I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Toujeo 300 vienety/ml SoloStar injekeinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Toujeo 300 vienety/ml DoubleStar injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename ml yra 300 vienety insulino glargino* (atitinka 10,91 mg).

SoloStar Svirkstiklis
Kiekviename Svirkstiklyje yra 1,5 ml injekcinio tirpalo, atitinkancio 450 vienety.

DoubleStar Svirkstiklis
Kiekviename Svirkstiklyje yra 3 ml injekcinio tirpalo, atitinkancio 900 vienety.

* Insulinas glarginas gaminamas rekombinacinés DNR technologijos budu Escherichia coli 1astelése.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Injekcinis tirpalas (injekcija).

Skaidrus, bespalvis tirpalas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Cukrinio diabeto gydymas suaugusiesiems, paaugliams ir 6 mety bei vyresniems vaikams.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Toujeo yra bazinis insulinas, skirtas vartoti vieng kartg per parg bet kuriuo paros laiku, geriau kasdien

tuo paciu laiku.

Dozavimo rezimas (doz¢ ir vartojimo laikas) turi biiti parenkamas atsizvelgiant j individualig paciento
reakcija.

Pacientams, sergantiems 1 tipo cukriniu diabetu, Toujeo biitina vartoti kartu su trumpo /greito
poveikio insulinu, kad biity patenkintas su valgiu susijes insulino poreikis.

Pacientams, sergantiems 2 tipo cukriniu diabetu, Toujeo galima vartoti kartu su kitais
antihiperglikeminiais vaistiniais preparatais.

Sio vaistinio preparato stiprumas i$reikstas vienetais. Sie vienetai parodo tik Toujeo stipruma, jie
nesutampa su tarptautiniais vienetais ar kitokiy insulino analogy stiprumo vienetais (zr. 5.1 skyriy).

Galimybé keisti vartojimo laikq

Jeigu reikia, pacientas Toujeo gali vartoti likus ne daugiau kaip 3 valandoms iki jprasto vartojimo
laiko arba praéjus ne daugiau kaip 3 valandoms po jo (Zr. 5.1 skyriy).



Pacientui, kuris pamirsto susileisti doze, reikia patarti iSsitirti cukraus kiekj kraujyje ir tada atnaujinti
Iprastg dozavima kartg per parg. Pacientai turi biiti informuoti, kad negalima leisti dvigubos dozés
norint kompensuoti praleista dozg.

Gydymo pradZia

Pacientai, sergantys 1 tipo cukriniu diabetu
Toujeo reikia vartoti vieng kartg per para, kartu vartojant su valgiu susieto insulino, ir doz¢ biitina
koreguoti individualiai.

Pacientai, sergantys 2 tipo cukriniu diabetu
Rekomenduojama pradiné paros dozé yra 0,2 vieneto/kg, po to dozé koreguojama individualiai.

Insulino glargino 100 vienetu/ml ir Toujeo keitimas vienas kitu

Insulinas glarginas 100 vienety/ml ir Toujeo néra bioekvivalentiski ir néra tiesiogiai sukei¢iami.

- Vietoj insulino glargino 100 vienety/ml pradedant vartoti Toujeo, galima pradéti vartoti tg pacia
vienetais iSreikStg doze, taciau, siekiant, kad gliukozés kiekis plazmoje biity tikslinése ribose,
gali prireikti didesnés Toujeo dozés (mazdaug 10-18%).

- Vietoj Toujeo pradedant vartoti insulino glargino 100 vienety/ml, doz¢ reikia sumazinti
(mazdaug 20%), kad bty sumazinta hipoglikemijos rizika.

Gydymo keitimo metu ir pirmosiomis savaitémis po to rekomenduojamas atidus metabolinés biikles
stebéjimas.

Kity baziniy insuliny keitimas j Toujeo

Keic¢iant gydyma vidutinés arba ilgos veikimo trukmés insulinu j Toujeo, gali reikéti keisti bazinio
insulino dozg ir koreguoti gydymga kartu vartojamais antihiperglikeminiais vaistiniais preparatais
(papildomai vartojamy paprasty zmogaus insuliny arba greitai veikianciy insulino analogy dozg ir
vartojimo laikg arba ne insulino tipo antihiperglikeminiy vaistiniy preparaty doze).

- Kartg per parg vartojamus bazinius insulinus keiciant j kartg per parg vartojamu Toujeo, galima
pradéti vartoti tokia pacia vienetais iSreiksta dozg¢ kaip ir anksc¢iau vartoto bazinio insulino dozé.

- Du kartus per parg vartojamus bazinius insulinus keiciant j kartg per parg vartojamu Toujeo,
rekomenduojama pradiné Toujeo dozé yra 80% bendros bazinio insulino, kurio vartojimas
nutraukiamas, paros dozés.

Pacientams, kuriems dél organizme esanciy zmogaus insulino antikiiny, insuling teko vartoti didelémis
dozémis, vartojant Toujeo, atsakas j insuling gali pageréti.

Gydymo keitimo metu ir pirmosiomis savaitémis po to rekomenduojamas atidus metabolinés buklés
stebéjimas.

Kai pageréja metabolizmo kontrolé ir dél to padidéja jautrumas insulinui, gali reikéti vél koreguoti
dozg. Be to, doze gali reikeéti koreguoti, pvz., pakitus paciento kiino svoriui arba gyvenimo biidui,
pakeitus insulino dozés vartojimo laikg arba atsiradus kitokiy aplinkybiy, didinanc¢iy polinkij i
hipoglikemijg ar hiperglikemijg (Zr. 4.4 skyriy).

Toujeo keitimas § kitus bazinius insulinus

Gydymo keitimo metu ir pirmosiomis savaitémis po to rekomenduojama medicininé prieZiiira ir atidus
metabolinés biklés stebéjimas.
PraSome remtis vaistinio preparato, kurio pacientas pradeda vartoti, skyrimo informacija.



Ypatingos populiacijos

Toujeo galima vartoti senyviems zmonéms, pacientams, kuriy inksty ir kepeny funkcija sutrikusi,
6 mety bei vyresniems vaikams ir paaugliams.

Senyvi pacientai (= 65 mety)
Senyviems pacientams dél progresuojancio inksty funkcijos silpnéjimo insulino poreikis gali stabiliai
mazéti (zr. 4.8 ir 5.1 skyriy).

Sutrikusi inksty funkcija
Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, insulino poreikis gali btiti mazesnis d¢l létesnio insulino
metabolizmo (zr. 4.8 skyriy).

Sutrikusi kepeny funkcija
Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, insulino poreikis gali baiti mazesnis dél létesnés
gliukoneogenezés ir Iétesnio insulino metabolizmo.

Vaiky populiacija

Toujeo galima vartoti 6 mety bei vyresniems vaikams ir paaugliams remiantis tais paciais principais,
kurie yra taikomi suaugusiems pacientams (Zr. 5.1 ir 5.2 skyrius). Kei¢iant bazinj insuling j Toujeo,
bazinio ir smiiginémis dozémis vartojamo insulino dozés mazinimas turi biiti apsvarstytas kiekvienam
pacientui individualiai, kad biity sumazinta hipoglikemijos pasireiskimo rizika (zr. 4.4 skyriy).

Toujeo saugumas ir veiksmingumas vaikams iki 6 mety neistirti. Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Toujeo skirtas tik leisti po oda.

Toujeo leidziamas po pilvo, zasto ar Slaunies oda.

Injekcijos vietas pasirinktoje srityje reikia kiekvieng kartg keisti, siekiant sumazinti lipodistrofijos ir
odos amiloidozés rizikg (zr. 4.4 ir 4.8 skyrius).

Toujeo negalima leisti j vena. Kad Toujeo veikty ilgai, ji butina leisti  poodinj audinj. [prasting po oda
vartojamg dozg suleidus j vena, gali pasireiksti sunki hipoglikemija.
Toujeo negalima vartoti insulino infuzinémis pompomis.

Toujeo tiekiamas dviejuose uzpildytuose Svirkstikliuose. Dozés langelyje rodomas Toujeo vienety,
kurie bus suleisti, skaicius. Toujeo SoloStar ir Toujeo DoubleStar uzpildyti Svirkstikliai yra skirti
specialiai Toujeo, tod¢l naudojant bet kurj Svirkstiklj dozés perskaiciuoti nereikia.

Prie$ Toujeo SoloStar uzpildyto $virkstiklio ar Toujeo DoubleStar uzpildyto Svirkstiklio naudojima
biitina atidziai perskaityti pakuotés lapelyje pateikiama naudojimo instrukcijg (zr. 6.6 skyriy).

Toujeo SoloStar uzpildytu Svirkstikliu viena injekcija galima suleisti 1-80 vienety dozg 1 vieneto
tikslumu.

Toujeo DoubleStar uzpildytu Svirkstikliu viena injekcija galima suleisti 2-160 vienety doze 2 vienety
tikslumu.

Toujeo SoloStar keiciant j Toujeo DoubleStar, jei ankstesné paciento doz¢ buvo nelyginis skai¢ius
(pvz., 23 vienetai), doze reikia padidinti arba sumazinti 1 vienetu (pvz., iki 24 ar 22 vienety).

Toujeo DoubleStar uzpildyta svirkstikli rekomenduojama naudoti pacientams, kuriems reikia ne
mazesnés kaip 20 vienety paros dozés. (Zr. 6.6 skyriy)

Toujeo negalima jtraukti j Svirksta i§ Toujeo SoloStar uzpildyto $virkstiklio ar Toujeo DoubleStar
uzpildyto Svirkstiklio uztaiso, nes galimas sunkus perdozavimas (Zr. 4.4, 4.9 ir 6.6 skyrius).

Pries kiekvieng injekcija reikia prijungti nauja sterilig adata. Kartotinis adaty naudojimas didina adatos
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uzsikim$imo, galinCio lemti per mazos ar per didelés dozés suleidima, rizika (zr. 4.4 ir 6.6 skyrius).

Siekiant apsisaugoti nuo galimo ligos perdavimo, insulino $virkstikliy negali naudoti daugiau negu
vienas pacientas, net ir tuo atveju, jeigu pakeic¢iama adata (Zr. 6.6 skyriy).

4.3 Kontraindikacijos
Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas
Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numer]j.

Toujeo néra pasirinktinis insulinas diabetinei ketoacidozei gydyti. Jai pasireiskus, rekomenduojama j
veng leisti paprastg zmogaus insuling.

Jeigu glikemija kontroliuojama nepakankamai arba yra polinkis hiperglikemijos arba hipoglikemijos
epizodams, tai, prie§ koreguojant doze, bitina patikrinti, ar pacientas vartoja vaistinj preparatg
nurodyta tvarka, | kokias vietas leidziama, ar teisingai leidziama ir apsvarstyti kitus veiksnius, kurie
gali turéti reikSmés.

Pacientams biitina nurodyti, kad vaistinj preparatg reikia Svirksti vis kitoje vietoje, siekiant sumazinti
lipodistrofijos ir odos amiloidozés i$sivystymo rizika. Insuling Svirks$¢iant tose vietose, kuriose
pasireisSké tokios reakcijos, gali sulététi insulino absorbcija ir pablogéti glikemijos kontrolé. Gauta
prane$imy apie atvejus, kai insuling staiga pradéjus Svirksti kitoje vietoje, kurioje tokios reakcijos
nepasireiske, pacientams iSsivysté hipoglikemija. Pakeitus injekcijos vieta, rekomenduojama stebéti
gliukozés kiekj kraujyje, ir galima apsvarstyti galimybg pakoreguoti vaisty nuo diabeto dozg.

Hipoglikemija
Hipoglikemijos atsiradimo laikas priklauso nuo vartojamy insuliny veikimo pobtidzio, todél gali
pakisti pakeitus gydymo rezima.

Patartina skirti ypatingg démesj ir dazniau tikrinti gliukozés koncentracijg kraujyje pacientams,
kuriems hipoglikemijos epizodai gali turéti ypatingos klinikinés reik§més, t. y. sergantiems Zymia
vainikiniy ar smegeny arterijy stenoze (hipoglikemija kelia Sirdies arba smegeny komplikacijy pavojy)
arba proliferacine retinopatija, ypac jeigu ji negydyta fotokoaguliacijos biidu (kyla trumpalaikio
apakimo po hipoglikemijos pavojus).

Pacientai turéty Zinoti, kokiomis aplinkybémis hipoglikemijos simptomai btina silpniau isreiksti. Apie
hipoglikemija perspéjantys simptomai gali biti kitokie, silpniau isSreiksti arba jy gali visai nebtti tam
tikry rizikos grupiy pacientams, pvz.:

- zymiai pageréjus glikemijos kontrolei;

- jeigu hipoglikemija atsiranda palaipsniui;

- senyviems;

- gyvulinj insuling pakeitus Zmogaus insulinu;

- sergantiems autonomine neuropatija;

- seniai sergantiems cukriniu diabetu;

- sergantiems psichikos ligomis;

- kartu vartojantiems kai kuriy kity vaistiniy preparaty (zr. 4.5 skyriy).

Tokiais atvejais sunki hipoglikemija (ir net sgmonés netekimas) gali pasireiksti anks¢iau negu
pacientas pajus hipoglikemijos simptomus.

Hipoglikemija gali uzsitesti, kadangi suleistas insulinas glarginas veikia ilgai.



Nustacius normalig arba sumazéjusig glikuoto hemoglobino koncentracija, biitina apsvarstyti, ar
nebiina nepastebimy (ypac naktiniy) hipoglikemijos epizody.

Bitinosios priemonés hipoglikemijos pavojui sumazinti yra grieztas vaistinio preparato dozavimo ir

mitybos rezimas, taisyklingas insulino vartojimas ir gebé&jimas pazinti hipoglikemijos simptomus.

Jeigu yra veiksniy, kurie didina hipoglikemijos pavojy, butina ypac atidZiai stebéti pacientg ir

prireikus koreguoti vaistinio preparato doze. Tokie veiksniai yra:

- srities, ] kurig leidZiamas vaistinis preparatas, keitimas;

- pageréjes jautrumas insulinui (pvz., paSalinus stresg sukeliancius veiksnius);

- nejprastas, sunkesnis arba ilgesnés trukmés fizinis krtivis;

- gretutinés ligos (pvz., vémimas, viduriavimas);

- netinkama mityba;

- nepavalgymas laiku;

- alkoholiniy gérimy vartojimas;

- kai kurios nekompensuotos endokrininés ligos (pvz., hipotiroze, priekinés hipofizio dalies
nepakankamumas, antinks¢iy nepakankamumas);

- kartu vartojami kai kurie kiti vaistiniai preparatai (Zr. 4.5 skyriy).

Insulino glargino 100 vienety/ml ir Toujeo keitimas vienas kitu

Kadangi insulinas glarginas 100 vienety/ml ir Toujeo néra bioekvivalentiski ir néra tiesiogiai
sukeiciami, vietoj vieno vaistinio preparato pradedant vartoti kito, gali reikéti keisti dozg, toks gydymo
keitimas galimas tik esant atidZiai medicininei priezitirai (Zr. 4.2 skyriy).

Kity insuliny ir Toujeo keitimas vienas kitu

Pacientui kei¢iant kitokios riiSies ar prekinio pavadinimo insulino ir Toujeo vartojima vienas kitu,
biitina atidi medicininé prieZitira. Pakeitus insulino stipruma, pavadinimg (gamintojg), tipg (paprastas,
NPH, létas, ilgai veikiantis ir t. t.), kilme (gyvulinis, Zmogaus, Zzmogaus insulino analogas) ir (arba)
gamybos metoda, gali prireikti keisti dozg (zr. 4.2 skyriy).

Gretutingés ligos
Jeigu pacientas serga gretutine liga, reikalingas intensyvesnis metabolizmo jo organizme steb¢jimas.

Daugeliu atvejy, reikia tikrinti, ar §lapime néra ketoniniy kiiny, daznai tenka koreguoti insulino doze¢.
Poreikis insulinui daznai padidéja. Pacientams, sergantiems 1 tipo cukriniu diabetu, biitina toliau
reguliariai vartoti bent §iek tiek angliavandeniy, net jeigu jie gali valgyti mazai arba visai negali, arba
vemia ir pan. Jiems negalima visiSkai nutraukti insulino vartojimo.

Insulino antikiinai
Insulino vartojimas gali salygoti jo antikiiny susidarymg. Retais atvejais esant tokiems insulino
antikiinams, siekiant pasalinti polinkj j hiperglikemijg ar hipoglikemija, gali tekti koreguoti insulino dozg.

Toujeo vartojimas kartu su pioglitazonu

Gauta praneSimy apie Sirdies nepakankamumo atvejus, pasireiskusius pioglitazono vartojant kartu su
insulinu, ypa¢ pacientams, turintiems Sirdies veiklos nepakankamumo atsiradimo rizikos veiksniy. Tai
reikéty turéti omenyje, jeigu nusprendziama gydyti pioglitazono ir Toujeo deriniu. Vartojant $io
derinio, reikia stebéti, ar neatsiranda Sirdies nepakankamumo pozymiy arba simptomy, kiino svorio
padidéjimo arba pabrinkimy. Pioglitazono vartojima reikia nutraukti, jeigu atsiranda bet koks Sirdies
veiklos sutrikimo simptomy pablogéjimas.

Su vaistinio preparato vartojimu susijusiy klaidy prevencija

Gauta praneSimy apie su vaistinio preparato vartojimu susijusias klaidas, kai vietoj ilgo poveikio insulino
buvo netycia suSvirksta kitokio insulino, ypac greito poveikio insulino. Siekiant, kad Toujeo nebity
supainiotas su kitokiu insulinu, prie$ kiekvieng injekcijg biitina patikrinti insulino etikete (Zr. 6.6 skyriy).

Siekiant i§vengti dozavimo klaidy ir galimo perdozavimo, pacientams biitina nurodyti, kad jie niekada
nenaudoty Svirksto Toujeo (insulinui glarginui 300 vienety/ml) jtraukti i§ Toujeo SoloStar uzpildyto
svirkstiklio ar Toujeo DoubleStar uzpildyto Svirkstiklio (Zr. 4.9 ir 6.6 skyrius).



Pries kiekvieng injekcijg reikia prijungti naujg sterilig adatg. Pacientus biitina informuoti, kad adaty
naudoti kartotinai negalima. Kartotinis adaty naudojimas didina adatos uzsikimsimo, galin¢io lemti
per mazos ar per didelés dozés suleidima, rizikg. Jei adata uzsikemsa, pacientas turi vykdyti pakuotés
lapelyje esancios naudojimo instrukcijos 3 etapo nurodymus (zr. 6.6 skyriy).

Pacientai turi patikrinti, koks pasirinktas vienety skaicius rodomas Svirkstiklio dozés skaitiklyje. Akliems
arba blogai matantiems pacientams turi biiti nurodyta, kad jie kreiptysi pagalbos i kit asmenj, kurio rega
yra gera ir kuris yra apmokytas naudoti insulino $virk$timo prietaisa.

Taip pat zr. 4.2 skyriaus poskyrj ,, Vartojimo metodas®.

Pagalbinés medZziagos
Sio vaistinio preparato dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir Kitokia sqveika

Daug vaistiniy preparaty turi jtakos gliukozés metabolizmui, juos vartojant kartu, insulino glargino
dozavima gali tekti koreguoti.

Sustiprinti gliukozés koncentracijg kraujyje mazinantj insulino poveikj ir padidinti hipoglikemijos
pavojy gali antihiperglikeminiai vaistiniai preparatai, angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF)
inhibitoriai, dizopiramidas, fibratai, fluoksetinas, monoaminooksidazés (MAO) inhibitoriai,
pentoksifilinas, propoksifenas, salicilatai ir sulfonamidy grupés vaistiniai preparatai nuo infekcijos.

Susilpninti gliukozés koncentracija kraujyje mazinantj insulino poveikj gali kortikosteroidai,
danazolis, diazoksidas, diuretikai, gliukagonas, izoniazidas, estrogenai ir progestagenai, fenotiazino
dariniai, somatropinas, simpatomimetiniai vaistiniai preparatai (pvz., epinefrinas [adrenalinas],
salbutamolis, terbutalinas), skydliaukés hormonai, netipiniai vaistiniai preparatai nuo psichozés (pvz.,
klozapinas ir olanzapinas) ir proteazés inhibitoriai.

Beta blokatoriai, klonidinas, li¢io druskos arba alkoholis gali sustiprinti arba susilpninti gliukozés
koncentracija kraujyje mazinantj insulino poveikj. Pentamidinas gali sukelti hipoglikemija, po kurios
kartais gali pasireiksti hiperglikemija.

Be to, vartojant simpatinés nervy sistemos tonusg mazinancius vaistinius preparatus (pvz., beta
blokatorius, kloniding, guanetiding ir rezerping), gali biiti silpnesni arba nepasireiksti adrenerginés
kontrareguliacijos poZymiai.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NéStumas
Klinikinés nés¢iy motery gydymo Toujeo patirties néra.

Klinikiniy duomeny apie insulino glargino vartojimg nésStumo laikotarpiu kontroliuojamy klinikiniy
studijy metu kol kas néra. Daug nés¢iy motery tyrimy duomeny (daugiau nei 1 000 néstumy baigciy,
susijusiy su vaistiniu preparatu, kurio sudétyje yra insulino glargino 100 vienety/ml), nerodo specifinio
insulino glargino poveikio néStumui ir specifiniy apsigimimy ar toksinio poveikio vaisiui ir (arba)
naujagimiui.

