ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lantus 100 jednostek/ml roztwor do wstrzykiwan w fiolce

Lantus 100 jednostek/ml roztwor do wstrzykiwan we wktadzie

Lantus SoloStar 100 jednostek/ml roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden ml zawiera 100 jednostek insuliny glargine* (co odpowiada 3,64 mg).
Lantus 100 jednostek/ml, roztwoér do wstrzykiwan w fiolce

Kazda fiolka zawiera 5 ml roztworu do wstrzykiwan, co odpowiada 500 jednostkom lub 10 ml
roztworu do wstrzykiwan, co odpowiada 1000 jednostkom.

Lantus 100 jednostek/ml, roztwér do wstrzykiwan we wkladzie

Lantus SoloStar 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwah we wstrzykiwaczu

Kazdy wktad lub wstrzykiwacz zawiera 3 ml roztworu do wstrzykiwan, co odpowiada
300 jednostkom.

*Insulina glargine jest wytwarzana metoda rekombinacji DNA w komorkach Escherichia coli.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan.

Przezroczysty, bezbarwny roztwor.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie cukrzycy u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 2 lat i starszych.
4.2 Dawkowanie i sposb podawania

Dawkowanie

Lantus zawiera insuling glargine, analog insuliny o przedtuzonym czasie dziatania.

Produkt leczniczy Lantus przeznaczony jest do stosowania raz na dob¢ o dowolnej, ale zawsze o tej
samej porze.

Dawkowanie (dawke oraz pore stosowania) nalezy ustali¢ indywidualnie. U pacjentow z cukrzyca
typu 2 produkt leczniczy mozna stosowaé rowniez w skojarzeniu z doustnymi lekami
przeciwcukrzycowymi.

Moc produktu jest wyrazona w jednostkach. Jednostki te odnosza si¢ do produktu leczniczego Lantus
i nie s tym samym co jednostki mi¢edzynarodowe lub jednostki wyrazajace moc innych analogéw
insuliny (patrz punkt 5.1).

Szczegolne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku (>65 lat)

U o0s6b w podesztym wieku postepujace pogorszenie czynnosci nerek moze prowadzi¢ do
zmniejszania zapotrzebowania na insuling.




Zaburzenia czynnosci nerek
U pacjentéw z zaburzong czynno$cig nerek zapotrzebowanie na insuling moze by¢ zmniejszone
wskutek wolniejszego metabolizmu insuliny.

Zaburzenia czynnosci wgtroby
U pacjentdéw z zaburzong czynno$cig watroby zapotrzebowanie na insuling moze by¢ zmniejszone
Z powodu zmniejszonego procesu glukoneogenezy oraz z powodu zaburzen metabolizmu insuliny.

Dzieci i mlodziez

e Mlodziez oraz dzieci w wieku od 2 lat i starsze
Bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$¢ produktu leczniczego Lantus zostata wykazana dla
miodziezy i dzieci w wieku od 2 lat i starszych (patrz punkt 5.1). Dawkowanie (dawke oraz pore
stosowania) nalezy ustali¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta.

e Dzieci w wieku ponizej 2 lat
Nie wykazano bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu leczniczego Lantus u dzieci
w wieku ponizej 2 lat. Brak danych.

Zamiana z innych produktéw insuliny na produkt leczniczy Lantus

Po zmianie schematu dawkowania z zastosowaniem insuliny o posrednim czasie dziatania lub insuliny
o dtugim czasie dziatania na schemat z uzyciem produktu leczniczego Lantus moze by¢ konieczna
zmiana dawki insuliny bazalnej oraz towarzyszacego leczenia przeciwcukrzycowego (dawka i czas
podawania dodatkowych insulin zwyktych lub szybko dziatajacych analogdéw insuliny albo zmiana
dawki doustnych lekow przeciwcukrzycowych).

Zamiana z insuliny NPH podawanej dwa razy na dobe na produkt leczniczy Lantus

W celu zmniejszenia ryzyka wystapienia hipoglikemii w nocy lub we wczesnych godzinach rannych,
u pacjentow, u ktorych nastepuje zamiana dotychczasowego schematu leczenia insuling z insuliny
izofanowej (NPH) dwa razy na dob¢ na schemat stosowania produktu leczniczego Lantus raz na dobg
nalezy zmniejszy¢ dotychczasowa dawke dobowa insuliny bazalnej o okoto 20-30% w ciggu
pierwszych tygodni leczenia.

Zamiana z insuliny glargine 300 jednostek/ml na produkt leczniczy Lantus

Produkt leczniczy Lantus oraz produkt leczniczy Toujeo (insulina glargine 300 jednostek/ml) nie sa
biorownowazne i nie sg bezposrednio wymienne. U pacjentow, U Ktorych nastepuje zamiana schematu
dawkowania z zastosowaniem insuliny bazalnej, ze schematu z uzyciem insuliny glargine

300 jednostek/ml raz na dobe na schemat z uzyciem produktu leczniczego Lantus raz na dobe, nalezy
zmniejszy¢ dawke o 0koto 20%. Ma to na celu zmniejszenie ryzyka hipoglikemii.

Podczas pierwszych tygodni po zamianie, zmniejszenie dawki insuliny bazalnej powinno by¢
wyrownane, przynajmniej cze$ciowo, przez zwiekszenie dawki insuliny podawanej bezposrednio
przed positkiem. Po tym okresie nalezy indywidualnie ustali¢ schemat leczenia.

Zaleca sig¢ $ciste kontrolowanie parametrow metabolicznych w okresie zmiany leku oraz przez
pierwsze tygodnie stosowania nowego schematu leczenia.

W miare poprawy parametréw metabolicznych i zwigkszonej wrazliwosci na insuling moze by¢
konieczna dalsza korekta dawkowania. Weryfikacja dawki insuliny moze okaza¢ si¢ takze niezbgdna
w przypadku zmiany masy ciala pacjenta, jego trybu zycia, zmiany pory stosowania insuliny lub
wystapienia innych okolicznos$ci, ktore moga mie¢ wplyw na czesto§¢ wystepowania hipoglikemii lub
hiperglikemii (patrz punkt 4.4).

U pacjentow, ktorzy otrzymywali duze dawki insuliny ze wzgledu na wystepowanie przeciwciat
przeciw insulinie ludzkiej, po zastosowaniu produktu leczniczego Lantus moze nastgpi¢ poprawa
reakcji na insuling.



Sposob podawania
Produkt leczniczy Lantus podaje si¢ podskornie.

Nie nalezy podawac¢ produktu leczniczego Lantus dozylnie, gdyz przedtuzone dziatanie produktu
zalezy od podania go do tkanki podskornej. Dozylne wstrzyknigcie produktu leczniczego Lantus moze
spowodowa¢ wystapienie ciezkiej hipoglikemii.

Nie stwierdzono klinicznie istotnych réznic dotyczacych stgzenia insuliny lub glukozy w surowicy
krwi po wstrzyknieciu produktu podskérnie w powloki brzuszne, miesien naramienny lub udo.
Kolejne miejsca wstrzyknigcia nalezy zmienia¢ w obrgbie okreslonego pola wstrzykiwania produktu
w celu zmniejszenia ryzyka lipodystrofii i amyloidozy skornej (patrz punkty 4.4 1 4.8).

Produktu leczniczego Lantus nie wolno miesza¢ z innymi produktami insuliny ani rozcienczad.
Mieszanie lub rozcienczanie moze spowodowaé zmiang profilu dziatania produktu, ponadto mieszanie
insulin moze spowodowac¢ wytracanie si¢ osadu.

Lantus 100 jednostek/ml, roztwdr do wstrzykiwan w fiolce
Dodatkowe informacje o sposobie podawania, patrz punkt 6.6.

Lantus 100 jednostek/ml, roztwdr do wstrzykiwah we wkladzie

Produkt leczniczy Lantus 100 jednostek/ml we wktadzie jest przeznaczony wytgcznie do wstrzyknigé
podskornych za pomoca wstrzykiwacza wielokrotnego uzytku. Jesli konieczne jest podanie produktu
za pomocy strzykawki, nalezy skorzysta¢ z roztworu w fiolce (patrz punkt 4.4).

W celu uzyskania dalszych informacji dotyczacych przygotowania produktu leczniczego do
stosowania, patrz punkt 6.6.

Lantus SoloStar 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Produkt leczniczy Lantus SoloStar 100 jednostek/ml we wstrzykiwaczu jest przeznaczony wytacznie
do wstrzyknig¢ podskornych. Jesli konieczne jest podanie produktu za pomoca strzykawki, nalezy
skorzysta¢ z roztworu w fiolce (patrz punkt 4.4).

Przed uzyciem wstrzykiwacza SoloStar nalezy doktadnie przeczytaé instrukcje uzycia wstrzykiwacza
zawartg w ulotce dla pacjenta (patrz punkt 6.6).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza, wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Identyfikowalno$é

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazw¢ i numer serii podawanego produktu.

Produkt leczniczy Lantus nie jest lekiem z wyboru do leczenia kwasicy ketonowej. W takich
przypadkach nalezy podawac dozylnie zwykta (ang. regular) insuling ludzka.

W przypadku niezadowalajgcej kontroli glikemii lub jezeli u pacjenta wystepuje sktonnos¢ do hiper-
lub hipoglikemii nalezy najpierw sprawdzi¢, czy pacjent przestrzega zaleconego schematu leczenia,
gdzie i w jaki sposob wstrzykiwany jest produkt, a takze uwzglednié¢ inne, istotne dla skuteczno$ci
leczenia czynniki, zanim rozwazy sie weryfikacje dawki insuliny.

Zmiana insuliny na inny typ lub marke powinna odbywac¢ si¢ pod $cistym nadzorem lekarza. Zmiana
mocy, marki (wytwdrca), typu (zwykta, NPH, lente, dtugo dziatajaca itp.), pochodzenia (ludzka,
zwierzeca, analog insuliny ludzkiej) i (lub) metody wytwarzania moze powodowac konieczno$¢
zmiany dawki.



Pacjentow nalezy poinformowac o koniecznosci ciggtego zmieniania miejsca wstrzykniecia, w celu
zmniejszenia ryzyka lipodystrofii i amyloidozy skornej. Po wstrzyknigciu insuliny w obszarze
wystepowania takich odczynow, moze by¢ opdznione wchianianie insuliny i pogorszona mozliwos¢
kontroli glikemii. Zglaszano, ze nagta zmiana miejsca wstrzykni¢cia na obszar niedotknigty zmianami
skutkuje wystapieniem hipoglikemii. Po zmianie miejsca wstrzyknigcia zaleca si¢ kontrole stezenia
glukozy we krwi; mozna tez rozwazy¢ dostosowanie dawki lekéw przeciwcukrzycowych.

Hipoglikemia

Czas wystgpowania hipoglikemii zalezy od profilu dziatania stosowanych insulin i moze ulec zmianie
po weryfikacji schematu leczenia. Ze wzgledu na bardziej stabilny profil insulinemii podczas
stosowania produktu leczniczego Lantus, mozna si¢ spodziewaé ograniczenia wystgpowania
hipoglikemii w godzinach nocnych, ale czgstszego wystepowania hipoglikemii we wczesnych
godzinach rannych.

Szczegolnie wnikliwg obserwacje oraz monitorowanie glikemii zaleca si¢ u pacjentéw, u ktorych
wystapienie hipoglikemii moze mie¢ szczegdlne znaczenie kliniczne (chorzy z istotnym zwezeniem
tetnic wiencowych i chorobg naczyniowa mdzgu - zagrozenie komplikacjami kardiologicznymi lub
moézgowymi spowodowanymi hipoglikemig), jak rowniez u pacjentdéw z retinopatig proliferacyjna,
szczegoOlnie jesli nie stosowano u nich fotokoagulacji (ryzyko przej$ciowej utraty wzroku zwigzane;j
Z hipoglikemig).

Pacjenci powinni by¢ poinformowani o tym, ze objawy zapowiadajace hipoglikemi¢ moga by¢ mniej
wyraziste. U niektorych pacjentow objawy zapowiadajace hipoglikemie moga by¢ zmienione, stabiej
zaznaczone, bagdz mogg w ogole nie wystgpi¢. Nalezg do nich pacjenci:

u ktorych uzyskano lepsza kontrole glikemii,

u ktorych hipoglikemia rozwija si¢ stopniowo,

w podesztym wieku,

u ktorych nastgpita zamiana insuliny zwierzgcej na insuling ludzka

u ktorych wystepuje neuropatia uktadu autonomicznego,

z wieloletnig cukrzyca,

z zaburzeniami psychicznymi,

stosujacych jednoczesnie inne leki o podobnym dziataniu (patrz punkt 4.5).

W wymienionych sytuacjach moze dojs$¢ do cigzkiej hipoglikemii (niekiedy z utratg przytomnosci),
zanim pacjent u§wiadomi sobie jej wystapienie.

Wydtuzone dziatanie podanej podskornie insuliny glargine moze op6znia¢ ustgpienie hipoglikemii.

Prawidlowe lub obnizone warto$ci stezenia hemoglobiny glikowanej wskazywa¢ moga na mozliwosé
wystepowania (zwlaszcza w porze nocnej) nawracajacej, nierozpoznanej hipoglikemii.

Przestrzeganie przez pacjenta zalecen dotyczacych dawki leku oraz diety, whasciwe podawanie
insuliny oraz obserwacja objawow poczatkowych hipoglikemii maja podstawowe znaczenie dla
zmniejszenia ryzyka jej wystapienia. Czynniki zwickszajace zagrozenie wystapienia hipoglikemii
wymagaja prowadzenia szczegolnie $cislej kontroli metabolicznej cukrzycy i moga powodowaé
koniecznos¢ skorygowania stosowanej dawki insuliny. Do czynnikow zwiekszajacych ryzyko
wystgpienia hipoglikemii naleza:

zmiana miejsca wstrzykiwania leku,

poprawa wrazliwos$ci na insuling (np. usuni¢cie czynnikoéw wywotujacych stres),

inny niz zwykle, intensywniejszy lub dluzszy wysitek fizyczny,

wspolistniejace inne choroby lub objawy chorobowe (np. wymioty, biegunka),
nieprzestrzeganie zasad dotyczacych przyjmowania positkow,

opuszczenie positku,

spozycie alkoholu,

niektoére niewyréwnane zaburzenia endokrynologiczne (np. niedoczynno$¢ tarczycy,
niedoczynnos$¢ przedniego ptata przysadki mozgowej, niewydolnos¢ kory nadnerczy),



o jednoczesne stosowanie niektorych innych lekow (patrz punkt 4.5).

Wspbdlistniejace choroby

Wspdtistniejace choroby wymagaja intensywnej kontroli metabolicznej. W wielu przypadkach
wskazane jest wykonanie badania moczu na obecnos¢ cial ketonowych i czesto konieczne jest
zwigkszenie dawki insuliny, gdyz zapotrzebowanie na insuling w takich sytuacjach zwykle wzrasta.
Pacjenci z cukrzycg typu 1, jesli sg w stanie spozywac tylko niewielkie ilosci pokarméw, lub w ogole
nie przyjmuja pokarméw (majg wymioty, itp.) powinni przyjmowac regularnie chociazby mate ilosci
weglowodanow, jako Ze nie wolno calkowicie zrezygnowa¢ z podawania insuliny.

Przeciwciata przeciwko insulinie

Stosowanie insuliny moze by¢ przyczyna powstawania przeciwcial przeciwko insulinie. W rzadkich
przypadkach obecno$¢ przeciwcial stwarza konieczno$¢ zmiany dawki insuliny w celu zmniejszenia
tendencji do wystepowania hiperglikemii lub hipoglikemii (patrz punkt 5.1).

Wstrzykiwacze do stosowania z wkiadami zawierajacymi insuline Lantus 100 jednostek/ml

Produkt leczniczy Lantus 100 jednostek/ml we wkladzie jest przeznaczony wytacznie do wstrzyknieé

podskornych za pomoca wstrzykiwacza wielokrotnego uzytku. Jesli konieczne jest podanie produktu

za pomoca strzykawki, nalezy skorzystac¢ z roztworu w fiolce. Wktady zawierajace insuling Lantus

powinny by¢ stosowane wylacznie we wstrzykiwaczach:

- JuniorSTAR, ktory dostarcza dawke insuliny Lantus z doktadnoscig do 0,5 jednostki;

- ClikStar, Tactipen, Autopen 24, AllStar i AllStar PRO, ktore dostarczajg dawke insuliny Lantus
z doktadnoscia do 1 jednostki.

Wktady te nie powinny by¢ stosowane w innych wstrzykiwaczach wielokrotnego uzytku. Doktadno$¢

podawania dawek insuliny zostata ustalona wylacznie dla wymienionych wstrzykiwaczy.

Nie wszystkie z wymienionych wstrzykiwaczy musza znajdowac si¢ w obrocie w danym kraju (patrz

punkty 4.2. i 6.6).

Postepowanie ze wstrzykiwaczem SoloStar

Produkt leczniczy Lantus SoloStar 100 jednostek/ml we wstrzykiwaczu jest przeznaczony wylacznie
do wstrzykni¢¢ podskornych. Jesli konieczne jest podanie za pomocg strzykawki, nalezy skorzystac z
roztworu w fiolce (patrz punkt 4.2). Przed uzyciem wstrzykiwacza SoloStar nalezy doktadnie
przeczyta¢ instrukcje uzycia zawarta w ulotce dla pacjenta. Wstrzykiwacza SoloStar nalezy uzywac
zgodnie z instrukcjg uzycia (patrz punkt 6.6).

Bledy zwigzane ze stosowaniem insulin

Odnotowano przypadki btgdnego zastosowania insulin, w szczegoélnosci insulin krétkodziatajacych,
ktore zostaly przypadkowo podane, zamiast insuliny glargine. Nalezy zawsze sprawdzi¢ etykiete
insuliny przed wykonaniem kazdego wstrzykniecia, w celu uniknigcia pomylek w stosowaniu insuliny
glargine i innych insulin.

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Lantus z pioglitazonem

Zglaszano przypadki wystapienia niewydolnoSci serca, w czasie stosowania pioglitazonu

w skojarzeniu z insulina, szczegdlnie u pacjentdow z czynnikami ryzyka rozwoju niewydolnosci serca.
Nalezy o tym pamigtaé, przed jednoczesnym zastosowaniem insuliny Lantus z pioglitazonem.

W przypadku jednoczesnego stosowania insuliny Lantus z pioglitazonem, pacjenci powinni by¢
obserwowani w celu wykrycia objawdéw niewydolnoSci serca, przyrostu masy ciata i obrzekow.

W przypadku wystgpienia objawdw ze strony uktadu sercowo-naczyniowego, nalezy przerwac
podawanie pioglitazonu.

Substancje pomocnicze
Ten produkt leczniczy zawiera mniej 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy produkt uznaje sie za
zasadniczo ,,wolny od sodu”.




4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wiele substancji ma wptyw na metabolizm glukozy. Ich przyjmowanie moze wymaga¢ zmiany dawki
insuliny glargine.

Do substancji, ktore mogg nasila¢ dziatanie hipoglikemizujace insuliny (zmniejszy¢ stezenie glukozy
we krwi) i tym samym zwigksza¢ mozliwos¢ wystapienia hipoglikemii naleza: doustne leki
przeciwcukrzycowe, inhibitory konwertazy angiotensyny (inhibitory ACE), dyzopiramid, fibraty,
fluoksetyna, inhibitory monoaminooksydazy (IMAO), pentoksyfilina, propoksyfen, salicylany

i sulfonamidy.

Do substancji, ktore moga zmniejsza¢ dziatanie hipoglikemizujgce insuliny naleza: kortykosteroidy,
danazol, diazoksyd, leki moczopegdne, glukagon, izoniazyd, estrogeny i progestageny, pochodne
fenotiazyny, somatropina, leki sympatykomimetyczne (np. adrenalina, salbutamol, terbutalina),
hormony tarczycy, atypowe leki przeciwpsychotyczne (np. klozapina, olanzapina) i inhibitory
proteazy.

Leki beta-adrenolityczne, klonidyna, sole litu lub alkohol moga zaro6wno nasilaé, jak i ostabia¢
dzialanie hipoglikemizujace insuliny. Pentamidyna spowodowac moze hipoglikemie, po ktorej
niekiedy moze nastgpi¢ hiperglikemia.

Pod wptywem lekow sympatykolitycznych, takich jak leki beta-adrenolityczne, klonidyna,
guanetydyna i rezerpina wyréwnawcze reakcje adrenergiczne moga by¢ zmniejszone lub moga wcale
nie wystgpic.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Dotychczas nie ma danych klinicznych dotyczacych zastosowania produktu u kobiet w ciazy

w kontrolowanych badaniach klinicznych. Dane otrzymane z duzej liczby (ponad 1000 kobiet

W cigzy) zastosowan produktu w cigzy wskazuja, ze insulina glargine nie wywyotuje specyficznych
dziatan niepozadanych na cigz¢ oraz nie wywoluje specyficznych wad rozwojowych i nie dziata
szkodliwie na ptod lub noworodka. Badania na zwierzetach nie wykazaty szkodliwego dziatania na
ptodnos¢.

Jesli wymaga tego stan kliniczny mozna rozwazy¢ stosowanie produktu leczniczego Lantus w okresie
ciazy.

