LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lantus 100 yksikkoa/ml injektioneste, liuos injektiopullossa

Lantus 100 yksikkoa/ml injektioneste, liuos sylinteriampullissa

Lantus SoloStar 100 yksikkoa/ml injektioneste, liuos esitaytetyssa kynassa
2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

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

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

Lantus 100 yksikkod/ml injektioneste, liuos sylinteriampullissa, Lantus SoloStar 100 yksikkéd/ml
injektioneste, liuos esitaytetyssa kynassa
Yksi sylinteriampulli tai kyna siséltad 3 ml injektionestettd, joka vastaa 300 yksikkoa.

*Glargininsuliini on tuotettu yhdistelm&-DNA-tekniikalla Escherichia colia kayttéen.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektioneste, liuos.

Kirkas, variton liuos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Aikuisten, nuorten seka vahintaan 2-vuotiaiden lasten diabetes mellitus.
4.2 Annostus ja antotapa

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

Annostus (annos ja sen ajoitus) tulee sovittaa yksildllisesti. Tyypin 2 diabeetikoille Lantus-insuliinia
voidaan kdyttad yhdessé suun kautta otettavien diabetesladkkeiden kanssa. Taméan ladkevalmisteen
vahvuus on ilmoitettu yksikkdind. Nama yksikot koskevat yksinomaan Lantus-insuliinia eivatkd vastaa
kansainvélisia yksikkoja (1U) tai muita insuliinianalogien vahvuutta ilmaisevia yksikkojé (ks.

kohta 5.1).

Erityispotilasryhmé&t

lakk&at potilaat (>65-vuotiaat)

Ikdantymisen myota heikkenevd munuaisten toiminta voi tasaisesti vahentad 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 heidan
elimistonsa glukoneogeneesikapasiteetti on heikentynyt ja insuliinin hajoaminen on hidastunut.

Pediatriset potilaat

¢ Nuoret ja vahintaan 2-vuotiaat lapset

Lantus-insuliinin teho ja turvallisuus nuorille ja vahintaan 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

Siirryttaessa keskipitkdvaikutteisesta tai pitkdvaikutteisesta insuliinista Lantus-insuliiniin perusinsuliinin
annosta sek& muuta meneilldén olevaa diabeteslaakitysté voi olla tarpeen muuttaa (lyhytvaikutteisen
insuliinin tai nopeavaikutteisen insuliinianalogin tai suun kautta otettavien diabetesladkkeiden annos ja
ajoitus).

Siirtyminen kahdesti paivassa pistettavastd NPH-insuliinista Lantus-insuliiniin

Mahdollisesti yo6lla tai varhain aamulla esiintyvan hypoglykemian riskin vahentdmiseksi tulee
potilaiden, jotka vaihtavat perusinsuliininsa kahdesti pdivassa pistettavasta NPH-insuliinista kerran
paivassa pistettdvaan Lantus-insuliiniin, pienent&d perusinsuliininsa annosta 20-30 % hoidon
ensimmaisten viikkojen aikana.

Siirtyminen 300 vksikkda/ml sisaltévasté glargininsuliinista Lantus-insuliiniin

Lantus ja Toujeo (glargininsuliini 300 yksikkda/ml) eivét ole bioekvivalentteja eivétka suoraan
keskenaén vaihtokelpoisia. Hypoglykemian riskin vahentamiseksi potilaiden, jotka vaihtavat
perusinsuliininsa kerran péivéssa pistettavasta 300 yksikkda/ml sisaltavasta glargininsuliinista kerran
paivassa pistettdvaan Lantus-insuliiniin, on pienennettava annostaan 20 %:lla.

Ensimmaisten viikkojen aikana annosten pienentdminen tulisi ainakin osittain kompensoida aterian
yhteydessa otettavalla insuliinilla. T&mén jalkeen annos tulee sovittaa yksil6llisesti.

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

Hoitotasapainon parantuessa ja sen seurauksena insuliiniherkkyyden lisdantyessé saattaa annoksen
saataminen edelleen olla tarpeen. Annoksen muuttaminen voi olla tarpeen, jos esimerkiksi potilaan paino
tai elamantyyli, insuliiniannoksen ajoitus tai muut olosuhteet muuttuvat siten, etta hypo- tai
hyperglykemia-alttius lisaantyy (ks. kohta 4.4).

Insuliinivasta-aineiden vuoksi suuria insuliiniannoksia kéyttavien potilaiden insuliinivaste voi parantua
Lantus-insuliiniin siirryttdessa.

Antotapa
Lantus pistetddn 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
pistettdessé Lantus-insuliini vatsan, olkavarren tai reiden alueelle. Pistoskohtia tulee vaihdella sovitun
pistosalueen sisalld kerrasta toiseen lipodystrofian ja ihoamyloidoosin vaaran pienentdmiseksi (ks.
kohta 4.4 ja 4.8).

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



Lantus 100 yksikkda/ml injektioneste, liuos injektiopullossa
Kasittelya koskevat tarkemmat ohjeet, ks. kohta 6.6.

Lantus 100 yksikkda/ml injektioneste, liuos sylinteriampullissa

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

Kasittelya koskevat tarkemmat ohjeet, ks. kohta 6.6.

Lantus SoloStar 100 yksikk6&/ml injektioneste, liuos esitaytetyssé kynéssa

Lantus SoloStar 100 yksikkda/ml esitdytetyssa kynassé sopii vain ihon alle annettaviin pistoksiin. Jos
anto ruiskulla on tarpeen, silloin on kéytettava injektiopulloa (ks. kohta 4.4).

Pakkausselosteessa olevat kayttoohjeet tulee lukea huolellisesti ennen SoloStar-kynén kayttoa (ks.
kohta 6.6).

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

4.4  Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Jéljitettdvyys
Biologisten la&kevalmisteiden jaljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja eranumero
dokumentoitava selkedsti.

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

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

Siirtyminen toiseen insuliinityyppiin tai -valmisteeseen on toteutettava tarkassa laakérin valvonnassa.
Muutokset vahvuudessa, valmisteessa (valmistaja), tyypissa (lyhytvaikutteinen insuliini,
NPH-ihmisinsuliini, eldininsuliini, pitkavaikutteinen insuliini jne.), alkuperéssa (elainperéinen,
ihmisperdinen, ihmisinsuliinianalogi) ja/tai valmistusmenetelmé&ssé voivat vaatia annoksen
muuttamista.

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

Hypoglykemia
Hypoglykemian esiintymisajankohta riippuu kaytettyjen insuliinien vaikutusprofiilista ja voi niin ollen

muuttua hoito-ohjelmaa muutettaessa. Paremmin yllapidetysta perusinsuliinin saannista johtuen
Lantus-hoidossa voidaan odottaa vdéhemmaén yollisid, mutta enemman varhaiseen aamuun ajoittuvia
hypoglykemioita.

Verensokerin seurantaa tulee tehostaa ja erityista varovaisuutta noudattaa silloin, kun potilaan
hypoglykemiakohtauksilla voi olla erityisté Kliinista merkitysta, esimerkiksi jos potilaalla on merkittava
sepelvaltimoiden tai aivoja huoltavien valtimoiden ahtauma (hypoglykemian aiheuttama sydan- tai
aivokomplikaatioiden vaara) tai proliferatiivinen retinopatia, erityisesti silloin, jos hanté ei hoideta
fotokoagulaatiolla (hypoglykemiaa seuraavan ohimenevén nddnmenetyksen vaara).



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

- potilaan hoitotasapainon selvasti parannuttua

- hypoglykemia kehittyy vahitellen

- potilas on idkés

- siirryttaessa elainperaisesta insuliinista ihmisinsuliiniin

- potilaalla on autonominen neuropatia

- potilaalla on ollut pitk&&n diabetes

- potilaalla on psykiatrinen sairaus

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

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

Ihon alle pistetyn glargininsuliinin pidentynyt vaikutuksen kesto saattaa viivastyttdd hypoglykemiasta
toipumista.

Jos glykohemoglobiini on viitealueella tai sen alapuolella, tulee toistuvien, havaitsemattomien (varsinkin
y6llisten) hypoglykemioiden mahdollisuus ottaa huomioon.

Annos- ja ravitsemusohjeiden noudattaminen, oikea insuliinin annostelu ja hypoglykemiaoireiden

tiedostaminen ovat oleellisia tekijoité hypoglykemiariskin vahentdmiseksi. Erityisen tarkkaa seurantaa ja

mahdollisesti annoksen sovittamista vaativat hypoglykemia-alttiutta lisdavat tekijat, kuten:

- pistosalueen muutos

- insuliiniherkkyyden paraneminen (esim. stressitekijoiden poistumisesta johtuen)

- epéatavallinen, lisdantynyt tai pitk&aikainen fyysinen rasitus

- muu sairaus (esim. oksentelu, ripuli)

- riittdmaton ruokailu

- ruokailun jattdminen véliin

- alkoholinkaytt6

- tietyt hoitamattomat endokriiniset hairiét (esim. kilpirauhasen ja aivolisdkkeen etulohkon tai
lisdmunuaisen kuoren vajaatoiminta)

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

Muut sairaudet

Muu sairaus vaatii tehostettua hoitotasapainon seurantaa. Monissa tapauksissa ketoaineiden maéaritys
virtsasta on aiheellista ja insuliiniannosta on usein muutettava. Insuliinin tarve lisdantyy usein. Tyypin 1
diabetesta sairastavien potilaiden tulee saada ainakin pienia méaaria hiilihydraatteja sddnnollisesti, vaikka
he eivat pystyisi juuri lainkaan syomaéan tai oksentelisivat jne., eikd insuliinia saa koskaan jatt&a
kokonaan ottamatta.

Insuliinivasta-aineet

Insuliinin anto voi aiheuttaa insuliinivasta-aineiden muodostusta. N&iden insuliinivasta-aineiden
esiintyminen voi harvoissa tapauksissa vaatia insuliiniannoksen séatamista hyper- tai
hypoglykemiataipumuksen korjaamiseksi (ks. kohta 5.1).

Kynét, joita voidaan kéyttad L antus 100 yksikkdd/ml -sylinteriampullien kanssa

Lantus 100 yksikkoa/ml sylinteriampulleissa sopii vain insuliinikyndlld ihon alle annettaviin pistoksiin.

Jos anto ruiskulla on tarpeen, silloin on kaytettava injektiopulloa. Lantus-sylinteriampulleja voi kayttaa

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 yksikén tarkkuudella.

Néité sylinteriampulleja ei saa kdyttdd mink&an muun uudelleenkéytettdvan kynéan kanssa, koska

annostarkkuus on varmistettu vain mainituille kynille.




Kaikkia kynid ei valttamatta ole kaupan (ks. kohdat 4.2 ja 6.6).

Esitaytetyn SoloStar-kynén késittely

Lantus SoloStar 100 yksikkda/ml esitdytetyssa kynassé sopii vain ihon alle annettaviin pistoksiin. Jos
anto ruiskulla on tarpeen, silloin on kéytettava injektiopulloa (ks. kohta 4.2). Pakkausselosteessa olevat
kayttdohjeet tulee lukea huolellisesti ennen SoloStar-kynan kayttda. SoloStar-kynaa tulee kéyttaa naiden
kayttoohjeiden mukaisesti (ks. kohta 6.6).

Ladkehoitoon liittyvéat virheet

On raportoitu la&kehoitoon liittyvié virhetilanteita, joissa muita insuliineja, erityisesti lyhytvaikutteisia
insuliineja, on vahingossa pistetty glargininsuliinin sijaan. Insuliinin etiketti on tarkistettava aina
ennen pistamista, jotta ladkitysvirheet glargininsuliinin ja muiden insuliinien valilla valtetaan.

Lantus yhdistelmahoidossa pioglitatsonin kanssa

Sydamen vajaatoimintatapauksia on raportoitu esiintyneen, kun pioglitatsonia kéytettiin
yhdistelmahoitona insuliinin kanssa, erityisesti potilailla, joilla on riskitekijoita syddamen vajaatoiminnan
kehittymiseen. Tdma on muistettava, jos harkitaan pioglitatsonin ja Lantus-insuliinin yhdistelmahoitoa.
Jos tata yhdistelmaa kéaytetaan, on potilailta seurattava syddmen vajaatoiminnan, painon nousun ja
turvotuksen merkkeja ja oireita. Pioglitatsonin kdytto on lopetettava, jos ilmaantuu sydamen
vajaatoiminnan oireita.

Apuaineet
Tama laékevalmiste sisaltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli se on kaytanngssé

natriumiton.
4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset

Monet aineet vaikuttavat sokeriaineenvaihduntaan ja voivat vaatia glargininsuliinin annoksen
muuttamista.

Verensokeria alentavaa vaikutusta voivat voimistaa ja hypoglykemiariskia lisatd mm. oraaliset
diabetesladkkeet, angiotensiinikonvertaasin (ACE:n) estajat, disopyramidi, fibraatit, fluoksetiini,
monoamiinioksidaasin (MAQ:n) estajat, pentoksifylliini, propoksifeeni, salisylaatit ja
sulfonamidiantibiootit.

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

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

Lisaksi sympatolyyttisten ladkkeiden, kuten beetasalpaajien, klonidiinin, guanetidiinin ja reserpiinin,
kayton aikana adrenergisen vasteen aiheuttamat oireet voivat heiket4 tai puuttua.

4.6  Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Glargininsuliinin k&ytdsta raskaana olevien naisten hoidossa ei ole saatavilla kliinista tietoa
kontrolloiduista kliinisista tutkimuksista. Laajat tiedot raskaana olevista naisista (yli

1 000 raskaudesta) eivét viittaa glargininsuliinin erityisiin haitallisiin vaikutuksiin raskauteen eivatka
erityiseen epamuodostumia aiheuttavaan, fetaaliseen tai neonataaliseen toksisuuteen.

Elainkokeissa ei ole havaittu lisdantymistoksisuutta.

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



Potilailla, joilla on diabetes tai raskausdiabetes, hyvan hoitotasapainon sdilyttdminen on térkeéa koko
raskausajan hyperglykemiaan liittyvien haitallisten vaikutusten estdmiseksi. Insuliinin tarve voi vahentya
ensimmaisen raskauskolmanneksen aikana ja se lisadntyy yleensa toisen ja kolmannen
raskauskolmanneksen aikana. Heti synnytyksen jalkeen insuliinintarve vahenee nopeasti
(hypoglykemiariski lisdantyy). Huolellinen verensokerin seuranta on oleellista.

Imetys

Ei tiedeta erittyyko glargininsuliini ihmisen rintamaitoon. Oletetaan, ettei glargininsuliini vaikuta
vastasyntyneiden tai lasten, jotka ovat saaneet glargininsuliinia aidinmaidossa, aineenvaihduntaan, koska
glargininsuliini on peptidi, joka hajoaa ihmisen ruuansulatuskanavassa aminohapoiksi. Imetyksen aikana
voi olla tarpeen muuttaa insuliiniannosta ja ruokavaliota.

Hedelméllisyys
Elainkokeissa ei ole havaittu suoria vaikutuksia fertiliteettiin.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Potilaan kyky keskittya ja reagoida saattaa olla huonontunut hypoglykemian tai hyperglykemian
seurauksena tai esimerkiksi ndon heikkenemisen seurauksena. T&mé voi aiheuttaa vaaraa tilanteissa,
joissa naill& taidoilla on suuri merkitys (esim. autolla ajo tai koneiden k&ytto).

Potilaita tulee neuvoa varautumaan hypoglykemian valttdmiseen autoa ajaessaan. T&mé on erityisen
tarkead niille potilaille, joiden kyky tunnistaa hypoglykemian varoitusoireita on huonontunut tai puuttuu
tai joilla on toistuvia hypoglykemioita. Naissa tapauksissa tulee harkita, onko suositeltavaa ajaa autolla
tai kayttaa koneita.

