PRILOHA 1

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Toujeo 300 jednotiek/ml SoloStar, injekény roztok v naplnenom pere
Toujeo 300 jednotiek/ml DoubleStar, injekény roztok v naplnenom pere

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje 300 jednotiek inzulinu glargin* (zodpoveda 10,91 mg).

Pero SoloStar
Kazdé pero obsahuje 1,5 ml injekéného roztoku, ¢o zodpoveda 450 jednotkdm.

Pero DoubleStar
Kazdé pero obsahuje 3 ml injekéného roztoku, ¢o zodpoveda 900 jednotkam.

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

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok (injekcia).

Ciry, bezfarebny roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liecba diabetes mellitus u dospelych, dospievajucich a deti vo veku od 6 rokov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Toujeo je bazalny inzulin, ktory sa podava raz denne, kedykol'vek pocas dna, ale kazdy den v tom
istom case.

Davkovacia schéma (davka a ¢as podania) sa musi prispdsobit’ individualne.

Pri diabete mellitus 1. typu sa musi Toujeo kombinovat’ s rychlo u¢inkujicim inzulinom kvoli
pokrytiu narokov na prandialny inzulin.

Pacientom s diabetom mellitus 2. typu sa mdze podavat Toujeo spolu s inymi antidiabetikami.
Uginnost’ tohto lieku je dana v jednotkach. Tieto jednotky st $pecifické len pre Toujeo a nie st
rovnaké ako IU alebo jednotky, ktoré sa pouZzivaju na vyjadrenie G¢innosti inych inzulinovych

analogov (pozri Cast’ 5.1).

Flexibilita casovania davok

V pripade potreby si méze pacient podat’ Toujeo do 3 hodin pred alebo po ¢ase, kedy si ho zvycajne
podava (pozri Cast’ 5.1).



Pacientov, ktori si zabudnu davku podat’, treba upozornit’, aby si skontrolovali hladinu cukru v krvi a
potom pokracovali v obvyklom ddvkovacom rezime jedenkrat denne. Pacientov je potrebné
informovat’, Ze si nemajui podavat’ dvojnasobntl davku, aby tu vynechanu davku nahradili.

Zaciatok liecby

Pacienti s diabetom mellitus 1.typu
Toujeo sa ma podavat’ raz denne spolu s inzulinom v ¢ase jedla a davku treba nastavit’ individualne.

Pacienti s diabetom mellitus 2.typu
Odporucana tivodna denné davka je 0,2 jednotky/kg s naslednou individualnou upravou davky.

Prechod z inzulinu glargin 100 jednotiek/ml na Toujeo a naopak

Insulin glargin 100 jednotiek/ml a Toujeo nie s bioekvivalentné a nie su priamo zamenitelné.

- Prechod z inzulinu glargin 100 jednotiek/ml na Toujeo sa méze urobit’ na baze jednotka k
jednotke (unit-to-unit), ale na dosiahnutie ciel'ového rozsahu pre hladinu gluk6zy v plazme moze
byt potrebna vysSia davka Toujeo (priblizne o 10-18%).

- Pri prechode z Toujeo na inzulin glargin 100 jednotiek/ml je potrebné davku zredukovat’
(priblizne o 20%) kvoli zniZeniu rizika hypoglykémie.

Pocas prechodu a v prvych tyzdiioch po nom sa odporica dokladne sledovat’ metabolizmus.

Prechod z iného bazalneho inzulinu na Toujeo

Zmena liecebného rezimu zo strednodobo alebo dlhodobo posobiaceho inzulinu na rezim s Toujeo si
moze vyziadat zmenu davky bazalneho inzulinu a Gpravu sprievodnej antidiabetickej liecby (davok a
¢asovania pridavnych beznych inzulinov alebo rychlo posobiacich analégov inzulinu alebo davok
neinzulinovych antidiabetik).

- Prechod z bazalneho inzulinu ddvkovaného raz denne na Toujeo s davkou raz denne sa moze
urobit’ v pomere jednotka k jednotke (unit-to-unit) vychadzajuc z davky predchadzajticeho
inzulinu.

- Pri prechode z bazalneho inzulinu davkovaného dva razy denne na Toujeo s davkou raz denne je
odporucana tivodna davka Toujeo 80% celkovej dennej davky bazéalneho inzulinu, ktory sa ide
vysadit’.

Pacienti, ktori uzivaju velké davky inzulinu, mézu pocitit’ pri Toujeo zlepSenu inzulinovu odpoved'.
Pri¢inou su protilatky proti l'udskému inzulinu.

Pocas prechodu a v prvych tyzdiioch po nom sa odporica dokladne sledovat’ metabolizmus.

So zlepSenim metabolickej kontroly a naslednym zvysSenim citlivosti na inzulin moze byt’ potrebna
d’al$ia uprava davky. Upravu davky si moze vyziadat’ napriklad aj zmena pacientovej hmotnosti
a/alebo Zivotného $tylu, zmena Casu podania davky inzulinu alebo iné okolnosti, ktoré zvysuju

nachylnost’ na hypoglykémiu alebo na hyperglykémiu (pozri Cast’ 4.4).

Prechod z Toujeo na iné bazalne inzuliny

Pocas prechodu a v prvych tyzdinoch po niom sa odporuca lekarsky dozor a dokladné sledovanie
metabolizmu.
Pozrite si sthrn charakteristickych vlastnosti lieku, na ktory pacient prechadza.

Osobitné skupiny pacientov

Toujeo sa moze pouzivat u starSich I'udi, u pacientov so zhorSenou funkciou obliciek aj u pacientov so
zhorSenou funkciou pecene a u deti a dospievajucich vo veku od 6 rokov.



Populacia starsich pacientov (= 65 rokov)
U starSich pacientov moZe progresivne zhorSovanie renalnej funkcie viest’ k stalemu poklesu narokov
na inzulin (pozri Cast’ 4.8 a 5.1).

ZhorSena rendlna funkcia
U pacientov so zhorSenou renalnou funkciou moézu byt naroky na inzulin znizené z dévodu znizeného
inzulinového metabolizmu (pozri ¢ast’ 4.8).

Zhorsena funkcia pecene
U pacientov so zhorSenou funkciou peCene mézu byt naroky na inzulin znizené z dovodu znizZenej
kapacity pre glukoneogenézu a znizeného inzulinového metabolizmu.

Pediatricka populacia

Toujeo sa mbze pouzivat’ u dospievajucich a u deti vo veku od 6 rokov, pricom platia rovnaké
principy ako u dospelych pacientov (pozri Casti 5.1 a 5.2). Pri prechode z iné¢ho bazalneho inzulinu na
Toujeo sa musi individualne zvazit’ zniZenie davky bazalneho a bolusového inzulinu, aby sa
minimalizovalo riziko hypoglykémie (pozri Cast’ 4.4).

Bezpecnost’ a uc¢innost’ Toujeo u deti vo veku do 6 nebola stanovend. K dispozicii nie su ziadne udaje.

Sposob podavania

Toujeo je urceny len na subkutdnne podanie.

Toujeo sa podava subkutannou injekciou do do brusnej steny, deltového svalu alebo do stehna.
Miesta podania injekcie sa maju v ramci danej oblasti striedat’, aby sa znizilo riziko lipodystrofie
a koznej amyloid6zy (pozri Casti 4.4 a 4.8).

Toujeo sa nesmie podavat’ intravendzne. Predizené trvanie u¢inku Toujeo zavisi od jeho aplikacie do
subkutanneho tkaniva. Intravenozne podanie davky, ktora sa obvykle podava subkutanne, by mohlo
spdsobit’ tazkl hypoglykémiu.

Toujeo sa nesmie pouzivat’ v inzulinovych infaznych pumpéch.

K dispozicii st dva druhy naplnenych pier Toujeo. Ukazovatel’ davky ukazuje pocet jednotiek, ktory
sa ma injekciou podat’. Naplnené pero Toujeo SoloStar aj Toujeo DoubleStar je vyvinuté Specificky
pre dany druh pera Toujeo a preto nie je potrebné Ziadne prepocitavanie davky.

Pred pouzitim naplneného pera Toujeo SoloStar alebo Toujeo DoubleStar je potrebné si pozorne
precitat’ Navod na pouzivanie, ktory je sucastou pisomnej informacie pre pouzivatel'a (pozri ¢ast’ 6.6).

S naplnenym perom Toujeo SoloStar sa mdZze jednou injekciou podat’ davka od 1 do 80 jednotiek,
odcitava sa po 1 jednotke.

Pomocou naplneného pera Toujeo DoubleStar sa moZze jednou injekciou podat’ davka od 2 do
160 jednotiek, od¢itava sa po 2 jednotkach.

Ak sa prechadza z pera Toujeo SoloStar na Toujeo DoubleStar, v pripade, Ze pacient mal
predchadzajucu davku s neparnym ¢islom (napr. 23 jednotiek), tato davka sa musi bud’ zvysit’ alebo
znizit' o 1 jednotku (napr. na 24 alebo 22 jednotiek).

Naplnené pero Toujeo DoubleStar sa odporuca pacientom, ktori potrebuju aspon 20 jednotiek inzulinu
denne (pozri Cast’ 6.6).

Toujeo sa nesmie natiahnut’ z naplne v naplnenom pere Toujeo SoloStar alebo Toujeo DoubleStar do
injek¢ne;j striekacky, pretoze to moze sposobit’ tazkeé predavkovanie (pozri Cast’ 4.4, 4.9 a 6.6).

Pred kazdou injekciou je potrebné nasadit’ novu sterilnu ihlu. Opakované pouzitie ihiel zvysuje riziko
ich upchatia, ¢o méze spdsobit’ poddavkovanie alebo predavkovanie (pozri Cast’ 4.4 a 6.6).



To isté inzulinové pero nikdy nesmie pouZzivat’ viac ako jedna osoba a to ani vtedy, ak sa ihla vymeni.
Zabréni sa tym moznému prenasaniu chorob (pozri Cast’ 6.6).

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie€ivo alebo na ktorukol'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 zrozumitel'ne zaznamenat’
nazov a ¢islo Sarze podaného lieku.

Toujeo nie je inzulin vol'by na liecbu diabetickej ketoacidozy. Namiesto toho sa v takychto pripadoch
odportca intraven6zne podat’ bezny inzulin.

V pripade nedostato¢nej glukdzovej kontroly alebo nachylnosti na hyperglykemické alebo
hypoglykemické prihody sa musi este pred zvazenim tUpravy davok prehodnotit’, ako pacient dodrziava
predpisany lieCebny rezim, injek¢né miesta, spravnu techniku aplikécie injekcii a iné vyznamné
faktory.

Pacienti musia byt’ pouceni o tom, aby miesto podania injekcie neustale menili, ¢im sa znizi riziko
vzniku lipodystrofie a koznej amyloid6zy. Na miestach s tymito reakciami existuje potencialne riziko
oneskorenej absorpcie inzulinu a zhorsenej kontroly glykémie po podani inzulinovych injekcii.

V pripade nahlej zmeny miesta podania injekcie na nepostihnutt oblast’ bol hladseny vznik
hypoglykémie. Po zmene miesta podania injekcie sa odpori¢a monitorovanie hladiny glukézy v krvi a
je mozné zvazit Gpravu davky antidiabetik.

Hypoglykémia
Cas vyskytu hypoglykémie zavisi od profilu ucinku pouzitych inzulinov a preto sa méze zmenit’ pri
zmene lieCebného rezimu.

VyZaduje sa mimoriadna opatrnost’ a intenzivne monitorovanie hladiny glukézy v krvi sa odporiaca u
pacientov, pre ktorych mozu byt hypoglykemické prihody obzvlast’ klinicky vyznamné, ako st
napriklad pacienti so signifikantnou sten6zou koronarnych artérii alebo krvnych ciev zasobujucich
mozog (riziko srdcovych alebo mozgovych hypoglykemickych komplikacii), ako aj pacienti

s proliferativnou retinopatiou, najmé ak sa nelie¢ia fotokoagulaciou (riziko prechodnej amaur6zy po
hypoglykémii).

Pacienti majt byt upozorneni na okolnosti, kedy sa varovné priznaky hypoglykémie zmensuja.
Varovné priznaky hypoglykémie sa m6zu menit, mézu byt menej vyrazné alebo u urcitych
rizikovych skupin mézu chybat’. Patria sem pacienti:

- s napadne zlepSenou glykemickou kontrolou,

- s pozvolnym nastupom hypoglykémie,

- starSieho veku,

- po prechode zo zvieracieho na I'udsky inzulin,

- s autondmnou neuropatiou v si¢asnosti,

- s dlhodobou anamnézou cukrovky,

- s psychiatrickym ochorenim,

- dostavajuci sprievodnu liecbu niektorymi inymi liekmi (pozri ¢ast 4.5).

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

Predizeny u¢inok subkutanne podaného inzulinu glargin moZe oneskorit’ zotavenie sa po
hypoglykémii.



Ak sa zistia normalne alebo zniZené hodnoty glykovaného hemoglobinu, musi sa vziat’ do iivahy
moznost’ rekurentnych nerozpoznanych (najmé 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 zvySuja nachylnost’ na hypoglykémiu, si vyzaduju obzvlast’ podrobné sledovanie a

mozu si vyziadat’ aj upravu davky. K nim patria:

- zmena injekéného miesta,

- zlepsena citlivost’ na inzulin (napr. odstranenim stresovych faktorov),

- neobvykla, zvysena alebo predizena fyzicka aktivita,

- interkurentné ochorenie (napr. vracanie, hnacka),

- neprimerany prijem potravy,

- vynechanie jedla,

- konzumacia alkoholu,

- ur¢ité nekompenzované poruchy endokrinného systému (napr. pri hypotyredze a pri
nedostatocnej ¢innosti adenohypofyzy alebo koéry nadobliciek),

- subezna liecba niektorymi inymi liekmi (pozri Cast’ 4.5).

Prechod z inzulinu glargin 100 jednotiek/ml na Toujeo a naopak

Nakol’ko inzulin glargin 100 jednotiek/ml a Toujeo nie st bioekvivalentné a nie st zamenitel'né,
prestavenie pacienta si moze vyziadat' zmenu davky a musi prebichat’ iba pod dokladnym lekarskym
dohl'adom (pozri Cast’ 4.2).

Prechod z inych inzulinov na Toujeo a naopak

Prestavenie pacienta na iny typ alebo druh inzulinu na Toujeo a naopak sa musi robit’ pod prisnym
lekarskym dohladom. Zmena sily, druhu (iny vyrobca), typu (bezny, NPH, lente, s dlhotrvajicim
ucinkom, atd’.), pévodu (zvieraci, l'udsky, analdég l'udského inzulinu) a/alebo vyrobného postupu moze
mat’ za nasledok to, Ze je potrebné zmenit’ davku (pozri Cast’ 4.2).

Interkurentné ochorenie

Interkurentné ochorenie si vyzaduje intenzivnejsie sledovanie metabolizmu. V mnohych pripadoch sa
indikuju mocové testy na ketony a Casto sa musi upravit’ davka inzulinu. Naroky na inzulin st Casto
zvySené. Pacienti s diabetom mellitus 1. typu musia udrziavat’ pravidelny prisun aspoil malého
mnozstva sacharidov, aj ked s schopni jest’ len malo alebo vobec nie, pripadne vracaju a pod. a nikdy
nesmu inzulin uplne vynechat’.

Inzulinové protilatky

Podavanie inzulinu méze spdsobit’ tvorbu protilatok. V zriedkavych pripadoch si méze pritomnost’
tychto inzulinovych protilatok vyziadat’ tipravu davok inzulinu, aby sa upravil sklon ku hyperglykémii
alebo hypoglykémii.

Kombinacia Toujeo s pioglitazénom

Pri si€asnom pouziti pioglitazonu s inzulinom boli hlasené pripady srdcového zlyhania, predovsetkym
u pacientov s rizikovymi faktormi pre rozvoj srdcového zlyhania. Preto je potrebné sucasné pouzitie
pioglitazonu a inzulinu glargin 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’.

Predchadzanie chybam v liecbe

Boli hlasené chyby v lie¢be, kedy boli nahodne podané iné inzuliny, najma rychlo G¢inkujtce,
maniesto inzulinov s dlhotrvajicim u¢inkom. Pred kazdou injekciou je nutné vzdy skontrolovat’
oznacenie na inzuline, aby sa zabranilo zdmene Toujeo za iné inzuliny (pozri Cast’ 6.6).

Na zabranenie chybam v davkovani a potencialnemu predavkovaniu je potrebné pacientov poucit’, ze
nikdy nesmu natiahnut’ Toujeo (inzulin glargin 300 jednotiek/ml) z naplne v naplnenom pere Toujeo
SoloStar alebo Toujeo DoubleStar do injekcnej strickacky (pozri Cast’ 4.9 a 6.6).



Pred kazdou injekciou je potrebné nasadit’ novu sterilnt ihlu. Pacientov treba poudit, Ze ihly sa nesmt
pouzivat’ opakovane. Opakované pouzitie ihiel zvySuje riziko ich upchatia, co méze sposobit’
poddavkovanie alebo predavkovanie. V pripade, ze sa ihla upcha, pacient musi postupovat’ podl'a
pokynov uvedenych v kroku 3 v Navode na pouZzivanie, ktory je sti¢ast'ou pisomnej informacie pre
pouzivatel'a (pozri Cast’ 6.6).

Pacienti si musia vizualne overit’ pocet zvolenych jednotiek zobrazenych v okienku zobrazujucom
davku na pere. Pacienti, ktori st nevidiaci alebo maju slaby zrak, musia byt upozorneni, ze potrebuju
pomoc inej osoby s dobrym zrakom, ktora vie pouzivat’ inzulinové pero.

Pozri Cast’ 4.2 pod “Sposob podavania”.

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 gluk6zovy metabolizmus a moze si vyziadat’ tipravu davky inzulinu
glargin.

Medzi latky, ktoré mézu zosiltiovat’ €inok znizujuci hladinu cukru v krvi a zvysuju ndchylnost’ na
hypoglykémiu, patria: antidiabetika, inhibitory enzymu konvertujuceho angiotenzin (ACE),
disopyramid, fibraty, fluoxetin, inhibitory monoaminooxidazy (MAQO), pentoxifylin, propoxyfén,
salicylaty a sulfénamidové antibiotika.

Medzi latky, ktoré mézu zoslabovat’ u¢inok znizujici hladinu cukru v krvi, patria: kortikosteroidy,
danazol, diazoxid, diuretika, glukagdn, izoniazid, estrogény a progestagény, fenotiazinové derivaty,
somatotropin, sympatomimetika (napr. epinefrin [adrenalin], salbutamol, terbutalin), tyroidné
hormony, atypické antipsychotické lieky (napr. klozapin a olanzapin) a inhibitory proteazy.

Betablokatory, klonidin, soli litia alebo alkohol mézu bud’ zosilniovat’ alebo zoslabovat’ uc¢inok
inzulinu znizujtci hladinu cukru v krvi.Pentamidin mdze sposobit” hypoglykémiu, po ktorej moze
niekedy nasledovat’ hyperglykémia.

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

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
S pouzivanim Toujeo u gravidnych Zien nie je Ziadna klinicka skusenost’.

Z kontrolovanych klinickych studii nie st k dispozicii Ziadne klinické tidaje o gravidnych Zenach
vystavenych téinku inzulinu glargin. Udaje o vel’kom poéte gravidnych Zien (viac ako 1000 gravidit
s inzulinom glargin 100 jednotiek/ml) nepreukézali ziadne Specifické neziaduce ucinky inzulinu
glargin na graviditu a Ziadne Specifické malforméacie ani toxicitu inzulinu glargin pre
plod/novorodenca.