Dla pacjentek z cukrzyca istniejacg przed cigza lub pacjentek z cukrzyca cigzarnych, szczeg6lnie
wazne jest utrzymanie prawidtowej kontroli metabolicznej przez caty okres cigzy, aby zapobiec
wystepowaniu dziatan niepozadanych zwiazanych z hiperglikemig. W pierwszym trymestrze ciazy
zapotrzebowanie na insuling ulega na ogét zmniejszeniu, natomiast w drugim i trzecim trymestrze
wzrasta. Bezposrednio po porodzie zapotrzebowanie na insuling szybko maleje (wzrasta ryzyko
wystapienia hipoglikemii). Duze znaczenie ma w tym okresie doktadna kontrola poziomu glukozy we
Krwi.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy insulina glargine przenika do mleka matki. Nie nalezy spodziewa¢ si¢ dziatania
na metabolizm potknigtej insuliny glargine u karmionych piersig noworodkéw lub dzieci, poniewaz
insulina glargine jako biatko jest trawiona w przewodzie pokarmowym do aminokwasow. U kobiet
karmiacych piersiag dawkowanie insuliny i dieta moga wymagac¢ zmian.

Ptodno$é
Badania na zwierzetach nie wykazaty bezposrednich szkodliwych dziatan na ptodnos$¢.



4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Zdolno$¢ do koncentracji i szybkos¢ reakcji pacjentow z cukrzycg moze ulec uposledzeniu

w nastepstwie hipoglikemii lub hiperglikemii oraz z powodu pogorszenia widzenia. Stwarza to
zagrozenie w sytuacjach, gdy zachowanie tej zdolnosci jest szczego6lnie istotne (np. prowadzenie
samochodu czy obstugiwanie maszyn).

Pacjenta nalezy poinformowacé, ze powinien podja¢ dziatania zapobiegajace wystapieniu hipoglikemii
w czasie prowadzenia samochodu. Ma to szczeg6lne znaczenie dla pacjentéw, u ktorych objawy
poczatkowe hipoglikemii nie wystepujg lub wystepujg w nieznacznym nasileniu oraz dla pacjentow,
u ktorych czesto wystepuje hipoglikemia. W takich przypadkach nalezy rozwazy¢ czy prowadzenie
pojazdow lub obstugiwanie maszyn przez pacjenta jest wskazane.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Hipoglikemia (bardzo czgsto), jest najczesciej wystepujgcym dziataniem niepozgdanym w leczeniu
insuling, moze wystapi¢, gdy dawka insuliny jest zbyt duza w stosunku do zapotrzebowania (patrz
punkt 4.4).

Tabelaryczna lista dzialan niepozadanych

Wymienione ponizej dziatania niepozadane opisane w badaniach klinicznych zostaly podane wediug
klasyfikacji uktadow i narzadow oraz wedtug czestosci wystgpowania (bardzo czesto: >1/10; czesto:
>1/100 do <1/10; niezbyt czesto: >1/1000 do <1/100; rzadko: >1/10 000 do <1/1000; bardzo rzadko:

<1/10 000; nieznana: czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania objawy niepozadane sg wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

System
klasyfikacji
ukladow

i narzadéw
MedDRA

Bardzo
czesto

Czesto

Niezbyt
czesto

Rzadko

Bardzo
rzadko

Czestosé
nieznana

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

reakcje
alergiczne

Zaburzenia
metabolizmu
i odzywiania

hipoglikemia

Zaburzenia uktadu
nerwowego

zaburzenia
smaku

Zaburzenia oka

zaburzenia
widzenia

retinopatia

Zaburzenia skory
i tkanki podskornej

lipohypertrofia

lipoatrofia

amyloidoza
skorna

Zaburzenia
mig$niowo-
szkieletowe
i tkanki facznej

bole
migsniowe

Zaburzenia ogolne
i stany w miejscu
podania

odczyny
W miejscu
wstrzykniecia

obrzeki




Opis wybranych dziatan niepozadanych

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Cig¢zka hipoglikemia, zwtaszcza nawracajgca, moze prowadzi¢ do ci¢zkich uszkodzen
neurologicznych. Dlugotrwata cigzka hipoglikemia moze stanowié¢ zagrozenie zycia.

U wielu pacjentow objawy podmiotowe i przedmiotowe neuroglikopenii sg poprzedzone przez objawy
wyréwnawcze ze strony uktadu adrenergicznego. Na ogél, im wigksze i szybsze jest obnizenie
stezenia glukozy we krwi, tym objawy te sa bardziej zaznaczone (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Reakcje nadwrazliwos$ci typu wezesnego na insuling wystepuja rzadko. Tego typu reakcjom na
insuling (w tym na insulin¢ glargine) lub na substancje pomocnicze mogg towarzyszy¢ np.: uogolnione
reakcje skorne, obrzek naczynioruchowy, skurcz oskrzeli, hipotonia oraz wstrzas i moga stanowi¢ one
zagrozenie dla zycia.

Zaburzenia oka
Znaczne zmiany stezenia glukozy we krwi moga powodowac przemijajace zaburzenia widzenia,
spowodowane zmianami turgoru oraz wskaznika refrakcji soczewki.

Dhugotrwala poprawa kontroli glikemii zmniejsza ryzyko progresji retinopatii cukrzycowej. Jednakze
intensyfikacja leczenia insuling z nagta poprawg kontroli glikemii moze wigzac si¢ z przemijajacym
nasileniem retinopatii cukrzycowej. U pacjentow z retinopatia proliferacyjna, szczegolnie u 0sob
nieleczonych metodg fotokoagulacji, cigzka hipoglikemia moze sta¢ si¢ przyczyna przemijajacej
slepoty.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Moze wystapi¢ lipodystrofia i amyloidoza skorna w miejscu wstrzyknigcia, ktora opéznia miejscowe
wchianianie insuliny. Ciagle zmiany miejsca wstrzykiwan w ramach okreslonego obszaru moga
zapobiec lub zmniejszy¢ wystepowanie takich reakcji (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

W miejscu wstrzykniecia moze wystapic: zaczerwienienie, bol, §wiad, pokrzywka, obrzeki lub stan
zapalny. Wigkszo$¢ odczynow w miejscu wstrzyknigcia produktéw insuliny ustepuje zwykle w ciagu
Kilku dni lub kilku tygodni.

Insulina moze powodowac rzadko zatrzymanie sodu w organizmie i obrzeki, szczegélnie gdy
wczesniej wystepujace zaburzenia metaboliczne zostaty wyrownane intensywna insulinoterapia.

Dzieci i mtodziez

W wigkszosci przypadkow profil bezpieczenstwa u dzieci i mtodziezy (w wieku < 18 lat) jest podobny
do profilu bezpieczenstwa u dorostych

Raporty dotyczace dziatan niepozadanych, otrzymywane podczas statego nadzoru nad
monitorowaniem bezpieczenstwa farmakoterapii po wprowadzeniu leku do obrotu, zawierajg
doniesienia 0 stosunkowo czestszym wystepowaniu zmian w miejscu wstrzykniecia (bol w miejscu
wstrzyknigcia, odczyn w miejscu wstrzykniecia) i zaburzen skory (wysypka, pokrzywka) u dzieci

i mlodziezy (w wieku < 18 lat) w poréwnaniu z dorostymi.

Brak wynikéw badan bezpieczenstwa stosowania leku u dzieci ponizej 2 lat.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zataczniku V.

4,9 Przedawkowanie


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

Objawy
Przedawkowanie insuliny moze prowadzi¢ do cigzkiej hipoglikemii, niekiedy dtugotrwatej
i zagrazajacej zyciu.

Postepowanie w przedawkowaniu
Lagodne objawy hipoglikemii mozna leczy¢ podajac doustnie weglowodany. Moze zaj$¢ konieczno$¢
zmiany dawki, schematu przyjmowania positkéw lub aktywnosci fizyczne;.

W ciezkiej hipoglikemii ze $piaczka, drgawkami lub zaburzeniami neurologicznymi nalezy podac
domigs$niowo lub podskoérnie glukagon lub dozylnie stezony roztwor glukozy. Pacjent powinien by¢
obserwowany i otrzymac positek zawierajacy weglowodany, poniewaz hipoglikemia moze nawrocic,
mimo widocznej poprawy klinicznej.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w cukrzycy. Insuliny i jej analogi do wstrzykiwan,
produkty dtugo dziatajace. Kod ATC: A10AE04.

Mechanizm dziatania

Insulina glargine jest analogiem insuliny ludzkiej o stabej rozpuszczalno$ci w obojetnym pH.
Rozpuszcza sie catkowicie w kwasnym pH roztworu do wstrzykiwan produktu leczniczego Lantus
(pH 4). Po wstrzyknigciu do tkanki podskornej kwasny roztwor jest neutralizowany, powstaje
mikroprecypitat, z ktorego uwalniane w sposob ciagly mate ilosci insuliny glargine umozliwiaja
utrzymanie na statym poziomie przewidywalnego stezenia leku z przedtuzonym czasem dziatania.

Insulina glargine jest metabolizowana do 2 aktywnych metabolitow, M1 i M2 (patrz punkt 5.2).

Powinowactwo do receptora insulinowego: badania in vitro wskazujg na to, ze powinowactwo
insuliny glargine oraz jej metabolitow M1 1 M2 do ludzkiego receptora insulinowego jest zblizone do
powinowactwa insuliny ludzkiej.

Powinowactwo do receptora IGF-1: powinowactwo insuliny glargine do ludzkiego receptora IGF-1
jest okoto 5 do 8 razy wigksze niz powinowactwo insuliny ludzkiej (ale okoto 70 do 80 razy mniejsze
niz powinowactwo IGF-1), natomiast metabolity M1 i M2 wigzg si¢ z receptorem IGF-1

Z powinowactwem nieco mniejszym niz w przypadku insuliny ludzkiej.

Calkowite terapeutyczne stezenie insuliny (insulina glargine i jej metabolity) obserwowane

U pacjentow z cukrzyca typu 1 bylo wyraznie nizsze od wymaganego do osiagnigcia polowy
maksymalnego wysycenia receptoréw IGF-1 oraz nastepczej aktywacji szlaku mitogenno-
proliferacyjnego inicjowanego przez receptor IGF-1. Fizjologiczne st¢zenia endogennego czynnika
IGF-1 mogg aktywowac szlak mitogenno-proliferacyjny; jednak stezenia terapeutyczne wystepujace
w insulinoterapii, w tym takze podczas leczenia produktem leczniczym Lantus, sg znacznie nizsze niz
stezenia farmakologiczne wymagane do aktywacji szlaku IGF-1.

Podstawowe dziatanie insuliny, takze insuliny glargine polega na regulowaniu metabolizmu glukozy.
Insulina i jej analogi zmniejszajg st¢zenie glukozy we krwi poprzez pobudzenie obwodowego zuzycia
glukozy, szczegblnie przez migsnie szkieletowe i tkanke thuszczowa oraz poprzez hamowanie
wytwarzania glukozy w watrobie. Insulina hamuje lipolize¢ w komorkach thuszczowych, hamuje
proteolize i nasila synteze biatek.

W badaniach z zakresu farmakologii klinicznej wykazano, ze po dozylnym podaniu insuliny glargine
i insuliny ludzkiej w takich samych dawkach uzyskuje si¢ rownie silne dziatanie. Podobnie jak

w przypadku wszystkich innych insulin, aktywnos¢ fizyczna i inne czynniki mogg mie¢ wplyw na
przebieg dzialania insuliny glargine w czasie.
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W badaniach przeprowadzonych metoda euglikemicznej klamry metabolicznej u 0s6b zdrowych lub
pacjentow z cukrzyca typu 1, poczatek dziatania insuliny glargine po podaniu podskornym
wystepowat pozniej w poréwnaniu do ludzkiej insuliny NPH. Przebieg krzywej przedstawiajace;
stezenie insuliny glargine we krwi byl rownomierny, bez szczytow stgzenia, a czas trwania dziatania
byt wydtuzony.

Ponizszy wykres przedstawia wyniki badania w grupie pacjentdow z cukrzyca.

Rycina 1. Profil aktywnosci insuliny u pacjentéow z cukrzycg typu 1
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* okreslono jako ilo$¢ glukozy podanej w infuzji dla utrzymania statego stezenia glukozy w surowicy
(wartosci $rednie w odstepach godzinnych).

Dhuzszy czas dziatania podawanej podskornie insuliny glargine jest bezposrednio zwiazany z mniejsza
szybkoscig jej wchtaniania i uzasadnia podawanie leku raz na dobe. Czas dziatania insuliny i jej
analogow, takich jak insulina glargine, moze w duzym stopniu r6zni¢ si¢ pomi¢dzy poszczegdlnymi
osobami, a takze u danej osoby.

W badaniu klinicznym stwierdzono, ze objawy hipoglikemii lub wyrownawczych odpowiedzi
hormonéw przeciwregulacyjnych byly podobne po podaniu dozylnym insuliny glargine oraz insuliny
ludzkiej, zardwno u zdrowych ochotnikéw, jak i U pacjentdw z cukrzyca typu 1.

Przeciwciata o krzyzowej reakcji w stosunku do insuliny ludzkiej oraz do insuliny glargine
obserwowano w badaniach klinicznych z tag Sama czestoscig w grupach pacjentéw otrzymujacych
insuline NPH, jak i u pacjentéw otrzymujacych insuling glargine.

Wptyw insuliny glargine (podawanej raz dobe) na retinopatie cukrzycowsg byt oceniany,

z zastosowaniem insuliny NPH jako leku poréwnawczego (insulina NPH podawana dwa razy na
dobg), w pigcioletnim otwartym badaniu obejmujacym 1024 pacjentéw z cukrzyca typu 2, u ktérych
badano progresje retinopatii o 3 lub wiecej stopni w skali ETDRS (ang. Early Treatment Diabetic
Retinopathy Study) za pomoca fotografii dna oka. Nie wykazano istotnej r6znicy w odniesieniu do
progresji retinopatii cukrzycowej po poréwnaniu insuliny glargine z insuling NPH.

W wieloo$rodkowym, randomizowanym badaniu ORIGIN (ang. Outcome Reduction with Initial
Glargine INtervention), przeprowadzonym wedtug schematu 2x2 z udziatem 12 537 pacjentow

z wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym oraz nieprawidtowsa glikemig na czczo (ang. impaired
fasting glucose, IFG) lub nieprawidlows tolerancjg glukozy (ang. impaired glucose tolerance, IGT)
(12% uczestnikéw badania) lub z cukrzycg typu 2 leczonych < 1 doustnym lekiem
przeciwcukrzycowym (88% uczestnikow badania). Pacjentow zrandomizowano (1:1) do grupy
otrzymujacej insuling glargine (n=6264) podawanej w takiej dawce, aby stezenie glukozy na czczo
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(ang. fasting plasma glucose, FPG) wynosito <95 mg/dl (5,3 mM) lub do grupy otrzymujace;j
standardowe leczenie (n=6273).

Jednym z pierwszorzgdowych punktow koncowych, bedagcym podstawowym kryterium skutecznosci
byt czas do wystapienia zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych lub zawalu migénia sercowego
niezakonczonego zgonem, drugim pierwszorzedowym punktem koncowym, bedacym podstawowym
kryterium skuteczno$ci byt czas do wystapienia po raz pierwszy ktéregokolwiek pierwszorzedowego
zdarzenia lub procedury rewaskularyzacji (naczyn wiencowych, szyjnych lub obwodowych) lub
hospitalizacji z powodu niewydolnosci serca.

Do drugorzgdowych punktow koncowych zaliczono $miertelno$¢ z jakiejkolwiek przyczyny oraz
ztozony punkt koncowy dotyczacy matych naczyn krwionosnych.

Podawanie insuliny glargine nie wptywato na zmian¢ wzglednego ryzyka chorob uktadu sercowo-
naczyniowego lub $miertelnos$ci z przyczyn sercowo-naczyniowych w porownaniu ze standardowym
leczeniem. Nie zaobserwowano roéznic, pomi¢dzy podawaniem insuliny glargine a standardowym
leczeniem dla dwoch pierwszorzgdowych punktéw koncowych, dla zadnego ztozonego punktu
koncowego zawierajacego te dwa kryteria skutecznosci, dla $miertelnos$ci z jakiejkolwiek przyczyny
lub dla ztozonego punktu koncowego dotyczacego matych naczyn krwiono$nych.

Srednia dawka insuliny glargine na koniec badania wynosita 0,42 jednostki/kg mc. W punkcie
wyjsciowym badania mediana stezenia HbA ¢ u pacjentdow wynosita 6,4%, natomiast mediana HbA1¢
podczas leczenia wynosita od 5,9% do 6,4% w grupie otrzymujacej insuling glargine oraz od 6,2% do
6,6% w grupie otrzymujacej standardowe leczenie przez caty okres trwania obserwacji.
Wspotezynnik wystgpowania ciezkiej hipoglikemii (liczba pacjentow na 100 pacjento-lat ekspozyciji)
wynosil 1,05 w grupie otrzymujacej insuling glargine i 0,3 w grupie otrzymujacej standardowe
leczenie natomiast wspotczynnik wystepowania potwierdzonej nieciezkiej hipoglikemii wynosit

7,71 w grupie otrzymujacej insuling glargine oraz 2,44 w grupie otrzymujacej standardowe leczenie.
W ciagu 6 lat trwania badania 42% pacjentéw otrzymujacych insuling glargine w ogole nie
doswiadczyto hipoglikemii.

Podczas ostatniej wizyty w trakcie leczenia srednie zwigkszenie masy ciata w stosunku do stanu
wyj$ciowego wynosito 1,4 kg w grupie otrzymujacej insuling glargine, natomiast w grupie
otrzymujacej standardowe leczenie $rednie zmniejszenie masy ciata wynosito 0,8 kg.

Dzieci i mtodziez

W randomizowanym, kontrolowanym badaniu klinicznym dzieci (w wieku od 6 do 15 lat) z cukrzyca
typu 1 (n=349) byly leczone przez 28 tygodni wedtug schematu baza-bolus z zastosowaniem ludzkiej
insuliny szybkodziatajacej do kazdego positku. Insuling glargine podawano jeden raz na dobe przed
snem, a insuling NPH raz lub dwa razy na dobg.W obu leczonych grupach zaobserwowano podobny
wplyw na poziom hemoglobiny glikowanej oraz czesto$¢ wystepowania hipoglikemii, jednak glikemia
na czczo obnizyla si¢ bardziej w grupie leczonej insuling glargine niz w grupie leczonej insuling NPH.
Roéwniez czgstose cigzkich hipoglikemii byta mniejsza w grupie leczonej insuling glargine. Stu
czterdziestu trzech pacjentéw z grupy leczone insuling glargine kontynuowato leczenie insulina
glargine w niekontrolowanej przedtuzonej fazie tego badania z obserwacja trwajaca $rednio 2 lata.

Nie uzyskano zadnych nowych danych dotyczacych bezpieczenstwa podczas wydhuzonego okresu
leczenia insuling glargine.

Przeprowadzono takze skrzyzowane badanie z zastosowaniem insuliny glargine z insuling lispro

w porownaniu ze skojarzeniem insuliny NPH ze zwykta insuling ludzka (kazda terapia stosowana

w losowej kolejnosci przez 16 tygodni) u 26 pacjentdow z cukrzyca typu 1 w wieku od 12 do 18 lat.
Tak jak w badaniu u dzieci opisanym powyzej, obnizenie glikemii na czczo w poréwnaniu do warto$ci
wyj$ciowych bylo wieksze w grupie leczonej insuling glargine w poréwnaniu do grupy insuliny NPH.
Zmiana HbA:c w poréwnaniu do wartosci wyjsciowych byta podobna w obu grupach, chociaz
wartosci glikemii rejestrowanej w nocy byly istotnie wyzsze w grupie leczonej insuling glarine/lispro
niz w grupie leczonej NPH/zwykta insulina ludzka ze §rednim najnizszym poziomem 5,4 mM

w poroéwnaniu do 4,1 mM w odpowiednich grupach. Czgstos¢ wystepowania nocnych hipoglikemii
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wynosita 32% w grupie leczonej insuling glargine/lispro w poréwnaniu do 52% w grupie insuliny
NPH/zwyklej ludzkie;j.

U 125 dzieci w wieku od 2 do 6 lat, z cukrzyca typu 1, przeprowadzono 24 tygodniowe badanie

w grupach réwnolegtych, poréwnujace insuline glargine podawang jeden raz na dobe rano z insuling
NPH podawana jeden lub dwa razy na dobe, jako insuling bazowa. Obydwie grupy otrzymywaty
szybkie wstrzykniecie insuliny (bolus), przed positkami.

Gloéwny cel, ktorym byto wykazanie, ze insulina glargine nie jest gorsza niz insulina NPH pod
wzgledem liczby hipoglikemii ogdtem nie zostal osiggnigty. Wykazano tendencje do wiekszej liczby
przypadkow hipoglikemii u pacjentéw przyjmujacych insuling glargine [insulina glargine: wskaznik
czestosci vs NPH (95% CI) = 1,18 (0,97-1,44)].

Hemoglobina glikowana oraz zmienno$¢ glikemii byty porownywalne w obydwu grupach. W badaniu
tym nie zaobserwowano nowych sygnatéw dotyczacych bezpieczenstwa.

5.2  Wladciwos$ci farmakokinetyczne

Po podaniu podskornym insuliny glargine zdrowym ochotnikom i pacjentom z cukrzyca, stezenia
insuliny w surowicy krwi wskazywaty na wolniejsze i znacznie bardziej wydluzone wchtanianie oraz
brak szczytu stezenia w porownaniu do ludzkiej insuliny NPH. Stezenia w surowicy krwi byty zgodne
z profilem aktywno$ci farmakodynamicznej insuliny glargine. Powyzsza rycina przedstawia profile
aktywnosci insuliny glargine oraz insuliny NPH w czasie.

Przy wstrzykiwaniu insuliny glargine raz na dobg stan rOwnowagi stezen uzyskuje si¢ po 2-4 dniach
od podania pierwszej dawki.

Po podaniu dozylnym okres pottrwania insuliny glargine i insuliny ludzkiej byty porownywalne.