4.8 Haittavaikutukset
Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Hypoglykemia (hyvin yleinen), yleensa insuliinihoidon yleisin haittavaikutus, voi kehittya jos
insuliiniannos ylittaa insuliinintarpeen (ks. kohta 4.4).

Taulukoitu lista haittavaikutuksista

Seuraavat kliinisissa 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
jarjestelmé reaktiot
Aineen- Hypo-
vaihdunta ja | glykemia
ravitsemus
Hermosto Dysgeusia
Silmét N&on
heikkeneminen
Retinopatia
Iho ja Lipo- Lipoatrofia lho-
ihonalainen hypertrofia amyloidoosi
kudos




Luusto, Myalgia
lihakset ja
sidekudos

Y leisoireet Pistoskohdan Turvotus
ja reaktiot
antopaikassa
todettavat
haitat

Kuvaus tietyista 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 merkkejé edeltavét adrenergiset vastavaikutukset. Yleensa
mitd suurempi ja nopeampi verensokerin lasku on, sité selvempi on adrenerginen vaste ja sen oireet (ks.
kohta 4.4).

Immuunijérjestelméa

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

Silmét
Huomattava muutos veren sokeritasapainossa voi aiheuttaa tilapéista ndon heikkenemista, joka johtuu
tilapdisestd mykion turpoamisesta ja valontaittokyvyn muuttumisesta.

Pitkdaikaisesti parantunut veren sokeritasapaino vahentaa diabeettisen retinopatian etenemisriskia.
Insuliinihoidon tehostaminen ja &killinen hoitotasapainon paraneminen voivat kuitenkin aiheuttaa
tilapéista diabeettisen retinopatian pahenemista. Silloin, kun potilaalla on proliferatiivinen retinopatia,
erityisesti ellei sita ole hoidettu fotokoagulaatiolla, vaikeat hypoglykemiakohtaukset voivat aiheuttaa
ohimenevén nddnmenetyksen.

Iho ja ihonalainen kudos

Lipodystrofiaa ja ihoamyloidoosia voi esiintya pistoskohdassa ja se voi hidastaa insuliinin paikallista
imeytymisté. Pistoskohdan jatkuva vuorottelu sovitulla pistosalueella saattaa vahenta4 tai ehkaista naité
muutoksia (ks. kohta 4.4).

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat

Pistoskohdan reaktioita ovat punoitus, kipu, kutina, nokkosrokko, turvotus tai tulehdus. Useimmat
vahdiset insuliinireaktiot pistoskohdassa menevét yleensé ohi muutamassa paivassa 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 jalkeisessa seurannassa raportoidut, lapsia ja nuoria (< 18-vuotiaat) koskeneet
haittavaikutukset sisélsivat suhteellisesti useammin pistoskohdan reaktioita (kipu pistoskohdassa,
pistoskohdan reaktio) ja ihoreaktioita (ihottuma, urtikaria) kuin aikuisia koskeneet haittavaikutukset.
Kliinisista tutkimuksista ei ole saatavilla turvallisuustietoja alle 2-vuotiaista lapsista.

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen
On tarkeéé ilmoittaa myyntiluvan myéntamisen jalkeisista ladkevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ldakevalmisteen hyoty-haitta —tasapainon jatkuvan arvioinnin.
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Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan kaikista epdillyista haittavaikutuksista
liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Qireet
Insuliinin yliannos voi johtaa vakavaan ja joskus pitkdaikaiseen ja hengenvaaralliseen hypoglykemiaan.

Hoito
Lievét hypoglykemiakohtaukset voidaan yleensa hoitaa nauttimalla hiilihydraatteja. Ladkevalmisteen
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 vakevéa glukoosiliuosta laskimoon. Hiilihydraattien jatkuva
saanti ja tarkkailu voi olla tarpeen, koska hypoglykemia voi uusiutua ilmeisen kliinisen tilan paranemisen
jalkeen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

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

Vaikutusmekanismi

Glargininsuliini on ihmisinsuliinin analogi, jonka liukoisuus neutraalissa pH:ssa on vahéinen. Se
liukenee tdysin Lantus injektionesteen happamassa pH:ssa (pH 4). Ihonalaisen injektion jalkeen hapan
liuos neutraloituu, ja muodostuu mikrosaostumia, joista vapautuu jatkuvasti glargininsuliinia pienina
maéarind. Tuloksena on tasainen, huiputon, ennakoitavissa oleva pitoisuusaikaprofiili ja pidentynyt
vaikutusaika.

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

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

IGF-1 (insuliinin kaltainen kasvutekija 1) —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 pienemmalla
affiniteetilla kuin ihmisinsuliini.

Tyypin 1 diabetespotilailla todettu terapeuttinen kokonaisinsuliinipitoisuus (glargininsuliini ja sen
metaboliitit) oli merkittavasti matalampi kuin pitoisuus, joka tarvittaisiin IGF-1-reseptorin
puolimaksimaaliseen miehittdmiseen ja sit4 seuraavaan IGF-1-reseptorin kautta valittyvain
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 myds glargininsuliinin, pd&vaikutus on glukoosiaineenvaihdunnan saately. Insuliini ja
sen analogit alentavat verensokerin pitoisuutta stimuloimalla perifeerista glukoosinottoa erityisesti
luurankolihaksiin ja rasvaan sek& estdmalld maksan glukoosituotantoa. Insuliini estéd rasvakudoksen
lipolyysia, estéa proteolyysid sekd voimistaa proteiinisynteesia.


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

Kliinisfarmakologisissa tutkimuksissa laskimoon annettu glargininsuliini ja ihmisinsuliini on todettu
ekvipotenteiksi kdytettdessd samoja annoksia. Kuten insuliineilla yleensakin, fyysinen aktiivisuus ja
muut tekijat voivat vaikuttaa glargininsuliinin vaikutusaikaan.

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

Seuraavassa kaaviossa ndhdaén tulokset potilaille suoritetusta tutkimuksesta:

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

Aika (h) s.c. injektion jalkeen

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 valilla ja yksittéisella
potilaalla.

Kliinisessé tutkimuksessa hypoglykemian oireet tai vastavaikuttajahormonivasteet olivat samanlaiset
seké terveilla vapaaehtoisilla etta tyypin 1 diabetespotilailla glargininsuliinin ja ihmisinsuliinin
laskimoinjektion jalkeen.

Kliinisissé tutkimuksissa ihmisinsuliinin ja glargininsuliinin kesken esiintyi ristireaktioita yhté usein seka
NPH- ettd glargininsuliiniryhméssé.

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. Silmanpohjavalokuvauksin tutkittiin, miten usein
retinopatia lisddntyi ETDRS-luokittelun (Early Treatment Diabetic Retinopathy Study) mukaan
vahintdin kolme astetta. Glargininsuliinin ja NPH-insuliinin valilla ei todettu merkitsevéé eroa
diabeettisen retinopatian etenemisessa.

ORIGIN-tutkimus (Outcome Reduction with Initial Glargine Intervention) oli satunnaistettu, 2x2-
faktorikokeena toteutettu monikeskustutkimus, jonka 12 537 tutkimushenkil6ll& oli suuri sydan- ja
verisuonitautiriski ja heikentynyt paastosokeri tai heikentynyt glukoosinsieto (12 %
tutkimushenkildistd) tai tyypin 2 diabetes, jota hoidettiin < 1 tablettimuotoisella diabeteslagkeella
(88 % tutkimushenkil@istd). Tutkimushenkil6t satunnaistettiin (1:1) k&yttdmaén glargininsuliinia
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(n =6 264), jonka annos titrattiin niin, ettd plasman paastoglukoosipitoisuus oli enintdan 95 mg/dI
(5,3 mmol/l), tai saamaan tavanomaista hoitoa (n = 6 273).

Ensimmainen ensisijainen tehon péatetapahtuma oli aika ennen ensimmaisté
kardiovaskulaarikuolemaa, ei-fataalia sydaninfarktia tai ei-fataalia aivohalvausta. Toinen ensisijainen
tehon pééatetapahtuma oli aika ennen jonkin ensimmaisen ensisijaisen paatetapahtuman tapahtumista,
revaskularisaatiotoimenpidetté (sydén, kaulavaltimot tai &areisverisuonet) tai sydamen
vajaatoiminnasta johtunutta sairaalahoitoa.

Toissijaisia paatetapahtumia olivat misté tahansa syysta johtuva kuolleisuus ja yhdistetty
mikrovaskulaaritulos.

Glargininsuliini ei muuttanut kardiovaskulaarisairauden ja -kuolleisuuden suhteellista riskia
tavanomaiseen hoitoon verrattuna. Glargininsuliinin ja tavanomaisen hoidon vélill ei ollut eroja
kahden ensisijaisen paatetapahtuman suhteen, minkaan néihin paatetapahtumiin kuuluneen
osapadtetapahtuman suhteen, misté tahansa syysta johtuvan kuolleisuuden suhteen eika yhdistetyn
mikrovaskulaarituloksen suhteen.

Glargininsuliinin keskiméaardinen annos oli 0,42 yksikkdéd/kg tutkimuksen lopussa. Lahtétilanteessa
tutkimushenkildiden HbAi.-mediaaniarvo oli 6,4 %. Hoidonaikaisten HbAc.-mediaaniarvojen
vaihteluvali oli glargininsuliiniryhméassé 5,9-6,4 % ja tavanomaisen hoidon ryhméssé 6,2-6,6 % koko
seurannan ajan.

Vaikean hypoglykemian esiintymistiheys (tutkimushenkil6itad 100 altistusvuotta kohti) oli
glargininsuliiniryhmassa 1,05 ja tavanomaisen hoidon ryhmassa 0,30. Vahvistetun, ei-vaikean
hypoglykemian esiintymistiheys oli 7,71 glargininsuliiniryhmassa ja 2,44 tavanomaisen hoidon
ryhméssa. Taman 6 vuoden tutkimuksen aikana 42 %:lla glargininsuliiniryhmén tutkimushenkiloista ei
ollut hypoglykemioita.

Glargininsuliiniryhmé&ssa keskimaarainen painonnousu l&htétilanteesta viimeiseen hoidonaikaiseen
kayntiin oli 1,4 kg ja tavanomaisen hoidon ryhméssa vastaavasti keskiméaarainen 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 péivassa
nukkumaanmenoaikaan ja NPH-insuliini pistettiin kerran tai kaksi kertaa paivassa. Vaikutukset
glykohemoglobiiniarvoon ja oireisten hypoglykemioiden maéraén olivat samanlaiset molemmissa
hoitoryhmiss, vaikkakin plasman paastosokeriarvot vahenivét tutkimuksen aikana enemmaén
glargininsuliini- kuin NPH-ryhmaéssa. Myds vakavia hypoglykemioita oli véhemman
glargininsuliiniryhmé&ssé. 143 potilasta, joita hoidettiin tassé tutkimuksessa glargininsuliinilla, jatkoivat
hoitoa ei-kontrolloidussa jatkotutkimuksessa, jonka keskiméaaréinen seuranta-aika oli 2 vuotta. Tdméan
jatkotutkimuksen aikana ei glargininsuliinista todettu uusia haittavaikutuksia.

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

5,4 mmol/l versus 4,1 mmol/l. Vastaavasti yollisten hypoglykemioiden ilmaantuvuus oli 32 %
glargininsuliini/lisproinsuliiniryhméssé versus 52 % NPH/tavallinen ihmisinsuliini-ryhmassa.

24 viikon kestoisessa rinnakkaisryhmétutkimuksessa, johon osallistui 125 ialtdan 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
kayttivat myds ateriainsuliinia. Ensisijaisena tavoitteena oli osoittaa vahintddn samanveroisuus kaikissa
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hypoglykemioissa glargininsuliinin ja NPH-insuliinin kesken, tata tavoitetta ei saavutettu ja
glargininsuliinilla esiintyi trendiméisesti enemméan hypoglykemiatapahtumia [glargininsuliini versus
NPH esiintyvyyssuhde (95 % luottamusvali) = 1,18 (0,97-1,44)].

HDbA ja verensokerin vaihtelut olivat verrannollisia molemmissa hoitoryhmissa. Uusia
turvallisuussignaaleja ei tassé tutkimuksessa havaittu.

5.2 Farmakokinetiikka

Terveille vapaaehtoisille ja diabetespotilaille ihon alle pistetyn glargininsuliinin tuottamat seerumin
insuliinipitoisuudet osoittivat imeytymisen olevan hitaampaa ja pitkakestoisempaa seka huiputonta
verrattuna ihmisen NPH-insuliiniin. Glargininsuliinin pitoisuudet olivat siten johdonmukaisessa
suhteessa glargininsuliinin farmakodynaamiseen aktiivisuuteen. YII& olevassa kdyrassa ndhdaan
glargininsuliinin ja NPH-insuliinin vaikutusprofiilit ajan funktiona.

Kerran paivassa pistettyna glargininsuliinin pitoisuudet saavuttavat vakaan tilan 2—4 vuorokaudessa
ensimmaisestd annoksesta.

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

Diabetespaotilailla ihonalaisen Lantus-pistoksen jalkeen glargininsuliini metaboloituu beeta-ketjun
karboksiterminaalipaastd muodostaen kaksi aktiivista metaboliittia M1 (21LA-Gly-insuliini) ja M2
(21A-Gly-des-30B-Thr-insuliini). Pa&asiallinen metaboliitti plasmassa on M1. Lantus-annoksen
kasvaessa M1-pitoisuudet kasvavat. Farmakokineettiset ja farmakodynaamiset 16ydokset osoittavat,
ettd Lantus—insuliinin ihonalaisen pistoksen padasiallinen vaikutus perustuu M1-vaikutukseen.
Glargininsuliinia, ja sen M2-metaboliittia ei havaittu valtaosalla tutkimuspotilaista, ja kun pitoisuus oli
havaittavissa, se oli riippumaton annostellun Lantus-insuliinin maarasta.

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

Pediatriset potilaat

Yhdessa kliinisessa tutkimuksessa arvioitiin farmakokinetiikkaa lapsilla, jotka olivat idltdan 2 vuodesta
alle 6 vuoteen ja joilla oli tyypin 1 diabetes mellitus (ks. kohta 5.1). Plasman matalimmat
glargininsuliinin ja sen pdametaboliittien M1 ja M2 pitoisuudet juuri ennen seuraavaa annosta mitattiin
lapsilta, joita hoidettiin glargininsuliinilla. Plasmapitoisuudet olivat samankaltaisia kuin aikuisilla, ja
mitaan nayttéa glargininsuliinin tai sen metaboliittien kertymisesta pitkaaikaiskaytossa ei todettu.

5.3  Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

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

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

5 ml injektiopullo, sylinteriampulli, esitaytetty SoloStar-kyné
sinkkikloridi

metakresoli

glyseroli

kloorivetyhappo (pH:n saitdmiseen)

natriumhydroksidi (pH:n saatdmiseen)

injektionesteisiin kaytettava vesi
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10 ml injektiopullo

sinkkikloridi

metakresoli

glyseroli

kloorivetyhappo (pH:n saatamiseen)
polysorbaatti 20

natriumhydroksidi (pH:n saatdmiseen)
injektionesteisiin kaytettava vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet
Tata ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden ladkevalmisteiden kanssa.

Lantus 100 yksikkéa/ml injektioneste, liuos injektiopullossa
On tarkeaa varmistaa, ettei ruiskussa ole jaanteita mistddn muusta aineesta.

6.3 Kestoaika

Lantus 100 yksikkdd/ml injektioneste, liuos injektiopullossa
Injektiopullo 5 mi
2 vuotta.

Injektiopullo 10 ml
3 vuotta.

