I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1.  AGYOGYSZER NEVE

Toujeo 300 egység/ml SoloStar oldatos injekcio elretdltott injekeids tollban

Toujeo 300 egység/ml DoubleStar oldatos injekcid eléretoltott injekciods tollban

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

300 egység glargin inzulint* (mely 10,91 mg-mal egyenértékii) tartalmaz milliliterenként.

SoloStar injekcios toll
Az injekcio6s tollak egyenként 1,5 ml oldatos injekciodt tartalmaznak, ami 450 egységnek felel meg.

DoubleStar injekcids toll
Az injekcios tollak egyenként 3 ml oldatos injekciot tartalmaznak, ami 900 egységnek felel meg.

*A glargin inzulin eléallitasa rekombinans DNS technoloégiaval, az Escherichia coli baktériumbol
torténik.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekci6 (injekcio).

Tiszta, szintelen oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Diabetes mellitus kezelése felnétteknél, serdiiloknél és 6 év feletti gyermekeknél.
4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

A Toujeo egy bazis inzulin, melyet naponta egyszer kell beadni, barmikor a nap folyaman, lehetdleg
minden nap ugyanabban az idépontban.

Az adagolési rendet (az adag és a beadas id6pontja) az egyéni valaszreakcid alapjan kell megallapitani.

1—es tipusu diabetes mellitus esetén a Toujeo-t rovid-/gyors-hatasa inzulinnal kell kombinalni az
étkezési inzulinigények fedezésére.

2—es tipusu diabetes mellitus esetén a Toujeo mas antidiabetikumokkal egyiitt is adhato.
Ennek a készitménynek a hataser6ssége egységekben van meghatarozva. Ezek az egységek kizarolag a
Toujeo-ra vonatkoznak és nem ugyanazok, mint a nemzetkozi egység (NE) vagy mint mas, az inzulin

analogok hataserdsségének kifejezésére alkalmazott egységek (lasd 5.1 pont).

Rugalmassag a beadas idejének tekintetében

Ha sziikséges, a Toujeo-t a betegek a szokasos beadasi id6pont el6tt vagy utan még 3 oran beliil is
beadhatjak (lasd 5.1 pont).



Azoknak a betegeknek, akik elfelejtettek beadni egy adagot, azt kell tanacsolni, hogy ellendrizzék
vércukorszintjiiket, és csak azutan folytassak a szokasos napi egyszeri adagolasi rendet. A betegeket
figyelmeztetni kell, hogy ne adjanak be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

A kezelés inditdasa

1-es tipusu diabetes mellitusban szenvedo betegek
A Toujeo-t egyénileg meghatarozott adagban, naponta egyszer, étkezéskor alkalmazott inzulinnal kell
adni.

2-es tipusu diabetes mellitusban szenvedd betegek
A javasolt kezdd adag 0,2 egység/ttkg, melyet egyénileg meghatarozott adagbeallitas kovet.

100 egység/ml glargin inzulin és Toujeo kozotti atallas

A 100 egység/ml glargin inzulin és a Toujeo biologiailag nem egyenértékiiek, és egymassal
kozvetleniil nem felcserélhetoek.

- 100 egység/ml glargin inzulinrdl a Toujeo-ra torténd atallaskor, az atallas egységrol-egységre
torténhet, de magasabb Toujeo adagra (koriilbeliil 10-18%-kal) lehet sziikség a plazma
gliikozszintek célértékeinek eléréséhez.

- Toujeo-ré6l 100 egység/ml glargin inzulinra torténd atallaskor az adagot csokkenteni kell
(koriilbeliil 20%-kal) a hypoglykaemia kockazatanak csokkentése érdekében.

Az anyagcsere szoros ellendrzése javasolt az atallas idején és az azt kovetd elsé hetekben.

Mas bazis inzulinrol Toujeo-ra tortend atallas

Kozepes vagy hossza hatastartamu inzulint tartalmazo adagolasi rendrél a Toujeo-t tartalmazo
adagolasi rendre torténé atallaskor, a bazis inzulinadag és az egyidejli antidiabetikus kezelés (a
mellette alkalmazott regularis inzulinok vagy gyors-hatast inzulin analégok adagjanak ¢és adagolasuk
gyakorisaganak, illetve a nem inzulin antidiabetikumok adagjanak) modositasa valhat sziikségessé.

- A napi egyszeri bazis inzulinr6l a napi egyszeri Toujeo-ra torténé atallas egységrol-egységre
torténhet, a korabbi bazis inzulin adag alapjan.

- A napi kétszeri bazis inzulinrdl a napi egyszeri Toujeo-ra torténd atallas esetén, a Toujeo
javasolt kezdeti adagja a leéllitand6 bazis inzulin teljes napi adagjanak 80%-a.

A human inzulin elleni antitestek jelenléte miatt magas inzulinadagokat igényl6 betegek azt
tapasztalhatjak, hogy Toujeo kezelés esetén az inzulinra jobban reagalnak.

Az anyagcsere szoros ellendrzése javasolt az atallas idején és az azt kovetd elsé hetekben.

Az anyagcsere-kontroll javulasa és az ennek kovetkeztében kialakulé inzulinérzékenység-fokozodas
az adagolas tovabbi modositasat teheti sziikségessé. Az adag modositasara akkor is sziikség lehet,
amikor példaul a beteg testtomege vagy ¢életvitele, illetve az inzulinadag beadasanak idépontja

valtozik, vagy ha egyéb hypo- vagy hyperglykaemiara hajlamosit6 koriilmény lép fel (lasd 4.4 pont).

Toujeo-rol mas bazis inzulinra torténd atallas

Orvosi feliigyelet mellett az anyagcsere szoros ellenérzése javasolt az atallas idején és az azt kovetd
els6 hetekben.
Kérjiik, olvassa el annak a gyogyszernek az alkalmazasi eldirasat, amelyikre a beteget atallitjak.



Kiilonleges betegcsoportok

A Toujeo alkalmazhato idéseknél, vesekarosodasban és majkarosodasban szenvedd betegeknél,
serdiiloknél és 6 évesnél idosebb gyermekeknél.

Idosek (=65 éves kor)
Id6s korban a vesefunkcid fokozatos romlasa az inzulinigény tartds csokkenéséhez vezethet (lasd
4.8 és 5.1 pont).

Vesekarosodas
Vesekarosodasban szenvedo betegek esetén az inzulinsziikséglet a csokkent inzulinmetabolizmus
miatt kisebb lehet (lasd 4.8 pont).

Madjkarosodds
Majkarosodasban szenvedd betegek esetén az inzulinsziikséglet a csdokkent gliikkoneogenezis és a
csokkent inzulinmetabolizmus kovetkeztében kisebb lehet.

Gyermekek és serdiilok

A Toujeo serdiiloknél és 6 évesnél idosebb gyermekeknél a felndttekre vonatkozo feltételekkel azonos
modon alkalmazhat6 (1asd 5.1 és 5.2 pont). Ha a bazis inzulint Toujeo-ra modositjak, egyénileg kell
elbiralni a bazis €s bolus inzulinadag csokkentését, a hypoglikaemia kockazatanak csdokkentése
érdekében (lasd 4.4pont).

A Toujeo biztonsagossagat és hatasossagat 6 évesnél fiatalabb gyermekek esetében nem igazoltak
(lasd 5.1 pont). Nincsenek rendelkezésre all6 adatok.

Az alkalmazas modja

A Toujeo kizarélag subcutan alkalmazhato.

A Toujeo injekciot a hasfalba, a felkarba (delta izomba) vagy combba subcutan kell alkalmazni.

A lipodystrophia és a cutan amyloidosis (1asd 4.4 és 4.8 pont) kockazatanak csokkentése érdekében az
injekcio beadasi helyét egy teriileten beliil minden injektalasnal valtogatni kell.

A Toujeo-t tilos intravénasan alkalmazni. A Toujeo elhiz6do hatastartama a bor alatti kotdszovetbe
torténd injektalasatol fiigg. A szokasos subcutan adag intravénas alkalmazasa stilyos hypoglykaemiat
valthat ki.

A Toujeo-t tilos infuziés pumpakban alkalmazni.

A Toujeo kétfajta eldretoltott injekcids tollban all rendelkezésre. Az adagkijelz6 ablak a beadando
egységek szamat mutatja. A Toujeo SoloStar és a Toujeo DoubleStar eldretoltott injekcios tollakat
kifejezetten a Toujeo-hoz tervezték, ezért nincs sziikség ismételt adagszamlalasra egyik injekcios toll
esetében sem.

A Toujeo SoloStar eldretdltott injekeids toll és a Toujeo DoubleStar eléretdltott injekcids toll
hasznalata el6tt figyelmesen el kell olvasni a Betegtajékoztatoban talalhaté Hasznalati itmutatot (1asd
6.6 pont).

A Toujeo SoloStar eldretoltott injekcids tollal egy injekcidban 1-80 egységnyi adag adhatd be,
1 egységenként beallitva az adagot.

A Toujeo DoubleStar eléretoltott injekcios tollal egy injekcioban 2-160 egységnyi adag adhato be,
2 egységenként beallitva az adagot.

A Toujeo SoloStar-rol a Toujeo DoubleStar-ra torténd atallaskor, ha a beteg korabbi adagja paratlan
szamu volt (pl. 23 egység), az adagot 1 egységgel ndvelni vagy csdkkenteni kell (pl. 24 vagy
22 egységre).

A Toujeo DoubleStar eléretoltott injekcios toll a legalabb napi 20 egységet igényld betegeknek
ajanlott (lasd 6.6 pont)



A Toujeo-t nem szabad a Toujeo SoloStar eldretoltott injekceios toll vagy a Toujeo DoubleStar
eléretdltott injekeids toll patronjabol fecskendébe kiszivni, mivel silyos tiladagolast eredményezhet
(lasd 4.4, 4.9 és 6.6 pont).

Minden injekcidbeadas el6tt egy j steril injekcids tit kell felhelyezni. Az injekcids tiik ismételt
hasznalata fokozza a tiik eltomdédésének kockazatat, mely aluldozirozast vagy tiladagolast okozhat

(lasd 4.4 és 6.6 pont).

A betegségek lehetséges atvitelének megeldzése érdekében az inzulin injekcios tollakat soha nem
hasznalhatja egynél t6bb személy, még akkor sem, ha az injekcios tiit kicserélték (1asd 6.6 pont).

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagéval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagéval szembeni
talérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések
Nyomonkdvethetdség

A biologiai készitmények nyomonkdvethetdségének javitasa érdekében, az alkalmazott készitmény
nevét €s gyartasi tételszamat egyértelmiien kell feltiintetni.

A Toujeo nem a valasztandé inzulin a diabeteses ketoacidosis kezelésére. Ilyen esetekben helyette
regularis inzulin intravénas alkalmazasa javasolt.

Elégtelen gliikdz-kontroll vagy hyper-, ill. hypoglykaemiara val6 hajlam esetén az adag modositasa
elott feliil kell vizsgalni az eldirt kezelési rend betartasat, az injekcio beadasi helyeit és a megfeleld
injektalasi technikat, valamint minden egyéb fontos tényezot.

A betegeket fel kell szolitani, hogy folyamatosan valtogassak az injekcio beadasi helyét a
lipodystrophia és a cutan amyloidosis kockazatanak csokkentése érdekében. Ha ilyen reakciokat
mutatoé helyekre adjak be az inzulin-injekcidkat, fennall az inzulin késleltetett felszivodasanak
kockazata, ami ronthatja a glykaemias kontrollt. Beszdmoltak arrél, hogy hypoglykaemiahoz vezetett,
amikor a beteg hirtelen olyan injekciozasi helyre valtott, amely nem volt érintett ilyen elvaltozas altal.
Az injekcidzasi hely valtasa utan a vércukorszint monitorozasa javasolt, és mérlegelhetd az
antidiabetikus gyogyszerek dozisdnak modositasa is.

Hypoglykaemia
A hypoglykaemia eléfordulasa az alkalmazott inzulinok hatasprofiljatol fiigg, és ezért a kezelési rend

modositasakor valtozhat.

Fokozott eldvigyazatossag sziikséges és a vércukorszint gyakori ellenérzése javasolt azoknal a
betegeknél, akiknél a hypoglykaemids epizodok klinikai szempontbol kiilonds jelentdséggel birhatnak,
igy pl. a coronariak vagy az agyat ellato erek szamottevo sziikiilete esetén (a hypoglykaemias cardialis
és cerebralis szovodmények veszélye miatt), valamint a proliferativ retinopathidban szenvedo betegek
esetén, foként, ha fotokoagulacios kezelés nem tortént (atmeneti vaksag kockazata hypoglykaemiat
kovetben).

A betegeknek tisztaban kell lennilik azokkal a koériilményekkel, amikor a hypoglykaemia
figyelmezteto tiinetei csokkennek. A hypoglykaemia figyelmeztetd tlinetei valtozhatnak, lehetnek
kevésbé kifejezettek vagy hianyozhatnak bizonyos veszélyeztetett betegcsoportokban. A kovetkezd
betegek tartoznak ide:

- akiknél a glykaemias kontroll jelentdsen javult,

- akiknél a hypoglykaemia fokozatosan alakul ki,

- az 1d6sek,

- allati eredetii inzulinr6l human inzulinra torténd atallas utan,



- akiknél autonom neuropathia 4ll fenn,

- akiknél a diabetes mar hosszl ideje tart,

- pszichiatriai betegségben szenvedok,

- egyidejiileg bizonyos mas gyogyszerekkel torténd kezelésben is részesiilok (lasd 4.5 pont).

A felsorolt esetekben stilyos hypoglykaemia (és akar eszméletvesztés) fordulhat eld, még mieldtt a
beteg észlelné a hypoglykaemia tiineteit.

A glargin inzulin hossza hatastartama késleltetheti a hypoglykaemia rendezodését.

Ha a glikalt hemoglobin értéke normalis vagy csokkent, szamolni kell a visszatéro, fel nem ismert,
(els6sorban éjszakai) hypoglykaemias epizoédokkal.

A hypoglykaemia kockazatanak csokkentéséhez elengedhetetleniil sziikséges annak ellendrzése, hogy

a beteg pontosan betartja-e az adagolasi rendet és a diétat, helyesen adja-e be az inzulint, és érzékeli-e

a hypoglykaemia figyelmezteto tiineteit. Kiilondsen gyakori ellendrzést igényelnek ¢s adagmodositast

tehetnek sziikségessé azok a tényezok, melyek fokozzak a hypoglykaemiara val6 hajlamot. Ide

tartoznak:

- az injekcid beadasi teriiletének valtoztatasa,

- az inzulinérzékenység javulasa (pl. a stressz megsziinése),

- szokatlan, fokozott vagy hosszu ideig tarto fizikai aktivitas,

- interkurrens betegség (pl. hanyas, hasmenés),

- a szokasosnal kevesebb étel fogyasztasa,

- kimaradt étkezések,

- alkoholfogyasztas,

- egyes rendezetlen endokrin zavarok (pl. hypothyreosis, hypophysis eliils6 lebeny vagy
mellékvesekéreg-elégtelenség),

- bizonyos, egyéb gyodgyszerekkel torténd egyideji kezelés (lasd 4.5 pont).

100 egység/ml glargin inzulin és Toujeo kozotti atallas

Mivel a 100 egység/ml glargin inzulin €s a Toujeo biologiailag nem egyenértékiiek és egymassal nem
felcserélhetdek, az atallitas az adag modositasat teheti sziikségessé, €s szigoru orvosi ellendrzés
mellett kell végezni (1asd 4.2 pont).

Mas inzulinok és Toujeo kdzotti atallas

A beteg egy mas tipust vagy mas gyartmanyu inzulin és a Toujeo kozotti atallitasat szigoru orvosi
ellendrzés mellett kell végezni. Az adag modositasat teheti sziikségessé a hataserdsség, a készitmény
(gyarto), a tipus (regularis, NPH, lente, hosszu hatastartamt inzulin stb.), az eredet (allati eredetd,
human, humén analég inzulin) és/vagy a gyartasi eljaras megvaltozasa (lasd 4.2 pont)

Interkurrens betegségek

A kezelés soran fellépo betegségek idején az anyagcsere fokozott ellendrzése sziikséges. Sokszor
indokoltta valik a vizelet ketontest-tartalmanak vizsgalata, és gyakran az inzulin adagjanak
modositasara van sziikség. Az inzulinsziikséglet gyakran emelkedett ilyen esetekben. Az 1-es tipust
diabetes mellitusban szenvedd betegeknek még akkor is rendszeresen fogyasztaniuk kell legalabb egy
kis mennyiségii szénhidratot, ha csak keveset vagy egyaltalan nem tudnak enni, ill. ha hanynak, stb.,
az inzulint pedig soha nem szabad teljesen elhagyniuk.

Inzulinellenes antitestek

Az inzulin alkalmazasa inzulinellenes antitestek képzOodését idézheti el6. Ritkan, a hyper- vagy
hypoglykaemias hajlam csokkentése érdekében ezen antitestek jelenléte az inzulin adagjanak
modositasat teheti sziikségessé.

Toujeo és pioglitazon kombinécid

Szivelégtelenség eseteit jelentették pioglitazon €s inzulin egylittes alkalmazasa esetén, foként olyan
betegeknél, akiknél a szivelégtelenség kialakulasanak riziko faktorai fennalltak. Erre gondolni kell a
pioglitazon és a Toujeo kombinacios kezelésének mérlegelésekor. A kombinacios kezelés




alkalmazasakor figyelni kell a betegeknél a szivelégtelenség jeleire és tiineteire, sulygyarapodasra és
oedema kialakulasara. A szivpanaszok barmilyen romlasa esetén a pioglitazont le kell allitani.

A gydgyszerelési hibak megeldzése

Gyodgyszerelési hibak eseteirdl szamoltak be, amikor mas inzulinokat, f6leg gyors hatasu inzulinokat
adtak be véletlentiil hossza hatastartamu inzulinok helyett. A Toujeo és mas inzulinok kozotti
gyogyszerelési hibak elkeriilése érdekében mindig, minden injekcidbeadas elott ellendrizni kell az
inzulin cimkéjét (lasd 6.6 pont).

Az adagolasi hibak és a lehetséges tiiladagolas elkeriilése érdekében a betegeket figyelmeztetni kell
arra, hogy soha ne szivjak ki fecskendével a Toujeo-t (300 egység/ml glargin inzulin) a Toujeo
SoloStar eldretdltott injekcids tollbol vagy a Toujeo DoubleStar eléretoltdtt injekcios tollbol (lasd 4.9
és 6.6 pont)

Minden injekciobeadas eldtt egy j steril tiit kell felhelyezni. Arra is figyelmeztetni kell a betegeket,
hogy ne hasznaljak ujra a tiiket. Az injekcids tiik ismételt hasznalata noveli a tiik eltdmodésének a
kockazatat, ami aluldozirozast vagy tiladagolast okozhat. Abban az esetben, ha a tli eltomodott, a
betegeknek a betegtajékoztatohoz mellékelt Hasznalati utmutato 3. [épésénél leirt utmutatasokat kell
kovetnitik (lasd 6.6 pont).

A betegeknek vizualisan ellendrizniiik kell a beallitott egységek szamat az adagszamlalon. A vak vagy
gyengénlato betegek figyelmét fel kell hivni arra, hogy kérjenek segitséget egy masik, jol 14to, az
inzulinadagolo6 eszkdz hasznalatara kiképzett személytol.

Lasd még 4.2 pont az ,,Alkalmazas modja” alatt.

Segédanyagok
A készitmény adagonként kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz, azaz gyakorlatilag

,,hatrium-mentes”.
4.5 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Szamos vegyiilet befolyasolja a gliikkdz metabolizmusat, és a glargin inzulin adag modositasat teheti
sziikségessé.

A kovetkez6 vegyiiletek fokozhatjak a vércukorszint-csokkent6 hatast és a hypoglykaemiara vald
hajlamot: antidiabetikus gydgyszerek, angiotenzin konvertalé enzim (ACE) gatlok, dizopiramid,
fibratok, fluoxetin, monoamin-oxidaz (MAO) gatlok, pentoxifillin, propoxifen, szalicilatok és
szulfonamidok.

A vércukorszint-csokkentd hatast gatolhatjak a kovetkezo hatdbanyagok: a kortikoszteroidok, danazol,
diazoxid, diuretikumok, glukagon, izoniazid, dsztrogének és progesztogének, fenotiazin szarmazékok,
szomatotropin, szimpatomimetikus gyogyszerek (pl. epinefrin [adrenalin], salbutamol, terbutalin),
pajzsmirigy hormonok, atipusos antipszichotikumok (pl. klozapin és olanzapin) és proteazgatlok.

A béta-blokkolok, a klonidin, a litium sok és az alkohol fokozhatjak, de akar gatolhatjak is az inzulin
vércukorszint-csokkent6 hatasat. A pentamidin hypoglykaemiat valthat ki, melyet esetenként
hyperglykaemia kdvethet.

