B. ULOTKA DLA PACJENTA
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Lantus 100 jednostek/ml, roztwo6r do wstrzykiwan w fiolce
(Insulina glargine)

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.

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

- Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki
Co to jest lek Lantus i w jakim celu si¢ go stosuje

1

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lantus.
3. Jak stosowac lek Lantus.

4. Mozliwe dziatania niepozadane.

5. Jak przechowywac¢ lek Lantus.

6. Inne informacje

1. CO TO JEST LEK LANTUS I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lantus jest przezroczystym, bezbarwnym roztworem do wstrzykiwan zawierajacym insuling glargine.
Insulina glargine jest zmodyfikowang insulina, bardzo podobna do insuliny ludzkiej. Wytwarzana jest
metoda rekombinacji DNA z zastosowaniem szczepow Escherichia coli. Insulina glargine wykazuje
stale i dlugotrwate dzialanie obnizajace stezenie cukru we krwi.

Lantus stosowany jest w celu obnizenia stezenia cukru we krwi chorych na cukrzyce. Cukrzyca jest
choroba spowodowana niewystarczajacym wytwarzaniem insuliny koniecznej do kontrolowania
stezenia cukru we krwi.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU LANTUS

Kiedy nie stosowac leku Lantus

Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na insuling glargine lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku Lantus.

Kiedy zachowa¢é szczeg6lng ostroznos¢ stosujac lek Lantus

Nalezy przestrzega¢ doktadnie zalecen udzielonych przez lekarza dotyczacych dawkowania leku,
kontroli stgzenia cukru we krwi i w moczu, zalecen dotyczacych diety i aktywnosci fizycznej.

Szczegllne grupy pacjentow

Doswiadczenie w zakresie zastosowania leku Lantus u dzieci ponizej 6 lat oraz u pacjentow z
zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek jest ograniczone.

Podroze

Przed udaniem si¢ w podroz wskazane jest omowienie z lekarzem nastgpujacych problemow:
. dostegpnos¢ stosowanej insuliny w kraju docelowym,
. zaopatrzenie w insuling , strzykawki itd,
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o wlasciwe przechowywanie insuliny w czasie podrozy,

o czas spozywania positkow i przyjmowania insuliny w czasie podrozy,

. ewentualne skutki zmiany strefy czasowej,

. ewentualne nowe czynniki ryzyka dotyczace zdrowia w kraju docelowym.
Choroby i urazy

Wystapienie choroby lub powazny uraz moga sta¢ si¢ przyczyna wzrostu stgzenia cukru we krwi
(hiperglikemii). W przypadku spozycia zbyt matej ilosci pokarmu stezenie cukru we krwi moze si¢
obnizy¢ (hipoglikemia). W takich przypadkach kontrolowanie cukrzycy powinno by¢ bardzo staranne.
Czgsto konieczna jest pomoc lekarza. Pacjent powinien mie¢ zapewniony szybki kontakt z
lekarzem. Pacjenci z cukrzyca typu 1 (cukrzyca insulinozalezna) powinni przyjmowac dostateczna
ilos¢ weglowodandw i1 kontynuowac leczenie insuling. Osoby opiekujace sig pacjentem z cukrzyca
nalezy poinformowac o koniecznosci stosowania insuliny.

Stosowanie leku Lantus z innymi lekami

Niektore leki powoduja zmniejszenie, a inne zwigkszenie st¢zenia cukru we krwi, jeszcze inne moga,
zaleznie od sytuacji, powodowac albo zmniejszenie, albo zwigkszenie stezenia cukru we krwi. W
takich przypadkach konieczna moze by¢ zmiana dawki insuliny. Wskazane jest zachowanie
ostroznosci nie tylko podczas rozpoczynania stosowania innego leku, ale rowniez po zakonczeniu jego
przyjmowania.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty. Przed zastosowaniem nowego leku nalezy ustali¢ z lekarzem jaki wplyw
moze mie¢ ten lek na stgzenie cukru we krwi i jakie, jesli zajdzie potrzeba, $rodki zaradcze nalezy

podjac.

Do lekéw, ktére moga powodowac zmniejszenie stgzenia cukru we krwi naleza wszystkie inne leki
przeciwcukrzycowe, inhibitory konwertazy angiotensyny, dizopyramid, fluoksetyna, fibraty,
inhibitory monoaminooksydazy, pentoksyfilina, propoksyfen, salicylany i sulfonamidy.

Do lekéw, ktore moga by¢ przyczyna zwigkszenia stgzenia cukru we krwi naleza: kortykosteroidy
(m.in. kortyzon), danazol, diazoksyd, leki moczopedne, glukagon, izoniazyd, estrogeny i progestageny
(m.in. leki antykoncepcyjne), pochodne fenotiazyny, somatropina, leki sympatykomimetyczne (np.
adrenalina, salbutamol, terbutalina), hormony tarczycy, klozapina, olanzapina oraz inhibitory
proteazy.

Zaroéwno zwigkszenie, jak i zmniejszenie stezenia cukru we krwi moze wystapi¢ podczas stosowania
lekow beta-adrenolitycznych, klonidyny, soli litu oraz po spozyciu alkoholu. Pentamidyna

spowodowaé¢ moze hipoglikemig, po ktorej niekiedy moze wystapi¢ hiperglikemia.

Leki beta-adrenolityczne oraz inne leki sympatykolityczne (np. klonidyna, guanetydyna i rezerpina)
moga spowodowac oslabienie objawow ostrzegawczych hipoglikemii lub catkowicie je zahamowac.

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

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
Nalezy poinformowac¢ lekarza o zamiarze zaj$cia w ciaze¢ lub o istniejacej juz ciazy. W okresie ciazy i

po porodzie moze zaistnie¢ konieczno$¢ zmiany dawki insuliny. Szczegdlnie staranna kontrola
cukrzycy i zapobieganie wystapieniu hipoglikemii moze mie¢ duze znaczenie dla zdrowia dziecka.
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W okresie karmienia piersia nalezy porozumiec¢ si¢ z lekarzem, poniewaz moze wystapic¢ koniecznosé
zmiany diety i dawek insuliny.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Zdolno$¢ do koncentracji i szybkiej reakcji moze ulec uposledzeniu wskutek zbyt matego
(hipoglikemia) lub zbyt duzego (hiperglikemia) stezenia cukru we krwi oraz z powodu pogorszenia
widzenia. Stwarza to zagrozenie w sytuacjach, gdy zachowanie tej zdolnosci jest szczegolnie istotne
(np. prowadzenie samochodu czy obslugiwanie urzadzen mechanicznych w ruchu). Pacjenci, u
ktorych:
. objawy poprzedzajace hipoglikemig nie wystgpuja lub wystgpuja w nieznacznym nasileniu, albo
J hipoglikemia wystgpuje czgsto, powinni skonsultowac z lekarzem, czy prowadzenie pojazdow
lub obstugiwanie urzadzen mechanicznych w ruchu jest wskazane.

3.  JAK STOSOWAC LEK LANTUS

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

o wymagang dawke dobowa leku i porg podania leku,

kiedy nalezy wykona¢ badania st¢zenia cukru we krwi i czy nalezy wykona¢ badania moczu,
kiedy moze zaj$¢ konieczno$¢ wstrzyknigcia wigkszej lub mniejszej dawki leku Lantus,
okolicg w ktora nalezy wstrzykiwac lek.

Lantus nalezy do insulin dtugo dziatajacych. Moze by¢ stosowany rownocze$nie z insuling krétko
dziatajaca lub doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi, zgodnie z zaleceniem lekarza.

Wiele czynnikéw moze mie¢ wplyw na stezenie cukru we krwi. Pacjent powinien wiedzie¢, co moze
mie¢ wptyw na zmiang stezenia cukru we krwi, aby moc wlasciwie reagowac na te zmiany i im
zapobiega¢. Wigcej informacji na ten temat jest w koncowej czgsci rozdziatu 4.

Lek Lantus wstrzykuje si¢ raz na dobg, zawsze o tej samej porze. U dzieci przeprowadzone zostaty
badania ze stosowaniem leku tylko wieczorem.

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

Kolejne miejsca wstrzyknigcia nalezy zmienia¢ w obrebie okreslonej przez lekarza okolicy
wstrzykiwania leku.

Sposéb 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.
Lantus jest roztworem i nie wymaga wstrzasania ani mieszania przed uzyciem.

Nalezy upewni¢ si¢, ze insulina nie zostata zanieczyszczona alkoholem lub innym $rodkiem
odkazajacym badz inna substancja. Nie nalezy miesza¢ leku z inng insuling ani jakimkolwiek innym
lekiem. Nie rozciencza¢. Mieszanie lub rozcienczanie moze wplynaé¢ na zmiang dziatania leku Lantus.

Bledy w dawkowaniu leku

Przed rozpoczgciem stosowania leku nalezy oméwic z lekarzem postgpowanie w przypadkach
wstrzyknigcia zbyt duzej dawki leku, pominigcia dawki lub wstrzyknigcia zbyt matej dawki leku.
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Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Lantus

W przypadku wstrzyknigcia zbyt duzej dawki leku Lantus moze wystapi¢ hipoglikemia. Nalezy
wowczas czesto kontrolowaé stezenie cukru we krwi. Aby zapobiec wystapieniu ewentualnej
hipoglikemii nalezy spozy¢ wigkszy positek i kontrolowa¢ ste¢zenie cukru we krwi. Wigcej informacji
dotyczacych postgpowania w przypadku hipoglikemii znajduje si¢ w koncowe;j czgsci rozdziatu 4.

Pominigcie zastosowania leku Lantus

W przypadku pominiecia dawki leku albo wstrzyknigcia zbyt malej dawki insuliny moze nastapi¢
podwyzszenie stezenia cukru we krwi. Stan ten wymaga czgstej kontroli st¢zenia cukru we krwi.
Wigcej informacji na ten temat przedstawiono w rozdziale 4.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, Lantus, moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Za male stezenie cukru we krwi (hipoglikemia)

W wyniku nadmiernego obnizenia st¢zenia cukru we krwi moze nastapi¢ utrata przytomnosci. Cigzka
hipoglikemia moze spowodowac atak serca lub uszkodzenie mézgu i moze zagrazaé zyciu. Zwykle
objawy hipoglikemii pozwalaja zauwazy¢, ze stezenie cukru we krwi ulega nadmiernemu obnizeniu i
mozna odpowiednio temu przeciwdziata¢. W koncowej czgsci tego rozdziatu znajduja si¢ dalsze
wazne informacje dotyczace hipoglikemii i postgpowania w takim przypadku.

Za duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia)

Zbyt duze stezenie cukru we krwi oznacza, ze zapotrzebowanie na insuling jest wigksze niz
wstrzyknigta dawka insuliny. W koncowej czgsci tego rozdziatu znajduja si¢ dalsze informacje
dotyczace hiperglikemii i jej leczenia.

Zaburzenia oka

Znaczne wahania (poprawa lub pogorszenie) stezenia cukru we krwi moga powodowac przejsciowe
zaburzenia widzenia. U pacjentdw z retinopatia proliferacyjna (choroba oczu zwiazana z cukrzyca)
cigzka hipoglikemia moze sta¢ si¢ przyczyna przejsciowej Slepoty.

Odczyny w miejscu wstrzyknigcia i reakcje nadwrazliwoSci

Zbyt czgste wstrzyknigcia insuliny w to samo miejsce moga spowodowac zmniejszenie lub
zwigkszenie grubosci podskornej tkanki thuszczowej w miejscu wstrzykiwania leku (lipodystrofia).
Pogrubienie tkanki thuszczowej moze wystapic¢ u 1% do 2% pacjentéw, natomiast zmniejszenie jej
grubosci wystepuje rzadziej. Insulina wstrzykiwana w takie miejsce moze nie dziata¢ prawidtowo.
Zanikom i przerostom tkanki ttuszczowej mozna zapobiec wstrzykujac insuling za kazdym razem w
inne miejsce.

U 3%-4% pacjentdw moga przejsciowo wystgpowaé w miejscu wstrzyknigcia leku zmiany skorne (np.
zaczerwienienie, niezwykle silny bol w czasie wstrzyknigcia, swedzenie, pokrzywka, obrzek lub
zapalenie). Wigkszos$¢ mniej nasilonych reakcji na insuling ustgpuje zwykle w ciagu kilku dni lub
kilku tygodni.

Cigzkie reakcje alergiczne na insuling wystegpuja rzadko. Takie reakcje na insuling lub substancje
pomocnicze moga przybierac postac rozlegtych zmian skornych, znacznego obrzgku skory lub bton
sluzowych (obrzek naczynioruchowy) lub manifestowac si¢ dusznoscia, obnizeniem cisnienia
tetniczego krwi badz zapascia krazeniowa i stanowi¢ zagrozenie dla zycia.
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Inne dzialania niepozadane

Stosowanie insuliny moze by¢ przyczyna powstawania przeciwcial przeciwko insulinie (substancje
dziatajace przeciwko insulinie). Rzadko wymaga to zmiany dawkowania.

