PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Lantus 100 jednotiek/ml injekény roztok v injekénej liekovke

Lantus 100 jednotiek/ml injekény roztok v naplni

Lantus SoloStar 100 jednotiek/ml injek¢ény roztok v naplnenom pere

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATiIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje 100 jednotiek inzulinu glargin* (zodpoveda 3,64 mg).
Lantus 100 jednotiek/ml injekény roztok v injekénej liekovke

Kazda injekcna liekovka obsahuje 5 ml injekéného roztoku, ¢o zodpoveda 500 jednotkam alebo 10 ml
injekéného roztoku, ¢o zodpoveda 1000 jednotkam.

Lantus 100 jednotiek/ml injekény roztok v naplni, Lantus SoloStar 100 jednotiek/ml injekény roztok
v naplnenom pere
Kazda napln alebo pero obsahuje 3 ml injekéného roztoku, ¢o zodpoveda 300 jednotkam.

*Inzulin glargin sa vyraba rekombinantnou DNA technolégiou v Escherichia coli.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok.

Ciry, bezfarebny roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liecba diabetes mellitus u dospelych, adolescentov a deti vo veku 2 rokov a starSich.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie
Lantus obsahuje inzulin glargin, analdg inzulinu a ma predlzené trvanie u¢inku.
Lantus sa mé podavat’ raz denne, kedykol'vek pocas dna, ale kazdy deil v tom istom case.

Davkovacia schéma (davka a ¢as podania) sa musi prisposobit’ individudlne. Pacientom s diabetom
mellitus 2. typu sa moze podavat’ Lantus spolu s peroralnymi antidiabetikami.

Uginnost tohto lieku je dana v jednotkach. Tieto jednotky st $pecifické len pre Lantus a nie st
rovnaké ako IU alebo jednotky, ktoré sa pouzivaju na vyjadrenie u¢innosti inych inzulinovych
analogov (pozri Cast’ 5.1).

Osobitné skupiny pacientov

Populacia starsich pacientov (> 65 rokov)

U starSich pacientov moze progresivne zhorSovanie renalnej funkcie viest’ k stalemu poklesu narokov
na inzulin.

Zhorsena rendlna funkcia
U pacientov so zhorSenou renalnou funkciou moézu byt naroky na inzulin znizené z dévodu znizeného
inzulinového metabolizmu.



ZhorSena funkcia pecene
U pacientov so zhorSenou funkciou pec¢ene moézu byt naroky na inzulin znizené z dévodu zniZenej
kapacity pre glukoneogenézu a znizeného inzulinového metabolizmu.

Pediatricka populacia

. Dospievajuci a deti vo veku 2 rokov a star$i pacienti

Bezpecnost’ a uc¢innost’ Lantusu bola stanovena u dospievajicich a deti vo veku 2 rokov a starSich
(pozri Cast’ 5.1). Davkovacia schéma (davka a ¢as) sa musi prisposobit’ individualne.

. Deti vo veku do 2 rokov

Bezpecnost’ a i¢innost’ Lantusu nebola stanovena. Nie su k dispozicii ziadne udaje.

Prechod z inych inzulinov na Lantus

Prechod liecebného rezimu zo strednodobo alebo dlhodobo pdsobiaceho inzulinu na rezim

s Lantusom si mdze vyziadat’ zmenu davky bazalneho inzulinu a upravu sprievodne;j antidiabetickej
liecby (davok a ¢asovania pridavnych beznych inzulinov alebo rychlo pdsobiacich analégov inzulinu
alebo davok peroralnych antidiabetik).

Prechod z NPH bazdalneho inzulinu dvakrat denne na Lantus

Pacienti, ktori menia rezim bazalneho inzulinu z NPH dvakrat denne na rezim Lantus jedenkrat
denne, musia v prvych tyzdioch liecby znizit' dennti ddvku bazalneho inzulinu o 20-30 %, aby sa
zmenSilo riziko no¢nej alebo skorej rannej hypoglykémie.

Prechod z inzulinu glargin 300 jednotiek/ml na Lantus

Lantus a Toujeo (inzulin glargin 300 jednotiek/ml) nie st bioekvivalentné a nie s priamo
zamenitel'né. Pacientom, u ktorych sa meni rezim bazalneho inzulinu z inzulinu glargin

300 jednotiek/ml jedenkrat denne na Lantus jedenkrat denne, je potrebné znizit' davku priblizne
0 20%, aby sa zmensilo riziko hypoglykémie.

oto zniZenie dav ocas prvych tyzdinov sa ma aspon ¢iastocne kompenzovat’ zvysenim
Tot davky ych tyzd t k t zvy
prandialneho inzulinu, po uplynuti tohto ¢asu sa rezim ma individudlne upravit’.

Pri prechode a v prvych tyzdnoch po iom sa odportca starostlivé sledovanie metabolizmu.

So zlepsenim metabolickej kontroly a naslednym zvySenim citlivosti na inzulin moze byt’ potrebna
dalsia Gprava davky. Upravu davky si moze vyziadat’ napriklad aj zmena pacientovej hmotnosti
a/alebo zivotného §tylu, zmena casu podania davky inzulinu alebo iné okolnosti, ktoré zvysujua
nachylnost’ na hypoglykémiu alebo na hyperglykémiu (pozri cast’ 4.4).

Pacienti, ktori uzivaju vel'ké davky inzulinu, mozu pocitit’ pri Lantuse zlepsent inzulinovi odpoved'.
Pri¢inou su protilatky proti l'udskému inzulinu.

Spdsob podédvania
Lantus sa podava subkutanne.

Lantus sa nema podéavat’ intravenézne. Predizeny u¢inok Lantusu zavisi od jeho aplikacie do
subkutanneho tkaniva. Intravenézne podanie davky, ktora sa obvykle podava subkutanne, by mohlo
sposobit’ tazka hypoglykémiu.

Po podani Lantusu do brusnej steny, deltového svalu alebo do stehna nie su klinicky vyznamné
rozdiely v hladinach glukézy alebo inzulinu v sére. Miesta podania injekcie sa maji striedat’ v ramci
danej oblasti menit’ po kazdom podani, aby sa znZilo riziko lipodystrofie a koznej amyloidézy (pozri
Casti 4.4 a 4.8).

Lantus sa nesmie miesat’ so Ziadnym inym inzulinom ani riedit. MieSanie alebo riedenie méze zmenit’
jeho Casovy profil Gcinku a mieSanie moze spdsobit’ precipitaciu.

Lantus 100 jednotiek/ml injekény roztok v injekénej liekovke
Podrobnejsie o zaobchadzani s lieckom, pozri Cast’ 6.6.
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Lantus 100 jednotiek/ml injekény roztok v naplni

Lantus 100 jednotiek/ml v naplniach je vhodny len na subkutanne injekcie z opakovane pouzitelného
pera. Ak je nevyhnutné podanie pomocou injekéne;j striekacky, ma sa pouzit’ injek¢na liekovka (pozri
Cast’ 4.4).

Podrobnejsie o zaobchadzani s lieckom, pozri Cast’ 6.6.

Lantus SoloStar 100 jednotiek/ml injekény roztok v naplnenom pere

Lantus SoloStar 100 jednotiek/ml v naplnenom pere je vhodny len na subkutanne injekcie. Ak je
nevyhnutné podanie pomocou injekénej striekacky, ma sa pouZit’ injek¢éna liekovka (pozri Cast’ 4.4).
Pred pouzitim SoloStaru si musi pacient dokladne precitat’ navod na pouzivanie v pisomnej informacii
pre pouzivatela (pozri Cast’ 6.6).

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost na lie¢ivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sledovatel'nost’
Aby sa zlepsila (do)sledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumiteI'ne zaznamenat’
nazov a Cislo Sarze podaného lieku.

Lantus nie je inzulin vol'by na lie¢bu diabetickej ketoacidozy. Namiesto toho sa v takychto pripadoch
odporuca intravenozne podat’ bezny inzulin.

V pripade nedostato¢nej glukdzovej kontroly alebo nachylnosti na hyper- alebo hypoglykemické
prihody sa musi este pred zvazenim Upravy davok prehodnotit’ ako pacient dodrziava predpisany
lieCebny rezim, injekéné miesta, spravnu techniku aplikacie injekcii a iné vyznamné faktory.

Prestavenie pacienta na iny typ alebo druh inzulinu sa musi robit’ pod prisnym lekarskym dohl'adom.
Zmena sily, druhu (iny vyrobca), typu (bezny, NPH, lente, s dlhotrvajucim G¢inkom, atd’.), povodu
(zvieraci, I'udsky, analdg 'udského inzulinu) a/alebo vyrobného postupu méze mat’ za nasledok to, ze
je potrebné zmenit’ davku.

Pacienti musia byt’ pouceni o tom, aby miesto podania injekcie neustale menili, ¢im sa zniZi riziko
vzniku lipodystrofie a koznej amyloidozy. Na miestach s tymito reakciami existuje potencialne riziko
oneskorenej absorpcie inzulinu a zhorSenej kontroly glykémie po podani inzulinovych injekcii.

V pripade ndhlej zmeny miesta podania injekcie na nepostihnutt oblast’ bol hlaseny vznik
hypoglykémie. Po zmene miesta podania injekcie sa odporuca monitorovanie hladiny glukézy v krvi a
je mozné zvazit upravu davky antidiabetik.

Hypoglykémia

Cas vyskytu hypoglykémie zavisi od profilu u€¢inku pouzitych inzulinov a preto sa méze zmenit’ pri
zmene liecebného rezimu. V dosledku dlhSie pretrvavajucej suplementacie bazalneho inzulinu pri
liecbe Lantusom, mozno o¢akavat’ menej no¢nej hypoglykémie, ale viac skorej rannej hypoglykémie.

Vyzaduje sa mimoriadna opatrnost’ a intenzivne monitorovanie hladiny glukézy v krvi sa odportaca
u pacientov, pre ktorych mézu byt hypoglykemické prihody obzvlast’ klinicky vyznamné, ako su
napriklad pacienti so signifikantnou stendzou koronarnych artérii alebo krvnych ciev zésobujucich
mozog (riziko srdcovych alebo mozgovych hypoglykemickych komplikécii), ako aj pacienti

s proliferativnou retinopatiou, najmé ak sa neliecia fotokoagulaciou (riziko prechodnej amaurdzy
po hypoglykémii).

Pacienti maju byt upozorneni na okolnosti, kedy sa varovné priznaky hypoglykémie zmenSuju.
Varovné priznaky hypoglykémie sa mézu menit, mézu byt menej vyrazné alebo u urcitych
rizikovych skupin mézu chybat’. Patria sem pacienti:
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- s napadne zlepSenou glykemickou kontrolou,

- s pozvol'nym nastupom hypoglykémie,

- starSieho veku,

- po prechode zo zvieracieho na 'udsky inzulin,

- s autondmnou neuropatiou v sucasnosti,

- s dlhodobou anamnézou cukrovky,

- s psychiatrickym ochorenim,

- dostavajiici sprievodnu lie¢bu niektorymi inymi liekmi (pozri ¢ast’ 4.5).

Tieto okolnosti mézu spdsobit’ tazk hypoglykémiu (a moznu stratu vedomia) skor, ako si pacient
hypoglykémiu uvedomi.

Predizeny uéinok subkutanne podaného inzulinu glargin méze oneskorit’ zotavenie sa
po hypoglykémii.

Ak sa zistia normalne alebo znizené hodnoty glykovaného hemoglobinu, musi sa vziat' do ivahy
moznost’ rekurentnych nerozpoznanych (najma no¢nych) prihod hypoglykémie.

Nevyhnutnym predpokladom pre znizenie rizika hypoglykémie je to, aby pacient dodrziaval rezim

davok a diétny rezim, spravne podavanie inzulinu a znalost’ priznakov hypoglykémie.

Faktory, ktoré zvySuji nachylnost’ na hypoglykémiu, si vyZaduju obzvlast podrobné sledovanie a

mozu si vyziadat aj Gipravu davok. K nim patria:

- zmena injekéného miesta,

- zlepSena vnimavost’ na inzulin (napr. odstranenim stresovych faktorov),

- neobvykla, zvysena alebo predizena fyzicka aktivita,

- interkurentné ochorenie (napr. vracanie, hnacka),

- neprimerany prijem potravy,

- vynechanie jedla,

- konzumacia alkoholu,

- urcité nekompenzované poruchy endokrinného systému (napr. pri hypotyredze a pri
nedostato¢nej ¢innosti adenohypofyzy alebo kory nadobliciek),

- stbezna liec¢ba niektorymi inymi liekmi (pozri Cast’ 4.5).

Interkurentné ochorenie

Interkurentné ochorenie si vyzaduje intenzivnejsie sledovanie metabolizmu. V mnohych pripadoch sa
indikuju mocCové testy na ketény a Casto sa musi upravit’ davku inzulinu. Naroky na inzulin sa ¢asto
zvysené. Pacienti s diabetom mellitus 1. typu musia udrziavat’ pravidelny prisun aspon malého
mnozstva sacharidov, aj ked’ st schopni jest’ len malo alebo vobec nie, pripadne vracaji a pod. a nikdy
nesmu inzulin Gplne vynechat'.

Inzulinové protilatky

Podavanie inzulinu moéze sposobit’ tvorbu protilatok. V zriedkavych pripadoch si moze pritomnost’
tychto inzulinovych protilatok vyziadat’ ipravu davok inzulinu, aby sa upravil sklon ku hyper- alebo
hypoglykémii (pozri Cast’ 5.1).

Perd, ktoré sa maju pouzivat’ sLantusom 100 jednotiek/ml v naplni

Lantus 100 jednotiek/ml v naplniach je vhodny len na subkutanne injekcie z opakovane pouzitelného
pera. Ak je nevyhnutné podanie pomocou injekénej striekacky, ma sa pouzit’ injekéna liekovka.
Néplne Lantus sa m6zu pouzivat len s tymito perami:

- JuniorSTAR, ktorym sa podava davka Lantusu v krokoch po 0,5 jednotky

- CIikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar a AllStar PRO, ktorymi sa podava davka Lantusu

v krokoch po 1 jednotke.

Tieto naplne sa nemajii pouzivat’ so Ziadnymi inymi opakovane pouZzitelnymi perami, pretoze
presnost’ davky je potvrdena len s perami, ktoré st tu vymenované.

Na trh v Slovenskej republike nemusia byt uvedené vsetky (pozri Cast’ 4.2 a 6.6)..

Zaobchadzanie s naplnenym perom




Lantus SoloStar 100 jednotiek/ml v naplnenom pere je vhodny len na subkutanne injekcie. Ak je
nevyhnutné podanie pomocou injekénej striekacky, ma sa pouZit’ injekéna liekovka (pozri Cast’ 4.2).
Pred pouzitim SoloStaru si musi pacient dokladne precitat’ navod na pouzivanie v pisomnej informacii
pre pouzivatela. SoloStar sa musi pouzivat tak, ako sa odporuca v tomto navode na pouzivanie (pozri
Cast’ 6.6).

Omyly pri pouziti lieku

Boli hlasené omyly pri pouziti lieku, kedy boli namiesto inzulinu glargin nahodne pouzité iné inzuliny,
najmi kratkodobo tc¢inkujuce. Pred kazdou injekciou je nutné vzdy skontrolovat’ oznacenie na
inzuline, aby sa zabranilo zdmene inzulinu glargin za iné inzuliny.

Kombinécia Lantusu s pioglitazénom

Pri sti¢asnom pouziti pioglitazoénu s inzulinom boli hlasené pripady srdcového zlyhania,
predovsetkym u pacientov s rizikovymi faktormi pre rozvoj srdcového zlyhania. Preto je potrebné
st¢asné pouzitie pioglitazonu a Lantusu starostlivo zvazit. V pripade, ze sa kombinacia pouzije,
u pacientov sa musia sledovat’ znaky a priznaky srdcového zlyhania, prirastku telesnej hmotnosti
a edému. V pripade akéhokol'vek vyskytu zhorSenia srdcovych priznakov sa musi lieCba
pioglitazonom ihned’ prerusit’.

Pomocné latky
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v jednej davke t.j. je v podstate ,,bez obsahu

sodika“.
4.5 Liekové a iné interakcie

Cely rad latok ovplyviiuje glukézovy metabolizmus a moze si vyziadat’ Gipravu davky inzulinu
glargin.

Medzi latky, ktoré mozu zosilnovat’ uc¢inok znizujuci hladinu cukru v krvi a zvySuju nachylnost’ na
hypoglykémiu, patria: peroralne antidiabetikd, inhibitory enzymu konvertujuceho angiotenzin (ACE),
disopyramid, fibraty, fluoxetin, inhibitory monoaminooxidazy (MAO), pentoxifylin, propoxyfén,
salicylaty a sulfonamidové antibiotika.

Medzi latky, ktoré mozu zoslabovat’ ti€inok znizujuci hladinu cukru v krvi, patria: kortikosteroidy,
danazol, diazoxid, diuretika, glukagdn, izoniazid, estrogény a progestagény, fenotiazinové derivaty,
somatotropin, sympatomimetika (napr. epinefrin [adrenalin], salbutamol, terbutalin), tyroidné
hormoény, atypické antipsychotické lieky (napr. klozapin a olanzapin) a inhibitory protedzy.

Betablokatory, klonidin, soli litia alebo alkohol mézu bud’ zosilnovat’ alebo zoslabovat uc¢inok
inzulinu znizujuci hladinu cukru v krvi.
Pentamidin mo6ze spdsobit’ hypoglykémiu, po ktorej moze niekedy nasledovat’ hyperglykémia.

Pod vplyvom sympatolytik, ako st betablokatory, klonidin, guanetidin a rezerpin, sa naviac mozu
oslabit’ alebo chybat’ priznaky adrenergnej kontraregulacie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Z kontrolovanych klinickych §tidii nie su k dispozicii ziadne klinické udaje o gravidnych zenach
vystavenych u¢inku inzulinu glargin. Udaje o velkom poéte gravidnych Zien (viac ako 1000 gravidit)
nepreukazali zZiadne Specifické neziaduce Gcinky inzulinu glargin na graviditu a Ziadne Specifické
malformécie ani toxicitu inzulinu glargin pre plod/novorodenca.

Udaje ziskané u zvierat nepreukézali reprodukénu toxicitu.

Ak je to klinicky potrebné, méze sa zvazit’ pouzitie Lantusu pocas gravidity.

Pre pacientky s predtym existujicou alebo gestacnou cukrovkou je ddlezité udrziavanie dobre;j
metabolickej kontroly pocas gravidity, aby sa predislo nepriaznivym désledkom v stvislosti



s hyperglykémiou. Naroky na inzulin m6zu pocas prvého trimestra poklesnit’ a v druhom a tretom
trimestri v§eobecne stiipaju. Okamzite po porode naroky na inzulin rapidne klesnu (zvySené riziko
hypoglykémie). Nevyhnutné je starostlivé sledovanie glykémie.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa inzulin glargin vyluc¢uje do materského mlieka. Nepredpokladaju sa ziadne
metabolické ucinky pozitého inzulinu glargin na dojéeného novorodenca/dieta, ked’ze inzulin glargin
ako peptid sa spracovava na aminokyseliny v 'udskom traviacom trakte. Dojéiacim matkdm mozno
bude treba upravit’ davky inzulinu a diétu.

Fertilita
Stidie na zvieratach nepreukazali priame $kodlivé uéinky na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nasledkom hypoglykémie alebo hyperglykémie, alebo napriklad ako doésledok zhorSenia zraku, sa
mdze zhorsit’ pacientova schopnost’ sustredit’ sa a reagovat. To mdze predstavovat’ riziko
v situaciach, kedy su tieto schopnosti zvlast’ dolezité (napr. vedenie vozidla alebo obsluha strojov).

