ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Toujeo SoloStar 300 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Toujeo DoubleStar 300 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera 300 jednostek insuliny glargine* (co odpowiada 10,91 mg).

Wstrzykiwacz SoloStar
Kazdy wstrzykiwacz zawiera 1,5 ml roztworu do wstrzykiwan, co odpowiada 450 jednostkom.

Wstrzykiwacz DoubleStar
Kazdy wstrzykiwacz zawiera 3 ml roztworu do wstrzykiwan, co odpowiada 900 jednostkom.

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

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan (wstrzykniecie).

Klarowny, bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie cukrzycy u dorostych, mlodziezy i dzieci w wieku powyzej 6 lat.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Produkt leczniczy Toujeo jest insuling bazalng przeznaczong do stosowania raz na dobg, o dowolnej,
ale najlepiej zawsze o tej samej porze.

Dawkowanie (dawke oraz pore stosowania) nalezy ustali¢ indywidualnie.

U pacjentow z cukrzyca typu 1 produkt leczniczy Toujeo musi by¢ stosowany w skojarzeniu z krotko
i (lub) szybko dziatajaca insuling w celu pokrycia zapotrzebowania na insuling w czasie positkow.

U pacjentéw z cukrzyca typu 2 produkt leczniczy Toujeo mozna stosowaé roéwniez w skojarzeniu
z innymi lekami przeciwcukrzycowymi.

Moc produktu leczniczego jest wyrazona w jednostkach. Jednostki te odnosza si¢ do produktu
leczniczego Toujeo i nie s3 tym samym co jednostki migdzynarodowe lub jednostki wyrazajgce moc

innych analogow insuliny (patrz punkt 5.1).

Elastycznosé pory podawania

W razie potrzeby istnieje mozliwos¢ zmiany czasu podawania produktu leczniczego Toujeo, do 3
godzin przed lub po ustalonej porze podawania produktu leczniczego (patrz punkt 5.1).

W przypadku pominigcia dawki produktu leczniczego zaleca si¢ pomiar stezenia cukru we krwi,
a nastgpnie postgpowanie wedtug ustalonego schematu dawkowania raz na dobe. Nalezy



poinformowac pacjentow, ze nie nalezy wstrzykiwac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigte;
dawki.

Rozpoczecie leczenia

Pacjenci z cukrzycq typu 1
Produkt leczniczy Toujeo nalezy stosowac raz na dobe wraz z insuling podawang bezposrednio przed
positkami. Wymagane jest indywidualne ustalenie dawki.

Pacjenci z cukrzycq typu 2
Zalecana poczatkowa dawka dobowa to 0,2 jednostki/kg mc. Nastgpnie wymagane jest indywidualne

ustalenie dawki.

Zamiana pomiedzy insuling glargine 100 jednostek/ml oraz produktem leczniczym Toujeo

Insulina glargine 100 jednostek/ml oraz produkt leczniczy Toujeo nie sg biordwnowazne i nie sg
bezposrednio wymienne.

- Zamiana z insuliny glargine 100 jednostek/ml na produkt leczniczy Toujeo moze by¢
przeprowadzona jednostka za jednostke insuliny, ale w celu osiggnig¢cia zamierzonego stezenia
glukozy w osoczu, moze by¢ konieczne podanie wigkszej (o okoto 10 do 18%) dawki produktu
leczniczego Toujeo.

- W przypadku zamiany z produktu leczniczego Toujeo na insuling glargine 100 jednostek/ml,
dawka powinna by¢ zmniejszona (o okoto 20%), w celu zmniejszenia ryzyka hipoglikemii.

Zaleca si¢ $ciste kontrolowanie parametroOw metabolicznych w okresie zamiany produktu leczniczego
oraz przez pierwsze tygodnie stosowania nowego schematu leczenia.

Zamiana z innej insuliny bazalnej na produkt leczniczy Toujeo

Po zamianie schematu dawkowania z zastosowaniem insuliny o pos$rednim czasie dzialania lub
insuliny o dtugim czasie dziatania na schemat z uzyciem produktu leczniczego Toujeo, moze by¢
konieczna zmiana dawki insuliny bazalnej oraz dostosowanie dawki jednocze$nie stosowanego
leczenia przeciwcukrzycowego (dawka i czas podawania dodatkowych insulin kréotko dziatajacych lub
szybko dziatajgcych analogdéw insuliny albo zmiana dawki innych stosowanych lekow
przeciwcukrzycowych).

- Zamiana z insuliny bazalnej podawanej raz na dobg¢ na produkt leczniczy Toujeo podawany raz
na dob¢ moze by¢ przeprowadzona jednostka za jednostke insuliny, na podstawie dawki
poprzednio stosowanej insuliny bazalne;j.

- Zamiana z insuliny bazalnej podawanej dwa razy na dobg¢ na produkt leczniczy Toujeo podawany
raz na dobe¢. Zalecana dawka poczgtkowa produktu leczniczego Toujeo wynosi 80% catkowitej
dawki dobowej insuliny bazalnej, ktorej stosowanie jest przerywane.

U pacjentéw otrzymujacych wezesniej duze dawki insuliny po zastosowaniu produktu leczniczego
Toujeo, ze wzglgdu na wystepowanie przeciwciat insuliny ludzkiej, moze nastgpi¢ poprawa reakcji na
insuling.

Zaleca si¢ $ciste kontrolowanie parametrow metabolicznych w okresie zamiany produktu leczniczego
oraz przez pierwsze tygodnie stosowania nowego schematu leczenia.

W miarg poprawy parametrow metabolicznych i zwigkszonej wrazliwosci na insuling moze by¢
konieczna dalsza korekta dawkowania. Weryfikacja dawki insuliny moze okazac si¢ takze niezbedna
w przypadku zmiany masy ciata pacjenta, jego trybu zycia, zmiany pory stosowania insuliny lub
wystapienia innych okolicznosci, ktére moga mie¢ wpltyw na czesto$¢ wystepowania hipoglikemii lub
hiperglikemii (patrz punkt 4.4).



Zamiana produktu leczniczego Toujeo na inng insuline bazalng

W okresie zamiany leku oraz przez pierwsze tygodnie stosowania nowego schematu leczenia zaleca
si¢ nadzor lekarski oraz $ciste monitorowanie parametréw metabolicznych.

W przypadku zamiany produktu leczniczego Toujeo na inny produkt leczniczy, nalezy zapoznac si¢
z informacjami dotyczgcymi tego produktu.

Szczegolne grupy pacjentow

Produkt leczniczy Toujeo moze by¢ stosowany u pacjentéw w podesztym wieku, u pacjentow
z zaburzeniami czynnosci nerek i watroby, mtodziezy i dzieci w wieku powyzej 6 lat.

Pacjenci w podesztym wieku (=65 lat)
U 0s6b w podeszlym wieku postgpujace pogorszenie czynnosci nerek moze prowadzi¢ do statego
zmniegjszania zapotrzebowania na insuling (patrz punkty 4.8 1 5.1).

Zaburzenia czynnosci nerek
U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek zapotrzebowanie na insuling moze by¢ zmniejszone
wskutek wolniejszego metabolizmu insuliny (patrz punkty 4.8).

Zaburzenia czynnosci wgtroby
U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby zapotrzebowanie na insuling moze by¢ zmniejszone
wskutek ostabionego procesu glukoneogenezy oraz w wyniku wolniejszego metabolizmu insuliny.

Drzieci i mtodziez

Leczenie produktem leczniczym Toujeo mozna stosowaé u mtodziezy i dzieci w wieku powyzej 6 lat,
na takich samych zasadach jak u dorostych pacjentéw (patrz punkty 5.1 1 5.2). Przy zmianie insuliny
bazalnej na produkt leczniczy Toujeo nalezy indywidualnie rozwazy¢ zmniejszenie dawki insuliny
bazalnej i dopositkowej, aby zminimalizowac ryzyko hipoglikemii (patrz punkt 4.4).

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci produktu leczniczego Toujeo u dzieci

w wieku ponizej 6 lat. Dane nie sa dostgpne.

Sposéb podawania

Produkt leczniczy Toujeo podaje si¢ tylko podskornie.

Produkt leczniczy Toujeo nalezy podawac podskornie przez wstrzyknigcie w powtoki brzuszne,
okolice mig$nia naramiennego lub udo.

Kolejne miejsca wstrzykniec¢ nalezy zmienia¢ w obrebie okreslonego pola wstrzykiwania produktu
leczniczego w celu zmniejszenia ryzyka lipodystrofii i amyloidozy skomej (patrz punkty 4.4 1 4.8).

Produktu leczniczego Toujeo nie wolno podawac dozylnie, gdyz przedtuzone dziatanie produktu
zalezy od podania go do tkanki podskornej. Dozylne wstrzyknigcie zazwyczaj stosowanej dawki
podawanej podskornie moze spowodowaé wystapienie ciezkiej hipoglikemii.

Produktu leczniczego Toujeo nie wolno podawa¢ w pompach insulinowych.

Produkt leczniczy Toujeo jest dostepny w dwoch wstrzykiwaczach. Okienko dawki wskazuje liczbe
jednostek insuliny gotowych do wstrzyknigcia. Wstrzykiwacze Toujeo SoloStar i Toujeo DoubleStar
zostaly specjalnie zaprojektowane dla produktu leczniczego Toujeo, dlatego nie jest wymagane
ponowne przeliczanie dawki dla kazdego wstrzykiwacza.

Przed uzyciem wstrzykiwacza Toujeo SoloStar lub wstrzykiwacza Toujeo DoubleStar nalezy uwaznie
zapoznac si¢ z instrukcjg uzycia wstrzykiwacza zawartg w ulotce dla pacjenta (patrz punkt 6.6).

Za pomocg wstrzykiwacza Toujeo SoloStar mozna wstrzykna¢ jednorazowo dawke insuliny
od 1 do 80 jednostek z doktadnos$cig do 1 jednostki.

Za pomocg wstrzykiwacza Toujeo DoubleStar mozna wstrzykna¢ jednorazowo dawke insuliny
od 2 do 160 jednostek z doktadnoscia do 2 jednostek.



W przypadku zmiany wstrzykiwacza Toujeo SoloStar na wstrzykiwacz Toujeo DoubleStar, jesli
poprzednia dawka pacjenta byla liczba nieparzysta (na przyktad 23 jednostki), wowczas dawke nalezy
zwigkszy¢ lub zmniejszy¢ o jedng jednostke (w tym przypadku 24 lub 22 jednostki).

Wstrzykiwacz Toujeo DoubleStar jest zalecany dla pacjentow potrzebujacych co najmnie;j
20 jednostek na dobe (patrz punkt 6.6).

Produktu leczniczego Toujeo nie wolno pobiera¢ z wktadu wstrzykiwacza Toujeo SoloStar lub
wstrzykiwacza Toujeo DoubleStar przy uzyciu strzykawki, poniewaz moze to spowodowac cigzkie
przedawkowanie (patrz punkty 4.4, 4.91 6.6).

Nalezy zalozy¢ nowa sterylng igle przed wykonaniem kazdego wstrzyknigcia. Ponowne uzycie igly
powoduje zwickszenie ryzyka jej zatkania, co moze skutkowa¢ podaniem za matej dawki lub

przedawkowaniem (patrz punkt 4.4 1 6.6).

Aby zapobiega¢ ewentualnemu przenoszeniu chorob, wstrzykiwacz do insuliny musi by¢ uzywany
tylko przez jednego pacjenta, nawet jesli igla jest wymieniana (patrz punkt 6.6).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg, wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania
Identyfikowalnos¢

W celu poprawienia identyfikowalno$ci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe 1 numer serii podawanego produktu

Produkt leczniczy Toujeo nie jest lekiem z wyboru do leczenia kwasicy ketonowej. W takich
przypadkach nalezy podawa¢ dozylnie krotko dziatajaca (ang. regular) insuling ludzka.

W przypadku niezadowalajacej kontroli glikemii lub jezeli u pacjenta wystepuje sktonnos$¢ do hiper-
lub hipoglikemii, nalezy najpierw sprawdzi¢, czy pacjent przestrzega zaleconego schematu leczenia,
gdzie i w jaki sposob wstrzykuje produkt leczniczy, a takze uwzglednic inne, istotne dla skutecznos$ci
leczenia czynniki, zanim rozwazy si¢ weryfikacje dawki insuliny.

Pacjentow nalezy poinformowac o koniecznosci cigglego zmieniania miejsca wstrzyknigcia, w celu
zmniejszenia ryzyka lipodystrofii i amyloidozy skornej. Po wstrzyknigciu insuliny w obszarze
wystgpowania takich odczyndéw, moze by¢ opdznione wchianianie insuliny i pogorszona mozliwos¢
kontroli glikemii. Zgtaszano, ze nagla zmiana miejsca wstrzykniecia na obszar niedotknigty zmianami
skutkuje wystgpieniem hipoglikemii. Po zmianie miejsca wstrzyknigcia zaleca si¢ kontrolg stezenia
glukozy we krwi; mozna tez rozwazy¢ dostosowanie dawki lekéw przeciwcukrzycowych.

Hipoglikemia
Czas wystepowania hipoglikemii zalezy od profilu dziatania stosowanych insulin i moze ulec zmianie
po zmianie schematu leczenia.

Szczegodlnie wnikliwg obserwacje oraz monitorowanie glikemii zaleca si¢ u pacjentow, u ktérych
wystapienie hipoglikemii moze mie¢ szczegbdlne znaczenie kliniczne (pacjenci z istotnym zwezeniem
tetnic wiencowych i chorobg naczyniowa mézgu — zagrozenie powiktaniami kardiologicznymi lub
moézgowymi spowodowanymi hipoglikemig), jak rowniez u pacjentdw z retinopatig proliferacyjna,
szczegolnie jesli nie stosowano u nich fotokoagulacji (ryzyko przejsciowej utraty wzroku zwigzanej
z hipoglikemig).



Pacjenci powinni by¢ poinformowani o sytuacjach, w ktérych objawy zapowiadajace hipoglikemie
moga by¢ mniej wyraziste. U niektorych pacjentdow objawy zapowiadajace hipoglikemi¢ mogg by¢
zmienione, stabiej zaznaczone, badz moga w ogole nie wystapi¢. Naleza do nich pacjenci:

- u ktorych uzyskano istotng poprawe kontroli glikemii,

- u ktorych hipoglikemia rozwija si¢ stopniowo,

- w podesztym wieku,

- u ktorych nastgpita zamiana z insuliny zwierzecej na insuling ludzka,

- u ktorych wystepuje neuropatia uktadu autonomicznego,

- z wieloletnig cukrzyca,

- z zaburzeniami psychicznymi,

- stosujacych jednoczesnie inne leki wplywajace na poziom glikemii (patrz punkt 4.5).

W wymienionych sytuacjach moze doj$¢ do cigzkiej hipoglikemii (niekiedy z utrata przytomnosci),
zanim pacjent uswiadomi sobie jej wystapienie.

Wydhuzone dziatanie insuliny glargine moze opdzniac ustgpienie hipoglikemii.

Prawidlowe lub obnizone wartosci st¢zenia hemoglobiny glikowanej moga wskazywac na mozliwo$¢
wystepowania (zwlaszcza w porze nocnej) nawracajacej, nierozpoznanej hipoglikemii.

Przestrzeganie przez pacjenta zalecen dotyczacych dawki leku oraz diety, wlasciwe podawanie

insuliny oraz obserwacja poczatkowych objawow hipoglikemii majg podstawowe znaczenie dla

zmniejszenia ryzyka jej wystapienia. Czynniki zwigkszajace zagrozenie wystapienia hipoglikemii

wymagajg prowadzenia szczegodlnie $cistej kontroli metabolicznej cukrzycy i moga powodowac

koniecznos¢ skorygowania stosowanej dawki insuliny. Do czynnikow zwickszajacych ryzyko

hipoglikemii naleza:

- zmiana miejsca wstrzykiwania produktu leczniczego,

- poprawa wrazliwosci na insuling (np. usunigcie czynnikow wywolujacych 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,

- niektore niewyréwnane zaburzenia endokrynologiczne (np. niedoczynno$¢ tarczycy,
niedoczynno$¢ przedniego ptata przysadki mozgowej, niewydolno$¢ kory nadnerczy),

- jednoczesne stosowanie niektorych innych produktow leczniczych wplywajacych na poziom

glikemii (patrz punkt 4.5).

Zamiana pomi¢dzy insuling glargine 100 jednostek/ml oraz produktem leczniczym Toujeo

Poniewaz insulina glargine 100 jednostek/ml oraz produkt leczniczy Toujeo nie sg biorownowazne

i nie mozna ich stosowa¢ wymiennie, zamiana moze spowodowac¢ konieczno$¢ zmiany dawki i moze
by¢ przeprowadzona wytacznie pod Scistym nadzorem lekarza (patrz punkt 4.2).

Zamiana pomiedzy innymi insulinami oraz produktem leczniczym Toujeo

Zamiana insuliny na inny typ lub marke i na produkt leczniczy Toujeo powinna odbywac si¢ pod
scistym nadzorem lekarza. Zmiana mocy, marki (wytworcy), typu (krotko dziatajagca, NPH, lente,
dlugo dziatajaca itp.), pochodzenia (ludzka, zwierzgca, analog insuliny ludzkiej) i (lub) metody
wytwarzania moze powodowa¢ konieczno$¢ zmiany dawkowania (patrz punkt 4.2).

Wspétistniejgce choroby

Choroby wspotistniejace wymagaja intensywnej kontroli metabolicznej. W wielu przypadkach
wskazane jest wykonanie badania moczu na obecnos¢ ciat ketonowych i czesto konieczne jest
zwigkszenie dawki insuliny, gdyz zapotrzebowanie na insuling w takich sytuacjach zwykle wzrasta.
Pacjenci z cukrzyca typu 1, jesli sg w stanie spozywac tylko niewielkie ilosci pokarméw lub w ogole
nie przyjmujg pokarmow (majg wymioty itp.) powinni przyjmowac regularnie chociazby mate ilo$ci
weglowodandw, jako Ze nie wolno nigdy catkowicie zrezygnowaé z podawania insuliny.




Przeciwciata przeciwko insulinie

Stosowanie insuliny moze by¢ przyczyng powstawania przeciwcial przeciwko insulinie. W rzadkich
przypadkach obecno$¢ przeciwciat stwarza konieczno$¢ zmiany dawki insuliny w celu zmniejszenia
sktonnosci do wystepowania hiperglikemii lub hipoglikemii.

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Toujeo z pioglitazonem

Zglaszano przypadki wystgpienia niewydolno$ci serca w czasie stosowania pioglitazonu w skojarzeniu
z insuling, szczegdlnie u pacjentdow z czynnikami ryzyka rozwoju niewydolno$ci serca. Nalezy o tym
pamigtaé, przed jednoczesnym zastosowaniem produktu leczniczego Toujeo z pioglitazonem.

W przypadku jednoczesnego stosowania produktu leczniczego Toujeo z pioglitazonem, pacjenci
powinni by¢ obserwowani w celu wykrycia objawow przedmiotowych i podmiotowych niewydolnosci
serca, przyrostu masy ciata i obrzekdéw. W przypadku wystapienia objawow ze strony uktadu sercowo-
naczyniowego, nalezy przerwa¢ podawanie pioglitazonu.

Zapobieganie btedom zwigzanym ze stosowaniem insulin

Zgtaszano przypadki blednego stosowania lekow w ktdrych inne insuliny, a szczeg6lnie szybko
dziatajace insuliny, byly przypadkowo podawane zamiast dtugo dziatajacych insulin. Przed
wykonaniem kazdego wstrzyknigcia nalezy zawsze sprawdzi¢ etykiete insuliny w celu uniknigcia
pomylek w stosowaniu produktu leczniczego Toujeo i innych insulin (patrz punkt 6.6).

W celu uniknigcia pomytek w dawkowaniu i potencjalnego przedawkowania nalezy poinformowac
pacjenta aby nigdy nie uzywat strzykawki do pobrania Toujeo (insulina glargine 300 jednostek/ml) ze
wstrzykiwacza Toujeo SoloStar lub wstrzykiwacza Toujeo DoubleStar (patrz punkt 4.9 1 6.6).

Przed kazdym wstrzyknigciem nalezy zalozy¢ nowg sterylng igle. Nalezy poinformowac pacjenta by
nie uzywat igiet ponownie. Ponowne uzycie igiet powoduje zwigkszenie ryzyka ich zatkania, co moze
skutkowa¢ podaniem za malej dawki lub przedawkowaniem. W przypadku zatkania igly pacjent
powinien postepowaé wedhug zalecen opisanych w Kroku 3 Instrukcji uzycia dotaczonej do ulotki dla
pacjenta (patrz punkt 6.6).

Pacjenci powinni zawsze sprawdzi¢ liczbg wybranych jednostek w okienku dawki wstrzykiwacza.
Pacjenci niewidomi oraz pacjenci z zaburzeniami widzenia powinni zosta¢ poinformowani, ze nalezy
uzyskac¢ pomoc ze strony drugiej osoby, ktora ma dobry wzrok i jest przeszkolona w uzyciu
wstrzykiwacza do insuliny.

Patrz rowniez punkt 4.2 ,,Sposdb podawania”.
Substancje pomocnicze

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

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

Do substancji, ktore moga nasila¢ dziatanie hipoglikemizujace insuliny (zmniejsza¢ stezenie glukozy
we krwi) 1 tym samym zwigksza¢ mozliwo$¢ wystapienia hipoglikemii naleza: leki hipoglikemizujace,
inhibitory konwertazy angiotensyny (inhibitory ACE), dyzopiramid, fibraty, fluoksetyna, inhibitory
monoaminooksydazy (IMAO), pentoksyfilina, propoksyfen, salicylany i antybiotyki sulfonamidowe.

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

i inhibitory proteazy.



Leki beta-adrenolityczne, klonidyna, sole litu lub alkohol mogg zar6wno nasila¢, jak i ostabiaé
dziatanie hipoglikemizujace insuliny. Pentamidyna moze spowodowac hipoglikemie, po ktorej
niekiedy moze nastgpi¢ hiperglikemia.

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

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Nie ma doswiadczenia klinicznego w zastosowaniu produktu leczniczego Toujeo u kobiet w cigzy.

Dotychczas nie ma danych klinicznych dotyczacych zastosowania insuliny glargine u kobiet w cigzy
w kontrolowanych badaniach klinicznych. Dane otrzymane z duzej liczby (ponad 1000 kobiet w cigzy
stosujacych produkt leczniczy zawierajacy insuling glargine 100 jednostek/ml) zastosowan produktu
w okresie cigzy wskazuja, ze nie wywoluje on specyficznych dziatan niepozgdanych w cigzy oraz nie
wywotuje specyficznych wad rozwojowych i nie dziata szkodliwie na ptod lub noworodka.