Udaje ziskané u zvierat nepreukazali reprodukénii toxicitu.

Ak je to klinicky potrebné, moze sa zvazit’ pouZitie Toujeo pocas gravidity.

Pre pacientky s predtym existujiicou alebo gestaénou cukrovkou je d6lezité udrziavanie dobre;j
metabolickej kontroly pocas gravidity, aby sa predislo nepriaznivym dosledkom v suvislosti

s hyperglykémiou. Naroky na inzulin m6Zu pocas prvého trimestra poklesniit’ a v druhom a tretom
trimestri v§eobecne stupaji. Okamzite po porode naroky na inzulin rapidne klesnu (zvysené riziko
hypoglykémie). Nevyhnutné je starostlivé sledovanie glykémie.

Laktacia



Nie je zname, ¢i sa inzulin glargin vylu¢uje do materského mlieka. Nepredpokladaju sa Ziadne
metabolické u€inky pozitého inzulinu glargin na doj¢eného novorodenca/diet’a, ked’Ze inzulin glargin
ako peptid sa spracovava na aminokyseliny v l'udskom traviacom trakte.

Dojciace matky mozu vyzadovat upravu davky inzulinu a diétu.

Fertilita
Studie na zvieratach nepreukazali priame $kodlivé u¢inky na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nasledkom hypoglykémie alebo hyperglykémie, alebo napriklad ako dosledok zhorSenia zraku, sa
moze zhorsit’ pacientova schopnost’ sustredit’ sa a reagovat’. To moze 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 maju oslabené alebo chybajice 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

Sthrn bezpecnostného profilu

V klinickych $tudiach uskuto¢nenych s Toujeo a v klinickej praxi s inzulinom glargin

100 jednotiek/ml boli pozorované nasledujice neziaduce reakcie (pozri Cast’ 5.1).

Hypoglykémia, vo vSeobecnosti najcastejsia neziaduca reakcia inzulinovej lieCby, sa moze vyskytnat
vtedy, ak je davka inzulinu privysoka vzhl'adom na potrebu inzulinu.

Zoznam neziaducich reakcii v tabul’kovom formate

Z klinickych studii vyplynuli nasledujice neziaduce reakcie, ktoré su zoradené podrla tried organovych
systémov a v poradi podla klesajuceho vyskytu (vel'mi Casté: > 1/10; Casté: > 1/100 az < 1/10; menej
Casté: > 1/1000 az < 1/100; zriedkavé: > 1/10 000 az < 1/1000; vel'mi zriedkavé: < 1/10 000);
nezname: z dostupnych udajov).

V ramci jednotlivych skupin frekvencii su neziaduce reakcie usporiadané v poradi klesajice;j
zavaznosti.

MedDRA VelPmi Casté Casté Menej ¢asté | Zriedkavé | VelPmi Nezname
triedy zriedkavé
organovych
systémov

Poruchy Alergické
imunitného reakcie
systému

Poruchy Hypoglykémia
metabolizmu a
VyZivy

Poruchy Dysgetizia
nervového
systému

Poruchy zraku Zhorsené
videnie

Retinopatia

Poruchy koze Lipohypertr | Lipoatrofia Kozna
a podkozného ofia amyloidoza
tkaniva




Poruchy Myalgia
kostrovej

a svalovej
sustavy

a spojivového
tkaniva

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

Opis vybranych neziaducich reakcii

Poruchy metabolizmu a vyzivy

Zavazné ataky hypoglykémie, najmé ak st rekurentné, mézu spdsobit’ neurologické poskodenie.
Dlhotrvajuce alebo zavazné hypoglykemické prihody mézu ohrozit’ zivot.

Znakom a priznakom neuroglykopénie predchadzaji u mnohych pacientov znaky adrenergne;j
kontraregulacie. Vo vSeobecnosti plati, Ze ¢im vacsi a rychlejsi je pokles hladiny glukézy v krvi, tym
vyraznej$i je fenomén kontraregulacie a jej priznakov.

Poruchy imunitného systému

Bezprostredné alergické reakcie na inzulin st zriedkavé. Takéto reakcie na inzulin (vratane inzulinu
glargin) alebo na pomocné latky mézu byt spojené napriklad s generalizovanymi koznymi reakciami,
angioedémom, bronchospazmom, hypotenziou a Sokom a mézu ohrozit’ zivot. V klinickych §tadiach s
Toujeo bol vyskyt alergickych reakcii podobny u pacientov lieCenych Toujeo (5,3%) ako u pacientov
lieCenych inzulinom glargin 100 jednotiek/ml (4,5%).

Poruchy oka
Vyrazné zmeny glykemickej kontroly mozu 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
zhorsSenie diabetickej retinopatie. U pacientov s proliferativnou retinopatiou, najma ak sa nelie¢ia
fotokoagulaciou, mézu tazké hypoglykemické prihody vytstit’ do prechodnej amaurozy.

Poruchy koze a podkozného tkaniva

V mieste injekcie sa mdze vyskytnut’ lipodystrofia a kozna amyloid6za, ktora vedie k oneskorenej
lokéalnej absorpcii inzulinu. Priebezné striedanie miesta injekcie v ramci urcitej injek¢nej oblasti moze
pomoct znizit’ alebo zabranit’ takymto reakciam (pozri ¢ast’ 4.4).

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

K reakcidm v mieste podania injekcie patri sCervenanie koze, bolest’, svrbenie, Zihl'avka, opuch alebo
zapal. Vacsina miernych reakcii na inzulin v mieste injekcie obvykle vymizne za niekol’ko dni az
tyzdnov. V klinickych stadiach s Toujeo u dospelych pacientov bol vyskyt reakcii v mieste podania
podobny u pacientov lieCenych Toujeo (2,5%) ako u pacientov lieCenych inzulinom glargin

100 jednotiek/ml (2,8%).

Inzulin méze zriedkavo sposobit’ opuch, najmé ak sa povodne slaba metabolicka kontrola zlepsila
intenzifikovanou inzulinovou liecbou.

Pediatricka populacia

Bezpecnost’ a ucinnost’ liecku Toujeo sa preukazala v stadii u deti vo veku od 6 do 18 rokov.
Frekvencia, typ a zavaznost’ neziaducich reakcii v pediatrickej populacii nenaznacuju rozdiely

v porovnani so skiisenostami vo vieobecnej populacii s diabetom (pozri ¢ast’ 5.1). Udaje z klinickej
studie tykajtice sa bezpecnosti u deti vo veku do 6 rokov nie st dostupné.




Iné $pecialne skupiny pacientov
Podrla vysledkov z klinickych §tadii bol bezpecnostny profil Toujeo u starSich pacientov a u pacientov
so zhorSenou funkciou oblic¢iek podobny ako u celkovej populacie (pozri ¢ast’ 5.1).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného
v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky
Predavkovanie inzulinom moze viest k tazkej a niekedy dlhotrvajucej a zivot ohrozujuce;j
hypoglykémii.

Liecba
Mierne hypoglykemické prihody sa obvykle lie¢ia peroralnymi sacharidmi. M6Zze byt’ potrebna uprava
davky lieku, jedalneho listka alebo telesnej aktivity.

Zavaznejsie prihody spojené s kdmou, zachvatmi alebo neurologickym poskodenim mozno liecit’
podanim glukagdnu alebo intravendéznym podanim koncentrovanej glukézy. Ked'Zze hypoglykémia sa
po zdanlivom klinickom zotaveni méZze vratit', pacient musi udrziavat’ prijem sacharidov a je nutné
pacienta pozorovat'.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antidiabetikd, inzuliny a analogy na injekciu, poésobiace dlhodobo.
ATC kod: A10AE04.

Mechanizmus ucinku

Primarny i¢inok inzulinu, vratane inzulinu glargin, je regulacia gluk6zového metabolizmu. Inzulin a
jeho analogy znizuju hladinu glukozy v krvi stimulaciou periférneho vychytavania glukozy, najma
kostrovym svalstvom a tukom a inhibiciou tvorby gluko6zy v peceni. Inzulin inhibuje lipolyzu

v adipocytoch, inhibuje proteolyzu a zvySuje syntézu proteinov.

Farmakodynamické uéinky

Inzulin glargin je l'udsky inzulinovy analdg vyvinuty tak, aby mal nizku rozpustnost’ v neutralnom pH.
Pri pH 4 je inzulin glargin Giplne rozpustny. Po injekcii do podkozného tkaniva sa kysly roztok
neutralizuje, nasledkom ¢oho sa tvoria mikroprecipitaty, z ktorych sa priebezne uvolnuje v malych
mnozstvach inzulin glargin.

Podl'a pozorovani v euglykemickych clamp $tudiach u pacientov s diabetom 1. typu ucinok Toujeo na
znizenie glukozy bol stabilnejsi a dlhsi v porovnani s inzulinom glargin 100 jednotiek/ml po
subkutannej injekcii. Obrazok 1 znazoriuje vysledky skrizenej (cross-over) Studie u 18 pacientov s
diabetom 1. typu po dobu maximalne 36 hodin po injekeii.Pri klinicky relevantnych davkach trval
ucinok Toujeo viac ako 24 hodin (az do 36 hodin).

TrvalejSie uvolfiovanie inzulinu glargin z precipitatu pri Toujeo oproti inzulinu glargin

100 jednotiek/ml je sposobené znizenim objemu injekcie o dve tretiny, ktoré mé za nasledok mensi
povrch precipitatu.
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Obrazok 1: Profil G¢inku v stabilnom stave u pacientov s diabetom 1. typu v 36-hodinovej
euglykemickej clamp $tadii

IR* (mg/{(lkg* min))

G

0 4] 12 18 24 30 36

Cas po subkutinnej injekcii (hodiny)

Lietba: =——Toujeo 0.4jednotky/kg ====inzulin glargin (100 jednotiek/ml) 0.4 jednotky/ke

*@GIR: rychlost’ infuzie glykdzy: udava sa ako mnozstvo infundovanej glukoézy na udrzanie konstantnych plazmatickych
hladin glukézy (priemerné hodinové hodnoty). Koniec periédy pozorovania bol 36 hodin.

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

Vizba na inzulinovy receptor: Studie in vitro indikuju, Ze afinita inzulinu glargin a jeho metabolitov
M1 a M2 na receptor I'udského inzulinu je podobna ako u 'udského inzulinu.

Vizba na receptor IGF-1: afinita inzulinu glargin na l'udsky receptor IGF-1 je priblizne 5 az 8-nésobne
vicsia ako u 'udského inzulinu (ale priblizne 70 az 80-nasobne nizsia ako afinita IGF-1), zatial’ ¢o M1
a M2 sa viazu na receptor IGF-1 s o nieco mensou afinitou v porovnani s 'udskym inzulinom.

Celkova terapeuticka koncentracia inzulinu (inzulinu glargin a jeho metabolitov) zistena u pacientov

s diabetom 1. typu bola vyrazne nizsia ako koncentracia potrebna na obsadenie polovice maximalneho
poctu IGF-1 receptorov a naslednu aktivaciu mitogénno-proliferativnej cesty spustenej receptorom
IGF-1. Fyziologické koncentracie endogénneho IGF-1 mozu aktivovat’ mitogénno-proliferativnu
cestu, avSak terapeutické koncentracie zistené pri liecbe inzulinom vratane Toujeo su podstatne nizsie
ako farmakologické koncentracie potrebné na aktivaciu cesty IGF-1.

V klinickych farmakologickych stadiach sa ukézalo, Ze pri intravendznom podani st inzulin glargin a
Pudsky inzulin pri rovnakych davkach ekvipotentné.

Telesna aktivita a iné premenné mozu ovplyviiovat’ casovy priebeh tcinku inzulinu glargin rovnako
ako pri vSetkych inzulinoch.

Klinicka uc¢innost’ a bezpecnost

V otvorenych, randomizovanych, kontrolovanych paralelnych klinickych $tidiach s trvanim do

26 tyzdnov, do ktorych bolo zahrnutych 546 pacientov s diabetom mellitus 1. typu a 2 474 pacientov
2. typu, sa porovnavala celkova ucinnost’ a bezpe¢nost’ Toujeo (inzulin glargin 300 jednotiek/ml)
podavaného raz denne na kontrolu glykémie s inzulinom glargin 100 jednotiek/ml poddvanym raz
denne (tabul’ka 1 a 2).

Vysledky z klinickych $tudii s Toujeo ukazali, ze zniZenie glykovaného hemoglobinu (HbAlc) od
zaciatku az do konca $tudie bolo non-inferidrne oproti inzulinu glargin 100 jednotiek/ml. ZniZenie
glukozy v plazme na konci klinickej §tadie s Toujeo bolo podobné ako u inzulinu glargin

100 jednotiek/ml s pomal§im zniZovanim v priebehu obdobia titracie Toujeo. Kontrola glykémie bola
podobna pri podavani Toujeo raz denne rano alebo vecer.
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Zlepsenie HbA1C nebolo ovplyvnené pohlavim, etnicitou, vekom, dizkou trvania diabetu (<10 rokov
a >10 rokov), hodnotou HbA ¢ na zaciatku (<8% alebo >8%) ani poc¢iato¢nym body mass indexom
(BMI).

Na konci tychto klinickych stadii “treat-to-target” sa pozorovala v zavoslosti od populacie pacientov a
subeznej liecby o 10-18% vyssia davka v skupine s Toujeo ako v skupine s komparatorom (tabulka 1
a?2).

Vysledky z klinickych Stadii ukézali, ze vyskyt potvrdenej hypoglykémie (kedykol'vek pocas dia
alebo noci) bol nizsi u pacientov lieCenych Toujeo v porovnani s pacientmi lie€enymi inzulinom
glargin 100 jednotiek/ml, u pacientov s diabetom 2. typu lieCenych bud’ antidiabetikami mimo inzulinu
alebo prandialnym inzulinom.

Superiorita Toujeo nad inzulinom glargin 100 jednotiek/ml v zniZovani rizika potvrdene;j
noc¢nej hypoglykémie sa preukdzala u pacientov s diabetom 2. typu lieCenych bazalnym
inzulinom v kombindcii bud’ s antidiabetikom mimo inzulinu (18% redukcia rizika) alebo s
prandialnym inzulinom (21% redukecia rizka) v obdobi od 9.tyzdna do konca Studie.
Celkovo boli tieto ucinky na hypoglykémiu pozorované konzistentne bez ohl'adu na vek, pohlavie,
BMI a dobu trvania diabetu (<10 rokov a >10 rokov) u pacientov lieCenych Toujeo v porovnani s
pacientmi lieCenymi inzulinom glargin 100 jednotiek/ml.

U pacientov s diabetom 1. typu liecenych Toujeo bol vyskyt hypoglykémie podobny ako u pacientov
liecenych inzulinom glargin 100 jednotiek/ml (tabul’ka 3).

Tabul’ka 1: Vysledky z klinickych §tadii pri diabete mellitus 1. typu

26 tyzdiiov liecby
Toujeo IGlar
Liecba v kombinacii prandialny inzulinovy analog
pocet lieCenych jedincov (mITT?) 273 273
HbAlc
priemerna pociato¢na hodnota 8,13 8,12
upravena priemernd zmena od pociato¢nej hodnoty -0,40 -0,44

upraveny priemerny rozdiel® 0,04 [-0,098 az 0,185]

davka bazalneho inzulinu® (U/kg)

priemerna pociato¢na hodnota 0,32 0,32
priemerna zmena od pociato¢nej hodnoty 0,15 0,09
telesna hmotnost™® (kg)

priemerna pociato¢na hodnota 81,89 81,80
priemerna zmena od poc¢iato¢nej hodnoty 0,46 1,02

IGlar: inzulin glargin 100 jednotiek/ml

a mlTT: modifikovana populécia podl'a povodného liecebného zameru (intention-to-treat)
rozdiel v lie¢be: Toujeo— inzulin glargin 100 jednotiek/ml; [95% interval spol'ahlivosti]

b
¢ zmena od pociatocnej hodnoty do 6.mesiaca (pozorovany pripad)
d

zmena od pociatocnej hodnoty do poslednej hlavnej hodnoty 6-mesacnej liecby
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Tabul’ka 2: Vysledky z klinickych §tadii u pacientov s diabetom mellitus 2.typu

26 tyzdiiov liecby

Pacienti predtym
lieCeni bazalnym

Pacienti predtym
lieCeni bazalnym

Pacienti predtym
bez inzulinu

inzulinom inzulinom
Prandialny
Liecba v kombinacii inzulinovy analog+/- Antidiabetikd mimo inzulinu
metformin
Toujeo IGlar Toujeo IGlar Toujeo IGlar
pocet lieCenych pacientov* 404 400 403 405 432 430
HbAlc
priemerna pociato¢na hodnota 8,13 8,14 8,27 8,22 8,49 8,58
upravena priemernd zmena od -0,90 -0,87 -0,73 -0,70 -1,42 -1,46
pociatocnej hodnoty
upraveny priemerny rozdiel® -0,03 -0,03 0,04

[-0,144 a7 0,083]

[-0,168 az 0,099]

[-0,090 a2 0,174]

davka bazalneho inzulinu® (U/kg)

priemerna pociato¢na hodnota 0,67 0,67 0,64 0.66 0.19 0.19
priemerna zmena od 0,31 0,22 0,30 0,19 0,43 0,34
pociatocnej hodnoty

telesna hmotnost'® (kg)

priemerna pociato¢na hodnota 106,11 106,50 98,73 98,17 95,14 95,65
priemerna zmena od 0,93 0,90 0,08 0,66 0,50 0,71

pociatocnej hodnoty

IGlar: inzulin glargin 100 jednotiek/ml

e mlTT: modifikovana populacia podl'a pévodného lie¢ebného zameru (intention-to-treat)
rozdiel v lie¢be: Toujeo— inzulin glargin 100 jednotiek/ml; [95% interval spol'ahlivosti]

f
g zmena od pociato¢nej hodnoty do 6.mesiaca (pozorovany pripad)
h

zmena od pociato¢nej hodnoty do poslednej hlavnej hodnoty 6-mesacénej lieCby
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Tabulka 3 - Prehl'ad hypoglykemickych epizod z klinickej $tadie u pacientov s diabetom mellitus

1. typu a 2. typu

Diabeticka diabetes mellitus 1. typu | diabetes mellitus 2. typu | diabetes mellitus 2. typu
populicia Pacienti predtym Pacienti predtym Pacienti predtym bez
lieeni bazalnym lieCeni bazalnym inzulinu alebo lieceni
inzulinom inzulinom bazalnym inzulinom
Lie¢ba v prandialny inzulinovy prandialny inzulinovy antidiabetikd mimo
kombinécii s analog analog+/-metformin inzulinu
Toujeo IGlar Toujeo IGlar Toujeo IGlar
vyskyt (%) tazkej* hypoglykémie (n/celkovy N)
6,6 9,5 5,0 5,7 1,0 1,2
Celgtzzfe‘;bie (18274) | (26/275) | (20/404) | (23/402) | (8/838) | (10/844)
RR*: 0,69 [0,39,1,23] RR: 0,87 [0,48;1,55] RR: 0,82 [0,33;2,00]
vyskyt (%) potvrdenej® hypoglykémie (n/celkovy N)
93,1 93,5 81,9 87,8 57,6 64,5
Celé;gzﬁgbie (255/274) | (257/275) | (331/404) | (353/402) | (483/838) | (544/844)
RR: 1,00 [0,95;1,04] RR: 0,93 [0,88; 0,99] RR: 0,89 [0,83; 0,96]
vyskyt (%) potvrdenej no¢nej¢ hypoglykémie (n/celkovy N)
59,3 56,0 36,1 46,0 18,4 22,5
0130911'225231? (162273) | (153/273) | (146/404) | (184/400) | (154/835) | (188/835)

RR: 1,06 [0,92;1,23]

RR: 0,79 [0,67;0,93]

RR: 0,82 [0,68;0,99]

IGlar: inzulin glargin 100 jednotiek/ml

2 Tazka hypoglykémia: epizoda vyzadujiica pomoc inej osoby kvdli podaniu sacharidov, glukagénu alebo inej resuscitacii.
b Potvrden4 hypoglykémia: akdkol'vek tazka hypoglykémia a/alebo hypoglykémia potvrdena hodnotou glukézy v plazme
<3,9 mmol/l.