Su gyvinais atlikti tyrimai neparodé¢ toksinio poveikio reprodukcijai.

Jeigu kliniSkai reikalinga, Toujeo gali biti vartojamas néstumo metu.

Pacientéms, kurios dar iki néStumo sirgo cukriniu diabetu, arba kurios susirgo néStuminiu (gestaciniu)
cukriniu diabetu, néStumo metu, siekiant iSvengti su hiperglikemija susijusiy nepageidaujamy pasekmiy,
biitina gerai kontroliuoti metabolizmg. Pirmajj néStumo trimestrg insulino poreikis gali sumazéti, o antrajj
ir treciajj — dazniausiai padidéja. Tuoj po gimdymo insulino poreikis greitai mazéja, todél padidéja
hipoglikemijos pavojus. Glikemijos kontrol¢ biitina atidziai stebéti.
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Zindymas

Nezinoma, ar insulinas glarginas iSsiskiria ] motinos pieng. Insulino glargino metabolinio poveikio
zindomiems naujagimiams ir (arba) kuidikiams nesitikima, kadangi nurytas insulinas glarginas yra
peptidas ir zmogaus virskinimo trakte skyla j amino ragstis.

Zindan&ioms moterims gali prireikti koreguoti insulino dozg ir mityba.

Vaisingumas
Su gyviinais atlikti tyrimai tiesioginio kenksmingo poveikio reprodukcijai neparodé.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Gebéjimas sutelkti démesj ir reaguoti gali pablogéti dél hipoglikemijos, hiperglikemijos arba,
pavyzdziui, sutrikus regéjimui. Tai gali biiti pavojinga tada, kai Sis geb¢jimas yra labai svarbus (t. y.
vairuojant automobilj arba valdant mechanizmus).

Pacientui reikia patarti imtis reikiamy priemoniy, kad hipoglikemija nepasireiksty vairuojant. Tai ypac
svarbu, jeigu pacientas nesugeba pazinti apie hipoglikemija perspéjanciy simptomy, atpaZjsta juos
sunkiau, arba jeigu hipoglikemijos epizodai yra dazni. Tokiais atvejais reikéty apsvarstyti, ar pacientui
galima vairuoti ir valdyti mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Toliau iSvardytos nepageidaujamos reakcijos buvo pastebétos Toujeo klinikiniy tyrimy metu

(Zr. 5.1 skyriy) ir insulino glargino 100 vienety/ml klinikinio vartojimo metu.

Hipoglikemija yra dazniausia nepageidaujama reakcija, pasireiSkianti gydymo insulinu metu. Ji gali
pasireiksti, jeigu insulino dozé per didelé (palyginus su insulino poreikiu).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Klinikiniy tyrimy metu pastebétos nepageidaujamos reakcijos pateiktos pagal organy sistemy klases ir
suskirstytos j grupes pagal pasireiskimo daznumg jo mazgjimo tvarka: labai daznos (> 1/10), daznos
(nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznos (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retos (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000),
labai retos (< 1/10 000), daznis nezinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis).

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos mazéjancio sunkumo tvarka.
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Sunkiis hipoglikemijos priepuoliai (ypac jeigu jie kartojasi) gali sukelti nervy sistemos pazeidima.
Ilgalaikiai ar sunkas hipoglikemijos epizodai gali kelti pavojy gyvybei.

Daugeliui pacienty, prie§ pasireiSkiant gliukozés stygiaus nervy sistemoje poZymiams ir simptomames,
atsiranda adrenerginés kontrareguliacijos pozymiy. Paprastai kuo labiau ir grei¢iau mazéja gliukozés
koncentracija kraujyje, tuo aktyvesné biina adrenerginé kontrareguliacija ir ry$kesni jos simptomai.

Imuninés sistemos sutrikimai

Greito tipo alerginiy reakcijy insulinui pasireiskia retai. Su tokiomis reakcijomis insulinui (jskaitant
insuling glarging) ar pagalbinéms medziagoms gali biiti siejamos, pavyzdZziui, generalizuotos odos
reakcijos, angioneuroziné edema, bronchy spazmas, hipotenzija ir $okas. Sios reakcijos gali kelti
pavojy gyvybei. Toujeo klinikiniy tyrimy su suaugusiais pacientais metu alerginiy reakcijy daznis
Toujeo vartojusiems pacientams (5,3%) ir insulino glargino 100 vienety/ml (4,5%) vartojusiems
pacientams buvo panasus.

Akiy sutrikimai
Zenkliai pakitus glikemijos kontrolei, dél laikiny leSio turgoro ir refrakcijos rodiklio pokyciy gali
laikinai sutrikti regéjimas.

Ilgam pageréjusi glikemijos kontrolé mazina diabetinés retinopatijos progresavimo pavojy. Vis délto,
suintensyvinus gydyma insulinu ir staiga pageréjus glikemijos kontrolei, diabetiné retinopatija gali
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laikinai pasunkéti. Pacientams, sergantiems proliferacine retinopatija (ypac jeigu ji negydyta
fotokoaguliacijos biidu), sunkios hipoglikemijos epizodai gali sukelti trumpalaikj apakima.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Injekcijos vietoje gali i$sivystyti lipodistrofija ir odos amiloidozé, dél to gali sulététi vietiné insulino
absorbcija. Vaistinj preparatg Svirks$¢iant vis kitoje tam tikros kiino srities, kurioje vaistas
SvirkS¢iamas, vietoje, pacientui gali pavykti sumazinti arba iSvengti Siy reakcijy (Zr. 4.4 skyriy).

Bendprieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Reakcijos injekcijos vietoje pasireiskia paraudimu, skausmu, niezuliu, dilgéline, tinimu ar uzdegimu.
Dauguma lengvy reakcijy i insulinus injekcijos vietoje paprastai praeina per kelias dienas ar savaites.
Toujeo klinikiniy tyrimy su suaugusiais pacientais metu injekcijos vietos reakcijy daznis Toujeo
vartojantiems pacientams (2,5%) ir insulino glargino 100 vienety/ml vartojantiems pacientams (2,8%)
buvo panasus.

Retai insulinas gali sukelti edema, ypac jeigu suintensyvintas gydymas §iuo vaistiniu preparatu
pagerino iki tol prasta metabolizmo kontrolg.

Vaiky populiacija

Toujeo saugumas ir veiksmingumas buvo patvirtinti tyrimo su vaikais, kuriy amzius buvo nuo 6 iki
maziau kaip 18 mety, metu. Nepageidaujamy reakcijy daznis, pobudis ir sunkumas pediatriniams
pacientams nesiskyré nuo duomeny bendrojoje cukriniu diabetu serganciy pacienty populiacijoje (Zr.
5.1 skyriy). Klinikinio tyrimo saugumo duomeny apie jaunesnius kaip 6 mety vaikus néra.

Kitos ypatingos populiacijos

Remiantis klinikiniy tyrimy duomenimis, Toujeo saugumo savybés gydant senyvus pacientus ir
pacientus, kuriy inksty funkcija yra sutrikusi, yra panasios j nustatytas gydant bendrajg populiacija
(zr. 5.1 skyriy).

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziliros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Simptomai
Perdozuotas insulinas gali sukelti sunkig, kartais ilgalaike ir pavojingg gyvybei hipoglikemija.

Gydymas

Lengvus hipoglikemijos epizodus paprastai galima gydyti geriamais (valgomais) angliavandeniais. Be
to, gali tekti koreguoti vaistinio preparato dozavima, mitybg ar fizinj kriivj.

Sunkesnius hipoglikemijos epizodus su koma, traukuliais ar neurologiniais sutrikimais galima gydyti
gliukagonu (j raumenis ar po oda) arba didelés koncentracijos gliukoze j vena. Praéjus klinikiniams
hipoglikemijos reiskiniams, ji gali atsinaujinti, todé¢l gali biti tikslinga ilgiau vartoti angliavandeniy ir
stebéti pacientg.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vaistiniai preparatai, vartojami cukriniam diabetui gydyti, ilgai veikiantys
injekciniai insulinai ir analogai. ATC kodas — A10A E04.
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Veikimo mechanizmas

Pagrindinis insulino (jskaitant insuling glarging) poveikis yra gliukozés metabolizmo kontrolé.
Insulinas ir jo analogai mazina gliukozés koncentracijg kraujyje, stimulivodami jos patekima j
periferinius audinius (ypac skeleto raumenis ir riebalus) ir slopindami gliukozés susidaryma kepenyse.
Insulinas slopina lipolize riebaly Igstelése ir proteolizg, didina baltymy sintezg.

Farmakodinaminis poveikis

Insulinas glarginas yra Zmogaus insulino analogas, sukurtas taip, kad btty mazai tirpus, kai pH yra
neutralus. Kai pH yra 4, insulinas glarginas yra visiskai tirpus. ] poodinius audinius suleistas rtigstinis
tirpalas yra neutralizuojamas ir susidaro nuosédy, i$ kuriy nuolat nedideliais kiekiais iSsiskiria
insulinas glarginas.

Euglikemijos palaikymo (angl. euglycemic clamp) tyrimy su 1 tipo cukriniu diabetu serganciais
pacientais metu nustatyta, kad gliukozés kiekj mazinantis po oda suleisto Toujeo poveikis buvo
stabilesnis ir ilgesnis, palyginti su insulino glargino 100 vienety/ml poveikiu. 1 paveiksle parodyti
kryzminiy grupiy tyrimo, kuriame dalyvavo 18 pacienty, serganciy 1 tipo cukriniu diabetu, rezultatai
(steb¢jimo laikotarpis po injekcijos buvo iki 36 valandy). Vartojant kliniSkai tinkamas dozes, Toujeo
poveikis truko ilgiau kaip 24 valandas (iki 36 valandy).

Ilgesnis insulino glargino iSsiskyrimas i§ Toujeo nuosédy, palyginti su insulino glargino
100 vienety/ml preparatu, yra susijes su injekcinio tirio sumazinimu dviem trec¢daliais ir dél to
blinan¢iu mazesniu nuosédy pavirsiaus plotu.

1 paveikslas. Aktyvumo savybés (nusistoveéjus pusiausvyrai) 36 valandy euglikemijos palaikymo
tyrimo su 1 tipo cukriniu diabetu serganciais pacientais metu

34

GIG* (mg/(kg*min))

0 6 12 18 24 30 36

Laikas po s.c. injekcijos (valandos)

Gydymas: Toujeo 0.4 vienetai’kg —==m—m=- Insulinas glarginas (100 vienetu/ml) 0,4 vienetai/kg

*GIG: gliukozés infuzijos greitis, nustatomas kaip infuzuotas gliukozés kiekis, reikalingas palaikyti stabily gliukozés kiekj
plazmoje (vidutinis kiekis per valanda). Stebéjimo laikotarpio pabaiga buvo 36 val.

Insulinas glarginas metabolizuojamas j 2 aktyvius metabolitus M1 ir M2 (Zr. 5.2 skyriy).

Jungimasis prie insulino receptoriy: in vitro tyrimy metu nustatyta, kad insulino glargino ir jo
metabolity M1 bei M2 afinitetas Zzmogaus insulino receptoriams yra panasus | zmogaus insulino
afiniteta.

Jungimasis prie IGF-1 receptoriy: insulino glargino afinitetas zmogaus IGF-1 receptoriams yra
mazdaug 5-8 kartus didesnis nei Zzmogaus insulino afinitetas (ta¢iau mazdaug 70-80 karty mazesnis nei
IGF-1 afinitetas), o M1 ir M2 jungimosi prie IGF-1 receptoriy afinitetas yra Siek tiek mazesnis nei
zmogaus insulino afinitetas.

Bendroji terapiné insulino koncentracija (insulino glargino ir jo metabolity), nustatyta 1 tipo diabetu
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sergantiems pacientams, blina zymiai mazesné, nei reikalinga tam, kad buty prisijungta prie pusés
maksimalaus IGF-1 receptoriy kiekio ir todél suaktyvinti IGF-1 receptoriy inicijuojami mitogeniniai ir
proliferaciniai mechanizmai. Fiziologiné endogeninio IGF-1 koncentracija gali aktyvinti mitogeninius
ir proliferacinius mechanizmus, tac¢iau gydymo insulinu, jskaitant Toujeo, metu susidaranti terapiné
koncentracija blina Zymiai mazesné nei farmakologiné koncentracija, butina su IGF-1 susijusiems
mechanizmams suaktyvinti.

Klinikinés farmakologijos tyrimu nustatyta, kad vienodomis dozémis j veng vartojami insulinas
glarginas ir Zmogaus insulinas turi vienodg veikimo stipruma.

Itakos insulino glargino (kaip visy kity insuliny) poveikio kitimui gali turéti fizinis krivis ir kiti
veiksniai.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Bendras glikemijai kontroliuoti kartg per parg vartojamy Toujeo (insulino glargino 300 vienety/ml) ir
insulino glargino 100 vienety/ml saugumas ir veiksmingumas buvo lyginti atviry, atsitiktiniy im¢iy,
aktyviai kontroliuojamy, paraleliniy grupiy, iki 26 savai¢iy trukmeés tyrimy, kuriuose dalyvavo

546 pacientai, segantys 1 tipo cukriniu diabetu, ir 2474 pacientai, sergantys 2 tipo cukriniu diabetu,
metu (1 ir 2 lentelés).

Visy Toujeo klinikiniy tyrimy rezultatai parodé¢, kad HbA . sumazéjimas nuo pradinio rodmens tyrimo
pabaigoje nenusileidzia sumaz¢jimui, nustatytam vartojant insulino glargino 100 vienety/ml. Vartojant
Toujeo, gliukozés kiekio plazmoje sumazéjimas tyrimo pabaigoje buvo panasus j sumazéjima,
nustatytg vartojant insuling glarging 100 vienety/ml, taciau vartojant Toujeo, dozés parinkimo
laikotarpiu sumazéjimas buvo labiau tolygus. Toujeo vartojant kartg per para ryte ir vakare, glikemijos
kontrolé buvo panasi.

Lytis, etniné kilmé, amzius, cukrinio diabeto trukmé (< 10 mety ir > 10 mety), pradinis HbA ;. rodmuo
(< 8% ar > 8%) ir pradinis kiino masés indeksas (KMI) jtakos HbA ¢ sumazéjimui neturéjo.

Siy gydymo iki tikslo tyrimy pabaigoje, priklausomai nuo pacienty populiacijos ir kartu taikomo
gydymo, Toujeo grupéje, palyginti su lyginamojo preparato grupe, buvo vartojama 10-18% didesné
dozeé (1 ir 2 lentelés).

Klinikiniy tyrimy rezultatai parodé, kad patvirtintos hipoglikemijos (pasireiSkusios bet kuriuo dienos
ar nakties metu) daznis Toujeo gydytiems 2 tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams, palyginti su
vartojusiais insulino glargino 100 vienety/ml, buvo maZesnis (kartu buvo vartojama arba ne insulino
tipo vaistiniy preparaty nuo hiperglikemijos, arba su valgiu susieto insulino).

Toujeo pranasumas mazinant patvirtintos naktinés hipoglikemijos rizika, palyginti su insulino glargino
100 vienety/ml poveikiu, buvo patvirtintas laikotarpiu nuo 9 savaités iki tyrimo pabaigos 2 tipo
cukriniu diabetu sergantiems pacientams, kurie bazinio insulino vartojo kartu su ne insulino tipo
vaistiniais preparatais nuo hiperglikemijos (rizika sumazéjo 18%) arba su valgiu susietu insulinu
(rizika sumazéjo 21%).

Apskritai toks poveikis hipoglikemijos rizikai vartojant Toujeo, palyginti su gydymu insulinu glarginu
100 vienety/ml, buvo stabilus ir nepriklausé nuo amziaus, lyties, KMI ir cukrinio diabeto trukmés
(<10 mety ir >10 mety).

1 tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams hipoglikemijos daznis vartojant Toujeo ir insulino
glargino 100 vienety/ml buvo panasus (3 lentelé).

1 lentel€. 1 tipo cukriniu diabetu serganciy pacienty klinikinio tyrimo rezultatai

26 gydymo savaités

Toujeo | I1Glar

Kartu vartotas vaistinis preparatas Insulino analogas, kurio vartojimas susietas
su valgiu

Gydyty pacienty skai&ius (mITT?) 273 | 273
HbA .
Vidutinis pradinis rodmuo 8,13 8,12
Koreguotas vidutinis pokytis nuo pradinio rodmens -0,40 -0,44
Koreguotas vidutinis skirtumas® 0,04 [nuo -0,098 iki 0,185]
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26 gydymo savaités

Toujeo 1Glar
Bazinio insulino dozé® (V/kg)
Vidutinis pradinis rodmuo 0,32 0,32
Vidutinis pokytis nuo pradinio rodmens 0,15 0,09
Kiino svoris? (kg)
Vidutinis pradinis rodmuo 81,89 81,80
Vidutinis pokytis nuo pradinio rodmens 0,46 1,02

IGlar: Insulinas glarginas 100 vienety/ml
a mlTT: modifikuota intention-to-treat

o O T

2 lentelé. 2 tipo cukriniu diabetu serganciy pacienty klinikinio tyrimo rezultatai

Skirtumas tarp gydymo grupiy: Toujeo — insulinas glarginas 100 vienety/ml; (95% pasikliautinieji intervalai)
Pokytis nuo pradinio rodmens iki 6 ménesio (stebéti atvejai)
Pokytis nuo pradinio rodmens iki paskutinio pagrindinio 6 ménesio rodmens, nustatyto gydymo metu

26 gydymo savaités

Pacientai, anks¢iau | Pacientai, anks¢iau Pacientai,
gydyti baziniu gydyti baziniu anks¢iau negydyti
insulinu insulinu insulinu

Kartu vartotas vaistinis

Insulino analogas,
kurio vartojimas

Ne insulino tipo vaistiniai preparatai nuo

preparatas susietas su valgiu +/- hiperglikemijos
metforminas

Toujeo 1Glar Toujeo IGlar Toujeo IGlar
Gydyty pacienty skaicius 404 400 403 405 432 430
(mITT?)
HbA.
Vidutinis pradinis rodmuo 8,13 8,14 8,27 8,22 8,49 8,58
Koreguotas vidutinis pokytis -0,90 -0,87 -0,73 -0,70 -1,42 -1,46
nuo pradinio rodmens

Koreguotas vidutinis
skirtumas®

-0,03 [nuo -0,144 iki
0,083]

-0,03 [nuo -0,168 iki
0,099]

0,04 [nuo -0,090 iki
0,174]

Bazinio insulino dozé® (V/kg)

Vidutinis pradinis rodmuo
Vidutinis pokytis nuo pradinio
rodmens

0,67
0,31

0,67
0,22

0,64
0,30

0,66
0,19

0,19
0,43

0,19
0,34

Kiino svoris? (kg)

Vidutinis pradinis rodmuo
Vidutinis pokytis nuo pradinio
rodmens

106,11
0,93

106,50
0,90

98,17
0,66

98,73
0,08

95,14
0,50

95,65
0,71

IGlar: Insulinas glarginas 100 vienety/ml
a mlTT: modifikuota intention-to-treat
Skirtumas tarp gydymo grupiy: Toujeo — insulinas glarginas 100 vienety/ml; (95% pasikliautinieji intervalai)

b
¢ Pokytis nuo pradinio rodmens iki 6 ménesio (stebéti atvejai)
d

Pokytis nuo pradinio rodmens iki paskutinio pagrindinio 6 ménesio rodmens, nustatyto gydymo metu

3 lentelé. Klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo 1 ir 2 tipo cukriniu diabetu sergantys pacientai, metu
gauty duomeny apie hipoglikemijos epizodus apibendrinimas

Diabetiky
populiacija

1 tipo cukrinis diabetas
Pacientai, anksc¢iau
gydyti baziniu insulinu

2 tipo cukrinis diabetas
Pacientai, anksc¢iau
gydyti baziniu insulinu

2 tipo cukrinis diabetas
Pacientai, anksc¢iau
negydyti insulinu arba
gydyti baziniu insulinu

Kartu vartotas
vaistinis
preparatas

Insulino analogas, kurio
vartojimas susietas su
valgiu

Insulino analogas, kurio
vartojimas susietas su
valgiu +/-metforminas

Ne insulino tipo vaistiniai
preparatai nuo
hiperglikemijos
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| Toujeo | IGlar | Toujeo | IGlar | Toujeo | IGlar

Sunkios® hipoglikemijos daZnis (%) (n/bendras N)

Visas tyrimo 6,6 9,5 5,0 5,7 1,0 1,2
laikotarpis? (18/274) (26/275) (20/404) (23/402) (8/838) (10/844)
RS*: 0,69 [0,39;1,23] RS: 0,87 [0,48,1,55] RS: 0,82 [0,33,2,00]
Patvirtintos® hipoglikemijos daZnis (%) (n/bendras N)
93,1 93,5 81,9 87,8 57,6 64,5

Visas tyrimo (255/274) | (257/275) | (331/404) | (353/402) | (483/838) | (544/844)
laikotarpis

RS: 1,00 [0,95;1,04] RS: 0,93 [0,88; 0,99] RS: 0,89 [0,83; 0,96]
Patvirtintos naktinés® hipoglikemijos daZnis (%) (n/bendras N)
Laikotarpis 59,3 56,0 36,1 46.0 18.4 22.5
nuo 9 savaités iki | (162/273) (153/273) (146/404) | (184/400) (154/835) (188/835)
tyrimo pabaigos RS: 1,06 [0,92;1,23] RS: 0,79 [0,67,0,93] RS: 0,82 [0,68,0,99]

IGlar: Insulinas glarginas 100 vienety/ml

2 Sunki hipoglikemija: epizodas, kai aktyviam angliavandeniy ar gliukagono vartojimui ar kitokiy gelbstimyjy
veiksmy taikymui reikéjo kity asmeny pagalbos.

b Patvirtinta hipoglikemija: bet kokia sunki hipoglikemija ir (arba) hipoglikemija su patvirtintu gliukozés kiekiu
plazmoje < 3,9 mmol/l.