Ezenkiviil a szimpatolitikus gyogyszerek, igy a béta-blokkoldk, a klonidin, a guanetidin és a reszerpin
alkalmazasa soran az adrenerg ellenregulécio jelei gyengiilhetnek vagy hianyozhatnak.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
A Toujeo terhes n6knél torténé alkalmazasaval kapcsolatban nincs klinikai tapasztalat.



A glargin inzulinnal kapcsolatban nincsenek terhességre vonatkozo kontrollos klinikai vizsgalatokbol
szarmazo6 klinikai adatok. Terhes ndknél torténd vizsgalat eredményeként rendelkezésre allé nagy
mennyiségli adat (t6bb mint 1000, 100 egység/ml glargin inzulint tartalmazo6 gyogyszerrel kezelt
terhesség vizsgalati eredménye) nem igazolt glargin inzulin altal terhességre gyakorolt specifikus
mellékhatast, sem malformativ, sem f6to- / neonatalis toxicitast.

Az allatkisérletek nem igazoltak reproduktiv toxicitast.

A Toujeo alkalmazasa megfontolhato a terhesség alatt, amennyiben klinikailag indokolt.

A terhességet megeldzoen is vagy terhességi diabetesben szenvedd betegek esetén elengedhetetlen a jo
anyagcsere-kontroll fenntartasa a terhesség egész ideje alatt, a hyperglykaemiaval sszefiiggd
kedvezétlen kdvetkezmények megel6zése érdekében. Az inzulinsziikséglet csdkkenhet az elsé
trimeszterben, és altalaban emelkedik a masodik és a harmadik trimeszter alatt. Kézvetlenil a sziilés
utan az inzulinigény gyorsan csokken (hypoglykaemia fokozott veszélye). Lényeges a vércukorszint
gondos ellenérzése.

Szoptatds
Nem ismert, hogy a glargin inzulin kivalasztodik-e a huméan anyatejbe. Mivel a glargin inzulin, mint

peptid, emésztés soran aminosavakra bomlik az emberi gastrointestinalis rendszerben, az elfogyasztott
glargin inzulinnak az anyatejjel taplalt 0jsziilottre/csecsemore kifejtett metabolikus hatds nem varhato.
Szoptatas idején sziikségessé valhat az inzulinadag €s a diéta modositasa.

Termékenység
Az allatkisérletek nem igazoltak direkt karos hatasokat a termékenység tekintetében.

4.7 A készitmény hatisai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A hypoglykaemia vagy a hyperglykaemia kdvetkeztében, tovabba pl. a latdszavar miatt csokkenhet a
koncentralo- és a reakcioképesség, ami veszélyt jelenthet azokban az esetekben, amikor ezek a
képességek kiilonosen fontosak (pl. autovezetés vagy gépek kezelése).

A betegeket figyelmeztetni kell, hogy igyekezzenek megeldzni a hypoglykaemiat, amikor autot
vezetnek. Ez elsdsorban azoknal a betegeknél fontos, akik kevésbé vagy egyaltalan nem észlelik a
hypoglykaemias allapot figyelmezteto tiineteit, vagy ha esetiikben gyakran fordul el6 hypoglykaemia.
Az emlitett koriilmények mellett megfontolandd, hogy tanacsos-e a jarmiivezetés vagy gépek kezelése.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil dsszefoglalasa

A kovetkez6 mellékhatasokat észlelték a Toujeo-val (lasd 5.1 pont) végzett klinikai vizsgalatok €s a
100 egység/ml glargin inzulinnal szerzett klinikai tapasztalatok soran.

A hypoglykaemia, amely altalaban a leggyakoribb mellékhatés az inzulinterapia soran, akkor fordulhat
eld, ha az inzulinadag meghaladja a sziikségletet.

A mellékhatdsok tablazatos felsorolasa

A kovetkezo6 klinikai vizsgalatokbol szarmazo mellékhatasok az alabbi szervrendszer szerinti
osztalyozasban, gyakorisag szempontjabol csokkend sorrendben vannak feltiintetve: nagyon gyakori
(=1/10), gyakori (=1/100 —<1/10), nem gyakori (>1/1000 —<1/100), ritka (=1/10 000 —<1/1000), nagyon
ritka (<1/10 000), nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg).

Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek
megadasra.

MedDRA — Nagyon Gyakori Nem Ritka Nagyon Nem
szervrendszeri | gyakori gyakori ritka ismert
kategdriak
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Anyagcsere- és taplalkozdsi betegségek és tiinetek

A sulyos hypoglykaemias rohamok — foként, ha visszatéréek -, neurologiai karosodashoz vezethetnek.
A hosszantart6 vagy sulyos hypoglykaemias epizodok életveszélyesek lehetnek.

Sok betegben az idegrendszer hypoglykaemias jeleit és tiineteit megelézik az adrenerg ellenregulacio
jelei. Altalanossagban érvényes, hogy minél nagyobb mértékii és gyorsabb a vércukorszint-csokkenés,
annal kifejezettebbek az ellenregulacio tiinetei.

Immunrendszeri betegségek és tiinetek

Az inzulinnal szembeni azonnali tipust tulérzékenységi reakciok ritkak. Ezek az inzulin (pl. glargin
inzulin) vagy a segédanyagok iranti reakciok egylitt jarhatnak példaul generalizalt bérreakciokkal,
angioddémaval, bronchospasmussal, vérnyomaseséssel és shockkal, és életveszélyessé is valhatnak.
Felnott betegeken Toujeo-val végzett klinikai vizsgalatokban az allergias reakciok incidenciaja a
Toujoe-val kezelt betegek esetén (5,3%), valamint a 100 egység/ml glargin inzulinnal kezelt betegek
esetén (4,5%) hasonlo volt.

Szembetegségek és szemészeti tiinetek
A glykaemias kontroll jelentds valtozasa atmeneti latasromlast okozhat, a lencsék turgoranak és
torésmutatdjanak atmeneti moédosuldsa miatt.

A glykaemias kontroll tartos javulasa csokkenti a diabeteses retinopathia sulyosbodasanak kockazatat.
Az intenziv inzulinterapia a glykaemias kontroll hirtelen normalizalédasaval azonban a retinopathia
atmeneti rosszabbodasat valthatja ki. Proliferativ retinopathia esetén - f6ként, ha nem kezelték
fotokoagulaciéval - a sulyos hypoglykaemias epizédok atmeneti amaurosist (teljes vaksagot)
okozhatnak.



A bor és a bor alatti szévet betegségei és tiinetei

Lipodystrophia és cutan amyloidosis alakulhat ki az injekcio helyén, késleltetve az inzulin
felszivodasat. Az injekcid beadasi helyének folyamatos valtoztatasa a megadott teriileten beliil
csokkentheti vagy megeldzheti ezeket a reakciokat (1asd 4.4 pont).

Altaldnos tiinetek, az alkalmazds helyén fellépd reakcick

A beadas helyén fellépo reakciok kozé tartozik a borvordsség, fajdalom, viszketés, csalankiiités,
duzzanat, illetve gyulladas. A legtobb, a beadas helyén jelentkezd, enyhe inzulinreakci6 altalaban
néhany napon vagy héten beliil elmulik. Felnétt betegeken Toujeo-val végzett klinikai vizsgalatokban
a beadas helyén fellép6 reakcidk incidenciaja a Toujoe-val kezelt betegeknél (2,5%), valamint a

100 egység/ml glargin inzulinnal kezelt betegeknél (2,8%) hasonlo volt.

Az inzulin ritkdn 6démat okozhat, kiilonosen, ha a kordbbi gyenge anyagcserekontroll javul az
intenziv inzulinkezelés hatasara.

Gyermekek és serdiil6k

A Toujeo biztonsagossagat és hatasossagat egy, 6 évesnél idosebb és 18 évesnél fiatalabb
gyermekeknél és serdiiloknél végzett vizsgalatban igazoltak. A gyermekeknél és serdiiloknél tapasztalt
mellékhatasok gyakorisaga €s sulyossdga nem mutat eltérést a diabetesben szenved6 atlagpopulacional
tapasztaltaktol (Iasd 5.1 pont). A 6 évesnél fiatalabb gyermekekkel kapcsolatban nem allnak
rendelkezésre klinikai vizsgalati biztonsagossagi adatok.

Egyéb kiilonleges betegcsoportok
A klinikai vizsgalatokbol szarmazo6 adatok alapjan, a Toujeo biztonsagossagi profilja idés betegeknél
és vesekarosodasban szenvedd betegeknél hasonl6 volt, mint az atlag populacioé (lasd 5.1 pont).

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkodze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Tiinetek
Az inzulin tuladagolasa sulyos, esetenként tartds és életveszélyes hypoglykaemiat okozhat.

Kezelés
Az enyhe hypoglykaemia altalaban oralis szénhidratbevitellel rendezhetd. Sziikségessé valhat az
inzulin-készitmény adagjanak, ill. az étkezési szokasoknak vagy a fizikai aktivitasnak a valtoztatasa.

Stlyosabb, kdmaval, gércsrohammal vagy neurologiai karosodassal jaré hypoglykaemia esetén
glukagont, vagy koncentralt iv. gliikozt kell adni. A latszélagos klinikai javulds utan a hypoglykaemia
visszatérhet, igy ennek megakadalyozasara altalaban sziikségszerii a tovabbi szénhidratbevitel és az
ellendrzés.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Diabetesben alkalmazott gydgyszerek Hosszl hatastartamt inzulinok és

ATC-kod: A10A E04.

Hatasmechanizmus
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Az inzulin - beleértve a glargin inzulint is — els6dleges hatasa a gliik6z anyagcsere szabalyozasa. Az
inzulin és analdgjai a periférias, foleg a vazizomzatban és a zsirszovetben végbemend gliikozfelvétel
serkentésével, valamint a maj gliikkoztermelésének gatlasaval csokkentik a vércukorszintet. Az inzulin
gatolja a zsirsejtekben zajlo lipolizist, gatolja a fehérjék lebontasat és fokozza a fehérjeszintézist.

Farmakodinamids hatasok

A glargin inzulin human inzulinanaldg, amelyet ugy alakitottak ki, hogy semleges pH mellett
kismértékii legyen az oldhatosaga. A glargin inzulin pH 4-nél teljes mértékben oldhato. A subcutan
szovetbe torténd beadasat kdvetden a savas oldat semlegessé valik, ami precipitatumok képzédéséhez
vezet, melyekbdl a glargin inzulin egyszerre kis mennyiségben, folyamatosan szabadul fel.

Amint azt euglikémias clamp vizsgalatok soran 1-es tipusu diabeteses betegek esetében megfigyelték,
a Toujeo vércukorszint-csokkentd hatasa subcutan beadast kovetden stabilabb és elnyujtottabb volt,
mint a 100 egység/ml glargin inzuliné. Az 1. dbra 18, 1-es tipust diabetesben szenvedd beteggel
végzett keresztezett elrendezésii, az injekcid beadast kovetden maximum 36 oran at folytatott vizsgalat
eredményeit mutatja. A Toujeo hatasa 24 oran tal (36 6raig) is fennallt klinikailag relevans adagok
mellett.

A Toujeo precipitaitumbol torténd, a 100 egység/ml glargin inzulinhoz viszonyitott elhtiz6dobb glargin
inzulin felszabadulas, az injekcid térfogatanak 2/3-dal torténd csokkentésének tulajdonithatd, ami
kisebb precipitatum feliiletet eredményez.

1. 4bra A hatas id6beni alakulasa dinamikus egyensulyi allapotban 1-es tipust diabeteses
betegeknél, egy 36 6ras euglikémias clamp vizsgalatban

1 T 1 1 1

0 6 12 18 24 30 36

A sc. injekcio beadasa utan eltelt ido (ora)

Kezelés: =T oujeo 0.4 egvség/'kg = === =CGlargin inzulin (100 egység/ml) 0.4 egység’kg

*GIR: Gliikoz infuzids rata:_az infundalt gliikéz mennyisége, amellyel a gliikdz konstans plazmaszintje (6rankénti atlagérték)
fenntarthatd. A megfigyelési idészak 36 ora volt.

A glargin inzulin 2 aktiv metabolitta M1 és M2 alakul at (1asd 5.2 pont).

Inzulinreceptorhoz valo kotddés: In vitro vizsgalatok azt mutatjak, hogy a glargin inzulin, valamint
M1- és M2-metabolitjanak az inzulinreceptorhoz valé affinitdsa a human inzulinéhoz hasonlit.

IGF-1-receptorhoz val6é kotédés: A glargin inzulin human IGF-1-receptorhoz valé affinitasa koriilbeliil
5-8-szor nagyobb, mint a human inzuliné (de koriilbeliil 70-80-szor kisebb, mint az IGF-1 affinitasa).
Az M1- és M2- metabolit viszont a human inzulinhoz viszonyitva, valamivel kisebb affinitassal
kotédik az IGF-1-receptorhoz.

Az 1-es tipusu diabeteses betegeknél észlelt teljes terapias inzulinkoncentracio (glargin inzulin és
metabolitjai) jelentdsen alacsonyabb volt annal, mint amire az IGF-1-receptor maximalis
telitettségének feléhez, és az ezt kovetden az IGF-1-receptor altal elinditott mitogén-proliferativ Gt
aktivalasahoz sziikség lenne. Az endogén IGF-1 fiziologias koncentracioi aktivalhatjak a mitogén-
proliferativ utat, az inzulinkezeléskor azonban, beleértve a Toujeo terapiat is, a mért terapias
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koncentraciok lényegesen alacsonyabbak, mint az IGF-1 altal inditott folyamat aktivalasahoz
sziikséges farmakologiai koncentraciok.

A klinikai farmakoloégiai tanulmanyokban az intravénas glargin inzulin és a human inzulin
ekvipotensnek (azonos hatasossagunak) bizonyult ugyanolyan adagok mellett.

A t6bbi inzulinhoz hasonldan a glargin inzulin hatésat is befolyasolhatja a fizikai aktivitas és egyéb
tényezok.

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

A napi egyszeri Toujeo (300 egység/ ml glargin inzulin) glykaemias kontrollra gyakorolt
Osszhatasossagat és biztonsagossagat a naponta egyszer alkalmazott 100 egység/ml glargin inzulinnal
hasonlitottak 0ssze 26 hétig tartd, nyilt, randomizalt, aktiv-kontrollos, parhuzamos csoporta
vizsgalatokban. A vizsgalatokban 546, 1-es tipusu diabeteses és 2474, 2-es tipusu diabeteses beteg vett
részt (lasd 1. és 2. tablazat).

A Toujeo-val végzett Gsszes vizsgalat eredményei azt mutattak, hogy a HbAlc csokkenése a kiindulasi
értékektol a vizsgalat végéig nem volt rosszabb, mint a 100 egység/ml glargin inzulin esetén. A
plazma gliikézszintek csokkenése a Toujeo-val végzett vizsgalat végén hasonld volt a 100 egység/ml
glargin inzulinnal végzettéhez, fokozatosabb csokkenéssel a Toujeo titralas idészakaban. A
glykaemias kontroll a naponta egyszer, reggel vagy este alkalmazott Toujeo esetében hasonlo volt.

A HbAIc javulasat nem befolyasolta a nem, az etnikai hovatartozas, a kor, a diabetes fennallasanak
iddtartama (<10 év és >10 év), a kiindulasi HbA1c érték (<8% vagy >8%) vagy a kiindulasi testtomeg
index (BMI).

Ezeknek a célérték eléréséig torténd kezelés (treat-to-target) vizsgalatoknak a végén, a
betegpopulaciotol és az egyiittesen alkalmazott kezeléstol fiiggden, a Toujeo-csoportban 10-18%-kal
magasabb adag volt megfigyelhetd, mint a referencia csoportban (1. és 2. tablazat).

A klinikai vizsgalatok eredményei azt mutattak, hogy az igazolt hypoglykaemia (barmely napszakban
és ¢jszaka) incidencidja alacsonyabb volt a Toujeo-val kezelt 2-es tipusu diabeteses betegek esetében,
mint a 100 egység/ml glargin inzulinnal kezeltek esetében, akar nem inzulin tipusu antidiabetikummal,
akar étkezéskor adott inzulinnal kombinacioban adtak.

A Toujeo 100 egység/ml glargin inzulinhoz viszonyitott, az igazolt éjszakai hypoglykaemia kockazatat
csokkent6 hatdsossagat, mind a bazis inzulin és nem inzulin tipust antidiabetikum kombinacidjaval
kezelt (18%-os kockazatcsokkenés), mind a bazis inzulin és étkezéskor alkalmazott inzulin
kombinacidjaval kezelt (21%-o0s kockazatcsokkenés) 2-es tipust diabeteses betegeknél igazoltak a

9. héttdl a vizsgalati idoszak végéig.

Osszességében, ezek a hypoglykaemia kockazatira gyakorolt hatasok kortdl, nemtdl, testtomeg
indextdl (BMI) és a diabetes fennallasanak idejétdl (<10 év és >10 év) fiiggetleniil kovetkezetesen
megfigyelhetok voltak a Toujeo-val kezelt betegeknél a 100 egység/ml glargin inzulinnal kezelt
betegekhez képest.

1-es tipusu diabeteses betegeknél a hypoglykaemia incidenciaja hasonlo volt a Toujeo-val kezelt
betegeknél, mint a 100 egység/ml glargin inzulinnal kezelteknél (1asd 3. tablazat).

1: tablazat: 1-es tipust diabetes mellitusban végzett klinikai vizsgalatok eredményei

26 hetes kezelés
Toujeo IGlar
Kombinacios kezelés Etkezéskor alkalmazott inzulin analoggal
Kezelt egyének szama (mITT?) 273 273
HbA1lc
Kiindulasi atlagérték 8,13 8,12
A kiindulasi érték korrigalt atlagos valtozasa -0,40 -0,44
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26 hetes kezelés

Toujeo

IGlar

Korrigalt 4tlagos kiilonbség”

0,04 [-0,098 — 0,185]

Bazis inzulin adag® (E/kg)

Kiindulasi atlagérték 0,32 0,32
Kiindulasi érték atlagos valtozasa 0,15 0,09
Testtomeg? (kg)
Kiindulasi atlagérték 81,89 81,80
Kiindulasi érték atlagos valtozasa 0,46 1,02
IGlar: 100 egység/ml glargin inzulin
a mlTT: (Modified intention-to-treat) Modositott kezelési szandék szerint
b Kezelések kozotti kiilonbség: Toujeo—100 egység/ml glargin inzulin; [95% Konfidencia intervallum]
¢ A vizsgalat megkezdésétol a 6. honapig bekovetkezett valtozas (megfigyelt eset)
d A vizsgalat megkezdését6l a 6 honapos kezelés alatti utolso atlagértékéig bekovetkezett valtozas.
2. tablazat: 2-es tipusu diabetes mellitusban végzett vizsgalatok eredményei
26 hetes kezelés
Korabban bazis Korabban bazis Korabban
inzulinnal kezelt inzulinnal kezelt inzulinnal nem
betegek betegek kezelt betegek
Etkezéskor
Kombinacios kezelés alkalma;ott inzulin Nem inzulin tipusu antidiabetikumokkal
analoggal+/-
metforminnal
Toujeo IGlar Toujeo IGlar Toujeo IGlar
Kezelt betegek szama® 404 400 403 405 432 430
HbAlc
Kiindulasi atlagérték 8,13 8,14 8,27 8,22 8,49 8,58
A kiindulési érték korrigalt -0,90 -0,87 -0,73 -0,70 -1,42 -1,46
atlagos valtozasa
Korrigalt 4tlagos kiilonbség” -0,03 [-0,144 — 0,083] | -0,03 [-0,168 — 0,099] 0,04 [-0,090 —
0,174]
Bazis inzulin adag® (E/kg)
Kiindulasi atlagérték 0,67 0,67 0,64 0,66 0,19 0,19
Kiindulasi érték atlagos 0,31 0,22 0,30 0,19 0,43 0,34
valtozasa
Testtomeg? (kg)
Kiindulasi atlagérték 106,11 106,50 98,73 98,17 95,14 95,65
Kiindulasi érték atlagos 0,93 0,90 0,08 0,66 0,50 0,71
valtozasa

IGlar: 100 egység/ml glargin inzulin

a mITT: (Modified intention-to-treat) Mddositott kezelési szandék szerint

b Kezelések kozotti kiilonbség: Toujeo—100 egység/ml glargin inzulin; [95% Konfidencia intervallum]
¢ A vizsgalat megkezdésétol a 6. honapig bekovetkezett valtozas (megfigyelt eset)
d

A vizsgalat megkezdésétdl a 6 honapos kezelés alatti utolso atlagértékéig bekdvetkezett valtozas
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3. tablazat - 1-es és 2-es tipust diabetes mellitusban szenvedd betegeken végzett klinikai
vizsgalatokban el6forduld hypoglykaemias epizodok 6sszefoglalasa

Diabeteses 1-es tipusu diabetes 2-es tipusu diabetes 2-es tipusu diabetes
betegcsoport mellitus mellitus mellitus
Korabban bazis Korabban bazis Kordbban inzulinnal
inzulinnal kezelt inzulinnal kezelt nem kezelt vagy bdzis
betegek betegek inzulinnal kezelt
betegek

Etkezéskor adott inzulin

Kombinalt Etkezéskor adott inzulin \ Nem inzulin tipusu
, . analoggal +/- - .
kezelés analoggal . antidiabetikummal
metforminnal
Toujeo IGlar Toujeo IGlar Toujeo IGlar
Silyos® hypoglykaemia (n/Osszes N) gyakorisaga (%)
A vizsgdlat 6,6 9,5 5,0 5,7 1,0 1,2
teljes (18/274) (26/275) (20/404) (23/402) (8/838) (10/844)
idotartama®

RR*: 0,69 [0,39; 1,23] RR: 0,87 [0,48; 1,55] RR: 0,82 [0,33; 2,00]

Az igazolt” hypoglykaemia (n/Osszes N) gyakorisaga (%)

93,1 93,5 81,9 87,8 57,6 64,5

A vizsgdlat (255/274) | (257/275) | (331/404) | (353/402) | (483/838) | (544/844)
teljes idotartama

RR: 1,00 [0,95; 1,04] RR: 0,93 [0,88; 0,99] RR: 0,89 [0,83; 0,96]

Az igazolt® éjszakai hypoglykaemia (n/6sszes N) gyakorisaga (%)

A 9. héttél a 59,3 56,0 36,1 46,0 18,4 22,5
vizsgdlati | (162/273) | (153/273) | (146/404) | (184/400) | (154/835) | (188/835)
ldOSZak vegelg RR: 1,06 [0’ 92,],23] RR: 0,79 [0,67,0, 93] RR: 0,82 [0' 68,0,99]

IGlar: 100 egység/ml glargin inzulin

aSulyos hypoglykaemia: Olyan epizdd, amikor masik személyre van sziikség a szénhidrat, glukagon gyors beadasahoz
vagy egyéb Ujraélesztési tevékenységhez.

b [gazolt hypoglykaemia: Barmely stlyos hypoglykaemia és/vagy <3,9 mmol/l plazma gliik6z értékkel igazolt
hypoglykaemia.

