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

Toujeo 300 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Insulina glargine

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tres$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

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

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

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Toujeo

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

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

Lek Toujeo zawiera insuling zwang ,,insuling glargine”. Jest to zmodyfikowana insulina, bardzo
podobna do insuliny ludzkiej.

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

Lek ten jest stosowany w leczeniu cukrzycy u dorostych. Cukrzyca jest chorobg spowodowang
niewystarczajagcym wytwarzaniem insuliny koniecznej do kontrolowania stezenia cukru we krwi.

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Toujeo

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

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Toujeo halezy omowié to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

Nalezy doktadnie przestrzega¢ zalecen udzielonych przez lekarza dotyczacych dawki leku, kontroli

stezenia cukru (we krwi i w moczu), zalecen dotyczacych diety i aktywnosci fizycznej oraz techniki
wstrzyknig¢ insuliny.
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Szczegblng uwage nalezy zwrocic:

. na za mate st¢zenie cukru we krwi (hipoglikemia) — jesli pacjent ma za mate stgzenie cukru we
krwi, nalezy postgpowac zgodnie z zaleceniami dotyczacymi hipoglikemii (patrz informacje
W ramce na koncu tej ulotki);

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

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

o czy pacjent stosuje wtasciwg insuling. Przed kazdym wstrzyknigciem nalezy zawsze sprawdzic¢
etykiete insuliny w celu uniknigcia pomytki migdzy lekiem Toujeo a innymi insulinami;

o jesli pacjent jest niewidomy lub ma staby wzrok nie powinien stosowa¢ wstrzykiwacza

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

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

przyktad wykonywanie badan krwi i moczu):

o jesli pacjent jest chory lub doznat powaznego urazu. Takie sytuacje moga stac si¢ przyczyna
zwigkszenia stezenia cukru we krwi (hiperglikemia);
o jesli pacjent spozywa za malg ilo$¢ pokarmu. W takiej sytuacji st¢zenie cukru we krwi moze

by¢ za mate (hipoglikemia).
W wiekszosci przypadkow nalezy zwrdcic si¢ do lekarza. W przypadku, gdy pacjent Zle si¢ poczuje
lub dozna urazu, nalezy niezwtocznie skontaktowac sie¢ z lekarzem.

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

o nie nalezy przerywac stosowania insuliny;

o nalezy spozywac¢ odpowiednie ilosci weglowodanow.

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

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

Podroze

Przed udaniem si¢ w podr6z wskazane jest, aby pacjent oméwit z lekarzem nastgpujgce kwestie:
czy typ insuliny, ktorg stosuje pacjent jest dostepny w kraju docelowym;

jak zapewni¢ zapas insuliny, igiet i innych rzeczy;

jak prawidtowo przechowywac insuling podczas podrozy;

pory spozywania positkow i stosowania insuliny;

mozliwe skutki zmiany strefy czasowej;

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

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

Dzieci i mlodziez
Tego leku nie nalezy podawac dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie ma
doswiadczen w stosowaniu leku Toujeo w tej grupie pacjentow.

Lek Toujeo a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych

przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Niektore leki moga powodowaé zmiany stezenia cukru we krwi. Moze to oznaczac, ze dawke insuliny
nalezy zmieni¢. Przed zastosowaniem leku nalezy ustali¢ z lekarzem jaki wptyw moze mie¢ dany lek
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na stezenie cukru we krwi i jakie, jesli zajdzie potrzeba, srodki zaradcze nalezy podjac. Nalezy
réwniez zachowaé ostrozno$¢ podczas odstawiania tego leku.

Do lekéw, ktére mogg powodowaé zmniejszenie stezenia cukru (hipoglikemia) we krwi nalezg:

jakiekolwiek inne leki stosowane w leczeniu cukrzycy,

dyzopiramid — stosowany w leczeniu niektorych chordb serca,

fluoksetyna — stosowana w leczeniu depres;ji,

antybiotyki sulfonamidowe,

fibraty — stosowane w celu zmniejszenia duzego st¢zenia thuszczow we Krwi,

inhibitory monoaminooksydazy (IMAO) — stosowane w leczeniu depresiji,

inhibitory enzymu konwertazy angiotensyny (ACE) — stosowane w leczeniu niektorych chordb

serca lub wysokiego ci$nienia krwi,

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

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

Do lekow, ktore mogg powodowaé zwigkszenie stezenia cukru we krwi (hiperglikemia) naleza:

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

danazol — stosowany w leczeniu endometriozy,

diazoksyd — stosowany w leczeniu wysokiego ciSnienia krwi,

inhibitory proteazy — stosowane w leczeniu zakazen HIV,

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

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

izoniazyd — stosowany w leczeniu gruzlicy,

somatropina — hormon wzrostu,

hormony tarczycy — stosowane w leczeniu nieprawidtowej czynnosci tarczycy,

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

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

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

Leki beta-adrenolityczne

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

i rezerpina — stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi) mogg utrudnia¢ rozpoznanie objawow
ostrzegawczych za matego stezenia cukru we krwi (hipoglikemii). Mogg nawet ukry¢ lub zahamowaé
pierwsze objawy za matego st¢zenia cukru we krwi.

Jednoczesne stosowanie pioglitazonu z insuling

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

Jesli ktorekolwiek z powyzszych dotyczy pacjenta (lub pacjent ma watpliwosci) nalezy zwrdci¢ si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielggniarki przed zastosowaniem leku Toujeo.
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Stosowanie leku Toujeo z alkoholem
W wyniku spozycia alkoholu stezenie cukru we krwi moze albo zwigkszy¢ si¢ albo zmniejszy¢.
Nalezy kontrolowac¢ stezenie cukru we krwi czesciej niz zazwyczaj.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. W okresie cigzy i po porodzie
moze zaistnie¢ koniecznos¢ zmiany dawki insuliny. Szczeg6lnie staranna kontrola cukrzycy

i zapobieganie wystapieniu hipoglikemii ma duze znaczenie dla zdrowia dziecka.

W okresie karmienia piersig nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, poniewaz moze wystapic¢ koniecznosé¢
zmiany diety i dawek insuliny.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Wystapienie za matego lub zbyt duzego st¢zenia cukru we krwi lub pogorszenie widzenia moga
wptyna¢ na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow oraz obstugiwania narz¢dzi lub maszyn. Zdolnos¢ do
koncentracji moze ulec zaburzeniu. Moze to stwarza¢ zagrozenie dla pacjenta lub innych oséb.

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

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

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

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

3. Jak stosowaé lek Toujeo

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

Pomimo tego, ze lek Toujeo zawiera takg samg substancje czynna, jak insulina glargine

100 jednostek/ml, lekéw tych nie mozna stosowaé zamiennie. Do zmiany dotychczas stosowanej
insuliny na inng konieczna jest recepta od lekarza, nadzor lekarski oraz kontrola stezenia glukozy we
krwi. Nalezy kontrolowac stezenie glukozy. W celu uzyskania dalszych informacji nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Dawkowanie

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

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

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

o wymagang dawke dobowa i pore podania leku Toujeo;

o kiedy nalezy wykonywac badania stezenia cukru we krwi i czy nalezy wykona¢ badania
MmOcCZu,

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

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

Jesli pacjent stosuje wigcej niz jedng insuling, zawsze powinien si¢ upewnié, ze uzywa wilasciwe;j
insuliny poprzez sprawdzenie etykiety insuliny przed kazdym wstrzyknieciem. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
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Wiele czynnikéw moze mie¢ wptyw na stezenie cukru we krwi. Pacjent powinien wiedzie¢, co moze
mie¢ wptyw na zmiang stgzenia cukru we krwi, aby moc wiasciwie reagowac na te zmiany i im
zapobiega¢. Wigcej informacji na ten temat znajduje si¢ w ramce w koncowej czesci tej ulotki.

Elastyczno$c pory podawania

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

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

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

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

Przed wstrzyknieciem leku Toujeo

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

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

Jak wykona¢ wstrzykniecie

o Lek Toujeo nalezy wstrzykiwa¢ pod skore (podanie podskorne lub sc.).

o Wstrzyknigcie nalezy wykona¢ w przednia cze$¢ uda, okolicg mig$nia naramiennego lub w
przednig czes$¢ brzucha.

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

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

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

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

skutkowa¢ podaniem zbyt duzej lub za matej dawki insuliny.

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

Nie stosowa¢ leku Toujeo

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

o W pompach insulinowych.

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

przezroczysty, bezbarwny i mie¢ konsystencj¢ wody.

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

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

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

stezenia cukru we krwi:

o nalezy wyrzuci¢ obecnie uzywany wstrzykiwacz i wzig¢ nowy;

o W razie wystgpienia problemu z uzyciem wstrzykiwacza nalezy zwrocié sie¢ do lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki.
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Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Toujeo

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

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

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

o Nie nalezy wstrzykiwaé¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominictej dawki.

o Nalezy sprawdzi¢ stezenie cukru we krwi, a nastgpnie wstrzykna¢ kolejng dawke leku
0 ustalonej porze.

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

Przerwanie stosowania leku Toujeo

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

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

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

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

Hipoglikemia bardzo czesto wystgpuje podczas leczenia insuling (moze wystapi¢ czesciej niz u 1 na
10 pacjentow) i moze by¢ bardzo niebezpieczna dla pacjenta.

Mate stezenie cukru oznacza, ze we krwi pacjenta nie ma wystarczajacej ilosci cukru.

W wyniku nadmiernego zmniejszenia st¢zenia cukru we krwi moze wystapi¢ omdlenie (utrata
przytomnosci).

Ciezka hipoglikemia moze spowodowac uszkodzenie mézgu i moze zagrazac zyciu.

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

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

1 000 pacjentow). Do objawdéw moga naleze¢ wysypka i swedzenie catego ciata, obrzek skory lub ust,
dusznos¢, uczucie stabosci (obnizenie cisnienia krwi) z przyspieszona czynnos$cia serca i poceniem
sie. Cigzkie reakcje alergiczne mogg stanowi¢ zagrozenie dla zycia. Jesli pacjent zauwazy objawy
cigzkiej reakcji uczuleniowej, nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem.

Inne dzialania niepozadane
Nalezy zwroéci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki, jesli pacjent zauwazy ktorekolwiek
Z nastgpujacych dziatan niepozadanych:
Czeste: mogg wystapi¢ nie czgsciej niz u 1 na 10 pacjentow.
e Zmiany skorne w miejscu wstrzykniecia. Jesli wstrzyknigcia insuliny zbyt czesto beda
wykonywane w to samo miejsce, moze to spowodowac albo zmniejszenie (lipoatrofia) albo
zwiekszenie (lipohipertrofia) grubosci podskornej tkanki ttuszczowej w miejscu
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wstrzykiwania. Insulina moze nie dziata¢ prawidlowo. Zmienianie miejsca wstrzykiwania
insuliny przy kazdym wstrzyknigciu, moze zapobiec takim zmianom skoérnym.

e Odczyny i reakcje uczuleniowe w miejscu wstrzyknigcia. Do objawow mogg nalezec:
zaczerwienienie, niezwykle silny bol w czasie wstrzyknigcia, swedzenie, pokrzywka, obrzek
lub zapalenie. Zmiany te mogg rozszerzac si¢ na okolice wokol miejsca wstrzyknigcia.
Wigkszo$¢ mniej nasilonych reakcji na insuling ustepuje zwykle w ciagu kilku dni lub kilku
tygodni.

Rzadkie: moga wystapi¢ nie czgéciej niz u 1 na 1 000 pacjentow.

e Zaburzenia oka. Znaczne wahania (zwigkszenie lub zmniejszenie) st¢zenia cukru we krwi
mogg zaburza¢ widzenie. U pacjentdow z chorobg oczu zwigzang z cukrzycg nazywana
,retinopatig proliferacyjna” cigzka hipoglikemia moze sta¢ si¢ przyczyna przemijajacej utraty
wzroku.

e Obrzeki w okolicy tydek i kostek, wywotane przez przemijajace zatrzymywanie wody
W organizmie.

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

e Zaburzenia smaku (dysgeusia).

e Bole migsniowe (mialgia).

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

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

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

Przed pierwszym uzyciem

Przechowywa¢ w lodowce (2°C-8°C).

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

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

Po pierwszym uzyciu lub w przypadku noszenia jako produkt zapasowy

Nie przechowywac wstrzykiwacza w lodowce. Wstrzykiwacz mozna przechowywaé maksymalnie

4 tygodnie w temperaturze ponizej 30°C, z dala od bezposredniego zrodia ciepta lub $wiatta. Po tym
czasie wstrzykiwacz nalezy wyrzuci¢. Nie nalezy pozostawia¢ wstrzykiwacza w samochodzie w ciagu
wyjatkowo cieptego lub chtodnego dnia. W celu ochrony przed §wiattem, nalezy zawsze naktadaé
nasadke¢ na wstrzykiwacz, gdy nie jest on uzywany.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Toujeo

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

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

kwas solny (do ustalenia pH).

Jak wyglada lek Toujeo i co zawiera opakowanie

Lek Toujeo jest przezroczystym i bezbarwnym roztworem.
Kazdy wstrzykiwacz zawiera 1,5 ml roztworu do wstrzykiwan (co odpowiada 450 jednostkom).

Opakowania zawieraja 1, 3, 5 lub 10 wstrzykiwaczy.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

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

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

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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

Bbarapus
sanofi-aventis Bulgaria EOOD
Temn.: +359 (0)2 970 53 00

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

Danmark
sanofi-aventis Denmark A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Deutschland
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Tel: +49 (0)180 2 222010

Eesti
sanofi-aventis Estonia OU
Tel: +372 627 34 88

EALGda
sanofi-aventis AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

Espaiia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00
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Lietuva
UAB sanofi-aventis Lietuva
Tel: +370 5 2755224

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 Malta Ltd.
Tel: +356 21493022

Nederland
sanofi-aventis Netherlands B.V.
Tel: +31 (0)182 557 755

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

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43180185-0

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



France

sanofi-aventis France

Tél: 0 800 222 555

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

Hrvatska
sanofi-aventis Croatia d.o.0.
Tel: +385 1 600 34 00

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.p.A.

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico)
+39 800 536389 (altre domande e chiamate
dall'estero)

Kvnpog

sanofi-aventis Cyprus Ltd.
TnA: +357 22 871600
Latvija

sanofi-aventis Latvia SIA
Tel: +371 67 33 24 51

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zrédta informacji

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

http://www.ema.europa.eu.
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Portugal
Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +351 21 35 89 400

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

Slovenija
sanofi-aventis d.o.o.
Tel: +386 1 560 48 00

Slovenska republika
sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 33 100 100

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

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

United Kingdom
Sanofi
Tel: +44 (0) 845 372 7101



HIPERGLIKEMIA | HIPOGLIKEMIA
Jesli pacjent stosuje insuling, powinien zawsze mie¢ przy sobie nastepujace rzeczy:
e cukier (co najmniej 20 gramow),

e dokument stwierdzajacy, ze pacjent jest osoba chorg na cukrzyce.

Hiperglikemia (duze stezenie cukru we krwi)

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

Przyczyny wystapienia hiperglikemii:

Przyktady:
. Nie podano insuliny lub wstrzyknieto za mata dawke.
o Dziatanie wstrzyknietej insuliny bylo mniej skuteczne — na przyktad wskutek niewtasciwego

przechowywania leku.

Wstrzykiwacz nie dziata prawidtowo.

Wykonany zostal mniejszy niz zwykle wysitek fizyczny.

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

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

Objawy ostrzegawcze hiperglikemii

Pragnienie, wzmozone oddawanie moczu, zmeczenie, suchos¢ skory, zaczerwienienie twarzy, utrata
taknienia, niskie cisnienia krwi, przyspieszenie czynnosci serca, obecnos¢ glukozy oraz zwigzkow
ketonowych w moczu. Bole brzucha, szybki i gleboki oddech, uczucie sennosci lub omdlenie (utrata
przytomnosci) moga $wiadczy¢ o wystapieniu kwasicy ketonowej, ktora jest bardzo niebezpieczna

i wynika ze znacznego niedoboru insuliny w organizmie.

Jak postepowaé w przypadku wystapienia hiperglikemii

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

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

Hipoglikemia (male stezenie cukru we krwi)

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

Przyczyny wystapienia hipoglikemii:

Przyktady:

o Wstrzyknigto zbyt duzg dawke insuliny.

. Positek nie zostal spozyty lub przyjeto go zbyt pdzno.

o Positek byl niedostatecznie obfity lub pozywienie zawierato mniejsza niz zwykle ilo§¢ cukru
(weglowodandw) — sztuczne substancje stodzace nie sa weglowodanami.

o Spozyto alkohol, szczegodlnie w przypadkach przyjecia za matej ilosci pokarmu.

o Nastgpita utrata weglowodandéw z powodu wystgpienia wymiotdw lub biegunki.

o Wykonano wigkszy niz zwykle lub inny nietypowy wysitek fizyczny.
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o Przebyto uraz lub zabieg chirurgiczny, badz inne zdarzenie zwigzane ze stresem.

o Przebyto chorobe lub goraczke.

o Stosowane byty lub aktualnie sa stosowane niektore inne leki (patrz punkt 2. ,,Lek Toujeo a
inne leki”).

Wystapienie hipoglikemii jest réwniez prawdopodobne w przypadku:

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

o Niemalze prawidtowego stezenia cukru we krwi lub wahan jego stezenia,

o Zmiany okolicy wstrzyknie¢ insuliny, na przyktad z uda na ramie.

o Wystapienia cigzkiej choroby nerek, watroby lub innej choroby, na przyktad niedoczynnosci
tarczycy.

Objawy ostrzegawcze hipoglikemii

Pierwsze objawy wystepujace w organizmie moga by¢ ogélne. Do przyktadowych objawow
wskazujacych na nadmierne lub zbyt szybkie zmniejszanie si¢ stezenia cukru we krwi naleza:
pocenie si¢, wilgotna skora, uczucie leku, przyspieszona lub nieregularna czynnos¢ serca, wysokie
ci$nienie tetnicze oraz kotatanie serca. Objawy te czgsto poprzedzaja wystapienie matego stezenia
cukru w moézgu.

Do objawow wskazujacych na wystapienie za matego stezenia cukru w mozgu naleza : bol gtowy,
odczuwanie intensywnego gtodu, nudno$ci (mdtosci), wymioty, uczucie zmeczenia, sennosci,
niepokoju, zaburzenia snu, agresywne zachowanie, zaburzenia koncentracji, wydtuzenie czasu
reakcji na bodzce zewnetrzne, depresja, uczucie splatania, trudno$ci w mowieniu (czasem catkowita
utrata zdolno$ci mowienia), zaburzenia widzenia, drzenia, niezdolno$¢ do poruszania si¢ (paraliz),
uczucie mrowienia rgk i ramion, czeste dretwienie i cierpnigcie okolicy ust, zawroty glowy, utrata
samokontroli, zaburzenia osobowosci, drgawki, utrata przytomnosci.

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

o pacjentow w podesztym wieku,

o pacjentow z cukrzyca trwajacg od wielu lat,

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

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

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

o pacjentow z prawidlowymi stezeniami cukru lub u pacjentow, u ktorych nastgpita znaczna
poprawa wyrownania stezenia cukru we krwi,

o pacjentow, u ktorych niedawno nastapita zamiana insuliny zwierzecej na insuling ludzka taka
jak Toujeo,

o pacjentéw przyjmujacych w przeszto$ci lub aktualnie niektore inne leki (patrz punkt 2. ,,Lek

Toujeo a inne leki”).

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

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

Jak postepowaé w przypadku hipoglikemii?

1. Nie wstrzykiwa¢ insuliny. Natychmiast nalezy spozy¢ od 10 do 20 graméw cukru - na przyktad
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glukozy, kostek cukru Iub postodzonego napoju. Nie nalezy spozywac¢ napojow lub jedzenia,
ktore zawieraja sztuczne substancje stodzace (takie jak napoje dietetyczne), poniewaz nie nadaja
si¢ one do leczenia matego stezenia cukru we krwi.
2. Nastepnie nalezy spozy¢ positek (na przyktad chleb lub makaron) zwigkszajacy stezenie cukru
we Krwi na dhugi czas. Pacjent powinien ustali¢ z lekarzem lub pielegniarka jakie positki nalezy
spozywac.
Ustapienie hipoglikemii moze przebiega¢ wolniej, ze wzgledu na wydtuzone dziatanie leku
Toujeo.
W przypadku powtornej hipoglikemii nalezy przyjac kolejna porcj¢ od 10 do 20 graméw cukru.
W przypadku trudnej do opanowania hipoglikemii lub podczas powtarzajacej si¢ hipoglikemii,
niezbedny jest pilny kontakt z lekarzem.

~w

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

Nalezy poinformowac¢ bliskie osoby, przyjaciot i kolegéw, o konieczno$ci natychmiastowego
zapewnienia pomocy medycznej, w przypadku gdy pacjent nie moze potykaé lub zemdlat (stracit
przytomnos¢). Nalezy poda¢ we wstrzyknigciu glukoze lub glukagon (lek zwigkszajacy stgzenie
cukru we krwi). Zastosowanie tych lekow jest uzasadnione rowniez wowczas, jesli nie ma pewnosci,
ze doszto do wystapienia hipoglikemii.