Pacientom maju byt odporucené také opatrenia, aby sa pocas vedenia vozidla vyhli hypoglykémii. To
je obzvlast dolezité pre tych, ktori majii oslabené alebo chybajuce varovné priznaky hypoglykémie,
alebo maju Casté hypoglykemické prihody. Za tychto okolnosti sa musi zvazit, ¢i je vhodné viest
vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpecnostného profilu

Hypoglykémia (vel'mi Casta) je vo v§eobecnosti najcastejSou neziaducou reakciou inzulinovej liecby,
ktora sa moze vyskytnit, ak je davka inzulinu privysoka vzhl'adom na potrebu inzulinu (pozri ¢ast’
4.4).

Zoznam neziaducich reakcii v tabul’kovom formate

Z klinickych stadii vyplynuli nasledujiice neziaduce reakcie, ktoré st zoradené podrla tried
organovych systémov a v poradi podla klesajuceho vyskytu (vel'mi ¢asté: > 1/10; ¢asté: > 1/100 az

< 1/10; menej ¢asté: > 1/1000 az < 1/100; zriedkavé: > 1/10 000 az < 1/1000; vel'mi zriedkavé: < 1/10
000).

V ramci jednotlivych skupin frekvencii st neziaduce reakcie usporiadané v poradi klesajtcej
zavaznosti.

MedDRA Vel'mi ¢asté Casté Menej Zriedkavé | Vel'mi Nezname
triedy casté zriedkavé
organovych
systémov

Poruchy Alergické
imunitného reakcie
systému

Poruchy Hypoglykémia
metabolizmu
a vyzZivy

Poruchy Dysgetzia
nervového
systému

Poruchy Zhorsené
zraku videnie

Retinopatia




Poruchy koze Lipohypertrofia | Lipoatrofia KozZna

a podkozného amyloidoza

tkaniva

Poruchy Myalgia
kostrovej

a svalovej
sustavy

a spojivového
tkaniva

Celkové Reakcie Edém
poruchy v mieste
a reakcie podania
Vv mieste injekcie
podania

Opis vybranych neziaducich reakcii

Poruchy metabolizmu a vyzivy

Tazké ataky hypoglykémie, najmi ak st rekurentné, modzu spdsobit’ neurologické poskodenie.
Dlhotrvajuce alebo tazké hypoglykemické prihody mozu ohrozit’ zivot.

Znakom a priznakom neuroglykopénie predchadzajii u mnohych pacientov znaky adrenergne;j
kontraregulacie. VSeobecne ¢im vacsi a rychlejsi je pokles hladiny glukézy v krvi, tym vyraznejsi je
fenomén kontraregulacie a jej priznakov (pozri Cast’ 4.4).

Poruchy imunitného systému

Bezprostredné alergické reakcie na inzulin su zriedkavé. Takéto reakcie na inzulin (vratane inzulinu
glargin) alebo na pomocné latky mozu byt spojené napriklad s generalizovanymi koznymi reakciami,
angioedémom, bronchospazmom, hypotenziou a Sokom a mézu ohrozit’ Zivot.

Poruchy oka
Vyrazné zmeny glykemickej kontroly mézu doCasne zhorsit’ zrak tym, Ze sa prechodne zmeni
zdurenie a refrakény index SoSovky.

Dlhodobo zlepsena glykemicka kontrola zmensuje riziko progresie diabetickej retinopatie. AvSak
zintenzivnenie inzulinovej liecby s nahlym zlepSenim glykemickej kontroly moze sprevadzat’ docasné
zhorsenie diabetickej retinopatie. U pacientov s proliferativnou retinopatiou, najmé ak sa nelie¢ia
fotokoagulaciou, mézu t'azké hypoglykemické prihody vyustit’ do prechodnej amaur6zy.

Poruchy koze a podkozného tkaniva

V mieste injekcie sa moze vyskytnit’ lipodystrofia a kozna amyloiddza, ktora vedie k oneskorene;j
lokalnej absorpcii inzulinu. Priebezné striedanie miesta injekcie v ramci urcitej injekénej oblasti moze
pomoct znizit’ alebo zabranit’ takymto reakciam (pozri Cast’ 4.4).

Celkoveé poruchy a reakcie v mieste podania

K reakciam v mieste podania injekcie patri sCervenanie koze, bolest,, svrbenie, zihl'avka, opuch alebo
zapal. Vacsina miernych reakeii na inzulin v mieste injekcie obvykle vymizne za niekol’ko dni az
tyzdnov.

Inzulin méze zriedkavo sposobit’ retenciu sodika a opuch, najmé ak sa pdvodne slaba metabolicka
kontrola zlepsila intenzifikovanou inzulinovou liecbou.

Pediatricka populacia

Vo vSeobecnosti bezpecnostny profil u deti a dospievajiacich vo veku < 18 rokov je podobny
bezpecnostnému profilu u dospelych.

Spravy o neziaducich reakcidch z postmarketingového sledovania zahimali u deti a dospievajucich vo
veku < 18 rokov) pornerne Castejsie reakcie v mieste podania injekcie (bolest’ v mieste podania




injekcie, reakcie v mieste podania injekcie) a kozné reakcie (vyrazka, urtikaria) ako u dospelych (vek
> 18 rokov).
Klinické studie s udajmi o bezpecnosti pre deti mladsie ako 2 roky nie su k dispozicii.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziluje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky
Predavkovanie inzulinom mdze viest' k tazkej a niekedy dlhotrvajlicej a zivot ohrozujiicej

hypoglykémii.

Liecba
Mierne hypoglykemické prihody sa obvykle liecia peroralnymi sacharidmi. Méze byt potrebna iprava
davky lieku, jedalneho listka alebo telesnej aktivity.

Zavaznejsie prihody spojené s komou, ki¢mi alebo neurologickym poskodenim mozno liecit
intramuskularnym alebo subkutdnnym podanim glukagénu alebo intraven6znym podanim
koncentrovanej glukozy. Ked’Ze hypoglykémia sa po zdanlivom klinickom zotaveni moze vratit’,
pacient musi udrziavat’ prijem sacharidov a je nutné pacienta pozorovat’.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antidiabetika, inzuliny a anal6gy na injekciu, posobiace dlhodobo.
ATC kod: A10A E04.

Mechanizmus G¢inku

Inzulin glargin je I'udsky inzulinovy analég vyvinuty tak, aby mal nizku rozpustnost’ v neutrdlnom
pH. Je plne rozpustny v injekénom roztoku Lantusu s kyslym pH (pH 4). Po injekcii do podkozného
tkaniva sa kysly roztok neutralizuje, nasledkom ¢oho sa tvoria mikroprecipitaty, z ktorych sa
priebezne uvoliuje v malych mnozstvach inzulin glargin, ¢im sa zaistuje hladky a predvidatelny
profil priebehu koncentracie v zavislosti od ¢asu bez vrcholov s predizenym trvanim G&inku.

Inzulin glargin sa metabolizuje na 2 aktivne metabolity M1 a M2 (pozri ¢ast’ 5.2).

Vizba na inzulinovy receptor: in vitro Studie uvadzaji, Ze afinita inzulinu glarginu a jeho metabolitov
M1 a M2 k ludskému inzulinovému receptoru sa podoba 'udskému inzulinu.

Vizba na receptor IGF-1: afinita inzulinu glargin k 'udskému IGF-1 receptoru je priblizne 5 az 8-
nasobne vyssia ako I'udského inzulinu (ale priblizne 70 az 80-nésobne nizsia ako u IGF-1), zatial’ ¢o
M1 a M2 sa viaze na IGF-1 receptor s mierne niz$ou afinitou v porovnani s 'udskym inzulinom.

Celkova terapeutickd koncentracia inzulinu (inzulinu glarginu a jeho metabolitov) zistend u pacientov
s diabetom typu 1 bola vyrazne niZsia ako by bolo potrebné pre maximalne polovi¢né obsadenie IGF-
1 receptoru a naslednt aktivaciu mitogénno-proliferativnej cesty iniciovanej IGF-1 receptorom.
Fyziologické koncentracie endogénneho IGF-1 mo6zu aktivovat’ mitogénno-proliferativnu cestu, avsak
terapeutické koncentracie zistené pri inzulinovej lieCbe vratane liecby Lantusom st podstatne nizsie
ako farmakologické koncentracie potrebné na aktivaciu cesty IGF-1.

Primarny G¢inok inzulinov, vratane inzulinu glargin, je regulacia gluk6zového metabolizmu. Inzulin a
jeho analdgy znizuju hladinu glukézy v krvi stimulaciou periférneho vychytavania glukdzy, najma



kostrovym svalstvom a tukom a inhibiciou tvorby gluko6zy v peceni. Inzulin inhibuje lipolyzu
v adipocytoch, inhibuje proteolyzu a zvySuje syntézu proteinov.

V klinickych farmakologickych studiach sa ukazalo, Ze intravendézny inzulin glargin a l'udsky inzulin
st pri rovnakych davkach rovnocenné. Telesna aktivita a iné premenné mézu ovplyviiovat’ Casovy
priebeh ucinku inzulinu glargin rovnako ako pri vSetkych inzulinoch.

V euglykemickych uzatvorenych §tadiach so zdravymi dobrovol'nikmi alebo pacientmi s diabetom
1. typu, bol nastup u¢inku subkutanneho inzulinu glargin pomalsi ako u I'udského NPH inzulinu, jeho
profil i¢inku bol hladky, bez vrcholov a s predlzenym trvanim tc¢inku.



Nasledujuci graf zobrazuje vysledky stadie u pacientov:

Profil u¢inku u pacientov s diabetes typu I
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* udava sa ako mnozstvo infundovanej glukozy na udrzanie konstantnych plazmatickych hladin
glukoézy (priemerné hodinové hodnoty).

DIhsie trvanie G¢inku podkozne podaného inzulinu glargin priamo suvisi s jeho niz§ou absorp¢nou
rychlostou a umoziuje podavanie raz denne. Casovy priebeh uc¢inku inzulinu a inzulinovych
analogov, ako je inzulin glargin, sa m6ze znacne liSit’ u ré6znych jedincov alebo u toho istého jedinca.

Priznaky hypoglykémie alebo hormonalnych odpovedi kontraregulacie boli v klinickej §tadii podobné
po intravendznom podani inzulinu glargin a l'udského inzulinu u zdravych dobrovolnikov aj u
pacientov s diabetom 1. typu.

V klinickych studiach sa pozorovali protilatky krizovo reagujiice s 'udskym inzulinom a inzulinom
glargin s rovnakou frekvenciou v lie¢enej skupine s NPH inzulinom aj s inzulinom glargin.

Utinky inzulinu glargin (podavany jedenkréat denne) na diabetickii retinopatiu sa vyhodnocovali

v otvorenej 5 -ro¢nej Studii kontrolovanej NPH (NPH podéavany dvakrat denne) u 1024 pacientov

s diabetom 2. typu, u ktorych bola zistena progresia retinopatie o 3 stupne a viac na zaklade
vyhodnocovania snimky o¢ného pozadia podla skaly Early Treatment Diabetic Retinopathy Study
(ETDRS). Pri porovnani inzulinu glargin s NPH inzulinom sa nepozoroval Ziadny vyznamny rozdiel
v progresii diabetickej retinopatie.

Do multicentrickej, randomizovanej §tidie ORIGIN (Outcome Reduction with Initial Glargine
INtervention) s dizajnom 2x2 faktorialnym usporiadanim bolo zahrnutych 12 537 ucastnikov

s vysokym kardiovaskularnym (CV) rizikom s hrani¢nou glykémiou nala¢no (IFG) alebo s poruchou
glukoézovej tolerancie (IGT) (12% ucastnikov) alebo s diabetom 2.typu lieCenym <1 peroralnym
diabetikom (88% tcastnikov). Ugastnici boli randomizovani (1:1) bud’ do skupiny, ktora dostavala
inzulin glargin (n=6264) titrovany do dosiahnutia cielovej hodnoty FPG <95 mg/dl (5,3 mmol/l) alebo
do skupiny so $tandardnou liecbou (n=6273).

Prvy kompozitny ukazovatel’ tykajici sa ti¢innosti bol ¢as do prvého vyskytu imrtia z CV pricin,
nefatalneho infarktu myokardu (IM) alebo nefatalnej cievnej mozgovej prihody a druhy kompozitny
ukazovatel’ tykajici sa ucinnosti bol ¢as do prvého vyskytu ktorejkol'vek udalosti zahrnutej v prvom
kompozitnom ukazovateli alebo ¢as do revaskularizaéného vykonu (koronarne tepny, karotidy alebo
periférne cievy) alebo hospitalizacie kvoli zlyhaniu srdca.



Sekundarne ciel'ové ukazovatele (endpointy) zahnali mortalitu z akejkol'vek pri¢iny a kompozitné
mikrovaskularne ukazovatele.

Inzulin glargin nezhorSoval relativne riziko CV ochorenia a CV mortality v porovnani so Standardnou
liecbou. V prvych dvoch kompozitnych ukazovatel'och neboli zistené Ziadne rozdiely medzi inzulinom
glargin a Standardnou liecbou v akejkol'vek Ciastkovej zlozke zahfnajicej primarne ukazovatele; pre
umrtie z akejkol'vek pric¢iny alebo pre kompozitné mikrovaskularne ukazovatele.

Priemerna davka inzulinu glargin bola na konci §tadie 0,42 U/kg. Na zaciatku mali Gc¢astnici median
hodnoty HbAlc 6,4 %. Median hodnoty HbA 1c sa pocas celého trvania nasledného sledovania
(follow-up) pohyboval v rozmedzi 5,9-6,4 % v skupine s inzulinom glargin a 6,2 az 6,6 % v skupine
so Standardnou liecbou.

Vyskyt tazkej hypoglykémie (pocet postihnutych ucastnikov na 100 lieCenych 0sdb pocas 1 roka) bol
1,05 v skupine s inzulinom glargin a 0,30 v skupine so Standardnou lieCbou a vyskyt potvrdengj
nezavaznej hypoglykémie bol 7,71 v skupine s inzulinom glargin a 2,44 v skupine so $tandardnou
lie¢bou. Pocas celého trvania tejto 6-rocnej Studie sa nevyskytla hypoglykémia u 42% tcastnikov

v skupine s inzulinom glargin.

Pri poslednej navsteve lekara v ramci Studie bol zisteny priemerny ndrast telesnej hmotnosti
z vychodiskovej hodnoty o 1,4 kg v skupine s inzulinom glargin a priemerny pokles o 0,8 kg v skupine
so Standardnou lieCbou.

Pediatricka populécia

V randomizovanej, kontrolovanej klinickej $tudii boli pediatricki pacienti (vo veku od 6 do 15 rokov)
s diabetom 1. typu (n=349) lieeni po dobu 28 tyzdiiov v inzulinovom rezime bazal-bolus, kde bol
pouzity bezny 'udsky inzulin pred kazdym jedlom. Inzulin glargin sa podaval jedenkrat denne pred
spanim a NPH l'udsky inzulin sa podaval jedenkrat alebo dvakrat denne. V obidvoch liecenych
skupinach sa pozorovali podobné ucinky na glykohemoglobin a vyskyt symptomaticke;j
hypoglykémie, avsak hladina plazmatickej gluk6zy nalacno klesla z vychodiskovej hodnoty viac v
skupine s inzulinom glargin ako v skupine s NPH. V skupine s inzulinom glargin bola taktiez mene;j
Casty vyskyt tazkej hypoglykémie. 143 pacientov lieCenych inzulinom glargin v tejto studii
pokraovalo v lie¢be inzulinom glargin v nekontrolovanom prediZeni §tudie pri¢om sledovanie trvalo
priemerne 2 roky. Pocas tejto predizenej lie¢by inzulinom glargin sa nezaznamenali Ziadne nové
signaly tykajuce sa bezpecnosti.

Taktiez sa uskutocnila ,,crossover studia (so skrizenym dizajnom) porovnavajuca lie¢bu inzulinom
glargin plus inzulin lispro s lie¢bou inzulinom NPH plus bezny I'udsky inzulin (kazda liecba sa
podavala 16 tyzdnov v ndhodnom poradi) u 26 dospievajucich vo veku 12 az 18 rokov s diabetom

1. typu. Rovnako ako vo vyssie uvedenej pediatrickej Studii pokles hladiny plazmatickej glukézy
nalacno z vychodiskovej hodnoty bol vacsi v skupine s inzulinom glargin ako v skupine s NPH.
Zmeny HbA1c z vychodiskovej hodnoty boli v obidvoch lie¢enych skupinach podobné; hodnoty
hladiny glukézy v krvi zaznamenané pocas noci boli vyznamne vyssie v skupine inzulin glargin /
lispro ako v skupine NPH/bezny 'udsky inzulin, s priemernou najnizSou hodnotou (nadir) 5,4 mmol/l
oproti 4,1 mmol/l. Tomu zodpovedal vyskyt no¢nej hypoglykémie, ktory bol 32 % v skupine inzulin
glargin / lispro oproti 52 % v skupine NPH / bezny l'udsky inzulin.

Bola vykonana $tidia trvajica 24 tyzdiiov s paralelnymi skupinami u 125 deti vo veku od 2 do 6 rokov
s diabetom 1.typu porovnavajica inzulin glargin podavany raz denne rano s NPH inzulinom
podavanym raz alebo dvakrat denne ako bazalny inzulin. Obidve skupiny dostavali bolusovy inzulin
pred jedlom.

Primarny ciel’ preukdzat’ non-inferioritu inzulinu glarginu v porovnani s NPH inzulinom vo vSetkych
hypoglykémiach nebol splneny a pri inzuline glargin bol trend narastania hypoglykemickych prihod
[inzulin glargin: NPH rate ratio (95% CI) = 1,18 (0,97-1,44)].

Hodnota glykovaného hemoglobinu a variabilita glukdzy bola porovnatelna v obidvoch liecenych
skupinach. V tejto $tudii sa nepozorovali ziadne nové bezpecnostné signaly.



5.2 Farmakokinetické vlastnosti

U zdravych jedincov a diabetikov ukazali sérové koncentracie inzulinu pomalsiu a dlh$iu absorpciu a
po subkutannej injekcii inzulinu glargin v porovnani s l'udskym NPH inzulinom chyba vrchol.
Koncentracie teda zodpovedali ¢asovému profilu farmakodynamického ucinku inzulinu glargin.
Vyssie uvedeny graf ukazuje profily farmakodynamického ac¢inku inzulinu glargin a NPH inzulinu.

Inzulin glargin podany raz denne dosiahne hladinu rovnovazneho stavu za 2-4 dni po prvej davke.
Pri intraven6znom podani je polcas eliminacie inzulinu glargin a 'udského inzulinu porovnatelny.

Po podani subkutannej injekcie Lantusu diabetickym pacientom sa inzulin glargin rychlo metabolizuje
v uhlikovom zakonceni beta retazca za vzniku dvoch aktivnych metabolitov M1 (21A-Gly-inzulin)

a M2 (21A-Gly-des-30B-Thr-inzulin). Hlavna cirkulujiica zlucenina v plazme je metabolit M1.
Expozicia M1 sa zvySuje s podanou davkou Lantusu. Farmakokinetické a farmakodynamické
vysledky uvadzaju, ze uc¢inok Lantusu podaného subkutannou injekciou je v zasade zaloZzeny na
expozicii M1. Inzulin glargin a metabolit M2 neboli u velkej vaésiny pripadov zistite'né a ak sa
zistili, ich koncentracia nebola zavisla od podanej davky Lantusu.

V klinickych stiidiach sa v jednotlivych podskupinach rozdelenych podla veku a rodu nezistili ziadne
rozdiely v bezpe€nosti a uc¢innosti pri liecbe inzulinom glargin v porovnani s celkovou §tudovanou
populaciou.