Sailyvyys injektiopullon kdyttdonoton jalkeen

Injektiopullo 5 ml

Valmiste voidaan séilyttad alle 25 °C suoralta kuumuudelta ja valolta suojassa enimmillaén 4 viikon
ajan. Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Injektiopullo 10 ml
Valmiste voidaan séilyttad alle 30 °C suoralta kuumuudelta ja valolta suojassa enimmillaén 4 viikon
ajan. Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Injektiopullon ensimmaisen kayttokerran paivamaara on hyva merkita etikettiin.
Lantus 100 yksikkéa/ml injektioneste, liuos sylinteriampullissa, Lantus SoloStar 100 yksikkéa/ml

injektioneste, liuos esitaytetyssa kynassa
3 vuotta.

Sailyvyys sylinteriampullin tai kyndn kéyttdénoton jélkeen

Valmiste voidaan séilyttad alle 30 °C suoralta kuumuudelta ja valolta suojassa enimmill&én 4 viikon
ajan.

Sylinteriampullin sisaltdvaa kynaa tai kayttdonotettuja kynia ei saa sdilyttaa jadkaapissa.
Kynénsuojus on asetettava takaisin paikalleen jokaisen pistoksen jalkeen suojaamaan valolta.

6.4  Sailytys

Avaamattomat injektiopullot, avaamattomat sylinteriampullit, kayttdméattéméat SoloStar-kynat
Sailyta jadkaapissa (2 °C-8 °C).

Ei saa jaatyd. Ala sdilyta lahelld jaskaapin pakastuslokeroa tai kylméelementtia.

Pida injektiopullo, sylinteriampulli tai esitaytetty SoloStar-kyna ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Avatut injektiopullot, kdyttddnotetut sylinteriampullit tai SoloStar-kynét
Avatun ladkevalmisteen sdilytys, ks. kohta 6.3.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot
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Lantus 100 yksikkd&/ml injektioneste, liuos injektiopullossa

Injektiopullo 5 ml

Varitonta tyypin 1 lasia oleva injektiopullo, jossa suljin (alumiinirengas), tulppa (klorobutyylikumi,
tyyppi 1) ja repaisysuojus (polypropyleeni), ja joka sisaltdd 5 ml liuosta.

Pakkauksissa 1, 2, 5 ja 10 injektiopulloa.

Injektiopullo 10 ml

Varitonta tyypin 1 lasia oleva injektiopullo, jossa suljin (alumiinirengas), tulppa (bromobutyylikumin ja
polyisopreenin laminaatti, tyyppi 1) ja repdisysuojus (polypropyleeni), ja joka siséltdd 10 ml liuosta.
Pakkauksissa 1 injektiopullo.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnisséa.

Lantus 100 yksikkéa/ml injektioneste, liuos sylinteriampullissa

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

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

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

Lantus SoloStar 100 yksikk6&/ml injektioneste, liuos esitéytetyssé kynéssa

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

Sylinteriampulli on suljettu kertakéyttdiseen esitaytettyyn kynaan. Neulat eivat sisally pakkaukseen.
Pakkauksissa 1, 3, 4, 5, 6, 8, 9 ja 10 esitaytettya SoloStar-kynaa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissé.

6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohjeet

Lantus on tarkistettava ennen kayttoa. Sitd saa kdyttad vain, jos liuos on kirkas, variton eika siind ndy
Kiinteitd hiukkasia, ja jos se on vesimaista. Koska Lantus on kirkas insuliiniliuos, se ei vaadi
sekoittamista ennen kayttoa.

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

Insuliinin etiketti on tarkistettava aina ennen pistamista, jotta ladkitysvirheet glargininsuliinin ja
muiden insuliinien valill& valtetadn (ks. kohta 4.4).

Lantus 100 yksikkd&/ml injektioneste, liuos sylinteriampullissa

Insuliinikyn&

Lantus 100 yksikkda/ml sylinteriampulleissa sopii vain insuliinikyndlld ihon alle annettaviin pistoksiin.
Jos anto ruiskulla on tarpeen, silloin on kéytettava injektiopulloa. Lantus-sylinteriampullit on tarkoitettu
kaytettavéksi vain seuraavien kynien kanssa: ClikSTAR, Autopen 24, Tactipen, AllStar, AllStar PRO tai
JuniorSTAR (ks. kohdat 4.2 ja 4.4). Kaikkia kynid ei valttamatta ole kaupan.

Kyna pitad kayttad valmistajan antamien ohjeiden mukaisesti.

On noudatettava huolellisesti kyndn valmistajan ohjeita sylinteriampullin ja neulan asettamisesta sek&
insuliinipistoksen ottamisesta.

Jos insuliinikynd on vaurioitunut tai se ei toimi kunnolla (mekaanisista vioista johtuen), se tulee havittaa
ja ottaa kayttoon uusi insuliinikyna.

Sylinteriampulli
Sylinteriampulli on pidettdvéa huoneenldmmdssé 1-2 tuntia ennen kynéan asettamista.

IImakuplat on poistettava ennen pistdmista (ks. kynédn kayttoohje). Tyhjaa sylinteriampullia ei saa tayttad
uudelleen.

Lantus SoloStar 100 yksikkéd/ml injektioneste, liuos esitdytetyssd kyndssa
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Lantus SoloStar 100 yksikkoa/ml esitaytetyssa kyndssa sopii vain ihon alle annettaviin pistoksiin. Jos
anto ruiskulla on tarpeen, silloin on kéytettava injektiopulloa (ks. kohdat 4.2 ja 4.4).

Esitaytettyd kynéé on pidettdva huoneenldmmossé 1-2 tuntia ennen ensimmaista kayttoa.

Tyhjid esitaytettyja kynid ei saa kayttada uudelleen, vaan ne on hdvitettdvé asianmukaisesti.
Mahdollisten sairauksien levidmisen ehkéisemiseksi jokainen kyna on tarkoitettu vain yhden potilaan
kayttoon.

Pakkausselosteessa oleva kéyttoohje on luettava huolellisesti ennen esitdytetyn kynén 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 myontamisen paivamaara: 9. kesdkuuta 2000
Viimeisimmén uudistamisen paivamaara: 17. helmikuuta 2015

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisatietoja tasta laakevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu/.
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LIITE I

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
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A. BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajan nimi ja osoite

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst
Bruningstrale 50

D-65926 Frankfurt am Main

Saksa

Eran vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst
Briningstrale 50

D-65926 Frankfurt am Main

Saksa

Ladkevalmisteen painetussa pakkausselosteessa on mainittava kyseisen erén vapauttamisesta
vastaavan valmistajan nimi ja osoite.
B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LHTTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptilaake.

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JAEDELLYTYKSET
. Maaraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Myyntiluvan haltijan on toimitettava tata valmistetta koskevat méaraaikaiset turvallisuuskatsaukset
niiden vaatimusten mukaisesti, jotka on esitetty unionin viitepdivien luettelossa (EURD-luettelo), josta
séadetdan direktiivin 2001/83/EY 107c artiklan 7 kohdassa ja joka julkaistaan Euroopan la&kealan
verkkoportaalissa.

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

o Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut ladketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan
moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sek& mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman my6hempien pdivitysten mukaisesti.

Paivitetty RMP tulee toimittaa
e Euroopan la&keviraston pyynnosta
o kun riskinhallintajarjestelmaa muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa johtaa
hyoty-riskiprofiilin merkittdvadn muutokseen, tai kun on saavutettu tarkeé tavoite
(la&keturvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).

Jos méaréaikaisen turvallisuuskatsauksen toimittaminen ja riskinhallintasuunnitelman péivitys osuvat
samaan aikaan, ne voidaan toimittaa samanaikaisesti.
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LIITE HI

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS (5 ml injektiopullo)

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lantus 100 yksikkda/ml injektioneste, liuos injektiopullossa
glargininsuliini

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

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

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

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

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

1 injektiopullo a 5 mi

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

| S. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Ihon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nékyville.

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

Ké&yta vain kirkkaita ja varittomié liuoksia.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET
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Avaamattomat injektiopullot:

Sdilyta jaakaapissa.

Ei saa jaatya. Ala sailyté lahella jaakaapin pakastuslokeroa tai kylméelementtia.
Kayttoon otettuna injektiopullot voidaan séilyttad alle 25 °C enimmilldan 4 viikkoa.

Pida 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 & 5 ml
EU/1/00/134/003 5 injektiopulloa a 5 ml
EU/1/00/134/004 10 injektiopulloa a 5 ml

| 13. ERANUMERO

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

|15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Lantus

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC:
SN:
NN:

22



PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ETIKETTI (5 ml injektiopullo)

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lantus 100 yksikkda/ml injektioneste, liuos
glargininsuliini

| 2. ANTOTAPA

lhon 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 yksikkda/ml injektioneste, liuos injektiopullossa
glargininsuliini

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

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

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

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

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
1 injektiopullo a 10 ml

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Ihon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

|7 MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Kayta vain kirkkaita ja varittomié liuoksia.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Avaamattomat injektiopullot:
Sailyta jaakaapissa.
Ei saa jaatya. Ala sdilyté lahelld jadkaapin pakastuslokeroa tai kylmaelementtia.
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Kayttdon otettuna injektiopullot voidaan séilyttad alle 30 °C enimmilldan 4 viikkoa.
Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAl
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

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

|15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Lantus

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksildllisen 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 yksikkda/ml injektioneste, liuos
glargininsuliini

| 2. ANTOTAPA

lhon 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 yksikkda/ml injektioneste, liuos sylinteriampullissa
glargininsuliini

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 ml siséltad 100 yksikkoéa (3,64 mg) glargininsuliinia.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

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

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

1 sylinteriampulli a 3 ml

3 sylinteriampullia & 3 ml
4 sylinteriampullia & 3 ml
5 sylinteriampullia @ 3 ml
6 sylinteriampullia & 3 ml
8 sylinteriampullia a 3 ml
9 sylinteriampullia @ 3 ml
10 sylinteriampullia & 3 ml

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lantus-sylinteriampullit on tarkoitettu kéytettavaksi vain seuraavien kynien kanssa: ClikSTAR,
Tactipen, Autopen 24, AllStar, AllStar PRO, JuniorSTAR.
Kaikkia kynié ei valttdmatta ole kaupan.

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Ihon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nékyville.

|7 MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Kéyta vain kirkkaita ja varittémia liuoksia.
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Jos insuliinikyna on vaurioitunut tai se ei toimi kunnolla (mekaanisista vioista johtuen), se tulee
havittaa ja ottaa kayttéon uusi insuliinikyna.

B VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

E} ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Avaamattomat sylinteriampullit:

Sailyta jadkaapissa.

Ei saa jaatya. Ala sailyta lahella jaakaapin pakastuslokeroa tai kylmaelementtia.
Pida sylinteriampulli ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Kayttoon otettuna sylinteriampulli voidaan sailyttaa alle 30 °C enimmillaén 4 viikkoa.
Kyna4, joka siséltad sylinteriampullin, ei saa séilyttaa jadkaapissa.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAl
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 & 3 ml
EU/1/00/134/014 3 sylinteriampullia @ 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 @ 3 ml
EU/1/00/134/016 8 sylinteriampullia @ 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 sisaltaa 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 yksikkda/ml injektioneste, liuos
glargininsuliini

| 2. ANTOTAPA

Ihon alle
Kéyta tiettyja kynia, ks. pakkausseloste.

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

| 4. ERANUMERO

| S. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

6.  MUUTA
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

MUOVINEN SYLINTERIAMPULLIT SISALTAVA ALUSTA

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

| 4. ERANUMERO

5.  MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS (esitaytetty kynd, SoloStar)

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Lantus SoloStar100 yksikkda/ml injektioneste, liuos esitaytetyssd kynassa
glargininsuliini

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

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

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

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

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
1 kynda3mil

3 kyndd a 3 ml

4 kyndé a 3 ml

5 kyndd a 3 ml

6 kyndéd a 3 ml

8 kyndd a 3 ml

9 kynad a 3 ml

10 kynda a 3 ml

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Ihon alle
Avataan tasta

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

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

Kayta vain kirkkaita ja varittomié liuoksia.
Kayta vain SoloStar-kynan kanssa yhteensopivia neuloja.

B VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA
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EXP

E} ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Avaamattomat:

Sailyta jadkaapissa.

Ei saa jaatya. Ala sailyta lahella jadkaapin pakastuslokeroa tai kylmaelementtia.
Pida esitaytetty kyna ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Kayttéonotetut: )
Kéayttoon otettuna kynd voidaan séilyttad alle 30 °C enimmilléén 4 viikkoa. Ala séilyté jadkaapissa.
Pida kyna valolta suojassa.

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/1/00/134/030 1 kynéd a 3 ml
EU/1/00/134/031 3 kynaa a 3 ml
EU/1/00/134/032 4 kyndé a 3 ml
EU/1/00/134/033 5 kynaé a 3 ml
EU/1/00/134/034 6 kynaa a 3 ml
EU/1/00/134/035 8 kynaéa a 3 ml
EU/1/00/134/036 9 kynaé a 3 ml
EU/1/00/134/037 10 kynd& a 3 ml

| 13. ERANUMERO

Lot

[ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Lantus SoloStar

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI
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2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksilollisen tunnisteen.

18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

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

KYNAN ETIKETT]I (esitaytetty kynd, SoloStar)

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lantus SoloStar 100 yksikkéd/ml injektioneste, liuos
glargininsuliini
Ihon alle

[2.  ANTOTAPA

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

| 4. ERANUMERO

| 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

6.  MUUTA
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Lantus 100 yksikkoa/ml injektioneste, liuos injektiopullossa
glargininsuliini

Lue taméa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakérin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Taméa
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan

Mité Lantus on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kéytat Lantus-insuliinia
Miten Lantus-insuliinia kaytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Lantus-insuliinin sdilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Sk wdE

1. Mita Lantus on ja mihin sita kaytetaan

Lantus sisaltaa glargininsuliinia. Se on muunnettu insuliini, hyvin samanlainen kuin ihmisinsuliini.
Lantus-insuliinia kaytetddn diabeteksen hoitoon aikuisille, nuorille seka vahintdan 2—vuotiaille lapsille.
Diabetes, sokeritauti, on tauti, jossa elimist0 ei tuota riittavasti insuliinia verensokerin pitdmiseksi
hallinnassa. Glargininsuliinilla on pitka ja tasainen verensokeripitoisuutta alentava vaikutus.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kdytat Lantus-insuliinia

Ala kayta Lantus-insuliinia

- jos olet allerginen glargininsuliinille tai timéan la&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 14&karin, apteekkihenkil6kunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytét Lantus-
insuliinia.

Noudata huolellisesti 1a4karilta saamiasi annostusta, hoidon seurantaa (veri- ja virtsakokeet),
ravitsemusta ja fyysisté aktiivisuutta (fyysinen rasitus ja liikunta) koskevia ohjeita.

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

Ihomuutokset pistoskohdassa

Vaihtele pistoskohtaa ihomuutosten, kuten ihonalaisten kyhmyjen, ehkdisemiseksi. Insuliini ei
valttamatta tehoa hyvin, jos pistat sitd kyhmyiselle alueelle (ks. kohta Miten Lantus-insuliinia
kaytetaan). Jos talla hetkella pistét insuliinia kyhmyiselle alueelle, keskustele l&&kérin kanssa, ennen
kuin alat pistéé sitd muualle. L&akari voi kehottaa sinua seuraamaan verensokeriarvoja nykyista
tiiviimmin ja muuttamaan insuliinin tai muiden diabetesladkkeidesi annosta.

37



Matkustaminen

Neuvottele 1a4karisi 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 pistimisesta matkustamisen aikana
- eri aikavyohykkeiden vaihtumisen mahdollisista vaikutuksista

- mahdollisista uusista terveysriskeista maissa, joihin olet matkustamassa
- tarvittavista toimenpiteista hatétilanteissa, jos voit huonosti tai sairastut.