¢ No¢na hypoglykémia: epizdda, ktora sa objavi v ¢ase medzi 00:00 a 05:59 hod.

4 6-mesacéné obdobie liecby

*RR: predpokladany pomer rizika; [95% interval spolahlivosti]

Flexibilita v casovani davky

V 2 randomizovanych, otvorenych klinickych studiach sa po¢as 3 mesiacov vyhodnocovala aj
bezpecnost’ a ucinnost’ Toujeo podavaného s pevne danym ¢asom podania davky alebo flexibilnym
¢asom podania davky. Pacienti s diabetom 2. typu (n=194) dostavali Toujeo raz denne vecer bud’ v
pevne stanovenom ¢ase alebo 3 hodiny pred alebo po obvyklom ¢ase podavania davky (flexibilny
¢as). Podavanie s flexibilnym ¢asom nemalo Ziadny vplyv na kontrolu glykémie a na vyskyt
hypoglykémie.

Protilatky
Vysledky zo §tadii porovnavajucich Toujeo a inzulin glargin 100 jednotiek/ml nepreukézali ziadny
rozdiel medzi Toujeo a inzulinom glargin 100 jednotiek/ml, pokial’ ide o inzulinové protilatky,

ucinnost’, bezpecnost’ alebo davku bazalneho inzulinu.

Telesnd hmotnost

U pacientov lieCenych Toujeo bola pozorovana priemerna zmena hmotnosti menej ako 1 kg na konci
6-mesac¢ného obdobia (pozri tabul’ku 1 a 2).
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Vysledky zo Studie tvkajuce sa progresie diabetickej retinopatie

Uginky inzulinu glargin (podavany jedenkrat denne) na diabeticki retinopatiu sa vyhodnocovali

v otvorenej 5-ro¢nej §tadii kontrolovanej NPH (NPH podavany dvakrat denne) u 1024 pacientov

s diabetom 2. typu, u ktorych bola sledovana progresia retinopatie o 3 stupne a viac na zaklade
vyhodnocovania snimky o¢ného pozadia podl'a Skaly Early Treatment Diabetic Retinopathy Study
(ETDRS). Pri porovnani inzulinu glargin 100 jednotiek/ml s NPH inzulinom sa nepozoroval ziadny
vyznamny rozdiel v progresii diabetickej retinopatie.

Zaver z dlhodobej studie tvkajuci sa ucinnosti a bezpecnosti

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 nalacno (IFG) alebo s poruchou
glukézovej tolerancie (IGT) (12% tcastnikov) alebo s diabetom 2.typu liecenym <1 peroralnym
diabetikom (88% ucastnikov). Uéastnici boli randomizovani (1:1) bud’ do skupiny, ktora dostavala
inzulin glargin 100 jednotiek/ml (n=6264) titrovany do dosiahnutia ciel'ovej hodnoty FPG <95 mg/dl
(5,3 mmol/l) alebo do skupiny so Standardnou liecbou (n=6273).

Prvy kompozitny ukazovatel’ tykajici sa uc¢innosti bol ¢as do prvého vyskytu umrtia z CV pricin,
nefatalneho infarktu myokardu (IM) alebo nefatalnej cievnej mozgovej prihody a druhy kompozitny
ukazovatel’ tykajuci 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) zahtniali mortalitu z akejkol'vek pri¢iny a kompozitné
mikrovaskularne ukazovatele.

Inzulin glargin 100 jednotiek/ml nezhorSoval relativne riziko CV ochorenia a CV mortality

v porovnani so Standardnou lie€bou. V prvych dvoch kompozitnych ukazovatel'och neboli zistené
ziadne rozdiely medzi inzulinom glargin a Standardnou lie¢bou v akejkol'vek Ciastkovej zlozke
zahimajucej primarne ukazovatele; pre umrtie z akejkol'vek pric¢iny alebo pre kompozitné
mikrovaskularne ukazovatele.

Priemerna davka inzulinu glargin 100 jednotiek/ml bola na konci §tadie 0,42 U/kg. Na zac¢iatku mali
ucastnici median hodnoty HbAlc 6,4 %. Medidn hodnoty HbA ¢ sa pocas celého trvania nasledného
sledovania (follow-up) pohyboval v rozmedzi 5,9-6,4 % v skupine s inzulinom glargin 100
jednotiek/ml a 6,2 az 6,6 % v skupine so Standardnou lie¢bou.

Vyskyt tazkej hypoglykémie (pocet postihnutych ucastnikov na 100 lieCenych osdb pocas 1 roka) bol
1,05 v skupine s inzulinom glargin 100 jednotiek/ml a 0,30 v skupine so Standardnou lie¢bou a vyskyt
potvrdenej nezavaznej hypoglykémie bol 7,71 v skupine s inzulinom glargin 100 jednotiek/ml a 2,44
v skupine so $tandardnou lie¢bou. Pocas celého trvania tejto 6-ro¢nej Stadie sa nevyskytla
hypoglykémia u 42% ucastnikov v skupine s inzulinom glargin 100 jednotiek/ml.

Pri poslednej navsteve lekara v ramci Stadie bol zisteny priemerny narast telesnej hmotnosti
z vychodiskovej hodnoty o 1,4 kg v skupine s inzulinom glargin 100 jednotiek/ml a priemerny pokles
0 0,8 kg v skupine so Standardnou liecbou.

Pediatricka populacia

Uginnost' a bezpe&nost’ lieku Toujeo bola skimana v 1:1 randomizovanej, kontrolovanej, otvorenej
klinickej $tadii u deti a dospievajucich s diabetes mellitus 1. typu pocas 26 tyzdiov (n=463).

Do skupiny s liekom Toujeo bolo zaradenych 73 deti vo veku < 12 rokov a 160 deti vo veku

> 12 rokov. Liek Toujeo v davke raz denne preukdzal podobnu redukciu HbAlc a FPG

z vychodiskovej hodnoty do 26. tyzdiia v porovnani s inzulinom glargin 100 jednotiek/ml.

Analyza odpovedi na davku preukazala, ze po tvodnej faze titracie su davky upravené podla telesnej
hmotnosti u pediatrickych pacientov vyssie ako u dospelych pacientov v rovnovaznom stave.
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Celkovo bol vyskyt hypoglykémie u pacientov v kazdej kategorii, kde bola hlasena najmenej jedna
udalost’, podobny v obidvoch liecenych skupinach, u 97,9 % pacientov v skupine s liekom Toujeo
au 98,2 % v skupine s inzulinom glargin 100 jednotiek/ml. Podobne bol porovnatelny aj vyskyt
nocnej hypogykémie v liecebnych skupinach s lieckom Toujeo a inzulinom glargin 100 jednotiek/ml.
Percento pacientov, u ktorych bola hlasené zavazna hypoglykémia, bolo nizsie u pacientov v skupine
s liekom Toujeo v porovnani s pacientmi v skupine s inzulinom glargin 100 jednotiek/ml, 6 % a 8,8 %
v uvedenom poradi. Percento pacientov s hyperglykemickymi epizodami s ketdzou bolo nizsie

s liekom Toujeo oproti inzulinu glargin 100 jednotiek/ml, 6,4 % a 11,8 % v uvedenom poradi. Pokial’
ide o neziaduce uc€inky a Standardné bezpecnostné parametre, neboli pri lieku Toujeo zistené ziadne
problémy s bezpe&nost'ou lieku. Rozvoj protilatok bol maly a nemal Ziadny klinicky dopad. Udaje

0 ucinnosti a bezpecnosti pre pediatrickych pacientov s diabetes mellitus 2.typu boli extrapolované

z udajov pre dospievajucich a dospelych pacientov s diabetes mellitus 1.typu a dospelych pacientov

s diabetes mellitus 2.typu. Vysledky podporuji pouzivanie liecku Toujeo u pediatrickych pacientov

s diabetes mellitus 2.typu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia a distribicia

U zdravych jedincov a u diabetikov naznagovali sérové koncentracie inzulinpomalsiu a predizenejsiu
absorpciu veducu k plochejsiemu profilu ¢as-koncentracia po subkutannom podani injekcie Toujeo v
porovnani s inzulinom glargin 100 jednotiek/ml.

Farmakokineticky profil bol konzistentny s farmakodynamickou aktivitou Toujeo.

Hladina ustaleného stavu v terapeutickom rozmedzi sa dosiahne pri podavani Toujeo raz denne po 3-4
dioch.

Intraindividualna variabilita definovana ako koeficient zmeny expozicie inzulinom pocas 24 hodin
bola po subkutannom podani v ustdlenom stave nizka (17,4%).

Biotransformécia

Po podani subkutannej injekcie inzulinu glargin diabetickym pacientom sa inzulin glargin rychlo
metabolizuje v uhlikovom zakonceni beta retazca za vzniku dvoch aktivnych metabolitov M1 (21 A-
Gly-inzulin) a M2 (21 A-Gly-des-30B-Thr-inzulin). Hlavna cirkulujtca zluc¢enina v plazme je
metabolit M1. Expozicia M1 sa zvySuje s podanou davkou inzulinu glargin. Farmakokinetické

a farmakodynamické vysledky uvadzaju, ze Gcinok inzulinu glargin podaného subkutannou injekciou
je v zasade zalozeny na expozicii M1. Inzulin glargin a metabolit M2 neboli u velkej vac¢siny pripadov
zistiteI'né a ak sa zistili, ich koncentracia nebola zavisla od podanej davky inzulinu glargin.

Eliminécia
Pri intraven6znom podani je polcas eliminacie inzulinu glargin a 'udského inzulinu porovnatelny.

Polcas po subkutannom podani Toujeo je determinovany rychlostou absorpcie z podkozného tkaniva.
Polcas Toujeo po subkutannej injekeii je 18-19 hodin a nezavisi od davky.

Pediatricka populacia

Popula¢na farmakokineticka analyza pre Toujeo bola robena na zéklade Gdajov o koncentracii jeho
hlavného metabolitu M1 s pouzitim udajov od 75 pediatrickych subjektov (vo veku 6 az <18 rokov)
s diabetes mellitus 1.typu. Telesna hmotnost’ ovplyvnuje klirens Toujeo nelinearnym spdsobom.

V dosledku toho je expozicia (AUC) pri rovnakej davke upravenej podla telesnej hmotnosti

u pediatrickych pacientov mierne nizsia v porovnani s dospelymi pacientmi.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti
Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych §tadii bezpe¢nosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu a reprodukénej toxicity neodhalili

ziadne osobitné riziko pre l'udi.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

chlorid zino¢naty

metakrezol

glycerol

kyselina chlorovodikova (na tpravu pH)
hydroxid sodny (na tpravu pH)

voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Toujeo sa nesmie mieSat’ ani riedit’ so ziadnym inym inzulinom ani inymi liekmi.
Miesanie alebo riedenie Toujeo meni jeho profil ¢as/acinok a miesanie spdsobuje precipitaciu.

6.3 Cas pouZitePnosti

Toujeo SoloStar
30 mesiacov.

Toujeo DoubleStar
36 mesiacov.

Cas pouzitelnosti po prvom pouziti pera

Liek sa m6ze uchovavat’ maximalne 6 tyzdnov pri teplote neprevysujucej 30°C tak, aby nebol
vystaveny priamemu teplu ani priamemu svetlu. Pera, ktoré sa pouZzivaju, sa nesmu uchovavat’
v chladnicke. Po kazdej injekcii sa musi na pero opat’ nasadit’ kryt na ochranu pred svetlom.

6.4 Speciidlne upozornenia na uchovavanie

Pred prvym pouzitim

Uchovavajte v chladnic¢ke (2°C—8°C).

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

Pero po prvom pouziti alebo ak sa nosi ako nadhradné pero

Podmienky na uchovavanie po prvom otvoreni lieku, pozri Cast’ 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Pero SoloStar

Napln (bezfarebné sklo typu 1) so Sedym piestom (brémbutylova guma) a tesniacim krytom (hlinik) so
zatkou (izoprénovy laminat a brombutylova guma). Napln je zaplombovana do jednorazového
injek¢éného pera. Kazda napln obsahuje 1,5 ml roztoku.

Dostupné st balenia 1, 3, 5 a 10 pier. Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Ihly nie su sucast’ou balenia.

Pero DoubleStar

Napln (bezfarebné sklo typu 1) s ¢iernym piestom (brombutylova guma) a tesniacim krytom (hlinik)
so zatkou (izoprénovy laminat a brombutylova guma). Napln je zaplombovana do jednorazového
injek¢éného pera. Kazda napln obsahuje 3 ml roztoku.
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Dostupné st balenia 1, 3, 6 (2 balenia po3), 9 (3 balenia po3) a 10 pier. Na trh nemusia byt uvedené
vSetky velkosti balenia.
Ihly nie su sucast’ou balenia.

6.6  Specilne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Predtym ako sa pero pouzije prvykrat, musi sa skladovat  aspoii 1 hodinu pri izbovej teplote.

Pred pouzitim naplneného pera Toujeo SoloStar alebo Toujeo DoubleStar je potrebné pozorne si
precitat’ Navod na pouzivanie, ktory je sucastou Pisomnej informacie pre pouzivatel'a. Naplnené pera
Toujeo SoloStar sa musia pouzivat podl'a pokynov uvedenych v tomto ndvode na pouZzivanie (pozri
cast’ 4.2). Pacientov treba upozornit’, aby urobili skuSku bezpecnosti, ako je to uvedené v Navode na
pouzivanie, KROK 3. Ak ju neurobia, je tu moznost’, Ze nebude podana plna davka inzulinu. V takom
pripade si musi pacient Castejsie kontrolovat’ glykémiu a mozno bude potrebné podat’ d’alsi inzulin.

Pred pouzitim skontrolujte naplii. Moze sa pouzit, len ak je roztok ¢iry, bezfarebny, bez viditeI'nych
tuhych Castic a len ak ma konzistenciu podobnu vode. Ked’ze Toujeo je ¢iry roztok, nevyzaduje pred
pouzitim resuspenzaciu.

Pred kazdou injekciou je potrebné skontrolovat’ oznacenie na inzuline, aby sa zabranilo zamene medzi
Toujeo a inymi inzulinmi. Sila “300” je zvyraznena medovo zlatou farbou na $titku na inzuline (pozri
Cast’ 4.4).

Patienti maj0 byt informovani, Ze ukazovatel’ davky naplneného pera Toujeo SoloStar alebo Toujeo
DoubleStar ukazuje pocet jednotiek Toujeo, ktoré sa maji injekciou podat’. Nie je potrebné Ziadne
prepocitavanie davky.

o Pero Toujeo SoloStar obsahuje 450 jednotiek Toujeo. Jednou injekciou sa moze podat’ davka od
1 do 80 jednotiek, od¢itava sa po 1 jednotke.
o Pero Toujeo DoubleStar pen obsahuje 900 jednotiek Toujeo. Jednou injekciou sa moze podat’

davka od 2 do 160 jednotiek, od¢itava sa po 2 jednotkach.
o Toujeo DoubleStar sa odporaca pacientom, u ktorych je potrebna davka aspon
20 jednotiek denne, aby sa znizilo riziko potencidlneho poddavkovania.
. Ak sa pred prvym pouZzitim nového pera neurobi skuska bezpecnosti, méze dost’ k podaniu
nizkej davky inzulinu.

Toujeo sa nesmie natiahnut’ z naplne v naplnenom pere do injekcnej striekacky, pretoze to méze
spdsobit’ tazké preddvkovanie (pozri Cast’ 4.2, 4.4 a 4.9).

Pred kazdou injekciou je potrebné nasadit’ novu sterilnt ihlu. Ihly je potrebné ihned’ po pouziti
zlikvidovat'. Thly sa nesmu pouzivat’ opakovane. Opakované pouzitie ihiel zvySuje riziko ich upchatia,
¢o moze spdsobit’ poddavkovanie alebo predavkovanie. Pouzitie nove;j sterilnej ihly na kazdua injekciu
taktiez minimalizuje riziko kontaminacie a infekcie. V pripade, Ze sa ihla upcha, pacient musi
postupovat’ podl'a pokynov uvedenych v kroku 3 v navode na pouzivanie, ktory je sicastou Pisomne;j
informacie pre pouzivatel’a (pozri Cast’ 4.2 a 4.4).

Pouzité ihly sa musia odhodit’ do nddoby zabezpecenej proti prepichnutiu a potom zlikvidovat’ v
sulade s lokalnymi predpismi.

Prazdne peré sa nesmu nikdy znovu pouzit’ a musia sa nalezite zlikvidovat'.

To isté inzulinové pero nikdy nesmie pouZzivat’ viac ako jedna osoba a to ani vtedy, ak sa ihla vymeni.
Zabrani sa tym moznému prendSaniu chordb (pozri Cast’ 4.2).

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

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

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 27. jun 2000
Datum posledného prediZenia: 17. februar 2015

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.
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DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A. VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA
UVOLNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologického lieCiva

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst
Briiningstrafle 50

D-65926 Frankfurt am Main
Nemecko

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst
Briiningstrafle 50

D-65926 Frankfurt am Main
Nemecko

B. PODMIENKY 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)

Poziadavky na predloZzenie PUR tohto lieku su stanovené v zozname referencnych datumov
Unie (zoznam EURD) v stilade s ¢lankom 107c smernice 2001/83/ES a vSetkych naslednych
aktualizacii uverejnenych 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 (MAH) vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu
nad liekmi, ktoré su podrobne opisané v odstihlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2
registracnej dokumentécie a vo vSetkych d’alSich odsuhlasenych aktualizaciach planu RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné 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 délezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).

. Dodato¢né opatrenia na minimaliziciu rizika
Pred uvedenim lieku Toujeo 300 jednotiek/ml na trh v kazdom ¢lenskom $tate musi MAH dat’
odsuhlasit’ obsah a format eduka¢ného programu vratane medialnej komunikacie, sposobu distribacie

a inych aspektov s narodnou kompetentnou autoritou.

MAH zabezpedi, aby v kazdom ¢lenskom State, v ktorom bude liek Toujeo 300 jednotiek/ml na trhu,
bol vSetkym zdravotnickym pracovnikom, ktori budu predpisovat’ alebo vydavat’ Toujeo
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300 jednotiek/ml, ako aj vSetkym pacientom, ktori budii Toujeo 300 jednotiek/ml uzivat’ alebo ich
opatrovatel'om poskytnuty edukacny material na obozndmenie sa s rizikami chyb v liecbe (prechod zo
100 jednotiek/ml na 300 jednotiek/ml a naopak bez Gpravy davky).

