala verensokeritaso)

Jos verensokeritasosi laskee liian paljon, voit menettéé tajuntasi. Vakava hypoglykemia voi aiheuttaa
sydiankohtauksen tai aivovaurion ja se voi olla henkeé uhkaava. Sinun pitéisi tavallisesti pystya
tunnistamaan, milloin verensokerisi pitoisuus laskee liikaa, jotta voit ryhtyé asianmukaisiin
toimenpiteisiin.

Miksi hypoglykemia ilmaantuu?
Esimerkiksi siksi, etté:

olet pistanyt liikaa insuliinia

ateria on jadnyt véliin tai viivastynyt

et sy0 tarpeeksi tai syot normaalia vihemman hiilihydraatteja (sokeri ja sokerinkaltaiset aineet
ovat nimeltii#n hiilihydraatteja, mutta keinotekoiset makeutusaineet EIVAT ole hiilihydraatteja)
menetit hiilihydraatteja oksentamisen tai ripulin vuoksi

nautit alkoholia, erityisesti jos et sy0 riittdvésti

liikut tavallista enemmaén tai eri tavalla

olet toipumassa vammasta, leikkauksesta tai muusta stressitilasta

olet toipumassa sairaudesta tai kuumeesta

kaytat tai olet lakannut kayttamasta erditd muita ladkkeité (katso kohta 2, "Muut lddkevalmisteet
ja Lantus").

Hypoglykemian ilmaantuminen on todennikdisempéi, jos

olet juuri aloittanut insuliinihoidon tai vaihtanut insuliinivalmistetta (jos vaihdat aiemmin
kayttdmasi perusinsuliinin Lantus-insuliiniin, mahdollinen hypoglykemia voi
todennikodisemmin ilmaantua aamulla kuin y6114)
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- verensokeri on ldhes normaalitasolla tai vaihteleva

- olet vaihtanut insuliinin pistosaluetta (esimerkiksi reidesté olkavarteen)

- sinulla on vaikea munuaisten tai maksan sairaus tai jokin muu sairaus, kuten kilpirauhasen
vajaatoiminta (hypotyreoosi).

Hypoglykemian varoitusoireet

- Elimistossési

Esimerkkejé lilan matalasta tai liian nopeasti laskevasta verensokeritasosta kertovista oireista: hikoilu,
nihked iho, ahdistuneisuus, tihed syddmen syke, korkea verenpaine, syddmentykytykset ja
epasadannollinen syddmen syke. Ndama oireet kehittyvit usein ennen aivojen sokerivajeen oireita.

- Aivoissasi

Esimerkkejé aivojen verensokeripitoisuuden laskusta kertovista oireista: paansarky, voimakas nalka,
pahoinvointi, oksentelu, visymys, uneliaisuus, unihdiriét, levottomuus, aggressiivisuus,
keskittymiskyvyn heikkeneminen, heikentynyt reaktiokyky, masennus, sekavuus, puhehiiriot (joskus
puhekyvyttdmyys), ndkohiiriot, tarind, halvaantuminen, pistely (parestesiat), puutuminen ja pistely
suun ympdristossé, huimaus, itsehillinnidn menetys, kyvyttomyys huolehtia itsestdén, kouristukset,
tajunnanmenetys.

Ensimmadiset hypoglykemian varoitusoireet voivat muuttua, olla heikompia tai puuttua kokonaan, jos

- olet idkds, sinulla on ollut diabetes pitkén aikaa, tai jos kérsit tietyntyyppisestd hermostollisesta
taudista (diabeettinen autonominen neuropatia)

- sinulla on ollut hiljattain hypoglykemia (esimerkiksi edellisend péivéini) tai se kehittyy hitaasti

- sinulla on ldhes normaali tai ainakin huomattavasti parantunut verensokeritaso

- olet dskettdin siirtynyt kdyttdimastési eldinperiisestd insuliinista ihmisinsuliiniin, kuten
Lantus-insuliiniin

- kaytat tai olet kdyttdnyt tiettyjd muita lddkkeité (katso kohta 2, "Muut ldékevalmisteet ja
Lantus").

Tallaisessa tapauksessa voi kehittyd vaikea hypoglykemia (ja jopa pyortyminen), ennen kuin tiedostat
ongelman. Pyri tunnistamaan varoitusoireet. Mikéli tarpeen, verensokerin tason méaéritysté tulee
tihentdd hypoglykemiakohtausten tunnistamiseksi niin, ettéd lievatkddan kohtaukset eivét jad
huomaamatta. Jos et ole varma, etté tunnistat varoitusoireet, vilté tilanteita (kuten autolla ajoa), joissa
voit saattaa itsesi tai muut hypoglykemiasta johtuvaan vaaraan.

Miti tehdi hypoglykemiatapauksessa?

1. Al pistd insuliinia. Ota heti 1020 g sokeria, kuten glukoositabletteja, sokeripaloja tai
sokeroitua juomaa. Varoitus: Keinotekoiset makeutusaineet ja keinotekoisilla makeutusaineilla
makeutetut ruuat (kuten dieettijuomat) eivit auta hypoglykemian hoidossa.

2. Sy0 jotakin pitkdvaikutteisesti verensokeria kohottavaa ruokaa (kuten leipda tai pastaa). Ladkéri
tai sairaanhoitaja on varmaankin kertonut tistd aiemmin. Hypoglykemiasta toipuminen voi
viivastyd, silld Lantus on pitkévaikutteinen.

3. Jos hypoglykemia uusiutuu, ota uudestaan 10-20 g sokeria.

4. Puhu l4dkérin kanssa heti, ellet saa hypoglykemiaa kuriin tai jos hypoglykemia uusii.

Kerro sukulaisillesi, ystdvillesi ja ldheisille tyotovereillesi seuraava:
Jos et kykene nieleméén tai olet tajuton, tarvitset glukoosi- tai glukagoni-injektion (laéke, joka nostaa
verensokeria). Nama pistokset ovat perusteltuja, vaikka varmuutta hypoglykemiasta ei olisikaan.

Mittaa verensokerisi vélittdmasti sokerin nauttimisen jialkeen varmistuaksesi siitd, ettd sinulla todella
on hypoglykemia.
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Lantus 100 yksikkoa/ml injektioneste, linos sylinteriampullissa
glargininsuliini

Lue timii pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liiikkeen kiyttimisen, silld se sisaltii

sinulle tirkeita tietoja. Lue insuliinikynin mukana tulleet kiyttoohjeet ennen lifikkeen

kayttimista.

- Sailytd timi pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama lddke on médritty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny laédkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tadma
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssa pakkausselosteessa kerrotaan

Mité Lantus on ja mihin sitd kiytetdin

Miti sinun on tiedettéivd, ennen kuin kéytit Lantus-insuliinia
Miten Lantus-insuliinia kiytetidn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Lantus-insuliinin séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

AR S

1. Miti Lantus on ja mihin sitd kiytetiin

Lantus siséltdd glargininsuliinia. Se on muunnettu insuliini, hyvin samanlainen kuin ihmisinsuliini.
Lantus-insuliinia kéytetddn diabeteksen hoitoon aikuisille, nuorille sekd vahintdén 2-vuotiaille lapsille.
Diabetes, sokeritauti, on tauti, jossa elimistd ei tuota riittdvésti insuliinia verensokerin pitdmiseksi
hallinnassa. Glargininsuliinilla on pitk4 ja tasainen verensokeripitoisuutta alentava vaikutus.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Lantus-insuliinia

Ali kiyti Lantus-insuliinia

- jos olet allerginen glargininsuliinille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Lantus sylinteriampulleissa sopii vain insuliinikynélld ihon alle annettaviin pistoksiin (ks. myos
kohta 3). Keskustele 1ddkéarin kanssa, jos sinun tarvitsee pistdé insuliini toisella tavalla.

Keskustele ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytét Lantus-
insuliinia.

Noudata huolellisesti lddkériltd saamiasi annostusta, hoidon seurantaa (veri- ja virtsakokeet),
ravitsemusta ja fyysisté aktiivisuutta (fyysinen rasitus ja liikunta) koskevia ohjeita.

Jos verensokerisi pitoisuus on liian matala (hypoglykemia), noudata ohjeita hypoglykemian varalle
(ks. timén pakkausselosteen lopussa oleva laatikko).

Thomuutokset pistoskohdassa
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Vaihtele pistoskohtaa ihomuutosten, kuten ihonalaisten kyhmyjen, ehkdisemiseksi. Insuliini ei
valttimattd tehoa hyvin, jos pistét sitd kyhmyiselle alueelle (ks. kohta Miten Lantus-insuliinia
kaytetidn). Jos talla hetkelld pistét insuliinia kyhmyiselle alueelle, keskustele 14dkérin kanssa, ennen
kuin alat pistdd sitd muualle. Laédkéri voi kehottaa sinua seuraamaan verensokeriarvoja nykyisté
tiivilmmin ja muuttamaan insuliinin tai muiden diabetesldékkeidesi annosta.

Matkustaminen

Neuvottele lddkérisi kanssa ennen matkustamista. Voi olla tarpeen keskustella
- insuliinisi saatavuudesta maassa, johon aiot matkustaa

- kuinka paljon tarvitset insuliinia, neuloja jne.

- insuliinisi oikeasta séilytyksestd matkustamisen aikana

- aterioiden ajoituksesta ja insuliinin pistimisestd matkustamisen aikana
- eri aikavyohykkeiden vaihtumisen mahdollisista vaikutuksista

- mahdollisista uusista terveysriskeistd maissa, joihin olet matkustamassa
- tarvittavista toimenpiteistd hététilanteissa, jos voit huonosti tai sairastut.

Sairaudet ja vammat

Seuraavissa tilanteissa diabeteksesi hoito voi vaatia hyvii asiantuntemusta (esimerkiksi
insuliiniannoksen séétimistd, veri- ja virtsakokeita):

- Jos olet sairas tai olet loukkaantunut vakavasti, verensokeritasosi voi nousta (hyperglykemia).
- Jos et sy0 riittévasti, verensokeritasosi voi laskea liian matalaksi (hypoglykemia).