Sairaudet ja vammat

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

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

Jos sinulla on tyypin 1 diabetes (insuliinista riippuvainen diabetes), al& lopeta insuliinin kayttod ja
huolehdi riittavasta hiilihydraattien saannista. Kerro aina sinusta huolehtiville tai sinua hoitaville
henkildille, 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 sydansairaus tai edeltdva sydankohtaus
ja joita hoidettiin pioglitatsonilla (suun kautta otettava diabeteslaéke tyypin 2 diabeteksen hoitoon) ja
insuliinilla, on kehittynyt syddmen vajaatoiminta. Kerro mahdollisimman pian la&kérillesi, jos sinulla
on sydamen vajaatoiminnan oireita, kuten epatavallista hengéstymista tai nopeaa painon nousua tai
paikallista turvotusta (edeema).

Lapset
Lantus-insuliinin kéaytosta alle 2-vuotiaille lapsille ei ole kokemusta.
Muut lddkevalmisteet ja Lantus

Eraat l1a&kkeet aiheuttavat verensokeritason muutoksia (laskua, nousua tai molempia riippuen
tilanteesta). Tall6in voi olla tarpeen saataa insuliiniannosta liian alhaisten tai liian korkeiden
verensokeritasojen vélttdmiseksi. Ole varovainen, kun aloitat tai lopetat toisen l&&kityksen.

Kerro l&ékérille tai apteekkihenkil6kunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet askettdin kayttanyt tai saatat
joutua kayttdmaan muita ldakkeitd. Ennen kuin otat 14&kettd, kysy 14&kéariltasi, voiko se vaikuttaa
verensokeriarvoihisi, ja mihin toimenpiteisiin mahdollisesti pitéisi ryhtya.

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

- kaikki muut diabeteksen hoitoon kaytettavat ld&kkeet

- angiotensiinikonvertaasientsyymin (ACE:n) estajat (kaytetéan tiettyjen sydanvaivojen tai
korkean verenpaineen hoitoon)

- disopyramidi (kdytetdan tiettyjen sydanvaivojen hoitoon)

- fluoksetiini (k&ytetddn masennuksen hoitoon)

- fibraatit (k&ytetdan korkeiden veren rasvapitoisuuksien alentamiseen)

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

- pentoksifylliini, propoksifeeni, salisylaatit (kuten asetyylisalisyylihappo, jota kaytetaddn sérkyyn
ja kuumeen alentamiseen)
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- sulfonamidiantibiootit.

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

- kortikosteroidit (kuten kortisoni, jota kéytet&dan tulehdustilojen hoitoon)

- danatsoli (ovulaatioon vaikuttava laéke)

- diatsoksidi (kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon)

- diureetit (kdytetadan korkean verenpaineen tai turvotusten hoitoon)

- glukagoni (haiman erittdma hormoni, jota kéytetaan vaikean hypoglykemian hoitoon)

- isoniatsidi (kaytetaan tuberkuloosin hoitoon)

- estrogeenit ja progestiinit (kuten ehkéisytableteissa)

- fentiatsiinin johdokset (kaytetd&n psyykkisten hairididen hoitoon)

- somatropiini (kasvuhormoni)

- sympatomimeetit (kuten epinefriini [adrenaliini], salbutamoli, terbutaliini, jota k&ytetadn astman
hoitoon)

- Kilpirauhashormonit (kaytetaan kilpirauhasen toimintahairididen hoitoon)

- epatyypilliset psykoosiladékkeet (kuten klotsapiini, olantsapiini)

- proteaasi-inhibiittorit (k&ytetdan HIV-infektion hoitoon).

Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos kaytét:
- beetasalpaajia (kdytetadn korkean verenpaineen hoitoon)
- Klonidiinia (kdytetd&n korkean verenpaineen hoitoon)
- litiumsuoloja (kaytetdan psyykkisten hairididen hoitoon).

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

Beetasalpaajat, kuten muutkin sympatolyyttiset l4&kkeet (kuten klonidiini, guanetidiini ja reserpiini),
voivat heikentdd tai tukahduttaa tdysin ensimmaiset varoitusoireet, jotka auttavat sinua tunnistamaan
hypoglykemian.

Ellet ole varma, kaytatko jotakin ndista laékkeistd, kysy neuvoa ladkariltasi tai apteekista.

Lantus alkoholin kanssa

Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos kaytat alkoholia.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
l1a&karilté tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Kerro l&&kaérillesi, 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 tarke&a lapsesi terveyden kannalta.

Jos imetét, insuliiniannostasi ja ravitsemustasi voi olla tarpeen muuttaa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Keskittymis- ja reaktiokykysi voivat heikentya, jos:

- sinulla on hypoglykemia (liian matala verensokeritaso)

- sinulla on hyperglykemia (liian korkea verensokeritaso)

- sinulla on ongelmia n&kdsi kanssa.

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

autolla ajossa tai koneiden kéyttssd). Ota yhteys l&akariisi 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.

Tarkeaa tietoa Lantus-insuliinin sisdltamisté aineista

Tama ladkevalmiste sisaltad alle 1 mmol (23 mg) natriumia annosta kohti eli se on kaytannossa
natriumiton.

3. Miten Lantus-insuliinia kaytetaan

Kéayta tata laaketta juuri siten kuin laékéri on maarannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos
olet epadvarma.

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

300 yksikkda/ml), ndma kaksi ladketta eivéat ole keskendén vaihtokelpoisia. Siirtyminen
insuliinihoidosta toiseen tehdaan ladkarin valvonnassa ja se vaatii ladkemaérayksen seka verensokerin
seurantaa. Kysy ladkariltasi lisatietoa.

Annos

Elintapojesi ja verensokerimaaritystesi sekd aiemman insuliinin kayttosi perusteella laakérisi

- madrittelee, minka verran Lantus-insuliinia pdivassa tarvitset ja mihin aikaan

- kertoo, milloin sinun on mitattava verensokerisi ja tarvitseeko sinun tehdé virtsakokeita
- kertoo, milloin tytyy pistdd suurempi tai pienempi annos Lantus-insuliinia.

Lantus on pitkavaikutteinen insuliini. Laakarisi voi kehottaa sinua kayttdmaan sita yhdessa
lyhytvaikutteisen insuliinin tai verensokeritason alentamiseen kéytettavien tablettien kanssa.

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

Kaytto lapsille ja nuorille

Lantus-insuliinia voidaan kayttaa nuorille ja vahintdan 2-vuotiaille lapsille. Kayta tita laaketta juuri
siten kuin 1aakari on neuvonut.

Laakkeenottotiheys
Tarvitset Lantus-insuliinia vain yhden pistoksen paivéssd, aina samaan vuorokauden aikaan.
Antotapa

Lantus pistetaan ihon alle. ALA pista Lantus-insuliinia laskimoon, koska ladkkeen vaikutus muuttuu ja
seurauksena voi olla hypoglykemia.

Laakarisi nayttaa sinulle, mille ihoalueille Lantus tulisi pistda. Vaihda pistoskohtaa joka pistoskerralla
kayttdmasi pistosalueen sisalla.

Injektiopullojen kasittely

Tarkasta injektiopullo ennen kayttod. Liuosta saa kédyttaa vain, jos se on kirkas, variton ja muistuttaa
vettd, eika siina ole nakyvia hiukkasia. Al4 ravista tai sekoita sitd ennen kayttoa. Varmista, etteivat
alkoholi tai muut desinfektioaineet tai muut aineet saastuta insuliinia. Ala sekoita Lantus-insuliinia
muihin insuliineihin tai ladkkeisiin. Al4 laimenna sita. Sekoittaminen tai laimentaminen voi muuttaa
Lantus-insuliinin vaikutusta.
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Kéytd aina uutta injektiopulloa, jos huomaat, ettd verensokerisi hallinta odottamatta huononee. Néin
siksi, etté insuliini on voinut menettda tehoa. Jos epéilet, etté sinulla voi olla ongelmia
Lantus-insuliinin kanssa, tarkista asia ladkariltési tai apteekissa.

Oikean insuliinin pistaminen

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

Jos kaytat enemmaén Lantus-insuliinia kuin sinun pitaisi

- Jos olet pistanyt litkaa Lantus-insuliinia, verensokeritasosi voi laskea liikaa (hypoglykemia).
Tarkista verensokerisi pitoisuus usein. Hypoglykemian estdmiseksi sinun tulee sydda tavallista
enemman ja seurata verensokeria. Katso lisatietoja hypoglykemian hoidosta tdman
pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

Jos unohdat kadyttaa Lantus-insuliinia

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

- Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Lantus-insuliinin kaytén

Hoidon lopettaminen voi aiheuttaa vaikean hyperglykemian (hyvin korkea verensokeripitoisuus) ja
ketoasidoosin (happomyrkytys, koska elimistd pilkkoo rasvoja sokerin asemasta). Ald lopeta
Lantus-insuliinin kéayttoa keskustelematta ladkarin kanssa. Han neuvoo, miten tulee menetella.

Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kéaytostd, kaanny laakarin, apteekkihenkilékunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki laakkeet, timakin ldake voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Jos huomaat liian matalan verensokerin (hypoglykemian) oireita, ryhdy valittomasti
toimenpiteisiin verensokeritasosi nostamiseksi (ks. timan pakkausselosteen lopussa oleva laatikko).
Hypoglykemia (liian matala verensokeripitoisuus) voi olla erittain vakavaa ja se on hyvin yleista
insuliinihoitojen yhteydessa (yli 1 kéyttdjalla 10:std). Matala verensokeri tarkoittaa, ettd veressési ei
ole riittdvasti sokeria. Jos verensokeritasosi laskee liian matalaksi, voit menettéd tajuntasi. Vakava
hypoglykemia voi aiheuttaa aivovaurion ja se voi olla henked uhkaava. Katso lisatietoja timén
pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

Vaikeat allergiset reaktiot (harvinaisia, enintdadn 1 kayttajalla 1 000:sta) — oireita voivat olla laajat
ihoreaktiot (ihottuma ja kutina koko vartalolla), vaikea ihon tai limakalvojen turvotus (angioedeema),
hengenahdistus, verenpaineen lasku, johon liittyy sydamen tiheédlyodntisyys ja hikoilu. Vaikeat
allergiset reaktiot insuliinille voivat olla henke& uhkaavia. Kerro l&akarille valittdmasti, jos huomaat
vaikean allergisen reaktion oireita.

e Pistoskohdan ihomuutokset:
Jos pistét insuliinia lilan usein samaan paikkaan, iho voi joko kuihtua (lipoatrofia) (voi ilmeta enintdan
1 kayttajalla 100:sta) tai paksuuntua (lipohypertrofia) (voi ilmeta enintdan 1 kayttajalla 10:sta).
Ihonalaisia kyhmyjé voi aiheuttaa my6s amyloidi-nimisen proteiinin kertyminen (ihoamyloidoosi,
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yleisyys tuntematon). Insuliini ei valttdmatta tehoa hyvin, jos pistét sitd kyhmyiselle alueelle. Vaihda
pistoskohtaa jokaisen pistoksen yhteydessa. Se auttaa ehkdisemaan naita ihomuutoksia.

Yleisia raportoituja haittavaikutuksia (enintdén 1 kayttajalla 10:sta)

o lhoreaktiot ja allergiset reaktiot pistoskohdassa

Oireita voivat olla punoitus, epatavallisen voimakas pistokseen liittyva kipu, kutina, nokkosihottuma,
turvotus tai tulehdus. Ne voivat levita pistoskohdan ympérille. Vahaisemmat insuliineihin liittyvéat
reaktiot havidvat yleensd muutamassa paivassé tai muutamassa viikossa.

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

e Silméreaktiot

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

e Yleisoireet

Harvinaisissa tapauksissa insuliinihoito voi myds aiheuttaa ohimenevéa nesteen kertymisté elimistoon
ja than liittyen pohkeiden ja nilkkojen turvotusta.

Hyvin harvinaisia raportoituja haittavaikutuksia (enintaan 1 kayttajalla 10 000:sta)
Hyvin harvinaisena haittavaikutuksena saattaa esiintyd makuhairioita (dysgeusia) ja lihaskipuja

(myalgia).
Kaytto 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 sit&
nuoremmilla lapsilla ja nuorilla kuin aikuisilla.

Alle 2-vuotiaiden lasten hoidosta ei ole kokemusta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelman kautta.
liImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdman laédkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Lantus-insuliinin sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata laaketta ulkopakkauksessa ja injektiopullon etiketissa mainitun viimeisen
kayttopaivaméaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopaivaméaara tarkoittaa kuukauden viimeisté
paivaa.

Avaamattomat injektiopullot

Sailyta jadkaapissa (2 °C-8 °C). Ei saa jaatya. Ala siilyta lahella jaakaapin pakastuslokeroa tai
kylméaelementti. Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Avatut injektiopullot

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

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

Al kayta sitd taman ajanjakson jalkeen. Etikettiin on hyva merkitd paivamaara, jolloin injektiopullosta
on otettu ensimmainen annos.
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Ala kayta Lantus-insuliinia, jos huomaat siina hiukkasia. Kayta Lantus-insuliinia vain, jos liuos on
kirkas, variton ja vettd muistuttava.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien
ladkkeiden hévittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
Mité Lantus sisaltaa

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

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

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Lantus 100 yksikkdd/ml injektioneste, liuos injektiopullossa on kirkas, véritén liuos, joka muistuttaa
vetta.

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

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

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

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

Lisatietoja tasta laakevalmisteesta 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
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

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

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

Sanofi A/S Sanofi S.r.l.

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

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.

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

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

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

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

France

Sanofi Winthrop Industrie

Tél: 0 800 222 555

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

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

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

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Sanofi S.r.l.

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

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

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

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlahteet

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

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43180185-0

Polska
Sanofi Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

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

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

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.0.
Tel: +386 1 23551 00

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

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

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

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

Lisatietoa tastd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laédkeviraston verkkosivulla

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

Pid& aina mukana sokeria (véhintaan 20 g).
Pida mukanasi tieto siité, etta sairastat diabetesta.

HYPERGLYKEMIA (korkea verensokeritaso)

Jos verensokerisi pitoisuus on liian korkea (hyperglykemia), et ole ehka pistanyt riittavasti
insuliinia.

Miksi hyperglykemia ilmaantuu?

Esimerkiksi siksi, etta:

- et ole pistanyt insuliiniannostasi tai annos on ollut liian pieni, tai jos insuliinin teho on
heikentynyt esimerkiksi vaaran séilytyksen seurauksena

- liikut tavallista vahemman, sinulla on stressia (jannitystd, ahdistusta) tai vamma, leikkaus,
tulehdus tai kuumetta

- kéytat samanaikaisesti tai olet aiemmin k&yttanyt erditd muita ladkkeita (katso kohta 2, "Muut
ladkevalmisteet ja Lantus").

Hyperglykemian varoitusoireet

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

Mité tehda hyperglykemian ilmaantuessa?
Tarkista verensokeritasosi ja virtsan ketoaineet heti edell& mainittujen oireiden ilmaantuessa.
Vaikea hyperglykemia tai ketoasidoosi vaatii aina laakarin hoitoa, yleensé sairaalassa.

HYPOGLYKEMIA (lilan matala verensokeritaso)

Jos verensokeritasosi laskee liian paljon, voit menetté4 tajuntasi. Vakava hypoglykemia voi
aiheuttaa sydankohtauksen tai aivovaurion ja se voi olla henked uhkaava. Sinun pitdisi tavallisesti
pystyéa tunnistamaan, milloin verensokerisi pitoisuus laskee liikaa, jotta voit ryhtyé asianmukaisiin
toimenpiteisiin.

Miksi hypoglykemia ilmaantuu?

Esimerkiksi siksi, etta:

- olet pistanyt liikaa insuliinia

- ateria on jaanyt valiin tai viivastynyt

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

- menetét hiilihydraatteja oksentamisen tai ripulin vuoksi

- nautit alkoholia, erityisesti jos et syo riittavasti

- liikut tavallista enemmaén tai eri tavalla

- olet toipumassa vammasta, leikkauksesta tai muusta stressitilasta

- olet toipumassa sairaudesta tai kuumeesta

- kéytét tai olet lakannut kayttdmasta erditd muita ladkkeité (katso kohta 2, "Muut
la&kevalmisteet ja Lantus").