Badania na zwierze¢tach nie wykazaly szkodliwego wplywu na reprodukcje.

Jesli wymaga tego stan kliniczny, mozna rozwazy¢ stosowanie produktu leczniczego Toujeo w okresie

cigzy.

Dla pacjentek z cukrzycg istniejaca przed ciaza lub pacjentek z cukrzyca cigzarnych, szczeg6lnie
wazne jest utrzymanie prawidlowej kontroli metabolicznej przez caty okres cigzy, aby zapobiec
wystgpowaniu dzialan niepozadanych zwigzanych z hiperglikemig. W pierwszym trymestrze cigzy
zapotrzebowanie na insuling ulega zmniejszeniu, natomiast w drugim i trzecim trymestrze na ogot
zwigksza si¢. Bezposrednio po porodzie zapotrzebowanie na insuling szybko maleje (zwicksza si¢
ryzyko hipoglikemii). Duze znaczenie ma w tym okresie doktadna kontrola st¢zenia glukozy we krwi.

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy insulina glargine przenika do mleka ludzkiego. Nie nalezy si¢ spodziewa¢ wptywu
na metabolizm przyjetej doustnie insuliny glargine na organizm nowowordkow lub dzieci karmionych
piersig, poniewaz insulina glargine jako biatko jest trawiona w przewodzie pokarmowym do
aminokwasow.

U kobiet karmigcych piersig dawkowanie insuliny i dieta moga wymagac zmian.

Plodnosé
Badania na zwierzgtach nie wykazaty bezposredniego szkodliwego wptywu na ptodnosé.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Zdolnos¢ do koncentracji i szybkos$¢ reakcji pacjentow z cukrzyca mogg ulec zaburzeniu

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

Pacjenta nalezy poinformowacé, ze powinien podjac dzialania zapobiegajace wystapieniu hipoglikemii
w czasie prowadzenia samochodu. Ma to szczeg6lne znaczenie u pacjentéw, u ktorych objawy
poczatkowe hipoglikemii nie wystepuja lub wystepuja o nieznacznym nasileniu oraz dla pacjentow,

u ktorych czesto wystepuje hipoglikemia. W takich przypadkach nalezy rozwazy¢ czy prowadzenie
pojazdow lub obslugiwanie maszyn przez pacjenta jest wskazane.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa stosowania

Nastepujace dziatania niepozadane byly obserwowane w badaniach klinicznych przeprowadzonych

z zastosowaniem produktu leczniczego Toujeo (patrz punkt 5.1) oraz w czasie obserwacji klinicznych
podczas stosowania insuliny glargine 100 jednostek/ml.




Hipoglikemia jest najczgsciej wystepujagcym dziataniem niepozagdanym podczas leczenia insuling,
moze wystgpi¢, gdy dawka insuliny jest zbyt duza w stosunku do zapotrzebowania.

Tabelaryczna lista dzialan niepozadanych

Wymienione ponizej dzialania niepozadane opisane w badaniach klinicznych zostaly podane wedtug
klasyfikacji uktadow i narzgdow oraz wedlug czgstosci wystepowania (bardzo czesto: >1/10; czesto:
>1/100 do <1/10; niezbyt czgsto: >1/1000 do <1/100; rzadko: >1/10 000 do <1/1 000; bardzo rzadko:
<1/10 000; nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

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

Klasyfikacja
ukladéw

i narzadow
MedDRA

Bardzo
cze¢sto

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

lipohipertrofia

lipoatrofia

amyloidoza
skoérna

Zaburzenia
mig$niowo-
szkieletowe
i tkanki facznej

bole
mig$niowe

Zaburzenia ogdlne
1 stany w miejscu
podania

odczyny
W miejscu
wstrzyknigcia

obrzeki

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Ciezka hipoglikemia, zwlaszcza nawracajaca, moze prowadzi¢ do cigzkich uszkodzen
neurologicznych. Dtugotrwata lub ci¢zka hipoglikemia moze stanowi¢ zagrozenie zycia.

U wielu pacjentéw objawy przedmiotowe i podmiotowe neuroglikopenii sa poprzedzone przez objawy
wyrownawcze ze strony uktadu adrenergicznego. Na ogol, im wigksze i szybsze jest zmniejszenie
stezenia glukozy we krwi, tym objawy te sg bardziej zaznaczone.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Reakcje nadwrazliwosci typu wczesnego na insuling wystepuja rzadko. Tego typu reakcjom na
insuling (w tym na insuling glargine) lub na substancje pomocnicze moga towarzyszy¢ np.: uogolnione
reakcje skorne, obrzek naczynioruchowy, skurcz oskrzeli, niedoci$nienie oraz wstrzgs i mogg stanowic

one zagrozenie dla zycia. W badaniach klinicznych produktu leczniczego Toujeo u dorostych

pacjentow, czgstos¢ wystepowania reakcji nadwrazliwosci byta podobna u pacjentow leczonych
produktem leczniczym Toujeo (5,3%) 1 u pacjentow leczonych insuling glargine 100 jednostek/ml

(4,5%).

Zaburzenia oka




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

Dhlugotrwata poprawa kontroli glikemii zmniejsza ryzyko rozwoju retinopatii cukrzycowej. Jednakze
intensyfikacja leczenia insuling z nagtg poprawa kontroli glikemii moze wigza¢ si¢ z przemijajacym
nasileniem retinopatii cukrzycowej. U pacjentdw z retinopatia proliferacyjna, szczegoélnie u osoéb
nieleczonych metoda fotokoagulacji, ciezka hipoglikemia moze stac si¢ przyczyng przemijajacej
slepoty.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

W miejscu wstrzyknigcia moze wystapic¢ lipodystrofia i amyloidoza skorna, ktora opdznia miejscowe
wchlanianie insuliny. Regularne zmiany miejsca wstrzykiwan w ramach okreslonego obszaru moga
zapobiec lub zmniejszy¢ wystgpowanie takich reakcji (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

W miejscu wstrzyknigcia moze wystgpic: zaczerwienienie, bol, $wiad, pokrzywka, obrzeki lub stan
zapalny. Wigkszo$¢ odczyndéw w miejscu wstrzyknigcia insuliny ustepuje zwykle w ciggu kilku dni
lub kilku tygodni. W badaniach klinicznych produktu leczniczego Toujeo u dorostych pacjentow,
czestos¢ wystepowania reakcji w miejscu wstrzyknigcia byta podobna u pacjentéw leczonych
produktem leczniczym Toujeo (2,5%) i u pacjentéw leczonych insuling glargine 100 jednostek/ml
(2,8%).

Insulina moze rzadko powodowac obrzeki, szczegolnie gdy wczesniej wystepujace zaburzenia
metaboliczne zostaly wyrdwnane intensywng insulinoterapia.

Dzieci i mlodziez

Bezpieczenstwo i skutecznos$¢ produktu leczniczego Toujeo wykazano w badaniu u dzieci w wieku od
6 do ponizej 18 lat. Czgsto$¢, rodzaj i nasilenie dziatan niepozadanych u dzieci i mtodziezy nie
wskazujg na réznice w doswiadczeniach w ogdlnej populacji chorych na cukrzyce (patrz punkt 5.1).
Nie sg dostepne dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania dla dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Inne szczegdlne grupy pacjentow

Na podstawie wynikow badan klinicznych okreslono, ze profil bezpieczenstwa produktu leczniczego
Toujeo u pacjentow w podesztym wieku oraz u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek byt
podobny do profilu bezpieczenstwa dla ogoétu populacji (patrz punkt 5.1).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgltaszania

wymienionego w zalaczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Objawy
Przedawkowanie insuliny moze prowadzi¢ do ci¢zkiej hipoglikemii, niekiedy dlugotrwale;
1 zagrazajacej zyciu.

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

W cigzkiej hipoglikemii ze $pigczka, drgawkami lub zaburzeniami neurologicznymi nalezy podac
domigsniowo lub podskornie glukagon lub dozylnie stgzony roztwor glukozy. Pacjent powinien by¢
monitorowany i otrzymac positek zawierajacy weglowodany, poniewaz hipoglikemia moze powrdcic,
mimo widocznej poprawy klinicznej.
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5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

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

Mechanizm dziatania

Podstawowe dziatanie insuliny, takze insuliny glargine polega na regulowaniu metabolizmu glukozy.
Insulina i jej analogi zmniejszaja st¢zenie glukozy we krwi poprzez pobudzenie obwodowego zuzycia
glukozy, szczegolnie przez migénie szkieletowe i tkanke thuszczowg oraz poprzez hamowanie
wytwarzania glukozy w watrobie. Insulina hamuje lipolize¢ w komorkach ttuszczowych, hamuje
proteolize biatek i nasila syntezg biatek.

Dzialanie farmakodynamiczne

Insulina glargine jest analogiem insuliny ludzkiej o stabej rozpuszczalnosci w oboj¢tnym pH.

W roztworze o pH 4 insulina glargine jest catkowicie rozpuszczalna. Po wstrzyknigciu do tkanki
podskornej kwasny roztwor jest neutralizowany, co prowadzi do powstania precypitatu, z ktorego
uwalniane sg w sposob ciggly male ilo$ci insuliny glargine.

W badaniach przeprowadzonych metoda klamry euglikemicznej u pacjentéw z cukrzyca typu 1
zaobserwowano, ze po wstrzyknieciu do tkanki podskornej dziatanie zmniejszajgce stgzenie cukru
produktu leczniczego Toujeo bylo bardziej stabilne i przedtuzone w poréwnaniu do insuliny glargine
100 jednostek/ml. Rysunek 1 przedstawia wyniki z badania skrzyzowanego przeprowadzonego

u 18 pacjentow z cukrzyca typu 1 przez 36 godzin po wstrzyknigciu do tkanki podskornej. Dziatanie
produktu leczniczego Toujeo byto widoczne przez ponad 24 godziny (do 36 godzin) po podaniu
dawek istotnych klinicznie.

Bardziej stabilne uwalnianie insuliny glargine z precypitatu produktu leczniczego Toujeo
w poréwnaniu do insuliny glargine 100 jednostek/ml jest zwigzane ze zmnigjszeniem objgtosci
wstrzyknigcia o 2/3, czego wynikiem jest mniejsza powierzchnia precypitatu.

Rysunek 1: Profil dziatania w stanie stacjonarnym u pacjentéw z cukrzycg typu 1 w 36-godzinnym
badaniu klamry euglikemiczne;.

w
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GIR* (mg/(kg mec.*min))

T T T T
0 6 12 18 24 30 36

Czas po wstrzyknieciu podskérnym (godziny)

Leczenie==== Toujeo 0,4 jednostki/kg mc.
----- Insulina glargine (100 jednostek/ml) 0,4 jednostki/kg mc.

* GIR (szybkos¢ infuzji glukozy, ang. glucose infusion rate, GIR): okreslono jako ilo§¢ glukozy podanej dla utrzymania
stalego stezenia glukozy w osoczu (wartosci srednie w odstgpach godzinnych). Obserwacja trwata 36 godzin.

Insulina glargine jest metabolizowana do dwoch czynnych metabolitow, M1 i M2 (patrz punkt 5.2).
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Wiazanie z receptorem insulinowym: badania in vitro wskazujg na to, ze powinowactwo insuliny
glargine oraz jej metabolitow M1 i M2 do ludzkiego receptora insulinowego jest zblizone do
powinowactwa insuliny ludzkiej.

Wigzanie z receptorem dla IGF-1: powinowactwo insuliny glargine do ludzkiego receptora IGF-1 jest
od okoto 5 do 8 razy wigksze niz powinowactwo insuliny ludzkiej (ale od 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 stgzenie insuliny (insulina glargine i jej metabolity) obserwowane

u pacjentow z cukrzyca typu 1 bylo wyraznie mniejsze od wymaganego do osiagnigcia potowy
maksymalnego wysycenia receptorow IGF-1 oraz nastgpczej aktywacji szlaku mitogenno-
proliferacyjnego inicjowanego przez receptor IGF-1. Fizjologiczne stezenia endogennego czynnika
IGF-1 moga aktywowac szlak mitogenno-proliferacyjny; jednak stezenia terapeutyczne wystepujace
w insulinoterapii, w tym takze podczas leczenia produktem Toujeo, sg znacznie mniejsze niz stgzenia
farmakologiczne wymagane do aktywacji szlaku IGF-1.

W badaniu 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, aktywno$¢ fizyczna i inne czynniki mogg mie¢
wplyw na przebieg dziatania insuliny glargine w czasie.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Ogodlna skuteczno$¢ i bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego Toujeo (insuliny glargine
300 jednostek/ml) podawanego raz na dobg¢ w celu kontroli glikemii zostata porownana z insuling
glargine 100 jednostek/ml podawang raz na dobe. Przeprowadzono otwarte, randomizowane badania
poréwnawcze z kontrolg aktywng trwajace maksymalnie do 26 tygodni, w ktorych wzigto udziat 546
pacjentow z cukrzyca typu 1 1 2474 pacjentow z cukrzyca typu 2 (Tabela 11 2).

Wyniki wszystkich badan klinicznych produktu leczniczego Toujeo wskazujg na rownowazno$¢

w obnizeniu wartosci HbAlc od warto$ci wyjsciowych az do momentu zakonczenia badania

w poréwnaniu do insuliny glargine 100 jednostek/ml. Na zakonczenie badania zmniejszenie st¢zenia
glukozy w osoczu przez produkt leczniczy Toujeo bylto zblizone do insuliny glargine

100 jednostek/ml, a tagodniejsze obnizenie tych warto$ci osiagnigto podczas okresu dostosowywania
dawki produktu leczniczego Toujeo. Kontrola glikemii byta podobna, gdy produkt leczniczy Toujeo
byl podawany raz na dobg¢ rano lub wieczorem.

Na poprawe wartosci HbAlc nie miaty wptywu takie czynniki jak pte¢, pochodzenie etniczne, wiek,
okres trwania cukrzycy (<10 lat i >10 lat), wartosci wyjsciowe HbAlc (<8% lub >8%) lub wartosci
wyjsciowe wskaznika masy ciata (ang. body mass index, BMI).

Na koniec badan, przeprowadzonych w modelu leczenie-do-celu (ang. trat-to-target trials),

w zaleznosci od populacji pacjentéw i terapii skojarzonej, obserwowano zwigkszenie dawki od 10%
do 18% u pacjentow z grupy produktu leczniczego Toujeo w poréwnaniu do pacjentdw z grupy
porownawczej (Tabela 1 oraz 2).

Wyniki badan klinicznych przeprowadzonych z udziatem pacjentdow z cukrzyca typu 2 wykazaty, ze
czgstos¢ wystepowania potwierdzonej hipoglikemii (wystepujacej o dowolnej porze dnia oraz
hipoglikemii nocnej) byta mniejsza u pacjentéw stosujacych produkt leczniczy Toujeo niz u leczonych
insuling glargine 100 jednostek/ml, oba w skojarzeniu z innymi lekami przeciwcukrzycowymi lub
insuling podawang bezposrednio przed positkami.

Przewaga produktu leczniczego Toujeo nad insuling glargine 100 jednostek/ml w zmniejszaniu ryzyka
potwierdzonej nocnej hipoglikemii zostata wykazana u pacjentow z cukrzyca typu 2 leczonych
insuling bazalng w skojarzeniu z innymi lekami przeciwcukrzycowymi (zmniejszenie ryzyka o 18%)
lub z insuling podawang bezposrednio przed positkami (zmniejszenie ryzyka o 21%) podczas okresu
od 9 tygodnia badania do konca jego trwania.

Dziatanie zmniejszajace ryzyko hipoglikemii byto stale obserwowane u pacjentéw leczonych
produktem leczniczym Toujeo w poréwnaniu do pacjentdéw leczonych insuling

glargine100 jednostek/ml niezaleznie od wieku, ptci, BMI i czasu trwania cukrzycy (<10 lat i >10 lat).
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U pacjentéw z cukrzycg typu 1 czestos¢ wystegpowania hipoglikemii byta podobna u pacjentow
leczonych produktem leczniczym Toujeo w poréwnaniu do pacjentow leczonych insuling glargine

100 jednostek/ml (Tabela 3).

Tabela 1: Wyniki badan klinicznych uzyskane u pacjentdw z cukrzycg typu 1.

26-tygodniowy okres leczenia

wartosci wyjsciowych

Toujeo IGlar
Leczenie skojarzone z Analog insuliny podawanej bezposrednio
przed positkami
Liczba leczonych pacjentow (mITT?) 273 273
HbAlc
Srednia warto$¢ wyjsciowa 8,13 8,12
Skorygowana $rednia zmiana w stosunku do -0,40 -0,44

Skorygowana $rednia roznica®

0,04 [-0,098 do 0,185]

Calkowita dawka insuliny® (jednostki/kg mc.)

wyjsciowych

Srednia warto$¢ wyjsciowa 0,32 0,32
Srednia zmiana w stosunku do wartosci 0,15 0,09
wyjsciowych

Masa ciala® (kg)

Srednia warto$¢ wyjéciowa 81,89 81,80
Srednia zmiana w stosunku do wartosci 0,46 1,02

IGlar: Insulina glargine 100 jednostek/ml

a mlTT: zmodyfikowana populacja oceniana wedtug zamiaru leczenia (ang. modified intention-to-treat)
b Roznica w leczeniu: Toujeo— insulina glargine 100 jednostek/ml; [95% przedziat ufnosci]
¢ Zmiana od wartosci wyjsciowych do 6 miesigca obserwacji (zaobserwowany przypadek)
d Zmiana od warto$ci wyjsciowych do ostatniej wartosci w czasie 6 miesigcy glownego okresu leczenia
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Tabela 2: Wyniki badan klinicznych uzyskane u pacjentdw z cukrzycg typu 2.

26-tygodniowy okres leczenia

Pacjenci leczeni
wczesniej insuling
bazalna

Pacjenci leczeni
wczesniej insuling
bazalng

Pacjenci nieleczeni
wczesniej insuling

Leczenie skojarzone z

Analog insuliny
podawany
bezposrednio przed
positkami +/-

Inne leki przeciwcukrzycowe

metformina

Toujeo IGlar Toujeo IGlar Toujeo IGlar
Liczba leczonych pacjentow® 404 400 403 405 432 430
HbAlc
Srednia warto$é wyjsciowa 8,13 8,14 8,27 8,22 8,49 8,58
Skorygowana §rednia zmiana -0,90 -0,87 -0,73 -0,70 -1,42 -1,46
w stosunku do wartos$ci
wyjsciowych
Skorygowana $rednia réznica® -0,03 -0,03 0,04

[-0,144 do 0,083]

[-0,168 do 0,099]

[-0,090 do 0,174]

Dawka insuliny bazalnej® (jednostki/kg mc.)

Srednia warto$é wyjsciowa 0,67 0,67 0,64 0,66 0,19 0,19
Srednia zmiana w stosunku do 0,31 0,22 0,30 0,19 0,43 0,34
warto$ci wyjsciowych

Masa ciala® (kg)

Srednia warto$¢ wyjsciowa 106,11 106,50 98,73 98,17 95,14 95,65
Srednia zmiana w stosunku do 0,93 0,90 0,08 0,66 0,50 0,71

warto$ci wyjsciowych

IGlar: Insulina glargine 100 jednostek/ml
a mlITT: zmodyfikowana populacja oceniana wedtug zamiaru leczenia (ang. modified intention-to-treat)
b Roznica w leczeniu: Toujeo— insulina glargine 100 jednostek/ml; [95% przedziat ufnosci]
¢ Zmiana od warto$ci wyjsciowych do 6 miesigca obserwacji (zaobserwowany przypadek)
d Zmiana od wartosci wyjsciowych do ostatniej warto§ci w czasie 6 miesigcy glownego okresu leczenia
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Tabela 3: Podsumowanie zdarzen hipoglikemii w badaniu klinicznym u pacjentdw z cukrzycg typu 1

oraz cukrzyca typu 2.

Populacja Cukrzyca typu 1 Cukrzyca typu 2 Cukrzyca typu 2
pacjentow Pacienci . s . T .
acjenci leczeni Pacjenci leczeni Pacjenci nieleczeni
z cukrzycq . . .
wczesniej insuling wczesniej insuling wczesniej insuling lub
bazalng bazalng leczeni insuling bazalna
Leczenie Analog insuliny Analog insuliny Inne leki
skojarzone z podawany bezposrednio | podawanej bezposrednio przeciwcukrzycowe
przed positkami przed positkami +/-
metformina
Toujeo IGlar Toujeo IGlar Toujeo IGlar
Czestos¢ wystepowania (%) ciezkiej* hipoglikemii (n/Total N)
6,6 9,5 5,0 5,7 1,0 1,2
Ca”;‘;g;%;kres (18274) | (26/275) | (20/404) | (23/402) | (8/838) | (10/844)
RR*: 0,69 [0,39,1,23] RR: 0,87 [0,48;1,55] RR: 0,82 [0,33;2,00]

Czesto$¢ wystepowania (%) potwierdzonej® hipoglikemii (n/Total N)

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

Calkowity okres

badania

(255/274)

(257/275)

(331/404)

(353/402)

(483/838)

(544/844)

RR: 1,00 [0,95;1,04]

RR: 0,93 [0,88; 0,99]

RR: 0,89 [0,83; 0,96]

Czestos$¢ wystepowania (%) potwierdzonej nocnej® hipoglikemii (n/Total N)

59,3 56,0 36,1 46,0 18,4 22,5
(162/273) | (153/273) | (146/404) | (184/400) | (154/835) | (188/835)

Okres od 9
tygodnia do

kofica badania | 51 5 19 92-1 237 RR: 0,79 [0,67:0,93] RR: 0,82 [0,68;0,99]

IGlar: Insulina glargine 100 jednostek/ml

2 Cigzka hipoglikemia: zdarzenia wymagajace pomocy ze strony drugiej osoby w podaniu weglowodanow,
glukagonu lub podj¢cia innych czynnosci resuscytacyjnych.

b Potwierdzona hipoglikemia: jakiekolwiek zdarzenie ciezkiej hipoglikemii i (lub) hipoglikemii potwierdzonej
przez stezenie glukozy w osoczu <3,9 mmol/l.