Useimmissa tapauksissa tarvitset lddkarinhoitoa. Ota yhteys ldéikériin ajoissa.

Jos sinulla on tyypin 1 diabetes (insuliinista riippuvainen diabetes), &l lopeta insuliinin kéyttod ja
huolehdi riittivésté hiilihydraattien saannista. Kerro aina sinusta huolehtiville tai sinua hoitaville
henkiléille, ettd tarvitset insuliinia.

Insuliinihoito voi aiheuttaa insuliinivasta-aineiden muodostusta kehossa (aineita, jotka vaikuttavat
insuliinia vastaan). Tdma vaatii kuitenkin hyvin harvoin insuliiniannoksesi muuttamista.

Joillekin potilaille, joilla on pitkdaikainen tyypin 2 diabetes ja sydédnsairaus tai edeltivé sydidnkohtaus
ja joita hoidettiin pioglitatsonilla (suun kautta otettava diabeteslddke tyypin 2 diabeteksen hoitoon) ja
insuliinilla, on kehittynyt syddmen vajaatoiminta. Kerro mahdollisimman pian ladkarillesi, jos sinulla
on syddmen vajaatoiminnan oireita, kuten epétavallista hengéstymisté tai nopeaa painon nousua tai
paikallista turvotusta (edeema).

Lapset

Lantus-insuliinin kdytosté alle 2-vuotiaille lapsille ei ole kokemusta.

Muut lidsikevalmisteet ja Lantus

Erédt lddkkeet aiheuttavat verensokeritason muutoksia (laskua, nousua tai molempia riippuen
tilanteesta). Télloin voi olla tarpeen séétdd insuliiniannosta liian alhaisten tai liian korkeiden
verensokeritasojen vélttdmiseksi. Ole varovainen, kun aloitat tai lopetat toisen ladkityksen.
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kdyttanyt tai saatat
joutua kayttdmédn muita ladkkeitd. Ennen kuin otat ladkettd, kysy ladkariltési, voiko se vaikuttaa
verensokeriarvoihisi, ja mihin toimenpiteisiin mahdollisesti pitiisi ryhty4.

Liadkkeité, jotka saattavat alentaa verensokeritasoasi (hypoglykemia), ovat:

- kaikki muut diabeteksen hoitoon kéytettavit ladkkeet

- angiotensiinikonvertaasientsyymin (ACE:n) estéjét (kdytetién tiettyjen syddnvaivojen tai
korkean verenpaineen hoitoon)
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- disopyramidi (kdytetdén tiettyjen syddnvaivojen hoitoon)

- fluoksetiini (kdytetdsin masennuksen hoitoon)

- fibraatit (kdytetdéin korkeiden veren rasvapitoisuuksien alentamiseen)

- monoamiinioksidaasin (MAO:n) estdjit (kdytetdin masennuksen hoitoon)

- pentoksifylliini, propoksifeeni, salisylaatit (kuten asetyylisalisyylihappo, jota kéytetdan sarkyyn
ja kuumeen alentamiseen)

- sulfonamidiantibiootit.

Liadkkeité, jotka saattavat nostaa verensokeritasoasi (hyperglykemia), ovat:

- kortikosteroidit (kuten kortisoni, jota kdytetddn tulehdustilojen hoitoon)

- danatsoli (ovulaatioon vaikuttava lddke)

- diatsoksidi (kédytetddn korkean verenpaineen hoitoon)

- diureetit (kiytetddn korkean verenpaineen tai turvotusten hoitoon)

- glukagoni (haiman erittdmé hormoni, jota kiytetidén vaikean hypoglykemian hoitoon)

- isoniatsidi (kdytetddn tuberkuloosin hoitoon)

- estrogeenit ja progestiinit (kuten ehkiisytableteissa)

- fentiatsiinin johdokset (kdytetdén psyykkisten hdirididen hoitoon)

- somatropiini (kasvuhormoni)

- sympatomimeetit (kuten epinefriini [adrenaliini], salbutamoli, terbutaliini, jota kdytetdén astman
hoitoon)

- kilpirauhashormonit (kédytetdén kilpirauhasen toimintahirididen hoitoon)

- epatyypilliset psykoosilddkkeet (kuten klotsapiini, olantsapiini)

- proteaasi-inhibiittorit (kdytetddn HIV-infektion hoitoon).

Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos kaytiit:

- beetasalpaajia (kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon)

- klonidiinia (kdytetédén korkean verenpaineen hoitoon)

- lititumsuoloja (kiytetidén psyykkisten hiirididen hoitoon).

Pentamidiini (kdytetdén tiettyjen loisten aiheuttamien infektioiden hoitoon) voi aiheuttaa
hypoglykemiaa, jota voi joskus seurata hyperglykemia.

Beetasalpaajat, kuten muutkin sympatolyyttiset ldékkeet (kuten klonidiini, guanetidiini ja reserpiini),
voivat heikentéé tai tukahduttaa tdysin ensimmaéiset varoitusoireet, jotka auttavat sinua tunnistamaan
hypoglykemian.

Ellet ole varma, kdytitko jotakin ndistd ladkkeistd, kysy neuvoa ladkariltisi tai apteekista.

Lantus alkoholin kanssa

Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos kéytét alkoholia.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kéyttod.

Kerro lddkarillesi, jos suunnittelet raskautta tai olet jo raskaana. Insuliiniannostustasi saattaa olla
tarpeen muuttaa raskauden aikana ja synnytyksen jalkeen. Huolellinen diabeteksen hoitotasapaino ja
hypoglykemian estdminen on erityisen tirkedd lapsesi terveyden kannalta.

Jos imetit, insuliiniannostasi ja ravitsemustasi voi olla tarpeen muuttaa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Keskittymis- ja reaktiokykysi voivat heikenty, jos:
- sinulla on hypoglykemia (liian matala verensokeritaso)
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- sinulla on hyperglykemia (liian korkea verensokeritaso)
- sinulla on ongelmia nédkosi kanssa.

Muista tdimd mahdollisuus kaikissa tilanteissa, joissa saatat joutua itse tai saattaa muut vaaraan (kuten

autolla ajossa tai koneiden kdytossd). Ota yhteys l4édkériisi ja kysy neuvoa autolla ajon suhteen, jos:

- sinulla on toistuvia hypoglykemiakohtauksia

- ensimmaiset varoitusoireet, jotka auttavat sinua tunnistamaan hypoglykemian, ovat heikentyneet
tai puuttuvat.

Térkeia tietoa Lantus-insuliinin sisiltiimisti aineista

Tédma ladkevalmiste siséltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia annosta kohti eli se on kdytinndssé

natriumiton.

3. Miten Lantus-insuliinia kdytetifin

Kayta tité ladkettd juuri siten kuin 1d4kéari on méédrannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Vaikka Lantus-insuliini sisdltdd samaa vaikuttavaa ainetta kuin Toujeo (glargininsuliini

300 yksikkod/ml), ndmé kaksi ladkettd eivit ole keskendén vaihtokelpoisia. Siirtyminen
insuliinihoidosta toiseen tehdddn 1adkérin valvonnassa ja se vaatii ladkeméddrdyksen seké verensokerin
seurantaa. Kysy ladkériltési lisétietoa.

Annos

Elintapojesi ja verensokerimédritystesi sekd aiemman insuliinin kédyttdsi perusteella ladkarisi

- médrittelee, minkd verran Lantus-insuliinia pdivéssi tarvitset ja mihin aikaan

- kertoo, milloin sinun on mitattava verensokerisi ja tarvitseeko sinun tehdé virtsakokeita

- kertoo, milloin tdytyy pistdd suurempi tai pienempi annos Lantus-insuliinia.

Lantus on pitkédvaikutteinen insuliini. Ladkérisi voi kehottaa sinua kdyttdméaén sitd yhdessé lyhyt-
vaikutteisen insuliinin tai verensokeritason alentamiseen kiytettéivien tablettien kanssa.

Monet tekijét voivat vaikuttaa verensokeritasoosi. Sinun tulee tuntea ndma tekijat, jotta kykenet rea-
goimaan oikein verensokerisi muutoksiin ja estiméén sen liian voimakkaan nousun tai laskun. Katso
lisdtietoja timén pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

Kiiytto lapsille ja nuorille

Lantus-insuliinia voidaan kdyttdd nuorille ja véhintdén 2-vuotiaille lapsille. Kéyta tité ladkettd juuri
siten kuin la4kéri on neuvonut.

Lidkkeenottotiheys
Tarvitset Lantus-insuliinia vain yhden pistoksen pdivdssd, aina samaan vuorokauden aikaan.
Antotapa

Lantus pistetiiiin ihon alle. ALA pisti Lantus-insuliinia laskimoon, koska lisikkeen vaikutus muuttuu ja
seurauksena voi olla hypoglykemia.

Lagkarisi ndyttda sinulle, mille ihoalueille Lantus tulisi pistdd. Vaihda pistoskohtaa joka pistoskerralla
kéyttdmaisi pistosalueen sisilla.

Sylinteriampullien Kisittely
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Lantus sylinteriampulleissa sopii vain insuliinikynélld ihon alle annettaviin pistoksiin. Keskustele

ladkérin kanssa, jos sinun tarvitsee pistdd insuliini toisella tavalla.

Annostarkkuuden varmistamiseksi Lantus-sylinteriampullit on tarkoitettu kdytettaviksi vain seuraavien

kynien kanssa:

- JuniorSTAR, jolla voidaan annostella insuliinia 0,5 yksikon tarkkuudella

- CIikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar tai AllStar PRO, joilla voidaan annostella insuliinia
1 yksikon tarkkuudella.

Kaikkia kynid ei valttdmaéttd ole kaupan maassasi.