Hypoglykemian ilmaantuminen on todennakéisempaa, jos

- olet juuri aloittanut insuliinihoidon tai vaihtanut insuliinivalmistetta (jos vaihdat aiemmin
kéyttdmasi perusinsuliinin Lantus-insuliiniin, mahdollinen hypoglykemia voi
todennakdisemmin ilmaantua aamulla kuin y6lla)
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- verensokeri on lahes normaalitasolla tai vaihteleva

- olet vaihtanut insuliinin pistosaluetta (esimerkiksi reidestd olkavarteen)

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

Hypoglykemian varoitusoireet

- Elimistdssasi

Esimerkkeja lilan matalasta tai lilan nopeasti laskevasta verensokeritasosta kertovista oireista:
hikoilu, nihked iho, ahdistuneisuus, tihed syddmen syke, korkea verenpaine, sydamentykytykset ja
epasaannollinen syddmen syke. Ndmé oireet kehittyvat usein ennen aivojen sokerivajeen oireita.

- Aivoissasi

Esimerkkeja aivojen verensokeripitoisuuden laskusta kertovista oireista: paansarky, voimakas nalka,
pahoinvointi, oksentelu, vasymys, uneliaisuus, unihdiriot, levottomuus, aggressiivisuus,
keskittymiskyvyn heikkeneminen, heikentynyt reaktiokyky, masennus, sekavuus, puhehairiot
(joskus puhekyvyttomyys), nakohairiot, tariné, halvaantuminen, pistely (parestesiat), puutuminen ja
pistely suun ympéristossa, huimaus, itsehillinndn menetys, kyvyttémyys huolehtia itsestéan,
kouristukset, tajunnanmenetys.

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

jos

- olet iakas, sinulla on ollut diabetes pitkan aikaa, tai jos karsit tietyntyyppisesta
hermostollisesta taudista (diabeettinen autonominen neuropatia)

- sinulla on ollut hiljattain hypoglykemia (esimerkiksi edellisena paivand) tai se kehittyy
hitaasti

- sinulla on l&hes normaali tai ainakin huomattavasti parantunut verensokeritaso

- olet askettain siirtynyt kdyttamastasi eldinperaisesta insuliinista ihmisinsuliiniin, kuten
Lantus-insuliiniin

- kéytat tai olet kdyttanyt tiettyja muita ladkkeita (katso kohta 2, "Muut la&kevalmisteet ja
Lantus™).

Tallaisessa tapauksessa voi kehittyé vaikea hypoglykemia (ja jopa pydrtyminen), ennen kuin
tiedostat ongelman. Pyri tunnistamaan varoitusoireet. Mikali tarpeen, verensokerin tason méaaritysté
tulee tihent&& hypoglykemiakohtausten tunnistamiseksi niin, etté lievatk&an kohtaukset eivat j&a
huomaamatta. Jos et ole varma, etté tunnistat varoitusoireet, valta tilanteita (kuten autolla ajoa),
joissa voit saattaa itsesi tai muut hypoglykemiasta johtuvaan vaaraan.

Mita tehda hypoglykemiatapauksessa?

1. Al4 pistd insuliinia. Ota heti 10-20 g sokeria, kuten glukoositabletteja, sokeripaloja tai
sokeroitua juomaa. Varoitus: Keinotekoiset makeutusaineet ja keinotekoisilla
makeutusaineilla makeutetut ruuat (kuten dieettijuomat) eivat auta hypoglykemian hoidossa.

2. Sy0 jotakin pitkavaikutteisesti verensokeria kohottavaa ruokaa (kuten leipéé tai pastaa).
Laakaéri tai sairaanhoitaja on varmaankin kertonut tasta aiemmin. Hypoglykemiasta
toipuminen voi viivastyd, sill4 Lantus on pitk&vaikutteinen.

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

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

Kerro sukulaisillesi, ystavillesi ja laheisille tydtovereillesi seuraava:

Jos et kykene nielemaén tai olet tajuton, tarvitset glukoosi- tai glukagoni-injektion (l4&ke, joka
nostaa verensokeria). Nama4 pistokset ovat perusteltuja, vaikka varmuutta hypoglykemiasta ei
olisikaan.

Mittaa verensokerisi valittdmasti sokerin nauttimisen jalkeen varmistuaksesi siitd, ettd sinulla
todella on hypoglykemia.
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Lantus 100 yksikkda/ml injektioneste, liuos sylinteriampullissa
glargininsuliini

Lue taméa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja. Lue insuliinikynan mukana tulleet kayttdohjeet ennen ladkkeen

kayttamista.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavéa, kaanny laakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny laakarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen. Tama
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan

Mita Lantus on ja mihin sita kaytetaan

Mita sinun on tiedettavd, ennen kuin kéytéat Lantus-insuliinia
Miten Lantus-insuliinia kaytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Lantus-insuliinin sailyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Uk wdE

1. Mita Lantus on ja mihin sita kaytetaan

Lantus sisaltaa glargininsuliinia. Se on muunnettu insuliini, hyvin samanlainen kuin ihmisinsuliini.
Lantus-insuliinia kaytetd&n diabeteksen hoitoon aikuisille, nuorille sek& vahintadn 2-vuotiaille lapsille.
Diabetes, sokeritauti, on tauti, jossa elimist0 ei tuota riittavasti insuliinia verensokerin pitdmiseksi
hallinnassa. Glargininsuliinilla on pitkéa ja tasainen verensokeripitoisuutta alentava vaikutus.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kdytat Lantus-insuliinia

Ala kayta Lantus-insuliinia

- jos olet allerginen glargininsuliinille tai timan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Lantus sylinteriampulleissa sopii vain insuliinikynall& ihon alle annettaviin pistoksiin (ks. myds
kohta 3). Keskustele 1adkarin kanssa, jos sinun tarvitsee pistéé insuliini toisella tavalla.

Keskustele laékérin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytét Lantus-
insuliinia.

Noudata huolellisesti 1a4karilta saamiasi annostusta, hoidon seurantaa (veri- ja virtsakokeet),
ravitsemusta ja fyysisté aktiivisuutta (fyysinen rasitus ja liikunta) koskevia ohjeita.

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

Ihomuutokset pistoskohdassa
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Vaihtele pistoskohtaa ihomuutosten, kuten ihonalaisten kyhmyjen, ehkaisemiseksi. Insuliini ei
valttamatta tehoa hyvin, jos pistat sitd kyhmyiselle alueelle (ks. kohta Miten Lantus-insuliinia
kaytetdan). Jos talla hetkelld pistat insuliinia kyhmyiselle alueelle, keskustele la&kérin kanssa, ennen
kuin alat pistaé sitd muualle. L&akari voi kehottaa sinua seuraamaan verensokeriarvoja nykyista
tiiviimmin ja muuttamaan insuliinin tai muiden diabetesladkkeidesi annosta.

Matkustaminen

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

- kuinka paljon tarvitset insuliinia, neuloja jne.

- insuliinisi oikeasta sailytyksestd matkustamisen aikana

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

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

Sairaudet ja vammat

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

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

Useimmissa tapauksissa tarvitset laakérinhoitoa. Ota yhteys ladkariin ajoissa.

Jos sinulla on tyypin 1 diabetes (insuliinista riippuvainen diabetes), al& lopeta insuliinin kayttoa ja
huolehdi riittavasta hiilihydraattien saannista. Kerro aina sinusta huolehtiville tai sinua hoitaville
henkildille, 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 pitk&aikainen tyypin 2 diabetes ja sydénsairaus tai edeltava sydankohtaus
ja joita hoidettiin pioglitatsonilla (suun kautta otettava diabeteslaédke tyypin 2 diabeteksen hoitoon) ja
insuliinilla, on kehittynyt sydamen vajaatoiminta. Kerro mahdollisimman pian laékérillesi, jos sinulla
on sydamen vajaatoiminnan oireita, kuten epatavallista hengéstymista tai nopeaa painon nousua tai
paikallista turvotusta (edeema).

Lapset

Lantus-insuliinin ké&ytosta alle 2-vuotiaille lapsille ei ole kokemusta.

Muut ladkevalmisteet ja Lantus

Eraét ladkkeet aiheuttavat verensokeritason muutoksia (laskua, nousua tai molempia riippuen
tilanteesta). Tall6in voi olla tarpeen saataa insuliiniannosta liian alhaisten tai liian korkeiden
verensokeritasojen valttdmiseksi. Ole varovainen, kun aloitat tai lopetat toisen la&kityksen.
Kerro l&ékérille tai apteekkihenkil6kunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet askettdin kayttanyt tai saatat
joutua kayttdamaan muita ladkkeitd. Ennen kuin otat la&kettd, kysy laékariltasi, voiko se vaikuttaa
verensokeriarvoihisi, ja mihin toimenpiteisiin mahdollisesti pitéisi ryhtya.

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

- kaikki muut diabeteksen hoitoon kaytettavat ladkkeet

- angiotensiinikonvertaasientsyymin (ACE:n) estéjat (kdytetdén tiettyjen sydénvaivojen tai
korkean verenpaineen hoitoon)
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- disopyramidi (kaytetadn tiettyjen sydanvaivojen hoitoon)

- fluoksetiini (kdytetddn masennuksen hoitoon)

- fibraatit (k&ytetd4n korkeiden veren rasvapitoisuuksien alentamiseen)

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

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

- sulfonamidiantibiootit.

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

- kortikosteroidit (kuten kortisoni, jota kéytet&an tulehdustilojen hoitoon)

- danatsoli (ovulaatioon vaikuttava laéke)

- diatsoksidi (kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon)

- diureetit (kdytetadan korkean verenpaineen tai turvotusten hoitoon)

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

- isoniatsidi (kaytetaan tuberkuloosin hoitoon)

- estrogeenit ja progestiinit (kuten ehkéisytableteissa)

- fentiatsiinin johdokset (k&ytetd&n psyykkisten hairididen hoitoon)

- somatropiini (kasvuhormoni)

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

- kilpirauhashormonit (kdytetéan kilpirauhasen toimintahdirididen hoitoon)

- epatyypilliset psykoosiladakkeet (kuten klotsapiini, olantsapiini)

- proteaasi-inhibiittorit (k&ytetdan HIV-infektion hoitoon).

Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos kaytét:
- beetasalpaajia (kaytetadn korkean verenpaineen hoitoon)
- Klonidiinia (kdytetdan korkean verenpaineen hoitoon)
- litiumsuoloja (kaytetddn psyykkisten hairiéiden hoitoon).

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

Beetasalpaajat, kuten muutkin sympatolyyttiset ladkkeet (kuten klonidiini, guanetidiini ja reserpiini),
voivat heikentdd tai tukahduttaa tdysin ensimmaiset varoitusoireet, jotka auttavat sinua tunnistamaan
hypoglykemian.

Ellet ole varma, kaytatko jotakin ndista ladkkeistd, kysy neuvoa ladkariltasi tai apteekista.

Lantus alkoholin kanssa

Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos kaytéat alkoholia.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetat, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Kerro la&kérillesi, 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 tarke&a lapsesi terveyden kannalta.

Jos imetét, insuliiniannostasi ja ravitsemustasi voi olla tarpeen muuttaa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Keskittymis- ja reaktiokykysi voivat heikentyé, jos:
- sinulla on hypoglykemia (lilan matala verensokeritaso)

50



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

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

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

- sinulla on toistuvia hypoglykemiakohtauksia

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

Tarkeaa tietoa Lantus-insuliinin sisdltamista aineista

Tama ladkevalmiste sisaltad alle 1 mmol (23 mg) natriumia annosta kohti eli se on kaytanndssa

natriumiton.

3. Miten Lantus-insuliinia kaytetaan

Kayta tata laaketta juuri siten kuin laékéri on maarannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos
olet epavarma.

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

300 yksikkda/ml), ndma kaksi ladketta eivéat ole keskendén vaihtokelpoisia. Siirtyminen
insuliinihoidosta toiseen tehdaan ladkarin valvonnassa ja se vaatii ladkemaarayksen seka verensokerin
seurantaa. Kysy ladkariltasi lisatietoa.

Annos

Elintapojesi ja verensokerimaéritystesi sek& aiemman insuliinin kayttosi perusteella l&aakarisi

- maéadrittelee, minka verran Lantus-insuliinia péivassa tarvitset ja mihin aikaan

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

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

Lantus on pitkavaikutteinen insuliini. Laakarisi voi kehottaa sinua kdyttdmaan sita yhdessa lyhyt-
vaikutteisen insuliinin tai verensokeritason alentamiseen kéytettavien tablettien kanssa.

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

Kaytto lapsille ja nuorille

Lantus-insuliinia voidaan kéayttda nuorille ja vahintdan 2-vuotiaille lapsille. K&yt tat4 l1adketta juuri
siten kuin laakari on neuvonut.

Laakkeenottotiheys
Tarvitset Lantus-insuliinia vain yhden pistoksen paivéssd, aina samaan vuorokauden aikaan.
Antotapa

Lantus pistetaan ihon alle. ALA pista Lantus-insuliinia laskimoon, koska ladkkeen vaikutus muuttuu ja
seurauksena voi olla hypoglykemia.

Laakarisi nayttaa sinulle, mille ihoalueille Lantus tulisi pistada. Vaihda pistoskohtaa joka pistoskerralla
kayttdmasi pistosalueen sisélla.

Sylinteriampullien kasittely
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Lantus sylinteriampulleissa sopii vain insuliinikynalld ihon alle annettaviin pistoksiin. Keskustele

ladkarin kanssa, jos sinun tarvitsee pistéa insuliini toisella tavalla.

Annostarkkuuden varmistamiseksi Lantus-sylinteriampullit on tarkoitettu kaytettavaksi vain seuraavien

kynien kanssa:

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

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

Kaikkia kynié ei valttdmatta ole kaupan maassasi.

Kynéa pitad kayttaa valmistajan antamien ohjeiden mukaisesti.
Noudata huolellisesti kynan valmistajan ohjeita sylinteriampullin ja neulan asettamisesta seké
insuliinipistoksen ottamisesta.

Pida sylinteriampulli huoneenlammdssd 1-2 tuntia ennen kuin asetat sen kynaan.

Tarkasta sylinteriampulli ennen kayttoa. Liuosta saa kayttaa vain, jos se on kirkas, variton ja
muistuttaa vettd, eiké siina ole nakyvia hiukkasia. Ald ravista tai sekoita sitd ennen kayttoa.

Uuden sylinteriampullin asetus/vaihto:
Tarkista insuliinikynan kayttévalmius ennen pistosta (katso kynén kayttdohje).

Kéyta aina uutta sylinteriampullia, jos huomaat, ettd verensokerisi hallinta odottamatta huononee. Néin
siksi, etté insuliini on voinut menettd4 tehoa. Jos epailet, etté sinulla voi olla ongelmia
Lantus-insuliinin kanssa, tarkista asia ladkariltasi tai apteekissa.

Seuraaviin asioihin on Kiinnitettéava erityistd huomiota ennen pistosta

Poista ilmakuplat ennen pistamista (katso kynan kayttdohje).

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

Ala tayta alaka kayta tyhjaa sylinteriampullia uudelleen. Al lisad muuta insuliinia sylinteriampulliin.
Alé sekoita Lantus-insuliinia muihin insuliineihin tai ladkkeisiin. Ald laimenna sitd. Sekoittaminen tai
laimentaminen voi muuttaa Lantus-insuliinin vaikutusta.

Ongelmia insuliinikynan kanssa?

Lue valmistajan ohjeet kynan kaytosta.

Jos insuliinikynd on vaurioitunut tai se ei toimi kunnolla (mekaanisista vioista johtuen), se tulee
havittaa ja ottaa kayttdon uusi insuliinikyna.

Oikean insuliinin pistdminen

Tarkista insuliinin etiketti aina ennen pistdmist4, jotta et vahingossa pista Lantus-insuliinin sijaan
jotain muuta insuliinia.