¢ Hipoglikemia nocna: zdarzenia wystgpujace w porze od godziny 00:00 do 05:59

4 6-miesigczny okres leczenia

*RR: oszacowany wskaznik ryzyka; [95% przedziat ufnosci]

Elastycznosé pory podawania

Bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$¢ produktu leczniczego Toujeo podawanego o statej porze lub
wedtug elastycznego czasu podawania badano réwniez w dwoch randomizowanych, otwartych
badaniach klinicznych trwajacych 3 miesigce. Pacjenci z cukrzycg typu 2 (n = 194) otrzymywali
produkt leczniczy Toujeo raz na dobe wieczorem albo o tej samej porze kazdego dnia (ustalony czas
podawania) albo w ciggu 3 godzin przed lub po ustalonej porze podawania (elastyczny czas
podawania). Podawanie produktu leczniczego wedlug elastycznego czasu podawania nie miato
wplywu na stezenie glukozy we krwi i czgstos¢ wystepowania hipoglikemii.

Przeciwciata
Wyniki badan poréwnujacych produkt leczniczy Toujeo z insuling glargine 100 jednostek/ml nie

wykazaty zadnych roznic w rozwoju przeciwciat przeciwko insulinie, skutecznosci, bezpieczenstwie
stosowania lub dawki insuliny bazalne;j.
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Masa ciala

U pacjentow leczonych produktem leczniczym Toujeo zaobserwowano $rednig zmiang masy ciata
mniejszg niz 1 kg na koniec 6-miesi¢cznego okresu badania (patrz Tabela 1 oraz Tabela 2).

Wyniki badania rozwoju retinopatii cukrzycowej

Wplyw insuliny glargine 100 jednostek/ml (podawanej raz na dobg¢) na retinopati¢ cukrzycowsg byt
oceniany z zastosowaniem insuliny NPH jako leku poréwnawczego (insulina NPH podawana dwa
razy na dobe), w pigcioletnim otwartym badaniu z udziatem 1024 pacjentow z cukrzyca typu 2,

u ktorych badano rozwdj retinopatii o 3 lub wigcej stopni w skali ETDRS (ang. Early Treatment
Diabetic Retinopathy Study) za pomocg fotografii dna oka. Nie wykazano istotnej roznicy

w odniesieniu do rozwoju retinopatii cukrzycowej po porownaniu insuliny glargine 100 jednostek/ml
z insuling NPH.

Wyniki badania diugotrwatej skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania

W wieloosrodkowym, randomizowanym badaniu ORIGIN (ang. Outcome Reduction with Initial
Glargine INtervention), przeprowadzonym wedtug schematu 2x2 z udziatlem 12 537 pacjentéw

z wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym oraz nieprawidlowg glikemia na czczo (ang. impaired
fasting glucose, IFG) lub nieprawidtowg tolerancja glukozy (ang. impaired glucose tolerance, IGT)
(12% uczestnikow badania) lub z cukrzyca typu 2 (leczonych < 1 doustnym lekiem
przeciwcukrzycowym)(88% uczestnikow badania). Pacjentow randomizowano (1:1) do grupy
otrzymujacej insuling glargine 100 jednostek/ml (n=6264) podawanej w takiej dawce, aby stezenie
glukozy na czczo (ang. fasting plasma glucose, FPG) wynosito <95 mg/dl (5,3 mM) lub do grupy
otrzymujacej standardowe leczenie (n=6273).

Jednym z pierwszorzedowych punktow koncowych, bedacym podstawowym kryterium skuteczno$ci
byt czas do wystapienia zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych lub zawatu mig¢énia sercowego
niezakonczonego zgonem. Drugim pierwszorz¢gdowym punktem koncowym, bedagcym podstawowym
kryterium skutecznosci byt czas do wystapienia po raz pierwszy ktoregokolwiek 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 powiktan mikronaczyniowych.

Podawanie insuliny glargine 100 jednostek/ml nie wptywato na zmiane wzglednego ryzyka chorob
uktadu sercowo-naczyniowego lub $miertelnosci z przyczyn sercowo-naczyniowych w poréwnaniu ze
standardowym leczeniem. Nie zaobserwowano roznic, pomi¢dzy podawaniem insuliny glargine,

a standardowym leczeniem dla dwdch pierwszorzedowych punktéw koncowych oraz dla zadnego
ztozonego punktu koncowego zawierajacego te dwa kryteria skutecznosci ani dla $miertelnosci

z jakiejkolwiek przyczyny lub dla ztozonego punktu koncowego dotyczacego powiktan
mikronaczyniowych.

Srednia dawka insuliny glargine 100 jednostek/ml na koniec badania wynosita 0,42 jednostki/kg mc.
W punkcie wyjsciowym badania mediana stezenia HbA . u pacjentow wynosita 6,4%, natomiast
mediana HbA . podczas leczenia wynosita od 5,9% do 6,4% w grupie otrzymujacej insuling glargine
100 jednostek/ml oraz od 6,2% do 6,6% w grupie otrzymujacej standardowe leczenie przez caty okres
trwania obserwacji.

Wspodltczynnik wystepowania cigezkiej hipoglikemii (liczba pacjentow na 100 pacjento-lat ekspozycji)
wynosit 1,05 w grupie otrzymujacej insuling glargine 100 jednostek/ml i 0,3 w grupie otrzymujacej
standardowe leczenie, natomiast wspolczynnik wystepowania potwierdzonej nieci¢zkiej hipoglikemii
wynosit 7,71 w grupie otrzymujacej insuling glargine 100 jednostek/ml oraz 2,44 w grupie
otrzymujacej standardowe leczenie. W ciggu 6 lat trwania badania 42% pacjentow otrzymujacych
insuling glargine 100 jednostek/ml w ogodle nie dos§wiadczylo hipoglikemii.
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Podczas ostatniej wizyty w trakcie leczenia Srednie zwigkszenie masy ciata w stosunku do stanu
wyjsciowego wynosito 1,4 kg w grupie otrzymujacej insuling glargine 100 jednostek/ml, natomiast
w grupie otrzymujacej standardowe leczenie $rednie zmniejszenie masy ciata wynosito 0,8 kg.

Dzieci i mlodziez

Skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego Toujeo badano w randomizowanym
w stosunku 1:1, kontrolowanym, prowadzonym metoda otwartej proby badaniu klinicznym u dzieci
i mlodziezy z cukrzyca typu 1 przez 26 tygodni (n = 463). Pacjenci w ramieniu produktu leczniczego
Toujeo to 73 dzieci w wieku <12 lat i 160 dzieci w wieku >12 lat. Produkt leczniczy Toujeo
podawany raz na dob¢ wykazywat podobne zmniejszenie HbAlc i FPG od warto$ci wyjsciowej do
26 tygodnia, w poréwnaniu do insuliny glargine 100 jednostek/ml.

Analiza zalezno$ci dawka-odpowiedz kliniczna wykazata, ze po poczatkowej fazie dostosowywania
dawkowania, dawki dostosowane do masy ciala u dzieci sa wigksze niz u dorostych w stanie
stacjonarnym.

Ogolnie czgstos¢ wystepowania hipoglikemii u pacjentow w dowolnej kategorii byla podobna w obu
grupach leczenia, przy czym 97,9% pacjentoéw w grupie produktu leczniczego Toujeo i 98,2%

w grupie insuliny glargine 100 jednostek/ml zgtosito co najmniej jedno zdarzenie. Podobnie nocna
hipoglikemia byta porownywalna w grupach leczonych produktem leczniczym Toujeo i insuling
glargine 100 jednostek/ml. Odsetek pacjentow zglaszajacych cigzka hipoglikemi¢ byt nizszy

u pacjentow w grupie produktu leczniczego Toujeo w poréwnaniu do pacjentdéw w grupie insuliny
glargine 100 jednostek/ml, odpowiednio 6% i 8,8%. Odsetek pacjentow z epizodami hiperglikemii

z ketoza byt nizszy dla produktu leczniczego Toujeo w poréwnaniu do insuliny glargine

100 jednostek/ml, odpowiednio 6,4% i 11,8%. Podczas stosowania produktu leczniczego Toujeo nie
stwierdzono zastrzezen zwigzanych z bezpieczenstwem w odniesieniu do dziatan niepozadanych

i standardowych parametrow bezpieczenstwa. Rozwoj przeciwciat byl sporadyczny i nie miat
znaczenia klinicznego. Dane dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania u dzieci i mlodziezy
z cukrzyca typu 2 zostaty ekstrapolowane z danych dotyczacych mtodziezy i dorostych pacjentow

z cukrzyca typu 1 i dorostych pacjentéw z cukrzyca typu 2. Wyniki potwierdzaja zastosowanie
produktu leczniczego Toujeo u dzieci i mtodziezy z cukrzyca typu 2.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie i dystrybucja

U zdrowych ochotnikéw 1 pacjentdw z cukrzyca, st¢zenia insuliny w surowicy wskazywaly na
wolniejsze i znacznie bardziej wydluzone wchtanianie produktu leczniczego Toujeo po podaniu
podskornym, skutkujace stabilniejszym profilem stezenia produktu w czasie w porownaniu do insuliny
glargine 100 jednostek/ml.

Profil farmakokinetyczny produktu leczniczego Toujeo byt zgodny z dziataniem
farmakodynamicznym.

Stan stacjonarny w zakresie dawek terapeutycznych jest osiagany po 3-4 dniach codziennego
stosowania produktu leczniczego Toujeo.

Zmienno$¢ wewnatrzosobnicza okreslona jako wspolczynnik zmiennos$ci ekspozycji na insuling
w czasie 24 godzin byta mata w stanie stacjonarnym (17,4%), po wstrzyknieciu podskérnym produktu
leczniczego Toujeo.

Metabolizm

Po wstrzyknigciu podskornym insuliny glargine jest ona szybko metabolizowana na koncu
karboksylowym tancucha beta z wytworzeniem dwoch aktywnych metabolitow: M1 (21 A-Gly-
insulina) i M2 (21A-Gly-des-30B-Thr-insulina). Gléwnym zwigzkiem wystepujacym w osoczu jest
metabolit M1. Ekspozycja na M1 zwigksza si¢ wraz z podang dawka insuliny glargine. Wyniki badan
farmakokinetyki i farmakodynamiki wskazujg na to, ze dziatanie podskdrnego wstrzyknigcia insuliny
glargine zalezy gltdwnie od ekspozycji na metabolit M 1. Insulina glargine i metabolit M2 nie byty
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wykrywalne u przewazajacej wigkszosci pacjentéw, a w przypadkach, gdy zostaty wykryte, ich
stezenie byto niezalezne od podanej dawki oraz postaci insuliny glargine.

Eliminacja
Po podaniu dozylnym okres péitrwania insuliny glargine oraz insuliny ludzkiej byty poréwnywalne.

Po wstrzyknigciu podskornym okres pottrwania produktu leczniczego Toujeo jest okreslony przez
stopien wchlaniania z tkanek podskornych. Okres pottrwania produktu leczniczego Toujeo po
wstrzyknigciu podskornym wynosi od 18 do 19 godzin niezaleznie od dawki.

Dzieci i mtodziez

Analiz¢ farmakokinetyki w tej populacji, dla produktu leczniczego Toujeo, przeprowadzono w oparciu
o dane dotyczace stgzenia jego gtownego metabolitu M1, pochadzace od 75 pacjentdéw (dzieci

i mtodziezy w wieku od 6 do <18 lat) z cukrzycg typu 1. Masa ciata wptywa na klirens produktu
leczniczego Toujeo w sposob nieliniowy. W rezultacie ekspozycja (AUC) u dzieci i mlodziezy jest
nieco mniejsza w porownaniu do pacjentow dorostych, otrzymujacych te samg dawke dostosowang do
masy ciala.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, rakotworczosci
oraz toksycznego wptywu na rozrdd i rozwdj potomstwa, nie ujawniaja szczegdlnego zagrozenia dla
cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Cynku chlorek

Metakrezol

Glicerol

Kwas solny (do ustalenia pH)

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Produktu leczniczego Toujeo nie wolno miesza¢ ani rozciencza¢ z jakimikolwiek innymi insulinami
lub z innymi produktami leczniczymi.

Mieszanie lub rozcienczanie produktu leczniczego Toujeo zmienia jego czas i (lub) profil dziatania,
ponadto mieszanie insulin powoduje wytracanie si¢ osadu.

6.3 OKkres waznosci

Toujeo SoloStar
30 miesiecy.

Toujeo DoubleStar
36 miesiace.

Okres waznosci po pierwszym uzyciu wstrzykiwacza

Produkt moze by¢ przechowywany maksymalnie 6 tygodni w temperaturze ponizej 30°C, z dala od
bezposredniego zrodta ciepla lub §wiatta. Wstrzykiwaczy bedacych w uzyciu nie wolno
przechowywaé w lodowce. W celu ochrony przed swiattem, po kazdym wykonanym wstrzyknigciu
nalezy naktada¢ na wstrzykiwacz nasadke.
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6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przed pierwszym uzyciem

Przechowywac w lodowce (2°C - 8°C).

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

Wstrzykiwacz przechowywaé¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Po pierwszym uzyciu lub w przypadku noszenia jako produkt zapasowy
W celu zapoznania si¢ z warunkami przechowywania po pierwszym otwarciu produktu leczniczego,
patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Wstrzykiwacz SoloStar

Roztwor we wktladzie (ze szkla bezbarwnego typu 1) z szarym ttokiem (z gumy bromobutylowej), a z
drugiej strony, otoczonym nasadkg (aluminiowa) korkiem (laminowanym izoprenem i guma
bromobutylowg). Wktad umieszczony jest w jednorazowym wstrzykiwaczu. Kazdy wklad zawiera
1,5 ml roztworu.

Opakowania zawierajg 1, 3, 5 lub 10 wstrzykiwaczy. Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg
znajdowac si¢ w obrocie.
Igty nie sg dotgczone do opakowania.

Wstrzykiwacz DoubleStar

Roztwor we wktadzie (ze szkta bezbarwnego typu 1) z czarnym tlokiem (z gumy bromobutylowej),
a z drugiej strony, otoczonym nasadka (aluminiowg) korkiem (laminowanym izoprenem i guma
bromobutylowa). Wktad umieszczony jest w jednorazowym wstrzykiwaczu. Kazdy wktad zawiera
3 ml roztworu.

Opakowania zawierajg 1, 3, 6 (2 opakowania po 3), 9 (3 opakowania po 3) i 10 wstrzykiwaczy. Nie
wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.
Igty nie sg dotgczone do opakowania.

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

Przed pierwszym uzyciem wstrzykiwacz nalezy przechowa¢ przynajmniej przez 1 godzing
w temperaturze pokojowe;.

Przed uzyciem wstrzykiwacza Toujeo SoloStar lub Toujeo DoubleStar nalezy doktadnie przeczytac
Instrukcje uzycia zawartg w ulotce dla pacjenta. Wstrzykiwaczy Toujeo nalezy uzywac zgodnie z
Instrukcjg uzycia (patrz punkt 4.2). Pacjenta nalezy poinformowac¢, ze ma wykonac test
bezpieczenstwa zgodnie z opisem w Kroku 3 Instrukcji uzycia. Jesli tego nie zrobi, pelna dawka moze
nie zosta¢ wstrzyknigta. W takim przypadku pacjenci powinni zwigkszy¢ czestotliwos¢ kontroli
stezenia glukozy we krwi 1 moga potrzebowac dodatkowej dawki insuliny.

Przed uzyciem wktadu nalezy go obejrzec i zastosowac¢ tylko wtedy, gdy roztwor jest przezroczysty,
bezbarwny, nie stwierdza si¢ w nim zadnych czastek statych, a konsystencja roztworu jest zblizona
do konsystencji wody. Produkt leczniczy Toujeo jest klarownym roztworem i nie wymaga dodania
rozpuszczalnika przed uzyciem.

Nalezy zawsze sprawdzi¢ etykiete insuliny przed wykonaniem kazdego wstrzykniecia, w celu
unikniecia pomytek w stosowaniu produktu leczniczego Toujeo i innych insulin.

Moc produktu leczniczego ,,300” jest umieszczona na jego etykiecie wyttuszczonym drukiem
w kolorze miodowo-ztotym (patrz punkt 4.4).
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Pacjentéw nalezy poinformowaé, ze okienko dawki wstrzykiwacza Toujeo SoloStar lub Toujeo
DoubleStar wskazuje liczbg jednostek insuliny gotowych do wstrzyknigcia. Nie jest wymagane
ponowne przeliczanie dawki.

e Wstrzykiwacz Toujeo SoloStar zawiera 450 jednostek produktu leczniczego Toujeo. Umozliwia
podanie jednorazowo dawki insuliny od 1 do 80 jednostek z doktadnoscig do 1 jednostki.

o Wstrzykiwacz Toujeo DoubleStar zawiera 900 jednostek produktu leczniczego Toujeo.
Umozliwia podanie jednorazowo dawki insuliny od 2 do 160 jednostek z doktadnos$cia do 2
jednostek.

o W celu zmniejszenia ryzyka wstrzyknigcia niedostatecznej dawki, produkt leczniczy
Toujeo DoubleStar jest zalecany dla pacjentdow potrzebujacych co najmnie;j
20 jednostek na dobg.

e Wstrzyknigcie niedostatecznej dawki insuliny moze wystapi¢ w przypadku nie przeprowadzenia

testu bezpieczenstwa przed pierwszym uzyciem nowego wstrzykiwacza.

Produktu leczniczego Toujeo nie wolno pobiera¢ z wkladu wstrzykiwacza przy uzyciu strzykawki,
poniewaz moze to spowodowac ciezkie przedawkowanie (patrz punkty 4.2, 4.4 1 4.9).

Przed kazdym wstrzyknigciem nalezy zalozy¢ nowa sterylng igle. Igly nalezy wyrzuci¢ natychmiast
po uzyciu. Nie nalezy uzywac igiet ponownie. Ponowne uzycie igly powoduje zwigkszenie ryzyka jej
zatkania, co moze skutkowa¢ podaniem za matej dawki lub przedawkowaniem. Uzycie nowej
sterylnej iglty do kazdego wstrzyknigcie rowniez zmniejsza ryzyko zanieczyszczenia i zakazenia. W
przypadku zatkania igly pacjent powinien postepowac wedtug zalecen opisanych w Kroku 3 Instrukcji
uzycia dotaczonej do ulotki dla pacjenta (patrz punkt 4.2 i 4.4).

Zuzyte igly nalezy wyrzuci¢ do pojemnika odpornego na przebicie lub zgodnie ze wskazaniami
lokalnych wtadz.

Pustych wstrzykiwaczy nigdy nie wolno ponownie uzywac. Nalezy je usuna¢ w odpowiedni sposob.

Aby zapobiega¢ mozliwemu przenoszeniu chorob, wstrzykiwacze do insuliny nigdy nie moga by¢
uzywane przez wigcej niz jednego pacjenta, nawet jesli igta jest wymieniana (patrz punkt 4.2).

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27 czerwca 2000
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Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 17 lutego 2015

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu
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ANEKS IT

WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ ORAZ
WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA
I STOSOWANIA

INNE WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO
I SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy substancii biologicznie czynnej

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst
Briiningstrafle 50

D-65926 Frankfurt am Main
Niemcy

Nazwa i adres wytworcow odpowiedzialnych za zwolnianie serii

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst
Briiningstrafle 50

D-65926 Frankfurt am Main
Niemcy

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Okresowy raport o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURSs)

Wymagania do przedtozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tych produktow sa
okres$lone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym mowa w art. 107c ust. 7
dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach ogtaszanych na europejskiej stronie
internetowej 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 przedstawiac:

¢ na zadanie Europejskiej Agencji Lekoéw;

e w razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wplynac na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.

. Dodatkowe dzialania w celu minimalizacji ryzyka

W kazdym panstwie cztonkowskim podmiot odpowiedzialny musi uzyskac¢ zgode od wtadz krajowych
odnosnie tresci, formy, $rodkéw komunikacji, sposobéw dystrybucji oraz wszelkich innych aspektow
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dotyczgcych programu edukacyjnego przed wprowadzeniem do obrotu produktu leczniczego
Toujeo 300 jednostek/ml.

W kazdym panstwie cztlonkowskim, w ktérym produkt leczniczy Toujeo 300 jednostek/ml jest
wprowadzany do obrotu, podmiot odpowiedzialny musi zapewni¢, aby fachowy personel medyczny,
ktory bedzie przepisywac lub wydawac¢ produkt leczniczy Toujeo 300 jednostek/ml, podobnie jak
wszyscy pacjenci lub ich opiekunowie, ktorzy beda stosowac lek Toujeo 300 jednostek/ml posiadali
materialy edukacyjne majace na celu minimalizacje ryzyka btedu podczas stosowania produktu
leczniczego (zamiana produktu leczniczego pomiedzy stezeniami 100 jednostek/ml oraz

300 jednostek/ml bez dostosowania dawki).

Materiaty edukacyjne sktadaja si¢ z:
e Przewodnika dla fachowego personelu medycznego
e Przewodnika dla pacjenta/opiekuna (broszura dla pacjenta)

Materiaty edukacyjne dla fachowego personelu medycznego powinny zawiera¢ nastepujace kluczowe
informacje:

e Szczegodlowe informacje dotyczace sposobow minimalizacji obaw dotyczacych bezpieczenstwa,
uwzglednione w dziataniach majacych na celu wprowadzenie dodatkowych $rodkow
minimalizacji ryzyka, poprzez odpowiednie monitorowanie i zarzadzanie:

- Insulina glargine 100 jednostek/ml i insulina glargine 300 jednostek/ml (Toujeo SoloStar i
Toujeo DoubleStar) nie sg biorbwnowazne, w zwigzku z tym nie mozna ich stosowac¢ zamiennie
bez dostosowania dawki.

- Dostosowanie dawki jest konieczne u pacjentdw podczas zamiany produktu leczniczego o dangj
mocy na produkt leczniczy o innej mocy:

» Podczas okresu dostosowania dawki, nalezy stosowa¢ dawki insuliny bazalnej srednio od
10% do 18% wigksze w przypadku stosowania produktu leczniczego o stezeniu
300 jednostek/ml w poréwnaniu do produktu leczniczego o stezeniu 100 jednostek/ml.

» Szczegblnie w pierwszym tygodniu po zamianie produktu leczniczego ze stezenia
300 jednostek/ml na 100 jednostek/ml zwigksza si¢ ryzyko hipoglikemii. Aby zmniejszy¢
ryzyko hipoglikemii u pacjentdéw, ktorzy zamieniaja dotychczasowy schemat leczenia
insuling bazalng z zastosowaniem produktu leczniczego Toujeo (insulina glargine
300 jednostek/ml) raz na dobg, na insuling glargine 100 jednostek/ml raz na dobg, nalezy
zmniejszy¢ jej dawke o 20%.