¢ Ejszakai hypoglykaemia: Olyan esemény, ami 00:00 6ra és 05:59 6ra kozott fordul eld.

4 6 honapos kezelési idészak

*RR: Becsiilt kockazati arany (estimated risk ratio); [95% Konfidencia intervallum]

Rugalmassag a beadas idejének tekintetében

A Toujeo biztonsagossagat és hatasossagat rogzitett vagy rugalmas adagolasi idopontban torténd
alkalmazas mellett is értékelték 2 randomizalt, nyilt, 3 honapig tart6d vizsgalatban. 2-es tipusu
diabeteses betegek (n = 194) naponta egyszer este vagy napkdzben ugyanabban az idépontban
(rogzitett alkalmazasi idopont) kaptak a Toujeo-t, illetve a szokéasos beadasi id6pont el6tt vagy utan
3 oran beliil (rugalmas adagolasi idopont).

A rugalmas id6pontban torténd alkalmazas nem hatott a glykaemias kontrollra és a hypoglykaemia
el6fordulasanak gyakorisagara.

Antitestek

A Toujeo-t és a 100 egység/ml glargin inzulint 6sszehasonlitd vizsgalatok eredményei semmilyen
kiilonbséget nem mutattak a Toujeo és a 100 egység/ml glargin inzulin k6z6tt, az inzulin-ellenes
antitestek kialakulasanak idejében, a bazis inzulin hatdsossagara, biztonsagossagara és adagjara
vonatkozoan.
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Testtomeg

1 kg-nal kevesebb atlagos testtdmeg-valtozast figyeltek meg a 6 honapos id6szak végén a
Toujeo-kezelt betegeknél (lasd 1. és 2. tablazat)

FEovy diabeteses retinopathia progressziojat ertekeld vizsgalat eredményei

A 100 egység/ml glargin inzulin (naponta egyszer alkalmazva) diabeteses retinopathiara kifejtett
hatasat egy nyilt, 5 éves, NPH-kontrollalt (naponta kétszer adott NPH) vizsgalatban, 1024, 2-es tipusu
diabeteses betegen értékelték, akiknél a diabeteses retinopathia korai kezelését értékeld vizsgalat
(,,Early Treatment Diabetic Retinopathy Study — ETDRS) skalajan a retinopathia 3 vagy tobb foku
progresszidjat szemfenéki fényképfelvételekkel vizsgaltak. Nem lattak szignifikans kiilonbséget a
diabeteses retinopathia progresszidjaban, amikor a 100 egység/ml glargin inzulint és az NPH inzulint
hasonlitottak Gssze.

Hosszutavu hatasossagi és biztonsdgossagi kimenetelre vonatkozo vizsgalat

Az ORIGIN vizsgalat (Outcome Reduction with Initial Glargine INtervention) multicentrikus,
randomizalt, 2x2 faktorialis klinikai vizsgalat, mely 12537, emelkedett €homi vércukorszintt
(impaired fasting glycaemia, IFG) vagy csokkent gliikdztoleranciaju (impaired glucose tolerance, IGT)
(részvevok 12%-a) magas kardiovaszkularis kockazatu (CV), illetve <1 oralis antidiabetikummal
kezelt (részvevok 88%-a), 2-es tipusu diabetes mellitusban szenvedd beteg korében zajlott. A
résztvevoket vagy FPG <95 mg/dl (5,3 mM) éhomi gliikdz szintre titralt 100 egység/ml glargin
inzulinra (n=6264) vagy standard-kezelésre (n=6273) randomizaltak (1:1).

Az els6 Osszetett primer hatasossagi végpont az elsd kardiovaszkularis halaleset, nem halalos
kimenetelli myocardialis infarctus (MI) vagy stroke el6fordulasaig eltelt id6, mig a masodik Gsszetett
primer hatasossagi végpont barmelyik elsé 0sszetett primer hatdsossagi végpont eléfordulasaig,
revaszkularizaciés beavatkozasig (coronaria, carotis vagy periférias ér) vagy szivelégtelenség
kovetkeztében sziikségessé valo hospitalizacioig eltelt id6 volt.

A masodlagos végpontok kozott szerepelt a barmilyen okbol bekdvetkezett halal és egy Osszetett
mikrovaszkularis kimenetel.

A 100 egység/ml glargin inzulin a standard terapiaval 6sszehasonlitva nem valtoztatta meg a
kardiovaszkularis megbetegedés vagy kardiovaszkularis eredetii mortalitas eldfordulasanak relativ
kockazatat. Nem talaltak kiilonbséget a glargin inzulin és a standard terapia kozott a két dsszetett
primer hatasossagi végpont; kimenetelt befolyasold barmely dsszetett végpont; a barmilyen okbol
bekovetkezett halal vagy az dsszetett mikrovaszkularis végpont eléfordulasa tekintetében.

A 100 egység/ml glargin inzulin atlagos adagja a vizsgalat végén 0,42 E/kg volt. A résztvevok
kiindulasi median HbAlc szintje 6,4% valamint a kezelés alatt mért median HbA 1c szintje 5,9-6,4%
volt a 100 egység/ml glargin inzulin karon, mig a standard terapidban részesiilo betegeknél a kdvetési
periédusban mért median HbA 1¢ érték 6,2-6,6% volt.

Stlyos hypoglykaemias események (érintett résztvevok per 100 kezelt résztvevd év) aranya 1,05 volt a
100 egység/ml glargin inzulint, mig 0,30 a standard terapiat kap6 csoportban. Az igazolt, nem sulyos
hypoglykaemias események aranya 7,71 volt a 100 egység/ml glargin inzulin, valamint 2,44 a
standard-kezelésben részesiilé csoportban. A 6 éves vizsgalat teljes id6tartama alatt a 100 egység/ml
glargin inzulint kapo betegek 42%-a egyaltalan nem tapasztalt hypoglykaemiat.

A kezelés alatti utolso vizit soran a 100 egység/ml glargin inzulin csoportban 1,4 kg-os atlagos
testtomeg-novekedést, mig a standard terapiat kapo csoportban 0,8 kg-os atlagos testtomeg-csokkenést
figyeltek meg a kiindulasi értékhez képest.

Gyermekek és serdiil6k

A Toujeo biztonsagossagat és hatasossagat egy 1:1 aranyban randomizalt, kontrollos, nyilt
elrendezésii, 1-es tipust diabetesben szenvedd gyermekeknél és serdiiloknél végzett, 26 hetes (n=463)
klinikai vizsgalatban vizsgaltak. A Toujeo karra 73, 12 évesnél fiatalabb gyermeket és 160, 12 éves
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vagy 1d6sebb gyermeket és serdiiloket vontak be. A naponta egyszer adagolt Toujeo hasonlo HbAlc
és ¢homi gliik6z szint csokkenést mutatott a kiindulashoz képest a 26 héten, mint a 100 egység/ml
glargin inzulin.

A dozis-hatas értékelés azt mutatta, hogy a kezdeti titralasi iddszak utan, a dinamikus egyensulyi
allapotban, a testtomeg alapjan modositott adagok gyermekeknél és serdiiloknél magasabbak, mint
feln6tteknél.

Osszességében, a hypoglikaemia incidenciaja a betegek minden csoportjaban hasonld volt mindkét
kezelési csoportban, 97,9% volt a legalabb egy eseményt jelentd Toujeo csoportban, és 98,2% volt a
legalabb egy eseményt jelentd 100 egység/ml glargin inzulin csoportban. Ugyanigy, az éjszakai
hypoglykaemia is hasonld volt a Toujeo és a 100 egység/ml glargin inzulin csoportban. A sulyos
hypoglykaemiarol beszamolo betegek szazalékos aranya alacsonyabb, 6% volt a Toujeo csoportban a
100 egység/ml glargine inzulin csoport 8,8%-ahoz képest. A ketozissal jard hyperglikaemias betegek
szazalékos aranya alacsonyabb, 6,4% volt a Toujeo csoportban a 100 egység/ml glargine inzulin
csoport 11,8%-ahoz képest. A mellékhatasok és az altalanos biztonsagossagi paraméterek tekintetében
nem azonositottak a Toujeo-val kapcsolatos biztonsagossagi problémat. Az antitest termelés gyenge
volt és nem volt klinikai hatasa. A 2-es tipusu diabetes mellitus-ban szenved6 gyermekekre vonatkozo
biztonsagossagi adatokat az 1-es tipusu diabetes mellitus-ban szenvedo serdiilok és a felnott betegek,
valamint a 2-es tipusu diabetes mellitusban szenved6 felnétt betegek adataibol extrapolaltak. Az
eredemények alatamasztjak a Toujeo alkalmazasat 2-es tipusu diabetes mellitus-ban szenvedd
gyermekeknél és serdiiloknél.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas és eloszlas

A 100 egység/ml glargin inzulinnal dsszehasonlitva a Toujeo subcutan injekcidjat kovetden az inzulin
szérumkoncentraciok egészséges egyénekben €s diabeteses betegekben egyarant lasstubb és sokkal
elnytjtottabb felszivodast mutattak, laposabb idé-koncentracio profilt eredményezve.

A farmakokinetikai profilok dsszhangban voltak a Toujeo farmakodinamias aktivitasaval.

A Toujeo naponta egyszer alkalmazva 3-4 nap utan éri el a terapias tartomanyon beliili dinamikus
egyensulyi allapotu szintet.

A subcutan Toujeo injekciot kdvetden a 24 dras inzulin expozicios egyiitthatoként meghatarozott
egyéneken beliili variabilitas a dinamikus egyenstlyi allapotban alacsony volt (17,4%).

Biotranszformacid

A glargin inzulin subcutan beadasat kovetden a glargin inzulin a Béta-lanc karboxil terminalis végénél
gyorsan metabolizalodik két aktiv metabolitot, M1 (21 A-Gly-inzulin)-t és M2 (21 A-Gly-des-30B-Thr-
inzulin)-t képezve. A plazmaban a 6 kering6 vegyiilet az M 1-metabolit. Az M1 expozicio a beadott
glargin inzulin adaggal egyiitt n6. A farmakokinetikai és farmakodinamikai eredmények azt mutatjak,

crer

A glargin inzulin és az M2-metabolit a betegek tilnyomo tobbségében nem volt kimutathat6, és
amikor kimutathat6 volt, koncentracidjuk fiiggetlen volt az alkalmazott glargin inzulin adagjatdl és
formulatol.

Eliminécid
Intravénasan alkalmazva a glargin inzulin és a human inzulin eliminacios felezési idejét hasonlonak

talaltak.

A Toujeo subcutan alkalmazasat kovetden az eliminacios felezési idot a boralatti szovetbdl torténd
felszivodas sebessége hatdrozza meg. A Toujeo eliminacios felezési ideje a subcutan injekcidt
kovetden a dozistol fiiggetlen, 18-19 ora.

Gyermekek és serdiilok
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A Toujeo f6 M1 metabolitjanak koncentracios adatain alapul6, populaciés farmakokinetikai
vizsgalatokat végeztek 75, 1-es tipust diabatesben szenvedo (6 - 18 éves) beteg adatainak
felhasznalasaval. A testtdmeg nemlinearis modon befolyasolta a Toujeo clearance-ét.
Kovetkezésképpen, ugyanazon testtdmeg alapjan korrigalt adag alkalmazasakor, a gyermekeknél és
serdiiloknél kicsit alacsonyabb az expozicid (AUC) a felnétt betegekéhez képest.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsadgossagi, ismételt dozistoxicitasi, genotoxicitasi,
karcinogenitasi, reprodukcids toxicitasi — vizsgalatokbol szarmazé nem klinikai jellegli adatok azt
igazoltak, hogy a készitmény emberen val6 alkalmazasakor kiilonos veszély nem varhato.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Cink-klorid

Metakrezol

Glicerin

Sésav (pH beallitashoz)
Natrium-hidroxid (pH beallitashoz)
Injekcidhoz valé viz.

6.2 Inkompatibilitasok

A Toujeo-t nem szabad semmilyen mas inzulinnal vagy gyogyszerrel keverni €s higitani.
Keveréskor vagy higitaskor a Toujeo megvaltoztatja az id6-hatas profiljat, illetve a keverés
kicsapodast okoz.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

Toujeo SoloStar
30 honap

Toujeo DoubleStar
36 honap

Felhasznalhatdsagi idGtartam az injekcids toll elsé hasznalata utdn

A gyogyszert maximum 6 hétig legfeljebb 30°C-on, kdzvetlen hotol és fénytdl tavol lehet tarolni.

A hasznalatban 1év6 injekcids tollat tilos hiitoszekrényben tarolni. A fénytol vald védelem érdekében a
kupakot minden injekciobeadas utan vissza kell helyezni az injekcids tollra.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Az els6 hasznalat el6tt

Hitészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.

Nem fagyaszthato, és ne helyezze kozvetleniil fagyasztorekesz vagy jégakku mellé.
A fényt6l valo védelem érdekében az eldretoltdtt injekceios tollat tartsa a dobozaban.

Az els6 hasznalatot kovetOen, vagy ha tartalékként maganal tartja

A gyogyszer els6 felbontas utani tarolasara vonatkozo eldirasokat 1asd a 6.3 pontban.
6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

SoloStar injekcids toll
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Patron (1-es tipusu, szintelen tiveg) sziirke dugattytval (brombutil gumi) és peremes kupak
(aluminium) dugoéval (laminalt izoprén és brombutil gumi). A patront eldobhat6 injekcios toll zarja
magaba. A patronok egyenként 1,5 ml oldatot tartalmaznak.

1, 3,5 és 10 db injekcids tollat tartalmazé csomagolas all rendelkezésre. Nem feltétleniil mindegyik
kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
A csomagolas nem tartalmaz injekcios tiit.

DoubleStar injekcids toll

Patron (1-es tipust, szintelen {iveg) fekete dugattyuval (brombutil gumi) és peremes kupak
(aluminium) dugéval (laminalt izoprén és brombutil gumi). A patront eldobhat6 injekcios toll zarja
magaba. A patronok egyenként 3 ml oldatot tartalmaznak.

1, 3, 6 db (2 csomag, egyenként 3 db), 9 db (3 csomag, egyenként 3 db) és 10 db injekcids tollat
tartalmazo csomagolas all rendelkezésre. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi
forgalomba.

A csomagolas nem tartalmaz injekcios tiit.

6.6 A megsemmisitésére vonatkozé Kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Az els6 hasznalat el6tt az injekcios tollat legalabb 1 6ran at szobahdmérsékleten kell tartani.

A Toujeo SoloStar vagy a Toujeo DoubleStar eléretoltott injekcios toll hasznalata el6tt figyelmesen el
kell olvasni a betegtajékoztatoban talalhaté Hasznalati utmutatot. A Toujeo eldretdltott injekeios
tollakat a Hasznalati itmutatoban ajanlott utasitasoknak megfelelden kell hasznalni (lasd 4.2 pont). A
betegeket figyelmeztetni kell arra, hogy a Hasznalati itmutato 3. 1épésénél leirtak szerint végezzenek
el egy a biztonsagi probat. Ha ezt nem teszik meg, lehet, hogy nem keriil beadasra a teljes adag. Ebben
az esetben a betegeknek gyakrabban kell ellendrizniiik a vércukorszintjiiket €s tovabbi inzulinadéasra
lehet sziikségiik.

Alkalmazas el6tt a patront ellendrizni kell. Csak akkor hasznalhato fel, ha az oldat tiszta, szintelen,
nincsenek benne lathatd részecskék és vizszert a stirtisége. Mivel a Toujeo egy tiszta oldat, alkalmazas
el6tt nem kell reszuszpendalni.

Mindig, minden injekcidbeadas el6tt ellendrizni kell az inzulin cimkéjét, a Toujeo és mas inzulinok
kozotti gyogyszerelési hibak elkeriilése érdekében. A ,,300-as hataserdsség a cimkén aranysargaval van
kiemelve (lasd 4.4 pont).

A betegeket tajékoztatni kell arrdl, hogy a Toujeo SoloStar és a Toujeo DoubleStar eldretoltott
injekcios toll adagszamlaloja a beadandoé Toujeo egységek szamat mutatja. Nincs sziikség az ismételt
adagszamitasra.

o A Toujeo SoloStar injekcids toll 450 egység Toujeo-t tartalmaz. 1-80 egységnyi adagok
adhatoak be egy injekcidban, 1 egységenként beallitva.

. A Toujeo DoubleStar injekcios toll 900 egység Toujeo-t tartalmaz. 2-160 egységnyi adagok
adhatoak be egy injekcioban, 2 egységenként beallitva.

o A lehetséges aluldozirozas csokkentése érdekében, a Toujeo DoubleStar a legalabb napi
20 egységet igénylo betegek szamara ajanlott.
o Amennyiben egy 1j injekcios toll els6 hasznalata el6tt nem végzik el a biztonsagi probakat,

inzulin aluldozirozas fordulhat el6.

Tilos fecskenddt hasznalni a Toujeo kiszivasahoz az eldret6ltdtt injekciods toll patronjabol, mivel ez
sulyos tuladagolast eredményezhet (lasd 4.2, 4.4 ¢és 4.9 pont).

Minden injekciobeadas el6tt egy Uj steril injekcios tiit kell felhelyezni. Az injekcios tiiket a hasznalat
utan azonnal ki kell dobni. Tilos a tliket ujra hasznalni! Az injekciods tiik ismételt hasznalata noveli a
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tiik eltomddésének kockazatat, mely aluldozirozast vagy tiladagolast eredményezhet. Egy uj steril
injekcios tii hasznalata minden egyes injekcidbeadasnal a kontaminacio és a fertdzés kockazatat is
csokkenti. Abban az esetben, ha a ti eltdmdédott, a betegnek a betegtajékoztatohoz mellékelt
Hasznalati utmutato 3. 1épésénél leirt utmutatasokat kell kdvetnie (1asd 4.2 és 4.4 pont).

A hasznalt injekcids tiiket szuras-biztos tartalyba kell dobni vagy a megsemmisitését a helyi eloirasok
szerint kell végrehajtani.

Az iires injekcios tollakat soha nem szabad Ujra hasznalni, és megfelelé modon kell kidobni.

A betegségek lehetséges atvitelének megelozése érdekében az inzulin injekcios tollat soha nem
hasznalhatja egynél t6bb személy, még akkor sem, ha az injekcios tiit kicserélték (1asd 4.2 pont)

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

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

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2000. junius 27.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megtjitasdnak datuma: 2015. februar 17.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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II. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT
KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI
ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYATOJA ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A bioldgiai eredetli hatéanyag gyartdjanak neve és cime

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst
Briiningstrafle 50

D-65926 Frankfurt am Main
Németorszag

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartdk neve és cime

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst
Briiningstrafie 50

D-65926 Frankfurt am Main
Németorszag

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

e Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott €s az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely kés6bbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden koteles benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY HASZNALATARA VONATKOZOAN

¢ Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott
frissitett verzidiban részletezett, kotelezd farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockdzatkezelési terv benyujtandé a kovetkezd esetekben:

e ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

o ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan uj
informaci6 érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyulo) Gjabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.

o Kockazat-minimalizaldsra iranyulé tovabbi intézkedések
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A Toujeo 300 egység/ml forgalomba hozatala elétt, a MAH-nak mindegyik tagallamban egyeztetnie
kell az illetékes nemzeti hatosagokkal az edukacids program formajat és tartalmat, beleértve a
kommunikacios eszkdzoket, a disztribucié mddozatait és a program barmely egyéb aspektusat.