Kynéd pitdd kayttdd valmistajan antamien ohjeiden mukaisesti.
Noudata huolellisesti kynén valmistajan ohjeita sylinteriampullin ja neulan asettamisesta seké
insuliinipistoksen ottamisesta.

Pid4 sylinteriampulli huoneenldmmasséd 1-2 tuntia ennen kuin asetat sen kynéén.

Tarkasta sylinteriampulli ennen kdyttod. Liuosta saa kdyttdd vain, jos se on kirkas, vériton ja
muistuttaa vettd, eikd siind ole nikyvid hiukkasia. Alé ravista tai sekoita sitd ennen kéyttoa.

Kaytd aina uutta sylinteriampullia, jos huomaat, ettd verensokerisi hallinta odottamatta huononee. Niin
siksi, ettd insuliini on voinut menettdd tehoa. Jos epdilet, ettd sinulla voi olla ongelmia
Lantus-insuliinin kanssa, tarkista asia ldédkériltdsi tai apteekissa.

Seuraaviin asioihin on kiinnitettiivi erityistd huomiota ennen pistosta

Poista ilmakuplat ennen pistdmista (katso kynéin kdyttdohje).

Varmista, etteivit alkoholi tai muut desinfektioaineet tai muut aineet saastuta insuliinia.

Ala taytd alaka kayta tyhjaa sylinteriampullia uudelleen. Alé lisdd muuta insuliinia sylinteriampulliin.
Ala sekoita Lantus-insuliinia muihin insuliineihin tai lddkkeisiin. Ald laimenna sitd. Sekoittaminen tai
laimentaminen voi muuttaa Lantus-insuliinin vaikutusta.

Ongelmia insuliinikynén kanssa?

Lue valmistajan ohjeet kyndn kiytosti.

Jos insuliinikyni on vaurioitunut tai se ei toimi Kkunnolla (mekaanisista vioista johtuen), se tulee
hivittiai ja ottaa kayttoon uusi insuliinikynéi.

Oikean insuliinin pistiminen

Tarkista insuliinin etiketti aina ennen pistdmisté, jotta et vahingossa pisté Lantus-insuliinin sijaan
jotain muuta insuliinia.

Jos kiiytit enemmiin Lantus-insuliinia Kuin sinun pitiisi

- Jos olet pistinyt liikaa Lantus-insuliinia, verensokeritasosi voi laskea liikaa (hypoglykemia).
Tarkista verensokerisi pitoisuus usein. Hypoglykemian estdmiseksi sinun tulee syoda tavallista
enemmdn ja seurata verensokeria. Katso lisdtietoja hypoglykemian hoidosta timén
pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

Jos unohdat kiyttii Lantus-insuliinia
- Jos olet unohtanut Lantus-annoksen tai jos et ole pistinyt riittivisti insuliinia,
verensokeritasosi voi nousta liikaa (hyperglykemia). Tarkista verensokerisi pitoisuus usein.

Katso lisétietoja hyperglykemian hoidosta timén pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.
- Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.
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Jos lopetat Lantus-insuliinin kiyton

Hoidon lopettaminen voi aiheuttaa vaikean hyperglykemian (hyvin korkea verensokeripitoisuus) ja
ketoasidoosin (happomyrkytys, koska elimistd pilkkoo rasvoja sokerin asemasta). Al lopeta
Lantus-insuliinin kaytto4d keskustelematta ladkérin kanssa. Hédn neuvoo, miten tulee menetell.

Jos sinulla on kysymyksid tdmin lddkkeen kaytostd, kddnny ldédkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéakin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Jos huomaat liian matalan verensokerin (hypoglykemian) oireita, ryhdy vilittomasti
toimenpiteisiin verensokeritasosi nostamiseksi (ks. timan pakkausselosteen lopussa oleva laatikko).
Hypoglykemia (liian matala verensokeripitoisuus) voi olla erittiin vakavaa ja se on hyvin yleistd
insuliinihoitojen yhteydessé (yli 1 kayttdjalla 10:std). Matala verensokeri tarkoittaa, ettd veressési ei
ole riittivasti sokeria. Jos verensokeritasosi laskee liian matalaksi, voit menettié tajuntasi. Vakava
hypoglykemia voi aiheuttaa aivovaurion ja se voi olla henkeé uhkaava. Katso lisdtietoja timén
pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

Vaikeat allergiset reaktiot (harvinaisia, enintdén 1 kédyttdjéalla 1 000:sta) — oireita voivat olla laajat
ihoreaktiot (ihottuma ja kutina koko vartalolla), vaikea ihon tai limakalvojen turvotus (angioedeema),
hengenahdistus, verenpaineen lasku, johon liittyy syddmen tihedlyontisyys ja hikoilu. Vaikeat
allergiset reaktiot insuliinille voivat olla henkeéd uhkaavia. Kerro lddkarille vilittdmaésti, jos huomaat
vaikean allergisen reaktion oireita.

. Pistoskohdan ihomuutokset:

Jos pistit insuliinia liian usein samaan paikkaan, iho voi joko kuihtua (lipoatrofia) (voi ilmetd enintddin
1 kdyttdjdlld 100:sta) tai paksuuntua (lipohypertrofia) (voi ilmetd enintddn 1 kdyttdjdlld 10:std).
Ihonalaisia kyhmyja voi aiheuttaa myds amyloidi-nimisen proteiinin kertyminen (ihoamyloidoosi,
yleisyys tuntematon). Insuliini ei valttdmatta tehoa hyvin, jos pistit sitd kyhmyiselle alueelle. Vaihda
pistoskohtaa jokaisen pistoksen yhteydessd. Se auttaa ehkdiseméain nditd ihomuutoksia.

Yleisié raportoituja haittavaikutuksia (enintddn 1 kayttdjalla 10:std)

U Ihoreaktiot ja allergiset reaktiot pistoskohdassa

Oireita voivat olla punoitus, epatavallisen voimakas pistokseen liittyvé kipu, kutina, nokkosihottuma,
turvotus tai tulehdus. Ne voivat levitéd pistoskohdan ympérille. Vahdisemmat insuliineihin liittyvét
reaktiot hdvidvit yleensd muutamassa pdivéssa tai muutamassa viikossa.

Harvinaisia raportoituja haittavaikutuksia (enintdén 1 kayttdjalla 1 000:sta)

. Silmiéireaktiot

Huomattava sokeritasapainon muutos (paraneminen tai huononeminen) voi aiheuttaa tilapéisia
nékohdirioitd. Jos sinulla on proliferatiivinen retinopatia (diabetekseen liittyvé silmésairaus), vaikeat
hypoglykemiakohtaukset voivat aiheuttaa tilapdisen nidn menetyksen.

. Yleisoireet

Harvinaisissa tapauksissa insuliinihoito voi myos aiheuttaa ohimenevéa nesteen kertymistéd elimistoon
ja téhén liittyen pohkeiden ja nilkkojen turvotusta.

Hyvin harvinaisia raportoituja haittavaikutuksia (enintdin 1 kayttdjalla 10 000:sta)
Hyvin harvinaisena haittavaikutuksena saattaa esiintyd makuhiiri6ité (dysgeusia) ja lihaskipuja

(myalgia).

Kiytto lapsille ja nuorille
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Tavallisesti 18-vuotiaille ja sitd nuoremmille nuorille ja lapsille tulevat haittavaikutukset ovat
samanlaisia kuin aikuisille tulevat. Pistoskohdan reaktioita (kipua pistoskohdassa) ja ihoreaktioita
(ihottuma, nokkosihottuma) on raportoitu esiintyneen suhteellisesti useammin 18-vuotiailla ja siti
nuoremmilla lapsilla ja nuorilla kuin aikuisilla.

Alle 2-vuotiaiden lasten hoidosta ei ole kokemusta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté 1adkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssad pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Lantus-insuliinin séilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Al kiiyti titd 1adkettd ulkopakkauksessa ja sylinteriampullin etiketissi mainitun viimeisen
kayttopaivamairan (EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopaivaméadra tarkoittaa kuukauden viimeista
paivaa.

Avaamattomat sylinteriampullit

Siilyti jaskaapissa (2 °C—8 °C). Ei saa jaityi. Al siilyti lihelld jadikaapin pakastuslokeroa tai
kylméelementtié. Pida sylinteriampulli ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Kayttoonotetut sylinteriampullit

Kaytossa (insuliinikynéssé) oleva tai varalla pidettéva sylinteriampulli voidaan sdilyttdd alle 30 °C
suoralta kuumuudelta ja valolta suojassa, ei kuitenkaan ji#kaapissa, enimmillén 4 viikon ajan. Ald
kéyta sitd tdiméan ajanjakson jilkeen.

Al kilytd Lantus-insuliinia, jos huomaat siini hiukkasia. Kéyti Lantus-insuliinia vain, jos liuos on
kirkas, vériton ja vettd muistuttava.

Ladkkeita ei tule heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdiméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisidlto ja muuta tietoa
Miti Lantus siséiltas

- Vaikuttava aine on glargininsuliini. Jokainen ml liuosta siséltdd 100 yksikkodé glargininsuliinia
(vastaten 3,64 mg).

- Muut aineet ovat: sinkkikloridi, metakresoli, glyseroli, natriumhydroksidi (katso kohta 2
”Térkedd tietoa Lantus-insuliinin siséltdmistd aineista”) ja kloorivetyhappo (pH:n sdédtdmiseen)
ja injektionesteisiin kéytettdva vesi.

Liidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Lantus 100 yksikkdd/ml injektioneste, liuos sylinteriampullissa on kirkas ja vériton liuos.

Lantus on sylinteriampulleissa, jotka on tarkoitettu kéytettdviaksi vain ClikSTAR-, Tactipen-,

Autopen 24-, AllStar-, AllStar PRO- tai JuniorSTAR -kynien kanssa. Yksi sylinteriampulli siséltdd 3 ml
injektionestettd (vastaten 300 yksikkoa).