Po wstrzyknigciu podskornym produktu leczniczego Lantus u pacjentéw z cukrzyca insulina glargine
jest szybko metabolizowana na koncu karboksylowym fancucha beta z wytworzeniem dwoch
aktywnych metabolitow: M1 (21A-Gly-insulina) i M2 (21A-Gly-des-30B-Thr-insulina). Gtownym
zwigzkiem wystepujacym w osoczu jest metabolit M 1. Ekspozycja na M1 zwigksza si¢ wraz z podang
dawka produktu leczniczego Lantus. Wyniki badan farmakokinetyki i farmakodynamiki wskazujg na
to, ze skutek podskornego wstrzyknigcia produktu leczniczego Lantus wynika glownie z ekspozycji na
metabolit M 1. Insulina glargine i metabolit M2 nie byly wykrywalne u przewazajacej wigkszos$ci
pacjentow, a w przypadkach, gdy zostaty wykryte, ich stezenie byto niezalezne od podanej dawki
produktu leczniczego Lantus.

Na podstawie przeprowadzonych badan klinicznych ustalono, ze bezpieczenstwo i skuteczno$é
dziatania insuliny glargine nie zalezy od wieku i ptci pacjenta.

Dzieci i miodziez

Farmakokinetyke¢ u dzieci w wieku od 2 do ponizej 6 lat z cukrzycg typu 1 oceniono w jednym
badaniu klinicznym (patrz punkt 5.1). ,,Minimalne” poziomy insuliny glargine i jej gtownych
metabolitow M1 i M2 w osoczu mierzone u dzieci leczonych insuling, wykazywaty przebieg stezen
w osoczu podobny jak u dorostych oraz nie dostarczyly dowodow na kumulacje insuliny glargine lub
jej metabolitow podczas dtugotrwalego stosowania.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Wyniki nieklinicznych badan ogoélnych, wtasciwosci farmakologicznych, badan toksycznos$ci

przewleklej, a takze badan wptywu na reprodukcje, genotoksycznosé i karcynogennos¢ nie wykazaty
szczegoOlnego zagrozenia dla ludzi.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Fiolka 5 ml, wktad, wstrzykiwacz SoloStar
Cynku chlorek

Metakrezol

Glicerol

Kwas solny (do dostosowania pH)

Sodu wodorotlenek(do dostosowania pH)
Woda do wstrzykiwan

Fiolka 10 ml:

Cynku chlorek

Metakrezol

Glicerol

Kwas solny (do dostosowania pH)
Polisorbat 20

Sodu wodorotlenek(do dostosowania pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie wolno miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi.
Lantus 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan w fiolce

Nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage, aby strzykawka nie zawierata §ladowych ilosci jakiejkolwiek
substancji.

6.3 Okres waznoSci

Lantus 100 jednostek/ml, roztwoér do wstrzykiwan w fiolce
Fiolka 5 ml
2 lata.

Fiolka 10 ml
3 lata.

Okres waznosci po pierwszym uzyciu fiolki

Fiolka 5 ml

Produkt moze by¢ przechowywany maksymalnie 4 tygodnie w temperaturze nieprzekraczajacej 25°C,
z daleka od bezposredniego zrodta ciepta lub swiatta. Przechowywac¢ fiolkg w opakowaniu
zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Fiolka 10 ml

Produkt moze by¢ przechowywany maksymalnie 4 tygodnie w temperaturze nieprzekraczajacej 30°C,
z daleka od bezposredniego zrodta ciepta lub swiatla. Przechowywac fiolke w opakowaniu
zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Zaleca si¢ zanotowanie na opakowaniu daty pierwszego uzycia fiolki.
Lantus 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan we wktadzie

Lantus SoloStar 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
3 lata

Okres waznosci po pierwszym uzyciu wktadu lub wstrzykiwacza
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Produkt moze by¢ przechowywany maksymalnie 4 tygodnie w temperaturze nieprzekraczajacej 30°C,
z daleka od bezposredniego zrodta ciepta lub swiatta.

Wstrzykiwacza z umieszczonym wktadem lub wstrzykiwaczy bedacych w uzyciu nie wolno
przechowywaé w lodowce.

W celu ochrony przed $wiatlem, po kazdej wykonanej iniekcji nalezy naktada¢ na wstrzykiwacz
nasadke wstrzykiwacza.

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Fiolki zamkniete, wklady nieuzywane, wstrzykiwacze Solostar nieuzywane

Przechowywac¢ w lodowce (2°C-8°C).

Nie zamraza¢ oraz nie umieszcza¢ w bezposrednim kontakcie z zamrazalnikiem lub pojemnikiem
zawierajagcym substancj¢ zamrazajaca.

Przechowywac fiolke, wktad, wstrzykiwacz SoloStar w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony
przed swiattem.

Fiolki otwarte, wktady i wstrzykiwacze SoloStar bedace w uzyciu
W celu zapoznania si¢ z warunkami przechowywania po pierwszym otwarciu opakowania produktu
leczniczego, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Lantus 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan w fiolce

Fiolka 5 ml

Fiolka ze szkta bezbarwnego typu 1 z otoczonym nasadka (aluminiows), korkiem (z gumy
chlorobutylowej (typu 1)) i zdejmowanym wieczkiem (polipropylenowym) zawierajaca 5 ml
roztworu.

Opakowania zawieraja 1, 2, 5 i 10 fiolek.

Fiolka 10 ml

Fiolka ze szkta bezbarwnego typu 1 z otoczonym nasadka (aluminiowg) korkiem (typu 1, z gumy
bromobutylowej i warstwy poliizoprenu) i zdejmowanym wieczkiem (polipropylenowym) zawierajaca
10 ml roztworu.

Opakowanie z 1 fiolka.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Lantus 100 jednostek/ml, roztwér do wstrzykiwan we wkiadzie

Wktad ze szkta bezbarwnego typu 1, z czarnym tlokiem (z gumy bromobutylowe;j), a z drugiej strony,
otoczonym nasadka (aluminiowg) korkiem (z gumy bromobutylowej lub z gumy bromobutylowej

i warstwy poliizoprenu) zawierajacy 3 ml roztworu.

Opakowanie zawiera 1, 3, 4, 5, 6, 8, 9 lub 10 wkiadow.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Lantus SoloStar 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Wktad ze szkta bezbarwnego typu 1, z czarnym tlokiem (z gumy bromobutylowe;j), a z drugiej strony,
otoczonym nasadka (aluminiowg) korkiem (z gumy bromobutylowej lub z gumy bromobutylowej

i warstwy poliizoprenu) zawierajacy 3 ml roztworu.

Wktad umieszczony jest w jednorazowym wstrzykiwaczu. Igty nie sa dotaczone do opakowania.
Opakowania zawieraja 1, 3, 4, 5, 6, 8, 9 lub 10 wstrzykiwaczy.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.

6.6  Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Przed uzyciem nalezy obejrze¢ produkt Lantus. Produkt leczniczy Lantus mozna stosowac tylko
wtedy, gdy roztwor jest przezroczysty, bezbarwny, nie stwierdza si¢ w nim zadnych czgstek statych
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a konsystencja roztworu jest zblizona do konsystencji wody. Produkt leczniczy Lantus jest roztworem
i nie wymaga dodania rozpuszczalnika przed uzyciem.

Produktu leczniczego Lantus nie wolno miesza¢ z innymi insulinami ani rozcienczaé¢. Mieszanie lub
rozcienczanie moze spowodowac zmiang dziatania produktu, ponadto mieszanie insulin moze
spowodowac wytracanie si¢ osadu.

Nalezy zawsze sprawdzi¢ etykiete insuliny przed wykonaniem kazdego wstrzykniecia, w celu
uniknigcia pomylek w stosowaniu insuliny glargine i innych insulin (patrz punkt 4.4).

Lantus 100 jednostek/ml, roztwér do wstrzykiwan we wkladzie

Wstrzykiwacz do insuliny

Produkt leczniczy Lantus 100 jednostek/ml we wktadzie jest przeznaczony wytgcznie do wstrzyknigé
podskornych za pomoca wstrzykiwacza wielokrotnego uzytku. Jesli konieczne jest podanie produktu
za pomocg strzykawki, nalezy skorzysta¢ z roztworu w fiolce. Wktady zawierajace insuling Lantus
nalezy uzywac wylacznie we wstrzykiwaczach: ClikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar, AllStar
PRO lub JuniorSTAR (patrz punkt 4.2 i 4.4). Nie wszystkie z wymienionych wstrzykiwaczy musza
znajdowac sie w obrocie w danym Kraju.

Nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami wytworcy wstrzykiwacza.

Zaktadajac wktad i igle oraz podajac insuling nalezy postgpowac zgodnie z instrukcjami obstugi
wstrzykiwaczy.

Jezeli wstrzykiwacz do insuliny jest uszkodzony lub nie dziata prawidlowo (z powodu uszkodzen
mechanicznych) nie nalezy go uzywac. Nalezy uzy¢ nowego wstrzykiwacza.

Witad

Przed wlozeniem do wstrzykiwacza wktad nalezy przechowywaé przez 1 do 2 godzin w temperaturze
pokojowej.

Przed wstrzyknigciem insuliny nalezy usung¢ pecherzyki powietrza (patrz instrukcja uzycia
wstrzykiwacza).

Nie napelnia¢ ponownie zuzytych wktadow.

Lantus SoloStar 100 jednostek/ml, roztwoér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Produkt leczniczy Lantus 100 jednostek/ml we wstrzykiwaczu jest przeznaczony wyltacznie do
wstrzyknig¢ podskornych. Jesli konieczne jest podanie produktu za pomoca strzykawki, nalezy
skorzysta¢ z roztworu w fiolce (patrz punkt 4.2 i 4.4). Przed pierwszym uzyciem wstrzykiwacz nalezy
przechowa¢ przez 1 do 2 godzin w temperaturze pokojowej.

Nie napetia¢ ponownie zuzytych wstrzykiwaczy.

Ze wzgledu na ryzyko przenoszenia chordb, wstrzykiwacz jest przeznaczony tylko dla jednego
pacjenta.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

16



Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 9 czerwca 2000
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 17 lutego 2015

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO.

Szczegodtowe informacje 0 tym produkcie leczniczym sg dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu
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ANEKS 11

WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ ORAZ
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA
| STOSOWANIA

INNE WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO
| SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworey substancii biologicznie czynnej

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst
Briiningstrafle 50

D-65926 Frankfurt am Main
Niemcy

Nazwa i adres wytworey odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst
Briiningstrafle 50

D-65926 Frankfurt am Main
Niemcy

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwe i adres wytworcy odpowiedzialnego za
zwolnienie danej serii produktu leczniczego.

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA | STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

OKkresowy raport o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Podmiot odpowiedzialny przedtozy okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania tych produktow
zgodnie z wymogami okreslonymi w wykazie unijnych dat referencyjnych, o ktérym mowa w art.
107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i ktory jest oglaszany na europejskiej stronie internetowe;j
dotyczacej lekow.

D. WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

o Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiaé:

¢ na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e W razie zmiany systemu zarzgdzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére moga istotnie wplynac na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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Jesli daty przedtozenia PSUR i aktualizacji RMP sg zblizone, raporty nalezy zlozy¢ w tym samym
czasie.
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ANEKS I11

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE (fiolka 5 ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lantus 100 jednostek/ml roztwor do wstrzykiwan w fiolce
insulina glargine

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml roztworu zawiera 100 jednostek (co odpowiada 3,64 mg) insuliny glargine.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: cynku chlorek, metakrezol, glicerol, kwas solny i sodu wodorotlenek (do
dostosowania pH) oraz woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwér od wstrzykiwan
1 fiolka po 5 ml

2 fiolki po 5 ml

5 fiolek po 5 ml

10 fiolek po 5 ml

[5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskorne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Roztwor do wstrzykiwan musi by¢ klarowny i bezbarwny.

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Fiolki zamkniete:

Przechowywac w lodowce.

Nie zamraza¢ oraz nie umieszcza¢ w bezposrednim kontakcie z zamrazalnikiem lub pojemnikiem
zawierajacym substancj¢ zamrazajaca.

Po pierwszym uzyciu, fiolki moga by¢ przechowywane maksymalnie 4 tygodnie w temperaturze
nieprzekraczajacej 25°C.

Fiolke przechowywaé w zewnetrznym opakowaniu kartonowym w celu ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

| 12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/134/001 1 fiolka po 5 ml
EU/1/00/134/002 2 fiolki po 5 ml
EU/1/00/134/003 5 fiolek po 5 ml
EU/1/00/134/004 10 fiolek po 5 ml

[13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

[16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Lantus

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D begdacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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‘ 18. UNIQUE IDENTIFIER - HUMAN READABLE DATA

PC:
SN:
NN:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA (fiolka 5 ml)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Lantus 100 jednostek/ml roztwor do wstrzykiwan
insulina glargine

[2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie podskérne

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

5ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE (fiolka 10 ml)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lantus 100 jednostek/ml roztwor do wstrzykiwan w fiolce
insulina glargine

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml roztworu zawiera 100 jednostek (co odpowiada 3,64 mg) insuliny glargine.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: cynku chlorek, metakrezol, glicerol, kwas solny i sodu wodorotlenek (do
dostosowania pH), polisorbat 20, woda do wstrzykiwan.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
1 fiolka po 10 ml

[ 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskorne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Roztwoér do wstrzykiwan musi by¢ klarowny i bezbarwny.

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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| 9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Fiolki zamkniete:

Przechowywa¢ w lodowce.

Nie zamraza¢ oraz nie umieszcza¢ w bezposrednim kontakcie z zamrazalnikiem lub pojemnikiem
zawierajacym substancj¢ zamrazajaca.

Po pierwszym uzyciu, fiolki moga by¢ przechowywane maksymalnie 4 tygodnie w temperaturze
nieprzekraczajacej 30°C.

Fiolke przechowywaé w zewnetrznym opakowaniu kartonowym w celu ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

| 12. NUMER POZWOLENIA(NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/134/012

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[ 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Lantus

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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‘ 18. UNIQUE IDENTIFIER - HUMAN READABLE DATA

PC:
SN:
NN:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA (fiolka 10 ml)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Lantus 100 jednostek/ml roztwor do wstrzykiwan
insulina glargine

[ 2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie podskérne

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

10 ml

| 6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE (wklad)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lantus 100 jednostek/ml roztwor do wstrzykiwan we wkladzie
insulina glargine

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml roztworu zawiera 100 jednostek (co odpowiada 3,64 mg) insuliny glargine.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: cynku chlorek, metakrezol, glicerol, kwas solny i sodu wodorotlenek
(do dostosowania pH) oraz woda do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwoér od wstrzykiwan
1 wktad po 3 ml

3 wktady po 3 ml

4 wktady po 3 ml

5 wktadow po 3 ml

6 wktadow po 3 ml

8 wktadow po 3 ml

9 wktadéw po 3 ml

10 wktadéw po 3 ml

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Wktady zawierajace insuling Lantus nalezy uzywac wylacznie we wstrzykiwaczach: ClikSTAR,
Tactipen, Autopen 24, AllStar, AllStar PRO, JuniorSTAR.
Nie wszystkie z wymienionych wstrzykiwaczy muszg znajdowac si¢ w obrocie w danym Kkraju.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskérne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Roztwér do wstrzykiwan musi by¢ klarowny i bezbarwny.
Jesli wstrzykiwacz do insuliny jest uszkodzony lub nie dziala prawidlowo (z powodu uszkodzen
mechanicznych) nie nalezy go uzywac. Nalezy uzy¢ nowego wstrzykiwacza do insuliny.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Wklady nieuzywane:

Przechowywac¢ w lodowce.

Nie zamraza¢ oraz nie umieszczaé¢ w bezposrednim kontakcie z zamrazalnikiem lub pojemnikiem
zawierajagcym substancj¢ zamrazajaca.

Wkiad przechowywa¢ w zewnetrznym opakowaniu kartonowym w celu ochrony przed $wiatlem.

Po pierwszym uzyciu wktadu produkt moze by¢ przechowywany maksymalnie 4 tygodnie
W temperaturze nieprzekraczajacej 30°C. Wstrzykiwacza z wktadem nie nalezy przechowywac
w lodowece.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

| 12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/134/013 1 wktad po 3 ml
EU/1/00/134/014 3 wktady po 3 ml
EU/1/00/134/005 4 wktady po 3 ml
EU/1/00/134/006 5 wktadow po 3 ml
EU/1/00/134/015 6 wktadow po 3 ml
EU/1/00/134/016 8 wktadow po 3 ml
EU/1/00/134/017 9 wktadow po 3 ml
EU/1/00/134/007 10 wktadow po 3 ml

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

|14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI
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[15. INSTRUKCJA UZYCIA

116. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Lantus

‘ 17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18.  UNIQUE IDENTIFIER - HUMAN READABLE DATA

PC:
SN:
NN:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA (wklad)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Lantus 100 jednostek/ml roztwor do wstrzykiwan
insulina glargine

[2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie podskérne
Do stosowania w okreslonych wstrzykiwaczach: patrz ulotka.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

3ml

6. INNE
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

PRZEZROCZYSTY BLISTER ZAWIERAJACY WKLAD

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[3. TERMIN WAZNOSCI

4. NUMER SERII

|5. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE (wstrzykiwacz SoloStar)

[1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lantus SoloStar 100 jednostek/ml roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
insulina glargine

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml roztworu zawiera 100 jednostek (co odpowiada 3,64 mg) insuliny glargine.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: cynku chlorek, metakrezol, glicerol, kwas solny i sodu wodorotlenek
(do dostosowania pH) oraz woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwoér do wstrzykiwan
1 wstrzykiwacz po 3 ml

3 wstrzykiwacze po 3 ml
4 wstrzykiwacze po 3 ml
5 wstrzykiwaczy po 3 ml
6 wstrzykiwaczy po 3 ml
8 wstrzykiwaczy po 3 ml
9 wstrzykiwaczy po 3 ml
10 wstrzykiwaczy po 3 ml

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskorne
Tutaj otworzy¢

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Roztwér do wstrzykiwan musi by¢ klarowny i bezbarwny.
Nalezy uzywac tylko igiel przeznaczonych do wstrzykiwacza SoloStar.
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[8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Zamkniete:

Przechowywac w lodowce.

Nie zamraza¢ oraz nie umieszcza¢ w bezposrednim kontakcie z zamrazalnikiem lub pojemnikiem
zawierajagcym substancj¢ zamrazajacg. Wstrzykiwacz przechowywaé w zewnetrznym opakowaniu
kartonowym w celu ochrony przed $wiatlem.

W uzyciu:

Po pierwszym uzyciu wstrzykiwacz moze by¢ przechowywany maksymalnie 4 tygodnie

W temperaturze nieprzekraczajacej 30°C. Nie przechowywac¢ w lodéwce. Chroni¢ wstrzykiwacz przed
Swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

| 12. NUMER(Y) POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/134/030 1 wstrzykiwacz po 3 ml
EU/1/00/134/031 3 wstrzykiwacze po 3 ml
EU/1/00/134/ 032 4 wstrzykiwacze po 3 ml
EU/1/00/134/ 033 5 wstrzykiwaczy po 3 ml
EU/1/00/134/ 034 6 wstrzykiwaczy po 3 ml
EU/1/00/134/ 035 8 wstrzykiwaczy po 3 ml
EU/1/00/134/ 036 9 wstrzykiwaczy po 3 ml
EU/1/00/134/ 037 10 wstrzykiwaczy po 3 ml

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA
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[16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Lantus SoloStar

‘ 17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D begdacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. UNIQUE IDENTIFIER - HUMAN READABLE DATA

PC:
SN:
NN:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA WSTRZYKIWACZA (wstrzykiwacz SoloStar)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Lantus SoloStar 100 jednostek/ml roztwor do wstrzykiwan
insulina glargine
Podanie podskérne

2. SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

4.  NUMER SERII

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

3ml

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Lantus 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan w fiolce
Insulina glargine

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Lantus i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lantus
Jak stosowac lek Lantus

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Lantus

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oarwNE

1. Co to jest lek Lantus i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Lantus zawiera insuling glargine. Jest to zmodyfikowana insulina, bardzo podobna do insuliny
ludzkiej.

Lek Lantus stosowany jest w leczeniu cukrzycy u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 2 lat

i starszych. Cukrzyca jest chorobg spowodowang niewystarczajgcym wytwarzaniem insuliny
koniecznej do kontrolowania stgzenia cukru we krwi. Insulina glargine wykazuje state i dtugotrwale
dzialanie obnizajace stezenie cukru we krwi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lantus

Kiedy nie stosowa¢ leku Lantus

- Jesli pacjent ma uczulenie na insuling glargine lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Lantus nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

Nalezy przestrzegaé doktadnie zalecen udzielonych przez lekarza dotyczacych dawkowania leku,

kontroli stezenia cukru (we krwi i w moczu), zalecen dotyczacych diety i aktywnosci fizyczne;j.

Jesli stgzenie cukru we krwi jest zbyt mate (hipoglikemia), nalezy postepowac zgodnie z informacja
dotyczaca hipoglikemii (patrz ramka na koncu ulotki).

Zmiany skorne w miejscu wstrzykniecia
Nalezy zmienia¢ miejsce wstrzykniecia, aby zapobiega¢ powstawaniu zmian skornych, np. grudek pod

powierzchnig skory. Insulina wstrzyknigta w obszar, w ktorym wystepuja grudki, moze nie dziata¢
odpowiednio (patrz ,,Jak stosowaé lek Lantus™). Jezeli obecnie insulina jest wstrzykiwana w obszarze,
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w ktorym wystepuja grudki, to przed jego zmiang nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz moze
zaleci¢ doktadniejsze kontrolowanie stg¢zenia cukru we krwi oraz dostosowanie dawki insuliny lub
innych lekow przeciwcukrzycowych.