¢ Naktiné hipoglikemija: epizodai, pasireiske laikotarpiu nuo 00:00 iki 05:59 val.

4 6 ménesiy gydymo laikotarpis.

*RS: apskaiciuotas rizikos santykis; (95% pasikliautinieji intervalai)

Galimybeé keisti vartojimo laikqg

Gydymo Toujeo saugumas ir veiksmingumas, kai vartojimo laikas buvo fiksuotas arba kintantis, buvo
vertintas 2 atsitiktiniy im¢iy, atviry 3 ménesiy trukmes klinikiniy tyrimy metu. 2 tipo cukriniu diabetu
sergantys pacientai (n=194) Toujeo vartojo kartg per para vakare arba tuo paciu metu (fiksuotas
vartojimo laikas), arba likus ne daugiau kaip 3 valandoms iki jprasto vartojimo laiko arba praéjus ne
daugiau kaip 3 valandoms po jo (kintamas vartojimo laikas). Kintamas vartojimo laikas poveikio
glikemijos kontrolei ir hipoglikemijos dazniui netur¢jo.

Antikiinai

Tyrimy, kuriy metu lygintas Toujeo ir insulino glargino 100 vienety/ml poveikis, metu vertinant
insulino antiktiny susidaryma, veiksminguma, sauguma arba bazinio insulino dozg, skirtumy tarp
Toujeo ir insulino glargino 100 vienety/ml nenustatyta.

Kiino svoris

Toujeo gydytiems pacientams 6 ménesiy laikotarpio pabaigoje buvo nustatytas vidutinis kiino svorio
pokytis maziau kaip 1 kg (Zr. 1 ir 2 lentelg).

Diabetinés retinopatijos progresavimo tyrimo rezultatai

Atviro 5 metus trukusio kartg per parg vartojamo insulino glargino 100 vienety/ml poveikio diabetinei
retinopatijai tyrimo metu (kontrolinés grupés pacientai du kartus per parg vartojo NPH insulino) 2 tipo
cukriniu diabetu 1024 sirgusiems pacientams buvo fotografuojamas akies dugnas ir vertinamas
diabetinés retinopatijos progresavimas 3 zingsniais (pagal Early Treatment Diabetic Retinopathy Study
(ETDRS) skale) arba daugiau. Insulino glargino 100 vienety/ml poveikis diabetinés retinopatijos
progresavimui reikSmingai nesiskyré nuo NPH insulino poveikio.
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llgalaikiy veiksmingumo ir saugumo baigciy tyrimas

ORIGIN (Baigciy daznio sumazejimo, taikant prading intervencijg glarginu, angl. Outcome Reduction
with Initial Glargine INtervention) tyrimas buvo daugiacentris, atsitiktiniy imciy, 2 x 2 faktorialinés
struktiiros tyrimas, kuriame dalyvave 12 537 tiriamieji priklausé didelés kardiovaskulinés (KL) rizikos
grupei ir jiems buvo sutrikusi glikemija nevalgius (IFG) ar sutrikes gliukozés toleravimas (IGT) (12%
tiriamyjy) arba 2 tipo cukrinis diabetas (gydomas < 1 geriamuoju vaistiniu preparatu nuo diabeto)
(88% tiriamyjy). Tiriamieji buvo suskirstyti j atsitiktines imtis (1:1) ir arba vartojo insulino glargino
100 vienety/ml (n = 6264), kurio dozé buvo laipsniskai didinama, kad gliukozés kiekis plazmoje
nevalgius bty < 95 mg/dl (5,3 mmol/l), arba jiems buvo skiriamas jprastinis gydymas (n = 6273).
Pirmoji apibendrinta pagrindin¢ vertinamoji veiksmingumo baigtis buvo laikas iki mirties nuo KV
reiskiniy ar pirmojo nemirtino miokardo infarkto (MI) ar nemirtino insulto pasireiSkimo. Antroji
apibendrinta pagrindiné vertinamoji veiksmingumo baigtis buvo laikas iki pirmojo bet kurio pirmosios
bendros pagrindinés baigties reiskinio atsiradimo, revaskuliarizacijos (vainikiniy, miego ar periferiniy
arterijy) procediiros arba Sirdies nepakankamumo gydymo ligoninéje.

Antrinés vertinamosios baigtys apémé mirtinguma nuo bet kokios priezasties ir kombinuotaja
mikrovaskuling baigtj.

Insulinas glarginas 100 vienety/ml nepakeité santykinés KV ligy ir mirties nuo KV sutrikimy rizikos,
palyginti su jprastinio gydymo poveikiu. Insulino glargino ir standartinio gydymo poveikio skirtumy
nebuvo vertinant dvi apibendrintas pagrindines vertinamasias baigtis, bet kuriuos atskirus $ias baigtis
sudarancius komponentus, mirtinguma nuo bet kokios priezasties ar kombinuotaja mikrovaskuling
baigtj.

Tyrimo pabaigoje viduting insulino glargino 100 vienety/ml dozé buvo 0,42 V/kg kiino svorio. Tyrimo
pradzioje HbA . rodmens mediana buvo 6,4%, stebé&jimo metu HbA . rodmens mediana buvo
5,9-6,4% insulino glargino 100 vienety/ml vartojusiyjy grupgje ir 6,2—6,6% jprastinio gydymo
grupéje.

Sunkios hipoglikemijos daznis (pacienty, kuriems toks poveikis pasirei§ké, skaic¢ius 100 tiriamyjy
ekspozicijos mety) buvo 1,05 insulino glargino 100 vienety/ml vartojusiyjy grupéje ir 0,30 jprastinio
gydymo grupéje, patvirtintos nesunkios hipoglikemijos daznis buvo 7,71 insulino glargino

100 vienety/ml vartojusiuyjy grupéje ir 2,44 jprastinio gydymo grupéje. Sio 6 mety tyrimo metu 42%
insulino glargino 100 vienety/ml grupés pacienty neatsirado jokios hipoglikemijos.

Paskutinio gydymo laikotarpio vizito metu vidutinis kiino svorio padidéjimas nuo pradinio rodmens
insulino glargino 100 vienety/ml vartojusiyjy grupéje buvo 1,4 kg, o jprastinio gydymo grupéje kiino
svoris sumazéjo vidutiniskai 0,8 kg.

Vaiky populiacija

Toujeo veiksmingumas ir saugumas buvo tirti atsitiktiniy im¢iy (santykis 1:1) kontroliuoto atviro
klinikinio tyrimo, kuriame dalyvavo 1 tipo cukriniu diabetu sergantys vaikai ir paaugliai, 26 savaiciy
laikotarpiu (n=463). Toujeo grupéje buvo 73 vaikai < 12 mety amziaus ir 160 vaiky > 12 mety
amziaus. Toujeo dozuojant kartg per parg nustatytas panasus HbA . ir gliukozés kiekio kraujo
plazmoje nevalgius sumaz¢jimas nuo pradinio rodmens 26 savaite, kaip ir vartojant insuling glarging
100 vienety/ml.

Dozés-reakceijos analizé parodé¢, kad po pradinés dozés didinimo fazés, nusistovéjus pusiausvyrinei
apykaitai, pagal kiino svorj koreguotos dozés pediatriniams pacientams yra didesnés, palyginti su
suaugusiyjy dozémis.

Bendrasis hipoglikemijos pasireiSkimo daznis bet kokios kategorijos pacientams buvo panasus
abiejose gydymo grupése, apie bent vieng reiskinj pranesta 97,9 % pacienty Toujeo vartojusiyjy
grupéje ir 98,2 % insulino glargino 100 vienety/ml vartojusiyjy grupéje. Naktinés hipoglikemijos
pasireiskimo daznis Toujeo ir insulino glargino 100 vienety/ml vartojusiyjy grupése taip pat buvo
panasus. Procentiné dalis pacienty, kurie pranesé apie sunkiag hipoglikemija, Toujeo vartojusiyjy
grupéje buvo mazesné, palyginti su insulino glargino 100 vienety/ml vartojusiyjy grupe (atitinkamai
6 % ir 8,8 %). Procentiné dalis pacienty, kuriems pasireiske hiperglikemijos epizody su ketoze, Toujeo
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vartojusiyjy grupéje buvo mazesné, palyginti su insulino glargino 100 vienety/ml vartojusiyjy grupe
(atitinkamai 6,4 % ir 11,8 %). Vertinant nepageidaujamus reiskinius ir jprastinius saugumo
parametrus, jokiy su Toujeo saugumu susijusiy problemy nenustatyta. Antikiiny susidaré retai,
klinikinés reikSmés tai neturéjo. Veiksmingumo ir saugumo duomenys 2 tipo cukriniu diabetu
sergantiems pediatriniams pacientams buvo ekstrapoliuoti i§ duomeny apie 1 tipo cukriniu diabetu
sergancius paauglius ir suaugusius pacientus bei 2 tipo cukriniu diabetu sergancius suaugusius
pacientus. Rezultatai paremia Toujeo vartojima 2 tipo cukriniu diabetu sergantiems pediatriniams
pacientams.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija ir pasiskirstymas

Insulino koncentracija sveiky zmoniy ir cukriniu diabety serganciy pacienty serume rodo létesng ir
ilgiau trunkancig absorbcija, todél laiko-koncentracijos kreive po Toujeo suleidimo po oda btina
tolygesné, nei vartojant insuling glarging 100 vienety/ml.

Farmakokinetiniai parametrai atitiko farmakodinaminj Toujeo aktyvuma.
Pusiausvyriné apykaita terapinése ribose nusistovi po 3-4 kasdienio Toujeo vartojimo dieny.

Toujeo suleidus po oda, insulino ekspozicijos svyravimai paciento organizme 24 val. laikotarpiu,
vertinant pagal variacijos koeficients, nusistovéjus pusiausvyrinei apykaitai buvo nedideli (17,4%).

Biotransformacija

Insulino glargino suleidus po oda, insulinas glarginas greitai metabolizuojamas beta grandinés
karboksilo grupés gale ir susidaro du veikliis metabolitai M1 (21A-Gly-insulinas) ir M2 (21 A-Gly-
des-30B-Thr-insulinas). Plazmoje daugiausia biina metabolito M 1. Didéjant insulino glargino dozei,
M1 ekspozicija didé¢ja. Farmakokinetiniai ir farmakodinaminiai duomenys rodo, kad po oda suleisto
insulino glargino poveikis daugiausia priklauso nuo M1 ekspozicijos. Insulino glargino ir metabolito
M2 daugeliui pacienty nebuvo rasta, o jeigu minéty medziagy buvo nustatyta, jy koncentracija
nepriklausé nuo suleistos insulino glargino dozés ir sudéties.

Eliminacija
I veng suleisty insulino glargino ir zmogaus insulino pusinés eliminacijos laikai buvo panasus.

Pusinés eliminacijos laikas po Toujeo suleidimo po oda yra nustatomas pagal absorbcijos greitj i$
poodiniy audiniy. Toujeo pusinés eliminacijos laikas po injekcijos po oda yra 18-19 val. ir nuo dozes
nepriklauso.

Vaiky populiacija

Toujeo populiacijos farmakokinetiné analizé buvo atlikta remiantis jo pagrindinio metabolito M1
koncentracijos duomenimis ir naudojant 1 tipo cukriniu diabetu serganéiy 75 pediatriniy tiriamyjy
(nuo 6 iki < 18 mety amziaus) duomenis. Kiino svorio poveikis Toujeo klirensui yra netiesinis. Dél to
ekspozicija (AUC) pediatriniy pacienty organizme yra Siek tiek mazesné, palyginti su esancia tokig
paciag pagal kiino svorj koreguotg doze vartojanciy suaugusiy pacienty organizme.

5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimu duomenys
Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo, galimo

kancerogeniskumo ir toksinio poveikio reprodukcijai ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio
pavojaus zmogui nerodo.
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6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas

Cinko chloridas

Metakrezolis

Glicerolis

Vandenilio chlorido rtigstis (pH koreguoti)
Natrio hidroksidas (pH koreguoti)
Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Toujeo negalima maiSyti su jokiu kitu insulinu ar kitu vaistiniu preparatu arba jais skiesti.

Toujeo maiSymas arba skiedimas keicia jo poveikio laikg ir (arba) profilj, o maiSymas sukelia nuosédy
susidaryma.

6.3 Tinkamumo laikas

Toujeo SoloStar
30 menesiy.

Toujeo DoubleStar
36 ménesiai.

Tinkamumo laikas pirmg kartg panaudojus $virkstiklj

Vaistinj preparatg laikyti ne ilgiau kaip 6 savaites Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje, nuo tiesioginiy
Silumos arba Sviesos Saltiniy apsaugotoje vietoje. Naudojamo Svirkstiklio negalima laikyti Saldytuve.
Po kiekvienos injekcijos ant Svirkstiklio reikia uzdéti jo dangtelj, kad preparatas biity apsaugotas nuo
Sviesos.

6.4 Specialios laikymo salygos

Pries pirmajj pavartojima

Laikyti saldytuve (2 °C-8 °C).

Negalima uz8aldyti arba laikyti prie Saldymo kameros arba Saldymo pakety.

Uzpildyta Svirkstiklj laikyti iSorinéje dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

Po pirmojo pavartojimo ar naudojant kaip atsarginj Svirkstiklj
Pirmg kartg atidaryto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

SoloStar Svirkstiklis

UZtaisas (1 tipo bespalvio stiklo) su pilku stimokliu (bromobutilo gumos) ir antbriaun] turinciu
dangteliu (aliuminio) bei kams¢iu (izopreno ir bromobutilo gumos laminato). UZtaisas yra imontuotas
vienkartiniame $virkstiklyje. Kieviename uztaise yra 1,5 ml tirpalo.

Pakuotéje yra 1, 3, 5 ir 10 Svirkstikliy. Gali buti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.
Adaty pakuotéje néra.

DoubleStar Svirkstiklis

UZtaisas (1 tipo bespalvio stiklo) su juodu stimokliu (bromobutilo gumos) ir antbriaunj turin¢iu
dangteliu (aliuminio) bei kams¢iu (izopreno ir bromobutilo gumos laminato). UZtaisas yra jmontuotas
vienkartiniame Svirkstiklyje. Kieviename uZtaise yra 3 ml tirpalo.

Pakuotéje yra 1, 3, 6 (2 pakuotés po 3), 9 (3 pakuotés po 3) ir 10 Svirkstikliy. Gali biiti tiekiamos ne
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visy dydziy pakuotés.
Adaty pakuotéje néra.

6.6  Specialis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruoSti

Prie$ naudojant pirmg kartg, Svirkstiklj palaikyti kambario temperatiiroje bent 1 valandg prie$
naudojima.

Prie$ Toujeo SoloStar uzpildyto $virkstiklio ar Toujeo DoubleStar uzpildyto Svirkstiklio naudojima
biitina atidziai perskaityti pakuotés lapelyje pateikiamg naudojimo instrukcija. Toujeo uzpildyta
svirkstiklj butina naudoti taip, kaip rekomenduojama naudojimo instrukcijoje (zZr. 4.2 skyriy).
Pacientams biitina nurodyti atlikti saugumo méginj, kaip nurodyta pakuotés lapelyje esancios
naudojimo instrukcijos 3 etape. Jei jis neatlickamas, gali buti susvirksta ne visa dozé. Tokiu atveju
pacientui reikia dazniau tikrinti gliukozés kiekj kraujyje ir gali tekti papildomai susiSvirksti insulino.

Prie$ naudojima uZtaisg biitina patikrinti. Vartoti galima tik skaidry, bespalvj, be matomy daleliy,
vandens konsistencijos tirpalg. Kadangi Toujeo yra skaidrus tirpalas, todél prie§ vartojimag jo nereikia
pakartotinai suplakti.

Siekiant, kad Toujeo nebiity supainiotas su kitokiu insulinu, pries kiekvieng injekcija biitina patikrinti
insulino etikete. Stiprumas ,,300% ant etiketés yra parySkintas medaus ir aukso spalva (zr. 4.4 skyriy).

Pacientams turi buti nurodyta, kad Toujeo SoloStar ar Toujeo DoubleStar uzpildyto Svirkstiklio dozes
skaitiklyje rodomas Toujeo vienety, kurie bus suleisti, skaicius. Dozés perskaiciuoti nereikia.

e Toujeo SoloStar Svirkstiklyje yra 450 vienety Toujeo. Viena injekcija galima suleisti
1-80 vienety doze 1 vieneto tikslumu.

e Toujeo DoubleStar Svirkstiklyje yra 900 vienety Toujeo. Viena injekcija galima suleisti
2-160 vienety doze 2 vienety tikslumu.

o Siekiant sumazinti galimo per mazos dozés susvirkstimo rizika, Toujeo DoubleStar
rekomenduojama naudoti pacientams, kuriems biitina ne mazesné kaip 20 vienety
paros dozé.

e Jei prie$ pirmaji naujo Svirkstiklio panaudojima neatliekamas saugumo méginys, gali biiti
suleista per maza insulino dozé.

Negalima naudoti $virksto, norint iStraukti Toujeo i§ uzpildyto Svirkstiklio uztaiso, nes galimas sunkus
perdozavimas (zr. 4.2, 4.4 ir 4.9 skyrius).

Pries kiekvieng injekcijg reikia prijungti nauja sterilig adatg. Adatas biitina iSmesti i$ karto po
panaudojimo. Adaty naudoti kartotinai negalima. Kartotinis adaty naudojimas didina adatos
uzsikim§imo, galincio lemti per mazos ar per didelés dozés suleidima, rizika. Be to, kiekvienai
injekcijai naudojant naujg adatg, sumazéja uzterSimo ir infekcijos rizika. Jei adata uzsikemsa,
pacientas turi vykdyti pakuotés lapelyje esancios naudojimo instrukcijos 3 etapo nurodymus (zr. 4.2 ir
4.4 skyrius).

Panaudotas adatas reikia iSmesti j nepraduriama talpykle arba tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

Tus¢iy Svirkstikliy negalima naudoti pakartotinai. Juos reikia tinkamai sunaikinti.

Siekiant apsisaugoti nuo galimo uzkrec¢iamos ligos perdavimo, insulino §virkstiklio negali naudoti
daugiau negu vienas pacientas, net ir tuo atveju, jeigu pakei¢iama adata (zr. 4.2 skyriy).

7. REGISTRUOTOJAS

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt am Main, Vokietija
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8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2000 m. birzelio 27 d.
Paskutinio perregistravimo data 2015 m. vasario 17 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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II PRIEDAS

BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS
IR GAMINTOJAI ATSAKINGI UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAL,
ATSAKINGI UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst
Briiningstrafle 50

D-65926 Frankfurt am Main
Vokietija

Gamintojo, atsakingo uZ seriju i$leidima, pavadinimas ir adresas

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst
Briiningstrafle 50

D-65926 Frankfurt am Main
Vokietija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i¥déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c¢ straipsnio
7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty saraSe (EURD saraSe), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:

o pareikalavus Europos vaisty agenturai;,

o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.

. Papildomos rizikos mazZinimo priemonés

Pries Toujeo 300 vienety/ml pateikimg j kiekvienos valstybés narés rinkg registruotojas su nacionaline
kompetentinga institucija turi suderinti edukacinés programos turinj ir formata, jskaitant
komunikacijos priemones, paskirstymo modelius ir kitus aspektus.

Registruotojas turi uztikrinti, kad kiekvienoje valstybéje naréje, j kurios rinkg yra tiekiamas Toujeo

300 vienety/ml, visiems sveikatos priezitiros specialistams (SPS), kurie, tikétina, skirs ar iSduos

Toujeo 300 vienety/ml, ir visiems pacientams, kurie, tikétina, vartos Toujeo 300 vienety/ml, ar jy
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globgj

ams biity pateikta edukaciné medziaga apie su vaistinio preparato vartojimu susijusiy klaidy

(100 vienety/ml ir 300 vienety/ml preparaty pradéjimo vartoti vietoj vienas kito nekoregavus dozés)

rizika.

Edukacing medziagg sudaro:

vadovas sveikatos priezitiros specialistams;
paciento/globéjo vadovas (paciento brosiiira).

