BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Toujeo 300 enheter/ml SoloStar injektionsvitska, 10sning, i en forfylld injektionspenna
Toujeo 300 enheter/ml DoubleStar injektionsvitska, 16sning, i en forfylld injektionspenna
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml innehaller 300 enheter insulin glargin* (motsvarande 10,91 mg).

SoloStar injektionspenna
Varje injektionspenna innehdller 1,5 ml injektionsvétska, vilket motsvarar 450 enheter.

DoubleStar injektionspenna
Varje injektionspenna innehéller 3 ml injektionsvétska, vilket motsvarar 900 enheter.

*Insulin glargin tillverkas genom rekombinant DNA-teknik, varvid Escherichia coli anvands.

For fullstindig forteckning 6ver hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, 16sning (injektionsvétska).

Klar farglos 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Behandling av diabetes mellitus hos vuxna, ungdomar och barn frén 6 érs alder.
4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering

Toujeo ér ett basinsulin som ska administreras en gang dagligen och kan ges nir som helst under
dagen, helst vid samma tidpunkt varje dag.

Dosregimen (dos och tidpunkt) ska anpassas individuellt.

Vid typ 1-diabetes mellitus ska Toujeo kombineras med ett kort-/snabbverkande insulin for att
kompensera for insulinbehovet vid méltider.

Hos patienter med typ 2-diabetes mellitus kan Toujeo &ven ges tillsammans med andra likemedel mot
hyperglykemi.

Styrkan for detta lakemedel anges i enheter. Dessa enheter ar specifika for Toujeo och ér inte
detsamma som internationella enheter eller enheter som anvénds for andra insulinanaloger (se avsnitt
5.1).

Flexibel doseringstidpunkt
Vid behov kan Toujeo administreras upp till 3 timmar fore eller efter den vanliga tiden for dosering
(se avsnitt 5.1).




Patienter som glommer bort att ta en dos bor kontrollera sitt blodsocker och dérefter aterga till sitt
vanliga doseringsschema med dosering en géang dagligen. Patienterna ska informeras om att inte
injicera dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Initiering
Patienter med typ 1-diabetes mellitus
Toujeo ska anvéndas en gang dagligen tillsammans med ett maltidsinsulin och kraver individuell

dosanpassning.

Patienter med typ 2-diabetes mellitus
Rekommenderad startdos ér 0,2 enheter/kg foljt av en individuell dosanpassning.

Byte mellan insulin glargin 100 enheter/ml och Toujeo

Insulin glargin 100 enheter/ml och Toujeo ar inte bioekvivalenta och inte direkt utbytbara.

- Byte fran insulin glargin 100 enheter/ml till Toujeo kan goras enhet for enhet, men en
hogre dos av Toujeo (ungefir 10-18%) kan kravas for att uppnd malintervallet for
plasmaglukos.

- Vid byte fran Toujeo till insulin glargin100 enheter/ml ska dosen minskas (ungefar med
20%) for att minska risken for hypoglykemi.

Noggrann kontroll av metabolismen rekommenderas under omstallningen och under de ndrmast
pafdljande veckorna.

Byte fran andra basinsuliner till Toujeo

Vid byte fran en behandlingsregim med ett medelldngverkande eller ldngverkande insulin till en
dosregim med Toujeo, kan en éndring av dosen av basinsulinet krdvas och annan samtidig behandling
av hyperglykemi behéva anpassas (dos och tidpunkt for tilldgg av snabbverkande insuliner eller
snabbverkande insulinanaloger eller doseringen av andra lakemedel mot hyperglykemi).

- Byte fran ett basinsulin, som ges en ging dagligen, till Toujeo en géng dagligen kan goras enhet
for enhet baserat pa den tidigare dosen basinsulin.

- Vid byte fran ett basinsulin, som ges tva génger dagligen, till Toujeo som ges en gang dagligen, &r
den rekommenderade initiala dosen av Toujeo 80% av den totala dagliga dosen av det tidigare
basinsulinet.

Patienter som stér pa hoga insulindoser, pa grund av antikroppar mot humaninsulin, kan uppleva en
forbattrad insulineffekt med Toujeo.

Noggrann kontroll av blodsockervirden rekommenderas under dvergangen och de ndrmast paféljande
veckorna.

Med forbéttrad metabol kontroll och atféljande 6kad insulinkénslighet kan det bli nddvandigt med
ytterligare justering av dosregimen. Dosjustering kan ocksé kriavas om t.ex. patientens vikt eller livsstil
forandras, tidpunkten for insulindosen éndras eller andra omstiandigheter uppkommer som dkar
kansligheten for hypo- eller hyperglykemi (se avsnitt 4.4).

Byte fran Toujeo till andra basinsuliner

Medicinsk dvervakning med noggrann kontroll av metabolismen rekommenderas under 6vergédngen
och de nérmast pafoljande veckorna.
Lés produktresumén for det lakemedel som patienten byter till.

Sdrskilda patientgrupper




Toujeo kan ges till dldre patienter och till patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion och till
ungdomar och barn fran 6 ars alder.

Aldre patienter (> 65 dr)
Hos dldre kan progressiv forsamring av njurfunktionen leda till ett stadigt minskat behov av insulin (se
avsnitt 4.8 och 5.1).

Nedsatt njurfunktion
Hos patienter med nedsatt njurfunktion kan insulinbehovet vara nedsatt p& grund av minskad
insulinmetabolism (se avsnitt 4.8).

Nedsatt leverfunktion
Hos patienter med nedsatt leverfunktion kan insulinbehovet vara nedsatt till f6ljd av minskad kapacitet
for glukoneogenes och minskad insulinmetabolism.

Pediatrisk population

Toujeo kan anvéndas till ungdomar och barn fran 6 ars alder baserat pa samma principer som for
vuxna patienter (se avsnitt 5.1 och 5.2). Vid 6vergéng fran basinsulin till Toujeo méaste en
dosminskning av bas- och bolusinsulin 6vervigas for varje enskild patient for att minska risken for
hypoglykemi (se avsnitt 4.4). Sdkerheten och effekten av Toujeo har inte faststéllts hos barn yngre dn
6 ar. Inga data finns tillgingliga.

Administreringssétt

Toujeo administreras subkutant.

Toujeo ges som en subkutan injektion i buk, 6verarm eller lar.

Injektionsstéllet ska roteras inom ett givet injektionsomréde fran den ena injektionen till den andra for
att minska risken for lipodystrofi och kutan amyloidos (se avsnitt 4.4 och 4.8).

Toujeo far inte administreras intravenost. Den forldngda effektdurationen for Toujeo ér beroende av
att det injiceras i subkutan vévnad. Intravends administrering av den vanliga subkutana dosen kan
resultera i allvarlig hypoglykemi.

Toujeo far inte anvéndas 1 infusionspumpar.

Toujeo finns tillgdnglig i tva forfyllda pennor. Dosfonstret visar antalet enheter av Toujeo som ska
injiceras. Toujeo SoloStar och Toujeo DoubleStar forfyllda pennor har utformats speciellt for Toujeo
och dérfor krivs ingen omrékning av dosen for nagon av pennorna.

Innan Toujeo SoloStar forfylld penna eller Toujeo DoubleStar forfylld penna anvinds maste
bruksanvisningen som finns i bipacksedeln ldsas noggrant (se avsnitt 6.6).

Med Toujeo SoloStar forfylld penna kan en dos pa mellan 1-80 enheter per enskild injektion ges i
dossteg om 1 enhet.

Med Toujeo DoubleStar forfylld penna kan en dos pa mellan 2-160 enheter per enskild injektion ges i
dossteg om 2 enheter.

Vid byte fran Toujeo SoloStar till Toujeo DoubleStar, om patientens tidigare dos var ett udda antal (t
ex 23 enheter), méste dosen okas eller minskas med 1 enhet (t ex 24 eller 22 enheter).

Toujeo DoubleStar forfylld penna rekommenderas for patienter som behdver minst 20 enheter per dag.
(se avsnitt 6.6).

Toujeo far inte dras upp ur cylinderampullen i Toujeo SoloStar forfylld penna eller Toujeo DoubeStar
forfylld penna med hjilp av en spruta. Det kan resultera i en allvarlig 6verdosering (se avsnitt 4.4, 4.9
och 6.6).



En ny steril nil maste sittas fast fore varje injektion. Ateranvindning av nalar dkar risken for
igentdppta nalar, vilket kan orsaka under- eller 6verdosering (se avsnitt 4.4 och 6.6).

For att forhindra eventuell 6verforing av sjukdom, ska insulinpennorna aldrig anvéndas till mer &n en
person, dven om man byter injektionsnal (se avsnitt 6.6).

4.3 Kontraindikationer
Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Spéarbarhet
For att underlétta sparbarhet av biologiska ldkemedel ska ldkemedlets namn och

tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Toujeo ska inte anvindas for behandling av diabetesketoacidos. Behandling med snabbverkande
insulin, som ges intravendst, rekommenderas vid detta tillstand.

Vid otillfredsstéllande blodsockerkontroll eller vid bendgenhet for hyper- eller hypoglykemiska
episoder maste en kontroll goras av patientens foljsamhet till den foreskrivna behandlingsregimen, val
av injektionsstillen och injektionsteknik samt alla andra relevanta faktorer, innan en dosjustering
overvags.

Patienterna maste instrueras att kontinuerligt véxla injektionsstille for att minska risken for
lipodystrofi och kutan amyloidos. Det finns en potentiell risk for fordrdjd insulinabsorption och
forsdmrad glykemisk kontroll efter insulininjektioner pa stéllen dér dessa reaktioner forekommer. En
plotslig édndring av injektionsstélle till ett intakt omrade har visat sig resultera i hypoglykemi.
Overvakning av blodsockervirdena rekommenderas efter indring av injektionsstille. Justering av
dosen diabetesldkemedel kan ocksé behovas.

Hypoglykemi
Tidpunkten for nar hypoglykemi uppstar beror pa verkningsprofilen hos de insuliner som anvénds och

kan darfor dndras nir behandlingsregimen dndras.

Sarskild forsiktighet bor iakttas och intensifierad blodsockerkontroll &r tillradlig hos patienter for vilka
hypoglykemiska episoder kan vara av sérskild klinisk betydelse, t.ex. hos patienter med signifikanta
stenoser 1 kranskérlen eller i blodkérlen som forsorjer hjarnan (risk for kardiella eller cerebrala
komplikationer p.g.a. hypoglykemi) och hos patienter med proliferativ retinopati, sérskilt om denna ej
behandlats med fotokoagulation (risk for transitorisk amauros efter hypoglykemi).

Patienter bor kédnna till under vilka omstindigheter varningssymtomen pa hypoglykemi &r forsvagade.
Hos vissa riskgrupper kan varningssymtomen pa hypoglykemi vara fordndrade, mindre uttalade eller
utebli. Till dessa hor patienter:

- vars blodsockerkontroll 4r mérkbart forbattrad,

- hos vilka hypoglykemi utvecklas gradvis,

- som dr dldre,

- som har bytt frdn animalt insulin till humaninsulin,

- som har en autonom neuropati,

- som har haft diabetes ldnge,

- som lider av psykisk sjukdom,

- som far samtidig behandling med vissa andra likemedel (se avsnitt 4.5).

Sadana situationer kan ge upphov till allvarlig hypoglykemi (och mojligen medféra medvetsloshet)
innan patienten inser att det dr hypoglykemi.

Den forlédngda effekten av insulin glargin kan fordrdja dterhdmtningen fran hypoglykemi.



Om normala eller sdnkta varden for glykosylerat hemoglobin konstateras maste risken for
aterkommande, ej uppmérksammade (sérskilt nattliga) episoder med hypoglykemi beaktas.

For att reducera risken for hypoglykemi ar det av avgérande betydelse att patienten foljer dos- och

dietforeskrifterna och administrerar insulinet korrekt samt uppméarksammar symtom pa hypoglykemi.

Faktorer som okar benéigenheten for hypoglykemi kraver sérskilt noggrann dvervakning och kan gora

det nédvéndigt med en dosjustering. Till dessa hor:

- byte av injektionsomrade,

- Okad insulinkénslighet (t.ex. genom eliminering av stressfaktorer),

- ovana vid, okad eller langvarig fysisk aktivitet,

- interkurrenta sjukdomar (t.ex. krdkningar, diarré),

- otillrickligt fodointag,

- uteblivna maltider,

- alkoholkonsumtion,

- vissa okompenserade endokrina stérningar, (t.ex. hypotyreoidism och framre hypofys- eller
binjurebarksinsufficiens).

- samtidig behandling med vissa andra lakemedel (se avsnitt 4.5).

Byte mellan insulin glargin 100 enheter/ml och Toujeo

Eftersom insulin glargin100 enheter/ml och Toujeo inte &r bioekvivalenta och inte utbytbara, kan bytet
innebéra att dosen maste dndras. Bytet ska darfor endast ske under strikt medicinsk 6vervakning (se
avsnitt 4.2).

Byte mellan andra insuliner och Toujeo

Byte mellan andra typer av insulin eller insulinméirken och Toujeo bor ske under noggrann medicinsk
overvakning. Andring av styrka, mirke (tillverkare), typ (regular, NPH, Lente, l4ngverkande, osv.),
ursprung (animaliskt, humant, humana insulinanaloger) och/eller tillverkningsmetod kan resultera i att
dosen behdver dndras (se avsnitt 4.2).

Interkurrent sjukdom

Interkurrent sjukdom kréver intensifierad metabol 6vervakning. I ménga fall dr urintest for ketoner
indicerat och det ar ofta nodvéndigt att justera insulindosen. Insulinbehovet dkar vanligen. Patienter
med typl-diabetes maste fortsitta att regelbundet inta dtminstone en liten méngd kolhydrater, &ven om
de bara kan éta lite eller inte alls eller krdks osv., och de fér aldrig hoppa 6ver insulinet helt.

Insulinantikroppar

Administrering av insulin kan leda till att antikroppar mot insulinet bildas. I séllsynta fall kan
forekomsten av antikroppar mot insulinet krdva justering av insulindosen for att korrigera tendens till
hyper- eller hypoglykemi.

Kombination med Toujeo och pioglitazon

Fall av hjartsvikt har rapporterats nér pioglitazon anvénts tillsammans med insulin, sérskilt hos
patienter med riskfaktorer for att utveckla hjértsvikt. Detta bor man tédnka pa om man overviger
kombinationsbehandling med pioglitazon ochToujeo. Om kombinationen anvénds ska patienten
observeras avseende tecken och symtom pa hjartsvikt, viktokning och 6dem. Pioglitazon ska séttas ut
om nagon forsdmring av hjartsymtomen intriffar.

Forebyggande av felmedicinering

Lakemedelsfel har rapporterats i vilka andra insuliner, sérskilt snabbverkande insuliner, har
administrerats av misstag i stéllet for langverkande insuliner. Insulinetiketten maste alltid kontrolleras
fore varje injektion for att undvika felmedicinering av Toujeo och andra insuliner (se avsnitt 6.6).

For att undvika doseringsfel och eventuell 6verdosering méste patienterna instrueras att aldrig anvinda
en spruta for att avldgsna Toujeo (insulin glargin 300 enheter/ml) fran en Toujeo SoloStar forfylld
penna eller en Toujeo DoubleStar forfylld penna (se avsnitt 4.9 och 6.6).



En ny steril ndl maste séttas fast fore varje injektion. Patienter maste ocksa instrueras att inte
ateranviinda nalar. Ateranviindning av nélar dkar risken for att dessa tépps igen vilket kan orsaka
underdosering eller dverdosering. I hdndelse av igentéppt nal maste patienterna folja anvisningarna
som beskrivs i steg 3 i bruksanvisningen som medfoljer bipacksedeln (se avsnitt 6.6).

Patienterna maste visuellt kontrollera antalet valda enheter pa pennans dosvéljare. Patienter som &r
blinda eller har délig syn ska instrueras i att fa hjélp frdn en annan person med bra syn och som é&r
trdnad i att anvédnda insulinpennor.

Se dven avsnitt 4.2 under ”Administreringssétt”.

Hjélpdmnen
Detta ldkemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ér nést intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner
Ett antal substanser paverkar glukosomséttningen och kan krava dosanpassning av insulin glargin.

Substanser som kan 6ka den blodsockersénkande effekten och 6ka bendgenheten for hypoglykemi
inkluderar ladkemedel mot hyperglykemi, ACE-hdmmare, disopyramid, fibrater, fluoxetin,
monoaminoxidas(MAOQO)-hdmmare, pentoxifyllin, propoxifen, salicylater och sulfonamidantibiotika.

Substanser som kan minska den blodsockersinkande effekten inkluderar kortikosteroider, danazol,
diazoxid, diuretika, glukagon, isoniazid, dstrogener och progestogener, fentiazinderivat, somatropin,
sympatomimetika (t.ex. epinefrin [adrenalin], salbutamol, terbutalin), tyroideahormoner, atypiska
antipsykotiska ldkemedel (t.ex. klozapin och olanzapin) och proteashdmmare.

Betablockerare, klonidin, litiumsalter eller alkohol kan antingen forstarka eller forsvaga insulinets
blodsockersankande effekt. Pentamidin kan fororsaka hypoglykemi som ibland kan foljas av
hyperglykemi.

Under paverkan av sympatikolytiska likemedel sdsom betablockerare, klonidin, guanetidin och
reserpin kan dessutom tecknen pa adrenerg motreglering forsvagas eller utebli.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Det finns ingen klinisk erfarenhet fran anvindning av Toujeo hos gravida kvinnor.