Pakkauskoot 1, 3,4, 5, 6, 8, 9 ja 10 sylinteriampullia.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmaitti ole myynnissé.
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Myyntiluvan haltija ja valmistaja

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

Lisétietoja tistd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

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

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

Ceska republika
sanofi-aventis, 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 Movonpécwnn AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

Espaia
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

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

Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5 236 91 40

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium
T¢l/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: +43 180 185-0

Polska
sanofi-aventis Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

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

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

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

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



Italia

Sanofi S.r.l.

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico)
800.536389 (altre domande)

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

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

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonldhteet

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +44 (0) 800 035 2525

Lisétietoa téstd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla

http://www.ema.europa.eu/.
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HYPERGLYKEMIA JA HYPOGLYKEMIA

Pida aina mukana sokeria (vihintain 20 g).
Pida mukanasi tieto siitii, etta sairastat diabetesta.

HYPERGLYKEMIA (korkea verensokeritaso)

Jos verensokerisi pitoisuus on liian korkea (hyperglykemia), et ole ehki pistinyt riittavasti
insuliinia.

Miksi hyperglykemia ilmaantuu?

Esimerkiksi siksi, etté:

- et ole pistdnyt insuliiniannostasi tai annos on ollut liian pieni, tai jos insuliinin teho on
heikentynyt esimerkiksi vaérin sdilytyksen seurauksena

- insuliinikynési ei toimi kunnolla

- liikut tavallista vihemmén, sinulla on stressié (jannitysté, ahdistusta) tai vamma, leikkaus,
tulehdus tai kuumetta

- kaytat samanaikaisesti tai olet aiemmin kdyttanyt erditd muita ladkkeitd (katso kohta 2, "Muut
ladkevalmisteet ja Lantus").

Hyperglykemian varoitusoireet

Jano, tihentynyt virtsaamistarve, visymys, ihon kuivuus, kasvojen punoitus, ruokahaluttomuus, matala
verenpaine, nopea syke sekd sokerin ja ketoaineiden esiintyminen virtsassa. Vatsakipu, nopea ja syvé
hengitys, uneliaisuus ja jopa tajunnanmenetys voivat olla insuliininpuutoksesta johtuvan vakavan tilan
(ketoasidoosin) merkkeja.

Miti tehdi hyperglykemian ilmaantuessa?
Tarkista verensokeritasosi ja virtsan ketoaineet heti edelld mainittujen oireiden ilmaantuessa.
Vaikea hyperglykemia tai ketoasidoosi vaatii aina lddkarin hoitoa, yleensd sairaalassa.

HYPOGLYKEMIA (liian matala verensokeritaso)

Jos verensokeritasosi laskee liian paljon, voit menettéa tajuntasi. Vakava hypoglykemia voi aiheuttaa
sydidnkohtauksen tai aivovaurion ja se voi olla henkeéd uhkaava. Sinun pitéisi tavallisesti pystya
tunnistamaan, milloin verensokerisi pitoisuus laskee liikaa, jotta voit ryhtyd asianmukaisiin
toimenpiteisiin.

Miksi hypoglykemia ilmaantuu?

Esimerkiksi siksi, etté:

- olet pistanyt liikaa insuliinia

- ateria on jadnyt véliin tai viivastynyt

- et sy0 tarpeeksi tai syot normaalia vihemman hiilihydraatteja (sokeri ja sokerinkaltaiset aineet
ovat nimeltién hiilihydraatteja, mutta keinotekoiset makeutusaineet EIVAT ole hiilihydraatteja)

- menetit hiilihydraatteja oksentamisen tai ripulin vuoksi

- nautit alkoholia, erityisesti jos et sy0 riittdvésti

- liikut tavallista enemman tai eri tavalla

- olet toipumassa vammasta, leikkauksesta tai muusta stressitilasta

- olet toipumassa sairaudesta tai kuumeesta

- kaytat tai olet lakannut kayttdmastd erditd muita ladkkeitd (katso kohta 2, "Muut lddkevalmisteet
ja Lantus").

Hypoglykemian ilmaantuminen on todennikdisempéi, jos
- olet juuri aloittanut insuliinihoidon tai vaihtanut insuliinivalmistetta (jos vaihdat aiemmin
kiyttdmadsi perusinsuliinin Lantus-insuliiniin, mahdollinen hypoglykemia voi
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todennikodisemmin ilmaantua aamulla kuin y6114)

- verensokeri on ldhes normaalitasolla tai vaihteleva

- olet vaihtanut insuliinin pistosaluetta (esimerkiksi reidesté olkavarteen)

- sinulla on vaikea munuaisten tai maksan sairaus tai jokin muu sairaus, kuten kilpirauhasen
vajaatoiminta (hypotyreoosi).

Hypoglykemian varoitusoireet

- Elimistdssési

Esimerkkejé lilan matalasta tai liian nopeasti laskevasta verensokeritasosta kertovista oireista: hikoilu,
nihked iho, ahdistuneisuus, tihed sydamen syke, korkea verenpaine, syddmentykytykset ja
epasaianndllinen syddmen syke. Nama oireet kehittyvit usein ennen aivojen sokerivajeen oireita.

- Aivoissasi

Esimerkkejé aivojen verensokeripitoisuuden laskusta kertovista oireista: padnsérky, voimakas nalka,
pahoinvointi, oksentelu, vdsymys, uneliaisuus, unihiiriét, levottomuus, aggressiivisuus,
keskittymiskyvyn heikkeneminen, heikentynyt reaktiokyky, masennus, sekavuus, puhehiiriot (joskus
puhekyvyttdmyys), ndkohiiriot, tarind, halvaantuminen, pistely (parestesiat), puutuminen ja pistely
suun ymparistossé, huimaus, itsehillinnidn menetys, kyvyttomyys huolehtia itsestdén, kouristukset,
tajunnanmenetys.

Ensimmadiset hypoglykemian varoitusoireet voivat muuttua, olla heikompia tai puuttua kokonaan, jos

- olet idkds, sinulla on ollut diabetes pitkén aikaa, tai jos kérsit tietyntyyppisestd hermostollisesta
taudista (diabeettinen autonominen neuropatia)

- sinulla on ollut hiljattain hypoglykemia (esimerkiksi edellisend péivéni) tai se kehittyy hitaasti

- sinulla on ldhes normaali tai ainakin huomattavasti parantunut verensokeritaso

- olet dskettdin siirtynyt kdyttdimastési eldinperéisesté insuliinista ihmisinsuliiniin, kuten
Lantus-insuliiniin

- kaytat tai olet kdyttdnyt tiettyjd muita ladkkeité (katso kohta 2, "Muut ldékevalmisteet ja
Lantus").

Tallaisessa tapauksessa voi kehittyd vaikea hypoglykemia (ja jopa pydrtyminen), ennen kuin tiedostat
ongelman. Pyri tunnistamaan varoitusoireet. Mikéli tarpeen, verensokerin tason méaéritysté tulee
tihentéd hypoglykemiakohtausten tunnistamiseksi niin, etté lievatkdan kohtaukset eivét jad
huomaamatta. Jos et ole varma, ettd tunnistat varoitusoireet, véltd tilanteita (kuten autolla ajoa), joissa
voit saattaa itsesi tai muut hypoglykemiasta johtuvaan vaaraan.

Miti tehdi hypoglykemiatapauksessa?

1. Al pistd insuliinia. Ota heti 1020 g sokeria, kuten glukoositabletteja, sokeripaloja tai
sokeroitua juomaa. Varoitus: Keinotekoiset makeutusaineet ja keinotekoisilla makeutusaineilla
makeutetut ruuat (kuten dieettijuomat) eivit auta hypoglykemian hoidossa.

2. Sy0 jotakin pitkdvaikutteisesti verensokeria kohottavaa ruokaa (kuten leipda tai pastaa). Ladkéri
tai sairaanhoitaja on varmaankin kertonut tistd aiemmin. Hypoglykemiasta toipuminen voi
viivastyd, silld Lantus on pitkévaikutteinen.

3. Jos hypoglykemia uusiutuu, ota uudestaan 10-20 g sokeria.

4. Puhu l4dkérin kanssa heti, ellet saa hypoglykemiaa kuriin tai jos hypoglykemia uusii.

Kerro sukulaisillesi, ystévillesi ja ldheisille tydtovereillesi seuraava:
Jos et kykene nieleméén tai olet tajuton, tarvitset glukoosi- tai glukagoni-injektion (ladke, joka nostaa
verensokeria). Nama pistokset ovat perusteltuja, vaikka varmuutta hypoglykemiasta ei olisikaan.

Mittaa verensokerisi vilittdmasti sokerin nauttimisen jilkeen varmistuaksesi siitd, ettd sinulla todella
on hypoglykemia.
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Lantus SoloStar 100 yksikkod/ml injektioneste, liuos esitiiytetyssi kyniissi
glargininsuliini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti mukaan lukien Lantus SoloStar esitiytetyn kynin

kiyttoohje, ennen kuin aloitat timiin ldiikkeen kiyttimisen, silld se sisiltdi sinulle tirkeita

tietoja.

- Sailytd timi pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tamai lddke on médritty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny laédkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tadma
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssa pakkausselosteessa kerrotaan

Mité Lantus on ja mihin sitd kiytetdin

Miti sinun on tiedettéivd, ennen kuin kéytit Lantus-insuliinia
Miten Lantus-insuliinia kiytetidan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Lantus-insuliinin séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

AR S

1. Miti Lantus on ja mihin sitd kiytetiin

Lantus siséltdd glargininsuliinia. Se on muunnettu insuliini, hyvin samanlainen kuin ihmisinsuliini.
Lantus-insuliinia kéytetddn diabeteksen hoitoon aikuisille, nuorille sekd vahintdén 2—vuotiaille lapsille.
Diabetes, sokeritauti, on tauti, jossa elimistd ei tuota riittdvésti insuliinia verensokerin pitdmiseksi
hallinnassa. Glargininsuliinilla on pitk4 ja tasainen verensokeripitoisuutta alentava vaikutus.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Lantus-insuliinia

Ali kiyti Lantus-insuliinia

- jos olet allerginen glargininsuliinille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Lantus esitdytetyssd kynéssé sopii vain ihon alle annettaviin pistoksiin (ks. myds kohta 3). Keskustele
ladkarin kanssa, jos sinun tarvitsee pistéé insuliini toisella tavalla.