Pediatricka populécia

V jednej klinickej $tudii sa posudzovala farmakokinetika u deti vo veku od 2 do menej ako 6 rokov
s diabetom 1. typu (pozri ¢ast’ 5.1). Merali sa plazmatické hladiny inzulinu glargin a jeho hlavnych
metabolitov M1 a M2 u deti lieCenych inzulinom glargin. Merania preukézali, Ze plazmatické
koncentracie boli podobné ako u dospelych a pri dlhodobom podavani sa nezistil ziadny dokaz
akumulécie inzulinu glargin alebo jeho metabolitov.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podani, genotoxicity, karcinogénneho potencidlu a reprodukénej toxicity neodhalili
ziadne osobitné riziko pre l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

5 ml injek¢na liekovka, ndpli, naplnené pero SoloStar
chlorid zino¢naty

metakrezol

glycerol

kyselina chlorovodikova (na upravu pH)

hydroxid sodny (na Gpravu pH)

voda na injekciu

10 ml injekéna liekovka

chlorid zino¢naty

metakrezol

glycerol

kyselina chlorovodikova (na upravu pH)
polysorbat 20

hydroxid sodny (na Gpravu pH)

voda na injekciu




6.2 Inkompatibility
Tento liek sa nesmie miesat’ so ziadnymi inymi liekmi.

Lantus 100 jednotiek/ml injekény roztok v injekénej liekovke
Je dolezité zabezpecit', aby injekéné strieckacky neobsahovali stopy ziadnych inych latok.

6.3  Cas pouzitelnosti

Lantus 100 jednotiek/ml injekény roztok v injekénej liekovke
5 ml injekéna liekovka
2 roky.

10 ml injekcna liekovka
3 roky

Cas pouzitelnosti po prvom pouZiti injekcnej liekovky

5 ml injekéna liekovka

Liek sa mdze uchovavat’ maximalne 4 tyzdne pri teplote neprevysujlicej 25°C tak, aby nebol
vystaveny priamemu teplu ani priamemu svetlu. Uchovavajte injeként liekovku vo vonkajSom obale
na ochranu pred svetlom.

10 ml injekcna liekovka

Liek sa mdze uchovavat’ maximalne 4 tyzdne pri teplote neprevysujicej 30°C tak, aby nebol
vystaveny priamemu teplu ani priamemu svetlu. Uchovavajte injeként lieckovku vo vonkajSom obale
na ochranu pred svetlom.

Datum prvého pouzitia injekénej liekovky sa odporuca zaznamenat’ na Stitku.

Lantus 100 jednotiek/ml injekény roztok v naplni, Lantus SoloStar 100 jednotiek/ml injekény roztok v

naplnenom pere
3 roky.

Cas pouzitelnosti po prvom pouZiti naplne alebo pera

Liek sa mdze uchovavat’ maximalne 4 tyzdne pri teplote neprevysujticej 30 °C tak, aby nebol
vystaveny priamemu teplu ani priamemu svetlu.

Pero obsahujiice napln sa nesmie uchovavat’ v chladnicke.

Po kazdej injekcii sa musi na pero opat’ nasadit’ kryt na ochranu pred svetlom

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Neotvorené injekéné liekovky, neotvorené naplne, nepouzivané pera

Uchovavajte v chladnicke (2 °C-8 °C).

Neuchovavajte v mraznicke ani nedavajte blizko mraziaceho boxu alebo mraziacej vliozky.
Uchovavajte injekénu liekovku, napn alebo naplnené pero SoloStar vo vonkajSom obale na ochranu
pred svetlom.

Otvorené injekéné liekovky, pouzivané naplne alebo naplnené pera SoloStar
Podmienky na uchovavanie po prvom otvoreni lieku, pozri ¢ast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Lantus 100 jednotiek/ml injekény roztok v injekénej liekovke

5 ml injekcna liekovka

Injekéna liekovka z bezfarebného skla typu I s tesniacim krytom (hlinik), zatkou (chlorobutylova
guma typu ) a odlamovacim krytom (polypropylén) obsahujiica 5 ml roztoku.
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Balenia 1, 2, 5 a 10 injekénych liekoviek.

10 ml injekcna liekovka

Injek¢na liekovka z bezfarebného skla typu I s tesniacim krytom (hlinik), zatkou (guma typu I

z polyizoprénového laminatu a bromobutylu) a odlamovacim krytom (polypropylén) obsahujuca
10 ml roztoku.

Balenia po 1 injekénej liekovke.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Lantus 100 jednotiek/ml injekény roztok v naplni

Népln z bezfarebné sklo typu I s ¢iernym piestom (bromobutylova guma) a tesniacim krytom (hlinik)
so zatkou (guma z bromobutylu alebo z polyizoprénového laminatu a bromobutylu) obsahujiuca 3 ml
roztoku.

Balenia 1, 3, 4, 5, 6, 8, 9 a 10 naplni.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Lantus SoloStar 100 jednotiek/ml injekény roztok v naplnenom pere

Néplii z bezfarebné sklo typu I s ¢iernym piestom (bromobutylova guma) a tesniacim krytom (hlinik)
so zatkou (guma z bromobutylu alebo z polyizoprénového laminatu a bromobutylu) obsahujiuca 3 ml
roztoku.

Népli je zaplombovana do jednorazového injekéného pera. Thly nie st stiCastou balenia.

Balenia 1, 3, 4, 5, 6, 8, 9 a 10 naplnenych pier SoloStar.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Pred pouzitim Lantus skontrolujte. Moze sa pouzit’ len ak je roztok Ciry, bezfarebny, bez viditelnych
tuhych castic a len ak ma konzistenciu podobnu vode. Ked’ze Lantus je roztok, nevyzaduje pred
pouzitim resuspenzaciu.

Lantus sa nesmie miesat’ so Ziadnym inym inzulinom a nesmie sa ani riedit. MieSanie alebo riedenie
mdze zmenit jeho ¢as/profil uc¢inku a mieSanie moze sposobit’ precipitaciu.

Pred kazdou injekciou je nutné vzdy skontrolovat’ oznacenie na inzuline, aby sa zabranilo zdmene
inzulinu glargin za iné inzuliny (pozri Cast’ 4.4).

Lantus 100 jednotiek/ml injekény roztok v naplni

Inzulinové pero

Lantus 100 jednotiek/ml v naplniach je vhodny len na subkutanne injekcie z opakovane pouzitel'ného
pera. Ak je nevyhnutné podanie pomocou injekéne;j strieckacky, ma sa pouzit’ injekéna liekovka.
Néplne Lantus sa maji pouzivat len v perach ClikSTAR, Autopen 24, Tactipen, AllStar, AllStar PRO
alebo JuniorSTAR (pozri ¢ast’ 4.2 a 4.4). Na trh v Slovenskej republike nemusia byt uvedené vsetky
pera, ktoré su tu vymenované.

Pero sa musi pouzivat’ podl'a pokynov v navode, ktory poskytuje vyrobca pomdcky.

Pokyny vyrobcu tykajuce sa vkladania naplne, upevnenia ihly a poddvania inzulinovej injekcie, ktoré
st uvedené v navode na pouzivanie pera, sa musia dosledne dodrziavat’.

Ak sa inzulinové pero poskodi, alebo dobre nefunguje (pre mechanické zavady), musi sa zlikvidovat
a pouzit nové inzulinové pero.

Napln
Pred injekciou sa musia z ndplne odstranit’ vzduchové bubliny (pozri ndvod na pouzivanie pera).
Prazdne naplne sa nesmu opétovne naplnat’.

Lantus SoloStar 100 jednotiek/ml injek¢ény roztok v naplnenom pere

Lantus SoloStar 100 jednotiek/ml v naplnenom pere je vhodny len na subkutanne injekcie. Ak je
nevyhnutné podanie pomocou injekénej striekacky, ma sa pouZit’ injekéna liekovka (pozri Cast’ 4.2 a
4.4).

Predtym ako sa pero pouzije prvykrat, musi sa skladovat’ 1 az 2 hodiny pri izbovej teplote.

Prazdne pera nesmu byt opédtovne pouzité a musia byt nalezite zlikvidované.
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Aby sa zabranilo moznym prenosnym ochoreniam, to isté pero smie pouZzivat’ len jeden pacient.
Pred pouzivanim SoloStaru je potrebné dokladne prestudovat’ navod na pouZivanie, ktory je suc¢astou
pisomnej informacie pre pouzivatela.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

8. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/00/134/001-004
EU/1/00/134/005-007
EU/1/00/134/012

EU/1/00/134/013-017
EU/1/00/134/030-037

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 9. jan 2000
Datum posledného predizenia: 17. februar 2015

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.



PRILOHA II
VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A
VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA UVOENENIE
SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU



A. VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA
UVODNENIE SARZE

Nézov a adresa vyrobcu biologického lieCiva

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst
Briiningstrafle 50

D-65926 Frankfurt am Main
Nemecko

Nézov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvol'nenie Sarze

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst
Briiningstrafle 50

D-65926 Frankfurt am Main
Nemecko

Tlacena pisomna informacia pre pouzivatel'a licku musi obsahovat’ ndzov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY REGISTRACIE ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A
POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

. Periodicky aktualizované spravy o bezpe¢nosti (Periodic safety update reports,
PSUR)

Drzitel rozhodnutia o registracii (MAH) predlozi PSUR tohto lieku v stilade s poziadavkami
stanovenymi v zozname referenénych datumov Unie (zoznam EURD) uvedenom v ods. 7
¢lanku 107c smernice 2001/83/ES a uverejnenom na eurépskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A
UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v rdmci dohl'adu nad
liekmi, ktoré s podrobne opisané v odstihlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2
registracnej dokumentacie a v ramci vSetkych d’alsich aktualizacii planu riadenia rizik.

Aktualizovany RMP je potrené predlozit’:
e na ziadost’ Eurdpskej agentury pre lieky,
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovSetkym v désledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia d6lezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).

V pripade, Ze sa datum predlozenia PSUR zhoduje s datumom aktualizacie RMP, m6zu sa predlozit’
sticasne.






PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULA (5 ml injekéna liekovka)

[1. NAZOV LIEKU

Lantus 100 jednotiek/ml injekény roztok v injekénej liekovke
inzulin glargin

2.  LIECIVO

1 ml obsahuje 100 jednotiek (3,64 mg) inzulinu glargin

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: chlorid zino¢naty, metakrezol, glycerol, kyselina chlorovodikova a hydroxid sodny
(na upravu pH) a voda na injekciu.

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 injek¢na liekovka obsahujuca 5 ml.

2 injekené liekovky obsahujuce 5 ml.

5 injekénych liekoviek obsahujtcich 5 ml.
10 injekénych liekoviek obsahujucich 5 ml.

[5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéaciu pre pouzivatela.
Subkutanne pouZitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

PouZivajte len Cire a bezfarebné roztoky.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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[ 9.

SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neotvorené injekéné liekovky:
Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke ani nedavajte blizko mraziaceho boxu alebo mraziacej vliozky.

Po prvom otvoreni sa injekéné liekovky mozu uchovavat najviac 4 tyzdne pri teplote neprevysujuce;j

25°C.

Uchovavajte injek¢nu liekovku vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ’ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12.

REGISTRACNE CISLO

EU/1/00/134/001 1 injekéna liekovka obsahujuca 5 ml.
EU/1/00/134/002 2 injekéné liekovky obsahujuce 5 ml.
EU/1/00/134/003 5 injekénych liekoviek obsahujucich 5 ml.
EU/1/00/134/004 10 injekénych liekoviek obsahujucich 5 ml.

[13. CISLO VYROBNEJ SARZE
Lot
| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA
| 15. POKYNY NA POUZITIE
| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME
Lantus
| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE CUDSKYM OKOM

PC:
SN:
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STITOK (5 ml injekéna liekovka)

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Lantus 100 jednotiek/ml injekény roztok
inzulin glargin

2. SPOSOB PODAVANIA

Subkutanne pouZitie

[3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH,
JEDNOTKACH

OBJEMOVYCH

ALEBO V KUSOVYCH

5ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULA (10 ml injekéna liekovka)

[1. NAZOV LIEKU

Lantus 100 jednotiek/ml injekény roztok v injekénej liekovke
inzulin glargin

2.  LIECIVO

1 ml obsahuje 100 jednotiek (3,64 mg) inzulinu glargin

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: chlorid zino¢naty, metakrezol, glycerol, kyselina chlorovodikova a hydroxid sodny
(na upravu pH), polysorbat 20, voda na injekciu.

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
1 injek¢na liekovka obsahujuca 10 ml

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéaciu pre pouzivatel’a.
Subkutanne pouZitie.

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHEADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Pouzivajte len ¢ire a bezfarebné roztoky.

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

[9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neotvorené injekéné liekovky:
Uchovavajte v chladnicke.
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Neuchovavajte v mraznicke ani nedavajte blizko mraziaceho boxu alebo mraziacej vliozky.

Po prvom otvoreni sa injekéné liekovky mézu uchovavat najviac 4 tyzdne pri teplote neprevysujuce;j
30 °C.

Uchovavajte injek¢nu liekovku vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ}TYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

[ 11.  NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

| 12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/00/134/012

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Lantus

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE DUDSKYM OKOM

PC:
SN:
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STITOK (10 ml injekéna liekovka)

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Lantus 100 jednotiek/ml injekény roztok
inzulin glargin

2. SPOSOB PODAVANIA

Subkutanne pouzitie

[3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH,
JEDNOTKACH

OBJEMOVYCH

ALEBO

V KUSOVYCH

10 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULA (naplii)

[1. NAZOV LIEKU

Lantus 100 jednotiek/ml injekény roztok v naplni
inzulin glargin

2.  LIECIVO

1 ml obsahuje 100 jednotiek (3,64 mg) inzulinu glargin.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK |

Pomocné latky: chlorid zino¢naty, metakrezol, glycerol, kyselina chlorovodikova a hydroxid sodny
(na upravu pH) a voda na injekciu.

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 napl obsahujuca 3 ml.

3 néplne obsahujtice 3 ml.

4 naplne obsahujice 3 ml.

5 néaplni obsahujucich 3 ml.
6 naplni obsahujucich 3 ml.
8 naplni obsahujucich 3 ml.
9 naplni obsahujtcich 3 ml.
10 naplni obsahujtcich 3 ml.

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA |

Néplne Lantus sa maji pouzivat  len v perach ClikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar, AllStar PRO,
JuniorSTAR.

Na trh v Slovenskej republike nemusia byt uvedené vsetky pera, ktoré st tu vymenované.

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéaciu pre pouzivatela.
Subkutianne pouZitie

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

PouZivajte len Cire a bezfarebné roztoky.
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AKk je inzulinové pero poskodené alebo dobre nefunguje (pre mechanické zavady), musi sa
zlikvidovat’ a pouZzit’ nové inzulinové pero.

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

[9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neotvorené naplne:

Uchovavajte v chladnicke.

Neuchovavajte v mraznicke ani nedavajte blizko mraziaceho boxu alebo mraziacej vliozky.
Uchovavajte napln vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Po prvom otvoreni sa napliht moze uchovavat’ najviac 4 tyzdne pri teplote neprevysujicej 30 °C.
Pouzivané pero obsahujiice napln sa nesmie uchovavat’ v chladnicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/00/134/013 1 napln obsahujica 3 ml.
EU/1/00/134/014 3 naplne obsahujuce 3 ml.
EU/1/00/134/005 4 naplne obsahujtice 3 ml.
EU/1/00/134/006 5 naplni obsahujtcich 3 ml.
EU/1/00/134/015 6 naplni obsahujtcich 3 ml.
EU/1/00/134/016 8 naplni obsahujtcich 3 ml.
EU/1/00/134/017 9 naplni obsahujtcich 3 ml.
EU/1/00/134/007 10 néplni obsahujucich 3 ml.

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE
Lot
| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

15.

POKYNY NA POUZITIE
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| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Lantus

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD |

Dvojrozmerny Ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.
| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM |

PC:
SN:
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STITOK (naplii)

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Lantus 100 jednotiek/ml injekény roztok
inzulin glargin

2. SPOSOB PODAVANIA

Subkutanne pouZitie

PouzZivajte Specilne pera: pozri pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Jic Sp p p p pre p

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

|4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH,
JEDNOTKACH

OBJEMOVYCH ALEBO

V KUSOVYCH

3 ml

[6. INE
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH A STRIPOCH

TEXT NACHADZAJUCI SA NA ALUMINIOVEJ FOLII POUZITEJ NA UZATVORENIE

TRANSPARENTNEJ PLASTOVEJ PRIEHRADKY, DO KTOREJ JE VLOZENA NAPLN

[ 1.

NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

2.  NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII
3.  DATUM EXSPIRACIE

|4. CISLO VYROBNEJ SARZE

5. INE

Po vlozeni novej naplne:
Pred podanim prvej davky skontrolujte, ¢i vase inzulinové pero spravne funguje. Podrobnejsie
informécie si prestudujte v ndvode na pouzitie prilozenom k inzulinovému peru.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULA ( naplnené pero SoloStar)

[1. NAZOV LIEKU

Lantus SoloStar 100 jednotiek/ml injekény roztok v naplnenom pere
inzulin glargin

2.  LIECIVO

1 ml obsahuje 100 jednotiek (3,64 mg) inzulinu glargin.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: chlorid zino¢naty, metakrezol, glycerol, kyselina chlorovodikova a hydroxid sodny
(na upravu pH) a voda na injekciu

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 pero obsahujice 3 ml

3 pera obsahujice 3 ml

4 pera obsahujuce 3 ml

5 pier obsahujtcich 3 ml
6 pier obsahujucich 3 ml
8 pier obsahujtcich 3 ml
9 pier obsahujucich 3 ml
10 pier obsahujucich 3 ml

5.  SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéaciu pre pouzivatela.
Subkutianne pouZitie
Tu otvorit’

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Pouzivajte len ¢ire a bezfarebné roztoky.
Pouzivajte len ihly kompatibilné so SoloStarom.
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| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

NepouZivané pera:

Uchovavajte v chladnicke.

Neuchovavajte v mraznicke ani nedavajte blizko mraziaceho boxu alebo mraziacej vlozky.
Naplnené pero uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Pouzivané pera:
Po prvom pouziti sa pero moze uchovavat najviac 4 tyzdne pri teplote neprevysujucej 30 °C.
Neuchovavajte v chladnicke. Pouzivané pero chraite pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/00/134/030 1 pero obsahujtice 3 ml
EU/1/00/134/031 3 pera obsahujice 3 ml
EU/1/00/134/032 4 pera obsahujuce 3 ml
EU/1/00/134/033 5 pier obsahujucich 3 ml
EU/1/00/134/034 6 pier obsahujucich 3 ml
EU/1/00/134/035 8 pier obsahujicich 3 ml
EU/1/00/134/036 9 pier obsahujtcich 3 ml
EU/1/00/134/037 10 pier obsahujticich 3 ml

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Lantus SoloStar
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| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD |

Dvojrozmerny Ciarovy koéd so Specifickym identifikatorom.
| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM |

PC:
SN:
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STITOK NA PERE (naplnené pero SoloStar)

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Lantus SoloStar 100 jednotiek/ml injekcny roztok

inzulin glargin
Subkutanne pouZitie

[2. SPOSOB PODAVANIA

[3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH,
JEDNOTKACH

OBJEMOVYCH

ALEBO

V KUSOVYCH

3ml

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA

37



Pisomna informéacia pre pouZivatela

Lantus 100 jednotiek/ml injekény roztok v injekénej liekovke
inzulin glargin

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zacnete pouZzivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuato pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotni sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i€inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatel'a. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’a sa dozviete
Co je Lantus a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Lantus
Ako pouzivat’ Lantus

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Lantus

Obsah balenia a d’alsie informéacie

R

1. Co je Lantus a na o sa pouZiva
Lantus obsahuje inzulin glargin. Je to modifikovany inzulin, vel'mi podobny 'udskému inzulinu.