Jos kaytat enemman Lantus-insuliinia kuin sinun pitéisi

- Jos olet pistanyt lilkaa Lantus-insuliinia, verensokeritasosi voi laskea liikaa (hypoglykemia).
Tarkista verensokerisi pitoisuus usein. Hypoglykemian estdmiseksi sinun tulee sydda tavallista
enemman ja seurata verensokeria. Katso lisatietoja hypoglykemian hoidosta tdman
pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

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

- Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Lantus-insuliinin kaytén

Hoidon lopettaminen voi aiheuttaa vaikean hyperglykemian (hyvin korkea verensokeripitoisuus) ja
ketoasidoosin (happomyrkytys, koska elimistd pilkkoo rasvoja sokerin asemasta). Ala lopeta
Lantus-insuliinin ké&yttoa keskustelematta ladkarin kanssa. Han neuvoo, miten tulee menetell&.

Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kéaytostd, kadnny laakarin, apteekkihenkilékunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Jos huomaat liian matalan verensokerin (hypoglykemian) oireita, ryhdy valittomasti
toimenpiteisiin verensokeritasosi nostamiseksi (ks. timan pakkausselosteen lopussa oleva laatikko).
Hypoglykemia (lilan matala verensokeripitoisuus) voi olla erittdin vakavaa ja se on hyvin yleista
insuliinihoitojen yhteydessé (yli 1 kéyttajalla 10:std). Matala verensokeri tarkoittaa, ettd veressasi ei
ole riittavasti sokeria. Jos verensokeritasosi laskee lilan matalaksi, voit menetté4 tajuntasi. Vakava
hypoglykemia voi aiheuttaa aivovaurion ja se voi olla henked uhkaava. Katso lisatietoja tamén
pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

Vaikeat allergiset reaktiot (harvinaisia, enintddn 1 kayttajalla 1 000:sta) — oireita voivat olla laajat
ihoreaktiot (ihottuma ja kutina koko vartalolla), vaikea ihon tai limakalvojen turvotus (angioedeema),
hengenahdistus, verenpaineen lasku, johon liittyy sydamen tiheédlyontisyys ja hikoilu. Vaikeat
allergiset reaktiot insuliinille voivat olla henke& uhkaavia. Kerro l&akarille valittomasti, jos huomaat
vaikean allergisen reaktion oireita.

o Pistoskohdan ihomuutokset:

Jos pistét insuliinia liian usein samaan paikkaan, iho voi joko kuihtua (lipoatrofia) (voi ilmet& enintaan
1 kayttajalla 100:sta) tai paksuuntua (lipohypertrofia) (voi ilmeté enintddn 1 kayttajalla 10:sta).
Ihonalaisia kyhmyjéa voi aiheuttaa myds amyloidi-nimisen proteiinin kertyminen (ihoamyloidoosi,
yleisyys tuntematon). Insuliini ei valttdmétté tehoa hyvin, jos pistét sitd kyhmyiselle alueelle. Vaihda
pistoskohtaa jokaisen pistoksen yhteydessa. Se auttaa ehkdiseméaan naitd ihomuutoksia.

Yleisia raportoituja haittavaikutuksia (enintdan 1 kayttajalla 10:sta)

o Ihoreaktiot ja allergiset reaktiot pistoskohdassa

Oireita voivat olla punoitus, epatavallisen voimakas pistokseen liittyva kipu, kutina, nokkosihottuma,
turvotus tai tulehdus. Ne voivat levita pistoskohdan ympérille. Vahdisemmat insuliineihin liittyvéat
reaktiot havidvéat yleenséd muutamassa paivassé tai muutamassa viikossa.

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

. Silméreaktiot

Huomattava sokeritasapainon muutos (paraneminen tai huononeminen) voi aiheuttaa tilapaisia
nékohairioita. Jos sinulla on proliferatiivinen retinopatia (diabetekseen liittyva silmdsairaus), vaikeat
hypoglykemiakohtaukset voivat aiheuttaa tilapdisen nd&6n menetyksen.

. Yleisoireet

Harvinaisissa tapauksissa insuliinihoito voi myds aiheuttaa ohimenevéa nesteen kertymista elimistdon
ja téhan liittyen pohkeiden ja nilkkojen turvotusta.

Hyvin harvinaisia raportoituja haittavaikutuksia (enintdén 1 kéyttajalla 10 000:sta)
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Hyvin harvinaisena haittavaikutuksena saattaa esiintya makuhairioita (dysgeusia) ja lihaskipuja
(myalgia).

Kaytto 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 sité
nuoremmilla lapsilla ja nuorilla kuin aikuisilla.

Alle 2-vuotiaiden lasten hoidosta ei ole kokemusta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laékaérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta.
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdmén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Lantus-insuliinin sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata laaketta ulkopakkauksessa ja sylinteriampullin etiketissd mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista
paivaa.

Avaamattomat sylinteriampullit

Sailyta jadkaapissa (2 °C-8 °C). Ei saa jaatya. Ala sailyta lahella jaakaapin pakastuslokeroa tai
kylmé&elementti&. Pida sylinteriampulli ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Kayttéonotetut sylinteriampullit

Kéaytossa (insuliinikyndssa) oleva tai varalla pidettava sylinteriampulli voidaan sailyttaa alle 30 °C
suoralta kuumuudelta ja valolta suojassa, ei kuitenkaan jadkaapissa, enimmillaan 4 viikon ajan. Ala
kaytéa sitd tdiman ajanjakson jalkeen.

Al kayta Lantus-insuliinia, jos huomaat siina hiukkasia. Kayta Lantus-insuliinia vain, jos liuos on
kirkas, variton ja vettd muistuttava.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttaméattémien

ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mité Lantus sisaltaa

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

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

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Lantus 100 yksikkoa/ml injektioneste, liuos sylinteriampullissa on kirkas ja variton liuos.
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Lantus on sylinteriampulleissa, jotka on tarkoitettu kéytettavaksi vain ClikSTAR-, Tactipen-,

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

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

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt am Main, Saksa

Lisatietoja tasté lagdkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

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

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

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

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

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.: 0800 52 52 010

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

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

E\LGda
Sanofi-Aventis Movonpoécwnn AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

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

France

Sanofi Winthrop Industrie

Tél: 0 800 222 555

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

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +385 1 2078 500
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Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5 236 91 40

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

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

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

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

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

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43180185-0

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

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

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



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

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Sanofi S.r.l.

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

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

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

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlahteet

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

Slovenské 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 tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla

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

Pid& aina mukana sokeria (véhintaan 20 g).
Pida mukanasi tieto siité, etta sairastat diabetesta.

HYPERGLYKEMIA (korkea verensokeritaso)

Jos verensokerisi pitoisuus on liian korkea (hyperglykemia), et ole ehka pistanyt riittavasti
insuliinia.

Miksi hyperglykemia ilmaantuu?

Esimerkiksi siksi, etta:

- et ole pistanyt insuliiniannostasi tai annos on ollut liian pieni, tai jos insuliinin teho on
heikentynyt esimerkiksi vaaran séilytyksen seurauksena

- insuliinikynasi ei toimi kunnolla

- liikut tavallista véhemman, sinulla on stressié (jannitystd, ahdistusta) tai vamma, leikkaus,
tulehdus tai kuumetta

- kaytéat samanaikaisesti tai olet aiemmin kéyttanyt erditd muita ladkkeita (katso kohta 2, "Muut
laékevalmisteet ja Lantus").

Hyperglykemian varoitusoireet

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

Mité tehda hyperglykemian ilmaantuessa?
Tarkista verensokeritasosi ja virtsan ketoaineet heti edella mainittujen oireiden ilmaantuessa.
Vaikea hyperglykemia tai ketoasidoosi vaatii aina ladkarin hoitoa, yleensé sairaalassa.

HYPOGLYKEMIA (lilan matala verensokeritaso)

Jos verensokeritasosi laskee liian paljon, voit menetté4 tajuntasi. Vakava hypoglykemia voi
aiheuttaa sydankohtauksen tai aivovaurion ja se voi olla henkeéd uhkaava. Sinun pitdisi tavallisesti
pystyé tunnistamaan, milloin verensokerisi pitoisuus laskee liikaa, jotta voit ryhtyd asianmukaisiin
toimenpiteisiin.

Miksi hypoglykemia ilmaantuu?

Esimerkiksi siksi, etta:

- olet pistanyt liikaa insuliinia

- ateria on jaanyt valiin tai viivastynyt

- et sy0 tarpeeksi tai sydt normaalia véhemman hiilihydraatteja (sokeri ja sokerinkaltaiset
aineet ovat nimeltaan hiilinydraatteja, mutta keinotekoiset makeutusaineet EIVAT ole
hiilihydraatteja)

- menetét hiilihydraatteja oksentamisen tai ripulin vuoksi

- nautit alkoholia, erityisesti jos et syo riittavasti

- liikut tavallista enemman tai eri tavalla

- olet toipumassa vammasta, leikkauksesta tai muusta stressitilasta

- olet toipumassa sairaudesta tai kuumeesta

- kéytat tai olet lakannut kayttdmasta erditd muita ladkkeité (katso kohta 2, "Muut
la&kevalmisteet ja Lantus").

Hypoglykemian ilmaantuminen on todenndkéisempaa, jos
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- olet juuri aloittanut insuliinihoidon tai vaihtanut insuliinivalmistetta (jos vaihdat aiemmin
kayttdmasi perusinsuliinin Lantus-insuliiniin, mahdollinen hypoglykemia voi
todennakodisemmin ilmaantua aamulla kuin yoll4)

- verensokeri on lahes normaalitasolla tai vaihteleva

- olet vaihtanut insuliinin pistosaluetta (esimerkiksi reidestd olkavarteen)

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

Hypoglykemian varoitusoireet

- Elimistdssasi

Esimerkkeja lilan matalasta tai lilan nopeasti laskevasta verensokeritasosta kertovista oireista:
hikoilu, nihkea iho, ahdistuneisuus, tihed sydamen syke, korkea verenpaine, sydamentykytykset ja
epasaannollinen syddmen syke. Namé oireet kehittyvat usein ennen aivojen sokerivajeen oireita.

- Aivoissasi

Esimerkkeja aivojen verensokeripitoisuuden laskusta kertovista oireista: paansarky, voimakas nalka,
pahoinvointi, oksentelu, vasymys, uneliaisuus, unih&iriot, levottomuus, aggressiivisuus,
keskittymiskyvyn heikkeneminen, heikentynyt reaktiokyky, masennus, sekavuus, puhehairiot
(joskus puhekyvyttomyys), nakohairiot, tariné, halvaantuminen, pistely (parestesiat), puutuminen ja
pistely suun ympdristossa, huimaus, itsehillinndn menetys, kyvyttémyys huolehtia itsestéan,
kouristukset, tajunnanmenetys.

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

jos

- olet iakas, sinulla on ollut diabetes pitkan aikaa, tai jos karsit tietyntyyppisesté
hermostollisesta taudista (diabeettinen autonominen neuropatia)

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

- sinulla on l&hes normaali tai ainakin huomattavasti parantunut verensokeritaso

- olet askettain siirtynyt kayttaméastési eldinperaisesta insuliinista ihmisinsuliiniin, kuten
Lantus-insuliiniin

- kaytét tai olet kdyttanyt tiettyja muita ladkkeita (katso kohta 2, "Muut laékevalmisteet ja
Lantus™).

Tallaisessa tapauksessa voi kehittyé vaikea hypoglykemia (ja jopa pydrtyminen), ennen kuin
tiedostat ongelman. Pyri tunnistamaan varoitusoireet. Mikali tarpeen, verensokerin tason méaaritysté
tulee tihent&& hypoglykemiakohtausten tunnistamiseksi niin, etté lievatk&an kohtaukset eivat jaa
huomaamatta. Jos et ole varma, etté tunnistat varoitusoireet, valta tilanteita (kuten autolla ajoa),
joissa voit saattaa itsesi tai muut hypoglykemiasta johtuvaan vaaraan.

Mita tehd& hypoglykemiatapauksessa?

1. Al4 pistd insuliinia. Ota heti 10-20 g sokeria, kuten glukoositabletteja, sokeripaloja tai
sokeroitua juomaa. Varoitus: Keinotekoiset makeutusaineet ja keinotekoisilla
makeutusaineilla makeutetut ruuat (kuten dieettijuomat) eivat auta hypoglykemian hoidossa.

2. Sy0 jotakin pitkavaikutteisesti verensokeria kohottavaa ruokaa (kuten leipéé tai pastaa).
Léaakaéri tai sairaanhoitaja on varmaankin kertonut tasta aiemmin. Hypoglykemiasta
toipuminen voi viivastyd, sill4 Lantus on pitk&vaikutteinen.

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

4. Puhu l&8karin kanssa heti, ellet saa hypoglykemiaa kuriin tai jos hypoglykemia uusii.

Kerro sukulaisillesi, ystavillesi ja laheisille tydtovereillesi seuraava:

Jos et kykene nielemé&én tai olet tajuton, tarvitset glukoosi- tai glukagoni-injektion (laéke, joka
nostaa verensokeria). Nama pistokset ovat perusteltuja, vaikka varmuutta hypoglykemiasta ei
olisikaan.
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Mittaa verensokerisi valittomasti sokerin nauttimisen jalkeen varmistuaksesi siitd, ettd sinulla
todella on hypoglykemia.
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Lantus SoloStar 100 yksikkda/ml injektioneste, liuos esitéytetyssa kynéssa
glargininsuliini

Lue tama pakkausseloste huolellisesti mukaan lukien Lantus SoloStar esitaytetyn kynan

kayttoohje, ennen kuin aloitat taméan ladkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa sinulle tarkeita

tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavéa, kaanny laakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny laakarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen. Tama
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan

Mita Lantus on ja mihin sita kaytetaan

Mita sinun on tiedettavd, ennen kuin kéytéat Lantus-insuliinia
Miten Lantus-insuliinia kaytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Lantus-insuliinin sailyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Uk wdE

1. Mita Lantus on ja mihin sita kaytetaan

Lantus sisaltaa glargininsuliinia. Se on muunnettu insuliini, hyvin samanlainen kuin ihmisinsuliini.
Lantus-insuliinia kaytetd&n diabeteksen hoitoon aikuisille, nuorille sekd vahintaan 2—vuotiaille lapsille.
Diabetes, sokeritauti, on tauti, jossa elimist0 ei tuota riittavasti insuliinia verensokerin pitdmiseksi
hallinnassa. Glargininsuliinilla on pitkéa ja tasainen verensokeripitoisuutta alentava vaikutus.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kdytat Lantus-insuliinia

Ala kayta Lantus-insuliinia

- jos olet allerginen glargininsuliinille tai timan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Lantus esitaytetyssa kyndssa sopii vain ihon alle annettaviin pistoksiin (ks. myos kohta 3). Keskustele
ladkarin kanssa, jos sinun tarvitsee pistaé insuliini toisella tavalla.

Keskustele laékérin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytét Lantus-
insuliinia.
Noudata huolellisesti 1a4karilta saamiasi annostusta, hoidon seurantaa (veri- ja virtsakokeet),

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

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

Ihomuutokset pistoskohdassa
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Vaihtele pistoskohtaa ihomuutosten, kuten ihonalaisten kyhmyjen, ehkaisemiseksi. Insuliini ei
valttamatta tehoa hyvin, jos pistat sitd kyhmyiselle alueelle (ks. kohta Miten Lantus-insuliinia
kaytetdan). Jos talla hetkelld pistat insuliinia kyhmyiselle alueelle, keskustele la&kérin kanssa, ennen
kuin alat pistaé sitd muualle. L&akari voi kehottaa sinua seuraamaan verensokeriarvoja nykyista
tiiviimmin ja muuttamaan insuliinin tai muiden diabetesladkkeidesi annosta.