Edukacné materialy pozostavaja z:

e  Prirucky pre zdravotnickych pracovnikov
e Prirucky pre pacientov/opatrovatel'ov (pacientska brozira)

Edukacéné materialy pre zdravotnickych pracovnikov budi obsahovat tieto kl'icové body:

Podrobné informacie ako minimalizovat’ bezpecnostné obavy pomocou d’al§ich opatreni na
minimalizaciu rizika vhodnym monitorovanim a manazmentom:
Inzulin glargin 100 jednotiek/ml a inzulin glargin 300 jednotiek/ml (Toujeo SoloStar a Toujeo
DoubleStar) nie su bioekvivalentné a preto nie su zamenitel'né bez Gpravy davky.
Ak pacient prechadza z jednej sily inzulinu na inu silu, je nutna Gprava davky:

» Po titracii je potrebnd v priemere o 10-18 % vyssia davka bazalneho inzulinu na
dosiahnutie cielového rozsahu hladiny cukru v plazme, ak sa pouziva inzulin s
koncentraciou 300 jednotiek/ml v porovnani s inzulinom s koncentraciou 100
jednotiek/ml.

» Prechod z koncentracie 300 jednotiek/ml na 100 jednotiek/ml ma za nasledok zvysené
riziko epizod hypoglykémie, najmé v prvom tyzdni po prestaveni. Na zniZenie izika
hypoglykémie treba pacientom, ktorym sa meni davkovaci rezim bazalneho inzulinu z
Toujeo (inzulin glargin 300 jednotiek/ml) raz denne na inzulin glargin 100 jednotiek/ml
raz denne, znizit’ davku o 20 %;

» Ked sa prechadza z lieCebného rezimu so strednodobo alebo dlhodobo ucinkujicim
inzulinom na rezim s Toujeo moéze byt potrebnd zmena davky a mozno bude treba
upravit’ sprievodnu antidiabeticku lie¢bu. Pocas prechodu a v prvych tyzdioch po niom sa
odportca dokladné sledovanie metabolizmu;

KPucové informacie, ktoré sa maju poskytnut’ pacientom v ramci poradenstva:

Pacienti musia byt’ pouceni, ze inzulin glargin100 jednotiek/ml aToujeo nie su zamenitelné a je
potrebné urobit’ upravu davky;
Pacienti si musia poc¢as prechodu a v prvych tyzdnoch po niom sledovat’ hladinu cukru v krvi;

Pokyny tykajuce sa hlasenia chyb v liecbe alebo neziaducich ucinkov: podrobnosti spdsobu
hlasenia sa doplnia na narodnej urovni.

Iné: v Prirucke pre zdravotnickych pracovnikov sa taktiez zdoraziuje rozdiel medzi odliSnymi
formami Toujeo:
» Inzulin glargin 300 jednotiek/ml je dostupny v dvoch réznych formach: Toujeo SoloStar
(1,5 ml naplnené pero/450 jednotiek) a Toujeo DoubleStar (3 ml naplnené
pero/900 jednotiek).
» Pomocou Toujeo SoloStar sa davka pridava po jednej jednotke a pomocou Toujeo
DoubleStar po 2 jednotkach.
» Mnozstvo davky sa ukaze v okienku zobrazujiicom davku.

Edukaény material pre pacientov/opatrovatel'ov (pacientska brozura) bude obsahovat’ tieto klI'iCové
body:

Podrobny popis ako postupovat’ pri samopodavani inzulinu glargin:

Inzulin glargin 100 jednotiek/ml a inzulin glargin 300 jednotiek/ml (Toujeo SoloStar a Toujeo
DoubleStar) nie su bioekvivalentné a preto nie su zamenitel'né bez Gpravy davky.

Prechod z jednej inzulinovej liecby na int1 sa méze uskuto¢nit’ len vtedy, ak to predpise lekar;
Treba vzdy dodrziavat’ davku, ktort nanovo predpisal lekar;

Pocas prechodu a v prvych tyzdinoch po iom je potrebné si dosledne kontrolovat’ hladinu cukru
v krvi;

Dalsie informacie si treba vyziadat od zdravotnickeho pracovnika.

Chyby v lie¢be alebo vedl'ajsie ucinky je potrebné hlasit’. Podrobnejsie informacie o spdsobe
hlasenia sa doplnia na narodnej trovni;

Inzulin glargin 300 jednotiek/ml je dostupny v dvoch r6znych formach: Toujeo SoloStar (1,5 ml
naplnené pero/450 jednotiek) a Toujeo DoubleStar (3 ml naplnené pero/900 jednotiek).
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Pomocou Toujeo SoloStar sa davka pridava po jednej jednotke a pomocou Toujeo DoubleStar
po 2 jednotkach. Mnozstvo davky sa ukéze v okienku zobrazujucom davku.

Ciel'ov skupinu a sposob distribucie tychto materialov je potrebné odstihlasit’ na Grovni ¢lenskych
Statov. Drzitel rozhodnutia o registracii si odstihlasi findlny text a obsah edukacnych materiadlov pre
zdravotnickych pracovnikov a pre pacientov spolu s komunika¢nym planom s narodnou kompetentnou
autoritou v kazdom ¢lenskom $tate pre uvedenim lieku na trh.
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PRILOHA 111

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

| 1.  NAZOV LIEKU

Toujeo 300 jednotiek/ml SoloStar injekény roztok v naplnenom pere
Toujeo 300 jednotiek/ml DoubleStar injekény roztok v naplnenom pere
inzulin glargin

2.  LIECIVO

Kazdy ml obsahuje 300 jednotiek (10,91 mg) inzulinu glargin.
Pero SoloStar:

Kazdé pero obsahuje 1,5 ml roztoku, ¢o zodpoveda 450 jednotkam.
Pero DoubleStar:

KaZzdé pero obsahuje 3 ml roztoku, ¢o zodpoveda 900 jednotkam.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Chlorid zino¢naty, metakrezol, glycerol, kyselina chlorovodikova/hydroxid sodny (na tipravu pH),
voda na injekciu

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok v naplnenom pere.
Pero SoloStar:

1 pero

3 pera

5 pier

10 pier

Pero DoubleStar:

1 pero

3 pera

10 pier

5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

pero SoloStar:

1 krok=1 jednotka

pero DoubleStar:

1 krok= 2 jednotky

Pred pouZzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Tu otvorit’

Subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI
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Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Pouzivajte len v tomto pere, pretoze inak moze prist’ k zdvaznému preddvkovaniu.
Pre kazdu injekciu vzdy pouzite novu ihlu.

Na pouzivanie len jednym pacientom.

Pouzivajte len Cire a bezfarebné roztoky.

450 jednotiek v jednom pere (pero SoloStar)

900 jednotiek v jednom pere (pero DoubleStar)

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pred prvym pouZitim:

Uchovavajte v chladnicke.

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

Po prvom pouziti:
Liek sa moze uchovavat’ najviac 6 tyzdnov pri teplote neprevysujicej 30°C. Neuchovavajte
v chladnicke. Po kazdej injekcii nasad’te na pero kryt na ochranu 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/1/00/133/033 1 pero (SoloStar)
EU/1/00/133/034 3 pera (SoloStar)
EU/1/00/133/035 5 pier (SoloStar)
EU/1/00/133/036 10 pier (SoloStar)
EU/1/00/133/037 1 pero (DoubleStar)
EU/1/00/133/038 3 pera (DoubleStar)
EU/1/00/133/041 10 pier (DoubleStar)

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot
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| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Toujeo 300 SoloStar
Toujeo 300 DoubleStar

| 17.8PECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.8PECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULA Viacpo&etné balenie (obsahuje Blue Box)

| 1.  NAZOV LIEKU

Toujeo 300 jednotiek/ml DoubleStar injekény roztok v naplnenom pere
inzulin glargin

2.  LIECIVO

Kazdy ml obsahuje 300 jednotiek (10,91 mg) inzulinu glargin.
Kazdé pero obsahuje 3 ml roztoku, ¢o zodpoveda 900 jednotkam.

3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Chlorid zino¢naty, metakrezol, glycerol, kyselina chlorovodikova/hydroxid sodny (na upravu pH),
voda na injekciu

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok v naplnenom pere.

Viacpocetné balenie: 6 (2 balenia po 3) pier
Viacpocetné balenie: 9 (3 balenia po 3) pier

5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

1 krok= 2 jednotky

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Subkutanne 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 v tomto pere, pretoze inak moze prist’ k zdvaznému predavkovaniu.
Pre kazdu injekciu vzdy pouzite novu ihlu.

Na pouzivanie len jednym pacientom.

Pouzivajte len Cire a bezfarebné roztoky.

900 jednotiek v jednom pere

|8. DATUM EXSPIRACIE
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EXP

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pred prvym pouzitim:

Uchovavajte v chladnicke.

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

Po prvom pouziti:
Liek sa moze uchovavat’ najviac 6 tyzdnov pri teplote neprevysujicej 30°C. Neuchovavajte
v chladnicke. Po kazdej injekcii nasad’te na pero kryt na ochranu pred svetlom.

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

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

| 12.  REGISTRACNE CiSLO

EU/1/00/133/039 6 pier (2 balenia po 3)
EU/1/00/133/040 9 pier (3 balenia po 3)

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Toujeo 300 DoubleStar

| 17.8PECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD |

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
| 18.8PECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM |

PC:
SN:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULA bez Blue Box)

| 1. NAZOV LIEKU

Toujeo 300 jednotiek/ml DoubleStar injekény roztok v naplnenom pere
inzulin glargin

2.  LIECIVO

Kazdy ml obsahuje 300 jednotiek (10,91 mg) inzulinu glargin.
Kazdé pero obsahuje 3 ml roztoku, ¢o zodpoveda 900 jednotkam.

3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Chlorid zino¢naty, metakrezol, glycerol, kyselina chlorovodikova/hydroxid sodny (na upravu pH),
voda na injekciu

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok v naplnenom pere.

6 pier
9 pier
Sucast’ viacpocetného balenia, samostatne nepredajné.

5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

1 krok = 2 jednotky

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Subkutanne 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 v tomto pere, pretoze inak moze prist’ k zdvaznému predavkovaniu.
Pre kazdu injekciu vZdy pouzite nova ihlu.

Na pouzivanie len jednym pacientom.

Pouzivajte len Cire a bezfarebné roztoky.

900 jednotiek v jednom pere
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| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pred prvym pouzitim:

Uchovavajte v chladnicke.

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

Po prvom pouziti:
Liek sa mdze uchovavat’ najviac 6 tyzdnov pri teplote neprevysujucej 30°C. Neuchovévajte
v chladnicke. Po kazdej injekcii nasad’te na pero kryt na ochranu pred svetlom.

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

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

| 12.  REGISTRACNE CISLO

EU/1/00/133/039 6 pier (2 balenia po 3)
EU/1/00/133/040 9 pier (3 balenia po 3)

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Toujeo 300 DoubleStar

| 17.8PECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.8PECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM

PC:
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SN:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

STITOK NA PERE

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Toujeo 300 jednotiek/ml SoloStar injek¢ény roztok
Toujeo 300 jednotiek/ml DoubleStar injekény roztok
inzulin glargin

Subkutanne pouzitie

2.  SPOSOB PODAVANIA

Pouzivajte len v tomto pere, pretoze inak moze prist’ k zdvaznému predéavkovaniu.

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

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

6. INE

SoloStar pero

1 krok=1 jednotka
DoubleStar pero

1 krok=2 jednotky
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Toujeo 300 jednotiek/ml SoloStar injekény roztok v naplnenom pere
inzulin glargin
Kazdé pero Solostar poskytuje 1-80 jednotiek v krokoch po 1 jednotke.

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu 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. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Toujeo a na &o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Toujeo

Obsah balenia a d’alsie informacie

R

1. Co je Toujeo a na &o sa pouZiva
Toujeo je typ dlhodobo pdsobiaceho inzulinu nazyvaného ,,inzulin glargin®.

Je ve'mi podobny l'udskému inzulinu.

o Obsahuje 3-krat viac inzulinu v 1 ml ako $tandardny inzulin, ktory obsahuje 100 jednotiek/ml.

o Cas, v ktorom si davku podavate, si mozete v pripade potreby zmenit’ (viac informécii pozri
Cast’ 3).

o Znizuje hladinu cukru v krvi nepretrzite pocas dlhého ¢asového obdobia.

o Podava sa jedenkrat denne.

Toujeo sa pouziva na lie¢bu diabetes mellitus (cukrovky) u dospelych, dospievajucich a deti vo veku
od 6 rokov. Ide o ochorenie, pri ktorom vase telo nevytvara dostatok inzulinu na kontrolu hladiny
cukru v krvi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Toujeo

NepouZivajte Toujeo
o Ak ste alergicky na inzulin glargin alebo na ktorikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku.
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Toujeo, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
Désledne dodrziavajte pokyny lekara tykajuce sa mnoZzstva Toujea, ktoré si mate podavat’, ako si
sledovat’ krv a moc¢, diétu a urovne fyzickych ¢innosti a injek¢nej techniky.
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Délezité:
o Ak mate prili§ nizku hladinu cukru v krvi (hypoglykémiu) - pozri ,,Co robit,, ak mate nizku
hladinu cukru v krvi* na konci tejto pisomnej informécie.

o Zmena inzulinu — Ak prechédzate na Toujeo z iného typu inzulinu, z inzulinu s inym ndzvom
alebo od iného vyrobcu, mozno bude potrebné zmenit’ davku.

o Pioglitazon uzivany spolu s inzulinom méze sposobit’ zdvazné problémy — pozri ,,Pioglitazon*
nizsie.

o Uistite sa, ze pouzivate spravny typ inzulinu - pred kazdou injekciou vzdy skontrolujte Stitok na

inzuline, zabranite tak zdmene s inymi inzulinmi, najma medzi dlhodobo p6sobiacimi inzulinmi
a kratkodobo posobiacimi inzulinmi.

o Nikdy nepouzivajte injekénu striekacku na to, aby ste do nej natiahli Toujeo z pera. Vyhnete sa
tak chybe v davkovani a moznému predavkovaniu, ktoré méze mat’ za nasledok nizku hladinu
cukru v krvi.

o Ak ste nevidiaci alebo mate slaby zrak, pouzivajte naplnené pero len s pomocou inej osoby. Je

to preto, lebo si nebudete vediet’ od¢itat’ ddvku v okienku zobrazujucom dévku na pere.
Poziadajte o pomoc niekoho, kto ma dobry zrak a bol zaskoleny na zaobchadzanie s perom.

KozZné zmeny v mieste podavania injekcie

Pravidelne meite miesto, kde si injekciu podavate. Je to na zabranenie vzniku koznych zmien, ako su

zhrubnutie, zmr$tovanie alebo hrc¢ky. Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hrékami, inzulin

nemusi spravne ucinkovat’.

o Ak si momentalne podavate injekciu do oblasti s podkoznymi hr¢kami, predtym, ako si ju
zacnete podavat’ do inej oblasti sa porozpravajte sa so svojim lekarom, lekarnikom alebo
zdravotnou sestrou.

Lekar vam moze odporucit’, aby ste si dokladnejsie kontrolovali hladinu cukru v krvi a aby ste si

upravili davku inzulinu alebo inych antidiabetik (liekov na cukrovku).

Ochorenia a urazy
Mozno bude potrebné, aby ste si dokladnejsie kontrolovali krv a mo€ na zvladnutie cukrovky, ak:

o ste chory alebo mate vel’ky tiraz. MoZe sa vam zvysit hladina cukru v krvi - hyperglykémia.
o neprijimate dostatocné mnozstvo potravy. Moze sa vam prilis znizit’ hladina cukru v krvi -
hypoglykémia.

Ked’ budete citit’, ze ste ochoreli alebo mate uraz, ihned’ to povedzte lekarovi.

Ak mate cukrovku ,,1. typu“ a ste chory alebo mate uraz:

o neprestavajte pouzivat’ inzulin

o pokracujte v prijimani dostato¢ného mnozstva sacharidov v potrave.
Vzdy povedzte 'ud’om, ktori vas budu opatrovat’ alebo liecit’, Ze mate cukrovku.

Protilatky proti inzulinu
Liecba inzulinom mdze mat’ za nasledok, Ze telo za¢ne tvorit’ protilatky proti inzulinu (latky, ktoré
ucinkuju proti inzulinu). Len vel'mi zriedkavo si to vSak vyZaduje zmenu davky inzulinu.

Cestovanie a Toujeo

Ak cestujete do zahranicia, zmeny ¢asového pasma mézu ovplyvnit’ potreby inzulinu a nacasovanie
podavania injekcii. Pred cestou sa porad’te so svojim lekarom. Mozno sa budete musiet’ poradit’
s lekarom o:

Ci je typ vasho inzulinu dostupny v krajine, do ktorej cestujete.

Ako zabezpecit’ vybavenie inzulinom, ihlami a inymi pomdckami.

Ako spravne uchovavat’ inzulin pocas cestovania.

Casovanie jedal a pouzitie inzulinu.

Mozné vplyvy zmien na rozdielne ¢asové pasma.

Akékol'vek zdravotné rizika v krajinach, do ktorych cestujete.

Co mate robit’ v stave nudze, ak sa necitite dobre alebo ochoriete.

Deti a dospievajuci
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Nepodavajte tento lick detom vo veku do 6 rokov. Je to preto, lebo u deti v tomto veku nie st ziadne
skusenosti s liecbou Toujeom.

Iné lieky a Toujeo

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekérovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre. Niektoré lieky spdsobujii zmenu hladiny cukru
v krvi. Lekar vam povie, Ci sa vasa davka inzulinu musi zmenit'. Musite davat’ pozor aj vtedy, ked’
prestanete uzivat’ nejaky liek.

Nizsie st uvedené najcastejsie lieky, ktoré mozu ovplyvnit liecbu inzulinom:

Vasa hladina cukru v krvi méZze klesnut’ (hypoglykémia), ak uzivate:

o akykol'vek iny liek na lie¢bu cukrovky

disopyramid — na urcité ochorenia srdca

fluoxetin — na depresiu

pentamidin — na urcité parazitické infekcie. Toto mdze spdsobit’ prili§ nizku hladinu cukru v

krvi, po ktorej niekedy nasleduje prili§ vysoka hladina cukru v krvi

sulfonamidové antibiotika — na infekciu

fibraty - na znizovanie vysokych hladin tukov v krvi

inhibitory monoaminooxidazy (MAOI) - na depresiu

pentoxifylin, propoxyfén a salicylaty (ako je kyselina acetylsalicylovd) - na bolest’ a miernu

horacku

o inhibitory enzymu konvertujuceho angiotenzin (ACE) - na ochorenia srdca alebo vysokého
krvného tlaku.

Hladina cukru v krvi moZe narast’ (hyperglykémia), ak uzivate:

danazol — na endometriézu

diazoxid — na vysoky krvny tlak

glukagén — na vel'mi nizku hladinu cukru v krvi

izoniazid — na tuberkulozu

somatotropin — rastovy hormén

tyroidné hormony — na ochorenia §titnej zl'azy

estrogény a progestagény - ako st antikoncepcné tabletky, na kontrolu pocatia
kortikosteroidy, ako je kortizon — na zapal

inhibitory proteazy- na HIV

diuretika — na vysoky krvny tlak alebo zadrziavanie tekutin

klozapin, olanzapin a derivaty fenotiazinu — na psychiatrické poruchy
sympatomimetika, ako je epinefrin (adrenalin), salbutamol a terbutalin - na astmu.

Hladina cukru v krvi moZe bud’ narast’ alebo klesnut’, ak uzivate:
o betablokatory alebo klonidin - na vysoky krvny tlak

o litiové soli - na psychiatrické poruchy.
Betablokatory
o Betablokatory ako aj iné “sympatolytika” (ako su klonidin, guanetidin, rezerpin - na vysoky

krvny , m6zu prekryt alebo potlacit’ prejavy prili§ vel'kého poklesu hladiny cukru v krvi
(hypoglykémia) alebo mozu st’azit’ rozpoznanie varovnych prejavov.