Podroze

Przed udaniem si¢ w podr6z wskazane jest omowienie z lekarzem nastepujacych problemow:

- dostepnos¢ stosowanej insuliny w kraju docelowym,

- zaopatrzenie w insuling, strzykawki itd.,

- wlasciwe przechowywanie insuliny w czasie podrozy,

- czas spozywania positkow i przyjmowania insuliny w czasie podrozy,

- ewentualne skutki zmiany strefy czasowej,

- ewentualne nowe czynniki ryzyka dotyczace zdrowia w kraju docelowym,

- co powinno si¢ zrobi¢ w sytuacjach zagrozenia gdy pacjent Zle si¢ poczuje lub zachoruje.

Choroby i urazy

W nastepujacych przypadkach kontrolowanie cukrzycy powinno by¢ bardzo staranne (na przyktad,

w przypadku dostosowania dawki leku, kontroli stezenia cukru we Krwi i w moczu):

- Wystapienie choroby lub powazny uraz mogg staé si¢ przyczyng wzrostu st¢zenia cukru we krwi
(hiperglikemii),

- w przypadku spozycia zbyt matej ilosci pokarmu ste¢zenie cukru we krwi moze si¢ obnizy¢
(hipoglikemia).

Czesto konieczna jest pomoc lekarza. Pacjent powinien mie¢ zapewniony szybki kontakt

z lekarzem.

Pacjenci z cukrzycg typu 1 (cukrzyca insulinozalezna) powinni przyjmowaé dostateczng ilo§¢
weglowodanow i kontynuowac leczenie insuling. Osoby opiekujgce si¢ pacjentem z cukrzyca nalezy
poinformowac o koniecznos$ci stosowania insuliny przez pacjenta.

Leczenie insuling moze spowodowac, ze organizm pacjenta bedzie wytwarza¢ przeciwciata przeciwko
insulinie (substancje, ktore dziataja przeciwko insulinie). Jednak, tylko w bardzo rzadkich
przypadkach, bedzie to wymagato zmiany dawki insuliny.

U niektorych pacjentow z dtugo trwajaca cukrzyca typu 2 i chorobg serca lub przebytym wczesniej
udarem mozgu, leczonych jednoczesnie pioglitazonem (doustny lek przeciwcukrzycowy stosowany

w leczeniu cukrzycy typu 2) i insuling nastapito pogorszenie niewydolnoSci serca. Jesli wystgpig
objawy niewydolnosci serca, takie jak nietypowe skrocenie oddechu lub gwattowne zwigkszenie masy
ciata lub obrzg¢k miejscowy, nalezy jak najszybciej poinformowac o tym lekarza.

Dzieci
Brak doswiadczenia w stosowaniu leku Lantus u dzieci w wieku ponizej 2 lat.
Lantus a inne leki

Niektore leki powodujg zmiany stezenia cukru we krwi (zmniejszenie, zwigkszenie albo jedno

i drugie, zaleznie od sytuacji). W kazdym z takich przypadkéw konieczna moze by¢ zmiana dawki
insuliny, aby unikna¢ zbyt matego lub zbyt duzego st¢zenia cukru we krwi. Wskazane jest zachowanie
ostroznosci podczas rozpoczynania stosowania innego leku lub podczas konczenia jego
przyjmowania.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Przed zastosowaniem
nowego leku nalezy ustali¢ z lekarzem jaki wptyw moze mie¢ ten lek na stezenie cukru we krwi

i jakie, jesli zajdzie potrzeba, $rodki zaradcze nalezy podjac.
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Do lekéw, ktore moga powodowac¢ zmniejszenie stezenia cukru (hipoglikemia) we krwi naleza:

- wszystkie inne leki w leczeniu cukrzycy,

- inhibitory enzymu konwertazy angiotensyny (ACE) (stosowane w leczeniu niektorych chordb
serca lub wysokiego ci$nienia krwi),

- dyzopiramid (stosowany w leczeniu niektorych chorob serca),

- fluoksetyna (stosowana w leczeniu depres;ji),

- fibraty (stosowane do obnizenia podwyzszonego poziomu ttuszczéw we krwi),

- inhibitory monoaminooksydazy (IMAO) (stosowane w leczeniu depresji),

- pentoksyfilina, propoksyfen, salicylany (takie jak kwas acetylosalicylowy stosowany
W tagodzeniu boélu i obnizaniu gorgczki),

- antybiotyki sulfonamidowe.

Do lekéw, ktore moga powodowaé zwiekszenie stezenia cukru we krwi (hiperglikemia) naleza:

- kortykosteroidy (takie jak kortyzon stosowany w leczeniu stanow zapalnych),

- danazol (lek wptywajacy na owulacje),

- diazoksyd (stosowany w leczeniu wysokiego cisnienia krwi),

- leki moczopedne (stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi lub nadmiernego
zatrzymywania ptynoéw),

- glukagon (hormon trzustki stosowany w leczeniu cigzkiej hipoglikemii),

- izoniazyd (stosowany w leczeniu gruzlicy),

- estrogeny i progestageny (takie jak leki antykoncepcyjne stosowane do kontroli urodzen),

- pochodne fenotiazyny (stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych),

- somatropina (hormon wzrostu),

- leki sympatykomimetyczne (takie jak epinefryna [adrenalina], salbutamol, terbutalina
stosowane w leczeniu astmy),

- hormony tarczycy (stosowane w leczeniu nieprawidtowej czynnosci tarczycy),

- atypowe leki przeciwpsychotyczne (takie jak olanzapina, klozapina),

- inhibitory proteazy (stosowane w leczeniu zakazen HIV).

Zarowno zwiekszenie, jak i zmniejszenie stezenia cukru we krwi moze wystgpi¢ podczas
stosowania:

- lekow beta-adrenolitycznych (stosowanych w leczeniu wysokiego cisnienia krwi),

- klonidyny (stosowanej w leczeniu wysokiego cisnienia krwi),

- soli litu (stosowanych w leczeniu zaburzen psychicznych).

Pentamidyna (stosowana w leczeniu niektdrych infekcji powodowanych przez pasozyty) spowodowac
moze hipoglikemig, po ktdrej niekiedy moze wystapi¢ hiperglikemia.

Leki beta-adrenolityczne oraz inne leki sympatykolityczne (takie jak klonidyna, guanetydyna
i rezerpina) moga spowodowac ostabienie lub catkowite zahamowanie pierwszych objawow

ostrzegawczych hipoglikemii pomocnych w rozpoznaniu hipoglikemii.

W przypadku braku pewnosci, czy ktorys z przyjmowanych lekéw nie nalezy do wymienionych wyzej
lekéw, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Stosowanie leku Lantus z alkoholem

W wyniku spozycia alkoholu stezenie cukru we krwi moze albo zwigkszy¢ sie albo zmniejszy¢.
Cigza i karmienie piersig

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o zamiarze zaj$cia w cigze lub o istniejgcej juz cigzy. W okresie cigzy

i po porodzie moze zaistnie¢ konieczno$¢ zmiany dawki insuliny. Szczegdlnie staranna kontrola
cukrzycy i zapobieganie wystgpieniu hipoglikemii moze mie¢ duze znaczenie dla zdrowia dziecka.
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W okresie karmienia piersia nalezy porozumie¢ si¢ z lekarzem, poniewaz moze wystapi¢ koniecznosé¢
zmiany diety i dawek insuliny.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Zdolno$¢ do koncentracji i szybkiej reakcji moze ulec uposledzeniu z powodu:
- wystapienia hipoglikemii (zbyt mate stezenie cukru we krwi),

- wystapienia hiperglikemii (zbyt duze stezenie cukru we krwi),

- wystgpienia pogorszenia widzenia.

Nalezy mie¢ na uwadze ten mozliwy problem w sytuacjach, gdy moze to stwarzac¢ zagrozenie dla

siebie lub innych (tak jak prowadzenie samochodu czy obstugiwanie maszyn). Pacjenci powinni

skonsultowac si¢ z lekarzem w celu uzyskania porady, czy prowadzenie pojazdoéw jest wskazane, jesli:

- hipoglikemia wystepuje u nich czgsto,

- pierwsze objawy ostrzegawcze pomocne w rozpoznaniu hipoglikemii sg ostabione lub nie
wystepuja.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Lantus

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Lantus

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Pomimo tego, ze lek Lantus zawiera takg samg substancje czynna, jak lek Toujeo (insulina glargine
300 jednostek/ml), lekéw tych nie mozna stosowac¢ zamiennie. Do zmiany dotychczas stosowanegj
insuliny na inng konieczna jest recepta od lekarza, nadzor lekarski oraz kontrola stezenia glukozy we
krwi. W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy zwrocié sie do lekarza.

Dawkowanie

Na podstawie trybu zycia pacjenta, wartosci stezenia cukru (glukozy) we krwi pacjenta oraz
dotychczas stosowanych dawek i rodzaju insuliny lekarz ustala:

- wymagang dawke dobowa leku Lantus i porg podania leku,

- kiedy nalezy wykona¢ badania stezenia cukru we krwi i czy nalezy wykona¢ badania moczu,
- kiedy moze zaj$¢ konieczno$¢ wstrzykniecia wigkszej lub mniejszej dawki leku Lantus.
Lantus nalezy do insulin dtugo dziatajgcych. Moze by¢ stosowany zgodnie z zaleceniem lekarza
rownoczesnie z insuling krotko dziatajaca lub doustnymi lekami stosowanymi w leczeniu duzego
stezenia cukru we krwi.

Wiele czynnikow moze mie¢ wplyw na stezenie cukru we krwi. Pacjent powinien wiedzie¢, co moze
mie¢ wpltyw na zmiang st¢zenia cukru we krwi, aby moc wlasciwie reagowac na te zmiany i im
zapobiega¢. Wigcej informacji na ten temat jest w koncowej czgsci tej ulotki.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Lantus moze by¢ stosowany u mtodziezy i dzieci w wieku od 2 lat i starszych. Lek nalezy stosowaé
zgodnie z zaleceniami lekarza.

Czestos$¢ podawania

Lek Lantus wstrzykuje si¢ raz na dobe, zawsze o tej samej porze.
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Sposob podawania

Lek wstrzykuje si¢ podskornie. NIE nalezy stosowac leku dozylnie, gdyz zmienia to jego dziatanie
i moze wywota¢ hipoglikemig.

Lekarz wskaze, w ktore obszary skory nalezy wstrzykiwaé lek Lantus. Przy kazdym kolejnym
wstrzyknieciu nalezy zmienia¢ miejsca wstrzykiwania w obrebie okreslonych przez lekarza obszarow
skory.

Sposob postepowania z fiolkami

Fiolke¢ z insuling nalezy obejrze¢ przed uzyciem. Lek mozna zastosowac¢ jedynie wowczas, gdy
roztwor jest przezroczysty i bezbarwny, podobny do wody i nie zawiera zadnych czgstek statych. Nie
wstrzasaé, ani nie miesza¢ przed uzyciem. Nalezy upewni¢ si¢, ze insulina nie zostala zanieczyszczona
alkoholem lub innym $rodkiem odkazajacym, badz inng substancjg. Nie nalezy miesza¢ leku z inng
insuling ani jakimkolwiek innym lekiem. Nie rozciencza¢. Mieszanie lub rozcienczanie moze wptynaé
na zmiang dziatania leku Lantus.

W przypadku zaobserwowania niespodziewanej zmiany wynikéw badania stezenia cukru we krwi
nalezy zawsze uzy¢ nowej fiolki insuliny. Pogorszenie wynikow moze by¢ spowodowane czgsciowa
utratg skutecznosci insuliny. W razie probleméw z lekiem Lantus nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem
lub farmaceuta.

Bledy w stosowaniu insulin

Nalezy zawsze sprawdzi¢ etykiete insulin przed kazdym wstrzyknieciem leku, aby unikng¢ pomytek
w stosowaniu insuliny Lantus i innych insulin.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Lantus

- W przypadku wstrzykniecia zbyt duzej dawki leku Lantus st¢zenie cukru we krwi moze
zmniejszy¢ si¢ (hipoglikemia). Nalezy wowczas czgsto kontrolowac stezenie cukru we krwi.
Aby zapobiec wystapieniu ewentualnej hipoglikemii nalezy spozy¢ wiekszy positek i
kontrolowac¢ stezenie cukru we krwi. Informacje na temat leczenia hipoglikemii, patrz ramka w
koncowej czesei tej ulotki.

Pominiecie zastosowania leku Lantus

- W przypadku pominiecia dawki leku Lantus albo nie wstrzykniecia wystarczajacej dawki
stezenie cukru we krwi moze zwigkszy¢ si¢ (hiperglikemia). Nalezy wowczas czgsto
kontrolowac¢ stezenie cukru we krwi. Informacje na temat leczenia hiperglikemii, patrz ramka w
koncowej czescei tej ulotki.

- Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Lantus

Moze to prowadzi¢ do cigzkiej hiperglikemii (bardzo duze stezenie cukru we krwi) i kwasicy
ketonowej (zwigkszone stezenie kwasu we krwi, poniewaz w organizmie dochodzi do rozpadu
thuszczu zamiast cukru). Lekarz udzieli informacji co nalezy robi¢ i bez porozumienia z lekarzem nie

nalezy przerywac leczenia lekiem Lantus.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
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4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli pacjent zauwazy objawy malego stezenia cukru we krwi (hipoglikemia), nalezy natychmiast
podja¢ dziatania majgce na celu zwigkszenie st¢zenia cukru we krwi (patrz ramka na koncu ulotki).
Hipoglikemia (mate stgzenie cukru we krwi) moze by¢ bardzo niebezpieczna i bardzo czgsto
wystepuje podczas leczenia insuling (moze wystapi¢ czgsciej niz u 1 na 10 pacjentow). Male stezenie
cukru oznacza, ze we krwi pacjenta nie ma wystarczajgcej iloci cukru. W wyniku nadmiernego
obnizenia st¢zenia cukru we krwi pacjent moze zemdle¢ (Straci¢ przytomno$é). Cigzka hipoglikemia
moze spowodowac uszkodzenie mozgu i moze zagraza¢ zyciu. W celu uzyskania dodatkowych
informacji nalezy zapoznac si¢ z trescig w ramce na koncu tej ulotki.

Ciezkie reakcje uczuleniowe (wystepuja rzadko, moga wystapi¢ nie czesciej nizu 1 na

1 000 pacjentow) — do objawow moga naleze¢ reakcje na duzej powierzchni skory (wysypka

i swedzenie calego ciata), ciezki obrzek skory lub bton §luzowych (obrzek naczynioruchowy),
dusznos¢, obnizenie ci$nienia krwi z przyspieszong czynno$cig serca i poceniem sie. Ciezkie reakcje
uczuleniowe na insuling, moga stanowi¢ zagrozenie dla zycia. Je$li pacjent zauwazy objawy ciezkiej
reakcji uczuleniowej, nalezy natychmiast skontaktowac¢ sie z lekarzem.

. Zmiany skérne w miejscu wstrzykniecia:

Jesli wstrzyknigcia insuliny zbyt czgsto beda wykonywane w to samo miejsce, moze to spowodowac
albo zmniejszenie (lipoatrofia) (moze dotyczyé do 1 na 100 osob) albo zwickszenie (lipohipertrofia)
(moze wystgpicé u 1 na 10 oséb) grubosci podskornej tkanki thuszczowej w miejscu wstrzykniecia.
Grudki pod skérg moga by¢ tez spowodowane przez gromadzenie biatka zwanego amyloidem
(amyloidoza skorna, z czgsto$cig nieznana). Insulina wstrzyknigta w obszar, w ktorym wystepuja
grudki, moze nie dziata¢ prawidtowo. Zmienianie miejsca wstrzykiwania insuliny przy kazdym
wstrzyknieciu moze zapobiec takim zmianom skoérnym.

Czesto zglaszane dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czgsciej niz u 1 na 10 pacjentow)

. Odczyny w miejscu wstrzykniecia i reakcje uczuleniowe w miejscu wstrzykniecia

Do objawéw nalezg: zaczerwienienie, niezwykle silny bol w czasie wstrzykniecia, swedzenie,
pokrzywka, obrzgk lub zapalenie. Zmiany te mogg rozszerzac si¢ na okolice wokot miejsca
wstrzyknigcia. Wickszo$¢ mniej nasilonych reakcji na insuling ustgpuje zwykle w ciggu kilku dni lub
Kilku tygodni.

Rzadko zglaszane dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie cz¢sciej niz u 1 na 1 000 pacjentow)

. Zaburzenia oka

Znaczne wahania (zwigkszenie lub zmniejszenie) stezenia cukru we krwi moga zaburzac przemijajaco
widzenie. U pacjentow z retinopatia proliferacyjna (choroba oczu zwigzana z cukrzyca) cigzka
hipoglikemia moze sta¢ si¢ przyczyna przemijajacej utraty wzroku.

. Zaburzenia ogolne

W rzadkich przypadkach leczenie insuling moze by¢ przyczyna przemijajacego zatrzymywania wody
w organizmie, z obrzekami okolicy tydek lub kostek.

Bardzo rzadko zglaszane dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czgéciej niz u 1 na 10 000
pacjentow)
W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapi¢: zaburzenie smaku i bole migsniowe.

Dzieci i mlodziez

W wigkszosci przypadkow dziatania niepozadane u dzieci i mtodziezy w wieku 18 lat i mtodszych sa
podobne do obserwowanych u dorostych.

Reakcje w miejscu wstrzyknigcia (b6l w miejscu wstrzykniecia, odczyn w miejscu wstrzyknigcia)

i reakcje skorne (wysypka, pokrzywka) byty stosunkowo czesciej zglaszane przez dzieci i mtodziez
w wieku 18 lat lub mtodszych, niz przez pacjentow dorostych.

Brak doswiadczenia w stosowaniu leku u dzieci w wieku ponizej 2 lat.
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Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V. Dzigki zgtaszaniu
dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Lantus

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i na oznakowaniu
fiolki po ,,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Fiolki zamkniete

Przechowywa¢ w lodowce (2°C-8°C). Nie zamraza¢ 0raz nie umieszczaé w bezpo$rednim kontakcie
z zamrazalnikiem lub z pojemnikiem zawierajacym substancj¢ zamrazajaca. Przechowywac fiolke
w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

Fiolki otwarte

Po pierwszym uzyciu fiolkg¢ 5 ml mozna przechowywaé maksymalnie 4 tygodnie w opakowaniu
zewnetrznym w temperaturze nieprzekraczajgcej 25°C, z daleka od bezposredniego zrodta ciepta lub
Swiatla.

Po pierwszym uzyciu fiolke 10 ml mozna przechowywaé maksymalnie 4 tygodnie w opakowaniu
zewngtrznym w temperaturze nieprzekraczajacej 30°C, z daleka od bezposredniego Zrodta ciepta lub
Swiatla.

Nie stosowac¢ fiolek po tym okresie czasu. Zaleca si¢ zanotowanie daty pierwszego uzycia na etykiecie
fiolki.

Nie nalezy stosowac leku Lantus, jezeli widoczne s3 w nim czastki state. Lek mozna stosowa¢ jedynie
wowczas, gdy jest przezroczysty, bezbarwny i podobny do wody.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac¢
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Lantus

- Substancja czynna leku jest insulina glargine. Kazdy ml roztworu zawiera 100 jednostek insuliny
glargine (co odpowiada 3,64 mg).

- Pozostate sktadniki to: cynku chlorek, metakrezol, glicerol, sodu wodorotlenek (patrz punkt 2.
,»Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku Lantus™) i kwas solny (do dostosowania pH),
polisorbat 20 (tylko fiolki 10 ml) oraz woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Lantus i co zawiera opakowanie

Lantus 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan w fiolce jest przezroczystym, bezbarwnym

i podobnym do wody roztworem.

Jedna fiolka zawiera 5 ml (co odpowiada 500 jednostkom) lub 10 ml (co odpowiada 1000 jednostkom)
roztworu do wstrzykiwan.

Opakowania zawierajg: 1, 2, 5 10 fiolek po 5 ml lub 1 fiolka po 10 ml.
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Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt am Main, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci€ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

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

Sanofi A/S Sanofi S.r.l.

TIf: +45 45 16 70 00 Tel: +39 02 39394275
Deutschland Nederland
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.

Tel.: 0800 52 52 010 Tel: +31 20 245 4000
Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Eesti Norge

Swixx Biopharma OU sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 TIf: +47 67 10 71 00
EA\dda Osterreich
Sanofi-Aventis Movorpéconn AEBE sanofi-aventis GmbH
TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43180185-0
Espaiia Polska

sanofi-aventis, S.A Sanofi Sp. z o.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 Roméinia

Swixx Biopharma d.o.o. Sanofi Romania

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

sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +353 (0) 1 403 56 00 Tel: +386 1 235 51 00
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sland
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Sanofi S.r.l.

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

Kvmpog
C.A. Papaellinas Ltd.
Tn\: +357 22 741741
Latvija

Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zro6dla informacji

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

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

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

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

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:

http://www.ema.europa.eu
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Nalezy zawsze mie¢ przy sobie cukier (co najmniej 20 g) oraz dokument stwierdzajacy, ze
pacjent jest osoba chora na cukrzyce.

HIPERGLIKEMIA (duze stezenie cukru we krwi)

Jesli stezenie cukru we Krwi jest za duze (hiperglikemia), moze to wskazywaé na
niewystarczajaca ilos¢ wstrzykiwanej insuliny.

Dlaczego pojawia si¢ hiperglikemia?

Przyktady podwyzszenia si¢ st¢zenia cukru we krwi:

- nie podano insuliny lub wstrzyknigto zbyt mata dawke albo dziatanie insuliny byto mniej
skuteczne, na przyktad wskutek niewtasciwego przechowywania leku,

- wykonany zostal mniejszy niz zwykle wysitek fizyczny, wystepuja dodatkowo czynniki
emocjonalne, nastapit uraz lub pacjent przebyt zabieg chirurgiczny, infekcj¢ lub goraczke,

- stosowane byty lub aktualnie s3 stosowane niektore inne leki (patrz punkt 2. ,,Lantus a inne
leki”).

