| PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Lantus 100 vienibas/ml $kidums injekcijam flakona

Lantus 100 vienibas/ml $kidums injekcijam kartridza

Lantus SoloStar 100 vienibas/ml skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs mililitrs satur 100 vienibas glargina insulina* (Insulinum glarginum) (atbilst 3,64 mg).
Lantus 100 vienibas/ml $kidums injekcijam flakona

Katra flakona ir 5 ml skiduma injekcijam, kas atbilst 500 vienibam, vai 10 ml skiduma injekcijam, kas
atbilst 1000 vienibam.

Lantus 100 vienibas/ml $kidums injekcijam kartridza, Lantus SoloStar 100 vienibas/ml $kidums
injekcijam pildspalvveida piln§lircé
Katra kartridza vai pildspalvveida pilnslirc€ ir 3 ml Skiduma injekcijam, kas atbilst 300 vienibam.

* Glargina insulinu ieglist ar rekombinanto DNS tehnologiju palidzibu, izmantojot Escherichia coli.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA
Skidums injekcijam.

Dzidrs, bezkrasains skidums.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Cukura diabgta arst€Sana picaugusSajiem, pusaudziem un berniem no 2 gadu vecuma.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Lantus satur glargina insulinu, insulina analogu, un tam ir ilgsto$a darbiba.

Lantus jaievada reizi diena viena un taja pasa laika katru dienu. To var ievadit jebkura diennakts laika.
LietoSanas sheéma (deva un devas ievadiSanas laiks) japielago individuali. Pacientiem ar 2. tipa cukura
diab&tu Lantus var lietot ar1 kopa ar peroraliem pretdiab&ta lidzekliem.

So zalu stiprums noteikts vienibas. Sis vienibas attiecas tieSi uz Lantus un neatbilst SV vai vienibam,

ko lieto, lai izteiktu citu insulina analogu stiprumu (skatit 5.1. apakSpunktu).

Ipasas pacientu grupas
Gados vecaki cilveki (=65 gadus veci)

—_ v

pé&c insulina samazinasanos.

Nieru darbibas traucéjumi
Pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem vajadziba péc insulina var samazinaties pavajinata insulina
metabolisma del.



Aknu darbibas traucejumi
Pacientiem ar aknu darbibas trauc€jumiem vajadziba p&c insulina var samazinaties mazakas
glikoneogen&zes sp&jas un pavajinata insulina metabolisma dgl.

Pediatriskd populdcija

o Pusaudzi un b&rni no 2 gadu vecuma, un vecaki pacienti

Lantus droSums un efektivitate noskaidrota pusaudziem un 2 gadus veciem un vecakiem bérniem
(skatit 5.1. apakSpunktu). DozeSanas shéma (deva un lietosanas laiks) japielago individuali.

. Bérni I1idz 2 gadu vecumam

Lantus lietoSanas drosums un efektivitate nav noteikta. Dati nav pieejami.

Pareja no citiem insulina preparatiem uz Lantus

Mainot arst€sanas shému no vidgji ilgas darbibas vai ilgstosas darbibas insulina preparata uz Lantus
lietosanu, var biit nepiecieSama bazala insulina devas maina, ka arT vienlaikus lietoto pretdiab&ta
lidzeklu terapijas pielagosana (papildu parasta insulina vai atras darbibas insulina analogu deva un
ievadiSanas laiks vai peroralo pretdiabgta zalu deva).

Pareja no divas reizes diena lietojama NPH insulina uz Lantus

Lai mazinatu nakts un agro rita stundu hipoglikémijas risku, pacientiem, kuri nomaina bazala insulina
shému no NPH insulina divreiz diena uz Lantus lietosanu reizi diena, pirmajas arsteSanas nedelas par
20-30% jasamazina bazala insulina dienas deva.

Pareja no glargina insulina 300 vienibu/ml uz Lantus

Lantus un Toujeo (glargina insulins 300 vienibu/ml) nav bioekvivalenti, un tie nav tiesi savstarp&ji
aizstajami. Lai mazinatu hipoglikémijas risku, deva jasamazina par aptuveni 20% pacientiem, kam
bazala insulina sheémas ietvaros glargina insulina 300 vienibu/ml lietoSana vienu reizi diena tiek
aizstata ar shému, kas paredz Lantus lietoSanu vienu reizi diena.

Pirmajas nedelas devas samazinasana vismaz dalgji jakompens€ ar dienreizu laika ievadita insulina
devas palielinasanu, bet velak shéma japielago individuali.

Parejas perioda un lietoSanas pirmajas nedelas ieteicama riipiga vielmainas kontrole.

Uzlabojoties vielmainas kompensacijai, un lidz ar to palielinoties jutibai pret insulinu, var biit
nepiecieSama turpmaka lietosanas shémas korekcija. Devas pielago$ana var biit nepiecieSama ar,
piem&ram, ja mainas pacienta kermena masa vai dzivesveids, mainas insulina devas ievadiSanas laiks
vai citi apstakli, kas palielina tieksmi uz hipo- vai hiperglikémiju (skatit 4.4. apakSpunktu).

Pacientiem, kam cilvéka insulina antivielu raSanas dg] jalieto lielas insulina devas, Lantus lietoSanas
laika var uzlaboties atbildreakcija uz insulmu.

LietoSanas veids
Lantus ievada zem adas.

Lantus nedrikst ievadit intravenozi. Paildzinato Lantus darbibu nosaka injic€$ana zemadas audos.
Parastas subkutani ievadamas devas injicéSana véna var izraisit smagu hipoglikémiju.

Péc Lantus ievadisanas vedera apvidii, deltveida muskuli (augSdelma) vai augsstilba nav vérojamas
kliniski nozimigas insulina vai glikozes Iimena atSkiribas seruma. Injekcijas vietas viena anatomiska
apvidus robezas vienmér jamaina, lai mazinatu lipodistrofijas un adas amiloidozes risku (skatit 4.4. un
4.8. apakspunktu).

Lantus nedrikst sajaukt (lietot maisjjuma) ar citu insulinu, ka arT nedrikst to atSkaidit, kas var izmainit
zalu laika/darbibas profilu, ka arT var radit nogulsnes.

Lantus 100 vienibas/ml Skidums injekcijam flakona
Papildinformacija par rikoSanos ar zalém minéta 6.6. apakSpunkta.




Lantus 100 vienibas/ml $kidums injekcijam kartridza

Lantus 100 vienibas/ml kartridzos ir piem&rots tikai subkutanam injekcijam ar atkartoti lietojamu
injektoru. Ja nepiecieSama ievadisana ar $lirci, jaizmanto flakons (skatit 4.4. apakSpunktu).
Papildinformacija par rikoSanos ar zalém minéta 6.6. apakSpunkta.

Lantus SoloStar 100 vienibas/ml $kidums injekcijam pildspalvveida piln§lircé

Lantus 100 vienibas/ml pildspalvveida piln§lircg ir piemérots tikai subkutanam injekcijam. Ja
nepiecieSama ievadiSana ar §lirci, jaizmanto flakons (skatit 4.4. apakSpunktu).

Pirms SoloStar lietoSanas rtpigi jaizlasa lietoSanas instrukcija ietvertie noradijumi par lietoSanu (skatit
6.6. apaksSpunktu).

4.3. Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Izsekojamiba
Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un s@rijas

numurs.

Lantus nav izvéles insulina lidzeklis diabétiskas ketoacidozes arstesanai. Sados gadijumos ieteicama
parasta (regulara) insulina intravenoza ievadiSana.

Ja pacientam ir neapmierinosa glike€mijas kontrole vai nosliece uz hiper- vai hipoglikémijas epizodém,
pirms devas korigé$anas japarbauda, ka pacients ievéro ieteikto arstéSanas shemu, ka ari japarbauda
injekcijas vietas un vai ir pareiza injic€Sanas tehnika, ka ar citi nozimigi faktori.

Terapijas maina pacientam uz cita veida vai zZimola insulina lietoSanu javeic stingra mediciniska
uzraudziba. Izveloties cita stipruma, zimola (razotajs), veida (regularais, NPH, lente, ilgstoSas darbibas
u.c.), izcelsmes (dzivnieku, cilvéka, cilvéka insulina analogs) un/vai razo$anas metodes insulinu, var
biit nepiecieSama devas maina.

Pacientiem janorada, ka injekcijas vietas ir pastavigi jamaina, lai mazinatu lipodistrofijas un adas
amiloidozes attistibas risku. Ja insulinu ievada vietas ar $adam reakcijam, pastav potencials aizkavétas
insulina uzsiikSanas un pasliktinatas glikémiskas kontroles risks. Zinots, ka, peks$ni mainot injekcijas
vietu uz neskartu kermena apvidu, rodas hipoglikémija. P&c injekcijas vietas mainas ieteicams
kontrol&t glikozes ITmeni asinis un var biit jaapsver pretdiab&ta zalu devas pielagosana.

Hipoglikémija

Hipoglikémijas attistiSanas laiks ir atkarigs no ievadita insulina darbibas Ipatnibam, tap&c tas mainas
lidz ar arstéSanas shémas mainu. Ta ka Lantus bazala insulina darbiba ir ilgstosaka, hipoglikémija
vairak iespgjama agrinas rita stundas nevis nakti.

Ipasa uzmaniba un intensivaka glikozes [imena kontrole asinis ieteicama pacientiem, kuriem
hipoglikeémija var bt kliniski Tpasi nozimiga, piem&ram, pacientiem ar izteiktu koronaro arteriju vai
smadzenu asinsvadu stenozi (paaugstinas kardialu vai cerebralu hipoglikémijas komplikaciju risks), ka
arT pacientiem ar proliferativu retinopatiju, 1pasi ja netiek veikta fotokoagulacija (piecaug parejosas
amaurozes risks péc hipoglik€mijas).

Pacientiem jabiit inform&tiem par gadijumiem, kad hipoglikémijas bridino$ie simptomi pavajinas.
Noteiktu riska grupu pacientiem hipoglikémijas bridino$ie simptomi var mainities, biit vajak izteikti
vai vispar neizpausties. Tas iesp&jams Sadiem pacientiem:

- kam stipri uzlabojas glikeémijas kontrole;

- kam hipoglikémija attistas pakapeniski;

- gados vecakiem cilvekiem;



- p&c parejas no dzivnieku insulina uz cilvéku insulinu;

- pacientiem ar autonomo neiropatiju;

- pacientiem ar ilgstoSu cukura diabgtu;

- psihiski slimiem pacientiem;

- pacientiem, kas vienlaikus lieto dazas citas zales (skatit 4.5. apakSpunktu).

Sados gadijumos iesp&jama smagas hipoglikémijas (ar bezsamanu) attistiba pirms pacients sajiit
hipoglikémijas simptomus.

Ilgstosais darbibas efekts, ko rada glargina insulina subkutana ievadiSana, var aizkavet pacienta
atgiiSanos no hipoglikémijas stavokla.

Konstatgjot normalu vai pazeminatu glikoz&ta hemoglobina daudzumu, jaapsver atkartotu, neatklatu
(Tpasi nakts) hipoglikémijas epizozu iesp&jamiba.

Lai mazinatu hipoglik&€mijas risku, loti svarigi, lai pacients ievérotu ieteikto zalu devu un digtu, pareizi

ievaditu insulinu un apzinatos hipoglikémijas simptomus. Ipasa uzmaniba japievers faktoriem, kas

palielina noslieci uz hipoglikémiju. Var biit nepiecieSsama devas pielagosana. Sadi faktori var bit:

- injiceSanas apvidus maina;

- uzlabota jutiba pret insulinu (piem&ram, noversot stresa faktorus);

- nepierasta, pastiprinata vai ilgaka fiziska slodze;

- interkurenta slimiba (piem&ram, vemsana, caureja);

- nepietickama uztura uznemsana;

- izlaista edienreize;

- alkohola lietoSana;

- noteikti nekompenseti endokrni traucgjumi (piem&ram, hipotireoidisms un hipofizes prieksgjas
daivas vai virsnieru garozas mazspeja);

- vienlaiciga arstéSana ar dazam citam zalém (skatit 4.5. apakSpunktu).

Interkurenta slimiba

Interkurentas slimibas gadijuma nepieciesama intensificéta vielmainas kontrole. Daudzos gadijumos
javeic ketonvielu parbaude urina, biezi jamaina ari insulina deva. Biezi palielinas nepiecieSamiba p&c
insulina. Pacientiem ar 1. tipa cukura diab&tu jaturpina regulari lietot uztura vismaz nedaudz
oglhidratu, pat, ja pacients spgj ap@st tikai nedaudz vai vemj utt. Nekada gadijuma nedrikst vispar
neievadit insulinu.

Insulina antivielas

Insulina lietoSana var izraistt insulina antivielu veidosanos. Retos gadijumos $adu insulina antivielu
klatbiitnes dél var biit nepiecieSsama insulina devas pielagosana, lai korigétu tendenci rasties
hiperglikeémijai vai hipoglikémijai (skatit 5.1. apakSpunktu).

Ar Lantus 100 vienibas/ml kartridziem lietojami pildspalvveida injektori

Lantus 100 vienibas/ml kartridZos ir piem&rots tikai subkutanam injekcijam ar atkartoti lietojamu
injektoru. Ja nepiecieSama ievadiSana ar $lirci, jaizmanto flakons. Lantus kartridzus drikst lietot tikai
ar Sadiem pildspalvveida injektoriem:

- JuniorSTAR, kas lauj ievadit Lantus ar 0,5 vienibu devas palielingjumu;

- CLikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar un AllStar PRO, kas visi lauj ievadit Lantus ar 1
vienibas devas palielinajumu.

Sos kartridzus nedrikst lietot ar kadu citu atkartoti lietojamu pildsaplvveida injektoru, jo devu
precizitate noteikta tikai ar mingtajiem pildspalvveida injektoriem.

Visi Sie pildspalvveida injektori var nebiit pieejami Jusu valstt (skatit 4.2. un 6.6. apakSpunktu).

RikoSanas ar SoloStar pildspalvveida pilnslirci

Lantus SoloStar 100 vienibas/ml pildspalvveida pilnslircg ir piemérots tikai subkutanam injekcijam. Ja
nepiecieSama ievadiSana ar §lirci, jaizmanto flakons (skatit 4.2. apakSpunktu). Pirms SoloStar
lietoSanas ripigi jaizlasa lietoSanas instrukcija ietvertie noradijumi par lietoSanu. SoloStar jalieto
saskana ar Siem noradijumiem (skatit 6.6. apakSpunktu).




Zalu lietoSanas kltidas

Zinots par zalu lietoSanas klidam, kuru gadijuma glargima insulia vieta nejausi lietots cits insulins,
pasi 1slaicigas darbibas insulins. Pirms katras injekcijas vienmer japarbauda insulina etikete, lai
izvairitos no klidam glargina insulina un citu insulinu lietosana.

Lantus kombinacija ar pioglitazonu

Pioglitazonu lietojot kombinacija ar insulinu, zinots par sirds mazspg€jas gadijumiem, Tpasi pacientiem
ar kardialas sirds mazsp€jas rasanas riska faktoriem. Tas janem vera, ja tiek apsverta arst€Sana ar
pioglitazona un Lantus kombinaciju. Ja $ada kombinacija tiek lietota, janovero, vai pacientiem nerodas
sirds mazspgjas pazimes un simptomi, kermena masas palielinaSanas un tiiska. Ja rodas jebkada sirds
simptomatikas pastiprinasanas, pioglitazona licto$ana japartrauc.

Paligvielas
Viena So zalu deva satur mazak neka 1 mmol (23 mg) natrija, - bltiba tas ir natriju nesaturosas.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
Daudzas vielas ietekmé glikozes vielmainu un var radit nepiecieSamibu korigét glargina insulina devu.

Zales, kas var pastiprinat glikozes Iimeni pazemino$o darbibu un palielinat noslieci uz hipoglikémiju,
ir peroralas pretdiabgta zales, angiotenzinu konvertgjosa enzima (AKE) inhibitori, dizopiramids,
fibrati, fluoksetins, monoaminoksidazes (MAO) inhibitori, pentoksifilins, propoksiféns, salicilati un
sulfanilamidu grupas antibakterialie Iidzekli.

Zales, kas var pavajinat glikozes ITmeni pazeminoSo darbibu, ir kortikosteroidi, danazols, diazoksids,
diurétiskie Iidzekli, glikagons, izoniazids, estrogéni un progestageni, fenotiazina atvasinajumi,
somatotropins, simpatomimeétiskas zales (pieméram, epinefiins [adrenalins], salbutamols, terbutalins),
vairogdziedzera hormoni, atipiskie antipsihotiskie Iidzekli (pieméram, klozapins un olanzapins) un
proteazes inhibitori.

Beta blokatori, klonidins, litija sali un alkohols var vai nu pastiprinat, vai pavajinat insulina glikozes
limeni asinis pazeminoSo darbibu. Pentamidins var izraisit hipoglikémiju, péc kuras reizém iesp&jama
hiperglikémija.

Turklat simpatolitisko zalu Iidzeklu, tadu ka beta blokatoru, klonidina, guanetidina un rezerpina,
ietekm¢ adrenergiskas kontrregulacijas pazimes var mazinaties vai nebit.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baros$ana ar kriti

Gritnieciba

Nav klinisku datu no kontrolétiem kliniskiem pétijumiem par glargina insulina ietekmi uz griitniecibu.
Liels datu apjoms par griitniecem (vairak neka 1000 gritniecibas iznakumu) liecina, ka glargina
insulinam nav specifiskas nevélamas ietekmes uz griitniecibu un glargina insulia lietoSanas del
neveidojas specifiskas anomalijas un nav vérojama toksiska ietekme uz augli/jaundzimuso.

Dati par dzivniekiem neliecina par reproduktivo toksicitati.

Ja kliniski nepiecieSams, var apsvert Lantus lietoSanu gritniecibas laika.

Lai novérstu nevélamu iznakumu, kas saistits ar hiperglik€miju, visa griitniecibas laika pacientém ar
ieprieks eksistgjosu vai gritniecibas laika iegtitu diab&tu, ir buitiski nodrosinat pietickamu vielmainas
kontroli. Pirmaja trimestri nepiecieSamiba p&c insulina var mazinaties, bet otraja un treSaja trimestri ta
parasti palielinas. Uzreiz p&c dzemdibam nepiecieSamiba pec insulina strauji mazinas (palielinats
hipoglikémijas risks). Loti svarigi ir ripigi kontrol&t glikozes limeni.

Barosana ar kriti
Nav zinams, vai glargina insulins izdalas mates piena. Nav sagaidama norita glargina insulina
metaboliska ietekme uz jaundzimuso/zidaini, kas tiek barots ar kriiti, jo glargina insulins ir peptids un




cilvéka kunga-zarnu trakta tiek sagremots par aminoskabém. Matém bérna zidisanas perioda var bt
nepiecieSama insulina devas un di€tas korekcija.

Fertilitate
Pétfjumi ar dzivniekiem neliecina par tieSu kaitigu ietekmi uz fertilitati.

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Hipoglik&mijas vai hiperglikémijas ietekmé&, pieméram, redzes traucgjumu del, var pasliktinaties
pacienta sp&ja koncentréties un reaget. Tas var radit risku situacijas, kad §is spgjas ir ipasi svarigas
(piem@ram, vadot transportlidzekli vai apkalpojot mehanismus).