Sveikatos priezitiros specialistams skirta edukaciné medziaga turi apimti §iuos svarbiausius aspektus:

iSsamig informacijg apie tai, kaip sumazinti saugumo problemas papildomomis rizikos

mazinimo priemonémis, taikant tinkama stebéjimg ir kontrolg:

insulinas glarginas 100 vienety/ml ir insulinas glarginas 300 vienety/ml (Toujeo SoloStar ar

Toujeo DoubleStar) néra bioekvivalentiski ir néra tiesiogiai sukei¢iami nekoregavus dozés;

pacientui vietoj vieno stiprumo vaistinio preparato pradedant vartoti kito, biitina koreguoti doze:

> vartojant 300 vienety/ml vaistinj preparatg, po dozés parinkimo prireikia vartoti
vidutiniskai 10-18% didesng¢ bazinio insulino dozg (palyginti su doze vartojant 100
vienety/ml vaistinj preparatg), kad gliukozes kiekis plazmoje biity tikslinése ribose;

> vietoj 300 vienety/ml vaistinio preparato pradedant vartoti 100 vienety/ml koncentracijos
vaistinio preparato, didéja hipoglikemijos reiskiniy pasireiSkimo rizika, daugiausia
pirmaja savaite po gydymo pakeitimo. Kad buty sumazinta hipoglikemijos pasireiSkimo
rizika, pacientams, kurie kei¢ia bazinio insulino vartojimo schemg ir vietoj kartg per parg
vartojamo Toujeo (insulino glargino 300 vienety/ml) pradeda kartg per parg vartoti
insulino glargino 100 vienety/ml, dozg reikia sumazinti 20%;

> keiciant gydymo schemg ir vietoj vidutinés trukmeés arba ilgo poveikio insulino preparato
pradedant vartoti Toujeo, gali reikéti keisti bazinio insulino ir kartu vartojamy vaistiniy
preparaty hiperglikemijai gydyti doze. Gydymo keitimo metu ir pirmosiomis savaitémis
po to biitinas atidus metabolinés biiklé stebéjimas;

svarbiausig informacija, kurig reikia pateikti konsultuojant pacienta:

pacientams biitina iSaiskinti, kad insulino glargino 100 vienety/ml preparaty ir Toujeo negalima

tiesiogiai kaitalioti ir kad butina koreguoti doze;

gydymo keitimo metu ir pirmosiomis savaitémis po to pacientas turi stebéti gliukozés kiekj

kraujyje;

instrukcijas, kaip pranesti su vaistinio preparato vartojimu susijusias klaidas ar nepageidaujamus

reiSkinius: i§sami informacija apie nacionaling pranesimo sistema pateikiama $alies lygiu;

kita: vadove sveikatos priezitiros specialistams pabréziami skirtumai tarp skirtingy Toujeo

formy:

> insulinas glarginas 300 vienety/ml tiekiamas dviejy skirtingy formy: Toujeo SoloStar
(1,5 ml uzpildytas svirkstiklis/450 vienety) ir Toujeo DoubleStar (3 ml uzpildytas
Svirkstiklis/900 vienety);

> Toujeo SoloStar dozé yra didinama vienu vienetu, Toujeo DoubleStar doz¢ yra didinama
2 vienetais;

> dozé, kuri bus susvirksta, yra rodoma dozés langelyje.

Pacientams/globégjo vadovo (paciento brositiros) edukaciné medziaga turi apimti Siuos svarbiausius
aspektus:

i8samy insulino glargino susisvirkstimo ypatybiy aprasyma:

insulinas glarginas 100 vienety/ml ir insulinas glarginas 300 vienety/ml (Toujeo SoloStar ir
Toujeo DoubleStar) néra bioekvivalentiski ir néra tiesiogiai sukei¢iami nekoregavus dozés;
informacija, kad keisti gydyma vienu insulinu j kita galima tik nurodzius sveikatos prieZiiiros
specialistui;

biitinyb¢ visada vartoti nauja sveikatos priezitiros specialisto rekomenduota dozg;

biitinyb¢ atidziai stebéti gliukozes kiekj kraujyje gydymo metu ir pirmosiomis savaitémis po to;
bitinybé kreiptis j sveikatos priezitiros specialista, jeigu reikia daugiau informacijos;
biitinybé pranesti apie su vaistinio preparato vartojimu susijusias klaidas ir bet kokj
nepageidaujama poveikj. [Ssami informacija apie nacionaling prane$imo sistemga pateikiama
Salies lygiu;
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- insulinas glarginas 300 vienety/ml tiekiamas dviejy skirtingy formy: Toujeo SoloStar (1,5 ml
uzpildytas $virkstiklis/450 vienety) ir Toujeo DoubleStar (3 ml uZpildytas
svirkstiklis/900 vienety). Toujeo SoloStar dozé yra didinama vienu vienetu, Toujeo DoubleStar
doz¢ yra didinama 2 vienetais. Dozé¢, kuri bus suSvirksta, yra rodoma dozés langelyje.

Visos $ios medziagos tiksliné auditorija ir paskirstymo modeliai turi biiti suderinti kiekvienoje
valstybéje naréje. Prie§ vaistinio preparato pateikimg j rinkg registruotojas su kiekvienos valstybés
narés nacionaline kompetentinga institucija turi suderinti SPS ir pacientams skirtos edukacinés
medziagos galutinj tekstg ir turinj kartu su komunikacijos planu.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Toujeo 300 vienety/ml SoloStar injekeinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Toujeo 300 vienety/ml DoubleStar injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
insulinum glarginum

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename ml yra 300 vienety (10,91 mg) insulino glargino.
SoloStar Svirkstiklis

Kiekviename Svirkstiklyje yra 1,5 ml tirpalo, atitinkancio 450 vienety.
DoubleStar $virkstiklis

Kiekviename svirkstiklyje yra 3 ml tirpalo, atitinkanc¢io 900 vienety.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Cinko chloridas, metakrezolis, glicerolis, vandenilio chlorido riigstis, natrio hidroksidas (pH
koreguoti), injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekceinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje.
SoloStar $virkstiklis

1 Svirkstiklis

3 Svirkstikliai

5 $virkstikliai

10 Svirkstikliy

DoubleStar Svirkstiklis

1 Svirkstiklis

3 Svirkstikliai

10 $virkstikliy

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

SoloStar $virkstiklis

1 pasukimas=1 vienetas

DoubleStar $virkstiklis

1 pasukimas= 2 vienetai

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Atidaryti Cia.

Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Vartoti tik su Siuo Svirkstikliu, kitaip galimas sunkus perdozavimas.
Kiekvienai injekcijai visada naudoti nauja adata.

Naudoti tik vienam pacientui.

Vartoti tik skaidrius ir bespalvius tirpalus.

450 vienety Svirkstiklyje (SoloStar Svirkstiklis)

900 vienety svirkstiklyje (DoubleStar Svirkstiklis)

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Pries pirmajj pavartojima

Laikyti Saldytuve.

Negalima uzSaldyti arba laikyti prie Saldymo kameros arba Saldymo pakety.

Uzpildyta Svirkstiklj laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Po pirmojo pavartojimo
Vaistg laikyti ne ilgiau kaip 6 savaites zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Negalima Saldyti. Po
kiekvienos injekcijos ant Svirkstiklio reikia uzdéti jo dangtelj, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/00/133/033 1 svirkstiklis (SoloStar)
EU/1/00/133/034 3 svirkstikliai (SoloStar)
EU/1/00/133/035 5 Svirkstikliai (SoloStar)
EU/1/00/133/036 10 $virkstikliy (SoloStar)
EU/1/00/133/037 1 svirkstiklis (DoubleStar)
EU/1/00/133/038 3 svirkstikliai (DoubleStar)
EU/1/00/133/041 10 svirkstikliy (DoubleStar)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot
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‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Toujeo 300 SoloStar
Toujeo 300 DoubleStar

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE sudétiné pakuoté (su mélynuoju langeliu)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Toujeo 300 vienety/ml DoubleStar injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
insulinum glarginum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename ml yra 300 vienety (10,91 mg) insulino glargino.
Kiekviename Svirkstiklyje yra 3 ml tirpalo, atitinkancio 900 vienety.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Cinko chloridas, metakrezolis, glicerolis, vandenilio chlorido riigstis, natrio hidroksidas (pH
koreguoti), injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekceinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje.

Sudétiné pakuoté : 6 (2 pakuotés po 3) Svirkstikliai
Sudétiné pakuoté : 9 (3 pakuotés po 3) Svirkstikliai

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

1 pasukimas= 2 vienetai

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Atidaryti Cia.

Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Vartoti tik su Siuo Svirkstikliu, kitaip galimas sunkus perdozavimas.
Kiekvienai injekcijai visada naudoti naujg adata.

Naudoti tik vienam pacientui.

Vartoti tik skaidrius ir bespalvius tirpalus.

900 vienety svirkstiklyje
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Pries pirmajj pavartojima

Laikyti saldytuve.

Negalima uzSaldyti arba laikyti prie Saldymo kameros arba Saldymo pakety.

Uzpildyta Svirkstiklj laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Po pirmojo pavartojimo
Vaistg laikyti ne ilgiau kaip 6 savaites Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Negalima Saldyti. Po
kiekvienos injekcijos ant Svirkstiklio reikia uzdéti jo dangtelj, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/00/133/039 6 svirkstikliai (2 pakuotés po 3)
EU/1/00/133/040 9 svirkstikliai (3 pakuotés po 3)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA
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16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Toujeo 300 DoubleStar

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VIDINE KARTONO DEZUTE (be mélynojo langelio)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Toujeo 300 vienety/ml DoubleStar injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
insulinum glarginum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename ml yra 300 vienety (10,91 mg) insulino glargino.
Kiekviename Svirkstiklyje yra 3 ml tirpalo, atitinkancio 900 vienety.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Cinko chloridas, metakrezolis, glicerolis, vandenilio chlorido riigstis, natrio hidroksidas (pH
koreguoti), injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekceinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje.

6 Svirkstikliai

9 svirkstikliai

Sudétinés pakuotés dalys, atskirai parduoti negalima.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

1 pasukimas= 2 vienetai

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Atidaryti Cia.

Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Vartoti tik su $iuo $virkstikliu, kitaip galimas sunkus perdozavimas.
Kiekvienai injekcijai visada naudoti naujg adatg.

Naudoti tik vienam pacientui.

Vartoti tik skaidrius ir bespalvius tirpalus.

900 vienety Svirkstiklyje

32



8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Pries pirmajj pavartojima

Laikyti saldytuve.

Negalima uzSaldyti arba laikyti prie Saldymo kameros arba Saldymo pakety.

Uzpildyta Svirkstiklj laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Po pirmojo pavartojimo
Vaistg laikyti ne ilgiau kaip 6 savaites Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Negalima Saldyti. Po
kiekvienos injekcijos ant Svirkstiklio reikia uzdéti jo dangtelj, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/00/133/039 6 svirkstikliai (2 pakuotés po 3)
EU/1/00/133/040 9 svirkstikliai (3 pakuotés po 3)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA
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16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Toujeo 300 DoubleStar

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

SVIRKSTIKLIO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-AI)

Toujeo 300 vienety/ml SoloStar injekcija
Toujeo 300 vienety/ml DoubleStar injekcija
insulinum glarginum

Leisti po oda.

2. VARTOJIMO METODAS

Vartoti tik su Siuo Svirkstikliu, kitaip galimas sunkus perdozavimas.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ S. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

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

| 6. KITA

SoloStar Svirkstiklis

1 pasukimas=1 vienetas
DoubleStar $virkstiklis
1 pasukimas =2 vienetai
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Toujeo 300 vienety/ml SoloStar injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Insulinas glarginas
Kiekvienu SoloStar Svirkstikliu galima suleisti 1-80 vienety 1 vieneto tikslumu.

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Toujeo ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Toujeo
Kaip vartoti Toujeo

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Toujeo

Pakuotés turinys ir kita informacija

AN

1. Kas yra Toujeo ir kam jis vartojamas

Toujeo sudétyje yra insulino vadinamo insulinu glarginu. Tai yra modifikuotas insulinas, labai panasus
1 Zmogaus insuling.

1 ml Toujeo yra 3 kartus daugiau insulino negu paprasto zmogaus insulino preparate, kuriame yra
100 vienety/ml.

Vaistas vartojamas gydyti cukriniu diabetu sergancius suaugusiuosius, paauglius ir 6 mety bei
vyresnius vaikus. Cukrinis diabetas yra liga, kuria sergant organizmas negamina pakankamai insulino,
reikalingo cukraus kiekiui kraujyje kontroliuoti.

Toujeo mazina cukraus kiekj kraujyje pastoviai ilga laikotarpj. Sis vaistas vartojamas viena karta per
para. Jeigu reikia, injekcijos laika galite keisti, kadangi $is vaistas mazina cukraus kiekj kraujyje ilga
laikotarpj (daugiau informacijos pateikta 3 skyriuje).

2. Kas Zinotina pries§ vartojant Toujeo

Toujeo vartoti negalima
- jeigu yra alergija insulinui glarginui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoja, prie§ pradédami vartoti Toujeo.

Atidziai laikykités su gydytoju aptarty nurodymy dél vaisto dozavimo, cukraus kiekio stebéjimo
(kraujo ir Slapimo tyrimy), mitybos ir fizinio aktyvumo (darbo ir fiziniy pratimy) ir vaisto leidimo
metodikos.

Ypac svarbu zinoti toliau pateikiamg informacija.
. Per mazas cukraus kiekis kraujyje (hipoglikemija). Jeigu cukraus kiekis kraujyje yra per mazas,
reikia vykdyti nurodymus hipoglikemijos atveju (Zr. staciakampiu apibraukta informacija,
37



esancig pakuotés lapelio pabaigoje).

o Jeigu Sio vaisto pradedate vartoti vietoj kitokio tipo, prekinio Zenklo ar gamintojo insulino, gali
reikéti keisti insulino dozg.

. Pioglitazonas. Zr. ,,Pioglitazono vartojimas su insulinu®.

o Biitina uztikrinti, kad vartojamas tinkamas insulinas. Gauta praneSimy apie su vaisty vartojimu

susijusias klaidas, kai buvo supainioti insulinai, ypa¢ ilgo poveikio insulinas ir greito poveikio
insulinas. Siekiant, kad Toujeo nebiity supainiotas su kitokiu insulinu, pries kiekvieng injekcija
biitina patikrinti insulino etiketg.

o Niekada negalima naudoti §virksto Toujeo jtraukti i§ SoloStar uzpildyto $virkstiklio. Tai svarbu
siekiant iSvengti dozavimo klaidy ir galimo perdozavimo, kuris gali lemti per mazo cukraus
kiekio kraujyje atsiradima. Taip pat Zr. 3 skyriy.

. Jeigu esate aklas arba Jusy regéjimas prastas, nenaudokite uzpildyto Svirkstiklio be kity
pagalbos, kadangi Jis nematysite, kokia dozé nurodyta Svirkstiklio dozés langelyje. Paprasykite
pagalbos asmens, kurio regéjimas geras ir yra apmokytas naudoti $virkstiklj. Jeigu Jasy
regéjimas prastas, zr. 3 skyriy.

Odos pakitimai injekcijos vietoje

Vaistg reikety Svirksti vis kitoje vietoje, siekiant iSvengti tokiy odos pakitimy kaip poodiniai gumbai
atsiradimo. Toje vietoje, kurioje yra gumby, suSvirkstas insulinas gali nebiiti pakankamai veiksmingas
(Zr. skyriy ,,Kaip vartoti Toujeo*). Jeigu Jus Siuo metu Svirksciate vaista toje vietoje, kurioje yra
gumby, pries pradédami Svirksti vaistg kitoje vietoje, pasitarkite su savo gydytoju. Jusy gydytojas gali
liepti Jums atidziau stebéti cukraus kiekj savo kraujyje ir pakoreguoti Jums paskirtg insulino arba kity
Jusy vartojamy vaisty nuo diabeto doze.

Ligos ir traumos
Toliau iSvardytais atvejais cukrinio diabeto kontrolei gali reikéti skubiy atsargumo priemoniy (pvz.,
atlikti kraujo ir §lapimo tyrimus).

o Jeigu sergate arba patyréte sunkig trauma. Gali padidéti cukraus kiekis kraujyje
(hiperglikemija).
o Jeigu nepakankamai valgote. Cukraus kiekis kraujyje gali pernelyg sumazéti (hipoglikemija).

Daugeliu atvejy pasitarkite su gydytoju. Kreipkités | gydytoja, kai tik pasijauciate blogai arba patiriate
trauma.

Jeigu Jums yra 1 tipo cukrinis diabetas ir susirgote kita liga arba patyréte trauma:

o Nenutraukite insulino vartojimo.

o Toliau valgykite pakankamai angliavandeniy.

Jumis besirtipinantiems ar Jus gydantiems asmenims visada pasakykite, kad sergate cukriniu diabetu.

Gydymas insulinu gali buti priezastis jo antikiiny (medziagy, veikianciy pries insuling) susidarymui
organizme. Vis délto, tik labai retais atvejais dél to reikia koreguoti insulino doze.

Kelionése

Pries$ kelione pasitarkite su gydytoju. Jus turétumeéte paklausti:

Ar yra galimybé¢ nusipirkti Jisy vartojamos rusies insulino $alyje, kurioje lankysités.
Kaip apsirtpinti insulinu, adatomis ir kitomis reikalingomis priemonémis.

Kaip tinkamai laikyti insuling kelionés metu.

Kada valgyti ir kada vartoti insuling.

Apie galimg laiko juosty pasikeitimo jtaka.

Apie galima rizikg sveikatai Salyse, kuriose lankysités.

Kaip elgtis staiga pasijutus blogai arba susirgus.

Vaikams ir paaugliams
Sio vaisto negalima vartoti vaikams iki 6 mety, kadangi tokiy amZziaus grupiy pacienty gydymo
Toujeo patirties néra.
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Kiti vaistai ir Toujeo
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojai.

Kai kurie vaistai gali keisti cukraus kiekj kraujyje. Tai reiSkia, kad gali reikéti keisti Jtisy vartojamo
insulino doze. Dél Sios priezasties, pries pradédami vartoti bet kokj vaistg, paklauskite gydytojo, ar tas
vaistas turés jtakos cukraus kiekiui kraujyje ir ar reikés imtis kokiy nors veiksmy. Be to, biitina imtis
atsargumo priemoniy nutraukiant kito vaisto vartojima.

Cukraus kiekis kraujyje gali sumazéti (gali pasireiksti hipoglikemija), jeigu vartojate:

Bet kokio kito vaisto cukriniam diabetui gydyti.

Dizopiramido, vartojamo esant tam tikriems Sirdies sutrikimams.

Fluoksetino, vartojamo depresijai gydyti.

Sulfonamidy grupés antibiotiky.

Fibraty, vartojamy per dideliam riebaly kiekiui kraujyje mazinti.

Monoaminooksidazés inhibitoriy (MAOI), vartojamy depresijai gydyti.

Angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitoriy, vartojamy esant Sirdies sutrikimams

arba aukstam kraujospudziui.

. Skausmg malSinanciy ir temperattirg mazinanciy vaisty, tokiy kaip pentoksifilinas,
propoksifenas ir salicilatai (pvz., acetilsalicilo riigstis).

. Pentamidino, vartojamo esant tam tikroms infekcijoms, kurias sukélé parazitai. Dél to cukraus
kiekis gali tapti per mazas, o véliau kartais jis tampa per didelis.

Cukraus kiekis kraujyje gali padidéti (gali pasireiksti hiperglikemija), jeigu vartojate:

o Kortikosteroidy, pvz., kortizono, vartojamy uzdegimui mazinti.

Danazolo, vartojamo endometriozei gydyti.

Diazoksido, vartojamo aukstam kraujosptidziui mazinti.

Proteazés inhibitoriy, vartojamy gydyti ZIV.

Slapimo isiskyrima skatinangiy vaisty, vartojamy aukstam kraujospiidziui mazinti arba esant
skysciy susilaikymui.

Gliukagono, vartojamo esant labai mazam cukraus kiekiui kraujyje.

Izoniazido, vartojamo tuberkuliozei gydyti.

Somatropino (augimo hormono).

Skydliaukés hormony, vartojamy skydliaukés sutrikimams gydyti.

Estrogeny ir progestogeny, pvz., kontraceptiky, vartojamy norint apsisaugoti nuo néstumo.
Klozapino, olanzapino ir fenotiazino dariniy, vartojamy psichikos sutrikimams gydyti.
Simpatine nervy sistemg aktyvinanciy vaisty, tokiy kaip epinefrinas (adrenalinas), salbutamolis
ir terbutalinas, vartojamy astmai gydyti.

Cukraus kiekis kraujyje gali padidéti arba sumazéti, jeigu vartojate:

o Beta blokatoriy arba klonidino, jy vartojama auksStam kraujosptidziui mazinti.
o Licio drusky, vartojamy psichikos sutrikimams gydyti.
Beta blokatoriai

Beta blokatoriai, kaip ir kiti simpating nervy sistemg aktyvinantys vaistai (tokie kaip klonidinas,
guanetidinas ir rezerpinas, vartojami aukStam kraujosptidziui mazinti), gali apsunkinti perspéjamuyjy
mazo cukraus kiekio kraujyje (hipoglikemijos) pozymiy atpazinimg. Pirmieji per mazo cukraus kiekio
kraujyje pozymiai gali net nepasireiksti arba iSnykti.