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

Nalezy przeczyta¢ w pierwszej kolejnosci

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

Wazne informacje

X Nigdy nie nalezy dzieli¢ si¢ wstrzykiwaczem z innymi osobami — jest on przeznaczony tylko dla
jednej osoby.
Nigdy nie nalezy uzywaé wstrzykiwacza, jesli jest on uszkodzony lub jesli pacjent ma watpliwosé

gay Alezy uzyw y Jesl) Yy lub jeslt pacy p

czy wstrzykiwacz dziata prawidtowo.

/ Nalezy zawsze wykonac test bezpieczenstwa.

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

Nauka wstrzykiwania insuliny

e Przed uzyciem wstrzykiwacza nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka
W celu zapoznania si¢ z technika wstrzyknigc.

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

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

W razie potrzeby

Jesli pacjent ma jakiekolwiek pytania dotyczace wstrzykiwacza lub cukrzycy, nalezy zwréci¢ si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki badZ zadzwoni¢ na infolini¢ Sanofi-Aventis na numer podany
W poczatkowej czesci tej ulotki.

Dodatkowe rzeczy, ktore bedg potrzebne pacjentowi:

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

Miejsca wstrzyknieé

Ramiona

Brzuch

Uda
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Poznanie budowy wstrzykiwacza

Uchwyt wktadu Ttoczek* Okienko Wska_z'nik
dawki ’ dawki

Toujeo solostar” 0 | D
‘ , - 5.0 1]
= |

Nasadka Gumowa  [Skala Nazwa Pokretlo | Przycisk
wstrzykiwacza uszczelka  |insuliny insuliny ‘é‘g’vsli’ir” podania dawki

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

o Nowy wstrzykiwacz nalezy wyja¢ z lodowki przynajmniej 1 godzing przed wykonaniem
wstrzykniecia. Wstrzykniecie zimnej insuliny jest bardziej bolesne.

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

f
»oI50N

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

Nalezy zawsze zaktada¢ nowg sterylng igle przed kazdym wstrzyknigciem. Zapobiega to
zatykaniu igiet, zanieczyszczeniom oraz zakazeniom.

/~ Nalezy uzywac tylko igiet, ktore sa odpowiednie do stosowania z Toujeo (np. igly
wyprodukowane przez: BD, Ypsomed, Artsana lub Owen Mumford).

A Wzigé nowy igle i Sciagnaé oslonke zabezpieczajgca.

Ve

B Przytrzymad igle na wprost i przykreci¢ ja do wstrzykiwacza, do momentu az bedzie
nieruchoma. Nie nalezy dociskaé zbyt mocno.
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Postepowanie z iglami

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

KROK 3: Wykonanie testu bezpieczenstwa

/ Przed kazdym wstrzyknigciem nalezy zawsze wykonac test bezpieczenistwa — w tym celu:

nalezy sprawdzi¢ czy wstrzykiwacz i igta dzialaja prawidtowo;
nalezy upewnic sie, ze stosowana dawka insuliny jest wlasciwa.

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

‘ wybrano 3 jednostki

B Woecisnaé przycisk podania dawki do oporu.

Jesli insulina pojawi si¢ na koncu igly, oznacza to prawidlowe dziatanie wstrzykiwacza.

Jesdli insulina nie pojawi si¢ na koncu igly:

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

Jesli insulina nie pojawi si¢ za trzecim razem, moze to oznaczac, ze igla jest zatkana. W takim
przypadku nalezy:

- zmieni¢ igle (patrz KROK 6 oraz KROK 2),

- nastgpnie powtorzyc¢ test bezpieczenstwa (KROK 3).

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

Nigdy nie pobiera¢ insuliny ze wstrzykiwacza przy uzyciu strzykawki.

Jesli sa widoczne pecherzyki powietrza:

Pacjent moze zauwazy¢ pecherzyki powietrza. Jest to normalne i nie zaszkodzi to pacjentowi.
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KROK 4: Wybor dawki

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

A Nalezy upewni¢ sie, Ze igla jest zaloZzona, a dawka jest ustawiona na “0”.

N

v v

B Nalezy obraca¢ pokrettem wyboru dawki do momentu, az wskaznik wskaze wlasciwa dawke.

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

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

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

Jak odczytaé wartos¢ w okienku dawki

Parzyste liczby sg przedstawione na linii ze wskaznikiem dawki:

wybrano 30 jednostek

Nieparzyste liczby sa przedstawione jako linie migdzy liczbami parzystymi:

wybrano 29 jednostek

Jednostki insuliny we wstrzykiwaczu

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

e Patrzac na umiejscowienie ttoczka na skali insuliny mozna w przyblizeniu okresli¢ ile
jednostek insuliny pozostato we wstrzykiwaczu.
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KROK 5: Wstrzykniecie dawki
X Jesli wystapiag trudnosci z weisnigciem przycisku podania dawki, nie nalezy robi¢ tego na site,
poniewaz moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia wstrzykiwacza. W celu uzyskania pomocy patrz
punkt ponize;.

A Wybraé miejsce wstrzykniecia jak pokazano na rysunku.

B Whbié igle w skore w taki sposéb jak pokazal lekarz, farmaceuta lub pielegniarka.
e Nie nalezy jeszcze dotyka¢ przycisku podania dawki.

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

D Przytrzymaé wcisniety przycisk podania dawki, a nastepnie gdy w okienku dawki pojawi si¢
“0” powoli policzy¢ do 5.
e To zapewni podanie catkowitej dawki.

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

Jesli wystapia trudnos$é z weiSnieciem przycisku:
e nalezy wymieni¢ igle (patrz KROK 6 oraz KROK 2), a nastgpnie wykonac test
bezpieczenstwa (patrz KROK 3);
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o jesli w dalszym ciggu wystepuje trudno$¢ z weisnieciem przycisku, nalezy uzy¢é nowego
wstrzykiwacza;
e nigdy nie pobiera¢ insuliny ze wstrzykiwacza przy uzyciu strzykawki.

KROK 6: Usuwanie igly

/ Nalezy ostroznie obchodzi¢ si¢ z igtami — zapobiega to uktuciu si¢ iglg oraz przenoszeniu
zakazenia.
X Nigdy nie nalezy zaklada¢ wewngtrznej ostonki igly z powrotem.

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

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

e Jezeli pacjent otrzymuje wstrzykniecie insuliny podawane przez inng osobg lub w przypadku
wykonywania wstrzyknigcia innej osobie, nalezy zachowac szczeg6lng ostroznos¢ podczas
zdejmowania i wyrzucania igty.

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

B Woyrzuci¢ zuzyts igle do pojemnika odpornego na przebicie lub postepowaé wedlug zalecen
farmaceuty lub lokalnych wiadz.

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

OKkres przydatnosci

e Wstrzykiwacza mozna uzywac tylko przez 4 tygodnie od pierwszego uzycia.
Jak przechowywaé wsztrzykiwacz

Przed pierwszym uzyciem

e Wstrzykiwacz przechowywaé w lodowce w temperaturze od 2°C do 8°C.

e Nie zamrazac.

Po pierwszym uzyciu
o Wstrzykiwacz przechowywaé¢ w temperaturze pokojowej, ponizej 30°C.
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e Nigdy nie wktada¢ wstrzykiwacza z powrotem do lodowki.
e Nigdy nie przechowywac¢ wstrzykiwacza wraz z zatozong igla.
e Wstrzykiwacz przechowywaé wraz z zatozong nasadka.

Jak dba¢ o wstrzykiwacz

Ostrozne postepowanie ze wstrzykiwaczem

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

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

Ochrona wstrzykiwacza przed kurzem i zabrudzeniem

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

Wyrzucanie wstrzykiwacza
e Nalezy usungc igte przed wyrzuceniem wstrzykiwacza.
o Zuzyty wstrzykiwacz nalezy wyrzuci¢ wedlug zalecen farmaceuty lub lokalnych wtadz.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

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

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Toujeo

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

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

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

Lek Toujeo stosowany jest w leczeniu cukrzycy u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 2 lat i
starszych. Cukrzyca jest chorobg spowodowang niewystarczajacym wytwarzaniem insuliny
koniecznej do kontrolowania stezenia cukru we krwi. Insulina glargine wykazuje state i dtugotrwate
dziatanie zmniejszajace stezenie cukru we krwi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Toujeo

Kiedy nie stosowa¢ leku Toujeo

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Toujeo nalezy omowicé to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.

Nalezy doktadnie przestrzega¢ zalecen udzielonych przez lekarza dotyczacych dawkowania leku,

kontroli stezenia cukru (we Krwi i w moczu), zalecen dotyczacych diety i aktywnosci fizycznej.

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

Podréze

Przed udaniem si¢ w podrdz wskazane jest omowienie z lekarzem nastepujacych problemow:
o dostepnos¢ stosowanej insuliny w kraju docelowym,
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zaopatrzenie w insuling, strzykawki itd,

wlasciwe przechowywanie insuliny w czasie podrozy,

czas spozywania positkow i przyjmowania insuliny w czasie podrdzy,

ewentualne skutki zmiany strefy czasowej,

ewentualne nowe czynniki ryzyka dotyczace zdrowia w krajach, ktore odwiedzi pacjent,
€0 nalezy zrobi¢ w sytuacjach zagrozenia gdy pacjent zle si¢ poczuje lub zachoruje.

Choroby i urazy

W nastepujacych przypadkach kontrolowanie cukrzycy powinno by¢ bardzo staranne (na przyktad, w
przypadku dostosowania dawki insuliny, kontroli stezenia cukru we krwi i w moczu):

- jesli pacjent jest chory lub doznat powaznego urazu. Takie sytuacje moga stac si¢ przyczyna
zwickszenia st¢zenia cukru wekrwi (hiperglikemia),

- jesli pacjent spozywa za matg ilos¢ pokarmu. W takiej sytuacji stezenie cukru we krwi moze
by¢ za mate (hipoglikemia).

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

Pacjenci z cukrzyca typu 1 (cukrzyca insulinozalezna) powinni przyjmowaé dostateczng ilosé¢
weglowodanow i1 kontynuowac leczenie insuling. Osoby opiekujace si¢ pacjentem powinny by¢
poinformowane o koniecznos$ci stosowania insuliny przez pacjenta.

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

U niektorych pacjentow z dtugotrwajaca cukrzycg typu 2 i chorobg serca lub przebytym wczeséniej
udarem mozgu, leczonych jednoczesnie pioglitazonem (doustny lek przeciwcukrzycowy stosowany w
leczeniu cukrzycy typu 2) i insuling nastgpito pogorszenie niewydolnosci serca.

Jesli wystapig objawy niewydolnosci serca, takie jak nietypowe skrocenie oddechu lub gwaltowne
zwigkszenie masy ciala lub obrzek miejscowy, nalezy jak najszybciej poinformowac o tym lekarza.

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

Toujeo a inne leki

Niektore leki mogg powodowac zmiany stezenia cukru we krwi (zmniejszenie, zwigkszenie albo jedno
i drugie, zaleznie od sytuacji). W kazdym z takich przypadkow konieczna moze by¢ zmiana dawki
insuliny, aby unikna¢ za matego lub zbyt duzego stgzenia cukru we krwi. Wskazane jest zachowanie
ostroznos$ci podczas rozpoczynania stosowania innego leku lub podczas konczenia jego
przyjmowania.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, rowniez tych, ktére wydawane sa bez recepty. Przed zastosowaniem nowego
leku nalezy ustali¢ z lekarzem, jaki wptyw moze mie¢ ten lek na stezenie cukru we krwi i jakie, jesli
zajdzie potrzeba, $rodki zaradcze nalezy podjaé.

Do lekow, ktore moga powodowa¢é zmniejszenie stezenia cukru (hipoglikemia) we krwi naleza:
- wszystkie inne leki w leczeniu cukrzycy,
- inhibitory enzymu konwertazy angiotensyny (ACE) (stosowane w leczeniu niektorych chorob
serca lub wysokiego ci$nienia krwi),
- dyzopiramid (stosowany w leczeniu niektorych chorob serca),
- fluoksetyna (stosowana w leczeniu depres;ji),
- fibraty (stosowane do obnizenia podwyzszonego poziomu tluszczéw we krwi),
- inhibitory monoaminooksydazy (IMAOQ) (stosowane w leczeniu depresji),
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- pentoksyfilina, propoksyfen, salicylany (takie jak kwas acetylosalicylowy stosowany w
tagodzeniu bolu i obnizaniu gorgczki),
- antybiotyki sulfonamidowe.

Do lekéw, ktore mogg powodowa¢é zwiekszenie stezenia cukru we krwi (hiperglikemia) naleza:

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

- danazol (lek wptywajacy na owulacjg),

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

- leki moczopedne (stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi lub nadmiernego
zatrzymywania ptynoéw),

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

- izoniazyd (stosowany w leczeniu gruzlicy),

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

- pochodne fenotiazyny (stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych),

- somatropina (hormon wzrostu),

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

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

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

- inhibitory proteazy (stosowane w leczeniu zakazen HIV).

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

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

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

- soli litu (stosowanych w leczeniu zaburzen psychicznych).

Pentamidyna (stosowana w leczeniu niektdrych infekcji powodowanych przez pasozyty) spowodowac
moze hipoglikemig, po ktérej niekiedy moze wystgpic hiperglikemia.

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

ostrzegawczych hipoglikemii pomocnych w rozpoznaniu hipoglikemii.

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

Stosowanie leku Toujeo z alkoholem

W wyniku spozycia alkoholu stezenie cukru we krwi moze albo zwiekszy¢ si¢ albo zmniejszy¢.
Ciaza i karmienie piersia

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

Nalezy poinformowac lekarza o zamiarze zaj$cia w cigze¢ lub o istniejacej juz cigzy. W okresie cigzy i
po porodzie moze zaistnie¢ konieczno$¢ zmiany dawki insuliny. Szczego6lnie staranna kontrola

cukrzycy i zapobieganie wystgpieniu hipoglikemii moze mie¢ duze znaczenie dla zdrowia dziecka.

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

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

- wystapienia hiperglikemii(zbyt duze stezenie cukru we krwi),
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- wystgpienia pogorszenia widzenia.

Nalezy mie¢ na uwadze ten mozliwy problem w sytuacjach, gdy moze to stwarza¢ zagrozenie dla
siebie lub innych (tak jak prowadzenie samochodu czy obstugiwanie maszyn). Pacjenci powinni
skonsultowac si¢ z lekarzem w celu uzyskania porady, czy prowadzenie pojazdéw jest wskazane, jesli:
- hipoglikemia wystepuje u nich czgsto,

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

Lek Toujeo zawiera séd

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

3. Jak stosowa¢ lek Toujeo

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
sie do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie

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

o wymagang dawke dobowa leku Toujeo i pore podania leku,

o kiedy nalezy wykona¢ badania st¢zenia cukru we krwi i czy nalezy wykona¢ badania moczu,
o kiedy moze zaj$¢ koniecznos¢ wstrzykniecia wickszej lub mniejszej dawki leku Toujeo.

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

Wiele czynnikow moze mie¢ wplyw na stezenie cukru we krwi. Pacjent powinien wiedzie¢, co moze
mie¢ wptyw na zmiang stgzenia cukru we krwi, aby moc wiasciwie reagowac na te zmiany i im
zapobiega¢. Wiecej informacji na ten temat znajduje sie w koncowe;j czesci tej ulotki.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

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

Czesto$¢ podawania
Lek Toujeo wstrzykuje si¢ raz na dobe, zawsze 0 tej samej porze.
Sposéb podawania

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

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

Sposdb postepowania z fiolkami

Fiolke z insuling nalezy obejrze¢ przed uzyciem. Lek mozna zastosowac jedynie wowczas, gdy
roztwor jest przezroczysty i bezbarwny, podobny do wody i nie zawiera zadnych czastek statych. Nie
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nalezy wstrzasac, ani nie miesza¢ przed uzyciem. Nalezy upewnic si¢, ze insulina nie zostata
zanieczyszczona alkoholem lub innym $rodkiem odkazajacym, badZ inng substancja. Nie nalezy
mieszac leku z inng insuling ani jakimkolwiek innym lekiem. Nie rozciencza¢. Mieszanie lub
rozcienczanie moze wplyna¢ na zmiane dziatania leku Toujeo.

W przypadku zaobserwowania niespodziewanej zmiany wynikow badania stezenia cukru we krwi
nalezy zawsze uzy¢ nowej fiolki insuliny. Pogorszenie wynikow moze by¢ spowodowane czesciowa
utratg aktywno$ci insuliny. W razie problemow z lekiem Toujeo nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem
lub farmaceuts.

Bledy w stosowaniu insulin

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

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Toujeo

- W przypadku wstrzyknigcia zbyt duzej dawki leku Toujeo st¢zenie cukru we krwi moze
zmniejszy¢ si¢ (hipoglikemia).

Nalezy wowczas czesto kontrolowac stezenie cukru we krwi. Aby zapobiec wystapieniu ewentualnej
hipoglikemii nalezy spozy¢ wigkszy positek i kontrolowacé stezenie cukru we krwi. Informacje na
temat leczenia hipoglikemii, patrz ramka w koncowej czgsci tej ulotki.

Pominigcie zastosowania leku Toujeo

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

- Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupekienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Toujeo

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

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

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

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

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

1 000 pacjentéw) — do objawdw moga naleze¢ reakcje na duzej powierzchni skory (wysypka i
swedzenie calego ciata), cigzki obrzek skory lub bton sluzowych (obrzek naczynioruchowy),
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dusznos¢, obnizenie ci$nienia krwi z przyspieszong czynnoscig serca i poceniem sie. Cigzkie reakcje
uczuleniowe na insuling, mogg stanowi¢ zagrozenie dla zycia. Jesli pacjent zauwazy objawy cig¢zkiej
reakcji uczuleniowej, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem

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

e Zmiany skérne w miejscu wstrzykniecia
Jesli wstrzykniecia insuliny beda wykonywane zbyt czesto w to samo miejsce, moze to spowodowaé
albo zmniejszenie (lipoatrofia, moze wystapic nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow) albo zwigkszenie
(lipohipertrofia) grubosci podskornej tkanki thuszczowej w tym miejscu wstrzykiwania. Insulina moze
nie dziata¢ prawidlowo. Zmienianie miejsca wstrzykiwania insuliny przy kazdym wstrzyknigciu moze
zapobiec takim zmianom skérnym.

e Odczyny w miejscu wstrzykniecia i reakcje uczuleniowe w miejscu wstrzykniecia
Do objawow naleza: zaczerwienienie, niezwykle silny bol w czasie wstrzyknigcia, swedzenie,
pokrzywka, obrzek lub zapalenie. Zmiany te moga rozszerzac si¢ na okolicg wokot miejsca
wstrzykniecia. Wiekszo$¢ mniej nasilonych reakcji na insuling ustgpuje zwykle w ciagu kilku dni lub
kilku tygodni.

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

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

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

Bardzo rzadko zglaszane dzialania niepozadane (moga wystgpi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 000
pacjentow)
W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapic: zaburzenie smaku i bole mig$niowe.

Dzieci i mlodziez

W wiekszosci przypadkow dziatania niepozadane u dzieci i mlodziezy w wieku 18 lat i mtodszych sa
podobne do obserwowanych u dorostych. Reakcje w miejscu wstrzyknigcia (bol w miejscu
wstrzyknigcia, odczyn w miejscu wstrzyknigcia) i reakcje skorne (wyspka, pokrzywka) byty
stosunkowo czgsciej zglaszane przez dzieci i mtodziez w wieku 18 lat lub mtodszych, niz przez
pacjentow dorostych.

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

5. Jak przechowywa¢ lek Toujeo

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

Nie stosowac¢ leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i na oznakowaniu fiolki
po ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
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Fiolki zamknigte

Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamraza¢ oraz nie umieszcza¢ w bezposrednim kontakcie
z zamrazalnikiem lub z pojemnikiem zawierajacym substancje¢ zamrazajgcg. Przechowywac fiolke w
opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Fiolki otwarte

Po pierwszym uzyciu fiolkg 5 ml mozna przechowywa¢ maksymalnie 4 tygodnie w opakowaniu
zewngetrznym w temperaturze nieprzekraczajacej 25°C i z daleka od bezposredniego zrodta ciepta lub
swiatfa.

Po pierwszym uzyciu fiolkg 10 ml mozna przechowywa¢ maksymalnie 4 tygodnie w opakowaniu
zewnetrznym W temperaturze nieprzekraczajacej 30°C i z daleka od bezposredniego zrodta ciepta lub
swiatfa.

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

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

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Toujeo

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

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

Jak wyglada lek Toujeo i co zawiera opakowanie

Toujeo 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan w fiolce jest przezroczystym, bezbarwnym i
podobnym do wody roztworem.

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

Opakowania: 1 fiolka po 5 ml, 2 fiolki po 5 ml, 5 fiolek po 5 ml, 10 fiolek po 5 ml lub 1 fiolka po
10 ml.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac sie¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwércy

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

Wytworcey:

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

Sanofi S.p.A.,

Localita Valcanello,
03012 Anagni (FR),
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Italy.