Pacientiem jaiesaka ievérot piesardzibu, lai izvairitos no hipoglikémijas automasinas vadiSanas laika.
Tas Tpasi svarigi ir pacientiem, kuri hipoglikémijas raksturigas bridinosas pazimes sajiit vajak vai nejiit
vispar, vai biezu hipoglikémijas epizoZzu rasanas gadijuma. Jaapsver, vai $§ados gadijumos ir ieteicams
vadit transportlidzekli un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevélamas blakusparadibas
DroSuma profila kopsavilkums

Hipoglikémija (loti biezi) ir biezak sastopama insulmterapijas blakusparadiba, kas var rasties, ja
insulina deva attieciba pret nepiecieSamibu ir parak liela (skatit 4.4. apakSpunktu).

Blakusparadibu apkopojums tabulas veida

Talak ming&tas blakusparadibas, kas noveérotas kliniskos pétijumos, uzskaititas atbilsto$i organu
sistémas grupai un péc biezuma mazinasanas (loti biezi: 21/10; biezi: 21/100 Iidz <1/10; retak:
21/1000 Iidz <1/100; reti: 21/10000 Iidz <1/1000; loti reti: <1/10000; nav zinami: nevar noteikt p&c
pieejamiem datiem).

Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas
samazinajuma seciba.

MedDRA Loti biezi Biezi Retak Reti Lotireti | Nav
organu sistemu zinami
grupas

Imiinas sist€émas Alergiskas
traucgjumi reakcijas

Vielmainas un Hipoglikémija
uztures
traucgjumi

Nervu sistémas Garsas
traucg&jumi sajutas
parmainas

Acu bojajumi Redzes
traucgjumi
Retinopatija

Adas un zemadas Lipohipertrofija | Lipoatrofija Adas

audu bojajumi amiloidoze

Skeleta-muskulu Mialgija
un saistaudu
sisteémas bojajumi

Vispargji Reakcijas Tuska
trauc€jumi un injekcijas vieta
reakcijas

ievadiSanas vieta




Atsevisku blakusparadibu apraksts

Vielmainas un uztures traucéjumi

Smagas hipoglikémijas 1€kmes, Tpasi, ja tas ir recidiv&josas, var izraisit neirologiskus bojajumus.
Ilgstosa vai smaga hipoglikémija var apdraudét dzivibu.

Daudziem pacientiem pirms neiroglikop&nijas pazimju un simptomu attistibas vérojamas
adrenergiskas kontrregulacijas pazimes. Parasti, jo stiprak un straujak pazeminas glikozes limenis
asinis, jo izteiktaks ir kontrregulacijas fenomens un ta simptomi (skatit 4.4. apakSpunktu).

Imiinas sistémas traucéejumi

Agrina tipa alergiskas reakcijas pret insulinu rodas reti. Sadas reakcijas pret insulinu (ari glargina
insulinu) vai paligvielam varétu bat saistitas, pieméram, ar generalizétam adas reakcijam,
angioneirotisku tisku, bronhu spazmam, hipotensiju un Soku, un tas var apdraudet dzivibu.

Acu bojajumi
Izteiktas glik€émijas kontroles parmainas 1slaicigas 1&cas elastibas un Iidz ar to refrakcijas indeksa
parmainu d€] var radit Tslaicigus redzes trauc€jumus.

Ilgstosi laba glikémijas kontrole mazina diab&tiskas retinopatijas progresésanas risku. Tomer
insulinterapijas intensifikacija ar peksnu glikémijas kontroles uzlaboSanos var izraistt 1slaicigu
diabetiskas retinopatijas paasinajumu. Pacientiem ar proliferativu retinopatiju, 1pasi ja ta nav arsteta ar
fotokoagulaciju, smaga hipoglikémija var izraistt parejosu amaurozi.

Adas un zemadas audu bojajumi

Injekcijas vieta var rasties lipodistrofija un adas amiloidoze un aizkavét lokalo insulina uzsiiksanos.
Pastavigi mainot injekcijas vietu noteikta injic€Sanas apvidi, var samazinat vai noverst §adu reakciju
raSanas risku (skatit 4.4. apakSpunktu).

Visparéji traucéjumi un reakcijas ievadisanas vietd
Reakcijas injekcijas vieta ir apsartums, sapes, nieze, natrene, pietikums vai iekaisums. Vairums vieglo
reakciju pret insulinu injekcijas vieta parasti izziid paris dienu vai nedélu laika.

Reti insulins var izraistt natrija aizturi un tiisku, Tpasi gadijuma, ja ieprieks$ nepictickama metaboliska
kompensacija tiek uzlabota ar intensificétu insulinterapiju.

Pediatriska populacija

Kopuma drosuma 1pasibas beérniem un pusaudziem (<18 gadus veciem) ir lidzigas ka droSuma tpasibas
pieaugusajiem.

Zinojumi par blakusparadibam, kas sanemti p&cregistracijas uzraudzibas laika, bérniem un
pusaudziem (<18 gadus veciem) ietver relativi biezakas reakcijas injekcijas vieta (sapes injekcijas
vieta, reakcija injekcijas vietd) un adas reakcijas (izsitumi, natrene) neka pieaugusajiem.

Klinisko pétljumu droSuma dati par bérniem Iidz 2 gadu vecumam nav pieejami.

Zino$ana par iespéjamam neveélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lhigti zinot par
jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Simptomi
Insulina pardozésana var izraisit smagas pakapes un dazreiz ilgstoSu un dzivibai bistamu

hipoglikeémiju.


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

ArstéSana
Vieglu hipoglikémiju parasti var likvidét ar iekskigu oglhidratu lietoSanu. Var bt nepieciesama zalu
devas, €Sanas ieradumu vai fiziskas aktivitates pielagoSana.

Smagakos gadijumos, kad ir koma, krampji vai neirologiski trauc&jumi, var intramuskulari/ subkutani
ievadit glikagonu vai intravenozi - koncentrétu glikozes skidumu. Var biit nepiecieSama ilgstosa
oglhidratu lieto$ana un pacienta novéroSana, jo pec Skietamas kliniskas uzlaboSanas iespgama
atkartota hipoglikémija.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Zales cukura diab&ta arstésanai, ilgstoSas darbibas insulini un ta analogi
injekcijam. ATK kods: A10AE(04.

Darbibas mehanisms

Glargina insulins ir cilvéka insulina analogs, kas slikti §kist neitrala pH apstaklos. Tas pilniba skist
Lantus injekciju Skiduma skabaja vide (pH 4). P&c injic€Sanas zemadas audos skabais skidums tiek
neitralizets, kas izraisa mikronogul$nu veidoSanos, no kuram savukart nepartraukti atbrivojas neliels
glargina insulina daudzums, nodro$inot vienm&rigu, paredzamu koncentracijas/ laika profilu ar
paildzinatu darbibu bez pacelumiem.

Glargina insulins tiek metabolizgts 2 aktivajos metabolitos, proti, M1 un M2 (skatit 5.2. apakSpunktu).

SaistiSanas pie insulina receptoriem: petijumi in vitro liecina, ka glargina insulina un ta metabolitu M1
un M2 afinitate pret cilvéka insulina receptoriem ir lidziga ka cilvéka insultnam.

SaistiSanas pie IGF-1 receptoriem: glargina insulina afinitate pret cilvéka IGF-1 receptoriem ir
aptuveni 5-8 reizes lielaka neka cilveka insultnam (bet aptuveni 70—80 reizu mazaka neka IGF-1),
savukart M1 un M2 saistas pie IGF-1 receptoriem ar nedaudz zemaku afinitati neka cilvéka insulins.

Kopgja terapeitiska insulina (glargina insulina un ta metabolitu) koncentracija pacientiem ar 1. tipa
diabgétu bija ieveérojami zemaka par to, kada biitu nepiecieSama pusei no maksimalas IGF-1 receptoru
aiznemsanas un sekojosSai IGF-1 receptoru izraisitai mitog€ni-proliferativa signalcela inici€Sanai.
Endogeénais IGF-1 fiziologiska koncentracija var aktivét mitogeni-proliferativo signalcelu, tomer
terapeitiska koncentracija insulina, tostarp Lantus, terapijas gadijuma, ir ievérojami zemaka par to
farmakologisko koncentraciju, kada nepieciesama IGF-1 signalcela aktivésanai.

Insulina, arT glargina insulina, primara darbiba ir glikozes vielmainas reguléSana. Insulins un ta analogi
pazemina glikozes [Tmeni asinis, stimulgjot glikozes izmantosanu periferos audos, Tpasi skeleta
muskulos un taukaudos, ka arT nomacot glikozes veidosanos aknas. Insulins kave lipolizi adipocitos,
proteolizi un pastiprina olbaltumu sintgzi.

Klniskas farmakologijas p&tijumos novérots, ka intravenozi ievaditam glargina insulinam un cilvéka
insultnam vienada deva ir vienadi spéciga iedarbiba. Tapat ka visiem insuliniem, art glargina insulina
darbibas parametrus var ietekmét fiziska aktivitate un citi mainigie lielumi.

Eiglikémisku situaciju petijjumos ar veseliem individiem vai pacientiem ar 1. tipa cukura diab&tu
zemada ievadita glargina insulina darbiba sakas vélak neka cilveka NPH insulina darbiba, darbiba bija
vienmerigaka, bez darbibas maksimumiem, un ilgstosaka.



Grafika redzami pétijuma rezultati pacientiem:

Darbibas raksturlielumi pacientiem ar 1. tipa cukura diabetu
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*noteikts pec infuzija ievadita glikozes daudzuma, kas nepiecieSams, lai saglabatu nemainigu glikozes
limeni plazma (vidgjie parametri ik pa stundai)

Ilgstosaka subkutani ievadita glargina insultna darbiba tiesi saistita ar ta 1énaku uzsiikSanos, tade] zales
var ievadit reizi diena. Insulina un insulina analogu, pieméram, glargina insulina, darbibas parametri
laika stipri var mainities gan salidzinot dazadiem individiem, gan katram individam atskirigas
situacijas.

Klmiska pétijuma noverots, ka hipoglikémijas simptomi un kontrregulacijas hormonu atbildes reakcija
veseliem brivpratigiem un pacientiem ar 1. tipa cukura diab&tu p&c intravenozas glargina insulina un
cilveka insulina ievadiSanas bija lidziga.

Kliniskajos p&tijumos antivielas, kas krustoti reagé ar cilvéka insulinu un glargina insulinu,
NPH insulina un glargina insulina terapijas grupas ir noverotas vienadi biezi.

Glargina insulina (lietojot reizi diena) ietekme uz diab&tisku retinopatiju tika vertéta atklata 5 gadus
ilga ar NPH kontrol&ta pétijuma (NPH insulinu lietojot divreiz diena), kura piedalijas 1024 2. tipa
cukura diabgta slimnieki un kura péc acs dibena fotografésanas tika novertéta retinopatijas
progresésana par 3 vai vairak soliem péc agrinas diab&tiskas retinopatijas arstéSanas pétijjuma (Early
Treatment Diabetic Retinopathy Study - ETDRS) skalas. Nav biitiskas atSkiribas diabétiskas
retinopatijas progresé$ana, ja glargina insulins tiek salidzinats ar NPH insulinu.

ORIGIN (Outcome Reduction with Initial Glargine INtervention) petijums bija daudzcentru,
randomizgts, 2x2 faktoriala planojuma pétijums, kura piedalijas 12 537 dalibnieki ar augstu
kardiovaskularu (KV) risku un glikozes limena tuksa diisa novirzém (GTN) vai glikozes tolerances
trauc€jumiem (GTT) (12% dalibnieku) vai 2. tipa cukura diab&tu, kas arstets ar <I peroralu pretdiab&ta
lidzekli (88% dalibnieku). Dalibniekus randomizgja (1:1), lai sanemtu glargina insulinu (n=6264),
kura deva titréta, lai sasniegtu glikozes Itmeni tuksa diisa (GTD) <95 mg/dl (5,3 mmol), vai
standartapriipi (n=6273).

Pirmais no primariem efektivitates iznakumiem bija laiks Iidz pirmajam KV naves, neletala miokarda
infarkta (MI) vai neletala insulta gadijumam, otrais no primariem efektivitates iznakumiem bija laiks
11dz jebkuram no pirmajiem gadijumiem vai revaskularizacijas procediirai (koronarai, karotidai vai
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Sekundarie vertetie merka kriteriji ietvera jebkura c€lona mirstibu un saliktu mikrovaskularu
iznakumu.

Glargina insulins neietekmgja KV slimibas relativo risku un KV mirstibu, salidzinot ar standartaprupi.
Starp glargina insulinu un standartapriipi nebija atskiribu attieciba uz diviem primariem rezultatiem;
jebkuru Sos iznakumus ietverosa mérka krit€rija komponenti; jebkura c€lona mirstibu vai saliktu
mikrovaskularu iznakumu.

Glargina insulina vidgja deva pétijuma beigas bija 0,42 V/kg. Sakuma dalibniekiem vidgjais HbAlc
bija 6,4%, vidgjais HbAlc arstéSanas laika bija 5,9 — 6,4% glargina insulina grupa un 6,2 — 6,6%
standartapriipes grupa visa noveérosanas laika.

Smagas hipoglikémijas biezums (dalibnieku, kam ta radas, skaits uz 100 arstéSanas pacientgadiem)
bija 1,05 glargia insulina un 0,30 standartapriipes grupa, apstiprinatas hipoglikémijas, kas nebija
smaga, biezums bija 7,71 glargina insulina un 2,44 standartapriipes grupa. ST 6 gadus ilga p&tijuma
laika 42% glargina insulina lietotaju neradas neviens hipoglikémijas gadijums.

Pedgja arstesanas apmeklgjuma laika vidgja kermena masas palielinaSanas no sakotng&jas glargina
insulina grupa bija 1,4 kg un vid&ja samazinasanas starndartapriipes grupa bija 0,8 kg.

Pediatriska populacija

Randomizeta, kontroleta kliniska petijuma berni (6 - 15 gadus veci) ar 1. tipa cukura diab&tu (n = 349)
tika arsteti 28 nedgelas ar bazala-bolus insulina shemu, regularo cilvéka insulinu lietojot pirms katras
&dienreizes. Glargina insulins tika lietots reizi diena pirms naktsmiera, un NPH cilveka insulins tika
lietots reizi vai divas reizes diena. Abas arst€Sanas grupas tika noverota lidziga ietekme uz glikozeto
hemoglobinu un simptomatiskas hipoglikémijas biezumu, tomér glikozes ITmenis plazma tuksa dasa,
salidzinot ar sakotn€jo Itmeni, glargina insulina grupa samazinajas vairak neka NPH grupa. Glargina
insulina grupa hipoglikémija bija mazak smaga. 143 pacienti, kas tika arsteti ar glargina insultnu $aja
petTjuma, turpinaja arstéSanos ar glargia insulinu nekontroléta petijuma pagarinajuma ar vidgji

2 gadus ilgu novéro$anas periodu. Sis paplasinatas arstésanas ar glargina insulinu laika netika iegiti
jauni dati par droSumu.

Tika veikts arT krustenisks pétijums, salidzinot glargina insulinu, kas lietots kopa ar lispro insulinu, un
NPH, kas lietots kopa ar regularo cilvéka insultnu (katru arstésanu veica 16 ned€las nejausinati),
divdesmit seSiem 12 — 18 gadus veciem pusaudZziem ar 1. tipa cukura diab&tu. Tapat ka ieprieks
aprakstitaja pediatriskaja p&tijuma, glikozes limena plazma tuksa diisa samazinasanas no sakotngja
Iimena glargina insulina grupa bija lielaka neka NPH grupa. HbA l¢ parmainas, salidzinot ar sakotngjo
limeni, arsté$anas grupas bija lidzigas; tomér nakts laika registrétais glikozes limenis glargina/lispro
insulina grupa bija krietni lielaks neka NPH/regulara insulina grupa, ar vidéjo mazako veértibu 5,4 mM
pret 4,1 mM. Attiecigi nakts hipoglikémijas biezums glargina/lispro insulina grupa bija 32%,
salidzinot ar 52% NPH/regulara insulina grupa.

24 nedglas ilga paralelu grupu petijuma, kura piedalijas 125 berni ar 1. tipa cukura diab&tu vecuma no
2 [idz 6 gadiem, salidzinaja glargina insulinu, kas tika lietots reizi diena no rita, ar NPH insulinu, kas
tika lietots vienu vai divas reizes diena ka bazalais insulins. Abas grupas sané€ma bolus insulinu pirms
&dienreizem.

Galvenais merkis, pieradit, ka glargina insulins nav sliktaks par NPH insulinu jebkadas hipoglikeémijas
zina, netika sasniegts un tika konstateta tendence palielinaties hipoglikémijas gadijumiem, lietojot
glargina insulinu [glargina insulina:NPH raditaju attieciba (95% TI) = 1,18 (0,97 — 1,44)].

Glikoz&ta hemoglobina un glikozes limena svarstibas bija lidzigas abas arste$anas grupas. Saja
pétijuma netika atklati jauni fakti par droSumu.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas
P&c subkutanas glargina insulina ievadiSanas salidzinajuma ar cilvéka NPH insulinu veseliem

individiem un cukura diabéta slimniekiem insulina koncentracija seruma liecinaja par l[€naku un daudz
ilgstosaku uzstuksanos, ka arT par koncentracijas maksimuma trukumu. Tadgjadi koncentracija atbilda
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glargina insulina farmakodinamiskas aktivitates parametriem laika. Ieprieks ievietotaja grafika
redzami glargina insulina un NPH insulina darbibas raksturlielumi laika.

Injicgjot glargima insulinu reizi diena, lidzsvara stavoklis tiek sasniegts 2 — 4 dienas p&c pirmas devas
ievadiSanas.

Ievadot intravenozi, glargina insulina un cilvéka insulina eliminacijas pusperiodi bija [idzigi.

P&c subkutanas Lantus injekcijas pacientiem ar diabétu glargina insulins tiek strauji metabolizéts par
beta k&des karboksilgalu, veidojoties diviem aktivajiem metabolitiem - M1 (21A-Gly-insulins) un M2
(21A-Gly-dez-30B-Thr-insulins). Galvenais plazma cirkulgjosais savienojums ir metabolits M1. Lidz
ar lietotas Lantus devas picaugumu paaugstinas M1 iedarbibas [imenis. Farmakokingtiskas un
farmakodinamiskas atrades liecina, ka subkutanu Lantus injekciju ietekmi galvenokart nosaka M1
iedarbiba. Glargina insulins un metabolits M2 vairumam pacientu nebija nosakami, savukart
gadijumos, kad tie bija nosakami, to koncentracija nebija atkariga no lietotas Lantus devas.

Kliiskos pétijumos péc vecuma un dzimuma iedalito apakSgrupu analizés nekonstatgja nekadas
lietoSanas droSuma un efektivitates parmainas ar glargina insulinu arstétiem pacientiem salidzinajuma
ar visiem péttjuma dalibniekiem.

Pediatriska populacija

Farmakokinétika 2 — 6 gadus veciem bérniem ar 1. tipa cukura diab&tu novértéta viena kliniska
petijuma (skatit 5.1. apaksSpunktu). Bérniem, kurus arst&ja ar glargina insulinu, tika merits glargina
insulina un ta galveno M1 un M2 metabolitu zemakais [imenis plazma, atklajot lidzigu koncentraciju
plazma ka pieaugusajiem, un apliecinot, ka, ilgstosi lietojot, glargina insulins un ta metaboliti
neuzkrajas.