W rzadkich przypadkach leczenie insuling moze by¢ przyczyna przej$ciowego zatrzymywania wody w
organizmie, z obrzgkami okolicy tydek lub kostek.

W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapié¢: zaburzenie smaku i bole mig§niowe.
Dzieci

W wigkszos$ci przypadkow dziatania niepozadane u pacjentéw w wieku 18 lat i mtodszych sa podobne
do obserwowanych u dorostych. Reakcje w miejscu wstrzyknigcia i reakcje skorme byty stosunkowo
czesciej zglaszane przez pacjentdw w wieku 18 lat lub mtodszych niz przez pacjentéw dorostych.
Brak wynikoéw badan bezpieczenstwa stosowania leku u pacjentow w wieku ponizej 6 lat.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o wystapieniu kazdych - wymienionych w ulotce
lub jakichkolwiek innych, nieoczekiwanych - dzialan niepozadanych leku. Aby zapobiec
groznym reakcjom, w przypadku cig¢zkich, naglych i szybko pogarszajacych si¢ dzialan
niepozadanych nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

Za duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia)

Podwyzszone stezenie cukru we krwi moze wystapic jesli:

. nie podano insuliny lub wstrzyknigto zbyt mala dawke albo dzialanie insuliny byto mniej
skuteczne np. wskutek niewlasciwego przechowywania leku,
. wykonany zostat mniejszy niz zwykle wysitek fizyczny, wystepuja dodatkowo czynniki

emocjonalne, nastapit uraz lub pacjent przebyt zabieg operacyjny, chorobg przebiegajaca z
goraczka badz niektore inne choroby,

o stosowane byly lub aktualnie sa stosowane niektore inne leki (patrz rozdziat 2. ,,Przyjmowanie
innych lekow”).

Objawami podwyzszonego st¢zenia cukru we krwi sa: pragnienie, wzmozone wydalanie moczu,
zmgczenie, suchos$¢ skory, zaczerwienienie twarzy, utrata taknienia, obnizenie ci$nienia krwi,
przyspieszenie czynnosci serca, obecnos¢ glukozy oraz zwiazkoéw ketonowych w moczu. Bole
brzucha, szybki i glgboki oddech, sennosc¢, a nawet utrata przytomnosci, $wiadczy¢ moga o
wystapieniu kwasicy ketonowej, bedacej stanem zagrozenia zycia, wynikajacym ze znacznego
niedoboru insuliny w ustroju.

W przypadku pojawienia sig¢ opisanych objawdw nalezy natychmiast sprawdzi¢ stgzenie cukru we
krwi i obecno$¢ zwiazkow ketonowych w moczu. Pacjenta z cigzka hiperglikemia oraz kwasica
ketonowa zwykle nalezy leczy¢ w szpitalu.

Za male stezenie cukru we krwi (hipoglikemia)

Nadmierne obnizenie stgzenia cukru we krwi wystapi¢ moze, jezeli:

o wstrzyknigto zbyt duza dawke insuliny,

o positek nie zostat spozyty lub przyjgto go zbyt pdzno,

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

nastapila utrata weglowodanow z powodu wystapienia wymiotow lub biegunki,

spozyto alkohol, szczegbdlnie w przypadkach spozycia zbyt matej ilosci pokarmu,

wykonano nadmierny lub inny nietypowy wysitek fizyczny,

przebyto uraz lub zabieg operacyjny badz inne zdarzenie zwigzane ze stresem,
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° przebyto chorobg z goraczka lub inng chorobe,
o stosowano aktualnie lub w przeszto$ci niektore inne leki (patrz rozdziat 2. ”Przyjmowanie
innych lekow”).

Za male stezenie cukru we krwi czesto zwiazane jest z:
. rozpoczeciem leczenia insulina, zmiana rodzaju stosowanej insuliny (po zmianie dotychczas

stosowanej insuliny na lek Lantus ewentualnego wystapienia hipoglikemii mozna si¢
spodziewa¢ czgsciej w godzinach rannych niz w nocy),

. niemalze prawidtowym st¢zeniem cukru we krwi Iub z wahaniami jego st¢zenia,
. zmiang okolicy wstrzyknig¢ insuliny (np. z uda na ramig),
. wystapieniem cigzkiej choroby nerek, watroby lub innej choroby, np. niedoczynnosci tarczycy.

Do objawow wskazujacych na zbyt szybkie lub nadmierne obnizanie si¢ st¢zenia cukru we krwi
naleza: pocenie sig, wilgotna skora, Ik, przyspieszenie czynnosci serca, podwyzszone ci§nienie
tetnicze krwi, kotatanie serca, nieregularna czynno$¢ serca, bol w klatce piersiowej (dusznica bolesna).
Objawy te czesto poprzedzaja wystapienie obnizonego stezenia cukru w mozgu.

Objawy wskazujace na wystapienie zbyt niskiego st¢zenia cukru w mdzgu to: bol glowy, ,,wilczy
gt6d”, nudnosci, wymioty, zmeczenie, sennos¢, 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
nerwow obwodowych, uczucie mrowienia skory (przeczulica), dretwienie i cierpnigcie okolicy ust,
zawroty glowy, utrata samokontroli, zaburzenia osobowosci, drgawki, utrata przytomnosci.

Pierwsze objawy hipoglikemii (objawy ostrzegawcze) moga by¢ zmienione, stabiej zaznaczone, badz

moga w ogo6le nie wystgpowac. Ma to miejsce szczegdlnie w przypadku pacjentow:

. w podesztym wieku, z cukrzyca od wielu lat, z powiktaniami cukrzycy w postaci uszkodzenia
autonomicznego ukltadu nerwowego (neuropatia autonomiczna),

. po niedawno przebytej hipoglikemii (np. poprzedniego dnia) lub u oséb z hipoglikemia

rozwijajaca si¢ powoli,

o z prawidlowymi st¢zeniami cukru lub u 0séb, u ktorych nastapita znaczna poprawa wyréwnania
stezenia cukru w krwi,

. przyjmujacych w przesztosci lub aktualnie niektore inne leki (patrz rozdzial 2. ”Przyjmowanie

innych lekow”).

W wymienionych sytuacjach moze dojs¢ do cigzkiej hipoglikemii (niekiedy z utrata przytomnosci),
zanim pacjent uswiadomi sobie jej wystapienie. Wskazana jest umiejgtno$¢ 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 unikac sytuacji, w ktorych wystapienie hipoglikemii
bytoby zwiazane ze szczegdlnym ryzykiem dla pacjenta i jego otoczenia (np. prowadzenie
samochodu).

Jak postepowaé w przypadku hipoglikemii?

1. Nie nalezy wstrzykiwa¢ insuliny. Natychmiast nalezy spozy¢ 10 g do 20 g cukru, np. w postaci
glukozy, kostek cukru lub postodzonego napoju (zaleca sig ustalenie ilosci tyzeczek lub kostek
cukru albo tabletek glukozy, ktérym odpowiada 10 g do 20 g cukru). Uwaga: nalezy pamigtac,
ze sztuczne substancje stodzace oraz pokarmy i napoje stodzone takimi substancjami (np.
napoje dietetyczne) nie nadaja si¢ do leczenia hipoglikemii.

2. Nastepnie nalezy spozy¢ pokarm wykazujacy dlugotrwale dziatanie podwyzszajace stezenie
cukru we krwi (np. chleb). Spozycie odpowiednich pokarméw nalezy ustali¢ z lekarzem lub
pielegniarka.

3. Ustapienie hipoglikemii moze przebiega¢ wolniej ze wzgledu na wydtuzone dziatanie leku
Lantus.
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4. W przypadku powtornej hipoglikemii nalezy przyja¢ kolejna porcje 10 g do 20 g cukru.
5. W przypadku trudnej do opanowania hipoglikemii lub podczas powtarzajacej si¢ hipoglikemii,
niezbegdne jest pilne porozumienie sig z lekarzem.

Nalezy zawsze mie¢ przy sobie cukier (co najmniej 20 g) oraz dokument stwierdzajacy, ze jest si¢
osoba chora na cukrzyce.

W przypadku gdy pacjent nie moze potykac lub jest nieprzytomny, nalezy poda¢ glukoze lub
glukagon (lek zwigkszajacy stgzenie cukru we krwi) dozylnie. 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.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wsytapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK LANTUS

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku Lantus po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na kartoniku i na
oznakowaniu fiolki. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Przechowywaé w zewngtrznym opakowaniu kartonowym w celu ochrony przed swiattem. Nie
zamrazac¢. Podczas przechowywania unika¢ bezposredniego kontaktu z zamrazalnikiem lub z
pojemnikami zawierajacymi substancj¢ zamrazajaca.

Fiolki zamkniete/ nieuzywane:
Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C). Po wyjeciu z lodowki, fiolkg mozna przechowywacé w
temperaturze nie przekraczajacej 25°C przez 4 tygodnie. Nie nalezy uzywac leku po tym terminie.

Fiolki otwarte/ uzywane:
Aktualnie uzywana fiolke mozna przechowywac¢ maksymalnie przez 4 tygodnie w temperaturze nie
przekraczajacej 25°C w zewnetrznym opakowaniu kartonowym.

Nie stosowac¢ leku po tym terminie. Wskazane jest wpisanie na etykiecie daty pierwszego naklucia
fiolki.

W przypadku stwierdzenia niespodziewanego pogorszenia wynikow badania st¢zenia cukru we krwi
nalezy uzy¢ nowej fiolki insuliny. Pogorszenie wynikéw moze by¢ wynikiem czg$ciowej utraty
skutecznosci insuliny. W przypadku wystapienia problemoéw podczas stosowania leku Lantus nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

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

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktérych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.
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6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Lantus

- Substancja czynna leku jest insulina glargine. Jeden mililitr roztworu zawiera 100 jednostek

substancji czynnej insuliny glargine.

- Inne sktadniki leku to: chlorek cynku, meta-krezol, glicerol, wodorotlenek sodu, kwas solny,
polisorbat 20 (tylko fiolki 10 ml), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Lantus i co zawiera opakowanie

Lantus 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan w fiolce jest przezroczystym, bezbarwnym i

podobnym do wody roztworem.

Jedna fiolka zawiera 5 ml (500 jednostek) lub 10 ml (1000 jednostek) roztworu do wstrzyknieé¢. Lek
dostepny jest w opakowaniach: 1, 2, 51 10 fiolek po 5 ml lub 1 fiolka po 10 ml.
Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

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

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu

odpowiedzialnego:

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

Ceska republika
Aventis Pharma s.r.o0.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
Aventis Pharma 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
Aventis Pharma AEBE
TnA.: +30 210 90 01 600

Espaiia
Sanofi-aventis, S.A.U.
Tel: +34 93 485 94 00
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Luxembourg/Luxemburg
Sanofi-aventis Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)

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

Malta
Sanofi-aventis Malta Ltd.
Tel: +356 21493022

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

Norge
Aventis Pharma AS
TIf: +47 67 10 71 00

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

Polska
Sanofi-aventis Sp. z o0.0.
Tel. +48 (0-22) 541 46 00



France
Sanofi-aventis france
Tél : 0 800 222 555

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

Ireland
Aventis Pharma Limited
Tel: +353 (1) 403 56 00

Island
Vistor hf.
Tel: +354 535 7000

Italia
Sanofi-aventis S.p.A.
Tel. +39 02 393 91

Kvunpog
Sanofi-aventis Cyprus Ltd.
TnA.: +357 22 871600

Latvija
Sanofi-aventis Latvia STA

Tel.: +371 733 24 51

Lietuva

UAB sanofi-aventis Lietuva

Tel: +370 5 2755224

Data zatwierdzenia ulotki
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Portugal
Aventis Pharma, Lda.
Tel: +351 21 3589 400

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

Slovenska republika
Sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 57 103 777

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

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

United Kingdom
Sanofi-aventis
Tel: +44 (0) 1483 505 515



ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Lantus 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan we wkladzie
(Insulina glargine)

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku. Do wstrzykiwacza jest dolaczona
instrukcja obslugi . nalezy zapoznaé si¢ z jej trescia przed uzyciem leku.

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

- Nalezy zwroci¢ sig¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac¢ innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane.

Jak przechowywa¢ lek Lantus.

Inne informacje

Sunbkwd =

1. CO TO JEST LEK LANTUS I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lantus jest przezroczystym, bezbarwnym roztworem do wstrzykiwan zawierajacym insuling glargine.
Insulina glargine jest zmodyfikowana insuling, bardzo podobna do insuliny ludzkiej. Wytwarzana jest
metoda rekombinacji DNA z zastosowaniem szczepdw Escherichia coli. Insulina glargine wykazuje
state i dlugotrwale dziatanie obnizajace st¢zenie cukru we krwi.