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

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

Bbbarapus
sanofi-aventis Bulgaria EOOD
Ten: +359 (0)2 970 53 00

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

Danmark
sanofi-aventis Denmark A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Deutschland
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Tel: +49 (0)180 2 222010

Eesti )
sanofi-aventis Estonia OU
Tel: +372 627 34 88

EM\Gda
sanofi-aventis AEBE
TnA.: +30 210 900 16 00

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

France
sanofi-aventis France
Tél: 0 800 222 555

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

Hrvatska
sanofi-aventis Croatia d.0.0.
Tel: +385 1 600 34 00

Ireland

sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI

Tel: +353 (0) 1 403 56 00

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000
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Lietuva
UAB sanofi-aventis Lietuva
Tel: +370 5 2755224

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 Malta Ltd
Tel: +356 21493022

Nederland
sanofi-aventis Netherlands B.V.
Tel: +31 (0)182 557 755

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

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43180185-0

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

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

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

Slovenija
sanofi-aventis d.o.o.
Tel: +386 1 560 48 00

Slovenska republika
sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 33 100 100



Italia

Sanofi S.p.A.

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico)
+39 800 536389 (altre domande e chiamate
dall'estero)

Kvzpog
sanofi-aventis Cyprus Ltd.
TnA: +357 22 871600

Latvija

sanofi-aventis Latvia SIA
Tel: +371 67 33 24 51

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

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

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

United Kingdom
Sanofi
Tel: +44 (0) 845 372 7101

Szczegolowe informacje o tym leku znajduja sie na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:

http://www.ema.europa.eu.
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HIPERGLIKEMIA | HIPOGLIKEMIA

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

HIPERGLIKEMIA (duze stezenie cukru we krwi)

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

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

o nie podano insuliny lub wstrzyknigto za mala dawke albo dziatanie insuliny byto mniej
skuteczne, na przyktad wskutek niewtasciwego przechowywania leku,

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

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

Objawy ostrzegawcze hiperglikemii

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

Jak postepowaé w przypadku hiperglikemii?

W przypadku pojawienia si¢ opisanych powyzej objawow nalezy natychmiast sprawdzic¢ stezenie
cukru we krwi i obecno$é¢ zwiazkow ketonowych w moczu. Pacjent z ciezkg hiperglikemig oraz
kwasicg ketonowg wymaga szybkiej pomocy lekarskiej, najczesciej w szpitalu.

HIPOGLIKEMIA (male stezenie cukru we krwi)

Nadmierne zmniejszenie stezenia cukru we krwi moze spowodowac utrate przytomnos$ci. Ciezka
hipoglikemia moze prowadzi¢ do zawatu serca lub uszkodzenia mozgu i moze to zagrazaé zyciu.
Prawidtowo pacjent powinien umiec¢ rozpoznaé objawy ostrzegawcze nadmiernego zmniejszenia
stezenia cukru we krwi, co pozwoli mu na podjgcie odpowiednich dziatan.

Dlaczego pojawia si¢ hipoglikemia?

Przyktady zmniejszenia st¢zenia cukru we krwi:

o wstrzyknieto zbyt duza dawke insuliny,

o positek nie zostat spozyty lub przyjeto go zbyt p6zno,

o positek byt niedostatecznie obfity lub pozywienie zawierato mniejsza niz zwykle ilo$¢
weglowodandéw (weglowodanami nazywamy cukier oraz substancje podobne pod wzgledem
budowy do cukru; sztuczne substancje stodzace NIE sa weglowodanami),

nastgpita utrata weglowodandéw z powodu wystgpienia wymiotow lub biegunki,

spozyto alkohol, szczegdlnie w przypadkach spozycia za matej ilosci pokarmu,
wykonywany jest wigkszy niz zwykle lub inny nietypowy wysitek fizyczny,

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

przebyto chorobg lub goraczke,

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

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

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

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

Objawy ostrzegawcze hipoglikemii

- W organizmie

Do przyktadow objawdw wskazujacych na zbyt szybkie lub nadmierne zmniejszanie si¢ ste¢zenia
cukru we krwi naleza: pocenie si¢, wilgotna skora, Iek, przyspieszenie czynnosci serca, podwyzszone
ci$nienie tetnicze krwi, kolatanie serca, nieregularna czynno$¢ serca. Objawy te czesto poprzedzaja
wystapienie matego stezenia cukru w mozgu.

- w mozgu

Do przyktadow objawow wskazujacych na wystapienie za matego stezenia cukru w mozgu naleza: bol
glowy, intensywny gtdd, nudnos$ci, wymioty, zmeczenie, senno$¢, zaburzenia snu, niepokoj,
agresywne zachowanie, zaburzenia koncentracji, uposledzenie reakcji na bodzce zewnetrzne, depresja,
splatanie, zaburzenia mowy (czasem catkowita utrata zdolno$ci méwienia), zaburzenia widzenia,
drzenia, porazenie nerwoéw obwodowych, uczucie mrowienia skory (przeczulica), dretwienie i
cierpniecie okolicy ust, zawroty gtowy, utrata samokontroli, zaburzenia osobowosci, drgawki, utrata
przytomnosci.

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

stabiej zaznaczone, bagdz moga w ogole nie wystepowac. Ma to miejsce szczegodlnie w przypadku

pacjentow:

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

o po niedawno przebytej hipoglikemii (na przyktad poprzedniego dnia) lub u 0sob z hipoglikemig
rozwijajacg si¢ powoli,

o z prawidlowymi stezeniami cukru lub u 0sob, u ktorych nastapita znaczna poprawa wyréwnania
stezenia cukru we krwi,

. u ktorych niedawno nastgpita zamiana insuliny zwierzgcej na insuling ludzka taka jak Toujeo,

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

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

Jak postepowaé w przypadku hipoglikemii?

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

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

Ustapienie hipoglikemii moze przebiega¢ wolniej ze wzgledu na wydtuzone dziatanie leku
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Toujeo.

W przypadku powtornej hipoglikemii nalezy przyjaé¢ kolejng porcje 10 do 20 graméw cukru.
W przypadku trudnej do opanowania hipoglikemii lub podczas powtarzajacej si¢ hipoglikemii,
niezbedne jest pilny kontakt z lekarzem.

~w

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

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

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

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

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

zapoznac sie¢ z jej treScia przed uzyciem leku.

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

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

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

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Toujeo

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

IR LR NS -

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

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

Lek Toujeo stosowany jest w leczeniu cukrzycy u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 2 lat i
starszych. Cukrzyca jest chorobg spowodowang niewystarczajacym wytwarzaniem insuliny
koniecznej do kontrolowania stezenia cukru we krwi. Insulina glargine wykazuje state i dtugotrwate
dzialanie zmniejszajace stezenie cukru we krwi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Toujeo

Kiedy nie stosowaé leku Toujeo

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Toujeo halezy omowié to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

Nalezy doktadnie przestrzega¢ zalecen udzielonych przez lekarza dotyczacych dawkowania leku,
kontroli stezenia cukru (we Krwi i w moczu), zalecen dotyczacych diety i aktywnosci fizyczne;j.
Jesli stezenie cukru we krwi jest za mate (hipoglikemia), nalezy postepowac zgodnie z informacja
dotyczacg hipoglikemii (patrz ramka na koncu ulotki).

Podréoze

Przed udaniem si¢ w podrdz wskazane jest omowienie z lekarzem nastepujacych problemow:
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dostepnos¢ stosowanej insuliny w kraju docelowym,

zaopatrzenie w insuling, strzykawki itd.,

wlasciwe przechowywanie insuliny w czasie podrozy,

czas spozywania positkow i przyjmowania insuliny w czasie podrdzy,

ewentualne skutki zmiany strefy czasowej,

ewentualne nowe czynniki ryzyka dotyczace zdrowia w krajach, ktore odwiedzi pacjent,
€0 nalezy zrobi¢ w sytuacjach zagrozenia gdy pacjent zle si¢ poczuje lub zachoruje.

Choroby i urazy

W nastepujacych przypadkach kontrolowanie cukrzycy powinno by¢ bardzo staranne (na przyktad, w
przypadku dostosowania dawki insuliny, kontroli stezenia cukru we krwi i w moczu):

- jesli pacjent jest chory lub doznat powaznego urazu. Takie sytuacje moga stac si¢ przyczyna
zwickszenia st¢zenia cukru wekrwi (hiperglikemia),

- jesli pacjent spozywa za matg ilos¢ pokarmu. W takiej sytuacji stezenie cukru we krwi moze
by¢ za mate (hipoglikemia).

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

Pacjenci z cukrzyca typu 1 (cukrzyca insulinozalezna) powinni przyjmowa¢ dostateczng ilo§¢
weglowodanow i1 kontynuowac leczenie insuling. Osoby opiekujace si¢ pacjentem powinny by¢
poinformowane o koniecznos$ci stosowania insuliny przez pacjenta.

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

U niektorych pacjentow z dlugotrwajaca cukrzyca typu 2 i chorobg serca lub przebytym wczesniej
udarem mozgu, leczonych jednoczesnie pioglitazonem (doustny lek przeciwcukrzycowy stosowany w
leczeniu cukrzycy typu 2) i insuling nastgpito pogorszenie niewydolnosci Serca.

Jesli wystapig objawy niewydolnosci serca, takie jak nietypowe skrocenie oddechu lub gwaltowne
zwigkszenie masy ciala lub obrzek miejscowy, nalezy jak najszybciej poinformowac o tym lekarza.

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

Toujeo a inne leki

Niektore leki mogg powodowaé zmiany stezenia cukru we krwi (zmniejszenie, zwigkszenie albo jedno
i drugie, zaleznie od sytuacji). W kazdym z takich przypadkow konieczna moze by¢ zmiana dawki
insuliny, aby unikna¢ za matego lub zbyt duzego stgzenia cukru we krwi. Wskazane jest zachowanie
ostroznos$ci podczas rozpoczynania stosowania innego leku lub podczas konczenia jego
przyjmowania.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, rowniez tych, ktére wydawane sa bez recepty. Przed zastosowaniem nowego
leku nalezy ustali¢ z lekarzem, jaki wptyw moze mie¢ ten lek na stezenie cukru we krwi i jakie, jesli
zajdzie potrzeba, $rodki zaradcze nalezy podjac.

Do lekow, ktore moga powodowa¢é zmniejszenie stezenia cukru (hipoglikemia) we krwi naleza:
- wszystkie inne leki w leczeniu cukrzycy,
- inhibitory enzymu konwertazy angiotensyny (ACE) (stosowane w leczeniu niektorych chorob
serca lub wysokiego ci$nienia Krwi),
- dyzopiramid (stosowany w leczeniu niektorych chorob serca),
- fluoksetyna (stosowana w leczeniu depres;ji),
- fibraty (stosowane do obnizenia podwyzszonego poziomu tluszczéw we krwi),
- inhibitory monoaminooksydazy (IMAO) (stosowane w leczeniu depresji),
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- pentoksyfilina, propoksyfen, salicylany (takie jak kwas acetylosalicylowy stosowany w
tagodzeniu bolu i obnizaniu gorgczki),
- antybiotyki sulfonamidowe.

Do lekéw, ktore moga powodowa¢é zwiekszenie stezenia cukru we krwi (hiperglikemia) nalezg:

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

- danazol (lek wptywajacy na owulacjg),

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

- leki moczopgdne (stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi lub nadmiernego
zatrzymywania ptynoéw),

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

- izoniazyd (stosowany w leczeniu gruzlicy),

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

- pochodne fenotiazyny (stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych),

- somatropina (hormon wzrostu),

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

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

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

- inhibitory proteazy (stosowane w leczeniu zakazen HIV).

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

- lekoéw beta-adrenolitycznych (stosowanych w leczeniu wysokiego ciSnienia krwi),

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

- soli litu (stosowanych w leczeniu zaburzen psychicznych).

Pentamidyna (stosowana w leczeniu niektorych infekcji powodowanych przez pasozyty) spowodowac
moze hipoglikemig, po ktérej niekiedy moze wystgpic hiperglikemia.

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

ostrzegawczych hipoglikemii pomocnych w rozpoznaniu hipoglikemii.

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

Stosowanie leku Toujeo z alkoholem

W wyniku spozycia alkoholu stezenie cukru we krwi moze albo zwiekszy¢ si¢ albo zmniejszy¢.
Ciaza i karmienie piersia

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

Nalezy poinformowac lekarza o zamiarze zaj$cia w cigze¢ lub o istniejacej juz cigzy. W okresie cigzy i
po porodzie moze zaistnie¢ konieczno$¢ zmiany dawki insuliny. Szczego6lnie staranna kontrola

cukrzycy i zapobieganie wystgpieniu hipoglikemii moze mie¢ duze znaczenie dla zdrowia dziecka.

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

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

- wystapienia hiperglikemii(zbyt duze stezenie cukru we krwi),
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- wystgpienia pogorszenia widzenia.

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

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

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

- hipoglikemia wystepuje u nich czgsto,

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

Lek Toujeo zawiera sod

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

3. Jak stosowa¢ lek Toujeo

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

Dawkowanie

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

o wymagang dawke dobowa leku Toujeo i pore podania leku,

o kiedy nalezy wykona¢ badania st¢zenia cukru we krwi i czy nalezy wykona¢ badania moczu,
o kiedy moze zaj$¢ koniecznos¢ wstrzykniecia wickszej lub mniejszej dawki leku Toujeo.

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

Wiele czynnikow moze mie¢ wplyw na stezenie cukru we krwi. Pacjent powinien wiedzie¢, co moze
mie¢ wptyw na zmiang stezenia cukru we krwi, aby moc wilasciwie reagowac na te zmiany i im
zapobiega¢. Wiecej informacji na ten temat znajduje sie w koncowe;j czesci tej ulotki.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

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

Czestos¢ podawania
Lek Toujeo wstrzykuje si¢ raz na dobe, zawsze 0 tej samej porze.
Sposdéb podawania

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

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

Sposéb postepowania z wkladami

Aby zapewnié¢ podanie doktadnej dawki wktady zawierajace insuline Toujeo nalezy uzywac wylgcznie
W nastepujacych wstrzykiwaczach:
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- JuniorSTAR, ktory dostarcza dawki z doktadnoscig do 0,5 jednostki;

- OptiPen, ClikSTAR, Tactipen, Autopen 24 lub AllStar, ktére dostarczajg dawke z doktadnoscig do 1
jednostki.

Nie wszystkie z wymienionych wstrzykiwaczy musza znajdowac si¢ w obrocie w danym Kraju.

Nalezy postgpowac zgodnie z instrukcja obstugi wstrzykiwacza opracowana przez wytworce.
Zaktadajac wkitad i igle oraz podajac insuling nalezy postgpowac zgodnie z instrukcjami obstugi
wstrzykiwaczy.

Przed wlozeniem wktadu do wstrzykiwacza wktad nalezy przechowywac przez 1 do 2 godzin w
temperaturze pokojowej. Wktad z insuling nalezy obejrze¢ przed uzyciem. Lek mozna zastosowaé
jedynie wowczas, gdy roztwdr jest przezroczysty i bezbarwny, podobny do wody i nie zawiera
zadnych czgstek statych. Nie wstrzasaé, ani nie miesza¢ przed uzyciem.

W przypadku zaobserwowania niespodziewanej zmiany wynikow badania stezenia cukru we krwi
nalezy zawsze uzy¢ nowego wktadu z insuling. Pogorszenie wynikow moze by¢ spowodowane
cze$ciowa utratg skutecznosci insuliny. W razie probleméw z lekiem Toujeo nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem lub farmaceuta.

Specjalne ostrzezenia przed wykonaniem wstrzykniecia

Przed wstrzyknieciem insuliny nalezy usuna¢ wszystkie pecherzyki powietrza (patrz instrukcja uzycia
wstrzykiwacza). Nalezy upewnic¢ sig¢, ze insulina nie zostata zanieczyszczona alkoholem, innym
srodkiem odkazajacym, badz inng substancjg. Pustych wktadow nie nalezy ponownie napetniac i
uzywac. Nie nalezy dodawac do wktadow innej insuliny, miesza¢ leku Toujeo z inng insuling, ani
jakimkolwiek innym lekiem. Nie rozcieficza¢. Mieszanie lub rozcienczanie moze wptyna¢ na zmiang
dziatania leku Toujeo.

Problemy ze stosowaniem wstrzykiwacza do insulin
Nalezy postepowacé zgodnie z instrukcja obstugi wstrzykiwacza.

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

W przypadku wadliwego dziatania wstrzykiwacza nalezy pobra¢ insuling z wktadu do strzykawki.
Wskazane jest dlatego posiadanie rowniez strzykawek i igiet. Jednak nalezy pamigta¢, ze stosowac
mozna wylgcznie strzykawki przeznaczone dla insuliny o st¢zeniu 100 jednostek na mililitr.

Bledy w stosowaniu insulin

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

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Toujeo

- W przypadku wstrzykniecia zbyt duzej dawki leku Toujeo stgzenie cukru we krwi moze
zmniejszy¢ si¢ (hipoglikemia).

Nalezy wowczas czesto kontrolowac st¢zenie cukru we krwi. Aby zapobiec wystgpieniu ewentualnej
hipoglikemii nalezy spozy¢ wigkszy positek i kontrolowacé stezenie cukru we krwi. Informacje na
temat leczenia, hipoglikemii, patrz ramka w koncowej czgsci tej ulotki.
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Pominiecie zastosowania leku Toujeo

- W przypadku pominigcia dawki leku Toujeo albo nie wstrzyknigcia wystarczajacej dawki
stezenie cukru we krwi moze zwigkszy¢ sie (hiperglikemia). Nalezy wowczas czegsto kontrolowac
stezenie cukru we krwi. Informacje na temat leczenia hiperglikemii, patrz ramka w koncowej czesci
tej ulotki.

- Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupekienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Toujeo

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

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

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

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

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

1 000 pacjentéow) — do objawdw moga naleze¢ reakcje na duzej powierzchni skory (wysypka i
swedzenie catego ciata), ciezki obrzek skory lub bton sluzowych (obrzek naczynioruchowy),
dusznos¢, obnizenie ci$nienia krwi z przyspieszong czynnoscig serca i poceniem si¢. Ciezkie reakcje
uczuleniowe na insuling, moga stanowi¢ zagrozenie dla zycia. Jesli pacjent zauwazy objawy ciezkiej
reakcji uczuleniowej, nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Czesto zglaszane dzialania niepozadane (Moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow)

e Zmiany skorne w miejscu wstrzykniecia
Jesli wstrzykniecia insuliny bedg wykonywane zbyt czesto w to samo miejsce, moze to spowodowaé
albo zmniejszenie (lipoatrofia, moze wystapi¢ nie czgsciej niz u 1 na 100 pacjentow) albo zwiekszenie
(lipohipertrofia) grubosci podskornej tkanki thuszczowej w tym miejscu wstrzykiwania. Insulina moze
nie dziata¢ prawidtowo. Zmienianie miejsca wstrzykiwania insuliny przy kazdym wstrzyknigciu moze
zapobiec takim zmianom skornym.

e Odczyny w miejscu wstrzykniecia i reakcje uczuleniowe w miejscu wstrzykniecia
Do objawow nalezg: zaczerwienienie, niezwykle silny bol w czasie wstrzyknigcia, swedzenie,
pokrzywka, obrzek lub zapalenie. Zmiany te mogg rozszerza¢ si¢ na okolice wokot miejsca
wstrzykniecia. Wigkszo§¢ mniej nasilonych reakcji na insuling ustepuje zwykle w ciggu kilku dni lub
kilku tygodni.

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

e Zaburzenia oka
Znaczne wahania (zwigkszenie lub zmniejszenie) stezenia cukru we krwi mogg zaburzaé przemijajgco
widzenie. U pacjentow z retinopatig proliferacyjna (choroba oczu zwigzana z cukrzyca) cigzka
hipoglikemia moze sta¢ si¢ przyczyna przemijajacej utraty wzroku.
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e Zaburzenia ogdlne
W rzadkich przypadkach leczenie insuling moze by¢ przyczyna przemijajacego zatrzymywania wody
W organizmie, z obrzekami okolicy tydek lub kostek.

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

Dzieci i mlodziez

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

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

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

Nie stosowa¢ leku Toujeo po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i na
oznakowaniu wktadu po ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Wktady nieuzywane

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

Wktady bedace w uzyciu

Wktady w uzyciu (we wstrzykiwaczu do insuliny) lub zapasowe mozna przechowywa¢ maksymalnie
4 tygodnie w temperaturze nieprzekraczajacej 30°C z daleka od bezposredniego Zrodta ciepta lub
Swiatla.

Wktadu w uzyciu umieszczonego we wstrzykiwaczu do insuliny nie wolno przechowywa¢ w lodéwce.
Nie stosowa¢ wktadow po tym okresie czasu.

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

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Toujeo

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

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

Jak wyglada lek Toujeo i co zawiera opakowanie

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

Roztwor leku Toujeo zawarty jest w specjalnym wktadzie do stosowania wytacznie we
wstrzykiwaczach: OptiPen, CIikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar lub JuniorSTAR. Kazdy wktad
zawiera 3 ml roztworu do wstrzykiwan (co odpowiada 300 jednostkom).