Objawy ostrzegawcze hiperglikemii

Objawami podwyzszonego stezenia cukru we krwi moga by¢: pragnienie, wzmozone oddawanie
moczu, zmeczenie, sucho$¢ skory, zaczerwienienie twarzy, utrata taknienia, obnizenie ci$nienia krwi,
przyspieszenie czynnosci serca, obecno$¢ glukozy oraz zwigzkow ketonowych w moczu. Bole
brzucha, szybki i gleboki oddech, senno$¢, a nawet utrata przytomnosci, $wiadczy¢ moga o
wystapieniu kwasicy ketonowej, bedacej stanem zagrozenia zycia, wynikajagcym ze znacznego
niedoboru insuliny w ustroju.

Jak postepowaé w przypadku hiperglikemii?

W przypadku pojawienia si¢ opisanych powyzej objawow nalezy natychmiast sprawdzié¢ stezenie
cukru we krwi i obecnos¢ zwiazkow ketonowych w moczu. Pacjent z cigzka hiperglikemig oraz
kwasicg ketonowa wymaga szybkiej pomocy lekarskiej, najczesciej w szpitalu.

HIPOGLIKEMIA (male stezenie cukru we krwi)

Nadmierne obnizenie stgzenia cukru we krwi moze spowodowac utratg przytomnosci. Cigzka
hipoglikemia moze prowadzi¢ do zawatu serca lub uszkodzenia mézgu i moze to zagrazac¢ zyciu.
Prawidlowo pacjent powinien umie¢ rozpoznac¢ objawy ostrzegawcze nadmiernego obnizenia st¢zenia
cukru we krwi, co pozwoli mu na podjecie odpowiednich dziatan.

Dlaczego pojawia si¢ hipoglikemia?

Przyktady obnizenia si¢ stezenia cukru we krwi:

- wstrzyknigto zbyt duzg dawke insuliny,

- positek nie zostal spozyty lub przyjeto go zbyt pdzno,

- posilek byl niedostatecznie obfity lub pozywienie zawierato mniejsza niz zwykle ilos¢
weglowodandéw (weglowodanami nazywamy cukier oraz substancje podobne pod wzgledem
budowy do cukru; sztuczne substancje stodzace NIE sg wegglowodanami),

- nastapita utrata weglowodandéw z powodu wystgpienia wymiotoéw lub biegunki,

- spozyto alkohol, szczego6lnie w przypadkach spozycia zbyt matej ilosci pokarmu,

- wykonywany jest wigkszy niz zwykle lub inny nietypowy wysitek fizyczny,

- przebyto uraz lub zabieg chirurgiczny, badz inne zdarzenie zwigzane ze stresem,

- przebyto chorobe lub goraczke,

- stosowano aktualnie lub w przesztosci niektore inne leki (patrz punkt 2. ,,Lantus a inne leki”).
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Wystqpleme hipoglikemii jest rOwniez prawdopodobne w przypadku
rozpoczecia leczenia insuling lub zmiany rodzaju stosowanej insuliny (po zmianie dotychczas
stosowanej insuliny na lek Lantus ewentualnego wystapienia hipoglikemii mozna si¢
spodziewaé czesciej w godzinach rannych niz w nocy),

- niemalze prawidtowego stezenia cukru we krwi lub wahan jego stezenia,

- zmiany okolicy wstrzyknie¢ insuliny (na przyktad z uda na ramig),

- wystapienia cigzkiej choroby nerek, watroby lub innej choroby, na przyktad niedoczynnosci
tarczycy.

Objawy ostrzegawcze hipoglikemii

-w organizmie

Do przyktadow objawow wskazujacych na zbyt szybkie lub nadmierne zmniejszanie si¢ st¢zenia
cukru we krwi naleza: pocenie si¢, wilgotna skora, Igk, przyspieszenie czynnosci serca, podwyzszone
cisnienie tgtnicze krwi, kotatanie serca, nieregularna czynnos¢ serca. Objawy te czgsto poprzedzaja
wystgpienie obnizonego st¢zenia cukru w mozgu.

-w mézgu

Do przyktadow objawow wskazujacych na wystgpienie zbyt matego stgzenia cukru w moézgu naleza:
bol gtowy, intensywny gldd, nudnosci, wymioty, zmeczenie, sennos¢, zaburzenia snu, niepokoj,
agresywne zachowanie, zaburzenia koncentracji, uposledzenie reakcji na bodzce zewngtrzne, depresja,
splatanie, zaburzenia mowy (czasem catkowita utrata zdolnosci mowienia), zaburzenia widzenia,
drzenia, porazenie nerwow obwodowych, uczucie mrowienia skory (przeczulica), dretwienie

i cierpnigcie okolicy ust, zawroty gtowy, utrata samokontroli, zaburzenia osobowosci, drgawki, utrata
przytomnosci.

Pierwsze objawy zapowiadajace hipoglikemie (tzw. objawy ostrzegawcze) moga by¢ zmienione,

stabiej zaznaczone, badz moga w ogole nie wystepowaé. Ma to miejsce szczegodlnie w przypadku

pacjentow:

- w podesztym wieku, z cukrzycg od wielu lat, z powiktaniami cukrzycy u ktoérych wystepuje
pewien typ uszkodzenia uktadu nerwowego (cukrzycowa neuropatia autonomiczna),

- po niedawno przebytej hipoglikemii (na przyktad poprzedniego dnia) lub u 0s6b z hipoglikemia
rozwijajacg si¢ powoli,

- z prawidlowymi stgzeniami cukru lub u o0s6b, u ktorych nastapita znaczna poprawa wyrdéwnania
stezenia cukru we Krwi,

- u ktérych niedawno nastapita zamiana insuliny zwierzecej na insuling ludzka taka jak Lantus,

- przyjmujacych w przesztosci lub aktualnie niektore inne leki (patrz punkt 2. ,,Lantus a inne
leki™).

W wymienionych sytuacjach moze dojs¢ do cigzkiej hipoglikemii (niekiedy z utratg przytomnosci),
zanim pacjent uswiadomi sobie jej wystapienie. Wskazana jest umiejgtnos¢ rozpoznawania objawow
ostrzegawczych hipoglikemii. Czgstsze pomiary stezenia cukru we krwi mogg ulatwi¢ rozpoznanie
fagodnie przebiegajacej i tatwej do przeoczenia hipoglikemii. W przypadku trudnosci w
rozpoznawaniu objawow ostrzegawczych, nalezy unika¢ sytuacji, w ktorych wystapienie hipoglikemii
byloby zwigzane ze szczegdlnym ryzykiem dla pacjenta i jego otoczenia (na przyktad prowadzenie
samochodu).

Jak postepowaé w przypadku hipoglikemii?

1. Nie wstrzykiwac¢ insuliny. Natychmiast nalezy spozy¢ 10 g do 20 g cukru, na przyktad glukozy,
kostek cukru lub postodzonego napoju. Uwaga: Sztuczne substancje stodzace oraz pokarmy
I napoje stodzone takimi substancjami (na przyktad napoje dietetyczne) nie nadaja si¢ do
leczenia hipoglikemii.

2. Nastepnie nalezy spozy¢ pokarm wykazujacy dtugotrwate dzialanie podwyzszajace stezenie
cukru we krwi (na przyktad chleb lub makaron). Spozycie odpowiednich pokarmow nalezy
wczesniej ustali¢ z lekarzem lub pielegniarka.

Ustgpienie hipoglikemii moze przebiega¢ wolniej ze wzgledu na wydtuzone dziatanie leku
Lantus.
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W przypadku powtornej hipoglikemii nalezy przyja¢ kolejna porcje 10 g do 20 g cukru.
W przypadku trudnej do opanowania hipoglikemii lub podczas powtarzajacej si¢ hipoglikemii,
niezbedne jest pilne porozumienie si¢ z lekarzem.

Hw

Nalezy poinformowac bliskie osoby, przyjaciot i kolegéw o nastepujacym sposobie postepowania:
W przypadku gdy pacjent nie moze potykac lub jest nieprzytomny, nalezy poda¢ we wstrzyknieciu
glukoze lub glukagon (lek zwickszajacy stezenie cukru we krwi). Zastosowanie tych lekow jest
uzasadnione roéwniez wowczas, jesli nie ma pewnosci, ze doszto do wystapienia hipoglikemii.

Zaleca si¢ wykonanie badania stezenia cukru we krwi natychmiast po podaniu glukozy w celu
potwierdzenia wystgpienia hipoglikemii.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Lantus 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan we wkladzie
Insulina glargine

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta. Do wstrzykiwacza jest dolaczona instrukcja obstugi. Nalezy

zapoznac sie¢ z jej treScig przed uzyciem leku.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci€ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Lantus i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lantus
Jak stosowa¢ lek Lantus

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Lantus

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oML E

1. Co to jest lek Lantus i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Lantus zawiera insuling glargine. Jest to zmodyfikowana insulina, bardzo podobna do insuliny
ludzkiej.

Lek Lantus stosowany jest w leczeniu cukrzycy u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 2 lat

i starszych. Cukrzyca jest choroba spowodowang niewystarczajacym wytwarzaniem insuliny
koniecznej do kontrolowania stgzenia cukru we krwi. Insulina glargine wykazuje state i dtugotrwate
dziatanie obnizajace stezenie cukru we krwi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lantus

Kiedy nie stosowa¢ leku Lantus

Jesli pacjent ma uczulenie na insuling glargine lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Lek Lantus we wktadzie jest przeznaczony wytacznie do wstrzyknie¢ podskérnych za pomoca
wstrzykiwacza wielokrotnego uzytku (patrz takze punkt 3). Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, jesli pacjent
musi podawac¢ insuling w inny sposob.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Lantus nalezy oméwic to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

Nalezy przestrzega¢ doktadnie zalecen udzielonych przez lekarza dotyczacych dawkowania leku,
kontroli stezenia cukru (we krwi i w moczu), zalecen dotyczacych diety i aktywnosci fizyczne;j.

Jesli stezenie cukru we krwi jest zbyt mate (hipoglikemia), nalezy postepowaé zgodnie z informacja
dotyczaca hipoglikemii (patrz ramka na koncu ulotki).
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Zmiany skorne w miejscu wstrzyknigcia

Nalezy zmienia¢ miejsce wstrzykniecia, aby zapobiega¢ powstawaniu zmian skornych, np. grudek pod
powierzchnig skory. Insulina wstrzyknigta w obszar, w ktorym wystepuja grudki, moze nie dziatac
odpowiednio (patrz ,,Jak stosowa¢ lek Lantus™). Jezeli obecnie insulina jest wstrzykiwana w obszarze,
w ktorym wystepuja grudki, to przed jego zmiana nalezy skontaktowac sie z lekarzem. Lekarz moze
zaleci¢ doktadniejsze kontrolowanie st¢zenia cukru we krwi oraz dostosowanie dawki insuliny lub
innych lekow przeciwcukrzycowych.

Podréze

Przed udaniem si¢ w podroz wskazane jest omowienie z lekarzem nastgpujacych problemow:
- dostgpnos¢ stosowanej insuliny w kraju docelowym,

- zaopatrzenie w insuline, igty itd.,

- wlhasdciwe przechowywanie insuliny w czasie podrozy,

- czas spozywania positkdw i przyjmowania insuliny w czasie podrdzy,

- ewentualne skutki zmiany strefy czasoweyj,

- ewentualne nowe czynniki ryzyka dotyczace zdrowia w kraju docelowym,

- co powinno si¢ zrobi¢ w sytuacjach zagrozenia gdy pacjent Zle si¢ poczuje lub zachoruje.

Choroby i urazy

W nastepujacych przypadkach kontrolowanie cukrzycy powinno by¢ bardzo staranne (na przyktad,

w przypadku dostosowania dawki leku, kontroli stezenia cukru we Krwi i w moczu):

- wystagpienie choroby lub powazny uraz moga sta¢ sie przyczyng wzrostu stezenia cukru we Krwi
(hiperglikemii),

- w przypadku spozycia zbyt matej ilosci pokarmu ste¢zenie cukru we krwi moze si¢ obnizy¢
(hipoglikemia).

Czesto konieczna jest pomoc lekarza. Pacjent powinien mieé¢ zapewniony szybki kontakt
z lekarzem.

Pacjenci z cukrzyca typu 1 (cukrzyca insulinozalezna) powinni przyjmowac dostateczng ilo§¢
weglowodanow i kontynuowac leczenie insuling. Osoby opiekujace si¢ pacjentem powinny by¢
poinformowane o koniecznosci stosowania insuliny przez pacjenta.

Leczenie insuling moze spowodowac, ze organizm pacjenta bedzie wytwarzac przeciwciata przeciwko
insulinie (substancje, ktore dziataja przeciwko insulinie). Jednak, tylko w bardzo rzadkich
przypadkach, bedzie to wymagato zmiany dawki insuliny.

U niektorych pacjentow z dtugo trwajaca cukrzyca typu 2 i chorobg serca lub przebytym wczesniej
udarem mozgu, leczonych jednocze$nie pioglitazonem (doustny lek przeciwcukrzycowy stosowany

w leczeniu cukrzycy typu 2) i insuling nastapito pogorszenie niewydolnosci serca. Jesli wystgpia
objawy niewydolnosci serca, takie jak nietypowe skrocenie oddechu lub gwattowne zwigkszenie masy
ciata lub obrzgk miejscowy, nalezy jak najszybciej poinformowac o tym lekarza.

Dzieci

Brak dos$wiadczenia w stosowaniu leku Lantus u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Lantus a inne leki

Niektore leki powodujg zmiany stezenia cukru we krwi (zmniejszenie, zwigkszenie albo jedno

i drugie, zaleznie od sytuacji). W kazdym z takich przypadkow konieczna moze by¢ zmiana dawki
insuliny, aby unikna¢ zbyt matego lub zbyt duzego st¢zenia cukru we krwi. Wskazane jest zachowanie

ostroznos$ci podczas rozpoczynania stosowania innego leku lub podczas konczenia jego
przyjmowania.
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Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé. Przed zastosowaniem
nowego leku nalezy ustali¢ z lekarzem, jaki wplyw moze mie¢ ten lek na stezenie cukru we Krwi

i jakie, jesli zajdzie potrzeba, srodki zaradcze nalezy podjac.

Do lekéw, ktore moga powodowa¢ zmniejszenie stezenia cukru (hipoglikemia) we krwi naleza:

- wszystkie inne leki w leczeniu cukrzycy,

- inhibitory enzymu konwertazy angiotensyny (ACE) (stosowane w leczeniu niektérych choréb
serca lub wysokiego ci$nienia krwi),

- dyzopiramid (stosowany w leczeniu niektorych chordb serca),

- fluoksetyna (stosowana w leczeniu depresji),

- fibraty (stosowane do obnizenia podwyzszonego poziomu ttuszczow we krwi),

- inhibitory monoaminooksydazy (IMAO) (stosowane w leczeniu depresji),

- pentoksyfilina, propoksyfen, salicylany (takie jak kwas acetylosalicylowy stosowany
W tagodzeniu boélu i obnizaniu gorgczki),

- antybiotyki sulfonamidowe.

Do lekéw, ktore moga powodowaé zwiekszenie stezenia cukru we krwi (hiperglikemia) naleza:

- kortykosteroidy (takie jak kortyzon stosowany w leczeniu standow zapalnych),

- danazol (lek wplywajacy na owulacje),

- diazoksyd (stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi),

- leki moczopedne (stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi lub nadmiernego
zatrzymywania ptynéw),

- glukagon (hormon trzustki stosowany w leczeniu ci¢zkiej hipoglikemii),

- izoniazyd (stosowany w leczeniu gruzlicy),

- estrogeny i progestageny (takie jak leki antykoncepcyjne stosowane do kontroli urodzen),

- pochodne fenotiazyny (stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych),

- somatropina (hormon wzrostu),

- leki sympatykomimetyczne (takie jak epinefryna [adrenalina], salbutamol, terbutalina
stosowane w leczeniu astmy),

- hormony tarczycy (stosowane w leczeniu nieprawidtowej czynnosci tarczycy),

- atypowe leki przeciwpsychotyczne (takie jak olanzapina, klozapina),

- inhibitory proteazy (stosowane w leczeniu zakazen HIV).

Zaréwno zwiekszenie, jak i zmniejszenie stezZenia cukru we krwi moze wystapi¢ podczas
stosowania:

- lekow beta-adrenolitycznych (stosowanych w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi),

- klonidyny (stosowanej w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi),

- soli litu (stosowanych w leczeniu zaburzen psychicznych).

Pentamidyna (stosowana w leczeniu niektérych infekcji powodowanych przez pasozyty) spowodowac
moze hipoglikemig, po ktdrej niekiedy moze wystapic hiperglikemia.

Leki beta-adrenolityczne oraz inne leki sympatykolityczne (takie jak klonidyna, guanetydyna
i rezerpina) moga spowodowac ostabienie lub catkowite zahamowanie pierwszych objawow

ostrzegawczych hipoglikemii pomocnych w rozpoznaniu hipoglikemii.

W przypadku braku pewnosci, czy ktorys$ z przyjmowanych lekéw nie nalezy do wymienionych wyzej
lekow, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Stosowanie leku Lantus z alkoholem
W wyniku spozycia alkoholu stezenie cukru we krwi moze albo zwiekszy¢ sie albo zmniejszy¢.

Ciaza i karmienie piersia
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Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Nalezy poinformowac lekarza o zamiarze zaj$cia w cigze lub o istniejacej juz cigzy. W okresie ciazy
i po porodzie moze zaistnie¢ konieczno$¢ zmiany dawki insuliny. Szczegodlnie staranna kontrola
cukrzycy i zapobieganie wystgpieniu hipoglikemii moze mie¢ duze znaczenie dla zdrowia dziecka.

W okresie karmienia piersig nalezy porozumie¢ si¢ z lekarzem, poniewaz moze wystapi¢ konieczno$¢
zmiany diety i dawek insuliny.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Zdolnos¢ do koncentracji i szybkiej reakcji moze ulec uposledzeniu z powodu:
- wystapienia hipoglikemii (zbyt male st¢zenie cukru we krwi),

- wystapienia hiperglikemii (zbyt duze stezenie cukru we krwi),

- wystapienia pogorszenia widzenia.

Nalezy mie¢ na uwadze ten mozliwy problem w sytuacjach, gdy moze to stwarza¢ zagrozenie dla

siebie lub innych (tak jak prowadzenie samochodu czy obstugiwanie maszyn). Pacjenci powinni

skonsultowac si¢ z lekarzem w celu uzyskania porady, czy prowadzenie pojazdow jest wskazane, jesli:

- hipoglikemia wystepuje u nich czesto,

- pierwsze objawy ostrzegawcze pomocne w rozpoznaniu hipoglikemii sg ostabione lub nie
wystepuja.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Lantus

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Lantus

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Pomimo tego, ze lek Lantus zawiera takg samg substancje czynna, jak lek Toujeo (insulina glargine
300 jednostek/ml), lekéw tych nie mozna stosowac¢ zamiennie. Do zmiany dotychczas stosowanej
insuliny na inng konieczna jest recepta od lekarza, nadzor lekarski oraz kontrola stezenia glukozy we
krwi. W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Dawkowanie

Na podstawie trybu zycia pacjenta, wartosci stezenia cukru (glukozy) we krwi pacjenta oraz
dotychczas stosowanych dawek i rodzaju insuliny lekarz ustala:

- wymagang dawke dobowg leku Lantus i porg podania leku,

- kiedy nalezy wykona¢ badania stgzenia cukru we krwi i czy nalezy wykona¢ badania moczu,
- kiedy moze zaj$¢ konieczno$¢ wstrzykniecia wigkszej lub mniejszej dawki leku Lantus.

Lantus nalezy do insulin dtugo dziatajacych. Moze by¢ stosowany zgodnie z zaleceniem lekarza
rownoczesnie z insuling krotko dziatajaca lub doustnymi lekami stosowanymi w leczeniu duzego
stezenia cukru we krwi.

Wiele czynnikéw moze mie¢ wplyw na stezenie cukru we krwi. Pacjent powinien wiedzie¢, co moze
mie¢ wptyw na zmiang stgzenia cukru we krwi, aby moc wiasciwie reagowac na te zmiany i im

zapobiega¢. Wiecej informacji na ten temat jest w koncowej cze$ci tej ulotki.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
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Lek Lantus moze by¢ stosowany u mtodziezy i dzieci w wieku od 2 lat i starszych. Lek nalezy
stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

Czestos¢ podawania
Lek Lantus wstrzykuje si¢ raz na dobe, zawsze o tej samej porze.
Sposob podawania

Lek wstrzykuje si¢ podskérnie. NIE nalezy stosowaé leku dozylnie, gdyz zmienia to jego dziatanie
i moze wywota¢ hipoglikemieg.

Lekarz wskaze, w ktore obszary skory nalezy wstrzykiwac lek Lantus. Przy kazdym kolejnym
wstrzyknigciu nalezy zmienia¢ miejsca wstrzykiwania w obrgbie okreslonych przez lekarza obszarow
skory.

Sposob postepowania z wkladami

Lek Lantus we wkladzie jest przeznaczony wytgcznie do wstrzyknie¢ podskérnych za pomoca
wstrzykiwacza wielokrotnego uzytku. Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, jesli pacjent musi podawac insuling
W inny sposob.
Aby zapewni¢ podanie doktadnej dawki wklady zawierajace insuling Lantus nalezy uzywac wylacznie
w nastepujgcych wstrzykiwaczach:
- JuniorSTAR, ktory dostarcza dawke z doktadnoscig do 0,5 jednostki;
- ClikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar lub AllStar PRO, ktore dostarczaja dawke

Z doktadnoscig do 1 jednostki.
Nie wszystkie z wymienionych wstrzykiwaczy musza znajdowac si¢ w obrocie w danym Kraju.