For insulin glargin saknas data fran kontrollerade kliniska studier av behandling av gravida kvinnor.
En stor médngd data pa gravida kvinnor (6ver 1000 graviditeter med ett ladkemedel som innehéller
insulin glargin 100 enheter/ml) tyder inte pa nagra specifika negativa effekter av insulin glargin pa
graviditet och inga specifika missbildningar eller fetal/neonatal toxicitet orsakad av insulin glargin.
Data fran djur tyder inte pa ndgon reproduktionstoxicitet.

Anvindning av Toujeo kan dvervédgas under graviditet, om det &r kliniskt motiverat.

Det ér av avgérande betydelse att patienter med redan existerande diabetes eller havandeskapsdiabetes
uppritthaller en god metabol kontroll under hela graviditeten, for att forhindra komplikationer i
samband med hyperglykemi. Insulinbehovet kan minska under den forsta trimestern och 6kar vanligen
under den andra och tredje trimestern. Omedelbart efter forlossningen minskar insulinbehovet snabbt
(6kad risk for hypoglykemi). Noggrann kontroll av blodsockervérdena dr nodvandig.

Amning

Det ér oként om insulin glargin utsondras i brostmjolk. Ingen metabolisk effekt av intaget insulin
glargin hos det ammande nyfédda barnet/spadbarnet forvintas eftersom insulin glargin ar en peptid
som bryts ner till aminosyror i magtarmkanalen.



Ammande kvinnor kan behdva dndra insulindosen och dieten.

Fertilitet
Djurstudier tyder inte pa négra skadliga effekter avseende fertilitet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Patientens koncentrations- och reaktionsférmaga kan forsdmras till f61jd av hypoglykemi eller
hyperglykemi eller exempelvis till f61jd av nedsatt synférmaga. Detta kan innebéra en risk i situationer
dér denna formaga &r sarskilt viktig (t.ex. nidr man kor bil eller anvénder maskiner).

Patienterna bér uppmanas att vidta atgirder for att undvika hypoglykemi under bilkdrning. Detta &r
sarskilt viktigt for dem som har forsvagade varningssignaler for hypoglykemi eller saknar
varningssignaler och for dem som ofta har episoder med hypoglykemi. Under dessa omstiandigheter
bor man Gverviga om det dr lampligt att kora bil eller anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen
Foljande biverkningar observerades i kliniska studier med Toujeo (se avsnitt 5.1) och vid klinisk

erfarenhet med insulin glargin 100 enheter/ml.
Hypoglykemi, som vanligen dr den mest frekventa biverkan vid insulinterapi, kan uppkomma om
insulindosen Overskrider behovet.

Lista med biverkningar i tabellform
Foljande relaterade biverkningar fran kliniska studier, klassificerade efter organsystem och i

minskande frekvensordning, listas nedan (mycket vanlig: >1/10; vanlig: >1/100, <1/10; mindre vanlig:
>1/1000, <1/100; sdllsynt >1/10 000, <1/1000: mycket séllsynt; <1/10 000; ingen kidnd frekvens: kan
inte berdknas fran tillgédngliga data).

Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomrade efter fallande allvarlighetsgrad.
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Beskrivning av utvalda biverkningar

Metabolism och nutrition

Allvarliga hypoglykemiska attacker kan, i synnerhet om de &r aterkommande, leda till neurologiska
skador. Utdragna eller allvarliga hypoglykemiska episoder kan vara livshotande.

Hos ménga patienter foregés tecken och symtom pa neuroglykopeni av tecken pa adrenerg
motreglering. Generellt giller att ju mer och snabbare blodsockret faller desto mer markant blir
motregleringen och dess symtom.

Immunsystemet

Omedelbara allergiska reaktioner mot insulin ar séllsynta. Sddana reaktioner mot insulin (inklusive
insulin glargin) eller mot nagot hjélpdmne kan t.ex. medfora generella hudreaktioner, angioddem,
bronkospasm, blodtrycksfall och chock och kan vara livshotande. I kliniska studier med Toujeo pa
vuxna patienter var forekomsten av allergiska reaktioner likartatad hos patienter som behandlades med
Toujeo (5,3%) och hos patienter som behandlades med insulin glargin 100 enheter/ml (4,5%).

Ogon
En markant forédndring i blodsockerkontrollen kan orsaka en dvergdende synférsémring pa grund av en
tillfallig fordndring av linsens vitskefyllnad och dess refraktionsindex.

En l&ngvarigt forbattrad blodsockerkontroll minskar risken for progression av diabetesretinopati. En
intensifierad insulinterapi med en plotslig forbéttring av blodsockerkontrollen kan emellertid ge
upphov till att diabetesretinopatin tillfalligt forsdmras. Hos patienter med proliferativ retinopati kan
allvarliga hypoglykemiska attacker orsaka transitorisk amauros sérskilt om fotokoagulation ej har
genomforts.

Hud och subkutan vivnad

Lipodystrofi och kutan amyloidos kan upptréida i injektionsomradet och fordrdja den lokala
insulinabsorptionen. Kontinuerlig vixling av injektionsstélle inom det angivna injektionsomradet kan
bidra till att minska eller forhindra dessa reaktioner (se avsnitt 4.4).



Allmdnna symtom och/eller symtom vid administreringsstdllet

Reaktioner pa injektionsstéllet inkluderar rodnad, smérta, klada, urtikaria, svullnad och inflammation.
De flesta mindre reaktioner pé insulin vid injektionsstéllet brukar vanligen ga dver inom négra dagar
till nagra veckor. I kliniska studier med Toujeo pa vuxna patienter var forekomsten av reaktioner pa
injektionsstillet likartatad hos patienter som behandlades med Toujeo (2,5%) och hos patienter som
behandlades med insulin glargin 100 enheter/ml (2,8%).

I séllsynta fall kan insulin fororsaka natriumretention och 6dem, i synnerhet om en tidigare délig
metabol kontroll forbéttras genom intensifierad insulinterapi.

Pediatrisk population

Toujeos sikerhet och effekt har pavisats i en studie pé barn i dldern 6 till 18 &r. Frekvensen, typen och
svérighetsgraden av biverkningarna i den pediatriska populationen indikerar att det inte foreligger
nagon skillnad mot upplevelsen i den allménna diabetespopulationen (se avsnitt 5.1). Klinisk
sdkerhetsinformation &r inte tillgdnglig for barn yngre an 6 ar.

Andra sdrskilda populationer
Baserat pa resultat fran kliniska studier ar sdkerhetsprofilen for Toujeo hos édldre patienter och
patienter med nedsatt njurfunktion likvirdig med den for hela populationen.

Rapportering av missténkta biverkningar
Det ér viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att 1ikemedlet godkénts. Det gor det mdjligt

att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhéallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Symtom
Overdosering av insulin kan leda till allvarlig och ibland lngvarig och livshotande hypoglykemi.

Atgiirder
Mindre allvarliga hypoglykemiska attacker kan vanligen atgérdas genom intag av kolhydrater.

Justering av dosering, maltidsmdnster eller fysisk aktivitet kan bli nédvéandigt.

Allvarligare episoder med koma, kramper eller neurologiska storningar kan behandlas med
intramuskulért/subkutant glukagon eller koncentrerad intravends glukos. Fortsatt kolhydratintag och
observation kan bli nédvéndigt, da hypoglykemi kan aterkomma efter en till synes klinisk
aterhdmtning.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Lakemedel vid diabetes. Insuliner och analoger for injektion, langverkande
ATC-kod: A10AE04.

Verkningsmekanism
Den priméra effekten av insulin, inklusive insulin glargin, ar reglering av glukosmetabolismen. Insulin

och dess analoger sénker blodsockernivderna genom att stimulera perifert glukosupptag, sarskilt i
skelettmuskulatur och fettvdv, och genom att hdmma glukosproduktionen i levern. Insulin hdmmar
lipolys i fettceller, hammar proteolys och 6kar proteinsyntesen.

Farmakodynamisk effekt
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Insulin glargin dr en humaninsulinanalog konstruerad for att ha lag 16slighet vid neutralt pH. Vid pH 4
ar insulin glargin fullstdndigt 16sligt. Efter injektion i subkutan vavnad neutraliseras den sura
16sningen, vilket leder till bildning av en féllning frén vilken sm& méngder insulin glargin frigors
kontinuerligt.

I euglykemiska undersdkningar observerades att hos patienter med typ 1-diabetes var den
glukossankande effekten av Toujeo stabilare och forldngd jadmfort med effekten av insulin

glargin100 enheter/ml efter en subkutan injektion. Diagram 1 visar resultatet frdn en cross-over studie
pa 18 patienter med typ 1-diabetes, som utférdes under maximalt 36 timmar efter injektion. Effekten
av Toujeo varade lédngre &n 24 timmar (upp till 36 timmar) vid kliniskt relevanta doser.

Den ytterligare fordrdjda frisdttningen av Toujeo jamfort med insulin glargin 100 enheter/ml kan
tillskrivas minskningen av injektionsvolymen med tvé tredjedelar, vilket resulterar i en mindre yta hos

fallningen.

Diagram 1: Verkningsprofil vid steady state hos patienter med typ 1-diabetes i en 36 timmars
euglykemisk undersokning

FEInin))

IR* (my,

C

1] 6 12 18 24 30 36

Tid efter subkutan injektion (timmar)

Behandling:————  Toujeo 0.4 enheterkg -—--- Insulin glargin (100 enheter/mI} 0.4 enheter/kg

*GIR: Glucose infusion rate (glukosinfusionshastigheten):méngd infunderad glukos for att upprétthalla konstanta
plasmaglukosnivéer (genomsnittligt virde per timme). Observationsperioden avslutades efter 36 timmar.

Insulin glargin metaboliseras till tva aktiva metaboliter, M1 och M2 (se avsnitt 5.2).

Insulinreceptorbindning: /n vitro studier tyder pa att affiniteten till den humana insulinreceptorn for
insulin glargin och dess tva metaboliter M1 och M2 liknar den for humaninsulin.

IGF-1 receptorbindning: Insulin glargins affinitet for den humana IGF-1 receptorn ér ungefar 5-8
ganger hogre dn for humaninsulin (men ungefér 70-80 génger ldgre dn for IGF-1) medan M1 och M2
binder till IGF-1 receptorn med négot lédgre affinitet jimfort med humaninsulin.

Den totala terapeutiska insulinkoncentrationen (insulin glargin och dess metaboliter) som setts hos
patienter med diabetes typ 1 var markant ldgre &n den som skulle behdvas for att uppta hélften av
maximal bindningskapacitet till IGF-1 receptorn och den efterfoljande aktiveringen av den mitogena
proliferativa signalvigen som initieras av IGF-1 receptorn. Fysiologisk koncentration av endogent
IGF-1 kan aktivera den mitogena proliferativa signalvigen. Emellertid dr de koncentrationer som man
sett vid insulinbehandling, inklusive Toujeo-behandling, avsevirt lagre &n den farmakologiska
koncentration som behdvs for att aktivera IGF-1 signalvégen.

I kliniska farmakologiska studier har intravendst insulin glargin och humaninsulin visats vara
ekvipotenta nir de ges i samma doser.

Liksom med alla insuliner kan insulin glargins verkningstid paverkas av fysisk aktivitet och andra
variabler.
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Klinisk effekt och sikerhet

Den sammantagna effekten och sékerheten av Toujeo (insulin glargin 300 enheter/ml) en gang
dagligen jamfordes med insulin glargin 100 enheter/ml i 6ppna, randomiserade parallellstudier som
varade 1 upp till 26 veckor och inkluderade 546 patienter med typ 1-diabetes mellitus samt 2474
patienter med typ 2-diabetes mellitus (Tabell 1 och 2).

Resultaten fran alla kliniska studier med Toujeo tyder pa att minskningen av HbAlc fran
utgangsvirdet till studiens slut inte var underlégset insulin glargin 100 enheter/ml. Minskningen av
plasmaglukos for Toujeo var vid studiens slut liknande den for insulin glargin 100 enheter/ml med en
mer gradvis minskning under titreringsperioden for Toujeo. Den glykemiska kontrollen var likvardig
nédr Toujeo administrerades en gdng dagligen pd morgonen eller pa kvillen.

Forbéttringen av HbAlc paverkades inte av kon, etnicitet, alder, durationen av diabetes (<10 &ar och
>10 &r), utgéngsviardet for HbAlc (<8% eller >8%)) eller utgangsvirdet for BMI (body mass
index).

Vid slutet av dessa studier observerades en 10-18% hogre dos i Toujeo-gruppen 4n i
jdmforelsegruppen, beroende pa patientpopulation och annan behandling (Tabell 1 och 2).

Resultaten fran kliniska provningar visar att forekomsten av bekraftad hypoglykemi (ndr som helst
under dagen och pé natten) var lagre hos patienter som behandlades med Toujeo jamfort med patienter
som behandlades med insulin glargin 100 enheter/ml, hos patienter med typ 2-diabetes som
behandlades i kombination med tabletter eller maltidsinsulin. Toujeos minskade risk for bekriftade
nattliga hypoglykemier jamfort med insulin glargin 100 enheter/ml vid typ 2-diabetes visades hos
patienter som behandlades i kombination med tabletter (18% riskreduktion) och i kombination med
maltidsinsulin (21% riskreduktion) fran vecka 9 till slutet av studieperioden.

Sammantaget observerades dessa effekter avseende risken for hypoglykemi genomgaende oavsett
alder, kon, BMI och durationen av diabetes (<10 ar och >10 ar) hos Toujeo-behandlade patienter
jamfort med patienter som behandlades med insulin glargin 100 enheter/ml.

Hos patienter med diabetes typ 1 var forekomsten av hypoglykemi liknande for patienter som
behandlades med Toujeo jamfort med patienter som behandlades med insulin glargin
100 enheter/ml (Tabell 3).

Tabell 1: Resultat frén kliniska provningar vid typ 1-diabetes mellitus

26 veckors behandling

Toujeo IGlar
Behandling i kombination med Maltidsinsulinanalog
Antal behandlade individer (mITT?) 273 273
HbAIlc (anges i DCCT)
Genomsnittligt utgangsvérde 8,13 8,12
Justerad genomsnittlig férandring fran utgangsvardet -0,40 -0,.44
Justerad genomsnittlig skillnad® 0,04 [-0,098 till 0,185]
Basinsulindos® (enheter/kg)
Genomsnittligt utgangsvérde 0,32 0,32
Genomsnittlig fordndring fran utgangsviardet 0,15 0,09
Kroppsvikt? (kg)
Genomsnittligt utgangsvirde 81,89 81,80
Genomsnittlig fordndring fran utgangsvardet 0,46 1,02
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26 veckors behandling

Toujeo IGlar
IGlar: Insulin glargin 100 enheter/ml
a mlITT: Modifierad ITT( intention-to-treat)
b Behandlingsskillnad: Toujeo— insulin glargin 100 enheter/ml; [95% konfidensintervall]
¢ Forindring fran utgangsvérdet till Ménad 6 (observerade fall)
d Forandring fran utgadngsvérdet till senast uppmatta virdet under 6 manaders behandling
Tabell 2: Resultat fran kliniska provningar vid typ 2-diabetes mellitus
26 veckors behandling
Patienter som Patienter som Tidigare
tidigare tidigare insulinnaiva
behandlades med behandlades med patienter
basinsulin basinsulin

Behandling i kombination med

Maltidsinsulinanalog

Likemedel (som inte dr ett insulin) mot

+/-metformin hyperglykemi

Toujeo IGlar Toujeo IGlar Toujeo IGlar
Antal behandlade patienter® 404 400 403 405 432 430
HbAIlc (anges i DCCT)
Genomsnittligt utgangsvérde 8,13 8,14 8,27 8,22 8,49 8,58
Justerad genomsnittlig -0,90 -0,87 -0,73 -0,70 -1,42 -1,46
fordndring fran utgangsvardet
Justerad genomsnittlig -0,03 [-0,144 till -0,03 [-0,168 till 0,04 [-0,090 till
skillnad® 0,083] 0,099] 0,174]
Basinsulindos® (enheter/kg)
Genomsnittligt utgangsvérde 0,67 0,67 0,64 0,66 0,19 0,19
Genomsnittlig fordndring fran 0,31 0,22 0,30 0,19 0,43 0,34
utgangsvéardet
Kroppsvikt? (kg)
Genomsnittligt utgangsvérde 106,11 106,50 98,73 98,17 95,14 95,65
Genomsnittlig fordndring fran 0,93 0,90 0,08 0,66 0,50 0,71
utgangsvéardet

IGlar: Insulin glargin 100 enheter/ml

a mlTT: Modifierad ITT (intention-to-treat)
b Behandlingsskillnad: Toujeo— insulin glargin 100 enheter/ml; [95% konfidensintervall]
¢ Forindring fran utgangsvérdet till Ménad 6 (observerade fall)

d Forandring fran utgadngsvérdet till senast uppmatta virdet under 6 manaders behandling
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Tabell 3 - Sammanfattning av hypoglykemiska episoder i kliniska studier pé patienter med typ 1- och

typ 2- diabetes mellitus

RR*: 0,69 [0,39;1,23]

RR: 0,87 [0,48;1,55]

Diabetespopulation Typ 1-diabetes Typ 2-diabetes Typ 2-diabetes
Patienter som tidigare | Patienter som tidigare | Tidigare insulinnaiva
behandlades med behandlades med patienter eller som
basinsulin basinsulin behandlades med
basinsulin
Behandling i o1es g s . Maltidsinsulinanalog Lakemf;del (som inte ar
. Maltidsinsulinanalog . ett insulin) mot
kombination med +/-metformin .
hyperglykemi
Toujeo IGlar Toujeo IGlar Toujeo IGlar
Forekomst (%) av svar® hypoglykemi (n/totalt antal patienter)
6,6 9,5 5,0 5,7 1,0 1,2
Hela
studieperiodent (18/274) (26/275) (20/404) (23/402) (8/838) (10/844)

RR: 0,82 [0,33;2,00]

Forekomst (%) av bekriftad® hypoglykemi (n/totalt antal patienter)

Hela

studieperioden

93,1
(255/274)

93,5
(257/275)

81,9
(331/404)

87,8
(353/402)

57,6
(483/838)

64,5
(544/844)

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

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

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

Forekomst (%) av bekriiftad nattlig® hypoglykemi (n/totalt antal patienter)
59,3 56,0 36,1 46,0 18,4 22,5
Fréan vecka 9 till
studieperiodens shut (162/273) | (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: Insulin glargin 100 enheter/ml

aSvar hypoglykemi: Episoder nér hjilp av annan person krévs for att aktivt administrera kolhydrater, glukagon eller andra
atgdrder.

b Bekriftad hypoglykemi: All svar hypoglykemi och/eller hypoglykemi bekriftad genom plasmaglukosvvirde

<3,9 mmol/l.