Pioglitazon

U niektorych pacientov s dlhotrvajucou cukrovkou 2. typu a ochorenim srdca alebo prekonanou

cievnou mozgovou prihodou liecenych pioglitazonom a inzulinom, doslo k zlyhaniu srdca.

o Ak mate prejavy srdcového zlyhavania — ako je pocit nezvycajnej dychavicnosti, rychly
prirastok telesnej hmotnosti alebo lokalizovany opuch, okamzite to povedzte svojmu lekarovi.

Ak sa na vas vztahuje Cokol'vek z vySsie uvedeného alebo si nie ste isty, povedzte to svojmu lekarovi,

lekarnikovi alebo zdravotnej sestre predtym, ako pouZijete Toujeo.
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Toujeo a alkohol
Ked’ pijete alkohol, m6ze vam hladina cukru v krvi narast’ alebo klesnut’ - budete si musiet’
kontrolovat” hladinu cukru v krvi CastejSie ako zvycajne.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotnd alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek:

. mozno bude potrebné, aby ste pocas tehotenstva a po poérode zmenili davku inzulinu alebo
pocas dojCenia oboje davku inzulinu aj diétu

o na ochranu vasho diet’ata je vel'mi ddlezita kontrola cukrovky a predchadzanie nizkej hladine
cukru v krvi.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Prilis nizka alebo prili§ vysoka hladina cukru v krvi alebo problémy so zrakom moézu ovplyvnit’ vasu
schopnost’ viest’ vozidla, obsluhovat’ nastroje alebo stroje. Moze byt ovplyvnena vaSa schopnost’
sustredit’ sa. To moze byt nebezpecné ¢i uz pre vas alebo pre ostatnych. Opytajte sa svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnej sestry, ¢i mozete viest’ vozidla, obsluhovat nastroje alebo stroje, ak:

o mavate Casto nizku hladinu cukru v krvi

o citite, Zze tazko rozpoznavate, Zze mate nizku hladinu cukru v krvi.

Toujeo obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v jednej davke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ Toujeo

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

Toujeo a inzulin glargin 100 jednotiek/ml nie st zamenitel'né, dokonca ani v pripade, ze obsahuju
rovnaké lie¢ivo. Prechod z jednej inzulinove;j lie€by na int musi predpisat’ lekdr a vyZzaduje sa pri tom
dohl'ad lekara a sledovanie hladiny glukézy v krvie. DalSie informéacie vam povie lekar.

KoPko lieku pouzit’

Naplnené pero Toujeo SoloStar méze poskytnit’ davku od 1 do 80 jednotiek v jednom podani injekcie,
v krokoch po 1 jednotke. Ukazovatel’ ddvky na pere SoloStar ukazuje pocet jednotiek Toujea, ktoré sa
maji podat’ a nevyzaduje sa ziadne prepocitavanie davky.

Vas lekar rozhodne:

o kol’ko Toujea budete kazdy den potrebovat’ a v akom Case
o kedy si mate kontrolovat’ hladinu cukru v krvi a ¢i bude potrebné robit’ mocové testy
o kedy sa moze pozadovat vyssia alebo nizsia davka.

To bude zévisiet’ od vasho zivotného §tylu, testov hladiny cukru (glukézy) v krvi a od pouzivania
inzulinu v minulosti.

Porozpravajte sa so svojim lekdrom, pretoZze mozno budete potrebovat’ nizsiu davku, ak:
o mate 65 rokov alebo viac
o mate problémy s oblickami alebo pecetiou.

Toujeo je dlhodobo pdsobiaci inzulin. Lekar vas moze poziadat, aby ste ho pouzivali s kratkodobo
pdsobiacim inzulinom alebo s inymi liekmi na liecbu vysokej hladiny cukru v krvi.

Uistite sa, ze pouzivate spravny typ inzulinu.

o Pred kazdym podanim injekcie vzdy skontrolujete Stitok na inzuline, aby sa zamedzila zamena s
inymi inzulinmi, najmé medzi dlhodobo pdsobiacimi inzulinmi a kratkodobo pdsobiacimi
inzulinmi.
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o Sila lieku ,,300° je zvyraznena na $titku naplneného pera Toujeo SoloStar medovozlatou farbou.
Ak si nie ste isty, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

Hladinu cukru v krvi méze ovplyviovat’ vel'a faktorov — oboznamte sa, ktoré to su a ¢o robit’, ak sa
hladina cukru v krvi zmeni. Pomdze to predist’ prili§ velkému zvyseniu alebo prili§ velkému znizeniu.
Viac informacii pozri ,,Hyperglykémia a hypoglykémia“ na konci tejto pisomnej informécie.

Kedy pouzivat’ Toujeo
o Pouzivajte Toujeo jedenkrat denne, prednostne kazdy deii v rovnakom case.
o Mozete si ho podat’ az 3 hodiny pred alebo po obvyklom case, ked’ si ho podavate.

Predtym, ako si podate Toujeo

o Precitajte si navod na pouzitie, ktory je sucast’ou tejto pisomnej informacie.

. Ak nebudete postupovat’ podla vSetkych pokynov v tomto navode na pouzitie, moZe sa vam
stat, ze si podate prili§ vel'a alebo prili§ malo inzulinu.

Ako si podat’ injekciu

o Toujeo sa podava pod kozu. Nazyva sa to podkozné pouzitie alebo ,,s.c.*.

o Podajte si injekciu do prednej Casti stehna, do ramena alebo do prednej Casti pasovej oblasti
(brucha).

o Kazdy den si mefite miesto, do ktorého si podavate injekciu — znizuje to riziko zmrstenia alebo
zhrubnutia koze (pozri Cast’ 4).

o Na kazdé podanie injekcie pouzite vzdy novu sterilnu injek¢ént1 ihlu — znizuje to riziko infekcie a
upchatia injek¢nych ihiel o moze mat’ za nasledok, Ze si podate prili§ vel'a alebo prili§ malo
inzulinu.

o Pouzitu injeként ihlu odhod’te do vhodnej nadoby zabezpecenej proti prepichnutiu alebo podla
pokynov lekarnika.

o Vase inzulinové pero nemodze pouzivat’ ind osoba, a to ani vtedy, ak sa vymiena injek¢na ihla —
zabrani sa tym prenosu ochorenia.

o Na odobratie Toujea z pera nepouzivajte injekénu striekacku — zabrani to moznému
predavkovaniu.

Nepouzivajte Toujeo:

o podanim do zily - to zmeni spdsob, akym ucinkuje a moze to mat’ za nasledok prili§ nizku
hladinu cukru v krvi

o v inzulinovej infiznej pumpe

o ak su v inzuline pritomné Castice - roztok ma byt ¢iry, bezfarebny a podobny vode.

Pero odhod’te a pouzite nové, ak:

o spozorujete, Ze sa vam necakane zhorsila kontrola cukru v krvi

o je pero poskodené alebo nebolo spravne uchovavané.

Ak si nie ste isty, ¢i vase pero spravne funguje, porozpravajte sa so svojim lekarom, lekarnikom alebo
zdravotnou sestrou.

Ak pouzijete viac Toujea, ako mate

Ak ste pouzili prili§ vela tohto lieku, méze vam prili§ poklesnut’ hladina cukru v krvi - pozri ,,nizka
hladina cukru v krvi na konci tejto pisomnej informacie.

Ak zabudnete pouzit’ Toujeo

o Ak zabudnete na podanie davky, podajte si vynechanti davku do 3 hodin od ¢asu, kedy si ju
zvycajne podavate.

o Ak si na to spomeniete, az po uplynuti viac ako 3 hodin, nepodajte si vynechant davku —
skontrolujte si hladinu cukru v krvi a d’al§iu davku si potom podajte nasledujuci den vo
zvycCajnom case.

o Nepodavajte si dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku.
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Ak vynechate davku Toujea alebo ak ste si nepodali dostatok inzulinu, méZe sa vam prili§ zvysit
hladina cukru v krvi — pozri rady ,,vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémia)“ na konci tejto
pisomnej informacie.

Ak prestanete pouZivat’ Toujeo

Neprestaiite pouzivat’ tento liek bez toho, aby ste to povedali svojmu lekéarovi. Ak ukoncite pouzivanie
tohto licku, moze to sposobit’ vel'ké zvysenie hladiny cukru v krvi a vzostup kyseliny v krvi, stav
nazyvany ,.ketoacidéza®, pozri rady ,,vysoka hladina cukru v krvi“ na konci tejto pisomnej informéacie.

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

4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spésobovat’ vedl'ajSie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavazné vedlajSie acinky
Okamzite povedzte svojmu lekarovi, lekdrnikovi alebo zdravotnej sestre, ak spozorujete ktorykol'vek
z nasledovnych zavaznych vedl'ajsich ucinkov — mozno budete potrebovat’ naliechavu lekarsku liecbu:

Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia) - vel'mi Casté: mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob

o Ak vam hladina cukru v krvi prili§ klesne, mozete odpadntt’.

o Zavazne nizka hladina cukru v krvi m6ze poskodit’ mozog a moze byt Zivot ohrozujlca.

Ak mate prejavy nizkej hladiny cukru v krvi, pokuste sa ihned’ zvysit” hladinu cukru v krvi. Pozri rady
,»hizka hladina cukru v krvi“ na konci tejto pisomnej informacie.

Prejavy zavaZnych alergickych reakcii (zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1

z 1 000 0s6b) mdzu zahrnat”:

o pocit dychavicnosti

o opuch koze alebo st

o vyrazka a svrbenie po celom tele

o pocit na odpadnutie s rychlym tepom srdca a potenim.

Ihned’ to povedzte svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre, pretoze zavazné alergické
reakcie mozu byt Zivot ohrozujuce.

DalSie vedlajsie u¢inky

Povedzte svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre, ak spozorujete ktorykol'vek z

nasledovnych vedlajsich ucinkov:

KozZné zmeny v mieste podavania injekcie

Ak si podavate inzulin prili§ ¢asto na to isté miesto, koza sa méze zmenit', ¢o zahfia

e zmrStovanie koze (lipoatrofia) (mdze postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)

e zhrubnutie koze (lipohypertrofia) (mdze postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)

e hr¢ky pod koZzou mozu byt’ spoésobené aj hromadenim bielkoviny nazyvanej amyloid (kozna
amyloidoza; Castost’ vyskytu je neznama). Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznou hrékou,
inzulin nemusi spravne tc¢inkovat’.

Koznym zmenam mozno zabranit’ pravidelnym striedanim miesta poddvania injekcie.

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 osb

o kozné a alergické reakcie v mieste podavania injekcie: prejavy mozu zahfiat’ s¢ervenenie,
neobvykle intenzivnu bolest’ pri podavani injekcie, svrbenie, zihl'avku, opuch alebo zapal. M6zu
sa roz§irit’ do okolia miesta podavania injekcie.

NajmiernejSie reakcie na inzuliny zvyc¢ajne odzneju v priebehu niekol’kych dni az tyzdnov.

Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0so6b

. ocné problémy - vyrazna zmena (zlepSenie alebo zhorsSenie) v kontrole hladiny cukru v krvi vam
moze narusit’ videnie. Ak mate diabetické ochorenie zraku nazyvané ,,proliferativna
retinopatia“, moze zachvat vel'mi nizkych hladin cukru v krvi sposobit’ do¢asnu stratu zraku.
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o opuch lytok a ¢lenkov — z dévodu, Ze vase telo zadrziava viac vody, ako ma.

VePmi zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b
o zmeny chuti (dysgeuzia)
o bolest’ svalov (myalgia).

Ak spozorujete ktorykol'vek z vyssie uvedenych vedlajsich ucinkov, povedzte to svojmu lekarovi,
lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ticinok, 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. Vedl'ajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Toujeo

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a na §titku pera po EXP.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Pred prvym pouzitim

. Uchovavajte v chladnicke (2°C - 8°C).

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

Pero po prvom pouZiti alebo, ak sa nosi ako nahradné pero

o Neuchovavajte pero v chladnicke.

o Pero sa mdze uchovavat’ az do 6 tyzdiov pri izbovej teplote - neprevySujucej 30°C tak, aby
nebolo vystavené priamemu teplu ani priamemu svetlu. Po tomto ¢ase pero zlikvidujte.

o Nenechavajte inzulin v aute pocas vel'mi hortceho alebo chladného dna.

Ked’ pero nepouzivate, vzdy majte na pere vrchnak na ochranu pred svetlom.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Toujeo obsahuje

o Liecivo je inzulin glargin. Kazdy ml injekéného roztoku obsahuje 300 jednotiek inzulinu glargin
(zodpoveda 10,91 mg). Kazdé pero obsahuje 1,5 ml injekéného roztoku, ¢o zodpoveda
450 jednotkam.

o Dalsie zlozky st chlorid zino¢naty, metakrezol, glycerol, voda na injekcie, hydroxid sodny

(pozri ¢ast’ 2 ,,Toujeo obsahuje sodik) a kyselina chlorovodikova (na upravu pH).

Ako vyzera Toujeo a obsah balenia

o Toujeo je Ciry a bezfarebny roztok.

o Kazdé pero obsahuje 1,5 ml injekéného roztoku (zodpoveda 450 jednotkam).
. Balenia 1, 3, 5 a 10 naplnenych pier.

o 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 akukol'vek informaciu o tomto lieku kontaktujte miestneho zéstupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii.

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

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

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

Danmark
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)Mada
Sanofi-Aventis Movonpoécwnn AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

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

France
Sanofi Winthrop Industrie
Téel: 0 800 222 555

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

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

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

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000
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Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5 236 91 40

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

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

Malta
SanofiS.r.l.
Tel: +39 02 39394275

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

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

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

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

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

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

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

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



Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.1. Sanofi Oy

Tel: +39 800 536389 Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
Kvnpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

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

Swixx Biopharma SIA

Tel: +371 6 616 47 50

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu
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Hyperglykémia a hypoglykémia

AKk si podavate inzulin, vZdy musite nosit’ so sebou tieto veci:
. Cukor (minimalne 20 gramov).
° Informaciu, aby ostatni vedeli, Ze mate cukrovku.

Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémia)

Varovné prejavy vysokej hladiny cukru v krvi:

o pocit smidu, CastejSia potreba mocenia

pocit unavy alebo suchej koze, sCervenenie tvare, strata chuti do jedla

nizky krvny tlak, zrychleny tep

pritomnost’ glukozy a keténov v moci

bolest’ zaltdka, rychle a hlboké dychanie, pocit ospalosti alebo strata vedomia (upadnutie do
bezvedomia) mozu byt prejavmi zdvazného stavu (ketoacidozy) spdsobeného nedostatkom
inzulinu.

V4

Co robit’, ak mate vysoku hladinu cukru v krvi

o Hned’ ako spozorujete ktorykol'vek z vyssie uvedenych prejavov, skontrolujte si hladinu cukru v
krvi a pritomnost’ ketonov v moci.
o Ak mate zavaznu hyperglykémiu alebo ketoacidozu, okamzite kontaktujte svojho lekara. Tento

stav musi vzdy liecit’ lekar a obvykle v nemocnici.

Vysoka hladina cukru v krvi méze nastat’, ak:

ste si nepodali inzulin, alebo ste si podali malo inzulinu

inzulin net¢inkuje spravne — moze to byt preto, ze nebol spravne uchovavany
inzulinové pero nepracuje spravne

cvicili ste menej ako zvyc¢ajne

ste pod stresom - ako je emocionalna vypdtie alebo vzrusenie

mate Uraz, infekciu alebo horucku ¢i ste po operacii

uzivate alebo ste uzivali niektoré iné lieky, pozri Cast’ 2. - ,,Iné lieky a Toujeo*.

Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia)

Vel'mi nizka hladina cukru v krvi méze spdsobit’ stratu vedomia (upadnutie do bezvedomia), vyvolat
srdcovy zachvat alebo poskodenie mozgu a moze byt Zivot ohrozujiica. Naucte sa rozpoznat’ prejavy
poklesu hladiny cukru v krvi — a ¢o robit’, aby sa zhorSovanie zastavilo.

Varovné prejavy nizkej hladiny cukru v krvi
Prvé prejavy mozu byt v tele vSeobecné:

o pocit potenia

o vlhka pokozka

o pocit uzkosti

o rychly alebo nepravidelny tep, vysoky krvny tlak, busenie srdca

alSie prejavy vo vasom mozgu sa mozu vyskytnut’ o nie¢o neskor:
bolest’ hlavy, triaska, pocit zavratu
zmeny zraku
pocit vel'’kého hladu, pocit nevol'nosti (nausea) alebo vracanie
zmeny Vv spravani, agresivita, depresia
pocit tnavy alebo ospalosti, poruchy spanku, pocit nepokoja
poruchy sustredenosti, zmétenost’, spomalené reakcie alebo poruchy re¢i (niekedy Uplna strata
reci)
o neschopnost’ hybat’ sa (ochrnutie), mravéenie v rukach alebo ramenach, pocit znecitlivenia a
brnenia Casto okolo ust
o strata sebaovladania, neschopnost’ postarat’ sa o seba, zachvaty alebo strata vedomia.

......U(
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Co robit’, ak mate nizku hladinu cukru v krvi

1.
2.

Nepodavajte si inzulin.

Okamzite zjedzte asi 10 az 20 g cukru — ako je glukéza, kockovy cukor alebo cukrom sladeny
napoj. Nepite napoj ani nejedzte jedlo obsahujuce umelé sladidla (ako su diétne napoje).
Nepomo6zu vam vylie€it’ nizku hladinu cukru v krvi.

Potom zjedzte nieco, ako je chlieb alebo cestoviny, ktoré zvysia hladiny cukru v krvi v priebehu
dlhsieho obdobia. Ak si nie ste isty, aké jedlo mate zjest’, opytajte sa svojho lekara alebo
zdravotnej sestry. Pri lieku Toujeo méze zotavenie z nizkej hladiny cukru v krvi trvat’ dlhsie,
pretoze je to inzulin s dlhodobym ucinkom.

Ak sa nizka hladina cukru v krvi opat’ vracia, zjedzte d’alSich 10 az 20 g cukru.

Ak nie ste schopny nizku hladinu cukru v krvi kontrolovat’ - alebo ak sa opét’ vracia, okamzite
sa porozpravajte so svojim lekarom.

Co maju urobit’ ini Pudia, ak mate nizku hladinu cukru v krvi

Povedzte svojim pribuznym, priatelom a 'ud’om vo svojom blizkom okoli, ze budete
potrebovat’ okamzite pomoc lekara, ak nemoZete prehitat’ alebo stratite vedomie (upadnete do
bezvedomia).

Budete potrebovat’ glukagon (liek na zvysenie cukru v krvi) alebo injekciu glukézy. Tieto liecby
sa maju podat’ aj vtedy, ak nie je jasné, ¢i mate hypoglykémiu.

Na overenie, ¢i skuto¢ne mate hypoglykémiu, si mate okamzite po podani glukézy skontrolovat’
hladinu cukru v krvi.

Nizka hladina cukru v krvi méze nastat’, ak:

si podate prili§ vel'a inzulinu

vynechate jedlo alebo jete neskoro

nejete dostatoCne alebo jete jedlo, ktoré obsahuje menej cukru ako normalne - umelé sladidla
nie su sacharidy

pijete alkohol — najma, ak sucasne malo jete

ste chory (vraciate) alebo mate hnacku

cvicite viac ako zvycCajne alebo vykonavate iny druh telesnej aktivity

zotavujete sa po zraneni, po operacii alebo z iného stresu

zotavujete sa z ochorenia alebo horucky

uzivate alebo ste uzivali niektoré iné lieky, pozri Cast’ 2 - ,,Iné lieky a Toujeo™.