Lantus stosowany jest w celu obnizenia st¢zenia cukru we krwi chorych na cukrzyce. Cukrzyca jest
choroba spowodowanag niewystarczajacym wytwarzaniem insuliny koniecznej do kontrolowania
stezenia cukru we krwi.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU LANTUS

Kiedy nie stosowa¢ leku Lantus

Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na insuling glargine lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku Lantus.

Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznos$¢ stosujac lek Lantus

Nalezy przestrzega¢ doktadnie zalecen udzielonych przez lekarza dotyczacych dawkowania leku,
kontroli stgzenia cukru we krwi i w moczu, zalecen dotyczacych diety i aktywnosci fizyczne;.

Szczegblne grupy pacjentéw

Doswiadczenie w zakresie zastosowania leku Lantus u dzieci ponizej 6 lat oraz u pacjentow z
zaburzeniami czynnos$ci watroby lub nerek jest ograniczone.
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Podroze

Przed udaniem si¢ w podroz wskazane jest omowienie z lekarzem nastgpujacych problemow:
dostgpnos¢ stosowanej insuliny w kraju docelowym,

zaopatrzenie w insuling , strzykawki itd.,

wlasciwe przechowywanie insuliny w czasie podrozy,

czas spozywania positkow i przyjmowania insuliny w czasie podrozy,

ewentualne skutki zmiany strefy czasowej,

ewentualne nowe czynniki ryzyka dotyczace zdrowia w kraju docelowym.

Choroby i urazy

Wystapienie choroby lub powazny uraz moga stac si¢ przyczyna wzrostu st¢zenia cukru we krwi
(hiperglikemii). W przypadku spozycia zbyt matej ilosci pokarmu stezenie cukru we krwi moze si¢
obnizy¢ (hipoglikemia). W takich przypadkach kontrolowanie cukrzycy powinno by¢ bardzo staranne.
Czgsto konieczna jest pomoc lekarza. Pacjent powinien mie¢ zapewniony szybki kontakt z
lekarzem. Pacjenci z cukrzyca typu 1 (cukrzyca insulinozalezna) powinni przyjmowac dostateczna
ilos¢ weglowodandow i1 kontynuowacé leczenie insuling. Osoby opiekujace si¢ pacjentem z cukrzyca
nalezy poinformowac¢ o koniecznos$ci stosowania insuliny.

Stosowanie leku Lantus z innymi lekami

Niektore leki powoduja zmniejszenie, a inne zwigkszenie stgzenia cukru we krwi, jeszcze inne moga,
zaleznie od sytuacji, powodowac albo zmniejszenie, albo zwigkszenie stezenia cukru we krwi. W
takich przypadkach konieczna moze by¢ zmiana dawki insuliny. Wskazane jest zachowanie
ostroznosci nie tylko podczas rozpoczynania stosowania innego leku, ale rowniez po zakonczeniu jego
przyjmowania.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sg 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, srodki zaradcze nalezy

podjaé.

Do lekéw, ktore moga powodowac zmniejszenie st¢zenia cukru we krwi naleza wszystkie inne leki
przeciwcukrzycowe, inhibitory konwertazy angiotensyny, dizopiramid, fluoksetyna, fibraty, inhibitory
monoaminooksydazy, pentoksyfilina, propoksyfen, salicylany i sulfonamidy.

Do lekow, ktore moga by¢ przyczyna zwigkszenia stezenia cukru we krwi naleza: kortykosteroidy
(m.in. kortyzon), danazol, diazoksyd, leki moczopedne, glukagon, izoniazyd, estrogeny i progestageny
(m.in. leki antykoncepcyjne), pochodne fenotiazyny, somatropina, leki sympatykomimetyczne (np.
adrenalina, salbutamol, terbutalina), hormony tarczycy, klozapina, olanzapina oraz inhibitory proteazy.

Zarowno zwigkszenie, jak i zmniejszenie stgzenia cukru we krwi moze wystapi¢ podczas stosowania
lekow beta-adrenolitycznych, klonidyny, soli litu oraz po spozyciu alkoholu. Pentamidyna

spowodowa¢ moze hipoglikemig, po ktorej niekiedy moze wystapi¢ hiperglikemia.

Leki beta-adrenolityczne oraz inne leki sympatykolityczne (np. klonidyna, guanetydyna i rezerpina)
moga spowodowac ostabienie objawow ostrzegawczych hipoglikemii lub calkowicie je zahamowac.

W przypadku braku pewnosci, czy ktory$ z przyjmowanych lekéw nie nalezy do wymienionych wyzej
lekow, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.
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Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sig lekarza lub farmaceuty.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o zamiarze zaj$cia w ciaze lub o istniejacej juz ciazy. W okresie ciazy i
po porodzie moze zaistnie¢ konieczno$¢ zmiany dawki insuliny. Szczegdlnie staranna kontrola
cukrzycy i zapobieganie wystapieniu hipoglikemii moze mie¢ duze znaczenie dla zdrowia dziecka.

W okresie karmienia piersia nalezy porozumie¢ si¢ z lekarzem, poniewaz moze wystapi¢ koniecznosé
zmiany diety i dawek insuliny.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Zdolno$¢ do koncentracji i szybkiej reakcji moze ulec uposledzeniu wskutek zbyt matego
(hipoglikemia) lub zbyt duzego (hiperglikemia) st¢zenia cukru we krwi oraz z powodu pogorszenia
widzenia. Stwarza to zagrozenie w sytuacjach, gdy zachowanie tej zdolnosci jest szczegoélnie istotne
(np. prowadzenie samochodu czy obstugiwanie urzadzen mechanicznych w ruchu). Pacjenci, u
ktorych:
. objawy poprzedzajace hipoglikemig nie wystgpuja lub wystgpuja w nieznacznym nasileniu albo
o hipoglikemia wystepuje czgsto, powinni skonsultowa¢ z lekarzem, czy prowadzenie pojazdow
lub obstugiwanie urzadzen mechanicznych w ruchu jest wskazane.

3.  JAK STOSOWAC LEK LANTUS

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

. wymagang dawke dobowa leku i porg podania leku,

kiedy nalezy wykona¢ badania st¢zenia cukru we krwi i czy nalezy wykona¢ badania moczu,
kiedy moze zaj$¢ koniecznos¢ wstrzyknigcia wigkszej lub mniejszej dawki leku Lantus,
okolice w ktora nalezy wstrzykiwac lek.

Lantus nalezy do insulin dlugo dziatajacych. Moze by¢ stosowany rownocze$nie z insuling krotko
dziatajaca lub doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi, zgodnie z zaleceniem lekarza.

Wiele czynnikdw moze mie¢ wplyw na st¢zenie cukru we krwi. Pacjent powinien wiedzie¢, co moze
mie¢ wpltyw na zmiang stezenia cukru w krwi, aby moc wlasciwie reagowac na te zmiany i im
zapobiega¢. Wigcej informacji na ten temat jest w koncowe;j czesci rozdziatu 4.

Lek Lantus wstrzykuje si¢ raz na dobg, zawsze o tej samej porze. U dzieci przeprowadzone zostaty
badania ze stosowaniem leku tylko wieczorem.

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

Kolejne miejsca wstrzyknigcia nalezy zmienia¢ w obrebie okreslonej przez lekarza okolicy
wstrzykiwania leku.

Sposéb postepowania z wkladami

Wktady do wstrzykiwacza nalezy uzywac ze wstrzykiwaczem do insuliny takim jak OptiPen lub
innymi wstrzykiwaczami odpowiednimi dla wktadéw z insuling Lantus. Nalezy postepowac zgodnie z
instrukcja obstugi wstrzykiwacza.

Zaktadajac wktad i iglg¢ oraz podajac insuling nalezy postgpowac zgodnie z instrukcjami obstugi
wstrzykiwaczy.

Przed wlozeniem wkladu do wstrzykiwacza wktad nalezy przechowywac przez 1 do 2 godzin w
temperaturze pokojowe;j.
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Wkiad z insulina nalezy obejrze¢ przed uzyciem. Lek mozna zastosowaé jedynie wowczas, gdy
roztwor jest przezroczysty i bezbarwny, podobny do wody i nie zawiera zadnych czastek statych.
Lantus jest roztworem i nie wymaga wstrzasania ani mieszania przed uzyciem.

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

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

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

W przypadku wadliwego dziatania wstrzykiwacza nalezy pobraé insuling z wktadu do strzykawki.
Wskazane jest dlatego posiadanie rowniez strzykawek i igiet. Jednak nalezy pamigtaé, ze stosowac
mozna wylacznie strzykawki przeznaczone dla insuliny o stgzeniu 100 jednostek na mililitr.

Bledy w dawkowaniu leku

Przed rozpoczgciem stosowania leku nalezy omowi¢ z lekarzem postgpowanie w przypadkach
wstrzyknigcia zbyt duzej dawki leku, pominigcia dawki lub wstrzyknigcia zbyt matej dawki leku.

Zastosowanie wigekszej niz zalecana dawki leku Lantus

W przypadku wstrzyknigcia zbyt duzej dawki leku Lantus moze wystapi¢ hipoglikemia. Nalezy
woweczas czesto kontrolowac stezenie cukru we krwi. Aby zapobiec wystapieniu ewentualnej
hipoglikemii nalezy spozy¢ wigkszy positek i kontrolowac stgzenie cukru we krwi. Wigcej informacji
dotyczacych postgpowania w przypadku hipoglikemii znajduje si¢ w koncowej cze¢sci rozdziatu 4.

Pominigcie zastosowania leku Lantus

W przypadku pominigcia dawki leku albo wstrzyknigcia zbyt malej dawki insuliny moze nastapié¢
podwyzszenie stezenia cukru we krwi. Stan ten wymaga czgstej kontroli stezenia cukru we krwi.
Wigcej informacji na ten temat przedstawiono w rozdziale 4.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Lantus moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Za male stezenie cukru we krwi (hipoglikemia)

W wyniku nadmiernego obnizenia st¢zenia cukru we krwi moze nastapi¢ utrata przytomnosci. Cigzka
hipoglikemia moze spowodowac atak serca lub uszkodzenie mézgu i moze zagraza¢ zyciu. Zwykle
objawy hipoglikemii pozwalaja zauwazy¢, ze ste¢zenie cukru we krwi ulega nadmiernemu obnizeniu i
mozna odpowiednio temu przeciwdziata¢. W koncowej czgsci tego rozdziatu znajduja si¢ dalsze
wazne informacje dotyczace hipoglikemii i postgpowania w takim przypadku.

Za duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia)

Zbyt duze st¢zenie cukru we krwi oznacza, ze zapotrzebowanie na insuling jest wigksze niz

wstrzyknigta dawka insuliny. W koncowej czgsci tego rozdziatu znajduja si¢ dalsze informacje
dotyczace hiperglikemii i jej leczenia.
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Zaburzenia oka

Znaczne wahania (poprawa lub pogorszenie) st¢zenia cukru we krwi moga powodowac przejsciowe
zaburzenia widzenia. U pacjentow z retinopatig proliferacyjna (choroba oczu zwiazana z cukrzyca)
cigzka hipoglikemia moze staé si¢ przyczyna przejsciowej slepoty.

Odczyny w miejscu wstrzykniecia i reakcje nadwrazliwosci

Zbyt czgste wstrzyknigcia insuliny w to samo miejsce moga spowodowac zmniejszenie lub
zwigkszenie grubosci podskornej tkanki thuszczowej w miejscu wstrzykiwania leku (lipodystrofia).
Pogrubienie tkanki thuszczowej moze wystapic¢ u 1% do 2% pacjentéw, natomiast zmniejszenie jej
grubo$ci wystepuje rzadziej. Insulina wstrzykiwana w takie miejsce moze nie dziataé¢ prawidiowo.
Zanikom i przerostom tkanki thuszczowej mozna zapobiec wstrzykujac insuling za kazdym razem w
inne miejsce.

U 3%-4% pacjentow moga przejsciowo wystegpowacé w miejscu wstrzyknigcia leku zmiany skoérne (np.
zaczerwienienie, niezwykle silny bol w czasie wstrzyknigcia, swedzenie, pokrzywka, obrzgk lub
zapalenie). Wigkszo$¢ mniej nasilonych reakcji na insuling ustepuje zwykle w ciagu kilku dni lub
kilku tygodni.