5.3.  Prekliiskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegiitie dati par farmakologisko droSumu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati, iespgjamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati neliecina par pasu
risku cilvekam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

5 ml flakons, kartridZs, SoloStar pildspalvveida pilnslirce
Cinka hlorids

Meta-krezols

Glicerins

Salsskabe (pH korekcijai)

Natrija hidroksids (pH korekcijai)

Udens injekcijam

10 ml flakons

Cinka hlorids

Meta-krezols

Glicerins

Salsskabe (pH korekcijai)
Polisorbats 20

Natrija hidroksids (pH korekcijai)
Udens injekcijam
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6.2. Nesaderiba
Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém.

Lantus 100 vienibas/ml $kidums injekcijam flakona
Loti svarigi ir nodrosinat, lai §lirces nesaturétu nekada cita materiala paliekas.

6.3. Uzglabasanas laiks

Lantus 100 vienibas/ml Skidums injekcijam flakona

5 ml flakons
2 gadi.

10 ml flakons
3 gadi.

Uzglabasanas laiks péc pirmas flakona lietoSanas reizes
5 ml flakons
Zales drikst uzglabat maksimali 4 ned€las temperatiira Iidz 25°C, sargajot no tiesas siltuma vai

10 ml flakons
Zales drikst uzglabat maksimali 4 ned€las temperatiira Iidz 30°C, sargajot no tiesas siltuma vai

Ieteicams flakona lietoSanas sakSanas datumu atziméet uz etiketes.

Lantus 100 vienibas/ml §kidums injekcijam kartridza, Lantus SoloStar 100 vienibas/ml §kidums
injekcijam pildspalvveida piln§lircé
3 gadi.

Uzglabasanas laiks péc pirmds kartridza vai pildspalvveida pilnSlirces lietoSanas reizes

Zales drikst uzglabat maksimali 4 ned€las temperatiira Iidz 30°C, sargajot no tiesas siltuma vai
gaismas ietekmes.

Pildspalvveida pilnslirci ar kartridzu vai pildspalvveida pilnslirci lietosanas laika nedrikst uzglabat
ledusskapi.

P&c katras injekcijas uz pildspalvveida pilnslirces jauzliek uzgalis, lai pasargatu no gaismas.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Neatverti flakoni, neatverti kartridzi, nelietotas SoloStar pildspalvveida pilnslirces
Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C).

Nesasaldet un nenovietot pie saldétavas nodalijuma vai aukstuma elementa.
Uzglabat flakonu ar&ja kartona kastite, lai pasargatu no gaismas.

Atverti flakoni, kartridzi vai SoloStar pildspalvveida pilnslirces lietoSanas laika
Uzglabasanas nosactjumus pec zalu pirmas atverSanas skatit 6.3. apakSpunkta.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Lantus 100 vienibas/ml $kidums injekcijam flakona

5 ml flakons

1. hidrolitiskas klases bezkrasaina stikla flakons ar flanc€tu vacinu (aluminijs), aizbazni (hlorbutila
gumija (1. tips)) un nonemamu vacinu (polipropiléns). Flakons satur 5 ml $kiduma.

Iepakojuma ir 1, 2, 5 vai 10 flakonu.
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10 ml flakons

1. hidrolitiskas klases bezkrasaina stikla flakons ar flanc€tu vacinu (aluminijs), aizbazni (1. tipa,
poliizopréna un brombutila laminata gumija) un nonemamu vacinu (polipropiléns). Flakons satur
10 ml skiduma.

Iepakojuma 1 flakons.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebat pieejami.

Lantus 100 vienibas/ml $kidums injekcijam kartridza

1. hidrolitiskas klases bezkrasaina stikla kartridzs ar melnu virzuli (brombutila gumija) un flancétu
vacinu (alumtnijs) ar aizbazni (brombutila vai poliizopréna laminats un brombutila gumija), kura ir
3 ml skiduma.

Iepakojumair 1, 3, 4, 5, 6, 8, 9 un 10 kartridzi.

Visi iepakojuma lielumi tirgll var nebiit pieejami.

Lantus SoloStar 100 vienibas/ml §kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

1. hidrolitiskas klases bezkrasaina stikla kartridzs ar melnu virzuli (brombutila gumija) un flancétu
vacinu (alumtnijs) ar aizbazni (brombutila vai poliizopréna laminats un brombutila gumija), kura ir
3 ml $kiduma.

Kartridzs iestradats vienreiz lietojama pildspalvveida injektora. Iepakojuma nav adatu.
Iepakojumair 1, 3, 4, 5, 6, 8, 9 vai 10 SoloStar pildspalvveida pilnslirces.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos

Pirms lietosanas parbaudiet Lantus. To drikst lietot tikai gadijuma, ja Skidums ir dzidrs, bezkrasains,
nav redzamas cietas dalinas un ja tam ir idenim Iidziga konsistence. Ta ka Lantus ir §kidums, pirms
lietoSanas tas nav jasakrata.

Lantus nedrikst samaistt ar kadu citu insulinu vai atSkaidit. SamaisiSana vai atSkaidiSana var mainit ta
laika/iedarbibas profilu un samaisi$ana var izraisit nogul$nu veidosanos.

Pirms katras injekcijas vienméer japarbauda insulina etikete, lai izvairitos no klidam glargina insulina
un citu insultnu lietosana (skatit 4.4. apakSpunktu).

Lantus 100 vienibas/ml $kidums injekcijam kartridza

Insulina pildspalvveida injektors

Lantus 100 vienibas/ml kartridZos ir piemg&rots tikai subkutanam injekcijam ar atkartoti lietojamu
injektoru. Ja nepieciesama ievadisana ar §lirci, jaizmanto flakons.

Lantus kartridzus lieto tikai kopa ar Siem pildspalvveida injektoriem: ClikSTAR, Autopen 24,
Tactipen, AllStar, AllStar PRO vai JuniorSTAR (skatit 4.2. un 4.4. apakSpunktu). Visi Sie
pildspalvveida injektori var nebiit pieejami Jiisu valsti.

Pildspalvveida injektors jalieto, ka to iesaka §Ts ierices razotajs pievienotaja lietosanas instrukcija.
Riipigi jaievero razotaja sniegtie noradijumi par pildspalvveida injektora lietosanu, ka ievietot
kartridzu, pievienot adatu un veikt insulina injicéSanu.

Ja insulina pildspalvveida injektors ir bojats vai nedarbojas pareizi (mehaniska defekta del), tas
jaizmet un jalieto jauns insulina pildspalvveida injektors.

Kartridzs

Pirms ievietoSanas pildspalvveida injektora kartridzs japatur istabas temperattra 1 — 2 stundas.
Pirms injic€Sanas no kartridza jaizvada gaisa puslisi (skatit pildspalvveida injektora lietoSanas
instrukciju). Tuks$os kartridzus atkartoti nedrikst uzpildit.

Lantus SoloStar 100 vienibas/ml skidums injekcijam pildspalvveida piln§lircé

Lantus 100 vienibas/ml pildspalvveida pilnslircg ir piemérots tikai subkutanam injekcijam. Ja
nepiecieSama ievadiSana ar §lirci, jaizmanto flakons (skatit 4.2. un 4.4. apak$punktu).

Pirms pirmas lietosanas pildspalvveida pilnslircei 1 — 2 stundas jaatrodas istabas temperatiira.

Tuksu pildspalvveida pilnslirci nedrikst lietot atkartoti, ta jaizmet atbilstosi noteikumiem.

Lai noveérstu iesp&jamo slimibas parnesanu, pildspalvveida pilnslirci drikst lietot tikai viens pacients.
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Pirms pildspalvveida pilnslirces lietoSanas uzmanigi jaizlasa lietoSanas instrukcija ieklautie noradijumi
par lietoSanu.
7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

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

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)
EU/1/00/134/001-004

EU/1/00/134/005-007

EU/1/00/134/012

EU/1/00/134/013-017

EU/1/00/134/030-037

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2000. gada 9. jinijs

Parregistracijas datums: 2015. gada 17. februaris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttiras timekla vietné
http //www,ema.europa.eu
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11 PIELIKUMS

A. BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU

A.  BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas razotaja nosaukums un adrese

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst
Briiningstrafle 50

D-65926 Frankfurt am Main
Vacija

RaZotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst
Briiningstrafie 50

D-65926 Frankfurt am Main
Vacija
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Drukataja zalu lietoSanas instrukcija janorada razotdja, kas atbild par attiecigas sérijas izlaidi,
nosaukums un adrese.

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

Registracijas apliecibas Tpasnickam jaiesniedz $o zalu PSUR atbilstosi Eiropas Savienibas
atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas bie, uma sarakstam (EURD sarakstam),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu un publicéts Eiropas
Zalu agentiras timekla vietn€.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas pasnickam (RAI) javeic nepiecie$amas farmakovigilances darbibas un
pasakumi, kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un
visos turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e pé&c Eiropas Zalu agentiras pieprasijuma;
e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sist€éma, jo 1pasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.

Ja PADZ un atjaunota RPP iesniegSanas termin$ sakrit, abus minétos dokumentus var iesniegt
vienlaicigi.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARBA (5 ml flakons)

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Lantus 100 vienibas/ml skidums injekcijam flakona
insulinum glarginum

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS (-I) UN DAUDZUMS(-I)

1 ml satur 100 vienibas (3,64 mg) glargina insulina.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: cinka hlorids, meta-krezols, glicerins, salsskabe un natrija hidroksids (pH korekcijai) un
tidens injekcijam

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
1 flakons pa 5 ml.

2 flakoni pa 5 ml.

5 flakoni pa 5 ml.
10 flakoni pa 5 ml.

| 5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Ievadiet tikai dzidru un bezkrasainu skidumu.

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neatverti flakoni:
Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldét un nenovietot pie saldétavas nodalfjuma vai aukstuma elementa.

Iesaktu flakonu var uzglabat maksimali 4 ned€las temperatiira Iidz 25°C.

Uzglabat flakonu ar&ja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/00/134/001 1 flakons pa 5 ml
EU/1/00/134/002 2 flakoni pa 5 ml
EU/1/00/134/003 5 flakoni pa 5 ml
EU/1/00/134/004 10 flakoni pa 5 ml

13. SERIJAS NUMURS

Lot

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Lantus

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE (5 ml flakons)

[1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Lantus 100 vienibas/ml skidums injekcijam
insulinum glarginum

| 2. LIETOSANAS VEIDS

S.C.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

5ml

| 6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARBA (10 ml flakons)

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Lantus 100 vienibas/ml skidums injekcijam flakona
insulinum glarginum

[2.  AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS (-I) UN DAUDZUMS(-1)

1 ml satur 100 vienibas (3,64 mg) glargina insulina

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: cinka hlorids, meta-krezols, glicerins, salsskabe un natrija hidroksids (pH korekcijai),
polisorbats 20, tidens injekcijam

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
1 flakons pa 10 ml.

[5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms licto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Ievadiet tikai dzidru un bezkrasainu skidumu.

8. DERIGUMA TERMINS

EXP

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neatverti flakoni:
Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet un nenovietot pie saldetavas nodalijuma vai aukstuma elementa.
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Iesaktu flakonu var uzglabat maksimali 4 ned€las temperatiira Iidz 30°C.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/1/00/134/012

| 13.  SERIJAS NUMURS

Lot

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Lantus

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:

25



MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE (10 ml flakons)

[1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Lantus 100 vienibas/ml skidums injekcijam
insulinum glarginum

| 2. LIETOSANAS VEIDS

S.C.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

10 ml

| 6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARBA (kartridzs)

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Lantus 100 vienibas/ml $kidums injekcijam kartridza
insulinum glarginum

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS (-I) UN DAUDZUMS(-I)

1 ml satur 100 vienibas (3,64 mg) glargina insulina.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: cinka hlorids, meta-krezols, glicerins, salsskabe, natrija hidroksids (pH korekcijai) un
tidens injekcijam.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
1 kartridzs pa 3 ml.
3 kartridzi pa 3 ml.
4 kartridzi pa 3 ml.
5 kartridzi pa 3 ml.
6 kartridzi pa 3 ml.
8 kartridzi pa 3 ml.
9 kartridzi pa 3 ml.
10 kartridzi pa 3 ml.

| 5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Lantus kartridzus lieto tikai kopa ar Siem pildspalvveida injektoriem: ClikSTAR, Tactipen, Autopen
24, AllStar, AllStar PRO, JuniorSTAR.
Visi $ie pildspalvveida injektori var nebt pieejami Jiisu valst.

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietosanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Ievadiet tikai dzidru un bezkrasainu skidumu.
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Ja insulina pildspalvveida injektors ir bojats vai nedarbojas pareizi (sakara ar mehanisku
defektu), tas ir jaizmet un jalieto jauns insulina pildspalvveida injektors.

8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neatverti kartridzi:

Uzglabat ledusskapi.

Nesasaldét un nenovietot pie saldétavas nodalfjuma vai aukstuma elementa. Uzglabat kartridzu argja
iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Iesaktu kartridZu var uzglabat maksimali 4 ned€las temperatiira Iidz 30°C. Pildspalvveida injektoru
ar kartridzu ledusskapi uzglabat nedrikst.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/1/00/134/013 1 kartridzZs pa 3 ml
EU/1/00/134/014 3 kartridzi pa 3 ml
EU/1/00/134/005 4 kartridzi pa 3 ml
EU/1/00/134/006 5 kartridzi pa 3 ml
EU/1/00/134/015 6 kartridzi pa 3 ml
EU/1/00/134/016 8 kartridzi pa 3 ml
EU/1/00/134/017 9 kartridzi pa 3 ml
EU/1/00/134/007 10 kartridzi pa 3 ml

13. SERIJAS NUMURS

Lot

[14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

28



| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Lantus

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE (kartridZzs)

[1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Lantus 100 vienibas/ml skidums injekcijam
insulinum glarginum

| 2. LIETOSANAS VEIDS

Subkutanai lietoSanai.
Lieto ar noteiktiem pildspalvveida injektoriem: skatit instrukciju.

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

3 ml

6. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERIEM VAI PLAKSNITEM

CAURSPIDIGAIS PLASTMASAS PALIKTNITIS AR KARTRIDZU

|1.  ZALU NOSAUKUMS

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

| 3. DERIGUMA TERMINS

| 4. SERIJAS NUMURS

5.  CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARBA (Pildspalvveida pilnslirce SoloStar)

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Lantus SoloStar 100 vienibas/ml skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
insulinum glarginum

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS (-I) UN DAUDZUMS(-I)

1 ml satur 100 vienibas (3,64 mg) glargina insulina

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: cinka hlorids, meta-krezols, glicerins, salsskabe, natrija hidroksids (pH korekcijai) un
tidens injekcijam

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 pildspalvveida injektors pa 3 ml
3 pildspalvveida injektori pa 3 ml
4 pildspalvveida injektori pa 3 ml
5 pildspalvveida injektori pa 3 ml
6 pildspalvveida injektori pa 3 ml
8 pildspalvveida injektori pa 3 ml
9 pildspalvveida injektori pa 3 ml
10 pildspalvveida injektori pa 3 ml

| 5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai
Atvert Seit

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Ievadiet tikai dzidru un bezkrasainu skidumu.
Izmantojiet tikai lietoSanai ar SoloStar apstiprinatas adatas.
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8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Nelietotas pildspalvveida pilnslirces:
Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldét un nenovietot pie saldétavas nodalijuma vai aukstuma elementa.

Iesakta pildspalvveida pilnslirce:
Iesaktu pildspalvveida pilnslirci var uzglabat maksimali 4 nedelas temperatiira lidz 30°C. Neatdzesgt.
Sargat pilnslirci no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/00/134/030 1 pildspalvveida injektors pa 3 ml
EU/1/00/134/031 3 pildspalvveida injektori pa 3 ml
EU/1/00/134/032 4 pildspalvveida injektori pa 3 ml
EU/1/00/134/033 5 pildspalvveida injektori pa 3 ml
EU/1/00/134/034 6 pildspalvveida injektori pa 3 ml
EU/1/00/134/035 8 pildspalvveida injektori pa 3 ml
EU/1/00/134/036 9 pildspalvveida injektori pa 3 ml
EU/1/00/134/037 10 pildspalvveida injektori pa 3 ml

13. SERIJAS NUMURS

Lot

[14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU
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| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Lantus SoloStar

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES ETIKETE (Pildspalvveida pilnslirce SoloStar)

[1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Lantus SoloStar 100 vienibas/ml $kidums injekcijam
insulinum glarginum
Subkutanai lietoSanai.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

3 ml

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Lantus 100 vienibas/ml §kidums injekcijam flakona
Insulinum glarginum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- JaJums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- JaJums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukeija varat uzzinat

1. Kas ir Lantus un kadam nolakam to lieto

2. Kas Jums jazina pirms Lantus lietosanas

3. Ka lietot Lantus

4. lesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Lantus

6. lepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Lantus un kadam nolukam to lieto

Lantus satur glargina insulinu. Tas ir parveidots insulins, kas ir Joti lidzigs cilveéka insulinam.
Lantus lieto cukura diab&ta arstéSanai pieaugusajiem, pusaudziem un bérniem no 2 gadu vecuma.
Cukura diabeéts ir slimiba, kad organisma neveidojas pietickami daudz insulina, lai regulétu glikozes
lIimeni asinis. Glargina insulinam ir ilgstosa un vienmeriga glikozes Itmeni mazino$a darbiba.

2. Kas Jums jazina pirms Lantus lietoSanas

Nelietojiet Lantus $ados gadijumos

- Ja Jums ir alergija pret glargina insulinu vai kadu citu (6. punkta miné&to) $o zalu sastavdalu.
Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Lantus lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Precizi ieverojiet arsta noradijumus par devam, kontroli (asins un urina analizém), di€tu un fizisko

slodzi (fizisku darbu un vingrinajumiem).

Ja glikozes Itmenis asinis Jums ir parak zems (hipoglikémija), ieverojiet ieteikumus, ka rikoties
hipoglikeémijas gadijuma (skatit ieram&tu tekstu §Ts instrukcijas beigas).

Adas izmainas injekcijas vieta

Injekcijas vieta ir pastavigi jamaina, lai noverstu adas izmainas, piem&ram, sacietéjumu veidosanos
zem adas. Ja insulinu injic apvidil ar saciet§jumiem zem adas, tas var nedarboties tik labi (skatit
sadalu “Ka lietot Lantus”). Ja Jus paslaik veicat injekcijas apvidi ar saciet€§jumiem zem adas,
konsultgjieties ar arstu, pirms sakat veikt injekcijas cita apvidi. Arsts var Jums likt riipigak kontrolét
cukura Itmeni asinis un pielagot insulina vai citu pretdiab&ta zalu devu.

Celosana

Pirms celojumiem konsultgjieties ar savu arstu. Jums var biit nepiecieSams apspriest:
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- JGsu insulina pieejamibu valsti, kurp dodaties;

- insulina, §liréu utt. krajumus;

- pareizu Jsu insulina uzglabasanu celojuma laika;

- &dienreizu un insulina ievadiSanas laikus celojuma;

- iespgjamo dazado laika zonu mainas ietekmi;

- iesp&jamos riskus saslimt valstis, kuras apcelojat;

- kas Jums jadara neparedzetas situacijas, ja jutisieties slikti vai saslimsiet.