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjg obstugi wstrzykiwacza opracowang przez wytworce.
Zaktadajac wktad i igle oraz podajac insuling nalezy postgpowaé zgodnie z instrukcjami obstugi
wstrzykiwaczy.

Przed wlozeniem wktadu do wstrzykiwacza wktad nalezy przechowywac przez 1 do 2 godzin
w temperaturze pokojowej.

Wktad z insuling nalezy obejrze¢ przed uzyciem. Lek mozna zastosowac jedynie wowczas, gdy
roztwor jest przezroczysty i bezbarwny, podobny do wody i nie zawiera zadnych czastek statych.
Nie wstrzgsa¢, ani nie miesza¢ przed uzyciem.

Po wtozeniu nowego wktadu z insuling do wstrzykiwacza:
Przed wstrzyknigciem pierwszej dawki nalezy sprawdzi¢ czy wstrzykiwacz dziata prawidlowo (patrz
instrukacja uzycia wstrzykiwacza).

W przypadku zaobserwowania niespodziewanej zmiany wynikéw badania stezenia cukru we krwi
nalezy zawsze uzy¢ nowego wktadu z insuling. Pogorszenie wynikéw moze by¢ spowodowane
czesciowa utrata skutecznosci insuliny. W razie probleméw z lekiem Lantus nalezy skontaktowacé si¢
zZ lekarzem lub farmaceuta.

Specjalne ostrzezenia przed wykonaniem wstrzykniecia

Przed wstrzyknigciem insuliny nalezy usung¢ wszystkie pecherzyki powietrza (patrz instrukcja uzycia
wstrzykiwacza).

Nalezy upewni¢ si¢, ze insulina nie zostata zanieczyszczona alkoholem, innym $rodkiem
odkazajacym, badz inng substancja.
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Pustych wkladow nie nalezy ponownie napetniac¢ i uzywac. Nie nalezy dodawa¢ do wktadow innej
insuliny, miesza¢ leku Lantus z inng insuling, ani jakimkolwiek innym lekiem. Nie rozcienczac.
Mieszanie lub rozcienczanie moze wptynaé¢ na zmiang dziatania leku Lantus.

Problemy ze stosowaniem wstrzykiwacza do insulin
Nalezy postepowa¢é zgodnie z instrukcja obstugi wstrzykiwacza.

Jesli wstrzykiwacz jest uszkodzony lub nie dziala prawidlowo (z powodu uszkodzen
mechanicznych) nie nalezy go uzywa¢. Nalezy uzy¢ nowego wstrzykiwacza.

Bledy w stosowaniu insulin

Nalezy zawsze sprawdzi¢ etykiete insulin przed kazdym wstrzyknieciem leku, aby unikng¢ pomytek
w stosowaniu insuliny Lantus i innych insulin.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Lantus

-W przypadku wstrzykniecia zbyt duzej dawki leku Lantus st¢Zenie cukru we krwi moze
zmniejszy¢ sie (hipoglikemia). Nalezy wowczas czesto kontrolowaé stezenie cukru we krwi. Aby
zapobiec wystapieniu ewentualnej hipoglikemii nalezy spozy¢ wiekszy positek i kontrolowac¢ stezenie
cukru we krwi. Informacje na temat leczenia hipoglikemii, patrz ramka w koncowej czgsci tej ulotki.

Pominiecie zastosowania leku Lantus

-W przypadku pominigcia dawki leku Lantus albo nie wstrzyknigcia wystarczajacej dawki stezenie
cukru we krwi moze zwigkszy¢ si¢ (hiperglikemia). Nalezy wowczas czgsto kontrolowaé stgzenie
cukru we krwi. Informacje na temat leczenia hiperglikemii, patrz ramka w koncowej czgsci tej ulotki.

-Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Lantus

Moze to prowadzi¢ do cigzkiej hiperglikemii (bardzo duze st¢zenie cukru we krwi) i kwasicy
ketonowej (zwigkszone stgzenie kwasu we krwi, poniewaz w organizmie dochodzi do rozpadu
thuszczu zamiast cukru). Lekarz udzieli informacji co nalezy robi¢ i bez porozumienia z lekarzem nie
nalezy przerywac leczenia lekiem Lantus.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli pacjent zauwazy objawy malego stezenia cukru we krwi (hipoglikemia), nalezy natychmiast
podja¢ dziatania majace na celu zwigkszenie stgzenia cukru we krwi (patrz ramka na koncu ulotki).
Hipoglikemia (mate stgzenie cukru we krwi) moze by¢ bardzo niebezpieczna i bardzo czgsto
wystepuje podczas leczenia insuling (moze wystapi¢ czgsciej niz u 1 na 10 pacjentow). Male stezenie
cukru oznacza, ze we krwi pacjenta nie ma wystarczajacej ilosci cukru. W wyniku nadmiernego
obnizenia st¢zenia cukru we krwi pacjent moze zemdle¢ (Straci¢ przytomnosc). Cigzka hipoglikemia
moze spowodowac uszkodzenie mozgu i moze zagraza¢ zyciu. W celu uzyskania dodatkowych
informacji nalezy zapoznac si¢ z trescig w ramce na koncu tej ulotki.

Ciezkie reakcje uczuleniowe (wystepuja rzadko, moga wystapic nie czesciej nizu 1 na

1 000 pacjentéw) — do objawdw moga naleze¢ reakcje na duzej powierzchni skory (wysypka

i swedzenie catego ciata), cigzki obrzek skory lub bton $luzowych (obrzgk naczynioruchowy),
dusznos¢, obnizenie ci$nienia krwi z przyspieszong czynno$cig serca i poceniem sie. Ciezkie reakcje
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uczuleniowe na insuling, mogg stanowi¢ zagrozenie dla zycia. Je$li pacjent zauwazy objawy ciezkiej
reakcji uczuleniowej, nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

. Zmiany skérne w miejscu wstrzykniecia:

Jesli wstrzyknigcia insuliny zbyt czgsto beda wykonywane w to samo miejsce, moze to spowodowac
albo zmniejszenie (lipoatrofia) (moze dotyczyé do 1 na 100 osob) albo zwickszenie (lipohipertrofia)
(moze wystgpicé u 1 na 10 oséb) grubosci podskornej tkanki thuszczowej w miejscu wstrzykniecia.
Grudki pod skérg moga by¢ tez spowodowane przez gromadzenie biatka zwanego amyloidem
(amyloidoza skorna, z czesto$ciag nieznana). Insulina wstrzyknigta w obszar, w ktorym wystepuja
grudki, moze nie dziata¢ prawidlowo. Zmienianie miejsca wstrzykiwania insuliny przy kazdym
wstrzyknieciu moze zapobiec takim zmianom skornym.

Czesto zglaszane dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czgsciej niz u 1 na 10 pacjentow)

e Odczyny w miejscu wstrzykniecia i reakcje uczuleniowe w miejscu wstrzykniecia
Do objawdw nalezg: zaczerwienienie, niezwykle silny bol w czasie wstrzykniecia, swedzenie,
pokrzywka, obrzgk lub zapalenie. Zmiany te mogg rozszerzac si¢ na okolice wokot miejsca
wstrzyknigcia. Wigkszo$¢ mniej nasilonych reakcji na insuling ustgpuje zwykle w ciggu kilku dni lub

Kilku tygodni.

Rzadko zglaszane dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 1 000 pacjentow)

e Zaburzenia oka
Znaczne wahania (zwigkszenie lub zmniejszenie) stezenia cukru we krwi moga zaburzaé przemijajgco
widzenie. U pacjentow z retinopatig proliferacyjna (choroba oczu zwigzana z cukrzyca) cigzka
hipoglikemia moze sta¢ si¢ przyczyng przemijajacej utraty wzroku.

e Zaburzenia ogodlne
W rzadkich przypadkach leczenie insuling moze by¢ przyczyna przemijajacego zatrzymywania wody
W organizmie, z obrzekami okolicy tydek lub kostek.

Bardzo rzadko zglaszane dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czgsciej nizu 1 na
10 000 pacjentow)
W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapi¢: zaburzenie smaku i bole migsniowe.

Dzieci i mlodziez

W wigkszosci przypadkow dziatania niepozadane u dzieci i mtodziezy w wieku 18 lat i mtodszych sa
podobne do obserwowanych u dorostych. Reakcje w miejscu wstrzyknigcia (bol w miejscu
wstrzyknigcia, odczyn w miejscu wstrzyknigcia) i reakcje skorne (wysypka, pokrzywka) byty
stosunkowo czesciej zgtaszane przez pacjentdow w wieku 18 lat lub mtodszych, niz przez pacjentéw
dorostych.

Brak doswiadczenia w stosowaniu leku u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzigki zgtaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Lantus

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i na oznakowaniu

wktadu po ,,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
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Wkiady nieuzywane

Przechowywac¢ w lodowce (2°C-8°C). Nie zamraza¢ oraz nie umieszczaé w bezposrednim kontakcie
z zamrazalnikiem lub z pojemnikiem zawierajgcym substancj¢ zamrazajaca. Przechowywac wktad
w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Wktady bedace w uzyciu

Wkiady w uzyciu (we wstrzykiwaczu do insuliny) lub zapasowe mozna przechowywaé¢ maksymalnie
4 tygodnie w temperaturze nieprzekraczajacej 30°C i z daleka od bezposredniego zrodta ciepta lub
swiatta. Wktadu w uzyciu nie wolno przechowywa¢ w lodéwce. Nie stosowac wktadow po tym
okresie czasu.

Nie nalezy stosowac leku Lantus, jezeli sa w nim widoczne czastki stale. Lek mozna stosowaé jedynie
wowczas, gdy roztwor jest przezroczysty, bezbarwny i podobny do wody.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Lantus

- Substancjg czynnag leku jest insulina glargine. Kazdy ml roztworu zawiera 100 jednostek
insuliny glargine (co odpowiada 3,64 mg).

- Pozostate sktadniki to: cynku chlorek, metakrezol, glicerol, sodu wodorotlenek (patrz punkt 2.
»Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku Lantus™) i kwas solny (do dostosowania pH),
woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Lantus i co zawiera opakowanie

Lantus 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan we wktadzie jest przezroczystym i bezbarwnym
roztworem.

Roztwér leku Lantus zawarty jest w specjalnym wkladzie do stosowania wylacznie

we wstrzykiwaczach: ClikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar lub AllStar PRO, JuniorSTAR. Kazdy
wktad zawiera 3 ml roztworu do wstrzykiwan (co odpowiada 300 jednostkom).

Opakowania zawieraja 1, 3, 4, 5, 6, 8, 9 lub 10 wktadow.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt am Main, Niemcy.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB

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

Buarapust Luxembourg/Luxemburg

Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Ten.: +359 (0)2 4942 480 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
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Ceska republika
Sanofi s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

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

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.; 0800 52 52 010

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

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

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

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

France

Sanofi Winthrop Industrie

Tél: 0 800 222 555

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

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

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Sanofi S.r.l.

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

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

Latvija
Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50
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Magyarorszag
SANOFI-AVENTIS Zrt.
Tel.: +36 1 505 0050

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

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

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

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43180185-0

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

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

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

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

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

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

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

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



Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zrédla informacji
Szczegodlowe informacje o tym leku znajduja sie na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu
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HIPERGLIKEMIA | HIPOGLIKEMIA

Nalezy zawsze mie¢ przy sobie cukier (co najmniej 20 g) oraz dokument stwierdzajacy, ze
pacjent jest osoba chorg na cukrzyce.

HIPERGLIKEMIA (duze stezenie cukru we krwi)

Jesli stezenie cukru we krwi jest za duze (hiperglikemia), moze to wskazywaé na
niewystarczajaca ilo§¢ wstrzykiwanej insuliny.

Dlaczego pojawia si¢ hiperglikemia?
Przyktady podwyzszenia si¢ st¢zenia cukru we krwi:

. nie podano insuliny lub wstrzyknigto zbyt malg dawke albo dzialanie insuliny byto mnie;j
skuteczne, na przyktad wskutek niewtasciwego przechowywania leku,

. wstrzykiwacz nie dziata prawidtowo,

o wykonany zostal mniejszy niz zwykle wysitek fizyczny, wystepuja dodatkowo czynniki
emocjonalne, nastapit uraz lub pacjent przebyl zabieg chirurgiczny, infekcj¢ lub goraczke,

o stosowane byty lub aktualnie sg stosowane niektore inne leki (patrz punkt 2. ,,Lantus a inne
leki”).

Objawy ostrzegawcze hiperglikemii

Objawami podwyzszonego st¢zenia cukru we krwi moga by¢: pragnienie, wzmozone oddawanie
moczu, zme¢czenie, suchosé skory, zaczerwienienie twarzy, utrata taknienia, obnizenie ci$nienia krwi,
przyspieszenie czynnosci serca, obecno$¢ glukozy oraz zwigzkow ketonowych w moczu. Bole
brzucha, szybki i glgboki oddech, senno$¢, a nawet utrata przytomnosci, $wiadczy¢ moga

0 wystapieniu kwasicy ketonowej, bedacej stanem zagrozenia zycia, wynikajacym ze znacznego
niedoboru insuliny w ustroju.

Jak postepowa¢ w przypadku hiperglikemii?

W przypadku pojawienia si¢ opisanych powyzej objawow nalezy natychmiast sprawdzié stezenie
cukru we krwi i obecnos¢ zwiazkow ketonowych w moczu. Pacjent z cigzka hiperglikemig oraz
kwasica ketonowa wymaga szybkiej pomocy lekarskiej, najczesciej w szpitalu.

HIPOGLIKEMIA (male stezenie cukru we krwi)

Nadmierne obnizenie stg¢zenia cukru we krwi moze spowodowac utratg przytomnosci. Ciezka
hipoglikemia moze prowadzi¢ do zawatu serca lub uszkodzenia mozgu i moze to zagrazaé zyciu.
Prawidlowo pacjent powinien umie¢ rozpoznac¢ objawy ostrzegawcze nadmiernego obnizenia st¢zenia
cukru we krwi, co pozwoli mu na podjecie odpowiednich dziatan.

Dlaczego pojawia si¢ hipoglikemia?

Przyktady obnizenia si¢ stezenia cukru we krwi:

o wstrzyknieto zbyt duza dawke insuliny,

o positek nie zostat spozyty lub przyjeto go zbyt p6zno,

o positek byt niedostatecznie obfity lub pozywienie zawieralo mniejsza niz zwykle ilos¢
weglowodandéw (weglowodanami nazywamy cukier oraz substancje podobne pod wzgledem
budowy do cukru; sztuczne substancje stodzgce NIE sg weglowodanami),

nastgpita utrata weglowodandéw z powodu wystapienia wymiotow lub biegunki,

spozyto alkohol, szczegdlnie w przypadkach spozycia zbyt matej ilosci pokarmu,
wykonywany jest wiekszy niz zwykle lub inny nietypowy wysilek fizyczny,

przebyto uraz lub zabieg chirurgiczny, badz inne zdarzenie zwigzane ze stresem,

przebyto chorobe lub goraczke,

stosowano aktualnie lub w przesztosci niektore inne leki (patrz punkt 2. ,,Lantus a inne leki”).
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Wystapienie hipoglikemii jest rOwniez prawdopodobne w przypadku:

- rozpoczecia leczenia insuling lub zmiany rodzaju stosowanej insuliny (po zmianie dotychczas
stosowanej insuliny na lek Lantus ewentualnego wystapienia hipoglikemii mozna si¢
spodziewaé czesciej w godzinach rannych niz w nocy),

- niemalze prawidlowego st¢zenia cukru we krwi lub wahan jego stezenia,

- zmiany okolicy wstrzyknie¢ insuliny (na przyktad z uda na ramig),

- wystapienia cigzkiej choroby nerek, watroby lub innej choroby, na przyktad niedoczynnosci
tarczycy.

Objawy ostrzegawcze hipoglikemii

-W organizmie

Do przyktadow objawow wskazujacych na zbyt szybkie lub nadmierne zmniejszanie si¢ stezenia
cukru we krwi nalezg: pocenie si¢, wilgotna skora, lek, przyspieszenie czynnosci serca, podwyzszone
cis$nienie t¢tnicze krwi, kotatanie serca, nieregularna czynnos$¢ serca. Objawy te czgsto poprzedzaja
wystapienie obnizonego stezenia cukru w mézgu.

-w mozgu

Do przyktadéw objawow wskazujacych na wystgpienie zbyt matego stezenia cukru w mozgu naleza:
bol gtowy, intensywny gldd, nudnosci, wymioty, zmeczenie, sennos¢, zaburzenia snu, niepokoj,
agresywne zachowanie, zaburzenia koncentracji, uposledzenie reakcji na bodzce zewnetrzne, depresja,
splatanie, zaburzenia mowy (czasem catkowita utrata zdolno$ci mowienia), zaburzenia widzenia,
drzenia, porazenie nerwoéw obwodowych, uczucie mrowienia skory (przeczulica), dretwienie

i cierpnigcie okolicy ust, zawroty gtowy, utrata samokontroli, zaburzenia osobowosci, drgawki, utrata
przytomnosci.

Pierwsze objawy zapowiadajace hipoglikemi¢ (tzw. objawy ostrzegawcze) moga by¢ zmienione,

stabiej zaznaczone, badZ moga w ogodle nie wystgpowacé. Ma to miejsce szczegolnie w przypadku

pacjentow:

o w podesztym wieku, z cukrzyca od wielu lat, z powiktaniami cukrzycy u ktoérych wystepuje
pewien typ uszkodzenia uktadu nerwowego (cukrzycowa neuropatia autonomiczna),

. po niedawno przebytej hipoglikemii (na przyktad poprzedniego dnia) lub u os6b z hipoglikemig
rozwijajacg si¢ powoli,

o z prawidlowymi stezeniami cukru Iub u os6b, u ktorych nastapita znaczna poprawa wyrdéwnania
stezenia cukru we Krwi,

o u ktorych niedawno nastapita zamiana insuliny zwierzgcej na insuling ludzka taka jak Lantus,

o przyjmujacych w przesztosci lub aktualnie niektore inne leki (patrz punkt 2. ,,Lantus a inne
leki™).

W wymienionych sytuacjach moze dojs¢ do cigzkiej hipoglikemii (niekiedy z utratg przytomnosci),
zanim pacjent uswiadomi sobie jej wystapienie. Wskazana jest umiej¢tnos¢ rozpoznawania objawow
ostrzegawczych hipoglikemii. Czgstsze pomiary stezenia cukru we krwi moga utatwic¢ rozpoznanie
lagodnie przebiegajacej i tatwej do przeoczenia hipoglikemii. W przypadku trudnos$ci

W rozpoznawaniu objawow ostrzegawczych, nalezy unika¢ sytuacji, w ktérych wystapienie
hipoglikemii bytoby zwigzane ze szczeg6lnym ryzykiem dla pacjenta i jego otoczenia (na przyktad
prowadzenie samochodu).

Jak postepowa¢ w przypadku hipoglikemii?

1. Nie wstrzykiwa¢ insuliny. Natychmiast nalezy spozy¢ 10 g do 20 g cukru, na przyktad glukozy,
kostek cukru lub postodzonego napoju. Uwaga: Sztuczne substancje stodzace oraz pokarmy
i napoje stodzone takimi substancjami (na przyktad napoje dietetyczne) nie nadajg sie do
leczenia hipoglikemii.

2. Nastepnie nalezy spozy¢ pokarm wykazujacy dtugotrwate dzialanie podwyzszajace stezenie
cukru we krwi (na przyktad chleb lub makaron). Spozycie odpowiednich pokarméw nalezy
weczesniej ustali¢ z lekarzem lub pielggniarka.

Ustapienie hipoglikemii moze przebiega¢ wolniej ze wzgledu na wydtuzone dziatanie leku
Lantus.
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W przypadku powtornej hipoglikemii nalezy przyja¢ kolejna porcje 10 g do 20 g cukru.
W przypadku trudnej do opanowania hipoglikemii lub podczas powtarzajacej si¢ hipoglikemii,
niezbedne jest pilne porozumienie si¢ z lekarzem.

Hw

Nalezy poinformowac bliskie osoby, przyjaciot i kolegéw o nastepujacym sposobie postepowania:
W przypadku gdy pacjent nie moze potykac lub jest nieprzytomny, nalezy poda¢ we wstrzyknieciu
glukoze lub glukagon (lek zwickszajacy stezenie cukru we krwi). Zastosowanie tych lekow jest
uzasadnione roéwniez wowczas, jesli nie ma pewnosci, ze doszto do wystapienia hipoglikemii.

Zaleca si¢ wykonanie badania stezenia cukru we krwi natychmiast po podaniu glukozy w celu
potwierdzenia wystgpienia hipoglikemii.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Lantus SoloStar 100 jednostek/ml, roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Insulina glargine

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, w tym z instrukcja

uzycia leku Lantus SoloStar we wstrzykiwaczu, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla

pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci€ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Lantus i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lantus
Jak stosowa¢ lek Lantus

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Lantus

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

oML E

1. Co to jest lek Lantus i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Lantus zawiera insuling glargine. Jest to zmodyfikowana insulina, bardzo podobna do insuliny
ludzkiej.

Lek Lantus stosowany jest w leczeniu cukrzycy u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 2 lat

i starszych. Cukrzyca jest choroba spowodowang niewystarczajacym wytwarzaniem insuliny
koniecznej do kontrolowania stgzenia cukru we krwi. Insulina glargine wykazuje state i dtugotrwate
dziatanie obnizajace stezenie cukru we krwi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lantus

Kiedy nie stosowa¢ leku Lantus

Jesli pacjent ma uczulenie na insuling glargine lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Lek Lantus we wstrzykiwaczu jest przeznaczony wytacznie do wstrzyknie¢ podskornych (patrz takze
punkt 3). Nalezy poradzic¢ si¢ lekarza, jesli pacjent musi podawac insuling w inny sposob. Przed
rozpoczeciem stosowania leku Lantus nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceutg lub pielggniarka.
Nalezy przestrzega¢ doktadnie zalecen udzielonych przez lekarza dotyczacych dawkowania leku,
kontroli stezenia cukru (we krwi i w moczu), zalecen dotyczacych diety i aktywnosci fizycznej oraz
techniki wstrzyknie¢ insuliny.