¢ Nattlig hypoglykemi: Episoder som intraffade mellan kl. 00:00 och 05:59

4 6 ménaders behandlingsperiod

*RR: berdknad relativ risk (risk ratio); [95% konfidensintervall]

Flexibel doseringstidpunkt

Sdkerheten och effekten av Toujeo har dven utvérderats nér det administrerades vid en fast eller
flexibel doseringstidpunkt i 2 6ppna, randomiserade kliniska studier under 3 manader. Patienter med
typ 2-diabetes (n=194) fick Toujeo en gang dagligen pa kvéllen, antingen vid samma tid pa dygnet
(fast administreringstidpunkt) eller inom 3 timmar fore eller efter den vanliga tidpunkten for dosering
(flexibel doseringstidpunkt). Administrering med en flexibel tidpunkt for dosering hade ingen effekt
pa den glykemiska kontrollen och forekomsten av hypoglykemi.

Antikroppar

Resultaten fran studier dar Toujeo jimfordes med insulin glargin 100 enheter/ml tyder inte pa nagon
skillnad mellan Toujeo och insulin glargin 100 enheter/ml avseende utveckling av antikroppar mot
insulin.

Kroppsvikt
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En genomsnittlig férdndring av kroppsvikten pa mindre dn 1 kg, observerades hos Toujeo-behandlade
patienter vid slutet av en 6 manaders period (Tabell 1 och 2).

Resultat fran en studie avseende progression av diabetesretinopati

Effekten av insulin glargin 100 enheter/ml (givet en gang dagligen) péa diabetesretinopati utvarderades
i en Oppen S-arig studie i jamforelse med NPH-insulin (givet tva ganger dagligen) hos 1024 patienter
med typ 2-diabetes dér progression av retinopati med 3 eller flera grader pé skalan Early Treatment
Diabetic Retinopathy Study (ETDRS) undersoktes genom 6gonbottenfotografering. Ingen signifikant
skillnad observerades avseende progression av diabetesretinopati da insulin glargin 100 enheter/ml
jdmfordes med NPH-insulin.

Resultat avseende langtidseffekt och sdkerhet

Studien ORIGIN (Outcome Reduction with Initial Glargine INtervention) var en randomiserad
multicenterstudie med en 2x2 faktoriell design, som utfoérdes pa 12 357 deltagare med hog
kardiovaskuldr risk med forhojt fasteglukos (IFG) eller nedsatt glukostolerans (IGT) (12% av
deltagarna), eller typ 2-diabetes som behandlats med <1 peroralt antidiabetesmedel (88% av
deltagarna). Deltagarna randomiserades (1:1) till att {4 insulin glargin 100 enheter/ml (n=6264) som
titrerades for att uppné fasteplasmaglukos <5,3 mmol/l eller standardbehandling (n=6273).

Det forsta priméra effektmattet var tid till forst intrédffad kardiovaskulédr dod, icke-dodlig hjartinfarkt
eller icke-dodlig stroke och det andra primara effektmattet var tid till att ndgon av de f6rsta priméra
hindelserna intriffade eller till revaskularisering (koronar, karotid eller perifer) eller
sjukhusinldggning for hjértsvikt.

Sekundéra effektmatt inkluderade mortalitet oberoende av orsak och ett sammantaget mikrovaskulart
resultat.

Insulin glargin 100 enheter/ml dndrade inte den relativa risken for kardiovaskuldr sjukdom eller
kardiovaskuldr dod jamfort med standardbehandling. Det fanns inga skillnader mellan insulin glargin
och standardbehandling avseende de bada primédra effektmétten, nagon av de effektmétt som innefattar
dessa resultat, mortalitet oberoende av orsak eller sammantaget mikrovaskulért resultat.

Genomsnittlig dos av insulin glargin 100 enheter/ml vid studiens slut var 0,42 enheter/kg. Vid
utgangsliget (baseline) hade deltagarna ett medianvirde av HbAlc (anges i DCCT) pa 6,4%.
Medianen for HbAlc-virdena under behandling varierade fran 5,9 till 6,4% for insulin glargin

(100 enheter/ml)-gruppen och frén 6,2% till 6,6% for standardbehandlingsgruppen under hela
uppfoljningstiden.

Frekvensen av allvarlig hypoglykemi (antal drabbade patienter per 100 patientérs exponering) var 1,05
for insulin glargin 100 enheter/ml och 0,30 for standardbehandlingsgruppen och frekvensen av
bekriftad ej allvarlig hypoglykemi var 7,71 for insulin glargin 100 enheter/ml och 2,44 for
standardbehandlingsgruppen. Under hela den 6 ar langa studien var det 42% i insulin glargin-gruppen
som aldrig drabbades av hypoglykemi.

Vid det sista besoket under behandlingen hade kroppsvikten i genomsnitt 6kat med 1,4 kg for insulin
glargin (100 enheter/ml)-gruppen och sénkts med 0,8 kg for standardbehandlingsgruppen jamfort med
utgdngsvirdet.

Pediatrisk population

Toujeos effektivitet och sdkerhet har studerats i en 1:1 randomiserad kontrollerad dppen klinisk studie
hos barn och ungdomar med typ 1-diabetes mellitus under en period av 26 veckor (n = 463). Patienter
i Toujeo-armen inkluderade 73 barn i dldern <12 ar och 160 barn i aldern >12 &r. Toujeo doserad en
géng dagligen visade en liknande minskning av HbAlc och FPG frén utgangslige (baseline) till vecka
26 jamfort med insulin glargin 100 enheter/ml.

Dosresponsanalysen visade att efter den initiala titreringsfasen &r kroppsviktsjusterade doser hos
pediatriska patienter hogre dn hos vuxna patienter i stabilt tillstand.
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Den sammantagna forekomsten av hypoglykemi hos patienter i ndgon av kategorierna var likartad i
bada behandlingsgrupperna, med 97,9% av patienterna i Toujeo-gruppen och 98,2% i insulin glargin
100 enheter/ml-gruppen som rapporterade om minst en hindelse. P4 liknande sitt var forekomst av
nattlig hypoglykemi jamforbar i behandlingsgrupperna med Toujeo resoektive insulin glargin 100
enheter/ml. Andelen patienter som rapporterade svar hypoglykemi var lagre hos patienter i Toujeo-
gruppen jamfort med patienter i insulin glargin 100 enheter/ml-gruppen, 6% respektive 8,8%. Andelen
patienter med hyperglykemiska episoder med ketos var ldgre for Toujeo jamfort med insulin glargin
100 enheter/ml, 6,4% respektive 11,8%. Inga sdkerhetsproblem identifierades med Toujeo med
avseende pa biverkningar och standard sdkerhetsparametrar. Antikroppsutvecklingen var begénsad och
hade ingen klinisk effekt. Effektivitets- och sidkerhetsdata for pediatriska patienter med typ 2-diabetes
mellitus har extrapolerats fran data for ungdomar och vuxna patienter med typ 1-diabetes mellitus och
vuxna patienter med typ 2-diabetes mellitus. Resultat stodjer anvéindningen av Toujeo hos barn med
typ 2-diabetes mellitus.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption och distribution

Hos friska individer och diabetespatienter tyder insulinserumkoncentrationerna pa en langsammare
och mer utdragen absorption, vilket resulterar i en flackare tidskoncentrationsprofil efter subkutan
injektion av Toujeo jamfort med insulin glargin 100 enheter/ml.

De farmakokinetiska profilerna overensstimde med Toujeos farmakodynamiska aktivitet.

Steady state-nivan inom det terapeutiska intervallet nas efter 3-4 dagars daglig administrering av
Toujeo.

Efter subkutan injektion av Toujeo &r den intraindividuella variabiliteten (vilken definieras som
koefficienten for variationen vid insulinexponering under 24 timmar) lag vid steady state (17,4%).

Metabolism

Efter subkutan injektion av insulin glargin, metaboliseras insulin glargin snabbt vid beta-kedjans
terminala karboxylgrupp och bildar de aktiva metaboliterna M1 (21A-Gly-insulin) och M2 (21 A-Gly-
des-30B-Thr-insulin). I plasma cirkulerar huvudsakligen metaboliten M 1. Exponeringen for M1 okar
med administrerad dos insulin glargin. De farmakokinetiska och farmakodynamiska fynden indikerar
att effekten av den subkutana injektionen med insulin glargin huvudsakligen baseras pa exponeringen
for M1. Insulin glargin och metaboliten M2 var inte pavisbara hos den stora majoriteten av patienter
och nér de var pévisbara var koncentrationen oberoende av administrerad dos och beredningsform av
insulin glargin.

Eliminering
Vid intravends administrering var halveringstiderna i eliminationsfasen for insulin glargin och
humaninsulin jamférbara.

Halveringstiden efter subkutan administrering av Toujeo bestdms av absorptionshastigheten fran
subkutan vdvnad. Toujeos halveringstid efter en subkutan injektion &r 18-19 timmar oberoende av
dosen.

Pediatrisk population

Befolkningsfarmakokinetisk analys genomfordes for Toujeo baserat pé koncentrationsdata for dess
huvudmetabolit M1 med anvéndning av data frén 75 pediatriska personer (6 till <18 &r) med typ 1-
diabetes. Kroppsvikt paverkar clearance av Toujeo pa ett olinjart sdtt. Som en f6ljd av detta &r
exponeringen (AUC) hos pediatriska patienter nagot ldgre jamfort med vuxna patienter nér de fick
samma kroppsviktjusterade dos.
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5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Gingse studier avseende sdkerhetsfarmakologi, allméntoxicitet, gentoxicitet, karcinogenicitet, och
reproduktionseffekter visade inte nagra sérskilda risker for ménniska.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Zinkklorid

Metakresol

Glycerol

Saltsyra (for pH-justering)
Natriumhydroxid (for pH-justering)
Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Toujeo fér inte blandas eller spddas med andra insuliner eller andra likemedel.
Blandning eller spadning av Toujeo kan éndra tids-/verkningsprofilen och blandning kan ge upphov till
fallning.

6.3 Hallbarhet

Toujeo SoloStar
30 ménader.

Toujeo DoubleStar
36 manader.

Hallbarhet efter forsta anvandning av injektionspennan
Lakemedlet kan forvaras maximalt 6 veckor under 30°C och i skydd mot direkt varme eller direkt ljus.

Pennor under anvéndning far inte forvaras i kylskép. Skyddslocket maste séttas tillbaka pé pennan efter
varje injektion. Ljuskénsligt.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Fore forsta anvindning

Forvaras i kylskép (2°C-8°C).

Fér ej frysas eller forvaras i direktkontakt med frysfack eller kylklamp.
Forvara den forfyllda injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Efter forsta anvindning eller om pennan medtages som reserv
Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter 6ppnande finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

SoloStar injektionspenna

Cylinderampull (typ 1 férglost glas) med en gra kolvstang (brombutylgummi) och en fldnskapsyl
(aluminium) med en propp (laminat av isopren och brombutylgummi). Cylinderampullen ar forsluten 1
en injektionspenna for engangsbruk. Varje cylinderampull innehaller 1,5 ml I6sning.

Forpackningar om 1, 3, 5 och 10 injektionspennor finns tillgédngliga. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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Injektionsnalar ingar ¢j i forpackningen.

DoubleStar injektionspenna

Cylinderampull (typ 1 férglost glas) med en svart kolvstang (brombutylgummi) och en flénskapsyl
(aluminium) med en propp (laminat av isopren och brombutylgummi). Cylinderampullen ar forsluten i
en injektionspenna for engangsbruk. Varje cylinderampull innehaller 3 ml 16sning.

Forpackningar om 1, 3, 6 (2 forpackningar a® 3 injektionspennor), 9 (3 forpackningar a” 3
injektionspennor) och 10 injektionspennor finns tillgdngliga. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Injektionsnalar ingér ej i forpackningen

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och ovrig hantering

Innan injektionspennan anvands forsta gangen, maste den forvaras vid rumstemperatur i minst
1 timme fore anvéndning.

Innan Toujeo SoloStar eller Toujeo DoubleStar forfylld penna anviands, méste bruksanvisningen som
finns 1 bipacksedeln ldsas noggrant. Toujeo forfyllda pennor maste anvéndas enligt
rekommendationerna i denna bruksanvisning (se avsnitt 4.2). Instruera patienter att utfora ett
sakerhetstest enligt beskrivningen i steg 3 i bruksanvisingen. Om patienter inte gor sdkerhetstestet ér
det osdkert om hela dosen levererats. Om detta sker bor patienter utfora tétare kontroller av
blodglukosnivéer samt eventuellt administrera ytterligare insulin.

Cylinderampullen ska inspekteras fore anvandning. Endast klar, farglos 10sning, utan synliga fasta
partiklar och med vattenlik konsistens far anvindas. Eftersom Toujeo dr en klar 16sning, behdver den inte
skakas eller blandas fore anviandning.

Insulinetiketten maste alltid kontrolleras fore varje injektion for att undvika felmedicinering av Toujeo
och andra insuliner. Styrkan 300" dr markerad i honungsgult pa etiketten (se avsnitt 4.4).

Patienter bor informeras att dosrdknaren hos Toujeo SoloStar eller Toujeo DoubleStar
forfylld penna visar antalet enheter av Toujeo som ska injiceras. Ingen omrikning av dosen
krévs.
e Toujeo SoloStar pennan innehaller 450 enheter av Toujeo. Den levererar doser om 1-80
enheter per injection, i dossteg om 1 enhet.
e Toujeo DoubleStar pennan innehéller 900 enheter av Toujeo. Den levererar doser om 2-
160 enheter per injection, i dossteg om 2 enheter.
o For att minska risken for eventuell underdosering, rekommenderas Toujeo
DoubleStar for patienter som kraver minst 20 enheter per dag.
e Om sdkerhetstest ej genomfors innan forsta anvindning av en ny penna, kan
underdosering av insulin forekomma.

Man fér aldrig anvénda en spruta for att dra upp Toujeo ur cylinderampullen i en SoloStar forfylld
penna. Det kan resultera i en allvarlig 6verdosering (se avsnitt 4.2, 4.4 och 4.9).

En ny steril ndl maste sattas fast fore varje injektion. Nalar maste kasseras omedelbart efter
anvindning. Nilar far inte dteranviindas. Ateranvindning av nélar 6kar risken for igentippta nélar,
vilket kan leda till under- eller 6verdosering. Anvandning av en ny steril nal for varje injektion
minimerar dven risken for kontaminering och infektion. I hdndelse av en igentdppt nal, maste
patienterna folja instruktionerna som beskrivs 1 Steg 3 1 bruksanvisningen som medfoljer bipacksedeln
(se avsnitt 4.2 och 4.4).

Anvinda nalar ska kasseras i en punktionssdker behallare eller enligt géllande rutiner.

Tomma pennor fér aldrig dteranvéndas och méste kasseras enligt géllande rutiner.
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For att forhindra eventuell 6verforing av sjukdom, ska injektionspennan aldrig anvéndas till mer dn en
person, dven om man byter injektionsnal (se avsnitt 4.2).

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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 FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkdnnandet: 27 juni 2000

Datum for den senaste fornyelsen: 17 februari 2015

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta likemedel finns p& Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.cu.
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BILAGA II

TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM
ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER
OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst
Briiningstrafle 50

D-65926 Frankfurt am Main
Tyskland

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst
Briiningstrafle 50

D-65926 Frankfurt am Main
Tyskland

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt likemedel.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att 1&imna in periodiska sékerhetsrapporter for detta 1dkemedel anges i den forteckning dver
referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar och som offentliggjorts pa webbportalen for europeiska lakemedel.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och atgérder som finns beskrivna i den 6verenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2. i godkdnnandet for forsiljning samt eventuella efterfoljande
Overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldmnas in
e pa begdran av Europeiska lidkemedelsmyndigheten,
o nir riskhanteringssystemet dndras, sirskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande éndringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (f6r
farmakovigilans eller riskminimering) har nétts.

. Ytterligare riskminimeringsatgirder
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Innan Toujeo 300 enheter/ml marknadsfors i respektive medlemsland, ska innehavaren av
godkénnandet for forsdljning (MAH) komma 6verens med behdrig nationell myndighet om innehallet
och formatet av utbildningsprogrammet inklusive kommunikationsmedier, distributionskanaler och
alla andra aspekter.