Slimibas un ievainojumi

Sajas situacijas Jasu cukura diabgta arstésana var prasit daudz pilu (pieméram, insulina devas

pielagosana, asins un urina testi):

- Ja esat slims vai Jums ir kads liels ievainojums, glikozes Itmenis asinis var paaugstinaties
(hiperglikémija).

- Ja negdat pietiekami, glikozes Iimenis asinis var kltt parak zems (hipoglikémija).

Vairuma gadijumu Jums var biit nepiecieSama arsta palidziba. Konsult€jieties ar arstu pietiekami

driz.

Ja Jums ir 1. tipa cukura diab&ts (insulmatkarigs cukura diab&ts), nepartrauciet insulina lietoSanu un
turpiniet uznemt pietickamu oglhidratu daudzumu. Vienmer informéjiet cilvékus, kuri Jiis apriip€ vai
arsté, ka Jums nepiecieSams insulins.

ArstéSana ar insulinu organisma var izraisit antivielu veidosanos pret insulinu (vielas, kas darbojas
pret insultnu). Tacu tikai loti retos gadijumos ta dé] bus jamaina insulina deva.

Daziem pacientiem ar ilgstoSu 2. tipa cukura diab&tu un sirds slimibu vai parciestu insultu, kuri tika
arstéti ar pioglitazonu (iekskigi lietojams pretdiabéta lidzeklis 2. tipa cukura diabéta arst€Sanai) un
insulinu, attistijas sirds mazspéja. Ja Jums rodas sirds mazspé&jas pazimes, pieméram, neparasts elpas
trikums, strauja kermena masas palielinasanas vai lokals piettikums (tiska), nekav€joties pastastiet
par to savam arstam.

Berni
Nav pieredzes par Lantus lietoSanu berniem I1idz 2 gadu vecumam.
Citas zales un Lantus

Atkariba no situacijas, dazas zales var izraisit glikozes ITmena parmainas asinis (samazinat, palielinat
vai darboties ab&jadi atkariba no situacijas). Katra gadijuma var biit nepiecieSama Jisu insulina devas
maina, lai izvairitos no parak augsta vai parak zema glikozes Itmena asinis. Esiet uzmanigs sakot vai
partraucot lietot citas zales.

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat, pedg€ja laika esat lietojis vai varétu
lietot. Pirms zalu lietoSanas pajautajiet savam arstam, vai tas var ietekmét glikozes [imeni asinis un kas
biitu jadara, ja tas notiktu.

Zales, kas var pazeminat glikozes Iimeni asinis (hipoglikeémija):

- visas citas zales cukura diabéta arstéSanai,

- angiotenzinu konvertgjosa enzima (AKE) inhibitori (tos izmanto, lai arstetu noteiktus
sirdsdarbibas trauc€jumus vai paaugstinatu asinsspiedienu),

- dizopiramids (izmanto, lai arstétu noteiktus sirdsdarbibas traucgjumus),

- fluoksetins (izmanto, lai arstétu depresiju),

- fibrati (izmanto, lai arst€tu paaugstinatu lipidu Itmeni asinis),

- monoaminoksidazes (MAO) inhibitori (izmanto, lai arst€tu depresiju),

- pentoksifilins, propoksifens, salicilati (piem&ram, acetilsalicilskabe, ko izmanto sapju
atviegloSanai un drudza mazinasanai),

- sulfanilamidu grupas antibakterialie lidzekli.
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Zales, kas var paaugstinat glikozes Iimeni asinis (hiperglikémija):

- kortikosteroidi (piemé&ram, “kortizons”, ko lieto ickaisuma arst€sanai),

- danazols (zales, kas ietekm€ ovulaciju),

- diazoksids (lieto, lai arstétu augstu asinsspiedienu),

- diurétiskie Iidzekli (lieto, lai arstétu augstu asinsspiedienu vai parmé&rigu Skidruma aizturi),

- glikagons (aizkunga dziedzera hormons, ko lieto, lai arstétu smagu hipoglikémiju),

- izoniazids (lieto, lai arstétu tuberkulozi),

- estrogéni un progestagéni (pieméram, pretapauglosanas tablesu sastava lieto dzimstibas
kontrolet),

- fenotiazina atvasinajumi (lieto, lai arst€tu psihiskus traucgjumus),

- somatotropins (augSanas hormons),

- simpatomimétiskie [idzekli (piem&ram, epinefiins [adrenalins], salbutamols, terbutalins, ko
izmanto, lai arstétu bronhialo astmu),

- vairogdziedzera hormoni (izmanto, lai arstétu vairogdziedzera darbibas trauc&jumus),

- atipiskas antipsihotiskas zales (piem&ram, klozapins, olanzapins),

- proteazes inhibitori (lieto, lai arstetu HIV infekciju).

Glikozes Iimenis Jiisu asinis var gan paaugstinaties, gan pazeminaties, ja lietojat:
- beta blokatorus (lieto, lai arstetu augstu asinsspiedienu),
- klonidinu (lieto, lai arstétu augstu asinsspiedienu),

- litija salus (lieto, lai arst€tu psihiskus traucgjumus).

Pentamidins (lieto, lai arstetu dazas infekcijas, ko izraisa paraziti) var izraisit hipoglikémiju, p&c kuras
reiz€m iesp&jama hiperglikémija.

Beta blokatori tapat ka citas simpatolitiskas zales (piem&ram, klonidins, guanetidins un rezerpins) var
pavajinat vai pavisam nomakt pirmos bridinoSos simptomus, kas palidz Jums atpazit hipoglik€miju.

Ja neesat parliecinats, vai lietojat kadas no Seit min€tam zalém, pajautajiet savam arstam vai
farmaceitam.

Lantus kopa ar alkoholu

Jasu glikozes Itmenis asins var palielinaties vai samazinaties, ja lietojat alkoholu.

Griitnieciba un barosana ar kruti

Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Informgjiet savu arstu, ja planojat grutniecibu vai jau esat grutniece. Griitniecibas laika un peéc bérna
piedzimsanas var but nepiecieSama insulia devas maina. Ipasi rupiga cukura diab&ta kontrole un

hipoglikémijas noversana ir svariga Jisu b&rma veselibai.

Ja barojat bernu ar kriti, konsultgjieties ar savu arstu, jo Jums var biit nepiecieSama insulina devas un
dietas korekcija.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

Jisu spé&ja koncentréties un reagét var pavajinaties ja:

- Jums ir hipoglikémija (zems glikozes Itmenis asinis),

- Jums ir hiperglikémija (augsts glikozes Iimenis asinis),
- Jums ir redzes traucgjumi.

Atcerieties par So problému visas situacijas, kad Jiis var€tu sevi vai citus paklaut riskam (piem&ram,

vadot transportlidzekli vai apkalpojot mehanismu). Par transportlidzekla vadiSanas spgjam Jums
jasazinas ar savu arstu, ja:
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- Jums biezi ir hipoglikémija,
- pirmie bridinoSie simptomi, kas palidz Jums atpazit ir pavajinati vai to nav vispar.

Svariga informacija par kadu no Lantus sastavdalam

Sis zales satur mazak par 1 mmol (23 mg) natrija katra deva, — biitiba tas ir natriju nesaturogas.

3. Ka lietot Lantus

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Lai gan Lantus satur to pasu aktivo vielu, ko Toujeo (glargina insulinu 300 vienibu/ml), §1s zales nav
savstarp&ji aizstajamas. Parejai no arst€Sanas ar vienu insulina formu uz arsté$anu ar citu insulina
formu janotiek p€c arsta noradijuma, medicinas specialista uzraudziba un kontrolgjot glikozes limeni
asinis. Liidzu, konsultgjieties ar arstu, lai sanemtu sikaku informaciju.

Devas

Nemot véra Jusu dzivesveidu, Jusu cukura (glikozes) asinis analizes rezultatus un Jisu ieprieksgjo
insulina lietoSanas daudzumu, Jiisu arsts:

- noteiks, cik licla Lantus deva diena Jums nepiecieSama un kura diennakts laika;

- pateiks, kad Jums japarbauda glikozes limenis asinis, un vai Jums javeic parbaudes urina;

- pateiks, kad Jums jainjice lielaka vai mazaka Lantus deva.

Lantus ir ilgsto$as darbibas insulins. Arsts, iesp&jams, pateiks, ka s zales jalieto kopa ar 1slaicigakas
darbibas insulinu vai tablet€m, ko lieto, lai arstetu augstu glikozes [imeni asinis.

Daudzi faktori var ietekmét glikozes Itmeni asinis. Jums jazina Sie faktori, lai varétu pareizi rikoties,
kad mainas glikozes [imenis asinis, un izvairitos no parak augsta vai parak zema glikozes limena
asinis. Papildinformaciju lasiet instrukcijas beigas.

LietoSana bérniem un pusaudZiem

Lantus var lietot pusaudziem un 2 gadus veciem un vecakiem berniem. Lietojiet §1s zales tiesi ta, ka
teicis arsts.

LietoSanas bieZums
Jums jaievada viena Lantus injekcija katru dienu viena un taja pasa diennakts laika.
LietoSanas veids

Lantus injicg zem adas. NEINJICEJIET Lantus véna, jo tad mainisies ta darbiba un var attistities
hipoglikémija.

Arsts Jums paradis, kura adas apvidi jainjiceé Lantus. Katru reizi mainiet diiriena vietu taja adas
apvidi, kura ievadat zales.

Ka rikoties ar flakonu

Pirms lietosanas apliikojiet flakonu. Lietojiet to tikai tad, ja Skidums ir dzidrs, bezkrasains, Iidzigs
fidenim un taja nav redzamas dalinas. Nekratit vai nesamaisit pirms lietoSanas.

Uzmanieties, lai insulina neiekliitu ne spirts, ne citi dezinfekcijas [idzekli vai citas vielas. Nemaisiet
Lantus kopa ar kadu citu insulinu vai zalem. Neatskaidiet to. SajaukSana vai atSkaidiSana var mainit
Lantus darbibu.
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Vienmér nemiet jaunu flakonu, ja ievérojat, ka negaiditi pasliktinas Jisu glikozes Itmena kontrole. Ta
jarikojas, jo insulins var but zaudgjis efektivitati. Ja Jums ir aizdomas, ka Lantus nedarbojas ka
vajadzetu, konsultgjieties ar savu arstu vai farmaceitu.

Insulinu sajauk§ana

Pirms katras injekcijas vienmér parbaudiet insulina mark&jumu, lai izvairitos no Lantus un citu
insulinu kludainas sajaukSanas.

Ja esat lietojis vairak Lantus neka noteikts

- Ja esat injicgjis parak daudz Lantus, glikozes Itmenis Jiisu asinis var klut parak zems
(hipoglikémija).

Biezi parbaudiet glikozes Itmeni asinis. Kopuma, lai noveérstu hipoglikémiju, Jums vairak jaéd un
japarbauda glikozes Itmenis asinis. Informaciju par hipoglikémijas novérsanu lasiet instrukcijas
beigas.

Ja esat aizmirsis lietot Lantus

- Ja esat aizmirsis ievadit Lantus devu vai neesat injicéjis pietiekami daudz insulina, glikozes
Itmenis JUsu asinis var parmerigi paaugstinaties (hiperglikémija). Biezi parbaudiet glikozes Iimeni
asinis.

Informaciju par hiperglikémijas arsté€sanu skatit ieramé&tu instrukcijas beigas.

- Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Lantus

Tas var izraisit smagu hiperglikeémiju (loti augstu glikozes limeni asinis) un ketoacidozi (skabes
veidoSanos asinis, jo organisma tiek Skelti tauki cukura vieta). Nepartrauciet Lantus lietosanu bez
konsultésanas ar arstu, kas Jums pastastis, kas bitu jadara.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Ja ieverojat pazimes, kas liecina par parak zemu cukura Iimeni asinis (hipoglikemiju),
nekavegjoties rikojieties, lai to paaugstinatu (skatit ieraméeto tekstu §is lietoSanas instrukcijas beigas).
Hipoglik&mija (zems cukura Itmenis asinis) var bit loti nopietna, un insulina lietoSanas laika ta ir loti
bieza paradiba (var rasties vairak neka vienam no katriem 10 cilvekiem). Zems cukura Iimenis nozimg,
ka asinis ir parak maz cukura. Ja JGsu asinis parak pazeminas cukura Iimenis, Jis varat nogibt (zaudét
samanu). Nopietna hipoglik€mija var izraisit smadzenu bojajumus un apdraudét dzivibu. Sikaku
informaciju skatit ieramétaja teksta §1s lietoSanas instrukcijas beigas.

Smagas alergiskas reakcijas (reti, var rasties ne vairak ka vienam no katriem 1000 cilvékiem) —
iespgjamas pazimes ir dazadas adas reakcijas (izsitumi un nieze visa kermeni), stipra adas un glotadu
tiska (angioneirotiska tiiska), aizdusa, asinsspiediena samazinasanas ar atru sirdsdarbibu un svisanu.
Smagas alergiskas reakcijas pret insulinu var apdraudét dzivibu. Nekavéjoties informégjiet savu arstu,
ja Jums ir smagas alergijas pazimes.

e Adas izmainas injekcijas vieta
Ja parak biezi injicgjat insulinu viena un taja pasa vieta, ada var kliit planaka (lipoatrofija) (var rasties
lidz 1 no 100 cilvékiem) vai sabiezet (lipohipertrofija) (var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem). Zem adas
var izveidoties arT sacietéjumi, ko izraisa olbaltumvielas amiloida uzkrasanas (adas amiloidoze;
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raSanas biezums nav zinams). Ja insulinu injic€ apvidi ar sacietéjumiem zem adas, tas var nedarboties
tik labi. Lai izvairtos no $adam adas izmainam, katra injekcijas reiz€ mainiet injekcijas vietu.

Biezas blakusparadibas (var rasties 1idz 1 no 10 cilvékiem)

e Adas un alergiskas reakcijas injekcijas vieta
Iesp&jamas pazimes ir apsartums, neparasti stipras sapes injicéSanas laika, nieze, natrene, pietikums
vai iekaisums. Tas var izplatities arT ap injekcijas vietu. Vairums vieglo reakciju pret insulina
preparatiem parasti izzid dazas dienas vai nedglas.

Retas blakusparadibas (var rasties 1idz 1 no 1000 cilvékiem)

e Acu reakcijas
Nozimiga glikozes [imena kontroles maina (uzlaboSanas vai pasliktinaSanas) var izraisit Tslaicigus
redzes traucgumus. Ja Jums ir proliferativa retinopatija (cukura diabgta izraisita acu slimiba), smaga
hipoglikémija var izraisit Tslaicigu redzes zudumu.
. Visparéji traucéjumi
Retos gadijumos arstéSana ar insulinu var izraistt arT 1slaicigu iidens uzkrasanos organisma ar
apaksstilbu un potisu pietuakumu.

Loti retas blakusparadibas (var rasties Iidz 1 no 10 000 cilveku)
Loti retos gadijumos var rasties disgeizija (garSas sajiitas parmainas) un mialgija (muskulu sapes).

LietoSana bérniem un pusaudzZiem

Kopuma bérniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam noverotas blakusparadibas ir [idzigas ka
pieaugusajiem.

Stidzibas par reakcijam injekcijas vieta (sapes injekcijas vieta, reakcija injekcijas vieta) un adas
reakcijam (izsitumi, natrene) relativi biezak noveérotas bérniem un pusaudziem Iidz 18 gadus
vecumam, salidzinot ar pieaugusajiem pacientiem.

Nav pieredzes, arstgjot bernus 1idz 2 gadu vecumam.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minetas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
arT tie$i, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Lantus

Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz karbinas un flakona etiketes péc
”EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Neatverti flakoni
Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C). Nesasaldét un nenovietot pie saldétavas vai aukstuma elementa.
Uzglabat flakonu kartona kastitg, lai pasargatu no gaismas.

Atverti flakoni

Iesaktu 5 ml flakonu var uzglabat maksimali 4 ned€las argja karba temperatiira l[idz 25°C kartona
kastite, sargajot no tieSas siltuma vai gaismas ietekmes.

Iesaktu 10 ml flakonu var uzglabat maksimali 4 ned€las argja karba temperatiira lidz 30°C kartona
kastite, sargajot no tieSas siltuma vai gaismas ietekmes.

Nelietojiet to pec §T1 laika. Ieteicams lietoSanas sakSanas datumu atziméet uz etiketes.
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Nelietojiet Lantus, ja ieverojat taja dalinas. Lietojiet Lantus tikai tad, ja Skidums ir dzidrs, bezkrasains
un lidzigs tidenim.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzg€s aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Lantus satur

- Aktiva viela ir glargina insulins. Katrs ml §kiduma satur 100 vienibas glargina insulina (atbilst
3,64 mg).

- Citas sastavdalas: cinka hlorids, meta-krezols, glicerins, natrija hidroksids (pH korekcijai)
(skatit 2. punktu “Svariga informacija par kadu no Lantus sastavdalam”), salsskabe
(pH korekcijai), polisorbats 20 (tikai 10 ml flakonam) un Gdens injekcijam.

Lantus arejais izskats un iepakojums

Lantus 100 vienibas/ml $kidums injekcijam flakona ir dzidrs, bezkrasains un tidenim Iidzigs skidums.
Katrs flakons satur 5 ml $kiduma injekcijam (atbilst 500 vienibam) vai 10 ml $kiduma injekcijam
(atbilst 1000 vienibam).

Iepakojumi pa 1, 2, 5 un 10 flakoniem ar 5 ml vai pa 1 flakonam ar 10 ml $kiduma.

Visi iepakojuma lielumi tirgll var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks un razZotajs
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt am Main, Vacija.

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka
viet€jo parstavniecibu

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

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

Sanofi A/S Sanofi S.r.1.

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

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.

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

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

Eesti Norge

Swixx Biopharma OU sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 TIf: +47 67 10 71 00
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EAMada Osterreich

Sanofi-Aventis Movonpocwnn AEBE sanofi-aventis GmbH

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

Espaiia Polska

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

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

France Portugal

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

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

Hrvatska Romania

Swixx Biopharma d.o.o0. Sanofi Romania SRL

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

Ireland Slovenija

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

Tel: +353 (0) 1 403 56 00 Tel: +386 1 23551 00

Island Slovenska republika

Vistor hf. Swixx Biopharma s.r.o.

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

Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.l. Sanofi Oy

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico) Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
800.536389 (altre domande)

Kvnpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

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

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

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http //www,ema.europa.cu
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HIPERGLIKEMIJA UN HIPOGLIKEMIJA

Vienmer nemiet lidzi cukuru (vismaz 20 gramus).
Glabajiet pie sevis informaciju, kas apliecina, ka Jums ir cukura diabeéts.

HIPERGLIKEMIJA (augsts glikozes Iimenis asinis)

Ja glikozes imenis asinis ir parak augsts (hiperglikémija), Jus iespéjams esat injicejis par maz
insulina.

Kapéc rodas hiperglikémija?

Piemeéri:

- neesat injic€jis insulinu vai neesat injicgjis pietickamu devu, vai ja ta darbiba ir pavajinajusies,
piem&ram, nepareizas uzglabasanas dgl;

- samazinajusies Jisu fiziska slodze, Jums ir stress (emocionals distress, satraukums) trauma,
operacija, ir infekcija vai paaugstinata kermena temperatiira;

- Jus lietojat vai nesen lietojat dazas citas zales (skatit 2. punktu “Citas zales un Lantus”).