Opakowania zawieraja 4, 5 lub 10 wkiadow.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

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

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium UAB sanofi-aventis Lietuva
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 2755224
Boarapus Luxembourg/Luxemburg
sanofi-aventis Bulgaria EOOD Sanofi Belgium

Ten: +359 (0)2 970 53 00 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag

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

sanofi-aventis Denmark A/S Sanofi Malta Ltd

TIf: +45 45 16 70 00 Tel: +356 21493022
Deutschland Nederland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH sanofi-aventis Netherlands B.V.
Tel: +49 (0)180 2 222010 Tel: +31 (0)182 557 755

Eesti Norge

sanofi-aventis Estonia OU sanofi-aventis Norge AS

Tel: +372 627 34 88 TIf: +47 67 10 71 00

E\Mada Osterreich

sanofi-aventis AEBE sanofi-aventis GmbH

TnA.: +30 210 900 16 00 Tel: +43180185-0
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Espaiia
sanofi-aventis, S.A
Tel: +34 93 485 94 00

France

sanofi-aventis France

Tél: 0 800 222 555

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

Hrvatska
sanofi-aventis Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 600 34 00

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.p.A.

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico)
+39 800 536389 (altre domande e chiamate
dall'estero)

Kvnpog
sanofi-aventis Cyprus Ltd.
TnA: +357 22 871600

Latvija

sanofi-aventis Latvia SIA
Tel: +371 67 33 24 51

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

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

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

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

Slovenija
sanofi-aventis d.o.0.
Tel: +386 1 560 48 00

Slovenska republika
sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 33 100 100

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

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

United Kingdom
Sanofi
Tel: +44 (0) 845 372 7101

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

http://www.ema.europa.eu.
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HIPERGLIKEMIA | HIPOGLIKEMIA

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

HIPERGLIKEMIA (duze stezenie cukru we krwi)

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

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

o nie podano insuliny lub wstrzyknigto za mala dawke albo dziatanie insuliny byto mniej
skuteczne, na przyktad wskutek niewtasciwego przechowywania leku,

o wstrzykiwacz nie dziata prawidlowo,

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

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

Objawy ostrzegawcze hiperglikemii

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

Jak postepowaé¢ w przypadku hiperglikemii?

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

HIPOGLIKEMIA (male stezenie cukru we krwi)

Nadmierne zmniejszenie stezenia cukru we krwi moze spowodowac utrate przytomnos$ci. Ciezka
hipoglikemia moze prowadzi¢ do zawalu serca lub uszkodzenia mozgu i moze to zagrazaé zyciu.
Prawidtowo pacjent powinien umiec¢ rozpoznaé objawy ostrzegawcze nadmiernego zmniejszenia
stezenia cukru we krwi, co pozwoli mu na podjgcie odpowiednich dziatan.

Dlaczego pojawia si¢ hipoglikemia?

Przyktady zmniejszenia st¢zenia cukru we krwi:

o wstrzyknieto zbyt duza dawke insuliny,

o posilek nie zostat spozyty lub przyjeto go zbyt pdzno,

o positek byt niedostatecznie obfity lub pozywienie zawierato mniejszg niz zwykle ilos¢
weglowodandéw (weglowodanami nazywamy cukier oraz substancje podobne pod wzgledem
budowy do cukru; sztuczne substancje stodzace NIE sa weglowodanami),

nastgpita utrata weglowodandéw z powodu wystgpienia wymiotow lub biegunki,

spozyto alkohol, szczegdlnie w przypadkach spozycia za matej ilosci pokarmu,
wykonywany jest wigkszy niz zwykle lub inny nietypowy wysitek fizyczny,

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

przebyto chorobg lub goraczke,

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

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

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

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

Objawy ostrzegawcze hipoglikemii

- W organizmie

Do przyktadow objawdw wskazujacych na zbyt szybkie lub nadmierne zmniejszanie si¢ ste¢zenia
cukru we krwi naleza: pocenie si¢, wilgotna skora, Iek, przyspieszenie czynnosci serca, podwyzszone
ci$nienie tetnicze krwi, kolatanie serca, nieregularna czynno$¢ serca. Objawy te czesto poprzedzaja
wystapienie matego stezenia cukru w mozgu.

- w mozgu

Do przyktadow objawow wskazujacych na wystapienie za matego stezenia cukru w mozgu naleza: bol
glowy, intensywny gtdd, nudnos$ci, wymioty, zmeczenie, senno$¢, zaburzenia snu, niepokoj,
agresywne zachowanie, zaburzenia koncentracji, uposledzenie reakcji na bodzce zewnetrzne, depresja,
splatanie, zaburzenia mowy (czasem catkowita utrata zdolno$ci méwienia), zaburzenia widzenia,
drzenia, porazenie nerwoéw obwodowych, uczucie mrowienia skory (przeczulica), dretwienie i
cierpniecie okolicy ust, zawroty gtowy, utrata samokontroli, zaburzenia osobowosci, drgawki, utrata
przytomnosci.

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

stabiej zaznaczone, bagdz moga w ogole nie wystepowac. Ma to miejsce szczegodlnie w przypadku

pacjentow:

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

o po niedawno przebytej hipoglikemii (na przyktad poprzedniego dnia) lub u 0sob z hipoglikemig
rozwijajacg si¢ powoli,

o z prawidlowymi stezeniami cukru lub u 0sob, u ktorych nastapilta znaczna poprawa wyréwnania
stezenia cukru we krwi,

. u ktorych niedawno nastgpita zamiana insuliny zwierzgcej na insuling ludzka taka jak Toujeo,

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

W wymienionych sytuacjach moze dojs$¢ do cigzkiej hipoglikemii (niekiedy z utrata przytomnosci),
zanim pacjent uswiadomi sobie jej wystapienie. Wskazana jest umiejetno$¢ rozpoznawania objawow
ostrzegawczych hipoglikemii. Czgstsze pomiary stgzenia cukru we krwi moga utatwié rozpoznanie
tagodnie przebiegajacej i tatwej do przeoczenia hipoglikemii. W przypadku trudnosci w
rozpoznawaniu objawow ostrzegawczych, nalezy unika¢ sytuacji, w ktorych wystapienie hipoglikemii
byloby zwiazane ze szczegdlnym ryzykiem dla pacjenta i jego otoczenia (na przyktad prowadzenie
samochodu).

Jak postepowaé w przypadku hipoglikemii?

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

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

Ustgpienie hipoglikemii moze przebiega¢ wolniej ze wzgledu na wydluzone dziatanie leku
Toujeo.
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3. W przypadku powtornej hipoglikemii nalezy przyjac kolejna porcje¢ 10 do 20 gramow cukru.
4. W przypadku trudnej do opanowania hipoglikemii lub podczas powtarzajace;j si¢
hipoglikemii, niezbedne jest pilny kontakt z lekarzem.

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

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

Toujeo 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan we wkladzie do wstrzykiwacza OptiClik
Insulina glargine

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

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

Nalezy zapoznad si¢ z jej treScig przed uzyciem leku.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac leku Toujeo

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wd P

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

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

Lek Toujeo stosowany jest w leczeniu cukrzycy u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 2 lat i
starszych. Cukrzyca jest chorobg spowodowang niewystarczajacym wytwarzaniem insuliny
koniecznej do kontrolowania stgzenia cukru we krwi. Insulina glargine wykazuje state i dtugotrwale
dzialanie zmniejszajace stezenie cukru we krwi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Toujeo

Kiedy nie stosowaé leku Toujeo

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Toujeo halezy omowié to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

Nalezy doktadnie przestrzegac zalecen udzielonych przez lekarza dotyczacych dawkowania leku,

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

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

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

- dostepnos¢ stosowanej insuliny w kraju docelowym,

- zaopatrzenie w insuling, strzykawki itd.,

- wlasciwe przechowywanie insuliny w czasie podrozy,

- czas spozywania positkow i przyjmowania insuliny w czasie podrdzy,

- ewentualne skutki zmiany strefy czasowej,

- ewentualne nowe czynniki ryzyka dotyczace zdrowia w krajach, ktore odwiedzi pacjent,
- €0 nalezy zrobi¢ w sytuacjach zagrozenia gdy pacjent zle si¢ poczuje lub zachoruje.

Choroby i urazy

W nastegpujacych przypadkach kontrolowanie cukrzycy powinno by¢ bardzo staranne (na przyktad, w
przypadku dostosowania dawki insuliny, kontroli stezenia cukru we krwi i w moczu):

- jesli pacjent jest chory lub doznat powaznego urazu. Takie sytuacje moga stac si¢ przyczyna
zwiekszenia st¢zenia cukru wekrwi (hiperglikemia),

- jesli pacjent spozywa za malg ilo§¢ pokarmu. W takiej sytuacji stezenie cukru we krwi moze
by¢ za mate (hipoglikemia).

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

Pacjenci z cukrzyca typu 1 (cukrzyca insulinozalezna) powinni przyjmowa¢ dostateczng ilo§¢
weglowodandw i1 kontynuowac leczenie insuling. Osoby opiekujace si¢ pacjentem powinny by¢
poinformowane o konieczno$ci stosowania insuliny przez pacjenta.

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

U niektorych pacjentéw z dtugotrwajaca cukrzyca typu 2 i chorobg serca lub przebytym wczeséniej
udarem mozgu, leczonych jednoczesnie pioglitazonem (doustny lek przeciwcukrzycowy stosowany w
leczeniu cukrzycy typu 2) i insuling nastgpito pogorszenie niewydolnosci serca.

Jesli wystapia objawy niewydolnos$ci serca, takie jak nietypowe skrocenie oddechu lub gwattowne
zwigkszenie masy ciala lub obrzek miejscowy, nalezy jak najszybciej poinformowac o tym lekarza.

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

Toujeo a inne leki

Niektore leki mogg powodowac zmiany stezenia cukru we krwi (zmniejszenie, zwigkszenie albo jedno
1 drugie, zaleznie od sytuacji). W kazdym z takich przypadkow konieczna moze by¢ zmiana dawki
insuliny, aby unikng¢ za matego lub zbyt duzego stgzenia cukru we krwi. Wskazane jest zachowanie
ostroznos$ci podczas rozpoczynania stosowania innego leku lub podczas konczenia jego
przyjmowania.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, rowniez tych, ktére wydawane sa bez recepty. Przed zastosowaniem nowego
leku nalezy ustali¢ z lekarzem, jaki wplyw moze mie¢ ten lek na st¢zenie cukru we krwi i jakie, jesli
zajdzie potrzeba, $rodki zaradcze nalezy podjac.

Do lekéw, ktore moga powodowa¢é zmniejszenie stezenia cukru (hipoglikemia) we krwi naleza:
- wszystkie inne leki w leczeniu cukrzycy,
- inhibitory enzymu konwertazy angiotensyny (ACE) (stosowane w leczeniu niektorych chorob
serca lub wysokiego cisnienia krwi),
- dyzopiramid (stosowany w leczeniu niektorych choréb serca),
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- fluoksetyna (stosowana w leczeniu depresji),

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

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

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

- antybiotyki sulfonamidowe.

Do lekéw, ktore mogg powodowa¢é zwiekszenie stezenia cukru we krwi (hiperglikemia) naleza:

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

- danazol (lek wptywajacy na owulacje),

- diazoksyd (stosowany w leczeniu wysokiego cisnienia krwi),

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

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

- izoniazyd (stosowany w leczeniu gruzlicy),

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

- pochodne fenotiazyny (stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych),

- somatropina (hormon wzrostu),

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

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

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

- inhibitory proteazy (stosowane w leczeniu zakazen HIV).

Zaréwno zwiekszenie, jak i zmniejszenie stezenia cukru we krwi moze wystapié¢ podczas
stosowania:

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

- klonidyny (stosowanej w leczeniu wysokiego cisnienia krwi),

- soli litu (stosowanych w leczeniu zaburzen psychicznych).

Pentamidyna (stosowana w leczeniu niektorych infekcji powodowanych przez pasozyty) spowodowaé
moze hipoglikemig, po ktoérej niekiedy moze wystapic hiperglikemia.

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

ostrzegawczych hipoglikemii pomocnych w rozpoznaniu hipoglikemii.

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

Stosowanie leku Toujeo z alkoholem

W wyniku spozycia alkoholu stezenie cukru we krwi moze albo zwigkszy¢ si¢ albo zmniejszyc.
Ciaza i karmienie piersia

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

Nalezy poinformowac lekarza o zamiarze zaj$cia w cigze¢ lub o istniejacej juz cigzy. W okresie cigzy i
po porodzie moze zaistnie¢ konieczno$¢ zmiany dawki insuliny. Szczegoélnie staranna kontrola

cukrzycy i zapobieganie wystgpieniu hipoglikemii moze mie¢ duze znaczenie dla zdrowia dziecka.

W okresie karmienia piersig nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, poniewaz moze wystapi¢ koniecznos¢
zmiany diety i dawek insuliny.
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Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

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

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

- wystgpienia pogorszenia widzenia.

Nalezy mie¢ na uwadze ten mozliwy problem w sytuacjach, gdy moze to stwarza¢ zagrozenie dla
siebie lub innych (tak jak prowadzenie samochodu czy obstugiwanie maszyn). Pacjenci powinni
skonsultowac si¢ z lekarzem w celu uzyskania porady, czy prowadzenie pojazdow jest wskazane, jesli:
- hipoglikemia wystepuje u nich czesto,

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

Lek Toujeo zawiera sod

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

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

Dawkowanie

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

o wymagang dawke dobowa leku Toujeo i pore podania leku,

o kiedy nalezy wykona¢ badania st¢zenia cukru we krwi i czy nalezy wykona¢ badania moczu,
o kiedy moze zaj$¢ koniecznos¢ wstrzykniecia wickszej lub mniejszej dawki leku Toujeo.

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

Wiele czynnikow moze mie¢ wplyw na stezenie cukru we krwi. Pacjent powinien wiedzie¢, co moze
mie¢ wptyw na zmiang stezenia cukru we krwi, aby moc wilasciwie reagowac na te zmiany i im
zapobiega¢. Wiecej informacji na ten temat znajduje si¢ w koncowej czgsci tej ulotki.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

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

Czesto$¢ podawania
Lek Toujeo wstrzykuje si¢ raz na dobe, zawsze o tej samej porze.
Sposéb podawania

Lek wstrzykuje si¢ podskornie. NIE nalezy stosowac leku dozylnie, gdyz zmienia to jego dziatanie i
moze wywota¢ hipoglikemieg.
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Lekarz wskaze, w ktore obszary skory nalezy wstrzykiwaé lek Toujeo. Przy kazdym kolejnym
wstrzyknieciu nalezy zmienia¢ miejsca wstrzykiwania w obrebie okreslonych przez lekarza obszaréw
skory.

Sposéb postepowania z wkladami do wstrzykiwacza OptiClik

Toujeo we wkladzie przeznaczony jest do stosowania tylko ze wstrzykiwaczem OptiClik. Zaktadajac
wktad i igle oraz podajac insuline nalezy postepowac zgodnie z instrukcja obstugi wstrzykiwacza.

Przed wtozeniem do wstrzykiwacza wkiad nalezy przechowywac przez 1 do 2 godzin w temperaturze
pokojowej. Wktad z insuling nalezy obejrze¢ przed uzyciem. Lek mozna zastosowac jedynie
wowczas, gdy roztwor jest przezroczysty i bezbarwny, podobny do wody i nie zawiera zadnych
czastek statych. Nie wstrzasac, ani nie miesza¢ przed uzyciem.

W przypadku zaobserwowania niespodziewanej zmiany wynikow badania stezenia cukru we krwi
nalezy zawsze uzy¢ nowego wktadu z insuling. Pogorszenie wynikéw moze by¢ spowodowane
cze$ciowa utratg skutecznosci insuliny. W razie probleméw z lekiem Toujeo nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem lub farmaceuta.

Specjalne ostrzezenia przed wykonaniem wstrzykniecia

Przed wstrzyknieciem insuliny nalezy usuna¢ wszystkie pecherzyki powietrza (patrz instrukcja uzycia
wstrzykiwacza). Nalezy upewnic sig¢, ze insulina nie zostala zanieczyszczona alkoholem, innym
srodkiem odkazajacym, badz inng substancjg. Pustych wktadow nie nalezy ponownie napehiac i
uzywac. Nie nalezy dodawa¢ do wktadow innej insuliny, miesza¢ leku z inng insuling, ani
jakimkolwiek innym lekiem. Nie rozciencza¢. Mieszanie lub rozcienczanie moze wptyna¢ na zmiang
dziatania leku Toujeo.

Problemy ze stosowaniem wstrzykiwacza OptiClik?

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcja uzycia wstrzykiwacza.
Jezeli wstrzykiwacz OptiClik jest uszkodzony lub nie dziala prawidlowo (z powodu uszkodzen
mechanicznych) nie nalezy go uzywaé. Nalezy uzy¢ nowego wstrzykiwacza OptiClik.

W przypadku wadliwego dziatania wstrzykiwacza OptiClik nalezy pobra¢ insuling z wktadu do
strzykawki. Dlatego wskazane jest posiadanie rowniez strzykawek i igiet. Jednak nalezy pamietac, ze
stosowa¢ mozna wytgcznie strzykawki przeznaczone dla insuliny o st¢zeniu 100 jednostek na mililitr.

Bledy w stosowaniu insulin

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

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Toujeo

- W przypadku wstrzykniecia zbyt duzej dawki leku Toujeo stgzenie cukru we krwi moze
zmniejszy¢ sie (hipoglikemia).

Nalezy wowczas czesto kontrolowac stezenie cukru we krwi. Aby zapobiec wystapieniu ewentualnej
hipoglikemii nalezy spozy¢ wigkszy positek i kontrolowac¢ stezenie cukru we krwi. Informacje na
temat leczenia hipoglikemii, patrz ramka w koncowej czgsci tej ulotki.

Pominigcie zastosowania leku Toujeo
- W przypadku pominiecia dawki leku Toujeo albo nie wstrzykniecia wystarczajacej dawki
stezenie cukru we krwi moze zwigkszy¢ si¢ (hiperglikemia). Nalezy wowczas czgsto kontrolowac

stezenia cukru we krwi. Informacje na temat leczenia hiperglikemii, patrz ramka w koficowej czesci
tej ulotki.
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- Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Latus

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

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

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

Jesli pacjent zauwazy objawy malego stezenia cukru we krwi (hipoglikemia), nalezy natychmiast
podja¢ dziatania majace na celu zwigkszenie stgzenia cukru we krwi (patrz ramka na koncu ulotki).
Hipoglikemia (mate stgzenie cukru we krwi) moze by¢ bardzo niebezpieczna i bardzo czgsto
wystepuje podaczas leczenia insuling (moze wystapi¢ czgséciej niz u 1 na 10 pacjentdow). Male stezenie
cukru oznacza, ze we krwi pacjenta nie ma wystarczajacej ilosci cukru. W wyniku nadmiernego
zmniejszenia stgzenia cukru we krwi moze wystapi¢ omdlenie (utrata przytomnosci). Cigzka
hipoglikemia moze spowodowa¢ uszkodzenie mozgu i moze zagrazaé zyciu. W celu uzyskania
dodatkowych informacji nalezy zapoznac si¢ z trescig w ramce na koncu tej ulotki.

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

1 000 pacjentow) — do objawdw moga naleze¢ reakcje na duzej powierzchni skory (wysypka i
swedzenie catego ciata), ciezki obrzek skory lub bton Sluzowych (obrzek naczynioruchowy),
dusznos¢, obnizenie ci$nienia krwi z przyspieszong czynnoscia serca i poceniem si¢. Ciezkiee reakcje
uczuleniowe na insuling, mogg stanowi¢ zagrozenie dla zycia. Jesli pacjent zauwazy objawy cigzkiej
reakcji uczuleniowej, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Czesto zglaszane dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentdw)

e Zmiany skorne w miejscu wstrzykniecia
Jesli wstrzykniecia insuliny beda wykonywane zbyt czesto w to samo miejsce, moze to spowodowaé
albo zmniejszenie (lipoatrofia, moze wystapic nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow) albo zwigkszenie
(lipohipertrofia) grubo$ci podskornej tkanki thuszczowej w tym miejscu wstrzykiwania. Insulina moze
nie dziata¢ prawidtowo. Zmienianie miejsca wstrzykiwania insuliny przy kazdym wstrzyknigciu moze
zapobiec takim zmianom skérnym.

¢ Odczyny w miejscu wstrzykniecia i reakcje uczuleniowe w miejscu wstrzykniecia
Do objawow nalezg: zaczerwienienie, niezwykle silny bol w czasie wstrzyknigcia, swedzenie,
pokrzywka, obrzek lub zapalenie. Zmiany te mogg rozszerzac si¢ na okolice wokot miejsca
wstrzykniecia. Wigkszo§¢ mniej nasilonych reakcji na insuling ustepuje zwykle w ciggu kilku dni lub
Kilku tygodni.

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

e Zaburzenia oka
Znaczne wahania (zwigkszenie lub zmniejszenie) st¢zenia cukru we krwi mogg zaburzaé¢ przemijajaco
widzenie. U pacjentow z retinopatig proliferacyjng (choroba oczu zwigzana z cukrzycg) cigzka
hipoglikemia moze sta¢ si¢ przyczyna przemijajacej utraty wzroku.