MAH ska sékerstilla att, i varje medlemsland déar Toujeo 300 enheter/ml marknadsfors, all hdlso-och
sjukvardspersonal, som forvintas forskriva eller expediera Toujeo 300 enheter/ml, liksom alla
patienter eller deras vardgivare, som forvintas anvianda Toujeo 300 enheter/ml, forses med
utbildningsmaterialet for att minska risken for felmedicinering (vid byte mellan 100 enheter/ml och
300 enheter/ml utan dosjustering).

Utbildningsmaterialet utgors av:
o  Guide for hélso- och sjukvardspersonal
e  Guide for patient/vardgivare (patientbroschyr)

Utbildningsmaterialet for hédlso- och sjukvardspersonal ska innehdlla f6ljande viktiga information:

e Information om hur sidkerhetsrisker adresserade genom ytterligare riskminimeringssatgéarder kan

minimeras genom ldmplig 6vervakning och hantering:

- Att insulin glargin 100 enheter/ml och insulin glargin 300 enheter/ml (Toujeo SoloStar och
DoubleStar) inte &ér bioekvivalenta och dérfor inte utbytbara utan dosjustering.

- Att dosjustering kridvs nir patienten stélls om fran en styrka till en annan.

- Efter titrering krévs 1 genomsnitt 10-18% hogre dos av basinsulinet for att uppnd mélintervallet
for plasmaglukosnivéerna, nér beredningsformen med 300 enheter/ml anvénds jamfort med
100 enheter/ml.

- Byte frén styrkan 300 enheter/ml till 100 enheter/ml ger upphov till en 6kad risk for
hypoglykemi, framst under den forsta veckan efter bytet. For att minska risken for hypoglykemi
ska patienter, som dndrar sin basinsulinregim fran behandling med Toujeo (insulin glargin 300
enheter/ml) en géng dagligen till en behandling med insulin glargin 100 enheter/ml en géng
dagligen, minska dosen med 20%.

- Vid byte fran en behandlingsregim med ett medel- eller langverkande insulin till en behandling
med Toujeo, kan en dndring av basinsulindosen krivas och samtidig antihyperglykemisk
behandling behdva justeras. Noggrann kontroll av metabolismen rekommenderas under
omstéllningen och under de ndarmast pafdljande veckorna.

e Viktig information att formedla vid patientkontakt:
- Patienter behdver informeras om att insulin glargin 100 enheter/ml och Toujeo inte dr utbytbara
och att dosjusteringar behover goras.
- Blodsockerkontroll av patienterna kravs under omstéllningen och de ndarmast pafoljande
veckorna.
e Instruktioner om hur medicineringsfel eller biverkningar rapporteras: Detaljer géllande nationell
rapportering, tilliggs pa nationell niva.
e Ovrigt: Guiden for sjuk- och hilsovérdspersonal belyser ocksa skillnaden mellan de olika Toujeo
pennorna:
- Att insulin glargin 300 enheter/ml finns i tvé olika pennor: Toujeo SoloStar (1,5 ml forfylld
penna/450 enheter) och Toujeo DoubleStar (3 ml forfylld penna/900 enheter).
- Dosokning i Toujeo SoloStar &r en enhet och dosdkning 1 Toujeo DoubleStar ér 2 enheter.
Den levererade dosen ér den som visas i doseringsfonstret.

Utbildningsmaterialet till patient och/eller deras vardgivare (patientbroschyr) ska innehélla f6ljande

viktiga information:

e Detajerad beskrivning av metoderna som anvénds for sjalvadministrering av insulin glargine:

- Attinsulin glargin 100 enheter/ml och insulin glargin 300 enheter/ml (Toujeo SoloStar och
Toujeo DoubleStar) inte dr bioekvivalenta och dérfor inte r utbytbara utan dosjustering.

- Att byte fran en insulinbehandling till en annan endast ska goras efter ordination fran ldkare.
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- Att den dos som senast rekommenderades av sjukvardspersonalen alltid ska f6ljas.

- Att blodsockerkontrollen ska foljas noggrant under omstéllningen och de nérmast pafdljande
veckorna.

- Att de ska kontakta sjukvardspersonalen for ytterligare information.

- Att de ska rapportera medicineringsfel eller andra biverkningar. Detaljer géllande nationell
rapportering, tilliggs pa nationell niva.

- Attinsulin glargin 300 enheter/ml finns i tva olika pennor: Toujeo SoloStar (1,5 ml forfylld
penna/450 enheter) och Toujeo DoubleStar (3 ml forfylld penna/900 enheter). Dosdkning i
Toujeo SoloStar dr en enhet och dosdkning i Toujeo DoubleStar dr 2 enheter. Den levererade
dosen &r den som visas i doseringsfonstret.

Overenskommelse om malgrupp och distributionskanaler for dessa material ska gdras pa
medlemsstatsniva. Innan lakemedlet marknadsfors ska MAH komma 6verens med behdrig nationell
myndighet i varje medlemsland om den slutgiltiga texten och innehéllet i utbildningsmaterialet till
hilso- och sjukvérdspersonal och patienter samt om en kommunikationsplan.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Toujeo 300 enheter/ml SoloStar injektionsvitska, 16sning i en forfylld injektionpenna
Toujeo 300 enheter/ml DoubleStar injektionsvitska, 16sning i en forfylld injektionpenna
insulin glargin

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

1 ml innehéller 300 enheter (10,91 mg) insulin glargin.
SoloStar penna:

1 penna innehaller 1,5 ml 16sning motsvarande 450 enheter.
DoubleStar penna:

1 penna innehéller 3 ml 16sning motsvarande 900 enheter.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Zinkklorid, metakresol, glycerol, saltsyra / natriumhydroxid (fér pH-justering), vatten for
injektionsvitskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 16sning i en forfylld injektionspenna.
SoloStar penna:

1 penna

3 pennor

S pennor

10 pennor

DoubleStar penna:

1 penna

3 pennor

10 pennor

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

SoloStar penna

1 dossteg=1 enhet

DoubleStar penna

1 dossteg=2 enheter

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Oppnas hir

Subkutan anvindning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
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7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Anvinds endast med denna penna. Det kan i annat fall leda till 6verdosering.
Anvind alltid en ny nal for varje injektion.

Endast avsedd for en patient.

Anvind endast klar och farglos 16sning.

450 enheter/penna (SoloStar penna)

900 enheter/penna (DoubleStar penna)

8. UTGANGSDATUM

EXP

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Fore forsta anvdndning
Forvaras i kylskap.

Fér ej frysas eller forvaras i direktkontakt med frysfack eller kylklamp.
Forvara den forfyllda injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Efter forsta anvindning
Pennan kan forvaras maximalt 6 veckor under 30°C. Forvaras i skydd mot kyla. Sitt tillbaka
skyddslocket pa pennan efter varje injektion for att skydda mot ljus.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/00/133/033 1 penna (SoloStar)
EU/1/00/133/034 3 pennor (SoloStar)
EU/1/00/133/035 5 pennor (SoloStar)
EU/1/00/133/036 10 pennor SoloStar
EU/1/00/133/037 1 penna (DoubleStar)
EU/1/00/133/038 3 pennor (DoubleStar)
EU/1/00/133/041 10 pennor (DoubleStar)

‘13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot
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14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING
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‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Toujeo 300 SoloStar
Toujeo 300 DoubleStar

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC:
SN:
NN:
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG Flerpack (innehaller Blue Box)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Toujeo 300 enheter/ml DoubleStar injektionsvitska, 16sning i en forfylld injektionpenna
insulin glargin

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

1 ml innehéller 300 enheter (10,91 mg) insulin glargin.
1 penna innehéller 3 ml 16sning motsvarande 900 enheter.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Zinkklorid, metakresol, glycerol, saltsyra/natriumhydroxid (for pH-justering), vatten for
injektionsvitskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 16sning i en forfylld injektionspenna.

Flerpack: 6 (2 férpackningar a'3) pennor
Flerpack: 9 (3 forpackningar a'3) pennor

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

1 dossteg=2 enheter

Lés bipacksedeln fore anviandning.
Oppnas hir

Subkutan anvéndning

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Anvinds endast med denna penna. Det kan i annat fall leda till 6verdosering.
Anvénd alltid en ny nal for varje injektion.

Endast avsedd for en patient.

Anvind endast klar och farglos 16sning.

900 enheter/penna
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8. UTGANGSDATUM

EXP

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Fore forsta anvdndning
Forvaras i kylskap.

Fér ej frysas eller forvaras i direktkontakt med frysfack eller kylklamp.
Forvara den forfyllda injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Efter forsta anvindning
Pennan kan forvaras maximalt 6 veckor under 30°C. Forvaras i skydd mot kyla. Sétt tillbaka
skyddslocket pa pennan efter varje injektion for att skydda mot ljus.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

| 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALIJNING

EU/1/00/133/039 6 pennor (2 forpackningar a'3)
EU/1/00/133/040 9 pennor (3 forpackningar a’3)

‘13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING
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‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Toujeo 300 DoubleStar

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC:
SN:
NN:
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

INNERKARTONG utan Blue Box

1. LAKEMEDLETS NAMN

Toujeo 300 enheter/ml DoubleStar injektionsvitska, 16sning i en forfylld injektionpenna
insulin glargin

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

1 ml innehéller 300 enheter (10,91 mg) insulin glargin.
1 penna innehéller 3 ml 16sning motsvarande 900 enheter.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Zinkklorid, metakresol, glycerol, saltsyra/natriumhydroxid (for pH-justering), vatten for
injektionsvétskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvétska, 16sning i en forfylld injektionspenna.

6 pennor
9 pennor

Delar av ett flerpack kan inte séljas separat.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

1 dossteg=2 enheter

Lés bipacksedeln fore anviandning.
Subkutan anvéndning

Oppnas hir

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Anvinds endast med denna penna. Det kan i annat fall leda till 6verdosering.
Anvénd alltid en ny nal for varje injektion.

Endast avsedd for en patient.

Anvind endast klar och farglos 16sning.

900 enheter pen penna
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8. UTGANGSDATUM

EXP

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Fore forsta anvdndning
Forvaras i kylskap.

Fér ej frysas eller forvaras i direktkontakt med frysfack eller kylklamp.
Forvara den forfyllda injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Efter forsta anvindning
Pennan kan forvaras maximalt 6 veckor under 30°C. Forvaras i skydd mot kyla. Sétt tillbaka
skyddslocket pa pennan efter varje injektion for att skydda mot ljus.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

| 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALIJNING

EU/1/00/133/039 6 pennor (2 forpackningar a'3)
EU/1/00/133/040 9 pennor (3 forpackningar a’3)

‘13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Toujeo 300 DoubleStar

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.
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18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC:
SN:
NN:

UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR
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PENNETIKETT

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Toujeo 300 enheter/ml SoloStar injektionsvatska
Toujeo 300 enheter/ml DoubleStar injektionsvitska
insulin glargin

Subkutan anvéndning

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

Anvinds endast med denna penna. Det kan i annat fall leda till 6verdosering.

|3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ S. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

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

| 6. OVRIGT

SoloStar penna: 1 dossteg=1 enhet
DoubleStar penna: 1 dossteg=2 enheter
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Toujeo 300 enheter/ml injektionsviitska SoloStar i en forfylld injektionspenna
Insulin glargin
Varje SoloStar penna ger 1-80 enheter i dossteg om 1 enhet

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta likemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till 1dkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Toujeo ér och vad det anvénds {for

Vad du behover veta innan du anvénder Toujeo
Hur du anvinder Toujeo

Eventuella biverkningar

Hur Toujeo ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SR

1. Vad Toujeo ir och vad det anvéinds for

Toujeo innehéller ett insulin som heter ”insulin glargin”. Detta ar ett modifierat insulin, mycket likt
humaninsulin.

Toujeo innehéller 3 gdnger mer insulin i 1 ml &n det vanliga insulinet, som innehaller 100 enheter/ml.

Toujeo anvinds for att behandla diabetes mellitus hos vuxna, ungdomar och barn fran 6 ars alder.
Diabetes mellitus ér en sjukdom som innebér att kroppen inte producerar tillrickligt med insulin for att
halla din blodsockernivi under kontroll.

Toujeo sénker ditt blodsocker stadigt under en ldngre tidsperiod. Det ges en géng dagligen. Du kan
dndra tidpunkten for din injektion, om du behdver det. Det beror pa att detta likemedel sinker ditt
blodsocker under en léngre tid (f6r mer information, se avsnitt 3).

2. Vad du behover veta innan du anviinder Toujeo

Anvind inte Toujeo
- Om du ér allergisk mot insulin glargin eller ndgot annat innehallsdmne i detta lakemedel (anges
1 avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvander Toujeo.

Var noga med att folja doseringsinstruktionerna och instruktionerna for kontroll (av blod och urin),
diet, fysiska aktiviteter (fysiskt arbete och trdning) och injektionsteknik enligt samtal med din ldkare.

Var sérskilt uppmérksam pa foljande:

J For lagt blodsocker (hypoglykemi). Om ditt blodsocker ér for lagt, folj rdden om behandling av
hypoglykemi (se information i rutan i slutet av denna bipacksedel).

o Om du byter fran en annan typ av insulin, ett annat varumaérke eller annan tillverkare, kan din
insulindos behdva dndras.
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o Pioglitazon. Se ”Anvéndning av pioglitazon tillsammans med insulin”.

. Se till att du anvénder rétt insulin. Ldkemedelsfel pa grund av forvixling mellan insuliner,
sérskilt mellan l&ngverkande insuliner och snabbverkande insuliner har rapporterats. Du maste
alltid kontrollera insulinetiketten fore varje injektion, for att undvika att Toujeo forvixlas med
andra insuliner.

o Anvénd aldrig en spruta for att ta bort Toujeo fran din forfyllda SoloStar-penna. Detta for att
undvika doseringsfel och eventuell 6verdosering, vilket kan leda till 1&gt blodsocker. Se dven
avsnitt 3.

. Om du é&r blind eller har délig syn, anvind inte den forfyllda sprutan utan hjélp, eftersom du inte
kommer att kunna avlisa doseringsfonstret pd pennan. Se till att fa hjélp av en person med bra
syn och som é&r trénad i att anvdnda denna penna. Om du har dalig syn, se avsnitt 3.

Hudf6réndringar vid injektionsstéllet

For att forhindra hudféréndringar, t.ex. knutor under huden, ska du hela tiden vixla injektionsstélle.
Det kan hénda att insulinet inte fungerar lika bra om du injicerar i ett omrade med knutor (se Hur du
anvander Toujeo). Kontakta ldkaren innan du byter injektionsstdlle om du for tillféllet injicerar i ett
omrade med knutor. Lékaren kan rada dig att kontrollera blodsockret oftare och att justera din
insulindos eller dos av andra diabeteslékemedel.

Sjukdomar och skador

I f6ljande situationer kan skotseln av din diabetes krdva extra omsorg (exempelvis blod- och
urinprover):

. Om du ér sjuk eller rékar ut for en allvarlig olycka. Din blodsockerniva kan oka (hyperglykemi).
. Om du inte éter tillrdckligt mycket. Din blodsockerniva kan bli for lag (hypoglykemi).

I de flesta fall kommer du att tala med en ldkare. Kontakta ldkare s& snart du kdnner dig sjuk eller blir
skadad.

Om du har typ 1-diabetes och har en sjukdom eller skada

o Sluta inte med insulinet.

. Fortsitt att ata tillrackligt med kolhydrater.

Beritta alltid for dem som ser till dig eller behandlar dig, att du har diabetes.

Insulinbehandling kan gora sa att kroppen bildar antikroppar mot insulinet (dmnen som reagerar mot
insulin). Endast i mycket sdllsynta fall krdvs en &ndring av insulindosen.

Resor

Tala med lékare innan du ger dig ut pa resa. Du kan behdva ta upp fragor som:
o Om ditt insulin finns tillgdngligt i landet du besoker.

Hur tillgangen pa insulin, sprutor och andra artiklar ska ordnas.

Hur ditt insulin kan forvaras rétt under resan.

Tider for maltider och insulinanvdndning.

Eventuella foljder av resor till andra tidszoner.

Eventuella hélsorisker i de lander du ska besoka.

Vad du ska gora i en nddsituation, om du kénner dig délig eller blir sjuk.

Barn och ungdomar
Detta lakemedel ska inte anvéndas till barn yngre dn 6 ar. Det finns ingen erfarenhet av anviandning av
Toujeo i denna &ldersgrupp.

Andra liikkemedel och Toujeo
Tala om for lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta
andra ldkemedel.

Vissa lakemedel kan dndra blodsockernivan. Det kan betyda att din insulindos méaste dndras. Innan du

tar ett ldkemedel, radfraga ldkare om det kan paverka din blodsockernivé och vad du i sa fall ska gora.
Du maste ocksa vara forsiktig nir du slutar ta ett likemedel.
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Din blodsockernivé kan sjunka (hypoglykemi) om du tar:

Alla andra lakemedel for diabetesbehandling.

Disopyramid - vid vissa hjartakommor.

Fluoxetin - vid depression.

Sulfonamidantibiotika.

Fibrater - for att sinka hoga halter av blodfetter.

MAO-hdmmare - vid depression.

ACE-hdammare - vid hjartakommor eller hogt blodtryck.

Smirtstillande och febernedsittande likemedel sdsom pentoxifyllin, propoxifen och salicylater

(t.ex. acetylsalicylsyra).

. Pentamidin — vid vissa infektioner orsakade av parasiter. Detta kan fororsaka for lagt
blodsocker, vilket ibland foljs av for hogt blodsocker.