Keskustele ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytét Lantus-
insuliinia.
Noudata huolellisesti lddkériltd saamiasi annostusta, hoidon seurantaa (veri- ja virtsakokeet),

ravitsemusta ja fyysisté aktiivisuutta (fyysinen rasitus ja liikunta), seki pistostekniikkaa koskevia
ohjeita.

Jos verensokerisi pitoisuus on liian matala (hypoglykemia), noudata ohjeita hypoglykemian varalle
(ks. timan pakkausselosteen lopussa oleva laatikko).

Thomuutokset pistoskohdassa
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Vaihtele pistoskohtaa ihomuutosten, kuten ihonalaisten kyhmyjen, ehkdisemiseksi. Insuliini ei
valttimattd tehoa hyvin, jos pistét sitd kyhmyiselle alueelle (ks. kohta Miten Lantus-insuliinia
kaytetidn). Jos talla hetkelld pistét insuliinia kyhmyiselle alueelle, keskustele 14dkérin kanssa, ennen
kuin alat pistdd sitd muualle. Ladkéri voi kehottaa sinua seuraamaan verensokeriarvoja nykyisté
tiivilmmin ja muuttamaan insuliinin tai muiden diabetesldékkeidesi annosta.

Matkustaminen

Neuvottele lddkérisi kanssa ennen matkustamista. Voi olla tarpeen keskustella
- insuliinisi saatavuudesta maassa, johon aiot matkustaa

- kuinka paljon tarvitset insuliinia, neuloja jne.

- insuliinisi oikeasta séilytyksestd matkustamisen aikana

- aterioiden ajoituksesta ja insuliinin pistimisestd matkustamisen aikana
- eri aikavyohykkeiden vaihtumisen mahdollisista vaikutuksista

- mahdollisista uusista terveysriskeistd maissa, joihin olet matkustamassa
- tarvittavista toimenpiteistd hatitilanteissa, jos voit huonosti tai sairastut.

Sairaudet ja vammat

Seuraavissa tilanteissa diabeteksesi hoito voi vaatia hyvad asiantuntemusta (esimerkiksi
insuliiniannoksen séétimistd, veri- ja virtsakokeita):

- Jos olet sairas tai olet loukkaantunut vakavasti, verensokeritasosi voi nousta (hyperglykemia).
- Jos et sy0 riittévasti, verensokeritasosi voi laskea liian matalaksi (hypoglykemia).
Useimmissa tapauksissa tarvitset ladkarinhoitoa. Ota yhteys laéikériin ajoissa.

Jos sinulla on tyypin 1 diabetes (insuliinista riippuvainen diabetes), dl& lopeta insuliinin kdyttod ja
huolehdi riittivésté hiilihydraattien saannista. Kerro aina sinusta huolehtiville tai sinua hoitaville
henkiléille, ettd tarvitset insuliinia.

Insuliinihoito voi aiheuttaa insuliinivasta-aineiden muodostusta kehossa (aineita, jotka vaikuttavat
insuliinia vastaan). Tama vaatii kuitenkin hyvin harvoin insuliiniannoksesi muuttamista.

Joillekin potilaille, joilla on pitkdaikainen tyypin 2 diabetes ja sydédnsairaus tai edeltdva syddnkohtaus
ja joita hoidettiin pioglitatsonilla (suun kautta otettava diabetesldike tyypin 2 diabeteksen hoitoon) ja
insuliinilla, on kehittynyt syddmen vajaatoiminta. Kerro mahdollisimman pian lddkarillesi, jos sinulla
on sydidmen vajaatoiminnan oireita, kuten epétavallista hengéstymisté tai nopeaa painon nousua tai
paikallista turvotusta (edeema).

Lapset
Lantus-insuliinin kdytosté alle 2-vuotiaille lapsille ei ole kokemusta.
Muut lidéikevalmisteet ja Lantus

Erédt lddkkeet aiheuttavat verensokeritason muutoksia (laskua, nousua tai molempia riippuen
tilanteesta). Télloin voi olla tarpeen séétdd insuliiniannosta liian alhaisten tai liian korkeiden
verensokeritasojen valttimiseksi. Ole varovainen, kun aloitat tai lopetat toisen laékityksen.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kayttanyt tai saatat
joutua kayttdmadn muita ladkkeitd. Ennen kuin otat 1ddkettd, kysy ladkériltési, voiko se vaikuttaa
verensokeriarvoihisi, ja mihin toimenpiteisiin mahdollisesti pitdisi ryhtya.

Liadkkeité, jotka saattavat alentaa verensokeritasoasi (hypoglykemia), ovat:

- kaikki muut diabeteksen hoitoon kéytettavit ladkkeet

- angiotensiinikonvertaasientsyymin (ACE:n) estéjét (kdytetdén tiettyjen sydénvaivojen tai
korkean verenpaineen hoitoon)

- disopyramidi (kdytetdén tiettyjen syddnvaivojen hoitoon)
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- fluoksetiini (kdytetdsin masennuksen hoitoon)

- fibraatit (kdytetddn korkeiden veren rasvapitoisuuksien alentamiseen)

- monoamiinioksidaasin (MAO:n) estdjit (kdytetdin masennuksen hoitoon)

- pentoksifylliini, propoksifeeni, salisylaatit (kuten asetyylisalisyylihappo, jota kéytetdan sarkyyn
ja kuumeen alentamiseen)

- sulfonamidiantibiootit.

Liadkkeité, jotka saattavat nostaa verensokeritasoasi (hyperglykemia), ovat:

- kortikosteroidit (kuten kortisoni, jota kdytetdédn tulehdustilojen hoitoon)

- danatsoli (ovulaatioon vaikuttava lddke)

- diatsoksidi (kdytetdan korkean verenpaineen hoitoon)

- diureetit (kdytetddn korkean verenpaineen tai turvotusten hoitoon)

- glukagoni (haiman erittdmé& hormoni, jota kiytetdén vaikean hypoglykemian hoitoon)

- isoniatsidi (kdytetddn tuberkuloosin hoitoon)

- estrogeenit ja progestiinit (kuten ehkéisytableteissa)

- fentiatsiinin johdokset (kdytetdén psyykkisten hdirididen hoitoon)

- somatropiini (kasvuhormoni)

- sympatomimeetit (kuten epinefriini [adrenaliini], salbutamoli, terbutaliini, jota kdytetdén astman
hoitoon)

- kilpirauhashormonit (kédytetdén kilpirauhasen toimintahirididen hoitoon)

- epatyypilliset psykoosilddkkeet (kuten klotsapiini, olantsapiini)

- proteaasi-inhibiittorit (kdytetddn HIV-infektion hoitoon).

Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos kiytit:

- beetasalpaajia (kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon)

- klonidiinia (kdytetdén korkean verenpaineen hoitoon)

- lititumsuoloja (kiytetidén psyykkisten hiirididen hoitoon).

Pentamidiini (kdytetdén tiettyjen loisten aiheuttamien infektioiden hoitoon) voi aiheuttaa
hypoglykemiaa, jota voi joskus seurata hyperglykemia.

Beetasalpaajat, kuten muutkin sympatolyyttiset ldékkeet (kuten klonidiini, guanetidiini ja reserpiini),
voivat heikenti tai tukahduttaa tdysin ensimmadiset varoitusoireet, jotka auttavat sinua tunnistamaan
hypoglykemian.

Ellet ole varma, kéytitko jotakin ndistd lddkkeistd, kysy neuvoa ladkériltdsi tai apteekista.

Lantus alkoholin kanssa

Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos kéytét alkoholia.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kéayttod.

Kerro ladkarillesi, jos suunnittelet raskautta tai olet jo raskaana. Insuliiniannostustasi saattaa olla
tarpeen muuttaa raskauden aikana ja synnytyksen jdlkeen. Huolellinen diabeteksen hoitotasapaino ja
hypoglykemian estdminen on erityisen tiarkeédd lapsesi terveyden kannalta.

Jos imetit, insuliiniannostasi ja ravitsemustasi voi olla tarpeen muuttaa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Keskittymis- ja reaktiokykysi voivat heikentya, jos:

- sinulla on hypoglykemia (liian matala verensokeritaso)
- sinulla on hyperglykemia (liian korkea verensokeritaso)
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- sinulla on ongelmia nékosi kanssa.

Muista tdimd mahdollisuus kaikissa tilanteissa, joissa saatat joutua itse tai saattaa muut vaaraan (kuten

autolla ajossa tai koneiden kdytossd). Ota yhteys l4édkériisi ja kysy neuvoa autolla ajon suhteen, jos:

- sinulla on toistuvia hypoglykemiakohtauksia

- ensimmaiset varoitusoireet, jotka auttavat sinua tunnistamaan hypoglykemian, ovat heikentyneet
tai puuttuvat.

Térkeai tietoa Lantus-insuliinin siséltimisti aineista

Tamai ladkevalmiste siséltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia annosta kohti eli se on kdytdnndssé

natriumiton.

3. Miten Lantus-insuliinia kdytetifin

Kaytd titd ladkettd juuri siten kuin 1d4kari on méédrannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Vaikka Lantus-insuliini sisdltdd samaa vaikuttavaa ainetta kuin Toujeo (glargininsuliini

300 yksikkdd/ml), ndmé kaksi ladkettd eivit ole keskendén vaihtokelpoisia. Siirtyminen
insuliinihoidosta toiseen tehdddn 1adkérin valvonnassa ja se vaatii ladkeméddrdyksen seké verensokerin
seurantaa. Kysy ladkériltési lisétietoa.