Pioglitazono vartojimas su insulinu

Kai kuriems ilgai sergantiems 2 tipo cukriniu diabetu ir Sirdies ligomis arba anks¢iau patyrusiems
insultg pacientams, gydytiems pioglitazonu ir insulinu, pasireiské Sirdies nepakankamumas. Jeigu
atsirado Sirdies nepakankamumo poZymiy, pvz., nejprastas dusulys, greitas kiino svorio padidéjimas
arba tam tikry kiino viety patinimas (edema), nedelsiant kreipkités j gydytoja.

Jeigu bet kuri i§ auksc¢iau paminéty bukliy Jums tinka arba dél to nesate tikri, pries pradédami vartoti
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Toujeo pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoja.

Toujeo vartojimas su alkoholiu
Jeigu vartojate alkoholio, cukraus kiekis kraujyje gali padidéti arba sumazéti. Cukraus kiekj kraujyje
turite tikrinti daZzniau nei jprasta.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaista, pasitarkite su gydytoju. NéStumo metu ir po gimdymo gali reikéti keisti insulino
doze. Jusy kudikio sveikatai yra ypac svarbu, kad atidziai kontroliuotuméte cukrinj diabetg ir
iSvengtuméte hipoglikemijos.

Jeigu maitinate kriitimi, pasitarkite su gydytoju, kadangi gali reikéti keisti insulino dozg ir mityba.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Jeigu cukraus kiekis kraujyje tampa per mazas arba per didelis arba jeigu atsiranda regéjimo
sutrikimy, gali sutrikti Jusy gebéjimas vairuoti, naudoti jrankius ar valdyti mechanizmus. Gali
pablogéti Jusy gebéjimas sukaupti démesj. Tai gali kelti pavojy Jums ir kitiems.

Paklauskite savo gydytojo, ar galite vairuoti, jeigu:
o cukraus kiekis Jiisy kraujyje daznai tampa per mazas;
o Jums sunku atpazinti, kada cukraus kiekis kraujyje tampa per mazas.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Toujeo medzZiagas
Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti Toujeo

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja,
vaistininkg arba slaugytoja.

Nors Toujeo sudétyje yra tos pacios veikliosios medziagos, kaip ir insulino glargino 100 vienety/ml
sudétyje, Siy vaisty kaitalioti negalima. Jeigu gydyma vienu insulinu norima keisti kitu, tam reikia
gauti vaisto receptg, uztikrinti medicining priezitirg ir gliukozés kiekio kraujyje stebéjima. Daugiau
informacijos klauskite savo gydytojo.

Kokia doze vartoti

Toujeo SoloStar uzpildytu Svirkstikliu galima suleisti 1-80 vienety dozg 1 vieneto tikslumu.
SoloStar svirkstiklio dozés langelyje rodomas Toujeo vienety, kurie bus suleisti, skaicius. Negalima
atlikti jokiy dozés perskaiciavimy.

Atsizvelgdamas | Jiisy gyvenimo biida, cukraus kiekio kraujyje tyrimy rezultatus ir ankstesnj insulino
vartojima, gydytojas Jums nurodys:

o Kokig kasdiening Toujeo doze ir kada reikia vartoti.
o Kada reikia tirti cukraus kiekj kraujyje ir ar reikalingi §lapimo tyrimai.
o Kada gali reikéti vartoti didesn¢ arba mazesn¢ doze.

Toujeo yra ilgai veikiantis insulinas. Gydytojas gali Jums nurodyti kartu vartoti trumpo poveikio
insulino arba kity vaisty, skirty dideliam cukraus kiekiui kraujyje mazinti.

Jeigu vartojate daugiau negu vienos rusies insuling, visada jsitikinkite, kad vartojate tinkama, pries
kiekvieng injekcija patikrinkite insulino etikete. Gauta praneSimy apie su vaisty vartojimu susijusias
klaidas, kai buvo supainioti insulinai, ypa¢ ilgo poveikio insulinas ir greito poveikio insulinas.
Stiprumas ,,300° ant Jusy Toujeo SoloStar uzpildyto Svirkstiklio etiketés yra paryskintas medaus ir
aukso spalva. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

Daug veiksniy gali turéti jtakos cukraus kiekiui kraujyje. Jus turite zinoti apie Siuos veiksnius, kad
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galétumeéte imtis tinkamy veiksmy, jeigu cukraus kiekis kraujyje pakis, ir iSvengtuméte per didelio jo
padidéjimo ar sumazéjimo. Daugiau informacijos pateikiama Sio pakuotés lapelio pabaigoje
(apibraukta staciakampiu).

Vartojimo laiko keitimas

J Toujeo reikia vartoti kartg per parg, geriausia kasdien tuo pat metu.

o Jeigu reikia, Toujeo galima leisti likus ne daugiau kaip 3 valandoms iki jprasto vartojimo laiko
arba praéjus ne daugiau kaip 3 valandoms po jo.

Vartojimas senyviems (65 mety ir vyresniems) pacientams
Jeigu esate 65 mety arba vyresnis, pasitarkite su gydytoju, nes gali reikéti vartoti mazesng dozeg.

Jeigu yra inksty ar kepeny sutrikimy
Jeigu yra inksty ar kepeny sutrikimy, pasitarkite su gydytoju, nes gali reikéti vartoti mazesng doze.

PrieS Toujeo injekcija

o Perskaitykite §io lapelio pabaigoje pateikiamg naudojimo instrukcija.

o Jeigu nevykdysite visy Sios instrukcijos nurodymy, galite susileisti per didele ar per maza
insulino doze.

Kaip leisti

. Toujeo suleidziama po oda (i pood;).

. Vaista reikia suleisti j prieking Slauny dalj, virSutine rankos dalj arba priekine liemens dalj
(pilva).

. Injekcijos vieta keiskite kiekvieng diena. Tai sumazins odos susitraukimo ar sustoréjimo rizika

(daugiau informacijos zr. 4 skyriuje ,,Kitoks galimas Salutinis poveikis®).

Siekiant apsisaugoti nuo galimo ligos perdavimo, insulino $virkstikliy negali naudoti daugiau negu
vienas pacientas, net ir tuo atveju, jeigu pakei¢iama adata.

Pries kiekviena injekcija reikia prijungti naujg steriliag adatg. Adaty kartotinai naudoti negalima. Jeigu
adatg naudojate kartotinai, didéja jos uzsikimsimo rizika, todé¢l galite susileisti per daug arba per mazai

insulino.

Panaudotg adatg iSmeskite j nepraduriama talpykle arba taip, kaip nurodé vaistininkas arba vietinis uz
tai atsakingas specialistas.

Toujeo vartoti negalima:

. I vena. Nes tokiu atveju pakis vaisto veikimo pobiidis ir cukraus kiekis kraujyje gali tapti per
mazas.

. Naudojant insulino infuzijos pompa.

. Jeigu insulino tirpale yra daleliy. Tirpalas turi biiti skaidrus, bespalvis ir panasus j vanden;].

Niekada nenaudokite §virksSto tam, kad jtrauktuméte Toujeo i§ SoloStar §virkstiklio, nes galimas
sunkus perdozavimas. Taip pat zr. 2 skyriy.

Jeigu SoloStar §virkstiklis yra pazeistas, nebuvo laikomas tinkamai, nesate tikri, kad jis veikia
tinkamai, arba jeigu pastebéjote, kad cukraus kiekio kraujyje kontrolé netikétai pablogéjo:

. Svirkstiklj ismeskite ir naudokite nauja.
. Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoja, jeigu manote, kad yra su Jisy $virkstikliu
susijusiy problemy.

Ka daryti pavartojus per didele Toujeo doze?

Jeigu suleisite per didelg Sio vaisto doze, cukraus kiekis kraujyje gali tapti per mazas. Patikrinkite
cukraus kiekj kraujyje ir valgykite daugiau maisto, kad cukraus kiekis kraujyje netapty per mazas.
Jeigu cukraus kiekis kraujyje tampa per mazas, reikia vykdyti pakuotés lapelio pabaigoje pateikiamus
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nurodymus, apibrauktus sta¢iakampiu.

PamirSus pavartoti Toujeo
Jeigu reikia, Toujeo galima leisti likus ne daugiau kaip 3 valandoms iki jprasto vartojimo laiko arba
praéjus ne daugiau kaip 3 valandoms po jo.

Jeigu praleidote Toujeo doze arba jeigu suleidote nepakankamg insulino dozg, cukraus kiekis kraujyje
gali tapti per didelis (gali pasireiksti hiperglikemija).

o Negalima leisti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg.

o Patikrinkite cukraus kiekj kraujyje ir kitg doze leiskite jprastu laiku.

. Daugiau informacijos apie hiperglikemijos gydyma pateikiama $io lapelio pabaigoje (apibraukta
staCiakampiu).

Nustojus vartoti Toujeo
Nenutraukite §io vaisto vartojimo nepasitare su gydytoju, kadangi cukraus kiekis kraujyje gali tapti
labai didelis ir kraujyje gali pradeti dideéti ragsties kiekis (gali pasireiksti ketoacidoze).

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems Zmonéms.

Jeigu pastebésite per maZo cukraus kiekio kraujyje (hipoglikemijos) poZymiu, nedelsdami
imkités cukraus kiekj kraujyje didinanciy veiksmy (Zr. sta¢iakampiu apibraukta informacija $io lapelio
pabaigoje).

Hipoglikemija gali biiti labai sunki, ji gydymo insulinu metu atsiranda labai daznai (gali pasireiksti
daugiau kaip 1 Zmogui i§ 10).

Mazas cukraus kiekis kraujyje reiskia, kad Jusy kraujyje cukraus nepakanka.

Labai sumazéjus cukraus kiekiui kraujyje, galite apalpti (netekti sgmonés).

Didelis cukraus kiekio sumazéjimas kraujyje gali lemti smegeny pazeidima ir kelti pavojy gyvybei.
Daugiau informacijos pateikiama Sio lapelio pabaigoje (apibraukta staciakampiu).

Sunkios alerginés reakcijos (retos, gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zzmogui i§ 1 000). Galimi
pozymiai yra viso kiino iSbérimas ir niezulys, odos arba burnos patinimas, dusulys, jausmas, kad
apalpsite (kraujospiidzio sumazéjimas) ir Sirdies plakimo padaznéjimas ir smarkus prakaitavimas.
Sunkios alerginés reakcijos gali kelti pavojy gyvybei. Jeigu atsiranda sunkios alerginés reakcijos
pozymiy, nedelsdami kreipkités i gydytoja:

Kitas Salutinis poveikis

Jeigu pastebéjote bet kurj iS toliau iSvardyty Salutiniy poveikiy, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba

slaugytojai.

. Odos pokyciai injekcijos vietoje.
Per daznai leidZiant insulino | ta pacia vieta, oda gali suplonéti (lipoatrofija) (gali pasireiksti ne
daugiau kaip 1 zmogui is 100) ar sustoréti (lipohipertrofija) (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1
Zzmogui i§ 10). Taip pat poodiniai gumbai gali susiformuoti dél baltymo, vadinamo amiloidu,
sankaupy (odos amiloidoz¢; §io Salutinio poveikio daznis nezinomas). Toje vietoje, kurioje yra
gumby, susvirkstas insulinas gali nebuti pakankamai veiksmingas. Kaskart SvirkSdami vaista,
Svirkskite jj vis kitoje vietoje, kad i§vengtuméte tokiy odos pakitimy.

Daznas: gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 zmogui i§ 10
o Odos ir alerginés reakcijos injekcijos vietoje. Galimi poZymiai yra paraudimas, nejprastai
stiprus skausmas leidziant vaista, niezulys, dilgéliné, tinimas arba uzdegimas. Toks
poveikis gali iSplisti ir aplink injekcijos vieta. Dauguma lengvy reakcijy j insulinus
paprastai iSnyksta per kelias dienas ar savaites.
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Retas: gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 zmogui i§ 1 000
o Akiy reakcijos. Jeigu cukraus kiekio kraujyje kontrolé labai pakinta (pageréja arba
pablogéja), gali sutrikti Jiisy rega. Jeigu Jiis sergate su cukriniu diabetu susijusia akiy
liga, vadinama proliferacine retinopatija, labai mazo cukraus kiekio kraujyje
pasireiskimas gali sukelti laiking apakima.
o Blauzdy ir kulksniy patinimas, kurj sukelia laikinas vandens susilaikymas organizme.
Labai retas: gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i§ 10 000
o Skonio pojtcio pokytis (disgeuzija).
. Raumeny skausmas (mialgija).
Jeigu pasteb¢jote bet kurj i§ anksciau i§vardyty Salutiniy poveikiy, pasakykite gydytojui, vaistininkui
arba slaugytojai.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline prane$imo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Toujeo
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir Svirkstiklio etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Prie§ pirmajj pavartojima

Laikyti saldytuve (2 °C-8 °C).

Negalima uzSaldyti arba laikyti prie Saldymo kameros arba Saldymo pakety.
Svirkstiklj laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Po pirmojo pavartojimo arba naudojant kaip atsarginj Svirkstiklj

Svirkstiklio negalima laikyti $aldytuve. Svirkstiklius galima laikyti ne ilgiau kaip 6 savaites zemesnéje
kaip 30°C temperaturoje, nuo tiesioginiy Silumos arba $viesos Saltiniy apsaugotoje vietoje. Po $io
laikotarpio Svirkstiklj reikia iSmesti. Jeigu diena yra ypac Silta ar $alta, insulino negalima palikti
masinoje. Ant nenaudojamo Svirkstiklio visada turi biiti uzdétas dangtelis, kad insulinas biity
apsaugotas nuo $viesos.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Toujeo sudétis

- Veiklioji medziaga yra insulinas glarginas. Kiekviename ml tirpalo yra 300 vienety insulino
glargino (atitinka 10,91 mg). Kiekviename $virkstiklyje yra 1,5 ml injekcinio tirpalo,
atitinkanc¢io 450 vienety.

- Pagalbinés medziagos yra cinko chloridas, metakrezolis, glicerolis, injekcinis vanduo ir natrio
hidroksidas (zr. 2 skyriy ,,Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Toujeo medziagas*) ir
vandenilio chlorido riigstis (pH koreguoti).

Toujeo iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Toujeo yra skaidrus bespalvis tirpalas.
Kiekviename svirkstiklyje yra 1,5 ml injekcinio tirpalo (atitinka 450 vienety).
Pakuotéje yra 1, 3, 5 ir 10 uzpildyty Svirkstikliy.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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Registruotojas ir gamintojas

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

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

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

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

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

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

Deutschland
Tel: 0800 52 52 010
Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

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

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

France
Sanofi Winthrop Industrie
Tél: 0 800 222 555

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

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

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

sland
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5236 91 40

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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



Italia

Sanofi S.r.1.

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

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

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

Kiti informacijos Saltiniai

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

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

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

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.cu
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HIPERGLIKEMIJA IR HIPOGLIKEMIJA

Jeigu vartojate insulina, su savimi visada turékite:

e  Cukraus (maZiausiai 20 gramuy).

o  UZraSyta informacija, kad sergate cukriniu diabetu (kad apie tai galéty
suZzinoti Kiti Zmonés).

Hiperglikemija (didelis cukraus kiekis kraujvje)

Jeigu cukraus kiekis kraujyje yra per didelis (hiperglikemija), gali biti, kad nesusileidote
pakankamai insulino.

Priezastys, dél kuriy gali pasireiksti hiperglikemija

Toks poveikis gali atsirasti, pavyzdziui:

o Nesuleidus insulino arba suleidus per mazai.

Sumazé¢jus insulino veiksmingumui (pvz., dél netinkamo laikymo).

Jeigu insulino Svirkstiklis neveikia tinkamai.

Esant mazesniam nei jprasta fiziniam kraviui.

Patiriant stresa (pvz., sukelta sutrikusiy emocijy arba susijaudinimo).

Susizalojus, pasireiskus infekcijai arba kars¢iavimui arba po operacijos.

Vartojant arba baigus vartoti kai kuriy kity vaisty (zr. 2 skyriy ,,Kiti vaistai ir Toujeo®).

Perspéjamieji hiperglikemijos poZymiai

Troskulys, pagauséjes Slapinimasis, nuovargis, sausa oda, veido paraudimas, apetito stoka, Zemas
kraujospiidis, daznas Sirdies plakimas, gliukozé ir ketoniniai kiinai §lapime. Skrandzio skausmas,
daznas ir gilus kvépavimas, jausmas, kad uzmigsi arba apalpsi (sgmonés netekimas) gali rodyti sunkig
biikle (ketoacidoze), kuri pasireiskia dél insulino stokos.

Ka daryti, jeigu pasireiskia hiperglikemija

o Jeigu pajusite bet kurj i$ anksc¢iau i§vardyty pozymiy, nedelsdami istirkite cukraus kiekj
kraujyje ir patikrinkite, ar Slapime néra ketony.

o Jeigu yra sunki hiperglikemija arba ketoacidozé, nedelsdami kreipkités j gydytoja. Tokig bukle
visada privalo gydyti gydytojas (jprastai ligoningje).

Hipoglikemija (mazZas cukraus Kiekis kraujvje)

Jeigu cukraus kiekis kraujyje sumazéja per daug, galite apalpti (prarasti samong). Sunki hipoglikemija
gali sukelti Sirdies priepuolj arba smegeny pazeidima ir gali biiti pavojinga gyvybei. Jis turite iSmokti
atpazinti cukraus kiekio kraujyje sumazéjimo pozymius, kad galétuméte imtis veiksmy tolesniam jo
sumaz¢&jimui iSvengti.

Priezastys, dél kuriy gali pasireiksti hipoglikemija
Toks poveikis gali atsirasti, pavyzdziui:

o Suleidus per didelg insulino doze.
o Nevalgius arba pavalgius per vélai.
o Valgius per mazai arba tokio maisto, kurio sudétyje per mazai cukraus (angliavandeniy),

dirbtiniai saldikliai néra angliavandeniai.

Geriant alkoholinius gérimus (ypac jeigu maZzai valgoma).

Netekus angliavandeniy vemiant arba viduriuojant.

Jeigu fizinis kriivis yra didesnis arba kitoks negu jprasta.

Sveikstant po traumos, operacijos arba atsigaunant po kitokio streso.

Sveikstant po ligos arba kars¢iavimo.

Vartojant ar baigus vartoti kai kuriuos kitus vaistus (Zr. 2 skyriy ,,Kiti vaistai ir Toujeo*).
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Hipoglikemijos pavojus taip pat yra didesnis:
o Ka tik pradéjus gydytis insulinu arba vieng insulino preparata pakeitus kitu (cukraus
sumazé€jimo kraujyje tikimybé gali buti didesné ryte).

o Jeigu cukraus kiekis kraujyje beveik normalus arba nestabilus.

o Keiciant odos plotg j kurj leidZiamas insulinas. Pavyzdziui, j Zastg vietoje Slaunies.

o Sergant sunkiomis inksty arba kepeny ligomis arba kai kuriomis kitomis ligomis, pavyzdziui,
hipotiroidizmu.

Perspéjamieji hipoglikemijos poZymiai

Pirmieji pozymiai gali bati susij¢ su visu organizmu. Galimi per didelio arba per greito cukraus kiekio
kraujyje sumazéjimo pozymiai yra prakaitavimas, Salta ir drégna oda, nerimo pojtis, daznas ar
neritmiskas $irdies plakimas, aukstas kraujospadis ir irdies plakimo pojitis. Siy pozymiy daznai
atsiranda anksciau negu mazo cukraus kiekio smegenyse pozZymiy.

Galimi su smegenimis susij¢ pozymiai yra galvos skausmas, didelis alkis, §leik$tulys (pykinimas),
vémimas, nuovargis, mieguistumas, neramumas, sutrikes miegas, agresyvus elgesys, pablogéjes
gebéjimas sukaupti démesj, léta reakcija, depresija, min¢iy susipainiojimo pojitis, sutrikusi kalba
(kartais visiSkas gebé¢jimo kalbéti iSnykimas), sutrikusi rega, drebulys, negaléjimas judéti (paralyzius),
plastaky ar ranky dilgéiojimas, tirpimas ir dilgéiojimas aplink burng, svaigulys, savikontrolés
i8nykimas, nesugebéjimas apsitarnauti, traukuliai, sgmonés netekimas.

Kada hipoglikemijos pozymiai gali biiti ne tokie aiskiis?

Pirmieji perspéjamieji hipoglikemijos pozymiai gali biiti kitokie, silpnesni arba jy gali nepasireiksti
visai jeigu:

Esate senyvas.

Ilgai sergate cukriniu diabetu.

Sergate tam tikra nervy liga (vadinamaja diabetine autonomine neuropatija).

Neseniai (pvz., vakar) cukraus kiekis kraujyje buvo tapes per mazas.

Cukraus kiekis kraujyje tampa mazas 1étai.

Cukraus kiekis kraujyje visada yra mazdaug normalus arba jo kontrolé labai pageréjo.
Neseniai vietoj gyvulinio insulino pradéjote vartoti zmogaus insuling, pvz., Toujeo.
Vartojate arba vartojote kai kuriy kity vaisty (zr. 2 skyriy ,,Kiti vaistai ir Toujeo®).

Tokiais atvejais sunki hipoglikemija (ir net alpimas) gali pasireiksti anks¢iau negu pajusite pirmuosius
hipoglikemijos simptomus. Stenkités iSmokti juos gerai atpazinti. Gali prireikti dazniau tikrinti
cukraus kiekj kraujyje. Tai gali padéti atpazinti lengvos hipoglikemijos epizodus. Jeigu Jums atrodo
sudétinga atpazinti perspéjancius simptomus, venkite situacijy (pavyzdziui, automobilio vairavimo),
kuriose dél hipoglikemijos gali kilti pavojus Jums arba kitiems Zmonéms.