Matkustaminen

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

- kuinka paljon tarvitset insuliinia, neuloja jne.

- insuliinisi oikeasta sailytyksestd matkustamisen aikana

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

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

Sairaudet ja vammat

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

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

Jos sinulla on tyypin 1 diabetes (insuliinista riippuvainen diabetes), dla lopeta insuliinin kayttoa ja
huolehdi riittavasta hiilihydraattien saannista. Kerro aina sinusta huolehtiville tai sinua hoitaville
henkildille, etté tarvitset insuliinia.

Insuliinihoito voi aiheuttaa insuliinivasta-aineiden muodostusta kehossa (aineita, jotka vaikuttavat
insuliinia vastaan). Td4m4 vaatii kuitenkin hyvin harvoin insuliiniannoksesi muuttamista.

Joillekin potilaille, joilla on pitkaaikainen tyypin 2 diabetes ja sydansairaus tai edeltava sydankohtaus
ja joita hoidettiin pioglitatsonilla (suun kautta otettava diabeteslaéke tyypin 2 diabeteksen hoitoon) ja
insuliinilla, on kehittynyt sydamen vajaatoiminta. Kerro mahdollisimman pian laékérillesi, jos sinulla
on syddmen vajaatoiminnan oireita, kuten epatavallista hengastymista tai nopeaa painon nousua tai
paikallista turvotusta (edeema).

Lapset
Lantus-insuliinin kaytosta alle 2-vuotiaille lapsille ei ole kokemusta.
Muut l1dakevalmisteet ja Lantus

Eraét ladkkeet aiheuttavat verensokeritason muutoksia (laskua, nousua tai molempia riippuen
tilanteesta). Talléin voi olla tarpeen sdtaa insuliiniannosta liian alhaisten tai liian korkeiden
verensokeritasojen valttdmiseksi. Ole varovainen, kun aloitat tai lopetat toisen la&kityksen.

Kerro l&&kaérille tai apteekkihenkil6kunnalle, jos parhaillaan kéytat, olet &skettdin kayttanyt tai saatat
joutua kayttdmaan muita ladkkeitd. Ennen kuin otat la&kettd, kysy laékariltasi, voiko se vaikuttaa
verensokeriarvoihisi, ja mihin toimenpiteisiin mahdollisesti pitisi ryhtya.

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

- kaikki muut diabeteksen hoitoon kaytettavat ladkkeet

- angiotensiinikonvertaasientsyymin (ACE:n) estéjat (kdytetdén tiettyjen sydanvaivojen tai
korkean verenpaineen hoitoon)

- disopyramidi (kaytetadn tiettyjen sydanvaivojen hoitoon)
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- fluoksetiini (kaytetddn masennuksen hoitoon)

- fibraatit (kéytetaddn korkeiden veren rasvapitoisuuksien alentamiseen)

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

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

- sulfonamidiantibiootit.

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

- kortikosteroidit (kuten kortisoni, jota kéytetaan tulehdustilojen hoitoon)

- danatsoli (ovulaatioon vaikuttava laéke)

- diatsoksidi (k&ytetadn korkean verenpaineen hoitoon)

- diureetit (kaytetddn korkean verenpaineen tai turvotusten hoitoon)

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

- isoniatsidi (kdytetaan tuberkuloosin hoitoon)

- estrogeenit ja progestiinit (kuten ehkéisytableteissa)

- fentiatsiinin johdokset (kaytetaan psyykkisten héirididen hoitoon)

- somatropiini (kasvuhormoni)

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

- kilpirauhashormonit (kdytet&an kilpirauhasen toimintahdirididen hoitoon)

- epéatyypilliset psykoosilédékkeet (kuten Klotsapiini, olantsapiini)

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

Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos kaytéat:
- beetasalpaajia (kaytetadn korkean verenpaineen hoitoon)
- klonidiinia (kaytetaan korkean verenpaineen hoitoon)
- litiumsuoloja (k&ytetddn psyykkisten hairiéiden hoitoon).

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

Beetasalpaajat, kuten muutkin sympatolyyttiset ladkkeet (kuten klonidiini, guanetidiini ja reserpiini),
voivat heikentdd tai tukahduttaa tdysin ensimmaiset varoitusoireet, jotka auttavat sinua tunnistamaan
hypoglykemian.

Ellet ole varma, kaytatko jotakin ndista laakkeistd, kysy neuvoa ladkariltasi tai apteekista.

Lantus alkoholin kanssa

Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos kaytéat alkoholia.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Kerro la&kérillesi, jos suunnittelet raskautta tai olet jo raskaana. Insuliiniannostustasi saattaa olla
tarpeen muuttaa raskauden aikana ja synnytyksen jélkeen. Huolellinen diabeteksen hoitotasapaino ja
hypoglykemian estdminen on erityisen tarkedd lapsesi terveyden kannalta.

Jos imetét, insuliiniannostasi ja ravitsemustasi voi olla tarpeen muuttaa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Keskittymis- ja reaktiokykysi voivat heikentyd, jos:

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

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

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

- sinulla on toistuvia hypoglykemiakohtauksia

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

Tarkedaa tietoa Lantus-insuliinin sisaltadmista aineista

Tama ladkevalmiste sisdltaa alle 1 mmol (23 mg) natriumia annosta kohti eli se on kaytannossé

natriumiton.

3. Miten Lantus-insuliinia kaytetadn

Kéyta tata ladkettd juuri siten kuin 1a&kari on méarannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos
olet epavarma.

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

300 yksikkoa/ml), ndma kaksi ladketta eivat ole keskendén vaihtokelpoisia. Siirtyminen
insuliinihoidosta toiseen tehdaan laakarin valvonnassa ja se vaatii ladkemaarayksen seka verensokerin
seurantaa. Kysy ladkariltasi lisatietoa.

Annos

Elintapojesi ja verensokerimaéritystesi sek& aiemman insuliinin kayttosi perusteella l&aakarisi

- maédrittelee, minkd verran Lantus-insuliinia pdivassa tarvitset ja mihin aikaan

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

- kertoo, milloin taytyy pistad suurempi tai pienempi annos Lantus-insuliinia.

Lantus on pitkdvaikutteinen insuliini. Laakarisi voi kehottaa sinua kdyttamaan sitd yhdessa
lyhytvaikutteisen insuliinin tai verensokeritason alentamiseen kaytettavien tablettien kanssa.

Monet tekijat voivat vaikuttaa verensokeritasoosi. Sinun tulee tuntea ndma tekijét, jotta kykenet
reagoimaan oikein verensokerisi muutoksiin ja estiméaan sen liian voimakkaan nousun tai laskun.
Katso lisédtietoja tdméan pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

Kayttd lapsille ja nuorille

Lantus-insuliinia voidaan kayttad nuorille ja v&hintaan 2-vuotiaille lapsille. Kéyta tata l1aaketta juuri
siten kuin laakari on neuvonut.

Laakkeenottotiheys
Tarvitset Lantus-insuliinia vain yhden pistoksen péivéss4, aina samaan vuorokauden aikaan.
Antotapa

Lantus pistetaan ihon alle. ALA pista Lantus-insuliinia laskimoon, koska ladkkeen vaikutus muuttuu ja
seurauksena voi olla hypoglykemia.

Laakarisi ndyttad sinulle, mille ihoalueille Lantus tulisi pistdd. Vaihda pistoskohtaa joka pistoskerralla
kayttdmasi pistosalueen sisélla.

SoloStar-kynien kasittely
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SoloStar on kertakéayttdinen esitaytetty kynd, joka sisaltaa glargininsuliinia. Lantus esitéytetyssa
kyndssa sopii vain ihon alle annettaviin pistoksiin. Keskustele laékérin kanssa, jos sinun tarvitsee
pistéa insuliini toisella tavalla.

Lue huolellisesti ”SoloStar-kynén kiyttoohje” timén pakkausselosteen lopussa. Sinun tulee
kayttaa kynaa nadiden kayttdéohjeiden mukaisesti.

Uusi neula on asetettava ennen jokaista kayttoa. Kayté vain SoloStar-kynan kanssa yhteensopivia
neuloja (katso ”SoloStar-kynén kéyttdohje™).
Kéyttovalmius on tarkistettava ennen jokaista pistosta.

Tarkasta sylinteriampulli ennen kynan kayttod. Ala kiyta SoloStar-kynad, jos havaitset hiukkasia
liuoksessa. SoloStar-kynéa saa kayttaa vain, jos liuos on kirkas, variton ja muistuttaa vetta. Ald ravista
tai sekoita sita ennen kayttoa.

Mahdollisten sairauksien levidmisen ehkéisemiseksi ald koskaan anna kynéasi kenenkaan muun
kayttoon. Tama kyné on tarkoitettu vain sinun kayttoosi.

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

Ota aina kéyttoon uusi kynd, jos havaitset, ettd verensokerisi hallinta odottamatta huononee. Jos epéilet
ongelmaa SoloStar-kynan kohdalla, kysy neuvoa laakariltd, apteekkihenkilékunnalta tai
sairaanhoitajalta.

Tyhjia kynié ei saa tayttaa uudelleen, vaan ne on havitettava asianmukaisesti.

Ala kayta SoloStar-kyna4, jos se on vaurioitunut tai ei toimi kunnolla, se tulee hivitt4a ja ottaa kayttoon
uusi SoloStar-kyné.

Oikean insuliinin pistdminen

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

Jos kaytat enemman Lantus-insuliinia kuin sinun pitaisi

- Jos olet pistanyt liikaa Lantus-insuliinia, verensokeritasosi voi laskea liikaa (hypoglykemia).
Tarkista verensokerisi pitoisuus usein. Hypoglykemian estdmiseksi sinun tulee sydda tavallista
enemman ja seurata verensokeria. Katso lisatietoja hypoglykemian hoidosta tdman
pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

Jos unohdat kayttaa Lantus-insuliinia

- Jos olet unohtanut Lantus-annoksen tai jos et ole pistéanyt riittavasti insuliinia,
verensokeritasosi voi nousta liikaa (hyperglykemia). Tarkista verensokerisi pitoisuus usein.
Katso lisatietoja hyperglykemian hoidosta tamdn pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

- Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Lantus-insuliinin kaytén

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

ketoasidoosin (happomyrkytys, koska elimistd pilkkoo rasvoja sokerin asemasta). Ala lopeta

Lantus-insuliinin kéayttoa keskustelematta ladkarin kanssa. Han neuvoo, miten tulee menetell&.

Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kéaytostd, kaanny laakarin, apteekkihenkilékunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.
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4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki laakkeet, timakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita saa.

Jos huomaat liian matalan verensokerin (hypoglykemian) oireita, ryhdy valittomasti
toimenpiteisiin verensokeritasosi nostamiseksi (ks. timan pakkausselosteen lopussa oleva laatikko).
Hypoglykemia (lilan matala verensokeripitoisuus) voi olla erittdin vakavaa ja se on hyvin yleista
insuliinihoitojen yhteydessa (yli 1 kéyttdjalla 10:std). Matala verensokeri tarkoittaa, etta veressasi ei
ole riittavasti sokeria. Jos verensokeritasosi laskee liian matalaksi, voit menettad tajuntasi. Vakava
hypoglykemia voi aiheuttaa aivovaurion ja se voi olla henked uhkaava. Katso lisatietoja tdmén
pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

Vaikeat allergiset reaktiot (harvinaisia, enintdén 1 kéayttajalla 1 000:sta) — oireita voivat olla laajat
ihoreaktiot (ihottuma ja kutina koko vartalolla), vaikea ihon tai limakalvojen turvotus (angioedeema),
hengenahdistus, verenpaineen lasku, johon liittyy sydamen tihealyontisyys ja hikoilu. Vaikeat
allergiset reaktiot insuliinille voivat olla henke& uhkaavia. Kerro l&akarille valittomésti, jos huomaat
vaikean allergisen reaktion oireita.

o Pistoskohdan ihomuutokset:

Jos pistét insuliinia liian usein samaan paikkaan, iho voi joko kuihtua (lipoatrofia) (voi ilmet& enintaan
1 kayttajalla 100:sta) tai paksuuntua (lipohypertrofia) (voi ilmetad enintdan 1 kayttajalla 10:sta).
Ihonalaisia kyhmyjéa voi aiheuttaa myds amyloidi-nimisen proteiinin kertyminen (ihoamyloidoosi,
yleisyys tuntematon). Insuliini ei valttdmétté tehoa hyvin, jos pistét sitd kyhmyiselle alueelle. Vaihda
pistoskohtaa jokaisen pistoksen yhteydessé. Se auttaa ehkdisemaan naitd ihomuutoksia.

Yleisia raportoituja haittavaikutuksia (enintdan 1 kayttajalla 10:sta)

¢ |lhoreaktiot ja allergiset reaktiot pistoskohdassa

Oireita voivat olla punoitus, epatavallisen voimakas pistokseen liittyva kipu, kutina, nokkosihottuma,
turvotus tai tulehdus. Ne voivat levita pistoskohdan ympérille. Vahaisemmat insuliineihin liittyvéat
reaktiot hdvidvat yleensa muutamassa paivassa tai muutamassa viikossa.

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

e Silméreaktiot

Huomattava sokeritasapainon muutos (paraneminen tai huononeminen) voi aiheuttaa tilapaisia
nakohairioita. Jos sinulla on proliferatiivinen retinopatia (diabetekseen liittyva silmésairaus), vaikeat
hypoglykemiakohtaukset voivat aiheuttaa tilapdisen nd&6n menetyksen.

e Yleisoireet

Harvinaisissa tapauksissa insuliinihoito voi myds aiheuttaa ochimenevaa nesteen kertymisté elimistoon
ja tahan liittyen pohkeiden ja nilkkojen turvotusta.

Hyvin harvinaisia raportoituja haittavaikutuksia (enintaan 1 kéyttajalla 10 000:sta)
Hyvin harvinaisena haittavaikutuksena saattaa esiintyd makuhairioita (dysgeusia) ja lihaskipuja

(myalgia).
Kaytto 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 sita
nuoremmilla lapsilla ja nuorilla kuin aikuisilla.

Alle 2-vuotiaiden lasten hoidosta ei ole kokemusta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.
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IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa taman laakevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Lantus-insuliinin sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eik& nakyville.

Ala kayta tata laaketta ulkopakkauksessa ja kynan etiketissa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran
(EXP) jéalkeen.

Kayttamattomat kyndat )
Sdilytd jadkaapissa (2 °C-8 °C). Ei saa jaatya. Al4 sdilyté lahelld jadkaapin pakastuslokeroa tai
kylmé&elementti&. Pid4 esitdytetty kyna ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Kayttoonotetut kynét

Kéyttoonotettu tai varalla pidettava esitiytetty kyna voidaan séilyttaa alle 30 °C suoralta kuumuudelta
ja valolta suojassa, ei kuitenkaan jaakaapissa, enimmillaan 4 viikon ajan. Al kayta sita timan
ajanjakson jalkeen.

Ladkkeité ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttaméattémien

ladkkeiden hévittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Mité Lantus sisaltaa

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

- Muut aineet ovat: sinkkikloridi, metakresoli, glyseroli, natriumhydroksidi (katso kohta 2
”Térkead tietoa Lantus-insuliinin sisdltdmistd aineista”) ja kloorivetyhappo (pH:n sdatamiseen)
ja injektionesteisiin kaytettava vesi.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Lantus SoloStar 100 yksikkdd/ml injektioneste, liuos esitiytetyssé kyndssa on kirkas ja variton liuos.

Yksi kyné siséltdd 3 ml injektionestetta (vastaten 300 yksikkod).

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

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

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

Lisatietoja tastd 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

Buarapus Luxembourg/Luxemburg

Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Temn.: +359 (0)2 4942 480 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)

66



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

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

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.; 0800 52 52 010

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

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

EApLGoa
Sanofi-Aventis Movornpoécwnn AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

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

France

Sanofi Winthrop Industrie

Tél: 0 800 222 555

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

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

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

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Sanofi S.r.l.

