LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Toujeo 300 yksikkod/ml SoloStar, injektioneste, liuos, esitidytetty kyna
Toujeo 300 yksikkod/ml DoubleStar, injektioneste, liuos, esitédytetty kynd
2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi ml sisdltdd 300 yksikkod glargininsuliinia* (vastaten 10,91 mg).

SoloStar-kyné
Yksi kyna siséltdad 1,5 ml injektionestettd, joka vastaa 450 yksikkoa.

DoubleStar-kyni
Yksi kyna siséltdd 3 ml injektionestettd, joka vastaa 900 yksikkoa.

* Glargininsuliini on tuotettu yhdistelma-DNA-tekniikalla Escherichia colia kéyttéen.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektioneste, liuos (injektio).

Kirkas, vériton liuos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Aikuisten, nuorten ja vahintdan 6-vuotiaiden lasten diabetes mellituksen hoito.

4.2  Annostus ja antotapa

Annostus

Toujeo on perusinsuliini, joka pistetddn kerran vuorokaudessa mihin vuorokaudenaikaan tahansa, mutta
mieluiten samaan aikaan joka paiva.

Annostus (annos ja sen ajoitus) on sovitettava yksilollisen vasteen mukaan.

Tyypin 1 diabeteksessa Toujeo on yhdistettava lyhyt- tai nopeavaikutteisen insuliinin kanssa aterian
vaatiman insuliinintarpeen kattamiseksi.

Tyypin 2 diabeetikoille Toujeo-insuliinia voidaan kéyttdd myds yhdessd muiden diabeteslddkkeiden
kanssa.

Taman ladkevalmisteen vahvuus on ilmoitettu yksikkdind. Nama yksikot koskevat yksinomaan Toujeo-
insuliinia eivétké vastaa kansainvilisid yksikkojd (IU) tai muiden insuliinianalogien vahvuutta

ilmaisevia yksikkojé (ks. kohta 5.1).

Annosteluajan joustavuus

Potilas voi tarvittaessa pistédd Toujeo-annoksen enintdén 3 tuntia ennen tavallista pistosajankohtaa tai
enintddn 3 tuntia sen jélkeen (ks. kohta 5.1).



Jos potilas unohtaa pistdd annoksen, hiantd on neuvottava tarkistamaan verensokeri ja sen jalkeen
palaamaan tavallisen pistosaikataulun mukaiseen kerran vuorokaudessa tapahtuvaan pistdmiseen.
Potilaalle on kerrottava, ettei hin saa pistdé kaksinkertaista annosta korvatakseen unohtamansa
annoksen.

Hoidon aloitus
Tyypin 1 diabeetikot
Kerran vuorokaudessa pistettdvad Toujeo-insuliinia kdytetddn ateriainsuliinin kanssa ja annos

sovitetaan yksildllisesti.

Tyypin 2 diabeetikot
Suositeltu pdivittdinen aloitusannos on 0,2 yksikkoé/kg, jonka jélkeen annos sovitetaan yksildllisesti.

Vaihtaminen glargininsuliinin 100 vksikkod/ml ja Toujeo-insuliinin valilld

Glargininsuliini 100 yksikkod/ml ja Toujeo eivét ole biologisesti samanarvoisia eivitkd suoraan
keskenddn vaihtokelpoisia.

- Siirryttdessd glargininsuliinista 100 yksikk6d/ml Toujeo-insuliiniin voidaan kayttdd samaa
yksikkomaédrad, mutta suurempi Toujeo-annos (noin 10—-18 %) voi olla tarpeen tavoitellun
plasman glukoositason saavuttamiseksi.

- Siirryttdessd Toujeo-insuliinista glargininsuliiniin 100 yksikkdd/ml annosta on pienennettava
(noin 20 %) hypoglykemian riskin pienentdmiseksi.

Siirtymisen aikana ja ensimmadisind viikkoina sen jédlkeen suositellaan hoitotasapainon huolellista
seurantaa.

Siirtyminen muista perusinsuliineista Toujeo-insuliiniin

Siirryttédessa keskipitkdvaikutteisesta tai pitkévaikutteisesta insuliinista Toujeo-insuliiniin perusinsuliinin
annosta sekd muuta meneilladn olevaa diabeteslddkitystd voi olla tarpeen muuttaa (Iyhytvaikutteisen
insuliinin tai nopeavaikutteisen insuliinianalogin annos ja ajoitus tai muiden diabeteslddkkeiden annos).

- Kerran vuorokaudessa pistettdviastd perusinsuliinista voidaan siirtyd kerran vuorokaudessa
pistettavain Toujeo-insuliiniin kdyttden samaa yksikkdmaarad kuin aiemmassa perusinsuliinin
annoksessa.

- Siirryttéessa kahdesti vuorokaudessa pistettdvastd perusinsuliinista kerran vuorokaudessa
pistettdvdin Toujeo-insuliiniin suositeltu Toujeo-aloitusannos on 80 % lopetettavan
perusinsuliiniin kokonaisvuorokausiannoksesta.

Insuliinivasta-aineiden vuoksi suuria insuliiniannoksia kdyttavien potilaiden insuliinivaste voi parantua
Toujeo-insuliiniin siirryttiessa.

Siirtymisen aikana ja ensimmaisind viikkoina sen jédlkeen suositellaan hoitotasapainon huolellista
seurantaa.

Hoitotasapainon parantuessa ja sen seurauksena insuliiniherkkyyden lisdfintyessé saattaa annoksen
sddtdminen edelleen olla tarpeen. Annoksen muuttaminen voi olla tarpeen my®0s, jos esimerkiksi potilaan
paino, elintavat, insuliiniannoksen ajoitus tai muut olosuhteet muuttuvat siten, etti hypo- tai
hyperglykemia-alttius lisddntyy (ks. kohta 4.4).

Siirtyminen Toujeo-insuliinista muihin perusinsuliineihin

Siirtymisen aikana ja ensimmaisind viikkoina sen jélkeen suositellaan hoitotasapainon huolellista
seurantaa.
Ks. lisdtietoja sen ladkevalmisteen valmistetiedoista, johon potilas on siirtyméssa.



Eritvispotilasryhmdit

Toujeo-insuliinia voidaan kayttda idkkaille potilaille, munuaisten ja maksan vajaatoimintaa
sairastaville potilaille sekd vahintddn 6-vuotiaille lapsille ja nuorille.

Lékkddt potilaat (> 65-vuotiaat)
Ikdantymisen myota heikkenevd munuaisten toiminta voi tasaisesti viahentdd idkkédiden potilaiden
insuliinintarvetta (ks. kohdat 4.8 ja 5.1).

Munuaisten vajaatoiminta
Munuaisten vajaatoimintapotilaiden insuliinintarve saattaa olla pienempi kuin terveiden, koska insuliinin
hajoaminen elimistdssé hidastuu (ks. kohta 4.8).

Maksan vajaatoiminta
Maksan vajaatoimintapotilaiden insuliinintarve voi olla pienempi kuin terveiden, koska heidin
elimistonsé glukoneogeneesikapasiteetti on heikentynyt ja insuliinin hajoaminen on hidastunut.

Pediatriset potilaat

Toujeo-insuliinia voidaan kayttda nuorille ja vihintdin 6-vuotiaille lapsille noudattamalla samoja
periaatteita kuin aikuisille potilaille (ks. kohdat 5.1 ja 5.2). Siirryttéessd perusinsuliinista Toujeo-
insuliiniin perus- ja ateriainsuliiniannosten pienentémistd on harkittava yksilollisesti hypoglykemiariskin
minimoimiseksi (ks. kohta 4.4.).

Toujeo-insuliinin turvallisuutta ja tehoa alle 6-vuotiaiden lasten hoidossa ei ole varmistettu.
Tutkimustietoa ei ole saatavana.

Antotapa
Toujeo-insuliini on tarkoitettu vain ihon alle pistettévéksi.

Toujeo-insuliini pistetdan ihon alle vatsan, olkavarren tai reiden alueelle.
Pistoskohtia on vaihdeltava sovitun pistosalueen sisélld kerrasta toiseen lipodystrofian ja
ihoamyloidoosin vaaran pienentémiseksi (ks. kohta 4.4 ja 4.8).

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

Toujeo-insuliinia ei saa kdyttad insuliinipumpuissa.

Toujeo on saatavilla kahdessa esitéytetyssé kynéissd. Annosikkuna néyttééd kuinka monta Toujeo-
yksikkoa pistetddn. Toujeo SoloStar ja Toujeo DoubleStar -esitdytetyt kynét on suunniteltu yksinomaan

Toujeo-insuliinia varten, joten niiden kdytto ei edellytd annoksen uudelleenlaskemista.

Pakkausselosteessa olevat kayttdohjeet on luettava huolellisesti ennen Toujeo SoloStar tai Toujeo
DoubleStar -esitdytetyn kynin kayttamista (ks. kohta 6.6).

Toujeo SoloStar -esitiytetylld kynélld voidaan pistdd 1-80 yksikon annoksia 1 yksikon tarkkuudella.
Toujeo DoubleStar -esitdytetylld kynélld voidaan pistdd 2—160 yksikon annoksia 2 yksikon tarkkuudella.
Jos potilaan kyna vaihdetaaan SoloStar-kynastd DoubleStar-kyndén ja potilaan kdyttima
annosyksikkoluku on pariton (esim. 23 yksikkod), potilaan annosta on pienennettéva tai suurennettava

yhdelld yksikolla (esim. 22 tai 24 yksikkod).

Toujeo DoubleStar-kynéa suositellaan potilaille, jotka tarvitsevat vahintdan 20 yksikkod vuorokaudessa
(ks. kohta 6.6).

Toujeo-insuliinia ei saa vetdi ruiskuun esitdytetyn Toujeo SoloStar -kynén tai Toujeo DoubleStar -kynén
sylinteriampullista, silld se voi aiheuttaa vaikean yliannostuksen (ks. kohdat 4.4, 4.9 ja 6.6).



Uusi steriili neula on kiinnitettdva ennen jokaista pistosta. Neulojen uudelleen kdyttdiminen lisdd neulan
tukkeutumisen riskid, minké seurauksena pistetty insuliiniannos saattaa olla liian pieni tai suuri (ks.
kohdat 4.4 ja 6.6).

Mahdollisten sairauksien levidmisen ehkdisemiseksi insuliinikyndé ei saa koskaan kdyttdd useammalle
kuin yhdelle henkildlle, vaikka neula vaihdettaisiinkin (ks. kohta 6.6).

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

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyviit varotoimet

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

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

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

Potilaita on ohjeistettava vuorottelemaan pistoskohtaa jatkuvasti lipodystrofian ja thoamyloidoosin
kehittymisen vaaran viahentdmiseksi. Jos insuliinin pistamistd jatketaan niihin kohtiin, joilla esiintyy
nditd muutoksia, on olemassa mahdollinen vaara, ettd insuliinin imeytyminen hidastuu ja verensokerin
hallinta heikentyy. Injektiokohdan dkillisestd vaihtamisesta terveelle alueelle on ilmoitettu aiheutuvan
hypoglykemiaa. Verensokerin seurantaa suositellaan pistoskohdan vaihtamisen jélkeen, ja
diabeteslddkkeiden annoksen muuttamista voidaan harkita.

Hypoglykemia
Hypoglykemian esiintymisajankohta riippuu kéytettyjen insuliinien vaikutusprofiilista ja voi niin ollen

muuttua hoito-ohjelmaa muutettaessa.

Erityistd varovaisuutta on noudatettava ja verensokerin seurantaa tehostettava silloin, kun potilaan
hypoglykemiakohtauksilla voi olla erityistd kliinistd merkitystd, esimerkiksi jos potilaalla on merkittdva
sepelvaltimoiden tai aivovaltimoiden ahtauma (hypoglykemian aiheuttama sydén- tai
aivokomplikaatioiden vaara) tai proliferatiivinen retinopatia, erityisesti silloin, jos retinopatiaa ei ole
hoidettu fotokoagulaatiolla (hypoglykemiaa seuraavan ohimenevin nidnmenetyksen vaara).

Potilaiden on oltava tietoisia tilanteista, joissa hypoglykemian varoitusoireet heikkenevit.
Hypoglykemian varoitusoireet voivat muuttua, vihentya tai puuttua tietyissa riskiryhmissé esimerkiksi
seuraavissa tapauksissa:

- potilaan hoitotasapainon selvésti parannuttua

- hypoglykemia kehittyy véhitellen

- potilas on idkés

- siirryttiessd eldinperdisestd insuliinista ihmisinsuliiniin

- potilaalla on autonominen neuropatia

- potilaalla on ollut pitkdén diabetes

- potilaalla on psykiatrinen sairaus

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

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



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

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

Annos- ja ravitsemusohjeiden noudattaminen, oikea insuliinin annostelu ja hypoglykemiaoireiden

tiedostaminen ovat oleellisia tekij6itd hypoglykemiariskin vahentdmiseksi. Erityisen tarkkaa seurantaa ja

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

- pistosalueen muutos

- insuliiniherkkyyden paraneminen (esim. stressitekijéiden poistumisesta johtuen)

- epatavallinen, lisddntynyt tai pitkdaikainen fyysinen rasitus

- muu sairaus (esim. oksentelu, ripuli)

- riittiméton ruokailu

- ruokailun jattdminen véliin

- alkoholink&ytto

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

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

Vaihtaminen glargininsuliinin 100 yksikk6d/ml ja Toujeo-insuliinin valilli
Koska glargininsuliini 100 yksikkd4/ml ja Toujeo eivit ole biologisesti samanarvoisia eivétké keskendin

vaihtokelpoisia, siirtyminen voi edellyttdd annosmuutoksia ja se on toteutettava tarkassa ladkéarin
valvonnassa (ks. kohta 4.2).

Vaihtaminen muiden insuliinien ja Toujeo-insuliinin valill4

Vaihdot toisten insuliinityyppien tai -valmisteiden ja Toujeo-insuliinin vélilld on toteutettava tarkassa
ladkarin valvonnassa. Muutokset vahvuudessa, valmisteessa (valmistaja), tyypissé (lyhytvaikutteinen
insuliini, NPH-ihmisinsuliini, eldininsuliini, pitkévaikutteinen insuliini jne.), alkuperéssa
(eldinperdinen, ihmisperdinen, ihmisinsuliinianalogi) ja/tai valmistusmenetelmédssé voivat vaatia
annoksen muuttamista (ks. kohta 4.2).

Muut sairaudet

Muu sairaus vaatii tehostettua hoitotasapainon seurantaa. Monissa tapauksissa ketoaineiden méaaritys
virtsasta on aiheellista ja insuliiniannosta on usein muutettava. Insuliinintarve lisddntyy usein. Tyypin 1
diabetesta sairastavien potilaiden on saatava ainakin pienié mééria hiilihydraatteja sdénndllisesti, vaikka
he eivét pystyisi juuri lainkaan syoméén tai oksentelisivat jne., eikd insuliinia saa koskaan jéttaa
kokonaan ottamatta.

Insuliinivasta-aineet

Insuliinin anto voi aiheuttaa insuliinivasta-aineiden muodostusta. Ndiden insuliinivasta-aineiden
esiintyminen voi harvoissa tapauksissa vaatia insuliiniannoksen siddtamistd hyper- tai
hypoglykemiataipumuksen korjaamiseksi.

Toujeo yhdistelmédhoidossa pioglitatsonin kanssa

Syddmen vajaatoimintatapauksia on raportoitu esiintyneen, kun pioglitatsonia kaytettiin
yhdistelméhoitona insuliinin kanssa, erityisesti potilailla, joilla on riskitekijoitd syddmen vajaatoiminnan
kehittymiseen. Tdma on muistettava, jos harkitaan pioglitatsonin ja Toujeo-insuliinin yhdistelméhoitoa.
Jos tétd yhdistelmaé kaytetéan, on potilailta seurattava syddmen vajaatoiminnan, painonnousun ja
turvotuksen merkkejé ja oireita. Pioglitatsonin kéytto on lopetettava, jos ilmaantuu syddmen
vajaatoiminnan oireita.

Liadkehoitoon liittyvien virheiden ehkdisy
On raportoitu lddkehoitoon liittyvid virhetilanteita, joissa muita insuliineja, erityisesti lyhytvaikutteisia
insuliineja, on vahingossa pistetty pitkdvaikutteisten insuliinien sijaan. Insuliinin etiketti on




tarkistettava aina ennen pistdmista, jotta ladkitysvirheet Toujeo-insuliinin ja muiden insuliinien valilla
valtetddn (ks. kohta 6.6).

Annosteluvirheiden ja mahdollisen yliannostuksen valttdmiseksi potilasta on opastettava, ettd Toujeo-
insuliinia (glargininsuliini 300 yksikk6d/ml) ei saa koskaan vetdd ruiskuun esitdytetystd Toujeo SoloStar
-kynasta tai esitdytetystd Toujeo DoubleStar -kynasta (ks. kohdat 4.9 ja 6.6).

Uusi steriili neula on kiinnitettdva ennen jokaista pistosta. Potilaalle on myds kerrottava, ettd neuloja ei
saa kayttdd uudelleen. Neulojen uudelleen kayttdminen lisdd neulan tukkeutumisen riskid, minka
seurauksena pistetty insuliiniannos saattaa olla liian pieni tai suuri. Neulan tukkeutuessa potilaan on
seurattava pakkausselosteessa olevien kdyttdohjeiden Vaiheessa 3 kuvattuja ohjeita (ks. kohta 6.6).

Potilaan on varmistettava valittujen yksikdiden méérd kynén annosikkunasta. Sokeita tai nédkdvammaisia
potilaita on neuvottava pyytdmédn apua henkil6lts, joka nékee hyvin ja jota on opetettu kayttimaén taté
insuliininannosteluvilinetta.

Ks. my0s kohta 4.2 ”Antotapa”.

Apuaineet
Tama lddkevalmiste sisdltdé alle 1 mmol (23 mg) natriumia annosta kohti eli se on kiytdnndssa

natriumiton.
4.5 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Monet aineet vaikuttavat sokeriaineenvaihduntaan ja voivat vaatia glargininsuliinin annoksen
muuttamista.

Verensokeria alentavaa vaikutusta voivat voimistaa ja hypoglykemiariskié lisdtd mm. diabetesldékkeet,
angiotensiinikonvertaasin (ACE:n) estdjat, disopyramidi, fibraatit, fluoksetiini, monoamiinioksidaasin
(MAO:n) estdjit, pentoksifylliini, propoksifeeni, salisylaatit ja sulfonamidiantibiootit.

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

Beetasalpaajat, klonidiini, litiumsuolat tai alkoholi voivat joko voimistaa tai heikenti4 insuliinin
verensokeria alentavaa vaikutusta. Pentamidiini voi aiheuttaa hypoglykemiaa, jota voi joskus seurata
hyperglykemia.

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

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus
Toujeo-insuliinin kaytostd raskaana olevien naisten hoidossa ei ole kliinistd kokemusta.

Glargininsuliinin kdytosté raskaana olevien naisten hoidossa ei ole saatavilla kliinisti tietoa
kontrolloiduista kliinisista tutkimuksista. Laajat tiedot raskaana olevista naisista (yli 1 000 raskaudesta
glargininsuliinia 100 yksikkdd/ml kéytténeilld naisilla) eivét viittaa glargininsuliinin erityisiin haitallisiin
vaikutuksiin raskauteen eivétké erityiseen epdmuodostumia aiheuttavaan, fetaaliseen tai neonataaliseen
toksisuuteen.

Eldinkokeissa ei ole havaittu lisadntymistoksisuutta.

Toujeo-insuliinin kéyttdd raskauden aikana voidaan harkita, jos se on kliinisesti tarpeen.

Potilailla, joilla on diabetes tai raskausdiabetes, hyvéan hoitotasapainon séilyttdminen on tirkedd koko
raskausajan hyperglykemiaan liittyvien haitallisten vaikutusten estdmiseksi. Insuliinintarve voi vihentya



ensimmaisen raskauskolmanneksen aikana ja se lisddntyy yleensd toisen ja kolmannen
raskauskolmanneksen aikana. Heti synnytyksen jilkeen insuliinintarve vihenee nopeasti
(hypoglykemiariski lisdéntyy). Huolellinen verensokerin seuranta on oleellista.