Ka daryti pasirei$kus hipoglikemijai?

1. Negalima leisti insulino. Tuoj pat suvalgykite 10-20 g cukraus, pavyzdziui, gliukozés, cukraus
gabaléliy arba iSgerkite cukrumi pasaldyto gérimo. Negerkite ir nevalgykite maisto, kurio
sudétyje yra dirbtiniy saldikliy (pvz., dietiniy gérimy). Esant mazam cukraus kiekiui kraujyje jie
nebus veiksmingi.

2. Véliau suvalgykite maisto, kuris sukelia cukraus kiekio kraujyje padidéjimg ilgesniam laikui

(pvz., duonos arba makarony).

Jeigu abejojate, kokj maistg valgyti, kreipkités j gydytoja arba slaugytoja.

Vartojant Toujeo gali uztrukti, kol cukraus kiekis kraujyje padidés, nes vaistas veikia ilgai.

Jeigu vél pasireiskia hipoglikemija, suvalgykite dar 10-20 gramy cukraus.

4, Jeigu hipoglikemijos kontroliuoti nepavyksta arba jeigu ji pasireisSkia dar kartg, nedelsdami
pasikonsultuokite su gydytoju.

98]
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Ka turéty daryti Kiti Zmonés, jeigu Jums pasireiskia hipoglikemija

Pasakykite giminéms, draugams ir artimiems kolegoms, kad jeigu Jiis negalite nuryti arba apalpote
(praradote samong), Jums reikia suteikti skubig medicining pagalba.

Jums gali reikeéti suleisti gliukozés arba gliukagono (vaisto, kuris didina cukraus kiekj kraujyje). Sias
injekcijas atlikti tikslinga net tada, kai tiksliai neaisku, ar pasireiSké hipoglikemija.

Pavartojus gliukozés, reikia nedelsiant istirti cukraus kiekj kraujyje, kad blity galima suzinoti, ar tikrai
pasireiSké hipoglikemija.
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Toujeo 300 vienety/ml injekcinis tirpalas uZpildytame $virkstiklyje (SoloStar)
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Pirmiausia perskaitykite toliau pateikiamg informacijg

Toujeo SoloStar sudétyje yra 300 vienety/ml insulino glargino (1,5 ml vienkartiniame uZzpildytame

svirkstiklyje).

- Niekada nenaudokite adaty kartotinai. Jeigu adatas naudosite kartotinai, galite nesusileisti
pakankamai vaisto (susileisti per maza doze¢) arba jo susileisti per daug (perdozuoti), kadangi
adata gali uzsikimsti.

- Niekada nenaudokite Svirksto insulinui i$ Svirkstiklio iStraukti. Jeigu taip elgsités, galite
susileisti per didele¢ insulino doz¢. Daugumos $virksty dozés skalé yra pritaikyta tik
nekoncentruotam insulinui.

Svarbi informacija

X Sis gvirkstiklis skirtas tik Jums. Neduokite jo niekam kitam.

X Niekada nenaudokite Svirkstiklio, jeigu jis yra paZeistas arba, abejojate, ar jis veikia tinkamai.

/ Visada atlikite saugumo méginj.

o/ Visada turékite atsarginj Svirkstiklj ir atsarginiy adaty tam atvejui, kad biity kuo pakeisti pamestas
ar netinkamai veikianc¢ias priemones.

ISmokimas leisti

o Pries $virkstiklio naudojimg aptarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, kaip leisti vaista.

o Jeigu Jums kyla problemy, susijusiy su Svirkstiklio naudojimu, pvz., jeigu Jums yra regos
sutrikimy, paprasykite pagalbos.

o Pries $virkstiklio naudojima perskaitykite visus §ios naudojimo instrukcijos nurodymus. Jeigu
nevykdysite visy Sios instrukcijos nurodymy, galite susileisti per didele ar per mazg insulino
dozg.

Reikia pagalbos?

Jeigu turite bet kokiy klausimy apie $virkstiklj arba cukrinj diabeta, kreipkités i gydytoja, vaistininka
arba slaugytoja arba skambinkite vietiniam sanofi-aventis atstovui priekinéje $io lapelio dalyje
nurodytu numeriu.

Papildomos priemonés, kuriy Jums reikés:

. naujos sterilios adatos (zr. 2 ETAPA).
o nepraduriamos talpyklés panaudotoms adatoms ir §virkstikliams.

Injekcijos vietos

VirSutiné rankos dalis

Pilvas

Slaunys
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Susipazinkite su savo Svirkstikliu

Stamoklis*

UZtaiso laikiklis I

Dozés langelis  Dozés rodyklé

—

Svirkstiklio Guminis Insulino skalé
dangtelis tarpiklis

Toujeo® (300
SoloStar®

Insulino
pavadinimas

.\_}2 I
|
Dozes
selektorius
Injekcijos
mygtukas

* Stumoklio Jius nematysite tol, kol nesusileisite keliy doziy.

1 ETAPAS. Patikrinkite savo Svirkstiklj

Nauja $virkstiklj i3 $aldytuvo idimkite iki injekcijos likus ne maziau kaip 1 valandai. Salto

insulino injekcija bina skausmingesné.

A Patikrinkite Svirkstiklio etiketéje nurodytg pavadinima ir tinkamumo laika.

[}

injekcijos priemoniy.
o Niekada nenaudokite Svirkstiklio pasibaigus tinkamumo laikui.
B

C Patikrinkite, ar insulinas skaidrus.

2 ETAPAS. Prijunkite naujg adata

Isitikinkite, kad turite tinkama insuling. Tai ypac svarbu, jeigu turite kitokiy Svirkstiklio tipo

Nenaudokite svirkstiklio, jeigu insulinas yra drumstas, spalvotas arba jame yra daleliy.

V4 Kiekvienai injekcijai visada naudokite naujg sterilig adatg. Tai padés iSvengti adatos
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uzsikimsimo, uzterSimo ir infekcijos.
’/Naudokite tik su Toujeo tinkancias adatas (pvz., BD, Ypsomed, Artsana arba Owen Mumford
adatas).

A Paimkite naujg adatg ir nupléskite apsaugine plévele.

/7

.

B Adatg laikyKite tiesiai ir sukite ant Svirkstiklio tol, kol ji uZsifiksuos. NeuZsukite per
stipriai.

C Nuimkite iSorinj adatos dangtelj. Jj pasidékite, nes jo prireiks véliau.

D Nuimkite ir iSmeskite vidinj adatos dangtelj.

Darbas su adatomis
o Su adatomis elkités atsargiai: tai padés iSvengti susizalojimo adata ir infekcijos pernesimo.
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3 ETAPAS. Atlikite saugumo méginj

/ Pries kiekviena injekcija atlikite saugumo méginj, kad:
. patikrintuméte, ar Svirkstiklis ir adata veikia tinkamai;
. uztikrintuméte, kad susileisite tinkamg insulino dozg.

A Dozés selektoriy nustatykite ties 3 vienetais (ji sukite, kol dozés rodyklé atsiras ties Zyme
tarp ,,2% ir ,,4).

Pasirinkta 3 vienety dozé

B Iki galo nuspauskite injekcijos mygtuka.
o Jeigu pro adatos vir§ting iSbéga insulino, Jusy Svirkstiklis veikia tinkamai.

Jeigu insulino neisbéga

. Sj etapa gali tekti kartoti iki 3 karty, kol i§bégs insulino.

. Jeigu po trecio saugumo méginio atlikimo insulino neisbéga, adata gali biiti uzsikimsusi. Tokiu
atveju:
- pakeiskite adatg (zr. 6 ETAPA ir 2 ETAPA),
- tada pakartokite saugumo meéginj (3 ETAPA).

o Nenaudokite Svirkstiklio, jeigu pro adatos galiukg insulino neisbéga. Naudokite nauja
Svirkstikl;.
o Niekada nenaudokite $virksto insulinui i§ Svirkstiklio jtraukti.

Jeigu matote oro burbuliuky
. Insulino tirpale galite matyti oro burbuliuky. Tai yra normalu ir Jums nepakenks.

4 ETAPAS. Nustatykite doze

X Niekada nenustatykite dozés ir nespauskite injekcijos mygtuko, jeigu prie $virkstiklio neprijungta
adata, nes tai gali pazeisti Svirkstiklj.
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A Isitikinkite, kad adata yra prijungta ir dozé yra nustatyta ties ,,0%.

Toujeo® (300 "y
SoloStar® ta )

v

B Dozés selektoriy sukite tol, kol dozés rodyklé atsidurs ties Jums reikiama doze.
Jeigu nustatéte per didele doze, selektoriy galite pasukti atgal.

o Jeigu svirkstiklyje likes insulino vienety kiekis yra per mazas Jusy dozei, dozés selektorius
sustos ties likusius vienetus rodanciu skaiciumi.

o Jeigu negalite nustatyti visos skirtos dozés, doze susileiskite per du kartus arba naudokite nauja
Svirkstiklj.

T

I
.

Kaip perskaityti dozés langelyje esan¢ia informacija

Lyginiai skaiciai rodomi kaip linija ties skai¢iumi (dozés rodyklé turi buti ties ja).

e —

Pasirinkta 30 vienety dozé

Nelyginiai skai¢iai rodomi kaip linija tarp lyginiy skaiciy.

Pasirinkta 29 vienety dozé

Svirkstiklyje esanciy insulino vienety skaicius

o Jusy svirkstiklyje i$ viso yra 450 insulino vienety. Jus galite pasirinkti doz¢ nuo 1 iki 80 vienety
1 vieneto tikslumu. Kiekviename $virkstiklyje yra daugiau kaip viena dozé.
o Js galite apytiksliai jvertinti, kiek insulino vienety yra like, pazitirédami, ties kuria insulino

skalés vieta yra stimoklis.

5 ETAPAS. Suleiskite doze

X Jeigu Jums sunku nuspausti injekcijos mygtuka, nenaudokite jégos, nes galite sulauzyti Svirkstiklj.
Patarimy, kaip elgtis tokiu atveju, pateikiama Zemiau esan¢iame  skyriuje.
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A Pasirinkite injekcijos vieta, kaip nurodyta paveiksle.

B Idurkite adata | oda taip, kaip nurodé gydytojas, vaistininkas arba slaugytoja.
Dar nelieskite injekcijos mygtuko.

C Nyksti uzdékite ant injekcijos mygtuko, tada ji paspauskite iki galo ir laikykite.
Nespauskite kampu, nes Jiisy nykstys gali sutrukdyti selektoriaus sukimasi.

D Laikykite injekcijos mygtuka nuspausta. Kai dozés langelyje pamatysite ,,0, 1étai
suskaiciuokite iki 5.
o Taip bus uztikrinta, kad suleista visa doz¢.

Ve i | (jceknn es
mainm J

E Po to, kai laikydami nuspaustg injekcijos mygtuka, létai suskaiciunosite iki 5, ji atleiskite.
Tada iStraukite adata iS odos.

Jeigu mygtuka sunku jspausti:
Pakeiskite adatg (zr. 6 ETAPA ir 2 ETAPA) ir tada pakartokite saugumo méginj (3 ETAPA).
Jeigu vis tiek sunku jspausti injekcijos mygtuka, naudokite naujg Svirkstiklj.

o Niekada nenaudokite $virksto insulinui 1§ Svirkstiklio jtraukti.

6 ETAPAS. Nuimkite adatg

/ Su adatomis elkités atsargiai: tai padés iSvengti susizalojimo adata ir infekcijos pernesimo.
X Niekada nedékite vidinio adatos dangtelio.

A ISorinj adatos dangteli uzdékite atgal ant adatos ir, jj laikydami, nusukite adata nuo
Svirkstiklio.
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o Kad biity sumazinta atsitiktinio jsidirimo adata rizika, niekada nedékite vidinio adatos

dangtelio.

. Jeigu Jums injekcija atlieka kitas asmuo arba jeigu Jus vaisto suleidziate kitam asmeniui, jis
adatg nuimti ir iSmesti turi ypac atsargiai.

o Laikykités su adaty nuémimu ir iSmetimu susijusiy saugumo rekomendacijy (kreipkités j

gydytoja, vaistininkg ar slaugytoja), kad biity sumazinta atsitiktinio jsidiirimo adata ir infekciniy
ligy perdavimo rizika.

B Panaudotg adatg iSmeskite | nepraduriama talpykle, kaip nurodé vaistininkas arba
vietinis uZ tai atsakingas specialistas.

C Vel uzdékite Svirkstiklio dangtelj.
Svirkstiklio niekada nedékite atgal j $aldytuva.

Naudoti iki

o Po pirmojo panaudojimo $virkstiklj galima naudoti ne ilgiau kaip 6 savaites.
Kaip laikyti Svirkstiklj

Prie§ pirmajj naudojima

o Naujus Svirkstiklius laikykite Saldytuve (2-8 °C temperatiiroje).

o Negalima uzsaldyti.

Po pirmojo panaudojimo

o Laikyti kambario temperatiiroje (maZesnéje kaip 30°C).
o Svirkstiklio niekada nedékite atgal j $aldytuva.

o Niekada nelaikykite Svirkstiklio su prijungta adata.

. Svirkstiklj laikykite su uzdétu jo dangteliu.

Kaip priziareéti Svirkstiklj

Su $virkstikliu elkités atsargiai
. Svirkstiklio nenumeskite ir nedauzykite j kietus pavirsius.
. Jeigu manote, kad Svirkstiklis gali biiti pazeistas, jo netaisykite ir naudokite nauja.

Saugokite Svirkstikli nuo dulkiy ir purvo
. ISorinj Svirkstiklio pavirSiy galima valyti Sluostant drégnu audiniu. Merkimas, plovimas ar
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tepimas $virkstiklj gali pazeisti, todél minéty veiksmy atlikti negalima.

Prie§ iSmesdami Svirkstiklj, nuo jo nuimkite adatg.

Svirkstiklio iSmetimas
[ ]
o Panaudotus Svirkstiklius iSmeskite taip, kaip nurodé vaistininkas arba vietinis uz tai atsakingas

specialistas.

56



Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Toujeo 300 vienety/ml DoubleStar injekcinis tirpalas uzZpildytame Svirkstiklyje
Insulinas glarginas
Kiekvienu DoubleStar Svirkstikliu galima suleisti 2-160 vienety 2 vienety tikslumu.

Atidziai perskaitykite visg §j lapeli, pries pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Toujeo ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Toujeo
Kaip vartoti Toujeo

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Toujeo

Pakuotés turinys ir kita informacija

AR e

1. Kas yra Toujeo ir kam jis vartojamas

Toujeo sudétyje yra insulino vadinamo insulinu glarginu. Tai yra modifikuotas insulinas, labai panasus
i zmogaus insuling.

1 ml Toujeo yra 3 kartus daugiau insulino negu paprasto zmogaus insulino preparate, kuriame yra
100 vienety/ml.

Vaistas vartojamas gydyti cukriniu diabetu sergancius suaugusiuosius, paauglius ir 6 mety bei
vyresnius vaikus. Cukrinis diabetas yra liga, kuria sergant organizmas negamina pakankamai insulino,
reikalingo cukraus kiekiui kraujyje kontroliuoti.

Toujeo mazina cukraus kiekj kraujyje pastoviai ilga laikotarpj. Sis vaistas vartojamas viena karta per
para. Jeigu reikia, injekcijos laikg galite keisti, kadangi §is vaistas mazina cukraus kiekj kraujyje ilga
laikotarpj (daugiau informacijos pateikta 3 skyriuje).

2. Kas Zinotina pries§ vartojant Toujeo

Toujeo vartoti negalima
- jeigu yra alergija insulinui glarginui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoja prie$ pradédami vartoti Toujeo.

Atidziai laikykités su gydytoju aptarty nurodymy dél vaisto dozavimo, cukraus kiekio stebéjimo
(kraujo ir Slapimo tyrimy), mitybos ir fizinio aktyvumo (darbo ir fiziniy pratimy) ir vaisto leidimo
metodikos.

Ypac svarbu zinoti toliau pateikiamg informacija.
J Per mazas cukraus kiekis kraujyje (hipoglikemija). Jeigu cukraus kiekis kraujyje yra per mazas,
57



reikia vykdyti nurodymus hipoglikemijos atveju (zr. sta¢iakampiu apibrauktg informacija,
esancig pakuotés lapelio pabaigoje).

o Jeigu $io vaisto pradedate vartoti vietoj kitokio tipo, prekinio Zenklo ar gamintojo insulino, gali
reikéti keisti insulino dozg.

. Pioglitazonas. Zr. ,,Pioglitazono vartojimas su insulinu®.

o Biitina uztikrinti, kad vartojamas tinkamas insulinas. Gauta pranesimy apie su vaisty vartojimu

susijusias klaidas, kai buvo supainioti insulinai, ypa¢ ilgo poveikio insulinas ir greito poveikio
insulinas. Siekiant, kad Toujeo nebiity supainiotas su kitokiu insulinu, pries§ kiekvieng injekcija
biitina patikrinti insulino etiketg.

o Niekada negalima naudoti §virksto Toujeo jtraukti i§ DoubleStar §virkstiklio. Tai svarbu
siekiant iSvengti dozavimo klaidy ir galimo perdozavimo, kuris gali lemti per mazo cukraus
kiekio kraujyje atsiradima. Taip pat zr. 3 skyriy.

o Siekiant iSvengti per mazos insulino dozés suleidimo, pries kiekvieng pirmajj naujo Svirkstiklio
naudojimg ir taip pat pries kiekvieng Svirkstiklio naudojima atlikite saugumo méginius (Zr.
naudojimo instrukcijy 3 etapa). Taip pat zr. 3 skyriy.

o Jeigu esate aklas arba Jiisy regéjimas prastas, nenaudokite uzpildyto Svirkstiklio be kity
pagalbos, kadangi Jus nematysite, kokia dozé nurodyta Svirkstiklio dozés langelyje. Paprasykite
pagalbos asmens, kurio regéjimas geras ir yra apmokytas naudoti §virkstiklj.

Odos pakitimai injekcijos vietoje

Vaistg reikéty Svirksti vis kitoje vietoje, siekiant i§vengti tokiy odos pakitimy kaip poodiniai gumbai
atsiradimo. Toje vietoje, kurioje yra gumby, susvirkstas insulinas gali nebiiti pakankamai veiksmingas
(Zr. skyriy ,,Kaip vartoti Toujeo*). Jeigu Jus Siuo metu Svirksciate vaista toje vietoje, kurioje yra
gumby, pries pradédami Svirksti vaistg kitoje vietoje, pasitarkite su savo gydytoju. Jusy gydytojas gali
liepti Jums atidziau stebéti cukraus kiekj savo kraujyje ir pakoreguoti Jums paskirtg insulino arba kity
Jusy vartojamy vaisty nuo diabeto doze.

Ligos ir traumos

Toliau iSvardytais atvejais cukrinio diabeto kontrolei gali reikéti skubiy atsargumo priemoniy (pvz.,

atlikti kraujo ir §lapimo tyrimus).

o Jeigu sergate arba patyréte sunkig traumg. Gali padidéti cukraus kiekis kraujyje
(hiperglikemija).

o Jeigu nepakankamai valgote. Cukraus kiekis kraujyje gali pernelyg sumazéti (hipoglikemija).

Daugeliu atvejy Jums reikés pasitarti su gydytoju. Kreipkités j gydytoja, kai tik pasijauciate blogai

arba patiriate trauma.

Jeigu Jums yra 1 tipo cukrinis diabetas ir susirgote kita liga arba patyréte trauma:

o Nenutraukite insulino vartojimo.

. Toliau valgykite pakankamai angliavandeniy.

Jumis besirtipinantiems ar Jus gydantiems asmenims visada pasakykite, kad sergate cukriniu diabetu.

Gydymas insulinu gali buti prieZastis jo antikiiny (medziagy, veikianciy prie§ insuling) susidarymui
organizme. Vis délto, tik labai retais atvejais dél to reikia koreguoti insulino dozg.

Kelionése

Pries keliong pasitarkite su gydytoju. Jis turétuméte paklausti:

Ar yra galimybé nusipirkti Jiisy vartojamos risies insulino Salyje, kurioje lankysités.
Kaip apsiriipinti insulinu, adatomis ir kitomis reikalingomis priemonémis.

Kaip tinkamai laikyti insuling kelionés metu.

Kada valgyti ir kada vartoti insuling.

Apie galimg laiko juosty pasikeitimo jtaka.

Apie galimg rizikg sveikatai Salyse, kuriose lankysités.

Kaip elgtis staiga pasijutus blogai arba susirgus.

Vaikams ir paaugliams
Sio vaisto negalima vartoti vaikams ir paaugliams iki 6 mety, kadangi tokiy amziaus grupiy pacienty
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gydymo Toujeo patirties néra.

Kiti vaistai ir Toujeo
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojai.

Kai kurie vaistai gali keisti cukraus kiekj kraujyje. Tai reiskia, kad gali reikéti keisti Jiisy vartojamo
insulino doze. Dél Sios priezasties, pries pradédami vartoti bet kokj vaistg, paklauskite gydytojo, ar tas
vaistas turés jtakos cukraus kiekiui kraujyje ir ar reikés imtis kokiy nors veiksmy. Be to, biitina imtis
atsargumo priemoniy nutraukiant kito vaisto vartojima.