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

Bardzo rzadko zglaszane dzialania niepozadane (moga wystapic nie czesciej nizu 1 na
10 000 pacjentow)

W bardzo rzadkich rzadkich przypadkach moga wystapi¢: zaburzenie smaku i bole migsniowe.
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Dzieci i mlodziez

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

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

5. Jak przechowywac¢ lek Toujeo

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

Nie stosowa¢ leku Toujeo po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i na
oznakowaniu wktadu po ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Wkiady nieuzywane

Przechowywac¢ w lodoéwce (2°C - 8°C). Nie zamraza¢ oraz nie umieszczaé w W bezposrednim
kontakcie z zamrazalnikiem lub z pojemnikiem zawierajagcym substancje zamrazajacg. Przechowywaé
wktad w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Wkiady bedace w uzyciu

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

Nie nalezy stosowa¢ leku Toujeo, jezeli s w nim widoczne czastki state. Lek mozna stosowa¢é jedynie
wowczas, gdy roztwor jest przezroczysty, bezbarwny i podobny do wody.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Toujeo

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

- Pozostate sktadniki to: cynku chlorek, metakrezol, glicerol, sodu wodorotlenek (do ustalenia

pH) (patrz punkt 2 ,,Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku Toujeo”), kwas solny
(do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.
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Jak wyglada lek Toujeo i co zawiera opakowanie

Toujeo 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan we wktadzie do wstrzykiwacza OptiClik jest
przezroczystym i bezbarwnym roztworem.
Ten wklad nalezy uzywa¢ tylko ze wstrzykiwaczem OptiClik.

Toujeo zawarty jest we wkladzie umocowanym w plastikowym pojemniku stanowigcym wymienng

czes¢ wstrzykiwacza do insulin — OptiClik. Kazdy wktad zawiera 3 ml roztworu do wstrzykiwan (co
odpowiada 300 jednostkom).

Opakowania zawieraja 1, 3,4, 5, 6, 8, 9 lub 10 wktadow. Nie wszystkie wielkosci opakowan musza

znajdowac si¢ w obrocie.

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

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

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

Buarapus
sanofi-aventis Bulgaria EOOD
Teun: +359 (0)2 970 53 00

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

Danmark
sanofi-aventis Denmark A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Deutschland
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Tel: +49 (0)180 2 222010

Eesti
sanofi-aventis Estonia OU
Tel: +372 627 34 88

E\LGda
sanofi-aventis AEBE
TnA.: +30 210 900 16 00

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

France
sanofi-aventis France
Tél: 0 800 222 555

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

Lietuva
UAB sanofi-aventis Lietuva
Tel: +370 5 2755224

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 Malta Ltd
Tel: +356 21493022

Nederland
sanofi-aventis Netherlands B.V.
Tel: +31 (0)182 557 755

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

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43180185-0

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

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



Hrvatska
sanofi-aventis Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 600 34 00

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.p.A.

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico)
+39 800 536389 (altre domande e chiamate
dall'estero)

Kvnpog
sanofi-aventis Cyprus Ltd.
TnA: +357 22 871600

Latvija

sanofi-aventis Latvia SIA
Tel: +371 67 33 24 51

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegbélowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:

http://www.ema.europa.eu.
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Roménia
Sanofi Romania SRL
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Slovenija
sanofi-aventis d.o.0.
Tel: +386 1 560 48 00

Slovenska republika
sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 33 100 100

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

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

United Kingdom
Sanofi
Tel: +44 (0) 845 372 7101



HIPERGLIKEMIA | HIPOGLIKEMIA

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

HIPERGLIKEMIA (duze stezenie cukru we krwi)

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

Dlaczego pojawia sie hiperglikemia?
Przyktady podwyzszenia si¢ stezenia cukru we krwi:

o nie podano insuliny lub wstrzyknigto za mala dawke albo dziatanie insuliny byto mniej
skuteczne, na przyktad wskutek niewtasciwego przechowywania leku,

o wstrzykiwacz nie dziata prawidtowo,

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

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

Objawy ostrzegawcze hiperglikemii

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

Jak postepowaé¢ w przypadku hiperglikemii?

W przypadku pojawienia si¢ opisanych powyzej objawow nalezy natychmiast sprawdzic¢ stezenie
cukru we krwi i obecno$é¢ zwiazkow ketonowych w moczu. Pacjent z ciezkg hiperglikemig oraz
kwasicg ketonowa Wymaga szybkiej pomocy lekarskiej, najczesciej w szpitalu.

HIPOGLIKEMIA (male stezenie cukru we krwi)

Nadmierne zmniejszenie stezenia cukru we krwi moze spowodowac utrate przytomnos$ci. Ciezka
hipoglikemia moze prowadzi¢ do zawalu serca lub uszkodzenia mézgu i moze to zagrazaé zyciu.
Prawidtowo pacjent powinien umiec¢ rozpoznaé objawy ostrzegawcze nadmiernego zmniejszenia
stezenia cukru we krwi, co pozwoli mu na podjgcie odpowiednich dziatan.

Dlaczego pojawia si¢ hipoglikemia?

Przyktady zmniejszenia st¢zenia cukru we Krwi:

o wstrzyknieto zbyt duza dawke insuliny,

o posilek nie zostat spozyty lub przyjeto go zbyt pdzno,

o positek byt niedostatecznie obfity lub pozywienie zawierato mniejszg niz zwykle ilos¢
weglowodandéw (weglowodanami nazywamy cukier oraz substancje podobne pod wzgledem
budowy do cukru; sztuczne substancje stodzace NIE sa weglowodanami),

nastgpita utrata weglowodandéw z powodu wystgpienia wymiotow lub biegunki,

spozyto alkohol, szczegdlnie w przypadkach spozycia za matej ilosci pokarmu,
wykonywany jest wigkszy niz zwykle lub inny nietypowy wysitek fizyczny,

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

przebyto chorobg lub goraczke,

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

- niemalze prawidlowego stgzenia cukru we krwi lub wahan jego stezenia,

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

- wystapienia ci¢zkiej choroby nerek, watroby lub innej choroby, na przyktad niedoczynnosci

tarczycy.

Objawy ostrzegawcze hipoglikemii

- W organizmie

Do przyktadow objawdw wskazujacych na zbyt szybkie lub nadmierne zmniejszanie si¢ ste¢zenia
cukru we krwi naleza: pocenie si¢, wilgotna skora, Iek, przyspieszenie czynnosci serca, podwyzszone
ci$nienie tetnicze krwi, kolatanie serca, nieregularna czynno$¢ serca. Objawy te czesto poprzedzaja
wystapienie matego stezenia cukru w mozgu.

- w mozgu

Do przyktadow objawow wskazujacych na wystapienie za matego stezenia cukru w mézgu naleza: bol
glowy, intensywny gtdd, nudnos$ci, wymioty, zmeczenie, senno$¢, zaburzenia snu, niepokoj,
agresywne zachowanie, zaburzenia koncentracji, uposledzenie reakcji na bodzce zewnetrzne, depresja,
splatanie, zaburzenia mowy (czasem catkowita utrata zdolno$ci méwienia), zaburzenia widzenia,
drzenia, porazenie nerwoéw obwodowych, uczucie mrowienia skory (przeczulica), dretwienie i
cierpniecie okolicy ust, zawroty gtowy, utrata samokontroli, zaburzenia osobowosci, drgawki, utrata
przytomnosci.

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

stabiej zaznaczone, bagdz moga w ogole nie wystepowac. Ma to miejsce szczegodlnie w przypadku

pacjentow:

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

o po niedawno przebytej hipoglikemii (na przyktad poprzedniego dnia) lub u 0sob z hipoglikemig
rozwijajacg si¢ powoli,

o z prawidlowymi stezeniami cukru lub u 0sob, u ktorych nastapilta znaczna poprawa wyréwnania
stezenia cukru we krwi,

. u ktorych niedawno nastgpita zamiana insuliny zwierzgcej na insuling ludzka taka jak Toujeo,

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

W wymienionych sytuacjach moze dojs$¢ do cigzkiej hipoglikemii (niekiedy z utrata przytomnosci),
zanim pacjent uswiadomi sobie jej wystapienie. Wskazana jest umiejetno$¢ rozpoznawania objawow
ostrzegawczych hipoglikemii. Czgstsze pomiary st¢zenia cukru we krwi moga utatwi¢ rozpoznanie
tagodnie przebiegajacej i tatwej do przeoczenia hipoglikemii. W przypadku trudnosci w
rozpoznawaniu objawow ostrzegawczych, nalezy unika¢ sytuacji, w ktorych wystapienie hipoglikemii
byloby zwiazane ze szczegdlnym ryzykiem dla pacjenta i jego otoczenia (na przyktad prowadzenie
samochodu).

Jak postepowaé w przypadku hipoglikemii?

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

2. Nastepnie nalezy spozy¢ pokarm wykazujacy dtugotrwale dzialanie zwigkszajace st¢zenie cukru
we Krwi (na przyktad chleb lub makaron). Spozycie odpowiednich pokarméw nalezy wczesniej
ustali¢ z lekarzem lub pielegniarka.

Ustgpienie hipoglikemii moze przebiega¢ wolniej ze wzgledu na wydluzone dziatanie leku
Toujeo.
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3. W przypadku powtornej hipoglikemii nalezy przyjac kolejng porcje 10 do 20 gramow cukru.
4. W przypadku trudnej do opanowania hipoglikemii lub podczas powtarzajacej si¢ hipoglikemii,
niezbedne jest pilny kontakt z lekarzem.

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

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

Toujeo OptiSet 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Insulina glargine

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta, w tym instrukcje uzycia leku Toujeo we wstrzykiwaczu OptiSet.

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

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

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

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Toujeo

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wdE

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

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

Lek Toujeo stosowany jest w leczeniu cukrzycy u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 2 lat i
starszych. Cukrzyca jest chorobg spowodowang niewystarczajacym wytwarzaniem insuliny
koniecznej do kontrolowania stezenia cukru we krwi. Insulina glargine wykazuje state i dtugotrwate
dzialanie zmniejszajace stezenie cukru we krwi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Toujeo

Kiedy nie stosowaé leku Toujeo

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

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Toujeo nalezy omowicé to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.

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

techniki wstrzyknig¢ insuliny.

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

Podréze

Przed udaniem si¢ w podréz wskazane jest omowienie z lekarzem nastepujacych problemow:
- dostepnos¢ stosowanej insuliny w kraju docelowym,
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- zaopatrzenie w insuling, strzykawki itd.,

- wlasciwe przechowywanie insuliny w czasie podrozy,

- czas spozywania positkow i przyjmowania insuliny w czasie podrdzy,

- ewentualne skutki zmiany strefy czasowej,

- ewentualne nowe czynniki ryzyka dotyczace zdrowia w krajach, ktore odwiedzi pacjent,
- €0 nalezy zrobi¢ w sytuacjach zagrozenia gdy pacjent zle si¢ poczuje lub zachoruje.

Choroby i urazy

W nastepujacych przypadkach kontrolowanie cukrzycy powinno by¢ bardzo staranne (na przyktad, w
przypadku dostosowania dawki insuliny, kontroli stezenia cukru we krwi i w moczu):

- jesli pacjent jest chory lub doznat powaznego urazu. Takie sytuacje moga stac si¢ przyczyna
zwickszenia st¢zenia cukru wekrwi (hiperglikemia),

- jesli pacjent spozywa za malg ilo§¢ pokarmu. W takiej sytuacji stezenie cukru we krwi moze
by¢ za mate (hipoglikemia).

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

Pacjenci z cukrzycg typu 1 (cukrzyca insulinozalezna) powinni przyjmowac¢ dostateczng ilos¢
weglowodandw i1 kontynuowac leczenie insuling. Osoby opiekujace si¢ pacjentem powinny by¢
poinformowane o konieczno$ci stosowania insuliny przez pacjenta.

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

U niektorych pacjentéw z dtugotrwajaca cukrzyca typu 2 i chorobg serca lub przebytym wczeséniej
udarem mozgu, leczonych jednoczesnie pioglitazonem (doustny lek przeciwcukrzycowy stosowany w
leczeniu cukrzycy typu 2) i insuling nastgpito pogorszenie niewydolnosci serca.

Jesli wystapia objawy niewydolnos$ci serca, takie jak nietypowe skrocenie oddechu lub gwattowne
zwigkszenie masy ciala lub obrzek miejscowy, nalezy jak najszybciej poinformowac o tym lekarza.

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

Toujeo a inne leki

Niektore leki mogg powodowac zmiany stezenia cukru we krwi (zmniejszenie, zwigkszenie albo jedno
1 drugie, zaleznie od sytuacji). W kazdym z takich przypadkow konieczna moze by¢ zmiana dawki
insuliny, aby unikng¢ za matego lub zbyt duzego stgzenia cukru we krwi. Wskazane jest zachowanie
ostroznos$ci podczas rozpoczynania stosowania innego leku lub podczas konczenia jego
przyjmowania.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, rowniez tych, ktére wydawane sa bez recepty. Przed zastosowaniem nowego
leku nalezy ustali¢ z lekarzem jaki wptyw moze mie¢ ten lek na stezenie cukru we krwi i jakie, jesli
zajdzie potrzeba, $rodki zaradcze nalezy podjaé.

Do lekow, ktore moga powodowa¢ zmniejszenie stezenia cukru (hipoglikemia) we krwi naleza:
- wszystkie inne leki w leczeniu cukrzycy,
- inhibitory enzymu konwertazy angiotensyny (ACE) (stosowane w leczeniu niektorych chorob
serca lub wysokiego ci$nienia krwi),
- dyzopiramid (stosowany w leczeniu niektorych choréb serca),
- fluoksetyna (stosowana w leczeniu depres;ji),
- fibraty (stosowane do obnizenia podwyzszonego poziomu tluszczéw we krwi),
- inhibitory monoaminooksydazy (IMAO) (stosowane w leczeniu depresji),

123



- pentoksyfilina, propoksyfen, salicylany (takie jak kwas acetylosalicylowy stosowany w
tagodzeniu bolu i obnizaniu gorgczki),
- antybiotyki sulfonamidowe.

Do lekéw, ktore mogg powodowa¢é zwiekszenie stezenia cukru we krwi (hiperglikemia) naleza:

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

- danazol (lek wptywajacy na owulacjg),

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

- leki moczopedne (stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi lub nadmiernego
zatrzymywania ptynéw),

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

- izoniazyd (stosowany w leczeniu gruzlicy),

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

- pochodne fenotiazyny (stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych),

- somatropina (hormon wzrostu),

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

- hormony tarczycy (stosowane w leczeniu nieprawidtowej czynnos$ci tarczycy),

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

- inhibitory proteazy (stosowane w leczeniu zakazen HIV).

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

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

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

- soli litu (stosowanych w leczeniu zaburzen psychicznych).

Pentamidyna (stosowana w leczeniu niektdrych infekcji powodowanych przez pasozyty) spowodowac
moze hipoglikemig, po ktérej niekiedy moze wystgpic hiperglikemia.

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

ostrzegawczych hipoglikemii pomocnych w rozpoznaniu hipoglikemii.

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

Stosowanie leku Toujeo z alkoholem

W wyniku spozycia alkoholu stezenie cukru we krwi moze albo zwiekszy¢ si¢ albo zmniejszy¢.
Ciaza i karmienie piersia

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

Nalezy poinformowac lekarza o zamiarze zaj$cia w cigze lub o istniejacej juz cigzy. W okresie cigzy i
po porodzie moze zaistnie¢ konieczno$¢ zmiany dawki insuliny. Szczegodlnie staranna kontrola

cukrzycy i zapobieganie wystgpieniu hipoglikemii moze mie¢ duze znaczenie dla zdrowia dziecka.

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Zdolno$¢ do koncentracji i szybkiej reakcji moze ulec uposledzeniu z powodu:
- wystgpienia hipoglikemii (za mate st¢zenie cukru we krwi),

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

- wystgpienia pogorszenia widzenia.
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Nalezy mie¢ na uwadze ten mozliwy problem w sytuacjach, gdy moze to stwarzac¢ zagrozenie dla
siebie lub innych (tak jak prowadzenie samochodu czy obstugiwanie maszyn). Pacjenci powinni
skonsultowac si¢ z lekarzem w celu uzyskania porady, czy prowadzenie pojazdow jest wskazane, jesli:
- hipoglikemia wystepuje u nich czgsto,

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

Lek Toujeo zawiera sod

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

3. Jak stosowaé lek Toujeo

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
sie do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie

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

. wymagang dawke dobowg leku Toujeo i pore podania leku,

o kiedy nalezy wykona¢ badania st¢zenia cukru we krwi i czy nalezy wykona¢ badania moczu,
o kiedy moze zaj$¢ konieczno$¢ wstrzyknigcia wigkszej lub mniejszej dawki leku Toujeo.

Toujeo nalezy do insulin dtugo dziatajacych. Moze by¢ stosowany zgodnie z zaleceniem lekarza
rownoczes$nie z insuling krotko dziatajacg lub doustnymi lekami stosowanymi w leczeniu duzego
stezenia cukru we Krwi.

Wiele czynnikéw moze mie¢ wptyw na stezenie cukru we krwi. Pacjent powinien wiedzie¢, co moze
mie¢ wptyw na zmiang st¢zenia cukru we krwi, aby moc wiasciwie reagowac na te zmiany i im
zapobiega¢. Wiecej informacji na ten temat znajduje si¢ w koncowej czgsci tej ulotki.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

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

Czesto$¢ podawania

Lek Toujeo wstrzykuje sie raz na dobe, zawsze o tej samej porze. Za pomocg wstrzykiwacza OptiSet
mozna podawacé lek Toujeo w dawkach wzrastajgcych co 2 jednostki, do maksymalnej jednorazowe;j
dawki 40 jednostek.

Sposéb podawania

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

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

Sposob postepowania ze wstrzykiwaczem OptiSet

Toujeo dostepny jest w postaci wktadu umieszczonego w gotowym do uzycia wstrzykiwaczu OptiSet.
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Nalezy zapoznad¢ sie z trescia ,,Instrukcji uzycia wstrzykiwacza OptiSet” dolaczonej do ulotki dla
pacjenta. Nalezy uzywa¢ wstrzykiwacza zgodnie ze wskazowkami zawartymi w instrukcji
uzycia.

Przed kazdym uzyciem wstrzykiwacza nalezy zatozy¢ nowa igle. Nalezy uzywac tylko igiet
przeznaczonych do wstrzykiwacza OptiSet.
Przed kazdym wstrzyknigciem dawki insuliny nalezy wykonac test bezpieczenstwa.

Przed uzyciem wstrzykiwacza nalezy obejrze¢ wktad z insuling. Nie stosowac leku Toujeo, jesli
zauwazy si¢ czastki state. Lek Toujeo mozna stosowac jedynie wowczas, gdy roztwor jest
przezroczysty, bezbarwny i ma konsystencje wody. Nie wstrzagsac, ani nie miesza¢ przed uzyciem.

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

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

W przypadku zaobserwowania niespodziewanej zmiany wynikow badania st¢zenia cukru we krwi
nalezy zawsze uzy¢ nowego wstrzykiwacza. W razie wystgpienia problemu z uzyciem wstrzykiwacza
OptiSet nalezy zapoznac si¢ z sekcja ,,Pytania i odpowiedzi” w dolaczonej instrukcji uzycia
wstrzykiwacza OptiSet lub zwr6ci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Pustych wktadoéw nie wolno ponownie napetnia¢, nalezy wyrzuci¢ w odpowiedni sposob.

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

Bledy w stosowaniu insulin

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

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Toujeo

- W przypadku wstrzykniecia zbyt duzej dawki leku Toujeo stezenie cukru we krwi moze
zmniejszy¢ sie (hipoglikemia). Nalezy wowczas czgsto kontrolowacé stezenie cukru we krwi. Aby
zapobiec wystgpieniu ewentualnej hipoglikemii nalezy spozy¢ wigkszy positek 1 kontrolowac stezenie
cukru we krwi. Informacje na temat leczenia hipoglikemii, patrz ramka w koncowej czesci tej ulotki.

Pominigcie zastosowania leku Toujeo

- W przypadku pomini¢cia dawki leku Toujeo albo nie wstrzyknigcia wystarczajacej dawki
stezenie cukru we krwi moze zwickszyc¢ si¢ (hiperglikemia). Nalezy wowczas czgsto kontrolowac
stezenie cukru we krwi. Informacje na temat leczenia hiperglikemii, patrz ramka w koncowej czesci
tej ulotki.

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

Przerwanie stosowania leku Toujeo

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

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

Jesli pacjent zauwazy objawy malego stezenia cukru we krwi (hipoglikemia), nalezy natychmiast
podja¢ dziatania majace na celu zwigkszenie stgzenia cukru we krwi (patrz ramka na koncu ulotki).
Hipoglikemia (mate stg¢zenie cukru we krwi) moze by¢ bardzo niebezpieczna i bardzo czesto
wystepuje podaczas leczenia insuling (moze wystapi¢ czgsciej niz u 1 na 10 pacjentow). Male stezenie
cukru oznacza, ze we krwi pacjenta nie ma wystarczajacej ilosci cukru. W wyniku nadmiernego
zmniejszenia stezenia cukru we krwi moze wystgpi¢ omdlenie (utrata przytomnosci). Cigzka
hipoglikemia moze spowodowa¢ uszkodzenie mozgu i moze zagraza¢ zyciu. W celu uzyskania
dodatkowych informacji nalezy zapozna¢ si¢ z tresciag w ramce na koncu tej ulotki.