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

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

Hedelmallisyys
Eldinkokeissa ei ole havaittu suoria haitallisia vaikutuksia fertiliteettiin.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiayttokykyyn

Potilaan kyky keskittyd ja reagoida saattaa olla huonontunut hypoglykemian tai hyperglykemian
seurauksena tai esimerkiksi ndon heikkenemisen seurauksena. Tama voi aiheuttaa vaaraa tilanteissa,
joissa naill4 taidoilla on suuri merkitys (esim. autolla ajo tai koneiden kaytto).

Potilaita on neuvottava varautumaan hypoglykemian vélttimiseen autoa ajaessaan. Tdma on erityisen
tirkeda niille potilaille, joiden kyky tunnistaa hypoglykemian varoitusoireita on huonontunut tai puuttuu
tai joilla on toistuvia hypoglykemioita. Néissa tapauksissa on harkittava, onko suositeltavaa ajaa autolla
tai kdyttda koneita.

4.8 Haittavaikutukset

Yhteenveto turvallisuusprofiilista

Seuraavia haittavaikutuksia havaittiin Toujeo-insuliinilla tehdyissa kliinisissd tutkimuksissa (ks.
kohta 5.1) ja glargininsuliinin 100 yksikk64d/ml kliinisessd kaytossa.

Hypoglykemia, yleensé insuliinihoidon yleisin haittavaikutus, voi kehittyé jos insuliiniannos ylittaé
insuliinintarpeen.

Taulukoitu lista haittavaikutuksista

Seuraavat kliinisissé tutkimuksissa esiintyneet haittavaikutukset on esitetty alla elinluokkajérjestelmén
ja yleisyyden perusteella haittavaikutuksen vakavuuden mukaan alenevassa jéarjestyksessd (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
elinluokka- | yleinen harvinainen harvinainen
jirjestelméi
Immuuni- Allergiset
jarjestelma reaktiot
Aineen- Hypo-
vaihdunta ja | glykemia
ravitsemus
Hermosto Dysgeusia
Silmét N&aon
heikkeneminen
Retinopatia
Tho ja Lipohyper- | Lipoatrofia Iho-
ihonalainen trofia amyloidoosi
kudos




Luusto, Myalgia
lihakset ja
sidekudos

Yleisoireet Pistos- Turvotus
ja kohdan
antopaikassa reaktiot
todettavat
haitat

Tiettyjen haittavaikutusten kuvaus

Aineenvaihdunta ja ravitsemus

Vaikeat hypoglykemiakohtaukset, erityisesti toistuessaan, voivat aiheuttaa neurologisia vaurioita.
Pitkaaikaiset tai vaikeat hypoglykemiakohtaukset voivat olla hengenvaarallisia.

Monilla potilailla neuroglykopenian oireita ja merkkejé edeltévét adrenergiset vastavaikutukset. Yleensé
mitd suurempi ja nopeampi verensokerin lasku on, sitd selvempi on adrenerginen vaste ja sen oireet.

Immuunijdrjestelmd

Vilittomit allergiset reaktiot insuliinille ovat harvinaisia. Néitd reaktioita insuliinille (glargininsuliini
mukaan lukien) tai apuaineille voivat olla esimerkiksi yleistyneet ihoreaktiot, angioedeema,
bronkospasmi, hypotensio ja sokki, ja ne voivat olla hengenvaarallisia. Toujeo-valmisteella tehdyissa
kliinisissd tutkimuksissa aikuisilla allergisten reaktioiden ilmaantuvuus oli samanlainen Toujeo-
insuliinilla hoidetuilla potilailla (5,3 %) ja glargininsuliinilla 100 yksikk6é/ml hoidetuilla potilailla
(4,5 %).

Silmdit
Huomattava muutos veren sokeritasapainossa voi aiheuttaa tilapdistd ndon heikkenemistd, joka johtuu
tilapdisestd mykion turpoamisesta ja valontaittokyvyn muuttumisesta.

Pitkdaikaisesti parantunut veren sokeritasapaino vihentia diabeettisen retinopatian etenemisriskia.
Insuliinihoidon tehostaminen ja #killinen hoitotasapainon paraneminen voivat kuitenkin aiheuttaa
tilapdisté diabeettisen retinopatian pahenemista. Silloin, kun potilaalla on proliferatiivinen retinopatia,
erityisesti ellei sitd ole hoidettu fotokoagulaatiolla, vaikeat hypoglykemiakohtaukset voivat aiheuttaa
ohimenevin niénmenetyksen.

Tho ja ihonalainen kudos

Lipodystrofiaa ja ihoamyloidoosia voi esiintyé pistoskohdassa ja se voi hidastaa insuliinin paikallista
imeytymisté. Jatkuva pistoskohtien vuorottelu sovituilla pistosalueilla voi vihentda tai estdd naita
reaktioita (ks. kohta 4.4).

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat

Pistoskohdan reaktioita ovat punoitus, kipu, kutina, nokkosrokko, turvotus tai tulehdus. Useimmat
vihaiset insuliinireaktiot pistoskohdassa menevét yleensd ohi muutamassa péivéssé tai muutamassa
viikossa. Toujeo-insuliinilla tehdyissé kliinisissa tutkimuksissa pistoskohdan reaktioita ilmaantui yhti
usein seké Toujeo-insuliinilla (2,5 %) ettd glargininsuliinilla 100 yksikkdd/ml (2,8 %) hoidetuille
aikuispotilaille.

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

Pediatriset potilaat

Toujeo-insuliinin turvallisuus ja teho on osoitettu tutkimuksessa lapsilla, jotka olivat véhintédn 6- ja alle
18-vuotiaita. Pediatrisilla potilailla havaittujen haittavaikutusten esiintymistiheys, tyyppi ja vaikeusaste
eivit viittaa eroavaisuuksiin verrattuna muilla diabetespotilailla saatuihin kokemuksiin (ks. kohta 5.1).
Kliinisista tutkimuksista ei ole saatavilla alle 6-vuotiaita lapsia koskevaa turvallisuustietoa.



Muut erityispotilasryhmét
Kliinisista tutkimuksista saatujen tulosten perusteella Toujeo-insuliinin turvallisuusprofiili idkkailla
potilailla ja munuaisten vajaatoimintapotilailla oli samanlainen kuin muulla véestdllé (ks. kohta 5.1).

Epdillyisté haittavaikutuksista ilmoittaminen
On tarkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jalkeisistd ladkevalmisteen epdillyistd

haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ldékevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Oireet
Insuliinin yliannos voi johtaa vaikeaan ja joskus pitkdaikaiseen ja hengenvaaralliseen hypoglykemiaan.

Hoito
Lievét hypoglykemiakohtaukset voidaan yleensé hoitaa nauttimalla hiilihydraatteja. Lédkevalmisteen
annoksen, ruokavalion tai fyysisen aktiivisuuden muuttaminen voi olla tarpeen.

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

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Diabetesldékkeet, Insuliinit ja insuliinijohdokset, ylipitkdvaikutteiset
ATC-koodi: A10AE04

Vaikutusmekanismi

Insuliinin, kuten myds glargininsuliinin, péévaikutus on glukoosiaineenvaihdunnan séétely. Insuliini ja
sen analogit alentavat verensokerin pitoisuutta stimuloimalla perifeeristd glukoosinottoa erityisesti
luurankolihaksiin ja rasvaan sekd estimalld maksan glukoosintuotantoa. Insuliini estdd rasvakudoksen
lipolyysii, estéd proteolyysid sekd voimistaa proteiinisynteesia.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Glargininsuliini on ihmisinsuliinin analogi, jonka liukoisuus neutraalissa pH:ssa on véhéinen. Se
liukenee tdysin happamassa pH:ssa (pH 4). Thonalaisen injektion jélkeen hapan liuos neutraloituu, ja
muodostuu mikrosaostumia, joista vapautuu jatkuvasti glargininsuliinia pienind maarina.

Tutkittaessa tyypin 1 diabetespotilaita euglykeemistd clamp-tekniikkaa kéyttéen havaittiin, ettd Toujeo-
insuliinin verensokeria alentava vaikutus oli ihonalaisen pistoksen jalkeen tasaisempi ja pitempi
verrattuna glargininsuliiniin 100 yksikkdd/ml. Kuvassa 1 esitetdén tulokset vaihtovuoroisesta
tutkimuksesta, johon osallistui 18 tyypin 1 diabeetikkoa ja jota tehtiin aina 36 tuntiin asti pistoksesta.
Toujeo-insuliinin vaikutus kesti yli 24 tuntia (jopa 36 tuntia) kliinisesti merkitsevind annoksina.

Glargininsuliiniin tasaisempi vapautuminen Toujeo-saostumasta verrattuna glargininsuliiniin

100 yksikkod/ml johtuu injektiovolyymin pienenemisestd kahdella kolmanneksella, jolloin saostuman
pinta-ala pienenee.
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Kuva 1: Vaikutusprofiili vakaassa tilassa (steady state) tyypin 1 diabeetikoilla 36 tunnin tutkimuksessa
euglykeemistd clamp-tekniikkaa kdyttden

[R* (mg/{ke*min))

G

0 3] 12 18 24 30 36

Aika ihonalaisen injektion jilkeen (tuntia)

Hoito: Toujeo 0,4 yksikkod/kg == === Glargininsuliini (100 yksikkéi/ml) 0,4 yksikkoid/kg

*GIR: Glukoosin infuusionopeus: médritetty glukoosiméériné, joka on infusoitu tasaisen plasman glukoosipitoisuuden
yllapitamiseksi (keskiméériiset arvot tunneittain). Tarkkailujakso loppui 36 tunnin kohdalla.

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

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

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

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

Kliinisfarmakologisissa tutkimuksissa laskimoon annettu glargininsuliini ja ihmisinsuliini on todettu
ekvipotenteiksi kiytettdessd samoja annoksia.

Kuten insuliineilla yleensikin, fyysinen aktiivisuus ja muut tekijit voivat vaikuttaa glargininsuliinin
vaikutusaikaan.

Kliininen teho ja turvallisuus

Toujeo-insuliinin (glargininsuliini 300 yksikk6d/ml) tehoa ja turvallisuutta glykeemiseen kontrolliin
kerran vuorokaudessa annosteltuna verrattiin glargininsuliiniin 100 yksikkdd/ml avoimissa,
satunnaistetuissa, aktiivikontrolloiduissa vertaistutkimuksissa, jotka kestivét enintién 26 viikkoa ja joissa
oli mukana 546 tyypin 1 diabeetikkoa ja 2474 tyypin 2 diabeetikkoa (Taulukot 1 ja 2).

Kaikkien kliinisten tutkimusten tulokset osoittivat, ettd Toujeo-insuliinilla HbA.-arvon lasku
lahtotilanteesta tutkimuksen loppuun oli samanlainen kuin glargininsuliinilla 100 yksikk6d/ml. Plasman
glukoosiarvojen lasku tutkimuksen lopussa oli samanlainen Toujeo-insuliinilla ja glargininsuliinilla

100 yksikkod/ml, mutta Toujeo-insuliinilla lasku oli loivempaa titrausjakson aikana. Glykeeminen
kontrolli oli samanlainen, kun Toujeo-insuliini annettiin kerran vuorokaudessa aamulla tai illalla.
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HbA .-arvon paranemiseen eivit vaikuttaneet sukupuoli, etninen tausta, ikd, diabeteksen kesto

(<10 vuotta ja >10 vuotta), 1dhtdtilanteen HbA c-arvo (<8 % tai >8 %) tai ldhtotilanteen painoindeksi
(BMI).

Naiiden hoitotavoitteeseen tdhdidnneiden tutkimusten lopussa Toujeo-ryhméissa havaittiin 10-18 %
suurempi annos riippuen potilasryhmasti ja samanaikaisesta ladkityksestd kuin vertailuryhmaéssa
(taulukot 1 ja 2).

Kliinisten tutkimusten tulokset osoittivat, ettd vahvistetun hypoglykemian (mihin tahansa aikaan paivésta
esiintyvén ja yollisen hypoglykemian) esiintyvyys oli alhaisempi Toujeo-insuliinilla hoidetuilla potilailla
verrattuna glargininsuliinilla 100 yksikkd4/ml hoidettuihin potilaisiin, kun potilaalla oli tyypin 2 diabetes
ja hénti hoidettiin yhdessi joko oraalisella diabetesldékkeelld tai ateriainsuliinilla.

Toujeo-insuliini osoittautui glargininsuliinia 100 yksikkdd/ml paremmaksi vahvistetun yollisen
hypoglykemiariskin pienentéimisessé tyypin 2 diabetespotilailla, joita oli aiemmin hoidettu
perusinsuliinilla yhdessi joko suun kautta otettavan diabeteslddkkeen (riskin pieneneminen 18 %) tai
ateriainsuliinin (riskin pieneneminen 21 %) kanssa viikosta 9 aina tutkimuksen loppuun saakka.

Yleisesti ottaen néitd vaikutuksia hypoglykemiariskiin havaittiin johdonmukaisesti riippumatta potilaan
idstd, sukupuolesta, painoindeksistd ja diabeteksen kestosta (<10 vuotta ja >10 vuotta) Toujeo-insuliinilla
hoidetuilla potilailla verrattuna glargininsuliinilla 100 yksikk64/ml hoidettuihin potilaisiin.

Tyypin 1 diabeetikoilla hypoglykemian ilmaantuvuus oli samanlainen Toujeo-insuliinilla ja
glargininsuliinilla 100 yksikk6d/ml hoidetuilla potilailla (Taulukko 3).

Taulukko 1: Tulokset kliinisisté tutkimuksista tyypin 1 diabeetikoilla

26 hoitoviikkoa

Toujeo IGlar
Yhdistelméhoidossa Ateriainsuliinianalogin kanssa
Hoidettujen potilaiden maara (mITT?) 273 273
HbAlc
Keskimaaridinen lahtétilanne 8,13 8,12
Oikaistu keskiméérdinen muutos -0,40 -0,44
lahtdtilanteesta
Oikaistu keskimairiinen ero® 0,04 [-0,098-0,185]
Perusinsuliiniannos® (yksikkoid/kg)
Keskimaéériinen ldhtotilanne 0,32 0,32
Keskiméérdinen muutos ldhtotilanteesta 0,15 0,09
Paino? (kg)
Keskimaééariinen ldhtotilanne 81,89 81,80
Keskimaédrdinen muutos ldhtotilanteesta 0,46 1,02

IGlar: glargininsuliini 100 yksikk6d/ml

“mlITT: Modified intention-to-treat

b Hoitoero: Toujeo — glargininsuliini 100 yksikkdd/ml [95 % luottamusvili]
¢ Muutos lahtétilanteesta kuukauteen 6 (havaittu tapaus)

4 Muutos l3htdtilanteesta viimeiseen 6 kuukauden hoidon aikaiseen arvoon
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Taulukko 2: Tulokset kliinisistd tutkimuksista tyypin 2 diabeetikoilla

26 hoitoviikkoa
Potilaat, joita on hoidettu | Potilaat, joita on hoidettu Potilaat, joita ei ole
aiemmin perusinsuliinilla | aiemmin perusinsuliinilla hoidettu aiemmin
insuliinilla
Yhdistelmé- Ateriainsuliinianalogin +/- Muiden diabeteslddkkeiden kanssa lukuun ottamatta
hoidossa metformiinin kanssa insuliineja
Toujeo IGlar Toujeo IGlar Toujeo IGlar
Hoidettujen
potilaiden 404 400 403 405 432 430
maara?
HbAlc
Keskiméaariainen
e 8,13 8,14 827 822 8,49 8,58
lahtotilanne
Oikaistu
keskimadrdinen | = o 0,87 0,73 -0,70 1,42 -1,46
muutos
lahtotilanteesta
Otkaistu -0,03 0,03 0,04
keskimaardinen
erob [-0,144-0,083] [-0,168-0,099] [-0,090-0,174]
Perusinsuliiniannos® (yksikkoi/kg)
Keskimddrdinen 0,67 0,67 0,64 0,66 0,19 0,19
lahtotilanne
Keskiméadriainen
muutos 0,31 0,22 0,30 0,19 0,43 0,34
lahtotilanteesta
Paino? (kg)
Keskimddrdinen | ¢ ) 106,50 98,73 98,17 95,14 95,65
lahtotilanne
Keskiméaariainen
muutos 0,93 0,90 0,08 0,66 0,50 0,71
lahtotilanteesta

IGlar: glargininsuli

ini 100 yksikkoa/ml

“mlITT: Modified intention-to-treat
b Hoitoero: Toujeo — glargininsuliini 100 yksikkdd/ml [95 % luottamusvili]
¢ Muutos lahtétilanteesta kuukauteen 6 (havaittu tapaus)

4 Muutos l3htdtilanteesta viimeiseen 6 kuukauden hoidon aikaiseen arvoon
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Taulukko 3: Yhteenveto hypoglykeemisisti jaksoista kliinisessé tutkimuksessa tyypin 1 ja tyypin 2
diabeetikoilla

Diabetes- Tyypin 1 diabeetikot Tyypin 2 diabeetikot Tyypin 2 diabeetikot
populaatio Potilaat, joita on hoidettu | Potilaat, joita on hoidettu Potilaat, joita ei ole
aiemmin perusinsuliinilla | aiemmin perusinsuliinilla hoidettu aiemmin

insuliinilla tai joita
hoidetaan perusinsuliinilla

Yhdistelma- Ateriainsuliinianalogin Ateriainsuliinianalogin +/- | Muiden diabetesladkkeiden
hoidossa kanssa metformiinin kanssa kanssa lukuun ottamatta
insuliineja
Toujeo IGlar Toujeo IGlar Toujeo IGlar
Vaikean® hypoglykemian ilmaantuvuus (%) (lukumiiri/kokonaislukumééri)
6,6 9,5 5,0 5,7 1,0 1,2
Koko
tutkimusjakso? (18/274) (26/275) (20/404) (23/402) (8/838) (10/844)
RR*: 0,69 [0,39; 1,23] RR: 0,87 [0,48; 1,55] RR: 0,82 [0,33; 2,00]
Vahvistetun” hypoglykemian ilmaantuvuus (%) (lukumiiiri/kokonaislukuméiri)
93,1 93,5 81,9 87,8 57,6 64,5
Koko
tutkimusjakso (255/274) (257/275) (331/404) (353/402) (483/838) (544/844)
RR: 1,00 [0,95; 1,04] RR: 0,93 /0,88, 0,99] RR: 0,89 [0,83; 0,96]
Vahvistetun yéllisen® hypoglykemian ilmaantuvuus (%) (lukumiiiri/kokonaislukumaiéri)
Viikosta 9 59,3 56,0 36,1 46,0 18,4 22,5
tutkimusjakson (162/273) (153/273) (146/404) (184/400) (154/835) (188/835)
loppuun RR: 1,06 [0,92; 1,23] RR: 0,79 [0,67; 0,93] RR: 0,82 [0,68; 0,99]

IGlar: glargininsuliini 100 yksikk6d/ml

2 Vaikea hypoglykemia: Tapahtuma, joka vaatii toisen henkilon apua hiilihydraatin tai glukagonin antoon tai muihin
elvytystoimenpiteisiin.

b Vahvistettu hypoglykemia: Miki tahansa vaikea hypoglykemia ja/tai hypoglykemia, jonka aikana mitattu plasman
glukoosiarvo on <3,9 mmol/l.

¢ Yollinen hypoglykemia: Tapahtuma, joka ilmeni klo 00:00-05:59 vilisend aikana.

4 6 kuukauden hoitojakso

*RR: arvioitu riskisuhdeluku [95 % luottamusvili]

Pistosajankohdan joustavuus

Toujeo-insuliinin tehoa ja turvallisuutta arvioitiin 3 kuukauden ajan my6s kahdessa satunnaistetussa,
avoimessa kliinisessd tutkimuksessa, jossa pistosajankohta oli kiinted tai joustava. Tyypin 2 diabeetikot
(n=194) saivat Toujeo-insuliinia kerran vuorokaudessa iltaisin joko samaan aikaan paivasta (kiinted
pistosajankohta) tai 3 tunnin sisélld ennen tavanomaista pistosajankohtaa tai 3 tuntia sen jilkeen
(joustava pistosajankohta). Joustavalla pistosajankohdalla ei ollut vaikutusta glykeemiseen kontrolliin
eikd hypoglykemian ilmaantuvuuteen.