Lantus sa pouziva na liecbu cukrovky (diabetes mellitus) u dospelych, dospievajucich a deti vo veku
2 rokov a starSich. Diabetes mellitus je ochorenie spdsobené tym, Ze vase telo nevyraba dostatok
inzulinu na kontrolu hladiny cukru v krvi. Inzulin glargin ma dlhodoby a stabilny u¢inok na zniZenie
hladiny cukru v krvi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Lantus
NepouZivajte Lantus

- Ked’ ste alergicky na inzulin glargin alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Lantus, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
Dosledne dodrziavajte pokyny tykajuce sa davkovania, kontroly (krvné a mocové testy), diéty
a telesnej ¢innosti (fyzicka praca a cviéenie), ktoré vam nariadil lekar.

Ak mate prili§ nizku hladinu cukru v krvi (hypoglykémia), postupujte podl'a pokynov vztahujicich sa
na hypoglykémiu (pozri v ramceku na konci tejto pisomnej informdacie pre pouzivatel’a).

Kozné zmeny v mieste podania injekcie

Miesto podania injekcie sa ma striedat’, aby sa zabranilo koznym zmenam, napriklad hrékam pod
kozou. Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hrékami, inzulin nemusi spravne t¢inkovat
(pozri Cast’ ,,Ako pouzivat’ Lantus®). Ak si momentalne podavate injekciu do oblasti s podkoznymi
hré¢kami, obrat'te sa na svojho lekara predtym, ako si ju zacnete podavat’ do inej oblasti. V4§ lekar vam
mdze odporucit, aby ste si dokladnejsie kontrolovali hladinu cukru v krvi a aby ste si upravili davku
inzulinu alebo inych antidiabetik.
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Cestovanie

Pred vycestovanim sa porad’te s lekarom. Pohovorte si o:

- dostupnosti vasho inzulinu v krajine, do ktorej cestujete,

- vybaveni inzulinom, strickackami atd’.,

- spravnom uchovavani inzulinu pocas cestovania,

- ¢asovani jedal a davok inzulinu pocas cestovania,

- moznych vplyvoch zmeny ¢asového pasma,

- moznych novych zdravotnych rizikach v krajinach, do ktorych cestujete,
- tom, ¢o mate robit’ v stave nidze, ak sa zle citite alebo ochoriete.

Ochorenia a urazy

Liecba vasho diabetu si moze vyziadat’ velku starostlivost’ (napriklad uprava davky inzulinu, krvné

a mocove testy):

- Ked'’ ste chory alebo ste utrpeli vel’ky tiraz, moze sa vam zvysit' hladina cukru v krvi
(hyperglykémia).

- Ked’ neprijimate dostato¢né mnozstvo potravy, moze sa vam prili§ znizit’ hladina cukru v krvi
(hypoglykémia).

Vo vicsine pripadov budete potrebovat’ lekara. Zabezpecte si vSetko tak, aby ste sa mohli

skontaktovat’ s lekarom v¢as.

Ak mate cukrovku typu I (diabetes mellitus zavisly na inzuline), neprerusujte lie¢bu inzulinom a
prijimajte dostatok sacharidov. Cud’om, ktori sa o vas staraju alebo vas liecia, vzdy povedzte, Ze
potrebujete inzulin.

Liecba inzulinom méze mat’ za nasledok tvorbu inzulinovych protilatok (latka, ktora ti¢inkuje proti
inzulinu). Avsak len vel'mi zriedkavo si to vyZaduje zmenu davky inzulinu.

U niektorych pacientov s dlhotrvajiicou cukrovkou typu Il a srdcovou poruchou alebo
predchadzajiacou nahlou cievnou mozgovou prihodou, ktori boli sicasne lie¢eni pioglitazonom
(peroralne antidiabetikum, ktoré sa pouziva na lie¢bu cukrovky) a inzulinom, doslo k rozvoju
srdcového zlyhania. Okamzite kontaktujte svojho lekara, ak spozorujete priznaky srdcového zlyhania
ako je neobvykla dychavi¢nost’ alebo rychly narast telesnej hmotnosti alebo lokalizovany (vyskytujuci
sa na ur¢itom mieste) opuch (edém).

Deti
S pouzivanim Lantusu u deti vo veku do 2 rokov nie su ziadne skuisenosti.
Iné lieky a Lantus

Niektoré lieky spdsobuju zmenu hladiny cukru v krvi (zniZenie, zvysenie alebo oboje podla situacie).
V kazdom pripade moze byt potrebné prispdsobit’ davkovanie inzulinu, aby sa zabranilo tomu, ze
hladina cukru v krvi je bud’ prili§ nizka alebo prili§ vysoka. Zvyste opatrnost’ na zaciatku liecby
novym liekom alebo pri jej ukonceni.

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Pred uzitim lieku sa lekara spytajte, ¢i moze ovplyvnit’ hladinu
cukru v krvi a ¢o mate urobit’, ak sa to stane.

K liekom, ktoré vam moéZu zniZit’ hladinu cukru v krvi (hypoglykémia), patria

- vsetky ostatné lieky na liecbu cukrovky,

- inhibitory enzymu konvertujuceho angiotenzin (ACE) (pouzivaju sa na liecbu urcitych ochoreni
srdca alebo vysokého krvného tlaku),

- disopyramid (pouziva sa na lieCbu urcitych ochoreni srdca),
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- fluoxetin (pouziva sa na lieCbu depresie),

- fibraty (pouzivaju sa na znizZenie vysokej hladiny tukov v krvi),

- inhibitory monoaminooxidazy (MAO) (pouzivaju sa na lieCenie depresie),

- pentoxifylin, propoxyfén, salicylaty (napriklad kyselina acetylsalicylova, pouZziva sa na
zmiernenie bolesti a znizenie horacky),

- sulfonamidové antibiotika.

K liekom, ktoré vam mozu zvysit’ hladinu cukru v krvi (hyperglykémia), patria:

- kortikosteroidy (napriklad ,,kortizon“, pouZiva sa na liecenie zapalu),

- danazol (liek ovplyviiujici ovulaciu),

- diazoxid (pouziva sa na lie¢enie vysokého krvného tlaku),

- diuretika(pouzivaji sa na liecenie vysokého krvného tlaku alebo nadmerného zadrziavania
tekutin),

- glukagdn (hormon pankreasu, ktory sa pouziva na lieCenie tazkej hypoglykémie),

- izoniazid (pouziva sa na lieCenie tuberkul6zy),

- estrogény a progestagény (napriklad v antikoncepénych tabletach pouzivanych na kontrolu
pocatia),

- fenotiazinové derivaty (pouzivaju sa na lieCenie psychiatrickych portch),

- somatropin (rastovy hormoén),

- sympatomimetikd (napriklad epinefrin [adrenalin], salbutamol, terbutalin, ktoré sa pouzivaji na
lieCenie astmy),

- hormony §titnej zl'azy (pouzivaju sa na lieCenie ochoreni §titnej zl'azy),

- atypické antipsychotické lieky (napriklad klozapin, olanzapin),

- inhibitory proteazy (pouZzivaju sa na lieCenie HIV).

Hladina cukru v krvi sa vam mézZe bud’ zvysit® alebo znizit’ ak uZivate:

- betablokatory (pouzivaji sa na lieCenie vysokého krvného tlaku),

- klonidin (pouZziva sa na lie¢enie vysokého krvného tlaku),

- litiové soli (pouzivaju sa na lie¢enie psychiatrickych poruch).

Pentamidin (pouziva sa na lie¢enie niektorych infekcii spdsobenych parazitmi) moéze spdsobit’
hypoglykémiu, za ktorou moze niekedy nasledovat’ hyperglykémia.

Betablokatory ako aj iné sympatolytika (napriklad klonidin, guanetidin a rezerpin) mé6zu oslabit’ alebo
uplne potlacit’ prvé varovné priznaky, ktoré vim mozu pomdct’ rozpoznat’ hypoglykémiu.

AKk si nie ste isty, ¢i uzivate niektoré z uvedenych liekov, spytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.
Lantus a alkohol

Ked’ pijete alkohol, m6ze sa vam hladina cukru v krvi bud’ zvysit alebo znizit".

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Ak planujete tehotenstvo, alebo ak uz ste tehotna, povedzte o tom svojmu lekarovi. Davku inzulinu
vam mozno bude treba pocas tehotenstva a po porode zmenit. Dokladna kontrola vasho diabetu a
predchadzanie hypoglykémii je doleZité najmé pre zdravie vasho diet’ata.

Ak dojcite, porad’te sa s lekarom, mozno vam bude treba upravit’ davky inzulinu a diétu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vasa schopnost’ ststredit’ sa alebo reagovat’ moéze byt znizena, ak:
- mate hypoglykémiu (nizka hladina cukru v krvi),
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- mate hyperglykémiu (vysoka hladina cukru v krvi),
- mate problémy so zrakom.

Majte na pamiiti tito moznost’ v kazdej situécii, kedy mozete vystavit’ seba alebo iné osoby riziku

(napriklad pri vedeni vozidla alebo pri obsluhe strojov). O tom, ¢i moZzete viest’ vozidlo, sa musite

poradit’ s lekarom, ak:

- mate Casté prihody hypoglykémie,

- mate znizené alebo chybajlce prvé varovné priznaky, ktoré vam mozu pomoct’ rozpoznat
hypoglykémiu.

Délezité informacie o niektorych zloZkach Lantusu

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v jednej davke, to znamena Ze v zasade je ,,bez
obsahu sodika®.

3.  Ako pouzivat’ Lantus

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Aj ked’ Lantus obsahuje rovnaké lie¢ivo ako Toujeo (inzulin glargin 300 jednotiek/ml), tieto lieky nie
st zamenitel'né. Prechod z jednej inzulinovej lieCby na druhti musi predpisat’ lekar a musi sa robit’ pod
lekarskym dozorom, pri¢om treba monitorovat’ hladinu cukru v krvi. Dalsie informécie si vyziadajte
od svojho lekara.

Davka

Na zaklade vasho zivotného §tylu, vysledkov testov na cukor v krvi (glukéza) a predchadzajiceho
pouzivania inzulinu vam lekar:

- uréi kol’ko Lantusu za den budete potrebovat’ a kedy si ho budete podavat,

- povie, kedy si mate kontrolovat’ hladinu cukru v krvi a ¢i bude treba robit’ aj mocové testy,

- povie, kedy mozete potrebovat’ podat’ si vyssiu alebo nizsiu davku Lantusu.

Lantus je inzulin s dlhotrvajiicim uc¢inkom. Lekar vam mdze nariadit’ kombinovat ho s inzulinom

s kratkotrvajicim uc¢inkom alebo s tabletami, ktoré sa pouzivaju na lieCenie vysokej hladiny cukru v
krvi.

Hladinu cukru v krvi moze ovplyviiovat’ vel'a faktorov, ktoré by ste mali poznat’, aby ste boli schopny
spravne reagovat’ na zmeny hladiny cukru v krvi a predist’ tak jej prili§ vel'kému zvySeniu alebo prilis
velkému poklesu. Podrobnejsie pozri text v ramceku na konci tejto pisomnej informacie.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Lantus sa moze pouzivat' u dospievajucich a deti vo veku 2 rokov a starSich. Pouzivajte tento lieck
presne tak, ako vam povedal lekar.

Ako ¢asto sa Lantus pouZiva
Potrebujete jednu injekciu Lantusu kazdy den v tom istom case.
Sposob podavania

Lantus sa podava pod kozu. NEPODAVAITE Lantus do Zily, pretoZe sa zmeni jeho u¢inok a moze
dojst’ k hypoglykémii.

Lekar vam ukaze, do ktorej oblasti koze si mate podavat’ Lantus. Pri kazdej injekcii zmeiite miesto
podania injekcie v ramci urenej oblasti.
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AKko pouzivat’ injek¢né liekovky

Pred pouzitim si injek¢nu liekovku prezrite. Pouzite ju len vtedy, ak je roztok ciry, bezfarebny a
podobny vode a neobsahuje Ziadne viditeIné Castice. Pred pouzitim roztok nepretriasajte ani
nemiesajte Uistite sa, Ze inzulin nie je znecCisteny alkoholom ani inymi dezinfekénymi prostriedkami,
¢i inymi latkami kontaminujucimi inzulin. NemieSajte Lantus s inymi inzulinmi alebo liekmi.
Neried’te ho. Miesanie alebo riedenie moze zmenit' uc¢inok Lantusu.

Ak zistite, Ze sa vam necakane zhorsila kontrola cukru v krvi, vzdy pouzite novu injekénu liekovku. Je
to preto, lebo inzulin mohol stratit’ nieco zo svojej G¢innosti. Ak si myslite, ze moze byt s Lantusom
problém, nechajte si ho skontrolovat’ svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Zamena inzulinu

Pred kazdou injekciou musite skontrolovat’ oznacenie na inzuline, aby ste zabranili tomu, Ze si
omylom zamenite Lantus za iné inzuliny.

Ak pouzijete viac Lantusu ako mate

- Ak ste si podali prili§ vela Lantusu, moze vam prilis poklesnut’ hladina cukru v krvi
(hypoglykémia).
Casto si kontrolujte hladinu cukru v krvi. Vo vieobecnosti plati, ze musite zjest’ viac jedla a
sledovat’ si hladinu cukru v krvi, aby ste predisli hypoglykémii. Dalie informacie o lietbe
hypoglykémie najdete v raimceku na konci tejto pisomnej informacie.

Ak zabudnete pouZzit’ Lantus

- Ak ste vynechali davku Lantusu alebo ste si nepodali dostatok inzulinu, hladina cukru v krvi
sa moze prilis zvysit' (hyperglykémia). Casto si kontrolujte hladinu cukru v krvi.

Dalsie informécie o lie¢be hyperglykémie najdete v raméeku na konci tejto pisomnej informécie.

- Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

AK prestanete pouZivat’ Lantus

Mohlo by to viest k t'azkej hyperglykémii (vel'mi vysoka hladina cukru v krvi) a ketoaciddze (vzostup
kyslych latok v krvi, pretoze telo rozklada tuk namiesto cukru). Neukoncujte lieCbu Lantusom bez
toho, aby ste sa o tom porozpravali s lekarom, ktory vam povie, ¢o sa musi urobit.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4.  Mozné vedlajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

AK spozorujete priznaky prili$ nizkej hladiny cukru v krvi (hypoglykémia), ihned’ urobte
opatrenia, aby sa vam hladina cukru v krvi zvysila (pozri text v ram¢eku na konci tejto pisomnej
informécie pre pouzivatel'a). Hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi) moze byt vel'mi t'azka

a v inzulinovej lieCbe byva vel'mi ¢asta (mo6ze postihnat’ viac ako 1 z 10 'udi). Nizka hladina cukru
znamena, ze nemate v krvi dostatok cukru. Ak vam hladina cukru v krvi prili§ klesne, mézete
odpadnut (stratit’ vedomie). Tazka hypoglykémia moze poskodit’ mozog alebo méze byt’ Zivot
ohrozujuca. Viac informacii ngjdete v texte v ramceku na konci tejto pisomnej informdcie pre
pouzivatela.
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Tazké alergické reakcie (zriedkavé, postihuju menej ako 1 z 1000 Fudi) - priznakom mézu byt
rozsiahle kozné reakcie (vyrazka a svrbenie na celom tele), vel’ky opuch koze alebo sliznic
(angioedém), tazkosti s dychanim, pokles krvného tlaku spojeny s rychlym tepom srdca a potenim.
Tazké alergické reakcie na inzuliny mézu byt Zivot ohrozujuce. Ak spozorujete priznaky tazkych
alergickych reakcii, ihned” vyhl'adajte lekara.

o KozZné zmeny v mieste podania injekcie:

Ak si podavate inzulin prili§ Casto na to isté miesto, koza sa moze bud’ stencit’ (lipoatrofia), (moze
postihnut menej ako 1 zo 100 l'udi) alebo zhrubnit' (lipohypertrofia), (mdze postihnut menej ako 1 z 10
ludi). Hrcky pod kozou mézu byt spdsobené aj hromadenim bielkoviny nazyvanej amyloid (kozna
amyloidoza, ¢astost’ vyskytu je neznama). Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hrékami,
inzulin nemusi spravne u¢inkovat. Tymto koznym zmendm mozno zabranit’ striedanim miesta vpichu
pri kazdom podani injekcie.

Casto hlasené vedPajsie u¢inky ( postihuji menej ako 1 z 10 Tudi)

. KozZné a alergické reakcie v mieste injekcie

Priznakom moéze byt sCervenenie, neobvykle intenzivna bolest pri injekcii, svrbenie, zihl'avka, opuch
alebo zapal). M6zu sa rozsirit’ do okolia miesta injekcie. Najmiernejsie reakcie na inzulin obvykle
vymiznu o niekol'ko dni az tyzdnov.

Zriedkavo hlasené vedPajSie ucinky (postihuji menej ako 1 z 1000 l'udi).

. Poruchy oka

Vyrazna zmena (zlepSenie alebo zhorsenie) v kontrole hladiny cukru v krvi Vam méze doCasne
narusit’ videnie. Ak mate proliferativnu retinopatiu (ochorenie zraku v suvislosti s cukrovkou), mézu
tazké hypoglykemické zachvaty sposobit’ docasnu stratu zraku.

. Celkové poruchy

V zriedkavych pripadoch moze liecba inzulinom sposobit’ taktieZ docasné zadrziavanie vody v tele
spojené s opuchom lytok a ¢lenkov.

VePmi zriedkavo hlasené vedl’ajsie ucinky (postihuju menej ako 1 z 10 000 I'udi)
Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa méze objavit’ dysgetizia (porucha chuti) a myalgia (bolest’
svalov).

Pouzitie u deti a dospievajucich

Vo vSeobecnosti st vedlajsie ucinky u deti a dospievajicich vo veku 18 rokov a mladsich podobné
ako u dospelych.

St'aznosti na reakcie v mieste podania injekcie (bolest’ injekéného miesta, reakcia v mieste podania
injekcie) a kozné reakcie (vyrazka, zihl'avka) sa u deti a dospievajucich vo veku 18 rokov a mladsich
zaznamenali ¢astejSie ako u dospelych.

U deti vo veku do 2 rokov nie su s lie€bou Ziadne skiisenosti.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpe¢nosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Lantus

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli a na $titku na injek¢énej
liekovke po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deil v danom mesiaci.
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Neotvorené injekéné liekovky

Uchovavajte v chladnicke (2 °C-8 °C). Neuchovavajte v mraznicke ani nedavajte blizko mraziaceho
boxu alebo mraziacej vlozky. Uchovavajte injeként liekovku vo vonkajSom obale na ochranu pred
svetlom.

Otvorené injekéné liekovky

Ked’ sa 5 ml injek¢na liekovka pouziva, smie sa uchovavat’ najviac 4 tyzdne vo vonkajSom obale pri
teplote neprevySujucej 25 °C tak, aby nebola vystavena priamemu teplu ani priamemu svetlu.

Ked’ sa 10 ml injek¢éna liekovka pouziva, smie sa uchovavat najviac 4 tyzdne vo vonkajSom obale pri
teplote neprevySujucej 30 °C tak, aby nebola vystavena priamemu teplu ani priamemu svetlu.

Po tomto Case ju uz nepouzivajte. Odportca sa, aby sa datum prvého pouzitia zaznamenal na Stitku.

Ak v Lantuse spozorujete tuhé Castice, nepouzivajte ho. Pouzivajte Lantus len ak je roztok ¢iry,
bezfarebny a podobny vode.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Lantus obsahuje

- Liecivo je inzulin glargin. Kazdy ml injekéného roztoku obsahuje 100 jednotiek inzulinu glargin
(zodpoveda 3,64 mg).

- Dalsie zlozky su: chlorid zino¢naty, metakrezol, glycerol, hydroxid sodny (pozri &ast’ 2.
,»Dolezité informacie o niektorych zlozkach Lantusu®) a kyselina chlorovodikova (na upravu
pH), polysorbat 20 (len 10 ml injek¢na liekovka) a voda na injekciu.