Bridinosi hiperglikémijas simptomi

Slapes, pastiprinata nepiecieSamiba urinét, nogurums, sausa ada, sejas piesartums, &stgribas zudums,
zems asinsspiediens, paatrinata sirdsdarbiba un glikoze un ketonvielas urina. Sapes védera, atra un
dzila elposana, miegainiba vai pat bezsamana var biit smaga stavokla (ketoacidozes) pazimes, ko
izraisTjis insulina trakums.

Kas Jums jadara, ja Jums ir hiperglikemija?
Paradoties minétiem simptomiem, uzreiz parbaudiet glikozes Iimeni asinis un ketonvielas urina.
Smaga hiperglik€mija vai ketoacidoze jaarste arstam, parasti slimnica.

HIPOGLIKEMIJA (zems glikozes limenis asinis)

Ja Jusu glikozes ITmenis asinis samazinas par daudz, Jus varat iekrist bezsamana. Smaga hipoglikémija
var izraisit sirdslekmi vai smadzenu bojajumu un var apdraud@t dzivibu. Parasti Jums jaspgj atpazit,
kad Jusu glikozes limenis asinis samazinas par daudz, lai varat veikt pareizas darbibas.

Kapéc rodas hipoglikemija?

Pieméri:

- Jus injic§jat parak daudz insulina;

- izlaizat vai nokavéjat &dienreizi;

- negdat pietickami vai &dat uzturu, kas satur mazak oglhidratu neka parasti (cukuru un cukuram
lidzigas vielas, ko sauc par oglhidratiem, tacu maksligie saldinataji NAV oglhidrati);

- zaudgjat oglhidratus vemsanas vai caurejas del;

- lietojat alkoholu, 1pasi, ja arT ne€dat pietickami daudz;

- Jums ir lielaka slodze neka parasti vai atskiriga fiziska aktivitate;

- Jus atveselojaties p&c traumas vai operacijas, vai Jums ir cita veida stress;

- Jus atveselojaties pec slimibas vai paaugstinatas kermena temperattiras;

- lietojat vai nesen partraucat lietot kadas noteiktas zales (skatit 2. punktu “Citas zales un Lantus”™).

Hipoglikemija var biit ari §ados gadijumos:

- jatikko esat sacis insulinterapiju vai nomainijis insulina preparatu (ieprieks$€jo bazalo insulinu
nomainot ar Lantus, hipoglikémija, ja ta rodas, biezak var biit no rita nevis nakti),

- jalJusu glikozes Itmenis asinis ir gandriz normals vai ir nestabils,

- jamainat adas apvidu, kur injic€jat insulinu (piem&ram, no augsstilba uz augsdelmu),

- jaJums ir smaga nieru vai aknu slimiba vai kada cita slimiba, piem&ram, hipotireoidisms.
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BridinoSi hipoglikémijas simptomi

- Organisma

Simptomu, kas liecina, ka glikozes Itmenis Jiisu asinis pazeminas parmerigi vai loti atri, piemeri:
sviSana, vésa un mitra ada, trauksme, paatrinata sirdsdarbiba, paaugstinats asinsspiediens, sirdsklauves
un neregulara sirdsdarbiba, sapes kriitis (stenokardija). Sie simptomi bieZi rodas pirms pazeminata
glikozes Itmena asinis izraisitu smadzenu darbibas traucgjumu pazimém.

- Smadzenges

Simptomu, kas liecina par zemu glikozes [imeni smadzengs, pieméeri: galvassapes, stiprs izsalkums,
slikta duisa, vemsSana, nogurums, miegainiba, miega trauc€jumi, nemiers, agresiva uzvediba,
koncentrésanas spéju zudums, traucéta reakcija, depresija, apjukums, runas trauc&jumi (reizém pilnigs
runas sp&ju zudums), redzes traucgjumi, trice, paralize, tirpSanas sajiita (parestézija), nejutiguma un
tirpSanas sajiita ap muti, reibonis, paskontroles zudums, nesp&ja sevi apkopt, krampji, samanas
zudums.

Pirmie simptomi, kas Jiis bridina par hipoglikémiju (“bridinajuma simptomi”), var mainities,

pavajinaties vai vispar izzust, ja:

- esat gados vecaks cilveks, ja slimojat ar cukura diab&tu ilgstosi vai ja Jums ir noteikta veida
nervu sist€mas slimiba (diab&tiska autonoma neiropatija);

- nesen esat parcietis hipoglikémiju (pieméram, dienu ieprieks), vai ta attistas lenam,;

- Jums ir gandriz normals vai vismaz stipri “uzlabojies” glikozes limenis asinis;

- Jus nesen esat pargajis no dzivnieku (izcelsmes) insulina uz cilveka insulina, pieméram, Lantus,
lietoSanu;

- Jas lietojat vai esat lietojis noteiktas citas zales (skatit 2. punktu “Citas zales un Lantus”).

Sada gadijuma Jums var attistities smaga hipoglikémija (varat pat nogibt) pirms saprotat, kas notiek.
Labi parziniet sev raksturigos bridinajuma simptomus. Ja nepiecieSams, biezak parbaudiet glikozes
limeni asinis — tas palidz&s Jums atklat vieglu hipoglikémijunakti, ko citadi var nepamanit. Ja neesat
parliecinats, vai pazistat savus bridinoSos simptomus, izvairieties no situacijam (piemé&ram,
autovadisanas), kad hipoglikémijas d&] Jus vargtu paklaut riskam sevi vai citus.

Ka Jums jarikojas, ja Jums ir hipoglikémija?

1. Neinjicgjiet insulinu. Nekavéjoties apediet aptuveni 10 Iidz 20 g cukura, pieméram, glikozes,
cukurgraudinu vai salda dz@riena veida. Uzmanibu: Maksligie saldinataji un uzturprodukti ar
maksligajiem saldinatajiem (piemeram, di€tiskie dz€rieni) nevares noverst hipoglikeémiju.

2. P&c tam apédiet kadu uzturproduktu, kas ilgstosi paaugstina glikozes Itmeni asinis (pieméram,
maizi vai makaronus). Arstam vai medicinas masai jau iepriek$ ar Jums to vajadzeja parrunat.
AtgiiSanas no hipoglikémijas var aizkaveties tadel, ka Lantus darbojas ilgstosi.

3. Jahipoglikemija atkartojas, apediet vel 10 1idz 20 g cukura.

4. Janespé&jat noverst hipoglikémiju vai ta atkartojas, nekavéjoties sazinieties ar arstu.

Izstastiet $adu informaciju saviem radiniekiem, draugiem un tuviem kol€giem:

Ja nespgjat norit vai esat bezsamana, Jums nepiecieSama glikozes vai glikagona (zales, kas paaugstina
glikozes limeni asinis) injekcija. Sis injekcijas var veikt pat gadijuma, ja nav parliecibas, ka Jums ir
hipoglikémija.

Uzreiz péc glikozes ievadiSanas ieteicams parbaudit glikozes ITmeni asinis, lai noskaidrotu, vai Jums
tieSam bijusi hipoglikémija.

46




LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Lantus 100 vienibas/ml §kidums injekcijam kartridza
Insulinum glarginum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.
Insulina pildspalvveida injektora lietoSanas pamaciba ir pievienota Jiisu injektoram. Pirms zalu
lietoSanas, uzmanigi tas izlasiet.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadz€s parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat

1. Kas ir Lantus un kadam noltkam to lieto

2. Kas Jums jazina pirms Lantus lietoSanas

3. Ka lietot Lantus

4. Iesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Lantus

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Lantus un kadam nolikam to lieto

Lantus satur glargina insulinu. Tas ir parveidots insulins, kas ir loti lidzigs cilvéka insultnam.
Lantus lieto cukura diabgta arstéSanai pieaugusajiem, pusaudziem un bérniem no 2 gadu vecuma.
Cukura diabeéts ir slimiba, kad organisma neveidojas pietickami daudz insulina, lai regulétu glikozes
Itmeni asinis. Glargina insultnam ir ilgstosa un vienmeriga glikozes Iimeni mazinosa darbiba.

2. Kas Jums jazina pirms Lantus lietoSanas

Nelietojiet Lantus $ados gadijumos

Ja Jums ir alergija pret glargina insulinu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu.
Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Lantus kartridzos ir pieme&rotas tikai injic€Sanai zem adas ar atkartoti lietojamu pildspalvveida
injektoru (skatit arT 3. punktu). Ja Jums insulinu nepiecie$ams injicét citada veida, konsult&jicties ar
arstu.

Pirms Lantus lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Precizi ieverojiet arsta noradijumus par devu, parbaudeém (asins un urina analizém), di€tu un fizisko

slodzi (fizisku darbu un vingrinajumiem).

Ja glikozes Iimenis asinis Jums ir parak zems (hipoglikémija), ieverojiet ieteikumus, ka rikoties
hipoglikémijas gadijuma (skatit ieram&tu tekstu §Ts instrukcijas beigas).

Adas izmainas injekcijas vieta

Injekcijas vieta ir pastavigi jamaina, lai noverstu adas izmainas, piem&ram, sacietéjumu veidosanos
zem adas. Ja insulinu injic€ apvidi ar saciet€§jumiem zem adas, tas var nedarboties tik labi (skatit
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sadalu “Ka lietot Lantus”). Ja Jus paslaik veicat injekcijas apvidi ar saciet€jumiem zem adas,
konsult&jieties ar arstu, pirms sakat veikt injekcijas cita apvidi. Arsts var Jums likt riipigak kontrolét
cukura [tmeni asinis un pielagot insulina vai citu pretdiab&ta zalu devu.

Celosana

Pirms celojumiem konsultgjieties ar savu arstu. Jums var biit nepiecieSams apspriest:
- JGsu insulina pieejamibu valsti, kurp dodaties;

- insulina, adatu utt. krajumus;

- pareizu Jusu insulina uzglabasanu celojuma laika;

- &dienreiZu un insulina ievadiSanas laiku celojuma;

- iespgjamo dazado laika zonu mainas ietekmi;

- iespgjamos risku saslimt valstis, kuras apcelojat,

- kas Jums jadara neparedzetas situacijas, ja jutisieties slikti vai saslimsiet.

Slimibas un ievainojumi

Sajas situacijas Jisu cukura diabgta arstésana var prasit daudz pilu (pieméram, insulina devas

pielagosana, asins un urina testi):

- Ja esat slims vai Jums ir kads liels ievainojums, glikozes Iimenis asinis var paaugstinaties
(hiperglikémija).

- Ja negdat pietiekami, glikozes limenis asinis var klut parak zems (hipoglikémija).

Vairuma gadijumu Jums var bt nepiecieSama arsta palidziba. Konsultejieties ar arstu pietiekami
driz.

Ja Jums ir 1. tipa cukura diab&ts (insulinatkarigs cukura diab@ts), nepartrauciet insulina lietoSanu un
turpiniet uznemt pietickamu oglhidratu daudzumu. Vienmer informéjiet cilvékus, kuri Jiis apriipé vai
arst€, ka Jums nepieciesams insulins.

ArstéSana ar insulinu organisma var izraisit antivielu veidosanos pret insulinu (vielas, kas darbojas pret
insultnu). Tacu tikai Joti retos gadijumos ta d€] bis jamaina insulina deva.

Daziem pacientiem ar ilgstoSu 2. tipa cukura diab&tu un sirds slimibu vai parciestu insultu, kuri tika
arstéti ar pioglitazonu (iekskigi lietojams pretdiabéta lidzeklis 2. tipa cukura diab&ta arsté$anai) un
insulinu, attistijas sirds mazspéja. Ja Jums rodas sirds mazspé&jas pazimes, pieméram, neparasts elpas
trukums, strauja kermena masas palielinasanas vai lokals pietukums (tliska), nekav€joties pastastiet
par to savam arstam.

Berni

Nav pieredzes par Lantus lietoSanu bérniem Iidz 2 gadu vecumam.

Citas zales un Lantus

Atkariba no situacijas, dazas zales var izraisit glikozes ITmena parmainas asinis (samazinat, palielinat
vai darboties ab&jadi atkariba no situacijas). Katra gadijuma var biit nepiecieSama Jiisu insulina devas
maina, lai izvairitos no parak augsta vai parak zema glikozes [imena asinis rasanas. Esiet uzmanigs
sakot vai partraucot lietot citas zales.

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedeja laika esat lietojis vai varétu
lietot. Pirms zalu lieto$anas pajautajiet savam arstam, vai tas var ietekmét glikozes Itmeni asinis un kas

biitu jadara, ja tas notiktu.

Zales, kas var pazeminat glikozes Iimeni asinis (hipoglikémija):
- visas citas zales cukura diab&ta arstéSanai,
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- angiotenzinu konvertgjosa enzima (AKE) inhibitori (tos izmanto, lai arstétu noteiktus
sirdsdarbibas traucjumus vai paaugstinatu asinsspiedienu),

- dizopiramids (izmanto, lai arst€tu noteiktus sirdsdarbibas traucgumus),

- fluoksetins (izmanto, lai arstetu depresiju),

- fibrati (izmanto, lai arst€tu paaugstinatu lipidu limeni asinis),

- monoaminoksidazes (MAQ) inhibitori (izmanto, lai arstétu depresiju),

- pentoksifilins, propoksiféns, salicilati (piemeram, acetilsalicilskabe, ko izmanto sapju
atviegloSanai un drudza mazinasanai),

- sulfanilamidu grupas antibakterialie Iidzekli.

Zales, kas var paaugstinat glikozes Itmeni asinis (hiperglikemija):

- kortikosteroidi (pieméram, “kortizons”, ko lieto iekaisuma arstesanai),

- danazols (zales, kas ietekmé ovulaciju),

- diazoksids (lieto, lai arstétu augstu asinsspiedienu),

- diurgtiskie Iidzekli (lieto, lai arstétu augstu asinsspiedienu vai parmé&rigu Skidruma aizturi),

- glikagons (aizkunga dziedzera hormons, ko lieto, lai arstétu smagu hipoglikémiju),

- izoniazids (lieto, lai arst€tu tuberkulozi),

- estrogéni un progestagéni (pieméram, pretapauglosanas tablesu sastava lieto dzimstibas
kontrolei),

- fenotiazina atvasinajumi (lieto, lai arst€tu psihiskus traucgjumus),

- somatotropins (augSanas hormons),

- simpatomimétiskie lidzekli (piem&ram, epinefiins [adrenalins], salbutamols, terbutalins, ko
izmanto, lai arstétu bronhialo astmu),

- vairogdziedzera hormoni (izmanto, lai arstétu vairogdziedzera darbibas traucgjumus),

- atipiskas antipsihotiskas zales (piem&ram, klozapins, olanzapins),

- proteazes inhibitori (lieto, lai arstetu HIV infekciju).

Glikozes Iimenis Jiisu asinis var gan paaugstinaties, gan pazeminaties, ja lietojat:

- beta blokatorus (lieto, lai arstetu augstu asinsspiedienu),

- klonidinu (lieto, lai arstétu augstu asinsspiedienu),

- litija salus (lieto, lai arst€tu psihiskus trauc€jumus).

Pentamidins (lieto, lai arstetu dazas infekcijas, ko izraisa paraziti) var izraisit hipoglikémiju, péc kuras
reiz€m iesp&jama hiperglikemija.

Beta blokatori tapat ka citas simpatolitiskas zales (piem&ram, klonidins, guanetidins un rezerpins) var
pavajinat vai pavisam nomakt pirmos bridinoSos simptomus, kas palidz Jums atpazit hipoglike€miju.

Ja neesat parliecinats, vai lietojat kadas no Seit miné€tam zalém, pajautajiet savam arstam vai
farmaceitam.

Lantus kopa ar alkoholu

Jasu glikozes Itmenis asins var palielinaties vai samazinaties, ja lietojat alkoholu.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Informg&jiet savu arstu, ja planojat griitniecibu vai jau esat griitniece. Griitniecibas laika un péc bérna
piedzimsanas var bt nepieciesama insulia devas maina. Ipasi ripiga cukura diab&ta kontrole un

hipoglikémijas noversana ir svariga Jisu bérna veselibai.

Ja barojat bernu ar krti, konsultgjieties ar savu arstu, jo Jums var biit nepiecieSama insulina devas un
dietas korekcija.

Transportlidzekla vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Jasu sp&ja koncentréties un reagét var pavajinaties ja:
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- Jums ir hipoglikémija (zems glikozes ITmenis asinis),

- Jums ir hiperglikémija (augsts glikozes Iimenis asinis),

- Jums ir redzes traucgjumi.

Atcerieties par So problému visas situacijas, kad Jis varétu sevi vai citus paklaut riskam (pieméram,

vadot transportlidzekli vai apkalpojot mehanismus). Par transportlidzekla vadisanas spg&jam Jums

jasazinas ar savu arstu, ja:

- Jums biezi ir hipoglikémija,

- pirmie bridinoSie simptomi, kas palidz Jums atpazit ir pavajinatas hipoglikémijas bridinajuma
pazimes vai to nav vispar.

Svariga informacija par kadu no Lantus sastavdalam

Sis zales satur mazak par 1 mmol (23 mg) natrija katra deva, — biitiba tas ir natriju nesaturosas.

3. Ka lietot Lantus

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Lai gan Lantus satur to paSu aktivo vielu, ko Toujeo (glargima insuliu 300 vienibu/ml), §1s zales nav
savstarpéji aizstajamas. Parejai no arstéSanas ar vienu insulina formu uz arst€Sanu ar citu insulina
formu janotiek p&c arsta noradijuma, medicinas specialista uzraudziba un kontrolgjot glikozes limeni
asinis. Liidzu, konsultgjieties ar arstu, lai sanemtu sikaku informaciju.

Devas

Nemot véra Jusu dzivesveidu, Jasu cukura (glikozes) asinis analizes rezultatus un Jisu ieprieksgjo
insulina lietoSanas daudzumu, Jiisu arsts:

- noteiks, cik liela Lantus deva diena Jums nepiecieSama un kura diennakts laika;

- pateiks, kad Jums japarbauda glikozes limenis asinis un vai jums javeic parbaudes urina;

- pateiks, kad Jums jainjic€ lielaka vai mazaka Lantus deva.

Lantus ir ilgstoSas darbibas insulins. Arsts, iespejams, pateiks, ka §Ts zales jalieto kopa ar Tslaicigakas
darbibas insulinu vai tabletém, ko lieto, lai arstetu augstu glikozes Iimeni asinis.

Daudzi faktori var ietekmet glikozes ITmeni asinis. Jums jazina Sie faktori, lai varétu pareizi rikoties,
kad mainas glikozes Iimenis asinis, un izvairitos no parak augsta vai parak zema limena.
Papildinformaciju lasiet instrukcijas beigas.

LietoSana bérniem un pusaudZiem

Lantus var lietot pusaudziem un 2 gadus veciem un vecakiem berniem. Lietojiet §1s zales tiesi ta, ka
teicis arsts.

LietoSanas bieZums
Jums jaievada viena Lantus injekcija katru dienu viena un taja pasa diennakts laika.
LietoSanas veids

Lantus injicé zem adas. NEINJICEJIET Lantus véna, jo tad mainisies ta darbiba un iespéjama
hipoglikémija.

Arsts Jums paradis, kura adas apvidii jainjicé Lantus. Katru reizi mainiet diiriena vietu taja adas
apvidi, kura ievadat zales.
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Ka rikoties ar kartridZu

Lantus kartridzos ir piem&rotas tikai injic€Sanai zem adas ar atkartoti lietojamu pildspalvveida
injektoru. Ja Jums insuliu nepiecieSams injicet citada veida, konsultgjieties ar arstu.