Insuliinivasta-aineet

Toujeo-insuliinia ja glargininsuliinia 100 yksikk6d/ml vertailevista tutkimuksista saadut tulokset eivat
viitanneet eroihin insuliinivasta-aineiden muodostuksessa, tehossa, turvallisuudessa tai perusinsuliinin
annoksessa.
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Paino

Toujeo-insuliinilla hoidetuilla potilailla keskiméérdinen painonmuutos 6 kuukauden jakson lopussa oli
alle 1 kg (ks. Taulukot 1 ja 2).

Diabeettisen retinopatian etenemistd koskevan tutkimuksen tulokset

Glargininsuliinin 100 yksikkdd/ml (pistos kerran vuorokaudessa) vaikutuksia diabeettiseen retinopatiaan
verrattiin NPH-insuliiniin (pistos kahdesti vuorokaudessa) avoimessa 5 vuoden tutkimuksessa, johon
osallistui 1024 tyypin 2 diabetesta sairastavaa potilasta. Retinopatian etenemisté vahintdén 3 asteella
ETDRS-luokittelun (Early Treatment Diabetic Retinopathy Study) mukaan tutkittiin
silménpohjakuvauksin. Glargininsuliinin 100 yksikk6d/ml ja NPH-insuliinin vélilld ei todettu
merkitsevdi eroa diabeettisen retinopatian etenemisessa.

Pitkdaikaiskdyton teho- ja turvallisuustutkimuksen tulokset

ORIGIN-tutkimus (Outcome Reduction with Initial Glargine Intervention) oli satunnaistettu, 2x2-
faktorikokeena toteutettu monikeskustutkimus, jonka 12 537 tutkimushenkil6ll oli suuri sydén- ja
verisuonitautiriski ja heikentynyt paastosokeri tai heikentynyt glukoosinsieto (12 %
tutkimushenkilGistd) tai tyypin 2 diabetes, jota hoidettiin <1 tablettimuotoisella diabeteslaékeelld

(88 % tutkimushenkildistd). Tutkimushenkil6t satunnaistettiin (1:1) kéyttdméén glargininsuliinia

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

Ensimmadinen ensisijainen tehon paétetapahtuma oli aika ennen ensimmaéisté
kardiovaskulaarikuolemaa, ei-fataalia syddninfarktia tai ei-fataalia aivohalvausta. Toinen ensisijainen
tehon padtetapahtuma oli aika ennen jonkin ensimmaisen ensisijaisen paitetapahtuman tapahtumista,
revaskularisaatiotoimenpidettd (sydén, kaulavaltimot tai d4reisverisuonet) tai syddmen
vajaatoiminnasta johtunutta sairaalahoitoa.

Toissijaisia padtetapahtumia olivat mistd tahansa syysti johtuva kuolleisuus ja yhdistetty
mikrovaskulaaritulos.

Glargininsuliini 100 yksikkdd/ml ei muuttanut kardiovaskulaarisairauden ja -kuolleisuuden suhteellista
riskié tavanomaiseen hoitoon verrattuna. Glargininsuliinin ja tavanomaisen hoidon vélillé ei ollut eroja
kahden ensisijaisen paétetapahtuman suhteen, minkéén niihin padtetapahtumiin kuuluneen
osapadtetapahtuman suhteen, mistd tahansa syystd johtuvan kuolleisuuden suhteen eiké yhdistetyn
mikrovaskulaarituloksen suhteen.

Glargininsuliinin (100 yksikkoa/ml) keskiméérdinen annos oli 0,42 yksikkod/kg tutkimuksen lopussa.
Lahtotilanteessa tutkimushenkil6iden HbA | .-mediaaniarvo oli 6,4 %. Hoidonaikaisten

HbA --mediaaniarvojen vaihteluvili oli glargininsuliiniryhméssé 5,9-6,4 % ja tavanomaisen hoidon
ryhmissé 6,2—6,6 % koko seurannan ajan.

Vaikean hypoglykemian esiintymistiheys (tutkimushenkil6itd 100 altistusvuotta kohti) oli
glargininsuliiniryhmassa (100 yksikk6d/ml) 1,05 ja tavanomaisen hoidon ryhmaéssé 0,30. Vahvistetun,
ei-vaikean hypoglykemian esiintymistiheys oli 7,71 glargininsuliiniryhméssé (100 yksikké4d/ml) ja
2,44 tavanomaisen hoidon ryhmaésséi. Tamén 6 vuoden tutkimuksen aikana 42 %:1la
glargininsuliiniryhmén (100 yksikk6d/ml) tutkimushenkildisté ei ollut hypoglykemioita.

Glargininsuliiniryhmaéssé (100 yksikkod/ml) keskimédérdinen painonnousu ldhtétilanteesta viimeiseen
hoidonaikaiseen kéyntiin oli 1,4 kg ja tavanomaisen hoidon ryhméssé vastaavasti keskiméérdinen
painonlasku oli 0,8 kg.

Pediatriset potilaat

Toujeo-insuliinin tehoa ja turvallisuutta on tutkittu suhteessa 1:1 satunnaistetussa kontrolloidussa,
26 viikon mittaisessa avoimessa kliinisessé tutkimuksessa tyypin 1 diabetesta sairastavilla lapsilla ja
nuorilla (n = 463). Toujeo-haarassa oli 73 alle 12-vuotiasta lasta ja 160 véahintdin 12-vuotiasta lasta.
Tutkimuksessa todettiin, ettd kerran vuorokaudessa annettu Toujeo-insuliini pienensi HbA - ja

15



paastoglukoosiarvoja laht6tilanteesta viikkoon 26 mennessd saman verran kuin kuin glargininsuliini
(100 yksikkod/ml).

Annos-vasteanalyysi osoitti, ettd alkuvaiheen titrausjakson jélkeen painon mukaan sdéidetyt annokset
ovat pediatrisilla potilailla suurempia kuin aikuisilla potilailla vakaassa tilassa.

Yleisesti ottaen hypoglykemian ilmaantuvuus oli kaiken tyyppisilléd potilailla samanlainen molemmissa
hoitoryhmissé: 97,9 %:lla Toujeo-ryhmén potilaista ja 98,2 %:lla glargininsuliiniryhmén

(100 yksikkod/ml) potilaista ilmoitettiin véhintdén yksi hypoglykemiatapahtuma. Myos yollisen
hypoglykemian ilmaantuvuudet olivat vastaavat Toujeo-insuliinia ja glargininsuliinia

(100 yksikkoéd/ml) saaneiden ryhmissé. Vaikeaa hypoglykemiaa ilmoittaneiden potilaiden osuus oli
pienempi Toujeo-ryhmaéssa (6 %) verrattuna glargininsuliinia (100 yksikk6a/ml) saaneiden ryhméén
(8,8 %). Niiden potilaiden osuus, joilla hyperglykemiakohtauksiin liittyi ketoosi, oli Toujeo-insuliinia
saaneiden ryhmaéssé pienempi (6,4 %) kuin glargininsuliinia (100 yksikk6d/ml) saaneiden ryhméssa
(11,8 %). Toujeo-insuliinilla ei havaittu turvallisuuteen liittyvid ongelmia haittatapahtumien tai
tavanomaisten turvallisuusparametrien suhteen. Vasta-aineiden muodostuminen oli véhdistd, eika silla
ollut kliinisié vaikutuksia. Tyypin 2 diabetesta sairastavia pediatrisia potilaita koskevat teho- ja
turvallisuustiedot on ekstrapoloitu tyypin 1 diabetesta sairastavien nuorten ja aikuisten seké tyypin 2
diabetesta sairastavien aikuisten tiedoista. Tulokset puoltavat Toujeo-insuliinin kéyttda tyypin 2
diabetesta sairastaville pediatrisille potilaille.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen ja jakautuminen

Terveille vapaaehtoisille ja diabetespotilaille ihon alle pistetyn glargininsuliinin tuottamat seerumin
insuliinipitoisuudet osoittivat imeytymisen olevan hitaampaa ja pitkédkestoisempaa seké tasaisempaa,
kun Toujeo-insuliinia verrattiin glargininsuliniin 100 yksikkoa/ml.

Toujeo-insuliinin farmakokineettiset profiilit olivat yhdenmukaisia farmakodynaamisen aktiviteetin
kanssa.

Vakaa tila terapeuttisella alueella saavutetaan 3—4 vuorokauden kuluttua Toujeo-insuliinin
pdivittdisessd annossa.

Toujeo-insuliinin ihonalaisen pistoksen jilkeen yksilollinen vaihtelu, joka méariteltiin 24 tunnin
aikana tapahtuvan insuliinialtistuksen variaatiokertoimena, oli vahiistd vakaassa tilassa (17,4 %).

Biotransformaatio

Thonalaisen glargininsuliinipistoksen jdlkeen glargininsuliini metaboloituu nopeasti beeta-ketjun
karboksiterminaalipdéstd muodostaen kaksi aktiivista metaboliittia M1 (21 A-Gly-insuliini) ja M2

(21 A-Gly-des-30B-Thr-insuliini). Pddasiallinen metaboliitti plasmassa on M1.
Glargininsuliiniannoksen kasvaessa M 1-pitoisuudet kasvavat. Farmakokineettiset ja
farmakodynaamiset 16ydokset osoittavat, ettd glargininsuliinin ihonalaisen pistoksen pééasiallinen
vaikutus perustuu M1-vaikutukseen. Glargininsuliinia ja sen M2-metaboliittia ei havaittu valtaosalla
tutkimuspotilaista, ja kun pitoisuus oli havaittavissa, se oli riippumaton annostellun glargininsuliinin
maéristi ja formulaatiosta.

Eliminaatio

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

Toujeo-insuliinin puoliintumisaika ihonalaisen injektion jalkeen mééaritetddn imeytymisnopeudella

ihonalaisesta kudoksesta. Toujeo-insuliinin puoliintumisaika ihonalaisen injektion jélkeen on 18—
19 tuntia annoksesta riippumatta.
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Pediatriset potilaat

Toujeo-valmisteen populaatiofarmakokineettinen analyysi tehtiin sen pdametaboliitti M 1:n pitoisuutta
koskevien tietojen perusteella kayttdmalld tietoja 75:std tyypin 1 diabetesta sairastavasta pediatrisesta
potilaasta (6 — < 18-vuotiaita). Paino vaikuttaa Toujeo-insuliinin puhdistumaan ei-lineaarisella tavalla.
Naiin ollen pediatrisilla potilailla altistus (AUC) on hieman pienempi verrattuna aikuisiin potilaisiin,
jotka kayttdvit samaa painon mukaan sdddettyd annosta.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

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

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Sinkkikloridi

metakresoli

glyseroli

kloorivetyhappo (pH:n sdédtimiseen)
natriumhydroksidi (pH:n sid4tdmiseen)
injektionesteisiin kaytettdva vesi.

6.2 Yhteensopimattomuudet
Toujeo-insuliinia ei saa sekoittaa muihin insuliineihin tai l4dkevalmisteisiin eikd laimentaa.
Toujeo-insuliinin sekoittaminen tai laimentaminen muuttaa sen vaikutusaikaprofiilia ja sekoittaminen

aiheuttaa saostumista.

6.3 Kestoaika

Toujeo SoloStar
30 kuukautta.

Toujeo DoubleStar
36 kuukautta.

Sailyvyys kynidn kdyttéonoton jilkeen

Valmiste voidaan sdilyttié alle 30 °C suoralta kuumuudelta ja valolta suojassa enimmillédén 6 viikon
ajan. Kdytossd olevia kynid ei saa sdilyttad jadkaapissa. Kyndnsuojus on laitettava takaisin paikalleen
jokaisen pistoksen jalkeen valolta suojaamiseksi.

6.4 Sailytys

Kéyttamattomat kynit

Sailytd jadkaapissa (2 °C-8 °C).

Ei saa jadtyd. Ala sdilyti ldhelld jadkaapin pakastuslokeroa tai kylmielementtid.
Pida esitaytetty kyné ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Kaéyttoonotetut tai varalla pidettavat kynét

Kéyttoonotetun kynén séilytys, ks. kohta 6.3.
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6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

SoloStar-kynd
Sylinteriampulli (tyypin 1 vériton lasi), jossa harmaa ménté (bromobutyylikumi) ja suljin (alumiini),

jossa tulppa (isopreenin ja bromobutyylikumin laminaatti). Sylinteriampulli on suljettu kertakédyttdiseen
esitdytettyyn kynddn. Yksi sylinteriampulli sisdltdd 1,5 ml liuosta.

Pakkauksissa on 1, 3, 5 ja 10 esitdytettyd kyndad. Kaikkia pakkauskokoja ei vélttadmatta ole myynnissa.
Neulat eivit sisdlly pakkaukseen.

DoubleStar-kyné

Sylinteriampulli (tyypin 1 vériton lasi), jossa musta mantd (bromobutyylikumi) ja suljin (alumiini), jossa
tulppa (isopreenin ja bromobutyylikumin laminaatti). Sylinteriampulli on suljettu kertakayttdiseen
esitédytettyyn kynédn. Yksi sylinteriampulli siséltdé 3 ml liuosta.

Pakkauksissa on 1, 3, 6 (2 x 3), 9 (3 x 3) ja 10 esitaytettyd kyndd. Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimatta
ole myynnissé.
Neulat eivit sisdlly pakkaukseen.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet
Kynii on pidettivd huoneenldmmossé vahintddn 1 tunnin ajan ennen ensimmaistd kayttoa.

Pakkausselosteessa olevat kdyttoohjeet on luettava huolellisesti ennen Toujeo SoloStar tai Toujeo
DoubleStar -esitdytetyn kyndn kayttamistd. Toujeo-esitdytettyd kynaa on kdytettdva ndiden
kayttoohjeiden suositusten mukaisesti (ks. kohta 4.2). Ohjeista potilas tarkistamaan kynin kayttovalmius
kayttdohjeen kohdan 3 mukaisesti. Jos kayttovalmiutta ei tarkisteta, kyné voi annostella liian vahén
insuliinia. Jos ndin kdy, potilaan on seurattava verensokeritasoaan tihedmmin, ja pistettdvi tarvittaessa
lisd4 insuliinia.

Sylinteriampulli on tarkistettava ennen kéyttdd. Sitd saa kéyttda vain, jos liuos on kirkas, vériton, siind
ei ndy kiinteitd hiukkasia ja se muistuttaa vettd. Koska Toujeo on kirkas liuos, se ei vaadi sekoittamista
ennen kayttoa.

Insuliinin etiketti on tarkistettava aina ennen pistdmistd, jotta ladkitysvirheet Toujeo-insuliinin ja
muiden insuliinien valilld valtetddn. Etikettiin painettu teksti ”300” on korostettu kullankeltaisella
vérilla (ks. kohta 4.4).

Potilaalle on kerrottava, ettd Toujeo SoloStar tai Toujeo DoubleStar -kynin annosikkuna osoittaa
pistettdvien Toujeo-yksikdiden lukumaiirén, joten annoksen uudelleen laskeminen ei ole tarpeen.
o Toujeo SoloStar esitdytetty kyna siséltdd 450 yksikkod. Kynéstd saa 1-80 yksikdn annokset
yhden yksikon tarkkuudella.
o Toujeo DoubleStar esitdytetty kyné sisaltdd 900 yksikkod. Kynésti saa 2—160 yksikon annokset
kahden yksikon tarkkuudella.
o mahdollisen aliannostuksen vilttimiseksi Toujeo DoubleStar -kyndi suositellaan
kaytettiviksi potilailla, jotka tarvitsevat vahintdin 20 yksikkoéd vuorokaudessa.
o Jos uuden kynén kdyttovalmiutta ei tarkisteta ennen ensimmaistd kayttokertaa, saatava
insuliiniannos voi olla liian pieni.

Toujeo-insuliinia ei saa koskaan vetid ruiskuun esitdytetyn kynén sylinteriampullista, silld se voi
aiheuttaa vaikean yliannostuksen (ks. kohdat 4.2, 4.4 ja 4.9).

Uusi steriili neula on kiinnitettdvi ennen jokaista pistosta. Neulat on havitettdva vilittomaésti kdyton
jilkeen. Neuloja ei saa kdyttdd uudelleen. Neulojen uudelleen kédyttdminen lisdd neulan tukkeutumisen
riskid, mink4 seurauksena pistetty insuliiniannos saattaa olla liian pieni tai suuri. Uuden steriilin neulan
kéyttédminen jokaisen pistoksen yhteydesséd vihentidd myos kontaminaatio- ja infektioriskid. Neulan
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tukkeutuessa potilaan on seurattava pakkausselosteessa olevien kdyttdohjeiden Vaiheessa 3 kuvattuja
ohjeita (ks. kohdat 4.2 ja 4.4).
Kaytetyt neulat on havitettdva viiltdvén jitteen siilioon tai paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Tyhjid kynié ei saa koskaan kayttdd uudelleen, vaan ne on havitettdva asianmukaisesti.

Mabhdollisten sairauksien levidmisen ehkdisemiseksi insuliinikynéé ei saa koskaan kéyttdd useammalle
kuin yhdelle henkildlle, vaikka neula vaihdettaisiinkin (ks. kohta 4.2).

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

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

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen pdivimaara: 27. kesdkuuta 2000
Viimeisimmaén uudistamisen pdivamadra: 17. helmikuuta 2015

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa téstd ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu/.
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A. BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAT VALMISTAJAT

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajan nimi ja osoite

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst
Briiningstrafie 50

D-65926 Frankfurt am Main

Saksa

Erdn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst
Briiningstrafie 50

D-65926 Frankfurt am Main

Saksa

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptiléddke.

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
° Maiiraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Tamaén ladkevalmisteen osalta velvoitteet méérdaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
maédritelty Euroopan Unionin viitepdivamadrit (EURD) ja toimittamisvaatimukset sisdltdvassa
luettelossa, josta on sdédetty Direktiivin 2001/83/EC 107 c artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon
myOhemmissi paivityksissd, jotka on julkaistu Euroopan ldékeviraston verkkosivuilla.

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

. Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut ldéketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan
moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sekd mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman mydhempien pdivitysten mukaisesti.

Péivitetty RMP tulee toimittaa
e Euroopan lddkeviraston pyynnosti
e kun riskienhallintajirjestelméd muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa johtaa
hyoty-riskiprofiilin merkittaiviin muutokseen, tai kun on saavutettu tirked tavoite
(ladketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).

. Lisatoimenpiteet riskien minimoimiseksi
Myyntiluvan haltijan on hyvéksytettiva koulutusmateriaalin siséltd ja muoto (tiedotussuunnitelma,

jakelumenetelmat ja kaikki muut ndkdkohdat mukaan lukien) kansallisella toimivaltaisella
viranomaisella ennen Toujeo 300 yksikk6a/ml -valmisteen markkinoille tuloa kussakin jasenvaltiossa.
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Myyntiluvan haltijan on varmistettava, ettd kaikissa Toujeo 300 yksikk6d/ml -valmistetta
markkinoivissa jasenvaltioissa kaikille terveydenhuollon ammattilaisille, joiden voidaan olettaa
maérddvin tai annostelevan Toujeo 300 yksikkod/ml -valmistetta, seké kaikille potilaille ja heidén
hoitajilleen, joiden voidaan olettaa kéyttdvan Toujeo 300 yksikkdd /ml -valmistetta, toimitetaan
koulutusmateriaali. Koulutusmateriaalin tarkoituksena on osoittaa ladkitysvirheen riski(t)
(vaihdettaessa ladkitystd vahvuuksien 100 yksikk6d/ml ja 300 yksikkod/ml vélilld annosta
muuttamatta).

Koulutusmateriaalit:
. Opas terveydenhuollon ammattilaisille
. Opas potilaalle ja/tai huoltajalle/hoitajalle

Terveydenhuollon ammattilaisille toimitettavan koulutusmateriaalin on siséllettdvé seuraavat keskeiset

asiat:

e Tiedot, kuinka minimoida riskienminimoinnin lisdtoimenpiteissa luetellut turvallisuusriskit

asianmukaisen seurannan ja ohjauksen avulla:

- Glargininsuliini 100 yksikkdd/ml ja glargininsuliini 300 yksikkod/ml (Toujeo SoloStar ja
DoubleStar) eivét ole biologisesti samanarvoisia, eivétka siksi ole keskenddn vaihtokelpoisia
ilman annoksen muuttamista.

- Annoksen muuttaminen on tarpeen, kun potilaat vaihtavat vahvuudesta toiseen.

» Titrauksen jidlkeen tarvitaan keskiméaérin 10—18 % suurempi perusinsuliiniannos, jotta
saavutetaan plasman glukoosipitoisuuksien tavoitevaihteluvali, kun kaytetdan
300 yksikkodd/ml -valmistetta, verrattuna 100 yksikkdd/ml -valmisteeseen.

» Vahvuuden 300 yksikkdd/ml vaihtaminen vahvuuteen 100 yksikkod/ml lisdé
hypoglykemiatapausten riskié, padasiassa ensimmaéiselld viikolla vahvuuden vaihdon
jéilkeen. Hypoglykemian riskin pienentdmiseksi annosta on pienennettéiva 20 % potilaille,
jotka vaihtavat perusinsuliinihoitonsa kerran vuorokaudessa annosteltavasta
Toujeo -insuliinista (glargininsuliini 300 yksikk64d/ml) kerran vuorokaudessa
annosteltavaan 100 yksikkod/ml -glargininsuliiniin.

» Vaihdettaessa hoito keskipitka- tai pitkdvaikutteisesta insuliinivalmisteesta
Toujeo -valmisteeseen perusinsuliiniannoksen muuttaminen saattaa olla tarpeen ja
samanaikaista antihyperglykeemista hoitoa saatetaan joutua sddtdmian. Huolellista
hoitotasapainon seurantaa suositellaan vaihdon aikana ja ensimmaisind viikkoina sen
jélkeen.

o Keskeiset asiat kerrottavaksi potilasohjauksessa:

- Potilaille on kerrottava, ettd 100 yksikkod/ml -glargininsuliinituotteet ja Toujeo eivét ole
keskeniin vaihtokelpoisia ja annoksen muuttaminen on tarpeen.

- Potilaiden on mitattava verensokeria vaihdon aikana ja ensimmaisind viikkoina sen jélkeen.

e Ohjeet kuinka raportoida lddkitysvirheet ja haittavaikukset: Yhteystiedot kansallista raportointia

varten lisdtddn maakohtaisesti.

e  Muuta: Opas terveydenhuollon ammattilaisille korostaa Toujeo-annostelukynien eroja:

»  Glargininsuliini 300 yksikk6d/ml on saatavilla kahdessa eri annostelukynéssi: SoloStar
(1,5 ml esitdytetty kynd/450 yksikkod) ja DoubleStar (3 ml esitdytetty
kynd/900 yksikkod).

»  SoloStar-kynd annostelee insuliinin yhden yksikon tarkkuudella. DoubleStar-kyni
annostelee insuliinin kahden yksikon tarkkuudella.

»  Annosikkuna ndyttia pistettdvien yksikdiden méaaran.

Potilaille ja/tai hoitajille annettavan koulutusmateriaalin (Opas potilaalle ja/tai huoltajalle/hoitajalle)

on siséllettdvé seuraavat keskeiset asiat:

e  Yksityiskohtaiset ohjeet glargininsuliinin itseannostelua varten.

- Glargininsuliini 100 yksikkd4d/ml ja glargininsuliini 300 yksikkda/ml (Toujeo SoloStar ja Toujeo
DoubleStar) eivit ole biologisesti samanarvoisia ja siksi ne eivit ole keskenéddn vaihtokelpoisia
ilman annoksen muuttamista.

- Vaihtaminen insuliinihoidosta toiseen on tehtdva vain terveydenhuollon ammattilaisen
madrdyksella.

- Terveydenhuollon ammattilaisen antamaa viimeisinti suositusannosta on aina noudatettava.
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- Verensokeria on mitattava tarkasti vaihdon aikana ja ensimmaéisiné viikkoina sen jalkeen.

- Heidén pitdd kysya lisdtietoja terveydenhuollon ammattilaiselta.

- Heidén pitda raportoida l4ékitysvirheet ja kaikki haittavaikutukset. Yhteystiedot kansallista
raportointia varten lisétddn maakohtaisesti.

- Glargininsuliini 300 yksikk64d/ml on saatavilla kahdessa eri annostelukynédssé: Toujeo SoloStar
(1,5 ml esitdytetty kynd/450 yksikkod) ja Toujeo DoubleStar (3 ml esitdytetty
kyné/900 yksikkod). Toujeo SoloStar-kyné annostelee insuliinin yhden yksikon tarkkuudella.
Toujeo DoubleStar-kyné annostelee insuliinin kahden yksikon tarkkuudella. Annosikkunassa on
néhtivissé pistettdvien yksikdiden lukumiéra.

Kohderyhma4 ja ndiden materiaalien jakelumenetelmaét sovitaan jésenvaltioiden tasolla. Myyntiluvan
haltijan on hyvéksytettidva terveydenhuollon ammattilaisille ja potilaille tarkoitetun
koulutusmateriaalin lopullinen teksti ja sisélto yhdessé tiedotussuunnitelman kanssa kansallisella
toimivaltaisella viranomaisella jokaisessa jésenvaltiossa ennen lddkevalmisteen markkinoille tuloa.
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS

|1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Toujeo 300 yksikkdd/ml SoloStar injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
Toujeo 300 yksikkdd/ml DoubleStar injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
glargininsuliini

(2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 ml siséltdad 300 yksikkod (10,91 mg) glargininsuliinia.
SoloStar-kyna:

1 kyna siséltdé 1,5 ml livosta, joka vastaa 450 yksikkoa.
DoubleStar-kyna:

1 kyna sisaltdad 3 ml livosta, joka vastaa 900 yksikkoa.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Sinkkikloridi, metakresoli, glyseroli, kloorivetyhappo/natriumhydroksidi (pH:n sditdmiseen),
injektionesteisiin kaytettévé vesi.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos, esitiytetty kyna
SoloStar-kyna

1 kynd

3 kynéa

5 kynaa

10 kynda

DoubleStar-kyna:

1 kynd

3 kynai

10 kynaa

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

SoloStar-kyni

1 annosvéli = 1 yksikkd
DoubleStar-kyna

1 annosvili = 2 yksikkod

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Avataan tisti
Thon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA
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Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

2 MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Kéyta vain tdssd kyndssd vaikean yliannostuksen valttamiseksi.
Kaéytd aina uutta neulaa jokaista pistosta varten.

Vain yhden potilaan kayttoon.

Kéyta vain kirkkaita ja varittomid liuoksia.

450 yksikkodd/kyna (SoloStar-kyné)

900 yksikkod/kynd (DoubleStar-kyni)

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Kéayttimattomat kynét

Sailytd jadkaapissa.

Ei saa jadtyd. Ala sdilyti ldhelld jadkaapin pakastuslokeroa tai kylmielementtid.
Pida esitdytetty kyna ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Kéyttoonotetut kynét
Kéayttoonoton jalkeen valmistetta voidaan sdilyttdd alle 30 °C enintddn 6 viikon ajan. Ald sdilyta
jadkaapissa. Laita kyndnsuojus takaisin paikalleen jokaisen pistoksen jalkeen valolta suojaamiseksi.

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/1/00/133/033 1 kyna (SoloStar)
EU/1/00/133/034 3 kynéa (SoloStar)
EU/1/00/133/035 5 kynda (SoloStar)
EU/1/00/133/036 10 kynéé (SoloStar)
EU/1/00/133/037 1 kyna (DoubleStar)
EU/1/00/133/038 3 kyndé (DoubleStar)
EU/1/00/133/041 10 kynéé (DoubleStar)

| 13. ERANUMERO

Lot
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| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

|15. KAYTTOOHJEET

| 16.  TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Toujeo 300 SoloStar
Toujeo 300 DoubleStar

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksil6llisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC:
SN:
NN:
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS Monipakkaus (sisaltii kansalliset Blue Box-tiedot)

|1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Toujeo 300 yksikkdd/ml DoubleStar injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
glargininsuliini

(2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 ml siséltad 300 yksikkod (10,91 mg) glargininsuliinia.
1 kyna sisdltdd 3 ml livosta, joka vastaa 900 yksikkoa.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Sinkkikloridi, metakresoli, glyseroli, kloorivetyhappo/natriumhydroksidi (pH:n sddtdmiseen),
injektionesteisiin kaytettévé vesi.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos, esitidytetty kyna

Monipakkaus: 6 kyndé (2 x 3 kynéa)
Monipakkaus: 9 kynida (3 x 3 kynéa)

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

1 annosvili = 2 yksikkoda

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Thon alle

Avataan tista

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

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

Kéyta vain tdssd kynidssd vaikean yliannostuksen valttamiseksi.
Kéyti aina uutta neulaa jokaista pistosta varten.

Vain yhden potilaan kayttoon.

Kaéytd vain kirkkaita ja vérittomié liuoksia.

900 yksikkod/kyna
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| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Kéyttamattomat kynit

Sailytd jadkaapissa.

Ei saa jadtyd. Ala sdilyti ldhelld jadkaapin pakastuslokeroa tai kylmielementti.
Pida esitaytetty kyné ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Kéyttdonotetut kynit
Kayttoonoton jilkeen valmistetta voidaan sdilyttda alle 30 °C enintdén 6 viikon ajan. Alé sdilyta
jadkaapissa. Laita kyndnsuojus takaisin paikalleen jokaisen pistoksen jilkeen valolta suojaamiseksi.

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/1/00/133/039 6 kyndd (2 x 3 kynéd)
EU/1/00/133/040 9 kynii (3 x 3 kyné)

| 13. ERANUMERO

Lot

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Toujeo 300 DoubleStar

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltda yksil6llisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PC:
SN:
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

SISAPAKKAUS Monipakkaus (ei sisilli kansallisia Blue Box —tietoja)

|1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Toujeo 300 yksikkdd/ml DoubleStar injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
glargininsuliini

(2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 ml siséltad 300 yksikkod (10,91 mg) glargininsuliinia.
1 kyna sisdltdd 3 ml livosta, joka vastaa 900 yksikkoa.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Sinkkikloridi, metakresoli, glyseroli, kloorivetyhappo/natriumhydroksidi (pH:n sddtdmiseen),
injektionesteisiin kaytettévé vesi.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos, esitiytetty kyna

6 kynaa
9 kynai
Monipakkauksen osa. Ei myyda erikseen.

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

1 annosvili = 2 yksikkoda

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Thon alle

Avataan tista

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

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

Kéyta vain tdssd kyndssd vaikean yliannostuksen valttamiseksi.
Kéyti aina uutta neulaa jokaista pistosta varten.

Vain yhden potilaan kayttoon.

Kaéytd vain kirkkaita ja vérittomid liuoksia.

900 yksikkod/kyna
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| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Kéyttamattomat kynit

Sailytd jadkaapissa.

Ei saa jadtyd. Ala sdilyti ldhelld jadkaapin pakastuslokeroa tai kylmielementtia.
Pida esitaytetty kyné ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Kéyttdonotetut kynit
Kayttoonoton jilkeen valmistetta voidaan sdilyttda alle 30 °C enintdén 6 viikon ajan. Alé sdilyta
jadkaapissa. Laita kyndnsuojus takaisin paikalleen jokaisen pistoksen jilkeen valolta suojaamiseksi.

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/1/00/133/039 6 kyndd (2 x 3 kynéd)
EU/1/00/133/040 9 kynii (3 x 3 kyné)

| 13. ERANUMERO

Lot

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Toujeo 300 DoubleStar

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltda yksil6llisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

KYNAN ETIKETTI

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Toujeo 300 yksikkdd/ml SoloStar injektioneste
Toujeo 300 yksikkdd/ml DoubleStar injektioneste
glargininsuliini

Thon alle

| 2. ANTOTAPA

Kéytd vain tdsséd kyndssd. Muissa kynissé kéyttd voi johtaa vaikeaan yliannostukseen.

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4. ERANUMERO

Lot

| 5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

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

6. MUUTA

SoloStar

1 annosvéli= 1 yksikko
DoubleStar-kyna

1 annosvali = 2 yksikkoa
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Toujeo 300 yksikkoi/ml SoloStar injektioneste, linos, esitiytetty kyna
glargininsuliini
SoloStar-kynésta saa 1-80 yksikon annokset yhden yksikon tarkkuudella.

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat Liikkeen kiyttimisen, silli se sisiltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kidanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama lddke on mééritty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny l4édkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdmaé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téssa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Toujeo on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettidva, ennen kuin kaytit Toujeo-insuliinia
Miten Toujeo-insuliinia kéytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Toujeo-insuliinin sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

ANl o e

1. Miti Toujeo on ja mihin sitii kiytetaiin

Toujeo on injektioneste, joka sisdltdd glargininsuliinia. Glargininsuliini on muunnettu insuliini, hyvin
samanlainen kuin ihmisinsuliini.

Yksi ml Toujeo-valmistetta sisdltdd 3 kertaa niin paljon insuliinia kuin tavanomainen insuliini, joka
sisaltdd 100 yksikkod/ml.

Sitd kdytetddn diabeteksen hoitoon aikuisille, nuorille ja véhintdén 6-vuotiaille lapsille. Diabetes on
sairaus, jossa elimisto ei tuota riittévésti insuliinia verensokerin pitdmiseksi hallinnassa.

Toujeo-insuliinilla on pitka ja tasainen verensokeripitoisuutta alentava vaikutus. Sitd annostellaan
kerran vuorokaudessa. Voit tarvittaessa vaihtaa pistosajankohtaa, sillé tdlld 1adkkeelld on pitka
verensokeria alentava vaikutus (ks. lisdtietoja kohdasta 3).

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

Ali kiiytd Toujeo-insuliinia
- jos olet allerginen glargininsuliinille tai timén 14ékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytét Toujeo-
insuliinia.

Noudata huolellisesti l44kariltd saamiasi annostusta, hoidon seurantaa (veri- ja virtsakokeet),

ravitsemusta ja fyysistd aktiivisuutta (fyysinen rasitus ja liikunta) seka pistostekniikkaa koskevia
ohjeita.
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Huomioi erityisesti seuraavat:

e Liian alhainen verensokeri (hypoglykemia). Jos verensokerisi on liian alhainen, noudata ohjeita
hypoglykemian varalle (ks. timén pakkausselosteen lopussa oleva laatikko).

e Jos vaihdat kdyttdmasi insuliinin tyyppid, merkkid tai valmistajaa, insuliiniannosta voi olla tarpeen
muuttaa.

e Pioglitatsoni. Ks. kohta "’Pioglitatsonin kéyttd yhdessd insuliinin kanssa”.

Varmista, ettd kéytit oikeaa insuliinia. On raportoitu 1adkitysvirheitd, jotka ovat johtuneet
sekaannuksista eri insuliinien, erityisesti pitké- ja lyhytvaikutteisten insuliinien, vélill4. Sinun on
aina tarkistettava insuliinin etiketti ennen jokaista pistosta, jotta véltetddn sekaannus Toujeo-
insuliinin ja muiden insuliinien vélill4.

e Ali koskaan vedi Toujeo-insuliinia ruiskulla esitdytetysti SoloStar-kynéstd. Tdmé auttaa
viélttimaédn annosteluvirheiti ja mahdollista yliannostusta, joka voi aiheuttaa liian alhaisen
verensokerin. Katso myos kohta 3.

e Jos olet sokea tai heikkonédkdinen, 414 kéyté esitdytettyd kyndd ilman apua, sillé et pysty lukemaan
kynin annosikkunaa. Pyyda apua henkil6lta, jolla on hyva ndko ja jota on opetettu kayttdmaan tata
kynéa. Jos olet heikkonékdinen, ks. kohta 3.

Ihomuutokset pistoskohdassa

Vaihtele pistoskohtaa ihomuutosten, kuten ihonalaisten kyhmyjen, ehkéisemiseksi. Insuliini ei
vélttdmaéttd tehoa hyvin, jos pistit sitd kyhmyiselle alueelle (ks. kohta Miten Toujeo-insuliinia
kaytetddn). Jos télld hetkelld pistét insuliinia kyhmyiselle alueelle, keskustele 1adkérin kanssa, ennen
kuin alat pistdd sitd muualle. Ladkéari voi kehottaa sinua seuraamaan verensokeriarvoja nykyista
tiiviimmin ja muuttamaan insuliinin tai muiden diabetesldékkeidesi annosta.

Sairaudet ja vammat
Seuraavissa tilanteissa diabeteksesi hoito voi vaatia hyvéé asiantuntemusta (esimerkiksi veri- ja

virtsakokeita):

e jos olet sairas tai vakavasti loukkaantunut. Verensokeritasosi voi nousta (hyperglykemia).

e jos et syo riittdvisti. Verensokeritasosi voi laskea liian matalaksi (hypoglykemia).

Useimmissa tapauksissa tarvitset lddkarinhoitoa. Ota yhteys 1adkériin heti kun tunnet olosi sairaaksi tai
loukkaannut.

Jos sinulla on tyypin 1 diabetes ja olet sairas tai loukkaantunut:

e lé lopeta insuliinin kayttoa

e sy0 riittdvésti hiilihydraatteja.

Kerro aina sinusta huolehtiville tai sinua hoitaville henkil6ille, ettd sairastat diabetesta.

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

Matkustaminen

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

kuinka paljon tarvitset insuliinia, neuloja ja muita tarvikkeita

insuliinisi oikeasta sailytyksestd matkustamisen aikana

aterioiden ajoituksesta ja insuliinin pistdmisestd matkustamisen aikana

eri aikavyohykkeiden vaihtumisen mahdollisista vaikutuksista
mahdollisista terveysriskeistd maissa, joihin olet matkustamassa
tarvittavista toimenpiteistd hététilanteissa, jos voit huonosti tai sairastut.

Lapset ja nuoret
Téaté ladkettd ei pidé kayttdd alle 6-vuotiaille lapsille, silld Toujeo-insuliinin kdytdstd timén ikdryhmén
hoidossa ei ole kokemusta.

Muut ladikevalmisteet ja Toujeo
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Kerro ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin
kayttanyt tai saatat kdyttdd muita ladkkeita.

Eraat ldékkeet aiheuttavat verensokeritason muutoksia. Talloin voi olla tarpeen muuttaa
insuliiniannostasi. Ennen kuin otat ladketta, kysy ladkariltési, voiko se vaikuttaa verensokeriarvoihisi,
ja mihin toimenpiteisiin mahdollisesti pitdisi ryhtyé. Ole varovainen my0s, kun lopetat toisen
ladkityksen.

Verensokeritasosi voi laskea (hypoglykemia), jos kéytt:

muita diabeteksen hoitoon kaytettdvid ladkkeitd

disopyramidia — tiettyjen syddnvaivojen hoitoon

fluoksetiinia — masennuksen hoitoon

sulfonamidiantibiootteja

fibraatteja — korkeiden veren rasvapitoisuuksien alentamiseen

monoamiinioksidaasin (MAQ:n) estdjid — masennuksen hoitoon
angiotensiinikonvertaasientsyymin (ACE:n) estdjid — syddnvaivojen tai korkean verenpaineen
hoitoon

kivun lievittdmiseen ja kuumeen alentamiseen kéytettidvia lddkkeitd, kuten pentoksifylliinié,
propoksifeenid ja salisylaatteja (kuten asetyylisalisyylihappo)

pentamidiinia — tiettyjen loisinfektioiden hoitoon. Se voi aiheuttaa liiallista verensokerin laskua,
jota voi joskus seurata verensokerin nousu.

Verensokeritasosi voi nousta (hyperglykemia), jos kéytit:

kortikosteroideja, kuten kortisonia — tulehduksen hoitoon

danatsolia — endometrioosin hoitoon

diatsoksidia — korkean verenpaineen hoitoon

proteaasi-inhibiittoreita — HIV-infektion hoitoon

diureetteja — korkean verenpaineen tai turvotusten hoitoon

glukagonia — hyvin matalan verensokerin hoitoon

isoniatsidia — tuberkuloosin hoitoon

somatropiinia — kasvuhormoni

kilpirauhashormoneja — kilpirauhasen toimintahdirididen hoitoon

estrogeeneja ja progestiineja — kuten ehkéisytableteissa

klotsapiinia, olantsapiinia ja fentiatsiinijohdoksia — psyykkisten héirididen hoitoon
sympatomimeetteja, kuten adrenaliinia, salbutamolia ja terbutaliinia — astman hoitoon.

Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos kdytit:

beetasalpaajia tai klonidiinia — korkean verenpaineen hoitoon
littumsuoloja — psyykkisten hdirididen hoitoon.

Beetasalpaajat
Beetasalpaajat, kuten muutkin sympatolyyttiset 1ddkkeet (kuten klonidiini, guanetidiini, reserpiini —

korkean verenpaineen hoitoon), voivat vaikeuttaa liian matalan verensokerin (hypoglykemian)
varoitusmerkkien havaitsemista. Ne voivat heikentda tai tukahduttaa tdysin ensimmaiset liian matalan
verensokerin varoitusmerkit.

Pioglitatsonin kévyttd yhdessi insuliinin kanssa

Joillekin potilaille, joilla on pitkdaikainen tyypin 2 diabetes ja sydédnsairaus tai edeltdva syddnkohtaus
ja joita hoidettiin pioglitatsonilla ja insuliinilla, on kehittynyt syddmen vajaatoiminta. Kerro
mahdollisimman pian l4ékérillesi, jos sinulla on sydédmen vajaatoiminnan oireita, kuten epétavallista
hengéstymista tai nopeaa painonnousua tai paikallista turvotusta (edeema).

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (tai olet epavarma), keskustele ladkérin,
apteekkihenkildokunnan tai sairaanhoitajan kanssa, ennen kuin kdytit Toujeo-insuliinia.

Toujeo alkoholin kanssa
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Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos kéytit alkoholia. Tarkista verensokerisi tavallista
useammin.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttod. Insuliiniannostasi saattaa olla tarpeen
muuttaa raskauden aikana ja synnytyksen jélkeen. Huolellinen diabeteksen hoitotasapaino ja
hypoglykemian estdiminen on erityisen tarkeéd lapsesi terveyden kannalta.

Jos imetit, keskustele 144kérin kanssa, silld insuliiniannostasi ja ruokavaliotasi voi olla tarpeen
muuttaa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Liian matala tai korkea verensokeri ja ndkdongelmat voivat vaikuttaa kykyysi ajaa autoa ja kayttda
laitteita tai koneita. Keskittymiskykysi voi heikentyd. Tdmai voi olla vaaraksi itsellesi ja muille.

Kysy laédkériltd neuvoa autolla ajon suhteen, jos:
e verensokerisi on usein liian matala
e sinun on vaikea tunnistaa, milloin verensokerisi on liian matala.

Toujeo sisiltii natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia annosta kohti eli se on kdytadnndssa
natriumiton.

3. Miten Toujeo-insuliinia kdytetifin

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin 1adkari on maarannyt. Tarkista ohjeet 1adkérilta, apteekista tai
sairaanhoitajalta, jos olet epdvarma.

Vaikka Toujeo siséltdd samaa vaikuttavaa ainetta kuin glargininsuliini 100 yksikkéd/ml, nama lddkkeet
eivit ole keskenéén vaihtokelpoisia. Yhdestd insuliinihoidosta toiseen siirtymiseen tarvitaan ladkéarin
midrdys, lddkarin valvontaa ja verensokerin tarkkailua. Keskustele 1d4kérisi kanssa lisétietojen
saamiseksi.

Kuinka paljon insuliinia kiytetiin

Toujeo SoloStar -esitdytetylld kynidlld voidaan pistdd kerrallaan 1-80 yksikon annos yhden yksikon
tarkkuudella.

SoloStar-kynin annosikkunassa on nihtévissi pistettivien yksikdiden lukumiiri. Al laske annosta
uudelleen.

Elintapojesi ja verensokerimééritystesi seké aiemman insuliinin kéyttosi perusteella ld4kérisi kertoo
e minké verran Toujeo-insuliinia paivéssé tarvitset ja mihin aikaan

e milloin sinun on mitattava verensokerisi ja tarvitseeko sinun tehdé virtsakokeita

e milloin voit tarvita suuremman tai pienemmén annoksen.

Toujeo on pitkdvaikutteinen insuliini. Laédkarisi voi kehottaa sinua kayttdmaén sitd yhdessi
lyhytvaikutteisen insuliinin tai muiden verensokeritason alentamiseen kéytettavien ladkkeiden kanssa.

Jos kéytdt useampaa kuin yhtd insuliinia, tarkista aina ennen jokaista pistosta insuliinin etiketistd, ettd
kéytat oikeaa insuliinia. On raportoitu lddkitysvirheitd, jotka ovat johtuneet sekaannuksista eri
insuliinien, erityisesti pitké- ja lyhytvaikutteisten insuliinien, vélilld. Vahvuus 300" on korostettu
kullankeltaisella varilla esitdytetyn Toujeo SoloStar -kynén etiketissd. Kysy neuvoa ladkériltd tai
apteekkihenkildkunnalta, jos olet epdvarma.

Monet tekijat voivat vaikuttaa verensokeritasoosi. Sinun on tiedettdva ndma tekijat, jotta kykenet
reagoimaan oikein verensokerisi muutoksiin ja estdiméén sen liian voimakkaan nousun tai laskun.
Katso lisétietoja timéan pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.
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Pistosajankohdan joustavuus

e Pistd Toujeo-insuliinia kerran paivassa mieluiten samaan aikaan joka péiva.

e Tarvittaessa voit pistdd insuliinin enintdédn 3 tuntia ennen tavallista pistosajankohtaa tai enintdin
3 tuntia sen jélkeen.

Kaytto idkkiille potilaille (65-vuotiaille ja sitd vanhemmille)
Jos olet 65-vuotias tai sitd vanhempi, keskustele 144kérisi kanssa, silld saatat tarvita pienemmén
annoksen.

Jos sinulla on munuais- tai maksavaivoja
Jos sinulla on munuais- tai maksavaivoja, keskustele laakérisi kanssa, silld saatat tarvita pienemmaén
annoksen.

Ennen Toujeo-insuliinin pistimisti
e Lue tdimén pakkausselosteen mukana olevat kdyttoohjeet.
e Jos et noudata kaikkia niitd ohjeita, voit saada liikaa tai liian vdhéan insuliinia.

Miten Toujeo pistetian

e Toujeo-insuliini pistetdén ihon alle (subkutaanisesti tai ’s.c.”).

o Pistd Toujeo-insuliini reiden etupuolelle, olkavarteen tai vyotardn etupuolelle (vatsaan).

e Vaihda pistoskohtaa joka pdiva kiyttdmaisi pistosalueen siséllé vélttédéksesi thon kuihtumista tai
paksuuntumista (ks. lisdtietoja kohdasta 4 ”Muut haittavaikutukset”).

Mahdollisten sairauksien levidmisen ehkdisemiseksi insuliinikynéa ei saa koskaan kayttdd useammalle
kuin yhdelle henkil6lle, vaikka neula vaihdettaisiinkin.

Kiinniti aina uusi steriili neula ennen jokaista pistosta. Al koskaan kiyti neuloja uudelleen. Neulan
uudelleen kéyttdminen lisdd neulan tukkeutumisen riskid ja mahdollisuutta, etté saat liikaa tai liian
véhin insuliinia.

Havitd neula viiltdvén jétteen sdilioon tai apteekkihenkildkunnan tai paikallisen viranomaisen ohjeiden
mukaisesti.

Al kiiytd Toujeo-insuliinia

e suonensisdisesti. Se muuttaa lddkkeen vaikutustapaa ja voi aiheuttaa liiallisen verensokerin laskun.
¢ insuliini-infuusiopumpussa.

e jos insuliinissa on hiukkasia. Liuoksen on oltava kirkasta, varitonta ja veden kaltaista.

Al4 koskaan vedi Toujeo-insuliinia ruiskulla SoloStar-kynisti. Se voi aiheuttaa vaikean
yliannostuksen. Katso myds kohta 2.

Jos SoloStar-kyné on vahingoittunut, sitd ei ole séilytetty oikein, et ole varma toimiiko se kunnolla tai

verensokeritasosi heikkenee odottamatta:

e havitd kynd ja ota kdyttoon uusi kynd

o keskustele ladkarisi, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa, jos ajattelet, ettd sinulla on
ongelmia kynén kanssa.

Jos kiytit enemmén Toujeo-insuliinia kuin sinun pitiisi

Jos olet pistényt liikaa tatd ladkettd, verensokeritasosi voi laskea liikaa. Tarkista verensokerisi ja syo
liséd, jotta verensokeri ei laske liikaa. Jos verensokerisi laskee litkaa, katso ohjeet timén
pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

Jos unohdat kiyttii Toujeo-insuliinia

Toujeo voidaan tarvittaessa pistdd enintddn 3 tuntia ennen tavanomaista pistosajankohtaa tai enintaan
3 tuntia sen jélkeen.
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Jos olet unohtanut Toujeo-annoksen tai jos et ole pistdnyt riittdvéasti insuliinia, verensokeritasosi voi
nousta liikaa (hyperglykemia):

e Al pisti kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

o Tarkista verensokerisi ja pistd seuraava annos tavanomaisena aikana.

e Katso lisitietoja hyperglykemian hoidosta tdmén pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

Jos lopetat Toujeo-insuliinin kdyton
Ala lopeta timén ladkkeen kdyttod keskustelematta 1adkéarisi kanssa. Hoidon lopettaminen voi
aiheuttaa hyvin korkean verensokeritason ja hapon lisdéintymisen veressé (ketoasidoosin).

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kaytostd, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita saa.

Jos huomaat liian alhaisen verensokerin (hypoglykemian) merkkeji, ryhdy vélittomasti
toimenpiteisiin verensokeritasosi nostamiseksi (ks. timén pakkausselosteen lopussa oleva laatikko).
Hypoglykemia voi olla erittdin vakavaa ja se on hyvin yleistd insuliinihoitojen aikana (voi ilmeté yli
1 kéyttajélla 10:sti).

Matala verensokeri tarkoittaa sité, ettd veressasi ei ole riittdviasti sokeria.

Jos verensokeritasosi laskee litkaa, voit menettd tajuntasi.

Vakava verensokerin lasku voi aiheuttaa aivovaurion ja se voi olla henked uhkaava.

Katso lisétietoja timéan pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

Vaikeat allergiset reaktiot (harvinaisia, voi ilmeté enintddn 1 kayttdjalla 1 000:sta): oireita voivat olla
ihottuma ja kutina koko vartalolla, ihon tai suun turvotus, hengenahdistus, pydrrytys (verenpaineen
lasku), johon liittyy sydédmen tihedlyontisyys ja hikoilu. Vaikeat allergiset reaktiot voivat olla henked
uhkaavia. Kerro valittomasti ladkérille, jos huomaat vaikean allergisen reaktion oireita.

Muut haittavaikutukset
Kerro ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos huomaat jonkin seuraavista
haittavaikutuksista:
¢ Pistoskohdan ihomuutokset:
Jos pistit insuliinia liian usein samaan paikkaan, iho voi joko kuihtua (lipoatrofia) (voi ilmetd
enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta) tai paksuuntua (lipohypertrofia) (voi ilmetd enintddn
1 kdyttgjdlld 10:std). IThonalaisia kyhmyjé voi aiheuttaa my0s amyloidi-nimisen proteiinin
kertyminen (ihoamyloidoosi, yleisyys tuntematon). Insuliini ei vilttdmaétté tehoa hyvin, jos
pistét sitd kyhmyiselle alueelle. Vaihda pistoskohtaa jokaisen pistoksen yhteydessi. Se auttaa
ehkédisemién niitd ihomuutoksia.

Yleiset: voi ilmetd enintdén 1 kayttajalla 10:stad
o Tlhoreaktiot ja allergiset reaktiot pistoskohdassa: oireita voivat olla punoitus, epétavallisen
voimakas pistokseen liittyva kipu, kutina, nokkosihottuma, turvotus tai tulehdus. Ne voivat
levitd pistoskohdan ympérille. Useimmat insuliinin aiheuttamista lievistd reaktioista haviavat
yleensd muutamassa pdivéssi tai muutamassa viikossa.

Harvinaiset: voi ilmetd enintdin 1 kayttajalla 1 000:sta
e Silmaéreaktiot: huomattava sokeritasapainon muutos (paraneminen tai huononeminen) voi
aiheuttaa ndkohiirioitd. Jos sinulla on diabetekseen liittyva silmédsairaus nimelti
”proliferatiivinen retinopatia”, hyvin matala verensokeritaso voi aiheuttaa tilapdisen nion
menetyksen.
e Pohkeiden ja nilkkojen turvotus, johtuvat ohimenevistd nesteen kertymisesté elimistoon.
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Hyvin harvinaiset: voi ilmetd enintdin 1 kayttdjalla 10 000:sta

e Makuhiirit (dysgeusia).

e Lihaskivut (myalgia).
Jos havaitset edelld mainittuja haittavaikutuksia, kerro niista 14ddkarillesi, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan liitteessd V Iuetellun kansallisen ilmoitusjirjestelmén kautta.
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Toujeo-insuliinin siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al4 kiytd titi lddkettd ulkopakkauksessa ja kynin etiketissd mainitun viimeisen kdyttopdivimadrin
(EXP) jéalkeen. Viimeinen kayttopédivamaira tarkoittaa kuukauden viimeistéd péivaa.

Kayttaméattomit kynét

Sailytd jadkaapissa (2 °C-8 °C).

Ei saa jadtyd. Ala sdilyti ldhelld jadkaapin pakastuslokeroa tai kylmielementtid.
Pidé kyné ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Kayttoonotetut tai varalla pidettavit kynét

Al sdilytd kynai jadkaapissa. Kyni voidaan siilyttid alle 30 °C suoralta kuumuudelta ja valolta
suojassa enimmilldéin 6 viikon ajan. Hivitd kyn4 timin ajanjakson jilkeen. Al4 jéti insuliiniasi autoon
poikkeuksellisen kuumana tai kylména paivand. Kun et kdytd kynad, pida aina kyndnsuojus paikallaan
valolta suojaamiseksi.

Ladkkeita ei tule heittdd viemaériin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kédyttiméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Toujeo sisiltad

e Vaikuttava aine on glargininsuliini. Yksi ml livosta sisdltdd 300 yksikkoa glargininsuliinia
(vastaten 10,91 mg). Yksi kyna siséltda 1,5 ml injektionestettd, joka vastaa 450 yksikkoa.

e Muut aineet ovat: sinkkikloridi, metakresoli, glyseroli, injektionesteisiin kéytettdva vesi sekd
natriumhydroksidi (ks. kohta 2 ”Toujeo siséltdd natriumia”) ja kloorivetyhappo (pH:n
sddtdmiseen).

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Toujeo on kirkas ja véritén liuos.

Yksi kynd sisdltda 1,5 ml injektionestettd (vastaten 450 yksikkoa).
Saatavana on 1, 3, 5 ja 10 esitdytetyn kynin pakkauksia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

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

Lisétietoja tdstd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.
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Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 236 91 40
Bbbarapus 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., Magyarorszag
Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0050
Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.1.

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

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.

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

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

Eesti Norge

Swixx Biopharma OU sanofi-aventis Norge AS

Tel: +372 640 10 30 TIf: +47 67 10 71 00

E\0MGoa Osterreich

Sanofi-Aventis Movonpoécwnn AEBE sanofi-aventis GmbH

TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43 180 185-0

Espaiia Polska

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

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

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

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

Hrvatska Romania

Swixx Biopharma d.o.o0. Sanofi Romania SRL

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

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

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

island Slovenska republika

Vistor hf. Swixx Biopharma s.r.o.

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

Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.l. Sanofi Oy

Tel: 800 131212 (domande di tipo tecnico) Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300

800 536389 (altre domande)
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Kvmpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

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

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

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonliihteet
Lisétietoa tésté lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu/.
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HYPERGLYKEMIA JA HYPOGLYKEMIA

Jos kiytit insuliinia, pidi aina mukanasi:
e sokeria (vihintiin 20 g)
e tieto siiti, ettd sairastat diabetesta.

Hyperglykemia (korkea verensokeritaso)

Jos verensokerisi on liian korkea (hyperglykemia), et ole ehké pistinyt riittivisti insuliinia.

Syitd hyperglykemian ilmaantumiseen
Esimerkkeja:

Et ole pistdnyt insuliiniannostasi tai annos on ollut liian pieni.

Insuliinisi teho on heikentynyt — esimerkiksi vaédran sdilytyksen seurauksena.

Insuliinikynasi ei toimi kunnolla.

Liikut tavallista vihemman.

Sinulla on stressid — kuten ahdistusta tai jannitysta.

Sinulla on vamma, tulehdus tai kuumetta tai olet ollut leikkauksessa.

Kéytit samanaikaisesti tai olet aiemmin kdyttényt tiettyjd muita ladkkeitd (katso kohta 2 "Muut
ladkevalmisteet ja Toujeo™).

Hyperglykemian varoitusoireet

Jano, tihentynyt virtsaamistarve, visymys, kuiva iho, kasvojen punoitus, ruokahaluttomuus, matala
verenpaine, nopea syke sekid sokerin ja ketoaineiden esiintyminen virtsassa. Vatsakipu, nopea ja
syvé hengitys, uneliaisuus ja tajunnanmenetys voivat olla insuliininpuutoksesta johtuvan vakavan
tilan (ketoasidoosin) merkkejé.

Miti on tehtivi hyperglykemian ilmaantuessa

Tarkista verensokeritasosi ja virtsan ketoaineet heti edelld mainittujen oireiden ilmaantuessa.
Ota vilittomasti yhteys ladkériin, jos sinulla on vaikea hyperglykemia tai ketoasidoosi. Ne
vaativat aina ladkérin hoitoa, yleensi sairaalassa.

Hypoglykemia (liian matala verensokeritaso)

Jos verensokeritasosi laskee liikaa, voit menettdd tajuntasi. Vakava hypoglykemia voi aiheuttaa
sydankohtauksen tai aivovaurion ja se voi olla henked uhkaava. Sinun on opeteltava tunnistamaan
liiallisen verensokerin laskun oireet, jotta voit ryhtyd asianmukaisiin toimenpiteisiin sen
estamiseksi.

Syita hypoglykemian ilmaantumiseen
Esimerkkeja:

Olet pistanyt liikaa insuliinia.

Ateria on jadnyt viliin tai viivastynyt.

Sy6t lilan vdhédn tai normaalia vihemmaén sokereita (hiilihydraatteja) — keinotekoiset
makeutusaineet eivét ole hiilihydraatteja.

Nautit alkoholia — erityisesti jos olet syonyt vihén.

Menetit hiilihydraatteja oksentamisen tai ripulin vuoksi.

Liikut tavallista enemmaén tai eri tavalla.

Olet toipumassa vammasta, leikkauksesta tai muusta stressitilasta.

Olet toipumassa sairaudesta tai kuumeesta.

Kaéytit tai olet lakannut kéyttamésta tiettyja muita l4ddkkeitéd (katso kohta 2 ”Muut
ladkevalmisteet ja Toujeo™).

Hypoglykemian ilmaantuminen on todennikodisempéi, jos

olet juuri aloittanut insuliinihoidon tai vaihtanut insuliinivalmistetta — jos verensokeri laskee
liikkaa, se tapahtuu todennikdisemmin aamulla
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e verensokeri on ldhes normaalitasolla tai vaihteleva

e olet vaihtanut insuliinin pistosaluetta esimerkiksi reidesté olkavarteen

e sinulla on vaikea munuais- tai maksasairaus tai jokin muu sairaus, kuten kilpirauhasen
vajaatoiminta (hypotyreoosi).

Hypoglykemian varoitusoireet

Ensimmaiset oireet ilmenevét yleisesti elimistdssési. Esimerkkejd liian matalasta tai liian nopeasti
laskevasta verensokeritasosta kertovista oireista: hikoilu, nihked iho, ahdistuneisuus, tihed tai
epasaannollinen syddmen syke, korkea verenpaine ja sydamentykytykset. Nama oireet kehittyvat
usein ennen aivojen sokerivajeen oireita.

Aivojen verensokeripitoisuuden laskun oireita: padnsarky, voimakas nilkd, pahoinvointi tai
oksentelu, vésymys, uneliaisuus, levottomuus, unihiiriot, aggressiivisuus, keskittymiskyvyn
heikkeneminen, reaktiokyvyn hidastuminen, masennus, sekavuus, puhehdiriot (joskus
puhekyvyttomyys), nakohairiot, taring, litkkuntakyvyttomyys (halvaantuminen), pistely késissa tai
késivarsissa, puutuminen ja pistely usein suun ympéristossé, huimaus, itsehillinndn menetys,
kyvyttdmyys huolehtia itsestéén, kouristukset, tajunnanmenetys.

Tilanteita, joissa hypoglykemian oireet voivat olla vihemman selkeita:

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

jos

olet idkas

sinulla on ollut diabetes kauan

karsit tietyntyyppisestd hermostollisesta sairaudesta (“’diabeettinen autonominen neuropatia’)

sinulla on ollut hiljattain liian matala verensokeri (esimerkiksi edellisend paivéni)

matala verensokeri kehittyy hitaasti

sinulla on ldhes normaali tai ainakin huomattavasti parantunut verensokeritaso

olet dskettdin siirtynyt kdyttimastési eldinperdisestd insuliinista ihmisinsuliiniin, kuten Toujeo-

insuliiniin

e kiytidt tai olet kdyttinyt tiettyjd muita ldékkeitd (katso kohta 2 "Muut lddkevalmisteet ja
Toujeo”).

Tallaisissa tapauksissa sinulle voi kehittyd vaikea hypoglykemia (ja voit jopa menettda tajuntasi),
ennen kuin tiedostat ongelman. Pyri tunnistamaan varoitusoireet. Sinun on tarvittaessa mitattava
verensokerisi useammin. Se voi auttaa sinua tunnistamaan lievit hypoglykemiakohtaukset. Jos
varoitusoireiden tunnistaminen on vaikeaa, vilta tilanteita (kuten autolla ajoa), joissa voit saattaa
itsesi tai muut hypoglykemiasta johtuvaan vaaraan.

Miti on tehtivi hypoglykemiatapauksessa

1. Ald pisti insuliinia. Ota heti 10-20 g sokeria, kuten glukoositabletteja, sokeripaloja tai
sokeroitua juomaa. Ald nauti keinotekoisia makeutusaineita sisiltivid ruokia tai juomia (kuten
dieettijuomia). Ne eivét auta matalan verensokerin hoidossa.

2. Syo sen jalkeen jotakin pitkdvaikutteisesti verensokeria nostavaa ruokaa (kuten leipda tai
pastaa). Kysy ladkariltd tai sairaanhoitajalta, mitd ruokia pitdisi syoda, jos olet epdvarma.
Hypoglykemiasta toipuminen voi viivéstyé, silld Toujeo-insuliini on pitkdvaikutteinen.

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

4.  Puhu ladkarin kanssa heti, ellet saa hypoglykemiaa kuriin tai jos se uusiutuu.

Miti muiden ihmisten on tiedettivi, jos sinulla on hypoglykemia

Pyyda sukulaisiasi, ystdviasi ja ldheisia tyotovereitasi hankkimaan sinulle valittomasti 1adkéarin
apua, jos et pysty nielemédén tai menetét tajuntasi.

Tarvitset glukoosi- tai glukagoni-injektion (1adke, joka nostaa verensokeria). Nama pistokset ovat
perusteltuja, vaikka varmuutta hypoglykemiasta ei olisikaan.
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Mittaa verensokerisi valittdmasti sokerin nauttimisen jalkeen varmistuaksesi siitd, ettd sinulla
todella on hypoglykemia.
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Toujeo 300 yksikkoi/ml injektioneste, liuos esitdytetyssa kynissa (SoloStar)
KAYTTOOHJEET

Lue timé ensin

Toujeo SoloStar sisiltda 300 yksikkod/ml glargininsuliinia 1,5 millilitran kertakédyttoisessa

esitdytetyssé kyndssa.

- Ali koskaan kiyti neuloja uudelleen. Jos teet niin, pistetty insuliiniannos saattaa olla liian pieni
(vajaaladkitys) tai suuri (yliannostus), silld neula voi tukkeutua.

- Alli koskaan vedi insuliinia ruiskulla kynistiisi. Jos teet niin, saat liikaa insuliinia. Useimpien
ruiskujen asteikot on tarkoitettu vain konsentroimatonta insuliinia varten.

Térkeii tietoa

X Ali koskaan anna kynéisi toisen henkilon kayttoon — se on tarkoitettu vain sinun kayttoosi.

X Ali koskaan kéyta kynéési, jos se on vaurioitunut tai jos et ole varma, toimiiko se kunnolla.

v/ Tee aina kéyttovalmiuden tarkistus.

v/ Pidi aina mukana varakyni ja -neuloja silti varalta, etti kiytossi oleva kyni tai neula katoaa tai
lakkaa toimimasta.

Opettele pistostekniikka

. Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa oikeasta pistostekniikasta
ennen kynin kayttoa.

. Pyyda apua, jos sinulla on vaikeuksia kynin késittelyssé, esimerkiksi jos sinulla on
nidkdongelmia.

. Lue ndma ohjeet huolellisesti ennen kuin kaytét kyniasi. Jos et noudata kaikkia niitd ohjeita,

voit saada liikaa tai liian véhén insuliinia.
Tarvitsetko apua?
Jos sinulla on kysyttdvaa kynéstési tai diabeteksesta, kddnny ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen tai soita Sanofin maksuttomaan insuliinikynidpuhelinpalveluun, puh.
0800 123 777.

Muut tarvitsemasi vilineet:

e uusi steriili neula (ks. Vaihe 2)
e viiltdvén jatteen siilid kdytettyjd neuloja ja kynid varten.

Pistoskohdat

Olkavarret

Vatsa

Reidet
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Tietoa Kkyniistisi

Sylinteriampullin Minti* Annos-  Annoksen-
pidike | ikkuna  osoitin

|
Toujeo® 300 ,_-'(|)7
W sotostar® /e : 1

. Anpo.k.sen— Annostelu-
Ampulhn Annos- Insuliinin valitsija nappula
kumitulppa asteikko nimi

Kynéinsuojus

*Maénti ei ole ndkyvissd ennen kuin olet pistdnyt muutaman annoksen.

VAIHE 1: Tarkista kyni

v Ota uusi kyni jadkaapista vihintdén tunti ennen pistosta. Kylmén insuliinin pistdminen on
kivuliaampaa.

A Tarkista kynén etiketisté insuliinin nimi ja kestoaika.

. Varmista, ettd sinulla on oikea insuliini. TAma on erityisen tirkeéd, jos sinulla on muitakin
injektiokynia.

e Al koskaan kiytd kyniisi kestoajan mentyi umpeen.

Toujeo®
SoloStar®

B )

B Poista kyninsuojus vetamalla.

C Tarkista, etti insuliini on Kkirkasta.
e Ald kiiytd kynii, jos insuliini ndyttii samealta tai virilliselti tai jos se siséltdd hiukkasia.

VAIHE 2: Kiinniti uusi neula

v/ Kéytd aina uutta steriilid neulaa jokaisen pistoksen yhteydessi. Tdmi auttaa estiméén neulan
tukkeutumista, saastumista ja infektiota.

v/ Kiyti vain Toujeo-valmisteen kanssa yhteensopivia neuloja, kuten seuraavien valmistajien neulat:
BD, Ypsomed, Artsana ja Owen Mumford.
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A Ota uusi neula ja poista suojakalvo.

B

C Poista ulompi neulansuojus. Siilyti se myohempéii kayttoa varten.

e

D Poista sisempi neulansuojus ja haviti se.

Neulojen Kisittely
e Kaisittele neuloja varoen neulojen aiheuttamien vammojen ja infektioiden estédmiseksi.

VAIHE 3: Tee kiyttovalmiuden tarkistus

/ Tee aina kiyttévalmiuden tarkistus ennen jokaista pistosta
e kynin ja neulan toiminnan tarkistamiseksi
e oikean insuliiniannoksen saamisen varmistamiseksi.
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A Valitse 3 yksikkoi kadintamalla annoksenvalitsijaa, kunnes annoksenosoitin on
numeroiden 2 ja 4 vilissa.

\ [ 3 yksikkaa valittu
|

B Paina annostelunappula kokonaan pohjaan.
o Kynisi toimii oikein, jos neulan kirkeen ilmestyy insuliinia.

Jos insuliinia ei ilmesty neulan kirkeen:

. Voit joutua toistamaan tdmén vaiheen jopa 3 kertaa ennen kuin néet insuliinia ilmestyvén neulan
karkeen.
. Jos insuliinia ei ilmesty neulan kérkeen kolmannen kerran jilkeen, neula voi olla tukkeutunut.

Jos néin kéy,

- vaihda neula (ks. Vaiheet 6 ja 2)

- toista sitten kdyttovalmiuden tarkistus (Vaihe 3).
Jos neulan kérkeen ei vieldkdédn ilmesty insuliinia, &ld kéytd tatd kynédd. Kéytd uutta kynaa.
Al4 koskaan vedi insuliinia ruiskulla kynéstisi.

Jos niiet ilmakuplia
. Voit ndhdé ilmakuplia insuliinissa. Tdma on tavallista ja se ei ole vahingollista sinulle.

VAIHE 4: Valitse annos

X Al koskaan valitse annosta tai paina pistosnappulaa, ellei neula ole kiinnitettynd. Se voi
vahingoittaa kynaasi.

A Varmista, etti neula on kiinnitettyni ja ettii annos on asetettu ”0”:aan.
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B Kaidnni annoksenvalitsijaa, kunnes annoksenosoitin osoittaa annostasi.

. Jos kédnnét annoksenvalitsijaa tarvitsemasi annoksen ohi, voit kaéntd4 sitéd takaisinpéin.

. Jos kynissisi ei ole tarpeeksi yksikoité jaljelld annostasi varten, annoksenvalitsija pyséhtyy sen
numeron kohdalle, joka osoittaa jéljelld olevien yksikdiden mééran.

° Jos et pysty valitsemaan koko tarvitsemaasi annosta, jaa annos kahteen pistokseen tai kdyta

uutta kynda.

Annosikkunan lukeminen

Parilliset luvut nékyvét annosikkunassa numerona annoksenosoittimen kohdalla:

30 yksikkoa valittu

Parittomat luvut nakyvét viivana parillisten lukujen vilissa:

29 yksikkoi valittu

Kyniissisi olevat insuliiniyksikot
. Kynisi sisdltié kaikkiaan 450 yksikkod insuliinia. Voit valita 1-80 yksikon annokset yhden
yksikon tarkkuudella. Jokainen kyni sisiltdd useita annoksia.
. Niéet suurin piirtein jiljelld olevien insuliiniyksikdiden méérin tarkistamalla missi kohdassa
annosasteikkoa méanta on.

VAIHE 5: Pista annoksesi

XJos annostelunappula ei painu helposti pohjaan, dld paina sitd vékisin, silld se voi rikkoa kynési.
Katso neuvoja ' -osiosta jaljempana.

A Valitse pistoskohta kuvan osoittamalla tavalla.
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Paina neula ihoon ldidkirin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan niyttimélla
tavalla.

Al4 koske vield annostelunappulaa.

Aseta peukalo annostelunappulalle. Paina sitten annostelunappula pohjaan ja pidi se
pohjassa.

Pidd kyné ja peukalo suorassa linjassa painaessasi annostelunappulaa — muutoin peukalosi
saattaa estdd annoksenvalitsijaa kdfdntymasta.

Pidi annostelunappula pohjassa kunnes annosikkunassa nikyy ”0” ja laske hitaasti
viiteen.

Tamé varmistaa sen, ettd saat koko annoksen.

Vapauta annostelunappula, kun olet pitinyt siti pohjassa ja laskenut hitaasti viiteen.
Poista sitten neula ihostasi.

Jos annostelunappula ei painu helposti pohjaan:

Vaihda neula (ks. Vaiheet 6 ja 2) ja tee kdyttovalmiuden tarkistus (ks. Vaihe 3).
Jos annostelunappula ei edelleenkdédn painu helposti pohjaan, ota kdyttoon uusi kyna.
Ali koskaan vedi insuliinia ruiskulla kynistsi.

VAIHE 6: Poista neula

v/ Kasittele neuloja varoen neulojen aiheuttamien vammojen ja infektioiden estimiseksi.
X Al koskaan laita sisempéd neulansuojusta takaisin paikalleen.
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A Laita ulompi neulansuojus takaisin neulan péille ja kiyta siti neulan poistamiseksi

Kkynista.

° Neulan aiheuttamien vammojen vihentdmiseksi 414 koskaan laita sisempéd neulansuojusta
takaisin paikalleen.

. Jos toinen henkild antaa sinulle pistoksen tai sind annat pistoksen toiselle henkildlle, neulaa
poistavan ja hévittdvéin henkilon on noudatettava erityistd varovaisuutta.

. Noudata suositeltuja varotoimenpiteitd neulojen poistamisessa ja hévittdmisessi (ota yhteys

ladkariisi, apteekkihenkilokuntaan tai sairaanhoitajaan) neulojen aiheuttamien vammojen ja
infektioiden estamiseksi.

B Haviti kiytetty neula viiltivin jatteen siilioon tai apteekkihenkilokunnan tai paikallisen
viranomaisen neuvomalla tavalla.

C Laita kynéinsuojus takaisin paikalleen.
Al laita kynii takaisin jadkaappiin.

Kiytettivi ennen

. Kaéytd kynéési enintdéin 6 viikon ajan sen ensimmadisesti kdyttoonotosta.
Miten kyni siilytetiin

Ennen ensimmaiisti kiyttokertaa

° Sailytd uudet kynit jddkaapissa 2 °C-8 °C.

° Ei saa jaitya.

Ensimmiisen kidyttokerran jilkeen

. Sailytd kynd huoneenldmmossa alle 30 °C.

o Ali koskaan laita kynii takaisin jaikaappiin.

o Ali koskaan siilytd kynii neula kiinnitettyna.

. Sdilyta kynd niin, ettd kynénsuojus on paikallaan.

Miten huolehdit kynistisi

Kisittele kyniési varoen
o Ali pudota kyniisi tai kolauta sitd kovaa pintaa vasten.
o Jos luulet, ettd kynisi voi olla vahingoittunut, dl4 yritd korjata sitd vaan ota kayttoon uusi kyna.

Suojaa kynaisi polylti ja lialta
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. Voit puhdistaa kynin ulkopuolelta pyyhkimill4 sitd kostealla kankaalla. Ald kastele, pese tai
voitele kynad, jotta se ei vahingoittuisi.

Kyniin hivittiminen

. Poista neula ennen kynén havittdmista.
° Havita kdytetty kynd apteekkihenkilokunnan tai paikallisen viranomaisen neuvomalla tavalla.
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Toujeo 300 yksikkoi/ml DoubleStar injektioneste, liuos, esitiytetty kyni
glargininsuliini
DoubleStar-kynéstd saa 2—160 yksikon annokset kahden yksikon tarkkuudella.

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat Liikkeen kiyttimisen, silli se sisiltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

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

- Tama lddke on maéritty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny l4édkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdmaé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Toujeo on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettidva, ennen kuin kaytit Toujeo-insuliinia
Miten Toujeo-insuliinia kéytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Toujeo-insuliinin sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

ANl e

1. Miti Toujeo on ja mihin sitii kiytetaiin

Toujeo on injektioneste, joka sisdltdd glargininsuliinia. Glargininsuliini on muunnettu insuliini, hyvin
samanlainen kuin ihmisinsuliini.

Yksi ml Toujeo-valmistetta sisdltdd 3 kertaa niin paljon insuliinia kuin tavanomainen insuliini, joka
sisaltdd 100 yksikkod/ml.

Sitd kdytetddn diabeteksen hoitoon aikuisille, nuorille ja véhintdén 6-vuotiaille lapsille. Diabetes on
sairaus, jossa elimisto ei tuota riittévésti insuliinia verensokerin pitdmiseksi hallinnassa.

Toujeo-insuliinilla on pitka ja tasainen verensokeripitoisuutta alentava vaikutus. Sitd annostellaan
kerran vuorokaudessa. Voit tarvittaessa vaihtaa pistosajankohtaa, sillé tdlld 1adkkeelld on pitka
verensokeria alentava vaikutus (ks. lisdtietoja kohdasta 3).

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

Ali kiiytd Toujeo-insuliinia

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

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytét Toujeo-

insuliinia.

Noudata huolellisesti l4dkariltd saamiasi annostusta, hoidon seurantaa (veri- ja virtsakokeet),

ravitsemusta ja fyysistd aktiivisuutta (fyysinen rasitus ja liikunta) seka pistostekniikkaa koskevia

ohjeita.

Huomioi erityisesti seuraavat:
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. Liian alhainen verensokeri (hypoglykemia). Jos verensokerisi on liian alhainen, noudata ohjeita
hypoglykemian varalle (ks. timén pakkausselosteen lopussa oleva laatikko).

. Jos vaihdat kéyttdmasi insuliinin tyyppid, merkkié tai valmistajaa, insuliiniannosta voi olla
tarpeen muuttaa.

Pioglitatsoni. Ks. kohta ”Pioglitatsonin kdytté yhdessa insuliinin kanssa”.

° Varmista, ettd kaytit oikeaa insuliinia. On raportoitu 1adkitysvirheitd, jotka ovat johtuneet
sekaannuksista eri insuliinien, erityisesti pitké- ja lyhytvaikutteisten insuliinien, vélill4. Sinun on
aina tarkistettava insuliinin etiketti ennen jokaista pistosta, jotta véltetdan sekaannus Toujeo-
insuliinin ja muiden insuliinien vélill4.

° Ali koskaan vedi Toujeo-insuliinia ruiskulla esitdytetystid DoubleStar-kynistd. TAmé auttaa
viélttimaédn annosteluvirheiti ja mahdollista yliannostusta, joka voi aiheuttaa liian alhaisen
verensokerin. Katso myos kohta 3.

J Tee kéyttovalmiuden tarkistus ottaessasi uuden kynén kdyttoon seké aina ennen jokaista pistosta
(ks. Kayttoohje, Vaihe 3). Katso myds kohta 3. Tdma auttaa vélttdméaéan liian pienen annoksen
saamisen.

o Jos olet sokea tai heikkonédkdinen, 414 kayta esitdytettyd kyndd ilman apua, silld et pysty

lukemaan kyndn annosikkunaa. Pyydi apua henkil6ltd, jolla on hyva ndkd ja jota on opetettu
kéayttdmadan titd kynaa.

IThomuutokset pistoskohdassa

Vaihtele pistoskohtaa ihomuutosten, kuten ihonalaisten kyhmyjen, ehkéisemiseksi. Insuliini ei
valttamattd tehoa hyvin, jos pistat sitd kyhmyiselle alueelle (ks. kohta Miten Toujeo-insuliinia
kaytetddn). Jos télld hetkelld pistét insuliinia kyhmyiselle alueelle, keskustele 1adkérin kanssa, ennen
kuin alat pistdd sitd muualle. La&kari voi kehottaa sinua seuraamaan verensokeriarvoja nykyisté
tiivilmmin ja muuttamaan insuliinin tai muiden diabetesladkkeidesi annosta.

Sairaudet ja vammat

Seuraavissa tilanteissa diabeteksesi hoito voi vaatia hyvéa asiantuntemusta (esimerkiksi veri- ja
virtsakokeita):

. jos olet sairas tai vakavasti loukkaantunut. Verensokeritasosi voi nousta (hyperglykemia).

. jos et syo0 riittdvasti. Verensokeritasosi voi laskea liian matalaksi (hypoglykemia).

Useimmissa tapauksissa tarvitset ladkéarinhoitoa. Ota yhteys ladkériin heti kun tunnet olosi sairaaksi tai
loukkaannut.

Jos sinulla on tyypin 1 diabetes ja olet sairas tai loukkaantunut:

. ala lopeta insuliinin kdyttod

° sy0 riittdvasti hiilihydraatteja.

Kerro aina sinusta huolehtiville tai sinua hoitaville henkil6ille, ettd sairastat diabetesta.