» Podczas zamiany schematu leczenia z zastosowaniem insulin o posrednim lub dhugim
czasie dziatania na schemat z zastosowaniem produktu leczniczego Toujeo, konieczne
moze by¢ dostosowanie dawki insuliny bazalnej oraz dawki jednocze$nie stosowanych
lekéw przeciwcukrzycowych. Zaleca si¢ $cista kontrole parametréw metabolicznych
podczas zamiany leczenia oraz w pierwszych tygodniach po zamianie schematu leczenia.

e Najwazniejsze informacje do przekazania podczas konsultacji z pacjentem:

- Pacjentow nalezy poinformowa¢, ze insulina glargine 100 jednostek/ml i produkt leczniczy
Toujeo nie moga by¢ stosowane zamiennie i wymagajg dostosowania dawki.

- Konieczne jest monitorowanie st¢zenia glukozy we krwi przez pacjentdow, podczas zamiany
leczenia oraz w pierwszych tygodniach po zamianie schematu leczenia.

o Instrukcja dotyczaca tego jak zgtasza¢ bledy popetnione podczas stosowania produktu
leczniczego lub dziatania niepozadane: szczegoty dotyczace zgtoszen narodowych dodane na
poziomie krajowym.

e Inne: Przewodnik dla fachowego personelu medycznego podkresla takze réznice migdzy dwoma
produktami Toujeo:

» Insulina glargine 300 jednostek/ml jest dostgpna w dwoch réznych produktach:

Toujeo SoloStar (1,5 ml wstrzykiwacz/450 jednostek) i Toujeo DoubleStar (3 ml
wstrzykiwacz/900 jednostek).

» Zwigkszy¢ dawke we wstrzykiwaczu Toujeo SoloStar mozna o jedng jednostke, a we
wstrzykiwaczu Toujeo DoubleStar o dwie jednostki.

» Wstrzyknigta dawka to ta podana w okienku dawki.
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Materiaty edukacyjne dla pacjenta/opiekuna (broszura dla pacjenta) powinny zawiera¢ nastgpujace
kluczowe informacje:

Szczegodtowy opis zasad stosowanych przy samodzielnym podawaniu insuliny glargine:
Insulina glargine 100 jednostek/ml i insulina glargine 300 jednostek/ml (Toujeo SoloStar
i Toujeo DoubleStar) nie sg biorownowazne, w zwigzku z tym nie mozna ich stosowac
zamiennie bez dostosowania dawki.
Zamiana stosowanej insuliny na inng moze zosta¢ przeprowadzona tylko wtedy, gdy jest to
zalecane przez lekarza.
Nalezy zawsze przestrzega¢ nowo ustalonej dawki zaleconej przez lekarza.
Monitorowanie stezenia glukozy we krwi u pacjentéw jest konieczne podczas zamiany leczenia
oraz w pierwszych tygodniach po zmianie schematu leczenia.
W celu uzyskania dalszych informacji nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.
Nalezy zgltasza¢ bledy popetnione podczas stosowania produktu leczniczego lub jakiekolwiek
dziatania niepozadane. Szczegoty dotyczace zgloszen narodowych dodane na poziomie
krajowym.
Insulina glargine 300 jednostek/ml jest dostgpna w dwoch réznych produktach: Toujeo SoloStar
(1,5 ml wstrzykiwacz/450 jednostek) i Toujeo DoubleStar (3 ml wstrzykiwacz/900 jednostek).
Zwigkszy¢ dawke we wstrzykiwaczu Toujeo SoloStar mozna o jedng jednostke, a we
wstrzykiwaczu Toujeo DoubleStar o dwie jednostki. Wstrzyknigta dawka to ta podana
w okienku dawki.

Grupy docelowe oraz sposoby dystrybucji wszystkich materiatéw edukacyjnych nalezy ustali¢

z panstwem cztonkowskim. Przed wprowadzeniem produktu leczniczego do obrotu podmiot
odpowiedzialny powinien uzgodni¢ ostateczny tekst i form¢ materialow edukacyjnych dla pacjentow
i fachowego personelu medycznego oraz sposob komunikacji z wladzami krajowymi w kazdym
panstwie cztonkowskim.
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ANEKS III

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

PUDELKO TEKTUROWE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Toujeo SoloStar 300 jednostek/ml roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Toujeo DoubleStar 300 jednostek/ml roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
insulina glargine

[2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy ml roztworu zawiera 300 jednostek (10,91 mg) insuliny glargine.
Wstrzykiwacz SoloStar:

Kazdy wstrzykiwacz zawiera 1,5 ml roztworu, co odpowiada 450 jednostkom.
Wstrzykiwacz DoubleStar:

Kazdy wstrzykiwacz zawiera 3 ml roztworu, co odpowiada 900 jednostkom.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Cynku chlorek, metakrezol, glicerol, kwas solny i (lub) sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), woda do
wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu.
Wstrzykiwacz SoloStar:

1 wstrzykiwacz

3 wstrzykiwacze

5 wstrzykiwaczy

10 wstrzykiwaczy

Wstrzykiwacz DoubleStar:

1 wstrzykiwacz

3 wstrzykiwacze

10 wstrzykiwaczy

5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

Wstrzykiwacz SoloStar:

1 krok = 1 jednostka

Wstrzykiwacz DoubleStar:

1 krok = 2 jednostki

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

Tutaj otworzy¢

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

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

Stosowac tylko w tym wstrzykiwaczu, w przeciwnym razie moze wystapic cigzkie przedawkowanie.
Nalezy zawsze uzywac nowej igly do kazdego wstrzyknigcia.

Do stosowania tylko przez jednego pacjenta.

Roztwor do wstrzykiwan musi by¢ klarowny i bezbarwny.

450 jednostek we wstrzykiwaczu (wstrzykiwacz SoloStar)

900 jednostek we wstrzykiwaczu (wstrzykiwacz DoubleStar)

[8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

19. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed pierwszym uzyciem

Przechowywac¢ w loddwce.

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

Wstrzykiwacz przechowywaé¢ w zewngtrznym opakowaniu tekturowym w celu ochrony przed
Swiattem.

Po pierwszym uzyciu

Produkt moze by¢ przechowywany maksymalnie 6 tygodni w temperaturze ponizej 30°C. Nie
przechowywaé¢ w lodowce. Po kazdym wstrzyknigciu nalezy natozy¢ nasadke na wstrzykiwacz w celu
ochrony przed $wiatlem.

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

[11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

| 12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/133/033 1 wstrzykiwacz (SoloStar)
EU/1/00/133/034 3 wstrzykiwacze (SoloStar)
EU/1/00/133/035 5 wstrzykiwaczy (SoloStar)
EU/1/00/133/036 10 wstrzykiwaczy (SoloStar)
EU/1/00/133/037 1 wstrzykiwacz (DoubleStar)
EU/1/00/133/038 3 wstrzykiwacze (DoubleStar)
EU/1/00/133/041 10 wstrzykiwaczy (DoubleStar)

[13. NUMER SERII

29



Nr serii (Lot)

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

[16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Toujeo 300 SoloStar
Toujeo 300 DoubleStar

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE Opakowanie zbiorcze (z Blue Box)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Toujeo DoubleStar 300 jednostek/ml roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
insulina glargine

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy ml roztworu zawiera 300 jednostek (10,91 mg) insuliny glargine.
Kazdy wstrzykiwacz zawiera 3 ml roztworu, co odpowiada 900 jednostkom.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Cynku chlorek, metakrezol, glicerol, kwas solny i (lub) sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), woda do
wstrzykiwan.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu.

Opakowanie zbiorcze: 6 (2 opakowania po 3) wstrzykiwaczy
Opakowanie zbiorcze: 9 (3 opakowania po 3) wstrzykiwaczy

[5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

1 krok = 2 jednostki

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

Tutaj otworzy¢

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

Stosowac tylko w tym wstrzykiwaczu, w przeciwnym razie moze wystapic cigzkie przedawkowanie.
Nalezy zawsze uzywac nowej igly do kazdego wstrzyknigcia.

Do stosowania tylko przez jednego pacjenta.

Roztwor do wstrzykiwan musi by¢ klarowny 1 bezbarwny.

900 jednostek we wstrzykiwaczu.
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[8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed pierwszym uzyciem

Przechowywac¢ w lodowce.

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

Wstrzykiwacz przechowywaé w zewnetrznym opakowaniu tekturowym w celu ochrony przed
Swiattem.

Po pierwszym uzyciu

Produkt moze by¢ przechowywany maksymalnie 6 tygodni w temperaturze ponizej 30°C. Nie
przechowywac¢ w lodowce. Po kazdym wstrzyknigciu nalezy nalozy¢ nasadke na wstrzykiwacz w celu
ochrony przed $wiatlem.

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

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

| 12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/133/039 6 wstrzykiwaczy (2 opakowania po 3)
EU/1/00/133/040 9 wstrzykiwaczy (3 opakowania po 3)

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Toujeo 300 DoubleStar

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D
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Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE BEZPOSREDNIE Opakowanie zbiorcze (bez Blue Box)

[1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Toujeo DoubleStar 300 jednostek/ml roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
insulina glargine

[2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy ml roztworu zawiera 300 jednostek (10,91 mg) insuliny glargine.
Kazdy wstrzykiwacz zawiera 3 ml roztworu, co odpowiada 900 jednostkom.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Cynku chlorek, metakrezol, glicerol, kwas solny i (lub) sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), woda do
wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu.

6 wstrzykiwaczy
9 wstrzykiwaczy

Sktadnik opakowania zbiorczego, nie moze by¢ sprzedawany oddzielnie.

[5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

1 krok = 2 jednostki

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

Tutaj otworzy¢

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

Stosowac tylko w tym wstrzykiwaczu, w przeciwnym razie moze wystapic ciezkie przedawkowanie.
Nalezy zawsze uzywac¢ nowej igly do kazdego wstrzyknigcia.

Do stosowania tylko przez jednego pacjenta.

Roztwor do wstrzykiwan musi by¢ klarowny 1 bezbarwny.

900 jednostek we wstrzykiwaczu
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[8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

19. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed pierwszym uzyciem

Przechowywac¢ w loddwce.

Nie zamraza¢ oraz nie umieszcza¢ w bezposrednim kontakcie z zamrazalnikiem Iub pojemnikiem
zawierajgcym substancj¢ zamrazajaca.

Wstrzykiwacz przechowywaé¢ w zewng¢trznym opakowaniu tekturowym w celu ochrony przed
Swiattem.

Po pierwszym uzyciu

Produkt moze by¢ przechowywany maksymalnie 6 tygodni w temperaturze ponizej 30°C. Nie
przechowywaé¢ w lodowce. Po kazdym wstrzyknigciu nalezy natozy¢ nasadke na wstrzykiwacz w celu
ochrony przed $wiatlem.

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

[11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

| 12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/133/039 6 wstrzykiwaczy (2 opakowania po 3)
EU/1/00/133/040 9 wstrzykiwaczy (3 opakowania po 3)

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Toujeo 300 DoubleStar

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D
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Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

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

ETYKIETA WSTRZYKIWACZA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 1 DROGA PODANIA

Toujeo SoloStar 300 jednostek/ml wstrzyknigcie
Toujeo DoubleStar 300 jednostek/ml wstrzyknigcie
insulina glargine

Podanie podskorne

[2. SPOSOB PODAWANIA

Stosowac tylko w tym wstrzykiwaczu, w przeciwnym razie moze wystapic cigzkie przedawkowanie.

[3.  TERMIN WAZNOSCI

[4.  NUMER SERII

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

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

6. INNE

Wstrzykiwacz SoloStar 1 krok = 1 jednostka
Wstrzykiwacz DoubleStar 1 krok = 2 jednostki
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Toujeo SoloStar 300 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Insulina glargine
Kazdy wstrzykiwacz SoloStar umozliwia podanie od 1 do 80 jednostek z dokladnoS$cia do
1 jednostki

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

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

- Jesli u pacjenta wystapig 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 Toujeo i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Toujeo
Jak stosowac lek Toujeo

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Toujeo

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN S

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

Lek Toujeo zawiera insuling zwana ,,insuling glargine”. Jest to zmodyfikowana insulina, bardzo
podobna do insuliny ludzkie;.

Lek Toujeo zawiera trzy razy wigcej insuliny w 1 ml, niz standardowa insulina, ktéra zawiera
100 jednostek/ml.

Lek ten jest stosowany w leczeniu cukrzycy u dorostych, mlodziezy i dzieci w wieku powyzej 6 lat.
Cukrzyca jest choroba spowodowang niewystarczajacym wytwarzaniem insuliny koniecznej do
kontrolowania st¢zenia cukru we krwi.

Lek Toujeo wykazuje stale i dlugotrwale dzialanie zmniejszajace stezenie cukru we krwi. Jest on
stosowany raz na dobg. Jesli zajdzie taka potrzeba, pacjent moze zmieni¢ pore wstrzyknigcia. Jest to
mozliwe, poniewaz ten lek zmniejsza stezenie cukru we krwi na dhugi czas (wigcej informacji — patrz
punkt 3).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Toujeo

Kiedy nie stosowa¢ leku Toujeo

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Toujeo nalezy oméwic to z lekarzem, farmaceuta Iub
pielegniarka.
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Nalezy doktadnie przestrzega¢ zalecen udzielonych przez lekarza dotyczacych dawki leku, kontroli
stezenia cukru (we krwi i w moczu), zalecen dotyczacych diety i aktywnosci fizycznej oraz techniki
wstrzyknig¢ insuliny.

Szczegodlng uwage nalezy zwrocié:

o na za mate st¢zenie cukru we krwi (hipoglikemia) — jesli pacjent ma za male st¢zenie cukru we
krwi, nalezy postgpowaé zgodnie z zaleceniami dotyczacymi hipoglikemii (patrz informacje
w ramce na koncu tej ulotki);

o jesli pacjent zmienia typ, marke lub wytworce dotychczas stosowanej insuliny na inng,
w takim przypadku moze by¢ konieczna zmiana dawki insuliny;

o na lek pioglitazon. Patrz , Jednoczesne stosowanie pioglitazonu z insuling”;

. czy pacjent stosuje wtasciwa insuling. Zglaszano btedy w stosowaniu lekéw zwigzane z

pomyleniem insulin, szczegdlnie insulin dtugo dziatajacych z insulinami szybko dziatajgcymi.
Przed kazdym wstrzyknigciem nalezy zawsze sprawdzi¢ etykiete insuliny w celu uniknigcia
pomytki miedzy lekiem Toujeo a innymi insulinami;

o na to by pacjent nigdy nie stosowat strzykawki do pobrania Toujeo ze wstrzykiwacza
SoloStar. Ma to na celu uniknigcie bledéw dawkowania i potencjalnego przedawkowania co
moze prowadzi¢ do zbyt malego stezenia cukru we krwi. Patrz punkt 3.

o jesli pacjent jest niewidomy lub ma staby wzrok nie powinien stosowaé wstrzykiwacza
samodzielnie, poniewaz moze nie by¢ w stanie odczyta¢ wartosci w okienku dawki na
wstrzykiwaczu. Nalezy uzyska¢ pomoc ze strony drugiej osoby, ktéra ma dobry wzrok i jest
przeszkolona w uzywaniu wstrzykiwacza. Jesli pacjent ma staby wzrok, patrz punkt 3.

Zmiany skorne w miejscu wstrzykniecia

Nalezy zmienia¢ miejsce wstrzykniecia, aby zapobiega¢ powstawaniu zmian skornych, np. grudek pod
powierzchnig skory. Insulina wstrzyknigta w obszar, w ktérym wystepuja grudki, moze nie dziataé
odpowiednio (patrz ,,Jak stosowa¢ lek Toujeo”). Jezeli obecnie insulina jest wstrzykiwana w obszarze,
w ktoérym wystepuja grudki, to przed jego zmiang nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz moze
zaleci¢ doktadniejsze kontrolowanie stezenia cukru we krwi oraz dostosowanie dawki insuliny lub
innych lekow przeciwcukrzycowych.

Choroby i urazy
W nastegpujacych przypadkach kontrolowanie cukrzycy powinno by¢ szczegoélnie staranne (na

przyktad wykonywanie badan krwi i moczu):

o jesli pacjent jest chory lub doznat powaznego urazu. Takie sytuacje mogg stac si¢ przyczyna
zwigkszenia stezenia cukru we krwi (hiperglikemia);
o jesli pacjent spozywa za matg ilo§¢ pokarmu. W takiej sytuacji stezenie cukru we krwi moze

by¢ za mate (hipoglikemia).
W wigkszo$ci przypadkow nalezy zwrdcic si¢ do lekarza. W przypadku, gdy pacjent Zle si¢ poczuje
lub dozna urazu, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jesli pacjent ma cukrzyce typu 1 i jest chory lub dozna urazu:

o nie nalezy przerywac stosowania insuliny;

o nalezy spozywac¢ odpowiednie ilo$ci weglowodandw.

Jesli pacjent ma cukrzycg, nalezy zawsze poinformowac o tym osoby odpowiadajace za opieke lub
leczenie pacjenta.

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

Podroze

Przed udaniem si¢ w podréz wskazane jest, aby pacjent omowil z lekarzem nastgpujace kwestie:
o czy typ insuliny, ktora stosuje pacjent jest dostepny w kraju docelowym;

. jak zapewni¢ zapas insuliny, igiet i innych rzeczy;

o jak prawidtowo przechowywac insuling podczas podrozy;
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. pory spozywania positkow i stosowania insuliny;

o mozliwe skutki zmiany strefy czasowej;

o czy w krajach, ktore odwiedzi pacjent wystepuja jakiekolwiek czynniki ryzyka dotyczace
zdrowia;

o co nalezy zrobi¢ w naglych sytuacjach, gdy pacjent Zle si¢ poczuje lub zachoruje.

Dzieci i mlodziez
Tego leku nie nalezy podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 6 lat, poniewaz nie ma do$wiadczen
w stosowaniu leku Toujeo w tej grupie pacjentow.

Lek Toujeo a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Niektore leki mogg powodowac¢ zmiany stezenia cukru we krwi. Moze to oznacza¢, ze dawke insuliny
nalezy zmieni¢. Przed zastosowaniem leku nalezy ustali¢ z lekarzem jaki wptyw moze mie¢ dany lek
na stezenie cukru we krwi i jakie, jesli zajdzie potrzeba, srodki zaradcze nalezy podja¢. Nalezy
rowniez zachowac ostrozno$¢ podczas odstawiania tego leku.

o jakiekolwiek inne leki stosowane w leczeniu cukrzycy,

o dyzopiramid — stosowany w leczeniu niektorych chordb serca,

o fluoksetyna — stosowana w leczeniu depresji,

o antybiotyki sulfonamidowe,

. fibraty — stosowane w celu zmniejszenia duzego stezenia thuszczow we krwi,

. inhibitory monoaminooksydazy (IMAQO) — stosowane w leczeniu depres;ji,

. inhibitory enzymu konwertazy angiotensyny (ACE) — stosowane w leczeniu niektorych chorob
serca lub wysokiego ci$nienia krwi,

o leki stosowane w tagodzeniu bolu i obnizaniu goraczki, takie jak pentoksyfilina, propoksyfen
i salicylany (takie jak kwas acetylosalicylowy),

o pentamidyna — stosowana w leczeniu niektorych zakazen wywotanych przez pasozyty. Moze
spowodowac za mate stezenie cukru we krwi, po ktorym niekiedy moze wystgpi¢ zbyt duze
stezenie cukru we krwi.

Do lekoéw, ktére moga powodowac zwigkszenie stezenia cukru we krwi (hiperglikemia) naleza:

o kortykosteroidy, takie jak kortyzon — stosowany w leczeniu stanéw zapalnych,

danazol — stosowany w leczeniu endometriozy,

diazoksyd — stosowany w leczeniu wysokiego cisnienia krwi,

inhibitory proteazy — stosowane w leczeniu zakazen HIV,

leki moczopedne — stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi lub nadmiernego
zatrzymywania plynow,

glukagon — stosowany w leczeniu bardzo matego stgzenia cukru we krwi,

izoniazyd — stosowany w leczeniu gruzlicy,

somatropina — hormon wzrostu,

hormony tarczycy — stosowane w leczeniu nieprawidlowej czynnosci tarczycy,

estrogeny 1 progestageny — takie jak leki antykoncepcyjne stosowane do kontroli urodzen,
klozapina, olanzapina i pochodne fenotiazyny — stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych,
leki sympatykomimetyczne takie jak epinefryna (adrenalina), salbutamol, terbutalina —
stosowane w leczeniu astmy.

Zarowno zwiekszenie, jak 1 zmniejszenie stezenia cukru we krwi moze wystapi¢ podczas stosowania:

o lekoéw beta-adrenolitycznych lub klonidyny — stosowanych w leczeniu wysokiego ci$nienia
krwi,
o soli litu — stosowanych w leczeniu zaburzen psychicznych.
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Leki beta-adrenolityczne

Leki beta-adrenolityczne oraz inne ,,leki sympatykolityczne” (takie jak klonidyna, guanetydyna

i rezerpina — stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi) moga utrudnia¢ rozpoznanie objawow
ostrzegawczych za matego stezenia cukru we krwi (hipoglikemii). Moga nawet ukry¢ lub zahamowac
pierwsze objawy za matego stezenia cukru we krwi.

Jednoczesne stosowanie pioglitazonu z insuling

U niektorych pacjentéw z dtugo trwajaca cukrzyca typu 2 i chorobg serca lub przebytym udarem
mozgu, leczonych pioglitazonem i insuling, wystapita niewydolnos¢ serca. Nalezy jak najszybciej
powiadomi¢ lekarza w przypadku wystgpienia objawoéw niewydolnosci serca, takich jak nietypowe
skrocenie oddechu lub nagle zwigkszenie masy ciata lub miejscowa opuchlizna (obrzgk).

Jesli ktorekolwiek z powyzszych dotyczy pacjenta (lub pacjent ma watpliwosci) nalezy zwrocié si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki przed zastosowaniem leku Toujeo.

Stosowanie leku Toujeo z alkoholem
W wyniku spozycia alkoholu stezenie cukru we krwi moze albo zwigkszy¢ si¢ albo zmniejszy¢.
Nalezy kontrolowac stezenie cukru we krwi czesciej niz zazwyczaj.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. W okresie cigzy 1 po porodzie
moze zaistnie¢ konieczno$¢ zmiany dawki insuliny. Szczegdlnie staranna kontrola cukrzycy

1 zapobieganie wystapieniu hipoglikemii ma duze znaczenie dla zdrowia dziecka.