Nizka hladina cukru v krvi moZe nastat’ pravdepodobnejsie, ak:

ste prave zacali lieCbu inzulinom alebo ste zmenili liecbu na iny inzulin — ak sa objavi nizka
hladina cukru v krvi, méze byt pravdepodobnejsie, Ze sa to stane rano

mate takmer normalne alebo nestabilné hladiny cukru v krvi

zmenite oblast’ tela, do ktorej si podavate inzulin, napriklad od stehna po nadlaktie.

ak mate zavazné ochorenie obliCiek alebo pecene, alebo mate nejaké iné ochorenie, ako je
hypotyredza.

Prejavy nizkej hladiny cukru v krvi méZu byt’ odli$né, menej zrete'né alebo m6zu chybat’, ak:

ste starsi ¢lovek

mate uz dlho cukrovku

mate nervové ochorenie nazyvané ,,diabetickd autonomna neuropatia“

ste nedavno prekonali prili§ nizku hladinu cukru v krvi, napriklad vcera

nizka hladina cukru v krvi nastupuje pomay

nizka hladina cukru v krvi je vZdy takmer ,,normalna®, alebo sa hladina cukru v krvi vyrazne
zlepsila

ste nedavno presli z pouzivania zvieracieho inzulinu na l'udsky, ako je Toujeo

uzivate alebo ste uzivali niektoré iné lieky, pozri Cast’ 2, ,,Iné lieky a Toujeo®).

V takychto pripadoch mézete mat’ vel'mi nizku hladinu cukru v krvi a dokonca mdloby bez toho, aby
ste si uvedomili, ¢o sa stalo. Dobre sa naucte rozpoznavat’ svoje varovné prejavy. Mozno si budete
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musiet’ ¢astejSie merat’ hladinu cukru v krvi — aby ste odhalili nizku hladinu cukru v krvi. Ak je pre
vas t'azké rozpoznat’ svoje varovné prejavy, mate sa vyhybat situdciam (ako je vedenie vozidiel), kedy
pri nizkej hladine cukru v krvi vystavujete seba alebo iné osoby riziku.
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Toujeo 300 jednotiek/ml injekény roztok v naplnenom pere (SoloStar)
NAVOD NA POUZITIE

Najskor si precitajte toto

Toujeo SoloStar obsahuje 300 jednotiek/ml inzulinu glargin v 1,5 ml jednorazovom naplnenom
pere
- Nikdy nepouZivajte ihly opakovane. Ak to budete robit’, mohli by ste si podat’ niz§iu davku,
ako potrebujete (poddavkovanie) alebo prilis vysoku davku (predavkovanie), pretoze ihla by sa
mohla upchat’.
- Nikdy nepouZzivajte injek¢nu striekacku, aby ste do nej natiahli inzulin z pera. Ak to
urobite, podate si prili§ vela inzulinu. Stupnica na vicsine injekénych striekaciek je urcend len
pre nekoncentrovany inzulin.

Délezité informacie

X Nikdy nezdiel'ajte svoje pero s nikym inym — je uréené len pre vas.

X Nikdy nepouzivajte pero, ak je poSkodené, alebo ak si nie ste isty, ¢i funguje spravne.

/ Vzdy urobte skusku bezpe&nosti.

o/ Pre pripad straty alebo poskodenia vzdy noste so sebou nahradné pero aj nahradnu ihlu.

Ako sa naucit’ podavat’ si injekciu

e O tom, ako si treba podavat’ injekciu, sa porad’te so svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou
sestrou predtym, ako zaCnete pero pouzivat'.

e Ak mate problémy pri zaobchadzani s perom, napriklad ak mate problémy so zrakom, poziadajte o
pomoc.

e Predtym, ako za¢nete pouzivat’ pero, precitajte si tento navod na pouzitie. Ak nebudete postupovat’
podl’a neho, mdzete si podat prili§ vel'a alebo prili§ malo inzulinu.

Potrebujete pomoc?

Ak mate akékol'vek otazky tykajuce sa pera alebo cukrovky, opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo

zdravotnej sestry alebo zavolajte na telefénne ¢islo lokélneho zastipenia spolo¢nosti Sanofi, ktoré je

uvedené na prednej strane tejto pisomnej informacii.

DalSie veci, ktoré budete potrebovat’:

e novu sterilnt ihlu (pozri KROK 2).
e odpadovi nadobu na pouzité ihly a pera zabezpecenu proti prepichnutiu.

Miesta, do ktorych sa podava injekcia

rameno

brucho

stehna
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Zoznamte sa s perom

okienko zobrazujuce davku
objimka piest* ukazovatel’ davky

inznlinovei nanlne ‘ ‘ ‘
Toujeo® 300 “I) )
SoloStar® i ta) |
- = = s |

’ voli¢ davky

. . . . . . . . injek¢né tlacidlo
vrchnak pera gumenné tesnenie stupnica inzulinu  nazov inzulinu J

* Piest uvidite aZ po podani niekol’kych davok.
KROK 1: Skontrolujte si pero

Vyberte pero z chladnicky aspon 1 hodinu pred podanim injekcie. Vpichnutie chladného
inzulinu je bolestivejsie.

A Skontrolujte si nazov a exspiraciu na Stitku na pere.
o PresvedcCte sa, ¢i mate spravny inzulin. Je to dolezité najma vtedy, ak mate aj iné injek¢né pera.
Nikdy nepouZite pero po datume exspiracie.

=

B Odstraiite vrchnak z pera.

C Skontrolujte, ¢i je inzulin ¢iry.
Nepouzivajte pero, ak je inzulin zakaleny, zafarbeny, alebo obsahuje Castice.

KROK 2: Nasad’te novu ihlu
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T;/(aidﬁ injekciu pouzite vzdy novu sterilnt ihlu. Pomoéze to predist’ upchatiu ihly, kontaminacii a
infekcii.

P/ ivajte len ihly, ktoré su kompatibilné s Toujeo (napriklad ihly od vyrobcov BD, Ypsomed,
Artsana alebo Owen Mumford).

A Vezmite si novia ihlu a odstrante ochranné tesnenie.

B

C Odstrante vonkajsi kryt ihly. OdloZte si ho na neskor.

( y ,,4;‘21‘1“ —
\\ gj:/\

e
2N

S((=rmi

oL
D Odstrante vnutorny kryt ihly a odhod’te ho.
. obchadzanie s ihlami
o S ihlami zaobchadzajte opatrne kvoli predchadzaniu poraneni ihlami a prenosu infekcie.

KROK 3: Urobte skusku bezpecnosti

-/ d kazdou injekciou urobte skiisku bezpe¢nosti — jej ucelom je:
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o skontrolovat’ spravne fungovanie pera a ihly.
o uistit’ sa, ze si podate spravnu davku inzulinu.

A Nastavte davku 3 jednotky tak, Ze otoCite volicom davky, aby ukazovatel’ davky bol na
znacke medzi 2 a 4.

¢ ;:‘1'
b
| \

I E=H@ '

u‘/ :A )
ey,

-

(SN

5
C

3 untis selected

B Uplne zatlaéte injekéné tlacidlo dovnutra.
o Ak inzulin vystrekne cez hrot ihly, pero funguje spravne.

Ak inzulin nevystrekne:

o Mozno budete musiet’ opakovat’ skusku bezpeénosti az 3-krat, kym neuvidite inzulin.

o Ak nevystrekne inzulin ani po tretom raze, ihla moze byz byt upchata. Ak sa to stane:

- vymeiite ihlu (pozri KROK 6 a KROK 2),

- potom zopakujte skusku bezpecnosti (KROK 3).

o Ak ani potom inzulin nevystrekne z hrotu ihly, toto pero uz nepouzivajte. PouZzite nové pero.
o Nikdy nepouzivajte injeként striekacku a nenat’ahujte do nej inzulin z pera.

£ spozorujete vzduchové bubliny
V inzuline mdzete spozorovat’ vzduchové bubliny. Je to normalne a nijako vam to neuskodi.

KROK 4: Nastavte si davku

Xdy nenastavujte davku ani nestlacajte injekcné tlacidlo bez toho, aby ste mali na pere nasadenu
ihlu. Mohli by ste pero poskodit’.

A Presvedcte sa, ¢i mate nasadent ihlu a ¢i je davka nastavena na “0’.
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B Otocte volicom davky tak, aby bol ukazovatel’ davky v jednej rovine s tou davkou, ktoru si
chcete nastavit’.

° Ak volicom otocite viac, ako je davka, ktoru si chcete nastavit, mdzete nim otocit’ naspat’.

o Ak v pere nezostalo dost’ jednotiek potrebnych na vasu davku, voli¢ davky sa zastavi na Cisle
s poctom davok, ktoré zostali v pere.

. Ak si nemdzete nastavit’ celtl predpisant davku, rozdel'te si tato davku do dvoch injekcii alebo

pouzite uz nove pero.

Ako citat’ v okienku zobrazujiucom davku

Parne cisla su zobrazené pri ¢iarke zarovno s ukazovatel'om davky.

‘ ‘
nastavenych 30 jednotiek

Neparne Cisla st zobrazené ako ¢iarka medzi jednotlivymi parnymi ¢islami:

nastavenych 29 jednotiek

dnotky inzulinu v pere

o Pero obsahuje celkovo 450 jednotiek inzulinu. Mézete si nastavit’ davky od 1 do 80 jednotiek v
krokoch po 1 jednotke. Kazdé pero obsahuje viac ako jednu davku.
o Kolko jednotiek inzulinu priblizne zostalo v pere mozete vidiet podl'a toho, kde sa na

inzulinovej stupnici nachadza piest.

KROK 5: Podajte si injekciou davku inzulinu

- ide tazko zatlacit’ injekcéné tlacidlo, nepouZzivajte na to silu, pretoze mozete pero zlomit’. Precitajte
si Cast’ nizSie oznacenu ako

A Vyberte si miesto, do ktorého si podate injekciu, ako je to zobrazené na obrazku
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B Zatlacte si ihlu do koZe, ako vam to ukazal lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra.
o Zatial sa nedotykajte injekéného tlacidla.

C Palec si dajte na injekcné tlacidlo. Potom zatlacte aZ nadoraz a drizte.
Netlacte pod uhlom - palcom by ste mohli branit’ otaaniu volica davky.
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D Nechajte injekéné tlacidlo zatlacené a ked’ uvidite ""0" v okienku zobrazujiucom davku,
pomaly ratajte do 5.
Tymto si zabezpecite podanie celej davky.

E Ked’ dokoncite pocitanie do 5, uvolnite injek¢éné tlacidlo. Potom vytiahnite ihlu z koZe.

ide tazko zatlacit’ injek¢né tlacidlo:
Vymeiite ihlu (pozri KROK 6 a KROK 2), potom urobte skusku bezpecnosti (pozri KROK 3).
Ak aj potom ide tlacidlo zatlacit’ tazko, vezmite si nové pero.
Nikdy nepouzivajte injek¢nu striekacku a nenat'ahujte do nej inzulin z pera.

KROK 6: Odstrante ihlu

/ hlami zaobchadzajte opatrne kvoli predchadzaniu poraneni ihlami a prenosu infekcie.
Xikdy nedavajte na ihlu naspét’ vnatorny kryt.

A Vonkajsi kryt ihly nasad’te spit’ na ihlu a pomocou neho odskrutkujte ihlu z pera.

o Na zniZenie rizika ndhodného poranenia ihlou, nikdy nedéavajte na ihlu naspat’ vnutorny kryt.

o V pripade, Ze vam injekciu podava ina osoba, alebo vy podavate injekciu inej osobe, vyzaduje
sa Specialna opatrnost’ pri odstranovani ihly a jej likvidacii.
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o Dodrziavajte odporticané bezpecnostné pokyny pre odstraiiovanie ihly a jej likvidacii (opytajte
sa svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry), aby sa znizilo riziko nahodnych poraneni
ihlou a prenosu infekénych ochoreni.

B Pouzita ihlu odhod’te do odpadovej nadoby zabzpecenej proti prepichnutiu alebo ju
zlikvidujte tak, ako vam povedal lekarnik alebo podla poZiadaviek $tatneho uradu.

C Na pero opit’ nasad’te vrchnak.
Nedavajte pero naspét’ do chladnicky.

o L L SSes

Dokedy sa pero moZe pouzivat’
o Pero mdzete pouzivat’ do 6 tyzdnov po prvom pouZiti.
Ako uchovavat’ pero

Pred prvym pouzitim
o Nové pera uchovavajte v chladnicke, pri teplote 2°C az 8°C.
o Neuchovavajte v mraznicke.

Po prvom pouziti

o Uchovavajte pero pri izbove;j teplote, do 30°C.
o Nikdy nedavajte pero naspat’ do chladnicky.

o Nikdy neuchovévajte pero s nasadenou ihlou.
o Uchovavajte pero s nasadenym vrchnakom.

Ako sa treba o pero starat’

Zaobchadzajte s perom opatrne
o Chrante pero pred padom alebo narazom na tvrdy povrch.
o Ak si myslite, Ze pero moze byt poskodené, nesnazte sa ho opravit, ale pouzite nové pero.

Chraiite pero pred prachom a znec¢istenim
o Pero mozete zvonka cistit’ vlhkou handrickou. Pero nenamacajte, neumyvajte ani nemastite,
moze sa tym poskodit’.

Likvidacia pera

o Pred likvidaciou pera odstraiite z neho ihlu.
o Pouzité pero zlikvidujte tak, ako vam povedal lekarnik alebo podla poziadaviek Statneho tradu.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Toujeo 300 jednotiek/ml DoubleStar injekény roztok v naplnenom pere
inzulin glargin
Kazdé pero DoubleStar poskytuje 2-160 jednotiek v krokoch po 2 jednotkach

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu 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 prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Toujeo a na &o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Toujeo

Obsah balenia a d’alsie informéacie

R

1. Co je Toujeo a na ¢o sa pouZiva

Toujeo je typ dlhodobo pdsobiaceho inzulinu nazyvaného ,,inzulin glargin‘.

e Je vel'mi podobny l'udskému inzulinu.

e Obsahuje 3-krat viac inzulinu v 1 ml ako Standardny inzulin, ktory obsahuje 100 jednotiek/ml.

e Cas, v ktorom si davku podavate, si moZete v pripade potreby zmenit’ (viac informacii pozri
Cast’ 3).

e Znizuje hladinu cukru v krvi nepretrzite pocas dlhého ¢asového obdobia.

e Podava sa jedenkrat denne.

Toujeo sa pouziva na lie¢bu diabetes mellitus (cukrovky) u dospelych, dospievajucich a deti vo veku
od 6 rokov. Ide o ochorenie, pri ktorom vase telo nevytvara dostatok inzulinu na kontrolu hladiny
cukru v krvi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Toujeo

NepouZivajte Toujeo
o Ak ste alergicky na inzulin glargin alebo na ktorikol'vek z dalSich zloziek tohto lieku.
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouZzivat’ Toujeo, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
Désledne dodrziavajte pokyny lekara tykajuce sa mnoZzstva Toujea, ktoré si mate podavat’, ako si
sledovat’ krv a mo¢, diétu a urovne fyzickych ¢innosti a injekénej techniky.
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Délezité:
o Ak mate prili§ nizku hladinu cukru v krvi (hypoglykémiu) - pozri ,,Co robit,, ak mate nizku
hladinu cukru v krvi* na konci tejto pisomnej informécie.

o Zmena inzulinu — Ak prechédzate na Toujeo z iného typu inzulinu, z inzulinu s inym ndzvom
alebo od iného vyrobcu, mozno bude potrebné zmenit’ davku.

o Pioglitazon uzivany spolu s inzulinom méze sposobit’ zdvazné problémy — pozri ,,Pioglitazon*
nizsie.

o Uistite sa, Ze pouzivate spravny typ inzulinu - pred kazdou injekciou vzdy skontrolujte Stitok na

inzuline, zabranite tak zdmene s inymi inzulinmi, najma medzi dlhodobo p6sobiacimi inzulinmi
a kratkodobo pdsobiacimi inzulinmi..

o Nikdy nepouzivajte injekénu striekacku na to, aby ste do nej natiahli Toujeo z pera. Vyhnete sa
tak chybe v davkovani a moznému predavkovaniu, ktoré méze mat’ za nasledok nizku hladinu
cukru v krvi.

o Predtym, ako pouZijete nové pero prvykrat a tiez pred kazdym pouzitim pera, urobte skiisku

bezpecnosti, zabranite tak podaniu mensej davky, ako potrebujete (pozri Krok 3 v Navode na
pouzitie). Pozri aj Cast’ 3.

o Ak ste nevidiaci alebo mate slaby zrak, pouzivajte naplnené pero len s pomocou inej osoby. Je
to preto, lebo si nebudete vediet’ od¢itat’ ddvku v okienku zobrazujucom dévku na pere.
Poziadajte o pomoc niekoho, kto mé dobry zrak a bol zaskoleny na zaobchadzanie s perom.

KozZné zmeny v mieste podavania injekcie

Pravidelne meiite miesto, kde si injekciu podavate. Je to na zabranenie vzniku koznych zmien, ako st

zhrubnutie, zmr$tovanie alebo hrcky. Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznou hrékou, inzulin

nemusi spravne ucinkovat’.

o Ak si momentalne podéavate injekciu do oblasti s podkoznou hr¢kou, predtym, ako si ju zacnete
podavat’ do inej oblasti sa porozpravajte sa so svojim lekdrom, lekarnikom alebo zdravotnou
sestrou.

Lekar vam moéze odporucit, aby ste si dokladnejsie kontrolovali hladinu cukru v krvi a aby ste si

upravili davku inzulinu alebo inych antidiabetik (liekov na cukrovku).

Ochorenia a urazy
Mozno bude potrebné, aby ste si dokladnejsie kontrolovali krv a mo¢ na zvladnutie cukrovky, ak:

o ste chory alebo mate vel'ky uraz. Moze sa vam zvysit hladina cukru v krvi - hyperglykémia.
o neprijimate dostatoéné mnozstvo potravy. Moze sa vam prili§ znizit’ hladina cukru v krvi -
hypoglykémia.

Ked’ budete citit’, ze ste ochoreli alebo mate uraz, ihned’ to povedzte lekarovi.

Ak mate cukrovku ,,1. typu* a ste chory alebo mate uraz:

o neprestavajte pouzivat inzulin

o pokracujte v prijimani dostato¢ného mnozstva sacharidov v potrave.
Vzdy povedzte 'ud’om, ktori vas budu opatrovat’ alebo liecit, Ze mate cukrovku.

Protilatky proti inzulinu
Liecba inzulinom méze mat’ za nasledok, ze telo zacne tvorit’ protilatky proti inzulinu (latky, ktoré
ucinkuju proti inzulinu). Len vel'mi zriedkavo si to v§ak vyZaduje zmenu davky inzulinu.

Cestovanie a Toujeo

Ak cestujete do zahranicia, zmeny ¢asového pasma mézu ovplyvnit’ potreby inzulinu a nacasovanie
podavania injekcii. Pred cestou sa porad’te so svojim lekarom. Mozno sa budete musiet’ poradit’

s lekarom o:

o Ci je typ vasho inzulinu dostupny v krajine, do ktorej cestujete.

Ako zabezpecit’ vybavenie inzulinom, ihlami a inymi pomockami.

Ako spravne uchovavat’ inzulin pocas cestovania.

Casovanie jedal a pouzitie inzulinu.

Mozné vplyvy zmien na rozdielne ¢asové pasma.