Cigzkie reakcje alergiczne na insuling wystepuja rzadko. Takie reakcje na insuling Iub substancje
pomocnicze moga przybiera¢ postac rozlegtych zmian skérnych, znacznego obrzeku skory lub bton
sluzowych (obrzgk naczynioruchowy) lub manifestowac si¢ duszno$cia, obnizeniem cisnienia
tetniczego krwi badz zapascia krazeniowa i stanowi¢ zagrozenie dla zycia.

Inne dzialania niepozadane

Stosowanie insuliny moze by¢ przyczyna powstawania przeciwcial przeciwko insulinie (substancje
dziatajace przeciwko insulinie). Rzadko wymaga to zmiany dawkowania.

W rzadkich przypadkach leczenie insuling moze by¢ przyczyna przejsciowego zatrzymywania wody w
organizmie, z obrzgkami okolicy tydek lub kostek.

W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapic: zaburzenie smaku i bole migsniowe.
Dzieci

W wigkszos$ci przypadkow dziatania niepozadane u pacjentoéw w wieku 18 lat i mtodszych sa podobne
do obserwowanych u dorostych. Reakcje w miejscu wstrzyknigcia i reakcje skorne byty stosunkowo
czegsciej zglaszane przez pacjentow w wieku 18 lat lub mtodszych niz przez pacjentow dorostych.
Brak wynikoéw badan bezpieczenstwa stosowania leku u pacjentow w wieku ponizej 6 lat.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o wystapieniu kazdych - wymienionych w ulotce
lub jakichkolwiek innych, nieoczekiwanych - dzialan niepozadanych leku. Aby zapobiec
groznym reakcjom w przypadku ciezkich, naglych i szybko pogarszajacych si¢ dzialan
niepozgdanych nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

Za duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia)

Podwyzszone stezenie cukru we krwi moze wystapié, jesli:

. nie podano insuliny lub wstrzyknigto zbyt mala dawke albo dzialanie insuliny byto mniej
skuteczne np. wskutek niewtasciwego przechowywania preparatu,

. wstrzykiwacz dziata wadliwie,

. wykonany zostatl mniejszy niz zwykle wysitek fizyczny, wystepuja dodatkowo czynniki

emocjonalne, nastapit uraz lub pacjent przebyt zabieg operacyjny, chorobg przebiegajaca z
goraczka badz niektére inne choroby,
. stosowane byly lub aktualnie sa stosowane niektore inne leki (patrz rozdziat 2 ,,Przyjmowanie
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innych lekow™).

Objawami podwyzszonego stezenia cukru we krwi sa: pragnienie, wzmozone wydalanie moczu,
zmeczenie, sucho$¢ skory, zaczerwienienie twarzy, utrata taknienia, obnizenie ci$nienia krwi,
przyspieszenie czynnosci serca, obecnos$¢ glukozy oraz zwiazkdéw ketonowych w moczu. Bole
brzucha, szybki i glgboki oddech, sennosc¢, a nawet utrata przytomnosci, $wiadczy¢ moga o
wystapieniu kwasicy ketonowej, bedacej stanem zagrozenia zycia, wynikajacym ze znacznego
niedoboru insuliny w ustroju.

W przypadku pojawienia sig¢ opisanych objawdw nalezy natychmiast sprawdzi¢ stgzenie cukru we
krwi i obecnos¢ zwiazkoéw ketonowych w moczu. Pacjenta z cigzka hiperglikemia oraz kwasica
ketonowa zwykle nalezy leczy¢ w szpitalu.

Za male stezenie cukru we krwi (hipoglikemia)

Nadmierne obnizenie stezenia cukru we krwi wystapi¢ moze, jezeli:

wstrzyknigto zbyt duza dawke insuliny,

posilek nie zostat spozyty lub przyjeto go zbyt pdzno,

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

nastapita utrata we¢glowodandéw z powodu wystapienia wymiotéw lub biegunki,

spozyto alkohol, szczegdlnie w przypadkach spozycia zbyt matej ilosci pokarmu,
wykonano nadmierny lub inny nietypowy wysitek fizyczny,

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

przebyto chorobe z goraczka lub inng chorobeg,

stosowano aktualnie lub w przeszto$ci niektdre inne leki (patrz rozdziat 2 ,,Przyjmowanie
innych lekow”).

Za male stezenie cukru we krwi czesto zwigzane jest z:

rozpoczeciem leczenia insuling, zmiana rodzaju stosowanej insuliny (po zmianie dotychczas
stosowanej insuliny na lek Lantus ewentualnego wystapienia hipoglikemii mozna si¢
spodziewac czgsciej w godzinach rannych niz w nocy),

niemalze prawidlowym stgzeniem cukru we krwi lub z wahaniami jego stgzenia,

zmiang okolicy wstrzyknig¢ insuliny (np. z uda na ramig),

wystapieniem cigzkiej choroby nerek, watroby lub innej choroby np. niedoczynnosci tarczycy.

Do objawow wskazujacych na zbyt szybkie lub nadmierne obnizanie si¢ st¢zenia cukru we krwi
naleza: pocenie sig, wilgotna skora, Ik, przyspieszenie czynnosci serca, podwyzszone ci§nienie
tetnicze krwi, kotatanie serca, nieregularna czynnosc¢ serca, bol w klatce piersiowej (dusznica bolesna).
Objawy te czesto poprzedzaja wystapienie obnizonego stgzenia cukru w mozgu.

Objawy wskazujace na wystapienie zbyt niskiego st¢zenia cukru w mézgu to: bol glowy, ,,wilczy
gt6d”, nudnosci, wymioty, zmeczenie, sennos¢, zaburzenia snu, niepokoéj, agresywne zachowanie,
zaburzenia koncentracji, uposledzenie reakcji na bodzce zewngtrzne, depresja, splatanie, zaburzenia
mowy (czasem catkowita utrata zdolnosci mowienia), zaburzenia widzenia, drzenia, porazenie
nerwoéw obwodowych, uczucie mrowienia skory (przeczulica), dretwienie i cierpnigcie okolicy ust,
zawroty glowy, utrata samokontroli, zaburzenia osobowo$ci, drgawki, utrata przytomnosci.

Pierwsze objawy hipoglikemii (objawy ostrzegawcze) moga by¢ zmienione, stabiej zaznaczone, badz
moga w ogole nie wystegpowaé. Ma to miejsce szczegdlnie w przypadku pacjentow:

w podeszlym wieku, z cukrzyca od wielu lat, z powiklaniami cukrzycy w postaci uszkodzenia
autonomicznego uktadu nerwowego (neuropatia autonomiczna),

po niedawno przebytej hipoglikemii (np. poprzedniego dnia) lub u 0sob z hipoglikemia
rozwijajaca si¢ powoli,
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o z prawidlowymi stezeniami cukru lub u 0sob, u ktoérych nastapita znaczna poprawa wyréwnania
stezenia cukru w krwi,

. przyjmujacych w przesztosci lub aktualnie niektore inne leki (patrz rozdziat 2 ,,Przyjmowanie
innych lekow”).

W wymienionych sytuacjach doj$¢ moze do cigzkiej hipoglikemii (niekiedy z utrata przytomnosci),
zanim pacjent u§wiadomi sobie jej wystapienie. Wskazana jest umiejgtnos¢ 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 (np. prowadzenie
samochodu).

Jak postepowaé w przypadku hipoglikemii?

1. Nie nalezy wstrzykiwa¢ insuliny. Natychmiast nalezy spozy¢ 10 g do 20 g cukru, np. w postaci
glukozy, kostek cukru lub postodzonego napoju (zaleca sig ustalenie ilosci tyzeczek lub kostek
cukru albo tabletek glukozy, ktérym odpowiada 10 g do 20 g cukru). Uwaga: nalezy pamigtac,
ze sztuczne substancje stodzace oraz pokarmy i napoje stodzone takimi substancjami (np.
napoje dietetyczne) nie nadaja si¢ do leczenia hipoglikemii.

2. Nastepnie nalezy spozy¢ pokarm wykazujacy dlugotrwale dziatanie podwyzszajace stezenie
cukru we krwi (np. chleb). Spozycie odpowiednich pokarmow nalezy ustali¢ z lekarzem lub
pielegniarka.

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

3. W przypadku powtornej hipoglikemii nalezy przyja¢ kolejna porcjg 10 g do 20 g cukru.

4. W przypadku trudnej do opanowania hipoglikemii lub podczas powtarzajacej si¢ hipoglikemii,
niezbegdne jest pilne porozumienie sig z lekarzem.

Nalezy zawsze mie¢ przy sobie cukier, (co najmniej 20 g) oraz dokument stwierdzajacy, ze jest
si¢ osobg chora na cukrzyce.

W przypadku, gdy pacjent nie moze potykac lub jest nieprzytomny nalezy podac glukoze lub
glukagon (lek zwigkszajacy stezenie cukru we krwi) dozylnie. Zastosowanie tych lekéw 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 wystapienia hipoglikemii.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomic lekarza lub farmaceute.

5.  JAK PRZECHOWYWAC LEK LANTUS

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku Lantus po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na kartoniku i na
oznakowaniu wktadu. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Wkiady zamknigte:

Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C). Przechowywa¢ w zewngtrznym opakowaniu kartonowym w
celu ochrony przed $wiatlem. Nie zamraza¢. Podczas przechowywania unika¢ bezposredniego
kontaktu z zamrazalnikiem lub z pojemnikami zawierajacymi substancj¢ zamrazajaca.
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Wstrzykiwacz z wktadem przygotowany do uzycia lub wktad zapasowy po wyjeciu z lodéwki mozna
przechowywaé¢ w temperaturze do 25°C przez 4 tygodnie. Leku nie stosowac po tym terminie.

Wktady uzywane:
Wktady bedace w uzyciu (znajdujace si¢ we wstrzykiwaczu) mozna przechowywaé maksymalnie 4
tygodnie w temperaturze nie przekraczajacej 25°C. Nie nalezy przechowywac ich w lodowce.

W przypadku stwierdzenia niespodziewanego pogorszenia wynikow badania st¢zenia cukru we krwi
nalezy uzy¢ nowego wkladu. Pogorszenie wynikow moze by¢ wynikiem czg$ciowej utraty
skutecznosci insuliny. W przypadku wystapienia probleméw podczas stosowania leku Lantus nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

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

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktorych sig juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Lantus

- Substancja czynna leku jest insulina glargine. Jeden mililitr roztworu zawiera 100 jednostek

substancji czynnej, insuliny glargine.

- Inne sktadniki leku to: chlorek cynku, meta-krezol, glicerol, wodorotlenek sodu, kwas solny,

woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Lantus i co zawiera opakowanie

Lantus 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwah we wktadzie jest przezroczystym i bezbarwnym

roztworem.

Roztwér leku Lantus zawarty jest w specjalnym wkladzie stosowanym ze wstrzykiwaczem do insuliny
takim jak OptiPen lub z innymi wstrzykiwaczami odpowiednimi dla wktadow z insuling Lantus.
Kazdy wktad zawiera 3 ml roztworu (300 jednostek), opakowania zawieraja 1, 3,4, 5, 6, 8, 9 lub 10
wktadoéw. Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:

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

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrocic sig do przedstawiciela podmiotu

odpowiedzialnego:

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

Ceska republika
Aventis Pharma s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
Aventis Pharma 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

EALado
Aventis Pharma AEBE
TnA.: +30 210 90 01 600

Espaiia
Sanofi-aventis, S.A.U.
Tel: +34 93 485 94 00
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Luxembourg/Luxemburg
Sanofi-aventis Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)

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

Malta
Sanofi-aventis Malta Ltd.
Tel: 4356 21493022

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

Norge
Aventis Pharma AS
TIf: +47 67 10 71 00

Osterreich
Sanofi-aventis GmbH
Tel: +43 1 80 185 -0

Polska
Sanofi-aventis Sp. z o0.0.
Tel. +48 (0-22) 541 46 00



France
Sanofi-aventis france
Tél : 0 800 222 555

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

Ireland
Aventis Pharma Limited
Tel: +353 (1) 403 56 00

Island
Vistor hf.
Tel: +354 535 7000

Italia
Sanofi-aventis S.p.A.
Tel. +39 02 393 91

Kvunpog
Sanofi-aventis Cyprus Ltd.
TnA.: +357 22 871600

Latvija
Sanofi-aventis Latvia STA

Tel.: +371 733 24 51

Lietuva

UAB sanofi-aventis Lietuva

Tel: +370 5 2755224

Data zatwierdzenia ulotki
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Portugal
Aventis Pharma, Lda.
Tel: +351 21 3589 400

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

Slovenska republika
Sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 57 103 777

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

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

United Kingdom
Sanofi-aventis
Tel: +44 (0) 1483 505 515



ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Lantus 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan we wkladzie do wstrzykiwacza OptiClik.
(Insulina glargine)

Nalezy zapozna¢ sig z trescig ulotki przed zastosowaniem leku. Do wstrzykiwacza OptiClik jest
dolaczona instrukcja obshlugi. Nalezy zapoznac si¢ z jej trescig przed uzyciem leku.