W okresie karmienia piersig nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, poniewaz moze wystapi¢ konieczno$é
zmiany diety i dawek insuliny.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Wystapienie za matego lub zbyt duzego stezenia cukru we krwi lub pogorszenie widzenia moga
wplynaé na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow oraz obstugiwania narzedzi lub maszyn. Zdolnos¢ do
koncentracji moze ulec zaburzeniu. Moze to stwarza¢ zagrozenie dla pacjenta lub innych osob.

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

o czgsto wystepuje u nich za mate stezenie cukru we krwi,

o rozpoznanie za matego stezenia cukru we krwi jest utrudnione dla pacjenta.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Toujeo
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawkg, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Toujeo

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Pomimo tego, ze lek Toujeo zawiera takg sama substancj¢ czynna, jak insulina glargine

100 jednostek/ml, lekow tych nie mozna stosowac zamiennie. Do zmiany dotychczas stosowane;j
insuliny na inng konieczna jest recepta od lekarza, nadzor lekarski oraz kontrola stezenia glukozy we
krwi. Nalezy kontrolowa¢ stezenie glukozy. W celu uzyskania dalszych informacji nalezy
skonsultowa¢ si¢ z lekarzem.

Dawkowanie

Przy uzyciu wstrzykiwacza Toujeo SoloStar mozna jednorazowo wstrzykna¢ dawke insuliny od 1 do
80 jednostek, z doktadnoscig do 1 jednostki.

Okienko wstrzykiwacza SoloStar pokazuje liczbe jednostek leku Toujeo gotowych do wstrzyknigcia.
Nie nalezy w Zzaden sposob przelicza¢ dawki leku.
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Na podstawie trybu Zycia pacjenta, wartosci stezenia cukru we krwi pacjenta oraz dotychczas
stosowanych insulin lekarz ustala:

o wymagang dawke dobowa i pore podania leku Toujeo;

o kiedy nalezy wykonywa¢ badania stezenia cukru we krwi i czy nalezy wykona¢ badania
moczu;

o kiedy moze zaj$¢ potrzeba podania wickszej lub mniejszej dawki leku.

Lek Toujeo nalezy do insulin dlugo dziatajacych. Moze by¢ stosowany zgodnie z zaleceniem lekarza
rownoczesnie z insuling krotko dzialajaca lub innymi lekami stosowanymi w leczeniu duzego st¢zenia
cukru we krwi.

Jesli pacjent stosuje wigcej niz jedng insuling, zawsze powinien si¢ upewnié, ze uzywa wlasciwej
insuliny poprzez sprawdzenie etykiety insuliny przed kazdym wstrzyknigciem. Zgtaszano bledy w
stosowaniu lekow zwiazane z pomyleniem insulin, szczegdlnie insulin dlugo dziatajacych z insulinami
szybko dziatajacymi. Moc produktu leczniczego ,,300” jest umieszczona na jego etykiecie
wythuszczonym drukiem w kolorze miodowo-ztotym. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Wiele czynnikow moze mie¢ wpltyw na stezenie cukru we krwi. Pacjent powinien wiedzie¢, co moze
mie¢ wplyw na zmiang stezenia cukru we krwi, aby moc wiasciwie reagowaé na te zmiany i im
zapobiegac. Wigcej informacji na ten temat znajduje si¢ w ramce w koncowej czesci tej ulotki.

Elastyczno$¢ pory podawania

o Lek Toujeo nalezy stosowac raz na dobg, najlepiej zawsze o tej samej porze kazdego dnia.

o Jesli zajdzie taka potrzeba, pacjent moze wstrzykna¢ lek do 3 godzin przed lub po ustalone;j
porze podawania.

Stosowanie u pacjentow w podeszlym wieku (65 lat i powyzej)
Pacjenci w wieku 65 lat i starsi powinni skonsultowac si¢ z lekarzem, poniewaz mogg potrzebowac
mniejszej dawki leku.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby
Jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci nerek lub watroby powinien skonsultowac si¢ z lekarzem,
poniewaz moze potrzebowac mniejszej dawki leku.

Przed wstrzykni¢ciem leku Toujeo

o Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig instrukcji uzycia dotaczonej do ulotki dla pacjenta.

o Jesli pacjent nie bedzie przestrzegat wszystkich zalecen, istnieje ryzyko podania za matej lub
zbyt duzej dawki insuliny.

Jak wykona¢ wstrzykniecie

o Lek Toujeo nalezy wstrzykiwac pod skorg (podanie podskorne lub sc.).

o Wstrzyknigcie nalezy wykona¢ w przednig cz¢$¢ uda, okolicg migénia naramiennego lub w
przednig czg$¢ brzucha.

o Kolejne miejsca wstrzykniecia nalezy zmienia¢ kazdego dania w obrebie okreslonego pola

wstrzykiwania leku. Zredukuje to ryzyko zmniejszenia lub zwigkszenia grubosci podskornej
tkanki thuszczowej (wigcej informacji — patrz ,,Inne dziatania niepozadane” w punkcie 4).

Aby zapobiega¢ ewentualnemu przenoszeniu chordb, kazdy wstrzykiwacz do insuliny musi by¢
uzywany tylko przez jednego pacjenta.

Przed kazdym wykonaniem wstrzyknigcia nalezy zalozy¢ nowa sterylng igte. Nigdy nie nalezy

ponownie uzywac igiel — ponowne uzycie igly powoduje wzrost ryzyka jej zatkania, co moze
skutkowa¢ podaniem zbyt duzej lub za matej dawki insuliny.
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Zuzytg igle nalezy wyrzuci¢ do pojemnika odpornego na przebicie, zgodnie ze wskazaniami
farmaceuty lub lokalnych wiadz.

Nie stosowac leku Toujeo

o Dozylnie, poniewaz zmienia to dziatanie leku i moze spowodowac za male st¢zenie cukru we
krwi.

. W pompach insulinowych.

o W przypadku wystgpowania czastek statych w insulinie. Roztwor leku powinien by¢

klarowny, bezbarwny i mie¢ konsystencje wody.

Produktu leczniczego Toujeo nigdy nie wolno pobiera¢ z wktadu wstrzykiwacza SoloStar przy uzyciu
strzykawki, poniewaz moze to spowodowac ci¢zkie przedawkowanie. Patrzt punkt 2.

Jesli wstrzykiwacz SoloStar jest uszkodzony, byt nieprawidtowo przechowywany, jesli nie ma

pewnosci, czy dziata on prawidtowo lub jesli pacjent zauwazy niespodziewane pogorszenie kontroli

stezenia cukru we krwi:

. nalezy wyrzuci¢ obecnie uzywany wstrzykiwacz i uzy¢ nowego;

. W razie wystapienia problemu z uzyciem wstrzykiwacza nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Toujeo

W przypadku wstrzykniecia zbyt duzej dawki tego leku, stezenie cukru we krwi moze zmniejszy¢ si¢
za bardzo. Nalezy zbada¢ stezenie cukru we krwi oraz spozy¢ wigkszy positek, aby zapobiec
wystapieniu za malego stezenia cukru we krwi. Jesli u pacjenta wystapi za mate stezenie cukru we
krwi, nalezy skorzysta¢ z porad zawartych w ramce w koncowej czesci tej ulotki.

Pominie¢cie zastosowania leku Toujeo
Jesli zajdzie taka potrzeba, lek Toujeo mozna wstrzykna¢ do 3 godzin przed lub po ustalonej porze
wstrzykiwania leku.

W przypadku pomini¢cia dawki leku Toujeo albo wstrzyknigcia niewystarczajacej dawki, stezenie
cukru we krwi moze zwigkszy¢ si¢ za bardzo (hiperglikemia):

o Nie nalezy wstrzykiwa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

. Nalezy sprawdzi¢ stezenie cukru we krwi, a nastepnie wstrzykna¢ kolejna dawke leku
o ustalonej porze.

o W celu uzyskania informacji na temat leczenia hiperglikemii, patrz ramka w koncowej cze$ci
tej ulotki.

Przerwanie stosowania leku Toujeo

Nie nalezy przerywac stosowania tego leku bez konsultacji z lekarzem. Przerwanie leczenia moze
prowadzi¢ do wystapienia bardzo duzego st¢zenia cukru we krwi i zwigkszonego stgzenia kwasu we
krwi (kwasicy ketonowej).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

Jesli pacjent zauwazy objawy malego stezenia cukru we krwi (hipoglikemia), nalezy natychmiast
podja¢ dziatania majace na celu zwigkszenie stgzenie cukru we krwi (patrz ramka w koncowej czesci
tej ulotki).

Hipoglikemia bardzo czgsto wystepuje podczas leczenia insuling (moze wystapi¢ czg¢éciej niz u 1 na
10 pacjentéw) i moze by¢ bardzo niebezpieczna dla pacjenta.

Mate stezenie cukru oznacza, ze we krwi pacjenta nie ma wystarczajacej ilosci cukru.
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W wyniku nadmiernego zmniejszenia st¢zenia cukru we krwi moze wystgpi¢ omdlenie (utrata
przytomnosci).

Ciezka hipoglikemia moze spowodowac¢ uszkodzenie mézgu i moze zagrazac zyciu.

W celu uzyskania dodatkowych informacji, nalezy zapoznac si¢ z trescig w ramce na koncu tej ulotki.

Ciezkie reakcje uczuleniowe (wystepuja rzadko, moga wystapié¢ nie czgsciej niz u 1 na

1000 pacjentéw). Do objawow moga naleze¢ wysypka i swedzenie calego ciata, obrzgk skory lub ust,
duszno$¢, uczucie stabosci (obnizenie ci$nienia krwi) z przyspieszong czynnoscia serca i poceniem
sie. Cigzkie reakcje alergiczne mogg stanowi¢ zagrozenie dla zycia. Jesli pacjent zauwazy objawy
cigzkiej reakcji uczuleniowej, nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem.

Inne dzialania niepozgdane

Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki, jesli pacjent zauwazy ktorekolwiek

z nastgpujacych dziatan niepozadanych:

e Zmiany skérne w miejscu wstrzykniecia:

Jesli wstrzyknigcia insuliny zbyt czgsto beda wykonywane w to samo miejsce, moze to
spowodowac albo zmniejszenie (lipoatrofia) (moze dotyczy¢ do 1 na 100 osob) albo
zwigkszenie (lipohipertrofia) (moze wystgpi¢ u 1 na 10 osob) grubosci podskornej tkanki
thuszczowej w miejscu wstrzyknigcia. Grudki pod skorg moga by¢ tez spowodowane przez
gromadzenie biatka zwanego amyloidem (amyloidoza skoérna, z czgsto$cia nieznana). Insulina
wstrzyknigta w obszar, w ktorym wystepuja grudki, moze nie dziata¢ prawidlowo. Zmienianie
miejsca wstrzykiwania insuliny przy kazdym wstrzyknigciu moze zapobiec takim zmianom
skornym.

Czesto: moga wystapic nie czesdciej niz u 1 na 10 pacjentow
e Odczyny i reakcje uczuleniowe w miejscu wstrzyknigcia. Do objawdw moga naleze¢:
zaczerwienienie, niezwykle silny bol w czasie wstrzyknigcia, swedzenie, pokrzywka, obrzgk
lub zapalenie. Zmiany te moga rozszerzac si¢ na okolice wokot miejsca wstrzyknigcia.
Wigkszo$¢ mniej nasilonych reakcji na insuling ustepuje zwykle w ciagu kilku dni lub kilku
tygodni.

Rzadko: mogg wystapi¢ nie czgsciej niz u 1 na 1000 pacjentow
e Zaburzenia oka. Znaczne wahania (zwigkszenie lub zmniejszenie) stezenia cukru we krwi
moga zaburza¢ widzenie. U pacjentow z chorobg oczu zwigzang z cukrzyca nazywana
,»retinopatig proliferacyjng” cigzka hipoglikemia moze stac si¢ przyczyng przemijajacej utraty
wzroku.
e Obrzeki w okolicy tydek i kostek, wywotane przez przemijajace zatrzymywanie wody
W organizmie.

Bardzo rzadko: moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 000 pacjentow
e Zaburzenia smaku (dysgeusia).
e Bole migéniowe (mialgia).

Jesli pacjent zauwazy ktorekolwiek z powyzszych dziatan niepozadanych nalezy zwrécié si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Zgtaszanie 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. Dzieki zgtaszaniu
dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Toujeo

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
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Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i na etykiecie
wstrzykiwacza po ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przed pierwszym uzyciem

Przechowywac¢ w lodéwce (2°C-8°C).

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

Wstrzykiwacz przechowywaé¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Po pierwszym uzyciu lub w przypadku noszenia jako produkt zapasowy

Nie przechowywaé wstrzykiwacza w lodowce. Wstrzykiwacz mozna przechowywaé maksymalnie

6 tygodni w temperaturze ponizej 30°C, z dala od bezposredniego zrodta ciepta lub swiatta. Po tym
czasie wstrzykiwacz nalezy wyrzuci¢. Nie nalezy pozostawia¢ wstrzykiwacza w samochodzie w ciggu
wyjatkowo cieptego lub chtodnego dnia. W celu ochrony przed $wiatlem, nalezy zawsze nakladaé
nasadke na wstrzykiwacz, gdy nie jest on uzywany.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Toujeo

o Substancjg czynng leku jest insulina glargine. Kazdy ml roztworu zawiera 300 jednostek
insuliny glargine (co odpowiada 10,91 mg). Kazdy wstrzykiwacz zawiera 1,5 ml roztworu do
wstrzykiwan, co odpowiada 450 jednostkom.

o Pozostate sktadniki to: cynku chlorek, metakrezol, glicerol, woda do wstrzykiwan i sodu
wodorotlenek (patrz punkt 2 ,,Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku Toujeo”) oraz
kwas solny (do ustalenia pH).

Jak wyglada lek Toujeo i co zawiera opakowanie

Lek Toujeo jest klarownym i bezbarwnym roztworem.

Kazdy wstrzykiwacz zawiera 1,5 ml roztworu do wstrzykiwan (co odpowiada 450 jednostkom).
Opakowania zawierajg 1, 3, 5 lub 10 wstrzykiwaczy.

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

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

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwroci¢ 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

bbarapus Luxembourg/Luxemburg

Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

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

Sanofi s.r.o. sanofi-aventis zrt., Magyarorszag

Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0050
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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

EArLGoa
Sanofi-Aventis Movonpocwnn AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

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

France

Sanofi Winthrop Industrie

Tél: 0 800 222 555

Appel depuis 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.1.

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

Kvbmpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TnA: +357 22 741741
Latvija

Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

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

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

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

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

Polska
sanofi-aventis Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

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

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

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o0.
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



Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.cu
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HIPERGLIKEMIA I HIPOGLIKEMIA
Jesli pacjent stosuje insuling, powinien zawsze mie¢ przy sobie nastepujace rzeczy:
e cukier (co najmniej 20 gramow),

o dokument stwierdzajgcy, ze pacjent jest osobg chorg na cukrzyce.

Hiperglikemia (duze stezenie cukru we Krwi)

Jesli stezenie cukru we krwi jest zbyt duze (hiperglikemia), moze to wskazywac na
wstrzykniecie niewystarczajacej ilosci insuliny.

Przyczyny wystapienia hiperglikemii:

Przyktady:
. Nie podano insuliny lub wstrzykni¢to za mata dawke.
. Dziatanie wstrzyknigtej insuliny byto mniej skuteczne — na przyktad wskutek niewtasciwego

przechowywania leku.

Wstrzykiwacz nie dziata prawidtowo.

Wykonany zostal mniejszy niz zwykle wysitek fizyczny.

Pacjent jest narazony na stres — na przyktad niepokoj lub pobudzenie.

U pacjenta wystapit uraz, zakazenie lub gorgczka albo pacjent przebyt zabieg chirurgiczny.
Stosowane byly lub aktualnie sg stosowane niektore inne leki (patrz punkt 2. ,,Lek Toujeo
a inne leki”).

Objawy ostrzegawcze hiperglikemii

Pragnienie, wzmozone oddawanie moczu, zmgczenie, sucho$¢ skory, zaczerwienienie twarzy, utrata
taknienia, niskie ci$nienie krwi, przyspieszenie czynnosci serca, obecnos¢ glukozy oraz zwiazkoéw
ketonowych w moczu. Béle brzucha, szybki i gtgboki oddech, uczucie sennosci lub omdlenie (utrata
przytomnos$ci) moga swiadczy¢ o wystapieniu kwasicy ketonowej, ktora jest bardzo niebezpieczna

i wynika ze znacznego niedoboru insuliny w organizmie.

Jak postepowaé w przypadku wystapienia hiperglikemii

o W przypadku wystapienia opisanych powyzej objawow nalezy natychmiast sprawdzi¢ stezenie
cukru we krwi i obecnos¢ zwigzkow ketonowych w moczu.

o Jesli u pacjenta wystapi cigzka hiperglikemia lub kwasica ketonowa, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem. Taka sytuacja wymaga szybkiej pomocy lekarskiej, najczesciej
w szpitalu.

Hipoglikemia (male stezenie cukru we krwi)

Nadmierne zmniejszenie st¢zenia cukru we krwi moze spowodowaé omdlenie (utrate przytomnosci).
Ciezka hipoglikemia moze prowadzi¢ do zawatu serca lub uszkodzenia moézgu i moze to zagrazac
zyciu. Pacjent powinien umie¢ rozpozna¢ objawy ostrzegawcze nadmiernie zmniejszonego stezenia
cukru we krwi. Umozliwi to pacjentowi podjecie odpowiednich dziatan zapobiegajacych pogorszeniu
si¢ jego stanu.

Przyczyny wystapienia hipoglikemii:

Przyktady:

. Wstrzyknigto zbyt duza dawke insuliny.

o Positek nie zostal spozyty lub przyjeto go zbyt pdzno.

o Positek byt niedostatecznie obfity lub pozywienie zawierato mniejszg niz zwykle ilo§¢ cukru
(weglowodanow) — sztuczne substancje stodzace nie sa weglowodanami.
Spozyto alkohol, szczegdlnie w przypadkach przyjecia za matej ilosci pokarmu.
Nastgpita utrata weglowodandéw z powodu wystgpienia wymiotéw lub biegunki.
Wykonano wigkszy niz zwykle lub inny nietypowy wysitek fizyczny.

Przebyto uraz lub zabieg chirurgiczny, badz inne zdarzenie zwigzane ze stresem.
Przebyto chorobe lub gorgczke.
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° Stosowane byty lub aktualnie sg stosowane niektore inne leki (patrz punkt 2. ,,Lek Toujeo a
inne leki”).

Wystapienie hipoglikemii jest réwniez prawdopodobne w przypadku:

. Rozpoczecia leczenia insuling lub zmiany rodzaju stosowanej insuliny — jesli wystgpi mate
stezenie cukru we krwi, mozna si¢ tego spodziewac czgsciej w godzinach rannych.

. Niemalze prawidlowego stezenia cukru we krwi lub wahan jego stezenia.

. Zmiany okolicy wstrzyknig¢ insuliny, na przyktad z uda na ramig.

J Woystapienia ci¢zkiej choroby nerek, watroby lub innej choroby, na przyktad niedoczynnosci
tarczycy.

Objawy ostrzegawcze hipoglikemii

Pierwsze objawy wystepujace w organizmie moga by¢ ogdlne. Do przyktadowych objawow
wskazujacych na nadmierne lub zbyt szybkie zmniejszanie si¢ stezenia cukru we krwi naleza:
pocenie si¢, wilgotna skora, uczucie lgku, przyspieszona lub nieregularna czynnos$¢ serca, wysokie
ci$nienie t¢tnicze oraz kolatanie serca. Objawy te czesto poprzedzaja wystapienie malego st¢zenia
cukru w mozgu.

Do objawéw wskazujacych na wystapienie za malego stezenia cukru w moézgu naleza: bol glowy,
odczuwanie intensywnego gtodu, nudnosci (mdtosci), wymioty, uczucie zmeczenia, sennosci,
niepokoju, zaburzenia snu, agresywne zachowanie, zaburzenia koncentracji, wydluzenie czasu
reakcji na bodzce zewnetrzne, depresja, uczucie splatania, trudno$ci w mowieniu (czasem catkowita
utrata zdolno$ci méwienia), zaburzenia widzenia, drzenie, niezdolnos$¢ do poruszania si¢ (paraliz),
uczucie mrowienia rgk i ramion, czgste drgtwienie i cierpnigcie okolicy ust, zawroty glowy, utrata
samokontroli, zaburzenia osobowosci, drgawki, utrata przytomnosci.

Kiedy objawy hipoglikemii mogg by¢ mniej wyrazne:
Pierwsze objawy ostrzegawcze hipoglikemii moga by¢ zmienione, stabiej zaznaczone, badz moga
w ogole nie wystepowac. Ma to miejsce szczeg6dlnie w przypadku:

o pacjentdw w podesztym wieku,

o pacjentdw z cukrzyca trwajacg od wielu lat,

o pacjentow, u ktoérych wystepuje choroba uktadu nerwowego (nazywana ,,cukrzycowa
neuropatig autonomiczng”),

. pacjentow, u ktorych niedawno wystapito mate stezenie cukru we krwi (na przyktad
poprzedniego dnia),

o pacjentow, u ktorych male stezenie cukru we krwi rozwija si¢ powoli,

J pacjentéw z prawidtowymi st¢zeniami cukru lub u pacjentow, u ktorych nastgpita znaczna
poprawa wyrownania stezenia cukru we krwi,

o pacjentoéw, u ktérych niedawno nastgpita zamiana insuliny zwierzecej na insuling ludzka taka
jak Toujeo,

o pacjentow przyjmujacych w przesztosci lub aktualnie niektdre inne leki (patrz punkt 2. ,,Lek

Toujeo a inne leki”).

W wymienionych sytuacjach moze doj$¢ do cigzkiej hipoglikemii (niekiedy z utratg przytomnosci),
zanim pacjent uswiadomi sobie jej wystgpienie. Wskazana jest umiejetno$¢ rozpoznawania objawow
ostrzegawczych hipoglikemii przez pacjenta. Czgstsze pomiary stezenia cukru we krwi moga utatwic
rozpoznanie tagodnie przebiegajacej i tatwej do przeoczenia hipoglikemii. W przypadku trudnosci

W rozpoznawaniu objawow ostrzegawczych, nalezy unikac sytuacji, w ktorych wystapienie
hipoglikemii moze by¢ zwigzane ze szczegdlnym ryzykiem dla pacjenta i jego otoczenia (na przyktad
prowadzenie samochodu).

Jak postepowaé w przypadku hipoglikemii?