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

1 000 pacjentéw) — do objawow moga naleze¢ reakcje na duzej powierzchni skory (wysypka i
swedzenie calego ciata), ciezki obrzek skory lub bton §luzowych (obrzek naczynioruchowy),
dusznos¢, obnizenie ci$nienia krwi z przyspieszong czynnoscig serca i poceniem si¢. Cigzkie reakcje
uczuleniowe na insuling, moga stanowi¢ zagrozenie dla zycia. Jesli pacjent zauwazy objawy cigzkiej
reakcji uczuleniowej, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Czesto zglaszane dzialania niepozadane (moga wystgpi¢ nie czeSciej niz u 1 na 10 pacjentow)

e Zmiany skorne w miejscu wstrzykniecia
Jesli wstrzykniecia insuliny beda wykonywane zbyt czesto w to samo miejsce, moze to spowodowac
albo zmniejszenie (lipoatrofia, moze wystapi¢ nie cz¢sciej niz u 1 na 100 pacjentow) albo zwigkszenie
(lipohipertrofia) grubosci podskornej tkanki thuszczowej w tym miejscu wstrzykiwania. Insulina moze
nie dziata¢ prawidtowo. Zmienianie miejsca wstrzykiwania insuliny przy kazdym wstrzyknigciu moze
zapobiec takim zmianom skornym.

o Odczyny w miejscu wstrzykniecia i reakcje uczuleniowe w miejscu wstrzykniecia
Do objawow naleza: zaczerwienienie, niezwykle silny bol w czasie wstrzyknigcia, swedzenie,
pokrzywka, obrzek lub zapalenie. Zmiany te moga rozszerzac si¢ na okolicg wokot miejsca
wstrzyknigcia. Wigkszo§¢ mniej nasilonych reakcji na insuling ustgpuje zwykle w ciagu kilku dni lub
kilku tygodni.

Rzadko zglaszane dzialania niepozadane (moga wystapic nie czeSciej niz u 1 na 1 000 pacjentow)

e Zaburzenia oka
Znaczne wahania (zwigkszenie lub zmniejszenie) st¢zenia cukru we krwi moga zaburza¢ przemijajaco
widzenie. U pacjentdw z retinopatig proliferacyjna (choroba oczu zwigzana z cukrzycg) cigzka
hipoglikemia moze sta¢ si¢ przyczyna przemijajacej utraty wzroku.

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

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

Dzieci i mlodziez

W wigkszos$ci przypadkoéw dziatania niepozadane u dzieci i mtodziezy w wieku 18 lat i mlodszych sa
podobne do obserwowanych u dorostych.

Reakcje w miejscu wstrzykniecia (b6l w miejscu wstrzykniecia, odczyn w miejscu wstrzykniecia) i
reakcje skorne (wysypka, pokrzywka) byly stosunkowo czesciej zgtaszane przez dzieci i mtodziez w
wieku 18 lat lub mtodszych, niz przez pacjentéw dorostych.

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

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

5. Jak przechowywac lek Toujeo

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

Nie stosowa¢ leku Toujeo po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i na etykiecie
wstrzykiwacza po ,,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Wstrzykiwacze nieuzywane

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

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

Wstrzykiwacze bedace w uzyciu

Wstrzykiwacze w uzyciu lub zapasowe mozna przechowywa¢ maksymalnie 4 tygodnie w
temperaturze nieprzekraczajacej 30°C z daleka od bezposredniego zrodia ciepta lub swiatla.
Wstrzykiwaczy w uzyciu nie wolno przechowywaé¢ w lodowce. Nie stosowaé wstrzykiwaczy po tym
okresie czasu.

Po wykonanej iniekcji igle nalezy usunac, a wstrzykiwacz przechowywac bez igly. Nalezy upewnic
si¢ rowniez, ze igla zostata zdjeta z wyrzucanego po wykorzystaniu wstrzykiwacza. Uzywanych igiet
nie stosowac ponownie.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Toujeo

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

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

Jak wyglada lek Toujeo i co zawiera opakowanie

Toujeo OptiSet 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu jest przezroczystym
i bezbarwnym roztworem.

Kazdy wstrzykiwacz zawiera 3 ml roztworu do wstrzykiwan (co odpowiada 300 jednostkom),
opakowania zawierajg 1, 3, 4, 5, 6, 8, 9 lub 10 wstrzykiwaczy. Nie wszystkie wielkosci opakowan
muszg znajdowac si¢ w obrocie.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

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

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium UAB sanofi-aventis Lietuva
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 2755224

Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
sanofi-aventis Bulgaria EOOD Sanofi Belgium

Ten: +359 (0)2 970 53 00 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag

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

Danmark Malta

sanofi-aventis Denmark A/S Sanofi Malta Ltd

TIf: +45 45 16 70 00 Tel: +356 21493022
Deutschland Nederland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH sanofi-aventis Netherlands B.V.
Tel: +49 (0)180 2 222010 Tel: +31 (0)182 557 755

Eesti ) Norge

sanofi-aventis Estonia OU sanofi-aventis Norge AS

Tel: +372 627 34 88 TIf: +47 67 10 71 00

E)\LGda Osterreich

sanofi-aventis AEBE sanofi-aventis GmbH

TnA.: +30 210 900 16 00 Tel: +43180185-0

Espaiia Polska

sanofi-aventis, S.A sanofi-aventis Sp. z o.0.

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

France Portugal

sanofi-aventis France 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 Romania

sanofi-aventis Croatia d.o.0. Sanofi Romania SRL

Tel: +385 1 600 34 00 Tel: +40 (0) 21 317 31 36
Ireland Slovenija

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

Tel: +353 (0) 1 403 56 00 Tel: +386 1 560 48 00

island Slovenska republika

Vistor hf. sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 33 100 100
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Italia

Sanofi S.p.A.

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico)
+39 800 536389 (altre domande e chiamate
dall'estero)

Kvzpog
sanofi-aventis Cyprus Ltd.
TnA: +357 22 871600

Latvija

sanofi-aventis Latvia SIA
Tel: +371 67 33 24 51

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

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

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

United Kingdom
Sanofi
Tel: +44 (0) 845 372 7101

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

http://www.ema.europa.eu.
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HIPERGLIKEMIA | HIPOGLIKEMIA

Nalezy zawsze mie¢ przy sobie cukier (co najmniej 20 gramow) oraz dokument stwierdzajacy,
Ze pacjent jest osobg chora na cukrzyce.

HIPERGLIKEMIA (duze stezenie cukru we krwi)

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

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

o nie podano insuliny lub wstrzyknigto za malg dawke albo dziatanie insuliny byto mniej
skuteczne, na przyktad wskutek niewtasciwego przechowywania leku,

o wstrzykiwacz nie dziata prawidtowo,

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

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

Objawy ostrzegawcze hiperglikemii

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

Jak postepowaé¢ w przypadku hiperglikemii?

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

HIPOGLIKEMIA (male stezenie cukru we krwi)

Nadmierne zmniejszenia stezenia cukru we krwi moze spowodowac utrate przytomnos$ci. Ciezka
hipoglikemia moze prowadzi¢ do zawalu serca lub uszkodzenia mézgu i moze to zagrazac zyciu.
Prawidtowo pacjent powinien umiec¢ rozpoznaé objawy ostrzegawcze nadmiernego zmniejszenia
stezenia cukru we krwi, co pozwoli mu na podjgcie odpowiednich dziatan.

Dlaczego pojawia si¢ hipoglikemia?

Przyktady zmniejszenia st¢zenia cukru we krwi:

o wstrzyknieto zbyt duza dawke insuliny,

o posilek nie zostat spozyty lub przyjeto go zbyt pdzno,

o positek byt niedostatecznie obfity lub pozywienie zawierato mniejszg niz zwykle ilos¢
weglowodandw (weglowodanami nazywamy cukier oraz substancje podobne pod wzgledem
budowy do cukru; sztuczne substancje stodzace NIE sa weglowodanami),

nastgpita utrata weglowodandw z powodu wystapienia wymiotow lub biegunki,

spozyto alkohol, szczegdlnie w przypadkach spozycia za matej ilosci pokarmu,
wykonywany jest wigkszy niz zwykle lub inny nietypowy wysitek fizyczny,

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

przebyto chorobg lub goraczke,

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

- niemalze prawidlowego stgzenia cukru we krwi lub wahan jego stezenia,

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

- wystapienia cigzkiej choroby nerek, watroby lub innej choroby, na przyktad niedoczynnos$ci
tarczycy.

Objawy ostrzegawcze hipoglikemii

- W organizmie

Do przyktadow objawdw wskazujacych na zbyt szybkie lub nadmierne zmniejszanie si¢ st¢zenia
cukru we krwi naleza: pocenie si¢, wilgotna skora, lek, przyspieszenie czynnosci serca, podwyzszone
ci$nienie tetnicze krwi, kolatanie serca, nieregularna czynno$¢ serca. Objawy te czgsto poprzedzaja
wystapienie matego stezenia cukru w mozgu.

- w mozgu

Do przyktadow objawow wskazujacych na wystapienie za matego stezenia cukru w mozgu naleza:
bol glowy, intensywny gtéd, nudnosci, wymioty, zmegczenie, sennos¢, zaburzenia snu, niepokdj,
agresywne zachowanie, zaburzenia koncentracji, uposledzenie reakcji na bodzce zewnetrzne,
depresja, splatanie, zaburzenia mowy (czasem catkowita utrata zdolno$ci méwienia), zaburzenia
widzenia, drzenia, porazenie nerwé6w obwodowych, uczucie mrowienia skory (przeczulica),
dretwienie i cierpniecie okolicy ust, zawroty gtowy, utrata samokontroli, zaburzenia osobowosci,
drgawki, utrata przytomnosci.

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

stabiej zaznaczone, bagdz moga w ogodle nie wystepowac. Ma to miejsce szczegdlnie w przypadku

pacjentow:

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

o po niedawno przebytej hipoglikemii (na przyktad poprzedniego dnia) lub u 0séb z
hipoglikemia rozwijajaca si¢ powoli,

o z prawidlowymi stgzeniami cukru lub u 0so6b, u ktorych nastgpita znaczna poprawa
wyrownania stezenia cukru we Krwi,

. u ktorych niedawno nastgpita zamiana insuliny zwierzgcej na insuling ludzka taka jak Toujeo,

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

W wymienionych sytuacjach moze dojs$¢ do cigzkiej hipoglikemii (niekiedy z utrata przytomnosci),
zanim pacjent uswiadomi sobie jej wystgpienie. Wskazana jest umiejetno$é rozpoznawania objawow
ostrzegawczych hipoglikemii. Czgstsze pomiary st¢zenia cukru we krwi mogg utatwié rozpoznanie
tagodnie przebiegajacej i tatwej do przeoczenia hipoglikemii. W przypadku trudnosci w
rozpoznawaniu objawow ostrzegawczych, nalezy unika¢ sytuacji, w ktorych wystapienie
hipoglikemii bytoby zwigzane ze szczegdlnym ryzykiem dla pacjenta i jego otoczenia (na przyktad
prowadzenie samochodu).

Jak postepowaé¢ w przypadku hipoglikemii?

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

2. Nastepnie nalezy spozy¢ pokarm wykazujacy dtugotrwale dziatanie zwigkszajace stezenie
cukru we krwi (na przyktad chleb lub makaron). Spozycie odpowiednich pokarméw nalezy
weczesniej ustali¢ z lekarzem lub pielegniarka.

Ustagpienie hipoglikemii moze przebiega¢ wolniej ze wzglgedu na wydtuzone dziatanie leku

132




Toujeo.

W przypadku powtornej hipoglikemii nalezy przyjaé¢ kolejng porcje 10 do 20 graméw cukru.
W przypadku trudnej do opanowania hipoglikemii lub podczas powtarzajacej si¢ hipoglikemii,
niezbedne jest pilny kontakt z lekarzem.

~w

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

Zaleca si¢ wykonanie badania stgzenia cukru we krwi natychmiast po podaniu glukozy w celu
potwierdzenia wystapienia hipoglikemii.
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TOUJEO OPTISET roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu. INSTRUKCJA UZYCIA
WSTRZYKIWACZA

OptiSet jest wstrzykiwaczem gotowym do wstrzykiwania insuliny.
Nalezy porozmawia¢ z lekarzem o prawidtowej technice wstrzykiwania przed uzyciem wstrzykiwacza
OptiSet.

Przed pierwszym uzyciem wstrzykiwacza OptiSet nalezy uwaznie przeczyta¢ cata instrukcje. Jesli nie
mozna samodzielnie wykona¢ wszystkich czynnos$ci wedtug instrukcji, nalezy stosowa¢ wstrzykiwacz
OptiSet jedynie z pomoca innej osoby, ktora spetni wszystkie wymagania instrukcji. Nalezy trzymacé
wstrzykiwacz, tak jak pokazano w ulotce. Aby mie¢ pewnos¢, ze dawka insuliny zostata prawidlowo
odczytana, wstrzykiwacz nalezy trzyma¢ w pozycji poziomej z igla skierowang w lewg strone

i pokrettem nastwienia dawki skierowanym w drugg strone, zgodnie z rysunkami ponizej.

Nalezy postepowaé zgodnie z ta instrukcja podczas kazdego uzycia wstrzykiwacza OptiSet, aby
mie¢ pewnosé, ze wstrzykiwana dawka jest odpowiednia. W przypadku postepowania
niezgodnie z instrukcjg, istnieje ryzyko wstrzykniecia zbyt duzej lub za malej ilosci insuliny, co
moze mie¢ wplyw na stezenie glukozy we krwi.

Dawki mozna ustawia¢ w zakresie od 2 do 40 jednostek, z doktadnoscia do 2 jednostek. Kazdy
wstrzykiwacz zawiera wielokrotne dawki.

W przypadku dalszych pytan dotyczacych wstrzykiwacza OptiSet albo cukrzycy, nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty albo zadzwoni¢ do lokalnego przedstawiciela, ktorego numer telefonu
podano w tej ulotce.

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

Nasadka wstrzykiwacza Pojemnik z igtq (nie dotaczany) Wstrzykiwacz

[ | Uszczelka ochronn [ ‘ Pojemnik z insuling, Nazwa i kolorowy ki Wskaznik |
‘Czarny tiok insuli y dawki insuliny
-l - 3
) | Sl M%D ——
L — [ UGG m— t": =
Zewngtrzna Wewnetrzng [
oslona ostona g1 Kolorowy Skala zawartosci
ialy ity Gumowa pasek insuliny Pokretio | Przycisk
uszczelka nastawienia |  podania

dawki  dawki

Schemat budowy wstrzykiwacza
Nowe informacje dotyczace uzywania wstrzykiwacza:

Wazne informacje dotyczace uzywania wstrzykiwacza OptiSet:

e Przed kazdym uzyciem wstrzykiwacza nalezy zalozy¢ nowa igte. Nalezy uzywac tylko igiet
przeznaczonych do stosowania ze wstrzykiwaczem OptiSet.

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

e W nowych wstrzykiwaczach OptiSet, pierwszy test bezpieczenstwa musi by¢ wykonany ze
wskaznikiem dawki insuliny ustawionym na liczbe 8 jednostek, czyli poziom ustawiony przez
producenta.

e Pokretlem nastawienia dawki mozna obracac tylko w jednym kierunku.

¢ Nie wolno przekrecaé pokretta nastawienia dawki (zmienia¢ dawki) po odciggnieciu przycisku
podania dawki.

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

e Jesli wstrzyknigcie jest wykonywane przez inng osobe, nalezy zwrécic szczeg6lng uwagg, aby
osoba ta nie uktula si¢ przypadkowo igla i Zeby nie doszto do przeniesienia zakazenia.

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

e Nalezy posiada¢ zapasowy wstrzykiwacz OptiSet na wypadek zagubienia lub uszkodzenia
wstrzykiwacza OptiSet aktualnie uzywanego.
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Punkt 1. Kontrola insuliny
A. Zdja¢ nasadke wstrzykiwacza.
B. Sprawdzi¢ na etykiecie wstrzykiwacza i na pojemniku z insuling, czy wzieto wtasciwa insuline.

C. Nalezy sprawdzi¢ wyglad insuliny. Toujeo jest przezroczystym roztworem insuliny. Nie uzywac
wstrzykiwacza OptiSet, gdy roztwor insuliny jest metny, zabarwiony albo zawiera czastki.

Punkt 2. Zakladanie igly
Do kazdego wstrzykniecia uzy¢ nowej jatowej igly. Zapobiega to zakazeniu igly i jej zatkaniu.

Przed uzyciem igly nalezy doktadnie zapoznac si¢ z ,,Instrukcja zastosowania” dotgczong do igiel.
Uwaga: Igly na zalaczonych ilustracjach pokazane zostaty tylko w celach pogladowych.

A. Zdja¢ foli¢ ochronng z pojemnika z nowg igla.

B. Ulozy¢ w jednej linii igle oraz wstrzykiwacz i trzymac je prosto podczas zaktadania igly (w
zaleznosci od rodzaju igly, jest to przykrecanie lub wcisnigcie).

e Jezeli igla nie jest trzymana prosto podczas zakladania, moze doj$¢ do uszkodzenia gumowe;j
uszczelki i do wyciekania insuliny lub peknigcia igly.

Punkt 3. Test bezpieczenstwa

Przed kazdym wstrzykni¢ciem nalezy zawsze wykonac¢ test bezpieczenstwa. Zapewnia to podanie
wiasciwej dawki leku, poprzez:

e  upewnienie sie, ze wstrzykiwacz i igta dziatajg prawidtowo

e  usunigcie pecherzykoéw powietrza.

Uzywajac nowego wstrzykiwacza OptiSet, pierwszy test bezpieczenstwa nalezy przeprowadzi¢ z
zachowaniem ustawionej przez producenta dawki 8 jednostek, w innym wypadku wstrzykiwacz nie

bedzie dziatat prawidlowo.

A. Nalezy upewnic sig¢, ze przycisk podawania dawki jest wcisnigty.
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B. Wybra¢ dawke do testu bezpieczenstwa.

o Nowy, nieuzywany dotychczas wstrzykiwacz OptiSet: dawka 8 jednostek jest juz ustawiona przez
producenta do pierwszego testu bezpieczenstwa.

o  Wstrzykiwacz OptiSet aktualnie stosowany: wybra¢ dawke 2 jednostek, obracajac pokretto
nastawienia dawki insuliny do przodu, az do momentu, gdy wskaznik dawki pokaze 2 jednostki.
Pokrettem nastawienia dawki mozna obraca¢ tylko w jednym kierunku.

C. Odciagna¢ maksymalnie przycisk podania dawki do konca, w celu zatadowania dawki. Nigdy nie
przekrecac pokretta nastawienia dawki po odciggnieciu przycisku podania dawki.

D. Zdja¢ zewnetrzng ostone igly i zostawi¢ ja do wyrzucenia ze zuzyta igla po wykonaniu
wstrzykniecia. Zdja¢ wewngtrzng ostone igly 1 wyrzucic ja.

P —

zostawic ‘ wyrzucié

E. Trzyma¢ wstrzykiwacz pionowo z iglg skierowang ku gorze.

F. Delikatnie uderza¢ palcem w pojemnik z insuling tak, aby wszystkie pecherzyki powietrza
przesunety si¢ w kierunku igty.

G. Wcisna¢ cakowicie przycisk podania dawki. Sprawdzi¢, czy na koncu igly pojawita si¢ insulina.

Niekiedy trzeba wykona¢ test bezpieczenstwa kilka razy, zanim insulina bedzie widoczna.
e  Jesli na koncu igly nie pojawi si¢ insulina, nalezy sprawdzi¢, czy nie ma pgcherzykoéw
powietrza 1 powtorzy¢ test bezpieczenstwa dwa razy, aby je usungc.
e  Jesli nadal na koncu igly nie pojawi si¢ insulina, igta moze by¢ niedrozna. Nalezy zmieni¢ igle¢ i
powtorzy¢ test jeszcze raz.

136



o  Jesli po zmianie igly, na jej koncu nie pojawia si¢ insulina, wstrzykiwacz OptiSet moze by¢
uszkodzony. Nie nalezy uzywac tego wstrzykiwacza OptiSet.
Punkt 4. Ustawianie dawki insuliny
Dawke mozna ustawia¢ z doktadnos$ciag do 2 jednostek, od minimum 2 jednostek do maksimum 40
jednostek. Jezeli potrzebna jest dawka wicksza niz 40 jednostek, nalezy jg poda¢ w dwoch

wstrzyknigciach lub zrobi¢ ich wigcej.

A. Sprawdzi¢, czy w pojemniku znajduje si¢ wystarczajgca ilo$¢ insuliny do podania ustawiane;j
dawki.

- Skala zawartosci insuliny na przezroczystym pojemniku z insuling pokazuje, w przyblizeniu, ile
insuliny pozostato we wstrzykiwaczu OptiSet. Skali tej nie wolno uzywa¢ do ustawiania dawki

insuliny.

- Jezeli czarny tlok znajduje si¢ na poczatku kolorowego paska, oznacza to, ze w pojemniku
pozostato okoto 40 jednostek insuliny.