Annos

Elintapojesi ja verensokerimédritystesi sekd aiemman insuliinin kéyttdsi perusteella ladkarisi

- médrittelee, minkd verran Lantus-insuliinia pdivéssi tarvitset ja mihin aikaan

- kertoo, milloin sinun on mitattava verensokerisi ja tarvitseeko sinun tehdé virtsakokeita

- kertoo, milloin tdytyy pistdd suurempi tai pienempi annos Lantus-insuliinia.

Lantus on pitkédvaikutteinen insuliini. Ladkérisi voi kehottaa sinua kayttdmaén sitd yhdessé
lyhytvaikutteisen insuliinin tai verensokeritason alentamiseen kéytettdvien tablettien kanssa.

Monet tekijdt voivat vaikuttaa verensokeritasoosi. Sinun tulee tuntea ndma tekijét, jotta kykenet
reagoimaan oikein verensokerisi muutoksiin ja estiméén sen liian voimakkaan nousun tai laskun.
Katso lisdtietoja timén pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

Kiytto lapsille ja nuorille

Lantus-insuliinia voidaan kdyttdd nuorille ja véhintdén 2-vuotiaille lapsille. Kéyta tité ladkettd juuri
siten kuin la4kéri on neuvonut.

Lidkkeenottotiheys
Tarvitset Lantus-insuliinia vain yhden pistoksen pdivissd, aina samaan vuorokauden aikaan.
Antotapa

Lantus pistetiiin ihon alle. ALA pisti Lantus-insuliinia laskimoon, koska ldikkeen vaikutus muuttuu ja
seurauksena voi olla hypoglykemia.

Ladkarisi ndyttda sinulle, mille ihoalueille Lantus tulisi pistdéd. Vaihda pistoskohtaa joka pistoskerralla
kéyttdmaisi pistosalueen sisilla.

SoloStar-kynien Kisittely
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SoloStar on kertakdyttoinen esitiytetty kyné, joka siséltdd glargininsuliinia. Lantus esitdytetyssi
kynéssé sopii vain ihon alle annettaviin pistoksiin. Keskustele lddkérin kanssa, jos sinun tarvitsee
pistad insuliini toisella tavalla.

Lue huolellisesti ”SoloStar-kynén kiiyttoohje” timin pakkausselosteen lopussa. Sinun tulee
kiyttia kynéi ndiden kiyttoohjeiden mukaisesti.

Uusi neula on asetettava ennen jokaista kayttod. Kéytd vain SoloStar-kynin kanssa yhteensopivia
neuloja (katso ’SoloStar-kynén kéyttdohje™).
Kayttovalmius on tarkistettava ennen jokaista pistosta.

Tarkasta sylinteriampulli ennen kynin kiyttod. Ald kiytd SoloStar-kyni, jos havaitset hiukkasia
liuoksessa. SoloStar-kynéé saa kéyttda vain, jos liuos on kirkas, véritdn ja muistuttaa vettd. Ald ravista

tai sekoita sitd ennen kayttoa.

Mabhdollisten sairauksien levidmisen ehkdisemiseksi dl4 koskaan anna kynéési kenenkddn muun
kayttoon. Tama kyné on tarkoitettu vain sinun k&yttoosi.

Varmista, etteivit alkoholi tai muut desinfektioaineet tai muut aineet saastuta insuliinia.

Ota aina kéyttdon uusi kynd, jos havaitset, ettd verensokerisi hallinta odottamatta huononee. Jos epiilet
ongelmaa SoloStar-kynén kohdalla, kysy neuvoa laédkérilta, apteekkihenkilokunnalta tai
sairaanhoitajalta.

Tyhjid kynié ei saa tiyttdd uudelleen, vaan ne on hévitettivd asianmukaisesti.

Al kilytd SoloStar-kynid, jos se on vaurioitunut tai ei toimi kunnolla, se tulee hivittii ja ottaa kiyttosn
uusi SoloStar-kyné.

Oikean insuliinin pistiminen

Tarkista insuliinin etiketti aina ennen pistdmisté, jotta et vahingossa pistéd Lantus-insuliinin sijaan
jotain muuta insuliinia.

Jos kiiytit enemmiin Lantus-insuliinia Kuin sinun pitiisi

- Jos olet pistinyt liikaa Lantus-insuliinia, verensokeritasosi voi laskea liikaa (hypoglykemia).
Tarkista verensokerisi pitoisuus usein. Hypoglykemian estdmiseksi sinun tulee sy6da tavallista
enemmdn ja seurata verensokeria. Katso lisdtietoja hypoglykemian hoidosta timén
pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

Jos unohdat kiyttii Lantus-insuliinia

- Jos olet unohtanut Lantus-annoksen tai jos et ole pistinyt riittivisti insuliinia,
verensokeritasosi voi nousta liikaa (hyperglykemia). Tarkista verensokerisi pitoisuus usein.
Katso lisétietoja hyperglykemian hoidosta timén pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

- Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Lantus-insuliinin kiyton

Hoidon lopettaminen voi aiheuttaa vaikean hyperglykemian (hyvin korkea verensokeripitoisuus) ja

ketoasidoosin (happomyrkytys, koska elimisto pilkkoo rasvoja sokerin asemasta). Alé lopeta

Lantus-insuliinin kaytt64d keskustelematta 1ddkérin kanssa. Han neuvoo, miten tulee menetellé.

Jos sinulla on kysymyksid tdmin lddkkeen kaytostd, kddnny ldaédkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.
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4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéakin 1d4ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niita saa.

Jos huomaat liian matalan verensokerin (hypoglykemian) oireita, ryhdy vélittomasti
toimenpiteisiin verensokeritasosi nostamiseksi (ks. timan pakkausselosteen lopussa oleva laatikko).
Hypoglykemia (liian matala verensokeripitoisuus) voi olla erittiin vakavaa ja se on hyvin yleistd
insuliinihoitojen yhteydessé (yli 1 kéyttdjalla 10:std). Matala verensokeri tarkoittaa, ettd veressasi ei
ole riittévisti sokeria. Jos verensokeritasosi laskee liian matalaksi, voit menettié tajuntasi. Vakava
hypoglykemia voi aiheuttaa aivovaurion ja se voi olla henked uhkaava. Katso lisétietoja timéin
pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

Vaikeat allergiset reaktiot (harvinaisia, enintddn 1 kayttdjalla 1 000:sta) — oireita voivat olla laajat
ihoreaktiot (ihottuma ja kutina koko vartalolla), vaikea ihon tai limakalvojen turvotus (angioedeema),
hengenahdistus, verenpaineen lasku, johon liittyy syddmen tihedlyontisyys ja hikoilu. Vaikeat
allergiset reaktiot insuliinille voivat olla henkeéd uhkaavia. Kerro lddkarille valittomaésti, jos huomaat
vaikean allergisen reaktion oireita.

. Pistoskohdan ihomuutokset:

Jos pistit insuliinia liian usein samaan paikkaan, iho voi joko kuihtua (lipoatrofia) (voi ilmetd enintddin
1 kdyttdjélld 100:sta) tai paksuuntua (lipohypertrofia) (voi ilmetd enintédn 1 kéyttdjdlld 10:std).
Ihonalaisia kyhmyja voi aiheuttaa myds amyloidi-nimisen proteiinin kertyminen (ihoamyloidoosi,
yleisyys tuntematon). Insuliini ei valttdmatta tehoa hyvin, jos pistit sitd kyhmyiselle alueelle. Vaihda
pistoskohtaa jokaisen pistoksen yhteydessd. Se auttaa ehkdiseméain nditd ihomuutoksia.

Yleisia raportoituja haittavaikutuksia (enintdédn 1 kayttd;jalla 10:std)

¢ Thoreaktiot ja allergiset reaktiot pistoskohdassa

Oireita voivat olla punoitus, epatavallisen voimakas pistokseen liittyvé kipu, kutina, nokkosihottuma,
turvotus tai tulehdus. Ne voivat levitéd pistoskohdan ympérille. Vahdisemmat insuliineihin liittyvét
reaktiot hdvidvit yleensd muutamassa pdivéssé tai muutamassa viikossa.

Harvinaisia raportoituja haittavaikutuksia (enintdén 1 kayttdjalla 1 000:sta)

e Silmireaktiot

Huomattava sokeritasapainon muutos (paraneminen tai huononeminen) voi aiheuttaa tilapéisia
nékohdirioitd. Jos sinulla on proliferatiivinen retinopatia (diabetekseen liittyva silmésairaus), vaikeat
hypoglykemiakohtaukset voivat aiheuttaa tilapdisen nidn menetyksen.

e Yleisoireet

Harvinaisissa tapauksissa insuliinihoito voi myos aiheuttaa ohimenevéi nesteen kertymisté elimistoon
ja tihén liittyen pohkeiden ja nilkkojen turvotusta.

Hyvin harvinaisia raportoituja haittavaikutuksia (enintdin 1 kéyttdjalla 10 000:sta)
Hyvin harvinaisena haittavaikutuksena saattaa esiintyd makuhiiri6ité (dysgeusia) ja lihaskipuja

(myalgia).
Kiytto lapsille ja nuorille

Tavallisesti 18-vuotiaille ja sitd nuoremmille nuorille ja lapsille tulevat haittavaikutukset ovat
samanlaisia kuin aikuisille tulevat. Pistoskohdan reaktioita (kipua pistoskohdassa) ja ihoreaktioita
(ihottuma, nokkosihottuma) on raportoitu esiintyneen suhteellisesti useammin 18-vuotiailla ja siti
nuoremmilla lapsilla ja nuorilla kuin aikuisilla.

Alle 2-vuotiaiden lasten hoidosta ei ole kokemusta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté 1adkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Taimé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.
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Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Lantus-insuliinin séilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Al kiyti titd ladkettd ulkopakkauksessa ja kynin etiketissd mainitun viimeisen kdyttdpiivimaiirin
(EXP) jalkeen.