Din blodsockerniva kan héjas (hyperglykemi) om du tar:

Kortikosteroider t.ex. kortison - vid inflammationer.

Danazol — vid endometrios.

Diazoxid — vid hogt blodtryck.

Proteashdmmare - vid HIV.

Diuretika - vid hogt blodtryck eller om du samlat pa dig vitska.

Glukagon — vid mycket 14gt blodsocker.

Isoniazid - vid tuberkulos.

Somatropin - ett tillvixthormon.

Skoldkortelhormoner - vid skdldkortelsjukdomar.

Ostrogener och progestogener — t.ex. p-piller som anvinds for fodelsekontroll.
Klozapin, olanzapin och fentiazinderivat - vid psykiska sjukdomar.
Sympatomimetika t.ex. adrenalin (epinefrin), salbutamol och terbutalin - vid astma.

Blodsockernivierna kan ibland 6ka och ibland minska om du tar:
o Betablockerare eller klonidin - vid hogt blodtryck.
o Litiumsalter - vid psykiska sjukdomar.

Betablockerare

Betablockerare liksom andra sympatikolytiska ldkemedel (sdésom klonidin, guanetidin och reserpin —
vid hogt blodtryck) kan gora det svarare att kdnna igen varningssignaler om ditt blodsocker ar for lagt
(hypoglykemi). Det kan dessutom dolja eller stoppa de forsta tecknen pa att ditt blodsocker &r for 14gt.

Anviéndning av pioglitazon tillsammans med insulin
Vissa patienter med langvarig typ-2-diabetes mellitus och hjértsjukdom eller tidigare stroke, som

behandlades med pioglitazon och insulin, utvecklade hjértsvikt. Om du fér tecken pé hjértsvikt sdsom
Okad andfaddhet, snabb viktokning eller lokal svullnad (6dem), informera ldkare sa snart som mojligt.

Om négot av ovanstiende stimmer in pa dig (eller om du &r oséker), tala med likare, apotekspersonal
eller sjukskdterska innan du anvander Toujeo.

Toujeo med alkohol
Ditt blodsocker kan antingen hojas eller sinkas om du dricker alkohol. Kontrollera ditt blodsocker
oftare dn vanligt.

Graviditet och amning

Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga ldkare
innan du anvinder detta ldkemedel. Insulindosen kan behdva justeras under graviditeten och efter
forlossningen. For barnets skull ér det sérskilt viktigt att din diabetes hélls under kontroll och att
hypoglykemi forhindras.

Tala med lakare om du ammar eftersom din insulindos och diet kan behdva justeras.
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Korformaga och anvindning av maskiner

For 1agt eller for hogt blodsocker eller synproblem kan paverka formégan att kora eller att anvdnda
verktyg eller maskiner. Din koncentrationsforméaga kan péverkas. Det kan vara farligt for dig sjélv och
andra.

Fraga ldkare om du kan kdra om:

. Ditt blodsocker ofta &r for lagt.

. Du har svért att kénna igen nér ditt blodsocker &r for 14gt.

Viktig information om nagot hjilpamne i Toujeo
Detta lakemedel innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos. Det innebar att det dr nést
intill “natriumfritt”.

3. Hur du anviinder Toujeo

Anvind alltid detta 1ikemedel enligt 1dkarens anvisningar. Radfraga lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska om du dr oséker.

Fastén Toujeo innehéller samma aktiva substans som insulin glargin 100 enheter/ml, sé& 4r dessa
lakemedel inte utbytbara mot varandra. Overgangen fran en insulinbehandling till en annan kriver ett
recept, medicinsk overvakning och blodsockerkontroll. Radgdr med lékare for ytterligare information.

Hur mycket du ska ta

Toujeo SoloStar forfylld penna kan leverera doser om 1 till 80 enheter for varje injektion, i dossteg om
1 enhet.

Doseringsfonstret pa SoloStar-pennan visar antalet enheter av Toujeo, som ska injiceras. Rékna inte
om dosen.

Beroende pa din livsstil, resultatet av ditt blodsockertest och tidigare insulinbehandling kommer
lakaren att berétta:

o Hur mycket Toujeo du kommer att behova varje dag och vid vilken tidpunkt pa dagen.
o Nar du ska kontrollera blodsockernivéan och om du méste gora ett urintest.
o Nar du kan bli tvungen att 6ka eller minska dosen.

Toujeo ar ett langverkande insulin. Lékaren kan ordinera det i kombination med ett snabbverkande
insulin eller andra likemedel mot for hogt blodsocker.

Om du anvinder mer 4n ett insulin, forsékra dig om att du tar ritt insulin genom att kontrollera
insulinetiketten fore varje injektion. Lakemedelsfel pa grund av férviaxling mellan insuliner, sarskilt
mellan l&ngverkande insuliner och snabbverkande insuliner har rapporterats. Styrkan "300" dr
markerad i honungsgult pa etiketten pa din forfyllda Toujeo SoloStar-penna. Fraga likare eller
apotekspesonal om du ar oséker.

Det dr manga faktorer som kan paverka blodsockernivan. Dessa faktorer maste du kénna till for att
kunna reagera rétt nar blodsockernivin fordndras och for att forhindra att nivén blir for hog eller for

lag. Se rutan i slutet av denna bipacksedel for mer information.

Flexibel tidpunkt for administrering

° Anvind Toujeo en gang dagligen, helst vid samma tidpunkt varje dag.
° Vid behov kan du injicera Toujeo upp till 3 timmar fore eller efter den vanliga
doseringstidpunkten.

Anvindning hos édldre patienter (65 ar och éldre)
Tala med lékare om du &r 65 ar eller dldre, eftersom du da kan behova en lagre dos.

Om du har njur- eller leverproblem
Tala med lékare om du har njur- eller leverproblem, eftersom du dé kan behdva en ligre dos.
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Innan du injicerar Toujeo
o Lés bruksanvisningen som medféljer bipacksedeln.
o Om du inte f6ljer alla anvisningar, kan du fa for mycket eller for lite insulin.

Hur du injicerar

o Toujeo injiceras under huden (subkutan anvindning, s.c.).
. Ge injektionen pa framsidan av laren, i verarmarna eller pé framsidan av midjan (buken).
. Variera injektionsstillet inom det omrade av huden som du anvénder for injektion varje dag.

Det minskar risken for att huden ska skrumpna eller fortjockas (for mer information, se ”Ovriga
biverkningar” i avsnitt 4).

For att forhindra eventuell overforing av sjukdom, ska injektionspennorna aldrig anvéandas till mer dn
en person, &ven om man byter injektionsnal.

Sétt alltid fast en ny steril nl fore varje injektion. Ateranvénd aldrig ndlar. Om du 4teranvinder en nél
oOkar risken for att den ska bli igentdppt och att du far for mycket eller for lite insulin.

Kassera den anvénda nélen i en punktionssidker behallare eller enligt géllande rutiner.

Anvind inte Toujeo

. I en blodéder. Det skulle fordndra séttet det fungerar pa och orsaka for 1agt blodsocker.
. I en insulininfusionspump.
. Om det finns partiklar i insulinet. Losningen ska vara klar, farglos och vattenliknande.

Anvind aldrig en spruta for att ta ut Toujeo fran en SoloStar penna. Det kan leda till allvarlig
Overdosering. Se dven avsnitt 2.

Om SoloStar-pennan &r skadad eller inte har férvarats pa ritt satt, om du &r oséker pd om den fungerar
som den ska eller om du mérker att din blodsockerkontroll ovéntat har forsdmrats:

. Kassera pennan och anvénd en ny.

. Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du tror att du har problem med pennan.

Om du har anviint for stor méingd av Toujeo

Om du har injicerat for mycket av detta likemedel, kan blodsockernivén bli for 1ag. Kontrollera ditt
blodsocker och 4t mer mat for att forhindra att blodsockret blir for 14gt. Om ditt blodsocker blir for
lagt, 1ds raden i rutan i slutet av denna bipacksedel.

Om du har glomt att anvinda Toujeo
Vid behov kan Toujeo injiceras upp till 3 timmar fore eller efter den tidpunkt, vid vilken du brukar
injicera det.

Om du har glomt en dos Toujeo eller om du inte har injicerat tillrackligt med insulin kan
blodsockernivan bli for hog (hyperglykemi).

. Injicera inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.
. Kontrollera blodsockret och injicera sedan nésta dos vid den vanliga tidpunkten.
. For information om behandling av hyperglykemi, se rutan i slutet av denna bipacksedel.

Om du slutar att anviinda Toujeo
Sluta inte att ta detta ldkemedel utan att tala med lékare. Om du slutar ta likemedlet kan det leda till
mycket hogt blodsocker och ansamling av syra i blodet (ketoacidos).

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta ladkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Om du mirker att ditt blodsocker blir for lagt (hypoglykemi), vidta genast atgéarder for att hoja
blodsockernivan (se rutan i slutet av denna bipacksedel).

Hypoglykemi kan vara véldigt allvarligt och &r vildigt vanligt vid insulinbehandling (kan forekomma
hos fler &n 1 av 10 personer).

Lagt blodsocker betyder att det inte finns tillrackligt med socker 1 ditt blod.

Om din blodsockerniva blir for 1ag kan du svimma (bli medvetslos).

Mycket lagt blodsocker kan fororsaka hjarnskada och kan vara livshotande.

For mer information, se rutan i slutet av denna bipacksedel.

Allvarlig allergisk reaktion (séllsynt, kan forekomma hos upp till 1 av 1000 personer). Symtomen
kan omfatta utslag och klada Gver hela kroppen, svullnad av hud och mun, andnéd, svimningskénsla
(blodtrycksfall) med snabba hjértslag och svettningar. Allvarlig allergisk reaktion mot insulin kan vara
livshotande. Kontakta genast ldkare om du méarker tecken pa allvarlig allergisk reaktion.

Ovriga biverkningar
Tala om for ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du mirker ndgon av foljande biverkningar:
. Hudforindringar pa injektionsstillet:

Om du injicerar insulin for ofta p4 samma stélle, kan huden antingen komma att
skrumpna (lipoatrofi) (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer) eller fortjockas
(lipohypertrofi) (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer). Knutor under huden kan
ocksa orsakas av ansamling av ett protein som kallas amyloid (kutan amyloidos. Hur ofta
detta forekommer &r inte ként). Det kan hénda att insulinet inte fungerar lika bra om du
injicerar i ett omrade med knutor. Byt injektionsstélle for varje injektion for att férhindra
dessa hudforandringar.

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer
. Hudbiverkningar och allergiska reaktioner vid injektionsstéllet: Reaktionerna kan omfatta
rodnad, ovanligt intensiv smérta vid injektion, klada, nédsselutslag, svullnad och
inflammation. Dessa reaktioner kan sprida sig runt injektionsstéllet. De flesta mindre
allvarliga insulinreaktioner brukar vanligen forsvinna inom nagra dagar till nigra veckor.
Sillsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1000 personer
o Synpéverkan: En markant fordndring (forbattring eller forsamring) av
blodsockerkontrollen kan forsdmra din synférméga. Om du har en 6gonsjukdom i
samband med diabetes som kallas proliferativ retinopati kan attacker av mycket 1agt
blodsocker fororsaka tillféllig forlust av synformagan.

o Svullnad i vader och vrister, orsakad av tillfdllig ansamling av vatten i kroppen.
Mycket sillsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer
. Smakforandringar (dysgeusi).

o Muskelsmaérta (myalgi).

Informera ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du méarker ndgon av ovanstaende
biverkningar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att oka informationen om ldkemedels sidkerhet.
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5. Hur Toujeo ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rdckhéll for barn.

Anvinds fore utgangsdatumet som anges pa kartongen och pa pennans etikett efter ” EXP”.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.

Fore forsta anvindning

Forvaras 1 kylskap (2°C-8°C).

Fér ej frysas eller forvaras i direktkontakt med frysfack eller kylklamp.
Forvara den forfyllda injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Efter forsta anvindning eller om den tas med som reserv

Forvara inte injektionspennan i kylskap. Pennan kan forvaras maximalt 6 veckor under 30°C och i
skydd mot direkt varme och direkt ljus. Kassera pennan efter denna tidsperiod. Ldmna inte kvar
insulinet i en bil en ovanligt varm eller kall dag. Lat alltid skyddslocket sitta pé injektionspennan, nér
du inte anvinder den, for att skydda mot ljus.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte lingre anvinds. Dessa dtgirder &r till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

o Den aktiva substansen &r insulin glargin. Varje ml 16sning innehéller 300 enheter insulin glargin
(motsvarande 10,91 mg). Varje injektionspenna innehéller 1,5 ml injektionsvétska, motsvarande
450 enheter.

o Ovriga innehéllsimnen ir: zinkklorid, metakresol, glycerol, vatten for injektionsvitskor samt

natriumhydroxid (se avsnitt 2 ”Viktig information om nagot innehallsimne iToujeo”) och
saltsyra (for pH-justering).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Toujeo ér en klar och férglos 16sning.

Varje injektionspenna innehéller 1,5 ml injektionsvétska (motsvarande 450 enheter).
Forpackningar om 1, 3, 5 och 10 forfyllda injektionspennor finns tillgéngliga.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnandet for forsiljning och tillverkare
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt am Main, Tyskland.

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forsiljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB

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

Bbnarapus 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

44



Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.1.

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

Deutschland Nederland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.

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

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

Eesti Norge

Swixx Biopharma OU sanofi-aventis Norge AS

Tel: +372 640 10 30 TIf: +47 67 10 71 00

E)\Gda Osterreich

Sanofi-Aventis Movonpocwnn AEBE sanofi-aventis GmbH

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

Espaiia Polska

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

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

France Portugal

Sanofi Winthrop Industrie Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda

Tél: 0 800 222 555 Tel: +351 21 35 89 400

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

Hrvatska Roménia

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.o0.

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

island Slovenska republika

Vistor hf. Swixx Biopharma s.r.o.

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

Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.1. Sanofi Oy

Tel: 800 131212 (domande di tipo tecnico) Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
800 536389 (altre domande)

Kvbmpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

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

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

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

Tel: +371 6 616 47 50 Tel: +44 (0) 800 035 2525

Denna bipacksedel dindrades senast

Ovriga informationskillor
Ytterligare information om detta l&kemedel finns p& Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.
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HYPERGLYKEMI OCH HYPOGLYKEMI

Om du anvinder insulin ska du alltid bira med dig foljande:
e  Socker (minst 20 gram).
¢ Upplysningar si att andra vet att du har diabetes.

Hyperglykemi (hoga blodsockernivier)

Om ditt blodsocker ar for hogt (hyperglykemi), har du kanske inte injicerat tillrickligt med
insulin.

Orsaker till varfor hyperglykemi kan uppkomma:
Exempelvis om:

. Du inte har injicerat insulinet eller inte injicerat tillrdckligt.

. Ditt insulin har blivit mindre effektivt — t.ex. pa grund av felaktig férvaring.

. Din insulinpenna inte fungerar som den ska.

. Du motionerar mindre én vanligt.

. Du ér stressad — t.ex. kidnslomassig stress eller upprordhet.

. Du har fatt en skada, har en infektion eller feber eller genomgatt en operation.

. Du tar eller har tagit vissa andra ldkemedel (se avsnitt 2, "Andra ldkemedel och Toujeo").

Varningstecken pa hyperglykemi

Torst, okat urineringsbehov, trotthet, torr hud, ansiktsrodnad, aptitminskning, 1agt blodtryck, dkad
hjartrytm samt glukos och ketonkroppar i urinen. Magvirk, snabb och djup andhdmtning, att kinna sig
somnig eller svimma (bli medvetslos) kan vara tecken pa ett allvarligt tillstand (ketoacidos) till f6ljd
av brist pa insulin.

Vad du ska gora om du far hyperglykemi

. Testa blodsockernivan och urinen for ketoner, sa snart du upptacker nagot av ovanstaende
tecken.
. Kontakta genast ldkare om du har svar hyperglykemi eller ketoacidos. Dessa tillstand maste

alltid behandlas av ldkare, vanligen pa sjukhus.

Hypoglykemi (Iiga blodsockernivéier)

Om ditt blodsocker sjunker for mycket kan du svimma (bli medvetslos). Allvarlig hypoglykemi kan
orsaka en hjértattack eller hjarnskada och vara livshotande. Du bor lira dig att kdnna igen tecknen pa
nér ditt blodsocker sjunker for mycket - s& att du kan reagera pa rétt sitt och forhindra att det blir
varre.

Orsaker till varfor hypoglykemi kan uppkomma:
Exempelvis om:

. Du injicerar for mycket insulin.

. Du hoppar dver maltider eller senareldgger dem.

. Du inte ater tillrackligt eller dter mat som innehaller mindre socker (kolhydrater) &n vanligt -
konstgjorda sotningsmedel 4r inte kolhydrater.

. Du dricker alkohol - sdrskilt om du inte har &tit sa mycket.

. Du forlorar kolhydrater till f61jd av krikning eller diarré.

. Du tréanar mer &n vanligt eller bedriver en annan typ av fysisk aktivitet.

. Du haller pa att aterhdmta dig fran en skada, operation eller annan stress.

. Du héller pa att aterhdmta dig fran sjukdom eller feber,

. Du tar eller har slutat ta vissa andra ldkemedel (se avsnitt 2, "Andra lakemedel och Toujeo").
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Hypoglykemi uppkommer ocksi mer sannolikt om:

. Du just har paborjat insulinbehandlingen eller stéllt om till ett annat insulin — om hypoglykemi
uppstér ar det mer sannolikt att det intrédffar pA morgonen.