- Jezeli czarny tlok znajduje si¢ na koncu kolorowego paska, oznacza to, ze w pojemniku pozostato
okoto 20 jednostek insuliny.

20 40

1INy D

B. Ustawi¢ wymagana dawke insuliny obracajac pokretlo nastawienia dawki do przodu.

Po dokonaniu obrotu zwigzanego z wybraniem poprzedniej dawki,

- jezeli jeszcze nie odciagnieto przycisku podawania dawki, nadal mozna obraca¢ pokretto
nastawienia dawki do wybrania ponownie potrzebnej dawki,

- jezeli natomiast nastgpito odciggniecie przycisku podawania dawki, nalezy usungé zatadowang
dawke, przed ponownym obrotem pokretta nastawienia dawki.
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Punkt 5. L.adowanie dawki insuliny
A. Odciagnac¢ do konca przycisk podawania dawki w celu zatadowania dawki.

B. Sprawdzi¢, czy wybrana dawka jest zatadowana w cato$ci. Nalezy zwroci¢ uwage, ze przycisk
podania dawki mozna odciagna¢ tylko tak daleko, na ile pozwala ilo$¢ insuliny, ktéra pozostata w
pojemniku.

- Przycisk podania dawki musi by¢ odciagniety podczas tego sprawdzania.

- Ostatnia gruba kreska widoczna na przycisku podania dawki pokazuje jaka ilo$¢ insuliny zostata
zatadowana. Kiedy przycisk podania dawki jest odciagnigety, tylko gorna czes$¢ grubej kreski
moze by¢ widoczna.

- W ponizszym przykladzie wida¢, ze zatadowano 12 jednostek.
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- jezeli wybrano 12 jednostek, to mozna wstrzykna¢ wybrang dawke.

- jezeli wybrano wigcej niz 12 jednostek, to za pomocg tego wstrzykiwacza mozna wstrzykngé
jedynie 12 jednostek z calej wybranej dawki insuliny.

Nalezy w tym przypadku:
- albo wstrzykna¢ pozostata we wstrzykiwaczu ilos¢ insuliny, a nastepnie uzupetni¢ wymagang
dawke korzystajac z nowego wstrzykiwacza OptiSet
e lub uzy¢ nowego wstrzykiwacza OptiSet do podania petnej dawki.

Punkt 6. Wstrzykiwanie dawki insuliny
A. Stosowac technike wstrzykiwania, ktorg zalecit lekarz prowadzacy.

B. Wbi¢ iglte pod skore.

C. Poda¢ dawke weciskajac do konca przycisk podania dawki. Stycha¢ przy tym dzwigk (kliknigcie),
ktore zakonczy si¢ w momencie wcisnigeia catkowicie przycisku podania dawki.

D. Przytrzymac wcisnigty przycisk podania dawki i powoli policzy¢ do 10 zanim wyjmie si¢ igle ze
skory. Zapewni to wstrzyknigcie catej dawki insuliny.

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

Punkt 7. Zdejmowanie i usuwanie igly

Po kazdym wstrzyknieciu igle nalezy zdjac i przechowywac wstrzykiwacz OptiSet bez zatozonej igty.
Postgpowanie takie chroni przed:

zanieczyszczeniem i (lub) zakazeniem insuliny

dostaniem sie powietrza do pojemnika z insuling i wyciekiem insuliny, co mogtoby spowodowaé
niedoktadne dawkowanie.
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A. Natozy¢ zewnetrzng ostong iglty z powrotem na igle i uzy¢ jej do zdjecia igly ze wstrzykiwacza. W
celu zmniejszenia ryzyka przypadkowego uktucia igta, nigdy nie naktada¢ z powrotem wewnetrznej
ostony na igle.

- Jezeli wstrzyknigcie wykonuje inna osoba lub jesli wykonujemy wstrzyknigcie innej osobie,
nalezy zachowac¢ szczeg6lng ostroznos$¢ podczas zdejmowania i wyrzucania igly. Nalezy
przestrzega¢ srodkow ostroznosci przy zdejmowaniu i wyrzucaniu igiet (nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem prowadzacym) w celu zmniejszenia ryzyka przypadkowego uktucia iglg i
przeniesienia chordb zakaznych.

B. Usung¢ igle w bezpieczny sposob, zgodnie z instrukcja lekarza prowadzacego.

C. Natozy¢ nasadke na wstrzykiwacz przechowywany do nastgpnego wstrzykniecia.

Instrukcja przechowywania

Na odwrocie ulotki, w punkcie 5. — Jak przechowywa¢ lek Toujeo - znajduje si¢ instrukcja
dotyczaca przechowywania wstrzykiwacza OptiSet.

Jezeli wstrzykiwacz OptiSet jest przechowywany w chlodnym miejscu, nalezy go wyja¢ na 1 do
2 godzin przed wstrzyknigciem, aby si¢ ogrzat. Wstrzykiwanie zimnej insuliny jest bardziej bolesne.

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

Wstrzykiwacz OptiSet nalezy chroni¢ przed kurzem i zabrudzeniem.

Wstrzykiwacz OptiSet mozna wyciera¢ wilgotng szmatka.

Nie nalezy moczy¢, my¢ ani smarowac wstrzykiwacza, gdyz moze to prowadzi¢ do jego uszkodzenia.
Nalezy obchodzi¢ si¢ z nim ostroznie. Nalezy unika¢ sytuacji, w ktorych wstrzykiwacz OptiSet
moglby ulec uszkodzeniu. Jesli pacjent ma watpliwosc¢, czy wstrzykiwacz OptiSet zostal uszkodzony,
powinien go wyrzuci¢ i uzy¢ nowego wstrzykiwacza.

Pytania i odpowiedzi

Wybrano zla dawke. Nalezy postgpowac zgodnie z punktem 4 instrukcji, aby
wybra¢ prawidtowg dawke.

Dawka zostala wybrana, a - Zatozy¢ nowg igle.

przycisk podania dawki - Wcisng¢ przycisk podania do konca i usuna¢ resztg

zostal odciagniety i insuliny z poprzedniej dawki.

wecisniety ponownie, lecz - Wykona¢ test bezpieczenstwa.

nie zostala zalozona igla. Jezeli wynik testu bezpieczenstwa jest pozytywny,
wstrzykiwacz OptiSet jest gotowy do uzycia.

Jezeli wynik testu jest negatywny, wstrzykiwacz moze by¢
uszkodzony. Nalezy uzy¢ nowego wstrzykiwacza OptiSet.
Jezeli pojawia si¢ jakiekolwiek watpliwos$ci, czy wstrzykiwacz
dziata prawidlowo, nalezy uzy¢ nowego wstrzykiwacza
OptiSet.
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Pokretlo nastawienia
dawki insuliny nie obraca
sie.

e Pokretlo nastawienia dawki insuliny bylo obracane w
niewlasciwym kierunku. Pokrettem mozna obracaé tylko
do przodu.

e Pokretlo nastawienia dawki insuliny byto obracane do
przodu z odciagnigtym przyciskiem podania dawki.
Wecisng¢ przycisk podania dawki do konca, w celu
usunigcia nastawionej poprzednio dawki i wybraé
ponownie dawke do wstrzykniecia.

Ilos¢ pokazywana na
przycisku podania jest
wieksza od wybranej
dawki.

e Rodznica wynosi 2 jednostki

Usuna¢ dawke insuliny, nastgpnie ustawi¢ wiasciwa dawke i
sprawdzi¢ ponownie. Jezeli nadal pojawia si¢ ten sam btad,
wstrzykiwacz OptiSet moze by¢ uszkodzony. Nalezy uzy¢
nowego wstrzykiwacza OptiSet.

e Roznica jest wicksza niz 2 jednostki
Wstrzykiwacz OptiSet jest uszkodzony, nalezy uzy¢ nowego
wstrzykiwacza OptiSet.

Ilo$¢ pokazywana na
przycisku podania jest
mniejsza od koniecznej
dawki.

W pojemniku jest za mato insuliny.Mozna wykonac¢ jedna z

nastepujacych czynnosci:

- mozna wstrzykna¢ ilos¢ wskazang na przycisku podania
dawki z uzyciem tego wstrzykiwacza OptiSet, a
nastgpnie wstrzykna¢ pozostata czes¢ dawki uzywajac
nowego wstrzykiwacza OptiSet, lub

- mozna wstrzykna¢ wymagang dawke uzywajac nowego
wstrzykiwacza OptiSet.

Nie mozna wcisna¢
przycisku podania dawki.

o Upewnic sie, czy przycisk podania dawki jest odciagnigty
do samego konca.

o Zatozy¢ nowg igle.

o Wocisng¢ przycisk podania dawki do konca w celu
usuniecia reszty insuliny z poprzedniej dawki.

o Wykonac¢ test bezpieczenstwa.

Nie stycha¢ klikniecia
podczas wstrzykiwania.

Wstrzykiwacz OptiSet jest uszkodzony, nalezy uzy¢ nowego
wstrzykiwacza Optiset.

Ze wstrzykiwacza wycieka
insulina.

Igta mogta zosta¢ zatozona niedoktadnie (np. pod katem).
Zdjac igle i wymieni¢ na nowa, zaktadajac ja prosto (patrz
Krok 2). Wykonac¢ test bezpieczenstwa (patrz Krok 3).

W pojemniku z insuling
widoczne sa pecherzyki
powietrza.

Mata ilo$¢ powietrza w igle i pojemniku z insuling moze
znajdowac si¢ podczas zwyklego uzywania wstrzykiwacza.
Nalezy usuna¢ to powietrze podczas wykonania testu
bezpieczenstwa (patrz Krok 3).

Malenkie pecherzyki powietrza w pojemniku z insuling, ktore
nie poruszajg si¢ przy opukiwaniu, nie wplywaja na
wstrzyknigcie i podang dawke.

Wstrzykiwacz OptiSet jest
uszkodzony lub nie dziala
prawidlowo.

Nie uzywac sity. Nie podejmowaé prob naprawienia
urzadzenia i nie uzywa¢ w tym celu zadnych narzgdzi. Nalezy
uzy¢ nowego wstrzykiwacza Optiset.
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Wstrzykiwacz OptiSet
upad! lub zostal
uszkodzony mechanicznie
w inny sposob.

W razie jakichkolwiek watpliwosci, czy wstrzykiwacz dziala
prawidtowo, nalezy uzy¢ nowego wstrzykiwacza OptiSet.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

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

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

informacje wazne dla pacjenta, w tym instrukcje uzycia leku Toujeo we wstrzykiwaczu

SoloStar.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Toujeo

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

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

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

Lek Toujeo stosowany jest w leczeniu cukrzycy u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 2 lat i
starszych. Cukrzyca jest chorobg spowodowang niewystarczajacym wytwarzaniem insuliny
koniecznej do kontrolowania stezenia cukru we krwi. Insulina glargine wykazuje state i dtugotrwate
dzialanie zmniejszajace stezenie cukru we krwi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Toujeo

Kiedy nie stosowaé leku Toujeo

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

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Toujeo nalezy omowicé to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.

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

techniki wstrzyknie¢ insuliny.

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

Podréze

Przed udaniem si¢ w podrdz wskazane jest omowienie z lekarzem nastepujacych problemow:
o dostepnos¢ stosowanej insuliny w kraju docelowym,
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zaopatrzenie w insuling, strzykawki itd.,

wlasciwe przechowywanie insuliny w czasie podrozy,

czas spozywania positkow i przyjmowania insuliny w czasie podrdzy,

ewentualne skutki zmiany strefy czasowej,

ewentualne nowe czynniki ryzyka dotyczace zdrowia w krajach, ktoére odwiedzi pacjent,
co nalezy zrobi¢ w sytuacjach zagrozenia gdy pacjent Zle si¢ poczuje lub zachoruje.

Choroby i urazy

W nastepujacych przypadkach kontrolowanie cukrzycy powinno by¢ bardzo staranne (na przyktad, w
przypadku dostosowania dawki insuliny, kontroli st¢zenia cukru we Krwi i w moczu):

- jesli pacjent jest chory lub doznat powaznego urazu. Takie sytuacje moga stac si¢ przyczyna
zwickszenia st¢zenia cukru wekrwi (hiperglikemia),

- jesli pacjent spozywa za matg ilos¢ pokarmu. W takiej sytuacji stezenie cukru we krwi moze
by¢ za mate (hipoglikemia).

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

Pacjenci z cukrzyca typu 1 (cukrzyca insulinozalezna) powinni przyjmowa¢ dostateczng ilo§¢
weglowodandw i1 kontynuowac leczenie insuling. Osoby opiekujace si¢ pacjentem powinny by¢
poinformowane o konieczno$ci stosowania insuliny przez pacjenta.

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

U niektorych pacjentéw z dtugotrwajaca cukrzyca typu 2 i chorobg serca lub przebytym wczeséniej
udarem mozgu, leczonych jednoczesnie pioglitazonem (doustny lek przeciwcukrzycowy stosowany w
leczeniu cukrzycy typu 2) i insuling nastgpito pogorszenie niewydolnosci serca.

Jesli wystapig objawy niewydolnosci serca, takie jak nietypowe skrocenie oddechu lub gwaltowne
zwigkszenie masy ciala lub obrzek miejscowy, nalezy jak najszybciej poinformowac o tym lekarza.

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

Toujeo a inne leki

Niektore leki mogg powodowaé zmiany stezenia cukru we krwi (zmniejszenie, zwigkszenie albo jedno
i drugie, zaleznie od sytuacji). W kazdym z takich przypadkow konieczna moze by¢ zmiana dawki
insuliny, aby unikng¢ za matego lub zbyt duzego stgzenia cukru we krwi. Wskazane jest zachowanie
ostroznos$ci podczas rozpoczynania stosowania innego leku lub podczas konczenia jego
przyjmowania.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, rowniez tych, ktére wydawane sa bez recepty. Przed zastosowaniem nowego
leku nalezy ustali¢ z lekarzem jaki wplyw moze mie¢ ten lek na stezenie cukru we krwi i jakie, jesli
zajdzie potrzeba, $rodki zaradcze nalezy podjaé.

Do lekow, ktore moga powodowa¢é zmniejszenie stezenia cukru (hipoglikemia) we krwi naleza:
- wszystkie inne leki w leczeniu cukrzycy,
- inhibitory enzymu konwertazy angiotensyny (ACE) (stosowane w leczeniu niektorych chorob
serca lub wysokiego ci$nienia krwi),
- dyzopiramid (stosowany w leczeniu niektorych chorob serca),
- fluoksetyna (stosowana w leczeniu depres;ji),
- fibraty (stosowane do obnizenia podwyzszonego poziomu thuszczéw we krwi),
- inhibitory monoaminooksydazy (IMAOQ) (stosowane w leczeniu depresji),
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- pentoksyfilina, propoksyfen, salicylany (takie jak kwas acetylosalicylowy stosowany w
tagodzeniu bolu i obnizaniu gorgczki),
- antybiotyki sulfonamidowe.

Do lekéw, ktore mogg powodowa¢é zwiekszenie stezenia cukru we krwi (hiperglikemia) naleza:

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

- danazol (lek wptywajacy na owulacjg),

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

- leki moczopedne (stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi lub nadmiernego
zatrzymywania ptynoéw),

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

- izoniazyd (stosowany w leczeniu gruzlicy),

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

- pochodne fenotiazyny (stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych),

- somatropina (hormon wzrostu),

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

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

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

- inhibitory proteazy (stosowane w leczeniu zakazen HIV).

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

- lekoéw beta-adrenolitycznych (stosowanych w leczeniu wysokiego ciSnienia krwi),

- klonidyny (stosowanej w leczeniu wysokiego cisnienia krwi),

- soli litu (stosowanych w leczeniu zaburzen psychicznych).

Pentamidyna (stosowana w leczeniu niektdrych infekcji powodowanych przez pasozyty) spowodowac
moze hipoglikemig, po ktérej niekiedy moze wystgpic hiperglikemia.

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

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

Stosowanie leku Toujeo z alkoholem
W wyniku spozycia alkoholu stezenie cukru we krwi moze albo zwigkszy¢ si¢ albo zmniejszy¢.
Ciaza i karmienie piersia

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

Nalezy poinformowac lekarza o zamiarze zaj$cia w cigze¢ lub o istniejacej juz cigzy. W okresie cigzy i
po porodzie moze zaistnie¢ konieczno$¢ zmiany dawki insuliny. Szczeg6lnie staranna kontrola
cukrzycy i zapobieganie wystgpieniu hipoglikemii moze mie¢ duze znaczenie dla zdrowia dziecka.
W okresie karmienia piersig nalezy zwrocic si¢ do lekarza, poniewaz moze wystapi¢ konieczno$¢
zmiany diety i dawek insuliny.

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

- wystapienia hiperglikemii(zbyt duze stezenie cukru we krwi),
- wystapienia pogorszenia widzenia.
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Nalezy mie¢ na uwadze ten mozliwy problem w sytuacjach, gdy moze to stwarzac¢ zagrozenie dla
siebie lub innych (tak jak prowadzenie samochodu czy obstugiwanie maszyn). Pacjenci powinni
skonsultowac si¢ z lekarzem w celu uzyskania porady, czy prowadzenie pojazdow jest wskazane, jesli:
hipoglikemia wystepuje u nich czesto,

pierwsze objawy ostrzegawcze pomocne w rozpoznaniu hipoglikemii sa ostabione lub nie wystepuja.
Lek Toujeo zawiera séd

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

3. Jak stosowa¢ lek Toujeo

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

Dawkowanie

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

o wymagang dawke dobowa leku Toujeo i pore podania leku,

o kiedy nalezy wykonac¢ badania st¢zenia cukru we krwi i czy nalezy wykona¢ badania moczu,
o kiedy moze zaj$¢ koniecznos¢ wstrzykniecia wickszej lub mniejszej dawki leku Toujeo.

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

Wiele czynnikow moze mie¢ wptyw na stezenie cukru we krwi. Pacjent powinien wiedzie¢, co moze
mie¢ wptyw na zmiang stezenia cukru we krwi, aby moc wiasciwie reagowac na te zmiany i im
zapobiega¢. Wiecej informacji na ten temat znajduje si¢ w koncowej czgsci tej ulotki.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

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

Czesto$¢ podawania
Lek Toujeo wstrzykuje si¢ raz na dobe, zawsze o tej samej porze.
Sposdéb podawania

Lek wstrzykuje si¢ podskornie. NIE nalezy stosowa¢ leku dozylnie, gdyz zmienia to jego dziatanie i
moze wywotaé hipoglikemieg.

Lekarz wskaze, w ktore obszary skory nalezy wstrzykiwac lek Toujeo. Przy kazdym kolejnym
wstrzyknieciu nalezy zmienia¢ miejsca wstrzykiwania w obrebie okreslonych przez lekarza obszaroéw
skory.

Sposob postepowania ze wstrzykiwaczem SoloStar

SoloStar jest gotowym do uzycia wstrzykiwaczem zawierajagcym napelniony insuling wktad.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ,,Instrukcji uzycia wstrzykiwacza SoloStar” dotaczonej do ulotki
dla pacjenta. Nalezy uzywaé wstrzykiwacza zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w instrukcji

uzycia.
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Przed kazdym uzyciem wstrzykiwacza nalezy zatozy¢ nowg igl¢. Nalezy uzywacé tylko igiet
przeznaczonych do wstrzykiwacza SoloStar (patrz ,,Instrukcja uzycia wstrzykiwacza SoloStar”).
Przed kazdym wstrzyknigciem dawki insuliny nalezy wykonac¢ test bezpieczenstwa.

Przed pierwszym uzyciem wstrzykiwacza nalezy obejrze¢ wktad z insuling. Nie stosowaé
wstrzykiwacza SoloStar, jesli zauwazy si¢ czastki stale. Wstrzykiwacza SoloStar mozna uzywacé
jedynie wowczas, gdy roztwdr jest przezroczysty, bezbarwny i ma konsystencje wody. Nie wstrzasac,
ani nie miesza¢ przed uzyciem.

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

Nalezy upewnic sig, ze insulina nie zostata zanieczyszczona alkoholem, innym $rodkiem
odkazajacym, badz inng substancja.

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

Puste wstrzykiwacze, odpowiednio zabezpieczone, nalezy wyrzucic.

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

Bledy w stosowaniu insulin

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

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Toujeo

- W przypadku wstrzyknigcia zbyt duzej dawki leku Toujeo st¢zenie cukru we krwi moze
zmniejszy¢ si¢ (hipoglikemia). Nalezy wowczas czesto kontrolowacé stezenie cukru we krwi. Aby
zapobiec wystgpieniu hipoglikemii nalezy spozy¢ wiekszy positek i kontrolowac stezenie cukru we
krwi. Informacje na temat leczenia hipoglikemii, patrz ramka w koncowej cz¢sci tej ulotki.