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak biztositania kell, hogy mindegyik tagallamban, ahol a
Toujeo 300 egység/ml forgalomban van, minden egészségiigyi szakembert, aki varhatéan rendelni
vagy kiadni fogja a Toujeo 300 egység/ml-t, valamint minden beteget vagy azok gondozoit, akik
varhatoan alkalmazni fogjak a Toujeo 300 egység/ml-t, ellat a gyogyszerelési hiba (100 egység/ml és
300 egység/ml kozotti atallas adagmodositas nélkiil) kockazata(i)val foglalkozd oktatéanyaggal.

Az oktatdanyagok a kdvetkez6kbdl allnak:
o Egészségiigyi szakembereknek sz6l6 utmutatod
e Betegeknek/gondozoiknak szol6 itmutatd (betegtajékoztatd kiegészitd fiizete).

Az egészségligyi szakemberek szamara késziilt oktatasi anyagoknak a kdvetkezd kulcsfontossagti
iizeneteket kell tartalmaznia:

. A kiegészit6 kockazatcsokkentd tevékenységek altal érintett biztonsagi aggalyok
megfeleld monitorizalassal €s intézkedésekkel torténo csokkentésére vonatkozo részletek:
- Azt, hogy a 100 egység/ml glargin inzulin és a 300 egység/ml glargin inzulin

(Toujeo SoloStar és Toujeo DoubleStar) bioldgiailag nem egyenértékiiek és ezért

adagmodositas nélkiil egymassal nem felcserélhetdek.

- Azt, hogy adagmodositasra van sziikség, ha a betegeket az egyik hataserdsségrol

egy masikra allitjak at:

> Titralas utan, a 300 egység/ml készitmény alkalmazasa esetén a plazma
gliikozszintek célértékeinek az eléréséhez atlagosan 10-18%-kal magasabb
bazis inzulin adagra van sziikség, mint a 100 egység/ml készitmény esetén.

> A 300 egység/ml-rol a 100 egység/ml koncentraciora torténd atallas noveli a
hypoglykaemids események kockazatat, foként az atallas utani elsé héten. A
hypoglykaemia veszélyének csokkentése érdekében, a bazis
inzulinkezelésiiket a napi egyszeri Toujeo (300 egység/ml glargin inzulin)-t
tartalmazo inzulinkezelésrdl a napi egyszeri 100 egység/ml glargin
inzulinnal t6rténd inzulinkezelésre valtoztatd betegeknek az adagjukat 20%-
kal csokkenteni kell;

> Kozepes vagy hosszu hatastartamu inzulint tartalmazo6 adagolasi rendrdl a
Toujeo-t tartalmaz6 adagolasi rendre torténd atallaskor, a bazis inzulinadag
¢és az egyideju antidiabetikus kezelés modositasa valhat sziikségessé. Az
anyagcsere szoros ellenérzése javasolt az atallas idején és az azt kovetd els6
hetekben;

o Kulcsfontossagt tizenetek a betegek felé kozvetitendo tanacsadasban
- A betegek figyelmét fel kell hivni arra, hogy al00 egység/ml glargin inzulin és a

Toujeo egymassal nem felcserélhetéek, és adagmoddositasra van sziikség;
- A betegeknek folyamatosan ellendrizniiik kell vércukorszintjiiket az atallas idején
és az azt koveto elso hetekben;

o Utmutatasokat arra vonatkozoan, hogyan jelentsék a gyogyszerelési hibakat és a
mellékhatasokat. A nemzeti szinten torténd bejelentésre vonatkozo adatokat orszagos
szinten adjak meg.

o Egyéb: Az egészségiigyi szakembereknek sz6l6 Gtmutatd szintén kihangsulyozza a
kiilonb6z6 Toujeo készitmények kozotti kiilonbséget:

> A 300 egység/ml glargin inzulin két kiilonb6z6 kiszerelésben all
rendelkezésre: SoloStar (1,5 ml-es eldretdltott injekeios toll/450 egység) és
DoubleStar (3 ml-es eloretolott injekcios toll/900 egység).

> A Toujeo SoloStar-nal az adag egy egységenként emelhetd, a Toujeo
DoubleStar-nal pedig az adag 2 egységenként emelhetd.

> A beadott adag az adagkijelz6 ablakban lathato.

A betegek és/vagy gondozoik szamara késziilt oktatdanyagnak (a betegtajékoztatd kiegészitd
fiizetének) a kovetkez6 kulcsfontossagh lizeneteket kell tartalmaznia:
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o A glargin inzulin dninjekcidzasa soran alkalmazott szabalyok részletes leirasat:

- Azt, hogy a 100 egység/ml glargin inzulin és a 300 egység/ml glargin inzulin
(Toujeo SoloStar és Toujeo DoubleStar) biologiailag nem egyenértékiiek és ezért
egymassal adagmodositas nélkiil nem felcserélhetoek.

- Azt, hogy az egyik inzulinkezelésrol egy masikra torténd atallast csak akkor szabad
megtenni, ha ezt a kezelGorvos irta eld;

- Azt, hogy a kezel6orvos altal ujonnan javasolt adagot kell mindig tovabb folytatni;

- Azt, hogy a vércukorszint szoros ellendrzése sziikséges az atallas idején €s az azt
kovet6 elso hetekben;

Azt, hogy tovabbi informacidkért forduljanak a kezeldorvoshoz;

Azt, hogy jelenteniiik kell a gyogyszerelési hibakat és barmilyen mellékhatast. A nemzeti
szinten torténd bejelentésre vonatkozé adatokat orszagos szinten adjak meg.

- Azt, hogy a 300 egység/ml glargin inzulin két kiilonb6z6 kiszerelésben all
rendelkezésre: Toujeo SoloStar (1,5 ml-es eldretoltdtt injekciods toll/450 egység) €s
Toujeo DoubleStar (3 ml-es eléret616tt injekcios toll/900 egység). A Toujeo
SoloStar-nal az adag egy egységenként emelhetd, a Toujeo DoubleStar-nal pedig
az adag 2 egységenként emelhetd. A beadott adag az adagkijelzé ablakban lathato.

A célkdzonségrol és ezen anyagok elosztasanak modjairdl az EU tagallamok szintjén kell
megallapodni. A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak a termék forgalomba hozatala el6tt
minden tagallamban egyeztetnie kell az egészségiigyi szakemberek és betegek szamara késziilt
oktatasi anyag végleges szovegét és Osszefliggéseit, a kommunikacios tervvel egyiitt, az illetékes
nemzeti hatosaggal.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Toujeo 300 egység/ml SoloStar oldatos injekcio eldretdltott injekceids tollban
Toujeo 300 egység/ml DoubleStar oldatos injekcio eloretoltott injekcios tollban
glargin inzulin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Milliliterenként 300 egység (10,91 mg) glargin inzulint tartalmaz.
SoloStar injekcios toll:

Egy injekciods toll 1,5 ml oldatot tartalmaz, mely 450 egységnek felel meg.
DoubleStar injekcios toll:

Egy injekcios toll 3 ml oldatot tartalmaz, mely 900 egységnek felel meg.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Cink-klorid, metakrezol, glicerin, sdésav/natrium-hidroxid (pH beallitashoz), injekcidhoz vald viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid eldretoltott injekceiods tollban.
SoloStar injekcios toll:

1 db injekcios toll

3 db injekciods toll

5 db injekciods toll

10 db injekciods toll

DoubleStar injekcios toll:

1 db injekcios toll

3 db injekcios toll

10 db injekcids toll

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

SoloStar injekcids toll

1 osztas = 1 egység

DoubleStar injekcios toll

1 osztas =2 egység

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Itt nyilik.

Bor ala torténd beadasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
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7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Csak ebben az injekcios tollban hasznalja, maskiilonben sulyos tiladagolas kovetkezhet be.
Mindig, minden injekcidbeadashoz hasznaljon egy 1j injekciods tiit.

Csak egy ember hasznalhatja!

Csak tiszta szintelen oldatot hasznaljon.

450 egység injekcios tollanként (SoloStar injekcios toll)

900 egység injekcids tollanként (DoubleStar injekcios toll)

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az els hasznalat el6tt

Hiitészekrényben tarolando.

Nem fagyaszthato, és ne helyezze kozvetleniil fagyasztorekesz vagy jégakku mellé!
A fénytol valo védelem érdekében az eldretoltdtt injekeios tollat tartsa a dobozaban.

Az els6 hasznalatot kovetéen

A terméket maximum 6 hétig lehet tarolni, legfeljebb 30°C-on. Hiitészekrényben nem tarolhato! A
fénytdl vald védelem érdekében az injekcios toll kupakjat minden injekciobeadas utan helyezze vissza
a tollra.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/00/133/033 1 db injekcios toll (SoloStar)
EU/1/00/133/034 3 db injekcios toll (SoloStar)
EU/1/00/133/035 5 db injekcios toll (SoloStar)
EU/1/00/133/036 10 db injekcios toll (SoloStar)
EU/1/00/133/037 1 db injekciods toll (DoubleStar)
EU/1/00/133/038 3 db injekciods toll (DoubleStar)
EU/1/00/133/041 10 db injekcios toll (DoubleStar)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

27




Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Toujeo 300 SoloStar
Toujeo 300 DouleStar

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ Gyiijtécsomagolas (Blue Box-szal)

1. A GYOGYSZER NEVE

Toujeo 300 egység/ml DoubleStar oldatos injekcid eléretoltott injekcids tollban
glargin inzulin

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Milliliterenként 300 egység (10,91 mg) glargin inzulint tartalmaz.
Egy injekcids toll 3 ml oldatot tartalmaz, amely 900 egységnek felel meg.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Cink-klorid, metakrezol, glicerin, sdésav/natrium-hidroxid (pH beallitashoz), injekcidhoz vald viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid eldretoltott injekeios tollban

Gyijtocsomagolas: 6 db (2 csomag, egyenként 3 db) injekcios toll
Gytijtéesomagolas: 9 db (3 csomag, egyenként 3 db) injekcids toll

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

1 osztas =2 egység

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bor ala torténd beadasra.

Itt nyilik.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Csak ebben az injekciods tollban hasznalja, maskiilonben sulyos taladagolas kdvetkezhet be.
Mindig, minden injekcidbeadashoz hasznaljon egy 1j injekciods tiit.

Csak egy ember hasznalhatja!

Csak tiszta szintelen oldatot hasznaljon.

900 egység injekcios tollanként
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8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az els hasznalat el6tt

Hiitészekrényben tarolando.

Nem fagyaszthato, és ne helyezze kozvetleniil fagyasztorekesz vagy jégakku mellé!
A fénytol valo védelem érdekében az eldretoltdtt injekceios tollat tartsa a dobozaban.

Az els hasznélatot kovetéen

A készitményt maximum 6 hétig szabad tarolni, legfeljebb 30°C-on. Hiitészekrényben nem tarolhat6!
A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios toll kupakjat minden injekciobeadas utan helyezze
vissza a tollra.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/00/133/039 6 db (2 csomag, egyenként 3 db) injekcios toll
EU/1/00/133/040 9 db (3 csomag, egyenként 3 db) injekcios toll

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE |

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK |
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16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Toujeo 300 DoubleStar

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

BELSO DOBOZ Blue Box nélkiil

1. A GYOGYSZER NEVE

Toujeo 300 egység/ml DoubleStar oldatos injekcid eléretoltott injekcids tollban
glargin inzulin

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Milliliterenként 300 egység (10,91 mg) glargin inzulint tartalmaz.
Egy injekcids toll 3 ml oldatot tartalmaz, amely 900 egységnek felel meg.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Cink-klorid, metakrezol, glicerin, sdésav/natrium-hidroxid (pH beallitashoz), injekcidhoz vald viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid eldretoltdtt injekceiods tollban.

6 db injekcios toll
9 db injekcios toll

Gyljtocsomagolas része, kiilon nem arusithato.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

1 osztas = 2 egység

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Boér ala torténd beadasra.

Itt nyilik.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Csak ebben az injekcios tollban hasznalja, maskiilonben sulyos tiladagolas kovetkezhet be.
Mindig, minden injekcidbeadashoz hasznaljon 1j injekcios tiit.

Csak egy ember hasznalhatja!

Csak tiszta szintelen oldatot hasznaljon.

900 egység injekcids tollanként
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8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az elsd haszndlat eltt

Hiutészekrényben tarolando.

Nem fagyaszthato, és ne helyezze kozvetleniil fagyasztorekesz vagy jégakku mellé!
A fénytdl valo védelem érdekében az eléretoltott injekceios tollat tartsa a dobozaban.

Az els6 hasznalatot kovetéen

A készitményt maximum 6 hétig szabad tarolni, legfeljebb 30°C-on. H{itszekrényben nem tarolhato!
A fénytol valo védelem érdekében az injekcios toll kupakjat minden injekciobeadas utan helyezze
vissza a tollra.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/00/133/039 6 db (2 csomag, egyenként 3 db) injekcids toll
EU/1/00/133/040 9 db (3 csomag, egyenként 3 db) injekcios toll

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE |

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK |
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16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Toujeo 300 DoubleStar

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS TOLL CIMKE

1.  GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Toujeo 300 egység/ml SoloStar injekcid
Toujeo 300 egység/ml DoubleStar injekcio
glargin inzulin

Bor ala torténd beadasra

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Csak ebben az injekcios tollban hasznalja, maskiilonben sulyos tiladagolas kovetkezhet be.

3.  LEJARATIIDO

EXP:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

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

|6 EGYEB INFORMACIOK

SoloStar injekcids toll

1 osztas = 1 egység
DoubleStar injekcios toll
1 osztas = 2 egység
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informacio a felhasznal6 szamara

Toujeo 300 egység/ml SoloStar oldatos injekcio eléretoltott injekcids tollban
glargin inzulin
SoloStar injekcios tollanként 1-80 egység adhatd be, 1 egységnyi 1épésekben beillitva az adagot

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciékat tartalmaz.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informéaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

. Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

o Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szdmdra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

. Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtdjékoztatdban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

A betegtajékoztato tartalma

Milyen tipusu gyogyszer a Toujeo €s milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Toujeo alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Toujeo-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Toujeo-t tarolni?

A csomagolas tartalma €s egyéb informaciok

AN e

1. Milyen tipusa gyégyszer a Toujeo és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

A Toujeo egy hosszl hatastartamtl ugynevezett glargin inzulin.

o Nagyon hasonlit az emberi szervezetben természetesen eldforduld inzulinhoz.

o 3-szor tobb inzulint tartalmaz 1 ml-ben, mint a standard inzulin, amely 100 egység/ml-t
tartalmaz.

. On valtoztathatja az injekcié beadasanak idejét, ha sziikséges (Tovabbi informaciokat a
3. pontban talal).

o Hosszl id6n at, egyenletesen csokkenti a vércukorszintjet.

o Naponta egyszer kell beadni.

A Toujeo-t a cukorbetegség (diabétesz mellitusz) kezelésére alkalmazzak felnotteknél, serdiiloknél és
6 évesnél idésebb gyermekeknél. Ez egy olyan betegség, amikor a szervezet nem termel elegend6
inzulint ahhoz, hogy a vércukorszint megfelelé maradjon.

2. Tudnivalék a Toujeo alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Toujeo-t
. Ha allergias a glargin inzulinra vagy a gyégyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Toujeo alkalmazasa elott beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberrel. Pontosan kovesse kezeldorvosa utasitasait arra vonatkozoan, hogy mennyi
Toujeo-t kell beadnia, valamint a vér- és vizeletvizsgalatokra, az étrendre, a rendszeres testmozgasra
¢s az injekcidzas modjara vonatkozoan.
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Fontos:

. Ha tal alacsony a vércukorszintje (hipoglikémia) - nézze meg a a betegtajékoztatd végén 1évo,
,,mi a teendd, ha Onnek alacsony a vércukorszintje” részt.

o Masik inzulinra tortén6 atallas - Ha egy mas tipusu, masik gyartmanyu vagy gyartotol szarmazo
inzulinra all at, iaz adag modositasara lehet sziikség.

o Pioglitazon ¢€s inzulin egylittes alkalmazasa sulyos kovetkezményekkel jarhat — 1asd lejjebb a
,»pioglitazon” részt.

. Gy6z6djon meg arrdl, hogy jo inzulint hasznal. Mindig, minden injekcidbeadas el6tt ellendrizze

az inzulin cimkéjét annak érdekében, hogy elkeriilje az 6sszetévesztést mas inzulinokkal,
kiilonosen a hossza hatdstartamu inzulinok és a rovid hatastartamu inzulinok felcserélését.

. Soha ne szivja ki a Toujeo-t fecskendével az eldretdltott injekeids tollbol. Ezzel elkeriilhetéek
az adagolasi hibak és a lehetséges ttladagolas, amelyek alacsony vércukorszintet
eredményezhetnek.

o Ha On vak vagy gyengénlato, segitség nélkiil ne hasznalja az el6retoltétt injekcids tollat, mert

nem lesz képes leolvasni az injekcios toll adagkijelz6 ablakat. Kérjen segitséget egy jol 1ato, az
injekcios toll hasznalataban jartas személytol.

Borelvaltozasok az injekcié beadasanak helyén

Az injekcid beadasi helyét rendszeresen valtogatni kell, hogy ne alakuljanak ki bérelvaltozasok,

példaul a bér megvastagodasa, elvékonyodasa vagy csomok. Eléfordulhat, hogy az inzulin nem lesz

hat4sos, ha On olyan teriiletre fecskendezi be, ahol csomé van.

o Ha On mostanaban bércsomés helyre szokta beadni az injekcidt, beszéljen kezel6orvosaval,
gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel miel6tt attérne egy
masik injekcidzasi borteriiletre.

Kezeléorvosa azt tanacsolhatja Onnek, hogy gyakrabban ellendrizze a vércukorszintjét, és esetleg

modositsa az inzulinnak vagy mas diabéteszgyogyszerének az adagjat.

Megbetegedések és sériilések

A vér-, és vizeletvizsgilatok fokozott odafigyelést igényelhetnek a diabétesz kezelése soran, ha On :
o beteg vagy komoly sériilése van. Vércukorszintje megemelkedhet (hiperglikémia).

o nem eszik eleget. Vércukorszintje tul alacsonyra csokkenhet (hipoglikémia).

Azonnal forduljon orvoshoz, amint rosszul érzi magat vagy sériilése van.

Ha Onnek 1-es tipusu diabétesze van és beteg vagy sériilése van:

o ne hagyja abba az inzulinkezelést,

o fogyasszon kell6 mennyiségii szénhidratot.

Mindig tajékoztassa az Onrdl gondoskodé vagy Ont kezeld embereket arrol, hogy cukorbetegsége van.

Inzulin elleni antitestek
Az inzulinkezelés a szervezetben inzulin elleni antitestek (az inzulin ellen haté anyagok) képzodését
valthatja ki. Ez azonban csak nagyon ritkén teszi sziikségessé az inzulinadag mddositasat.

Utazasés a Toujeo

Ha On kiilfoldre vagy mas id6zonaba utazik, ez befolyasolhatja a sziikséges inzulin adagjat és a
beadas idejét. Utazas eldtt keresse fel kezel6orvosat. Sziiksége lehet arra, hogy megbeszéljék a
kovetkezoket:

Kaphatd-e az On inzulinja az adott orszagban.

Hogyan gondoskodjon az inzulinrdl, az injekcios tiikrdl és a tobbi sziikséges dologrol.
Hogyan tarolja helyesen az inzulinjat az utazas alatt.

Az étkezések és inzulinadagolas id6zitését.

A kiilonb6z6 id6zonak atlépésének lehetséges hatasait.

Valamennyi, az egészségét veszélyezteto olyan tényezdt, mely a meglatogatni kivant
orszagokban felléphet.

. Mit tegyen vészhelyzetben, ha rosszul érzi magat vagy beteg lett.

Gyermekek és serdiilok
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Ez a gyogyszer 6 évesnél fiatalabb gyermekeknél nem alkalmazhatd. Ez azért van, mert nincs
tapasztalat a Toujeo alkalmazasardl gyermekeknél ebben a korcsoportban.

Egyéb gyogyszerek és a Toujeo

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembert a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl. Egyes
gyogyszerek a vércukorszint valtozasat okozhatjik. Kezeléorvosa mondani fogja Onnek, ha az
inzulinadagjat valtoztatni kell. Akkor is 6vatosnak kell lennie, ha abbahagyja egy gyogyszer
alkalmazasat.

Az alébbiakban talalhatok azok a leggyakoribb gyogyszerek, melyek befolydsolhatjdk az On
inzulinkezelését.