Cukraus kiekis kraujyje gali sumazéti (gali pasireiksti hipoglikemija), jeigu vartojate:

Bet kokio kito vaisto cukriniam diabetui gydyti.

Dizopiramido, vartojamo esant tam tikriems Sirdies sutrikimams.

Fluoksetino, vartojamo depresijai gydyti.

Sulfonamidy grupés antibiotiky.

Fibraty, vartojamy per dideliam riebaly kiekiui kraujyje mazinti.

Monoaminooksidazés inhibitoriy (MAOI), vartojamy depresijai gydyti.

Angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitoriy, vartojamy esant Sirdies sutrikimams

arba aukstam kraujospiidziui.

. Skausma malSinanc¢iy ir temperatiirg mazinanéiy vaisty, tokiy kaip pentoksifilinas,
propoksifenas ir salicilatai (pvz., acetilsalicilo ruigstis).

. Pentamidino, vartojamo esant tam tikroms infekcijoms, kurias sukélé parazitai. Dél to cukraus
kiekis gali tapti per mazas, o véliau kartais jis tampa per didelis.

Cukraus kiekis kraujyje gali padidéti (gali pasireiks$ti hiperglikemija), jeigu vartojate:

o Kortikosteroidy, pvz., kortizono, vartojamy uzdegimui mazinti.

Danazolo, vartojamo endometriozei gydyti.

Diazoksido, vartojamo aukStam kraujosptidziui maZzinti.

Proteazés inhibitoriy, vartojamy gydyti ZIV.

Slapimo issiskyrima skatinanéiy vaisty, vartojamy aukstam kraujosptidziui maZinti arba esant
skys¢iy susilaikymui.

Gliukagono, vartojamo esant labai mazam cukraus kiekiui kraujyje.

Izoniazido, vartojamo tuberkuliozei gydyti.

Somatropino (augimo hormono).

Skydliaukés hormony, vartojamy skydliaukés sutrikimams gydyti.

Estrogeny ir progestogeny, pvz., kontraceptiky, vartojamy norint apsisaugoti nuo néstumo.
Klozapino, olanzapino ir fenotiazino dariniy, vartojamy psichikos sutrikimams gydyti.
Simpatine nervy sistema aktyvinanciy vaisty, tokiy kaip epinefrinas (adrenalinas), salbutamolis
ir terbutalinas, vartojamy astmai gydyti.

Cukraus kiekis kraujyje gali padidéti arba sumazéti, jeigu vartojate:
o Beta blokatoriy arba klonidino, jy vartojama aukStam kraujospiidziui mazinti.
. Lic¢io drusky, vartojamy psichikos sutrikimams gydyti.

Beta blokatoriai

Beta blokatoriai, kaip ir kiti simpatin¢ nervy sistemg aktyvinantys vaistai (tokie kaip klonidinas,
guanetidinas ir rezerpinas, vartojami aukStam kraujosptidZiui mazinti), gali apsunkinti perspéjamyjy
mazo cukraus kiekio kraujyje (hipoglikemijos) poZymiy atpazinimg. Pirmieji per mazo cukraus kiekio
kraujyje pozymiai gali net nepasireiksti arba iSnykti.

Pioglitazono vartojimas su insulinu

Kai kuriems ilgai sergantiems 2 tipo cukriniu diabetu ir Sirdies ligomis arba anksciau patyrusiems
insultg pacientams, gydytiems pioglitazonu ir insulinu, pasireiské Sirdies nepakankamumas. Jeigu
atsirado Sirdies nepakankamumo pozymiy, pvz., nejprastas dusulys, greitas kiino svorio padidéjimas

arba tam tikry kiino viety patinimas (edema), nedelsiant kreipkités i gydytoja.
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Jeigu bet kuri 1§ auk$¢iau paminéty bukliy Jums tinka arba dél to nesate tikri, prie§ pradédami vartoti
Toujeo pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoja.

Toujeo vartojimas su alkoholiu
Jeigu vartojate alkoholio, cukraus kiekis kraujyje gali padidéti arba sumazéti. Cukraus kiekj kraujyje
turite tikrinti dazniau nei jprasta.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kuidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg, pasitarkite su gydytoju. NéStumo metu ir po gimdymo gali reikéti keisti insulino
doze. Jusy kudikio sveikatai yra ypa¢ svarbu, kad atidziai kontroliuotuméte cukrinj diabetg ir
iSvengtuméte hipoglikemijos.

Jeigu maitinate kriitimi, pasitarkite su gydytoju, kadangi gali reikéti keisti insulino dozg¢ ir mityba.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Jeigu cukraus kiekis kraujyje tampa per mazas arba per didelis arba jeigu atsiranda regéjimo
sutrikimy, gali sutrikti Jusy gebéjimas vairuoti, naudoti jrankius ar valdyti mechanizmus. Gali
pablogéti Jiisy gebéjimas sukaupti démesj. Tai gali kelti pavojy Jums ir kitiems.

Paklauskite savo gydytojo, ar galite vairuoti, jeigu:
o cukraus kiekis Jusy kraujyje daznai tampa per mazas;
o Jums sunku atpazinti, kada cukraus kiekis kraujyje tampa per mazas.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Toujeo medZziagas
Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti Toujeo

Visada vartokite §] vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités i gydytoja,
vaistininkg arba slaugytoja.

Nors Toujeo sudétyje yra tos pacios veikliosios medziagos, kaip ir insulino glargino 100 vienety/ml
sudétyje, Siy vaisty kaitalioti negalima. Jeigu gydyma vienu insulinu norima keisti kitu, tam reikia
gauti vaisto recepta, uztikrinti medicining priezitira ir gliukozeés kiekio kraujyje stebéjima. Daugiau
informacijos klauskite savo gydytojo.

Kokia doze vartoti

Toujeo DoubleStar uzpildytu §virkstikliu galima suleisti 2-160 vienety doze 2 vienety tikslumu. Sj
svirkstiklj rekomenduojama naudoti pacientui, kuriam reikia ne mazesnés kaip 20 vienety insulino
paros dozés (taip pat zr. 2 skyriy).

DoubleStar svirkstiklio dozés langelyje rodomas Toujeo vienety, kurie bus suleisti, skai¢ius. Negalima
atlikti jokiy dozes perskaiciavimy.

Atsizvelgdamas j Jisy gyvenimo biida, cukraus kiekio kraujyje tyrimy rezultatus ir ankstesnj insulino
vartojima, gydytojas Jums nurodys:

° Kokig kasdiening Toujeo doze ir kada reikia vartoti.
° Kada reikia tirti cukraus kiekj kraujyje ir ar reikalingi §lapimo tyrimai.
. Kada gali reikéti vartoti didesn¢ arba mazesn¢ doze.

Toujeo yra ilgai veikiantis insulinas. Gydytojas gali Jums nurodyti kartu vartoti trumpo poveikio
insulino arba kity vaisty, skirty dideliam cukraus kiekiui kraujyje mazinti.

Jeigu vartojate daugiau negu vienos riiSies insuling, visada jsitikinkite, kad vartojate tinkamg, prie$
kiekvieng injekcija patikrinkite insulino etikete. Gauta praneSimy apie su vaisty vartojimu susijusias
klaidas, kai buvo supainioti insulinai, ypac ilgo poveikio insulinas ir greito poveikio insulinas.

60



Stiprumas ant Jiisy Toujeo DoubleStar uZpildyto Svirkstiklio etiketés yra paryskintas medaus ir aukso
spalva. Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja arba vaistininkg.

Daug veiksniy gali turéti jtakos cukraus kiekiui kraujyje. Jus turite Zinoti apie Siuos veiksnius, kad
galétuméte imtis tinkamy veiksmy, jeigu cukraus kiekis kraujyje pakis, ir i§vengtuméte per didelio jo
padidéjimo ar sumazéjimo. Daugiau informacijos pateikiama Sio pakuotés lapelio pabaigoje
(apibraukta staciakampiu).

Vartojimo laiko keitimas

o Toujeo reikia vartoti kartg per para, geriausia kasdien tuo pat metu.

o Jeigu reikia, Toujeo galima leisti likus ne daugiau kaip 3 valandoms iki jprasto vartojimo laiko
arba pra¢jus ne daugiau kaip 3 valandoms po jo.

Vartojimas senyviems (65 mety ir vyresniems) pacientams
Jeigu esate 65 mety arba vyresnis, pasitarkite su gydytoju, nes gali reikéti vartoti mazesne¢ dozg.

Jeigu yra inksty ar kepeny sutrikimy
Jeigu yra inksty ar kepeny sutrikimy, pasitarkite su gydytoju, nes gali reikéti vartoti mazesng doze.

Pries Toujeo injekcija

o Perskaitykite Sio lapelio pabaigoje pateikiamg naudojimo instrukcija.

o Jeigu nevykdysite visy $ios instrukcijos nurodymy, galite susileisti per didele ar per maza
insulino dozg.

. Atlikite saugumo méginj, kaip nurodyta naudojimo instrukcijy 3 etape. Jei jo neatliksite, gali

biti suleista ne visa dozé. Tokiu atveju biitina dazniau tikrinti cukraus kiekj kraujyje bei gali
reikéti papildomai susileisti insulino. Taip pat zr. 2 skyriy.

Kaip leisti

. Toujeo suleidziama po oda (j poodi).

. Vaistg reikia suleisti | priekine Slauny dalj, virSuting rankos dalj arba prieking liemens dalj
(pilva).

. Injekcijos vieta keiskite kiekvieng dieng. Tai sumazins odos susitraukimo ar sustoréjimo rizika

(daugiau informacijos zr. 4 skyriuje ,,Kitoks galimas Salutinis poveikis®).

Siekiant apsisaugoti nuo galimo ligos perdavimo, insulino $virkstikliy negali naudoti daugiau negu
vienas pacientas, net ir tuo atveju, jeigu pakeiciama adata.

Pries kiekviena injekcija reikia prijungti naujg sterilig adatg. Adaty kartotinai naudoti negalima. Jeigu
adata naudojate kartotinai, didéja jos uzsikimsimo rizika, todél galite susileisti per daug arba per mazai

insulino.

Panaudotg adatg iSmeskite j nepraduriamg talpykle arba taip, kaip nurodé vaistininkas arba vietinis uz
tai atsakingas specialistas.

Toujeo vartoti negalima:

. I vena. Nes tokiu atveju pakis vaisto veikimo pobudis ir cukraus kiekis kraujyje gali tapti per
mazas.
Naudojant insulino infuzijos pompa.

. Jeigu insulino tirpale yra daleliy. Tirpalas turi biiti skaidrus, bespalvis ir panasus j vanden;.

Niekada nenaudokite §virksto tam, kad jtrauktuméte Toujeo 1§ DoubleStar $virkstiklio, nes galimas
sunkus perdozavimas. Taip pat zr. 2 skyriy.

Jeigu DoubleStar Svirkstiklis yra pazeistas, nebuvo laikomas tinkamai, nesate tikri, kad jis veikia
tinkamai, arba jeigu pastebéjote, kad cukraus kiekio kraujyje kontrolé netikétai pablogéjo:
° Svirkstiklj ismeskite ir naudokite nauja.
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o Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoja, jeigu manote, kad yra su Jusy svirkstikliu
susijusiy problemy.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Toujeo doze?

Jeigu suleisite per didelg $io vaisto doze, cukraus kiekis kraujyje gali tapti per mazas. Patikrinkite
cukraus kiekj kraujyje ir valgykite daugiau maisto, kad cukraus kiekis kraujyje netapty per maZas.
Jeigu cukraus kiekis kraujyje tampa per mazas, reikia vykdyti pakuotés lapelio pabaigoje pateikiamus
nurodymus, apibrauktus stac¢iakampiu.

PamirSus pavartoti Toujeo
Jeigu reikia, Toujeo galima leisti likus ne daugiau kaip 3 valandoms iki jprasto vartojimo laiko arba
pra¢jus ne daugiau kaip 3 valandoms po jo.

Jeigu praleidote Toujeo doze arba jeigu suleidote nepakankamg insulino dozg, cukraus kiekis kraujyje
gali tapti per didelis (gali pasireiksti hiperglikemija).

o Negalima leisti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg.

o Patikrinkite cukraus kiekj kraujyje ir kitg doz¢ leiskite jprastu laiku.

. Daugiau informacijos apie hiperglikemijos gydyma pateikiama Sio lapelio pabaigoje (apibraukta
staciakampiu).

Nustojus vartoti Toujeo
Nenutraukite §io vaisto vartojimo nepasitare su gydytoju, kadangi cukraus kiekis kraujyje gali tapti
labai didelis ir kraujyje gali pradéti didéti riigsties kiekis (gali pasireiksti ketoacidoze).

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba
slaugytoja.

4. Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Jeigu pastebésite per maZo cukraus kiekio kraujyje (hipoglikemijos) poZymiy, nedelsdami
imkités cukraus kiekj kraujyje didinanc¢iy veiksmy (Zr. stac¢iakampiu apibraukta informacija Sio lapelio
pabaigoje).

Hipoglikemija gali biiti labai sunki, ji gydymo insulinu metu atsiranda labai daznai (gali pasireiksti
daugiau kaip 1 Zmogui i§ 10).

Mazas cukraus kiekis kraujyje reiskia, kad Jasy kraujyje cukraus nepakanka.

Labai sumazéjus cukraus kiekiui kraujyje, galite apalpti (netekti samongs).

Didelis cukraus kiekio sumazéjimas kraujyje gali lemti smegeny pazeidima ir kelti pavojy gyvybei.
Daugiau informacijos pateikiama Sio lapelio pabaigoje (apibraukta staciakampiu).

Sunkios alerginés reakcijos (retos, gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 1 000). Galimi
pozymiai yra viso kiino iSbérimas ir niezulys, odos arba burnos patinimas, dusulys, jausmas, kad
apalpsite (kraujospiidzio sumazéjimas) ir Sirdies plakimo padaznéjimas ir smarkus prakaitavimas.
Sunkios alerginés reakcijos gali kelti pavojy gyvybei. Jeigu atsiranda sunkios alerginés reakcijos
pozymiy, nedelsdami kreipkités j gydytoja:

Kitas Salutinis poveikis
Jeigu pasteb¢jote bet kurj 18 toliau iSvardyty Salutiniy poveikiy, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba
slaugytojai.
. Odos pokyciai injekcijos vietoje.
Per daznai leidZiant insulino j tg pacig vieta, oda gali suplonéti (lipoatrofija) (gali pasireiksti ne
daugiau kaip 1 Zmogui is 100) ar sustoréti (lipohipertrofija) (gali pasireiksti ne daugiau kaip
1 Zmogui is 10). Taip pat poodiniai gumbai gali susiformuoti dél baltymo, vadinamo amiloidu,
sankaupy (odos amiloidoz¢; Sio Salutinio poveikio daznis nezinomas). Toje vietoje, kurioje yra
gumby, susvirkstas insulinas gali nebtti pakankamai veiksmingas. Kaskart §virkSdami vaista,
62



svirkskite jj vis kitoje vietoje, kad iSvengtuméte tokiy odos pakitimy.

Daznas: gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 zmogui i§ 10
. Odos ir alerginés reakcijos injekcijos vietoje. Galimi poZymiai yra paraudimas, nejprastai
stiprus skausmas leidziant vaistg, niezulys, dilgéling, tinimas arba uzdegimas. Toks
poveikis gali iSplisti ir aplink injekcijos vietg. Dauguma lengvy reakcijy j insulinus
paprastai iSnyksta per kelias dienas ar savaites.
Retas: gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i§ 1 000
. Akiy reakcijos. Jeigu cukraus kiekio kraujyje kontrolé labai pakinta (pageréja arba
pablogéja), gali sutrikti Jisy rega. Jeigu Jis sergate su cukriniu diabetu susijusia akiy
liga, vadinama proliferacine retinopatija, labai mazo cukraus kiekio kraujyje
pasireiskimas gali sukelti laiking apakima.
o Blauzdy ir kulksniy patinimas, kurj sukelia laikinas vandens susilaikymas organizme.
Labai retas: gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i§ 10 000
o Skonio pojiicio pokytis (disgeuzija).
. Raumeny skausmas (mialgija).
Jeigu pastebéjote bet kurj i$ anksé¢iau i§vardyty Salutiniy poveikiy, pasakykite gydytojui, vaistininkui
arba slaugytojai.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodytg, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline prane$imo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Toujeo
Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir Svirkstiklio etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Prie§ pirmajj pavartojima

Laikyti saldytuve (2 °C-8 °C).

Negalima uzsaldyti arba laikyti prie Saldymo kameros arba Saldymo pakety.
Svirkstiklj laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Po pirmojo pavartojimo arba naudojant kaip atsarginj Svirkstiklj

Svirkstiklio negalima laikyti $aldytuve. Svirkstiklius galima laikyti ne ilgiau kaip 6 savaites zemesnéje
kaip 30°C temperatiiroje, nuo tiesioginiy Silumos arba §viesos $altiniy apsaugotoje vietoje. Po Sio
laikotarpio Svirkstiklj reikia iSmesti. Jeigu diena yra ypac Silta ar $alta, insulino negalima palikti
masinoje. Ant nenaudojamo Svirkstiklio visada turi biiti uzdétas dangtelis, kad insulinas biity
apsaugotas nuo $viesos.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Toujeo sudétis
- Veiklioji medziaga yra insulinas glarginas. Kiekviename ml tirpalo yra 300 vienety insulino
glargino (atitinka 10,91 mg). Kiekviename DoubleStar Svirkstiklyje yra 3 ml injekcinio tirpalo,
atitinkan¢io 900 vienety.
- Pagalbinés medziagos yra cinko chloridas, metakrezolis, glicerolis, injekcinis vanduo ir natrio
hidroksidas (zr. 2 skyriy ,,Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Toujeo medziagas®) ir
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vandenilio chlorido riigstis (pH koreguoti).

Toujeo i§vaizda ir kiekis pakuotéje
Toujeo yra skaidrus bespalvis tirpalas.

Kiekviename DoubleStar §virkstiklyje yra 3 ml injekcinio tirpalo (atitinka 900 vienety).
Pakuotéje yra 1, 3, 6 (2 pakuotés po 3), 9 (3 pakuotés po 3) ir 10 uzpildyty Svirkstikliy.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas

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

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités i vietinj registruotojo atstova.

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

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

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

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

Deutschland
Tel: 0800 52 52 010
Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

EALGoo
Sanofi-Aventis Movonpoécwnn AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

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

France
Sanofi Winthrop Industrie
Tél: 0 800 222 555

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

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

Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5236 91 40

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

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

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

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

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

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

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

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

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



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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Sanofi S.r.l.

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

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

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZirétas

Kiti informacijos $altiniai

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o0.
Tel: +386 1 235 51 00

Slovenska republika
Swixx Biopharma s.r.0.
Tel: +421 2 208 33 600

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

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

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

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu
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HIPERGLIKEMIJA IR HIPOGLIKEMIJA

Jeigu vartojate insulina, su savimi visada turékite:

e  Cukraus (maZiausiai 20 gramuy).

o  UZraSyta informacija, kad sergate cukriniu diabetu (kad apie tai galéty
suZzinoti Kiti Zmonés).

Hiperglikemija (didelis cukraus kiekis kraujvje)

Jeigu cukraus kiekis kraujyje yra per didelis (hiperglikemija), gali buti, kad nesusileidote
pakankamai insulino.

Priezastys, dél kuriy gali pasireiksti hiperglikemija

Toks poveikis gali atsirasti, pavyzdziui:

o Nesuleidus insulino arba suleidus per mazai.

Sumazé¢jus insulino veiksmingumui (pvz., dél netinkamo laikymo).

Jeigu insulino Svirkstiklis neveikia tinkamai.

Esant mazesniam nei jprasta fiziniam kraviui.

Patiriant stresa (pvz., sukelta sutrikusiy emocijy arba susijaudinimo).

Susizalojus, pasireiskus infekcijai arba kars¢iavimui arba po operacijos.

Vartojant arba baigus vartoti kai kuriy kity vaisty (zr. 2 skyriy ,,Kiti vaistai ir Toujeo®).

Perspéjamieji hiperglikemijos poZymiai

Troskulys, pagauséjes Slapinimasis, nuovargis, sausa oda, veido paraudimas, apetito stoka, Zemas
kraujospiidis, daznas Sirdies plakimas, gliukozé ir ketoniniai kiinai §lapime. Skrandzio skausmas,
daznas ir gilus kvépavimas, jausmas, kad uzmigsi arba apalpsi (sgmonés netekimas) gali rodyti sunkig
biikle (ketoacidoze), kuri pasireiskia dél insulino stokos.

Ka daryti, jeigu pasireiskia hiperglikemija

o Jeigu pajusite bet kurj i$ anksciau i§vardyty pozymiy, nedelsdami istirkite cukraus kiekj
kraujyje ir patikrinkite, ar Slapime néra ketony.

o Jeigu yra sunki hiperglikemija arba ketoacidozé, nedelsdami kreipkités j gydytoja. Tokig bukle
visada privalo gydyti gydytojas (jprastai ligoningje).