Akékol'vek zdravotné rizika v krajinach, do ktorych cestujete.
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° Co mate robit’ v stave nidze, ak sa necitite dobre alebo ochoriete.

Deti a dospievajuci
Nepodavajte tento lieck detom vo veku do 6 rokov. Je to preto, lebo u deti v tomto veku nie st ziadne
skusenosti s liecbou Toujeom.

Iné lieky a Toujeo

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekérovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre. Niektoré lieky spdsobujii zmenu hladiny cukru
v krvi. Lekar vam povie, ¢i sa vaSa davka inzulinu musi zmenit'. Musite davat’ pozor aj vtedy, ked’
prestanete uzivat’ nejaky liek.

Nizsie st uvedené najcastejsie lieky, ktoré mozu ovplyvnit liecbu inzulinom:

Vasa hladina cukru v krvi moéZe klesnut’

(hypoglykémia), ak uzivate:

o akykol'vek iny liek na liecbu cukrovky

disopyramid — na urcité ochorenia srdca

fluoxetin — na depresiu

pentamidin — na urcité parazitické infekcie. Toto mdze spdsobit’ prili§ nizku hladinu cukru v

krvi, po ktorej niekedy nasleduje prili§ vysoka hladina cukru v krvi.

sulféonamidové antibiotika — na infekciu

fibraty - na znizovanie vysokych hladin tukov v krvi

inhibitory monoaminooxidazy (MAOI) - na depresiu

pentoxifylin, propoxyfén a salicylaty (ako je kyselina acetylsalicylovd) - na bolest’ a miernu

horacku

o inhibitory enzymu konvertujuceho angiotenzin (ACE) - na ochorenia srdca alebo vysokého
krvného tlaku.

Vasa hladina cukru v krvi méZe narast’

(hyperglykémia), ak uzivate:

o danazol — na endometriézu

diazoxid — na vysoky krvny tlak

glukagén — na vel'mi nizku hladinu cukru v krvi

izoniazid — na tuberkulozu

somatotropin — rastovy hormén

tyroidné hormony — na ochorenia §titnej zZl'azy

estrogény a progestagény - ako st antikoncepéné tabletky, na kontrolu pocatia
kortikosteroidy, ako je kortizon — na zapal

inhibitory proteazy - na HIV

diuretika — na vysoky krvny tlak alebo zadrziavanie tekutin

klozapin, olanzapin a derivaty fenotiazinu — na psychiatrické poruchy
sympatomimetika, ako je epinefrin (adrenalin), salbutamol a terbutalin - na astmu.

Hladina cukru v krvi moze bud’ narast’ alebo klesnut’, ak uzivate:
o betablokatory alebo klonidin - na vysoky krvny tlak.

o litiové soli - na psychiatrické poruchy.
Betablokatory
o Betablokatory ako aj iné “sympatolytika” (ako su klonidin, guanetidin, rezerpin - na vysoky

krvny , m6zu prekryt’ alebo potlacit’ prejavy prili§ vel'kého poklesu hladiny cukru v krvi
(hypoglykémia) alebo mozu st'azit’ rozpoznanie varovnych prejavov.

Pioglitazon
U niektorych pacientov s dlhotrvajucou cukrovkou 2. typu a
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ochorenim srdca alebo prekonanou cievnou mozgovou prihodou lie¢enych

pioglitazonom a inzulinom, doslo k zlyhaniu srdca.

o Ak mate prejavy srdcového zlyhavania — ako je pocit nezvycajnej dychavi¢nosti, rychly
prirastok telesnej hmotnosti alebo lokalizovany opuch, okamzite to povedzte svojmu lekérovi.

Ak sa na vés vztahuje Cokol'vek z vySSie uvedeného alebo si nie ste isty, povedzte to svojmu lekarovi,
lekarnikovi alebo zdravotnej sestre predtym, ako pouZijete Toujeo.

Toujeo a alkohol
Ked’ pijete alkohol, m6Ze vam hladina cukru v krvi narast’ alebo klesnut’ - budete si musiet’
kontrolovat hladinu cukru v krvi CastejSie ako zvycajne.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotnd alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek:

o mozno bude potrebné, aby ste pocCas tehotenstva a po porode zmenili davku inzulinu alebo
pocas dojcenia oboje davku inzulinu aj diétu

o na ochranu vasho diet'at’a je vel'mi ddlezita kontrola cukrovky a predchadzanie nizkej hladine
cukru v krvi.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Prili$ nizka alebo prili§ vysoka hladina cukru v krvi alebo problémy so zrakom mézu ovplyvnit’ vasu
schopnost’ viest’ vozidla, obsluhovat’ nastroje alebo stroje. Méze byt ovplyvnena vasa schopnost’
sustredit’ sa. To moze byt nebezpecné i uz pre vas alebo pre ostatnych. Opytajte sa svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnej sestry, ¢i mozete viest’ vozidla, obsluhovat nastroje alebo stroje, ak:

o mavate Casto nizku hladinu cukru v krvi

o citite, Zze tazko rozpoznavate, Zze mate nizku hladinu cukru v krvi.

Toujeo obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v jednej davke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ Toujeo

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

Toujeo a inzulin glargin 100 jednotiek/ml nie st zamenitel'né, dokonca ani v pripade, ze obsahuju
rovnaké lie¢ivo. Prechod z jednej inzulinove;j lieby na inti musi predpisat’ lekdr a vyZzaduje sa pri tom
dohl'ad lekara a sledovanie hladiny glukézy v krvi. DalSie informacie vam povie lekar.

KoPko lieku pouzit’

Naplnené pero Toujeo DoubleStar moze poskytnit’ davku od 2 do 160 jednotiek v jednom podani
injekcie, v krokoch po 2 jednotkach. Toto pero sa odportica pacientom, ktori potrebujii minimalne
20 jednotiek inzulinu denne (pozri aj Cast’ 2).

Ukazovatel’ davky na pere DoubleStar ukazuje pocet jednotiek Toujea, ktoré sa maji podat’

a nevyzaduje sa ziadne prepocitavanie davky.

Vas lekar rozhodne:

o kol’ko Toujea budete kazdy den potrebovat’ a v akom Case
o kedy si mate kontrolovat’ hladinu cukru v krvi a ¢i bude potrebné robit’ mocové testy
o kedy sa moze pozadovat’ vyssia alebo nizsia davka.

To bude zavisiet’ od vasho zivotného §tylu, testov hladiny cukru (glukoézy) v krvi a od pouzivania
inzulinu v minulosti.

Porozpravajte sa so svojim lekarom, pretoze mozno budete potrebovat’ nizsiu davku, ak:
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o mate 65 rokov alebo viac
o mate problémy s oblickami alebo peceiiou.

Toujeo je dlhodobo pdsobiaci inzulin. Lekar vas moze poziadat’, aby ste ho pouzivali s kratkodobo
pdsobiacim inzulinom alebo s inymi liekmi na lie€bu vysokej hladiny cukru v krvi.

Uistite sa, ze pouzivate spravny typ inzulinu.

o Pred kazdym podanim injekcie vzdy skontrolujete Stitok na inzuline, aby sa zamedzila zdmena s
inymi inzulinmi, najmé medzi dlhodobo pdsobiacimi inzulinmi a kratkodobo pdsobiacimi
inzulinmi.

Sila lieku ,,300% je zvyraznena na Stitku naplneného pera Toujeo DoubleStar medovozlatou

farbou. Ak si nie ste isty, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

Hladinu cukru v krvi méze ovplyviovat’ vel'a faktorov — oboznamte sa, ktoré to su a ¢o robit’, ak sa
hladina cukru v krvi zmeni. Pomd&ze to predist’ prili§ velkému zvyseniu alebo prili§ velkému znizeniu.
Viac informacii pozri ,,Hyperglykémia a hypoglykémia“ na konci tejto pisomnej informécie.

Kedy pouzivat’ Toujeo
o Pouzivajte Toujeo jedenkrat denne, prednostne kazdy deii v rovnakom case.
o Mozete si ho podat’ az 3 hodiny pred alebo po obvyklom ¢ase, ked’ si ho podavate.

Predtym, ako si podate Toujeo

o Precitajte si navod na pouzitie, ktory je sucast’ou tejto pisomnej informacie.

o Ak nebudete postupovat’ podla vSetkych pokynov v tomto navode na pouzitie, moéZe sa vam
stat, ze si podate prili§ vel'a alebo prili§ malo inzulinu.
Urobte skusku bezpecnosti podl'a Kroku 3 v ndvode na pouzitie. Ak tak neurobite, vaSa plna
davka vam nemusi byt podana. Ak k tomu ddjde, mali by ste zvysit’ frekvenciu kontroly hladiny
cukru v krvi a mozno si budete musiet’ podat’ d’alsi inzulin. Pozri aj cast 2.

AKko si podat’ injekciu

o Toujeo sa podava pod kozu. Nazyva sa to podkozné pouzitie alebo ,,s.c.”.

o Podajte si injekciu do prednej Casti stehna, do ramena alebo do prednej ¢asti pasovej oblasti
(brucha).

o Kazdy den si mente miesto, do ktorého si podavate injekciu — znizuje to riziko zmrstenia alebo
zhrubnutia koze (pozri ¢ast’ 4).

o Na kazdé podanie injekcie pouzite vzdy novu sterilnt injekénu ihlu — znizuje to riziko infekcie a
upchatia injekénych ihiel ¢o méze mat’ za nasledok, Ze si podate prili§ vela alebo prili§ malo
inzulinu.

o Pouzita injekénu ihlu odhod’te do vhodnej nadoby zabezpecenej proti prepichnutie alebo podl'a
pokynov lekarnika.

o Vase inzulinové pero nemdze pouzivat’ ind osoba, a to ani vtedy, ak sa vymiena injek¢na ihla —
zabrani sa tym prenosu ochorenia.

o Na odobratie Toujea z pera nepouzivajte injekénu strieckacku — zabrani to moznému
predavkovaniu.

NepouZivajte Toujeo

o podanim do zily - to zmeni spdsob, akym ucinkuje a moze to mat’ za nasledok prili§ nizku
hladinu cukru v krvi.

o v inzulinovej infuznej pumpe.

o ak su v inzuline pritomné Castice - roztok ma byt ¢iry, bezfarebny a podobny vode.

Pero odhod’te a pouzite nové, ak:

o spozorujete, ze sa vam necakane zhorsila kontrola cukru v krvi

o je pero poskodené alebo nebolo spravne uchovavané.

AKk si nie ste isty, ¢i vase pero spravne funguje, porozpravajte sa so svojim lekarom, lekarnikom alebo
zdravotnou sestrou.
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Ak pouZijete viac Toujea, ako mate
Ak ste pouzili prili$ vel'a tohto lieku, méze vam prili§ poklesntt’ hladina cukru v krvi - pozri ,,nizka
hladina cukru v krvi“ na konci tejto pisomnej informacie.

Ak zabudnete pouzit’ Toujeo

o Ak zabudnete na podanie davky, podajte si vynechanu davku do 3 hodin od Casu, kedy si ju
zvycajne podavate.
. Ak si na to spomeniete, az po uplynuti viac ako 3 hodin, nepodajte si vynechant davku —

skontrolujte si hladinu cukru v krvi a d’al§iu davku si potom podajte nasledujuci den vo
zvyCajnom case.
o Nepodavajte si dvojndsobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.
Ak vynechate davku Toujea alebo ak ste si nepodali dostatok inzulinu, moze sa vam prili§
zvysit hladina cukru v krvi — pozri rady ,,vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémia)*“ na
konci tejto pisomnej informacie.

Ak prestanete pouzivat’ Toujeo

Neprestante pouzivat’ tento liek bez toho, aby ste to povedali svojmu lekarovi. Ak ukoncite pouzivanie
tohto lieku, moze to sposobit’ vel'ké zvysenie hladiny cukru v krvi a vzostup kyseliny v krvi stav
nazyvany ,.ketoacidéza®, pozri rady ,,vysoka hladina cukru v krvi na konci tejto pisomnej informacie.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavazné vedlajSie ucinky
Okamzite povedzte svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre, ak spozorujete ktorykol'vek
z nasledovnych zavaznych vedrl'ajsich ucinkov — mozno budete potrebovat’ naliehavu lekarsku lie¢bu:

Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia) - vel'mi Casté: m6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob

o Ak vam hladina cukru v krvi prili§ klesne, mozete odpadntt’.

o Zavazne nizka hladina cukru v krvi méze poskodit’ mozog a moze byt zivot ohrozujtca.

Ak mate prejavy nizkej hladiny cukru v krvi, pokuste sa ihned” zvysit’ hladinu cukru v krvi. Pozri rady
,hizka hladina cukru v krvi“ na konci tejto pisomnej informacie.

Prejavy zavaznych alergickych reakcii (zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0sdb) mdzu
zahfnat’:

o pocit dychavi¢nosti

o opuch koze alebo st

o vyrazka a svrbenie po celom tele

o pocit na odpadnutie s rychlym tepom srdca a potenim.

Ihned’ to povedzte svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre, pretoze zavazné alergické
reakcie mozu byt Zivot ohrozujuce.

DalSie vedlajsie u¢inky
Povedzte svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre, ak spozorujete ktorykol'vek z
nasledovnych vedlajsich ucinkov:

KoZné zmeny v mieste podavania injekcie

Ak si podavate inzulin prili§ Casto na to isté miesto, koza sa m6ze zmenit', ¢o zahfa:
o zmrst'ovanie koze (lipoatrofia) (mo6ze postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sob)

o zhrubnutie koZe (lipohypertrofia) (mdze postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)
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o hréky pod kozou mdzu byt spdsobené aj hromadenim bielkoviny nazyvanej amyloid (kozna
amyloidoza; Castost’ vyskytu je neznama). Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznou hrékou,
inzulin nemusi spravne G¢inkovat’.

Koznym zmenam mozno zabranit’ pravidelnym striedanim miesta podavania injekcie.

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b

o kozné a alergické reakcie v mieste podavania injekcie: prejavy moze zahinat’ sCervenenie,
neobvykle intenzivnu bolest’ pri podévani injekcie, svrbenie, zZihl'avku, opuch alebo zapal. M6zu
sa rozsirit’ do okolia miesta podavania injekcie.

NajmiernejSie reakcie na inzuliny zvyc¢ajne odzneju v priebehu niekol’kych dni az tyzdiov.

Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 oso6b

. ocné problémy - vyrazna zmena (zlepSenie alebo zhorSenie) v kontrole hladiny cukru v krvi vam
moze narusit’ videnie. Ak mate diabetické ochorenie zraku nazyvané ,,proliferativna
retinopatia“, moze zachvat vel'mi nizkych hladin cukru v krvi sposobit’ do¢asnu stratu zraku.

o Opuch Iytok a ¢lenkov — z dovodu, ze vase telo zadrziava viac vody, ako ma.

Velmi zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob
o zmeny chuti (dysgeuzia)
o bolest’ svalov (myalgia).

Ak spozorujete ktorykol'vek z vyssie uvedenych vedl'ajsich ucinkov, povedzte to svojmu
lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Toujeo

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a na §titku pera po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Pred prvym pouZzitim

o Uchovavajte v chladnicke (2°C - 8°C).

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

Pero po prvom pouZiti alebo, ak sa nosi ako nahradné pero

o Neuchovavajte pero v chladnicke.

o Pero sa mdze uchovavat az do 6 tyzdnov pri izbovej teplote - neprevySujicej 30°C tak, aby
nebolo vystavené priamemu teplu ani priamemu svetlu. Po tomto ¢ase pero zlikvidujte.

o Nenechavajte inzulin v aute poc€as vel'mi hortceho alebo chladného dna.

o Ked’ pero nepouzivate, vzdy majte na pere vrchnak na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

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

o Liecivo je inzulin glargin. Kazdy ml injekéného roztoku obsahuje 300 jednotiek inzulinu glargin
(zodpoveda 10,91 mg). Kazdé pero DoubleStar obsahuje 3 ml injekéného roztoku, ¢o
zodpoveda 900 jednotkam.

o Dalsie zlozky st chlorid zino&naty, metakrezol, glycerol, voda na injekcie, hydroxid sodny
(pozri ¢ast 2 ,,Toujeo obsahuje sodik*) a kyselina chlorovodikova (na upravu pH).

Ako vyzera Toujeo a obsah balenia

o Toujeo je Ciry a bezfarebny roztok.Kazdé pero DoubleStar obsahuje 3 ml injekéného roztoku
(zodpoveda 900 jednotkam).

o Balenia 1, 3, 6 (2 balenia po 3), 9 (3 balenia po 3) a 10 naplnenych pier.

o 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 Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB

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

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

Sanofi s.r.o. sanofi-aventis zrt., Magyarorszag
Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0050

Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.l.

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

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.

Tel : 0800 52 52010 Tel: +31 20 245 4000

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

Eesti Norge

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

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

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

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

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

Hrvatska Romaénia

Swixx Biopharma d.o.o. Sanofi Romania SRL

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

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

Tel: +353 (0) 1 403 56 00 Tel: +386 1 235 51 00

island Slovenska republika

Vistor ehf. Swixx Biopharma s.r.0.

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

Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.l. Sanofi Oy

Tel: +39 800 536389 Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
Kvnpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

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

Swixx Biopharma SIA

Tel: +371 6 616 47 50

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu
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Hyperglykémia a hypoglykémia

AK si podavate inzulin, vZdy musite nosit’ so sebou tieto veci:
Cukor (minimalne 20 gramov).
Informaciu, aby ostatni vedeli, Ze mate cukrovku.

Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémia)

Varovné prejavy vysokej hladiny cukru v krvi:

pocit smadu, CastejSia potreba mocenia

pocit unavy alebo suchej koze, sCervenenie tvare, strata chuti do jedla

nizky krvny tlak, zrychleny tep

pritomnost’ glukdzy a ketonov v moci

bolest’ zaltdka, rychle a hlboké dychanie, pocit ospalosti alebo strata vedomia (upadnutie do
bezvedomia) mozu byt prejavmi zdvazného stavu (ketoacidozy) spdsobeného nedostatkom
inzulinu.

Co robit’, ak mate vysokii hladinu cukru v krvi

Hned’ ako spozorujete ktorykol'vek z vyssSie uvedenych prejavov, skontrolujte si hladinu cukru v
krvi a pritomnost’ ketonov v moci.

Ak mate zavaznu hyperglykémiu alebo ketoacidozu, okamzite kontaktujte svojho lekara. Tento
stav musi vzdy liecit’ lekar a obvykle v nemocnici.

Vysoka hladina cukru v krvi mé6ze nastat’, ak:

ste si nepodali inzulin, alebo ste si podali méalo inzulin

inzulin net¢inkuje spravne — moze to byt preto, ze nebol spravne uchovavany
inzulinové pero nepracuje spravne

cvicili ste menej ako zvycajne

ste pod stresom - ako je emocionalna vypdtie alebo vzruSenie

mate Uraz, infekciu alebo horticku ¢i ste po operacii

uzivate alebo ste uzivali niektoré iné lieky, pozri Cast’ 2. - ,,Iné lieky a Toujeo*.

Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia)

Vel'mi nizka hladina cukru v krvi méze spdsobit’ stratu vedomia (upadnutie do bezvedomia), vyvolat
srdcovy zachvat alebo poskodenie mozgu a moze byt Zivot ohrozujiica. Naucte sa rozpoznat’ prejavy
poklesu hladiny cukru v krvi — a ¢o robit’, aby sa zhorSovanie zastavilo.