Pominigcie zastosowania leku Toujeo

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

- Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupekienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Toujeo

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

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

Jesli pacjent zauwazy objawy malego steZzenia cukru we krwi (hipoglikemia), nalezy natychmiast
podja¢ dziatania majace na celu zwigkszenie stezenia cukru we krwi (patrz ramka na koncu ulotki).
Hipoglikemia (mate stg¢zenie cukru we krwi) moze by¢ bardzo niebezpieczna i bardzo czesto
wystepuje podaczas leczenia insuling (moze wystapi¢ czgsciej niz u 1 na 10 pacjentow). Male stezenie
cukru oznacza, ze we krwi pacjenta nie ma wystarczajacej ilosci cukru. W wyniku nadmiernego
zmniejszenia stezenia cukru we krwi moze wystgpi¢ omdlenie (utrata przytomnosci). Cigzka
hipoglikemia moze spowodowa¢ uszkodzenie mozgu i moze zagrazaé zyciu. W celu uzyskania
dodatkowych informacji nalezy zapozna¢ si¢ z treScig w ramce na koncu tej ulotki.

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

1 000 pacjentéw) — do objawow moga naleze¢ reakcje na duzej powierzchni skory (wysypka i
swedzenie calego ciata), ciezki obrzek skory lub bton §luzowych (obrzek naczynioruchowy),
dusznos¢, obnizenie ci$nienia krwi z przyspieszong czynnoscig serca i poceniem si¢. Cigzkie reakcje
uczuleniowe na insuling, ktora mogg stanowi¢ zagrozenie dla zycia. Jesli pacjent zauwazy objawy
ciezkiej reakcji uczuleniowej, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Czesto zglaszane dzialania niepozadane (moga wystgpi¢ nie czeSciej niz u 1 na 10 pacjentow)

e Zmiany skérne w miejscu wstrzykniecia
Jesli wstrzykniecia insuliny beda wykonywane zbyt czgsto w to samo miejsce, moze to spowodowac
albo zmniejszenie (lipoatrofia, moze wystapi¢ nie cz¢sciej niz u 1 na 100 pacjentow) albo zwigkszenie
(lipohipertrofia) grubosci podskornej tkanki thuszczowej w tym miejscu wstrzykiwania. Insulina moze
nie dziata¢ prawidtowo. Zmienianie miejsca wstrzykiwania insuliny przy kazdym wstrzyknigciu moze
zapobiec takim zmianom skornym.

e Odczyny w miejscu wstrzykniecia i reakcje uczuleniowe w miejscu wstrzykniecia
Do objawow naleza: zaczerwienienie, niezwykle silny bol w czasie wstrzyknigcia, swedzenie,
pokrzywka, obrzek lub zapalenie. Zmiany te moga rozszerzac si¢ na okolicg wokot miejsca
wstrzyknigcia. Wigkszo$¢ mniej nasilonych reakcji na insuling ustepuje zwykle w ciagu kilku dni lub
kilku tygodni.

Rzadko zglaszane dzialania niepozadane (moga wystgpic nie czeSciej niz u 1 na 1 000 pacjentow)

e Zaburzenia oka
Znaczne wahania (zwigkszenie lub zmniejszenie) st¢zenia cukru we krwi moga zaburza¢ przemijajaco
widzenie. U pacjentdw z retinopatig proliferacyjna (choroba oczu zwigzana z cukrzyca) cigzka
hipoglikemia moze sta¢ si¢ przyczyna przemijajacej utraty wzroku.

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

Bardzo rzadko zglaszane dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie cze$ciej nizu 1 na
10 000 pacjentow)
W bardzo rzadkich przypadkach mogg wystapi¢: zaburzenie smaku i bole migéniowe.

Dzieci i mlodziez

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

Reakcje w miejscu wstrzykniecia (bol w miejscu wstrzyknigcia, odczyn w miejscu wstrzyknigcia) i
reakcje skorne (wysypka, pokrzywka) byly stosunkowo cz¢sciej zgtaszane przez dzieci i mtodziez w
wieku 18 lat lub mtodszych, niz przez pacjentéw dorostych.

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

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

5. Jak przechowywac lek Toujeo

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

Nie stosowa¢ leku Toujeo po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i na etykiecie
wstrzykiwacza po ,,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Wstrzykiwacze nieuzywane

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

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

Wstrzykiwacze bedace w uzyciu

Wstrzykiwacze w uzyciu lub zapasowe mozna przechowywa¢ maksymalnie 4 tygodnie w
temperaturze nieprzekraczajacej 30°C z daleka od bezposredniego zrodia ciepta lub swiatla.
Wstrzykiwacza w uzyciu nie wolno przechowywaé¢ w lodéwce. Nie stosowaé wstrzykiwaczy po tym
okresie czasu.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Toujeo

- Substancja czynna leku jest insulina glargine. Kazdy ml roztworu zawiera 100 jednostek,
insuliny glargine (co odpowiada 3.64 mg).
- Pozostate sktadniki to: cynku chlorek, metakrezol, glicerol, sodu wodorotlenek (do ustalenia
pH) (patrz punkt 2 ,,Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku Toujeo”), kwas solny (do
ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Toujeo i co zawiera opakowanie

Toujeo SoloStar 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu jest przezroczystym i
bezbarwnym roztworem.

Kazdy wstrzykiwacz zawiera 3 ml roztworu do wstrzykiwan (co odpowiada 300 jednostkom).
Opakowania zawieraja 1, 3, 4, 5, 6, 8, 9 lub 10 wstrzykiwaczy po 3 ml. Nie wszystkie wielkosci
opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:

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

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié sie do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
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Belgié/Belgique/Belgien
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00

Bbbarapus
sanofi-aventis Bulgaria EOOD
Ten: +359 (0)2 970 53 00

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

Danmark
sanofi-aventis Denmark A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Deutschland
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Tel: +49 (0)180 2 222010

Eesti
sanofi-aventis Estonia OU
Tel: +372 627 34 88

EALGOO
sanofi-aventis AEBE
TnA.: +30 210 900 16 00

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

France

sanofi-aventis France

Tél: 0 800 222 555

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

Hrvatska
sanofi-aventis Croatia d.o.0.
Tel: +385 1 600 34 00

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.p.A.

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico)
+39 800 536389 (altre domande e chiamate
dall'estero)
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Lietuva
UAB sanofi-aventis Lietuva
Tel: +370 5 2755224

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 Malta Ltd
Tel: +356 21493022

Nederland
sanofi-aventis Netherlands B.V.
Tel: +31 (0)182 557 755

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

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43180185-0

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

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

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

Slovenija
sanofi-aventis d.o.o.
Tel: +386 1 560 48 00

Slovenska republika
sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 33 100 100

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



Kbnpog Sverige

sanofi-aventis Cyprus Ltd. Sanofi AB

Tn: +357 22 871600 Tel: +46 (0)8 634 50 00
Latvija United Kingdom
sanofi-aventis Latvia SIA Sanofi

Tel: +371 67 3324 51 Tel: +44 (0) 845 372 7101

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegolowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu.
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HIPERGLIKEMIA | HIPOGLIKEMIA

Nalezy zawsze mie¢ przy sobie cukier (co najmniej 20 gramow) oraz dokument stwierdzajacy,
Ze pacjent jest osobg chora na cukrzyce.

HIPERGLIKEMIA (duze stezenie cukru we krwi)

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

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

o nie podano insuliny lub wstrzyknigto za mala dawke albo dziatanie insuliny byto mniej
skuteczne, na przyktad wskutek niewtasciwego przechowywania leku,

. wstrzkiwacz nie dziata prawidtowo,

o wykonany zostal mniejszy niz zwykle wysitek fizyczny, wystepuja dodatkowo czynniki

emocjonalne, nastapit uraz lub pacjent przebyl zabieg chirurgiczny, infekcje lub goraczke,
o stosowane byty lub aktualnie sa stosowane niektore inne leki (patrz punkt 2. ,, Toujeo a inne
leki”™).

Objawy ostrzegawcze hiperglikemii

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

Jak postepowaé¢ w przypadku hiperglikemii?

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

HIPOGLIKEMIA (male stezenie cukru we krwi)

Nadmierne zmniejszenie stezenia cukru we krwi moze spowodowac utrate przytomnosci. Ciezka
hipoglikemia moze prowadzi¢ do zawalu serca lub uszkodzenia mézgu i moze to zagrazac zyciu.
Prawidtowo pacjent powinien umiec¢ rozpoznaé objawy ostrzegawcze nadmiernego zmniejszenia
stezenia cukru we krwi, co pozwoli mu na podjecie odpowiednich dziatan.

Dlaczego pojawia si¢ hipoglikemia?

Przyktady zmniejszonego stezenia cukru we krwi:

o wstrzyknieto zbyt duza dawke insuliny,

o posilek nie zostat spozyty lub przyjeto go zbyt pdzno,

o positek byt niedostatecznie obfity lub pozywienie zawierato mniejszg niz zwykle ilo§é
weglowodandw (weglowodanami nazywamy cukier oraz substancje podobne pod wzgledem
budowy do cukru; sztuczne substancje stodzace NIE sa weglowodanami),

nastgpita utrata weglowodandéw z powodu wystgpienia wymiotow lub biegunki,

spozyto alkohol, szczegdlnie w przypadkach spozycia za matej ilosci pokarmu,
wykonywany jest wigkszy niz zwykle lub inny nietypowy wysitek fizyczny,

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

przebyto chorobg lub goraczke,

stosowano aktualnie lub w przesztosci niektore inne leki (patrz punkt 2. ,,Toujeo a inne leki”).
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Wystqpleme hipoglikemii jest rowniez prawdopodobne w przypadku

rozpoczgcia leczenia insuling lub zmiany rodzaju stosowanej insuliny (po zmianie
dotychczas stosowanej insuliny na lek Toujeo ewentualnego wystapienia hipoglikemii mozna
si¢ spodziewac czesciej w godzinach rannych niz w nocy),

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

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

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

Objawy ostrzegawcze hipoglikemii

- W organizmie

Do przyktadow objawdw wskazujacych na zbyt szybkie lub nadmierne zmniejszanie si¢ ste¢zenia
cukru we krwi naleza: pocenie si¢, wilgotna skora, lek, przyspieszenie czynnosci serca, podwyzszone
ci$nienie tetnicze krwi, kolatanie serca, nieregularna czynno$¢ serca. Objawy te czesto poprzedzaja
wystapienie matego stezenia cukru w mozgu.

- w mozgu

Do przyktadow objawdw wskazujacych na wystapienie za malego stezenia cukru w mozgu naleza:
bol glowy, intensywny gtéd, nudnosci, wymioty, zmegczenie, sennos¢, zaburzenia snu, niepokdj,
agresywne zachowanie, zaburzenia koncentracji, uposledzenie reakcji na bodzce zewngtrzne,
depresja, splatanie, zaburzenia mowy (czasem catkowita utrata zdolno$ci méwienia), zaburzenia
widzenia, drzenia, porazenie nerwé6w obwodowych, uczucie mrowienia skory (przeczulica),
dretwienie i cierpniecie okolicy ust, zawroty gtowy, utrata samokontroli, zaburzenia osobowosci,
drgawki, utrata przytomnosci.

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

stabiej zaznaczone, bagdz moga w ogole nie wystepowac. Ma to miejsce szczegodlnie w przypadku

pacjentow:

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

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

o z prawidlowymi stgzeniami cukru lub u 0so6b, u ktorych nastgpita znaczna poprawa
wyrownania stezenia cukru we Krwi,

. u ktorych niedawno nastgpita zamiana insuliny zwierzgcej na insuling ludzka taka jak Toujeo,

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

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

Jak postepowaé¢ w przypadku hipoglikemii?

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

2. Nastepnie nalezy spozy¢ pokarm wykazujacy dtugotrwale dziatanie zwigkszajace stezenie
cukru we krwi (na przyktad chleb lub makaron). Spozycie odpowiednich pokarméw nalezy
weczesniej ustali¢ z lekarzem lub pielegniarka.

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

W przypadku powtornej hipoglikemii nalezy przyjaé¢ kolejng porcje 10 do 20 graméw cukru.
W przypadku trudnej do opanowania hipoglikemii lub podczas powtarzajacej si¢ hipoglikemii,
niezbedne jest pilny kontakt z lekarzem.

~w

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

Zaleca si¢ wykonanie badania st¢zenia cukru we krwi natychmiast po podaniu glukozy w celu
potwierdzenia wystapienia hipoglikemii.
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Toujeo SoloStar roztwoér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu. INSTRUKCJA UZYCIA
WSTRZYKIWACZA

SoloStar jest wstrzykiwaczem do podawania insuliny. Lekarz prowadzacy przepisat stosowanie
wstrzykiwacza SoloStar, biorg¢ pod uwagg zdolnos$ci pacjenta do obstugiwania wstrzykiwacza

SoloStar. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka o prawidtowej technice
wstrzykiwania przed uzyciem wstrzykiwacza SoloStar.

Nalezy uwaznie przeczyta¢ calg instrukcje przed zyciem wstrzykiwacza SoloStar. Jesli pacjent nie jest
W stanie uzywac wstrzykiwacza samodzielnie lub nie moze samodzielnie wykona¢ wszystkich
czynnosci wedtug instrukcji, nalezy stosowac wstrzykiwacz SoloStar jedynie z pomocg innej osoby,
ktora jest w stanie postepowac zgodnie z instrukcja. Nalezy trzymaé wstrzykiwacz, tak jak pokazano
w ulotce. Aby mie¢ pewnosc, ze dawka insuliny zostata prawidtowo odczytana, wstrzykiwacz nalezy
trzyma¢ w pozycji poziomej z igla skierowana w lewg strone i pokrettem nastawienia dawki
skierowanym w prawg strong, zgodnie z rysunkami ponizej.

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

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby moc z niej korzysta¢ podczas kazdego uzycia wstrzykiwacza.

W przypadku pytan dotyczacych wstrzykiwacza SoloStar lub cukrzycy nalezy zwrécié si¢ do lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki lub przedstawiciela firmy sanofi-aventis, ktorego numer telefonu podano
w tej ulotce.

Nasadka wstrzykiwacza Pojemnik z igtg (nie dotaczany) Wstrzykiwacz
J | Uszczelka ochronna I 6 I Pojemnik z insulinaI OkienkoI

wskaznika dawki
)=

Zewnetrzna {/ewnetrzna

stona
igty

ostona

" Przycisk
igly

podania
dawki

[ Pokretto nastawienia
Igta Gumowa uszczelka dawki

Schemat budowy wstrzykiwacza

Wazne informacje dotyczace uzywania wstrzykiwacza SoloStar:

o Przed kazdym uzyciem wstrzykiwacza nalezy zatozy¢ nowa igle. Nalezy uzywac tylko igiet
przeznaczonych do stosowania ze wstrzykiwaczem SoloStar (patrz Krok 3).

o Nie nalezy wybiera¢ dawki i (lub) weiska¢ przycisku podania dawki, bez nalozonej igly.

o Przed kazdym wstrzyknigciem nalezy wykonac test bezpieczenstwa.

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

o Jesli wstrzyknigcie jest wykonywane przez inng osobg, nalezy zwrocié szczegdlng uwagg, aby
osoba ta nie uktuta si¢ przypadkowo igla i Zeby nie doszto do przeniesienia zakazenia.

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

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

wstrzykiwacza SoloStar aktualnie uzywanego.
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Punkt 1. Kontrola insuliny

A. Sprawdzi¢ na etykiecie wstrzykiwacza SoloStar, czy wzigto wasciwg insuling. Wstrzykiwacz
Toujeo SoloStar jest koloru szarego z fioletowym przyciskiem podania insuliny.

B. Zdja¢ nasadke wstrzykiwacza.

C. Sprawdzi¢ wyglad insuliny. Roztwoér insuliny Toujeo jest klarowny. Nie uzywa¢ wstrzykiwacza
SoloStar, gdy roztwor jest mgtny, barwny lub zawiera widoczne czastki.

Punkt 2. Zakladanie igly
Do kazdego wstrzyknigcia nalezy uzy¢ nowej jatowej igly. Zapobiega to zakazeniu igly i jej zatkaniu.
A. Zdjac¢ folie ochronng z pojemnika z nowa igla.

B. Zatozy¢ igte wraz z zewnetrzng ostong igly na wstrzykiwacz, trzymajac ja prosto podczas
zaktadania (igl¢ przykrecic lub wcisng¢, zaleznie od rodzaju igly).

e Jezeli igta podczas zaktadania nie jest trzymana prosto, moze to spowodowaé uszkodzenie
gumowej uszczelki i wyciek insuliny lub pgknigcie igty.

Punkt 3. Test bezpieczenstwa

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

e upewnienie si¢, ze wstrzykiwacz i igta dziatajg prawidtowo

e usunigcie pecherzykow powietrza.

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

B. Zdja¢ zewngtrzng ostone igly i zostawic ja do wyrzucenia ze zuzyta igla po wykonaniu
wstrzykniecia. Zdja¢ wewngtrzng ostong igly 1 wyrzucic ja.
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Zostawi¢ Wyrzuci¢

C. Trzymac wstrzykiwacz pionowo z igla skierowana ku gorze.

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

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

Niekiedy trzeba wykonac test bezpieczenstwa kilka razy, zanim insulina bedzie widoczna.

o Jesli na koncu igly nie pojawi si¢ insulina, nalezy sprawdzi¢ czy nie ma pegcherzykow
powietrza i powtorzy¢ test bezpieczenstwa dwa razy, zeby usuna¢ pecherzyki powietrza.

e Jesli nadal na koncu igly nie pojawi si¢ insulina, igla moze by¢ niedrozna. Nalezy zmieni¢ igle
1 powtorzy¢ test jeszcze raz.

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

Punkt 4. Ustawianie dawki insuliny

Dawke mozna ustawia¢ z doktadnos$cia do 1 jednostki, od minimum 1 jednostki do maksimum
80 jednostek. Jezeli potrzebna jest dawka wigksza niz 80 jednostek, nalezy ja poda¢ w dwoch
wstrzyknieciach lub zrobi¢ ich wigcej.

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

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

¢ Nie naciska¢ przycisku podania dawki podczas obracania pokretta nastawienia dawki insuliny,
gdyz moze to spowodowaé wydostanie si¢ insuliny.

e Nie mozna obraca¢ dalej pokretta nastawienia dawki insuliny jesli ilo$¢ pozostalych we
wstrzykiwaczu jednostek insuliny jest za mata. Nie nalezy obraca¢ pokretta uzywajac sity.
Nalezy w tym przypadku, albo poda¢ pozostata we wstrzykiwaczu ilos¢ insuliny i uzupetnié
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wymagang dawke korzystajac z nowego wstrzykiwacza SoloStar lub uzy¢ nowego
wstrzykiwacza SoloStar.

Punkt 5. Wstrzykiwanie dawki insuliny

A. Stosowac technike wstrzykiwania, ktorg zalecit lekarz prowadzacy.

B. Wbi¢ igle pod skore.

C. Poda¢ dawkg weciskajgc do konca przycisk podania dawki. Liczba w okienku wskaznika
dawki powro6ci do wartosci ,,0” po wstrzyknigciu.

D. Przed wyjeciem igly ze skory nalezy wolno policzy¢ do 10 przytrzymujac jednoczes$nie
przycisk podania dawki. Zapewni to wstrzykniecie calej dawki insuliny.

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

Punkt 6. Zdejmowanie i usuwanie igly

Po kazdym wstrzyknieciu igt¢ nalezy zdjac i przechowywac wstrzykiwacz SoloStar bez zatozonej
igly. Postepowanie takie chroni przed:

e zakazeniem i(lub) zanieczyszczeniem insuliny,

¢ dostaniem si¢ powietrza do pojemnika z insuling i wyciekiem insuliny, co mogtoby
spowodowac¢ niedoktadne dawkowanie.

e Natlozy¢ zewnetrzng ostong igly z powrotem na iglte i uzy¢ jej do zdjecia igly ze
wstrzykiwacza. W celu zmniejszenia ryzyka przypadkowego uktucia igta, nigdy nie naktada¢ z
powrotem wewngtrznej ostony na igle.

- Jesli wstrzyknigcie wykonuje inna osoba lub wykonujemy wstrzyknigcie innej osobi, nalezy
zachowac szczegolna ostrozno$¢ podczas zdejmowania i wyrzucania igly. Nalezy przestrzegaé
srodkdw ostroznosci przy zdejmowaniu i wyrzucaniu igiet (nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem

prowadzacym) w celu zmniejszenia ryzyka przypadkowego uktucia iglg i przeniesienia choréb
zakaznych.

B. Usung¢ igle w bezpieczny sposdb, zgodnie z instrukcja lekarza.
C. Natozy¢ nasadke na wstrzykiwacz przechowywany do nastgpnego wstrzyknigcia.

Instrukcja przechowywania

Na odwrocie ulotki nalezy sprawdzi¢ jak przechowywac wstrzykiwacz SoloStar.
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Jezeli wstrzykiwacz SoloStar jest przechowywany w lodowce, nalezy go wyjaé na 1 do 2 godzin przed
wstrzyknieciem, aby sie ogrzat. Wstrzykiwanie zimnej insuliny jest bardziej bolesne.

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

Wstrzykiwacz SoloStar nalezy chroni¢ przed kurzem i zabrudzeniem.

Wstrzykiwacz SoloStar mozna wyciera¢ wilgotng szmatka.

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

moglby ulec uszkodzeniu. Jesli pacjent ma watpliwo$¢, czy wstrzykiwacz zostat uszkodzony,
powinien uzy¢ nowego wstrzykiwacza SoloStar.
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