Ako vyzera Lantus a obsah balenia

Lantus 100 jednotiek/ml injekény roztok v injekénej lickovke je roztok ¢iry, bezfarebny a podobny
vode.

Kazda injek¢na liekovka obsahuje 5 ml injekéného roztoku (zodpoveda 500 jednotkam) alebo 10 ml
injekéného roztoku (zodpoveda 1000 jednotkam).

Balenia po 1, 2, 5 a 10 injekénych liekovkach s obsahom 5 ml alebo 1 injekéna liekovka s obsahom
10 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt am Main, Nemecko.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

Belgié/Belgique/ Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB

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

bouarapus Luxembourg/Luxemburg

Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

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

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

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.: 0800 52 52 010

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

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

E)\AGda
Sanofi-Aventis Movonpécwonn AEBE
TmA: +30 210 900 16 00

Espaia
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

Italia

Sanofi S.r.I.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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



Téato pisomna informacia pre pouZivatel’a bola naposledy aktualizovana v

Dal3ie zdroje informécii

Podrobné informacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu
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HYPERGLYKEMIA A HYPOGLYKEMIA

Vidy noste pri sebe cukor (najmenej 20 g).
Noste pri sebe informaciu, Ze ste diabetik.

HYPERGLYKEMIA (vysoka hladina cukru v krvi)

AK mate prili§ vysoku hladinu cukru v krvi (hyperglykémia), moZno ste si nepodali dostatok
inzulinu.

Preco hyperglykémia nastiava?

Priklady:

- ak ste si nepodali inzulin, alebo ste si podali malo inzulinu, alebo ak sa znizil jeho G¢inok,
napriklad nespravnym uchovéavanim,

- ak cvicite menej ako obvykle, trpite stresom (emocionalne vypétie, vzrusenie), alebo mate uraz,
ste po operacii, mate infekciu alebo horticku,

- ak uzivate alebo ste uzivali niektoré iné lieky (pozri ¢ast’ 2. ,,Iné lieky a Lantus®).

Varovné priznaky hyperglykémie

Smaéd, zvysena potreba mocenia, tinava, sucha koza, sCervenanie tvare, nechutenstvo, nizky krvny tlak,
zrychleny tep, pritomnost’ gluko6zy a ketonov v moci. Bolest’ zaludka, rychle a hlboké dychanie,
spavost alebo dokonca strata vedomia méze signalizovat’ zavazny stav (ketoacidozu) sposobeny
nedostatkom inzulinu.

Co mate urobit’, ak zistite, Ze mate hyperglykémiu?
Hned’ ako sa prejavia vyssie uvedené priznaky, skontrolujte si hladinu cukru v krvi a pritomnost’
ketonov v moci. Tazku hyperglykémiu alebo ketoacidézu musi vzdy lie¢it’ lekar obvykle v nemocnici.

HYPOGLYKEMIA (nizka hladina cukru v krvi)

Ak vam prili§ klesne hladina cukru v krvi, mézete upadniit’ do bezvedomia. Tazka hypoglykémia
modze sposobit’ srdcovy zachvat alebo poskodenie mozgu a moéze byt’ zivot ohrozujica. Normalne by
ste mali byt’ schopny rozpoznat’ kedy vam prili$ klesa hladina cukru v krvi, aby ste mohli urobit’
spravne opatrenia.

Preco hypoglykémia nastava?

Priklady:

- ak si podate privela inzulinu,

- ak vynechate jedlo alebo sa oneskorite s jedlom,

- ak dostato¢ne nejete, alebo zjete jedlo, ktoré obsahuje menej sacharidov ako normalne (cukor a
latky podobné cukru sa nazyvaju sacharidy; aviak umelé sladidla NIE SU sacharidy),

- pri strate sacharidov nasledkom vracania alebo hnacky,

- ak pijete alkohol, najmai ak sucasne malo jete,

- ak cvicite viac ako obvykle alebo vykonavate iny druh telesnej aktivity,

- ak sa zotavujete po zraneni, po operacii alebo po inych stresoch,

- ak sa zotavujete z ochorenia alebo horucky,

- ak uzivate alebo ste prestali uzivat’ niektoré iné lieky (pozri Cast 2. ,,Iné lieky a Lantus®).

Hypoglykémia je taktieZ pravdepodobnejsia

- ak ste prave zacali s liecbou inzulinom alebo ste presli na iny inzulinovy liek (ak prechadzate
z predoslého bazalneho inzulinu na Lantus, pravdepodobnost’ vyskytu hypoglykémie rano je
vicsia nez v noci),

- ak mate takmer normalnu alebo nestabilnt hladinu cukru v krvi,

- ak zmenite oblast’, do ktorej si podavate inzulin (napriklad zo stehna na rameno),
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- ak mate tazké ochorenie obli¢iek alebo peCene, alebo mate niektoré iné ochorenie napriklad
hypotyredzu.

Varovné priznaky hypoglykémie

-V tele

Priklady priznakov, ktoré vam napovedaj, ze hladina cukru v krvi klesla prili§ nizko alebo prilis
rychlo, su: potenie, vlhka koza, uzkost’, rychly tep, vysoky krvny tlak, bisenie srdca a nepravidelny
tep. Tieto priznaky sa Casto objavuju pred priznakmi nizkej hladiny cukru v mozgu.

- V mozgu

Priklady priznakov, ktoré naznacuji nizku hladinu cukru v mozgu: bolest” hlavy, pal¢ivy hlad,
nevolnost, vracanie, Unava, ospalost’, poruchy spanku, nepokoj, agresivne spravanie, poruchy
sustredenosti, zhorSené reakcie, depresia, zméatenost’, poruchy reci (niekedy tiplna strata reci), poruchy
zraku, tria§ka, ochrnutie, pocity tfpnutia (parestézia), znizena citlivost’ a pocity tfpnutia v oblasti ust,
zavrat, strata sebaovladania, neschopnost’ postarat’ sa o seba, kice, strata vedomia.

Prvé priznaky, ktoré vas mézu varovat’ pred hypoglykémiou (,,varovné priznaky*) sa moézu menit’,
mozu byt slabsie alebo mozu uplne chybat’

ak ste starsi, ak mate cukrovku uz dlho, alebo ak trpite ur¢itym nervovym ochorenim (diabeticka
autondmna neuropatia),

— ak ste neddvno prekonali hypoglykémiu (napriklad vcera) alebo ak pomaly nastava,

— ak uz mate takmer normalnu, alebo aspon vyrazne zlepSenu hladinu cukru v krvi,

— ak ste neddvno presli z pouzivania zvieracieho inzulinu na I'udsky - ako Lantus,

— ak uzivate alebo ste uzivali niektoré iné lieky (pozri Cast’ 2. ,,Iné lieky a Lantus®).

V takomto pripade moze nastat’ tazka hypoglykémia (dokonca mdloby) bez toho, aby ste si to
uvedomili. Dobre sa oboznamte so svojimi varovnymi priznakmi. V pripade potreby vam castejsia
kontrola hladiny cukru v krvi pomdZze rozoznat mierne hypoglykemické prihody, ktoré by ste inak
mohli prehliadnut’. Ak nie ste si uplne isty pri rozpoznavani varovnych priznakov, vyhybajte sa
situaciam (napriklad vedenie vozidla), kedy pri hypoglykémii vystavujete seba alebo iné osoby riziku.

Co mate urobit’, ak zistite, 7¢ mate hypoglykémiu?

1. Nepodavajte si inzulin. Okamzite zjedzte asi 10 az 20 g cukru, napriklad vo forme glukdzy,
kockového cukru alebo cukrom sladenych napojov. ). Pozor: umelé sladidla a jedla obsahujuce
umelé sladidléa (napriklad diétne napoje) vam pri lieCbe hypoglykémie nepomozu.

2. Potom zjedzte nieco s dlhotrvajicim uc¢inkom na zvysenie hladiny cukru v krvi (napriklad

chlieb alebo cestoviny). O tomto vas musi vopred informovat’ lekar alebo zdravotna sestra.

Ak sa hypoglykémia opit’ vracia, zjedzte d’alSich 10 az 20 g cukru.

4. Ak nie ste schopny hypoglykémiu kontrolovat’, alebo ak sa opét’ vracia, okamzite vyhl'adajte
lekara.

[98)

Povedzte svojim pribuznym, priatel'om a l'ud’'om vo svojom blizkom okoli toto:

Ak nemoézete prehitat’ alebo upadnete do bezvedomia, budete potrebovat’ injekciu glukdzy alebo
glukagonu (liek na zvySenie hladiny cukru v krvi). Tieto injekcie si opodstatnené aj vtedy, ak nie je
uplne jasné, ¢i ide o hypoglykémiu.

Na overenie, ¢i skutocne mate hypoglykémiu, sa odporuc¢a okamzite po podani glukézy skontrolovat’
hladinu cukru v krvi.
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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Lantus 100 jednotiek/ml injekény roztok v naplni
inzulin glargin

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zacnete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie. Navod na pouZivanie inzulinového pera je priloZeny

k inzulinovému peru. Predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pozrite si ho.

- Tuato pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatel'a. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’a sa dozviete
Co je Lantus a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Lantus
Ako pouzivat’ Lantus

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Lantus

Obsah balenia a d’alsie informéacie

R N

1. Co je Lantus a na o sa pouZiva

Lantus obsahuje inzulin glargin. Je to modifikovany inzulin, vel'mi podobny 'udskému inzulinu.
Lantus sa pouziva na lieCbu cukrovky (diabetes mellitus) u dospelych, dospievajicich a deti vo veku
2 rokov a star$ich. Diabetes mellitus je ochorenie spdsobené tym, Ze vase telo nevyraba dostatok
inzulinu na kontrolu hladiny cukru v krvi. Inzulin glargin ma dlhodoby a stabilny G¢inok na zniZenie
hladiny cukru v krvi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Lantus

NepouZivajte Lantus

— Ked ste alergicky na inzulin glargin alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Lantus v naplniach je vhodny len na injekcie priamo pod kozu pomocou opakovane
pouzitel'ného pera (pozri aj ¢ast’ 3). Ak potrebujete podat’ inzulin inym spésobom, povedzte to
svojmu lekarovi.

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Lantus, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
Déosledne dodrziavajte pokyny tykajlice sa davkovania, kontroly (krvné a mocové testy), diéty

a telesnej Cinnosti (fyzicka praca a cvicenie), ktoré Vam nariadil lekar.

Ak mate prili§ nizku hladinu cukru v krvi (hypoglykémia), postupujte podl'a pokynov vztahujicich sa
na hypoglykémiu (pozri v ramceku na konci tejto pisomnej informacie pre pouzivatel’a).

Kozné zmeny v mieste podania injekcie
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Miesto podania injekcie sa ma striedat’, aby sa zabranilo koznym zmenam, napriklad hré¢kam pod
kozou. Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hrékami, inzulin nemusi spravne uc¢inkovat’
(pozri Cast’ ,,Ako pouzivat’ Lantus®). Ak si momentalne podavate injekciu do oblasti s podkoznymi
hré¢kami, obrat'te sa na svojho lekara predtym, ako si ju zacnete podavat’ do inej oblasti. Vas lekar vam
moze odporucit, aby ste si dokladnejsie kontrolovali hladinu cukru v krvi a aby ste si upravili davku
inzulinu alebo inych antidiabetik.

Cestovanie

Pred vycestovanim sa porad’te s lekdrom. Pohovorte si o:

- dostupnosti Vasho inzulinu v krajine, do ktorej cestujete,

- vybaveni inzulinom, ihlami atd’.,

- spravnom uchovavani inzulinu pocas cestovania,

- casovani jedal a davok inzulinu pocas cestovania,

- moznych vplyvoch zmeny ¢asového pasma,

- moznych novych zdravotnych rizikach v krajinach, do ktorych cestujete,
- tom, ¢o mate robit’ v stave nidze, ak sa zle citite alebo ochoriete.

Ochorenia a urazy

Liecba vasho diabetu si moze vyziadat’ velku starostlivost’ (napriklad uprava davky inzulinu, krvné

a mocove testy):

- Ked’ ste chory alebo ste utrpeli vel’ky Graz, méze sa vam zvysit’ hladina cukru v krvi
(hyperglykémia).

- Ked’ neprijimate dostato¢né mnoZzstvo potravy, méze sa vam prili§ znizit’ hladina cukru v krvi
(hypoglykémia).

Vo vicsine pripadov budete potrebovat’ lekara. Zabezpecte si vSetko tak, aby ste sa mohli
skontaktovat’ s lekarom v¢as.

Ak mate cukrovku typu I (diabetes mellitus zavisly na inzuline), neprerusujte lie¢bu inzulinom a
prijimajte dostatok sacharidov. Cud’om, ktori sa o vas staraju alebo vas liecia, vzdy povedzte, Ze
potrebujete inzulin.

Liecba inzulinom méze mat’ za nasledok tvorbu inzulinovych protilatok (latka, ktora ti¢inkuje proti
inzulinu). Avsak len vel'mi zriedkavo si to vyZaduje zmenu davky inzulinu.

U niektorych pacientov s dlhotrvajiicou cukrovkou typu Il a srdcovou poruchou alebo
predchadzajiucou nahlou cievnou mozgovou prihodou, ktori boli sticasne lie¢eni pioglitazonom
(peroralne antidiabetikum, ktoré sa pouziva na lie¢bu cukrovky) a inzulinom, doslo k rozvoju
srdcového zlyhania. Okamzite kontaktujte svojho lekara, ak spozorujete priznaky srdcového zlyhania
ako je neobvykla dychavi¢nost’ alebo rychly narast telesnej hmotnosti alebo lokalizovany (vyskytujuci
sa na ur¢itom mieste) opuch (edém).

Deti

S pouzivanim Lantusu u deti vo veku do 2 rokov nie su ziadne skuisenosti.

Iné lieky a Lantus

Niektoré lieky sposobuju zmenu hladiny cukru v krvi (zniZenie, zvySenie alebo oboje podl’a situacie).
V kazdom pripade moze byt potrebné prispdsobit’ davkovanie inzulinu, aby sa zabranilo tomu, ze

hladina cukru v krvi je bud’ prili§ nizka alebo prili§ vysoka. Zvyste opatrnost’ na zaciatku liecby
novym liekom alebo pri jej ukonceni.

50



Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Pred uzitim lieku sa lekara spytajte, ¢i méze ovplyvnit’ hladinu
cukru v krvi a ¢o mate urobit’, ak sa to stane.

K liekom, ktoré vam moéZu zniZit’ hladinu cukru v krvi (hypoglykémia), patria:

- vSetky ostatné lieky na lieenie cukrovky,

- inhibitory enzymu konvertujuceho angiotenzin (ACE) (pouzivaju sa na lieCenie urCitych
ochoreni srdca alebo vysokého krvného tlaku),

- disopyramid (pouziva sa na lieenie urcitych ochoreni srdca),

- fluoxetin (pouZziva sa na liecenie depresie),

- fibraty (pouzivaju sa na znizenie vysokej hladiny tukov v krvi),

- inhibitory monoaminooxidazy (MAO) (pouzivaju sa na lieCenie depresie),

- pentoxifylin, propoxyfén, salicylaty (ako napriklad kyselina acetylsalicylova, pouziva sa na
zmiernenie bolesti a znizenie horacky),

- sulfénamidové antibiotika.

K liekom, ktoré vam moZzu zvysit’ hladinu cukru v krvi (hyperglykémia), patria:

- kortikosteroidy (napriklad ,,kortizon®, pouZziva sa na liecenie zapalu),

- danazol (liek ovplyviiujuci ovulaciu),

- diazoxid (pouziva sa na lie¢enie vysokého krvného tlaku),

- diuretika (pouZzivaju sa na lieCenie vysokého krvného tlaku alebo nadmerného zadrziavania
tekutin),

- glukagon (hormon pankreasu, ktory sa pouziva na lieenie tazkej hypoglykémie),

- izoniazid (pouziva sa na lieCenie tuberkul6zy),

- estrogény a progestagény (napriklad v antikoncepénych tabletach pouzivanych na kontrolu
pocatia),

- fenotiazinové derivaty (pouzivaji sa na lieCenie psychiatrickych portch),

- somatropin (rastovy hormon),

- sympatomimetikd (napriklad epinefrin [adrenalin], salbutamol, terbutalin, ktoré sa pouZzivaji na
lieCenie astmy),

- hormény §titnej zl'azy (pouzivaju sa na lieCenie ochoreni §titnej zl'azy),

- atypické antipsychotické lieky (napriklad klozapin, olanzapin),

- inhibitory proteazy (pouZzivaju sa na lieCenie HIV).

Hladina cukru v krvi sa vim méZe zvySsit’ alebo zniZit’ ak uZivate:

- betablokatory (pouzivaji sa na lie¢enie vysokého krvného tlaku),

- klonidin (pouziva sa na lie¢enie vysokého krvného tlaku),

- litiové soli (pouzivaju sa na lieCenie psychiatrickych portich).

Pentamidin (pouziva sa na lie¢enie niektorych infekcii spdsobenych parazitmi) moéze spdsobit’
hypoglykémiu, za ktorou moze niekedy nasledovat’ hyperglykémia.

Betablokatory ako aj iné sympatolytika (napriklad klonidin, guanetidin a rezerpin) mé6zu oslabit’ alebo
uplne potlacit’ prvé varovné priznaky, ktoré vim mozu pomdct’ rozpoznat’ hypoglykémiu.

Ak si nie ste isty, ¢i uzivate niektoré z uvedenych liekov, spytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.
Lantus a jedlo, napoje a alkohol

Ked’ pijete alkohol, méze sa vam hladina cukru v krvi bud’ zvysit” alebo znizit'.

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekdrom alebo lekérnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.
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Ak planujete tehotenstvo, alebo ak uz ste tehotna, povedzte o tom svojmu lekdrovi. Davku inzulinu
vam mozno bude treba pocas tehotenstva a po porode zmenit. Dokladna kontrola vasho diabetu a
predchadzanie hypoglykémii je dolezité najma pre zdravie vasho dietat’a.

Ak dojcite, porad’te sa s lekdrom, mozno vam bude treba upravit’ davky inzulinu a diétu.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vasa schopnost’ sustredit’ sa alebo reagovat’ moze byt zniZena, ak:
- mate hypoglykémiu (nizka hladina cukru v krvi),

- mate hyperglykémiu (vysoka hladina cukru v krvi),

- mate problémy so zrakom.

Majte na pamiiti tito moznost’ v kazdej situécii, kedy mozete vystavit’ seba alebo iné osoby riziku

(napriklad pri vedeni vozidla alebo pri obsluhe strojov). O tom, ¢i mézete viest’ vozidlo, sa musite

poradit’ s lekarom, ak:

- mate Casté prihody hypoglykémie,

- mate znizené alebo chybajuce prvé varovné priznaky, ktoré vam mozu pomdct rozpoznat’
hypoglykémiu.

Délezité informacie o niektorych zlozkach Lantusu

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v jednej davke, to znamena Ze v zasade je ,,bez
obsahu sodika®.

3. Ako pouzivat’ Lantus

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Aj ked’ Lantus obsahuje rovnaké lie¢ivo ako Toujeo (inzulin glargin 300 jednotiek/ml), tieto lieky nie
st zamenitel'né. Prechod z jednej inzulinovej lieCby na druhti musi predpisat’ lekar a musi sa robit’ pod
lekarskym dozorom, pri¢om treba monitorovat’ hladinu cukru v krvi. Dalsie informacie si vyziadajte
od svojho lekéara.

Davka

Na zaklade vasho zivotného $tylu, vysledkov testov na cukor v krvi (glukéza) a predchadzajuceho
pouzivania inzulinu vam lekar:

- ur¢i kol’ko Lantusu za den budete potrebovat’ a kedy si ho budete podavat’,

- povie, kedy si mate kontrolovat’ hladinu cukru v krvi a ¢i bude treba robit’ aj mocové testy,
- povie, kedy mozete potrebovat’ zvysenie alebo znizenie davky Lantusu.