Vércukorszintje csokkenhet (hipoglikémia), ha On a kovetkezoket szedi:

o minden egyéb, a cukorbetegség kezelésére alkalmazott gyogyszer.

dizopiramid - bizonyos szivpanaszok kezelésére alkalmazzak.

fluoxetin - depresszio kezelésére alkalmazzak.

pentamidin - egyes parazita-fertézések kezelésére alkalmazzak. Hipoglikémiat valthat ki,

amelyet esetenként hiperglikémia kovethet.

szulfonamid antibiotikumok — fert6zés kezelésére alkalmazzak.

fibratok - a magas vérzsirszint csokkentésére alkalmazzak.

monoamino-oxidaz (MAO) gatlok - depresszié kezelésére alkalmazzak.

pentoxifillin, propoxifen és szalicilatok (mint példaul aszpirin) — fajdalom és hdemelkedés

kezelésére alkalmazzak.

. angiotenzin konvertalé enzim (ACE) gatlok - bizonyos szivpanaszok vagy magas vérnyomas
kezelésére alkalmazzak.

Vércukorszintje emelkedhet (hiperglikémia), ha On a kovetkezéket szedi:

o danazol — endometridzis kezelésére alkalmazzak.

. diazoxid - magas vérnyomas kezelésére alkalmazzak.

. gliikagon - sulyos hipoglikémia kezelésére alkalmazzak.

o izoniazid - tuberkulo6zis kezelésére alkalmazzak.

. szomatotropin (ndvekedési hormon).

. pajzsmirigy hormonok - a pajzsmirigy betegségek kezelésére alkalmazzak.

. Osztrogén- és progesztogén tartalmu szerek - mint pl. a sziiletésszabalyozas céljabol szedett
fogamzasgatlo tablettaban.

o kortikoszteroidok, mint pl. a kortizon - gyulladasok kezelésére alkalmazzak

o proteazgatlok - a HIV-fertdzés kezelésére alkalmazzak.

o vizhajtok - magas vérnyomas vagy tulzott folyadék visszatartas kezelésére alkalmazzak

o klozapin, olanzapin és fenotiazin derivaitumok — mentalis probléméak kezelésére alkalmazzak.

o szimpatomimetikumok, mint pl. epinefrin [adrenalin] vagy az asztma kezelésére alkalmazott

szalbutamol, terbutalin.

Vércukorszintje csokkenhet vagy emelkedhet, ha On a kovetkezéket szedi:
o béta-blokkolok és klonidin - magas vérnyomas kezelésére alkalmazzak.
o litium-sok - mentalis problémak kezelésére alkalmazzak.

Béta-blokkolok:

o A béta-blokkolok mas ,,Szimpatolitikus gyogyszerek-hez (mint pl. klonidin, guanetidin és
reszerpin — magas vérnyomas kezelésére alkalmazzak) hasonldéan gyengithetik vagy teljesen
nyomhatjak az alacsony vércukorszint els6 jeleit vagy megnehezithetik az alacsony
vércukorszint (hipoglikémia) figyelmezteto tiineteinek a felismerését.

Pioglitazon
Néhany, régota fennallo 2-es tipust cukorbetegségben és szivbetegségben vagy korabban sztrokban
szenvedd betegnél, akiket pioglitazonnal és inzulinnal kezeltek, szivelégtelenség alakult ki.
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o Azonnal értesitse kezelSorvosat, ha szivelégtelenség jelei jelentkeznek Onnél, mint példaul
szokatlan kapkodo légvétel, hirtelen sulygyarapodas vagy helyi duzzanat (vizenyd) kialakulasa.

Ha a fentiek koziil barmelyik vonatkozik Onre vagy nem biztos benne, beszéljen kezeléorvosaval,
gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel a Toujeo alkalmazasa el6tt.

A Toujeo egyidejii alkalmazasa alkohollal
Vércukorszintje emelkedhet vagy csdkkenhet, ha alkoholt iszik. A szokasosnal tobbszor ellendrizze
vércukorszintjét.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve, ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezeldorvosaval, gydgyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberrel.

. inzulinadagjanak modositasa valhat sziikségessé a terhesség soran és a sziilést kdvetden,
szoptatas alatt pedig inzulinadagjanak és diétdjanak modositasara is sziikség lehet.

o gyermeke védelme érdekében nagyon fontos a cukorbetegség kezelése és a hipoglikémia
megelézése.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A tul alacsony vagy til magas vércukorszint vagy a latasi problémak befolyasolhatjak
gépjarmiivetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeit, hatassal lehetnek a
koncentraloképességére. Ez veszélyt jelenthet az On és masok szamara.Kérje ki kezeldorvosa,
gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember tanacsat az autdvezetésre és a gépek
kezelésére vonatkozodan, ha:

o Gyakran keriil hipoglikémias allapotba.

o Nehezen ismeri fel, ha alacsony a vércukorszintje.

A Toujeo natriumot tartalmaz
Ez a gyogyszer adagonként kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz, azaz gyakorlatilag
,hatrium-mentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Toujeo-t?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakembert.

A Toujeo és a 100 egység/ml glargin inzulin gyogyszerek egymassal nem cserélhetoek fel, habar
ugyanazt a hatéanyagot tartalmazzak. Egyik inzulinkezelésr6l egy masikra torténd atallashoz orvosi
javaslat, orvosi feliigyelet és vércukorszint ellendrzés sziikséges. Tovabbi informacidkért forduljon
kezelorvosahoz.

Mennyit alkalmazzon

A Toujeo SoloStar eldretoltott injekcios tollal egy injekcioban 1-80 egységnyi adag adhat6 be,

1 egységenként beallitva az adagot. A SoloStar injekcios toll adagkijelz6 ablaka a beadand6 Toujeo
egységek szamat mutatja. Ne szamolja ujra az adagot.

Kezeléorvosa mondja meg Onnek, hogy:

o mennyi Toujeo-ra van sziiksége naponta, és a napi adagot mikor kell beadnia.

o mikor kell ellendriznie vércukorszintjét, és sziikkség van-e vizeletvizsgalatok végzésére.

o mikor lehet sziikksége nagyobb vagy kisebb adagra.

Ezek az On életmodjatdl, a vércukor (gliikéz) vizsgalatoktol, és az On altal korabban alkalmazott
inzulin-kezelésektol fliggenek.

Beszéljen kezel6orvosaval, mivel alacsonyabb adagokra lehet sziiksége, ha:
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. On 65 éves vagy idésebb
o vese- vagy majproblémai vannak.

A Toujeo hosszu hatastartamu inzulin. Kezeldorvosa azt is tanacsolhatja, hogy rovid hatast
inzulinokkal vagy a magas vércukorszint kezelésére alkalmazott egyéb gyodgyszerekkel egyiitt
alkalmazza.

Gy6z6djon meg réla, hogy a megfeleld inzulint adja be.

. Mindig, minden injekcidbeadas el6tt ellendrizze az injekcid cimkéjét, hogy elkeriilje a
felcserélést mas inzulinokkal, kiiléndsen a hosszu hatastartamu inzulinok és a rovid
hatastartamu inzulinok felcserélését.

o A ,,3007-as hatdserdsség aranysargaval van kiemelve az On Toujeo SoloStar eldretdltdtt
injekcids tolla cimkéjén. Ha nem biztos benne, kérdezze meg kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét.

Sok tényezd befolyasolhatja vércukorszintjét. Legyen tisztaban ezekkel €s azzal, hogy mi a teendd
vércukorszint-valtozas esetén. Ezzel képes lesz a tl magas vagy tal alacsony vércukorszint
megeldzésére. Tovabbi informaciokat a betegtajékoztatoé végén 1évo ,hiperglikémia és
hipoglikémiarészben talal.

Mikor adja be a Toujeo-t
o Naponta egyszer alkalmazza a Toujeo-t, lehetéleg minden nap azonos idépontban.
o Az On altal hasznalt szokasos iddpont elStt vagy utan 3 6ran beliil is beadhatja.

Mielo6tt a Toujeo injekciét beadja
o Olvassa el a betegtajékoztatohoz mellékelt Hasznalati utmutatot.

o Ha nem tartja be az utasitasokat, akkor tl sok vagy tul kevés inzulint kaphat.

Hogyan adja be az injekciét

o A Toujeo-t a bor ala adja be.Ez a szubkutan alkalmazas vagy ,,sc”.

o A comb, a felkar, vagy a hasfal (has) eliils6 felszinébe adja be az injekciot.

o Minden nap valtoztassa az injekcio beadasi helyét egy teriileten beliil. Ezzel csokken a bor
behuzodasanak vagy megvastagodasanak a kockazata (lasd 4. pont).

o Mindig, minden injekcidbeadaskor egy uj steril tiit hasznaljon. ezzel csdkken a fertozés, a tiik
eltomdédésének kockdzata, mely tul sok vagy til kevés inzulin beadasdhoz vezethet.

. A hasznalt injekcios tiit gylijtse egy szuras-biztos tartalyba, vagy semmisitse meg a
gyogyszerésze utasitasainak megfelelGen.

o Az On inzulintolldt nem hasznalhatja mas, akkor sem, ha 1j tiit helyezett fel. Ezzel megelézhetd
a betegség terjedése.

o Ne szivja ki fecskendével a Toujeo-t az injekcios tollbol. Ezzel elkeriilhet6 az inzulin
tuladagolésa.

Ne alkalmazza a Toujeo-t

o Vénaba. Ez megvaltoztatja a hatéasat és tl alacsony vércukorszintet okozhat Onnél.
o Inzulin infzids pumpaban.
o Ha lathato részecskék vannak az inzulinban. A folyadéknak tisztanak, szintelennek és

vizszerunek kell lennie.

Dobja ki az injekcids tollat és hasznaljon egy Ujat, ha:

o azt észleli, hogy vércukorértékei varatlanul romlottak.

o az injekcids toll sériilt vagy nem taroltak megfelelden.
Forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo egészségligyi
szakemberhez, ha nem biztos benne, hogy az injekcios toll megfeleléen mikodik.
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Ha az eldirtnal tobb Toujeo-t alkalmazott
Ha ebbdl a gydgyszerbdl til sokat adott be, vércukorszintje tul alacsonyra csokkenhet.Nézze meg a
betegtajékoztatd végén 1évo ,,alacsony vércukorszint” részben 1évo tanacsokat.

Ha elfelejtette alkalmazni a Toujeo-t
o Ha kihagyott egy adagot, adja be azt a beadas szokasos id6pontja utdn 3 6ran beliil.

o Ha tobb, mint 3 6ra telt el, nem adja be a kihagyptt adagot. Ellendrizze a vércukorszintjét és a
kovetkez6 adagot masnap a szokasos idépontban adja be.

. Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

. Ha kihagy egy adag Toujeo-t vagy nem adott be elegendd inzulint, tal magasra emelkedhet a

vércukorszintje. Nézze meg a betegtajékoztatd végén 1évo ,,magas vércukorszint
(hiperglikémia)” részben 1év6 tanacsokat

Ha idé6 el6tt abbahagyja a Toujeo alkalmazasat

Ne hagyja abba a Toujeo-t anélkiil, hogy orvosaval beszélne. Ha abbahagyja a gyogyszer
alkalmazasat, az nagyon magas vércukorszinthez és savfelhalmozodasahoz vezethet a vérben,
ugynevezett ,.ketoacidozis”-hoz. Nézze meg a betegtajékoztatd végén 1évé ,,magas vércukorszint”
részben 1évo tanacsokat

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Sulyos mellékhatasok

Azonnal tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészEét vagy a gondozasat végzo egészségligyi
szakembert, ha az alabbi sulyos mellekhatasok barmelyikét észleli, mivel siirgds ellatasra lehet
sziikség.

Alacsony vércukorszint (hipoglikémia): nagyon gyakori (10 -bdl tobb mint 1 beteget érinthet).
o Ha a vércukorszintje tilsagosan leesik, elajulhat (elveszitheti az eszméletét).
o A sulyos hipoglikémia agykarosodast okozhat és életveszélyes lehet.
Alacsony vércukorszint jelei esetén azonnal probalja emelni a vércukorszintjét. A tovabbi
informaciokért nézze meg a betegtajékoztatd végeén 1évo ,,alacsony vércukorszint” részt.

Stlyos allergias reakciok jelei (ritka, 1000 -b6l legfeljebb 1 beteget érinthet).
. 1égszomj

. bor- vagy ajakduzzanat
. az egész testre kiterjedd borkiiités és viszketés
. ajulasérzés szapora pulzussal vagy izzadéssal

Azonnal tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészEét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembert, mivel a stlyos allergias reakciok életveszélyesek lehetnek.

Egyéb mellékhatasok
Ha a kovetkez6 melléhatasok barmelyikét észleli, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészEt vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert.

Az injekcié beadasanak helyén kialakul6 borelvaltozasok:

Ha ugyanarra a helyre tul gyakran adja be az inzulint, azon a helyen bdrelvaltozas jelentkezhet, mint
példaul:

e abor Osszezsugorodhat (lipoatrofia) (100 -bodl legfeljebb 1 beteget érinthet)

e a bér megvastagodhat (lipohipertréfia) (10 -bol legfeljebb 1 beteget érinther).
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e csomok a bor alatt, amit egy amiloid nevii fehérje felhalmozodasa is okozhat (béramiloidozis; nem
ismert, hogy ez milyen gyakorisaggal fordul el6). Eléfordulhat, hogy az inzulin nem lesz elég
hatasos, ha On olyan teriiletre fecskendezi be, ahol bércsomé van.

Minden egyes injekcidzas alkalmaval valtogassa a beadasi helyet, hogy megel6zze az ilyen
bérelvaltozasok kialakulasat.

Gyakori: 10 -b6l legfeljebb 1 beteget érinthet

e Bor és allergias reakciok az injekcid beadasanak helyén. A tiinetek kozé tartozhatnak a
borvordsodés, szokatlanul erds fajdalom az injekcio beadasakor, viszketés, csalankiiités,
duzzanat vagy gyulladas. Ezek az injekci6 beadasi helye koriili teriiletre is kiterjedhetnek. Az
inzulin kivaltotta reakciok legtdbbje altalaban néhany napon vagy héten beliil megsziinnek.

Ritka: 1000 —bdl legfeljebb 1 beteget érinthet

o szemproblémak: A vércukorszintjének jelentds valtozasa (javulds vagy rosszabbodas)
latasromlast okozhat. Ha egy cukorbetegséggel 0sszefliggd szembetegségben, igynevezett
,proliferativ retinopatidban” szenved, a nagyon alacsony vércukorszint rohamok atmeneti
vaksagot okozhatnak.

o A labikra és a boka megdagadasa: Atmeneti vizvisszatartast valtja ki.

Nagyon ritka: 10 000 -bol legfeljebb 1 beteget érinthet
. izérzészavar (dizgeuzia)
. izomfajdalom (mialgia).

Ha a fenti melléhatasok barmelyikét észleli, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészEét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb
informaci6 alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan Kkell a Toujeo-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon és a toll cimkéjén feltiintetett lejarati id6 utan (Felhasznalhato és EXP) ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati ido az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Az elsé hasznalat elétt

o Hutészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.

o Nem fagyaszthato, és ne helyezze kdzvetleniil fagyasztorekesz vagy a jégakku mellé.
o A fénytdl valo védelem érdekében az eldretdltdtt injekeios tollat tartsa a dobozaban.

Az els6 hasznalatot kovetéen, vagy ha tartalékként maganal tartja

. Ne tarolja az injekcids tollat hiitdszekrényben.

. Az injekcios tollat, legfeljebb6 hétig, szobahémérsékleten 30°C alatt, kozvetlen hotol és fénytol
tavol lehet tarolni. Dobja ki az injekcios tollat ezen idGtartamot kdvetden.

o Ne hagyja inzulinjat autdban egy nagyon meleg vagy hideg napon.

o A fénytdl valo védelem érdekében mindig tartsa a kupakot az injekcids tollon, ha nem hasznalja.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Toujeo:

o A készitmény hatéanyaga: glargin inzulin. Az oldat 300 egység glargin inzulint (mely
10.91 mg-mal egyenértékii) tartalmaz ml-ként. Injekcids tollanként 1,5 ml oldatos injekciot

tartalmaz, ami 450 egységnek felel meg.

o Egyéb 0sszetevok: cink-klorid, metakrezol, glicerin, injekcidhoz vald viz, és natrium-hidroxid
(lasd 2. pont ,,A Toujeo natriumot tartalmaz”) és sosav (pH beallitashoz).

Milyen a Toujeo kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

A Toujeo tiszta és szintelen oldat.

Az injekciods tollak egyenként 1,5 ml oldatos injekcidt (450 egységnek felel meg) tartalmaznak.
1, 3, 5 és 10 db injekciods tollat tartalmazo csomagolas.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt am Main, Németorszag.

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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

Buarapus
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 Movonpécwnn AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

Espaiia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00
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Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5 236 91 40

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

Magyarorszag
sanofi-aventis zrt., 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



France Portugal

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

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

Hrvatska Romania

Swixx Biopharma d.o.o. Sanofi Romania SRL

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

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

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

island Slovenska republika

Vistor ehf. Swixx Biopharma s.r.o.

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

Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.1. Sanofi Oy

Tel: +39 800 536389 Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
Kvnpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

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

Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

A betegtajékoztato legutobbi felillvizsgalatanak datuma:

Egyéb informacioforrasok
A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
https://www.ema.europa.eu talalhatd
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Hiperglikémia és hipoglikémia

Ha On inzulint hasznal, mindig tartsa maganal a kovetkezéket:
. Cukor (legalabb 20 gramm)
. Informaciot, hogy masok is tudjik, hogy On cukorbeteg

Magas vércukorszint (hiperglikémia)

A magas vércukorszint figyelmeztet6 tiinetei:

. szomjusag, fokozott vizeletiiritési inger

faradtsag, szaraz bor, arcpirosodas, étvagytalansag

alacsony vérnyomas, gyors szivverés

gliikoz és ketontestek a vizeletben

hasi fajdalom, gyors és mély 1égzés, almossag vagy ajulas (eszméletvesztés), az inzulinhiany
okozta sulyos allapot (ketoacidozis) tiinetei lehetnek.

Mi a teendd, ha magas a vércukorszintje

. Azonnal ellendrizze vércukorszintjét és a ketontestek jelenlétét a vizeletben, ha a fenti
tiinetek barmelyikét észleli.
. Azonnal forduljon kezel6orvosahoz, ha stlyos hiperglikémidja vagy ketoaciddzisa van. Ez

mindig orvosi kezelést igényel, tobbnyire korhazban.

Vércukorszintje magas lehet, ha:

nem adta be inzulinadagjat, vagy nem adott be eleget.

csokkent a készitmény hatasossaga - pl. ha nem megfelelden taroltak.

inzulin injekcios tolla nem mitkodik megfelelGen.

a szokasosnal kevesebb testmozgast végez.

stressz-hatas alatt all - mint példaul érzelmi okok vagy idegesség.

megsérlilt, fertdzése van, lazas, vagy miitéten esett at.

bizonyos mas gyogyszereket szed vagy szedett egyidejiileg (lasd a 2. pont ,,Egyéb
gyogyszerek és a Toujeo”).

Alacsony vércukorszint (hipoglikémia)

Ha vércukorszintje tul alacsony, elajulhat (eszméletlenné valhat), szivrohamot kaphat vagy
agykarosodas jelentkezhet és életveszélyes lehet. Tanulja meg felismerni az alacsony vércukorszint
tiineteit és azt, hogy mi a teendd a sulyosbodas megeldzése érdekében.

Az alacsonyvércukorszint figyelmezteto tiinetei:
Az elsé tiinetek altalaban testi tiinetek lehetnek.

. izzadas

. nyirkos bér

. izgatottsag

. gyors vagy szabalytalan szivverés, emelkedett vérnyomas, szivdobogasérzés

Az egyéb, agyi tiinetek kicsit késobb jelentkezhetnek:

fejfajas, remegés, szédiilés

lataszavarok

er6s ¢hségérzet, hanyinger, hanyas,

viselkedés megvaltozasa, agressziv vislekedés, depresszio

faradtsag, almossag, alvaszavarok, nyugtalansag érzés

koncentralasi nehézség, zavartsag, lassu reakciokészség, beszédzavarok (néha teljes

beszédképtelenség)

. mozgasképtelenség (paralizis), bizsergés a kezekben és karokban, zsibbadas és bizsergés
gyakran a szdj kornyékén
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onuralom elvesztése, magatehetetlenség, gércsrohamok, eszméletvesztés

Mi a teendd, ha alacsony a vércukorszintje

1.
2.

Ne adjon be inzulint.

Azonnal egyen kb. 10-20 gramm cukrot — mint pl. sz6l6cukor, kockacukor vagy igyon
cukortartalmu italt. Ne igyon és ne egyen mesterséges édesitOszereket tartalmazo
¢élelmiszereket (pl. diétas italok). Ezek nem segitenek rendezni a hipoglikémiat.

Ezt kovetden egyen olyasmit példaul kenyér vagy tészta, ami hosszabb ideig képes emelni a
vércukorszintjét. Ha nem biztos benne, hogy milyen élelmiszereket kell ennie, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy az Ont gondozé egészségiigyi szakembert. A hipoglikémia rendezédését a
Toujeo hosszu hatastartama késleltetheti.