Lai zinatu, ka panemat pareizu devu, Lantus kartridzus lieto tikai ar Siem pildspalvveida injektoriem:
- Junior STAR, kas layj ievadit devu ar 0,5 vienibu palielingjumu;

- ClikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar vai AllStar PRO, kas lauj ievadit devu ar 1 vienibas
palielinajumu.

Visi §ie pildspalvveida injektori var nebit pieejami Jiisu valst.

Injektors jalieto, ka to rekomendg §Ts ierices razotajs pievienotaja lietoSanas instrukcija.
Riipigi jaievero razotaja sniegtie noradijumi par pildspalvveida injektora lietoSanu, ka ievietot
kartridzu, pievienot adatu un veikt insulina injic€Sanu.

Pirms ievietoSanas pildspalvveida injektora kartridzam 1 Iidz 2 stundas jaatrodas istabas temperatiira.

Pirms lietoSanas apliikojiet kartridzu. Lietojiet tikai tad, ja Skidums ir dzidrs, bezkrasains, l1dzigs
fidenim un taja nav redzamas dalinas. Nekratiet un nesamaisiet to pirms lietoSanas.

P&c jauna kartridza ievietoSanas:
Pirms ievadit pirmo devu Jums japarliecinas, ka pildspalvveida injektors darbojas pareizi (skatit
pildspalvveida injektora lietoSanas instrukciju).

Vienmér nemiet jaunu kartridzu, ja ieveérojat, ka negaiditi pasliktinas Jusu glikozes limena asinis
kontrole. Ta jarikojas, jo insulins var biit zaudgjis efektivitati. Ja Jums ir aizdomas, ka Lantus
nedarbojas, ka vajadzetu, konsultgjieties ar savu arstu vai farmaceitu.

Ipasi noradijumi pirms lietoSanas

Pirms injekcijas izvadiet gaisa pusliSus (skatit pildspalvveida injektora lietosanas instrukciju).
Uzmanieties, lai ne etilspirts, ne citi dezinfekcijas Iidzekli vai citas vielas nepiesarnotu insulinu.
Tuksos kartridzus nedrikst uzpildit un lietot atkartoti. Nepievienot kartridzam citu insultnu. Nejaukt
Lantus kopa ar citiem insuliniem vai medikamentiem. NeatSkaidiet medikamentu. Lantus jaukSana
kopa ar kadu citu medikamentu vai Lantus atSkaidiSana var izmainit ta iedarbibu.

Griitibas, lietojot pildspalvveida injektoru?

Izlasiet razotaja pievienoto pildspalvveida injektora lietoSanas instrukciju.

Ja insulina pildspalvveida injektors ir bojats vai nedarbojas pareizi (sakara ar mehanisku
defektu), tas ir jaizmet un jalieto jauns insulina pildspalvveida injektors.

Insulinu sajauk§ana

Pirms katras injekcijas vienmér parbaudiet insulina mark&jumu, lai izvairitos no Lantus un citu
insulinu kliidainas sajauks$anas.

Ja esat lietojis vairak Lantus neka noteikts

- Ja esat injicgjis parak daudz Lantus, glikozes Itmenis Jiisu asinis var klut parak zems
(hipoglikémija). Biezi parbaudiet glikozes Itmeni asints. Kopuma, lai noverstu hipoglike€miju, Jums
vairak jagd un japarbauda glikozes Itmenis asinis. Informaciju par hipoglikémijas novérsanu lasiet

instrukcijas beigas.

Ja esat aizmirsis lietot Lantus
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- Jaesat aizmirsis ievadit Lantus devu vai neesat injicgjis pictickami daudz insulina, glikozes
limenis Jasu asinis var parmé&rigi paaugstinaties. Biezi parbaudiet glikozes Iimeni asins.
Informaciju par hiperglikémijas arst€Sanu skatit ierametu instrukcijas beigas.

- Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Lantus

Tas var izraisit smagu hiperglikeémiju (loti augstu glikozes limeni asinis) un ketoacidozi (skabes
veidosanos asinis, jo organisma tiek Skelti tauki cukura vieta). Nepartrauciet Lantus lietoSanu bez
konsultésanas ar arstu, kas Jums pastastis, kas btitu jadara.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4, Iespejamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.

Ja ieverojat pazimes, kas liecina par parak zemu cukura Itmeni asinis (hipoglikemiju),
nekavgjoties rikojieties, lai to paaugstinatu (skatit ieraméto tekstu §is lietoSanas instrukcijas beigas).
Hipoglikémija (zems cukura ItTmenis asinis) var bt loti nopietna, un insulina lietosanas laika ta ir ]oti
bieza paradiba (var rasties vairak neka vienam no katriem 10 cilvekiem). Zems cukura Iimenis nozimge,
ka asinTs ir parak maz cukura. Ja Jisu asinis parak pazeminas cukura ITmenis, Jis varat nogibt (zaudét
samanu). Nopietna hipoglikémija var izraisit smadzenu bojajumus un apdraudét dzivibu. Sikaku
informaciju skatit ierameétaja teksta Sis lietoSanas instrukcijas beigas.

Smagas alergiskas reakcijas (reti, var rasties ne vairak ka vienam no katriem 1000 cilvékiem) —
iesp&jamas pazimes ir dazadas adas reakcijas (izsitumi un nieze visa kermeni), stipra adas un glotadas
tiska (angioneirotiska tiiska), aizdusa, asinsspiediena samazinaSanas ar atru sirdsdarbibu un svisanu.
Smagas alergiskas reakcijas pret insulinu var apdraudét dzivibu. Nekavgjoties inform&jiet savu arstu,
ja Jums ir smagas alergijas pazimes.

e Adas izmainas injekcijas vieta
Ja parak biezi injicgjat insulinu viena un taja pasa vieta, ada var klit planaka (lipoatrofija) (var rasties
1idz 1 no 100 cilvékiem) vai sabiezg&t (lipohipertrofija) (var rasties Iidz 1 no 10 cilvékiem). Zem adas
var izveidoties arT saciet&jumi, ko izraisa olbaltumvielas amiloida uzkrasanas (adas amiloidoze;
ra$anas biezums nav zinams). Ja insulinu injic€ apvidi ar sacietejumiem zem adas, tas var nedarboties
tik labi. Lai izvairTtos no $adam adas izmainam, katra injekcijas reiz€ mainiet injekcijas vietu.

BieZas blakusparadibas (var rasties 1idz 1 no 10 cilvékiem)

e Adas un alergiskas reakcijas injekcijas vieta
Iespgjamas pazimes ir apsartums, neparasti stipras sapes injicgSanas laika, nieze, natrene, pietikums
vai iekaisums. Tas var izplatities ar1 ap injekcijas vietu. Vairums vieglo reakciju pret insulina
preparatiem parasti izziid dazas dienas vai nedglas.

Retas blakusparadibas (var rasties Iidz 1 no 1000 cilvékiem)

e Acu reakcijas
Nozimiga glikozes Iimena kontroles maina (uzlabosSanas vai pasliktinasanas) var izraistt Tslaicigus
redzes traucgumus. Ja Jums ir proliferativa retinopatija (cukura diabgta izraisita acu slimiba), smaga
hipoglikeémija var izraisit Tslaicigu redzes zudumu.
° Visparéji traucejumi
Retos gadijumos arsté$ana ar insulinu var izraist ari 1slaicigu tidens uzkrasanos organisma ar
apaksstilbu un potiSu pietukumu.

Loti retas blakusparadibas (var rasties [idz 1 no 10 000 cilveku)
Loti retos gadijumos var rasties disgeizija (garSas sajiitas parmainas) un mialgija (muskulu sapes).
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LietoSana bérniem un pusaudZiem

Kopuma bérniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam novérotas blakusparadibas ir lidzigas ka
pieaugusajiem.

Stdzibas par reakcijam injekcijas vieta (sapes injekcijas vieta, reakcija injekcijas vieta) un adas
reakcijam (izsitumi, natrene) relativi biezak novérotas bérniem un pusaudziem Iidz 18 gadu vecumam,
salidzinot ar picauguS$ajiem pacientiem.

Nav pieredzes, arst&jot bernus lidz 2 gadu vecumam.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
arT tie$i, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Lantus

Uzglabat §ts zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz karbinas un kartridza etiketes pec
”EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Neatverti kartridzi
Uzglabat ledusskapi (2°C - 8°C). Nesasaldét un nenovietot pie saldétavas vai aukstuma elementa.
Uzglabat kartridzu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Iesakti kartridzi

Kartridzus, kuri tiek lietoti (pildspalvveida injektora) vai panemti rezervei, drikst uzglabat maksimali 4
nedgélas temperatiira [idz 30 °C, sargajot no tiesas siltuma vai gaismas ietekmes. Iesaktu kartridzu
nedrikst uzglabat ledusskapi. Nelietojiet to p&c $1 laika.

Nelietojiet Lantus, ja ieverojat taja dalinas. Lietojiet Lantus tikai tad, ja Skidums ir dzidrs, bezkrasains
un lidzigs iidenim.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras

vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz€s aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Lantus satur

- Aktiva viela ir glargina insulins. Katrs ml §kiduma satur 100 vienibas glargina insulina (atbilst
3,64 mg).

- Citas sastavdalas ir cinka hlorids, meta-krezols, glicerins, natrija hidroksids (skatit 2. punktu,
“Svariga informacija par kadu no Lantus sastavdalam”), salsskabe (pH korekcijai), un tidens
injekcijam.

Lantus arejais izskats un iepakojums

Lantus 100 vienibas/ml $kidums injekcijam kartridza ir dzidrs, bezkrasains skidums.

Lantus ir pildits kartridzos, kas paredzgti lieto$anai tikai ar Siem pildspalvveida injektoriem:

CLikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar, AllStar PRO vai Junior STAR. Katrs kartridzs satur 3 ml
Skiduma injekcijam (atbilst 300 vienibam).
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Iepakojumair 1, 3, 4, 5, 6, 8, 9 vai 10 kartridzi.
Visi iepakojuma lielumi tirghi var nebit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs

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

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka

vietgjo parstavniecibu.

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

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

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

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

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.: 0800 52 52 010

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

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

EA0LGoa
Sanofi-Aventis Movonpocwnn 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 1’étranger : +33

157632323

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.0.
Tel: +386 1 235 51 00



Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Sanofi S.r.1.

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

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

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Citi informacijas avoti
Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http //www,ema.europa.eu
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HIPERGLIKEMIJA UN HIPOGLIKEMIJA

Vienmer nemiet lidzi cukuru (vismaz 20 gramus).
Glabajiet pie sevis informaciju, kas apliecina, ka Jums ir cukura diabeéts.

HIPERGLIKEMIJA (augsts glikozes Iimenis asinis)

Ja glikozes imenis asinis ir parak augsts (hiperglikémija), Jus iespéjams esat injicejis par maz
insulina.

Kapéc rodas hiperglikémija?

Piemeéri,

- neesat injic€jis insulinu vai neesat injicgjis pietickamu devu, vai ja ta darbiba ir pavajinajusies,
piem&ram, nepareizas uzglabasanas dgl;

- Jasu insulina pildspalvveida injektors nedarbojas pareizi;

- samazinajusies Jisu fiziska slodze, Jums ir stress (emocionals distress, satraukums), trauma,
operacija, infekcija vai paaugstinata kermena temperatiira;

- Jus lietojat vai nesen lietojat dazas citas zales (skatit 2. punktu “Citas zales un Lantus”).

Bridinosi hiperglikémijas simptomi

Slapes, pastiprinata nepiecieSamiba urinét, nogurums, sausa ada, sejas piesartums, &stgribas zudums,
zems asinsspiediens, paatrinata sirdsdarbiba, ka art glikoze un ketonvielas urina. Védersapes, atra un
dzila elpoSana, miegainiba vai pat bezsamana var but smaga stavokla (ketoacidozes) pazimes, ko
izraisTjis insulina trakums.

Kas Jums jadara, ja Jums ir hiperglikemija?
Paradoties minétiem simptomiem, uzreiz parbaudiet glikozes Iimeni asinis un ketonvielas urina.
Smaga hiperglikémija vai ketoacidoze jaarsté arstam, parasti slimnica.

HIPOGLIKEMIJA (zems glikozes Iimenis asinTs)

Ja Jusu glikozes ITmenis asinis samazinas par daudz, Jus varat iekrist bezsamana. Smaga hipoglikémija
var izraistt sirdslekmi vai smadzenu bojajumu un var apdraud@t dzivibu. Parasti Jums jaspgj atpazit,
kad Jiisu glikozes lIimenis asinTs samazinas par daudz, lai varat veikt pareizas darbibas.

Kapéec rodas hipoglikemija?

Piemeéri:

- Jus injic§jat parak daudz insulina;

- izlaizat vai nokavgjat &dienreizi;

- ne@dat pietiekami vai &dat uzturu, kas satur mazak oglhidratu neka parasti (cukuru un cukuram
lidzigas vielas, ko sauc par oglhidratiem, tacu maksligie saldinataji NAV oglhidrati);

- zaudgjat oglhidratus vemsanas vai caurejas dgl;

- lietojat alkoholu, 1pasi, ja arT ne€dat pietickami daudz;

- Jums ir lielaka slodze neka parasti vai atskiriga fiziska aktivitate;

- Jus atveselojaties p&c traumas vai operacijas, vai Jums ir cita veida stress;

- Jus atveselojaties p&c slimibas vai paaugstinatas kermena temperattras;

- lietojat vai nesen partraucat lietot kadas noteiktas zales (skatit 2. punktu “Citas zales un Lantus”).

Hipoglikemija var rasties ari §ados gadijumos:

- ja tikko esat sacis insulinterapiju vai nomainijis insulina preparatu (ieprieksgjo bazalo insulmu
nomainot ar Lantus, hipoglikémija, ja ta rodas, biezak var bt no rita nevis nakti);

- jaglikozes limenis asinis ir gandriz normals vai ir nestabils;

- jamainat adas apvidu, kur injic€jat insulinu (piemeram, no augsstilba uz augsdelmu);

- jaJums ir smaga nieru vai aknu slimiba vai kada cita slimiba, piem&ram, hipotireoidisms.
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BridinoSi hipoglikémijas simptomi

- Organisma

Simptomu, kas liecina, ka glikozes Itmenis Jiisu asinis pazeminas parmerigi vai loti atri, pieméri:
sviSana, vésa un mitra ada, trauksme, paatrinata sirdsdarbiba, paaugstinats asinsspiediens, sirdsklauves
un neregulara sirdsdarbiba. Sie simptomi bieZi rodas pirms pazeminata smadzenu glikozes limena
pazimem.

- Smadzenges

Simptomu, kas liecina par zemu glikozes [imeni smadzengs, pieméeri: galvassapes, stiprs izsalkums,
slikta duisa, vemsSana, nogurums, miegainiba, miega trauc€jumi, nemiers, agresiva uzvediba,
koncentrésanas spéju zudums, traucéta reakcija, depresija, apjukums, runas trauc&jumi (reizém pilnigs
runas sp&ju zudums), redzes traucgjumi, trice, paralize, tirpSanas sajiita (parestézija), nejutiguma un
tirpSanas sajiita ap muti, reibonis, paskontroles zudums, nesp&ja sevi apkopt, krampji, samanas
zudums.

Pirmie simptomi, kas jus bridina par hipoglikémiju (“bridinajuma simptomi”), var mainities,

pavajinaties vai vispar izzust, ja

- esat gados vecaks cilveks, ja slimojat ar cukura diab&tu ilgstosi vai ja Jums ir noteikta veida
nervu slimiba (diab&tiska autonoma neiropatija);

- nesen esat parcietis hipoglikémiju (pieméram, dienu ieprieks) vai ta attistas 1énam;

- Jums ir gandriz normals vai vismaz stipri “uzlabojies” glikozes limenis asinis;

- Juis nesen esat pargajusi no dzivnieku (izcelsmes) insulina uz cilvéka insulina, piemé&ram,
Lantus, lietoSanu;

- Jas lietojat vai esat lietojis noteiktas citas zales (skatit 2. punktu “Citas zales un Lantus”).

Sada gadijuma Jums var attistities smaga hipoglikémija (varat pat nogibt) pirms saprotat, kas notiek.
Labi parziniet sev raksturigos bridinajuma simptomus. Ja nepiecieSams, biezak parbaudiet glikozes
limeni asinis — tas palidz&s Jums atklat vieglu hipoglikémiju nakti, ko citadi var nepamanit. Ja neesat
parliecinats, vai pazistat savus bridinoSos simptomus, izvairieties no situacijam (piemé&ram,
autovadisanas), kad hipoglikémijas d&] Jus vargtu paklaut riskam sevi vai citus.

Ka Jums jarikojas, ja Jums ir hipoglikémija?

1. Neinjicgjiet insulinu. Nekavéjoties apediet aptuveni 10 Iidz 20 g cukura, pieméram, glikozes,
cukurgraudinu vai salda dz€riena veida. Uzmanibu! Maksligie saldinataji un uzturprodukti ar
maksligajiem saldinatajiem (piemeram, di€tiskie dz€rieni) nevares noverst hipoglikeémiju.

2. Tad apediet kadu uzturproduktu, kas ilgstosi paaugstina glikozes [imeni asinis (piem&ram, maizi
vai makaronus). Arstam vai medicinas masai jau ieprick$ Jums to vajadzgja pastastit. AtgiiSanas
no hipoglikemijas var aizkavéties tadel, ka Lantus darbojas ilgstosi.

3. Jahipoglikemija atkartojas, apediet vel 10 1idz 20 g cukura.

4. Janespé&jat noverst hipoglikémiju vai ta atkartojas, nekavéjoties sazinieties ar arstu.

Izstastiet $adu informaciju saviem radiniekiem, draugiem un tuviem kol€giem:

Ja nespgjat norit vai esat bezsamana, Jums nepiecieSama glikozes vai glikagona (zales, kas paaugstina
glikozes limeni asinis) injekcija. Sis injekcijas var veikt pat gadijuma, ja nav parliecibas, ka Jums ir
hipoglikémija.

Uzreiz péc glikozes ievadiSanas ieteicams parbaudit glikozes ITmeni asinis, lai noskaidrotu, vai Jums
tieSam bijusi hipoglikémija.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Lantus SoloStar 100 vienibas/ml §kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Insulinum glarginum

Pirms So zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, tai skaita arl Lantus SoloStar
pildspalvveida pilnSlirces lieto§anas instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

— Saglabajiet So instrukciju! lespgjams, ka velak to vajadzes parlasit.

— Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

— Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

— Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas uz
iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat

1. Kas ir Lantus un kadam noliikam to lieto

2. Kas Jums jazina pirms Lantus lietoSanas

3. Kalietot Lantus

4. lesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Lantus

6. lepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Lantus un kadam noliikam to lieto

Lantus satur glargina insulinu. Tas ir parveidots insulins, kas ir loti lidzigs cilvéka insultnam.
Lantus lieto cukura diab&ta arstéSanai pieaugusajiem, pusaudziem un bérniem no 2 gadu vecuma.
Cukura diabegts ir slimiba, kad organisma neveidojas pictickami daudz insulina, lai regulétu glikozes
Iimeni asinis. Glargina insulinam ir ilgstoSa un vienmeériga glikozes limeni mazinoSa darbiba.