Varovné prejavy nizkej hladiny cukru v krvi
Prvé prejavy mozu byt v tele vSeobecné:

......U(

pocit potenia

vlhké pokozka

pocit uzkosti

rychly alebo nepravidelny tep, vysoky krvny tlak, busenie srdca

alSie prejavy vo vasom mozgu sa mozu vyskytnut’ o nie¢o neskor:

bolest’ hlavy, triaska, pocit zavratu

zmeny zraku

pocit vel'kého hladu, pocit nevol'nosti (nausea) alebo vracanie

zmeny Vv spravani, agresivita, depresia

pocit tnavy alebo ospalosti, poruchy spanku, pocit nepokoja

poruchy sustredenosti, zmétenost’, spomalené reakcie alebo poruchy reci (niekedy Gplna strata
reci)

neschopnost’ hybat’ sa (ochrnutie), mravcenie v rukach alebo ramenach, pocit znecitlivenia a
brnenia casto okolo ust

strata sebaovladania, neschopnost’ postarat’ sa o seba, zachvaty alebo strata vedomia.
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Co robit,, ak mate nizku hladinu cukru v krvi

6.
7.

9.

10.

Nepodavajte si inzulin.

Okamzite zjedzte asi 10 az 20 g cukru — ako je glukéza, kockovy cukor alebo cukrom sladeny
napoj. Nepite napoj ani nejedzte jedlo obsahujuce umelé sladidlé (ako su diétne napoje).
Nepomo6zu vam vylie€it’ nizku hladinu cukru v krvi.

Potom zjedzte nieCo, ako je chlieb alebo cestoviny, ktoré zvysia hladiny cukru v krvi v priebehu
dlhsieho obdobia. Ak si nie ste isty, aké jedlo mate zjest’, opytajte sa svojho lekara alebo
zdravotnej sestry. Pri lieku Toujeo méze zotavenie z nizkej hladiny cukru v krvi trvat’ dlhsie,
pretoze je to inzulin s dlhodobym u¢inkom.

Ak sa nizka hladina cukru v krvi opét’ vracia, zjedzte d’al§ich 10 az 20 g cukru.

Ak nie ste schopny nizku hladinu cukru v krvi kontrolovat’ - alebo ak sa opét’ vracia, okamzite
sa porozpravajte so svojim lekarom.

Co maju urobit’ ini Pudia, ak mate nizku hladinu cukru v krvi

Povedzte svojim pribuznym, priatelom a 'ud’om vo svojom blizkom okoli, ze budete
potrebovat’ okamzite pomoc lekara, ak nemozZete prehitat’ alebo stratite vedomie (upadnete do
bezvedomia).

Budete potrebovat’ glukagdn (liek na zvysenie cukru v krvi) alebo injekciu glukozy. Tieto lieCby
sa maju podat’ aj vtedy, ak nie je jasné, ¢i mate hypoglykémiu.

Na overenie, ¢i skuto¢ne mate hypoglykémiu, si mate okamzite po podani glukézy skontrolovat’
hladinu cukru v krvi.

Nizka hladina cukru v krvi méze nastat’, ak:

si podate prili§ vel'a inzulinu

vynechéte jedlo alebo jete neskoro

nejete dostatoCne alebo jete jedlo, ktoré obsahuje menej cukru ako normalne - umel¢ sladidla
nie st sacharidy

pijete alkohol — najma, ak sucasne malo jete

ste chory (vraciate) alebo mate hnacku

cvicite viac ako zvycCajne alebo vykonavate iny druh telesnej aktivity

zotavujete sa po zraneni, po operacii alebo z iného stresu

zotavujete sa z ochorenia alebo horucky

uzivate alebo ste uzivali niektoré iné lieky, pozri Cast’ 2 - ,,Iné lieky a Toujeo®).

Nizka hladina cukru v krvi mdZe nastat’ pravdepodobnejsie, ak:

ste prave zacali lieCbu inzulinom alebo ste zmenili liecbu na iny inzulin — ak sa objavi nizka
hladina cukru v krvi, m6ze byt pravdepodobnejsie, Ze sa to stane rano

mate takmer normalne alebo nestabilné hladiny cukru v krvi

zmenite oblast’ tela, do ktorej si podavate inzulin, napriklad od stehna po nadlaktie.

ak mate zavazné ochorenie obliciek alebo pecene, alebo mate nejaké iné ochorenie, ako je
hypotyredza.

Prejavy nizkej hladiny cukru v krvi mézu byt’ odli$né, menej zrete'né alebo m6zu chybat’, ak:

ste star$i clovek

mate uz dlho cukrovku

mate nervové ochorenie nazyvané ,,diabetickd autonémna neuropatia“

ste neddvno prekonali prili§ nizku hladinu cukru v krvi, napriklad vcera

nizka hladina cukru v krvi nastupuje pomaly

nizka hladina cukru v krvi je vZdy takmer ,,normalna®, alebo sa hladina cukru v krvi vyrazne
zlepsila

ste nedavno presli z pouzivania zvieracieho inzulinu na I'udsky, ako je Toujeo

uzivate alebo ste uzivali niektoré iné lieky, pozri Cast’ 2, ,,Iné lieky a Toujeo®).
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V takychto pripadoch mézZete mat’ vel'mi nizku hladinu cukru v krvi a dokonca mdloby bez toho, aby
ste si uvedomili, ¢o sa stalo. Dobre sa naucte rozpoznévat’ svoje varovné prejavy. Mozno si budete
musiet’ ¢astejSie merat’ hladinu cukru v krvi — aby ste odhalili nizku hladinu cukru v krvi. Ak je pre
vas t'azké rozpoznat’ svoje varovné prejavy, mate sa vyhybat situaciam (ako je vedenie vozidiel), kedy
pri nizkej hladine cukru v krvi vystavujete seba alebo iné osoby riziku.
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Toujeo 300 jednotiek/ml injekény roztok v naplnenom pere (DoubleStar)
NAVOD NA POUZITIE

Najskor si precitajte toto

Toujeo DoubleStar obsahuje 300 jednotiek/ml inzulinu glargin v 3 ml jednorazovom pere

- Nikdy nepouzivajte ihly opakovane. Ak by ste to urobili, mohli by ste si podat’ nizsiu davku,
ako potrebujete (poddavkovanie) alebo prili§ vysoku davku (predavkovanie), pretoze ihla by sa
mohla upchat’.

- Nikdy nepouzivajte injekénu striekacku, aby ste do nej natiahli inzulin z pera. Ak by ste to
urobili, podali by ste si prili§ vela inzulinu. Stupnica na véc¢sine injekénych striekaciek je ur¢ena
len pre nekoncentrovany inzulin.

- Voli¢ davky v pere Toujeo DoubleStar nat'ahuje davku v krokoch po 2 jednotkach.

DaélezZité informacie

X Nikdy nezdiel'ajte svoje pero s nikym inym — je uréené len pre vas.

X Nikdy nepouzivajte pero, ak je poSkodené, alebo ak si nie ste isty, ¢i funguje spravne.

/ Predtym, ako pouZijete nové pero prvykrat, urobte skisku bezpe¢nosti, pripadne ju
opakujte, kym neuvidite inzulin na hrote ihly (pozri KROK 3). Ak uvidite inzulin na hrote
ihly, pero je pripravené na pouzitie. Ak neuvidite inzulin na hrote ihly predtym, ako si idete podat’
davku, mohli by ste si podat’ bud’ menej inzulinu alebo ziadny inzulin. Mohlo by to spdsobit’
vysoku hladinu cukru v krvi.

v Skusku bezpecnosti robte pred kaZdou injekciou dovtedy, kym neuvidite na hrote ihly
inzulin, ¢im sa presveddite, Ze pero a ihla funguju spravne (pozri KROK 3). Ak by ste
neurobili skasku bezpecnosti pred kazdou injekciou, mohli by ste si podat’ malo inzulinu.

// Pre pripad straty alebo poskodenia vzdy noste so sebou nahradné pero aj ndhradnu ihlu.

Ako sa naucit’ podavat’ si injekciu

o O tom, ako si treba podavat’ injekciu, sa porad’te so svojim lekarom, lekdrnikom alebo
zdravotnou sestrou predtym, ako zacnete pero pouzivat'.
o Neodporuca sa, aby toto pero pouzivali nevidiaci I'udia alebo l'udia, ktori maj problémy so

zrakom, ak nemaju pri sebe niekoho, kto vie, ako s perom zaobchadzat’ a pomdze im pri
pouzivani pera.

o Predtym, ako zacnete pouzivat’ pero, precitajte si tento navod na pouzitie. Ak nebudete
postupovat’ podl'a neho, mozete si podat prili§ vela alebo prili§ malo inzulinu.

Potrebujete pomoc

Ak mate akékol'vek otazky tykajuce sa pera alebo cukrovky, opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnej sestry alebo zavolajte na telefénne ¢islo lokélneho zastipenia spolo¢nosti Sanofi, ktoré je
uvedené na prednej strane tejto pisomnej informacii.

DalSie veci, ktoré budete potrebovat’:

e novu sterilnt ihlu (pozri KROK 2).
e odpadovi nadobu na pouzité ihly a pera zabezpecent proti prepichnutiu.
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Miesta, do ktorych sa podava injekcia

rameno

brucho

stehna

Zoznamte sa s perom

objimka

inzulinavei nanjne

piest

okienko zobrazujuce davku ukazovatel’ davky

Toujeo® (300 y

|
A L]
|

voli¢ davky
injekéné tlacidlo

vrchnak pera gumenn¢é tesnenie

stupnica inzulinu

nazov inzulinu

* Piest uvidite az po podani niekol’kych davok.

KROK 1: Skontrolujte si pero

Vyberte pero z chladnicky aspon 1 hodinu pred podanim injekcie. Vpichnutie chladného
inzulinu je bolestivejsie.

A

Skontrolujte si ndzov a exspiraciu na Stitku na pere.
[ ]

Presvedcte sa, ¢i mate spravny inzulin. Je to dolezité najmé vtedy, ak mate aj in¢ injekcné pera.
[ ]

Nikdy nepouzite pero po datume exspiracie.

/_\ ﬂ
=GP R

i

B Odstratite vrchnak z pera.
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C Skontrolujte, ¢i je inzulin ¢iry.
o Nepouzivajte pero, ak je inzulin zakaleny, zafarbeny, alebo obsahuje Castice.

KROK 2: Nasad’te novua ihlu

Na kazd injekciu pouzite vzdy novu sterilnt ihlu. Poméze to predist’ upchatiu ihly,
kontaminécii a infekecii.

/ Pouzivajte len ihly kompatibilné s Toujeo DoubleStar (napriklad ihly od vyrobcov BD,
Ypsomed, Artsana alebo Owen Mumford), s dizkou 8 mm alebo kratsie.

A Vezmite si novi ihlu a odstrante ochranné tesnenie.

C Odstrarte vonkajsi kryt ihly. OdloZte si ho na neskor.
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D Odstraiite vnutorny kryt ihly a odhod’te ho.

Zaobchadzanie s ihlami

S ihlami zaobchadzajte opatrne kvoli predchadzaniu poraneni ihlami a prenosu infekcie.

KROK 3: Urobte skusku bezpecnosti

/ Pred kaZdou injekciou urobte skisku bezpe&nosti — jej uéelom je:
[ ]

skontrolovat’ spravne fungovanie pera a ihly.

o uistit’ sa, ze si podate spravnu davku inzulinu.

Ve Predtym, ako pouZijete nové pero prvykrat, vZdy urobte skisku bezpe€nosti, kym neuvidite
inzulin na hrote ihly. Ak uvidite inzulin na hrote ihly, pero je pripravené na pouzitie. Ak

znacke 4.

neuvidite inzulin na hrote ihly predtym, ako si idete podat’ davku, mohli by ste si podat’ bud’ mene;j
A Nastavte davku 4 jednotky tak, Ze otocite volicom davky, aby ukazovatel’ davky bol na

inzulinu alebo Ziadny inzulin. Mohlo by to spdsobit’ vysoku hladinu cukru v krvi.

4 jednotky nastavené

B Uplne zatlaéte injekéné tla¢idlo dovmiitra.
[ ]

Ak inzulin vystrekne cez hrot ihly, pero funguje spravne.
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C Ak sa inzulin na hrote ihly neobjavi, opakujte tento krok:
. Ak pouzivate nové pero prvykrat, mozno budete musiet’ opakovat’ tento krok az 6-krat, kym
neuvidite inzulin.
- Ak sa ani potom inzulin neobjavi na hrote ihly, toto pero uz nepouzivajte. Pouzite
noveé pero.
Pri kaZdej injekeii, ak sa inzulin neobjavi na hrote ihly, ihla m6ze byz upchata. Ak sa to stane:
- vymeiite ihlu (pozri KROK 6 a KROK 2),
- potom zopakujte skusku bezpecnosti (KROK 3A a KROK 3B).
- ak sa ani potom inzulin neobjavi na hrote ihly, toto pero uz nepouzivajte. Pouzite nové
pero.
o Nikdy nepouzivajte injekénu striekacku a nenat’ahujte do nej inzulin z pera.

Ak spozorujete vzduchové bubliny
o V inzuline mézete spozorovat’ vzduchové bubliny. Je to normalne a nijako vam to neuskodi.
KROK 4: Nastavte si davku

X Nikdy nenastavujte davku ani nestlacajte injekéné tlacidlo bez toho, aby ste mali na pere nasadent
ihlu. Mohli by ste pero poskodit’.

Toujeo DoubleStar je vyrobené tak, aby poskytovalo taky pocet jednotiek inzulinu, aky vam lekar
predpisal. Nerobte ziadne prepocitavanie davky.

A Presvedcte sa, ¢i mate nasadent ihlu a ¢i je davka nastavena na 0.

Toujeo® 300
)

4

B Otocte volicom davky tak, aby bol ukazovatel’ davky v jednej rovine s tou davkou, ktoru si
chcete nastavit’.

o Nastavte si davku tak, Ze otocite volicom davky na ¢iarku v okienku zobrazujucom davku.
Kazda ¢iarka zodpoveda 2 jednotkam.

o Pri nastavovani pocut’ klikanie.

o Nenastavujte si davku tak, Ze budete pocitat’ kliky. Mohli by ste si tym nastavit’ nespravnu
davku, ¢o by mohlo sposobit’, ze si podate prilis vela alebo prili§ malo inzulinu.

o Vzdy si skontrolujte ¢islo v okienku zobrazujucom davku, aby ste sa presvedcili, ze ste si
nastavili spravnu davku.

. Ak volicom otocite viac, ako je davka, ktorua si cheete nastavit, mdzete nim otocit’ naspat’.

72



o Ak v pere nezostalo dost’ jednotiek potrebnych na vasu davku, voli¢ davky sa zastavi na Cisle
s poctom davok, ktoré zostali v pere.

o Ak si nemdzete nastavit’ celu predpisant davku, rozdel'te si tito davku do dvoch injekcii alebo
pouzite uz nové pero. Ak pouzijete nové pero, urobte skusku bezpecnosti (pozri KROK 3).

Ako citat’ v okienku zobrazujiucom davku
Voli¢ davky sa nastavuje v krokoch po 2 jednotkach.
Kazda ciarka v okienku zobrazujicom je parne Cislo:

58 jednotiek nastavenych

Jednotky inzulinu v pere

o Pero obsauje celkovo 900 jednotiek inzulinu. Mdzete si nastavit’ davky od 2 do 160 jednotiek
v krokoch po 2 jednotkach. Jedno pero obsahuje viac ako jednu davku.
o Korlko jednotiek inzulinu priblizne zostalo v pere mézete vidiet' podl'a toho, kde sa na

inzulinovej stupnici nachadza piest.
KROK S: Podajte si injekciou davku inzulinu

X Ak ide tazko zatlacit’ injek¢né tlacidlo, nepouzivajte na to silu, pretoze mozete pero zlomit'.
Precitajte si ¢ast’ niz§ie oznacent ako

A Vyberte si miesto, do ktorého si podate injekciu, ako je to zobrazené na obrazku “ Miesta,
do ktorych sa podava injekcia ”

B Zatlacte si ihlu do koZe, ako vam to ukazal lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra.
Zatial’ sa nedotykajte injekéného tlacidla.
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C Palec si dajte na injek¢éné tlacidlo. Potom zatlacte aZ nadoraz a drizte.
o Netlacte pod uhlom - palcom by ste mohli branit’ ota€aniu volica davky.

D Nechajte injekéné tlacidlo zatlacené a ked’ uvidite ""0" v okienku zobrazujicom davku,
pomaly ratajte do 5.
. Tymto si zabezpecite podanie celej davky.

E Ked’ dokoncite pocitanie do 5, uvoPnite injek¢éné tla¢idlo. Potom vytiahnite ihlu z koZe.

Ak ide tazko zatladit’ injek¢né tlacidlo:
o Vymeiite ihlu (pozri KROK 6 a KROK 2), potom urobte skusku bezpecnosti (pozri KROK 3).
o Ak aj potom ide tlacidlo zatlacit’ tazko, vezmite si nové pero.
o Nikdy nepouzivajte injek¢nu striekacku a nenat’ahujte do nej inzulin z pera.

KROK 6: Odstrariite ihlu

/S ihlami zaobchadzajte opatrne kvéli predchadzaniu poraneni ihlami a prenosu infekcie.
X Nikdy nedavajte vnatorny kryt naspat’ na ihlu.

A Vonkajsi kryt ihly nasad’te spét’ na ihlu a pomocou neho odskrutkujte ihlu z pera.

o Na zniZenie rizika ndhodného poranenia ihlou, nikdy nedévajte na ihlu naspat’ vnutorny kryt.

o V pripade, Ze vam injekciu podava ina osoba, alebo vy podavate injekciu inej osobe, vyzaduje
sa Specialna opatrnost’ pri odstraniovani ihly a jej likvidacii.

o Dodrziavajte odporacané bezpecnostné pokyny pre odstraiiovanie ihly a jej likvidacii (opytajte

sa svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry), aby sa znizilo riziko nahodnych poraneni
ihlou a prenosu infekénych ochoreni.
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B Pouzita ihlu odhod’te do odpadovej nadoby zabzpecenej proti prepichnutiu alebo ju
zlikvidujte tak, ako vam povedal lekarnik alebo podla poZiadaviek §tatneho uradu.

C Na pero opit’ nasad’te vrchnak.
o Nedavajte pero naspét’ do chladnicky.

Dokedy sa pero moZe pouZivat’
o Pero mdzete pouzivat do 6 tyzdnov po prvom pouZiti.
Ako uchovavat’ pero

Pred prvym pouZzitim
o Nové pera uchovévajte v chladnicke, pri teplote 2°C az 8°C.
o Neuchovavajte v mraznicke.

Po prvom pouZiti

o Uchovavajte pero pri izbovej teplote, do 30°C.
Nikdy nedavajte pero naspat’ do chladnicky.

Nikdy neuchovavajte pero s nasadenou ihlou.
Uchovavajte pero s nasadenym vrchnakom.
Uchovavajte pero a ihly mimo dohl'adu a dosahu deti.

AKo sa treba o pero starat’
Zaobchadzajte s perom opatrne
o Chrante pero pred padom alebo narazom na tvrdy povrch.

o Ak si myslite, Ze pero moze byt poskodené, nesnazte sa ho opravit, ale pouzite nové pero.

Chraiite pero pred prachom a znecistenim
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o Pero mozete zvonka cistit’ vlhkou handrickou. Pero nenamacajte, neumyvajte ani nemastite,
moze sa tym poskodit’.

Likvidacia pera

. Pred likvidaciou pera odstraiite z neho ihlu.
. Pouzité pero zlikvidujte tak, ako vam povedal lekarnik alebo podl'a poziadaviek Statneho uradu.
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