Ha a hipoglikémia ismét visszatér, egyen tovabbi 10-20 gramm cukrot.

Azonnal hivjon fel egy orvost, ha ugy érzi, hogy nem képes a hipoglikémia rendezésére, vagy
ha az visszatér.

Mit tegyenek masok, ha Onnek hipoglikémidja van

Mondja el hozzatartozoinak, baratainak és kdzeli munkatarsainak, hogy azonnal hivjanak
orvosi segitséget, ha On nem tud nyelni vagy elajul (elvesziti az eszméletét).

Glukagonra (a vércukorszintet emel6 gydgyszer) vagy gliikdz-injekcidra lesz sziiksége.
Ezeket a kezeléseket még akkor is be kell adni, ha nem biztos, hogy hipoglikémiaja van.

A sz6l6cukor bevételét kovetden azonnal mérje meg a vércukrat, hogy ellendrizze, valoban
hipoglikémias allapotban volt-e.

Vércukorszintje alacsony lehet, ha:

a sziikségesnél tobb inzulint adott be magénak.

kihagyja vagy elhalasztja az étkezést.

nem eszik eleget, vagy a szokasosnal kevesebb cukrot (szénhidratot) tartalmazo ételt
fogyaszt - a mesterséges édesitdszerek nem szénhidratok.

alkoholt fogyaszt - kiillondsen, ha emellett nem eszik eleget.

hany vagy hasmenése van

a szokasosnal tobb, vagy mas jellegli testmozgast végez.

sérilést, mutétet, ill. a stressz mas formait kovetden labadozik.

laztalanna valik, vagy betegségbdl gyogyul ki.

bizonyos egyéb gyodgyszereket szed, vagy szedésiiket éppen abbahagyta (lasd 2. pont, ,,Egyéb
gyogyszerek és a Toujeo”™).

Az alacsony vércukorszint el6fordulasa valdsziniibb, ha:

éppen megkezdte az inzulinkezelést vagy egy masik inzulinkészitményre tért at — ha alacsony
vércukorszint fordul eld, ez valosziniibb, hogy reggel jelentkezik.

a vércukorszintje csaknem normalis vagy ingadozé

megvaltoztatja az inzulin injekcid beadasi teriiletét, példaul comb helyett felkarba adja be.
sulyos vese- vagy majbetegség, ill. egyéb betegségek, mint pl. csokkent pajzsmirigymiikodés.

Az alacsony vércukorszint tiinetei megvaltozhatnak, kevésbé egyértelmiiek lehetnek, vagy
hianyozhatnak, ha:

On idéskort

On régota cukorbeteg

egy bizonyos idegrendszeri betegségben (diabéteszes autondom neuropatiaban) szenved.

a kdzelmultban (pl. egy nappal korabban) tal alacsony volt a vércukorszintje.

lassan alakul ki Onnél alacsony vércukorszint.

az alacsony vércukorszintje majdnem mindig normalis koriili, vagy legalabbis nagyon sokat
javult.

On a kdzelmultban tért 4t allati eredetii inzulinrél human inzulinra, pl. a Toujeo-ra.
bizonyos egyéb gybdgyszereket szed vagy nemrég szedett (lasd 2. pont, ,,Egyéb gyogyszerek
¢és a Toujeo”).
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Ilyen esetekben stilyos hipoglikémia, akar ajulas is kialakulhat, még miel6tt felismerné, hogy mi is
torténik. Fontos, hogy tisztaban legyen az Onre jellemzd figyelmeztetd tiinetekkel. El6fordulhat,
hogy gyakrabban kell ellendriznie a vércukorszintjét, ami segithet aipoglikémias epizoédok
felismerésében. Ha nehezen ismeri fel az Onre jellemzé figyelmeztetd tiineteket, keriilje az olyan
helyzeteket (mint pl. a gépkocsivezetés), amikor a hipoglikémia veszélybe sodorhatja Ont vagy
masokat.
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Toujeo 300 egység/ml oldatos injekcio eloretoltott injekcios tollban (SoloStar)
HASZNALATI UTMUTATO

Eloszor olvassa el ezt
A Toujeo SoloStar 300 egység/ml glargin inzulint tartalmaz egy 1,5 ml-es eldobhatd, eléretoltott
injekcids tollban
- Soha ne hasznalja ujra az injekcios tiket! Ha ezt teszi, lehet, hogy nem kapja meg az adagjat
(alul adagolas) vagy til nagy adagot kap (taladagolas), mivel a tii eltomddhetett.
- Soha ne hasznaljon fecskendét az inzulin kiszivasahoz az injekcios tollbél. Ha ezt teszi, til
sok inzulint fog kapni. A legtobb fecskendon 1€vo beosztas csak a nem koncentralt
inzulinokhoz késziilt.

Fontos tudnivalo
X Soha ne adja kdlcson a tollat — ez csak az Oné!
X Soha ne hasznalja a tollat, ha sériilt, vagy ha nem biztos abban, hogy megfeleléen miikodik!
/ Mindig végezze el a biztonsagi tesztet!
/ Mindig hordjon maganal egy tartalék injekcids tollat vagy tartalék injekcios tiit arra az esetre, ha
azok elvesznének, vagy nem miikodnének!

Tanuljon meg injekciot beadni

e Az injekcios toll hasznalata el6tt beszéljen kezelGorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat
végzd egészségligyi szakemberrel arrdl, hogyan kell beadni az injekciot.

o Kérjen segitséget, ha problémadja van a toll kezelésével, példaul, ha gond van a latasaval.

e Az Osszes utasitast olvassa el az injekcios toll hasznalata el6tt. Ha nem koveti ezeket az
utasitasokat til sok, vagy til kevés inzulint kaphat.

Segitségre van sziiksége?

Ha barmilyen kérdése van az injekcios tollal vagy a cukorbetegséggel kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert vagy hivja a
sanofi-aventis betegtajékoztatd elején szerepld szamat.

Tovabbi dolgok, amikre sziiksége lesz:

e gy j steril injekcids tii (lasd 2. LEPES).
e cgy szuras-biztos tartaly a hasznalt injekcios tollak és tiik részére.

Az injekciébeadasra alkalmas helyek

Felkar '

\

Has

Comb
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Ismerje meg az injekcids tollat

Patrontarto Du ki Adaglijelzo  Adagmutato
ablak
—— ==,
e 13’ '
‘ WL Adagbedlli
Inj alicciés toll kupak Gumitimitss Inzulin skdla Az inzulin neve Adagologomb

* Addig nem fogja latni a dugattyat, amig nem adott be par adagot.

1. LEPES: Ellenérizze az injekciés tollat

/ Legalabb 1 o6raval a beadas elott vegyen ki egy 1j injekcids tollat a hiitdszekrénybdl. A hideg
inzulin beadasa fajdalmasabb.

A Ellendrizze a nevet és a lejarati idét a toll cimkéjén.
e Bizonyosodjon meg arrél, hogy a megfeleld inzulin van Onnél. Ez kiilondsen akkor fontos, ha
masik injekcios tolla is van.
e Soha ne haszndlja az injekcios tollat a lejarati idon tul.

B Vegye le az injekcids toll kupakjat.

C Ellendrizze, hogy tiszta-e az inzulin.
e Ne hasznalja az injekcios tollat, ha az inzulin zavaros, elszinez6dott vagy részecskék vannak
benne.

2. LEPES: Helyezzen fel egy iij injekcids tiit

50



V4 Mindig, minden injekciohoz hasznaljon uj steril tiit. Ez segit megakadalyozni a tiik eltdmddését,
a szennyezOdést és a fert6zést.

/ Csak a Toujeo-val kompatibilis injekcios tiiket hasznaljon (pl. BD, Ypsomed, Artsana vagy
Owen Mumford).

A Fogjon egy 1j tiit és tépje le rola a védofoliat.

D Vegye le a belsé tiivédo sapkat és dobja el.

Az injekciés tiik kezelése

e Legyen dvatos, amikor a titkkel érintkezik — erre azért van sziikség, hogy megeldzze a tii
okozta sériilést és a keresztfertdzést.
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3. LEPES Végezze el a biztonsagi prébat

/ Mindig, minden injekcidbeadas elétt végezze el a biztonsagi probat — igy:
e cllendrizhetd, hogy a toll és a tii megfelel6en mikodik.
e meggy6zddhet arrdl, hogy a megfelelé mennyiségii inzulin kertiil beadasra.

A Allitson be 3 egységet az adagbeallitét addig tekerve, amig az adagmutaté a 2-4 jel kozott
nem lesz.

3 beallitott egység

B Nyomja be teljesen az adagolégombot.
e Ha a tli hegyén kifolyik az inzulin, az injekciods toll rendben miikodik.

Ha az inzulin nem jelenik meg:

o Lehetséges, hogy ezt a [épést akar 3-szor is meg kell ismételni, miel6tt az inzulin lathato lesz.

e Hamég a 3. alkalom utan sem jelenik meg inzulin a tii hegyén, lehet, hogy a tii eltdmddott. Ha
ez torténik:
- Cserélje ki a tiit (lasd 6. LEPES és 2. LEPES),
- Ezutan ismételje meg a biztonsagi probat (3. LEPES).

e Ne hasznalja az injekcios tollat, ha még mindig nem jelenik meg inzulin a tii hegyén.
Hasznaljon egy 1j injekcios tollat.
e Soha ne hasznaljon fecskendét ahhoz, hogy az inzulint kiszivja az injekcios tollabol.

Ha légbuborékokat lat
e Légbuborékokat lathat az inzulinban. Ez normalis, nem fog Onnek artani.

4. LEPES: Allitsa be az adagot

X Soha ne allitson be egy adagot vagy soha ne nyomja meg az adagologombot felhelyezett tii nélkiil.
Ez elronthatja az injekcios tollat.
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A Ellendrizze, hogy az injekcios tii rajta van-e az injekcios tollon és az adag ,,0”-an all.

v

B Az adagbeillitét addig tekerje, amig az adagmutaté egyvonalba nem keriil az On adagjaval.
e Ha tovabb tekerte az adagjanal, visszatekerheti.
e Amennyiben nem maradt az On adagjihoz sziikséges egységnyi inzulin az injekcids tollban,
az adagbeallito az injekcios tollban maradt egységeknél megall.
e Hanem tudja beallitani a teljes eldirt adagjat, ossza szét az adagjat két injekciora vagy
hasznaljon egy 1j injekcios tollat.

Hogyan kell leolvasni az adagkijelzé ablakot?

Paros szamok lathatok az adagmutatéval egyvonalban:

30 beallitott egység

Paratlan szamok lathatok vonalként a paros szdmok kozott.

29 beallitott egység

Az injekcios tollban 1évé egységek
e Az injekcios tollban Osszesen 450 egység inzulin van. Az adagokat 1-t6l 80 egységig tudja
beallitani, 1 egységenként. Mindegyik injekcios toll egynél tobb adagot tartalmaz.

e Nagyjabdl lathatja, mennyi inzulin maradt az injekcids tollban, ha megnézi, hol all a dugattyu
az inzulin skalan.

5. LEPES: Adja be az adagot

X
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Ha nehezen tudja benyomni az adagolégombot, ne erdltesse, mivel ettdl eltorhet a toll. Lasd alabb
segitségként az = pontot.

A Vailasszon egy helyet az injekcié beadasahoz, amint az a képen lathaté
B Nyomja a tiit a bérébe, ahogy azt kezel6orvosa, gyégyszerésze vagy az Ont gondozé

egészségiigyi szakember mutatta.
e Még ne érintse meg az adagologombot.

C Tegye a hiivelykujjat az adagologombra. Ezutan nyomja be teljesen, és tartsa igy.
e Ne ferdén nyomja — a hiivelykujja meggatolhatja az adagbeallito elfordulasat.

|
D Tartsa az adagolégombot benyomva, és amikor az adagkijelzé ablakban meglatja a ,,0”-t,
lassan szamoljon el 5-ig.

e Ez biztositja, hogy a teljes inzulinadagot megkapja.

Gy Y e
1.‘:‘-_7.'_1_—1[‘_,; h @K_ﬁ )\j

E Miutan igy tartotta és elszamolt 5-ig, engedje ki az adagolégombot. Ezutan hiizza ki a tiit a
bérbol.

Ha nehezen nyomja be az adagolégombot:

e Cserélje ki az injekcios tiit (lasd 6. LEPES és 2. LEPES), aztan végezzen el egy biztonsagi
probat (lasd 3. LEPES).

¢ Ha még mindig nehéz benyomni, hasznaljon egy 1j injekcids tollat.

e Soha ne hasznaljon fecskend6t az inzulin kiszivasahoz a tollbol.

6. LEPES: Tavolitsa el a tiit
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o/ Legyen 6vatos, amikor a tiikkel érintkezik — azért, hogy megel6zze a tii okozta sériilést és a
keresztfertozést.

X Soha ne helyezze vissza a belsd tlivédé sapkat.

A Helyezze vissza a tiire a Kiilso tiivédo sapkat, és arra hasznalja, hogy lecsavarja vele a tiit az

injekciés tollrol.

e A tli okozta véletlen sériilések kockazatanak csokkentése érdekében soha ne helyezze vissza a
belsé tlivédo sapkat.

o Ha egy masik személy adja be Onnek az injekciét, vagy On ad be injekciot egy mésik
személynek, kiillondsen 6vatosan kell eljarnia annak, aki eltdvolitja és eldobja a tiit.

e Kovesse a tiik eltavolitasara és megsemmisitésére vonatkozo utasitdsokat (kérdezze meg
kezel6orvosat, gyogyszerészEét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert), hogy
csokkentse a véletlenszer( tliszuras €s a fert6zo betegségek atvitelének kockazatat.

B A hasznalt injekcids tiit egy sziras-biztos tartalyba, vagy a gyégyszerésze, illetve a helyi
hatoésagok utasitasanak megfeleléen dobja ki.

C Tegye vissza a kupakot az injekcios tollra.
e Ne tegye vissza az injekcios tollat a hiitdszekrénybe.

Meddig hasznilja

e Az els6 hasznalatot kdvet6en csak 6 hétig hasznalja az injekcios tollat.
Hogyan tarolja az injekcios tollat

Az els6 hasznalat elott

o Tartsa az 11j injekcios tollakat hiitdszekrényben 2°C - 8°C hémérsékleten.
e Nem fagyaszthato!

Az els6 hasznalatot kovetden

e Tartsa az injekcios tollat szobahdmérsékleten, 30°C alatt.

e Soha ne tegye vissza a hiitészekrénybe.

e Soha ne tarolja az injekcios tollat felhelyezett injekcios tiivel.
o Felhelyezett kupakkal tarolja az injekcios tollat.

Hogyan torédjon az injekcios tollal

Ovatosan kezelje az injekciés tollat
e Ne dobja le vagy ne iisse kemény feliiletekhez
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e Ha ugy véli, hogy sériilt az injekcios tolla, ne probalja megjavitani, hasznaljon egy Ujat.

Védje az injekcios tollat a portol és a szennyezodéstol
o Kiviilrdl letisztithatja az injekcios tollat egy nedves ruhaval letordlve. Ne aztassa be, ne
mossa el, vagy ne olajozza be az injekcios tollat - ez kart okozhat benne.

Az injekciés toll kidobasa
e Tavolitsa el a tiit, miel6tt kidobja az injekciods tollat.

o A hasznalt injekcids tollat a gyogyszerésze vagy a helyi hatésagok utasitasanak megfelelén
dobja ki.
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Betegtajékoztato: Informacio a felhasznal6 szamara

Toujeo 300 egység/ml DoubleStar oldatos injekcié eloretoltott injekcios tollban
glargin inzulin
DoubleStar injekcids tollanként 2-160 egység adhato be, 2 egységnyi lépésekben beallitva az
adagot.

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.

. Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

o Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

o Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szdméra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

o Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

A betegtajékoztato tartalma

Milyen tipust gydgyszer a Toujeo és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Toujeo alkalmazasa eldtt

Hogyan kell alkalmazni a Toujeo-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Toujeo-t tarolni?

A csomagolas tartalma €s egyéb informaciok

AN

1. Milyen tipusu gyogyszer a Toujeo és milyen betegségek esetén alkalmazhato?

A Toujeo egy hosszu hatastartamt ugynevezett glargin inzulin.

. Nagyon hasonlit az emberi szervezetben természetesen el6forduléd inzulinhoz.

. 3-szor tobb inzulint tartalmaz 1 ml-ben, mint a standard inzulin, amely 100 egység/ml-t
tartalmaz.

o On valtoztathatja az injekcié beadasanak idejét, ha sziikséges (Tovabbi informdaciokat a
3. pontban talal).

o Hosszl id6n at, egyenletesen csokkenti a vércukorszintjet.

o Naponta egyszer kell beadni.

A Toujeo-t a cukorbetegség (diabétesz mellitusz) kezelésére alkalmazzak felnotteknél, serdiiloknél és
6 évesnél idésebb gyermekeknél. Ez egy olyan betegség, amikor a szervezet nem termel elegend6
inzulint ahhoz, hogy a vércukorszint megfelelé maradjon.

2. Tudnivalok a Toujeo alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza a Toujeo-t

o Ha allergias a glargin inzulinra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevdjére.
Figyelmeztetések és évintézkedések

A Toujeo alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberrel.
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Pontosan kdvesse €s tartsa be az adagolasra, az ellendrzésekre (vér- és vizeletvizsgalatok), a diétara és
a rendszeres testmozgasra (fizikai munka és testedzés) és az injekcidzas modjara vonatkozo orvosi
utasitasokat.

Kérjiik fokozottan iigyeljen a kovetkezokre:

A Toujeo alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval, gydgyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségiligyi szakemberrel. Pontosan kovesse kezeldorvosa utasitasait arra vonatkozoan, hogy mennyi
Toujeo-t kell beadnia, valamint a vér- és vizeletvizsgalatokra, az étrendre, a rendszeres testmozgasra
¢és az injekcidzas modjara vonatkozoan.

Fontos:

. Ha tal alacsony a vércukorszintje (hipoglikémia) - nézze meg a a betegtajékoztatd végén 1évo,
,,mi a teendd, ha Onnek alacsony a vércukorszintje” részt.

o Masik inzulinra torténd atallas - Ha egy mas tipusu, masik gyartmanyu vagy gyartotol szarmazo
inzulinra all at, iaz adag modositasara lehet sziikség.

. Pioglitazon és inzulin egyiittes alkalmazasa sulyos kovetkezményekkel jarhat — 14sd lejjebb a
»pioglitazon” részt.

. Gy6z6djon meg arrdl, hogy jo inzulint hasznal. Mindig, minden injekciobeadas elott ellendrizze

az inzulin cimkéjét annak érdekében, hogy elkeriilje az dsszetévesztést mas inzulinokkal,
kiilonodsen a hosszt hatdstartamu inzulinok és a rovid hatastartamu inzulinok felcserélését.

. Soha ne szivja ki a Toujeo-t fecskendével az eldretdltott injekeids tollbol. Ezzel elkeriilhetéek
az adagolasi hibak és a lehetséges ttladagolas, amelyek alacsony vércukorszintet
eredményezhetnek.

o Az inzulin tuladagolas elkeriilése érdekében egy Uj injekcios toll elsd hasznalata, valamint

minden hasznalat eldtt végezze el a biztonsagi probat (lasd Hasznalati utmutatd 3. 1épés).
Kérjiik, nézze meg a 3. pontot is.

o Ha On vak vagy gyengénlato, segitség nélkiil ne hasznélja az eléretdltétt injekcids tollat, mert
nem lesz képes leolvasni az injekcios toll adagkijelzo ablakat. Kérjen segitséget egy jol 14to, az
injekcios toll hasznalataban jartas személytol.

Borelvaltozasok az injekcio beadasanak helyén

Az injekci6 beadasi helyét rendszeresen valtogatni kell, hogy ne alakuljanak ki bérelvaltozasok,

példaul a bér megvastagodasa, elvékonyodasa vagy csomok. Eléfordulhat, hogy az inzulin nem lesz

hatasos, ha On olyan teriiletre fecskendezi be, ahol csomé van.

o Ha On mostanaban bércsomos helyre szokta beadni az injekciot, beszéljen kezeléorvosaval,
gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel miel6tt attérne egy
masik injekcidzasi borteriiletre.

Kezeléorvosa azt tanacsolhatja Onnek, hogy gyakrabban ellendrizze a vércukorszintjét, és esetleg

modositsa az inzulinnak vagy mas diabéteszgyogyszerének az adagjat.

Megbetegedések és sériilések

A vér-, és vizeletvizsgalatok fokozott odafigyelést igényelhetnek a diabétesz kezelése soran, ha On :
o beteg vagy komoly sériilése van. Vércukorszintje megemelkedhet (hiperglikémia).

. nem eszik eleget. Vércukorszintje tul alacsonyra csokkenhet (hipoglikémia).

Azonnal forduljon orvoshoz, amint rosszul érzi magat vagy sériilése van.