2. Kas Jums jazina pirms Lantus lietoSanas

Nelietojiet Lantus $ados gadijumos

Ja Jums ir alergija pret glargina insulinu vai kadu citu (6. punkta miné&to) So zalu sastavdalu.
Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Lantus pildspalvveida piln§lirc€ ir piem&rotas tikai injic€Sanai zem adas (skatit ar1 3. punktu). Ja Jums
insultnu nepiecieSams injicet citada veida, konsultgjieties ar arstu.

Pirms Lantus lietoSanas konsult&jicties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.
Precizi iev@rojiet arsta noradijumus par devam, kontroli (asins un urina analizém), ditu un fizisko

slodzi (fizisku darbu un vingrinajumiem), injekcijas tehniku apspriediet ar savu arstu.

Ja glikozes Itmenis asints Jums ir parak zems (hipoglikémija), ieverojiet ieteikumus, ka rikoties
hipoglikémijas gadijuma (skatit ieram&tu tekstu §Ts instrukcijas beigas).

Adas izmainas injekcijas vieta
Injekcijas vieta ir pastavigi jamaina, lai noverstu adas izmainas, pieméram, saciet€§jumu veidosanos

zem adas. Ja insulinu injice apvidi ar saciet§jumiem zem adas, tas var nedarboties tik labi (skatit
sadalu “Ka lietot Lantus”). Ja Jus paSlaik veicat injekcijas apvidi ar saciet§jumiem zem adas,
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konsultgjieties ar arstu, pirms sakat veikt injekcijas cita apvidi. Arsts var Jums likt riipigak kontrol&t
cukura Itmeni asinis un pielagot insulina vai citu pretdiab&ta zalu devu.

Celosana

Pirms celojumiem konsultgjieties ar savu arstu. Jums var biit nepiecieSams apspriest:
- Jusu insulina pieejamibu valsti, kurp dodaties;

- insulina, adatu utt. krajumus;

- pareizu Jisu insulina uzglabasanu celojuma laika;

- &dienreizu un insulina ievadiSanas laiku celojuma;

- iesp&jamo dazado laika zonu mainas ietekmi,

- iesp&jamos riskus saslimt valstis, kuras apcelojat,

- kas Jums jadara neparedzetas situacijas, ja jutisieties slikti vai saslimsiet.

Slimibas un ievainojumi

Sajas situacijas Jasu cukura diabgta arstésana var prasit daudz pilu (pieméram, insulina devas

pielagosana, asins un urina testi):

- Ja esat slims vai Jums ir kads liels ievainojums, glikozes ITmenis asinis var paaugstinaties
(hiperglikémija).

- Ja ne@dat pietiekami, glikozes limenis asinis var klut parak zems (hipoglikémija).

Vairuma gadijumu Jums var biit nepiecieSama arsta palidziba. Konsult€jieties ar arstu pietiekami

driz.

Ja Jums ir 1. tipa cukura diabgts (insulmatkarigs cukura diab&ts), nepartrauciet insulina lietoSanu un
turpiniet uznemt pietickamu oglhidratu daudzumu. Vienmer informé&jiet cilvékus, kuri Jiis apriipe vai
arsté, ka Jums nepiecieSams insulins.

ArstéSana ar insulinu organisma var izraisit antivielu veidoSanos pret insulinu (vielas, kas darbojas
pret insulinu). Tacu tikai loti retos gadijumos ta del biis jamaina insulina deva.

Daziem pacientiem ar ilgstosu 2. tipa cukura diab&tu un sirds slimibu vai parciestu insultu, kuri tika
arstéti ar pioglitazonu (iekskigi lietojams pretdiabéta lidzeklis 2. tipa cukura diab&ta arsté$anai) un
insulinu, attistijas sirds mazspgja. Ja Jums rodas sirds mazspgjas pazimes, piemeéram, neparasts elpas
trikums, strauja kermena masas palielinasanas vai lokals piettikums (tliska), nekavgjoties pastastiet
par to savam arstam.

Berni
Nav pieredzes par Lantus lietoSanu berniem Iidz 2 gadu vecumam.
Citas zales un Lantus

Atkariba no situacijas, dazas zales var izraisit glikozes ITmena parmainas asinis (samazinat, palielinat
vai darboties ab&jadi atkariba no situacijas). Katra gadijuma var biit nepiecieSama Jisu insulina devas
maina, lai izvairitos no parak augsta vai parak zema glikozes Iimena asinis raSanas. Esiet uzmanigs
sakot vai partraucot lietot citas zales.

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalem, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu
lietot. Pirms zalu lietoSanas pajautajiet savam arstam, vai tas var ietekmét glikozes [imeni asinis un kas
biitu jadara, ja tas notiktu.

Zales, kas var pazeminat glikozes Iimeni asinis (hipoglikémija):

- visas citas zales cukura diabéta arstéSanai,

- angiotenzinu konvertgjosa enzima (AKE) inhibitori (tos izmanto, lai arstetu noteiktus
sirdsdarbibas trauc€jumus vai paaugstinatu asinsspiedienu),

- dizopiramids (izmanto, lai arstétu noteiktus sirdsdarbibas traucgjumus),
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- fluoksetins (izmanto, lai arst€tu depresiju),

- fibrati (izmanto, lai arst€tu paaugstinatu lipidu Iimeni asinis),

- monoaminoksidazes (MAQ) inhibitori (izmanto, lai arst€tu depresiju),

- pentoksifilins, propoksiféns, salicilati (piemeram, acetilsalicilskabe, ko izmanto sapju
atviegloSanai un drudZa mazinasanai),

- sulfanilamidu grupas antibakterialie Iidzekli.

Zales, kas var paaugstinat glikozes Iimeni asinis (hiperglikémija):

- kortikosteroidi (pieméram, “kortizons”, ko lieto iekaisuma arstesanai),

- danazols (zales, kas ietekm€ ovulaciju),

- diazoksids (lieto, lai arstétu augstu asinsspiedienu),

- diurgtiskie Iidzekli (lieto, lai arstétu augstu asinsspiedienu vai parmé&rigu Skidruma aizturi),

- glikagons (aizkunga dziedzera hormons, ko lieto, lai arstétu smagu hipoglikémiju),

- izoniazids (lieto, lai arst€tu tuberkulozi),

- estrogéni un progestagéni (pieméram, pretapauglosanas tablesu sastava lieto dzimstibas
kontrolei),

- fenotiazina atvasinajumi (lieto, lai arstetu psihiskus trauc&jumus),

- somatotropins (augSanas hormons),

- simpatomimétiskie lidzekli (piem&ram, epinefiins [adrenalins], salbutamols, terbutalins, ko
izmanto, lai arstétu bronhialo astmu),

- vairogdziedzera hormoni (izmanto, lai arstétu vairogdziedzera darbibas traucgjumus),

- atipiskas antipsihotiskas zales (piem&ram, klozapins, olanzapins),

- proteazes inhibitori (lieto, lai arste€tu HIV infekciju).

Glikozes Iimenis Juisu asinis var gan paaugstinaties, gan pazeminaties, ja lietojat:

- beta blokatorus (lieto, lai arst€tu augstu asinsspiedienu),

- klonidinu (lieto, lai arstétu augstu asinsspiedienu),

- litija salus (lieto, lai arst€tu psihiskus traucgjumus).

Pentamidins (lieto, lai arst€tu dazas infekcijas, ko izraisa paraziti) var izraisit hipoglik€miju, péc kuras
reiz€m iesp&jama hiperglikémija.

Beta blokatori tapat ka citas simpatolitiskas zales (piem&ram, klonidins, guanetidins un rezerpins) var
pavajinat vai pavisam nomakt pirmos bridinoSos simptomus, kas palidz Jums atpazit hipoglikeémiju.

Ja neesat parliecinats, vai lictojat kadas no Seit minétam zalém, pajautajiet savam arstam vai
farmaceitam.

Lantus kopa ar alkoholu

Jusu glikozes Itmenis asinis var palielinaties vai samazinaties, ja lietojat alkoholu.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Informé&jiet savu arstu, ja planojat griitniecibu vai jau esat griitniece. Griitniecibas laika un péc bérna
piedzims$anas var bt nepiecieSama insulina devas maina. Ipasi ripiga cukura diab&ta kontrole un
hipoglikémijas noverSana ir svariga Jisu béma veselibai.

Ja barojat bérnu ar kriti, konsult§jieties ar savu arstu, jo Jums var biit nepiecieSama insulina devas un
dietas korekcija.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana

Jasu sp&ja koncentréties un reagét var pavajinaties ja:

- Jums ir hipoglik€mija (zems glikozes Iimenis asinis),

- Jums ir hiperglikémija (augsts glikozes limenis asinis),
- Jums ir redzes trauc€jumi.
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Atcerieties par $o problému visas situacijas, kad Jis var€tu sevi vai citus paklaut riskam (pieméram,

vadot transportlidzekli vai apkalpojot mehanismus). Par transportlidzekla vadisanas spg&jam Jums

jasazinas ar savu arstu, ja:

- Jums biezi ir hipoglikémija,

- pirmie bridinoSie simptomi, kas palidz Jums atpazit hipoglike€miju, ir pavajinati vai to nav
vispar.

Svariga informacija par kadu no Lantus sastavdalam

Sis zales satur mazak par 1 mmol (23 mg) natrija katra deva, — bitiba tas ir natriju nesaturogas.

3. Kalietot Lantus

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Lai gan Lantus satur to paSu aktivo vielu, ko Toujeo (glargima insultu 300 vienibu/ml), §1s zales nav
savstarp&ji aizstajamas. Parejai no arst€Sanas ar vienu insulina formu uz arsté$anu ar citu insulina
formu janotiek p&c arsta noradijuma, medicinas specialista uzraudziba un kontrolgjot glikozes Itmeni
asinis. Liidzu, konsultgjieties ar arstu, lai sanemtu sikaku informaciju.

Devas

Nemot vera Jiisu dzivesveidu, Jisu cukura (glikozes) asinis analizes rezultatus un Jasu ieprieksgjo
insulina lietoSanas daudzumu, Jiisu arsts:

- noteiks, cik licla Lantus deva diena Jums nepiecieSama un kura diennakts laika;

- pateiks, kad Jums japarbauda glikozes limenis asinis, un vai Jums javeic parbaudes urina;

- pateiks, kad Jums jainjic€ lielaka vai mazaka Lantus deva.

Lantus ir ilgstoSas darbibas insulins. Arsts, iesp&jams, pateiks, ka s zales jalieto kopa ar 1slaicigakas
darbibas insulinu vai tablet€m, ko lieto, lai arstetu augstu glikozes [imeni asinis.

Daudzi faktori var ietekmet glikozes Itmeni asinis. Jums jazina Sie faktori, lai varétu pareizi rikoties,
kad mainas glikozes [imenis asinis, un izvairitos no parak augsta vai parak zema glikozes ltmena
asints. Skatit ieram&to informaciju §1s lictoSanas instrukcijas beigas.

Lieto$ana bérniem un pusaudZiem

Lantus var lietot pusaudziem un 2 gadus veciem un vecakiem bérniem. Lietojiet §1s zales tiesi ta, ka
teicis arsts.

LietoSanas bieZums
Jums jaievada viena Lantus injekcija katru dienu viena un taja pasa diennakts laika.
LietoSanas veids

Lantus injicg zem adas. NEINJICEJIET Lantus véna, jo tad mainisies ta darbiba un var attistities
hipoglikémija.

Arsts Jums paradis, kura adas apvidi jainjicé Lantus. Katru reizi mainiet diiriena vietu taja adas
apvidd, kura ievadat zales.
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Ka rikoties ar SoloStar

SoloStar ir vienreizgjas lietoSanas pildspalvveida pilnslirce, kas satur glargina insulinu. Lantus
pildspalvveida pilnslircg ir piem&rotas tikai injic€Sanai zem adas. Ja Jums insultnu nepieciesams
injicét citada veida, konsult&jieties ar arstu.

Uzmanigi izlasiet ,,SoloStar lietoSanas instrukciju”, kas ietverta $aja lietoSanas instrukcija. Jums
jalieto pildspalvveida pilnSlirce ta, ka noradits $ajas lietoSanas instrukcijas.

Pirms katras lietoSanas reizes japiestiprina jauna adata. [zmantojiet tikai lietoSanai ar SoloStar
apstiprinatas adatas (skatit “SoloStar lietoSanas instrukciju”).
Pirms katras injekcijas javeic drosibas parbaude.

Pirms Jiis uzsakat lietot pildspalvveida pilnslirci, apskatiet kartridzu. Nelietojiet SoloStar, ja ieverojat
taja dalinas. Lietojiet SoloStar tikai tad, ja skidums ir dzidrs, bezkrasains un Iidzinas tidenim. Nekratiet

un nesamaisiet to pirms lietoSanas.

Lai nepielautu iesp&jamu slimibas parnesanu, nekad nedodiet savu pildspalvveida pilnslirci nevienam
citam. To drikstat lietot tikai Jus.

Uzmanieties, lai ne etilspirts, ne citi dezinfekcijas lidzekli vai citas vielas nepiesarpotu insulinu.
Vienmer lietojiet jaunu pildspalvveida pilnslirci, ja ievérojat, ka glikozes Itmenis asinis negaiditi
paaugstinas. Ja uzskatat, ka var€tu biit trauc€ta SoloStar darbiba, konsultgjieties ar savu arstu,
farmaceitu vai medmasu.

Tuksas pildspalvveida pilnslirces uzpildit nedrikst, tas pieme&rota veida jaiznicina.

Nelietojiet SoloStar, ja tas ir bojats vai nedarbojas pareizi (sakara ar mehanisku defektu), to vajadzetu
izmest un lietot jaunu SoloStar.

Insulinu sajauk§ana

Pirms katras injekcijas vienmér parbaudiet insulina mark&umu, lai izvairitos no Lantus un citu
insulinu kludainas sajaukSanas.

Ja esat lietojis vairak Lantus neka noteikts

- Ja esat injic€jis parak daudz Lantus, glikozes Itmenis Jiisu asinis var klut parak zems
(hipoglikémija). Biezi parbaudiet glikozes Itmeni asints. Kopuma, lai noverstu hipoglikeémiju, Jums
vairak jagd un japarbauda glikozes Itmenis asinis. Informaciju par hipoglikémijas noverSanu lasiet
instrukcijas beigas.

Ja esat aizmirsis lietot Lantus

- Ja esat aizmirsis ievadit Lantus devu vai neesat injic€jis pietieckami daudz insulina, glikozes
Itmenis Jusu asinis var parmerigi paaugstinaties (hiperglikémija). Biezi parbaudiet glikozes Iimeni
asinis. Informaciju par hiperglikémijas arst€Sanu skatit ierametu instrukcijas beigas.

- Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Lantus

Tas var izraisit smagu hiperglikeémiju (loti augstu glikozes Iimeni asinis) un ketoacidozi (skabes
veido$anos asinis, jo organisma tiek Skelti tauki cukura vieta). Nepartrauciet Lantus lietoSanu bez

konsulteSanas ar arstu, kas Jums pastastis, kas bitu jadara.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.
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4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Ja ieverojat pazimes, kas liecina par parak zemu cukura Itmeni asinis (hipoglikemiju),
nekavgjoties rikojieties, lai to paaugstinatu (skatit ieraméto tekstu §is lietoSanas instrukcijas beigas).
Hipoglikémija (zems cukura ITmenis asinis) var bit loti nopietna, un insulina lietoSanas laika ta ir loti
bieza paradiba (var rasties vairak neka vienam no katriem 10 cilvékiem). Zems cukura [imenis nozZimé,
ka asinis ir parak maz cukura. Ja Jusu asinis parak pazeminas cukura limenis, Jis varat nogibt (zaud&t
samanu). Nopietna hipoglik€mija var izraisit smadzenu bojajumus un apdraudét dzivibu. Stkaku
informaciju skatit ieramétaja teksta §1s lietoSanas instrukcijas beigas.

Smagas alergiskas reakcijas (reti, var rasties ne vairak ka vienam no katriem 1000 cilvékiem) —
iespgjamas pazimes ir dazadas adas reakcijas (izsitumi un nieze visa kermend), stipra adas un glotadas
tiska (angioneirotiska tiiska), aizdusa, asinsspiediena samazinasanas ar atru sirdsdarbibu un sviSanu.
Smagas alergiskas reakcijas uz insulinu var apdraudét dzivibu. Nekavéjoties informg&jiet savu arstu, ja
Jums ir smagas alergijas pazimes.

e Adas izmainas injekcijas vieta
Ja parak bieZi injicgjat insulinu viena un taja pasa vieta, ada var klut planaka (lipoatrofija) (var rasties
lidz 1 no 100 cilvékiem) vai sabiezgét (lipohipertrofija) (var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem). Zem adas
var izveidoties arT saciet&jumi, ko izraissa olbaltumvielas amiloida uzkrasanas (adas amiloidoze;
raSanas biezums nav zinams). Ja insulinu injic€ apvidi ar sacietgjumiem zem adas, tas var nedarboties
tik labi. Lai izvairTtos no $adam adas izmainam, katra injekcijas reiz€ mainiet injekcijas vietu.

Biezas blakusparadibas (var rasties 1idz 1 no 10 cilvékiem)

e Adas un alergiskas reakcijas injekcijas vieta
Iespgjamas pazimes ir apsartums, neparasti stipras sapes injicgSanas laika, nieze, natrene, pietikums
vai iekaisums. Tas var izplatities arT ap injekcijas vietu. Vairums vieglo reakciju pret insulina
preparatiem parasti izziid dazas dienas vai nedglas.

Retas blakusparadibas (var rasties [idz 1 no 1000 cilvékiem)

e Acu reakcijas
Nozimiga glikozes [imena kontroles maina (uzlaboSanas vai pasliktinaSanas) var izraistt Tslaicigus
redzes traucgjumus. Ja Jums ir proliferativa retinopatija (cukura diabéta izraisita acu slimiba), smaga
hipoglikeémija var izraisit Tslaicigu redzes zudumu.

e Visparéji traucéjumi
Retos gadijumos arstéSana ar insulinu var izraisit ar1 1slaicigu tidens uzkrasanos organisma ar
apaksstilbu un potiSu pietikumu.

Loti retas blakusparadibas (var rasties [idz 1 no 10 000 cilveku)
Loti retos gadijumos var rasties disgeizija (garSas sajiitas parmainas) un mialgija (muskulu sapes).

LietoSana bérniem un pusaudzZiem

Kopuma bérniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam novérotas blakusparadibas ir lidzigas ka
picaugusajiem.

Stdzibas par reakcijam injekcijas vieta (sapes injekcijas vieta, reakcija injekcijas vieta) un adas
reakcijam (izsitumi, natrene) relativi biezak noverotas beérniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam,
saltdzinot ar pieaugusajiem pacientiem.

Nav pieredzes, arst&jot bernus lidz 2 gadu vecumam.
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Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas art uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minetas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
arT tie$i, izmantojot V_pielikuma min€to nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Lantus

Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §ts zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz karbinas un_pildspalvveida pilnslirces
etiketes péc ,,EXP”.

Neiesaktas pildspalvveida pilnslirces
Uzglabat ledusskapi (2°C - 8°C). Nesasaldet un nenovietot pie saldétavas vai aukstuma elementa.