Lantus je inzulin s dlhotrvajiicim u¢inkom. Lekar vam moze nariadit’ kombinovat ho s inzulinom

s kratkotrvajicim uc¢inkom alebo s tabletami, ktoré sa pouzivaju na lieCenie vysokej hladiny cukru v
krvi.

Hladinu cukru v krvi moze ovplyviiovat’ vel'a faktorov, ktoré by ste mali poznat’, aby ste boli schopny
spravne reagovat’ na zmeny hladiny cukru v krvi a predist’ tak jej prili§ vel'kému zvySeniu alebo prilis
velkému poklesu. Podrobnejsie pozri text v ramceku na konci tejto pisomnej informacie.

Pouzitie u deti a dospievajicich

Lantus sa moze pouzivat u dospievajucich a deti vo veku 2 rokov a starSich. Pouzivajte tento lieck
presne tak, ako vam povedal lekar.
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Ako ¢asto sa Lantus pouZiva
Potrebujete jednu injekciu Lantusu kazdy den v tom istom case.
Sposob podavania

Lantus sa podava pod kozu. NEPODAVAITE Lantus do Zily, pretoZe sa zmeni jeho u¢inok a moze
dojst’ k hypoglykémii.

Lekar vam ukaze, do ktorej oblasti koze si mate podavat’ Lantus. Pri kazdej injekcii zmeiite miesto
podania injekcie v ramci urcenej oblasti.

AKko pouzZivat’ naplne

Lantus v naplniach je vhodny len na injekcie priamo pod koZzu pomocou opakovane pouzitelného

pera. Ak potrebujete podat’ inzulin inym spésobom, povedzte to svojmu lekarovi.

Kvoli zabezpeceniu spravnej davky sa maji naplne Lantus pouzivat len v tychto perach:

- JuniorSTAR, ktorym sa podavaji davky v krokoch po 0,5 jednotky

- CIikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar alebo AllStar PRO, ktorymi sa podavaju davky
v krokoch po 1 jednotke.

Na trh v Slovenskej republike nemusia byt uvedené vsetky pera, ktoré su tu vymenované.

Pero sa musi pouzivat’ podl'a pokynov v navode, ktory poskytuje vyrobca pomdcky.
Pokial’ ide o zaobchadzanie s napliiou, upevnenie ihly a podavanie inzulinovej injekcie musi sa
doésledne dodrziavat' navod na pouzivanie pera od vyrobcu.

Néplii pred vlozenim do pera uchovavajte 1 alebo 2 hodiny pri izbovej teplote.

Pred pouzitim si napln prezrite. Pouzite ju len vtedy, ak je roztok ¢iry, bezfarebny a podobny vode a
neobsahuje ziadne viditeI'né Castice. Pred pouzitim roztok nepretriasajte ani nemiesajte.

Ak zistite, ze sa vam necakane zhorsila kontrola cukru v krvi, vZdy pouzite novi napln. Je to preto,
lebo inzulin mohol stratit’ nieco zo svojej ucinnosti. Ak si myslite, Ze moze byt’ s Lantusom problém,
nechajte si ho skontrolovat’ svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Speciilne opatrenia pred podanim injekcie

Pred podanim injekcie odstrante vSetky vzduchové bubliny (pozri navod na pouzivanie pera).
Uistite sa, ze inzulin nie je znecisteny alkoholom ani inymi dezinfekénymi prostriedkami, ¢i inymi
latkami kontaminujliicimi inzulin. Prazdne néplne opitovne nenapliiajte a viackrat nepouzivajte. Do
naplne nepridavajte ziadny iny inzulin. Nemiesajte Lantus s inymi inzulinmi alebo lickmi. Neried'te
ho. Miesanie alebo riedenie moze zmenit uc¢inok Lantusu.

Problémy s inzulinovym perom?

Pozrite si, prosim, nivod na pouZivanie pera od vyrobcu.

AK je inzulinové pero poskodené alebo dobre nefunguje (pre mechanické zavady), musi sa
zlikvidovat’ a pouzit’ nové inzulinové pero.

Zamena inzulinu

Pred kazdou injekciou musite skontrolovat’ oznacenie na inzuline, aby ste zabranili tomu, Ze si
omylom zamenite Lantus za iné inzuliny.

Ak pouzijete viac Lantusu ako mate
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— Ak ste si podali prili§ vela Lantusu, méze vam prili§ poklesnut’ hladina cukru v krvi
(hypoglykémia). Casto si kontrolujte hladinu cukru v krvi. Vo vieobecnosti plati, Ze musite zjest’
viac jedla a sledovat’ si hladinu cukru v krvi, aby ste predisli hypoglykémii. Dalsie informacie o
liecbe hypoglykémie najdete v ramceku na konci tejto pisomnej informacie.

Ak zabudnete pouZit’ Lantus

- Ak ste vynechali davku Lantusu alebo ste si nepodali dostatok inzulinu, hladina cukru v krvi
sa moze prili§ zvysit (hyperglykémia). Casto si kontrolujte hladinu cukru v krvi.

Dalsie informécie o lie¢be hyperglykémie najdete v raméeku na konci tejto pisomnej informacie.

- Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete pouZivat’ Lantus

Mohlo by to viest k tazkej hyperglykémii (vel'mi vysoka hladina cukru v krvi) a ketoaciddze (vzostup
kyslych latok v krvi, pretozZe telo rozklada tuk namiesto cukru). Neukoncujte liebu Lantusom bez
toho, aby ste sa o tom porozpravali s lekarom, ktory Vam povie, o sa musi urobit’.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedDajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

AK spozorujete priznaky prili$ nizkej hladiny cukru v krvi (hypoglykémia), ihned’ urobte
opatrenia, aby sa vam hladina cukru v krvi zvysila (pozri text v ramceku na konci tejto pisomnej
informécie pre pouzivatel'a). Hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi) méze byt vel'mi t'azka

a v inzulinovej lieCbe byva vel'mi Castd (moze postihnat’ viac ako 1 z 10 'udi). Nizka hladina cukru
znamena, ze nemate v krvi dostatok cukru. Ak vam hladina cukru v krvi prili§ klesne, mozete
odpadniit’ (stratit’ vedomie). Tazka hypoglykémia moze poskodit’ mozog alebo moze byt Zivot
ohrozujuca. Viac informacii ngjdete v texte v ramceku na konci tejto pisomnej informacie pre
pouzivatela.

Ta7ké alergické reakcie (zriedkavé, postihuju menej ako 1 z 1000 T'udi) - priznakom mézu byt
rozsiahle kozné reakcie (vyrazka a svrbenie na celom tele), velky opuch koze alebo sliznic
(angioedém), tazkosti s dychanim, pokles krvného tlaku spojeny s rychlym tepom srdca a potenim.
Tazké alergické reakcie na inzuliny mézu byt Zivot ohrozujuce. Ak spozorujete priznaky tazkych
alergickych reakcii, ihned” vyhl'adajte lekara.

e KozZné zmeny v mieste podania injekcie:

Ak si podavate inzulin prili§ Casto na to isté miesto, koza sa moze bud’ stencit’ (lipoatrofia), (moze
postihnut menej ako 1 zo 100 l'udi) alebo zhrubnt' (lipohypertrofia), (mdze postihnut menej ako 1z 10
ludi). Hréky pod koZzou mozu byt spdsobené aj hromadenim bielkoviny nazyvanej amyloid (kozna
amyloidoza, ¢astost’ vyskytu je neznama). Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hrékami,
inzulin nemusi spravne u¢inkovat. Tymto koznym zmendm mozno zabranit’ striedanim miesta vpichu
pri kazdom podani injekcie.

Casto hlasené vedPajie u¢inky (postihuju menej ako 1 z 10 Tudi)

. Kozné a alergické reakcie v mieste injekcie

Priznakom moéze byt sCervenenie, neobvykle intenzivna bolest pri injekcii, svrbenie, zihl'avka, opuch
alebo zapal). M6zu sa rozsirit’ do okolia miesta injekcie. Najmiernejsie reakcie na inzulin obvykle
vymiznu o niekol'ko dni az tyzdnov.

Zriedkavo hlasené vedlajsie ii¢inky (postihuju menej ako 1 z 1 000 I'udi).
. Poruchy oka
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Vyrazna zmena (zlepsenie alebo zhorsenie) v kontrole hladiny cukru v krvi vdm moze docasne narusit’
videnie. Ak mate proliferativnu retinopatiu (ochorenie zraku v suvislosti s cukrovkou), mézu tazké
hypoglykemické zachvaty spdsobit’ docasntl stratu zraku.

. Celkové poruchy

V zriedkavych pripadoch moze liecba inzulinom spdsobit’ taktieZ docasné zadrziavanie vody v tele
spojené s opuchom lytok a ¢lenkov.

Vel'mi zriedkavo hlasené vedPajsie i€inky (postihuju menej ako 1 z 10 000 l'udi)
Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa méze objavit’ dysgetzia (porucha chuti) a myalgia (bolest’
svalov).

Pouzitie u deti a dospievajicich

Vo vSeobecnosti su vedlajsie ucinky u deti a dospievajucich vo veku 18 rokov a mladsSich podobné
ako u dospelych.

St'aznosti na reakcie v mieste podania injekcie (bolest’ injekéného miesta, reakcia v mieste podania
injekcie) a kozné reakcie (vyrazka, zihl'avka) sa u deti a dospievajucich vo veku 18 rokov a mladsich
zaznamenali ¢astejSie ako u dospelych.

U deti vo veku do 2 rokov nie su s liecbou Ziadne sktisenosti.

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpe¢nosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Lantus

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na $titku naplne po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Neotvorené naplne
Uchovavajte v chladnicke (2 °C-8 °C). Neuchovavajte v mraznicke ani nedavajte blizko mraziaceho
boxu alebo mraziacej vlozky. Uchovavajte naplii vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

PouZivané naplne

Pouzivané naplne (v inzulinovom pere) alebo tie, ktoré mate pri sebe ako rezervu, sa mézu uchovavat’
najviac 4 tyzdne pri teplote neprevysujucej 30 °C tak, aby neboli vystavené priamemu teplu ani
priamemu svetlu. Pouzivana napln v inzulinovom pere sa nesmie uchovavat’ v chladnic¢ke. Po tomto
Case ich uz nepouzivajte.

Ak v Lantuse spozorujete tuhé Castice, nepouzivajte ho. Pouzivajte Lantus len ak je roztok ¢iry,
bezfarebny a podobny vode.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Lantus obsahuje
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- Liecivo je inzulin glargin. Kazdy ml injekéného roztoku obsahuje 100 jednotiek inzulinu glargin
(zodpoveda 3,64 mg).

- Dal3ie zlozky su: chlorid zino¢naty, metakrezol, glycerol, hydroxid sodny (pozri ast’ 2
,»Dolezité informacie o niektorych zlozkach Lantusu®) a kyselina chlorovodikova (na upravu

pH) a voda na injekciu.

Ako vyzera Lantus a obsah balenia

Lantus 100 jednotiek/ml injekény roztok v naplni je Ciry a bezfarebny roztok.

Lantus je baleny v Specialnej naplni na pouzitie len v perach ClikSTAR, Tactipen, Autopen 24,
AllStar, AllStar PRO alebo JuniorSTAR. Kazda napln obsahuje 3 ml injekéného roztoku (zodpoveda

300 jednotkam).
Balenia 1, 3, 4, 5, 6, 8, 9 a 10 naplni.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

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

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a

rozhodnutia o registracii.

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

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

Ceska republika
sanofi-aventis, s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

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

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.: 0800 52 52 010

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

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

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

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

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

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium

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

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

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

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

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

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

Polska
sanofi-aventis Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 280 00 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 12078 500

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Sanofi S.r.l.

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

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

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

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

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

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

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

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

Tato pisomna informacia pre pouZivatel’a bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentiry pre lieky

http://www.ema.europa.eu
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HYPERGLYKEMIA A HYPOGLYKEMIA

Vidy noste pri sebe cukor (najmenej 20 g).
Noste pri sebe informaciu, Ze ste diabetik.

HYPERGLYKEMIA (vysoka hladina cukru v krvi)

AK mate prili§ vysoku hladinu cukru v krvi (hyperglykémia), moZno ste si nepodali dostatok
inzulinu.

Preco hyperglykémia nastiava?

Priklady:

- ak ste si nepodali inzulin, alebo ste si podali malo inzulinu, alebo ak sa znizil jeho G¢inok,
napriklad nespravnym uchovéavanim,

- ak je chybné inzulinové pero,

- ak cvicite menej ako obvykle, trpite stresom (emocionalne vypétie, vzruSenie), alebo ak mate
uraz, ste po operacii, mate infekciu alebo horucku,

- ak uzivate alebo ste uzivali niektoré iné lieky (pozri ¢ast’ 2. ,,Iné lieky a Lantus®).

Varovné priznaky hyperglykémie

Smaéd, zvysena potreba mocenia, inava, sucha koza, sCervenanie tvare, nechutenstvo, nizky krvny
tlak, zrychleny tep, pritomnost’ glukozy a ketonov v moci. Bolest’ zalidka, rychle a hlboké dychanie,
spavost’ alebo dokonca strata vedomia méze signalizovat’ zavazny stav (ketoacidozu) spésobeny
nedostatkom inzulinu.

Co mite urobit’, ak zistite, Ze mate hyperglykémiu?
Hned’ ako sa prejavia vysSie uvedené priznaky, skontrolujte si hladinu cukru v krvi a pritomnost’
ketonov v moci. Tazku hyperglykémiu alebo ketoacidézu musi vzdy lie¢it’ lekar obvykle v nemocnici.

HYPOGLYKEMIA (nizka hladina cukru v krvi)

Ak vam prili§ klesne hladina cukru v krvi, moZete upadnut’ do bezvedomia. Tazka hypoglykémia
modze sposobit’ srdcovy zachvat alebo poskodenie mozgu a méze byt’ zivot ohrozujica. Normalne by
ste mali byt’ schopny rozpoznat’ kedy vam prili§ klesa hladina cukru v krvi, aby ste mohli urobit’
spravne opatrenia.

Preco hypoglykémia nastava?

Priklady:

- ak si podate privela inzulinu,

- ak vynechate jedlo alebo sa oneskorite s jedlom,

- ak dostato¢ne nejete, alebo zjete jedlo, ktoré obsahuje menej sacharidov ako normalne (cukor a
latky podobné cukru sa nazyvaju sacharidy; aviak umelé sladidla NIE SU sacharidy),

- pri strate sacharidov nasledkom vracania alebo hnacky,

- ak pijete alkohol, najma ak suc¢asne malo jete,

- ak cvicite viac ako obvykle alebo vykonavate iny druh telesnej aktivity,

- ak sa zotavujete po zraneni, po operacii alebo po inych stresoch,

- ak sa zotavujete z ochorenia alebo horucky,

- ak uzivate alebo ste prestali uzivat’ niektoré iné lieky (pozri Cast 2. ,,Iné lieky a Lantus®).

Hypoglykemla je taktieZ pravdepodobnejsia
ak ste prave zacali s liecbou inzulinom alebo ste presli na iny inzulinovy liek (ak prechadzate
z predoslého bazalneho inzulinu na Lantus, pravdepodobnost’ vyskytu hypoglykémie rano je
vicsia nez v noci),

- ak mate takmer normalnu alebo nestabilnt hladinu cukru v krvi,

- ak zmenite oblast’, do ktorej si podavate inzulin (napriklad zo stehna na rameno),
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- ak mate tazké ochorenie obliciek alebo peCene, alebo mate niektoré iné ochorenie napriklad
hypotyredzu.

Varovné priznaky hypoglykémie

-V tele

Priklady priznakov, ktoré vam napovedaj, ze hladina cukru v krvi klesla prili§ nizko alebo prilis
rychlo, su: potenie, vlhka koza, uzkost’, rychly tep, vysoky krvny tlak, biisenie srdca a nepravidelny
tep. Tieto priznaky sa ¢asto objavuju pred priznakmi nizkej hladiny cukru v mozgu.

- V mozgu

Priklady priznakov, ktoré naznacuji nizku hladinu cukru v mozgu: bolest” hlavy, pal¢ivy hlad,
nevol'nost, vracanie, Unava, ospalost’, poruchy spanku, nepokoj, agresivne spravanie, poruchy
sustredenosti, zhorSené reakcie, depresia, zméatenost’, poruchy reci (niekedy tiplna strata reci), poruchy
zraku, tria§ka, ochrnutie, pocity tfpnutia (parestézia), znizena citlivost’ a pocity tipnutia v oblasti ust,
zavrat, strata sebaovladania, neschopnost’ postarat’ sa o seba, kice, strata vedomia.

Prvé priznaky, ktoré vas mézu varovat’ pred hypoglykémiou (,,varovné priznaky*) sa moézu menit’,

mozu byt slabsie alebo mozu uplne chybat’

- ak ste star$i, ak mate cukrovku uz dlho, alebo ak trpite ur¢itym nervovym ochorenim (diabeticka
autondémna neuropatia),

- ak ste nedavno prekonali hypoglykémiu (napriklad véera) alebo ak pomaly nastava,

- ak uz mate takmer normalnu alebo aspon vyrazne zlepsent hladinu cukru v krvi,

- ak ste nedavno presli z pouzivania zvieracieho inzulinu na I'udsky - ako Lantus,

- ak uzivate alebo ste uzivali niektoré iné lieky (pozri ¢ast’ 2. ,,Iné lieky a Lantus®).

V takomto pripade moze nastat’ tazka hypoglykémia (dokonca mdloby) bez toho, aby ste si to
uvedomili. Dobre sa oboznamte so svojimi varovnymi priznakmi. V pripade potreby vam castejSia
kontrola hladiny cukru v krvi pomdZze rozoznat mierne hypoglykemické prihody, ktoré by ste inak
mohli prehliadnut’. Ak nie ste si uplne isty pri rozpoznavani varovnych priznakov, vyhybajte sa
situaciam (napriklad vedenie vozidla), kedy pri hypoglykémii vystavujete seba alebo iné osoby riziku.

Co mate urobit’, ak zistite, Ze mate hypoglykémiu?

1. Nepodavajte si inzulin. Okamzite zjedzte asi 10 az 20 g cukru, napriklad vo forme glukdzy,
kockového cukru alebo cukrom sladenych napojov. Pozor: umelé sladidla a jedla obsahujice
umelé sladidla (napriklad diétne napoje) vam pri lieCbe hypoglykémie nepomozu.

2. Potom zjedzte nieco s dlhotrvajiucim uc¢inkom na zvysenie hladiny cukru v krvi (napriklad

chlieb alebo cestoviny). O tomto vas musi vopred informovat’ lekér alebo zdravotna sestra.

Ak sa hypoglykémia opit’ vracia, zjedzte d’alsich 10 az 20 g cukru.

4. Ak nie ste schopny hypoglykémiu kontrolovat’, alebo ak sa opit’ vracia, okamzite vyhl'adajte
lekara.

W

Povedzte svojim pribuznym, priatel'om a l'ud’om vo svojom blizkom okoli toto:

Ak nemdzete prehitat’, alebo upadnete do bezvedomia, budete potrebovat’ injekciu glukozy alebo
glukagonu (liek na zvySenie hladiny cukru v krvi). Tieto injekcie si opodstatnené aj vtedy, ak nie je
uplne jasné, ¢i ide o hypoglykémiu.

Na overenie, ¢i skutocne mate hypoglykémiu, sa odporuc¢a okamzite po podani glukézy skontrolovat’
hladinu cukru v krvi.

59




Pisomna informéacia pre pouZivatela

Lantus SoloStar 100 jednotiek/ml injekény roztok v naplnenom pere.
inzulin glargin

Pozorne si precitajte celti pisomnt informaciu vratane navodu na pouZivanie pre Lantus

SoloStar, naplnené pero, predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe obsahuje pre vas

délezité informacie.