. Blodsockernivaerna dr nidra de normala eller instabila.

. Du byter injektionsomrade, t.ex. fran lar till 6verarm.

. Du har allvarlig njur- eller leversjukdom eller vissa andra sjukdomar som hypotyreos (sjukdom i
skoldkorteln).

Varningstecken pa hypoglykemi

De forsta tecknen kommer vanligen fran kroppen. Exempel pa tecken som visar att din blodsockerniva
faller for mycket eller for snabbt inkluderar: svettning, klibbig hud, dngslighet, snabb eller
oregelbunden hjartrytm, hogt blodtryck och hjartklappning. Dessa symtom upptrader ofta fore
symtomen pa en lag sockerniva i hjédrnan.

Symtom fran din hjarna inkluderar: huvudvérk, intensiv hunger, illamaende eller kriakningar, trotthet,
somnighet, rastloshet, somnstdrningar, aggressivt upptrddande, koncentrationssvarigheter, langsam
reaktion, depression, forvirring, talsvarigheter (ibland total forlust av talférmagan), synfoérandringar,
skakningar, att inte kunna rora sig (forlamning), stickningar i hander och armar, domningar och
stickningar ofta runt munnen, yrsel, férlorad sjalvbehédrskning, oférmaga att skota sig sjélv, kramper,
svimning.

Naér de forsta tecknen pa hypoglykemi ar mindre tydliga:

De forsta varningstecknen pé hypoglykemi kan foréndras, vara svagare eller helt utebli om:
. Du ér éldre.

. Du har haft diabetes ldange.

. Du har en viss typ av nervsjukdom (autonom diabetesneuropati).

. Du har nyligen haft for 1agt blodsocker (t.ex. foregaende dag).

. Ditt 1aga blodsocker uppkommer ldngsamt.

. Du har ndstan normala eller avsevért forbéttrade blodsockernivaer.

. Du har nyligen bytt frén ett djurinsulin till ett humaninsulin, som Toujeo.

. Du tar eller har tagit vissa andra ldkemedel (se avsnitt 2, "Andra ldkemedel och Toujeo").

I sadana fall riskerar du att utveckla allvarlig hypoglykemi (och till och med att svimma) innan du vet
vad som hénder. Var alltid vaksam pa dina varningssymtom. Om det &r nddvandigt kan du behdva
kontrollera ditt blodsocker oftare. Det kan hjdlpa dig att upptidcka milda hypoglykemiska episoder..
Om du tycker att det ar svért att kdnna igen dina varningssymtom, ska du undvika situationer (t.ex.
bilkérning) dar du eller andra kan utséttas for risker p.g.a. din hypoglykemi.

Vad ska du gora om du fir hypoglykemi?

1. Injicera inte insulin. Ta omedelbart 10-20 g socker — t.ex. glukos, sockerbitar eller en
sockerhaltig dryck. Drick eller &t inte mat som innehéller konstgjorda sdtningsmedel (t.ex.
dietdrycker). De har inte ndgon effekt pa lagt blodsocker.

2. At sedan nagot (t.ex. brod eller pasta) som hgjer ditt blodsocker under en lingre tid. Fraga

lakare eller sjukskdterska om du ér osdker pé vilken mat du bor dta. Med Toujeo kan

aterhdmtningen fran lagt blodsocker ta langre tid, eftersom insulinet ar ldngverkande.

Om hypoglykemin aterkommer tar du ytterligare 10-20 g socker.

4. Kontakta genast ldkare om du inte klarar av att kontrollera hypoglykemin eller om den
aterkommer.
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Vad andra personer bor veta om du far hypoglykemi

Tala om for dina anhériga, vanner och néra kollegor att de omedelbart maste skaffa lakarhjélp om du
inte kan svilja eller om du svimmar (blir medvetslos).

Du kommer att behdva en glukos- eller glukagoninjektion (likemedel som 6kar blodsockret). Dessa
injektioner ska ges dven om det inte &r sdakert att du har hypoglykemi.
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Du bor testa blodsockret omedelbart efter glukosintaget, for att kontrollera att du verkligen har
hypoglykemi.
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Toujeo 300 enheter/ml injektionsvitska i en forfylld injektionspenna (SoloStar)
BRUKSANVISNING

Lis detta forst
Toujeo SoloStar innehaller 300 enheter/ml insulin glargin i en 1,5 ml forfylld penna for
engéangsbruk
- Ateranvind aldrig nilar. Om du skulle iteranviinda en nal kan det hénda att du inte far hela
dosen (underdosering) eller far for mycket (6verdosering), eftersom nalen kan vara igentédppt.
- Anvind aldrig en spruta for att ta ut insulin frin din penna. Du far i sa fall f6r mycket
insulin. Skalan pé de flesta sprutor ar endast avsedd for insulin med légre koncentration.
Viktig information
X Dela aldrig pennan med ndgon annan — den #r endast avsedd for dig.
Anvind aldrig pennan om den &r skadad eller om du &r osdker pad om den fungerar som den ska.
/ Gor alltid ett sikerhetstest
o/ Taalltid med dig en extra penna och extra nilar om de skulle komma bort eller sluta fungera.
Att lira sig injicera
e Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska om hur man injicerar, innan du anvander
pennan.
e Be om hjilp ifall du har problem med att hantera pennan t.ex. om du ser déligt.
e Lis alla instruktioner innan du anvinder pennan. Om du inte foljer alla instruktioner kan du fé for
mycket eller {or lite insulin.

Be om hjilp?

Om du har nagra fragor om din penna eller om diabetes, kontakta ldkare, apotekspersonal eller
sjukskoterska eller ring Sanofis nummer pa framsidan av denna bipacksedel.

Andra artiklar som du kommer att behova:

e en ny steril ndl (se STEG 2).
e en punkteringsséker behéllare for anvinda nélar och pennor.

Injektionsstillen

Overarmen

Buken

Laren

Lar kdnna din penna
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Insulinbehéllare lI(olvstz‘ing* Doseringsfonster

Fospekare

Dosviljare

Skyddslock Gummiférsegling Insulinskala Insulinets namn Injektionsknapp

* Du kommer inte att kunna se kolvstangen, forran du har injicerat nagra doser.

STEG 1: Kontrollera din penna

/ Ta ut en ny penna ur kylen minst 1 timme innan du ska injicera. Kallt insulin 4&r mer smértsamt
att injicera.

A Kontrollera namn och utgingsdatum pa pennans etikett.
e Se till att du har rétt insulin. Det &r sérskilt viktigt om du anvénder andra injektionspennor.
e Anvind aldrig pennan efter utgdngsdatum.

Toujeém 3 }
s P )

B Dra av skyddslocket.

C Kontrollera att insulinet ér klart.
e Anvind inte pennan om insulinet dr grumligt, fargat eller om det innehaller partiklar.

STEG 2: Siitt fast en ny nal.
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‘/ Anvind alltid en ny nal for varje injektion. Det forebygger igentdppta nalar, nedsmutsning och
infektion.

/ Anvind alltid nalar som &r avsedda for anviandning med Toujeo (t.ex. nalar frdn BD, Ypsomed,
Artsana eller Owen Mumford).

A Ta en ny nél och ta av skyddsforseglingen.

C Dra av det yttre nalskyddet. Spara det for senare anvindning.

D Dra av det inre nalskyddet och kasta det.

Hantering av nilar
e  Var forsiktig ndr du hanterar nalar — {or att forhindra stickskador och infektion.
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STEG 3: Gor ett sikerhetstest

/ Gor alltid ett sakerhetstest fore varje injektion — for att:
e kontrollera att din penna och nal fungerar som de ska.
o sikerstilla att du far ritt insulindos.

A Vilj 3 enheter genom att vrida pa dosviljaren tills dospekaren visar pa markeringen mellan
2 och 4.

3 enheter har valts

B Tryckin injektionsknappen helt.
e Niér insulin syns pa pé nélspetsen, s& fungerar din penna som den ska.

Om inget insulin kommer ut:

e Du kan behdva upprepa steget upp till 3 ganger innan nagot insulin syns.

e Om inget insulin kommer ut efter tredje gdngen, kan nélen vara igentdppt. Om detta hénder:
- bytnal (se STEG 6 och STEG 2),
- upprepa dédrefter sdkerhetstestet (STEG 3).

e Anvind inte pennan om det fortfarande inte kommer ut ndgot insulin pé nélspetsen. Anviand
en ny penna.

e Anvind aldrig en spruta for att avldgsna insulin fran pennan.

Om du ser luftbubblor
e Det dr mdjligt att du ser luftbubblor i insulinet. Det &r normalt, de kommer inte att skada dig.

STEG 4: Still in dosen

X Stall aldrig in en dos eller tryck pa injektionsknappen utan att en nal sitter pa. Det kan
skada din penna.
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A Se till att nalen sitter pa och att dosen ir instélld pa ”0”.

Toujeo® 300 £o
SoloStar® ta )

B Vrid pa dosviljaren tills dospekaren ér i rak linje med din dos.
e Om du vrider forbi din dos, s kan du vrida tillbaka.
e Om det inte finns tillrackligt med enheter kvar i1 din penna, sa kommer dosvéljaren att stanna
pa det antal enheter som finns kvar.

e Om du inte kan vélja hela den forskrivna dosen, sa dela upp dosen pa tva injektioner eller
anvind en ny penna.

Hur du liser av doseringsfonstret

Jamna nummer visas i linje med dospekaren:

‘ 4_...
30 enheter har valts

Ojamna nummer visas som en linje mellan jdmna nummer:

29 enheter har valts

Antal insulinenheter i pennan

e Din penna innehaller totalt 450 enheter insulin. Du kan vélja doser fran 1 till 80 enheter i
dossteg om 1 enhet. Varje penna innehaller mer dn en dos.
e Du kan se ungefar hur ménga enheter insulin som finns kvar, genom att se var kolvstdngen

befinner sig pa insulinskalan.

STEG 5: Injicera dosen

X Om du tycker att det &r svart att trycka in injektionsknappen, tvinga den inte eftersom din penna
dé kan gé sonder. Lis avsnittet ~ nedan for véigledning.

A Viilj ut ett stélle att injicera pa, som bilden visar
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B Stick in nilen i huden som din léikare eller sjukskoterska har visat dig.
e ROr inte injektionsknappen én.

C Placera tummen pé injektionsknappen. Tryck sedan in den helt och hill kvar.
e Hall inte tummen snett nédr du trycker — din tumme kan hindra dosvéljaren frén att vridas.

D HaAll injektionsknappen intryckt hela vigen in och niir du ser “0” i doseringsfonstret, rikna

langsamt till 5.
As .: ]]j\ fr -Il

e

e Detta sidkerstiller att du far hela dosen.
afE=| T Nssek/
{ OO 0

E Efter att ha hallit in knappen och sakta riknat till 5, sldpp injektionsknappen. Ta diirefter
bort nélen fran huden.

Om du tycker att det ér svart att trycka in injektionsknappen:

e Bytndl (se STEG 6 och STEG 2) gor dérefter ett sdkerhetstest (se STEG 3).
e Om du fortfarande tycker att den dr svér att trycka in, anvdnd en ny penna.
e Anvind aldrig en spruta for att ta ut insulin fran din penna.

STEG 6: Avlidgsna nélen

/ Var forsiktig nér du hanterar nélar — for att forhindra nalstick och infektion.
X Sitt aldrig tillbaka det inre ndlskyddet.

A Sitt tillbaka det yttre nialskyddet pa nalen och anvind det till att skruva av nilen frin
pennan.
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e For att minska risken for oavsiktlig stickskada, sétt aldrig tillbaka det inre nélskyddet.

e Om injektionen ges av en annan person eller om du ger ndgon annan en injektion, maste
sarskild forsiktighet iakttas ndr nélen avlagsnas och kasseras.

e Folj rekommenderade sikerhetsatgirder vid avlagsnande och kassering av nalar (kontakta
lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska) for att minska risken for oavsiktliga stickskador
och Overforing av smittsamma sjukdomar.

B Kassera den anviinda nélen i en punktionssiker behallare eller enligt géillande rutiner.

C Sitt tillbaka skyddslocket pa pennan.
e Ligg inte tillbaka pennan i kylen.

Anvinds fore
e Anvind endast pennan i hdgst 6 veckor efter forsta anvindning.
Hur pennan ska forvaras

Fore forsta anvindning
e Forvara nya pennor i kylen, vid 2°C till 8°C.
e Fér ¢j frysas.

Efter forsta anvindning

Forvara pennan i rumstemperatur, under 30°C.
Légg aldrig tillbaka pennan i kylen.

Forvara aldrig pennan med nélen fastsatt.
Forvara pennan med skyddslocket pa.

Hur du ska skota din penna

Hantera pennan med omsorg
e Tappa inte pennan eller sla den mot hérda ytor.
e Om du tror att din penna kan vara skadad, sa forsok inte laga den. Anvind en ny penna.

Skydda din penna fran damm och smuts
e Du kan rengora utsidan av pennan genom att torka av den med en fuktig trasa. Blotldgg, tvitta

eller smorj inte in pennan — detta kan skada den.

Kassering av pennan
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Avlédgsna nélen innan du kasserar pennan.
Kassera pennan enligt géllande rutiner.
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Toujeo 300 enheter/ml DoubleStar injektionsvitska i en forfylld injektionspenna
Insulin glargin
Varje DoubleStar penna ger 2-160 enheter i dossteg om 2 enheter

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta likemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till 1dkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Toujeo ér och vad det anvénds {for

Vad du behover veta innan du anvénder Toujeo
Hur du anvinder Toujeo

Eventuella biverkningar

Hur Toujeo ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SR

1. Vad Toujeo ir och vad det anvinds for

Toujeo innehéller ett insulin som heter ”insulin glargin”. Detta ar ett modifierat insulin, mycket likt
humaninsulin.

Toujeo innehéller 3 gdnger mer insulin i 1 ml &n det vanliga insulinet, som innehaller 100 enheter/ml.

Toujeo anvinds for att behandla diabetes mellitus hos vuxna, ungdomar och barn fran 6 ars alder.
Diabetes mellitus ér en sjukdom som innebér att kroppen inte producerar tillrdckligt med insulin for att
halla din blodsockernivi under kontroll.

Toujeo sénker ditt blodsocker stadigt under en ldngre tidsperiod. Det ges en gang dagligen. Du kan
dndra tidpunkten for din injektion, om du behdver det. Det beror pa att detta likemedel sinker ditt
blodsocker under en léngre tid (f6r mer information, se avsnitt 3).

2. Vad du behdver veta innan du anvéinder Toujeo
Anvind inte Toujeo
- Om du ér allergisk mot insulin glargin eller ndgot annat innehallsdmne i detta lakemedel (anges

1 avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvander Toujeo.

Var noga med att folja doseringsinstruktionerna och instruktionerna for kontroll (av blod och urin),
diet, fysiska aktiviteter (fysiskt arbete och trdning) och injektionsteknik enligt samtal med din ldkare.

Var sérskilt uppmérksam pa foljande:
. For lagt blodsocker (hypoglykemi). Om ditt blodsocker ar for lagt, folj raden om behandling av

hypoglykemi (se information i rutan i slutet av denna bipacksedel).
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o Om du byter frén en annan typ av insulin, ett annat varumérke eller annan tillverkare, kan din
insulindos behdva éndras.

o Pioglitazon. Se ”Anvéndning av pioglitazon tillsammans med insulin”.

o Se till att du anvénder rétt insulin. Ldkemedelsfel pa grund av forvixling mellan insuliner,
sarskilt mellan l&ngverkande insuliner och snabbverkande insuliner har rapporterats. Du maste
alltid kontrollera insulinetiketten fore varje injektion, for att undvika att Toujeo forvéxlas med
andra insuliner.

o Anvind aldrig en spruta for att ta bort Toujeo fran din forfyllda DoubleStar-penna. Detta for att
undvika doseringsfel och eventuell dverdosering, vilket kan leda till 1agt blodsocker. Se dven

avsnitt 3.

. For att undvika underdosering av insulin ska ett sdkerhetstest utforas innan forsta anvindning av
ny penna samt ocksd innan varje anvéndning av pennan (se steg 3 i bruksanvisningen). Se dven
avsnitt 3.

. Om du ér blind eller har délig syn, anvénd inte den forfyllda sprutan utan hjilp, eftersom du inte

kommer att kunna avldsa doseringsfonstret pa pennan. Se till att fa hjdlp av en person med bra
syn och som &r trinad i att anvinda denna penna.

Hudf6réndringar vid injektionsstéllet

For att forhindra hudforéndringar, t.ex. knutor under huden, ska du hela tiden vixla injektionsstélle.
Det kan hénda att insulinet inte fungerar lika bra om du injicerar i ett omrade med knutor (se Hur du
anvander Toujeo). Kontakta ldkaren innan du byter injektionsstdlle om du for tillféllet injicerar i ett
omrade med knutor. Lékaren kan rada dig att kontrollera blodsockret oftare och att justera din
insulindos eller dos av andra diabeteslikemedel.

Sjukdomar och skador

I f6ljande situationer kan skotseln av din diabetes krdva extra omsorg (exempelvis blod- och
urinprover):

. Om du ér sjuk eller rdkar ut for en allvarlig olycka. Din blodsockerniva kan oka (hyperglykemi).
. Om du inte ater tillrdckligt mycket. Din blodsockerniva kan bli for lag (hypoglykemi).

I de flesta fall kommer du att behdva tala med en ldkare. Kontakta ldkare sa snart du kdnner dig sjuk
eller blir skadad.