1. Nie wstrzykiwa¢ insuliny. Nalezy natychmiast spozy¢ od 10 do 20 graméw cukru - na przyktad
glukozy, kostek cukru lub postodzonego napoju. Nie nalezy spozywac napojow lub jedzenia,
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ktoére zawierajg sztuczne substancje stodzace (takie jak napoje dietetyczne), poniewaz nie nadaja
si¢ one do leczenia matego st¢zenia cukru we krwi.
2. Nastepnie nalezy spozy¢ positek (na przyktad chleb lub makaron) zwigkszajacy stezenie cukru
we krwi na dhugi czas. Pacjent powinien ustali¢ z lekarzem lub pielegniarkg jakie positki nalezy
spozywac.
Ustgpienie hipoglikemii moze przebiega¢ wolniej, ze wzgledu na wydluzone dziatanie leku
Toujeo.
W przypadku powtornej hipoglikemii nalezy przyjac kolejna porcje od 10 do 20 graméw cukru.
4. W przypadku trudnej do opanowania hipoglikemii lub podczas powtarzajacej si¢ hipoglikemii,
niezbgdny jest pilny kontakt z lekarzem.

W

Co powinny wiedzieé¢ inne osoby, jesli u pacjenta wystapi hipoglikemia

Nalezy poinformowac bliskie osoby, przyjaciot i kolegow o konieczno$ci natychmiastowego
zapewnienia pomocy medycznej, w przypadku gdy pacjent nie moze potykac lub zemdlat (stracit
przytomno$¢). Nalezy poda¢ we wstrzyknieciu glukoze lub glukagon (lek zwigkszajacy stezenie
cukru we krwi). Zastosowanie tych lekow jest uzasadnione réwniez wowczas, jesli nie ma pewnosci,
ze doszlo do wystapienia hipoglikemii.

Zaleca si¢ wykonanie badania stezenia cukru we krwi natychmiast po podaniu glukozy, w celu
potwierdzenia wystapienia hipoglikemii.

51




Toujeo 300 jednostek/ml roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu (SoloStar)
INSTRUKCJA UZYCIA

Nalezy przeczyta¢ w pierwszej kolejnosci

Toujeo SoloStar zawiera 1,5 ml roztworu insuliny glargine 300 jednostek/ml w jednorazowym
wstrzykiwaczu.
- Nigdy nie nalezy ponownie uzywac igly. Moze to doprowadzi¢ do podania za matej lub zbyt
duzej dawki leku (przedawkowania), poniewaz iglta moze si¢ zatkac.
- Nigdy nie pobiera¢ insuliny ze wstrzykiwacza przy uzyciu strzykawki. Takie
postgpowanie prowadzi do podania zbyt duzej dawki insuliny. Skala umieszczona na
wigkszosci strzykawek odnosi si¢ tylko do nieskoncentrowanych insulin.

Wazne informacje

W Nigdy nie nalezy dzieli¢ si¢ wstrzykiwaczem z innymi osobami — jest on przeznaczony tylko dla
jednej osoby.

X Nigdy nie nalezy uzywa¢ wstrzykiwacza, jesli jest on uszkodzony lub jesli pacjent ma watpliwos¢
czy wstrzykiwacz dziata prawidtowo.
Nalezy zawsze wykonac test bezpieczenstwa.

/ Nalezy zawsze mie¢ przy sobie zapasowy wstrzykiwacz i zapasowe igly na wypadek ich
zagubienia lub uszkodzenia.

Nauka wstrzykiwania insuliny

e Przed uzyciem wstrzykiwacza nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka
w celu zapoznania si¢ z technika wstrzykniec.

e W przypadku problemoéw ze wstrzykiwaczem, nalezy zwrdci¢ si¢ o pomoc do innej osoby, na
przyktad jesli pacjent ma problemy ze wzrokiem.

e Przed uzyciem wstrzykiwacza nalezy zapoznac si¢ z calg instrukcjg. Jesli pacjent nie bedzie
postgpowac zgodnie z ta instrukcja, moze podac za mata lub zbyt duzg dawke leku.

W razie potrzeby

Jesli pacjent ma jakiekolwiek pytania dotyczace wstrzykiwacza lub cukrzycy, nalezy zwrdci¢ si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki badz zadzwoni¢ na infolini¢ Sanofi-Aventis na numer podany
w poczatkowej czesSci tej ulotki.

Dodatkowe rzeczy, ktore bedg potrzebne pacjentowi:

e nowa sterylna igta (patrz KROK 2),
e odporny na przebicie pojemnik na zuzyte igly i wstrzykiwacze.

Miejsca wstrzyknieé

Ramiona

Brzuch

Uda

Poznanie budowy wstrzykiwacza
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Uchwyt Tloczek* Okienko  Wskaznik
wktadu dawki  dawki

Toujeo® 300 /] ?\
Solostar® ) &2

‘ Pokretto
wyboru
Nasadli{a Skal dawki Przycisk
trzyki ala . . .
wstrzykiwacza Gumowa insuliny Nazwa insuliny g;’sv?gla
uszczelka

* Tloczek nie bedzie widoczny dopoki pacjent nie wstrzyknie kilku dawek.
KROK 1: Sprawdzenie wstrzykiwacza

v Nowy wstrzykiwacz nalezy wyja¢ z lodowki przynajmniej 1 godzine przed wykonaniem
wstrzyknigcia. Wstrzyknigcie zimnej insuliny jest bardziej bolesne.

A Sprawdzi¢ nazwe insuliny i date waznoS$ci na etykiecie wstrzykiwacza.
e Nalezy upewnic sie, ze jest to wlasciwa insulina. Jest to szczegdlnie wazne, jesli pacjent ma
inne wstrzykiwacze.
e Nigdy nie stosowaé wstrzykiwacza po uptywie terminu waznosci.

Toujeo® @0 .
SoloStar® ))j 3, [|

)

B Sciagna¢ nasadke wstrzykiwacza.

C Sprawdzi¢ wyglad insuliny.
e Nie uzywac insuliny, jesli pacjent zauwazy zmetnienie, zabarwienie lub widoczne czastki.
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KROK 2: Zakladanie nowej igly

/ Nalezy zawsze zaklada¢ nowa sterylng igl¢ przed kazdym wstrzyknigciem. Zapobiega to
zatykaniu igiel, zanieczyszczeniom oraz zakazeniom.
Nalezy uzywac tylko igiel, ktore sa odpowiednie do stosowania z Toujeo (np. igly
wyprodukowane przez: BD, Ypsomed, Artsana lub Owen Mumford).

A Wziaé nowg igle i Sciagna¢ oslonke zabezpieczajaca.

B Przytrzymac igle na wprost i przykreci¢ ja do wstrzykiwacza, do momentu az bedzie
nieruchoma. Nie nalezy dociska¢ zbyt mocno.

C Zdjaé zewnetrzng oslonke igly i zachowaé ja na pozniej.

=
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D Zdja¢ wewnetrzng ostonke igly i wyrzucié ja.

Postepowanie z iglami
e Nalezy ostroznie obchodzi¢ si¢ z iglami — zapobiega to uktuciu si¢ iglg oraz przenoszeniu

zakazenia.

KROK 3: Wykonanie testu bezpieczenstwa

/" Przed kazdym wstrzyknieciem nalezy zawsze wykonac¢ test bezpieczenstwa — w tym celu:
e nalezy sprawdzi¢ czy wstrzykiwacz i igta dziatajg prawidtowo;
e nalezy upewni¢ sig¢, ze stosowana dawka insuliny jest wlasciwa.

A  Wybrac¢ 3 jednostki obracajac pokretto wyboru dawki do momentu az wskaznik dawki
znajdzie si¢ pomiedzy cyframi 2 i 4.

\ .‘/ wybrano 3 jednostki

B Wecisnaé przycisk podania dawki do oporu.
e Jedli insulina pojawi si¢ na koncu igly, oznacza to prawidtowe dziatanie wstrzykiwacza.
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Jesli insulina nie pojawi sie na koncu igly:

e Pacjent powinien powtdrzy¢ ten krok do trzech razy, az do pojawienia si¢ insuliny.

e Jesli insulina nie pojawi si¢ za trzecim razem, moze to oznaczac, ze igla jest zatkana. W takim
przypadku nalezy:
- zmieni¢ igle (patrz KROK 6 oraz KROK 2),
- nastgpnie powtorzy¢ test bezpieczenstwa (KROK 3).

e Nie uzywac wstrzykiwacza, jesli w dalszym ciggu na koncu igly nie pojawi si¢ insulina.
Nalezy uzy¢ nowego wstrzykiwacza.

¢ Nigdy nie pobiera¢ insuliny ze wstrzykiwacza przy uzyciu strzykawki.

Jesli sa widoczne pecherzyki powietrza:
e Pacjent moze zauwazy¢ pecherzyki powietrza. Jest to normalne i nie zaszkodzi to pacjentowi.
KROK 4: Wybo6r dawki

X Nigdy nie nalezy wybiera¢ dawki lub wciska¢ przycisku podania dawki bez nalozonej igty. Moze
to spowodowac uszkodzenie wstrzykiwacza.

A Nalezy upewnic¢ sig, ze igla jest zalozona, a dawka jest ustawiona na “0”.

Toujeo® @00 Ty
SoloStar® T )

v

B Nalezy obracaé pokretlem wyboru dawki do momentu, az wskaznik wskaze wlasciwg dawke.

e Jesli pacjent minie wtasciwg dawke, mozna cofnaé pokrettem z powrotem.

o Jesli we wstrzykiwaczu pozostata niewystarczajaca liczba jednostek insuliny do podania
catkowitej dawki, pokretto wyboru dawki zatrzyma si¢ na liczbie pozostatych we
wstrzykiwaczu jednostek.

e Jesli nie mozna wybrac catkowitej zaleconej dawki insuliny, nalezy podzieli¢ dawke na dwa
wstrzyknigcia lub uzy¢ nowego wstrzykiwacza.

Jak odczytaé warto$¢ w okienku dawki

Parzyste liczby sg przedstawione na linii ze wskaznikiem dawki:

wybrano 30 jednostek
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Nieparzyste liczby sg przedstawione jako linie migdzy liczbami parzystymi:

wybrano 29 jednostek

Jednostki insuliny we wstrzykiwaczu

e  Wstrzykiwacz zawiera 450 jednostek insuliny. Mozna wybra¢ dawke w zakresie od
1 jednostki do 80 jednostek, z doktadnoscig do 1 jednostki. Kazdy wstrzykiwacz zawiera
wiecej niz jedng dawke.

e Patrzac na umiejscowienie tloczka na skali insuliny mozna w przyblizeniu okresli¢ ile
jednostek insuliny pozostato we wstrzykiwaczu.

KROK 5: Wstrzykniecie dawki

X Jesli wystgpig trudno$ci z weisnigciem przycisku podania dawki, nie nalezy robi¢ tego na site,
poniewaz moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia wstrzykiwacza. W celu uzyskania pomocy patrz
punkt ponizej.

A  Wybraé miejsce wstrzykniecia jak pokazano na rysunku.

B Whbic igle w skore w taki sposdéb jak pokazal lekarz, farmaceuta lub pielegniarka.
e Nie nalezy jeszcze dotykaé przycisku podania dawki.

C Przylozy¢ kciuk do przycisku podania dawki. Nastepnie wcisna¢ przycisk do oporu
i przytrzymac.
e Nie nalezy wciska¢ przycisku pod katem — kciuk moze zablokowac obracanie si¢ pokretta
wyboru dawki.

D Przytrzymaé wciSniety przycisk podania dawki, a nastepnie gdy w okienku dawki pojawi sie
“0” powoli policzy¢ do 5.
e To zapewni podanie catkowitej dawki.
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E Po przytrzymaniu i powolnym policzeniu do 5, zwolni¢ przycisk podania dawki. Nastepnie
wyjac igle ze skory.

Jesli wystapia trudnosci z wceiSnieciem przycisku:

e nalezy wymieni¢ igle (patrz KROK 6 oraz KROK 2), a nastgpnie wykona¢ test
bezpieczenstwa (patrz KROK 3);

e jesli w dalszym ciggu wystepuje trudno$¢ z wcisnieciem przycisku, nalezy uzy¢ nowego
wstrzykiwacza;

e nigdy nie pobiera¢ insuliny ze wstrzykiwacza przy uzyciu strzykawki.

KROK 6: Usuwanie igly

/ Nalezy ostroznie obchodzi¢ si¢ z igtami — zapobiega to uktuciu si¢ igla oraz przenoszeniu
zakazenia.
X Nigdy nie nalezy zaktada¢ wewnetrznej ostonki igly z powrotem.

A Z powrotem zalozy¢ zewnetrzna oslonke na igle i odkrecic¢ igle od wstrzykiwacza.

e Aby zmniejszy¢ ryzyko przypadkowego uktucia igla, nigdy nie nalezy zaktada¢ z powrotem
wewngtrznej ostonki na igle.

e Jezeli pacjent otrzymuje wstrzyknigcie insuliny podawane przez inng osobe lub w przypadku
wykonywania wstrzyknigcia innej osobie, nalezy zachowac szczegdlna ostrozno$¢ podczas
zdejmowania i wyrzucania igly.

e Podczas zdejmowania i wyrzucania igly nalezy postepowac zgodnie z zalecanymi $rodkami
bezpieczenstwa (nalezy zwrocié si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki). Ma to na celu
zmniejszenia ryzyka przypadkowego uktucia si¢ igla 1 przeniesienia zakazenia.

B Wyrzuci¢ zuzyty igle do pojemnika odpornego na przebicie lub postepowaé wedlug zalecen
farmaceuty lub lokalnych wladz.
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C Nalezy z powrotem zalozy¢ nasadke wstrzykiwacza.
e Nie wklada¢ wstrzykiwacza z powrotem do lodowki.

OKkres przydatnosci
o  Wstrzykiwacza mozna uzywac tylko przez 6 tygodni od pierwszego uzycia.
Jak przechowywacé wstrzykiwacz

Przed pierwszym uzyciem
o  Wstrzykiwacz przechowywaé w lodowce w temperaturze od 2°C do 8°C.
e Nie zamrazac.

Po pierwszym uzyciu

o  Wstrzykiwacz przechowywac¢ w temperaturze pokojowej, ponizej 30°C.
e Nigdy nie wklada¢ wstrzykiwacza z powrotem do lodowki.

e Nigdy nie przechowywa¢ wstrzykiwacza wraz z zalozong igla.

e Wstrzykiwacz przechowywaé wraz z zalozong nasadka.

Jak dbaé o wstrzykiwacz

Ostrozne postepowanie ze wstrzykiwaczem

e Nie upuszcza¢ wstrzykiwacza oraz nie uderza¢ nim o twarde powierzchnie.

e Jedli istnieje podejrzenie, ze wstrzykiwacz jest uszkodzony, nie nalezy probowac go
naprawia¢. Nalezy uzy¢ nowego wstrzykiwacza.

Ochrona wstrzykiwacza przed kurzem i zabrudzeniem

e Wstrzykiwacz mozna wyciera¢ z zewnatrz przy uzyciu wilgotnej szmatki.
Nie nalezy moczy¢, my¢ lub smarowa¢ wstrzykiwacza, gdyz moze to prowadzi¢ do jego
uszkodzenia.

Wyrzucanie wstrzykiwacza

e Nalezy usuna¢ igle przed wyrzuceniem wstrzykiwacza.
e Zuzyty wstrzykiwacz nalezy wyrzuci¢ wedtug zalecen farmaceuty lub lokalnych wtadz.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Toujeo DoubleStar 300 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Insulina glargine
Kazdy wstrzykiwacz DoubleStar umozliwia podanie od 2 do 160 jednostek z dokladnoscia do
2 jednostek

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- 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 wystgpia 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 Toujeo i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Toujeo
Jak stosowac lek Toujeo

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Toujeo

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

NN N

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

Lek Toujeo zawiera insuling zwana ,,insuling glargine”. Jest to zmodyfikowana insulina, bardzo
podobna do insuliny ludzkie;j.

Lek Toujeo zawiera trzy razy wiecej insuliny w 1 ml, niz standardowa insulina, ktéra zawiera
100 jednostek/ml.

Lek ten jest stosowany w leczeniu cukrzycy u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku powyzej 6 lat.
Cukrzyca jest chorobg spowodowang niewystarczajagcym wytwarzaniem insuliny koniecznej do
kontrolowania st¢zenia cukru we krwi.

Lek Toujeo wykazuje state i dlugotrwate dzialanie zmniejszajace stezenie cukru we krwi. Jest on
stosowany raz na dobg. Je$li zajdzie taka potrzeba, pacjent moze zmieni¢ por¢ wstrzykniecia. Jest to
mozliwe, poniewaz ten lek zmniejsza stezenie cukru we krwi na dtugi czas (wigcej informacji — patrz
punkt 3).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Toujeo

Kiedy nie stosowac leku Toujeo

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Toujeo nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.
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Nalezy doktadnie przestrzega¢ zalecen udzielonych przez lekarza dotyczacych dawki leku, kontroli
stezenia cukru (we krwi i w moczu), zalecen dotyczacych diety i aktywnosci fizycznej oraz techniki
wstrzyknig¢ insuliny.

Szczegodlng uwage nalezy zwrocié:

o na za mate st¢zenie cukru we krwi (hipoglikemia) — jesli pacjent ma za male st¢zenie cukru we
krwi, nalezy postgpowaé zgodnie z zaleceniami dotyczacymi hipoglikemii (patrz informacje
w ramce na koncu tej ulotki);

o jesli pacjent zmienia typ, marke lub wytworce dotychczas stosowanej insuliny na inng,
w takim przypadku moze by¢ konieczna zmiana dawki insuliny;

o na lek pioglitazon. Patrz , Jednoczesne stosowanie pioglitazonu z insuling”;

. czy pacjent stosuje wtasciwa insuling. Zglaszano btedy w stosowaniu lekéw zwigzane z

pomyleniem insulin, szczegdlnie insulin dtugo dziatajacych z insulinami szybko dziatajgcymi.
Przed kazdym wstrzyknigciem nalezy zawsze sprawdzi¢ etykiete insuliny w celu uniknigcia
pomytki migdzy lekiem Toujeo a innymi insulinami;

o na to by pacjent nigdy nie stosowal strzykawki do pobrania Toujeo ze wstrzykiwacza
DoubleStar. Ma to na celu uniknigcie bledéw dawkowania i potencjalnego przedawkowania
co moze prowadzi¢ do zbyt matego stezenia cukru we krwi. Patrz punkt 3.

o aby unikng¢ wstrzyknigcia niedostatecznej dawki insuliny, nalezy wykonac¢ testy
bezpieczenstwa przed pierwszym uzyciem nowego wstrzykiwacza oraz przed kazdym
uzyciem wstrzykiwacza (patrz Krok 3 Instrukcji uzycia). Patrz punkt 3.

o jesli pacjent jest niewidomy lub ma staby wzrok nie powinien stosowa¢ wstrzykiwacza
samodzielnie, poniewaz moze nie by¢ w stanie odczyta¢ wartosci w okienku dawki na
wstrzykiwaczu. Nalezy uzyska¢ pomoc ze strony drugiej osoby, ktéra ma dobry wzrok i jest
przeszkolona w uzywaniu wstrzykiwacza.

Zmiany skorne w miejscu wstrzykniecia

Nalezy zmienia¢ miejsce wstrzykni¢cia, aby zapobiega¢ powstawaniu zmian skornych, np. grudek pod
powierzchnig skory. Insulina wstrzyknigta w obszar, w ktérym wystepuja grudki, moze nie dziataé
odpowiednio (patrz ,,Jak stosowa¢ lek Toujeo”). 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 stezenia cukru we krwi oraz dostosowanie dawki insuliny lub
innych lekow przeciwcukrzycowych.

Choroby i urazy
W nastepujacych przypadkach kontrolowanie cukrzycy powinno by¢ szczegolnie staranne (na

przyktad wykonywanie badan krwi i moczu):

. jesli pacjent jest chory lub doznatl powaznego urazu. Takie sytuacje mogg staé si¢ przyczyna
zwigkszenia st¢zenia cukru we krwi (hiperglikemia);
. jesli pacjent spozywa za mata ilos¢ pokarmu. W takiej sytuacji st¢zenie cukru we krwi moze

by¢ za mate (hipoglikemia).
W wigkszo$ci przypadkow nalezy zwrdcic si¢ do lekarza. W przypadku, gdy pacjent Zle si¢ poczuje
lub dozna urazu, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jesli pacjent ma cukrzyce typu 1 1 jest chory lub dozna urazu:

o nie nalezy przerywac stosowania insuliny;

o nalezy spozywac¢ odpowiednie ilo$ci weglowodanow.

Jesli pacjent ma cukrzyce, nalezy zawsze poinformowac o tym osoby odpowiadajace za opieke lub
leczenie pacjenta.

Leczenie insuling moze spowodowac¢, ze organizm pacjenta bedzie wytwarzal przeciwciata przeciwko
insulinie (substancje, ktore dziataja przeciwko insulinie). Jednak, tylko w bardzo rzadkich

przypadkach, bedzie to wymagato zmiany dawki insuliny.

Podroze
Przed udaniem si¢ w podrdz wskazane jest, aby pacjent omowit z lekarzem nastgpujace kwestie:
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czy typ insuliny, ktora stosuje pacjent jest dostepny w kraju docelowym,;

jak zapewni¢ zapas insuliny, igiet i innych rzeczy;

jak prawidtowo przechowywac insuling podczas podrozy;

pory spozywania positkow i stosowania insuliny;

mozliwe skutki zmiany strefy czasowej;

czy w krajach, ktore odwiedzi pacjent wystepuja jakiekolwiek czynniki ryzyka dotyczace
zdrowia;

o co nalezy zrobi¢ w naglych sytuacjach, gdy pacjent zle si¢ poczuje lub zachoruje.

Dzieci i mlodziez
Tego leku nie nalezy podawac¢ dzieciom w wieku ponizej 6 lat, poniewaz nie ma do$wiadczen
w stosowaniu leku Toujeo w tej grupie pacjentow.

Lek Toujeo a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Niektore leki mogg powodowaé zmiany stezenia cukru we krwi. Moze to oznacza¢, ze dawke insuliny
nalezy zmieni¢. Przed zastosowaniem leku nalezy ustali¢ z lekarzem jaki wptyw moze mie¢ dany lek
na stgzenie cukru we krwi i jakie, jesli zajdzie potrzeba, srodki zaradcze nalezy podja¢. Nalezy
rowniez zachowac ostrozno$¢ podczas odstawiania tego leku.

o jakiekolwiek inne leki stosowane w leczeniu cukrzycy,

o dyzopiramid — stosowany w leczeniu niektorych chordb serca,

o fluoksetyna — stosowana w leczeniu depresji,

o antybiotyki sulfonamidowe,

. fibraty — stosowane w celu zmniejszenia duzego stezenia thuszczow we krwi,

. inhibitory monoaminooksydazy (IMAQO) — stosowane w leczeniu depres;ji,

. inhibitory enzymu konwertazy angiotensyny (ACE) — stosowane w leczeniu niektorych chorob
serca lub wysokiego ci$nienia krwi,

o leki stosowane w tagodzeniu bolu i obnizaniu goraczki, takie jak pentoksyfilina, propoksyfen
i salicylany (takie jak kwas acetylosalicylowy),

. pentamidyna — stosowana w leczeniu niektorych zakazen wywotanych przez pasozyty. Moze
spowodowac za mate stezenie cukru we krwi, po ktorym niekiedy moze wystgpi¢ zbyt duze
stezenie cukru we krwi.