- Tuato pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatel'a. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’a sa dozviete
Co je Lantus a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Lantus
Ako pouzivat’ Lantus

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Lantus

Obsah balenia a d’alsie informéacie

R N

1. Co je Lantus a na o sa pouZiva
Lantus obsahuje inzulin glargin. Je to modifikovany inzulin, vel'mi podobny 'udskému inzulinu.

Lantus sa pouziva na lieCbu cukrovky (diabetes mellitus) u dospelych, dospievajicich a deti vo veku
2 rokov a star$ich. Diabetes mellitus je ochorenie spdsobené tym, Ze vase telo nevyraba dostatok
inzulinu na kontrolu hladiny cukru v krvi. Inzulin glargin ma dlhodoby a stabilny G¢inok na zniZenie
hladiny cukru v krvi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Lantus

NepouZivajte Lantus

- Ked'’ ste alergicky na inzulin glargin alebo na ktorakol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku.
(uvedenych v ¢asti 6).

Upozornenia a opatrenia

Lantus v naplnenom pere je vhodny len na injekcie priamo pod kozu (pozri aj Cast’ 3). Ak
potrebujete podat’ inzulin inym spdsobom, povedzte to svojmu lekarovi.

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Lantus, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
Désledne dodrziavajte pokyny tykajlice sa davkovania, kontroly (krvné a mocové testy), diéty
a telesnej ¢innosti (fyzicka praca a cviCenie), injek¢nej techniky, ktoré vam nariadil lekar.

Ak mate prili§ nizku hladinu cukru v krvi (hypoglykémia), postupujte podl'a pokynov vztahujicich sa
na hypoglykémiu (pozri v ramceku na konci tejto pisomnej informacie pre pouzivatel’a).

Kozné zmeny v mieste podania injekcie
Miesto podania injekcie sa ma striedat’, aby sa zabranilo koznym zmenam, napriklad hré¢kam pod
kozou. Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hrékami, inzulin nemusi spravne uc¢inkovat’
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(pozri Cast’ ,,Ako pouzivat’ Lantus®). Ak si momentalne podavate injekciu do oblasti s podkoznymi
hrc¢kami, obratte sa na svojho lekara predtym, ako si ju zacnete podavat’ do inej oblasti. Vas lekar vam
mdze odporucit’, aby ste si dokladnejSie kontrolovali hladinu cukru v krvi a aby ste si upravili davku
inzulinu alebo inych antidiabetik.

Cestovanie

Pred vycestovanim sa porad’te s lekarom. Pohovorte si o:

- dostupnosti Vasho inzulinu v krajine, do ktorej cestujete,

- vybaveni inzulinom, ihlami atd’.,

- spravnom uchovavani inzulinu pocas cestovania,

- casovani jedal a davok inzulinu pocas cestovania,

- moznych vplyvoch zmeny ¢asového pasma,

- moznych novych zdravotnych rizikach v krajinach, do ktorych cestujete,
- tom, ¢o mate robit’ v stave nidze, ak sa zle citite alebo ochoriete.

Ochorenia a urazy

Liecba vasho diabetu si moze vyziadat’ velku starostlivost’ (napriklad uprava davky inzulinu, krvné

a mocové testy):

- Ked’ ste chory alebo ste utrpeli vel’ky Graz, méze sa vam zvysit’ hladina cukru v krvi
(hyperglykémia).

- Ked’ neprijimate dostato¢né mnozstvo potravy, moze sa vam prili§ znizit’ hladina cukru v krvi
(hypoglykémia).

Vo vicsine pripadov budete potrebovat’ lekara. Zabezpecte si vSetko tak, aby ste sa mohli

skontaktovat’ s lekarom v¢as.

Ak mate cukrovku typu I (diabetes mellitus zavisly na inzuline), neprerusujte liecbu inzulinom a
prijimajte dostatok sacharidov. Cud’om, ktori sa o vas staraju alebo vas liecia, vzdy povedzte, Ze
potrebujete inzulin.

Liecba inzulinom méze mat’ za nasledok tvorbu inzulinovych protilatok (latka, ktora i¢inkuje proti
inzulinu). Avsak len vel'mi zriedkavo si to vyZaduje zmenu davky inzulinu.

U niektorych pacientov s dlhotrvajiicou cukrovkou typu Il a srdcovou poruchou alebo
predchadzajicou nahlou cievnou mozgovou prihodou, ktori boli sicasne lie¢eni pioglitazonom
(peroralne antidiabetikum, ktoré sa pouziva na lie¢bu cukrovky) a inzulinom, doslo k rozvoju
srdcového zlyhania. Okamzite kontaktujte svojho lekara, ak spozorujete priznaky srdcového zlyhania
ako je neobvykla dychavi¢nost’ alebo rychly narast telesnej hmotnosti alebo lokalizovany (vyskytujtici
sa na ur¢itom mieste) opuch (edém).

Deti

S pouzivanim Lantusu u deti vo veku do 2 rokov nie su ziadne sktisenosti.

Iné lieky a Lantus

Niektoré lieky spdsobuju zmenu hladiny cukru v krvi (zniZenie, zvysenie alebo oboje podla situacie).
V kazdom pripade mdze byt potrebné prisposobit’ ddvkovanie inzulinu, aby sa zabrénilo tomu, Ze
hladina cukru v krvi je bud’ prili§ nizka alebo prili§ vysoka. Zvyste opatrnost’ na zaciatku liecby
novym liekom alebo pri jej ukonceni.

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Pred uzitim lieku sa lekara spytajte, ¢i moze ovplyvnit’ hladinu
cukru v krvi a ¢o mate urobit’, ak sa to stane.

K liekom, ktoré vam mézu znizit’ hladinu cukru v krvi (hypoglykémia), patria:
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- vsetky ostatné lieky na lieenie cukrovky,

- inhibitory enzymu konvertujuceho angiotenzin (ACE) (pouZivaju sa na liecenie urcitych
ochoreni srdca alebo vysokého krvného tlaku),

- disopyramid (pouziva sa na lieCenie urc¢itych ochoreni srdca),

- fluoxetin (pouziva sa na lieCenie depresie),

- fibraty (pouzivaju sa na znizenie vysokej hladiny tukov v krvi),

- inhibitory monoaminooxidazy (MAQ) (pouzivaju sa na lieCenie depresie),

- pentoxifylin, propoxyfén, salicylaty (napriklad kyselina acetylsalicylova, pouZziva sa na
zmiernenie bolesti a zniZenie horucky),

- sulfonamidové antibiotika.

K liekom, ktoré vam mézu zvysit’ hladinu cukru v krvi (hyperglykémia), patria:

- kortikosteroidy (napriklad “’kortizon”, pouZiva sa na liecenie zapalu),

- danazol (liek ovplyviiujici ovulaciu),

- diazoxid (pouziva sa na lie¢enie vysokého krvného tlaku),

- diuretika (pouzivaju sa na lieCenie vysokého krvného tlaku alebo nadmerného zadrziavania
tekutin),

- glukagén (hormon pankreasu, ktory sa pouziva na lieCenie tazkej hypoglykémie),

- izoniazid (pouziva sa na lieCenie tuberkul6zy),

- estrogény a progestagény (napriklad v antikoncepénych tabletach pouzivanych na kontrolu
pocatia),

- fenotiazinové derivaty (pouzivaji sa na lieCenie psychiatrickych portch),

- somatropin (rastovy hormon),

- sympatomimetika (napriklad epinefrin [adrenalin], salbutamol, terbutalin, ktoré sa pouzivaji na
lieCenie astmy),

- hormony §titnej zl'azy (pouzivaju sa na lieCenie ochoreni §titnej zl'azy),

- atypické antipsychotické lieky (napriklad klozapin, olanzapin),

- inhibitory proteazy (pouZzivaju sa na lieCenie HIV).

Hladina cukru v krvi sa vim méze zvysit’ alebo znizit’ ak uZivate:

- betablokatory (pouzivaji sa na lie¢enie vysokého krvného tlaku),

- klonidin (pouZziva sa na lie¢enie vysokého krvného tlaku),

- litiové soli (pouzivaju sa na lieCenie psychiatrickych portich).

Pentamidin (pouziva sa na lie¢enie niektorych infekcii spdsobenych parazitmi) moéze spdsobit’
hypoglykémiu, za ktorou moze niekedy nasledovat’ hyperglykémia.

Betablokatory ako aj iné sympatolytika (napriklad klonidin, guanetidin a rezerpin) mé6zu oslabit’ alebo
uplne potlacit’ prvé varovné priznaky, ktoré vam mozu pomdct’ rozpoznat’ hypoglykémiu.

Ak si nie ste isty, ¢i uzivate niektoré z uvedenych liekov, spytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.
Lantus a alkohol

Ked’ pijete alkohol, méze sa vam hladina cukru v krvi bud’ zvysit” alebo znizit'.

Tehotenstvo a dojcenie

Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Ak planujete tehotenstvo, alebo ak uz ste tehotna, povedzte o tom svojmu lekdrovi. Davku inzulinu
vam mozno bude treba pocas tehotenstva a po porode zmenit. Dokladna kontrola Vasho diabetu a
predchadzanie hypoglykémii je dolezité najma pre zdravie Vasho dietat’a.

Ak dojcite, porad’te sa s lekarom, mozno vam bude treba upravit’ davky inzulinu a diétu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
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Vasa schopnost’ sustredit’ sa alebo reagovat’ moze byt znizena, ak:
- mate hypoglykémiu (nizka hladina cukru v krvi),

- mate hyperglykémiu (vysoka hladina cukru v krvi),

- mate problémy so zrakom.

Majte na paméti tito moznost’ v kazdej situacii, kedy mozete vystavit’ seba alebo iné osoby riziku

(napriklad pri vedeni vozidla alebo pri obsluhe strojov). O tom, ¢i moézete viest’ vozidlo, sa musite

poradit’ s lekarom, ak:

- mate Casté prihody hypoglykémie,

- mate znizené alebo chybajuce prvé varovné priznaky, ktoré vam mézu pomdct rozpoznat’
hypoglykémiu.

Délezité informacie o niektorych zlozkach Lantusu

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v jednej davke, to znamena Ze v zasade je ,,bez
obsahu sodika®.

3. Ako pouzivat’ Lantus

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Aj ked’ Lantus obsahuje rovnaké lie¢ivo ako Toujeo (inzulin glargin 300 jednotiek/ml), tieto lieky nie
st zamenitel'né. Prechod z jednej inzulinovej lieCby na druhti musi predpisat’ lekar a musi sa robit’ pod
lekarskym dozorom, pri¢om treba monitorovat’ hladinu cukru v krvi. Dalgie informécie si vyziadajte
od svojho lekara.

Davka

Na zaklade vasho zivotného §tylu, vysledkov testov na cukor v krvi (glukdza) a predchadzajiceho
pouzivania inzulinu vam lekar:

- urc¢i kol'ko Lantusu za deni budete potrebovat’ a kedy si ho budete podavat,

- povie, kedy si mate kontrolovat’ hladinu cukru v krvi a ¢i bude treba robit’ aj mocové testy,

- povie, kedy mdzete potrebovat’ zvySenie alebo znizenie davky Lantusu.

Lantus je inzulin s dlhotrvajiicim u¢inkom. Lekar vam moéze nariadit’ kombinovat ho s inzulinom

s kratkotrvajicim uc¢inkom alebo s tabletami, ktoré sa pouzivaju na lieCenie vysokej hladiny cukru v
krvi.

Hladinu cukru v krvi moze ovplyviiovat’ vel'a faktorov, ktoré by ste mali poznat’, aby ste boli schopny
spravne reagovat’ na zmeny hladiny cukru v krvi a predist’ tak jej prili§ vel'kému zvySeniu alebo prilis
vel’kému poklesu. Pozri text v ram¢eku na konci tejto pisomnej informécie.

Pouzite u deti a dospievajtcich

Lantus sa moze pouzivat' u dospievajucich a deti vo veku 2 rokov a starSich. Pouzivajte tento lieck
presne tak, ako vam povedal lekar.

Ako Casto sa Lantus pouZiva
Potrebujete jednu injekciu Lantusu kazdy den v tom istom case.

Sposob podavania
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Lantus sa podava pod kozu. NEPODAVAIJTE Lantus do Zily, pretoZe sa zmeni jeho u¢inok a moze
dojst’ k hypoglykémii.

Lekar vam ukaze, do ktorej oblasti koze si mate podavat’ Lantus. Pri kazdej injekcii zmeiite miesto
podania injekcie v ramci urenej oblasti.

Ako zaobchadzat’ so SoloStarom

SoloStar je naplnené jednorazové pero obsahujice inzulin glargin. Lantus v naplnenom pere je
vhodny len na injekcie priamo pod kozu. Ak potrebujete podat’ inzulin inym spdsobom,
povedzte to svojmu lekarovi.

Pozorne si precitajte ,,Navod na pouzivanie pre SoloStar®, ktory je sucast’ou tejto pisomnej
informacie pre pouZivatela. Pero musite pouZivat’ tak, ako je to popisané v tomto navode.

Pred kazdym pouzitim sa musi nasadit’ nova ihla. Pouzivajte len ihly, ktoré su schvalené na pouzivanie
so SoloStarom (pozri Navod na pouzivanie SoloStar).
Pred kaZzdou injekciou sa musi urobit’ sktiska bezpecnosti.

Pred pouzitim pera si napln prezrite. Nepouzivajte SoloStar, ak v iom spozorujete Castice. SoloStar
pouzite len vtedy, ak je roztok ¢iry, bezfarebny a podobny vode. Pred pouZitim roztok nepretriasajte
ani nemiesajte.

Aby sa zabranilo moznym prenosnym ochoreniam, nikdy nezdielajte svoje pero s nikym inym. Toto
pero mdzete pouzivat len vy a nikto iny.

Uistite sa , Ze inzulin nie je znec€isteny alkoholom, ani inymi dezinfekénymi prostriedkami, ¢i inymi
latkami kontaminujiicimi inzulin.

Ak zistite, Ze sa vam necakane zhorsila kontrola cukru v krvi, vZzdy pouzite nové pero. Ak si myslite,
ze mdze byt problém so SoloStarom, oznamte to svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

Prazdne pera sa nesmu opit’ plnit’ a maja sa nalezite zlikvidovat’.

Nepouzivajte SoloStar ak je poskodeny, alebo ak dobre nefunguje (pre mechanické zavady), musi sa
zlikvidovat’ a pouzit' novy SoloStar.

Zamena inzulinu

Pred kazdou injekciou musite skontrolovat’ oznacenie na inzuline, aby ste zabranili tomu, Ze si
omylom zamenite Lantus za iné inzuliny.

Ak pouZzijete viac Lantusu, ako mate

- Ak ste si podali prili§ vela Lantusu, moze vam prilis poklesnut’ hladina cukru v krvi
(hypoglykémia). Casto si kontrolujte hladinu cukru v krvi. Vo vieobecnosti plati, Ze musite
zjest’ viac jedla a sledovat’ si hladinu cukru v krvi, aby ste predili hypoglykémii. Dalsie
informacie o lie€be hypoglykémie najdete v ramceku na konci tejto pisomnej informacie.

Ak zabudnete pouZzit’ Lantus

- Ak ste vynechali davku Lantusu alebo ste si nepodali dostatok inzulinu, moze sa vam
hladina cukru v krvi prili§ zvysit’ (hyperglykémia). Kontrolujte si ¢asto cukor v krvi.

Dalsie informécie o hyperglykémii najdete v riméeku na konci tejto pisomnej informacie.

- Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete pouZivat’ Lantus
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Mohlo by to viest k t'azkej hyperglykémii (vel'mi vysoka hladina cukru v krvi) a ketoaciddze (vzostup
kyslych latok v krvi, pretoze telo rozklada tuk namiesto cukru). Neukoncujte lieCbu Lantusom bez
toho, aby ste sa o tom porozpravali s lekarom, ktory vam povie, ¢o sa musi urobit.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedDajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak spozorujete priznaky prili§ nizkej hladiny cukru v krvi (hypoglykémia), ihned’ urobte
opatrenia, aby sa vam hladina cukru v krvi zvysila (pozri text v ram¢eku na konci tejto pisomnej
informécie pre pouzivatel'a). Hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi) méze byt vel'mi t'azka

a v inzulinovej lieCbe byva vel'mi Castd (modze postihnit’ viac ako 1 z 10 I'udi). Nizka hladina cukru
znamena, ze nemate v krvi dostatok cukru. Ak vam hladina cukru v krvi prili§ klesne, mézete
odpadniit’ (stratit’ vedomie). Tazka hypoglykémia moze poskodit’ mozog alebo moze byt Zivot
ohrozujuca. Viac informacii ngjdete v texte v ramceku na konci tejto pisomnej informacie pre
pouzivatela.

Tazké alergické reakcie (zriedkavé, postihuju menej ako 1 z 1000 udi) - priznakom mézu byt
rozsiahle kozné reakcie (vyrazka a svrbenie na celom tele), vel’ky opuch koze alebo sliznic
(angioedém), tazkosti s dychanim, pokles krvného tlaku spojeny s rychlym tepom srdca a potenim.
Tazké alergické reakcie na inzuliny mézu byt Zivot ohrozujuce. Ak spozorujete priznaky tazkych
alergickych reakcii, ihned’ vyhl'adajte lekara.

o KozZné zmeny v mieste podania injekcie:

Ak si podavate inzulin prili§ Casto na to isté miesto, koza sa moze bud’ stencit’ (lipoatrofia), (moze
postihnut menej ako 1 zo 100 ludi) alebo zhrubntt (lipohypertrofia), (moze postihnut menej ako 1z 10
ludi). Hrcky pod kozou mézu byt spdsobené aj hromadenim bielkoviny nazyvanej amyloid (kozna
amyloidoza, ¢astost’ vyskytu je neznama). Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hrékami,
inzulin nemusi spravne u¢inkovat. Tymto koznym zmendm mozno zabranit’ striedanim miesta vpichu
pri kazdom podani injekcie.

Casto hlasené vedlajsie u¢inky (postihuju menej ako 1 z 10 Tudi)

. Kozné a alergické reakcie v mieste injekcie

Priznakom moéze byt sCervenenie, neobvykle intenzivna bolest’ pri injekcii, svrbenie, zihl'avka, opuch
alebo zapal). M6zu sa rozsirit’ do okolia miesta injekcie. NajmiernejSie reakcie na inzulin obvykle
vymiznu o niekol’ko dni az tyzdnov.

Zriedkavo hlasené vedl’ajSie G€inky (postihuju menej ako 1 z 1000 T'udi).

. Poruchy oka

Vyrazna zmena (zlepsSenie alebo zhorsenie) v kontrole hladiny cukru v krvi vim mo6ze docasne narusit’
videnie. Ak mate proliferativnu retinopatiu (ochorenie zraku v suvislosti s cukrovkou), mézu tazké
hypoglykemické zachvaty spdsobit’ docasntl stratu zraku.

. Celkové poruchy

V zriedkavych pripadoch méze liecba inzulinom sposobit’ taktiez docasné zadrziavanie vody v tele
spojené s opuchom lytok a ¢lenkov.

Vel'mi zriedkavo hlasené vedPajsie i€inky (postihuju menej ako 1 z 10 000 I'udi)
Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa méze objavit’ dysgetzia (porucha chuti) a myalgia (bolest’

svalov).

Pouzitie u deti a dospievajucich
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Vo vSeobecnosti su vedlajsie acinky u deti a dospievajucich vo veku 18 rokov a mladsSich podobné
ako u dospelych.

St'aznosti na reakcie v mieste podania injekcie (bolest’ injekéného miesta, reakcia v mieste podania
injekcie) a kozné reakcie (vyrazka, zihl'avka) sa u deti a dospievajucich vo veku 18 rokov a mladsich
zaznamenali CastejSie ako u dospelych.