Om du har typ 1-diabetes och har en sjukdom eller skada

. Sluta inte med insulinet.

o Fortsétt att éta tillrdckligt med kolhydrater.

Beritta alltid for dem som ser till dig eller behandlar dig, att du har diabetes.

Insulinbehandling kan gora sa att kroppen bildar antikroppar mot insulinet (dmnen som reagerar mot
insulin). Endast i mycket sdllsynta fall krdvs en &ndring av insulindosen.

Resor

Tala med lékare innan du ger dig ut pa resa. Du kan behdva ta upp fragor som:
o Om ditt insulin finns tillgdngligt i landet du besoker.

Hur tillgadngen pa insulin, sprutor och andra artiklar ska ordnas.

Hur ditt insulin kan forvaras rétt under resan.

Tider for maltider och insulinanvdndning.

Eventuella foljder av resor till andra tidszoner.

Eventuella hélsorisker i de lander du ska besoka.

Vad du ska gora i en nddsituation, om du kédnner dig délig eller blir sjuk.

Barn och ungdomar
Detta lakemedel ska inte anvéndas till barn yngre dn 6 ar. Det finns ingen erfarenhet av anviandning av
Toujeo i denna aldersgrupp.

Andra liikkemedel och Toujeo
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Tala om for ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta
andra likemedel.

Vissa lakemedel kan éndra blodsockernivan. Det kan betyda att din insulindos maste &ndras. Innan du
tar ett ldkemedel, radfraga ldkare om det kan paverka din blodsockernivéa och vad du i sa fall ska gora.
Du maéste ocksa vara forsiktig nir du slutar ta ett ldkemedel.

Din blodsockernivé kan sjunka (hypoglykemi) om du tar:

Alla andra likemedel for diabetesbehandling.

Disopyramid - vid vissa hjértakommor.

Fluoxetin - vid depression.

Sulfonamidantibiotika.

Fibrater - for att sinka hoga halter av blodfetter.

MAO-hdmmare - vid depression.

ACE-hdmmare - vid hjértdkommor eller hogt blodtryck.

Smiartstillande och febernedséttande likemedel sdsom pentoxifyllin, propoxifen och salicylater

(t.ex. acetylsalicylsyra).

. Pentamidin — vid vissa infektioner orsakade av parasiter. Detta kan fororsaka for lagt
blodsocker, vilket ibland foljs av for hogt blodsocker.

Din blodsockernivé kan héjas (hyperglykemi) om du tar:

Kortikosteroider t.ex. kortison - vid inflammationer.

Danazol — vid endometrios.

Diazoxid — vid hogt blodtryck.

Proteashdmmare - vid HIV.

Diuretika - vid hogt blodtryck eller om du samlat pa dig vitska.

Glukagon — vid mycket 14gt blodsocker.

Isoniazid - vid tuberkulos.

Somatropin - ett tillvixthormon.

Skoldkortelhormoner - vid skdldkortelsjukdomar.

Ostrogener och progestogener — t.ex. p-piller som anvinds for fodelsekontroll.
Klozapin, olanzapin och fentiazinderivat - vid psykiska sjukdomar.
Sympatomimetika t.ex. adrenalin (epinefrin), salbutamol och terbutalin - vid astma.

Blodsockernivderna kan ibland 6ka och ibland minska om du tar:
. Betablockerare eller klonidin - vid hogt blodtryck.
. Litiumsalter - vid psykiska sjukdomar.

Betablockerare

Betablockerare liksom andra sympatikolytiska ldkemedel (sdsom klonidin, guanetidin och reserpin —
vid hogt blodtryck) kan gora det svarare att kdnna igen varningssignaler om ditt blodsocker ar for lagt
(hypoglykemi). Det kan dessutom dolja eller stoppa de forsta tecknen pa att ditt blodsocker ar for lagt.

Anvindning av pioglitazon tillsammans med insulin
Vissa patienter med langvarig typ-2-diabetes mellitus och hjartsjukdom eller tidigare stroke, som

behandlades med pioglitazon och insulin, utvecklade hjértsvikt. Om du fér tecken pa hjértsvikt sdsom
Okad andfaddhet, snabb viktokning eller lokal svullnad (6dem), informera lédkare sa snart som mojligt.

Om négot av ovanstiende stimmer in pa dig (eller om du &r oséker), tala med likare, apotekspersonal
eller sjukskdterska innan du anvidnder Toujeo.

Toujeo med alkohol

Ditt blodsocker kan antingen hojas eller sinkas om du dricker alkohol. Kontrollera ditt blodsocker
oftare dn vanligt.

Graviditet och amning
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Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvinder detta lakemedel. Insulindosen kan behdva justeras under graviditeten och efter
forlossningen. For barnets skull ér det sérskilt viktigt att din diabetes hélls under kontroll och att
hypoglykemi forhindras.

Tala med lakare om du ammar eftersom din insulindos och diet kan behdva justeras.

Korformaga och anvindning av maskiner

For lagt eller for hogt blodsocker eller synproblem kan paverka férmégan att kora eller att anvinda
verktyg eller maskiner. Din koncentrationsforméga kan péverkas. Det kan vara farligt for dig sjélv och
andra.

Fraga ldkare om du kan kora om:

. Ditt blodsocker ofta ar for lagt.

. Du har svart att kénna igen nér ditt blodsocker &r for 1agt.

Viktig information om nagot hjilpadmne i Toujeo
Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos. Det innebér att det &r nést
intill “natriumfritt”.

3. Hur du anviinder Toujeo

Anvind alltid detta ldkemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga lidkare, apotekspersonal eller
sjukskoterska om du ar oséker.

Fastén Toujeo innehéller samma aktiva substans som insulin glargin 100 enheter/ml, s 4r dessa
lakemedel inte utbytbara mot varandra. Overgangen frén en insulinbehandling till en annan kréver ett
recept, medicinsk évervakning och blodsockerkontroll. Radgoér med ldkare for ytterligare information.

Hur mycket du ska ta

Toujeo DoubleStar forfylld penna kan leverera doser om 2 till 160 enheter for varje injektion, i
dossteg om 2 enheter. Pennan rekommenderas for patienter som behdver minst 20 enheter insulin per
dag (se dven avsnitt 2).

Doseringsfonstret pa DoubleStar-pennan visar antalet enheter av Toujeo, som ska injiceras. Rékna inte
om dosen.

Beroende pa din livsstil, resultatet av ditt blodsockertest och tidigare insulinbehandling kommer
lakaren att berétta:

o Hur mycket Toujeo du kommer att behdva varje dag och vid vilken tidpunkt pa dagen.
o Nér du ska kontrollera blodsockernivén och om du méste gora ett urintest.
o Nér du kan bli tvungen att 6ka eller minska dosen.

Toujeo ar ett langverkande insulin. Lékaren kan ordinera det i kombination med ett snabbverkande
insulin eller andra lidkemedel mot for hogt blodsocker.

Om du anvinder mer &n ett insulin, forsékra dig om att du tar ritt insulin genom att kontrollera
insulinetiketten fore varje injektion. Lakemedelsfel pd grund av forviaxling mellan insuliner, sarskilt
mellan l&ngverkande insuliner och snabbverkande insuliner har rapporterats. Styrkan &r markerad i
honungsgult pa etiketten pé din forfyllda Toujeo DoubleStar-penna. Fraga ldkare eller apotekspesonal
om du ar oséker.

Det 4r manga faktorer som kan paverka blodsockernivan. Dessa faktorer méste du kénna till for att
kunna reagera ritt nar blodsockernivin fordndras och for att forhindra att nivén blir for hog eller for

lag. Se rutan i slutet av denna bipacksedel for mer information.

Flexibel tidpunkt for administrering
° Anvind Toujeo en gang dagligen, helst vid samma tidpunkt varje dag.
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. Vid behov kan du injicera Toujeo upp till 3 timmar fore eller efter den vanliga
doseringstidpunkten.

Anvindning hos édldre patienter (65 ar och éldre)
Tala med lékare om du &r 65 ar eller dldre, eftersom du da kan behova en lagre dos.

Om du har njur- eller leverproblem
Tala med lékare om du har njur- eller leverproblem, eftersom du dé kan behdva en ligre dos.

Innan du injicerar Toujeo

o Las bruksanvisningen som medfoljer bipacksedeln.
o Om du inte f6ljer alla anvisningar, kan du fa for mycket eller for lite insulin.
o Utfor ett sdkerhetstest enligt beskrivningen i steg 3 i bruksanvisingen. Om du inte gor detta

kommer inte hela din dos att levereras. Om detta sker, bor du kontrollera blodglukosnivaerna
oftare samt du kan dven behdva administrera ytterligare insulin. Se ocksa avsnitt 2.

Hur du injicerar

o Toujeo injiceras under huden (subkutan anvindning, s.c.).
o Ge injektionen pa framsidan av laren, i verarmarna eller pa framsidan av midjan (buken).
o Variera injektionsstillet inom det omrade av huden som du anvénder for injektion varje dag.

Det minskar risken for att huden ska skrumpna eller fortjockas (for mer information, se ”Ovriga
biverkningar” i avsnitt 4).

For att forhindra eventuell 6verforing av sjukdom, ska injektionspennorna aldrig anvéndas till mer dn
en person, &ven om man byter injektionsnal.

Sétt alltid fast en ny steril nal fore varje injektion. Ateranvind aldrig ndlar. Om du teranvinder en nal
okar risken for att den ska bli igentippt och att du far for mycket eller for lite insulin.

Kassera den anvinda nélen i en punktionssidker behallare eller enligt géllande rutiner.

Anvind inte Toujeo

o I en blodéder. Det skulle fordndra séttet det fungerar pa och orsaka for 14gt blodsocker.
. I en insulininfusionspump.
. Om det finns partiklar i insulinet. Losningen ska vara klar, farglos och vattenliknande.

Anvind aldrig en spruta for att ta ut Toujeo fran en DoubleStar-penna. Det kan leda till allvarlig
Overdosering. Se dven avsnitt 2.

Om DoubleStar-pennan ar skadad eller inte har férvarats pa rétt sétt, om du dr oséker pa om den
fungerar som den ska eller om du mérker att din blodsockerkontroll ovéntat har forsamrats:

. Kassera pennan och anvind en ny.

. Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du tror att du har problem med pennan.

Om du har anvént for stor méingd av Toujeo

Om du har injicerat for mycket av detta likemedel, kan blodsockernivén bli for 14g. Kontrollera ditt
blodsocker och dt mer mat for att forhindra att blodsockret blir for 14gt. Om ditt blodsocker blir for
lagt, 14s raden i rutan i slutet av denna bipacksedel.

Om du har glomt att anvinda Toujeo
Vid behov kan Toujeo injiceras upp till 3 timmar fore eller efter den tidpunkt, vid vilken du brukar
injicera det.

Om du har glomt en dos Toujeo eller om du inte har injicerat tillréckligt med insulin kan

blodsockernivan bli for hog (hyperglykemi).
. Injicera inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.
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Kontrollera blodsockret och injicera sedan nésta dos vid den vanliga tidpunkten.
o For information om behandling av hyperglykemi, se rutan i slutet av denna bipacksedel.

Om du slutar att anviinda Toujeo
Sluta inte att ta detta likemedel utan att tala med ldkare. Om du slutar ta likemedlet kan det leda till
mycket hogt blodsocker och ansamling av syra i blodet (ketoacidos).

Om du har ytterligare fragor om detta ladkemedel kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Om du miirker att ditt blodsocker blir for 1igt (hypoglykemi), vidta genast atgirder for att hoja
blodsockernivan (se rutan i slutet av denna bipacksedel).
Hypoglykemi kan vara vildigt allvarligt och &r véldigt vanligt vid insulinbehandling (kan forekomma
hos fler &n 1 av 10 personer).

o Lagt blodsocker betyder att det inte finns tillrickligt med socker i ditt blod.

e Om din blodsockerniva blir for 1ag kan du svimma (bli medvetslos).

e Mycket lagt blodsocker kan foérorsaka hjarnskada och kan vara livshotande.

o For mer information, se rutan i slutet av denna bipacksedel.

Allvarlig allergisk reaktion (séllsynt, kan forekomma hos upp till 1 av 1000 personer). Symtomen
kan omfatta utslag och klada Gver hela kroppen, svullnad av hud och mun, andnéd, svimningskénsla
(blodtrycksfall) med snabba hjértslag och svettningar. Allvarlig allergisk reaktion mot insulin kan vara
livshotande. Kontakta genast ldkare om du méarker tecken pa allvarlig allergisk reaktion.

Ovriga biverkningar
Tala om for ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du mérker ndgon av foljande biverkningar:
. Hudforindringar pa injektionsstillet:

Om du injicerar insulin for ofta p4 samma stélle, kan huden antingen komma att
skrumpna (lipoatrofi) (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer) eller fortjockas
(lipohypertrofi) (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer). Knutor under huden kan
ocksa orsakas av ansamling av ett protein som kallas amyloid (kutan amyloidos. Hur ofta
detta forekommer 4r inte ként). Det kan hénda att insulinet inte fungerar lika bra om du
injicerar i ett omrade med knutor. Byt injektionsstélle for varje injektion for att forhindra
dessa hudforandringar.

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer
o Hudbiverkningar och allergiska reaktioner vid injektionsstillet: Reaktionerna kan omfatta
rodnad, ovanligt intensiv sméirta vid injektion, klada, nésselutslag, svullnad och
inflammation. Dessa reaktioner kan sprida sig runt injektionsstéllet. De flesta mindre
allvarliga insulinreaktioner brukar vanligen f6rsvinna inom nagra dagar till nigra veckor.
Sillsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1000 personer
o Synpéverkan: En markant fordndring (forbattring eller forsamring) av
blodsockerkontrollen kan forsdmra din synférméga. Om du har en 6gonsjukdom i
samband med diabetes som kallas proliferativ retinopati kan attacker av mycket lagt
blodsocker fororsaka tillfallig forlust av synformégan.

o Svullnad i vader och vrister, orsakad av tillfdllig ansamling av vatten i kroppen.
Mycket sillsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer
. Smakforidndringar (dysgeusi).

. Muskelsmarta (myalgi).
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Informera ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du méarker nagon av ovanstaende
biverkningar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géiller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

5. Hur Toujeo ska forvaras
Forvara detta ladkemedel utom syn- och rickhéll for barn.

Anvinds fore utgangsdatumet som anges pa kartongen och pa pennans etikett efter "EXP”".
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Fore forsta anvindning

Forvaras i kylskéap (2°C-8°C).

Fér ej frysas eller forvaras i direktkontakt med frysfack eller kylklamp.
Forvara den forfyllda injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Efter forsta anvindning eller om den tas med som reserv

Forvara inte injektionspennan i kylskap. Pennan kan forvaras maximalt 6 veckor under 30°C och i
skydd mot direkt varme och direkt ljus. Kassera pennan efter denna tidsperiod. Ldmna inte kvar
insulinet i en bil en ovanligt varm eller kall dag. Lat alltid skyddslocket sitta pa injektionspennan, nir
du inte anvinder den, for att skydda mot ljus.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte ldngre anvinds. Dessa &tgirder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

o Den aktiva substansen &r insulin glargin. Varje ml 16sning innehéller 300 enheter insulin glargin
(motsvarande 10,91 mg). Varje DoubleStar injektionspenna innehéller 3 ml injektionsvétska,
motsvarande 900 enheter.

o Ovriga innehéllsimnen ir: zinkklorid, metakresol, glycerol, vatten for injektionsvitskor samt
natriumhydroxid (se avsnitt 2 ”Viktig information om nigot innehallsimne 1 Toujeo”) och
saltsyra (for pH-justering).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Toujeo ér en klar och férglos 16sning.

Varje DoubleStar injektionspenna innehéller 3 ml injektionsvétska (motsvarande 900 enheter).
Forpackningar om 1, 3, 6 (2 forpackningar a'3), 9 (3 forpackningar a*3) och 10

forfyllda injektionspennor finns tillgéngliga.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnandet for forsiljning och tillverkare
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt am Main, Tyskland.

Kontakta ombudet f6r innehavaren av godkdnnandet for forsédljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:
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Belgié/Belgique/Belgien
Sanofi Belgium
Tel/Tel: +32 (0)2 710 54 00

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

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

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

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel: 0800 52 52 010

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

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

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

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

France

Sanofi Winthrop Industrie

Tél: 0 800 222 555

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

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

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Sanofi S.r.l.

Tel: 800 131212 (domande di tipo tecnico)
800 536389 (altre domande)
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Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5236 91 40

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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



Kvbmpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

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

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

Denna bipacksedel dindrades senast

Ovriga informationskillor
Ytterligare information om detta 1&kemedel finns p& Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.

HYPERGLYKEMI OCH HYPOGLYKEMI

Om du anvinder insulin ska du alltid bira med dig foljande:
*  Socker (minst 20 gram).
e Upplysningar sa att andra vet att du har diabetes.

Hyperglykemi (hoga blodsockernivier)

Om ditt blodsocker ir for hogt (hyperglykemi), har du kanske inte injicerat tillrickligt med
insulin.

Orsaker till varfor hyperglykemi kan uppkomma:
Exempelvis om:

. Du inte har injicerat insulinet eller inte injicerat tillrackligt.

. Ditt insulin har blivit mindre effektivt —t.ex. pa grund av felaktig férvaring.

. Din insulinpenna inte fungerar som den ska.

. Du motionerar mindre &n vanligt.

. Du ér stressad — t.ex. kdnslomassig stress eller upprordhet.

. Du har fatt en skada, har en infektion eller feber eller genomgatt en operation.

. Du tar eller har tagit vissa andra ldkemedel (se avsnitt 2, "Andra ldkemedel och Toujeo").