Ha Onnek 1-es tipusu diabétesze van és beteg vagy sériilése van:
. ne hagyja abba az inzulinkezelést,
. fogyasszon kell6 mennyiségii szénhidratot.
Mindig tajékoztassa az Onrél gondoskodé vagy Ont kezeld embereket arrol, hogy cukorbetegsége van.

Inzulin elleni antitestek

Az inzulinkezelés a szervezetben inzulin elleni antitestek (az inzulin ellen haté anyagok) képzodését
valthatja ki. Ez azonban csak nagyon ritkan teszi sziikségessé az inzulinadag modositasat.
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Utazasés a Toujeo

Ha On kiilfdldre vagy mas id6zonaba utazik, ez befolyasolhatja a sziikséges inzulin adagjat és a
beadas idejét. Utazas eldtt keresse fel kezel6orvosat. Sziiksége lehet arra, hogy megbeszéljék a
kovetkezdket:

o Kaphatd-e az On inzulinja az adott orszagban.

Hogyan gondoskodjon az inzulinrdl, az injekcios tiikrdl és a tobbi sziikséges dologrol.
Hogyan tarolja helyesen az inzulinjat az utazas alatt.

Az étkezések és inzulinadagolas id6zitését.

A kiilonb6z6 id6zonak atlépésének lehetséges hatasait.

Valamennyi, az egészségét veszélyeztetd olyan tényezot, mely a meglatogatni kivant
orszagokban felléphet.

o Mit tegyen vészhelyzetben, ha rosszul érzi magat vagy beteg lett.

Gyermekek és serdiilok
Ez a gyogyszer 6 évesnél fiatalabb gyermekeknél nem alkalmazhat6. Ez azért van, mert nincs
tapasztalat a Toujeo alkalmazasardl gyermekeknél ebben a korcsoportban.

Egyéb gyogyszerek és a Toujeo

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembert a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl. Egyes
gyogyszerek a vércukorszint valtozasat okozhatjak. Kezeléorvosa mondani fogja Onnek, ha az
inzulinadagjat valtoztatni kell. Akkor is 6vatosnak kell lennie, ha abbahagyja egy gyogyszer
alkalmazasat.

Az alébbiakban talalhatok azok a leggyakoribb gyogyszerek, melyek befolydsolhatjdk az On
inzulinkezelését.

Vércukorszintje csokkenhet (hipoglikémia), ha On a kovetkezoket szedi:

o minden egyéb, a cukorbetegség kezelésére alkalmazott gyogyszer.

dizopiramid - bizonyos szivpanaszok kezelésére alkalmazzak.

fluoxetin - depresszid kezelésére alkalmazzak.

pentamidin - egyes parazita-fertézések kezelésére alkalmazzak. Hipoglikémiat valthat ki,
amelyet esetenként hiperglikémia kovethet.

szulfonamid antibiotikumok — fert6zés kezelésére alkalmazzak.

fibratok - a magas vérzsirszint csokkentésére alkalmazzak.

monoamino-oxidaz (MAO) gatlok - depresszioé kezelésére alkalmazzak.

pentoxifillin, propoxifen és szalicilatok (mint példaul aszpirin) — fajdalom és hdemelkedés
kezelésére alkalmazzak.

. angiotenzin konvertalé enzim (ACE) gatlok - bizonyos szivpanaszok vagy magas vérnyomas
kezelésére alkalmazzak.

Vércukorszintje emelkedhet (hiperglikémia), ha On a kovetkezéket szedi:
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danazol — endometriozis kezelésére alkalmazzak.

diazoxid - magas vérnyomas kezelésére alkalmazzak.

gliikagon - sulyos hipoglikémia kezelésére alkalmazzak.

izoniazid - tuberkul6zis kezelésére alkalmazzak.

szomatotropin (ndvekedési hormon).

pajzsmirigy hormonok - a pajzsmirigy betegségek kezelésére alkalmazzak.

Osztrogén- és progesztogén tartalmi szerek - mint pl. a sziiletésszabalyozas céljabol szedett
fogamzasgatlo tablettaban.

kortikoszteroidok, mint pl. a kortizon - gyulladasok kezelésére alkalmazzak

proteazgatlok - a HIV-fertozés kezelésére alkalmazzak.

vizhajtok - magas vérmyomas vagy tulzott folyadék visszatartas kezelésére alkalmazzak
klozapin, olanzapin és fenotiazin derivatumok — mentalis problémak kezelésére alkalmazzak.
szimpatomimetikumok, mint pl. epinefrin [adrenalin] vagy az asztma kezelésére alkalmazott
szalbutamol, terbutalin.

Vércukorszintje csokkenhet vagy emelkedhet, ha On a kdvetkezdket szedi:
. béta-blokkolok és klonidin - magas vérnyomas kezelésére alkalmazzak.
o litium-sok - mentalis problémak kezelésére alkalmazzak.

Béta-blokkolok:

. A béta-blokkolok mas ,,Szimpatolitikus gyogyszerek-hez (mint pl. klonidin, guanetidin és
reszerpin — magas vérnyomas kezelésére alkalmazzak) hasonloan gyengithetik vagy teljesen
nyombhatjak az alacsony vércukorszint els6 jeleit vagy megnehezithetik az alacsony
vércukorszint (hipoglikémia) figyelmezteto tiineteinek a felismerését.

Pioglitazon

Néhany, régota fennallo 2-es tipust cukorbetegségben és szivbetegségben vagy korabban sztrokban

szenvedo betegnél, akiket pioglitazonnal és inzulinnal kezeltek, szivelégtelenség alakult ki.

o Azonnal értesitse kezelSorvosat, ha szivelégtelenség jelei jelentkeznek Onnél, mint példaul
szokatlan kapkodo légvétel, hirtelen sulygyarapodas vagy helyi duzzanat (vizenyd) kialakulasa.

Ha a fentiek koziil barmelyik vonatkozik Onre vagy nem biztos benne, beszéljen kezeléorvosaval,
gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel a Toujeo alkalmazasa el6tt.

A Toujeo egyidejii alkalmazasa alkohollal
Vércukorszintje emelkedhet vagy csokkenhet, ha alkoholt iszik. A szokasosnal tobbszor ellendrizze
vércukorszintjét.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve, ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségiligyi szakemberrel.

. inzulinadagjanak modositasa valhat sziikségessé a terhesség soran és a sziilést kdvetden,
szoptatas alatt pedig inzulinadagjanak és diétdjanak modositasara is sziikség lehet.

o gyermeke védelme érdekében nagyon fontos a cukorbetegség kezelése és a hipoglikémia
megelézése.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A tul alacsony vagy til magas vércukorszint vagy a latasi problémak befolyasolhatjak
gépjarmiivetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeit, hatassal lehetnek a
koncentraloképességére. Ez veszélyt jelenthet az On és masok szamara.Kérje ki kezeldorvosa,
gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakember tanacsat az autovezetésre és a gépek
kezelésére vonatkozodan, ha:

o Gyakran keriil hipoglikémias allapotba.

o Nehezen ismeri fel, ha alacsony a vércukorszintje.
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A Toujeo natriumot tartalmaz
Ez a gy6gyszer adagonként kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz, azaz gyakorlatilag
,,hatrium-mentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Toujeo-t?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakembert.

A Toujeo és a 100 egység/ml glargin inzulin gyogyszerek egymassal nem cserélhetdek fel, habar
ugyanazt a hatdéanyagot tartalmazzak. Egyik inzulinkezelésrél egy masikra torténd atallashoz orvosi
javaslat, orvosi feliigyelet és vércukorszint ellendrzés sziikséges. Tovabbi informaciokért forduljon
kezelorvosahoz.

Mennyit alkalmazzon

A Toujeo DoubleStar eldretoltott injekcios tollal egy injekcioban 2-160 egységnyi adag adhato be,
2 egységenként beallitva az adagot. Az injekcids toll a legalabb napi 20 egységnyi inzulint igénylo
betegeknek ajanlott (nézze meg a 2. pontot is).

A DoubleStar injekcios toll adagkijelz6 ablaka a beadand6 Toujeo egységek szamat mutatja. Ne
szamolja Gjra az adagot.

Kezeléorvosa mondja meg Onnek, hogy:

o mennyi Toujeo-ra van sziiksége naponta, €s a napi adagot mikor kell beadnia.

o mikor kell ellendriznie vércukorszintjét, és sziikség van-e vizeletvizsgalatok végzésére.

. mikor lehet sziiksége nagyobb vagy kisebb adagra.

Ezek az On életmddjatol, a vércukor (gliikoz) vizsgalatoktol, és az On 4ltal korabban alkalmazott
inzulin-kezelésektol fliggenek.

Beszéljen kezel6orvosaval, mivel alacsonyabb adagokra lehet sziiksége, ha:
o On 65 éves vagy idésebb
o vese- vagy majproblémai vannak.

A Toujeo hosszu hatastartamu inzulin. KezelGorvosa azt is tanacsolhatja, hogy rovid hatast
inzulinokkal vagy a magas vércukorszint kezelésére alkalmazott egyéb gyodgyszerekkel egyiitt
alkalmazza.

Gy06z0djon meg rdla, hogy a megfeleld inzulint adja be.

. Mindig, minden injekcidbeadas el6tt ellendrizze az injekcid cimkéjét, hogy elkertiilje a
felcserélést mas inzulinokkal, kiillonosen a hosszi hatastartamu inzulinok és a rovid
hatastartami1 inzulinok felcserélését.

A ,,3007-as hatéserdsség aranysargaval van kiemelve az On Toujeo DoubleStar el6retdltott injekcios

tolla cimkéjén. Ha nem biztos benne, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Sok tényez6 befolyasolhatja vércukorszintjét. Legyen tisztaban ezekkel és azzal, hogy mi a teendd
vércukorszint-valtozas esetén. Ezzel képes lesz a til magas vagy tal alacsony vércukorszint
megelézésére. Tovabbi informaciokat a betegtdjékoztatd végén 1€vo , hiperglikémia és
hipoglikémia”részben talal.

Mikor adja be a Toujeo-t
o Naponta egyszer alkalmazza a Toujeo-t, lehetéleg minden nap azonos idépontban.
o Az On altal hasznalt szokésos iddpont el6tt vagy utan 3 6ran beliil is beadhatja.

Mielétt a Toujeo injekciot beadja
o Olvassa el a betegtajékoztatohoz mellékelt Hasznalati itmutatot.
o Ha nem tartja be az utasitasokat, akkor tl sok vagy tul kevés inzulint kaphat.
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o Végezzen el egy biztonsagi probat, a Hasznalati itmutaté 3. 1épésénél leirtak szerint.
Amennyiben nem végzi el a biztonsagi probat, nem a teljes adag kertil beadasra. Ebben az
esetben, gyakrabban kell ellendriznie vércukorszintjét és tovabbi inzulinadasra lehet sziiksége.
Kérjiik, nézze meg a 2. pontot is.

Hogyan adja be az injekciét

o A Toujeo-t a bor ala adja be.Ez a szubkutan alkalmazas vagy ,,sc”.

o A comb, a felkar, vagy a hasfal (has) eliils6 felszinébe adja be az injekciot.

o Minden nap véltoztassa az injekcio beadasi helyét egy teriileten beliil. Ezzel csdkken a bor
behuzodasanak vagy megvastagodasanak a kockazata (1asd 4. pont).

. Mindig, minden injekcidbeadaskor egy 1j steril tiit hasznaljon. ezzel csdkken a fertdzés, a tiik
eltomddésének kockazata, mely tul sok vagy til kevés inzulin beadasahoz vezethet.

o A hasznalt injekcioés tiit gyiijtse egy szras-biztos tartalyba, vagy semmisitse meg a
gyogyszerésze utasitasainak megfelelGen.

o Az On inzulintolldt nem hasznalhatja mas, akkor sem, ha 1j tiit helyezett fel. Ezzel megelézhetd
a betegség terjedése.

. Ne szivja ki fecskend6vel a Toujeo-t az injekcids tollbol. Ezzel elkeriilhetd az inzulin
tuladagolasa.

Ne alkalmazza a Toujeo-t

o Vénaba. Ez megvaltoztatja a hatdsat és tll alacsony vércukorszintet okozhat Onnél.
o Inzulin infuzids pumpéaban.
o Ha lathato részecskék vannak az inzulinban. A folyadéknak tisztanak, szintelennek és

vizszertinek kell lennie.

Dobja ki az injekcids tollat és hasznaljon egy tjat, ha:

o azt észleli, hogy vércukorértékei varatlanul romlottak.

o az injekciods toll sériilt vagy nem taroltak megfelelden.
Forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakemberhez, ha nem biztos benne, hogy az injekcios toll megfeleléen miikodik.

Ha az eléirtnal tobb Toujeo-t alkalmazott
Ha ebbdl a gyogyszerbdl tul sokat adott be, vércukorszintje til alacsonyra csokkenhet.Nézze meg a
betegtajékoztatd végén 1évo ,,alacsony vércukorszint” részben 1€vo tanacsokat.

Ha elfelejtette alkalmazni a Toujeo-t
o Ha kihagyott egy adagot, adja be azt a beadas szokasos id6pontja utdn 3 d6ran beliil.

o Ha tobb, mint 3 6ra telt el, nem adja be a kihagyptt adagot. Ellendrizze a vércukorszintjét és a
kovetkezd adagot masnap a szokasos idopontban adja be.

o Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

o Ha kihagy egy adag Toujeo-t vagy nem adott be elegend6 inzulint, til magasra emelkedhet a

vércukorszintje. Nézze meg a betegtdjékoztatd végén 1évo ,,magas vércukorszint
(hiperglikémia)” részben 1év6 tanacsokat

Ha idé eldtt abbahagyja a Toujeo alkalmazasat

Ne hagyja abba a Toujeo-t anélkiil, hogy orvosaval beszélne. Ha abbahagyja a gyogyszer
alkalmazasat, az nagyon magas vércukorszinthez és savfelhalmozodasahoz vezethet a vérben,
ugynevezett ,.ketoacidozis’-hoz. Nézze meg a betegtajékoztatd végén 1évo ,,magas vércukorszint”
részben 1évo tanacsokat

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.
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4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Stlyos mellékhatasok

Azonnal tajékoztassa kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembert, ha az alabbi stilyos mellekhatasok barmelyikét észleli, mivel siirgds ellatasra lehet
sziikség.

Alacsony vércukorszint (hipoglikémia): nagyon gyakori (10 -bél tobb mint 1 beteget érinthet).
o Ha a vércukorszintje tilsagosan leesik, elajulhat (elveszitheti az eszméletét).
. A sulyos hipoglikémia agykarosodast okozhat €s életveszélyes lehet.
Alacsony vércukorszint jelei esetén azonnal probalja emelni a vércukorszintjét. A tovabbi
informacidkért nézze meg a betegtajékoztatd végén 1€vo ,,alacsony vércukorszint” részt.

Stlyos allergias reakciok jelei (ritka, 1000 -bdl legfeljebb 1 beteget érinthet).
o légszomj

o bor- vagy ajakduzzanat
o az egész testre kiterjedd borkiiités és viszketés
o ajulasérzés szapora pulzussal vagy izzadassal

Azonnal tajékoztassa kezel6orvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembert, mivel a sulyos allergias reakciok életveszélyesek lehetnek.

Egyéb mellékhatasok
Ha a kovetkez6 melléhatasok barmelyikét észleli, tajékoztassa kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

Az injekcié beadasanak helyén kialakul6 bdrelvaltozasok:

Ha ugyanarra a helyre tal gyakran adja be az inzulint, azon a helyen bdrelvaltozas jelentkezhet, mint

példaul:

e a bor dsszezsugorodhat (lipoatrofia) (100 -bol legfeljebb 1 beteget érinthet)

e a bor megvastagodhat (lipohipertrofia) (10 -bol legfeljebb 1 beteget érinther).

e csomok a bor alatt, amit egy amiloid nevii fehérje felhalmozodasa is okozhat (béramiloidozis; nem
ismert, hogy ez milyen gyakorisaggal fordul eld). El6fordulhat, hogy az inzulin nem lesz elég
hatasos, ha On olyan teriiletre fecskendezi be, ahol bércsomé van.

Minden egyes injekciozas alkalmaval valtogassa a beadasi helyet, hogy megeldzze az ilyen

bérelvaltozasok kialakulasat.

Gyakori: 10 -bdl legfeljebb 1 beteget érinthet

o Bor ¢és allergias reakciok az injekcio beadasanak helyén. A tiinetek koz¢é tartozhatnak a
borvordsodés, szokatlanul erds fajdalom az injekcid beadéasakor, viszketés, csalankiiités,
duzzanat vagy gyulladas. Ezek az injekcid beadasi helye koriili teriiletre is kiterjedhetnek. Az
inzulin kivaltotta reakciok legtobbje altalaban néhany napon vagy héten beliil megsziinnek.

Ritka: 1000 —bdl legfeljebb 1 beteget érinthet

. szemproblémak: A vércukorszintjének jelentds valtozasa (javulas vagy rosszabbodas)
latasromlast okozhat. Ha egy cukorbetegséggel 0sszefliggd szembetegségben, igynevezett
,proliferativ retinopatidban” szenved, a nagyon alacsony vércukorszint rohamok atmeneti
vaksagot okozhatnak.

. A labikra és a boka megdagadasa: Atmeneti vizvisszatartast valtja ki.

Nagyon ritka: 10 000 -bdl legfeljebb 1 beteget érinthet

o izérzészavar (dizgeuzia)
o izomféjdalom (mialgia).
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Ha a fenti melléhatasok barmelyikét észleli, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészEét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzdjarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informaci6 alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Toujeo-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon és a toll cimkéjén feltiintetett lejarati id6 utan (Felhasznalhato és EXP) ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott hdnap utols6 napjara vonatkozik.

Az els6 hasznalat elétt

o Hutészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.

o Nem fagyaszthato, és ne helyezze kozvetleniil fagyasztorekesz vagy a jégakku mellé.
o A fénytol valo védelem érdekében az eldretdltott injekeios tollat tartsa a dobozéaban.

Az els6 hasznalatot kovetéen, vagy ha tartalékként maganal tartja

. Ne tarolja az injekcids tollat hiitészekrényben.

. Az injekcios tollat, legfeljebb 6 hétig, 30°C alatt, kozvetlen hotol és fénytdl tavol lehet tarolni.
Dobja ki az injekcios tollat ezen id6tartamot kovetden.

o Ne hagyja inzulinjat autéban egy nagyon meleg vagy hideg napon.

o A fénytdl valo védelem érdekében mindig tartsa a kupakot az injekcids tollon, ha nem hasznalja.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmeét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Toujeo:

. A készitmény hatdéanyaga: glargin inzulin. Az oldat 300 egység glargin inzulint (mely
10.91 mg-mal egyenértékii) tartalmaz ml-ként. DoubleStar injekcios tollanként 3 ml oldatos
injekciot tartalmaz, mely 900 egységnek felel meg.

o Egyéb 0sszetevok: cink-klorid, metakrezol, glicerin, injekcidhoz vald viz, és natrium-hidroxid
(lasd 2. pont ,,A Toujeo natriumot tartalmaz”) és sosav (pH beallitashoz).

Milyen a Toujeo kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

o A Toujeo tiszta és szintelen oldat.

o A DoubleStar injekcios tollak egyenként 3 ml oldatos injekciot tartalmaznak (ami
900 egységnek felel meg).

o 1, 3, 6 db (2 csomag, egyenként 3 db), 9 db (3 csomag, egyenként 3 db) és 10 db injekcids tollat
tartalmazo6 csomagolasban kaphatok.

. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt am Main, Németorszag.
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A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB

Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 236 91 40
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Temn.: +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
EAirGoa Osterreich
Sanofi-Aventis Movorpdécwnn AEBE sanofi-aventis GmbH
TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43 180 185-0
Espaiia Polska

sanofi-aventis, S.A. Sanofi Sp. z o0.0.

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 1’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska Roménia

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 ehf. Swixx Biopharma s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600
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Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.1. Sanofi Oy

Tel: Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
+39 800 536389

Kvmpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

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

Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informacioforrasok
A gyodgyszerrdl részletes informacié az Europai Gyogyszerligynokség internetes honlapjan
https://www.ema.europa.eu talalhatd
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Hiperglikémia és hipoglikémia

Ha On inzulint hasznal, mindig tartsa maganal a kovetkezéket:
. Cukor (legalabb 20 gramm)
. Informaciot, hogy masok is tudjak, hogy On cukorbeteg

Magas vércukorszint (hiperglikémia)

A magas vércukorszint figyelmeztet6 tiinetei:

. szomjusag, fokozott vizeletiiritési inger

faradtsag, szaraz bor, arcpirosodas, étvagytalansag

alacsony vérnyomas, gyors szivverés

gliikoz és ketontestek a vizeletben

hasi fajdalom, gyors és mély 1égzés, almossag vagy ajulas (eszméletvesztés), az inzulinhiany
okozta sulyos allapot (ketoacidozis) tiinetei lehetnek.

Mi a teendd, ha magas a vércukorszintje

. Azonnal ellendrizze vércukorszintjét és a ketontestek jelenlétét a vizeletben, ha a fenti tiinetek
barmelyikét észleli.
. Azonnal forduljon kezel6orvosahoz, ha stlyos hiperglikémidja vagy ketoaciddzisa van. Ez

mindig orvosi kezelést igényel, tobbnyire korhazban.