Hipoglikemija (mazZas cukraus Kiekis kraujvje)

Jeigu cukraus kiekis kraujyje sumazéja per daug, galite apalpti (prarasti samong). Sunki hipoglikemija
gali sukelti Sirdies priepuolj arba smegeny pazeidima ir gali biiti pavojinga gyvybei. Jus turite iSmokti
atpazinti cukraus kiekio kraujyje sumazéjimo pozymius, kad galétuméte imtis veiksmy tolesniam jo
sumaz¢&jimui iSvengti.

Priezastys, dél kuriy gali pasireiksti hipoglikemija
Toks poveikis gali atsirasti, pavyzdziui:

o Suleidus per didel¢ insulino doze.
o Nevalgius arba pavalgius per vélai.
o Valgius per mazai arba tokio maisto, kurio sudétyje per mazai cukraus (angliavandeniy),

dirbtiniai saldikliai néra angliavandeniai.

Geriant alkoholinius gérimus (ypac jeigu maZzai valgoma).

Netekus angliavandeniy vemiant arba viduriuojant.

Jeigu fizinis kriivis yra didesnis arba kitoks negu jprasta.

Sveikstant po traumos, operacijos arba atsigaunant po kitokio streso.

Sveikstant po ligos arba kars¢iavimo.

Vartojant ar baigus vartoti kai kuriuos kitus vaistus (Zr. 2 skyriy ,,Kiti vaistai ir Toujeo*).
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Hipoglikemijos pavojus taip pat yra didesnis:
o Ka tik pradéjus gydytis insulinu arba vieng insulino preparata pakeitus kitu (cukraus
sumazé€jimo kraujyje tikimybé gali buti didesné ryte).

o Jeigu cukraus kiekis kraujyje beveik normalus arba nestabilus.

o Keiciant odos plotg j kurj leidZziamas insulinas. PavyzdZiui, j Zastg vietoje Slaunies.

o Sergant sunkiomis inksty arba kepeny ligomis arba kai kuriomis kitomis ligomis, pavyzdziui,
hipotiroidizmu.

Perspéjamieji hipoglikemijos poZymiai

Pirmieji pozymiai gali bati susij¢ su visu organizmu. Galimi per didelio arba per greito cukraus kiekio
kraujyje sumazéjimo pozymiai yra prakaitavimas, Salta ir drégna oda, nerimo pojtis, daznas ar
neritmiskas $irdies plakimas, aukstas kraujospadis ir irdies plakimo pojitis. Siy pozymiy daznai
atsiranda anksciau negu mazo cukraus kiekio smegenyse pozZymiy.

Galimi su smegenimis susij¢ pozymiai yra galvos skausmas, didelis alkis, §leik$tulys (pykinimas),
vémimas, nuovargis, mieguistumas, neramumas, sutrikes miegas, agresyvus elgesys, pablogéjes
gebéjimas sukaupti démesj, léta reakcija, depresija, min¢iy susipainiojimo pojitis, sutrikusi kalba
(kartais visiSkas gebé¢jimo kalbéti iSnykimas), sutrikusi rega, drebulys, negaléjimas judéti (paralyzius),
plastaky ar ranky dilg¢iojimas, tirpimas ir dilgéiojimas aplink burng, svaigulys, savikontrolés
i8nykimas, nesugebéjimas apsitarnauti, traukuliai, sgmonés netekimas.

Kada hipoglikemijos pozymiai gali biiti ne tokie aiSkiis?

Pirmieji perspéjamieji hipoglikemijos pozymiai gali biiti kitokie, silpnesni arba jy gali nepasireiksti
visai, jeigu:

Esate senyvas.

Ilgai sergate cukriniu diabetu.

Sergate tam tikra nervy liga (vadinamaja diabetine autonomine neuropatija).

Neseniai (pvz., vakar) cukraus kiekis kraujyje buvo tapes per mazas.

Cukraus kiekis kraujyje tampa mazas 1étai.

Cukraus kiekis kraujyje visada yra mazdaug normalus arba jo kontrolé labai pageréjo.
Neseniai vietoj gyvulinio insulino pradéjote vartoti zmogaus insuling, pvz., Toujeo.
Vartojate arba vartojote kai kuriy kity vaisty (zr. 2 skyriy ,,Kiti vaistai ir Toujeo®).

Tokiais atvejais sunki hipoglikemija (ir net alpimas) gali pasireiksti anks¢iau negu pajusite pirmuosius
hipoglikemijos simptomus. Stenkités iSmokti juos gerai atpazinti. Gali prireikti dazniau tikrinti
cukraus kiekj kraujyje. Tai gali padéti atpazinti lengvos hipoglikemijos epizodus. Jeigu Jums atrodo
sudétinga atpazinti perspéjancius simptomus, venkite situacijy (pavyzdziui, automobilio vairavimo),
kuriose dél hipoglikemijos gali kilti pavojus Jums arba kitiems Zzmonéms.

Ka daryti pasirei$kus hipoglikemijai?

1. Negalima leisti insulino. Tuoj pat suvalgykite 10-20 g cukraus, pavyzdziui, gliukozés, cukraus
gabaléliy arba iSgerkite cukrumi pasaldyto gérimo. Negerkite ir nevalgykite maisto, kurio
sudétyje yra dirbtiniy saldikliy (pvz., dietiniy gérimy). Esant mazam cukraus kiekiui kraujyje jie
nebus veiksmingi.

2. Véliau suvalgykite maisto, kuris sukelia cukraus kiekio kraujyje padidéjimg ilgesniam laikui

(pvz., duonos arba makarony).

Jeigu abejojate, kokj maistg valgyti, kreipkités j gydytoja arba slaugytoja.

Vartojant Toujeo gali uztrukti, kol cukraus kiekis kraujyje padidés, nes vaistas veikia ilgai.

Jeigu vél pasireiskia hipoglikemija, suvalgykite dar 10-20 gramy cukraus.

4, Jeigu hipoglikemijos kontroliuoti nepavyksta arba jeigu ji pasireiSkia dar kartg, nedelsdami
pasikonsultuokite su gydytoju.

98]
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Ka turéty daryti Kiti Zmonés, jeigu Jums pasireiSkia hipoglikemija

Pasakykite giminéms, draugams ir artimiems kolegoms, kad jeigu Jiis negalite nuryti arba apalpote
(praradote samong), Jums reikia suteikti skubig medicining pagalba.

Jums gali reikeéti suleisti gliukozés arba gliukagono (vaisto, kuris didina cukraus kiekj kraujyje). Sias
injekcijas atlikti tikslinga net tada, kai tiksliai neaisku, ar pasireiSké hipoglikemija.

Pavartojus gliukozés, reikia nedelsiant istirti cukraus kiekj kraujyje, kad blity galima suzinoti, ar tikrai
pasireiSké hipoglikemija.
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Toujeo 300 vienety/ml injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje (DoubleStar)
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Pirmiausia perskaitykite toliau pateikiama informacija

Toujeo DoubleStar sudétyje yra 300 vienety/ml insulino glargino (3 ml vienkartiniame

uzpildytame Svirkstiklyje).

- Niekada nenaudokite adaty kartotinai. Jeigu adatas naudosite kartotinai, galite nesusileisti
pakankamai vaisto (susileisti per maza doz¢) arba jo susileisti per daug (perdozuoti), kadangi
adata gali uzsikimsti.

- Niekada nenaudokite Svirksto insulinui i§ Svirkstiklio iStraukti. Jeigu taip elgsités, galite
susileisti per didele insulino dozg. Daugumos $virksty dozés skalé yra pritaikyta tik
nekoncentruotam insulinui.

- Toujeo DoubleStar $virkstiklio dozés selektoriy galima sukti kas 2 vienetus.

Svarbi informacija

X Sis §virkstiklis skirtas tik Jums. Neduokite jo niekam kitam.

X Niekada nenaudokite Svirkstiklio, jeigu jis yra paZeistas arba abejojate, ar jis veikia tinkamai.

/ Visada atlikite saugumo méginj pries pirmajj naujo Svirkstiklio naudojima, kol pamatysite,
kad pro adatos virSiine iSbéga insulino (Zr. 3 ETAPA). Jei matysite, pro adatos virSting iSbéga
insulino, Jiisy Svirkstiklis yra paruostas naudoti. Jei pries dozés suleidima nematysite, kad iSbéga
insulino, galite susileisti per maza doze arba insulino nesusileisti visai. Dél to gali padidéti cukraus
kiekis kraujyje.

V4 Siekiant uZtikrinti, kad Svirkstiklis ir adata veikia tinkamai, prie§ kiekvieng injekcija atlikite
saugumo meéginj, kol pamatysite, kad pro adatos virSiine iSbéga insulino (zr. 3 ETAPA). Jei
pries kiekviena injekcija neatliksite saugumo méginio, galite susileisti per mazai insulino.

o/ Visada turékite atsarginj §virkstiklj ir atsarginiy adaty tam atvejui, kad biity kuo pakeisti pamestas
ar netinkamai veikiancias priemones.

ISmokimas leisti

o Pries Svirkstiklio naudojimg aptarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, kaip leisti vaistg.

o Sio $virkstiklio nerekomenduojama naudoti zmonéms, kurie yra akli ar kuriy rega yra sutrikusi,
jei jiems nepadeda zmogus, apmokytas tinkamai naudoti §j Svirkstiklj.

o Pries $virkstiklio naudojimg perskaitykite visus $ios naudojimo instrukcijos nurodymus. Jeigu
nevykdysite visy Sios instrukcijos nurodymuy, galite susileisti per didele ar per mazg insulino
dozg.

Reikia pagalbos?

Jeigu turite bet kokiy klausimy apie $virkstiklj arba cukrinj diabetg, kreipkités i gydytoja, vaistininka
arba slaugytojg arba skambinkite vietiniam sanofi-aventis atstovui priekingje §io lapelio dalyje
nurodytu numeriu.

Papildomos priemonés, kuriy Jums reikés:

. naujos sterilios adatos (zr. 2 ETAPA).
o nepraduriamos talpyklés panaudotoms adatoms ir Svirkstikliams.
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Injekcijos vietos

VirSutiné rankos dalis
Pilvas

Slaunys

Susipazinkite su savo Svirkstikliu

UZtaiso laikiklis Stamoklis Dozés langelis Dozés rodyklé

Toujeo® (300 ~ ¥ {}}JI

Doub\estcr ‘ 2 ‘L ﬂ

Dozés selektorius

Svirkstiklio dangtelis Guminis tarpiklis Insulino skalé Insulino pavadinimas Injekcijos mygtukas

* Stiimoklio Jiis nematysite tol, kol nesusileisite keliy doziy.

1 ETAPAS. Patikrinkite savo Svirkstiklj

/ Nauja $virkstiklj i3 $aldytuvo iimkite iki injekcijos likus ne maziau kaip 1 valandai. Salto
insulino injekcija bina skausmingesné.

A Patikrinkite Svirkstiklio etiketéje nurodyta pavadinima ir tinkamumo laika.
Isitikinkite, kad turite tinkamg insuling. Tai ypa¢ svarbu, jeigu turite kitokiy §virkstiklio tipo
injekcijos priemoniy.

o Niekada nenaudokite Svirkstiklio pasibaigus tinkamumo laikui.

3 Toujeo® (300 ¥
S} =5 8318

B Nuimkite $virkstiklio dangtelj.
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C Patikrinkite, ar insulinas skaidrus.
o Nenaudokite Svirkstiklio, jeigu insulinas yra drumstas, spalvotas arba jame yra daleliy.

2 ETAPAS. Prijunkite naujg adata
Kiekvienai injekcijai visada naudokite naujg sterilig adatg. Tai padés iSvengti adatos
uzsikim§imo, uZterSimo ir infekcijos.
/ Naudokite tik su Toujeo DoubleStar tinkancias adatas (pvz., BD, Ypsomed, Artsana arba Owen
Mumford adatas), kurios yra 8 mm ilgio arba trumpesnés.

A Paimkite naujg adatg ir nupléskite apsaugine plévele.

B Adatg laikykite tiesiai ir sukite ant SvirkStiklio tol, kol ji uZsifiksuos. NeuZsukite per
stipriai.

C Nuimkite iSorinj adatos dangtelj. Jj pasidékite, nes jo prireiks véliau.
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D Nuimkite ir iSmeskite vidinj adatos dangtelj.

\\‘, o \
\ S \ / \
\& \

Darbas su adatomis
e Su adatomis elkités atsargiai: tai padés iSvengti susizalojimo adata ir infekcijos pernesimo.

3 ETAPAS. Atlikite saugumo méginj

/ Pries kiekvieng injekcija atlikite saugumo méginj, kad:
. patikrintuméte, ar Svirkstiklis ir adata veikia tinkamai;
. uztikrintuméte, kad susileisite tinkamg insulino dozg.

/ Jei Svirkstiklis yra naujas, turite atlikti saugumo méginj prie§ pirmaji naujo Svirkstiklio
naudojima, kol pamatysite, kad pro adatos virsiine iSbéga insulino. Jei matysite, pro adatos
vir§ting i§béga insulino, Jusy $virkstiklis yra paruostas naudoti. Jei prie§ dozés suleidimg
nematysite, kad i8béga insulino, galite susileisti per mazg dozg arba insulino nesusileisti visai. Dél
to gali padidéti cukraus kiekis kraujyje.

A Dozés selektoriy nustatyKite ties 4 vienetais (ji sukite, kol dozés rodyklé atsiras ties Zyme
4).
2

Pasirinkta 4 vienety dozé

B IKi galo nuspauskite injekcijos mygtuka.
o Jeigu pro adatos vir§ting iSbéga insulino, Jusy $virkstiklis veikia tinkamai.
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Jei insulino neisbéga, §j etapa pakartokite.

Jei pirma karta naudojate nauja Svirkstiklj, §j etapg gali tekti kartoti iki 6 karty, kol iSbégs

insulino.

- Nenaudokite §virkstiklio, jeigu pro adatos galiukg insulino neisbéga. Naudokite naujg
svirkstiklj.

Atliekant bet kuria injekcija, jei po saugumo méginio insulino neiSbéga, adata gali biiti

uzsikims$usi. Tokiu atveju:

- pakeiskite adatg (zr. 6 ETAPA ir 2 ETAPA);

- tada pakartokite saugumo meéginj (3A ETAPA ir 3B ETAPA);

- nenaudokite $virkstiklio, jeigu pro adatos galiukg insulino neiSbéga. Naudokite nauja
Svirkstikl;.

Niekada nenaudokite $virksto insulinui 1§ Svirkstiklio jtraukti.

Jeigu matote oro burbuliuky
Insulino tirpale galite matyti oro burbuliuky. Tai yra normalu ir Jums nepakenks.

4 ETAPAS. Nustatykite doze

X

Niekada nenustatykite dozés ir nespauskite injekcijos mygtuko, jeigu prie Svirkstiklio neprijungta
adata, nes tai gali pazeisti Svirkstiklj.

Toujeo DoubleStar svirkstiklis yra sukurtas taip, kad biity suleistas Jiisy gydytojo paskirtas insulino
vienety skaicius. Negalima atlikti jokiy dozés perskaic¢iavimy.

A

Isitikinkite, kad adata yra prijungta ir dozé yra nustatyta ties ,,0%.

Dozés selektoriy sukite tol, kol dozés rodyklé atsidurs ties Jums reikiama doze.
Nustatykite doze¢ sukdami dozés selektoriy ties linija dozés langelyje. Kiekviena linija atitinka
2 vienetus.

Sukant selektoriy girdimas klikteléjimas.

Nenustatinékite dozés skai¢iuodami klikteléjimus. Galite nustatyti netinkamg dozg ir dél to
susileisti per daug ar per mazai insulino.

Visada patikrinkite dozés langelyje rodomg skaiciy, kad butumeéte tikri, jog nustatéte tinkama
dozg.

Jeigu nustatéte per didele doze, selektoriy galite pasukti atgal.
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o Jeigu Svirkstiklyje likes insulino vienety kiekis yra per mazas Jusy dozei, dozés selektorius
sustos ties likusius vienetus rodanciu skai¢iumi.

o Jeigu negalite nustatyti visos skirtos dozés, doze susileiskite per du kartus arba naudokite nauja
Svirkstiklj. Jei naudojate nauja Svirkstiklj, atlikite saugumo méginj (Zr. 3 ETAPA).

Kaip perskaityti dozés langelyje esancig informacijg
Dozés selektorius yra sukamas kas 2 vienetus.
Kiekviena linija dozés langelyje yra lyginsi skaiCius:

Pasirinkta 60 vienety dozé

—

Pasirinkta 58 vienety dozé

Svirkstiklyje esan¢iy insulino vienety skaicius

o Jusy svirkstiklyje i§ viso yra 900 insulino vienety. Jus galite pasirinkti doz¢ nuo 2 iki
160 vienety 2 vienety tikslumu vienu metu. Kiekviename $virkstiklyje yra daugiau kaip viena
dozeé.

o Js galite apytiksliai jvertinti, kiek insulino vienety yra like, pazitirédami, ties kuria insulino

skalés vieta yra stimoklis.
5 ETAPAS. Suleiskite doze

Jeigu Jums sunku nuspausti injekcijos mygtuka, nenaudokite jégos, nes galite sulauzyti Svirkstiklj.
Patarimy, kaip elgtis tokiu atveju, pateikiama Zemiau esan¢iame  skyriuje

A Pasirinkite injekcijos vieta, kaip nurodyta paveiksle ,,Injekcijos vietos*.

B Idurkite adata j oda taip, kaip nurodé gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas.
o Dar nelieskite injekcijos mygtuko.
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C Nykstj uzdékite ant injekcijos mygtuko, tada ji paspauskite iki galo ir laikykite.
Nespauskite kampu, nes Jiisy nykstys gali sutrukdyti selektoriaus sukimasi.

D Laikykite injekcijos mygtuka nuspaustg. Kai dozés langelyje pamatysite ,,0, l1étai
suskaiciuokite iki 5.
o Taip bus uztikrinta, kad suleista visa dozé.

E Po to, kai laikydami nuspaustg injekcijos mygtuka, 1étai suskaiciuosite iki 5, ji atleiskite.
Tada iStraukite adatg i odos.

Jeigu mygtuka sunku jspausti:
o Pakeiskite adatg (zr. 6 ETAPA ir 2 ETAPA) ir tada pakartokite saugumo méginj (3 ETAPA).
o Jeigu vis tiek sunku jspausti injekcijos mygtuka, naudokite naujg Svirkstikl;.
. Niekada nenaudokite Svirksto insulinui i§ Svirkstiklio jtraukti.

6 ETAPAS. Nuimkite adata

/ Su adatomis elkités atsargiai: tai padés iSvengti susizalojimo adata ir infekcijos pernesimo.
X Niekada nedékite vidinio adatos dangtelio.

A ISorinj adatos dangtelj uzZdékite atgal ant adatos ir, ji laikydami, nusukite adata nuo

svirkstiklio.

o Kad biity sumazinta atsitiktinio jsidiirimo adata rizika, niekada nedékite vidinio adatos
dangtelio.

. Jeigu Jums injekcijg atlieka kitas asmuo arba jeigu Jus vaisto suleidZiate kitam asmeniui, jis
adatg nuimti ir iSmesti turi ypac atsargiai.

o Laikykités su adaty nuémimu ir iSmetimu susijusiy saugumo rekomendacijy (kreipkités i

gydytoja, vaistininka ar slaugytoja), kad blity sumazinta atsitiktinio jsidtirimo adata ir infekciniy

ligy perdavimo rizika.
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B Panaudotg adatg iSmeskite j nepraduriama talpykle, kaip nurodé vaistininkas arba
vietinis uZ tai atsakingas specialistas.

C Vél uzdékite Svirkstiklio dangtelj.
o Svirkstiklio niekada nedékite atgal j $aldytuva.

Naudoti iki
o Po pirmojo panaudojimo $virkstiklj galima naudoti ne ilgiau kaip 6 savaites.
Kaip laikyti Svirkstiklj

Prie§ pirmajj naudojima
o Naujus Svirkstiklius laikykite Saldytuve (2-8 °C temperatiiroje).
o Negalima uzsaldyti.

Po pirmojo panaudojimo

o Laikyti kambario temperatiiroje (maZesnéje kaip 30°C).

Svirkstiklio niekada nedékite atgal j $aldytuva.

Niekada nelaikykite Svirkstiklio su prijungta adata.

Svirkstiklj laikykite su uzdétu jo dangteliu.

Svirkstiklj ir adatas laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Kaip priziareti Svirkstiklj

Su Svirkstikliu elkités atsargiai

o Svirkstiklio nenumeskite ir nedauzykite j kietus pavirsius.

o Jeigu manote, kad $virkstiklis gali biiti paZeistas, jo netaisykite ir naudokite nauja.

Saugokite Svirkstikli nuo dulkiy ir purvo
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o ISorinj Svirkstiklio pavir$iy galima valyti Sluostant drégnu audiniu. Merkimas, plovimas ar
tepimas Svirkstiklj gali paZeisti, todél minéty veiksmy atlikti negalima.

Prie$ iSmesdami $virkstiklj, nuo jo nuimkite adata.
Panaudotus $virkstiklius iSmeskite taip, kaip nurodé vaistininkas arba vietinis uz tai atsakingas
specialistas.

Svirkstiklio iSmetimas
[
[ ]
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