Iesaktas pildspalvveida pilnSlirces

Iesaktu vai rezervei panemtu pildspalvveida pilnslirci var uzglabat maksimali 4 nedg€las temperattra
lidz 30°C kartona kastite, sargajot no tiesas siltuma vai gaismas ietekmes. Iesaktu pildspalvveida
pilnslirci nedrikst uzglabat ledusskapi. Nelietojiet to p&c $1 laika.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz€s aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Lantus satur

- Aktiva viela ir glargina insulins. Katrs ml $kiduma satur 100 vienibas glargina insulina (atbilst
3,64 mg).

- Citas sastavdalas: cinka hlorids, meta-krezols, glicerins, natrija hidroksids (skatit 2. punktu
“Svariga informacija par kadu no Lantus sastavdalam”) salsskabe (pH korekcijai), un tidens
injekcijam.

Lantus arejais izskats un iepakojums

Lantus SoloStar 100 vienibas/ml $§kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce ir dzidrs, bezkrasains

Skidums.

Katra injektora ir 3 ml skiduma injekcijam (atbilst 300 vienibam).

lepakojumair 1, 3, 4, 5, 6, 8, 9 vai 10 pildspalvveida pilnslirces.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razotajs

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt am Main, Vacija.
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Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka
viet€jo parstavniecibu.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB

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

Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg

Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

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

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

Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.1.

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

Deutschland Nederland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.

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

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

Eesti Norge

Swixx Biopharma OU sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 TIf: +47 67 10 71 00
EX0MGoa Osterreich
Sanofi-Aventis Movonpocwnn AEBE sanofi-aventis GmbH
TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43 180 185-0
Espaiia Polska

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

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

Sanofi Winthrop Industrie Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tél: 0 800 222 555Appel depuis I’étranger : +33 Tel: +351 21 35 89 400
157632323

Hrvatska Romania

Swixx Biopharma d.o.o0. Sanofi Romania SRL
Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 (0) 21 317 31 36
Ireland Slovenija

sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +353 (0) 1 403 56 00 Tel: +386 1 23551 00
Island Slovenska republika
Vistor hf. Swixx Biopharma s.r.0.

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

Sanofi S.r.1.

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

Si lieto$anas instrukcija pédéjo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

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

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

http //www,ema.europa.eu
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HIPERGLIKEMIJA UN HIPOGLIKEMIJA

Vienmer nemiet lidzi cukuru (vismaz 20 gramus).
Glabajiet pie sevis informaciju, kas apliecina, ka Jums ir cukura diabeéts.

HIPERGLIKEMIJA (parak augsts glikozes limenis asinis)

Ja glikozes Itmenis asinis ir parak augsts (hiperglikemija), Jiis iespéjams esat injic€jis par maz
insulina.

Kapéc rodas hiperglikémija?

Piemeri:

- neesat injicgjis insulinu vai neesat injicgjis pietickamu devu, vai ja ta darbiba ir pavajinajusies,
piem&ram, nepareizas uzglabasanas del;

- Jasu insulina pildspalvveida pilnslirce nedarbojas pareizi;

- samazinajusies Jusu fiziska slodze, Jums ir stress (emocionals distress, satraukums), trauma,
operacija, infekcija vai paaugstinata kermena temperatiira;

- Jas lietojat vai nesen lictojat dazas citas zales (skatit 2. punktu “Citas zales un Lantus”).

Bridinosi hiperglikémijas simptomi

Slapes, pastiprinata nepiecieSamiba urinét, nogurums, sausa ada, sejas piesartums, &stgribas zudums,
zems asinsspiediens, paatrinata sirdsdarbiba un glikoze un ketonvielas urina. Sapes védera, atra un
dzila elpoSana, miegainiba vai pat bezsamana var but smaga stavokla (ketoacidozes) pazimes, ko
izraisTjis insulina trakums.

Kas Jums jadara, ja Jums ir hiperglikemija?
Paradoties minétiem simptomiem, uzreiz parbaudiet glikozes ITmeni asinis un ketonvielas urina.
Smaga hiperglikémija vai ketoacidoze jaarsté arstam, parasti slimnica.

HIPOGLIKEMIJA (zems glikozes Iimenis asinTs)

Ja Jasu glikozes ITmenis asinis samazinas par daudz, Jis varat iekrist bezsamana. Smaga hipoglikémija
var izraistt sirdslekmi vai smadzenu bojajumu un var apdraudét dzivibu. Parasti Jums jaspgj
atpazit, kad Jusu glikozes Itmenis asinis samazinas par daudz, lai varat veikt pareizas darbibas.

Kapéc rodas hipoglikemija?

Pieméri:

- JUs injic&jat parak daudz insulina;

- izlaizat vai nokavéjat &dienreizi;

- neg€dat pietickami vai dat uzturu, kas satur mazak oglhidratu neka parasti (cukuru un cukuram
lidzigas vielas, ko sauc par oglhidratiem, tacu maksligie saldinataji NAV oglhidrati);

- zaudgjat oglhidratus vemsanas vai caurejas dgl;

- lietojat alkoholu, Tpasi, ja arT ne&dat pietickami daudz;

- jums ir lielaka slodze neka parasti vai atsSkiriga fiziska aktivitate;

- Jis atveselojaties p€c traumas vai operacijas, vai Jums ir cita veida stress;

- Jus atveselojaties p€c slimibas vai paaugstinatas kermena temperatiiras;

- lietojat vai nesen partraucat lietot kadas noteiktas zales (skatit 2. punktu “Citas zales un
Lantus”).

Hipoglikemija var rasties ari §ados gadijumos:

- ja tikko esat sacis insulinterapiju vai nomainijis insultna preparatu (iepriek$gjo bazalo insulinu
nomainot ar Lantus, hipoglikémija, ja ta rodas, biezak var bt no rita nevis nakti),

- ja Jasu glikozes Itmenis asinTs ir gandriz normals vai ir nestabils;

- ja mainat adas apvidu, kur injic€jat insultnu (piemeram, no augsstilba uz augsdelmu);

- ja Jums ir smaga nieru vai aknu slimiba vai kada cita slimiba, piem&ram, hipotireoidisms.
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BridinoSi hipoglikémijas simptomi

- Organisma

Simptomu, kas liecina, ka glikozes Itmenis Jiisu asinis pazeminas parmerigi vai loti atri, piemeri:
sviSana, vésa un mitra ada, trauksme, paatrinata sirdsdarbiba, paaugstinats asinsspiediens, sirdsklauves
un neregulara sirdsdarbiba. Sie simptomi bieZi rodas pirms pazeminata glikozes limena asinis izraisitu
smadzenu darbibas traucg€jumu pazimem.

- Smadzenges

Simptomu, kas liecina par zemu glikozes [imeni smadzengs, pieméeri: galvassapes, stiprs izsalkums,
slikta duisa, vemsSana, nogurums, miegainiba, miega trauc€jumi, nemiers, agresiva uzvediba,
koncentrésanas spéju zudums, traucéta reakcija, depresija, apjukums, runas trauc&jumi (reizém pilnigs
runas sp&ju zudums), redzes traucgjumi, trice, paralize, tirpSanas sajiita (parestézija), nejutiguma un
tirpSanas sajiita ap muti, reibonis, paskontroles zudums, nesp&ja sevi apkopt, krampji, samanas
zudums.

Pirmie simptomi, kas jus bridina par hipoglikémiju (“bridinajuma simptomi”), var mainities,

pavajinaties vai vispar izzust, ja:

- esat gados vecaks cilveks, ja slimojat ar cukura diab&tu ilgstosi vai ja Jums ir noteikta veida
nervu sist€mas slimiba (diab&tiska autonoma neiropatija);

- nesen esat parcietis hipoglikémiju (pieméram, dienu ieprieks) vai ta attistas 1énam;

- Jums ir gandriz normals vai vismaz stipri “uzlabojies” glikozes limenis asinis;

- Jus nesen esat pargajis no dzivnieku (izcelsmes) insulina uz cilveka insulina, pieméram, Lantus,
lietosanu;

- Jas lietojat vai esat lietojis noteiktas citas zales (skatit 2. punktu “Citas zales un Lantus”).

Sada gadijuma Jums var attistities smaga hipoglikémija (varat pat nogibt) pirms saprotat, kas notiek.
Labi parziniet sev raksturigos bridinajuma simptomus. Ja nepiecieSams, biezak parbaudiet glikozes
limeni asinis — tas palidz&s Jums atklat vieglu hipoglikémiju nakti, ko citadi var nepamanit. Ja neesat
parliecinats, vai pazistat savus bridinoSos simptomus, izvairieties no situacijam (piemé&ram,
autovadisanas), kad hipoglikémijas d&] Jus vargtu paklaut riskam sevi vai citus.

Ka Jums jarikojas, ja Jums ir hipoglikémija?

1. Neinjicgjiet insulinu. Nekavéjoties apeédiet aptuveni 10 1idz 20 g cukura, pieméram, glikozes,
cukurgraudinu vai salda dzgriena veida. Uzmanibu: maksligie saldinataji un uzturprodukti ar
maksligajiem saldinatajiem (piemeram, di€tiskie dz€rieni) nevares noverst hipoglikeémiju.

2. P&c tam apédiet kadu uzturproduktu, kas ilgstosi paaugstina glikozes Itmeni asinis (pieméram,
maizi vai makaronus). Arstam vai medicinas masai jau iepriek$ Jums to vajadzgja pastastit.
AtgiiSanas no hipoglikeémijas var aizkaveties tadel, ka Lantus darbojas ilgstosi.

3. Ja hipoglikémija atkartojas, apediet vel 10 lidz 20 g cukura.

4, Ja nesp€jat noverst hipoglikémiju vai ta atkartojas, nekavéjoties sazinieties ar arstu.

Izstastiet $adu informaciju saviem radiniekiem, draugiem un tuviem kol€giem:

Ja nespgjat norit vai esat bezsamana, Jums nepiecieSama glikozes vai glikagona (zales, kas paaugstina
glikozes limeni asinis) injekcija. Sis injekcijas var veikt pat gadijuma, ja nav parliecibas, ka Jums ir
hipoglikémija.

Uzreiz péc glikozes ievadiSanas ieteicams parbaudit glikozes ITmeni asinis, lai noskaidrotu, vai Jums
tieSam bijusi hipoglikémija.
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Lantus SoloStar skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce. LIETOSANAS INSTRUKCIJA

SoloStar ir pildspalvveida pilnslirce insulina injic€$anai. Jusu arsts ir izlemis, ka SoloStar ir Jums
piemerots, jo protat rikoties ar SoloStar. Parrunajiet ar arstu, farmaceitu vai medmasu par pareizu
injicéSanas tehniku pirms SoloStar lietoSanas.

Pirms SoloStar lietoSanas uzmanigi izlasiet $o lietoSanas instrukciju. Ja Jis pats nevarat lietot SoloStar
vai ieverot pilnigi visus noradijumus, Jums jalieto SoloStar tikai tad, ja Jums palidz persona, kas var
pilniba ieverot noradijumus. Turiet pilnslirci, ka paradits $aja instrukcija. Lai parliecinatos, ka devu
nolasat pareizi, turiet pilnslirci horizontali — ar adatu pa kreisi un devas selektoru pa labi, ka paradits
ZIm&jumos turpmak.

Jus varat uzstadit devu no 1 Iidz 80 vienibam ar 1 vienibas soli. Katra pilnslirce satur daudzas devas.

Saglabajiet So instrukciju, lai ieskatitos taja velak.

Ja Jums ir jebkadi jautajumi par SoloStar vai par cukura diab&tu, jautajiet savam arstam, farmaceitam
val medmasai vai zvaniet uz vietgjas parstavniecibas talruna numuru, kas noradits §Ts instrukcijas
sakuma.

Injektora uzgalis Injektora adata (nav iepakojuma) Injektora korpuss
| |
Insulina Devas logs
L —] Lamus'—‘ \\j
Argjais lek&jais
adatas adatas Adata Gumijas uzmava Devu selektors Injicéanas
uzaalis uzgalis poda
Pildspalvveida pilnS$lirces shema
Svariga informacija par SoloStar lietoSanu:
o Pirms katras lietoSanas reizes japiestiprina jauna adata. Lietojiet tikai lietoSanai ar SoloStar
paredzéetas adatas.
o Ja adata nav piestiprinata, neuzstadiet devu un/vai nespiediet injekcijas pogu.
o Pirms katras injekcijas javeic drosibas parbaude (skatit 3. soli).
. St pildspalvveida pilnslirce jalieto tikai Jums. Nedodiet to lietot nevienam citam.
o Ja injekciju Jums veic cita persona, $ai personai jaievero Ipasa piesardziba, lai nejausi
nesavainotos ar adatu un izvairitos no infekcijas parneSanas.
o Nekada gadijuma nelietojiet SoloStar, ja tas ir bojats, vai neesat parliecinats, ka tas darbojas
pareizi.
. Jums vienmér jabut rezerves SoloStar gadijumam, ja pazaudgjat savu SoloStar vai tas sabojajas.

1. solis Parbaudiet insulinu

A.  Parbaudiet SoloStar etiketi, lai parliecinatos, ka Jums ir pareizais insulins. Lantus SoloStar ir
peléka krasa ar purpursarkanu injic€$anas pogu.

B.  Nonemiet pildspalvveida piln§lirces uzgali.

C. Parbaudiet insulina izskatu. Lantus ir dzidrs insulins. Nelietojiet SoloStar, ja insulins ir
dulkains, krasains, vai taja ir dalinas.
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2. solis Piestipriniet adatu

Vienmer lietojiet jaunu, sterilu adatu katrai injekcijai. Tas palidz noverst piesarnosanu un iesp&jamu
adatas aizséréSanu.

A.  Nonemiet jaunas adatas iepakojuma aizsargparklajumu.

B.  Nolieciet adatu viena Inija ar pildspalvveida piln§lirci, turiet taisni pievienojot (uzskriivgjiet vai
uzspiediet — atkariba no adatas veida).

Ja adatu piestiprinot, to netur taisni, var sabojat gumijas aizsargplévi un izraisit insulina nopludi vai
salauzt adatu.

3. solis Veiciet drosibas parbaudi
Pirms katras injekcijas javeic drosibas parbaude. Tas lauj parliecinaties, ka Jus lietojat pareizu devu:
- parliecinasanas, ka pildspalvveida pilnslirce un adata darbojas pareizi

- gaisa burbulu izvadiSana

A.  Japagriez devas selektors, uzliekot devu uz 2 vienibam.

B.  Janonem adatas argjais uzgalis un jasaglaba, lai uzliktu atpakal adatai p&c injekcijas. Janonem
ieks&jais adatas uzgalis un tas jaizmet.

= <

Saglabat lzmest

C. Jatur pildspalvveida piln§lirce ar adatu uz augsu.

D.  Japiesit insulina rezervuaram, lai gaisa piislisi, ja tadi ir, paceltos uz augsu pie adatas.
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E.  Lidz galam janospieZ injekcijas poga. Parliecinieties, ka no adatas gala tiek izspiests insulins.

Jus varat veikt drosibas parbaudi vairakas reizes, 1idz insulins paradas adatas gala.

- Ja insulins neparadas, parbaudiet gaisa burbulu klatbiitni un atkartojiet drosibas parbaudi vél
divas reizes, lai izvadttu burbulus.

- Ja insulins joprojam neparadas, iesp&jams, adata ir aizsér&jusi. Nomainiet adatu un meginiet
atkal.

- Ja insulins neparadas péc adatas nomaini$anas, SoloStar var but bojats. Nelietojiet So SoloStar.

4. solis Izvélieties devu

Devu var iestatit pa 1 vienibai, mazaka deva ir 1 vieniba un lielaka 80 vienibas. Ja nepiecieSama par
80 vienibam lielaka deva, ta jaievada divas vai vairakas injekcijas.

A.  Parliecinieties, ka péc drosibas parbaudes devas loga ir 0.

B.  Iestatiet Jums nepiecieSamo devu (zemak min&ta pieméra izveleta 30 vienibu deva). Ja esat
iestatijis lielaku devu, Jiis varat griezt selektoru atpakal.

2

e Nespiediet injicéSanas pogu, kamer griezat devas selektoru, jo tad izdalisies insulins.
e  Jis nedrikstat griezt devas selektoru vairak ka atlauj pildspalvveida pilnslirce atlikuso vienibu
skaits. Negrieziet devas selektoru ar speku. Sai gadijuma Jis varat vai nu injic€t pildspalvveida

pilnslirce atlikusas vienibas un pargjo devas dalu injicet ar jaunu SoloStar, vai ievadit pilnu
devu ar jaunu SoloStar.

A.  Lietojiet injiceSanas metodi, ka Jis apmacijis arsts, farmaceits vai medmasa.

B. Adatu ieduriet ada.
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C. Ievadiet devu, injekcijas pogu nospiezot lidz galam. P&c injic€Sanas devas loga redzamais
skaitlis biis ”0”.

D.  Turiet injic€Sanas pogu nospiestu visu laiku. Léni noskaitiet Iidz 10, pirms izvelkat adatu no
adas. Tas lauj parliecinaties, ka ievadita visa deva.

Pilnslirces virzulis parvietojas uz priekSu ar katru devu. Virzulis sasniegs kartridza beigas, kad
pavisam bils izlietots 300 vienibu insulina.

6. solis Nonemiet un izmetiet adatu

Adata janonem péc katras injekcijas un SoloStar jauzglaba bez pievienotas adatas.
Tas palidz noverst:

o piesarnosanos un/vai infic€Sanos,
o gaisa iekliiSanu insultna rezervuara un insulina nopladi, kas var izraisit nepareizas devas
ievadiSanu.

A.  Uzlieciet argjo adatas uzgali uz adatas un kopa ar to noskriivgjiet adatu no pildspalvveida
pilnslirces. Lai samazinatu risku nejausi savainoties ar adatu, nekad nelieciet atpakal ieksgjo
adatas uzgali.

- Ja injekciju Jums veic cita persona vai Jiis veicat injekciju citai personai, $ai personai jaievéro
Ipasa piesardziba nonemot un izmetot adatu. Ieverojiet ieteiktos dros§ibas pasakumus adatu
nonemsanai un izmeS$anai (sazinieties ar savu arstu, farmaceitu vai medmasu), lai samazinatu
nejausas savaino$anas ar adatu un infekcijas slimibas parnesanas risku.

B.  Izmetiet adatu, ievérojot drosibu, ka Jus apmacijis arsts, farmaceits vai medmasa.

C.  Vienmer uzlieciet atpakal pildspalvveida pilnslirces uzgali, tad uzglabajiet pilnslirci Iidz
nakamai injekcijai.

Noradijumi par uzglabasanu
Skatit §1s instrukcijas otra pusé (par insulinu) minétos noradijumus par to, ka uzglabat SoloStar.

Ja SoloStar uzglaba vesa vieta, tas jaiznem no turienes 1 — 2 stundas pirms injic€Sanas, lai tas sasiltu.
Auksta insulina injekcija ir sapigaka.

Izlietotu SoloStar jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

Apkope

SoloStar jasarga no putekliem un nettrumiem.

SoloStar arpuse jatira, noslaukot ar mitru dranu.

Nesamercgjiet, nemazgajiet un neellojiet pildspalvveida pilnslirci, jo ta var to sabojat.

Ar to jarikojas rupigi. Jaizvairas no situacijam, kad SoloStar var sabojat. Ja domajat, ka Jiisu
SoloStar varétu bt sabojajies, lietojiet jaunu.
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