Do lekoéw, ktore moga powodowac zwigkszenie stezenia cukru we krwi (hiperglikemia) nalezg:

o kortykosteroidy, takie jak kortyzon — stosowany w leczeniu stanéw zapalnych,

danazol — stosowany w leczeniu endometriozy,

diazoksyd — stosowany w leczeniu wysokiego cisnienia krwi,

inhibitory proteazy — stosowane w leczeniu zakazen HIV,

leki moczopedne — stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi lub nadmiernego
zatrzymywania plynow,

glukagon — stosowany w leczeniu bardzo matego st¢zenia cukru we krwi,

izoniazyd — stosowany w leczeniu gruzlicy,

somatropina — hormon wzrostu,

hormony tarczycy — stosowane w leczeniu nieprawidtowej czynnosci tarczycy,

estrogeny 1 progestageny — takie jak leki antykoncepcyjne stosowane do kontroli urodzen,
klozapina, olanzapina i pochodne fenotiazyny — stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych,
leki sympatykomimetyczne takie jak epinefryna (adrenalina), salbutamol, terbutalina —
stosowane w leczeniu astmy.

Zarowno zwiekszenie, jak 1 zmniejszenie stezenia cukru we krwi moze wystapi¢ podczas stosowania:
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o lekoéw beta-adrenolitycznych lub klonidyny — stosowanych w leczeniu wysokiego cisnienia
krwi,
o soli litu — stosowanych w leczeniu zaburzen psychicznych.

Leki beta-adrenolityczne

Leki beta-adrenolityczne oraz inne ,,leki sympatykolityczne” (takie jak klonidyna, guanetydyna

1 rezerpina — stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi) moga utrudnia¢ rozpoznanie objawow
ostrzegawczych za matego stezenia cukru we krwi (hipoglikemii). Mogg nawet ukry¢ lub zahamowaé
pierwsze objawy za malego stezenia cukru we krwi.

Jednoczesne stosowanie pioglitazonu z insuling

U niektorych pacjentéw z dlugo trwajaca cukrzyca typu 2 i chorobg serca lub przebytym udarem
mozgu, leczonych pioglitazonem i insuling, wystapita niewydolno$¢ serca. Nalezy jak najszybciej
powiadomi¢ lekarza w przypadku wystgpienia objawow niewydolno$ci serca, takich jak nietypowe
skrocenie oddechu lub nagle zwigkszenie masy ciata lub miejscowa opuchlizna (obrzgk).

Jesli ktorekolwiek z powyzszych dotyczy pacjenta (lub pacjent ma watpliwosci) nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielggniarki przed zastosowaniem leku Toujeo.

Stosowanie leku Toujeo z alkoholem
W wyniku spozycia alkoholu stezenie cukru we krwi moze albo zwigkszy¢ si¢ albo zmniejszy¢.
Nalezy kontrolowac¢ stezenie cukru we krwi czesciej niz zazwyczaj.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. W okresie cigzy 1 po porodzie
moze zaistnie¢ konieczno$¢ zmiany dawki insuliny. Szczegolnie staranna kontrola cukrzycy

i zapobieganie wystapieniu hipoglikemii ma duze znaczenie dla zdrowia dziecka.

W okresie karmienia piersig nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, poniewaz moze wystapi¢ konieczno$é
zmiany diety i dawek insuliny.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Wystapienie za matego lub zbyt duzego stezenia cukru we krwi lub pogorszenie widzenia moga
wptyna¢ na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw oraz obstugiwania narzedzi lub maszyn. Zdolnos¢ do
koncentracji moze ulec zaburzeniu. Moze to stwarza¢ zagrozenie dla pacjenta lub innych osob.

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

o czesto wystepuje u nich za mate stezenie cukru we krwi,

o rozpoznanie za matego stezenia cukru we krwi jest utrudnione dla pacjenta.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Toujeo
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Toujeo

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Pomimo tego, ze lek Toujeo zawiera taka sama substancje czynna, jak insulina glargine

100 jednostek/ml, lekow tych nie mozna stosowa¢ zamiennie. Do zmiany dotychczas stosowane;j
insuliny na inng konieczna jest recepta od lekarza, nadzér lekarski oraz kontrola stezenia glukozy we
krwi. Nalezy kontrolowac stezenie glukozy. W celu uzyskania dalszych informacji nalezy
skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.
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Dawkowanie

Przy uzyciu wstrzykiwacza Toujeo DoubleStar mozna jednorazowo wstrzykng¢ dawke insuliny od 2
do 160 jednostek, z doktadnoscig do 2 jednostek. Wstrzykiwacz jest zalecany dla pacjentow
potrzebujacych co najmniej 20 jednostek insuliny na dobe (patrz tez punkt 2).

Okienko wstrzykiwacza DoubleStar pokazuje liczbe jednostek leku Toujeo gotowych do
wstrzyknigcia. Nie nalezy w zaden sposob przelicza¢ dawki leku.

Na podstawie trybu zycia pacjenta, wartosci stezenia cukru we krwi pacjenta oraz dotychczas
stosowanych insulin lekarz ustala:

o wymagang dawke dobowa i por¢ podania leku Toujeo;

o kiedy nalezy wykonywac¢ badania st¢zenia cukru we krwi i czy nalezy wykona¢ badania
moczu;

o kiedy moze zaj$¢ potrzeba podania wickszej lub mniejszej dawki leku.

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

Jesli pacjent stosuje wigcej niz jedng insuling, zawsze powinien si¢ upewnic, ze uzywa wlasciwej
insuliny poprzez sprawdzenie etykiety insuliny przed kazdym wstrzyknigciem. Zgtaszano bledy w
stosowaniu lekow zwiazane z pomyleniem insulin, szczegdlnie insulin dlugo dziatajacych z insulinami
szybko dziatajacymi. Moc produktu leczniczego jest umieszczona na jego etykiecie wytluszczonym
drukiem w kolorze miodowo-ztotym. W razie watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Wiele czynnikow moze mie¢ wpltyw na stezenie cukru we krwi. Pacjent powinien wiedzie¢, co moze
mie¢ wpltyw na zmiang stezenia cukru we krwi, aby moc wiasciwie reagowac na te zmiany i im
zapobiegac. Wigcej informacji na ten temat znajduje si¢ w ramce w koncowej czesci tej ulotki.

Elastyczno$¢ pory podawania
. Lek Toujeo nalezy stosowac raz na dobe, najlepiej zawsze o tej samej porze kazdego dnia.

o Jesli zajdzie taka potrzeba, pacjent moze wstrzyknaé lek do 3 godzin przed lub po ustalonej
porze podawania.

Stosowanie u pacjentow w podeszlym wieku (65 lat i powyzej)
Pacjenci w wieku 65 lat i starsi powinni skonsultowac si¢ z lekarzem, poniewaz mogg potrzebowaé
mniejszej dawki leku.

Stosowanie u pacjentéow z zaburzeniami czynnoS$ci nerek lub watroby
Jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci nerek lub watroby powinien skonsultowac si¢ z lekarzem,

poniewaz moze potrzebowa¢ mniejszej dawki leku.

Przed wstrzykni¢ciem leku Toujeo

o Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig instrukcji uzycia dotgczonej do ulotki dla pacjenta.

o Jesli pacjent nie bedzie przestrzegal wszystkich zalecen, istnieje ryzyko podania za matej lub
zbyt duzej dawki insuliny.

o Nalezy wykonac test bezpieczenstwa opisany w Kroku 3 Instrukcji uzycia. Jesli pacjent tego

nie zrobi, pelna dawka moze nie zosta¢ wstrzyknigta. W takim przypadku pacjent powinien
zwigkszy¢ czestotliwosé kontroli stezenia glukozy we krwi i moze potrzebowac wstrzyknigcia
dodatkowej dawki insuliny. Patrz takze punkt 2.

Jak wykona¢ wstrzykniecie

o Lek Toujeo nalezy wstrzykiwac pod skorg (podanie podskorne lub sc.).

o Wstrzyknigcie nalezy wykona¢ w przednig cze$¢ uda, okolice mig§nia naramiennego lub w
przednig czgs¢ brzucha.
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o Kolejne miejsca wstrzyknigcia nalezy zmienia¢ kazdego dania w obregbie okreslonego pola
wstrzykiwania leku. Zredukuje to ryzyko zmniejszenia lub zwigkszenia grubosci podskornej
tkanki thuszczowej (wigcej informacji — patrz ,,Inne dziatania niepozadane” w punkcie 4).

Aby zapobiega¢ ewentualnemu przenoszeniu chorob, kazdy wstrzykiwacz do insuliny musi by¢
uzywany tylko przez jednego pacjenta.

Przed kazdym wykonaniem wstrzyknigcia nalezy zatozy¢ nowg sterylna igte. Nigdy nie nalezy
ponownie uzywac igiel — ponowne uzycie igly powoduje wzrost ryzyka jej zatkania, co moze

skutkowa¢ podaniem zbyt duzej lub za matej dawki insuliny.

Zuzyta igle nalezy wyrzuci¢ do pojemnika odpornego na przebicie, zgodnie ze wskazaniami
farmaceuty lub lokalnych wiadz.

Nie stosowac leku Toujeo

o Dozylnie, poniewaz zmienia to dziatanie leku i moze spowodowac za male stezenie cukru we
krwi.

. W pompach insulinowych.

. W przypadku wystgpowania czastek statych w insulinie. Roztwor leku powinien by¢

klarowny, bezbarwny i mie¢ konsystencje wody.

Produktu leczniczego Toujeo nigdy nie wolno pobiera¢ z wktadu wstrzykiwacza DoubleStar przy
uzyciu strzykawki, poniewaz moze to spowodowac cigzkie przedawkowanie. Patrz punkt 2.

Jesli wstrzykiwacz DoubleStar jest uszkodzony, byt nieprawidtowo przechowywany, jesli nie ma

pewnosci, czy dziata on prawidtowo lub jesli pacjent zauwazy niespodziewane pogorszenie kontroli

stezenia cukru we krwi:

o nalezy wyrzuci¢ obecnie uzywany wstrzykiwacz i uzy¢ nowego;

. W razie wystapienia problemu z uzyciem wstrzykiwacza nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Toujeo

W przypadku wstrzykniecia zbyt duzej dawki tego leku, stezenie cukru we krwi moze zmniejszy¢ si¢
za bardzo. Nalezy zbada¢ stezenie cukru we krwi oraz spozy¢ wigkszy positek, aby zapobiec
wystapieniu za malego stezenia cukru we krwi. Jesli u pacjenta wystapi za mate stgzenie cukru we
krwi, nalezy skorzysta¢ z porad zawartych w ramce w koncowej czesci tej ulotki.

Pominie¢cie zastosowania leku Toujeo
Jesli zajdzie taka potrzeba, lek Toujeo mozna wstrzykna¢ do 3 godzin przed lub po ustalonej porze
wstrzykiwania leku.

W przypadku pomini¢cia dawki leku Toujeo albo wstrzyknigcia niewystarczajacej dawki, stezenie
cukru we krwi moze zwigkszy¢ si¢ za bardzo (hiperglikemia):

. Nie nalezy wstrzykiwa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

. Nalezy sprawdzi¢ stezenie cukru we krwi, a nastepnie wstrzykna¢ kolejna dawke leku
o ustalonej porze.

. W celu uzyskania informacji na temat leczenia hiperglikemii, patrz ramka w koncowej cz¢sci
tej ulotki.

Przerwanie stosowania leku Toujeo

Nie nalezy przerywac stosowania tego leku bez konsultacji z lekarzem. Przerwanie leczenia moze
prowadzi¢ do wystgpienia bardzo duzego stezenia cukru we krwi i zwigkszonego ste¢zenia kwasu we
krwi (kwasicy ketonowej).

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

Jesli pacjent zauwazy objawy malego ste¢zenia cukru we krwi (hipoglikemia), nalezy natychmiast
podja¢ dziatania majace na celu zwigkszenie stezenie cukru we krwi (patrz ramka w koncowej czgsci
tej ulotki).
Hipoglikemia bardzo czgsto wystepuje podczas leczenia insuling (moze wystapic czesciej niz u 1 na
10 pacjentéw) i moze by¢ bardzo niebezpieczna dla pacjenta.
e Mate stgzenie cukru oznacza, ze we krwi pacjenta nie ma wystarczajacej ilosci cukru.
e W wyniku nadmiernego zmniejszenia st¢zenia cukru we krwi moze wystgpi¢ omdlenie (utrata
przytomnosci).
e Cigzka hipoglikemia moze spowodowac¢ uszkodzenie mézgu i moze zagrazac zyciu.
e W celu uzyskania dodatkowych informacji, nalezy zapoznac si¢ z trescia w ramce na koncu tej
ulotki.

Ciezkie reakcje uczuleniowe (wystgpuja rzadko, moga wystapi¢ nie czgéciej nizu 1 na

1000 pacjentéw). Do objawow mogg naleze¢ wysypka i swedzenie catego ciata, obrzgk skory lub ust,
dusznos¢, uczucie stabosci (obnizenie ci$nienia krwi) z przyspieszong czynnos$cig serca i poceniem
sie. Cigzkie reakcje alergiczne mogg stanowi¢ zagrozenie dla zycia. Jesli pacjent zauwazy objawy
cigzkiej reakcji uczuleniowej, nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem.

Inne dzialania niepozadane

Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki, jesli pacjent zauwazy ktorekolwiek

z nastepujacych dziatan niepozadanych:

e Zmiany skérne w miejscu wstrzykniecia:

Jesli wstrzyknigcia insuliny zbyt czgsto beda wykonywane w to samo miejsce, moze to
spowodowac¢ albo zmniejszenie (lipoatrofia) (moze dotyczy¢ do 1 na 100 os6b) albo
zwigkszenie (lipohipertrofia) (moze wystapi¢ u 1 na 10 oséb) grubosci podskoérnej tkanki
thuszczowej w miejscu wstrzyknigcia. Grudki pod skora mogg by¢ tez spowodowane przez
gromadzenie biatka zwanego amyloidem (amyloidoza skoérna, z czesto$cia nieznana). Insulina
wstrzyknigta w obszar, w ktorym wystepuja grudki, moze nie dziata¢ prawidlowo. Zmienianie
miejsca wstrzykiwania insuliny przy kazdym wstrzyknieciu moze zapobiec takim zmianom
skérnym.

Czesto: moga wystapic nie czg¢sciej niz u 1 na 10 pacjentow
e Odczyny i reakcje uczuleniowe w miejscu wstrzyknigcia. Do objawdw mogg nalezec:
zaczerwienienie, niezwykle silny bol w czasie wstrzyknigcia, swedzenie, pokrzywka, obrzgk
lub zapalenie. Zmiany te moga rozszerzac si¢ na okolice wokot miejsca wstrzyknigcia.
Wigkszo$¢ mniej nasilonych reakcji na insuling ustgpuje zwykle w ciggu kilku dni lub kilku
tygodni.

Rzadko: moga wystapi¢ nie cze¢sciej niz u 1 na 1000 pacjentow
e Zaburzenia oka. Znaczne wahania (zwigkszenie lub zmniejszenie) st¢zenia cukru we krwi
moga zaburza¢ widzenie. U pacjentéw z chorobg oczu zwigzang z cukrzycg nazywang
»retinopatig proliferacyjng” cigzka hipoglikemia moze stac si¢ przyczyng przemijajacej utraty
wzroku.
e Obrzeki w okolicy tydek i kostek, wywotane przez przemijajace zatrzymywanie wody
W organizmie.

Bardzo rzadko: moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 000 pacjentow

e Zaburzenia smaku (dysgeusia).
e Bole migsniowe (mialgia).
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Jesli pacjent zauwazy ktorekolwiek z powyzszych dziatan niepozadanych nalezy zwrocié si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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. Dzieki zgtaszaniu
dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Toujeo
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i na etykiecie
wstrzykiwacza po ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przed pierwszym uzyciem

Przechowywa¢ w lodoéwce (2°C-8°C).

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

Wstrzykiwacz przechowywaé¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.

Po pierwszym uzyciu lub w przypadku noszenia jako produkt zapasowy

Nie przechowywa¢ wstrzykiwacza w lodowce. Wstrzykiwacz mozna przechowywaé maksymalnie

6 tygodni w temperaturze ponizej 30°C, z dala od bezposredniego zrodta ciepta lub swiatta. Po tym
czasie wstrzykiwacz nalezy wyrzuci¢. Nie nalezy pozostawia¢ wstrzykiwacza w samochodzie w ciagu
wyjatkowo cieptego lub chtodnego dnia. W celu ochrony przed $wiatlem, nalezy zawsze nakladaé
nasadke na wstrzykiwacz, gdy nie jest on uzywany.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Toujeo

. Substancja czynna leku jest insulina glargine. Kazdy ml roztworu zawiera 300 jednostek
insuliny glargine (co odpowiada 10,91 mg). Kazdy wstrzykiwacz zawiera 3 ml roztworu do
wstrzykiwan, co odpowiada 900 jednostkom.

o Pozostate sktadniki to: cynku chlorek, metakrezol, glicerol, woda do wstrzykiwan i sodu
wodorotlenek (patrz punkt 2 ,,Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku Toujeo”) oraz
kwas solny (do ustalenia pH).

Jak wyglada lek Toujeo i co zawiera opakowanie

Lek Toujeo jest klarownym i bezbarwnym roztworem.

Kazdy wstrzykiwacz DoubleStar zawiera 3 ml roztworu do wstrzykiwan (co odpowiada

900 jednostkom).

Opakowania zawierajg 1, 3, 6 (2 opakowania po 3), 9 (3 opakowania po 3) i 10 wstrzykiwaczy.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt am Main, Niemcy.
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W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié¢ si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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

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

Ceska republika
Sanofi s.r.0.
Tel: +420 233 086 111

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

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel: 0800 52 52 010

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

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

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

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

France
Sanofi Winthrop Industrie
Tél: 0 800 222 555

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

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.0.
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
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Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5 236 91 40

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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



Italia

Sanofi S.r.l.

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

Kvbmpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TnA: +357 22 741741
Latvija

Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne Zrodia informacji

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 znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:

http://www.ema.europa.cu
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HIPERGLIKEMIA I HIPOGLIKEMIA
Jesli pacjent stosuje insuling, powinien zawsze mie¢ przy sobie nastepujace rzeczy:
e cukier (co najmniej 20 gramow),

o dokument stwierdzajgcy, ze pacjent jest osobg chorg na cukrzyce.

Hiperglikemia (duze stezenie cukru we Krwi)

Jesli stezenie cukru we krwi jest zbyt duze (hiperglikemia), moze to wskazywac na
wstrzykniecie niewystarczajacej ilosci insuliny.

Przyczyny wystapienia hiperglikemii:

Przyktady:
. Nie podano insuliny lub wstrzykni¢to za mata dawke.
. Dziatanie wstrzyknigtej insuliny byto mniej skuteczne — na przyktad wskutek niewtasciwego

przechowywania leku.

Wstrzykiwacz nie dziata prawidtowo.

Wykonany zostal mniejszy niz zwykle wysitek fizyczny.

Pacjent jest narazony na stres — na przyktad niepokoj lub pobudzenie.

U pacjenta wystapit uraz, zakazenie lub gorgczka albo pacjent przebyt zabieg chirurgiczny.
Stosowane byly lub aktualnie sg stosowane niektore inne leki (patrz punkt 2. ,,Lek Toujeo
a inne leki”).

Objawy ostrzegawcze hiperglikemii

Pragnienie, wzmozone oddawanie moczu, zmgczenie, sucho$¢ skory, zaczerwienienie twarzy, utrata
taknienia, niskie ci$nienie krwi, przyspieszenie czynnosci serca, obecnos¢ glukozy oraz zwigzkéw
ketonowych w moczu. Béle brzucha, szybki i gtgboki oddech, uczucie sennosci lub omdlenie (utrata
przytomnos$ci) moga swiadczy¢ o wystapieniu kwasicy ketonowej, ktora jest bardzo niebezpieczna

i wynika ze znacznego niedoboru insuliny w organizmie.

Jak postepowaé w przypadku wystapienia hiperglikemii

o W przypadku wystgpienia opisanych powyzej objawow nalezy natychmiast sprawdzi¢ stezenie
cukru we krwi i obecnos¢ zwigzkow ketonowych w moczu.

o Jesli u pacjenta wystapi cigzka hiperglikemia lub kwasica ketonowa, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem. Taka sytuacja wymaga szybkiej pomocy lekarskiej, najczesciej
w szpitalu.

Hipoglikemia (male stezenie cukru we krwi)

Nadmierne zmniejszenie st¢zenia cukru we krwi moze spowodowaé omdlenie (utrate przytomnosci).
Ciezka hipoglikemia moze prowadzi¢ do zawatu serca lub uszkodzenia moézgu i moze to zagrazac
zyciu. Pacjent powinien umie¢ rozpozna¢ objawy ostrzegawcze nadmiernie zmniejszonego stezenia
cukru we krwi. Umozliwi to pacjentowi podjecie odpowiednich dziatan zapobiegajacych pogorszeniu
si¢ jego stanu.

Przyczyny wystapienia hipoglikemii:

Przyktady:

. Wstrzyknigto zbyt duza dawke insuliny.

o Positek nie zostal spozyty lub przyjeto go zbyt pdzno.

o Positek byt niedostatecznie obfity lub pozywienie zawierato mniejszg niz zwykle ilo§¢ cukru
(weglowodanow) — sztuczne substancje stodzace nie sa weglowodanami.
Spozyto alkohol, szczegdlnie w przypadkach przyjecia za matej ilosci pokarmu.
Nastgpita utrata weglowodandéw z powodu wystgpienia wymiotéw lub biegunki.
Wykonano wigkszy niz zwykle lub inny nietypowy wysitek fizyczny.

Przebyto uraz lub zabieg chirurgiczny, badz inne zdarzenie zwigzane ze stresem.
Przebyto chorobe lub gorgczke.
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° Stosowane byty lub aktualnie sg stosowane niektore inne leki (patrz punkt 2. ,,Lek Toujeo a
inne leki”).