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

Matkustaminen

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

kuinka paljon tarvitset insuliinia, neuloja ja muita tarvikkeita

insuliinisi oikeasta sailytyksestd matkustamisen aikana

aterioiden ajoituksesta ja insuliinin pistdmisestd matkustamisen aikana
eri aikavyohykkeiden vaihtumisen mahdollisista vaikutuksista
mahdollisista terveysriskeistd maissa, joihin olet matkustamassa
tarvittavista toimenpiteistd hététilanteissa, jos voit huonosti tai sairastut.

Lapset ja nuoret
Téaté ladkettd ei pidé kayttdd alle 6-vuotiaille lapsille, silld Toujeo-insuliinin kdytostd tdimén ikdryhmén
hoidossa ei ole kokemusta.
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Muut ladikevalmisteet ja Toujeo
Kerro ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin
kdyttanyt tai saatat kiyttdd muita ladkkeita.

Eraat ladkkeet aiheuttavat verensokeritason muutoksia. Tall6in voi olla tarpeen muuttaa
insuliiniannostasi. Ennen kuin otat ladketta, kysy ladkariltési, voiko se vaikuttaa verensokeriarvoihisi,
ja mihin toimenpiteisiin mahdollisesti pitéisi ryhtyd. Ole varovainen my0s, kun lopetat toisen
ladkityksen.

Verensokeritasosi voi laskea (hypoglykemia), jos kaytét:

muita diabeteksen hoitoon kdytettdvid ladkkeitd

disopyramidia — tiettyjen syddnvaivojen hoitoon

fluoksetiinia — masennuksen hoitoon

sulfonamidiantibiootteja

fibraatteja — korkeiden veren rasvapitoisuuksien alentamiseen

monoamiinioksidaasin (MAQ:n) estdjid — masennuksen hoitoon

angiotensiinikonvertaasientsyymin (ACE:n) estdjid — syddnvaivojen tai korkean verenpaineen

hoitoon

J kivun lievittdmiseen ja kuumeen alentamiseen kiytettdvia 1ddkkeitd, kuten pentoksifylliinia,
propoksifeenid ja salisylaatteja (kuten asetyylisalisyylihappo)

o pentamidiinia — tiettyjen loisinfektioiden hoitoon. Se voi aiheuttaa liiallista verensokerin laskua,
jota voi joskus seurata verensokerin nousu.

Verensokeritasosi voi nousta (hyperglykemia), jos kdytét:

kortikosteroideja, kuten kortisonia — tulehduksen hoitoon

danatsolia — endometrioosin hoitoon

diatsoksidia — korkean verenpaineen hoitoon

proteaasi-inhibiittoreita — HIV-infektion hoitoon

diureetteja — korkean verenpaineen tai turvotusten hoitoon

glukagonia — hyvin matalan verensokerin hoitoon

isoniatsidia — tuberkuloosin hoitoon

somatropiinia — kasvuhormoni

kilpirauhashormoneja — kilpirauhasen toimintahdirididen hoitoon

estrogeeneja ja progestiineja — kuten ehkéisytableteissa

klotsapiinia, olantsapiinia ja fentiatsiinijohdoksia — psyykkisten hiirididen hoitoon
sympatomimeetteja, kuten adrenaliinia, salbutamolia ja terbutaliinia — astman hoitoon.

Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos kdytét:
. beetasalpaajia tai klonidiinia — korkean verenpaineen hoitoon
. littumsuoloja — psyykkisten héirididen hoitoon.

Beetasalpaajat
Beetasalpaajat, kuten muutkin sympatolyyttiset lddkkeet (kuten klonidiini, guanetidiini, reserpiini —

korkean verenpaineen hoitoon), voivat vaikeuttaa liilan matalan verensokerin (hypoglykemian)
varoitusmerkkien havaitsemista. Ne voivat heikentdd tai tukahduttaa tdysin ensimmaiset liian matalan
verensokerin varoitusmerkit.

Pioglitatsonin kdytt yhdessd insuliinin kanssa

Joillekin potilaille, joilla on pitkdaikainen tyypin 2 diabetes ja sydénsairaus tai edeltdvé sydidnkohtaus
ja joita hoidettiin pioglitatsonilla ja insuliinilla, on kehittynyt syddmen vajaatoiminta. Kerro
mahdollisimman pian 1d4karillesi, jos sinulla on syddmen vajaatoiminnan oireita, kuten epétavallista
hengéstymista tai nopeaa painonnousua tai paikallista turvotusta (edeema).

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (tai olet epdvarma), keskustele 1ddkarin,
apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa, ennen kuin kéytit Toujeo-insuliinia.
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Toujeo alkoholin kanssa
Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos kédytdt alkoholia. Tarkista verensokerisi tavallista
useammin,

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod. Insuliiniannostasi saattaa olla tarpeen
muuttaa raskauden aikana ja synnytyksen jalkeen. Huolellinen diabeteksen hoitotasapaino ja
hypoglykemian estdiminen on erityisen tarkeéd lapsesi terveyden kannalta.

Jos imetit, keskustele 144kéarin kanssa, silld insuliiniannostasi ja ruokavaliotasi voi olla tarpeen
muuttaa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Liian matala tai korkea verensokeri ja ndkdongelmat voivat vaikuttaa kykyysi ajaa autoa ja kayttda
laitteita tai koneita. Keskittymiskykysi voi heikentyéd. Tama voi olla vaaraksi itsellesi ja muille.

Kysy laékériltd neuvoa autolla ajon suhteen, jos:
. verensokerisi on usein liian matala
° sinun on vaikea tunnistaa, milloin verensokerisi on liian matala.

Toujeo sisiltii natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia annosta kohti eli se on kdytdnndssa
natriumiton.

3. Miten Toujeo-insuliinia kdytetifin

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin 1adkari on maarannyt. Tarkista ohjeet 1adkérilta, apteekista tai
sairaanhoitajalta, jos olet epdvarma.

Vaikka Toujeo siséltdd samaa vaikuttavaa ainetta kuin glargininsuliini 100 yksikkéd/ml, nama ladkkeet
eivét ole keskendin vaihtokelpoisia. Yhdesti insuliinihoidosta toiseen siirtymiseen tarvitaan lddkarin
midrdys, lddkarin valvontaa ja verensokerin tarkkailua. Keskustele 1d4kérisi kanssa lisétietojen
saamiseksi.

Kuinka paljon insuliinia kiytetiin

Toujeo DoubleStar -esitaytetylld kyndlld voidaan pistdd kerrallaan 2—160 yksikdn annos kahden
yksikon tarkkuudella. Kyndé suositellaan kaytettavéksi potilailla, jotka tarvisevat véhintdin

20 yksikkdd insuliinia vuorokaudessa (ks. myds kohta 2).

DoubleStar-kyniin annosikkunassa on nihtivissi pistettivien yksikoiden lukumiiri. Ali laske annosta
uudelleen.

Elintapojesi ja verensokerimiiritystesi sekd aiemman insuliinin kiyttdsi perusteella ldadkarisi kertoo

° minka verran Toujeo-insuliinia pdivdssa tarvitset ja mihin aikaan
. milloin sinun on mitattava verensokerisi ja tarvitseeko sinun tehda virtsakokeita
° milloin voit tarvita suuremman tai pienemmaén annoksen.

Toujeo on pitkdvaikutteinen insuliini. Ladkarisi voi kehottaa sinua kayttdmaén sitd yhdessi
lyhytvaikutteisen insuliinin tai muiden verensokeritason alentamiseen kéytettdvien lddkkeiden kanssa.

Jos kéytit useampaa kuin yhté insuliinia, tarkista aina ennen jokaista pistosta insuliinin etiketisté, ettid
kaytat oikeaa insuliinia. On raportoitu ladkitysvirheitd, jotka ovat johtuneet sekaannuksista eri
insuliinien, erityisesti pitké- ja lyhytvaikutteisten insuliinien, vélilld. Vahvuus on korostettu
kullankeltaisella vérilld esitdytetyn Toujeo DoubleStar -kynén etiketissé. Kysy neuvoa lddkariltd tai
apteekkihenkildkunnalta, jos olet epdvarma.
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Monet tekijat voivat vaikuttaa verensokeritasoosi. Sinun on tiedettdva ndma tekijat, jotta kykenet
reagoimaan oikein verensokerisi muutoksiin ja estimaén sen liian voimakkaan nousun tai laskun.
Katso lisdtietoja timéan pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

Pistosajankohdan joustavuus

. Pistd Toujeo-insuliinia kerran péivéssi mieluiten samaan aikaan joka péiva.

. Tarvittaessa voit pistdd insuliinin enintéédn 3 tuntia ennen tavallista pistosajankohtaa tai enintdén
3 tuntia sen jélkeen.

Kaytto idkkiille potilaille (65-vuotiaille ja sitd vanhemmille)
Jos olet 65-vuotias tai sitd vanhempi, keskustele 144kérisi kanssa, silld saatat tarvita pienemmén
annoksen.

Jos sinulla on munuais- tai maksavaivoja
Jos sinulla on munuais- tai maksavaivoja, keskustele laakérisi kanssa, silld saatat tarvita pienemmaén

annoksen.

Ennen Toujeo-insuliinin pistimisti

° Lue tdman pakkausselosteen mukana olevat kayttoohjeet.
. Jos et noudata kaikkia nditd ohjeita, voit saada liikaa tai liian vdhén insuliinia.
. Tee kayttovalmiuden tarkistus, kuten Kayttdohjeessa, Vaihe 3, kuvataan. Jos et tarkista

kayttovalmiutta, kynéd annostelee liian vdhén insuliinia. Jos ndin kdy, sinun on seurattava
verensokeritasoasi tihedimmin, ja pistettdva tarvittacssa lisdd insuliinia. Ks. my0s kohta 2.

Miten Toujeo pistetiin

o Toujeo-insuliini pistetddn ihon alle (subkutaanisesti tai ”’s.c.”).
o Pistd Toujeo-insuliini reiden etupuolelle, olkavarteen tai vyotaron etupuolelle (vatsaan).
o Vaihda pistoskohtaa joka paiva kéyttdmasi pistosalueen sisalld vilttddksesi ihon kuihtumista tai

paksuuntumista (ks. lisdtietoja kohdasta 4 “Muut haittavaikutukset”).

Mahdollisten sairauksien levidmisen ehkdisemiseksi insuliinikynéa ei saa koskaan kéyttd4 useammalle
kuin yhdelle henkil6lle, vaikka neula vaihdettaisiinkin.

Kiinniti aina uusi steriili neula ennen jokaista pistosta. Ali koskaan kiyt neuloja uudelleen. Neulan
uudelleen kdyttaminen lisd4 neulan tukkeutumisen riskié ja mahdollisuutta, etti saat liikaa tai liian

vahén insuliinia.

Hévité neula viiltdvin jétteen sdilioon tai apteekkihenkilokunnan tai paikallisen viranomaisen ohjeiden
mukaisesti.

Ali kiyti Toujeo-insuliinia

o suonensisdisesti. Se muuttaa lddkkeen vaikutustapaa ja voi aiheuttaa liiallisen verensokerin
laskun.

o insuliini-infuusiopumpussa.

o jos insuliinissa on hiukkasia. Liuoksen on oltava kirkasta, véritonté ja veden kaltaista.

Ali koskaan vedi Toujeo-insuliinia ruiskulla DoubleStar-kynésti. Se voi aiheuttaa vaikean
yliannostuksen. Katso myos kohta 2.

Jos DoubleStar-kyné on vahingoittunut, sitd ei ole sdilytetty oikein, et ole varma toimiiko se kunnolla

tai verensokeritasosi heikkenee odottamatta:

o hévitd kyné ja ota kdyttoon uusi kynd

o keskustele ladkarisi, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa, jos ajattelet, ettd sinulla
on ongelmia kynén kanssa.
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Jos kiytiat enemmén Toujeo-insuliinia kuin sinun pitéisi

Jos olet pistanyt liikaa tdtd ladkettd, verensokeritasosi voi laskea litkaa. Tarkista verensokerisi ja syo
liséd, jotta verensokeri ei laske liikaa. Jos verensokerisi laskee litkaa, katso ohjeet timén
pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

Jos unohdat kayttii Toujeo-insuliinia
Toujeo voidaan tarvittaessa pistad enintdéin 3 tuntia ennen tavanomaista pistosajankohtaa tai enintéén
3 tuntia sen jélkeen.

Jos olet unohtanut Toujeo-annoksen tai jos et ole pistényt riittévisti insuliinia, verensokeritasosi voi
nousta liikaa (hyperglykemia):

. Al pistd kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.
. Tarkista verensokerisi ja pistd seuraava annos tavanomaisena aikana.
. Katso lisétietoja hyperglykemian hoidosta timéan pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

Jos lopetat Toujeo-insuliinin kiyton
Alé lopeta timin ladkkeen kéyttod keskustelematta ladkérisi kanssa. Hoidon lopettaminen voi
aiheuttaa hyvin korkean verensokeritason ja hapon lisddntymisen veressa (ketoasidoosin).

Jos sinulla on kysymyksié tdmén lddkkeen kaytosté, kdanny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1d4dke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niita saa.

Jos huomaat liian alhaisen verensokerin (hypoglykemian) merkkeji, ryhdy vélittomasti
toimenpiteisiin verensokeritasosi nostamiseksi (ks. timén pakkausselosteen lopussa oleva laatikko).
Hypoglykemia voi olla erittdin vakavaa ja se on hyvin yleisti insuliinihoitojen aikana (voi ilmeté yli
1 kayttajalla 10:sta).

. Matala verensokeri tarkoittaa sité, ettd veressasi ei ole riittdvasti sokeria.

Jos verensokeritasosi laskee liikaa, voit menettdi tajuntasi.

Vakava verensokerin lasku voi aiheuttaa aivovaurion ja se voi olla henkeé uhkaava.

Katso lisétietoja timédn pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

Vaikeat allergiset reaktiot (harvinaisia, voi ilmetd enintdén 1 kdyttdjalla 1 000:sta): oireita voivat olla
ihottuma ja kutina koko vartalolla, ihon tai suun turvotus, hengenahdistus, pyorrytys (verenpaineen
lasku), johon liittyy sydédmen tihedlyontisyys ja hikoilu. Vaikeat allergiset reaktiot voivat olla henked
uhkaavia. Kerro valittomasti ladkérille, jos huomaat vaikean allergisen reaktion oireita.

Muut haittavaikutukset

Kerro ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos huomaat jonkin seuraavista

haittavaikutuksista:

e Pistoskohdan ihomuutokset:

Jos pistit insuliinia liian usein samaan paikkaan, iho voi joko kuihtua (lipoatrofia) (voi ilmetd
enintddn 1 kdyttdjalld 100:sta) tai paksuuntua (lipohypertrofia) (voi ilmetd enintddn
1 kdyttajdlla 10:std). Thonalaisia kyhmyjé voi aiheuttaa myos amyloidi-nimisen proteiinin
kertyminen (ihoamyloidoosi, yleisyys tuntematon). Insuliini ei valttaiméttd tehoa hyvin, jos
pistét sitd kyhmyiselle alueelle. Vaihda pistoskohtaa jokaisen pistoksen yhteydessi. Se auttaa
ehkdisemiin nditd ihomuutoksia.

Yleiset: voi ilmetd enintddn 1 kayttdjalla 10:std
e Thoreaktiot ja allergiset reaktiot pistoskohdassa: oireita voivat olla punoitus, epétavallisen
voimakas pistokseen liittyvéa kipu, kutina, nokkosihottuma, turvotus tai tulehdus. Ne voivat
levitd pistoskohdan ympiérille. Useimmat insuliinin aiheuttamista lievisté reaktioista havidvit
yleensd muutamassa paivéssd tai muutamassa viikossa.
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Harvinaiset: voi ilmetd enintddn 1 kdyttajalla 1 000:sta
e Silméireaktiot: huomattava sokeritasapainon muutos (paraneminen tai huononeminen) voi
aiheuttaa ndkohdiriditd. Jos sinulla on diabetekseen liittyvé silmésairaus nimelté
”proliferatiivinen retinopatia”, hyvin matala verensokeritaso voi aiheuttaa tilapdisen ndén
menetyksen.
e Pohkeiden ja nilkkojen turvotus, johtuvat ohimenevisti nesteen kertymisesta elimistoon.

Hyvin harvinaiset: voi ilmeté enintdén 1 kayttdjalld 10 000:sta

e  Makuhiiriot (dysgeusia).

e Lihaskivut (myalgia).
Jos havaitset edelld mainittuja haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarillesi, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Toujeo-insuliinin siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al4 kiytd titi lddkettd ulkopakkauksessa ja kynin etiketissd mainitun viimeisen kdyttopdivimadrin
(EXP) jédlkeen. Viimeinen kéyttopédivamaéra tarkoittaa kuukauden viimeisté péaivéa.

Kayttimittomit kynat

Sailytd jadkaapissa (2 °C-8 °C).

Ei saa jadtyd. Ala sdilyti ldhelld jadkaapin pakastuslokeroa tai kylmielementtii.
Pida kyné ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Kiyttoonotetut tai varalla pidettivit kynit

Al sdilytd kynai jadkaapissa. Kyni voidaan sidilyttid alle 30 °C suoralta kuumuudelta ja valolta
suojassa enimmilldin 6 viikon ajan. Hivitd kyni timin ajanjakson jilkeen. Al4 jiti insuliiniasi autoon
poikkeuksellisen kuumana tai kylména pdivani. Kun et kdytd kynié, pidd aina kynédnsuojus paikallaan
valolta suojaamiseksi.

Ladkkeita ei tule heittdd viemaériin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kédyttiméttomien
ladkkeiden havittimisesti apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Toujeo sisialtai

. Vaikuttava aine on glargininsuliini. Yksi ml liuosta siséltdd 300 yksikkod glargininsuliinia
(vastaten 10,91 mg). Yksi kynd siséltdd 3 ml injektionestettd, joka vastaa 900 yksikkoa.

. Muut aineet ovat: sinkkikloridi, metakresoli, glyseroli, injektionesteisiin kaytettivé vesi sekd
natriumhydroksidi (ks. kohta 2 ”Toujeo siséltdd natriumia”) ja kloorivetyhappo (pH:n
sddtdmiseen).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Toujeo on kirkas ja vériton liuos.

Yksi DoubleStar-kyna siséltdd 3 ml injektionestettd (vastaten 900 yksikkoa).
Saatavana on 1, 3, 6 (2 x 3 kynad), 9 (3 x 3 kynédd) ja 10 esitdytetyn kynin pakkauksia.

63


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

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

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

Lisétietoja tdstd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

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

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

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

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

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel: 0800 52 52 010

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

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

E)\ada
Sanofi-Aventis 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

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

sland
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5236 91 40

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

Magyarorszag
sanofi-aventis zrt., Magyarorszag
Tel.: +36 1 505 0050

Malta
Sanofi S.r.1.
Tel: +39 02 39394275

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

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

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

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

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

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

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

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



Italia

Sanofi S.r.1.

Tel: 800 131212 (domande di tipo tecnico)
800 536389 (altre domande)

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

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

Tamai pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlihteet

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 tédstd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla

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

Jos kiytit insuliinia, pidi aina mukanasi:
e sokeria (vihintiin 20 g)
e tieto siiti, ettd sairastat diabetesta.

Hyperglykemia (korkea verensokeritaso)

Jos verensokerisi on liian korkea (hyperglykemia), et ole ehké pistinyt riittivisti insuliinia.

Syitd hyperglykemian ilmaantumiseen
Esimerkkeja:

Et ole pistdnyt insuliiniannostasi tai annos on ollut liian pieni.

Insuliinisi teho on heikentynyt — esimerkiksi vaédran sdilytyksen seurauksena.

Insuliinikynasi ei toimi kunnolla.

Liikut tavallista vihemman.

Sinulla on stressid — kuten ahdistusta tai jannitysta.

Sinulla on vamma, tulehdus tai kuumetta tai olet ollut leikkauksessa.

Kéytit samanaikaisesti tai olet aiemmin kdyttényt tiettyjd muita ladkkeitd (katso kohta 2 "Muut
ladkevalmisteet ja Toujeo™).