Jesli stgzenie cukru we krwi jest zbyt mate (hipoglikemia), nalezy postepowac zgodnie z informacja
dotyczaca hipoglikemii (patrz ramka na koncu ulotki).

Zmiany skorne w miejscu wstrzyknigcia
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Nalezy zmienia¢ miejsce wstrzyknigcia, aby zapobiega¢ powstawaniu zmian skornych, np. grudek pod
powierzchnia skory. Insulina wstrzyknieta w obszar, w ktorym wystepuja grudki, moze nie dziata¢
odpowiednio (patrz ,,Jak stosowa¢ lek Lantus™). Jezeli obecnie insulina jest wstrzykiwana w obszarze,
w ktorym wystepuja grudki, to przed jego zmiang nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz moze
zaleci¢ doktadniejsze kontrolowanie stg¢zenia cukru we krwi oraz dostosowanie dawki insuliny lub
innych lekow przeciwcukrzycowych.

Podroze

Przed udaniem si¢ w podr6z wskazane jest omowienie z lekarzem nastepujacych problemow:

- dostepnos¢ stosowanej insuliny w kraju docelowym,

- zaopatrzenie w insuling, igly itd.,

- wlasciwe przechowywanie insuliny w czasie podrozy,

- czas spozywania positkow i przyjmowania insuliny w czasie podrozy,

- ewentualne skutki zmiany strefy czasowej,

- ewentualne nowe czynniki ryzyka dotyczace zdrowia w kraju docelowym,

- co powinno si¢ zrobi¢ w sytuacjach zagrozenia gdy pacjent zle si¢ poczuje lub zachoruje.

Choroby i urazy

W nastepujacych przypadkach kontrolowanie cukrzycy powinno by¢ bardzo staranne (na przyktad,

w przypadku dostosowania dawki insuliny, kontroli stezenia cukru we krwi i w moczu):

- wystapienie choroby lub powazny uraz moga sta¢ si¢ przyczyng wzrostu stezenia cukru we Krwi
(hiperglikemii),

- w przypadku spozycia zbyt matej ilosci pokarmu ste¢zenie cukru we krwi moze si¢ obnizy¢

(hipoglikemia).

Czgsto konieczna jest pomoc lekarza. Pacjent powinien mieé¢ zapewniony szybki kontakt
z lekarzem.

Pacjenci z cukrzyca typu 1 (cukrzyca insulinozalezna) powinni przyjmowac dostateczng ilo§¢
weglowodanow i kontynuowac leczenie insuling. Osoby opiekujace si¢ pacjentem powinny by¢
poinformowane o konieczno$ci stosowania insuliny przez pacjenta.

Leczenie insuling moze spowodowac, ze organizm pacjenta bedzie wytwarza¢ przeciwciata przeciwko
insulinie (substancje, ktore dziataja przeciwko insulinie). Jednak, tylko w bardzo rzadkich
przypadkach, bedzie to wymagato zmiany dawki insuliny.

U niektorych pacjentow z dlugo trwajaca cukrzycg typu 2 i choroba serca lub przebytym wczesniej
udarem mozgu, leczonych jednoczesnie pioglitazonem (doustny lek przeciwcukrzycowy stosowany

w leczeniu cukrzycy typu 2) i insuling nastapito pogorszenie niewydolnosci serca. Jesli wystgpia
objawy niewydolnosci serca, takie jak nietypowe skrocenie oddechu lub gwattowne zwigkszenie masy
ciata lub obrzgk miejscowy, nalezy jak najszybciej poinformowac o tym lekarza.

Dzieci

Brak doswiadczenia w stosowaniu leku Lantus u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Lantus a inne leki

Niektore leki powoduja zmiany stezenia cukru we krwi (zmniejszenie, zwigkszenie albo jedno

i drugie, zaleznie od sytuacji). W kazdym z takich przypadkow konieczna moze by¢ zmiana dawki
insuliny, aby unikna¢ zbyt matego lub zbyt duzego st¢zenia cukru we krwi. Wskazane jest zachowanie

ostroznosci podczas rozpoczynania stosowania innego leku lub podczas konczenia jego
przyjmowania.
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Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore planuje przyjmowac. Przed zastosowaniem nowego leku
nalezy ustali¢ z lekarzem jaki wptyw moze mie¢ ten lek na st¢zenie cukru we krwi i jakie, jesli zajdzie
potrzeba, srodki zaradcze nalezy podjac.

Do lekéw, ktore moga powodowaé zmniejszenie stezenia cukru (hipoglikemia) we krwi naleza:

- wszystkie inne leki w leczeniu cukrzycy,

- inhibitory enzymu konwertazy angiotensyny (ACE) (stosowane w leczeniu niektérych chorob
serca lub wysokiego ci$nienia krwi),

- dyzopiramid (stosowany w leczeniu niektorych choréb serca),

- fluoksetyna (stosowana w leczeniu depresji),

- fibraty (stosowane do obnizenia podwyzszonego poziomu thuszczow we krwi),

- inhibitory monoaminooksydazy (IMAO) (stosowane w leczeniu depres;ji),

- pentoksyfilina, propoksyfen, salicylany (takie jak kwas acetylosalicylowy stosowany
W tagodzeniu bolu i obnizaniu goraczki),

- antybiotyki sulfonamidowe.

Do lekéw, ktore moga powodowac zwiekszenie stezenia cukru we krwi (hiperglikemia) naleza:

- kortykosteroidy (takie jak kortyzon stosowany w leczeniu stanow zapalnych),

- danazol (lek wptywajacy na owulacje),

- diazoksyd (stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi),

- leki moczopedne (stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi lub nadmiernego
zatrzymywania ptynow),

- glukagon (hormon trzustki stosowany w leczeniu ci¢zkiej hipoglikemii),

- izoniazyd (stosowany w leczeniu gruzlicy),

- estrogeny i progestageny (takie jak leki antykoncepcyjne stosowane do kontroli urodzen),

- pochodne fenotiazyny (stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych),

- somatropina (hormon wzrostu),

- leki sympatykomimetyczne (takie jak epinefryna [adrenalina], salbutamol, terbutalina
stosowane w leczeniu astmy),

- hormony tarczycy (stosowane w leczeniu nieprawidtowej czynnosci tarczycy),

- atypowe leki przeciwpsychotyczne (takie jak olanzapina, klozapina),

- inhibitory proteazy (stosowane w leczeniu zakazen HIV).

Zarowno zwiekszenie, jak i zmniejszenie stezenia cukru we krwi moze wystapi¢ podczas
stosowania:

- lekéw beta-adrenolitycznych (stosowanych w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi),

- klonidyny (stosowanej w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi),

- soli litu (stosowanych w leczeniu zaburzen psychicznych).

Pentamidyna (stosowana w leczeniu niektdrych infekcji powodowanych przez pasozyty) spowodowac
moze hipoglikemig, po ktorej niekiedy moze wystapi¢ hiperglikemia.

Leki beta-adrenolityczne oraz inne leki sympatykolityczne (takie jak klonidyna, guanetydyna
i rezerpina) moga spowodowac ostabienie lub catkowite zahamowanie pierwszych objawow

ostrzegawczych hipoglikemii pomocnych w rozpoznaniu hipoglikemii.

W przypadku braku pewnosci, czy ktory$ z przyjmowanych lekow nie nalezy do wymienionych wyzej
lekow, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Stosowanie leku Lantus z alkoholem

W wyniku spozycia alkoholu st¢zenie cukru we krwi moze albo zwigkszy¢ si¢ albo zmniejszy¢.
Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.
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Nalezy poinformowac lekarza o zamiarze zaj$cia w cigze lub o istniejacej juz cigzy. W okresie ciazy
i po porodzie moze zaistnie¢ konieczno$¢ zmiany dawki insuliny. Szczegdlnie staranna kontrola
cukrzycy i zapobieganie wystgpieniu hipoglikemii moze mie¢ duze znaczenie dla zdrowia dziecka.

W okresie karmienia piersig nalezy porozumiec¢ si¢ z lekarzem, poniewaz moze wystapi¢ koniecznos$¢
zmiany diety i dawek insuliny.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Zdolnos$¢ do koncentracji i szybkiej reakcji moze ulec uposledzeniu z powodu:
- wystapienia hipoglikemii (zbyt male st¢zenie cukru we krwi),

- wystgpienia hiperglikemii (zbyt duze stezenie cukru we krwi),

- wystapienia pogorszenia widzenia.

Nalezy mie¢ na uwadze ten mozliwy problem w sytuacjach, gdy moze to stwarza¢ zagrozenie dla
siebie lub innych (tak jak prowadzenie samochodu czy obstugiwanie maszyn). Pacjenci powinni
skonsultowac si¢ z lekarzem w celu uzyskania porady, czy prowadzenie pojazdow jest wskazane, jesli:
- hipoglikemia wystgpuje u nich czgsto,
- pierwsze objawy ostrzegawcze pomocne W rozpoznaniu hipoglikemii sa ostabione lub

nie wystepuja.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Lantus

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Lantus

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Pomimo tego, ze lek Lantus zawiera takg samg substancj¢ czynna, jak lek Toujeo (insulina glargine
300 jednostek/ml), lekéw tych nie mozna stosowaé¢ zamiennie. Do zmiany dotychczas stosowanej
insuliny na inng konieczna jest recepta od lekarza, nadzor lekarski oraz kontrola stezenia glukozy we
krwi. W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy zwroci¢ sie do lekarza.

Dawkowanie

Na podstawie trybu zycia pacjenta, warto$ci stezenia cukru (glukozy) we krwi pacjenta oraz
dotychczas stosowanych dawek i rodzaju insuliny lekarz ustala:

- wymagang dawke dobowga leku Lantus i porg podania leku,

- kiedy nalezy wykona¢ badania stezenia cukru we krwi i czy nalezy wykona¢ badania moczu,
- kiedy moze zaj$¢ koniecznos$¢ wstrzykniecia wickszej lub mniejszej dawki leku Lantus.

Lantus nalezy do insulin dtugo dziatajacych. Moze by¢ stosowany zgodnie z zaleceniem lekarza
rownocze$nie z insuling krétko dzialajaca lub doustnymi lekami stosowanymi w leczeniu duzego
stezenia cukru we krwi.

Wiele czynnikéw moze mie¢ wptyw na stgzenie cukru we krwi. Pacjent powinien wiedzie¢, co moze
mie¢ wptyw na zmiang stezenia cukru we krwi, aby moc wlasciwie reagowac na te zmiany i im
zapobiegac. Wigcej informacji na ten temat jest w koncowej czesci tej ulotki.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Lantus moze by¢ stosowany u mtodziezy i dzieci w wieku od 2 lat i starszych. Lek nalezy stosowaé
zgodnie z zaleceniami lekarza.
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Czestos¢ podawania
Lek Lantus wstrzykuje si¢ raz na dobe, zawsze o tej samej porze.
Sposob podawania

Lek wstrzykuje si¢ podskornie. NIE nalezy stosowac leku dozylnie, gdyz zmienia to jego dziatanie
i moze wywota¢ hipoglikemie.

Lekarz wskaze, w ktore obszary skory nalezy wstrzykiwaé lek Lantus. Przy kazdym kolejnym
wstrzyknigciu nalezy zmienia¢ miejsca wstrzykiwania w obrgbie okreslonych przez lekarza obszarow
skory.

Sposob postepowania ze wstrzykiwaczem SoloStar

SoloStar jest gotowym do uzycia wstrzykiwaczem zawierajacym napetniony insuling wktad. Lek
Lantus we wstrzykiwaczu jest przeznaczony wylacznie do wstrzyknie¢ podskornych. Nalezy poradzié
si¢ lekarza, jesli pacjent musi podawa¢ insuling w inny sposob.

Nalezy zapoznad si¢ z trescia ,,Instrukcji uzycia wstrzykiwacza SoloStar” dolaczonej do ulotki
dla pacjenta. Nalezy uzywaé wstrzykiwacza zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w instrukeji
uzycia.

Przed kazdym uzyciem wstrzykiwacza nalezy zatozy¢ nowa igle. Nalezy uzywac tylko igiet
przeznaczonych do wstrzykiwacza SoloStar (patrz ,,Instrukcja uzycia wstrzykiwacza SoloStar™).
Przed kazdym wstrzyknigciem dawki insuliny nalezy wykonac test bezpieczenstwa.

Przed pierwszym uzyciem wstrzykiwacza nalezy obejrze¢ wktad z insuling. Nie stosowa¢
wstrzykiwacza SoloStar jesli zauwazy si¢ czastki state. Wstrzykiwacza SoloStar mozna uzywac
jedynie wowczas, gdy roztwor jest przezroczysty, bezbarwny i ma konsystencj¢ wody. Nie wstrzasac,
ani nie miesza¢ przed uzyciem.

W celu unikniecia mozliwego przeniesienia chorob, nigdy nie wolno dzieli¢ si¢ wstrzykiwaczem
z inng osoba. Ten wstrzykiwacz musi by¢ stosowany tylko przez jednego pacjenta.

Nalezy upewni¢ si¢, ze insulina nie zostata zanieczyszczona alkoholem, innym $rodkiem
odkazajacym, badz inng substancja.

W przypadku zaobserwowania niespodziewanej zmiany wynikow badania stezenia cukru we krwi
nalezy zawsze uzy¢ nowego wstrzykiwacza. W razie wystgpienia problemu z uzyciem wstrzykiwacza
SoloStar nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Puste wstrzykiwacze, odpowiednio zabezpieczone, nalezy wyrzucic.

Jezeli wstrzykiwacz SoloStar jest uszkodzony lub nie dziata prawidlowo nie nalezy go uzywac.
Nalezy uzy¢ nowego wstrzykiwacza SoloStar.

Bledy w stosowaniu insulin

Nalezy zawsze sprawdzi¢ etykiete insulin przed kazdym wstrzyknieciem leku, aby unikng¢ pomytek
w stosowaniu insuliny Lantus i innych insulin.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Lantus

-W przypadku wstrzykniecia zbyt duzej dawki leku Lantus stezenie cukru we krwi moze
zmniejszy¢ sie (hipoglikemia). Nalezy wowczas czesto kontrolowaé stezenie cukru we Krwi.
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Aby zapobiec wystapieniu hipoglikemii nalezy spozy¢ wigkszy positek i kontrolowac stezenie cukru
we krwi. Informacje na temat leczenia hipoglikemii, patrz ramka w koncowej czesci tej ulotki.

Pominig¢cie zastosowania leku Lantus

-W przypadku pominigcia dawki leku Lantus albo nie wstrzyknigcia wystarczajacej dawki
stezenie cukru we krwi moze zwickszy¢ si¢ (hiperglikemia). Nalezy wowczas czgsto kontrolowaé
stezenia cukru we krwi. Informacje na temat leczenia hiperglikemii, patrz ramka w koncowej czesci
tej ulotki.

-Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.
Przerwanie stosowania leku Lantus

Moze to prowadzi¢ do cigzkiej hiperglikemii (bardzo duze st¢zenie cukru we krwi) i kwasicy
ketonowej (zwigkszone stgzenie kwasu we krwi, poniewaz w organizmie dochodzi do rozpadu
thuszczu zamiast cukru). Lekarz udzieli informacji, co nalezy robic¢ i bez porozumienia z lekarzem
nie nalezy przerywac leczenia lekiem Lantus.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli pacjent zauwazy objawy malego stezenia cukru we krwi (hipoglikemia), nalezy natychmiast
podja¢ dziatania majace na celu zwigkszenie stgzenia cukru we krwi (patrz ramka na koncu ulotki).
Hipoglikemia (mate st¢zenie cukru we krwi) moze by¢ bardzo niebezpieczna i bardzo czgsto
wystepuje podczas leczenia insuling (moze wystapi¢ czgsciej niz u 1 na 10 pacjentow). Male stezenie
cukru oznacza, ze we krwi pacjenta nie ma wystarczajacej ilosci cukru. W wyniku nadmiernego
obnizenia st¢zenia cukru we krwi pacjent moze zemdle¢ (straci¢ przytomno$é). Cigzka hipoglikemia
moze spowodowac uszkodzenie mézgu i moze zagraza¢ zyciu. W celu uzyskania dodatkowych
informacji nalezy zapoznac si¢ z trescig w ramce na koncu tej ulotki.

Ciezkie reakcje uczuleniowe (wystepuja rzadko, moga wystapic nie czeséciej nizu 1 na

1 000 pacjentéw) — do objawdw moga naleze¢ reakcje na duzej powierzchni skory (wysypka

i swedzenie catego ciata), cigzki obrzek skory lub bton $luzowych (obrzgk naczynioruchowy),
dusznos¢, obnizenie ci$nienia krwi z przyspieszong czynno$cia serca i poceniem si¢. Ciezkie reakcje
uczuleniowe na insuling, moga stanowi¢ zagrozenie dla zycia. Je$li pacjent zauwazy objawy ciezkiej
reakcji uczuleniowej, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

. Zmiany skérne w miejscu wstrzykniecia:

Jesli wstrzyknigcia insuliny zbyt czesto beda wykonywane w to samo miejsce, moze to spowodowac
albo zmniejszenie (lipoatrofia) (moze dotyczyé do 1 na 100 osob) albo zwickszenie (lipohipertrofia)
(moze wystgpicé u 1 na 10 oséb) grubosci podskornej tkanki thuszczowej w miejscu wstrzykniecia.
Grudki pod skérg moga by¢ tez spowodowane przez gromadzenie biatka zwanego amyloidem
(amyloidoza skorna, z czesto$cig nieznana). Insulina wstrzyknigta w obszar, w ktorym wystepuja
grudki, moze nie dziata¢ prawidlowo. Zmienianie miejsca wstrzykiwania insuliny przy kazdym
wstrzyknieciu moze zapobiec takim zmianom skornym.

Czesto zglaszane dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow)
e Odczyny w miejscu wstrzykniecia i reakcje uczuleniowe w miejscu wstrzykniecia

Do objawdw naleza: zaczerwienienie, niezwykle silny bol w czasie wstrzykniecia, swedzenie,

pokrzywka, obrzek lub zapalenie. Zmiany te mogg rozszerzac¢ si¢ na okolice wokot miejsca
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wstrzyknigcia. Wickszo$¢ mniej nasilonych reakcji na insuling ustgpuje zwykle w ciggu kilku dni lub
kilku tygodni.

Rzadko zglaszane dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 1 000 pacjentow)

e Zaburzenia oka
Znaczne wahania (zwigkszenie lub zmniejszenie) stezenia cukru we krwi mogg zaburzaé przemijajaco
widzenie. U pacjentow z retinopatia proliferacyjna (choroba oczu zwigzana z cukrzyca) cigzka
hipoglikemia moze sta¢ si¢ przyczyng przemijajacej utraty wzroku.

e Zaburzenia ogoélne
W rzadkich przypadkach leczenie insuling moze by¢ przyczyna przemijajacego zatrzymywania wody
W organizmie, z obrzekami okolicy tydek lub kostek.

Bardzo rzadko zglaszane dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czgsciej nizu 1 na
10 000 pacjentow)
W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapic: zaburzenie smaku i bole mie$niowe.

Dzieci i mlodziez

W wigkszos$ci przypadkow dziatania niepozadane u dzieci i mtodziezy w wieku 18 lat i mlodszych sa
podobne do obserwowanych u dorostych. Reakcje w miejscu wstrzyknigcia (b6l w miejscu
wstrzykniecia, odczyn w miejscu wstrzykniecia) i reakcje skorne (wysypka, pokrzywka) byty
stosunkowo czesciej zgtaszane przez dzieci i mtodziez w wieku 18 lat lub mtodszych, niz przez
pacjentow dorostych.

Brak doswiadczenia w stosowaniu leku u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedziec¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V. Dzigki zgtaszaniu
dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Lantus

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i na oznakowaniu
wstrzykiwacza po ,,EXP”.

Wstrzykiwacze nieuzywane

Przechowywaé¢ w lodowce (2°C-8°C). Nie zamraza¢ oraz nie umieszcza¢ w bezposrednim kontakcie
z zamrazalnikiem lub z pojemnikiem zawierajacym substancj¢ zamrazajaca.

Przechowywaé wstrzykiwacz w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Wstrzykiwacze bedace w uzyciu

Wstrzykiwacze w uzyciu lub zapasowe mozna przechowywa¢ maksymalnie 4 tygodnie

w temperaturze nieprzekraczajacej 30°C z daleka od bezposredniego zrodta ciepta lub swiatla.
Wstrzykiwacza w uzyciu nie wolno przechowywaé¢ w lodowce. Nie stosowaé wstrzykiwacza po tym
okresie czasu.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lantus

- Substancjg czynng leku jest insulina glargine. Kazdy ml roztworu zawiera 100 jednostek
insuliny glargine (co odpowiada 3,64 mg).

- Pozostate sktadniki to: cynku chlorek, metakrezol, glicerol, sodu wodorotlenek (patrz punkt 2.
»Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku Lantus™) i kwas solny (do dostosowania pH),

woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Lantus i co zawiera opakowanie

Lantus SoloStar 100 jednostek/ml, roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu jest przezroczystym

i bezbarwnym roztworem.