Wystapienie hipoglikemii jest réwniez prawdopodobne w przypadku:

. Rozpoczecia leczenia insuling lub zmiany rodzaju stosowanej insuliny — jesli wystgpi mate
stezenie cukru we krwi, mozna si¢ tego spodziewac czgsciej w godzinach rannych.

. Niemalze prawidlowego stezenia cukru we krwi lub wahan jego stezenia.

. Zmiany okolicy wstrzyknig¢ insuliny, na przyktad z uda na ramig.

. Woystapienia ci¢zkiej choroby nerek, watroby lub innej choroby, na przyktad niedoczynnosci
tarczycy.

Objawy ostrzegawcze hipoglikemii

Pierwsze objawy wystepujace w organizmie moga by¢ ogdlne. Do przyktadowych objawow
wskazujacych na nadmierne lub zbyt szybkie zmniejszanie si¢ st¢zenia cukru we krwi naleza:
pocenie si¢, wilgotna skora, uczucie lgku, przyspieszona lub nieregularna czynnos$¢ serca, wysokie
ci$nienie t¢tnicze oraz kolatanie serca. Objawy te czesto poprzedzaja wystgpienie malego st¢zenia
cukru w mozgu.

Do objawow wskazujacych na wystapienie za malego stezenia cukru w moézgu naleza: bol glowy,
odczuwanie intensywnego gtodu, nudnosci (mdtosci), wymioty, uczucie zmeczenia, sennosci,
niepokoju, zaburzenia snu, agresywne zachowanie, zaburzenia koncentracji, wydluzenie czasu
reakcji na bodzce zewnetrzne, depresja, uczucie splatania, trudno$ci w mowieniu (czasem catkowita
utrata zdolno$ci méwienia), zaburzenia widzenia, drzenie, niezdolnos$¢ do poruszania si¢ (paraliz),
uczucie mrowienia rgk i ramion, czgste drgtwienie i cierpnigcie okolicy ust, zawroty glowy, utrata
samokontroli, zaburzenia osobowosci, drgawki, utrata przytomnosci.

Kiedy objawy hipoglikemii mogg by¢ mniej wyrazne:
Pierwsze objawy ostrzegawcze hipoglikemii moga by¢ zmienione, stabiej zaznaczone, badz moga
w ogole nie wystepowac. Ma to miejsce szczegdlnie w przypadku:

o pacjentdw w podesztym wieku,

o pacjentdw z cukrzyca trwajacg od wielu lat,

o pacjentow, u ktoérych wystepuje choroba uktadu nerwowego (nazywana ,,cukrzycowa
neuropatig autonomiczng”),

. pacjentow, u ktorych niedawno wystapito mate stezenie cukru we krwi (na przyktad
poprzedniego dnia),

o pacjentow, u ktorych male stezenie cukru we krwi rozwija si¢ powoli,

J pacjentéw z prawidtowymi st¢zeniami cukru lub u pacjentow, u ktorych nastgpita znaczna
poprawa wyrownania stezenia cukru we krwi,

o pacjentoéw, u ktérych niedawno nastgpita zamiana insuliny zwierzecej na insuling ludzka taka
jak Toujeo,

o pacjentow przyjmujacych w przesztosci lub aktualnie niektdre inne leki (patrz punkt 2. ,,Lek

Toujeo a inne leki”).

W wymienionych sytuacjach moze doj$¢ do cigzkiej hipoglikemii (niekiedy z utratg przytomnosci),
zanim pacjent uswiadomi sobie jej wystgpienie. Wskazana jest umiejetno$¢ rozpoznawania objawow
ostrzegawczych hipoglikemii przez pacjenta. Czgstsze pomiary stezenia cukru we krwi moga utatwic
rozpoznanie tagodnie przebiegajacej i tatwej do przeoczenia hipoglikemii. W przypadku trudnosci

W rozpoznawaniu objawdw ostrzegawczych, nalezy unikac sytuacji, w ktorych wystapienie
hipoglikemii moze by¢ zwigzane ze szczegdlnym ryzykiem dla pacjenta i jego otoczenia (na przyktad
prowadzenie samochodu).

Jak postepowaé w przypadku hipoglikemii?

5. Nie wstrzykiwac insuliny. Nalezy natychmiast spozy¢ od 10 do 20 gramow cukru - na przyktad
glukozy, kostek cukru lub postodzonego napoju. Nie nalezy spozywac napojow lub jedzenia,
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ktoére zawierajg sztuczne substancje stodzace (takie jak napoje dietetyczne), poniewaz nie nadaja
si¢ one do leczenia matego st¢zenia cukru we krwi.

6. Nastepnie nalezy spozy¢ positek (na przyktad chleb lub makaron) zwigkszajacy stgzenie cukru
we krwi na dhugi czas. Pacjent powinien ustali¢ z lekarzem lub pielegniarkg jakie positki nalezy
spozywac.

Ustgpienie hipoglikemii moze przebiega¢ wolniej, ze wzgledu na wydluzone dziatanie leku
Toujeo.

7. W przypadku powtdérnej hipoglikemii nalezy przyjac kolejng porcje od 10 do 20 graméw cukru.

8. W przypadku trudnej do opanowania hipoglikemii lub podczas powtarzajacej si¢ hipoglikemii,
niezbgdny jest pilny kontakt z lekarzem.

Co powinny wiedzieé¢ inne osoby, jesli u pacjenta wystgapi hipoglikemia

Nalezy poinformowac bliskie osoby, przyjaciot i kolegdow o koniecznosci natychmiastowego
zapewnienia pomocy medycznej, w przypadku gdy pacjent nie moze potykac lub zemdlat (stracit
przytomno$¢). Nalezy poda¢ we wstrzyknieciu glukoze lub glukagon (lek zwigkszajacy stezenie
cukru we krwi). Zastosowanie tych lekow jest uzasadnione réwniez wowczas, jesli nie ma pewnosci,
ze doszlo do wystapienia hipoglikemii.

Zaleca si¢ wykonanie badania stezenia cukru we krwi natychmiast po podaniu glukozy, w celu
potwierdzenia wystapienia hipoglikemii.
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Toujeo 300 jednostek/ml roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu (DoubleStar)
INSTRUKCJA UZYCIA

Nalezy przeczyta¢ w pierwszej kolejnosci

Toujeo DoubleStar zawiera 3 ml roztworu insuliny glargine 300 jednostek/ml w jednorazowym
wstrzykiwaczu.

- Nigdy nie nalezy ponownie uzywac igly. Moze to doprowadzi¢ do podania za matej lub zbyt
duzej dawki leku (przedawkowania), poniewaz iglta moze si¢ zatkac.

- Nigdy nie pobiera¢ insuliny ze wstrzykiwacza przy uzyciu strzykawki. Takie
postepowanie prowadzi do podania zbyt duzej dawki insuliny. Skala umieszczona na
wigkszosci strzykawek odnosi si¢ tylko do nieskoncentrowanych insulin.

- Pokretto wyboru dawki wstrzykiwacza Toujeo DoubleStar daje mozliwo$¢ wyboru warto$ci
co 2 jednostki.

Wazne informacje

X Nigdy nie nalezy dzieli¢ si¢ wstrzykiwaczem z innymi osobami — jest on przeznaczony tylko dla
jednej osoby.

Nigdy nie nalezy uzywaé wstrzykiwacza, jesli jest on uszkodzony lub jesli pacjent ma watpliwos¢
czy wstrzykiwacz dziata prawidtowo.

/ Nalezy zawsze wykonac¢ test bezpieczenstwa przed pierwszym uzyciem nowego
wstrzykiwacza, az do momentu pojawienia si¢ insuliny na koncu igly (patrz KROK 3). W
momencie pojawienia si¢ insuliny na koncu igly, wstrzykiwacz jest gotowy do uzycia. Jesli przed
podaniem dawki insulina nie pojawi si¢ na koncu igly, istnieje prawdopodobienstwo, ze insulina
nie zostanie wstrzyknigta lub zostanie wstrzyknigta niewystarczajaca dawka. To moze
spowodowa¢ wysoki poziom cukru we krwi.

v Aby upewni¢ sie, ze wstrzykiwacz i igla dzialaja prawidlowo, przed kazdym wstrzyknieciem
nalezy zawsze wykonac¢ test bezpieczenstwa, az do momentu pojawienia si¢ insuliny na
koncu igly (patrz KROK 3). Jesli pacjent nie wykona testu bezpieczenstwa przed kazdym
wstrzyknigciem, moze dojs¢ do wstrzykniecia zbyt matej dawki insuliny.

v Nalezy zawsze mie¢ przy sobie zapasowy wstrzykiwacz i zapasowe igly na wypadek ich
zagubienia lub uszkodzenia.

Nauka wstrzykiwania insuliny

e Przed uzyciem wstrzykiwacza nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka
w celu zapoznania si¢ z technikg wstrzyknig¢.

e Ten wstrzykiwacz nie jest zalecany do stosowania przez osoby niewidome lub niedowidzace bez
pomocy osoby przeszkolonej w zakresie wlasciwego uzytkowania produktu.

e Przed uzyciem wstrzykiwacza nalezy zapoznac si¢ z calg instrukcjg. Jesli pacjent nie bedzie
postepowac zgodnie z tg instrukcja, moze podac¢ za malg lub zbyt duzg dawke leku.

W razie potrzeby

Jesli pacjent ma jakiekolwiek pytania dotyczace wstrzykiwacza lub cukrzycy, nalezy zwrocic¢ si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielggniarki badZz zadzwoni¢ na infolini¢ Sanofi-Aventis na numer podany
w poczatkowej czescei tej ulotki.

Dodatkowe rzeczy, ktére bedq potrzebne pacjentowi:

e nowa sterylna igta (patrz KROK 2),

e odporny na przebicie pojemnik na zuzyte igly i wstrzykiwacze.
Miejsca wstrzyknieé
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Ramiona
Brzuch

Uda

Poznanie budowy wstrzykiwacza

Uchwyt Ttoczek* Okienko Wskaznik
wlktadn dawki dawki

® l / ‘
300 A %2’}]|L ﬂ

Pokretto

wyboru
Nasadkg At Przycisk
wstrzykiwacz Gumowa Skala Nazwa podania
a uszczelka insuliny insuliny dawki

* Ttoczek nie bedzie widoczny dopoki pacjent nie wstrzyknie kilku dawek.

KROK 1: Sprawdzenie wstrzykiwacza

/~ Nowy wstrzykiwacz nalezy wyja¢ z lodowki przynajmniej 1 godzing przed wykonaniem
wstrzyknigcia. Wstrzyknigcie zimnej insuliny jest bardziej bolesne.

A Sprawdzi¢ nazwe insuliny i date waznoS$ci na etykiecie wstrzykiwacza.
e Nalezy upewnic sie, ze jest to wlasciwa insulina. Jest to szczegdlnie wazne, jesli pacjent ma
inne wstrzykiwacze.
e Nigdy nie stosowaé wstrzykiwacza po uptywie terminu waznosci.

B Sciagna¢ nasadke wstrzykiwacza.

A ZSIREN B
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C Sprawdzi¢ wyglad insuliny.
e Nie uzywac¢ insuliny, jesli pacjent zauwazy zmetnienie, zabarwienie lub widoczne czastki.

KROK 2: Zakladanie nowej igly

/~ Nalezy zawsze zaklada¢ nowg sterylng igle przed kazdym wstrzyknigciem. Zapobiega to
zatykaniu igiel, zanieczyszczeniom oraz zakazeniom.

v Nalezy uzywac tylko igiet, ktére s3 odpowiednie do stosowania z Toujeo DoubleStar (np. ighy
wyprodukowane przez: BD, Ypsomed, Artsana lub Owen Mumford) o dlugosci 8 mm lub
krotszej.

A Wzigé nowg igle i Sciagnaé oslonke zabezpieczajgca.

B Przytrzymac igle na wprost i przykreci¢ ja do wstrzykiwacza, do momentu az bedzie
nieruchoma. Nie nalezy dociska¢ zbyt mocno.

409(noL
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D Zdja¢ wewnetrzng ostonke igly i wyrzucié ja.

Postepowanie z iglami
e Nalezy ostroznie obchodzi¢ si¢ z igtami — zapobiega to uktuciu si¢ iglg oraz przenoszeniu
zakazenia.

KROK 3: Wykonanie testu bezpieczenstwa

/" Przed kazdym wstrzyknieciem nalezy zawsze wykonac test bezpieczenstwa — w tym celu:
e nalezy sprawdzi¢ czy wstrzykiwacz i igta dziatajg prawidtowo;
e nalezy upewnic si¢, ze stosowana dawka insuliny jest wtasciwa.

/~ Jesli wstrzykiwacz jest nowy, nalezy wykona¢ testy bezpieczenstwa przed pierwszym
uzyciem wstrzykiwacza, az do momentu pojawienia si¢ insuliny na koncu igly. W momencie
pojawienia si¢ insuliny na koncu iglty, wstrzykiwacz jest gotowy do uzycia. Jesli przed podaniem
dawki insulina nie pojawi si¢ na koncu igly, istnieje prawdopodobienstwo, ze insulina nie
zostanie wstrzyknieta lub zostanie wstrzyknigta niewystarczajaca dawka. To moze spowodowac
wysoki poziom cukru we krwi.

A Wybrac¢ 4 jednostki obracajac pokretlo wyboru dawki do momentu az wskaznik dawki
znajdzie si¢ na cyfrze 4.

wybrano 4 jednostki

B Wecisnaé przycisk podania dawki do oporu.
e Jedli insulina pojawi si¢ na koncu igly, oznacza to prawidtowe dziatanie wstrzykiwacza.




C Powtorzy¢ ten krok jesli insulina nie pojawi si¢ na koncu igly:

Jesli pacjent stosuje nowy wstrzykiwacz po raz pierwszy, powinien powtorzyc¢ ten krok do
6 razy, az do pojawienia si¢ insuliny.
- nie uzywaé wstrzykiwacza, jesli w dalszym ciggu na koncu igly nie pojawi si¢
insulina. Nalezy uzy¢ nowego wstrzykiwacza.
W przypadku wszystkich wstrzyknieé, jesli insulina nie pojawi si¢, moze to oznaczac, ze
igla jest zatkana. W takim przypadku nalezy:
- zmieni¢ igle (patrz KROK 6 oraz KROK 2),
- nastgpnie powtdrzy¢ test bezpieczenstwa (KROK 3A i KROK 3B).
- nie uzywac wstrzykiwacza, jesli w dalszym ciggu na koncu igly nie pojawi si¢ insulina.
Nalezy uzy¢ nowego wstrzykiwacza.
Nigdy nie pobiera¢ insuliny ze wstrzykiwacza przy uzyciu strzykawki.

Jesli sa widoczne pecherzyki powietrza:

Pacjent moze zauwazy¢ pecherzyki powietrza. Jest to normalne i nie zaszkodzi to pacjentowi.

KROK 4: Wybér dawki

X Nigdy nie nalezy wybiera¢ dawki lub wciska¢ przycisku podania dawki bez nalozonej igty. Moze
to spowodowac uszkodzenie wstrzykiwacza.

Wstrzykiwacz Toujeo DoubleStar jest stworzony w celu dostarczenia liczby jednostek insuliny
zaleconych przez lekarza. Nie nalezy dostosowywac dawki.

A Nalezy upewnic sie, ze igla jest zalozona, a dawka jest ustawiona na “0”.

- B Toujeo® (300

\Sce Doublestar

B Nalezy obraca¢ pokretlem wyboru dawki do momentu, az wskaznik wskaze wlasciwg dawke.

Ustawi¢ dawke, obracajac pokrettem wyboru dawki na odpowiednig lini¢ w okienku dawki.
Kazda linia odpowiada 2 jednostkom.

Pokretto ,,klika” w trakcie obracania.

Nie nalezy ustawia¢ dawki poprzez liczenie ,,kliknie¢”. Mozna wybra¢ niewtasciwg dawke.
To moze doprowadzi¢ do wstrzykniecia zbyt duzej lub niewystarczajacej dawki insuliny.
Nalezy zawsze sprawdzac liczbe w okienku dawki, aby upewni¢ si¢, ze zostata wybrana
wlasciwa dawka.

Jesli pacjent minie wtasciwg dawke, mozna cofnaé pokrettem z powrotem.

Jesli we wstrzykiwaczu pozostata niewystarczajaca liczba jednostek insuliny do podania
catkowitej dawki, pokretto wyboru dawki zatrzyma si¢ na liczbie pozostalych we
wstrzykiwaczu jednostek.

Jesli nie mozna wybra¢ catkowitej zaleconej dawki insuliny, nalezy podzieli¢ dawke na dwa
wstrzyknigcia lub uzy¢ nowego wstrzykiwacza. Jesli zastosuje si¢ nowy wstrzykiwacz, nalezy
wykonac test bezpieczenstwa (KROK 3).
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Jak odczytaé warto$¢ w okienku dawki
Pokretlo wyboru dawki wybiera warto$¢ co 2 jednostki.
Kazda linia w okienku dawki wskazuje liczbe parzysta.

wybrano 58 iednostek

Jednostki insuliny we wstrzykiwaczu

e  Wstrzykiwacz zawiera 900 jednostek insuliny. Mozna wybra¢ dawke w zakresie od
2 jednostek do 160 jednostek, z doktadnoscia do 2 jednostek. Kazdy wstrzykiwacz zawiera
wiegcej niz jedna dawke.

e Patrzac na umiejscowienie tloczka na skali insuliny mozna w przyblizeniu okresli¢ ile
jednostek insuliny pozostalo we wstrzykiwaczu.

KROK 5: Wstrzykniecie dawki

X Jesli wystapig trudno$ci z weisnigciem przycisku podania dawki, nie nalezy robi¢ tego na site,
poniewaz moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia wstrzykiwacza. W celu uzyskania pomocy patrz
punkt ponize;j.

A Wybracé miejsce wstrzykniecia jak pokazano na rysunku ,,Miejsca wstrzykniec¢”.

B Whbi¢ igle w skore w taki sposob jak pokazal lekarz, farmaceuta lub pielegniarka.
e Nie nalezy jeszcze dotykac przycisku podania dawki.

C Przylozy¢ kciuk do przycisku podania dawki. Nastepnie wcisnaé przycisk do oporu
i przytrzymac.
e Nie nalezy wciska¢ przycisku pod katem — kciuk moze zablokowa¢ obracanie si¢ pokretia
wyboru dawki.
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D Przytrzymaé wciSniety przycisk podania dawki, a nastepnie gdy w okienku dawki pojawi sie
“0” powoli policzy¢ do 5.
e To zapewni podanie catkowitej dawki.

E Po przytrzymaniu i powolnym policzeniu do 5, zwolni¢ przycisk podania dawki. Nastepnie
wyjac igle ze skory.

Jesli wystapia trudnosci z weiSnieciem przycisku:

e nalezy wymieni¢ igle (patrz KROK 6 oraz KROK 2), a nastgpnie wykonac test
bezpieczenstwa (patrz KROK 3);

e jesli w dalszym ciggu wystepuje trudno$¢ z wcisnieciem przycisku, nalezy uzy¢ nowego
wstrzykiwacza;

e nigdy nie pobiera¢ insuliny ze wstrzykiwacza przy uzyciu strzykawki.

KROK 6: Usuwanie igly

v 4 Nalezy ostroznie obchodzi¢ si¢ z igtami — zapobiega to uktuciu si¢ iglg oraz przenoszeniu
zakazenia.

X Nigdy nie nalezy zaktada¢ wewnetrznej ostonki igty z powrotem.

A Z powrotem zalozy¢ zewnetrzna oslonke na igle i odkreci¢ igle od wstrzykiwacza.

e Aby zmniejszy¢ ryzyko przypadkowego uktucia igla, nigdy nie nalezy zaktada¢ z powrotem
wewngtrznej ostonki na igle.

e Jezeli pacjent otrzymuje wstrzyknigcie insuliny podawane przez inng osobe lub w przypadku
wykonywania wstrzyknigcia innej osobie, nalezy zachowaé szczegdlng ostrozno$¢ podczas
zdejmowania 1 wyrzucania igly.

e Podczas zdejmowania i wyrzucania igly nalezy postepowac zgodnie z zalecanymi Srodkami
bezpieczenstwa (nalezy zwrécié si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki). Ma to na celu
zmniejszenia ryzyka przypadkowego uktucia si¢ igla i przeniesienia zakazenia.
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B  Wyrzucié¢ zuzytg igle do pojemnika odpornego na przebicie lub postepowaé wedlug zalecen
farmaceuty lub lokalnych wladz.

C Nalezy z powrotem zalozy¢ nasadke wstrzykiwacza.
e Nie wkladaé wstrzykiwacza z powrotem do lodowki.

Okres przydatnosci
o  Wstrzykiwacza mozna uzywac tylko przez 6 tygodni od pierwszego uzycia.
Jak przechowywa¢é wstrzykiwacz

Przed pierwszym uzyciem
o  Wstrzykiwacz przechowywac¢ w lodowce w temperaturze od 2°C do 8°C.
e Nie zamrazac.

Po pierwszym uzyciu

o  Wstrzykiwacz przechowywac¢ w temperaturze pokojowej, ponizej 30°C.

Nigdy nie wktada¢ wstrzykiwacza z powrotem do lodowki.

Nigdy nie przechowywac wstrzykiwacza wraz z zalozong igla.

Wstrzykiwacz przechowywac wraz z zatozong nasadka.

Wstrzykiwacz i igly przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym dla dzieci i poza zasiggiem ich
wzroku.

Jak dbaé o wstrzykiwacz

Ostrozne postepowanie ze wstrzykiwaczem

e Nie upuszcza¢ wstrzykiwacza oraz nie uderza¢ nim o twarde powierzchnie.

o Jesli istnieje podejrzenie, ze wstrzykiwacz jest uszkodzony, nie nalezy prébowac go
naprawia¢. Nalezy uzy¢ nowego wstrzykiwacza.

Ochrona wstrzykiwacza przed kurzem i zabrudzeniem

e  Wstrzykiwacz mozna wyciera¢ z zewnatrz przy uzyciu wilgotnej szmatki.
Nie nalezy moczy¢, my¢ lub smarowa¢ wstrzykiwacza, gdyz moze to prowadzi¢ do jego
uszkodzenia.

Wyrzucanie wstrzykiwacza

e Nalezy usung¢ igle¢ przed wyrzuceniem wstrzykiwacza.
e Zuzyty wstrzykiwacz nalezy wyrzuci¢ wedtug zalecen farmaceuty lub lokalnych wtadz.
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