Varningstecken pa hyperglykemi

Torst, okat urineringsbehov, trétthet, torr hud, ansiktsrodnad, aptitminskning, 1lagt blodtryck, ckad
hjartrytm samt glukos och ketonkroppar i urinen. Magvirk, snabb och djup andhdmtning, att kinna sig
somnig eller svimma (bli medvetslos) kan vara tecken pé ett allvarligt tillstdnd (ketoacidos) till foljd
av brist pa insulin.

Vad du ska gora om du far hyperglykemi

. Testa blodsockernivan och urinen for ketoner, sa snart du upptacker nagot av ovanstaende
tecken.
. Kontakta genast ldkare om du har svar hyperglykemi eller ketoacidos. Dessa tillstdnd méste

alltid behandlas av ldkare, vanligen pa sjukhus.

Hypoglykemi (liga blodsockernivaer)

Om ditt blodsocker sjunker fér mycket kan du svimma (bli medvetslds). Allvarlig hypoglykemi kan
orsaka en hjartattack eller hjarnskada och vara livshotande. Du bor ldra dig att kdnna igen tecknen pa
ndr ditt blodsocker sjunker for mycket - sa att du kan reagera pa ratt sitt och forhindra att det blir
vérre.
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Orsaker till varfor hypoglykemi kan uppkomma:
Exempelvis om:

. Du injicerar for mycket insulin.

. Du hoppar 6ver maltider eller senareldgger dem.

. Du inte éter tillréckligt eller dter mat som innehaller mindre socker (kolhydrater) &n vanligt -
konstgjorda s6tningsmedel ar inte kolhydrater.

. Du dricker alkohol - sdrskilt om du inte har &tit sa mycket.

. Du forlorar kolhydrater till f61jd av krikning eller diarré.

. Du tréanar mer &n vanligt eller bedriver en annan typ av fysisk aktivitet.

. Du haller pa att aterhdmta dig fran en skada, operation eller annan stress.

. Du héller pa att aterhdmta dig fran sjukdom eller feber,

. Du tar eller har slutat ta vissa andra ldkemedel (se avsnitt 2, "Andra lakemedel och Toujeo").

Hypoglykemi uppkommer ocksi mer sannolikt om:

. Du just har pébdrjat insulinbehandlingen eller stéllt om till ett annat insulin — om hypoglykemi
uppstér ar det mer sannolikt att det intrédffar pa morgonen.

. Blodsockernivaerna &r nira de normala eller instabila.

. Du byter injektionsomrade, t.ex. fran 14r till dverarm.

. Du har allvarlig njur- eller leversjukdom eller vissa andra sjukdomar som hypotyreos (sjukdom i
skoldkorteln).

Varningstecken pa hypoglykemi

De forsta tecknen kommer vanligen fran kroppen. Exempel pa tecken som visar att din blodsockerniva
faller for mycket eller for snabbt inkluderar: svettning, klibbig hud, dngslighet, snabb eller
oregelbunden hjartrytm, hogt blodtryck och hjértklappning. Dessa symtom upptrader ofta fore
symtomen pa en lag sockerniva i hjarnan.

Symtom frén din hjdrna inkluderar: huvudvirk, intensiv hunger, illaméende eller krdkningar, trétthet,
somnighet, rastloshet, somnstorningar, aggressivt upptradande, koncentrationssvarigheter, langsam
reaktion, depression, forvirring, talsvarigheter (ibland total forlust av talformagan), synforandringar,
skakningar, att inte kunna rora sig (forlamning), stickningar i héinder och armar, domningar och
stickningar ofta runt munnen, yrsel, férlorad sjalvbehédrskning, oférmaga att skota sig sjélv, kramper,
svimning.

Niér de forsta tecknen pé hypoglykemi &r mindre tydliga:

De forsta varningstecknen pa hypoglykemi kan fordndras, vara svagare eller helt utebli om:
. Du ér dldre.

. Du har haft diabetes ldange.

. Du har en viss typ av nervsjukdom (autonom diabetesneuropati).

. Du har nyligen haft for 1agt blodsocker (t.ex. foregaende dag).

. Ditt 1aga blodsocker uppkommer ldngsamt.

. Du har ndstan normala eller avsevért forbéttrade blodsockernivaer.

. Du har nyligen bytt frén ett djurinsulin till ett humaninsulin, som Toujeo.

. Du tar eller har tagit vissa andra ldkemedel (se avsnitt 2, "Andra ldkemedel och Toujeo").

I sddana fall riskerar du att utveckla allvarlig hypoglykemi (och till och med att svimma) innan du vet
vad som hénder. Var alltid vaksam pa dina varningssymtom. Om det dr nddvandigt kan du behova
kontrollera ditt blodsocker oftare. Det kan hjilpa dig att upptdcka milda hypoglykemiska episoder. Om
du tycker att det dr svart att kénna igen dina varningssymtom, ska du undvika situationer (t.ex.
bilkérning) dér du eller andra kan utséttas for risker p.g.a. din hypoglykemi.

Vad ska du gora om du fiar hypoglykemi?
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1. Injicera inte insulin. Ta omedelbart 10-20 g socker — t.ex. glukos, sockerbitar eller en
sockerhaltig dryck. Drick eller 4t inte mat som innehaller konstgjorda sétningsmedel (t.ex.
dietdrycker). De har inte ndgon effekt pa lagt blodsocker.

2. At sedan nagot (t.ex. brod eller pasta) som hgjer ditt blodsocker under en lingre tid. Fraga
lakare eller sjukskoterska om du &r oséker pa vilken mat du bor dta. Med Toujeo kan
aterhdmtningen fran lagt blodsocker ta langre tid, eftersom insulinet ar ldngverkande.

3. Om hypoglykemin aterkommer tar du ytterligare 10-20 g socker.

4, Kontakta genast ldkare om du inte klarar av att kontrollera hypoglykemin eller om den
aterkommer.

Vad andra personer bor veta om du far hypoglykemi

Tala om for dina anhdriga, vénner och nira kollegor att de omedelbart méste skaffa ldkarhjilp om du
inte kan svilja eller om du svimmar (blir medvetslos).

Du kommer att behdva en glukos- eller glukagoninjektion (likemedel som okar blodsockret). Dessa
injektioner ska ges dven om det inte &r sdakert att du har hypoglykemi.

Du bor testa blodsockret omedelbart efter glukosintaget, for att kontrollera att du verkligen har
hypoglykemi.
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Toujeo 300 enheter/ml injektionsvitska i en forfylld injektionspenna (DoubleStar)
BRUKSANVISNING

Las detta forst

Toujeo DoubleStar innehaller 300 enheter/ml insulin glargin i en 3 ml forfylld penna for
engéangsbruk
- Ateranviind aldrig nilar. Om du skulle iteranviinda en ndl kan det hiinda att du inte fir hela
dosen (underdosering) eller far for mycket (6verdosering), eftersom nalen kan vara igentédppt.
- Anvind aldrig en spruta for att ta ut insulin fran din penna. Du far i sa fall fér mycket
insulin. Skalan pé de flesta sprutor ar endast avsedd for insulin med légre koncentration.
- Dosviljaren pé din Toujeo DoubleStar penna vrider i dossteg om 2 enheter.

Viktig information

X Dela aldrig pennan med nigon annan — den ir endast avsedd for dig
Anvind aldrig pennan om den é&r skadad eller om du &r osdker pd om den fungerar som den ska.

w"f Gor alltid ett siikerhetstest innan du anviinder en ny penna for forsta gangen, ska goras tills
du ser insulin pa nalspetsen (se steg 3). Nar du ser insulin komma fran nalspetsen ar pennan
redo att anvindas. Om du inte ser insulin komma ut innan du tar din dos, kan du fa for lite insulin
eller inget insulin alls. Detta kan leda till hdgt blodsocker.

gf For att sdkerstilla att pennan och nélen fungerar korrekt, utfor alltid innan varje injektion
sikerhetstestet tills du ser insulin komma ur nélspetsen (se steg 3). Om du inte utfor
sdkerhetstestet innan varje injektion, kan du f& for lite insulin.

o/ Taalltid med dig en extra penna och extra nélar om de skulle komma bort eller sluta fungera.

Att ldra sig injicera

e Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska om hur man injicerar, innan du anvander
pennan.

e Denna penna rekommenderas inte till personer som é&r blinda eller har synnedséttning utan hjéilp
frén annan person som trénats i hur pennan ska anvénds.

e Lis alla instruktioner innan du anvinder pennan. Om du inte foljer alla instruktioner kan du fa for

mycket eller for lite insulin.

Be om hjilp?

Om du har négra fragor om din penna eller om diabetes, kontakta ldkare, apotekspersonal eller
sjukskoterska eller ring Sanofis nummer pa framsidan av denna bipacksedel.

Andra artiklar som du kommer att behova:

e enny steril nal (se STEG 2).
e en punkteringssiker behallare for anvénda nélar och pennor.
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Injektionsstillen

Overarmen

Buken

Léren

Lir kinna din penna

Insulinbehallare Kolvstang* Doseringsfonster ~ Dospekare

® ﬂ i l
300 |
=D HE

Dosviljare

[gensss i) | emmm

T

Skyddslock Gummiférsegling Insulinskala Insulinets namn Injektionsknapp

* Du kommer inte att kunna se kolvstangen, forrén du har injicerat ndgra doser.

STEG 1: Kontrollera din penna

/ Ta ut en ny penna ur kylen minst 1 timme innan du ska injicera. Kallt insulin 4r mer sméartsamt
att injicera.

A Kontrollera namn och utgingsdatum pa pennans etikett.
o Se till att du har rétt insulin. Det &r sérskilt viktigt om du anvénder andra injektionspennor.
e Anvind aldrig pennan efter utgdngsdatum.

L

®
Toujec 30L (_20
| DoubleStar ‘ \h, L

B Dra av skyddslocket.
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C Kontrollera att insulinet ar klart.
e Anvind inte pennan om insulinet 4r grumligt, fargat eller om det innehaller partiklar.

— S

STEG 2: Siitt fast en ny nal

/ Anvind alltid en ny nal for varje injektion. Det forebygger igentéppta nalar, nedsmutsning och
infektion.

/ Anvénd alltid nalar som &r avsedda f6r anvandning med Toujeo DoubleStar (t.ex. nalar fran BD,
Ypsomed, Artsana eller Owen Mumford) som dr 8 mm l&nga eller kortare.

A Ta en ny nal och ta av skyddsforseglingen.

C Dra av det yttre nalskyddet. Spara det for senare anvindning.
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D Dra av det inre nalskyddet och kasta det.

Hantering av nilar
e  Var forsiktig ndr du hanterar nalar — for att forhindra stickskador och infektion.

STEG 3: Gor ett sikerhetstest

/ Gor alltid ett sikerhetstest fore varje injektion — for att:
e kontrollera att din penna och nél fungerar som de ska.
e sikerstilla att du far ratt insulindos.

./ Om pennan ir ny méiste du innan férsta anvindning utfora sikerhetstest tills du ser insulin
komma ur nalspetsen. Nér du ser insulin komma fran nélspetsen dr pennan redo att anvéndas.
Om du inte ser insulin komma ut innan du tar din dos, kan du fa for lite insulin eller inget insulin
alls. Detta kan leda till hogt blodsocker.

A Viilj 4 enheter genom att vrida pa dosviljaren tills dospekaren visar pi den 4de
markeringen.

4 enheter har valts

B Tryck in injektionsknappen helt
e Niér insulin syns pa pé nélspetsen, s& fungerar din penna som den ska.
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C Upprepa detta steg om inget insulin syns:
e Om du anvinder en ny penna for forsta gangen , kan du behdva upprepa detta steg upp till
6 ganger innan insulin syns.
- Anvind inte din penna om det fortfarande inte kommer ut nagot insulin fran
nalspetsen. Anvind en ny penna.
o For alla injektioner, om inget insulin kommer ut, nalen kan vara igentdppt. Om detta hander:
- byt nal (se STEG 6 och STEG 2),
- upprepa darefter sdkerhetstestet (STEG 3A och STEG 3B).
- Anvind inte pennan om det fortfarande inte kommer ut ndgot insulin pa nélspetsen.
Anvind en ny penna.
e Anvind aldrig en spruta for att avldgsna insulin fran pennan.

Om du ser luftbubblor
e Det dr mgjligt att du ser luftbubblor i insulinet. Det dr normalt, de kommer inte att skada dig.
STEG 4: Still in dosen

X Stéll aldrig in en dos eller tryck pa injektionsknappen utan att en nal sitter pd. Det kan
skada din penna.

Toujeo DoubleStar dr utformad att leverera det antal insulinenheter som din ldkare har forskrivit.
Dosomrakningen ska darfor ej goras.

A Se till att nalen sitter pa och att dosen ér instilld pa ”0”.

s

Toujeo® (300 y 2ol

: A\ =
S

B Vrid pa dosviljaren tills dospekaren ér i rak linje med din dos
o Still in dosen genom att vrida dosvéljaren till ett streck 1 doseringsfonstret. Varje streck
motsvarar 2 enheter.
e Rikneverket klickar nir du vrider det.
o Still inte in din dos genom att rikna “klick”. Du kan stilla in fel dos. Detta kan leda till att
du far for mycket eller inte tillréckligt med insulin.
e Kontrollera alltid antalet i doseringsfonstret for att sdkerstélla att du har stéllt in rétt dos.
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e Om du vrider forbi din dos, sa kan du vrida tillbaka.

e Om det inte finns tillrackligt med enheter kvar i din penna, s& kommer dosvéljaren att stanna
pa det antal enheter som finns kvar.

e Om du inte kan vélja hela den forskrivna dosen, s& dela upp dosen pa tva injektioner eller
anvind en ny penna. Om du anvénder enny penna, utfor ett sdkerhetstest (se STEG 3).

Hur du liser av doseringsfonstret
Dosviljaren stills in i dossteg om 2 enheter. Varje streck i doseringsfonstret motsvarar ett jimnt antal.

58 enheter har valts

Antal insulinenheter i pennan

e Din penna innehaller totalt 900 enheter insulin. Du kan vélja doser fran 2 till 160 enheter i
dossteg om 2 enheter. Varje penna innehdller mer &n en dos.

e Du kan se ungefar hur ménga enheter insulin som finns kvar, genom att se var kolvstdngen
befinner sig pa insulinskalan.

STEG 5: Injicera dosen

Om du tycker att det &r svart att trycka in injektionsknappen, tvinga den inte eftersom din penna
dé kan gé sonder. Se avsnittet = nedan for véigledning.

A Vilj ut ett stiille att injicera pa, som bilden under rubriken “Injektionsstéillen” visar pa.

B Stick in nilen i huden som din liikare eller sjukskdterska har visat dig.
e ROr inte injektionsknappen an.
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C Placera tummen pa injektionsknappen. Tryck sedan in den helt och hall kvar.
e Hall inte tummen snett nér du trycker — din tumme kan hindra dosvéljaren fran att vridas.

D HaAll injektionsknappen intryckt hela viigen in och niir du ser “0” i doseringsfonstret, rikna
langsamt till 5.
e Detta sikerstéller att du far hela dosen.

E Efter att ha hallit in knappen och sakta riknat till 5, slidpp injektionsknappen. Ta direfter
bort nélen fran huden.

Om du tycker att det ér svart att trycka in injektionsknappen:

e Bytnal (se STEG 6 och STEG 2) gor dérefter ett sikerhetstest (se STEG 3).
e Om du fortfarande tycker att den 4r svér att trycka in, anvdnd en ny penna.
e Anvind aldrig en spruta for att ta ut insulin fran din penna.

STEP 6: Avligsna nilen

/" Var forsiktig nir du hanterar nilar — for att forhindra nélstick och infektion.
X Sitt aldrig tillbaka det inre nélskyddet.

A Sitt tillbaka det yttre nilskyddet pa nilen och anviind det till att skruva av nilen frin

pennan.

e For att minska risken for oavsiktlig stickskada, sétt aldrig tillbaka det inre nélskyddet.

o Om injektionen ges av en annan person eller om du ger ndgon annan en injektion, méste

sarskild forsiktighet iakttas nédr nélen avlagsnas och kasseras.

o Folj rekommenderade sdkerhetsatgérder vid avladgsnande och kassering av nalar (kontakta
lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska) for att minska risken for oavsiktliga stickskador
och dverforing av smittsamma sjukdomar.
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C Sitt tillbaka skyddslocket pi pennan.
e Ligg inte tillbaka pennan i kylen.

Anvinds fore
e Anvind endast pennan i hdgst 6 veckor efter forsta anvéndning.
Hur pennan ska forvaras

Fore forsta anviandning
e Forvara nya pennor i kylen, vid 2°C till 8°C.
e Far ¢j frysas.

Efter forsta anvindning

e Forvara pennan i rumstemperatur, under 30°C.
Ligg aldrig tillbaka pennan i kylen.
Forvara aldrig pennan med nalen fastsatt.
Forvara pennan med skyddslocket pa.
Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Hur du ska skoéta din penna

Hantera pennan med omsorg
e Tappa inte pennan eller sla den mot hérda ytor.
e Om du tror att din penna kan vara skadad, s& forsok inte laga den. Anvénd en ny penna.

Skydda din penna frin damm och smuts

e Du kan rengéra utsidan av pennan genom att torka av den med en fuktig trasa. Blotlagg, tvitta
eller smorj inte in pennan — detta kan skada den.
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Kassering av pennan
e Avlédgsna nalen innan du kasserar pennan.
e Kassera pennan enligt géllande rutiner.
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