Kazdy wstrzykiwacz zawiera 3 ml roztworu do wstrzykiwan (co odpowiada 300 jednostkom).
Opakowania zawierajg 1, 3, 4, 5, 6, 8, 9 lub 10 wstrzykiwaczy po 3 ml.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i Wytwoérca

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

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocic si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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

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

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

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

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.: 0800 52 52 010

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

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

E)Lado
Sanofi-Aventis Movorpéconn AEBE
TnA: +30 210 900 16 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: +43180185-0



Espaia 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 1’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska Roménia

Swixx Biopharma d.o.o. Sanofi Romania

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)

Kvbzpog 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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zro6dla informacji
Szczegbélowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu
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HIPERGLIKEMIA | HIPOGLIKEMIA

Nalezy zawsze mie¢ przy sobie cukier (co najmniej 20 g) oraz dokument stwierdzajacy, ze
pacjent jest osoba chora na cukrzyce.

HIPERGLIKEMIA (duze stezenie cukru we krwi)

Jesli stezenie cukru we krwi jest za duze (hiperglikemia), moze to wskazywaé na
niewystarczajaca ilo§¢ wstrzykiwanej insuliny.

Dlaczego pojawia si¢ hiperglikemia?
Przyktady podwyzszenia si¢ st¢zenia cukru we krwi:

. nie podano insuliny lub wstrzyknigto zbyt malg dawke albo dzialanie insuliny byto mnie;j
skuteczne, na przyktad wskutek niewtasciwego przechowywania leku,

. wstrzykiwacz nie dziata prawidtowo,

o wykonany zostal mniejszy niz zwykle wysitek fizyczny, wystepuja dodatkowo czynniki
emocjonalne, nastapit uraz lub pacjent przebyl zabieg chirurgiczny, infekcj¢ lub goraczke,

o stosowane byty lub aktualnie sg stosowane niektore inne leki (patrz punkt 2. ,,Lantus a inne
leki”).

Objawy ostrzegawcze hiperglikemii

Objawami podwyzszonego st¢zenia cukru we krwi moga by¢: pragnienie, wzmozone oddawanie
moczu, zme¢czenie, suchosé skory, zaczerwienienie twarzy, utrata taknienia, obnizenie ci$nienia krwi,
przyspieszenie czynnosci serca, obecno$¢ glukozy oraz zwigzkow ketonowych w moczu. Bole
brzucha, szybki i glgboki oddech, senno$¢, a nawet utrata przytomnosci, $wiadczy¢ moga

0 wystapieniu kwasicy ketonowej, bedacej stanem zagrozenia zycia, wynikajacym ze znacznego
niedoboru insuliny w ustroju.

Jak postepowa¢ w przypadku hiperglikemii?

W przypadku pojawienia si¢ opisanych powyzej objawow nalezy natychmiast sprawdzié
stezenie cukru we krwi i obecnos$¢ zwigzkéw ketonowych w moczu. Pacjent z cigzka
hiperglikemia oraz kwasica ketonowa wymaga szybkiej pomocy lekarskiej, najczesciej w szpitalu.

HIPOGLIKEMIA (male stezenie cukru we krwi)

Nadmierne obnizenie stg¢zenia cukru we krwi moze spowodowac utratg przytomnosci. Ciezka
hipoglikemia moze prowadzi¢ do zawatu serca lub uszkodzenia mozgu i moze to zagrazaé zyciu.
Prawidlowo pacjent powinien umie¢ rozpoznaé objawy ostrzegawcze nadmiernego obnizenia
stezenia cukru we krwi, co pozwoli mu na podje¢cie odpowiednich dziatan.

Dlaczego pojawia si¢ hipoglikemia?

Przyktady obnizenia si¢ stezenia cukru we krwi:

o wstrzyknieto zbyt duza dawke insuliny,

o positek nie zostat spozyty lub przyjeto go zbyt p6zno,

o positek byt niedostatecznie obfity lub pozywienie zawieralo mniejsza niz zwykle ilos¢
weglowodandéw (weglowodanami nazywamy cukier oraz substancje podobne pod wzgledem
budowy do cukru; sztuczne substancje stodzgce NIE sg weglowodanami),

nastgpita utrata weglowodandéw z powodu wystapienia wymiotow lub biegunki,

spozyto alkohol, szczegdlnie w przypadkach spozycia zbyt matej ilosci pokarmu,
wykonywany jest wiekszy niz zwykle lub inny nietypowy wysilek fizyczny,

przebyto uraz lub zabieg chirurgiczny, badz inne zdarzenie zwigzane ze stresem,

przebyto chorobe lub goraczke,

stosowano aktualnie lub w przesztosci niektore inne leki (patrz punkt 2. ,,Lantus a inne leki”).
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Wystqpleme hipoglikemii jest rOwniez prawdopodobne w przypadku
rozpoczecia leczenia insuling lub zmiany rodzaju stosowanej insuliny (po zmianie dotychczas
stosowanej insuliny na lek Lantus ewentualnego wystapienia hipoglikemii mozna si¢
spodziewaé czesciej w godzinach rannych niz w nocy),

- niemalze prawidlowego st¢zenia cukru we krwi lub wahan jego stezenia,

- zmiany okolicy wstrzyknie¢ insuliny (na przyktad z uda na ramig),

- wystapienia cigzkiej choroby nerek, watroby lub innej choroby, na przyktad niedoczynnosci
tarczycy.

Objawy ostrzegawcze hipoglikemii

-W organizmie

Do przyktadow objawow wskazujacych na zbyt szybkie lub nadmierne zmniejszanie si¢ stezenia
cukru we krwi naleza: pocenie si¢, wilgotna skora, Igk, przyspieszenie czynnosci serca, podwyzszone
cisnienie tgtnicze krwi, kotatanie serca, nieregularna czynnos¢ serca. Objawy te czgsto poprzedzaja
wystapienie obnizonego stezenia cukru w mozgu.

-w mozgu

Do przyktadéw objawow wskazujacych na wystapienie zbyt matego stezenia cukru w moézgu naleza:
bol gtowy, intensywny gldd, nudnosci, wymioty, zmeczenie, sennos¢, zaburzenia snu, niepokoj,
agresywne zachowanie, zaburzenia koncentracji, uposledzenie reakcji na bodzce zewnetrzne,
depresja, splatanie, zaburzenia mowy (czasem catkowita utrata zdolnosci mowienia), zaburzenia
widzenia, drzenia, porazenie nerwoéw obwodowych, uczucie mrowienia skory (przeczulica),
dretwienie i cierpni¢cie okolicy ust, zawroty gtowy, utrata samokontroli, zaburzenia osobowosci,
drgawki, utrata przytomnosci.

Pierwsze objawy zapowiadajace hipoglikemi¢ (tzw. objawy ostrzegawcze) moga by¢ zmienione,
stabiej zaznaczone, badZ moga w ogodle nie wystgpowacé. Ma to miejsce szczegolnie w przypadku
pacjentow:
. w podesztym wieku, z cukrzyca od wielu lat, z powiktaniami cukrzycy u ktoérych wystepuje
pewien typ uszkodzenia uktadu nerwowego (cukrzycowa neuropatia autonomiczna),
o po niedawno przebytej hipoglikemii (na przyktad poprzedniego dnia) lub u os6b
z hipoglikemia rozwijajaca si¢ powoli,

. z prawidtowymi stezeniami cukru lub u oséb, u ktérych nastgpita znaczna poprawa
wyréwnania stezenia cukru we krwi,

o u ktorych niedawno nastapita zamiana insuliny zwierzgcej na insuling ludzka taka jak Lantus,

o przyjmujacych w przesztosci lub aktualnie niektore inne leki (patrz punkt 2. ,,Lantus a inne
leki™).

W wymienionych sytuacjach moze dojs¢ do cigzkiej hipoglikemii (niekiedy z utratg przytomnosci),
zanim pacjent uswiadomi sobie jej wystapienie. Wskazana jest umiejetnos¢ rozpoznawania objawow
ostrzegawczych hipoglikemii. Czgstsze pomiary stezenia cukru we krwi moga utatwic¢ rozpoznanie
lagodnie przebiegajacej i tatwej do przeoczenia hipoglikemii. W przypadku trudnos$ci

W rozpoznawaniu objawow ostrzegawczych, nalezy unika¢ sytuacji, w ktorych wystapienie
hipoglikemii bytoby zwiazane ze szczeg6lnym ryzykiem dla pacjenta i jego otoczenia (na przyktad
prowadzenie samochodu).

Jak postepowaé w przypadku hipoglikemii?

1. Nie wstrzykiwa¢ insuliny. Natychmiast nalezy spozy¢ 10 g do 20 g cukru, na przyktad
glukozy, kostek cukru lub postodzonego napoju. Uwaga: Sztuczne substancje stodzace oraz
pokarmy i napoje stodzone takimi substancjami (na przyktad napoje dietetyczne) nie nadaja si¢
do leczenia hipoglikemii.

2. Nastepnie nalezy spozy¢ pokarm wykazujacy dtugotrwate dziatanie podwyzszajgce stgzenie
cukru we krwi (na przyktad chleb lub makaron). Spozycie odpowiednich pokarmow nalezy
wczesniej ustali¢ z lekarzem lub pielggniarka.

Ustagpienie hipoglikemii moze przebiega¢ wolniej ze wzgledu na wydluzone dziatanie leku
Lantus.
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W przypadku powtornej hipoglikemii nalezy przyja¢ kolejna porcje 10 g do 20 g cukru.
W przypadku trudnej do opanowania hipoglikemii lub podczas powtarzajacej si¢ hipoglikemii,
niezbedne jest pilne porozumienie si¢ z lekarzem.

Hw

Nalezy poinformowac bliskie osoby, przyjaciot i kolegéw o nastepujacym sposobie postepowania:
W przypadku gdy pacjent nie moze potykac lub jest nieprzytomny, nalezy poda¢ we wstrzyknieciu
glukoze lub glukagon (lek zwickszajacy stezenie cukru we krwi). Zastosowanie tych lekow jest
uzasadnione roéwniez wowczas, jesli nie ma pewnosci, ze doszto do wystapienia hipoglikemii.

Zaleca si¢ wykonanie badania stezenia cukru we krwi natychmiast po podaniu glukozy w celu
potwierdzenia wystgpienia hipoglikemii.
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Lantus SOLOSTAR roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu. INSTRUKCJA UZYCIA.

SoloStar jest wstrzykiwaczem do podawania insuliny. Lekarz prowadzacy przepisat stosowanie
wstrzykiwacza SoloStar, biorgc pod uwage zdolno$ci pacjenta do obstugiwania wstrzykiwacza
SoloStar. Nalezy porozmawiac z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarkg o prawidtowej technice
wstrzykiwania przed uzyciem wstrzykiwacza SoloStar.

Nalezy uwaznie przeczytaé¢ calg instrukcje uzycia przed uzyciem wstrzykiwacza SoloStar. Jesli
pacjent nie jest w stanie uzywac wstrzykiwacza samodzielnie lub nie moze przeczytaé catej instrukcji
samodzielnie, nalezy stosowaé wstrzykiwacz SoloStar tylko z pomoca innej osoby, ktora jest w stanie
postgpowac zgodnie z instrukcja. Nalezy trzymac wstrzykiwacz, tak jak pokazano w ulotce. Aby mie¢
pewnosc¢, ze dawka insuliny zostata prawidtowo odczytana, wstrzykiwacz nalezy trzymaé w pozycji
poziomej z igla skierowang w lewga strone i pokretlem nastawienia dawki skierowanym w prawa
strong, zgodnie z rysunkami ponize;j.

Dawki mozna ustawia¢ w zakresie od 1 do 80 jednostek, z doktadnoscia do 1 jednostki. Kazdy
wstrzykiwacz zawiera wielokrotne dawki.

Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby moc z niej korzysta¢ podczas kazdego uzycia wstrzykiwacza.

W przypadku pytan dotyczacych wstrzykiwacza SoloStar lub cukrzycy nalezy zwrécié si¢ do lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki lub lokalnego przedstawiciela sanofi-aventis dzwoniac pod numer podany
w tej ulotce.

Wstrzykiwacz

Nasadka wstrzykiwacza Pojemnik z igtg (niedotaczony) |

Uszczelka ochronna |_ Pojemnik z insuling,

ewnetrzna n@trzna
osfona os'ona
igty

igy

Lantus®

Pokretto nastawienia
Igta Gumowa uszczelka dawki

Przycisk
podania
dawki

Schemat budowy wstrzykiwacza

Wazne informacje dotyczace uzywania wstrzykiwacza SoloStar:

o Przed kazdym uzyciem wstrzykiwacza nalezy zatozy¢ nowa igle. Nalezy uzywac tylko igiet
przeznaczonych do stosowania ze wstrzykiwaczem SoloStar.

. Nie nalezy wybiera¢ dawki i (lub) wciska¢ przycisku podania dawki, bez natozonej igly.

o Przed kazdym wstrzyknieciem nalezy wykonac test bezpieczenstwa (patrz Krok 3).

. Wstrzykiwacz jest przeznaczony do uzycia tylko przez jednego pacjenta, nie mogg uzywac go
inne osoby.

o Jesli wstrzyknigcie jest wykonywane przez inng osobe, nalezy zwroci¢ szczegolng uwage, aby
osoba ta nie ukluta si¢ przypadkowo igla i zeby nie doszto do przeniesienia zakazenia.

o Nigdy nie nalezy uzywac wstrzykiwacza SoloStar, jezeli zostat on uszkodzony lub jezeli nie ma
pewnosci, czy dziata on prawidtowo.

. Nalezy posiada¢ zapasowy wstrzykiwacz SoloStar na wypadek zagubienia lub uszkodzenia

wstrzykiwacza SoloStar aktualnie uzywanego.
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Punkt1. Kontrola insuliny

A. Sprawdzi¢ na etykiecie wstrzykiwacza SoloStar, czy wzi¢to wlasciwg insuling. Wstrzykiwacz
Lantus SoloStar jest koloru szarego z fioletowym przyciskiem podania insuliny.

B. Zdja¢ nasadke wstrzykiwacza.
C. Sprawdzi¢ wyglad insuliny. Roztwor insuliny Lantus jest klarowny. Nie uzywac wstrzykiwacza
SoloStar gdy roztwor jest metny, barwny lub zawiera widoczne czastki.
Punkt2.  Zakladanie igly

Do kazdego wstrzyknigcia nalezy uzy¢ nowej sterylnej igly. Zapobiega to zakazeniu i mozliwemu
zatkaniu igly.

A. Zdja¢ folie ochronng z pojemnika z nowa igla.

B. Zalozy¢ igl¢ wraz z zewngtrzng ostong igly na wstrzykiwacz, trzymajac ja prosto podczas
zaktadania (igl¢ przykrecic lub wcisna¢, zaleznie od rodzaju igly).

e  Jedliigla podczas zaktadania nie jest trzymana prosto, moze to spowodowac uszkodzenie
gumowej uszczelki i wyciek insuliny lub peknigcie igly.

Punkt 3.  Test bezpieczenstwa
Przed kazdym wstrzyknigciem zawsze nalezy wykonac test bezpieczenstwa. Zapewnia to podanie
wlasciwej dawki leku poprzez:

e upewnienie sig, ze wstrzykiwacz wraz z igla dziala prawidlowo
e pozbycie si¢ pecherzykdéw powietrza.

A. Ustawi¢ wskaznik dawki na ,,2”” obracajac pokretto nastawienia dawki insuliny.

J
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B. Zdja¢ zewnetrzng ostong igly 1 zostawi¢ ja do wyrzucenia ze zuzytg igla po wykonaniu
wstrzykniecia. Zdja¢ wewngtrzng ostone igly i wyrzucic ja.

G

C. Trzymaé wstrzykiwacz pionowo z igla skierowang ku gorze.

D. Delikatnie uderza¢ palcem w pojemnik z insuling tak, aby wszystkie pgcherzyki powietrza
przesunetly si¢ w kierunku igly.

E. Wcisna¢ catkowicie przycisk podania dawki. Sprawdzi¢ czy na koncu igly pojawia si¢ insulina.

Test bezpieczenstwa moze by¢ wykonany kilka razy, zanim insulina bedzie widoczna.

e Jesli na koncu igly nie pojawi si¢ insulina, nalezy sprawdzi¢ czy w pojemniku nie ma
pecherzykdw powietrza i powtorzy¢ test bezpieczenstwa dwa razy do usunigcia pecherzykow
powietrza.

e Jesli nadal na koncu igly nie pojawi sie insulina, igta moze by¢ niedrozna. Nalezy zmieni¢ igte
1 powtdrzy¢ test jeszcze raz.

e Jesli po zmianie igly na koncu igly nie pojawi si¢ insulina, wstrzykiwacz SoloStar moze by¢
uszkodzony. Nie nalezy uzywac tego wstrzykiwacza SoloStar.

Punkt4.  Ustawianie dawki insuliny

Dawke mozna ustawia¢ z doktadnoscia do 1 jednostki, w zakresie od minimum 1 jednostki do
maksimum 80 jednostek. Jezeli potrzebna jest dawka wieksza niz 80 jednostek, nalezy ja podaé
w dwoch lub wigcej wstrzyknieciach.

A.Sprawdzi¢ czy wskaznik dawki wskazuje ,,0” po wykonaniu testu bezpieczenstwa.

B. Wybra¢ wymagana dawke (w przyktadzie ponizej, wybrana dawka to 30 jednostek). Jesli dawka
zostata wybrana, mozna ja zmieni¢ obracajac pokretto do tytu.

¢ Nie naciska¢ przycisku podania dawki podczas obracania pokretta nastawienia dawki insuliny,
gdyz moze to spowodowaé wydostanie si¢ insuliny.
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¢ Nie mozna obraca¢ dalej pokretta nastawienia dawki insuliny jesli ilos¢ pozostatych we

wstrzykiwaczu jednostek insuliny jest za mata. Nie nalezy obraca¢ pokretla uzywajac sity.
Nalezy w tym przypadku, albo poda¢ pozostata we wstrzykiwaczu ilo$¢ insuliny i uzupetié
wymagana dawke korzystajac z nowego wstrzykiwacza SoloStar lub uzy¢ nowego
wstrzykiwacza SoloStar.

Punkt5.  Wstrzykiwanie dawki insuliny

A.

B.

D.

Stosowac technike wstrzykiwania, ktora zalecit lekarz, farmaceuta lub pielegniarka.
Whbic¢ igle pod skore.

.'. A—
|

| s i
|

. Poda¢ dawke wciskajac catkowicie przycisk podania dawki. Liczba w okienku wskaznika dawki

powrdci do wartosci ,,0” po wstrzyknieciu.

Przed wyjeciem igly ze skory nalezy wolno policzy¢ do 10 przytrzymujac jednoczesnie przycisk
podania dawki. To zapewni, ze cata dawka insuliny zostata wstrzyknigta.

Przycisk podania dawki przesuwa si¢ po wstrzyknigciu kazdej dawki. Po zuzyciu calej zawartosci
300 jednostek insuliny, przycisk podania dawki znajdzie si¢ na koncu wktadu.

Punkt6.  Usuwanie i wyrzucanie igly

Po kazdym wstrzyknigciu zawsze nalezy zdjac igle ze wstrzykiwacza i przechowywac wstrzykiwacz
SoloStar bez zatozonej igly. Postgpowanie takie chroni przed:
o zakazeniem i (lub) zanieczyszczeniem insuliny,

A.

C.

dostaniem si¢ powietrza do pojemnika z insuling i wyciekiem insuliny z pojemnika, co moze
spowodowac podanie niewtasciwej dawki.

Zalozy¢ zewnetrzng ostone na igle i zdjac igle ze wstrzykiwacza. Taki sposob zmniejsza ryzyko
przypadkowego skaleczenia przy zdejmowaniu igly. Nie zaktada¢ wewnetrznej ostony igly.
Jesli wstrzyknigcie jest wykonywane przez inng osobe lub wykonujemy wstrzyknigcie innej
osobie, nalezy zwroci¢ szczegdlng uwagg, aby ta osoba nie uktuta si¢ przypadkowo igta podczas
zdejmowania i wyrzucania igly. Nalezy przestrzega¢ zalecen bezpiecznego zdejmowania

i wyrzucania igiet (nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, farmaceutg lub pielggniarka) w celu
zmniejszenia ryzyka przypadkowego skaleczenia iglg i przeniesienia zakazenia.

. Uzywanej igly pozby¢ si¢ w bezpieczny sposob, zgodnie z instrukcja lekarza, farmaceuty lub

pielegniarki.

Zaktada¢ zawsze nasadke na wstrzykiwacz przechowywany do czasu nastgpnego wstrzyknigcia.
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Instrukcja przechowywania

Nalezy sprawdzi¢ w tej ulotce (na odwrotnej stronie) warunki przechowywania wstrzykiwacza
SoloStar.

Jezeli wstrzykiwacz SoloStar jest przechowywany w lodowce, nalezy go wyja¢ na 1 do 2 godzin przed
wstrzyknieciem, aby si¢ ogrzat. Wstrzykiwanie zimnego roztworu insuliny jest bardziej bolesne.

Zuzytych wstrzykiwaczy nalezy pozbywac si¢ w sposob okreslony przez lokalne wtadze.
Postepowanie ze wstrzykiwaczami

Wstrzykiwacz SoloStar nalezy chroni¢ przed kurzem i zabrudzeniem.

Wstrzykiwacz SoloStar mozna wyciera¢ z zewnatrz za pomocg wilgotnej szmatki.

Nie nalezy moczy¢, my¢ lub smarowa¢ wstrzykiwacza, gdyz moze to prowadzi¢ do jego uszkodzenia.
Nalezy obchodzi¢ si¢ z nim ostroznie. Nalezy unika¢ sytuacji, w ktorych wstrzykiwacz SoloStar

moglby ulec uszkodzeniu. Jesli wstrzykiwacz mégt zosta¢ uszkodzony, nalezy uzy¢ nowego
wstrzykiwacza SoloStar.
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