Hyperglykemian varoitusoireet

Jano, tihentynyt virtsaamistarve, visymys, kuiva iho, kasvojen punoitus, ruokahaluttomuus, matala
verenpaine, nopea syke sekid sokerin ja ketoaineiden esiintyminen virtsassa. Vatsakipu, nopea ja
syva hengitys, uneliaisuus ja tajunnanmenetys voivat olla insuliininpuutoksesta johtuvan vakavan
tilan (ketoasidoosin) merkkejé.

Miti on tehtiivi hyperglykemian ilmaantuessa

Tarkista verensokeritasosi ja virtsan ketoaineet heti edelld mainittujen oireiden ilmaantuessa.
Ota vilittomasti yhteys ladkériin, jos sinulla on vaikea hyperglykemia tai ketoasidoosi. Ne
vaativat aina ladkérin hoitoa, yleensi sairaalassa.

Hypoglykemia (liian matala verensokeritaso)

Jos verensokeritasosi laskee liikaa, voit menettdd tajuntasi. Vakava hypoglykemia voi aiheuttaa
sydankohtauksen tai aivovaurion ja se voi olla henked uhkaava. Sinun on opeteltava tunnistamaan
liiallisen verensokerin laskun oireet, jotta voit ryhtyd asianmukaisiin toimenpiteisiin sen
estamiseksi.

Syita hypoglykemian ilmaantumiseen
Esimerkkeja:

Olet pistanyt liikaa insuliinia.

Ateria on jadnyt viliin tai viivastynyt.

Syot liian vdhédn tai normaalia vihemman sokereita (hiilihydraatteja) — keinotekoiset
makeutusaineet eivét ole hiilihydraatteja.

Nautit alkoholia — erityisesti jos olet syonyt véhén.

Menetit hiilihydraatteja oksentamisen tai ripulin vuoksi.

Liikut tavallista enemman tai eri tavalla.

Olet toipumassa vammasta, leikkauksesta tai muusta stressitilasta.

Olet toipumassa sairaudesta tai kuumeesta.

Kaéytit tai olet lakannut kdyttamésta tiettyja muita 14dkkeitd (katso kohta 2 ”Muut
ladkevalmisteet ja Toujeo™).

Hypoglykemian ilmaantuminen on todennikdisempéi, jos

olet juuri aloittanut insuliinihoidon tai vaihtanut insuliinivalmistetta — jos verensokeri laskee
liikkaa, se tapahtuu todennikodisemmin aamulla
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e verensokeri on ldhes normaalitasolla tai vaihteleva

e olet vaihtanut insuliinin pistosaluetta esimerkiksi reidesté olkavarteen

e sinulla on vaikea munuais- tai maksasairaus tai jokin muu sairaus, kuten kilpirauhasen
vajaatoiminta (hypotyreoosi).

Hypoglykemian varoitusoireet

Ensimmaiset oireet ilmenevét yleisesti elimistdssési. Esimerkkejd liian matalasta tai liian nopeasti
laskevasta verensokeritasosta kertovista oireista: hikoilu, nihked iho, ahdistuneisuus, tiheé tai
epasadannollinen syddmen syke, korkea verenpaine ja sydamentykytykset. Nama oireet kehittyvat
usein ennen aivojen sokerivajeen oireita.

Aivojen verensokeripitoisuuden laskun oireita: padnsarky, voimakas nilkd, pahoinvointi tai
oksentelu, vésymys, uneliaisuus, levottomuus, unihiiriot, aggressiivisuus, keskittymiskyvyn
heikkeneminen, reaktiokyvyn hidastuminen, masennus, sekavuus, puhehdiriot (joskus
puhekyvyttomyys), nakohairiot, taring, litkkuntakyvyttomyys (halvaantuminen), pistely késissa tai
késivarsissa, puutuminen ja pistely usein suun ympéristossé, huimaus, itsehillinndn menetys,
kyvyttdémyys huolehtia itsestéén, kouristukset, tajunnanmenetys.

Tilanteita, joissa hypoglykemian oireet voivat olla vihemman selkeita:

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

jos

olet idkas

sinulla on ollut diabetes kauan

karsit tietyntyyppisestd hermostollisesta sairaudesta (“’diabeettinen autonominen neuropatia’)

sinulla on ollut hiljattain liian matala verensokeri (esimerkiksi edellisend paivéni)

matala verensokeri kehittyy hitaasti

sinulla on ldhes normaali tai ainakin huomattavasti parantunut verensokeritaso

olet dskettdin siirtynyt kdyttdmastési eldinperdisestd insuliinista ihmisinsuliiniin, kuten Toujeo-

insuliiniin

e kiytidt tai olet kdyttinyt tiettyjd muita ldékkeitd (katso kohta 2 "Muut lddkevalmisteet ja
Toujeo”).

Tallaisissa tapauksissa sinulle voi kehittyd vaikea hypoglykemia (ja voit jopa menettdd tajuntasi),
ennen kuin tiedostat ongelman. Pyri tunnistamaan varoitusoireet. Sinun on tarvittaessa mitattava
verensokerisi useammin. Se voi auttaa sinua tunnistamaan lievit hypoglykemiakohtaukset. Jos
varoitusoireiden tunnistaminen on vaikeaa, vilta tilanteita (kuten autolla ajoa), joissa voit saattaa
itsesi tai muut hypoglykemiasta johtuvaan vaaraan.

Miti on tehtivi hypoglykemiatapauksessa

1. Ald pisti insuliinia. Ota heti 10-20 g sokeria, kuten glukoositabletteja, sokeripaloja tai
sokeroitua juomaa. Ald nauti keinotekoisia makeutusaineita sisiltivid ruokia tai juomia (kuten
dieettijuomia). Ne eivét auta matalan verensokerin hoidossa.

2. Syo sen jalkeen jotakin pitkdvaikutteisesti verensokeria nostavaa ruokaa (kuten leipaa tai
pastaa). Kysy ladkariltd tai sairaanhoitajalta, mitd ruokia pitdisi syoda, jos olet epdvarma.
Hypoglykemiasta toipuminen voi viivéstyé, silld Toujeo-insuliini on pitkdvaikutteinen.

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

4.  Puhu ladkarin kanssa heti, ellet saa hypoglykemiaa kuriin tai jos se uusiutuu.

Miti muiden ihmisten on tiedettivi, jos sinulla on hypoglykemia

Pyyda sukulaisiasi, ystdviasi ja ldheisid tyotovereitasi hankkimaan sinulle valittomasti 1adkéarin
apua, jos et pysty nielemédén tai menetét tajuntasi.

Tarvitset glukoosi- tai glukagoni-injektion (1adke, joka nostaa verensokeria). Nama pistokset ovat
perusteltuja, vaikka varmuutta hypoglykemiasta ei olisikaan.
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Mittaa verensokerisi valittdmasti sokerin nauttimisen jalkeen varmistuaksesi siitd, ettd sinulla
todella on hypoglykemia.
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Toujeo 300 yksikkoi/ml injektioneste, liuos esitiytetyssa kynéssi (DoubleStar)
KAYTTOOHJEET

Lue timé ensin

Toujeo DoubleStar sisaltii 300 yksikkod/ml glargininsuliinia 3 millilitran kertakayttoisessd

esitdytetyssd kyndssa.

- Ali koskaan kiyti neuloja uudelleen. Jos teet niin, pistetty insuliiniannos saattaa olla liian pieni
(vajaaladkitys) tai suuri (yliannostus), silld neula voi tukkeutua.

- Ali koskaan vedi insuliinia ruiskulla kynistisi. Jos teet niin, saat liikaa insuliinia. Useimpien
ruiskujen asteikot on tarkoitettu vain konsentroimatonta insuliinia varten.

- Toujeo DoubleStar-kynési annosvalitsimen tarkkuus on kaksi yksikkod.

Téirkeaa tietoa

X Al koskaan anna kynadsi toisen henkilon kayttoon — se on tarkoitettu vain sinun kayttoosi.

X Al koskaan kaytd kynddsi, jos se on vaurioitunut tai jos et ole varma, toimiiko se kunnolla.

v/ Tee aina kiyttovalmiuden tarkistus uudelle kynille niin monta kertaa, etti niet insuliinin
ilmestyvin neulan kirkeen (ks. Vaihe 3). Kun neulan kérkeen ilmestyy insuliinia, kyné on valmis
kéyttoon. Jos insuliinia ei ilmesty neulan kidrkeen ennen kuin pistét, voit saada liian pienen annoksen
insuliinia tai et saa insuliinia lainkaan. Tdsti voi seurata korkea verensokeri.

v/ Tee aina kiyttovalmiuden tarkistus ennen jokaista pistosta kynin ja neulan toiminnan
tarkistamiseksi. Neulan kéirkeen on ilmestyttivi insuliinia (ks. Vaihe 3). Jos et tee kdyttovalmiuden
tarkistusta ennen jokaista pistosta, voit saada liian pienen annoksen insuliinia.

v/ Pidi aina mukana varakyni ja -neuloja silti varalta, etti kiytossd oleva kyni tai neula katoaa tai
lakkaa toimimasta.

Opettele pistostekniikka

. Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa oikeasta pistostekniikasta
ennen kynin kayttoa.

. Tatd kynéa ei suositella sokean tai heikkonékdisen potilaan kayttoon, ellei hdn saa apua kynin
kayttoon opastuksen saaneelta henkil6lta.

. Lue ndma ohjeet huolellisesti ennen kuin kaytét kynéési. Jos et noudata kaikkia niité ohjeita,

voit saada liikaa tai liian vdhén insuliinia.
Tarvitsetko apua?
Jos sinulla on kysyttavaa kynéstési tai diabeteksesta, kddnny ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen tai soita Sanofin maksuttomaan insuliinikynédpuhelinpalveluun, puh.
0800 123 777.

Muut tarvitsemasi vilineet:

e uusi steriili neula (ks. Vaihe 2)
e viiltdvén jitteen siilio kdytettyji neuloja ja kynid varten.
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Pistoskohdat

Olkavarret

Vatsa

Reidet

Tietoa Kyniistisi
Annos-  Annoksen-
ikkuna  osoitin

i
i ] ]
1

Annoksen- Annostelu-
Insuliinin valitsija nappula
nimi

Sylinteriampullin ~ Ménti*
pidike

Ampullin Annos-

Kynénsuojus kumitulppa asteikko

*Miénti ei ole nékyvissd ennen kuin olet pistdnyt muutaman annoksen.

VAIHE 1: Tarkista kyni

v/ Ota uusi kyni jédkaapista vihintidn tunti ennen pistosta. Kylmén insuliinin pistiminen on
kivuliaampaa.

A Tarkista kynin etiketisti insuliinin nimi ja kestoaika.

. Varmista, ettd sinulla on oikea insuliini. TAima on erityisen tarkeéd, jos sinulla on muitakin
injektiokynié.

e Ali koskaan kiytd kyniisi kestoajan mentyd umpeen.

B
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C Tarkista, etta insuliini on kirkasta.
e Ald kiiytd kynii, jos insuliini ndyttii samealta tai virilliselti tai jos se siséltdd hiukkasia.

VAIHE 2: Kiinniti uusi neula

v/ Kiyti aina uutta steriilid neulaa jokaisen pistoksen yhteydessi. Tama auttaa estiméiin neulan
tukkeutumista, saastumista ja infektiota.

v/ Kayti vain Toujeo DoubleStar -valmisteen kanssa yhteensopivia neuloja, jotka ovat enintdan 8 mm
pitkid (kuten seuraavien valmistajien neulat: BD, Ypsomed, Artsana ja Owen Mumford).

A Ota uusi neula ja poista suojakalvo.

C Poista ulompi neulansuojus. Siilyti se myohempéai kayttod varten.
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D Poista sisempi neulansuojus ja haviti se.

Neulojen Kisittely
e Kisittele neuloja varoen neulojen aiheuttamien vammojen ja infektioiden estdmiseksi.

VAIHE 3: Tee kayttovalmiuden tarkistus

v/ Tee aina kiyttévalmiuden tarkistus ennen jokaista pistosta
e kynin ja neulan toiminnan tarkistamiseksi
e oikean insuliiniannoksen saamisen varmistamiseksi.

v Jos kyni on uusi, sinun on tarkistettava kiyttovalmius ennen kyniin kiyttoonottoa niin monta
kertaa, ettii niet insuliinin ilmestyvén neulan kiirkeen. Jos néet insuliinia ilmestyvén neulan
kérkeen, kynd on valmis kaytettavéksi. Jos insuliinia ei ilmesty neulan kérkeen ennen kuin pistét, voit
saada liian pienen annoksen insuliinia tai et saa insuliinia lainkaan. Tésti voi seurata korkea verensokeri.

A Valitse 4 yksikkoi kidntimalld annoksenvalitsijaa, kunnes annoksenosoitin on numeron
4 kohdalla.

4 yksikkoi valittu

B Paina annostelunappula kokonaan pohjaan.
o Kynisi toimii oikein, jos neulan kirkeen ilmestyy insuliinia.

C Toista timi vaihe, jos insuliinia ei ilmesty neulan kérkeen:
Jos sinulla on uusi kyni, jota kdytit ensimmaisti kertaa, voit joutua toistamaan timén
vaiheen jopa 6 kertaa ennen kuin niet insuliinia ilmestyvian neulan kirkeen.
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- Jos neulan kérkeen ei vieldkddn ilmesty insuliinia, 414 kayta tatd kyndd. Kayta uutta kynaa.
. Kaikki pistoskerrat: Jos insuliinia ei ilmesty neulan kirkeen, neula voi olla tukkeutunut. Jos
ndin kdy,
- vaihda neula (ks. Vaiheet 6 ja 2)
- toista sitten kiyttovalmiuden tarkistus (Vaihe 3A ja 3B).
- Jos neulan kérkeen ei vieldkddn ilmesty insuliinia, 414 kayta tatd kyndd. Kéayta uutta kynaa.
. Al4 koskaan vedi insuliinia ruiskulla kynistisi.

Jos niet ilmakuplia
. Voit ndhdé ilmakuplia insuliinissa. Tdma on tavallista ja se ei ole vahingollista sinulle.

VAIHE 4: Valitse annos

X Ali koskaan valitse annosta tai paina pistosnappulaa, ellei neula ole kiinnitettyna. Se voi
vahingoittaa kynaési.

Toujeo DoubleStar —kynilld on tarkoitus pistii lddkérisi madraama yksikkoméidrd insuliinia. Ald laske
annosta uudelleen.

A Varmista, ettii neula on kiinnitettyni ja ettd annos on asetettu ”0”:aan.

(Commn == ()
T

B Kainni annoksenvalitsijaa, kunnes annoksenosoitin osoittaa annostasi.

° Aseta annos kddntamalla annoksenvalitsija viivan kohdalle annosikkunaan. Jokainen viiva
vastaa kahta yksikkoa.

. Annoksenvalitsin naksahtaa kdénnettiessa.

. Ali aseta annosta laskemalla naksahduksia. Voit asettaa vddrin annoksen ja saada liian
paljon tai liian vdhén insuliinia.

. Tarkista aina yksikdiden mééra annosikkunasta varmistaaksesi oikean annoksen.

o Jos kddnnét annoksenvalitsijaa tarvitsemasi annoksen ohi, voit kdantéa sitd takaisinpain.

o Jos kynissisi ei ole tarpeeksi yksikoita jéljelld annostasi varten, annoksenvalitsija pysdhtyy sen
numeron kohdalle, joka osoittaa jéljelld olevien yksikdiden mééran.

o Jos et pysty valitsemaan koko tarvitsemaasi annosta, jaa annos kahteen pistokseen tai kayta

uutta kynéi. Jos kéytit uutta kynii, tee kdyttdvalmiuden tarkistus (Ks. Vaihe 3).

Annosikkunan lukeminen

Annosikkunassa annoksen voi valita kahden yksikon tarkkuudella. Annosikkunassa on viivoja, joista
jokainen vastaa parillista numeroa.
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58 yksikkod valittu

Kyniissisi olevat insuliiniyksikot
. Kynasi sisdltdd kaikkiaan 900 yksikko4 insuliinia. Voit valita 2—160 yksikon annokset kahden
yksikon tarkkuudella. Jokainen kyna siséltéd useita annoksia.
. Néet suurin piirtein jéljelld olevien insuliiniyksikdiden méérén tarkistamalla missd kohdassa
annosasteikkoa ménté on.

VAIHE 5: Pista annoksesi

XJos annostelunappula ei painu helposti pohjaan, dld paina sitéd vékisin, silld se voi rikkoa kynasi.
Katso neuvoja ' -osiosta jaljempana.

A Valitse pistoskohta kuvan ”Pistoskohdat” osoittamalla tavalla.
B Paina neula ihoon liddkirin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan niyttimélla

tavalla.
. Al4 koske vield annostelunappulaa.

C Aseta peukalo annostelunappulalle. Paina sitten annostelunappula pohjaan ja pidi se
pohjassa.

. Pida kyné ja peukalo suorassa linjassa painaessasi annostelunappulaa — muutoin peukalosi
saattaa estdd annoksenvalitsijaa kdintymasta.

D Pidé annostelunappula pohjassa kunnes annosikkunassa nikyy ”0” ja laske hitaasti
viiteen.
° Tama varmistaa sen, ettd saat koko annoksen.
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E Vapauta annostelunappula, kun olet pitinyt siti pohjassa ja laskenut hitaasti viiteen.
Poista sitten neula ihostasi.

Jos annostelunappula ei painu helposti pohjaan:
. Vaihda neula (ks. Vaiheet 6 ja 2) ja tee kédyttovalmiuden tarkistus (ks. Vaihe 3).
. Jos annostelunappula ei edelleenkéén painu helposti pohjaan, ota kiyttoon uusi kyné.
. Ali koskaan vedi insuliinia ruiskulla kynastisi.

VAIHE 6: Poista neula

v/ Kaisittele neuloja varoen neulojen aiheuttamien vammojen ja infektioiden estimiseksi.
X Al koskaan laita sisempdd neulansuojusta takaisin paikalleen.

A Laita ulompi neulansuojus takaisin neulan piille ja kiyta sitii neulan poistamiseksi

Kynasta.

o Neulan aiheuttamien vammojen vahentamiseksi 414 koskaan laita sisempdd neulansuojusta
takaisin paikalleen.

. Jos toinen henkil$ antaa sinulle pistoksen tai sind annat pistoksen toiselle henkildlle, neulaa
poistavan ja hévittdvin henkilon on noudatettava erityistd varovaisuutta.

o Noudata suositeltuja varotoimenpiteitd neulojen poistamisessa ja havittdmisessi (ota yhteys

ladkariisi, apteekkihenkilokuntaan tai sairaanhoitajaan) neulojen aiheuttamien vammojen ja
infektioiden estdmiseksi.

B Havitéi kiytetty neula viiltivin jéitteen siilioon tai apteekkihenkilokunnan tai paikallisen
viranomaisen neuvomalla tavalla.

C Laita kynéinsuojus takaisin paikalleen.
Al laita kynii takaisin jadkaappiin.
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Kiytettivi ennen
. Kéytd kyndasi enintddn 6 viikon ajan sen ensimmaisestd kdyttoonotosta.

Miten kyna siilytetdin

Ennen ensimmiisti kayttokertaa
. Sailytd uudet kynit jddkaapissa 2 °C-8 °C.
° Ei saa jaitya.

Ensimmiiisen kédyttokerran jilkeen

° Sailytd kyni huoneenldmmdssa alle 30 °C.

Ali koskaan laita kynii takaisin jadikaappiin.

Ali koskaan siilytd kynii neula kiinnitettyni.

Sailytd kyna niin, ettd kyndnsuojus on paikallaan.

Sdilytd kyna ja neulat poissa lasten nakyviltd ja ulottuvilta.

Miten huolehdit kynistisi

Kisittele kyniési varoen
o Ali pudota kyniisi tai kolauta siti kovaa pintaa vasten.
o Jos luulet, ettd kynisi voi olla vahingoittunut, 414 yritd korjata sitd vaan ota kayttoon uusi kyna.

Suojaa kynisi polylti ja lialta
o Voit puhdistaa kynin ulkopuolelta pyyhkimalli sit kostealla kankaalla. Ali kastele, pese tai
voitele kynéa, jotta se ei vahingoittuisi.

Kyniin havittiminen

o Poista neula ennen kynén havittdmista.
o Havitd kaytetty kynd apteekkihenkilokunnan tai paikallisen viranomaisen neuvomalla tavalla.
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