Kayttaimattomat kynét
Siilyti jadkaapissa (2 °C—-8 °C). Ei saa jaiityi. Ali sidilytd lihelli jidkaapin pakastuslokeroa tai
kylméelementtié. Pida esitdytetty kyné ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Kéyttdonotetut kynét

Kayttoonotettu tai varalla pidettdva esitdytetty kynd voidaan séilyttdd alle 30 °C suoralta kuumuudelta
ja valolta suojassa, ei kuitenkaan jifikaapissa, enimmilldéin 4 viikon ajan. Al4 kiiyti sitd timin
ajanjakson jélkeen.

Ladkkeiti ei tule heittdd viemériin eikd havittad talousjitteiden mukana. Kysy kayttiméattoémien

ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Lantus sisaltia

- Vaikuttava aine on glargininsuliini. Jokainen ml liuosta sisédltdd 100 yksikkod glargininsuliinia
(vastaten 3,64 mg).

- Muut aineet ovat: sinkkikloridi, metakresoli, glyseroli, natriumhydroksidi (katso kohta 2
”Térkedd tietoa Lantus-insuliinin siséltdmistd aineista”) ja kloorivetyhappo (pH:n sédétdmiseen)
ja injektionesteisiin kéytettdva vesi.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Lantus SoloStar 100 yksikka/ml injektioneste, livos esitiytetyssd kyndssé on kirkas ja vériton liuos.

Yksi kyna siséltdd 3 ml injektionestettd (vastaten 300 yksikkoa).

Pakkauskoot 1, 3, 4, 5, 6, 8, 9 ja 10 kynéa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmaitti ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

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

Lisétietoja téstd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB

Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 236 91 40

bouarapus Luxembourg/Luxemburg

Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Ten.: +359 (0)2 4942 480 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
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Ceska republika
sanofi-aventis, 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)\AGda
Sanofi-Aventis Movonpécwnn AEBE
TmA: +30 210 900 16 00

Espaia
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

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.I.

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico)
800.536389 (altre domande)

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

Latvija
Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50
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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: +43 180 185-0

Polska
sanofi-aventis Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

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

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

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

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

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +44 (0) 800 035 2525



Tamai pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonléihteet
Lisétietoa téstd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu/
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HYPERGLYKEMIA JA HYPOGLYKEMIA

Pida aina mukana sokeria (vihintain 20 g).
Pida mukanasi tieto siitii, etta sairastat diabetesta.

HYPERGLYKEMIA (korkea verensokeritaso)

Jos verensokerisi pitoisuus on liian korkea (hyperglykemia), et ole ehki pistinyt riittavasti
insuliinia.

Miksi hyperglykemia ilmaantuu?

Esimerkiksi siksi, etté:

- et ole pistdnyt insuliiniannostasi tai annos on ollut liian pieni, tai jos insuliinin teho on
heikentynyt esimerkiksi vaérin sdilytyksen seurauksena

- insuliinikynési ei toimi kunnolla

- liikut tavallista vihemmén, sinulla on stressié (jannitysté, ahdistusta) tai vamma, leikkaus,
tulehdus tai kuumetta

- kaytat samanaikaisesti tai olet aiemmin kdyttanyt erditd muita ladkkeitd (katso kohta 2, "Muut
ladkevalmisteet ja Lantus").

Hyperglykemian varoitusoireet

Jano, tihentynyt virtsaamistarve, visymys, ihon kuivuus, kasvojen punoitus, ruokahaluttomuus, matala
verenpaine, nopea syke sekd sokerin ja ketoaineiden esiintyminen virtsassa. Vatsakipu, nopea ja syvé
hengitys, uneliaisuus ja jopa tajunnanmenetys voivat olla insuliininpuutoksesta johtuvan vakavan tilan
(ketoasidoosin) merkkeja.

Miti tehdi hyperglykemian ilmaantuessa?
Tarkista verensokeritasosi ja virtsan ketoaineet heti edelld mainittujen oireiden ilmaantuessa.
Vaikea hyperglykemia tai ketoasidoosi vaatii aina lddkarin hoitoa, yleensd sairaalassa.

HYPOGLYKEMIA (liian matala verensokeritaso)

Jos verensokeritasosi laskee liian paljon, voit menettéa tajuntasi. Vakava hypoglykemia voi aiheuttaa
sydidnkohtauksen tai aivovaurion ja se voi olla henkeéd uhkaava. Sinun pitéisi tavallisesti pystya
tunnistamaan, milloin verensokerisi pitoisuus laskee liikaa, jotta voit ryhtyd asianmukaisiin
toimenpiteisiin.

Miksi hypoglykemia ilmaantuu?

Esimerkiksi siksi, etté:

- olet pistanyt liikaa insuliinia

- ateria on jadnyt véliin tai viivastynyt

- et sy0 tarpeeksi tai syot normaalia vihemman hiilihydraatteja (sokeri ja sokerinkaltaiset aineet
ovat nimelti#n hiilihydraatteja, mutta keinotekoiset makeutusaineet EIVAT ole hiilihydraatteja)

- menetit hiilihydraatteja oksentamisen tai ripulin vuoksi

- nautit alkoholia, erityisesti jos et sy0 riittdvésti

- liikut tavallista enemman tai eri tavalla

- olet toipumassa vammasta, leikkauksesta tai muusta stressitilasta

- olet toipumassa sairaudesta tai kuumeesta

- kaytat tai olet lakannut kayttdmastd erditd muita ladkkeitd (katso kohta 2, "Muut lddkevalmisteet
ja Lantus").

Hypoglykemian ilmaantuminen on todennikdisempéi, jos
- olet juuri aloittanut insuliinihoidon tai vaihtanut insuliinivalmistetta (jos vaihdat aiemmin
kayttdmadsi perusinsuliinin Lantus-insuliiniin, mahdollinen hypoglykemia voi
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todennikodisemmin ilmaantua aamulla kuin y6114)

- verensokeri on ldhes normaalitasolla tai vaihteleva

- olet vaihtanut insuliinin pistosaluetta (esimerkiksi reidesté olkavarteen)

- sinulla on vaikea munuaisten tai maksan sairaus tai jokin muu sairaus, kuten kilpirauhasen
vajaatoiminta (hypotyreoosi).

Hypoglykemian varoitusoireet

- Elimistdssési

Esimerkkejé lilan matalasta tai liian nopeasti laskevasta verensokeritasosta kertovista oireista: hikoilu,
nihked iho, ahdistuneisuus, tihed sydamen syke, korkea verenpaine, syddmentykytykset ja
epasaianndllinen syddmen syke. Nama oireet kehittyvit usein ennen aivojen sokerivajeen oireita.

- Aivoissasi

Esimerkkejé aivojen verensokeripitoisuuden laskusta kertovista oireista: padnsérky, voimakas nalka,
pahoinvointi, oksentelu, vdsymys, uneliaisuus, unihiiriét, levottomuus, aggressiivisuus,
keskittymiskyvyn heikkeneminen, heikentynyt reaktiokyky, masennus, sekavuus, puhehiiriot (joskus
puhekyvyttdmyys), ndkohiiriot, tarind, halvaantuminen, pistely (parestesiat), puutuminen ja pistely
suun ymparistossé, huimaus, itsehillinnidn menetys, kyvyttomyys huolehtia itsestdén, kouristukset,
tajunnanmenetys.

Ensimmadiset hypoglykemian varoitusoireet voivat muuttua, olla heikompia tai puuttua kokonaan, jos

- olet idkds, sinulla on ollut diabetes pitkén aikaa, tai jos kérsit tietyntyyppisestd hermostollisesta
taudista (diabeettinen autonominen neuropatia)

- sinulla on ollut hiljattain hypoglykemia (esimerkiksi edellisend péivéni) tai se kehittyy hitaasti

- sinulla on ldhes normaali tai ainakin huomattavasti parantunut verensokeritaso

- olet dskettdin siirtynyt kdyttdimastési eldinperéisesté insuliinista ihmisinsuliiniin, kuten
Lantus-insuliiniin

- kaytat tai olet kdyttdnyt tiettyjd muita ladkkeité (katso kohta 2, "Muut ldékevalmisteet ja
Lantus").

Tallaisessa tapauksessa voi kehittyd vaikea hypoglykemia (ja jopa pydrtyminen), ennen kuin tiedostat
ongelman. Pyri tunnistamaan varoitusoireet. Mikéli tarpeen, verensokerin tason méaéritysté tulee
tihentéd hypoglykemiakohtausten tunnistamiseksi niin, etté lievatkdan kohtaukset eivét jad
huomaamatta. Jos et ole varma, ettd tunnistat varoitusoireet, véltd tilanteita (kuten autolla ajoa), joissa
voit saattaa itsesi tai muut hypoglykemiasta johtuvaan vaaraan.

Miti tehdi hypoglykemiatapauksessa?

1. Al pistd insuliinia. Ota heti 1020 g sokeria, kuten glukoositabletteja, sokeripaloja tai
sokeroitua juomaa. Varoitus: Keinotekoiset makeutusaineet ja keinotekoisilla makeutusaineilla
makeutetut ruuat (kuten dieettijuomat) eivit auta hypoglykemian hoidossa.

2. Sy0 jotakin pitkdvaikutteisesti verensokeria kohottavaa ruokaa (kuten leipda tai pastaa). Ladkéri
tai sairaanhoitaja on varmaankin kertonut tistd aiemmin. Hypoglykemiasta toipuminen voi
viivastyd, silld Lantus on pitkévaikutteinen.

3. Jos hypoglykemia uusiutuu, ota uudestaan 10-20 g sokeria.

4. Puhu l4dkérin kanssa heti, ellet saa hypoglykemiaa kuriin tai jos hypoglykemia uusii.

Kerro sukulaisillesi, ystavillesi ja ldheisille tyotovereillesi seuraava:
Jos et kykene nieleméén tai olet tajuton, tarvitset glukoosi- tai glukagoni-injektion (ladke, joka nostaa
verensokeria). Nama pistokset ovat perusteltuja, vaikka varmuutta hypoglykemiasta ei olisikaan.