Vércukorszintje magas lehet, ha:

nem adta be inzulinadagjat, vagy nem adott be eleget.

csokkent a készitmény hatasossaga - pl. ha nem megfelelden taroltak.

inzulin injekcios tolla nem mitkddik megfelelGen.

a szokasosnal kevesebb testmozgast végez.

stressz-hatas alatt all - mint példaul érzelmi okok vagy idegesség.

megsérlilt, fertdzése van, lazas, vagy miitéten esett at.

bizonyos mas gyogyszereket szed vagy szedett egyidejiileg (lasd a 2. pont ,,Egyéb gyogyszerek
¢és a Toujeo”).

Alacsony vércukorszint (hipoglikémia)

Ha vércukorszintje tul alacsony, elajulhat (eszméletlenné valhat), szivrohamot kaphat vagy
agykarosodas jelentkezhet és életveszélyes lehet. Tanulja meg felismerni az alacsony vércukorszint
tiineteit és azt, hogy mi a teendd a sulyosbodas megeldzése érdekében.

Az alacsonyvércukorszint figyelmezteto tiinetei:
Az elsé tiinetek altalaban testi tiinetek lehetnek.

° izzadas

. nyirkos bér

. izgatottsag

. gyors vagy szabalytalan szivverés, emelkedett vérnyomas, szivdobogasérzés

Az egyéb, agyi tiinetek kicsit késobb jelentkezhetnek:

fejfajas, remegés, szédiilés

lataszavarok

er6s ¢hségérzet, hanyinger, hanyas,

viselkedés megvaltozasa, agressziv vislekedés, depresszio

faradtsag, almossag, alvaszavarok, nyugtalansag érzés

koncentralasi nehézség, zavartsag, lassu reakciokészség, beszédzavarok (néha teljes

beszédképtelenség)

. mozgasképtelenség (paralizis), bizsergés a kezekben és karokban, zsibbadas és bizsergés
gyakran a szdj kornyékén
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onuralom elvesztése, magatehetetlenség, gércsrohamok, eszméletvesztés

Mi a teendd, ha alacsony a vércukorszintje

1.
2.

Ne adjon be inzulint.

Azonnal egyen kb. 10-20 gramm cukrot — mint pl. sz6l6cukor, kockacukor vagy igyon
cukortartalmu italt. Ne igyon és ne egyen mesterséges édesitOszereket tartalmazo élelmiszereket
(pl. diétas italok). Ezek nem segitenek rendezni a hipoglikémiat.

Ezt kovetden egyen olyasmit példaul kenyér vagy tészta, ami hosszabb ideig képes emelni a
vércukorszintjét. Ha nem biztos benne, hogy milyen élelmiszereket kell ennie, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy az Ont gondozé egészségiigyi szakembert. A hipoglikémia rendezédését a
Toujeo hosszu hatastartama késleltetheti.

Ha a hipoglikémia ismét visszatér, egyen tovabbi 10-20 gramm cukrot.

Azonnal hivjon fel egy orvost, ha ugy érzi, hogy nem képes a hipoglikémia rendezésére, vagy ha
az visszatér.

Mit tegyenek masok, ha Onnek hipoglikémija van

Mondja el hozzatartozoinak, baratainak és kdzeli munkatarsainak, hogy azonnal hivjanak orvosi
segitséget, ha On nem tud nyelni vagy elajul (elvesziti az eszméletét).

Glukagonra (a vércukorszintet emel6 gyogyszer) vagy gliikoz-injekcidra lesz sziiksége. Ezeket a
kezeléseket még akkor is be kell adni, ha nem biztos, hogy hipoglikémiaja van.

A sz6l6cukor bevételét kovetden azonnal mérje meg a vércukrat, hogy ellendrizze, valoban
hipoglikémias allapotban volt-e.

Vércukorszintje alacsony lehet, ha:

a sziikségesnél tobb inzulint adott be magénak.

kihagyja vagy elhalasztja az étkezést.

nem eszik eleget, vagy a szokasosnal kevesebb cukrot (szénhidratot) tartalmazo ételt fogyaszt - a
mesterséges édesitészerek nem szénhidratok.

alkoholt fogyaszt - kiillondsen, ha emellett nem eszik eleget.

hany vagy hasmenése van

a szokasosnal tobb, vagy mas jellegli testmozgast végez.

sérilést, mutétet, ill. a stressz mas formait kovetden labadozik.

laztalanna valik, vagy betegségbdl gyogyul ki.

bizonyos egyéb gyodgyszereket szed, vagy szedésiiket éppen abbahagyta (lasd 2. pont, ,,Egyéb
gyogyszerek és a Toujeo”™).

Az alacsony vércukorszint el6fordulasa valdsziniibb, ha:

éppen megkezdte az inzulinkezelést vagy egy masik inzulinkészitményre tért at — ha alacsony
vércukorszint fordul eld, ez valosziniibb, hogy reggel jelentkezik.

a vércukorszintje csaknem normalis vagy ingadozé

megvaltoztatja az inzulin injekcid beadasi teriiletét, példaul comb helyett felkarba adja be.
sulyos vese- vagy majbetegség, ill. egyéb betegségek, mint pl. csokkent pajzsmirigymiikodés.

Az alacsony vércukorszint tiinetei megvaltozhatnak, kevésbé egyértelmiiek lehetnek, vagy
hianyozhatnak, ha:

On idéskort

On régota cukorbeteg

egy bizonyos idegrendszeri betegségben (diabéteszes autonom neuropatiaban) szenved.

a kdzelmultban (pl. egy nappal korabban) tal alacsony volt a vércukorszintje.

lassan alakul ki Onnél alacsony vércukorszint.

az alacsony vércukorszintje majdnem mindig normalis koriili, vagy legalabbis nagyon sokat
javult.

On a kdzelmltban tért 4t allati eredetii inzulinrél human inzulinra, pl. a Toujeo-ra.

bizonyos egyéb gybdgyszereket szed vagy nemrég szedett (lasd 2. pont, ,,Egyéb gyogyszerek és a
Toujeo”).
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Ilyen esetekben stilyos hipoglikémia, akar ajulas is kialakulhat, még miel6tt felismerné, hogy mi is
torténik. Fontos, hogy tisztaban legyen az Onre jellemzd figyelmeztet6 tiinetekkel. Eléfordulhat, hogy
gyakrabban kell ellendriznie a vércukorszintjét, ami segithet aipoglikémias epizodok felismerésében.
Ha nehezen ismeri fel az Onre jellemzd figyelmezteté tiineteket, keriilje az olyan helyzeteket (mint pl.
a gépkocsivezetés), amikor a hipoglikémia veszélybe sodorhatja Ont vagy masokat.
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Toujeo 300 egység/ml oldatos injekcio eldretoltott injekcios tollban (DoubleStar)
HASZNALATI UTMUTATO

Eloszor olvassa el ezt
A Toujeo DoubleStar 300 egység/ml glargin inzulint tartalmaz egy3 ml-es eldobhat6, eloretdltott
injekcids tollban

- Soha ne hasznalja ujra az injekcios tiket! Ha ezt teszi, lehet, hogy nem kapja meg az adagjat
(alul adagolas) vagy til nagy adagot kap (taladagolas), mivel a tii eltomddhetett.

- Soha ne hasznaljon fecskendét az inzulin kiszivasahoz az injekcios tollbél. Ha ezt teszi, til
sok inzulint fog kapni. A legtobb fecskendon 1€vo beosztas csak a nem koncentralt
inzulinokhoz késziilt.

- A Toujeo DoubleStar injekcios toll adagbeallitdja 2 egységenként allithato be.

Fontos tudnivalo

X Soha ne adja kdlcson a tollat — ez csak az Oné!

X Soha ne hasznalja a tollat, ha sériilt, vagy ha nem biztos abban, hogy megfeleléen miikodik!

/~ Mindig végezzen el egy biztonsagi probat egy iij toll elsé hasznalata el6tt, amig azt nem latja,

hogy az izulin megjelenik a tii hegyén (lasd 3. LEPES). Ha az inzulin megjelenik a tii hegyén, a

toll készen all a hasznalatra. Ha a beadas el6tt nem lathato inzulin a tii hegyén, el6fordulhat, hogy

egyaltalan nem kap inzulint, vagy a sziikségesnél kevesebbet. Ez magas vércukorszintet

v eredményezhet.
Annak biztositasa érdekében, hogy az injekcios toll és a tii miikodjon, mindig, minden
injekciobeadas el6tt végezze el a biztonsagi probat, mindaddig, amig az inzulin meg nem
jelenik a tii hegyén (lasd 3. LEPES). Amennyiben nem végzi el a biztonsagi probat minden
injekcidbeadas el6tt, lehet, hogy til kevés inzulin keriil beadasra.

/ Mindig hordjon maganal egy tartalék injekcios tollat vagy tartalék injekcids tlit arra az esetre, ha
azok elvesznének, vagy nem miikodnének!

Tanuljon meg injekciot beadni

e Az injekcios toll hasznalata el6tt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat
végz0 egészségiigyi szakemberrel arrdl, hogyan kell beadni az injekciot.

e FEz azinjekcios toll nem javasolt olyan vak, vagy gyengénlato betegek altali hasznalatra, akiknek
nincs a termék megfeleld hasznalatara kiképzett segitségiik.

e Az Osszes utasitast olvassa el az injekcios toll hasznalata el6tt. Ha nem koveti ezeket az
utasitasokat, til sok vagy tul kevés inzulint kaphat.

Segitségre van sziiksége?

Ha barmilyen kérdése van az injekcios tollal vagy a cukorbetegséggel kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert vagy hivja a
sanofi-aventis betegtajékoztatd elején szerepld szamat.

Tovabbi dolgok, amikre sziiksége lesz:

e gy 4j steril injekcids tii (lasd 2. LEPES).
e egy szuras-biztos tartaly a hasznalt tiik és injekcios tollak részére.
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Az injekciébeadasra alkalmas helyek

Felkar

Comb

Ismerje meg az injekcios tollat

Patrontarté  Dugattyn® Adaglijelz ablak Adagmutato

‘_} ) Toujec® (300

C. ------ CIEED A
Adagbajm:l

i sledla Azi i neve Adagolégomb

* Addig nem fogja latni a dugattyut, amig nem adott be par adagot.

Iﬂjek:st toll kupak Gumitdmités

1. LEPES: Ellenérizze az injekcios tollat

/ Legalabb 1 oraval a beadas eldtt vegyen ki egy 1j injekcids tollat a hiitdszekrénybdl. A hideg
inzulin beadasa fajdalmasabb.

A Ellendrizze a nevet és a lejarati idot a toll cimkéjén.
e Bizonyosodjon meg arrél, hogy a megfeleld inzulin van Onnél. Ez kiilondsen akkor fontos,
amennyiben masik injekcios tolla is van.
e Soha ne hasznalja az injekcios tollat a lejarati idén tul.
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C Ellendrizze, hogy tiszta-e az inzulin.
e Ne hasznalja az injekcios tollat, ha az inzulin zavaros, elszinez6dott vagy részecskék vannak
benne.

2. LEPES: Helyezzen fel egy iij injekcios tiit

Mindig, minden injekcidhoz hasznaljon 1j steril tiit. Ez segit megakadalyozni a tlik eltomddését,
a szennyezOdést és a fertdzést.

o/ Csak a Toujeo DoubleStar-ral kompatibilis injekcios tiket hasznaljon (pl. BD, Ypsomed,
Artsana vagy Owen Mumford), amelyek 8 mm hossziak vagy révidebbek.

A Fogjon egy 1j tiit és tépje le rola a védofoliat.

C Vegye le a Kiils6 tiivédoé sapkat. Tartsa meg késébbre.

Iose1aned

400(noL
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D Vegye le a belsé tiivédé sapkat és dobja el.

Az injekciods tik kezelése
e Legyen 6vatos, amikor a tlikkel érintkezik — erre azért van sziikség, hogy megelézze a ti
okozta sériilést és a keresztfertozést.

3. LEPES Végezze el a biztonsagi probat

// Mindig, minden injekciobeadas elétt végezzen el egy biztonsagi probat — igy:
e cllendrizhetd, hogy a toll és a tii megfeleléen mikodik.
e meggy6zodhet arrdl, hogy a megfeleld mennyiségili inzulin keriil beadasra.

/ Amennyiben uj az injekcios tolla, a toll elsé hasznalata elétt, mindaddig végezzen biztonsagi
probikat, amig az inzulin meg nem jelenik a tii hegyén. Ha az inzulin megjelent a tii hegyén, a
toll hasznalhatd. Ha adagjanak beadasa eldtt nem latja az inzulint a tii hegyén kijonni, lehet, hogy
egyaltalan nem, vagy kevesebb inzulin keriil beadasra. Ez magas vércukorszintet eredményezhet.

A Allitson be 4 egységet az adagbeallitot addig tekerve, amig az adagmutaté a 4 jelnél nem lesz.

\. /‘ 4 beillitott egység

B Nyomja be teljesen az adagolégombot.
e Ha a tli hegyén kifolyik az inzulin, az injekciés toll rendben miikodik.
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C Addig ismételje ezt a 1épést amig az inzulin meg nem jelenik:
o Ha elészor hasznalja ezt az uj tollat, lehetséges, hogy ezt a 1épést akar 6-szor is meg kell
ismételni, mielStt az inzulin 1athato lesz.
- Ne hasznalja az injekcios tollat, ha még mindig nem jelenik meg inzulin a tii hegyén.
Hasznaljon egy 1j injekcios tollat.

e Valamennyi injekciobeadas esetében, ha nem jon ki inzulin, lehet, hogy a tii eltomddott. Ha
ez torténik:
- Cserélje ki a tiit (lasd 6. LEPES és 2. LEPES),
- Ezutan ismételje meg a biztonsagi probat (3. A LEPES és 3. B LEPES).
- Ne hasznalja az injekcios tollat, ha még mindig nem jelenik meg inzulin a tii hegyén.
Hasznaljon egy 1j injekcios tollat.
e Soha ne szivja ki fecskendével az inzulint az injekcids tollabol.

Ha légbuborékokat lat
e Légbuborékokat lathat az inzulinban. Ez normalis, nem fog Onnek artani.

4 LEPES: Allitsa be az adagot

X Soha ne allitson be egy adagot vagy soha ne nyomja meg az adagologombot felhelyezett tii nélkiil!
Ez elronthatja az injekcios tollat.

A Toujeo DoubleStar a kezeldorvosa altal felirt inzulinegységek beadasara késziilt. Ne szamolja tjra
az adagokat.

A Ellendrizze, hogy az injekcios tii rajta van-e az injekkciés tollon és az adag ,,0”-an all.

Toujeo® (300

B Az adagbeillitét addig tekerje, amig az adagmutaté egyvonalba nem keriil az On adagjaval.

e Az adagbeallitot az adagkijelz6 ablak egyik vonalahoz elforgatva allitsa be az adagot.
Mindegyik vonal 2 egységnek felel meg.

e A szamtarcsa kattan elforgataskor.

e Ne a kattanasokat szamolva allitsa be az adagjat, mert rossz adagot allithat be. Ez ahhoz
vezethet, hogy tul sok vagy tal kevés inzulint ad be.

e Mindig ellendrizze le az adagkijelz6 ablakban az adagok szamat, hogy biztos legyen abban,
hogy a megfelelé adagot allitotta be.

e Ha tovabb tekerte az adagjanal, visszatekerheti.
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e Amennyiben nem maradt az On adagjahoz sziikséges egységnyi inzulin az injekcids tollban,
az adagbeallito a tollban maradt egységek szamanal megall.

e Ha nem tudja beéllitani a teljes el6irt adagjat, ossza szét az adagjat két injekciora vagy
hasznaljon egy 1j injekcios tollat. Ha 0j injekcids tollat hasznal, végezzen el egy biztonsagi
probat (lasd 3. LEPES).

Hogyan Kkell leolvasni az adagkijelzoé ablakot?
Az adagbeallito 2 egységnyi lépések beallitasara alkalmas.
Az adagkijelz6 ablakban mindegyik vonal egy paros szam.

58 beallitott egység

Az injekcios tollban 1évé egységek

e Az injekcios tollban 9sszesen 900 egység inzulin van. Az adagokat 2-t61 160 egységig tudja
beallitani, 2 egységenként. Mindegyik injekcids toll egynél tobb adagot tartalmaz.

e Nagyjabdl lathatja, mennyi inzulin maradt az injekcids tollban, ha megnézi, hol all a dugattyi
az inzulin skalan.

5  LEPES: Adja be az adagot

Ha nehezen tudja benyomni az adagolégombot, ne erdltesse, mivel ettdl eltorhet a toll. Lasd alabb
segitségként az =~ pontot.

A Valasszon egy helyet az injekcié beadasahoz, amint az ,,Injekciébeadasra alkalmas helyek”
cimii képen lathato

B Nyomja a tiit a bérébe, ahogy azt kezel6orvosa, gyégyszerésze vagy az Ont gondozé

egészségiigyi szakember mutatta.
e Még ne érintse meg az adagologombot.
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C Tegye a hiivelykujjat az adagologombra. Ezutin nyomja be teljesen, és tartsa igy.
e Ne ferdén nyomja — a hiivelykujja meggatolhatja az adagbeallit6 elfordulasat.

D Tartsa az adagolégombot benyomva, és amikor az adagkijelzé ablakban meglatja a ,,0”-t,
lassan szamoljon el 5-ig.
e Ez biztositja, hogy a teljes inzulinadagot megkapja.

| dpfn:
[ it DIES R ,

E Miutan igy tartotta és elszamolt 5-ig, engedje ki az adagologombot. Ezutan hiizza ki a tiit a
bérbél.

Ha nehezen nyomja be az adagoléogombot:

e Cserélje ki az injekci6s tiit (lasd 6. LEPES és 2. LEPES), aztan végezzen el egy biztonsagi
probat (lasd 3. LEPES).

e Ha még mindig nehéz benyomni, hasznaljon egy 1j injekciods tollat.

e Soha ne szivja ki fecskenddvel az inzulint az injekcids tollbol.

6 LEPES: Tavolitsa el a tiit
o~ Legyen 6vatos, amikor a tiikkel érintkezik — azért, hogy megelézze a tii okozta sériilést és a

keresztfertdzést.
X  Soha ne helyezze vissza a belsd tlivedé sapkat.
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A Helyezze vissza a tiire a Kiilso tiivédo sapkat, és arra hasznalja, hogy lecsavarja vele a tiit az

injekcios tollrél.

e A tli okozta véletlen sériilések kockazatanak csokkentése érdekében soha ne helyezze vissza a
belso tiivédo sapkat.

e Ha egy masik személy adja be Onnek az injekciét, vagy On ad be injekciot egy mésik
személynek, kiillondsen 6vatosan kell eljarnia annak, aki eltavolitja és eldobja a tiit.

o Kovesse a tiik eltavolitasara és megsemmisitésére vonatkozo biztonsagi utasitdsokat (kérdezze
meg kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert), hogy
csokkentse a véletlenszer(i tiisziras €s a fert6zo betegségek atvitelének kockazatat.

B A hasznalt injekcids tiit egy sziras-biztos tartalyba, vagy a gyégyszerésze illetve a helyi
hatésagok utasitasanak megfeleléen dobja ki.

C Tegye vissza a kupakot az injekcios tollra.
e Ne tegye vissza az injekcios tollat a hiitdszekrénybe.

Meddig hasznalja

e Az els6 hasznalatot kdvetden csak 6 hétig hasznalja az injekcids tollat.
Hogyan tarolja az injekcids tollat

Az els6 hasznalat elott

e Tartsa az 11j injekcios tollakat hiitészekrényben 2°C - 8°C homérsékleten.
e Nem fagyaszthato!

Az els6 hasznalatot kovetéen

e Tartsa az injekcios tollat szobahdmérsékleten, 30°C alatt.

e Soha ne tegye vissza a hiitészekrénybe.

e Soha ne tarolja az injekcios tollat felhelyezett injekcios tiivel.
e Felhelyezett kupakkal tarolja az injekcios tollat.
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e Az injekcios toll és az injekcids tiik gyermekektdl elzarva tartandok!
Hogyan térédjon az injekcios tollal

Ovatosan kezelje az injekciés tollat
e Ne dobja le vagy ne iisse kemény feliiletekhez
e Ha ugy véli, hogy sériilt az injekcios tolla, ne probalja megjavitani, hasznaljon egy ujat.

Védje az injekcios tollat a portdl és a szennyezodéstol
o Kiviilrdl letisztithatja az injekciods tollat egy nedves ruhaval letdrolve. Ne aztassa be, ne
mossa el, vagy ne olajozza be az injekcios tollat - ez kart okozhat benne.

Az injekcids toll kidobasa
e Tavolitsa el a tit, miel6tt kidobja az injekcids tollat.

¢ A hasznalt injekcios tollat a gyogyszerésze vagy a helyi hatdsagok utasitdsanak megfelelon
dobja ki.
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