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

Kvbmpog
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: +43180185-0

Polska
Sanofi Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

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

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

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

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

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

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



Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlahteet

Lisatietoa tastd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laé&keviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu/
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HYPERGLYKEMIA JA HYPOGLYKEMIA

Pid& aina mukana sokeria (véhintaan 20 g).
Pida mukanasi tieto siité, etta sairastat diabetesta.

HYPERGLYKEMIA (korkea verensokeritaso)

Jos verensokerisi pitoisuus on liian korkea (hyperglykemia), et ole ehka pistanyt riittavasti
insuliinia.

Miksi hyperglykemia ilmaantuu?

Esimerkiksi siksi, etta:

- et ole pistanyt insuliiniannostasi tai annos on ollut liian pieni, tai jos insuliinin teho on
heikentynyt esimerkiksi vaaran sailytyksen seurauksena

- insuliinikynasi ei toimi kunnolla

- liikut tavallista véhemman, sinulla on stressié (jannitystd, ahdistusta) tai vamma, leikkaus,
tulehdus tai kuumetta

- kaytéat samanaikaisesti tai olet aiemmin kéyttanyt erditd muita ladkkeita (katso kohta 2, "Muut
laékevalmisteet ja Lantus").

Hyperglykemian varoitusoireet

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

Mité tehda hyperglykemian ilmaantuessa?
Tarkista verensokeritasosi ja virtsan ketoaineet heti edella mainittujen oireiden ilmaantuessa.
Vaikea hyperglykemia tai ketoasidoosi vaatii aina ladkarin hoitoa, yleensé sairaalassa.

HYPOGLYKEMIA (lilan matala verensokeritaso)

Jos verensokeritasosi laskee liian paljon, voit menetté4 tajuntasi. Vakava hypoglykemia voi
aiheuttaa sydankohtauksen tai aivovaurion ja se voi olla henkeéd uhkaava. Sinun pitdisi tavallisesti
pystyé tunnistamaan, milloin verensokerisi pitoisuus laskee liikaa, jotta voit ryhtyd asianmukaisiin
toimenpiteisiin.

Miksi hypoglykemia ilmaantuu?

Esimerkiksi siksi, etta:

- olet pistanyt liikaa insuliinia

- ateria on jaanyt valiin tai viivastynyt

- et sy0 tarpeeksi tai sydt normaalia véhemman hiilihydraatteja (sokeri ja sokerinkaltaiset
aineet ovat nimeltaan hiilinydraatteja, mutta keinotekoiset makeutusaineet EIVAT ole
hiilihydraatteja)

- menetét hiilihydraatteja oksentamisen tai ripulin vuoksi

- nautit alkoholia, erityisesti jos et syo riittavasti

- liikut tavallista enemman tai eri tavalla

- olet toipumassa vammasta, leikkauksesta tai muusta stressitilasta

- olet toipumassa sairaudesta tai kuumeesta

- kéytat tai olet lakannut kayttdmasta erditd muita ladkkeité (katso kohta 2, "Muut
la&kevalmisteet ja Lantus").

Hypoglykemian ilmaantuminen on todenndkéisempaa, jos
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- olet juuri aloittanut insuliinihoidon tai vaihtanut insuliinivalmistetta (jos vaihdat aiemmin
kayttdmasi perusinsuliinin Lantus-insuliiniin, mahdollinen hypoglykemia voi
todennakodisemmin ilmaantua aamulla kuin yolld)

- verensokeri on lahes normaalitasolla tai vaihteleva

- olet vaihtanut insuliinin pistosaluetta (esimerkiksi reidestd olkavarteen)

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

Hypoglykemian varoitusoireet

- Elimistdssasi

Esimerkkeja lilan matalasta tai lilan nopeasti laskevasta verensokeritasosta kertovista oireista:
hikoilu, nihkea iho, ahdistuneisuus, tihed sydamen syke, korkea verenpaine, sydamentykytykset ja
epasaannollinen syddmen syke. Namé oireet kehittyvat usein ennen aivojen sokerivajeen oireita.

- Aivoissasi

Esimerkkeja aivojen verensokeripitoisuuden laskusta kertovista oireista: paansarky, voimakas nalka,
pahoinvointi, oksentelu, vasymys, uneliaisuus, unih&iriot, levottomuus, aggressiivisuus,
keskittymiskyvyn heikkeneminen, heikentynyt reaktiokyky, masennus, sekavuus, puhehairiot
(joskus puhekyvyttomyys), nakohairiot, tariné, halvaantuminen, pistely (parestesiat), puutuminen ja
pistely suun ympdristossa, huimaus, itsehillinndn menetys, kyvyttémyys huolehtia itsestéan,
kouristukset, tajunnanmenetys.

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

jos

- olet iakas, sinulla on ollut diabetes pitkan aikaa, tai jos karsit tietyntyyppisesta
hermostollisesta taudista (diabeettinen autonominen neuropatia)

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

- sinulla on l&hes normaali tai ainakin huomattavasti parantunut verensokeritaso

- olet askettain siirtynyt kdyttamastasi eldinperaisesta insuliinista ihmisinsuliiniin, kuten
Lantus-insuliiniin

- kaytét tai olet kdyttanyt tiettyja muita ladkkeita (katso kohta 2, "Muut laékevalmisteet ja
Lantus™).

Tallaisessa tapauksessa voi kehittyé vaikea hypoglykemia (ja jopa pydrtyminen), ennen kuin
tiedostat ongelman. Pyri tunnistamaan varoitusoireet. Mikali tarpeen, verensokerin tason méaaritysté
tulee tihent&& hypoglykemiakohtausten tunnistamiseksi niin, etté lievatk&an kohtaukset eivat jaa
huomaamatta. Jos et ole varma, etté tunnistat varoitusoireet, valta tilanteita (kuten autolla ajoa),
joissa voit saattaa itsesi tai muut hypoglykemiasta johtuvaan vaaraan.

Mita tehd& hypoglykemiatapauksessa?

1. Al4 pistd insuliinia. Ota heti 10-20 g sokeria, kuten glukoositabletteja, sokeripaloja tai
sokeroitua juomaa. Varoitus: Keinotekoiset makeutusaineet ja keinotekoisilla
makeutusaineilla makeutetut ruuat (kuten dieettijuomat) eivat auta hypoglykemian hoidossa.

2. Sy0 jotakin pitkavaikutteisesti verensokeria kohottavaa ruokaa (kuten leipéé tai pastaa).
Léaakaéri tai sairaanhoitaja on varmaankin kertonut tasta aiemmin. Hypoglykemiasta
toipuminen voi viivastyd, sill4 Lantus on pitk&vaikutteinen.

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

4. Puhu l&8karin kanssa heti, ellet saa hypoglykemiaa kuriin tai jos hypoglykemia uusii.

Kerro sukulaisillesi, ystavillesi ja laheisille tydtovereillesi seuraava:

Jos et kykene nielemé&én tai olet tajuton, tarvitset glukoosi- tai glukagoni-injektion (laéke, joka
nostaa verensokeria). Nama pistokset ovat perusteltuja, vaikka varmuutta hypoglykemiasta ei
olisikaan.
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Mittaa verensokerisi valittomasti sokerin nauttimisen jalkeen varmistuaksesi siitd, ettd sinulla
todella on hypoglykemia.
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Lantus SoloStar injektioneste, liuos esitaytetyssa kynassa. KAYTTOOHJEET

SoloStar on esitdytetty kyna insuliinin pistamiseen. Ladkarisi on valinnut sinulle SoloStar-kynén, joka
sopii sinulle kaytettavaksi. Keskustele laakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa
oikeasta pistostekniikasta ennen SoloStar-kynéan kéayttoa.

Lue ndma k&yttoohjeet huolellisesti ennen kuin kéytét SoloStar-kynéa. Jos et kykene yksin kayttdmaan
SoloStar-kynéaa tai noudattamaan kaikkia ohjeita, kdyta SoloStar-kynaa vain sellaisen henkilon
avustamana, joka kykenee noudattamaan kaikkia ohjeita. Pid& kyndad, kuten tassa pakkausselosteessa
on esitetty. Varmistaaksesi, ettd luet annoksen oikein, pidd kynaa vaakatasossa neula vasemmalla ja
annoksenvalitsija oikealla, kuten alla on esitetty.

Voit asettaa 1-80 yksikon annokset yhden yksikon tarkkuudella. Jokainen kyné sisaltaa useita
annoksia.

Sailyta tama seloste, silld saatat tarvita sitd uudelleen.
Jos sinulla on kysyttédvéaa SoloStar-kynasta tai diabeteksesta, kysy ladkarilta, apteekkihenkilokunnalta
tai sairaanhoitajalta tai soita paikalliselle edustajalle, puhelinnumero on mainittu edella.

Kynansuojus Neula (ei sisélly pakkaukseen) Kynén runko-osa
Suolakalvo|_ 6 ! Insuliinisa|I|o|

Ulompi sempi
neulan-  ngulan- i Annoksen- Annostelu-
suojus suojus ' Neula Kumitulppa valitsija nappula

Kynén osat eriteltyina

Tarkedaa tietoa SoloStar-kynan kaytosta:

o Aseta aina uusi neula ennen jokaista kdyttoa. Kdytd vain SoloStar-kynédn kanssa yhteensopivia

neuloja.

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

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

Tama kyna on tarkoitettu vain sinun kayttoosi. Ala anna sitd muiden kayttoon.

Jos toinen henkil6 antaa sinulle pistoksen, hanen on noudatettava erityista varovaisuutta neulan

aiheuttamien vammojen ja infektioiden valttdmiseksi.

Ala koskaan kayta SoloStar-kynaa, jos se on vaurioitunut tai et ole varma toimiiko se oikein.

o Pid& aina toinen SoloStar-kynd mukana silta varalta, ettd kaytossé oleva SoloStar-kynasi katoaa
tai vaurioituu.

Vaihe 1. Tarkista insuliinisi

A.  Tarkista kynéssé olevasta etiketistd, ettd sinulla on oikea insuliini. Lantus SoloStar-kyn& on
harmaa ja annostelunappula on sinipunainen.

B.  Poista kyndnsuojus.

C.  Tarkista insuliinin ulkonékd. Lantus on kirkas insuliini. Al kayta sellaista SoloStar-kynaa,
jonka insuliini on sameaa, varillista tai siséltda hiukkasia.

Vaihe 2. Neulan asettaminen

Ké&yta jokaiseen pistokseen aina uutta steriilid neulaa. Tdma auttaa estdmdén kontaminaatiota ja
mahdollista neulan tukkeutumista.
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A Poista suojakalvo uudesta neulasta.

B.  Pidé neula samassa linjassa kynédn kanssa ja aseta se kohtisuorassa kynaén (kierré tai tydonna
neulatyypista riippuen).

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

Vaihe 3.  Kayttovalmiuden tarkistus

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

A. Valitse 2 yksikon annos kiertdmall& annoksenvalitsijaa.

J

B.  Poista ulompi neulansuojus ja sailyta se neulan poistamiseen pistoksen jélkeen. Poista sisempi
neulansuojus ja havita se.

7 e

[ [|= [t

Séilyta Havita

C. Pida kynad neula ylospéin.
D.  Naputa sormella insuliiniséiliétd, kunnes ilmakuplat nousevat neulaa kohti.

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

neulan karkeen.

o Jos insuliinia ei ilmesty, tarkista ilmakuplat ja toista kayttévalmiuden tarkistus viela kaksi kertaa
poistaaksesi ilmakuplat.

o Jos insuliinia ei vieldk&an ilmesty, neula voi olla tukossa. Vaihda neula ja yrita uudelleen.

o Jos insuliinia ei ilmesty neulan vaihdon jalkeen, SoloStar-kynasi voi olla vaurioitunut. Ala kayta
tat& SoloStar-kynaa.

Vaihe 4.  Insuliiniannoksen asettaminen

Voit asettaa annoksen yhden yksikon tarkkuudella, pienimmaésté 1 yksikon annoksesta suurimpaan
80 yksikdn annokseen. Jos tarvitset yli 80 yksikon annoksen, sinun tulee ottaa se kahtena tai
useampana pistoksena.

A.  Tarkista, ettd kdyttévalmiuden tarkistuksen jalkeen annosikkunassa nakyy 0.

B.  Valitse tarvitsemasi annos (tdssa esimerkissé on valittu 30 yksikk6d). Jos kierréat
annoksenvalitsijaa tarvitsemasi annoksen yli, voit kiertaa sita takaisinpdin.

Al paina annostelunappulaa annosta kiertaessasi, silla insuliinia voi paasta ulos.
Annoksenvalitsijaa ei voi kiertad enempaa kuin insuliinia on kynassa jaljella. Ala kierra
annoksenvalitsijaa vakisin. Tassa tapauksessa voit pistaa ensin kyndssa jaljella olevan méaarén ja
sitten loput annoksestasi uudesta SoloStar-kynésta tai voit ottaa koko tarvitsemasi annoksen
uudesta kynasta.

Vaihe 5. Insuliiniannoksen pistdaminen
A.  Noudata laékérin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan neuvomaa pistostekniikkaa.

B. Pistd neula ihon alle.

I| —dil—bmyy :,:3—:;]
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C.  Pistd insuliiniannos painamalla annostelunappula kokonaan pohjaan. Annosikkunan numero
palaa ’0’:aan pistéessési.

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

Kynan ménta liikkuu jokaisen annoksen mukana. Ménta saavuttaa ampullin pohjan, kun 300 yksikkoa
insuliinia on kaytetty.
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Vaihe 6.  Neulan poistaminen ja havittaminen

Poista neula aina jokaisen pistoksen jélkeen ja sailytd SoloStar-kynéa ilman neulaa.

Tdma auttaa estamaan:

o kontaminaatiota ja/tai infektiota

o ilman paésya sylinteriampulliin ja insuliinin vuotamista, mik& voi aiheuttaa epatarkan annoksen.

A.  Aseta ulompi neulansuojus takaisin neulaan ja poista neula kynasta sen avulla. Ala koskaan
aseta sisempéé neulansuojusta takaisin, jotta valtat neulan aiheuttamat vammat.

. Jos toinen henkil6 antaa sinulle pistoksen tai olet itse antamassa pistosta toiselle henkil6lle,
tulee pistosta antavan henkildn noudattaa erityista varovaisuutta poistaessaan ja hdvittdessadn
neulan. Noudata suositeltuja varotoimia neulojen poistamisessa ja havittdmisessé (ota yhteyttéd
ladkariin, apteekkihenkilokuntaan tai sairaanhoitajaan), jotta neulojen aiheuttamien vammojen
ja tarttuvien tautien levidmisen vaara pienenee.

B.  Havitd neula turvallisesti 1ddkérin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan ohjeiden
mukaisesti.

C.  Aseta kynénsuojus aina takaisin paikoilleen ja sdilytd kyna néin seuraavaa kayttoa varten.
Sailytysohjeet
Katso SoloStar-kynén séilytysohjeet tdmén pakkausselosteen toiselta (insuliini) puolelta.

Jos SoloStar-kynd on kylmasailytyksessd, ota se ldmpenemaéan huoneenldampdétilaan 1-2 tuntia ennen
kuin pistat. Kylmén insuliinin pistdminen on kivuliaampaa.

Havita kaytetty SoloStar-kynéa paikallisten ohjeiden mukaisesti.

Huolto

Suojaa SoloStar-kyné pdélylta ja lialta.

Voit puhdistaa SoloStar-kynan pyyhkimélla ulkopuolelta kostealla kankaalla.
Al kastele, pese tai voitele kynaa, jotta se ei vahingoittuisi.

Sité on kasiteltava varoen. Vélté tilanteita, joissa SoloStar-kyna voi vaurioitua. Jos epailet, ettd
SoloStar-kynasi on vaurioitunut, ota k&yttdon uusi kyna.
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