Mittaa verensokerisi vilittdmasti sokerin nauttimisen jilkeen varmistuaksesi siitd, ettd sinulla todella
on hypoglykemia.
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Lantus SoloStar injektioneste, liuos esitéiytetyssi kynissi. KAYTTOOHJEET

SoloStar on esitdytetty kyni insuliinin pistdmiseen. Léékérisi on valinnut sinulle SoloStar-kynén, joka
sopii sinulle kéytettiaviksi. Keskustele ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa
oikeasta pistostekniikasta ennen SoloStar-kynén kayttoa.

Lue ndmai kayttoohjeet huolellisesti ennen kuin kaytit SoloStar-kyndi. Jos et kykene yksin kadyttdméin
SoloStar-kynéé tai noudattamaan kaikkia ohjeita, kiaytd SoloStar-kyndi vain sellaisen henkilon
avustamana, joka kykenee noudattamaan kaikkia ohjeita. Pid4 kyndé, kuten tissd pakkausselosteessa
on esitetty. Varmistaaksesi, ettd luet annoksen oikein, pidd kynéé vaakatasossa neula vasemmalla ja
annoksenvalitsija oikealla, kuten alla on esitetty.

Voit asettaa 1-80 yksikdn annokset yhden yksikon tarkkuudella. Jokainen kyni siséltéé useita
annoksia.

Sailytd tdma seloste, silld saatat tarvita sitd uudelleen.
Jos sinulla on kysyttdvad SoloStar-kynésti tai diabeteksesta, kysy laékériltd, apteekkihenkilokunnalta
tai sairaanhoitajalta tai soita paikalliselle edustajalle, puhelinnumero on mainittu edell.

Kynénsuojus Neula (ei sisally pakkaukseen) Kynén runko-osa
| .
Suojakalvo | ! Insulinisio |
-EE(O —ﬂ] —— Lantus
Ulompi sempi
neulan-  neulan- ) Annoksen- | |Annostelu-
suojus stiojus ' Neula Kumitulppa valitsija nappula

Kynién osat eriteltyind

Tirkedi tietoa SoloStar-kynén kiytosti:

. Aseta aina uusi neula ennen jokaista kayttod. Kéytd vain SoloStar-kynéin kanssa yhteensopivia

neuloja.

Al valitse annosta ja/tai paina annostelunappulaa ilman paikoilleen asetettua neulaa.

Tarkista aina kdyttovalmius ennen jokaista pistosta (katso Vaihe 3).

T#mé kyni on tarkoitettu vain sinun kiyttoosi. Ald anna sitd muiden kiyttoon.

Jos toinen henkil6 antaa sinulle pistoksen, hédnen on noudatettava erityistd varovaisuutta neulan

aiheuttamien vammojen ja infektioiden vélttamiseksi.

Ali koskaan kiytd SoloStar-kyni, jos se on vaurioitunut tai et ole varma toimiiko se oikein.

. Pidi aina toinen SoloStar-kynd mukana siltd varalta, ettd kdytossé oleva SoloStar-kynési katoaa
tai vaurioituu.

Vaihe 1. Tarkista insuliinisi

A.  Tarkista kynissd olevasta etiketistd, ettd sinulla on oikea insuliini. Lantus SoloStar-kyni on
harmaa ja annostelunappula on sinipunainen.

B.  Poista kynédnsuojus.

C.  Tarkista insuliinin ulkoniik®. Lantus on kirkas insuliini. Al kiiyti sellaista SoloStar-kyni,
jonka insuliini on sameaa, virillistd tai siséltdd hiukkasia.

Vaihe 2. Neulan asettaminen

Kaytd jokaiseen pistokseen aina uutta steriilid neulaa. TAima auttaa estdimain kontaminaatiota ja
mahdollista neulan tukkeutumista.
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A.  Poista suojakalvo uudesta neulasta.

B.  Pidd neula samassa linjassa kynén kanssa ja aseta se kohtisuorassa kynéén (kierrd tai tyonné
neulatyypisté riippuen).

. Jos et aseta neulaa kohtisuorassa kynéén, saattaa kumitulpan vaurioituminen aiheuttaa insuliinin
vuotamista tai neula voi vioittua.

Vaihe 3.  Kiiyttovalmiuden tarkistus

Tarkista kdyttovalmius ennen jokaista pistosta. Tdmaé takaa sen, ettd saat oikean annoksen:
. varmistamalla, ettd kyné ja neula toimivat oikein
. poistamalla ilmakuplat.

A.  Valitse 2 yksikon annos kiertdmélld annoksenvalitsijaa.

B.  Poista ulompi neulansuojus ja sdilytd se neulan poistamiseen pistoksen jilkeen. Poista sisempi
neulansuojus ja haviti se.

G o

Sailyta Havita

C. Pidd kynii neula ylospéin.
D. Naputa sormella insuliinisdiliotd, kunnes ilmakuplat nousevat neulaa kohti.

E. Paina annostelunappula kokonaan pohjaan. Tarkista, ettd neulan kidrkeen ilmestyy insuliinia.
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Voit joutua toistamaan kdyttovalmiuden tarkistuksen useamman kerran, ennen kuin insuliinia ilmestyy
neulan karkeen.

. Jos insuliinia ei ilmesty, tarkista ilmakuplat ja toista kayttovalmiuden tarkistus vield kaksi kertaa
poistaaksesi ilmakuplat.

. Jos insuliinia ei vieldkédén ilmesty, neula voi olla tukossa. Vaihda neula ja yritd uudelleen.

. Jos insuliinia ei ilmesty neulan vaihdon jilkeen, SoloStar-kynisi voi olla vaurioitunut. Ald kiytd

tatd SoloStar-kynaa.
Vaihe 4.  Insuliiniannoksen asettaminen
Voit asettaa annoksen yhden yksikon tarkkuudella, pienimmastéd 1 yksikdn annoksesta suurimpaan
80 yksikon annokseen. Jos tarvitset yli 80 yksikdn annoksen, sinun tulee ottaa se kahtena tai
useampana pistoksena.

A.  Tarkista, ettd kdyttovalmiuden tarkistuksen jélkeen annosikkunassa niakyy 0.

B.  Valitse tarvitsemasi annos (tdsséd esimerkissé on valittu 30 yksikkod). Jos kierrét
annoksenvalitsijaa tarvitsemasi annoksen yli, voit kiertda sitd takaisinpdin.

. Ali paina annostelunappulaa annosta kiertiessisi, silld insuliinia voi passti ulos.
Annoksenvalitsijaa ei voi kiertiii enempéi kuin insuliinia on kynissi jiljelld. Ald kierrd
annoksenvalitsijaa vakisin. Téssd tapauksessa voit pistdd ensin kynéssé jiljelld olevan méérin ja
sitten loput annoksestasi uudesta SoloStar-kynésté tai voit ottaa koko tarvitsemasi annoksen
uudesta kynésté.

Vaihe 5.  Insuliiniannoksen pistiminen
A.  Noudata ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan neuvomaa pistostekniikkaa.

B. Pistd neula ihon alle.

.', A—

|
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C.  Pisti insuliiniannos painamalla annostelunappula kokonaan pohjaan. Annosikkunan numero
palaa ”0”:aan pistdessasi.

D.  Pidé annostelunappula pohjassa. Laske hitaasti kymmeneen, ennen kuin otat neulan ihosta.
Tama varmistaa sen, ettd koko insuliiniannos on pistetty.

Kynin méntd liikkkuu jokaisen annoksen mukana. Ménti saavuttaa ampullin pohjan, kun 300 yksikkoa
insuliinia on kéytetty.
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Vaihe 6.  Neulan poistaminen ja hivittiminen
Poista neula aina jokaisen pistoksen jélkeen ja sdilytd SoloStar-kyné ilman neulaa.
Tama auttaa estdméén:

. kontaminaatiota ja/tai infektiota
. ilman paésya sylinteriampulliin ja insuliinin vuotamista, mika voi aiheuttaa epétarkan annoksen.

A.  Aseta ulompi neulansuojus takaisin neulaan ja poista neula kynisti sen avulla. Ald koskaan
aseta sisempéd neulansuojusta takaisin, jotta viltit neulan aiheuttamat vammat.

. Jos toinen henkil6 antaa sinulle pistoksen tai olet itse antamassa pistosta toiselle henkildlle,
tulee pistosta antavan henkilon noudattaa erityisti varovaisuutta poistaessaan ja hévittdessaan
neulan. Noudata suositeltuja varotoimia neulojen poistamisessa ja hdvittdmisessi (ota yhteyttd
ladkariin, apteekkihenkilokuntaan tai sairaanhoitajaan), jotta neulojen aiheuttamien vammojen
ja tarttuvien tautien levidmisen vaara pienenee.

B.  Havitd neula turvallisesti 14dkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan ohjeiden
mukaisesti.

C.  Aseta kynénsuojus aina takaisin paikoilleen ja séilytd kynd ndin seuraavaa kéyttdd varten.
Sailytysohjeet
Katso SoloStar-kynin sdilytysohjeet timén pakkausselosteen toiselta (insuliini) puolelta.

Jos SoloStar-kyné on kylmaéséilytyksessi, ota se ldimpeneméan huoneenldmpdtilaan 1-2 tuntia ennen
kuin pistit. Kylmén insuliinin pistdminen on kivuliaampaa.

Havita kaytetty SoloStar-kyné paikallisten ohjeiden mukaisesti.

Huolto

Suojaa SoloStar-kyné polyltd ja lialta.

Voit puhdistaa SoloStar-kynén pyyhkimaéllad ulkopuolelta kostealla kankaalla.
Al kastele, pese tai voitele kynii, jotta se ei vahingoittuisi.

Sitd on késiteltdva varoen. Vilti tilanteita, joissa SoloStar-kyné voi vaurioitua. Jos epdilet, ettd
SoloStar-kynisi on vaurioitunut, ota kdyttoon uusi kyna.
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