U deti vo veku do 2 rokov nie su s liecbou Ziadne skisenosti.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedlajsie i¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe¢nosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Lantus

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na $titku na pere po EXP.
Nepouzivané perd

Uchovavajte v chladnicke (2°C-8°C). Neuchovavajte v mraznicke ani nedavajte blizko mraziaceho

boxu alebo mraziacej vlozky.
Naplnené pero uchovavajte vo vonkajsom obale na ochranu pred svetlom.

Pouzivané pera

Pera, ktoré sa pouzivaju, alebo ktoré mate pri sebe ako rezervu, sa mézu uchovavat’ najviac 4 tyzdne
pri teplote neprevysujucej 30 °C tak, aby neboli vystavené priamemu teplu ani priamemu svetlu.
Pouzivané pero sa nesmie_uchovavat’ v chladni¢ke. Po tomto ¢ase ho uz nepouzivajte.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.

Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Lantus obsahuje

- Liecivo je inzulin glargin. Kazdy ml injekéného roztoku obsahuje 100 jednotiek inzulinu glargin
(godpovedé 3,64 mg).

- Dalsie zlozky su chlorid zino¢naty, metakrezol, glycerol, hydroxid sodny (pozri Cast’ 2
,»DOolezité informacie o niektorych zlozkach Lantusu®) a kyselina chlorovodikova (na Gpravu
pH) a voda na injekciu.

Ako vyzera Lantus a obsah balenia

Lantus SoloStar 100 jednotiek/ml injekény roztok v naplnenom pere je Ciry a bezfarebny roztok.

Kazdé pero obsahuje 3 ml injekéného roztoku (zodpoveda 300 jednotkam).

Balenia 1, 3, 4, 5, 6, 8, 9 a 10 naplnenych pier.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt am Main, Nemecko.
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Ak potrebujete akiukol'vek informaciu o tomto lieku kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a

rozhodnutia o registracii.

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

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

Ceska republika
sanofi-aventis, s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

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

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.: 0800 52 52 010

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

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

E\MGoa
Sanofi-Aventis Movonpdécmnn AEBE
TnA: +30 210900 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

Italia
Sanofi S.r.l.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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



800.536389 (altre domande)

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

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

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

Tato pisomna informacia pre pouzivatel’a bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky

http://www.ema.europa.cu
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HYPERGLYKEMIA A HYPOGLYKEMIA

Vidy noste pri sebe cukor (najmenej 20 g).
Noste so sebou informaciu, Ze ste diabetik.

HYPERGLYKEMIA (vysoka hladina cukru v krvi)

Ak mate prili$ vysoku hladinu cukru v krvi (hyperglykémia), moZno ste si nepodali dostatok
inzulinu.

Preco hyperglykémia nastava?

Priklady:

- ak ste si nepodali inzulin, alebo ste si podali malo inzulinu, alebo ak sa znizil jeho G¢inok,
napriklad nespravnym uchovéavanim,

- ak je chybné inzulinové pero,

- ak cvicite menej ako obvykle, trpite stresom (emocionalne vypétie, vzrusenie), alebo ak mate
uraz, ste po operacii, mate infekciu alebo horucku,

- ak sucasne uzivate alebo ste uzivali niektoré iné lieky (pozri ¢ast’ 2. ,,Iné lieky a Lantus*).

Varovné priznaky hyperglykémie

Smaéd, zvysena potreba mocenia, inava, sucha koza, sCervenanie tvare, nechutenstvo, nizky krvny tlak,
zrychleny tep, pritomnost’ gluk6zy a ketonov v moci. Bolest’ zaludka, rychle a hlboké dychanie,
spavost alebo dokonca strata vedomia méze signalizovat’ zavazny stav (ketoacidozu) sposobeny
nedostatkom inzulinu.

Co mite urobit’, ak zistite, 7e mate hyperglykémiu?
Hned’ ako sa prejavia vysSie uvedené priznaky, skontrolujte si hladinu cukru v krvi a pritomnost’
ketonov v moci. Tazku hyperglykémiu alebo ketoacidézu musi vzdy lie¢it’ lekar obvykle v nemocnici.

HYPOGLYKEMIA

Ak vam prili§ klesne hladina cukru v krvi, moZete upadnut’ do bezvedomia. Tazka hypoglykémia
mdze spdsobit’ srdcovy zachvat alebo poskodenie mozgu a moze byt Zivot ohrozujica. Normalne by
ste mali byt’ schopny rozpoznat’ kedy vam prilis klesa hladina cukru v krvi, aby ste mohli urobit’
spravne opatrenia.

Preco hypoglykémia nastava?

Priklady:

- ak si podate privela inzulinu,

- ak vynechate jedlo alebo sa oneskorite s jedlom,

- ak dostato¢ne nejete, alebo zjete jedlo, ktoré obsahuje menej sacharidov ako normalne (cukor a
latky podobné cukru sa nazyvaju sacharidy; aviak umelé sladidla NIE SU sacharidy),

- pri strate sacharidov nasledkom vracania alebo hnacky,

- ak pijete alkohol, najmai ak sucasne malo jete,

- ak cvicite viac ako obvykle alebo vykonavate iny druh telesnej aktivity,

- ak sa zotavujete po zraneni, po operacii alebo po inych stresoch,

- ak sa zotavujete z ochorenia alebo horucky,

- ak uzivate alebo ste prestali uzivat’ niektoré iné lieky (pozri Cast 2. ,,Iné lieky a Lantus®).

Hypoglykemla je taktieZ pravdepodobnejsia
ak ste prave zacali s liecbou inzulinom alebo ste presli na iny inzulinovy liek (ak prechadzate
z predoslého bazalneho inzulinu na Lantus, pravdepodobnost’ vyskytu hypoglykémie rano je
vicsia nez v noci),

- ak mate takmer normalnu alebo nestabilnti hladinu cukru v krvi,

- ak zmenite oblast’, do ktorej si podavate inzulin (napriklad zo stehna na rameno),
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- ak mate tazké ochorenie obli¢iek alebo peCene, alebo mate niektoré iné ochorenie napriklad
hypotyredzu.

Varovné priznaky hypoglykémie

-V tele

Priklady priznakov, ktoré vam napovedaj, Ze hladina cukru v krvi klesla prili§ nizko alebo prilis
rychlo, su: potenie, vlhka koza, uzkost’, rychly tep, vysoky krvny tlak, biisenie srdca a nepravidelny
tep. Tieto priznaky sa Casto objavuju pred priznakmi nizkej hladiny cukru v mozgu.

- V mozgu

Priklady priznakov, ktoré naznacuji nizku hladinu cukru v mozgu: bolest” hlavy, pal¢ivy hlad,
nevol'nost, vracanie, Unava, ospalost’, poruchy spanku, nepokoj, agresivne spravanie, poruchy
sustredenosti, zhorSené reakcie, depresia, zméatenost’, poruchy reci (niekedy tiplna strata reci), poruchy
zraku, tria§ka, ochrnutie, pocity tfpnutia (parestézia), znizena citlivost’ a pocity tfpnutia v oblasti Ust,
zavrat, strata sebaovladania, neschopnost’ postarat’ sa o seba, kice, strata vedomia.

Prvé priznaky, ktoré vas mézu varovat’ pred hypoglykémiou (,,varovné priznaky*) sa mézu menit,

mozu byt slabsie alebo mozu uplne chybat’

- ak ste star$i, ak mate cukrovku uz dlho, alebo ak trpite ur¢itym nervovym ochorenim (diabeticka
autondémna neuropatia),

- ak ste nedavno prekonali hypoglykémiu (napriklad véera) alebo ak pomaly nastava,

- ak uz mate takmer normalnu, alebo aspon vyrazne zlepSenu hladinu cukru v krvi,

- ak ste nedavno presli z pouzivania zvieracieho inzulinu na I'udsky - ako Lantus,

- ak uzivate alebo ste uzivali niektoré iné lieky (pozri Cast 2. ,,Iné lieky a Lantus®).

V takomto pripade méze nastat’ tazka hypoglykémia (dokonca mdloby) bez toho, aby ste si to
uvedomili. Dobre sa oboznamte so svojimi varovnymi priznakmi. V pripade potreby vam castejsia
kontrola hladiny cukru v krvi pomdZze rozoznat mierne hypoglykemické prihody, ktoré by ste inak
mohli prehliadnut’. Ak nie ste si uplne isty pri rozpoznavani varovnych priznakov, vyhybajte sa
situaciam (napriklad vedenie vozidla), kedy pri hypoglykémii vystavujete seba alebo iné osoby riziku.

Co mate urobit’, ak zistite, Ze mate hypoglykémiu?

1. Nepodavajte si inzulin. Okamzite zjedzte asi 10 az 20 g cukru, napriklad vo forme glukézy,
kockového cukru alebo cukrom sladenych napojov. Pozor: umel¢ sladidla a jedla obsahujuce
umelé sladidla (napriklad diétne napoje) vam pri liecbe hypoglykémie nepomozu.

2. Potom zjedzte nieco s dlhotrvajucim G¢inkom na zvysenie hladiny cukru v krvi (napriklad chlieb

alebo cestoviny). O tomto vas musi vopred informovat’ lekar alebo zdravotna sestra.

Ak sa hypoglykémia opit’ vracia, zjedzte d’al§ich 10 az 20 g cukru.

4. Ak nie ste schopny hypoglykémiu kontrolovat’, alebo ak sa opit’ vracia, okamzite vyhl'adajte
lekéara.

W

Povedzte svojim pribuznym, priatel'om a l'ud’om vo svojom blizkom okoli toto:

Ak nemdzete prehitat’, alebo upadnete do bezvedomia, budete potrebovat’ injekciu glukozy alebo
glukagonu (liek na zvySenie hladiny cukru v krvi). Tieto injekcie si opodstatnené aj vtedy, ak nie je
uplne jasné, ¢i ide o hypoglykémiu.

Na overenie, ¢i skutocne mate hypoglykémiu, sa odporuca okamzite po podani glukézy skontrolovat’
hladinu cukru v krvi.
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Lantus SoloStar injekény roztok v naplnenom pere. NAVOD NA POUZIVANIE.

SoloStar je naplnené pero urcené na podavanie inzulinu formou injekcie. Vas lekar rozhodol na
zaklade vaSej schopnosti zaobchadzat’ s perom SoloStar, Ze je pre vas SoloStar vhodnym rieSenim.
Pred pouzitim SoloStaru sa porad’te o spravnej injekénej technike so svojim lekarom, lekarnikom
alebo zdravotnou sestrou.

Predtym ako prvykrat pouZzijete SoloStar, pozorne si precitajte cely tento navod na pouzivanie. Ak nie
ste schopny pouzivat’ SoloStar alebo postupovat podl'a tychto pokynov, musite pouzivat’ SoloStar iba
s pomocou osoby, ktord podl'a nich vie postupovat. Uchopte pero tak, ako je zobrazené v tomto
navode. Aby ste si boli isty, Ze davku spravne odcitate, drzte pero vo vodorovnej polohe, pricom ihla
sa nachadza nal'avo a prepinac¢ davky napravo tak, ako vidite na obrazku nizsie.

Davku si mozete nastavit’ od 1 az po 80 jednotiek a to v krokoch po jednej jednotke. Kazdé pero
obsahuje viac davok.

Ponechajte si tito pisomnu informéaciu, aby ste do nej mohli vzdy nahliadnut’.

Ak mate akékol'vek otazky tykajuce sa SoloStaru alebo Vasho ochorenia, opytajte sa svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnej sestry alebo zavolajte na telefonne Cislo lokalneho zastupenia, ktoré je
uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel’a.

Uzaver pera Ihla pera (nie je st€astou balenia) Telo pera
| | . . I |
Ochranné tesnenie Inzulinovy Zésobnikl (Lj.'ékﬂgyvatel
Ihia . ) . Injekéné
‘ Gumené tesnenie Prep!nac tiacidlo
davky
Schematicky nékres pera
Délezité informacie pre pouZivanie SoloStaru:
. Pred kazdym pouzitim nasad’te novu ihlu. Pouzivajte len ihly, ktoré st vhodné na pouzivanie so

SoloStarom.

Ak na pere nie je nasadena ihla, nenastavujte davku ani nestlacajte injekéné tlacidlo.

Pred kazdou injekciou urobte skusku bezpecnosti (pozri krok 3).

Toto pero je uréené len pre vas. Nezdielajte ho s nikym inym.

Ak vam podava injekciu niekto iny, od tejto osoby sa vyzaduje Specidlna opatrnost’, aby sa
predislo ndhodnému poraneniu ihlou a prenosu infekcii.

Nikdy nepouzivajte SoloStar, ak je poskodeny, alebo ak si nie ste isty, ¢i funguje spravne.
Pre pripad straty alebo poskodenia SoloStaru vzdy musite mat’ ndhradny SoloStar.

Krok 1. Skontrolujte inzulin

A.  Skontrolujte si oznacenie na vasom SoloStare, aby ste sa uistili, Ze mate ten spravny inzulin.
Lantus SoloStar je Sedej farby a ma purpurovo fialové injekéné tlacidlo.

B.  Odstrante uzaver pera.

C.  Skontrolujte vzhl'ad inzulinu. Lantus je ¢iry roztok inzulinu. Nepouzivajte SoloStar ak je
inzulin zakaleny, zafarbeny, alebo obsahuje Castice.
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Krok 2. Nasad’te ihlu

Na kazdu injekciu pouzite vzdy novu sterilna ihlu. Zabrani sa tak kontaminacii a moznému upchaniu
ihly.

A.  Odstrante ochranné tesnenie z novej ihly.

B.  Dajte ihlu do jednej roviny s perom a nasad’te ju priamo na pero (naskrutkujte alebo zatlacte
v zéavislosti od typu ihly).

. Ak sa ihla neupevni do jednej roviny s perom, moze sa poskodit’ gumené tesnenie a spdsobit’ tak
pretekanie, alebo sa ihla zlomi.

Krok 3. Urobte skiisku bezpecnosti
Pred kazdou injekciou urobte skiisku bezpec¢nosti. Spravnu davku dostanete vtedy, ak:

. sa zabezpeci, ze pero bude spravne fungovat’
. sa odstrania vzduchové bubliny.

A.  Otocenim prepinaca davky nastavte davku s 2 jednotkami.

B.  Odstrante vonkajsi kryt ihly a odloZte ho na odstrafiovanie pouzitej ihly po injekcii. Odstrarite
vnutorny kryt ihly a zlikvidujte ho.

G o

uchovajte  zlikvidujte

C.  Drzte pero tak, aby ihla smerovala nahor.
D.  Suacasne poklepavajte inzulinovy zasobnik, aby sa vSetky vzduchové bubliny dostali hore k ihle.

E.  Potom uplne zatlacte injek¢né tlacidlo dovnutra. Skontrolujte, ¢i inzulin vystrekne cez hrot ihly.
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Mozno budete musiet’ opakovat’ skusku bezpecnosti niekol'kokrat az dovtedy, kym inzulin
nevystrekne cez hrot ihly.

. Ak inzulin nevystrekne, skontrolujte vzduchové bubliny a opakujte skusku bezpecnosti az kym
ich neodstranite.

. Ak inzulin este stale nevystrekne, ihla moze byt upchana. Vymeiite ihlu a opakujte znovu.

. Ak inzulin ani po vymene ihly nevystrekne, va$ SoloStar méze byt poskodeny. Nepouzivajte

uz tento SoloStar.

Krok 4. Nastavte davku

Davku moézete nastavit’ v krokoch po 1 jednotke, od minimalnej hodnoty 1 jednotky az po maximalnu
hodnotu 80 jednotiek. Ak potrebujete davku vyssiu ako 80 jednotiek, musite si ju podat’ v dvoch alebo
viacerych injekcidch.

A.  Skontrolujte, ¢i ukazovatel’ davky po skuske bezpecnosti ukazuje ,,0%.

B.  Zvol'te pozadovanu davku (v priklade uvedenom niZsie je zvolena davka 30 jednotiek). Ak
prekrocite svoju davku, mézete sa vratit’ spat’.

. Kym otacate, nezatlacte injek¢né tlaidlo, pretoze inzulin moze vystreknut’.
Prepina¢ davky nemozete otacat’ viac, ako je pocet jednotiek, ktoré eSte zostavaji na
spotrebovanie v pere. Neotacajte prepina¢ davky nasilu. V tomto pripade si podajte mnozstvo
inzulinu, ktoré zostalo v pere a svoju davku si dopliitte uz s novym SoloStarom, alebo pouzite
iba novy SoloStar na podanie celej davky.

Krok 5. Podajte si davku
A.  Pouzivajte injeként techniku podl'a pokynov vasho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

B.  Vpichnite ihlu do koze.

——

]

|

| = -
|

C. Podajte si davku Gplnym zatlacenim injek¢éného tlacidla. Po vpichnuti bude ¢islo na ukazovateli
davky ukazovat opét’ ,,0“.
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D.  Drzte injekéné tlacidlo Gplne zatlacené do vnutra. Pred tym ako vytiahnete ihlu, pomaly ratajte
do 10. Tym sa zabezpeci, Ze bude podana cela davka inzulinu.

Piest pera sa s kazdou davkou postva. Koniec naplne dosiahne vtedy, ked’ sa pouzije vsetkych
300 jednotiek inzulinu.

Krok 6. Odstranenie a likvidacia ihly

Po kazdej injekcii odstrante ihlu a uchovavajte SoloStar bez ihly.
Zabrani sa tak:

. kontamindcii a/alebo infekcii
pristupu vzduchu do inzulinového zasobnika a unikaniu inzulinu, ¢o by mohlo sposobit’
nespravne davkovanie.

A.  Vonkajsi kryt ihly nasad’te spat’ na ihlu a pomocou neho odskrutkujte ihlu z pera. Znizi sa tak
riziko ndhodného poranenia ihlou. Nikdy neodstranujte ihlu bez vonkajsieho krytu.

. V pripade, Ze vam injekciu podava ina osoba, alebo vy podavate injekciu inej osobe, vyzaduje
sa Specialna opatrnost’ pri odstraniovani ihly a narabani s iou. DodrZiavajte odporuc¢ané
bezpecnostné pokyny pre odstrafiovanie ihly a narabanie s fiou (opytajte sa svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnej sestry), aby sa znizilo riziko nahodnych poraneni ihlou a prenosu
infekénych ochoreni.

B.  [Ihlu zlikvidujte bezpecne podla pokynov vasho lekara, lekarnika alebo zdravotne;j sestry.

C. Na pero opét nasad’te uzaver a takto ho potom uchovavajte az do d’alSej injekcie.

Pokyny na uchovavanie

Pozrite si druhtl stranu tejto pisomnej informécie ako uchovavat’ SoloStar.

Ak sa SoloStar uchovava na chladnom mieste, musi sa odtial’ vziat' 1 az 2 hodiny pred podanim
injekcie, aby sa oteplil. Vpichnutie chladného inzulinu je bolestivejSie.

Pouzity SoloStar sa musi zlikvidovat' v stilade s lokalnymi poZiadavkami.
Udriba

SoloStar je nutné chranit’ pred prachom a necistotami.

Vonkajsiu stranu SoloStaru mézete ocistit’ vihkou handrickou.

Pero nenamacajte, neumyvajte a nemastite, moze sa tym poskodit’.

S perom sa ma zaobchadzat’ starostlivo. Vyhnite sa situaciam, kedy sa moze poskodit. Ak mate
obavy, ze SoloStar moze byt’ poskodeny, pouzite novy.

74



	SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
	A. VÝROBCA BIOLOGICKÉHO LIEČIVA A VÝROBCOVIA ZODPOVEDNÍ ZAUVOĽNENIE ŠARŽE
	B. PODMIENKY REGISTRÁCIE ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA VÝDAJA APOUŽITIA
	C. ĎALŠIE PODMIENKY A POŽIADAVKY REGISTRÁCIE
	D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA BEZPEČNÉHO AÚČINNÉHO POUŽÍVANIA LIEKU
	A. OZNAČENIE OBALU
	B. PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽA