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

- Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:
Co to jest lek Lantus i w jakim celu si¢ go stosuje.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lantus.
Jak stosowa¢ lek Lantus.

Mozliwe dzialania niepozadane.

Jak przechowywac leku Lantus.

Inne informacje

Sk L=

1. CO TO JEST LEK LANTUS I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lantus jest przezroczystym, bezbarwnym roztworem do wstrzykiwan zawierajacym insuling glargine.
Insulina glargine jest zmodyfikowana insulina, bardzo podobna do insuliny ludzkiej. Wytwarzana jest
metoda rekombinacji DNA z zastosowaniem szczepow Escherichia coli. Insulina glargine wykazuje
state i dtugotrwale dziatanie obnizajace st¢zenie cukru we krwi.

Lantus stosowany jest w celu obnizenia stezenia cukru we krwi chorych na cukrzyce. Cukrzyca jest
choroba spowodowana niewystarczajacym wytwarzaniem insuliny koniecznej do kontrolowania
stezenia cukru we krwi.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU LANTUS

Kiedy nie stosowac leku Lantus

Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na insuling glargine lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku Lantus.

Kiedy zachowa¢é szczego6lng ostroznosé stosujac lek Lantus

Nalezy przestrzegaé doktadnie zalecen udzielonych przez lekarza dotyczacych dawkowania leku,
kontroli stgzenia cukru we krwi i w moczu, zalecen dotyczacych diety i aktywnosci fizycznej.

Szczegdlne grupy pacjentow

Doswiadczenie w zakresie zastosowania leku Lantus u dzieci ponizej 6 lat oraz u pacjentéw z
zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek jest ograniczone.
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Podroze

Przed udaniem si¢ w podroz wskazane jest omowienie z lekarzem nastgpujacych problemow:
dostgpnos¢ stosowanej insuliny w kraju docelowym,

zaopatrzenie w insuling , strzykawki itd.,

wlasciwe przechowywanie insuliny w czasie podrozy,

czas spozywania positkow i przyjmowania insuliny w czasie podrozy,

ewentualne skutki zmiany strefy czasowej,

ewentualne nowe czynniki ryzyka dotyczace zdrowia w kraju docelowym.

Choroby i urazy

Wystapienie choroby lub powazny uraz moga stac si¢ przyczyna wzrostu st¢zenia cukru we krwi
(hiperglikemii). W przypadku spozycia zbyt matej ilosci pokarmu stezenie cukru we krwi moze si¢
obnizy¢ (hipoglikemia). W takich przypadkach kontrolowanie cukrzycy powinno by¢ bardzo staranne.
Czgsto konieczna jest pomoc lekarza. Pacjent powinien mie¢ zapewniony szybki kontakt z
lekarzem. Pacjenci z cukrzyca typu 1 (cukrzyca insulinozalezna) powinni przyjmowac dostateczna
ilos¢ weglowodandow i1 kontynuowacé leczenie insuling. Osoby opiekujace si¢ pacjentem z cukrzyca
nalezy poinformowac¢ o koniecznos$ci stosowania insuliny.

Stosowanie leku Lantus z innymi lekami

Niektore leki powoduja zmniejszenie, a inne zwigkszenie stgzenia cukru we krwi, jeszcze inne moga,
zaleznie od sytuacji, powodowac albo zmniejszenie, albo zwigkszenie stezenia cukru we krwi. W
takich przypadkach konieczna moze by¢ zmiana dawki insuliny. Wskazane jest zachowanie
ostroznosci nie tylko podczas rozpoczynania stosowania innego leku, ale rowniez po zakonczeniu jego
przyjmowania.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sg 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, srodki zaradcze nalezy

podjaé.

Do lekéw, ktore moga powodowac zmniejszenie st¢zenia cukru we krwi naleza wszystkie inne leki
przeciwcukrzycowe, inhibitory konwertazy angiotensyny, dizopiramid, fluoksetyna, fibraty, inhibitory
monoaminooksydazy, pentoksyfilina, propoksyfen, salicylany i sulfonamidy.

Do lekow, ktore moga by¢ przyczyna zwigkszenia stezenia cukru we krwi naleza: kortykosteroidy
(m.in. kortyzon), danazol, diazoksyd, leki moczopedne, glukagon, izoniazyd, estrogeny i progestageny
(m.in. leki antykoncepcyjne), pochodne fenotiazyny, somatropina, leki sympatykomimetyczne (np.
adrenalina, salbutamol, terbutalina), hormony tarczycy, klozapina, olanzapina oraz inhibitory proteazy.

Zarowno zwigkszenie, jak i zmniejszenie stgzenia cukru we krwi moze wystapi¢ podczas stosowania
lekow beta-adrenolitycznych, klonidyny, soli litu oraz po spozyciu alkoholu. Pentamidyna

spowodowa¢ moze hipoglikemig, po ktorej niekiedy moze wystapi¢ hiperglikemia.

Leki beta-adrenolityczne oraz inne leki sympatykolityczne (np. klonidyna, guanetydyna i rezerpina)
moga spowodowac ostabienie objawow ostrzegawczych hipoglikemii lub calkowicie je zahamowac.

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

Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
Nalezy poinformowac lekarza o zamiarze zaj$cia w ciazg lub o istniejacej juz ciazy. W okresie ciazy i
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po porodzie moze zaistnie¢ konieczno$¢ zmiany dawki insuliny. Szczegdlnie staranna kontrola
cukrzycy i zapobieganie wystapieniu hipoglikemii moze mie¢ duze znaczenie dla zdrowia dziecka.

W okresie karmienia piersia nalezy porozumie¢ si¢ z lekarzem, poniewaz moze wystapi¢ koniecznosé
zmiany diety i dawek insuliny.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Zdolnos¢ do koncentracji i szybkiej reakcji moze ulec uposledzeniu wskutek zbyt matego
(hipoglikemia) lub zbyt duzego (hiperglikemia) st¢zenia cukru we krwi oraz z powodu pogorszenia
widzenia. Stwarza to zagrozenie w sytuacjach, gdy zachowanie tej zdolnosci jest szczegolnie istotne
(np. prowadzenie samochodu czy obslugiwanie urzadzen mechanicznych w ruchu). Pacjenci, u
ktorych:
. objawy poprzedzajace hipoglikemig nie wystgpuja lub wystgpuja w nieznacznym nasileniu albo
. hipoglikemia wystgpuje czgsto, powinni skonsultowac z lekarzem, czy prowadzenie pojazdow
lub obstugiwanie urzadzen mechanicznych w ruchu jest wskazane.

3.  JAK STOSOWAC LEK LANTUS

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

o wymagang dawke dobowa leku i porg podania leku,

. kiedy nalezy wykona¢ badania stgzenia cukru we krwi i czy nalezy wykona¢ badania moczu,
. kiedy moze zaj$¢ konieczno$¢ wstrzyknigcia wigkszej lub mniejszej dawki leku Lantus,

. okolicg w ktora nalezy wstrzykiwac lek.

Lantus nalezy do insulin dtugo dziatajacych. Moze by¢ stosowany rownocze$nie z insuling krétko
dziatajaca lub doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi, zgodnie z zaleceniem lekarza.

Wiele czynnikow moze mie¢ wplyw na stezenie cukru we krwi. Pacjent powinien wiedzie¢, co moze
mie¢ wplyw na zmiang stezenia cukru w krwi, aby moc witasciwie reagowac na te zmiany i im

zapobiega¢. Wigcej informacji na ten temat jest w koncowej czgsci rozdziatu 4.

Lek Lantus wstrzykuje si¢ raz na dobg, zawsze o tej samej porze. U dzieci przeprowadzone zostaty
badania ze stosowaniem leku tylko wieczorem.

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

Kolejne miejsca wstrzyknigcia nalezy zmienia¢ w obrebie okreslonej przez lekarza okolicy
wstrzykiwania leku.

Sposob postepowania z wkladami do wstrzykiwacza OptiClik

Lantus we wkladzie przeznaczony jest do stosowania tylko ze wstrzykiwaczem OptiClik. Zaktadajac
wklad i igl¢ oraz podajac insuling nalezy postgpowac zgodnie z instrukcjg obstugi wstrzykiwacza.

Przed wlozeniem do wstrzykiwacza wktad nalezy przechowywac przez 1 do 2 godzin w temperaturze
pokojowe;j.

Wkiad z insulina nalezy obejrze¢ przed uzyciem. Lek mozna zastosowaé jedynie wowczas, gdy

roztwor jest przezroczysty i bezbarwny, podobny do wody i nie zawiera zadnych czastek statych.
Lantus jest roztworem i nie wymaga wstrzasania ani mieszania przed uzyciem.
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Przed wstrzyknigciem insuliny nalezy usuna¢ wszystkie pecherzyki powietrza (patrz instrukcja uzycia
wstrzykiwacza). Nalezy upewni¢ si¢, ze insulina nie zostata zanieczyszczona alkoholem, innym
srodkiem odkazajacym badz inng substancja. Pustych wktadow nie nalezy ponownie napetniac i
uzywac. Nie nalezy dodawaé do wktaddéw innej insuliny, miesza¢ leku z inng insuling ani
jakimkolwiek innym lekiem. Nie rozciencza¢. Mieszanie lub rozcienczanie moze wptyna¢ na zmiang
dziatania leku Lantus.

Problemy ze stosowaniem wstrzykiwacza OptiClik.

Nalezy postgpowa¢ zgodnie z instrukeja uzycia wstrzykiwacza.
Jezeli wstrzykiwacz OptiClik jest uszkodzony lub nie dziala prawidlowo (z powodu uszkodzen
mechanicznych) nie nalezy go uzywa¢é. Nalezy uzy¢ nowego wstrzykiwacza OptiClik.

W przypadku wadliwego dziatania wstrzykiwacza OptiClik nalezy pobra¢ insuling z wktadu do
strzykawki. Wskazane jest dlatego posiadanie rowniez strzykawek i igiel. Jednak nalezy pamigtac, ze
stosowa¢ mozna wylacznie strzykawki przeznaczone dla insuliny o st¢zeniu 100 jednostek na mililitr.

Bledy w dawkowaniu leku

Przed rozpoczgciem stosowania leku nalezy oméwic z lekarzem postgpowanie w przypadkach
wstrzyknigcia zbyt duzej dawki leku, pominigcia dawki lub wstrzyknigcia zbyt matej dawki leku.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Lantus

W przypadku wstrzyknigcia zbyt duzej dawki leku Lantus moze wystapi¢ hipoglikemia. Nalezy
woweczas czesto kontrolowac stezenie cukru we krwi. Aby zapobiec wystapieniu ewentualnej
hipoglikemii nalezy spozy¢ wigkszy positek i kontrolowac¢ stezenie cukru we krwi. Wigcej informacji
dotyczacych postgpowania w przypadku hipoglikemii znajduje si¢ w koncowej czgsci rozdziatu 4.

Pominigcie zastosowania leku Lantus

W przypadku pominigcia dawki leku albo wstrzyknigcia zbyt malej dawki insuliny moze nastapié¢
podwyzszenie st¢zenia cukru we krwi. Stan ten wymaga czgstej kontroli st¢zenia cukru we krwi.
Wigcej informacji na ten temat przedstawiono w rozdziale 4.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Lantus moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Za male stezenie cukru we krwi (hipoglikemia)

W wyniku nadmiernego obnizenia st¢zenia cukru we krwi moze nastapi¢ utrata przytomnosci. Cigzka
hipoglikemia moze spowodowac atak serca lub uszkodzenie mézgu i moze zagrazaé zyciu. Zwykle
objawy hipoglikemii pozwalaja zauwazy¢, ze stgzenie cukru we krwi ulega nadmiernemu obnizeniu i
mozna odpowiednio temu przeciwdziata¢. W koncowej czgsci tego rozdziatu znajduja si¢ dalsze
wazne informacje dotyczace hipoglikemii i postgpowania w takim przypadku.

Za duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia)

Zbyt duze st¢zenie cukru we krwi oznacza, ze zapotrzebowanie na insuling jest wigksze niz

wstrzyknigta dawka insuliny. W koncowej czgsci tego rozdziatu znajduja si¢ dalsze informacje
dotyczace hiperglikemii i jej leczenia.
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Zaburzenia oka

Znaczne wahania (poprawa lub pogorszenie) st¢zenia cukru we krwi moga powodowac przejsciowe
zaburzenia widzenia. U pacjentow z retinopatig proliferacyjna (choroba oczu zwiazana z cukrzyca)
cigzka hipoglikemia moze staé si¢ przyczyna przejsciowej slepoty.

Odczyny w miejscu wstrzykniecia i reakcje nadwrazliwosci

Zbyt czgste wstrzyknigcia insuliny w to samo miejsce moga spowodowac zmniejszenie lub
zwigkszenie grubosci podskornej tkanki thuszczowej w miejscu wstrzykiwania leku (lipodystrofia).
Pogrubienie tkanki thuszczowej moze wystapic¢ u 1% do 2% pacjentéw, natomiast zmniejszenie jej
grubo$ci wystepuje rzadziej. Insulina wstrzykiwana w takie miejsce moze nie dziataé¢ prawidiowo.
Zanikom i przerostom tkanki thuszczowej mozna zapobiec wstrzykujac insuling za kazdym razem w
inne miejsce.

U 3%-4% pacjentow moga przejsciowo wystegpowacé w miejscu wstrzyknigcia leku zmiany skoérne (np.
zaczerwienienie, niezwykle silny bol w czasie wstrzyknigcia, swedzenie, pokrzywka, obrzgk lub
zapalenie). Wigkszo$¢ mniej nasilonych reakcji na insuling ustepuje zwykle w ciagu kilku dni lub
kilku tygodni.

Cigzkie reakcje alergiczne na insuling wystepuja rzadko. Takie reakcje na insuling Iub substancje
pomocnicze moga przybiera¢ postac rozlegtych zmian skérnych, znacznego obrzeku skory lub bton
sluzowych (obrzgk naczynioruchowy) lub manifestowac si¢ duszno$cia, obnizeniem cisnienia
tetniczego krwi badz zapascia krazeniowa i stanowi¢ zagrozenie dla zycia.

Inne dzialania niepozadane

Stosowanie insuliny moze by¢ przyczyna powstawania przeciwcial przeciwko insulinie (substancje
dziatajace przeciwko insulinie). Rzadko wymaga to zmiany dawkowania.

W rzadkich przypadkach leczenie insuling moze by¢ przyczyna przejsciowego zatrzymywania wody w
organizmie, z obrzgkami okolicy tydek lub kostek.

W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapic: zaburzenie smaku i bole migsniowe.
Dzieci

W wigkszos$ci przypadkow dziatania niepozadane u pacjentoéw w wieku 18 lat i mtodszych sa podobne
do obserwowanych u dorostych. Reakcje w miejscu wstrzyknigcia i reakcje skorne byty stosunkowo
czegsciej zglaszane przez pacjentow w wieku 18 lat lub mtodszych niz przez pacjentow dorostych.
Brak wynikoéw badan bezpieczenstwa stosowania leku u pacjentow w wieku ponizej 6 lat.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o wystapieniu kazdych - wymienionych w ulotce
lub jakichkolwiek innych, nieoczekiwanych - dzialan niepozadanych leku. Aby zapobiec
groznym reakcjom w przypadku ciezkich, naglych i szybko pogarszajacych si¢ dzialan
niepozgdanych nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

Za duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia)

Podwyzszone stezenie cukru we krwi moze wystapié, jesli:

. nie podano insuliny lub wstrzyknigto zbyt mala dawke albo dzialanie insuliny byto mniej
skuteczne np. wskutek niewtasciwego przechowywania preparatu,

. wstrzykiwacz dziata wadliwie,

. wykonany zostatl mniejszy niz zwykle wysitek fizyczny, wystepuja dodatkowo czynniki

emocjonalne, nastapit uraz lub pacjent przebyt zabieg operacyjny, chorobg przebiegajaca z
goraczka badz niektére inne choroby,
. stosowane byly lub aktualnie s stosowane niektore inne leki (patrz rozdziat 2 ,,Przyjmowanie
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innych lekow™).

Objawami podwyzszonego stezenia cukru we krwi sa: pragnienie, wzmozone wydalanie moczu,
zmeczenie, sucho$¢ skory, zaczerwienienie twarzy, utrata taknienia, obnizenie ci$nienia krwi,
przyspieszenie czynnosci serca, obecnos$¢ glukozy oraz zwiazkdéw ketonowych w moczu. Bole
brzucha, szybki i glgboki oddech, sennosc¢, a nawet utrata przytomnosci, $wiadczy¢ moga o
wystapieniu kwasicy ketonowej, bedacej stanem zagrozenia zycia, wynikajacym ze znacznego
niedoboru insuliny w ustroju.

W przypadku pojawienia sig¢ opisanych objawdw nalezy natychmiast sprawdzi¢ stgzenie cukru we
krwi i obecnos¢ zwiazkoéw ketonowych w moczu. Pacjenta z cigzka hiperglikemia oraz kwasica
ketonowa zwykle nalezy leczy¢ w szpitalu.

Za male stezenie cukru we krwi (hipoglikemia)

Nadmierne obnizenie stezenia cukru we krwi wystapi¢ moze, jezeli:

wstrzyknigto zbyt duza dawke insuliny,

posilek nie zostat spozyty lub przyjeto go zbyt pdzno,

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

nastapita utrata we¢glowodandéw z powodu wystapienia wymiotéw lub biegunki,

spozyto alkohol, szczegdlnie w przypadkach spozycia zbyt matej ilosci pokarmu,
wykonano nadmierny lub inny nietypowy wysitek fizyczny,

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

przebyto chorobe z goraczka lub inng chorobeg,

stosowano aktualnie lub w przeszto$ci niektdre inne leki (patrz rozdziat 2 ,,Przyjmowanie
innych lekow”).

Za male stezenie cukru we krwi czesto zwigzane jest z:

rozpoczeciem leczenia insuling, zmiana rodzaju stosowanej insuliny (po zmianie dotychczas
stosowanej insuliny na lek Lantus ewentualnego wystapienia hipoglikemii mozna si¢
spodziewac czgsciej w godzinach rannych niz w nocy),

niemalze prawidlowym stgzeniem cukru we krwi lub z wahaniami jego stgzenia,

zmiang okolicy wstrzyknig¢ insuliny (np. z uda na ramig),

wystapieniem cigzkiej choroby nerek, watroby lub innej choroby np. niedoczynnosci tarczycy.

Do objawow wskazujacych na zbyt szybkie lub nadmierne obnizanie si¢ st¢zenia cukru we krwi
naleza: pocenie sig, wilgotna skora, Ik, przyspieszenie czynnosci serca, podwyzszone ci§nienie
tetnicze krwi, kotatanie serca, nieregularna czynnosc¢ serca, bol w klatce piersiowej (dusznica bolesna).
Objawy te czesto poprzedzaja wystapienie obnizonego stgzenia cukru w mozgu.

Objawy wskazujace na wystapienie zbyt niskiego st¢zenia cukru w mézgu to: bol glowy, ,,wilczy
gt6d”, nudnosci, wymioty, zmeczenie, sennos¢, zaburzenia snu, niepokoéj, agresywne zachowanie,
zaburzenia koncentracji, uposledzenie reakcji na bodzce zewngtrzne, depresja, splatanie, zaburzenia
mowy (czasem catkowita utrata zdolnosci mowienia), zaburzenia widzenia, drzenia, porazenie
nerwoéw obwodowych, uczucie mrowienia skory (przeczulica), dretwienie i cierpnigcie okolicy ust,
zawroty glowy, utrata samokontroli, zaburzenia osobowo$ci, drgawki, utrata przytomnosci.

Pierwsze objawy hipoglikemii (objawy ostrzegawcze) moga by¢ zmienione, stabiej zaznaczone, badz
moga w ogole nie wystegpowaé. Ma to miejsce szczegdlnie w przypadku pacjentow:

w podeszlym wieku, z cukrzyca od wielu lat, z powiklaniami cukrzycy w postaci uszkodzenia
autonomicznego uktadu nerwowego (neuropatia autonomiczna),

po niedawno przebytej hipoglikemii (np. poprzedniego dnia) lub u 0sob z hipoglikemia
rozwijajaca si¢ powoli,
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o z prawidlowymi stezeniami cukru lub u 0sob, u ktoérych nastapita znaczna poprawa wyréwnania
stezenia cukru w krwi,

. przyjmujacych w przesztosci lub aktualnie niektore inne leki (patrz rozdziat 2 ,,Przyjmowanie
innych lekow”).

W wymienionych sytuacjach doj$¢ moze do cigzkiej hipoglikemii (niekiedy z utrata przytomnosci),
zanim pacjent u§wiadomi sobie jej wystapienie. Wskazana jest umiejgtnos¢ 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 (np. prowadzenie
samochodu).

Jak postepowaé w przypadku hipoglikemii?

1. Nie nalezy wstrzykiwa¢ insuliny. Natychmiast nalezy spozy¢ 10 g do 20 g cukru, np. w postaci
glukozy, kostek cukru lub postodzonego napoju (zaleca si¢ ustalenie ilosci tyzeczek lub kostek
cukru albo tabletek glukozy, ktérym odpowiada 10 g do 20 g cukru). Uwaga: nalezy pamigtac,
ze sztuczne substancje stodzace oraz pokarmy i napoje stodzone takimi substancjami (np. napoje
dietetyczne) nie nadaja si¢ do leczenia hipoglikemii.

2. Nastepnie nalezy spozy¢ pokarm wykazujacy dlugotrwale dziatanie podwyzszajace stezenie
cukru we krwi (np. chleb). Spozycie odpowiednich pokarmow nalezy ustali¢ z lekarzem lub
pielegniarka.

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

3. W przypadku powtornej hipoglikemii nalezy przyja¢ kolejna porcjg 10 g do 20 g cukru.

4. W przypadku trudnej do opanowania hipoglikemii lub podczas powtarzajacej si¢ hipoglikemii,
niezbegdne jest pilne porozumienie si¢ z lekarzem.

Nalezy zawsze mie¢ przy sobie cukier, (co najmniej 20 g) oraz dokument stwierdzajacy, ze jest
si¢ osobg chora na cukrzyce.

W przypadku, gdy pacjent nie moze potykac lub jest nieprzytomny nalezy podac glukoze lub
glukagon (lek zwigkszajacy stezenie cukru we krwi) dozylnie. Zastosowanie tych lekéw 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 wystapienia hipoglikemii.

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK LANTUS

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac¢ leku Lantus po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na kartoniku i na
oznakowaniu wktadu. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Wktady zamknigte:

Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C). Przechowywac¢ w zewngtrznym opakowaniu kartonowym w
celu ochrony przed swiattem. Nie zamraza¢. Podczas przechowywania unika¢ bezposredniego
kontaktu z zamrazalnikiem lub z pojemnikami zawierajacymi substancj¢ zamrazajaca.

Wstrzykiwacz z wktadem przygotowany do uzycia lub wktad zapasowy po wyjeciu z lodowki mozna
przechowywaé w temperaturze do 25°C przez 4 tygodnie. Leku nie stosowa¢ po tym terminie.
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Wkiady uzywane:
Wktady bedace w uzyciu (znajdujace si¢ we wstrzykiwaczu) mozna przechowywa¢ maksymalnie 4
tygodnie w temperaturze nie przekraczajacej 25°C. Nie nalezy przechowywac¢ ich w lodowce.

W przypadku stwierdzenia niespodziewanego pogorszenia wynikow badania stgzenia cukru we krwi
nalezy uzy¢ nowego wktadu. Pogorszenie wynikow moze by¢ wynikiem cze¢sciowej utraty
skutecznosci insuliny. W przypadku wystapienia probleméw podczas stosowania leku Lantus nalezy
skontaktowa¢ sie z lekarzem lub farmaceuta.

Nie nalezy stosowa¢ leku Lantus, jezeli sa w nim widoczne czastki stale. Lek mozna stosowac jedynie
wowczas, gdy roztwor jest przezroczysty, bezbarwny i podobny do wody.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.
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6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Lantus

Substancja czynna leku jest insulina glargine. Jeden mililitr roztworu zawiera 100 jednostek substancji
czynnej, insuliny glargine.

Inne sktadniki leku to: chlorek cynku, meta-krezol, glicerol, wodorotlenek sodu, kwas solny, woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Lantus i co zawiera opakowanie

Lantus 100 jednostek/ml, roztwdr do wstrzykiwahn we wktadzie jest przezroczystym i bezbarwnym
roztworem.

Ten wktad nalezy uzywac tylko ze wstrzykiwaczem OptiClik.

Lantus zawarty jest we wktadzie umocowanym w plastikowym pojemniku stanowiacym wymienna
czg$¢ wstrzykiwacza do insulin —OptiClik. Kazdy wktad zawiera 3 ml roztworu (300 jednostek),
opakowania zawieraja 1, 3, 4, 5, 6, 8, 9 lub 10 wktadow. Nie wszystkie rodzaje opakowan musza
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 zwrdcié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Belgique/Belgié/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Sanofi-aventis Belgium Sanofi-aventis Belgium

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

Aventis Pharma s.r.0. Sanofi-aventis zrt., Magyarorszag
Tel: +420 233 086 111 Tel: +36 1 505 0050

Danmark Malta

Aventis Pharma A/S Sanofi-aventis 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 Aventis Pharma AS

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

EMada Osterreich

Aventis Pharma AEBE Sanofi-aventis GmbH

TnA.: +30 210 90 01 600 Tel: +43 180 185-0

Espaiia Polska

Sanofi-aventis, S.A.U. Sanofi-aventis Sp. z o0.0.

Tel: +34 93 485 94 00 Tel. +48 (0-22) 541 46 00
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France

Sanofi-aventis france

Tél : 0 800 222 555

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

Ireland
Aventis Pharma Limited
Tel: +353 (1) 403 56 00

Island
Vistor hf.
Tel: +354 535 7000

Italia
Sanofi-aventis S.p.A.
Tel. +39 02 393 91

Kvunpog
Sanofi-aventis Cyprus Ltd.
TnA.: +357 22 871600

Latvija
Sanofi-aventis Latvia STA
Tel.: +371 733 24 51

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

Data zatwierdzenia ulotki
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Portugal
Aventis Pharma, Lda.
Tel: +351 21 3589 400

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

Slovenska republika
Sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 57 103 777

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

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

United Kingdom
Sanofi-aventis
Tel: +44 (0) 1483 505 515



ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Lantus 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
(Insulina glargine)

Przed zastosowaniem leku nalezy zapoznad si¢ z treScia tej ulotki w tym instrukcji uzycia leku

Lantus we wstrzykiwaczu OptiSet.

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

- Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostat przepisany $ci§le okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:
Co to jest lek Lantus i w jakim celu si¢ go stosuje.

1

2 Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lantus.
3. Jak stosowac lek Lantus.

4, Mozliwe dziatania niepozadane.

5 Jak przechowywac lek Lantus.

6 Inne informacje

1. CO TO JEST LEK LANTUS I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lantus jest przezroczystym, bezbarwnym roztworem do wstrzykiwan zawierajacym insuling glargine.
Insulina glargine jest zmodyfikowang insulina, bardzo podobna do insuliny ludzkiej. Wytwarzana jest
metoda rekombinacji DNA z zastosowaniem szczepow Escherichia coli. Insulina glargine wykazuje
stale i dtugotrwate dziatanie obnizajace st¢zenie cukru we krwi.

Lantus stosowany jest w celu obnizenia stgzenia cukru we krwi chorych na cukrzyce. Cukrzyca jest
choroba spowodowana niewystarczajacym wytwarzaniem insuliny koniecznej do kontrolowania
stezenia cukru we krwi.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU LANTUS

Kiedy nie stosowac leku Lantus

Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na insuling glargine lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku Lantus.

Kiedy zachowa¢é szczego6lng ostroznos¢ stosujac lek Lantus

Nalezy przestrzega¢ doktadnie 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.

Szczegolne grupy pacjentow

Doswiadczenie w zakresie zastosowania leku Lantus u dzieci ponizej 6 lat oraz u pacjentow z
zaburzeniami watroby lub nerek jest ograniczone.
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Podroze

Przed udaniem si¢ w podroz wskazane jest omowienie z lekarzem nastgpujacych problemow:
dostgpnos¢ stosowanej insuliny w kraju docelowym,

zaopatrzenie w insuling, strzykawki itd.,

wlasciwe przechowywanie insuliny w czasie podrozy,

czas spozywania positkow i przyjmowania insuliny w czasie podrozy,

ewentualne skutki zmiany strefy czasowej,

ewentualne nowe czynniki ryzyka dotyczace zdrowia w kraju docelowym.

Choroby i urazy

Wystapienie choroby lub powazny uraz moga stac si¢ przyczyna wzrostu st¢zenia cukru we krwi
(hiperglikemii). W przypadku spozycia zbyt matej ilosci pokarmu stezenie cukru we krwi moze si¢
obnizy¢ (hipoglikemia). W takich przypadkach kontrolowanie cukrzycy powinno by¢ bardzo staranne.
Czgsto konieczna jest pomoc lekarza. Pacjent powinien mie¢ zapewniony szybki kontakt z
lekarzem. Pacjenci z cukrzyca typu 1 (cukrzyca insulinozalezna) powinni przyjmowac dostateczna
ilos¢ weglowodanow i1 kontynuowac leczenie insuling. Osoby opiekujace si¢ pacjentem z cukrzyca
nalezy poinformowac¢ o koniecznos$ci stosowania insuliny.

Stosowanie leku Lantus z innymi lekami

Niektore leki powoduja zmniejszenie, a inne zwigkszenie stgzenia cukru we krwi, jeszcze inne moga,
zaleznie od sytuacji, powodowac albo zmniejszenie, albo zwigkszenie stezenia cukru we krwi. W
takich przypadkach konieczna moze by¢ zmiana dawki insuliny. Wskazane jest zachowanie
ostroznosci nie tylko podczas rozpoczynania stosowania innego leku, ale rowniez po zakonczeniu jego
przyjmowania.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sg 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, srodki zaradcze nalezy

podjaé.

Do lekéw, ktore moga powodowac zmniejszenie st¢zenia cukru we krwi naleza wszystkie inne leki
przeciwcukrzycowe, inhibitory konwertazy angiotensyny, dizopiramid, fluoksetyna, fibraty, inhibitory
monoaminooksydazy, pentoksyfilina, propoksyfen, salicylany i sulfonamidy.

Do lekow, ktore moga by¢ przyczyna zwigkszenia stezenia cukru we krwi naleza: kortykosteroidy
(m.in. kortyzon), danazol, diazoksyd, leki moczopedne, glukagon, izoniazyd, estrogeny i progestageny
(m.in. leki antykoncepcyjne), pochodne fenotiazyny, somatropina, leki sympatykomimetyczne (np.
adrenalina, salbutamol, terbutalina), hormony tarczycy, klozapina, olanzapina oraz inhibitory proteazy.

Zarowno zwigkszenie, jak i zmniejszenie stgzenia cukru we krwi moze wystapi¢ podczas stosowania
lekow beta-adrenolitycznych, klonidyny, soli litu oraz po spozyciu alkoholu. Pentamidyna

spowodowa¢ moze hipoglikemig, po ktorej niekiedy moze wystapi¢ hiperglikemia.

Leki beta-adrenolityczne oraz inne leki sympatykolityczne (np. klonidyna, guanetydyna i rezerpina)
moga spowodowac ostabienie objawow ostrzegawczych hipoglikemii lub calkowicie je zahamowac.

W przypadku braku pewnosci, czy ktory$ z przyjmowanych lekéw nie nalezy do wymienionych wyzej
lekow, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.
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Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sig lekarza lub farmaceuty.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o zamiarze zaj$cia w ciaze lub o istniejacej juz ciazy. W okresie ciazy i
po porodzie moze zaistnie¢ konieczno$¢ zmiany dawki insuliny. Szczegdlnie staranna kontrola
cukrzycy i zapobieganie wystapieniu hipoglikemii moze mie¢ duze znaczenie dla zdrowia dziecka.

W okresie karmienia piersia nalezy porozumiec¢ si¢ z lekarzem, poniewaz moze wystapic¢ koniecznosé
zmiany diety i dawek insuliny.

Prowadzenie pojazdow i obstluga maszyn

Zdolno$¢ do koncentracji i szybkiej reakcji moze ulec uposledzeniu wskutek zbyt matego
(hipoglikemia) lub zbyt duzego (hiperglikemia) st¢zenia cukru we krwi oraz z powodu pogorszenia
widzenia. Stwarza to zagrozenie w sytuacjach, gdy zachowanie tej zdolnosci jest szczego6lnie istotne
(np. prowadzenie samochodu czy obslugiwanie urzadzen mechanicznych w ruchu). Pacjenci, u
ktorych:
. objawy poprzedzajace hipoglikemig nie wystgpuja lub wystgpuja w nieznacznym nasileniu albo
o hipoglikemia wystepuje czgsto, powinni skonsultowa¢ z lekarzem, czy prowadzenie pojazdow
lub obstugiwanie urzadzen mechanicznych w ruchu jest wskazane.

3. JAK STOSOWAC LEK LANTUS

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

. wymagang dawke dobowa leku i porg podania leku,

kiedy nalezy wykona¢ badania st¢zenia cukru we krwi i czy nalezy wykona¢ badania moczu,
kiedy moze zaj$¢ koniecznos¢ wstrzyknigcia wigkszej lub mniejszej dawki leku Lantus,
okolice w ktora nalezy wstrzykiwac lek.

Lantus nalezy do insulin dlugo dziatajacych. Moze by¢ stosowany rownoczesnie z insuling krotko
dziatajaca lub doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi, zgodnie z zaleceniem lekarza.

Wiele czynnikéw 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¢. Wigcej informacji na ten temat jest w koncowej czesci rozdziatu 4.

Lek Lantus wstrzykuje si¢ raz na dobg, zawsze o tej samej porze. U dzieci przeprowadzone zostaty
badania ze stosowaniem leku tylko wieczorem. Za pomoca wstrzykiwacza OptiSet mozna podawac
lek Lantus w dawkach wzrastajacych co 2 jednostki, do maksymalnej jednorazowej dawki

40 jednostek.

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

Kolejne miejsca wstrzyknigcia nalezy zmienia¢ w obrebie okreslonej przez lekarza okolicy
wstrzykiwania leku.

Postugiwanie si¢ wstrzykiwaczem
Lantus dostgpny jest w postaci wkladu umieszczonego w gotowym do uzycia wstrzykiwaczu OptiSet.
Nalezy zapozna¢ sig z trescia ,,Instrukcji uzycia wstrzykiwacza OptiSet” dolaczonej do ulotki dla

pacjenta. Nalezy uzywac wstrzykiwacza zgodnie ze wskazowkami zawartymi w instrukcji uzycia.

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

Przed pierwszym uzyciem wstrzykiwacza nalezy obejrze¢ wktad z insulina. Nie stosowa¢ leku Lantus
jesli zauwazy si¢ czastki stale. Lek Lantus mozna stosowac jedynie wowczas, gdy roztwor jest
przezroczysty, bezbarwny i ma konsystencje wody. Lantus jest roztworem i nie wymaga wstrzasania
ani mieszania przed uzyciem.

W celu uniknigcia mozliwego przeniesienia chordb, kazdy wstrzykiwacz musi by¢ stosowany tylko
przez jednego pacjenta.

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

Jesli nastapi niespodziewana zmiana stgzenia cukru we krwi zawsze nalezy wzia¢ nowy wstrzykiwacz.
W razie wystapienia problemu z uzyciem wstrzykiwacza OptiSet nalezy zapoznac sig z sekcja
,»,Rozwiazywanie problemow” w dotaczonej instrukcji uzycia wstrzykiwacza OptiSet lub zwrécié si¢
do lekarza prowadzacego lub farmaceuty.

Puste wstrzykiwacze, odpowiednio zabezpieczone, nalezy wyrzucic.

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

Bledy w dawkowaniu leku

Przed rozpoczgciem stosowania leku nalezy oméwic z lekarzem postgpowanie w przypadkach
wstrzyknigcia zbyt duzej dawki leku, pominigcia dawki lub wstrzyknigcia zbyt matej dawki leku.

Zastosowanie wigekszej niz zalecana dawki leku Lantus

W przypadku wstrzyknigcia zbyt duzej dawki leku Lantus moze wystapi¢ hipoglikemia. Nalezy
wowczas czgsto kontrolowac stgzenie cukru we krwi. Aby zapobiec wystapieniu ewentualnej
hipoglikemii nalezy spozy¢ wigkszy positek i kontrolowa¢ stezenie cukru we krwi. Wigcej informacji
dotyczacych postgpowania w przypadku hipoglikemii znajduje si¢ w konicowej czeséci rozdziatu 4.

Pominigcie zastosowania leku Lantus

W przypadku pominigcia dawki leku Lantus albo wstrzyknigcia zbyt matej dawki insuliny moze
nastapi¢ podwyzszenie st¢zenia cukru we krwi. Stan ten wymaga czgstej kontroli stgzenia cukru we
krwi. Wigcej informacji na ten temat przedstawiono w rozdziale 4.

Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Lantus moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Za male stezenie cukru we krwi (hipoglikemia)

W wyniku nadmiernego obnizenia st¢zenia cukru we krwi moze nastapi¢ utrata przytomnosci. Cigzka
hipoglikemia moze spowodowa¢ atak serca lub uszkodzenie mézgu i moze zagrazac zyciu. Zwykle
objawy hipoglikemii pozwalaja zauwazy¢, ze stgzenie cukru we krwi ulega nadmiernemu obnizeniu i

mozna odpowiednio temu przeciwdziata¢. W koncowej czgsci tego rozdziatu znajduja sig¢ dalsze
wazne informacje dotyczace hipoglikemii i postgpowania w takim przypadku.
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Za duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia)

Zbyt duze st¢zenie cukru we krwi oznacza, ze zapotrzebowanie na insuling jest wigksze niz
wstrzyknigta dawka insuliny. W koncowej czgsci tego rozdziatu znajduja si¢ dalsze informacje
dotyczace hiperglikemii i jej leczenia.

Zaburzenia oka

Znaczne wahania (poprawa lub pogorszenie) st¢zenia cukru we krwi moga powodowac przejsciowe
zaburzenia widzenia. U pacjentdw z retinopatia proliferacyjna (choroba oczu zwiazana z cukrzyca)
ciezka hipoglikemia moze sta¢ si¢ przyczyna przejsciowej slepoty.

Odczyny w miejscu wstrzyknigcia i reakcje nadwrazliwoSci

Zbyt czgste wstrzyknigcia insuliny w to samo miejsce moga spowodowac zmniejszenie lub
zwigkszenie grubosci podskornej tkanki thuszczowej w miejscu wstrzykiwania leku (lipodystrofia).
Pogrubienie tkanki ttuszczowej moze wystapic¢ u 1% do 2% pacjentow, natomiast zmniejszenie jej
grubo$ci wystepuje rzadziej. Insulina wstrzykiwana w takie miejsce moze nie dziata¢ prawidiowo.
Zanikom i przerostom tkanki thuszczowej mozna zapobiec wstrzykujac insuling za kazdym razem w
inne miejsce.

U 3%-4% pacjentdw moga przejsciowo wystepowaé w miejscu wstrzyknigcia leku zmiany skérne (np.
zaczerwienienie, niezwykle silny bol w czasie wstrzyknigcia, swedzenie, pokrzywka, obrzek lub
zapalenie). Wigkszo$¢ mniej nasilonych reakcji na insuling ustepuje zwykle w ciagu kilku dni lub
kilku tygodni.

Cigzkie reakcje alergiczne na insuling wystgpuja rzadko. Takie reakcje na insuling lub substancje
pomocnicze moga przybierac postac rozlegltych zmian skornych, znacznego obrzegku skory lub bton
Sluzowych (obrzek naczynioruchowy) lub manifestowac si¢ dusznoscia, obnizeniem ci$nienia
tetniczego krwi badz zapascia krazeniowa i stanowic zagrozenie dla zycia.

Inne dzialania niepozadane

Stosowanie insuliny moze by¢ przyczyna powstania przeciwciat przeciwko insulinie (substancje
dzialajace przeciwko insulinie). Rzadko wymaga to zmiany dawkowania.

W rzadkich przypadkach leczenie insuling moze by¢ przyczyna przej$ciowego zatrzymania wody w
organizmie, z obrzgkami okolicy tydek lub kostek.

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

W wigkszos$ci przypadkow dziatania niepozadane u pacjentow w wieku 18 lat i mtodszych sa podobne
do obserwowanych u dorostych. Reakcje w miejscu wstrzyknigcia i reakcje skorne byly stosunkowo
czesciej zglaszane przez pacjentow w wieku 18 lat lub mtodszych niz przez pacjentéw dorostych.
Brak wynikoéw badan bezpieczenstwa stosowania leku u pacjentow w wieku ponizej 6 lat.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o wystapieniu kazdych — wymienionych w ulotce
lub jakichkolwiek innych, nieoczekiwanych — dzialan niepozadanych leku. Aby zapobiec
groznym reakcjom w przypadku cig¢zkich, naglych i szybko pogarszajacych si¢ dzialan
niepozadanych nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.
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Za duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia)

Podwyzszone stezenie cukru we krwi moze wystapic jesli:

. nie podano insuliny lub wstrzyknigto zbyt mala dawke albo dzialanie insuliny byto mniej
skuteczne np. wskutek niewlasciwego przechowywania leku,
. wstrzykiwacz dziata wadliwie,

wykonany zostal mniejszy niz zwykle wysitek fizyczny, wystgpuja dodatkowo czynniki
emocjonalne, nastapit uraz lub pacjent przebyt zabieg operacyjny, chorobg przebiegajaca z
goraczka badz niektore inne choroby,

o stosowane byly lub aktualnie sa stosowane niektore inne leki (patrz rozdziat 2 ,,Przyjmowanie
innych lekow”).

Objawami podwyzszonego st¢zenia cukru we krwi sa: pragnienie, wzmozone wydalanie moczu,
zmgczenie, suchos$¢ skory, zaczerwienienie twarzy, utrata taknienia, obnizenie ci$nienia krwi,
przyspieszenie czynnosci serca, obecnos$¢ glukozy oraz zwiazkdéw ketonowych w moczu. Bole
brzucha, szybki i glgboki oddech, sennosc¢, a nawet utrata przytomnosci, $wiadczy¢ moga o
wystapieniu kwasicy ketonowej, bedacej stanem zagrozenia zycia, wynikajacym ze znacznego
niedoboru insuliny w ustroju.

W przypadku pojawienia si¢ opisanych objawdw nalezy natychmiast sprawdzi¢ stgzenie cukru we
krwi i obecno$¢ zwiazkow ketonowych w moczu. Pacjenta z ci¢zka hiperglikemia oraz kwasica
ketonowa zwykle nalezy leczy¢ w szpitalu.

Za male stezenie cukru we krwi (hipoglikemia)

Nadmierne obnizenie steZzenia cukru we krwi wystapi¢ moze jezeli:

. wstrzyknigto zbyt duza dawke insuliny,

o positek nie zostat spozyty lub przyjeto go zbyt pdézno,

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

nastapita utrata weglowodandéw z powodu wystapienia wymiotéw lub biegunki,

spozyto alkohol, szczeg6lnie w przypadkach spozycia zbyt matej ilosci pokarmu,
wykonano nadmierny lub inny nietypowy wysitek fizyczny,

przebyto uraz lub zabieg operacyjny badz inne zdarzenie zwiazane ze stresem,

przebyto chorobe z goraczka lub inng chorobeg,

stosowano aktualnie lub w przesztosci niektore inne leki (patrz rozdziat 2 ,,Przyjmowanie
innych lekow”).

Za male stezenie cukru we krwi czesto zwigzane jest z:

. rozpoczeciem leczenia insulina, zmiang rodzaju stosowanej insuliny (po zamianie dotychczas
stosowanej insuliny na lek Lantus ewentualnego wystapienia hipoglikemii mozna sig¢
spodziewac czgsciej w godzinach rannych niz w nocy),

. niemalze prawidlowym stgzeniem cukru we krwi lub z wahaniami jego stgzenia,
. zmiang okolicy wstrzyknig¢ insuliny (np. z uda na ramig),
o wystapieniem cigzkiej choroby nerek, watroby lub innej choroby, np. niedoczynnosci tarczycy.

Do objawow wskazujacych na zbyt szybkie lub nadmierne obnizanie si¢ st¢zenia cukru we krwi
naleza: pocenie si¢, wilgotna skora, Igk, przyspieszenie czynnosci serca, podwyzszone cisnienie
tetnicze krwi, kotatanie serca, nieregularna czynno$¢ serca, bol w klatce piersiowej (dusznica
bolesna). Objawy te czgsto poprzedzaja wystapienie obnizonego stgzenia cukru w mézgu.

Objawy wskazujace na wystapienie zbyt niskiego stezenia cukru w mozgu to: bol glowy, ,,wilczy
gt6d”, nudnosci, wymioty, zmgczenie, sennos$¢, zaburzenia snu, niepok6j, agresywne zachowanie,
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zaburzenia koncentracji, uposledzenie reakcji na bodzce zewnetrzne, depresja, splatanie, zaburzenia
mowy (czasem catkowita utrata zdolno$ci moéwienia), zaburzenia widzenia, drzenia, porazenie
nerwow obwodowych, uczucie mrowienia skory (przeczulica), dretwienie i cierpnigcie okolicy ust,
zawroty gtowy, utrata samokontroli, zaburzenia osobowosci, drgawki, utrata przytomnosci.

Pierwsze objawy hipoglikemii (objawy ostrzegawcze) moga by¢ zmienione, stabiej zaznaczone, badz

moga w ogole nie wystgpowac. Ma to miejsce szczeg6lnie w przypadku pacjentow:

. w podesztym wieku, z cukrzyca od wielu lat, z powiktaniami cukrzycy w postaci uszkodzenia
autonomicznego ukltadu nerwowego (neuropatia autonomiczna),

. po niedawno przebytej hipoglikemii (np. poprzedniego dnia) lub u oséb z hipoglikemia

rozwijajaca si¢ powoli,

. z prawidlowymi stezeniami cukru lub u 0sob, u ktérych nastapita znaczna poprawa
wyrownania st¢zenia cukru we krwi,

. przyjmujacych w przesztosci lub aktualnie niektore inne leki (patrz rozdziat 2 ,,Przyjmowanie

innych lekow”).

W wymienionych sytuacjach doj$¢ moze do cigzkiej hipoglikemii (niekiedy z utrata przytomnosci),
zanim pacjent u§wiadomi sobie jej wystapienie. Wskazana jest umiejgtnos¢ rozpoznawania objawow
ostrzegawczych hipoglikemii. Czgstsze pomiary st¢zenia cukru we krwi moga utatwi¢ rozpoznanie
fagodnie przebiegajacej i tatwej do przeoczenia hipoglikemii. W przypadku trudnosci w
rozpoznawaniu objawow ostrzegawczych, nalezy unika¢ sytuacji, w ktorych wystapienie
hipoglikemii bytoby zwiazane ze szczegdlnym ryzykiem dla pacjenta i jego otoczenia (np.
prowadzenie samochodu).

Jak postepowaé w przypadku hipoglikemii?

1. Nie nalezy wstrzykiwa¢ insuliny. Natychmiast nalezy spozy¢ 10 g do 20 g cukru, np. w postaci
glukozy, kostek cukru lub postodzonego napoju (zaleca sig ustalenie ilosci tyzeczek lub kostek
cukru albo tabletek glukozy, ktérym odpowiada 10 g do 20 g cukru). Uwaga: nalezy pamigtac,
ze sztuczne substancje stodzace oraz pokarmy i napoje stodzone takimi substancjami (np.
napoje dietetyczne) nie nadaja si¢ do leczenia hipoglikemii.

2. Nastepnie nalezy spozy¢ pokarm wykazujacy dtugotrwate dziatanie podwyzszajace stezenie

glukozy we krwi (np. chleb). Spozycie odpowiednich pokarméw nalezy ustali¢ z lekarzem lub

pielegniarka.

Ustapienie hipoglikemii moze przebiega¢ wolniej ze wzgledu na wydhuzone dziatanie leku

Lantus.

W przypadku powtornej hipoglikemii nalezy przyja¢ kolejna porcjg 10 g do 20 g cukru.

4. W przypadku trudnej do opanowania hipoglikemii lub podczas powtarzajacej si¢ hipoglikemii,
niezbedne jest pilne porozumienie sig z lekarzem.

W

Nalezy zawsze mie¢ przy sobie cukier (co najmniej 20 g) oraz dokument stwierdzajacy, ze jest
si¢ osoba chora na cukrzyce.

W przypadku gdy pacjent nie moze potykac lub jest nieprzytomny, nalezy podac glukoze lub
glukagon (lek zwigkszajacy stezenie cukru we krwi) dozylnie. 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.

Jesli nasili si¢ ktdrykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.
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5. JAK PRZECHOWYWAC LEK LANTUS
Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku Lantus po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na kartoniku i na
oznakowaniu wktadu. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Wstrzykiwacze nieuzywane:

Przechowywaé w lodowce (2°C - 8°C). Przechowywaé w zewnetrznym opakowaniu kartonowym w
celu ochrony przed $wiatlem. Nie zamraza¢. Podczas przechowywania unika¢ bezposredniego
kontaktu wstrzykiwacza z zamrazalnikiem Iub z pojemnikami zawierajacymi substancj¢ zamrazajaca.

Nowy wstrzykiwacz przed uzyciem przechowywac przez 1 do 2 godzin w temperaturze pokojowe;j.

Wstrzykiwacze uzywane:
Wstrzykiwacze bedace w uzyciu moga by¢ przechowywane maksymalnie 4 tygodnie w temperaturze
nie przekraczajacej 25°C. Nie nalezy przechowywac ich w lodowce.

Wstrzykiwacz przygotowany do uzycia lub zapasowy po wyjeciu z lodéwki mozna przechowywaé w
temperaturze do 25°C przez 4 tygodnie. Leku nie stosowac po tym terminie.

Po wykonanej iniekcji iglg nalezy usunaé, a wstrzykiwacz przechowywac¢ bez igly. Nalezy upewnié
si¢ rowniez, ze igla zostala zdjgta z wyrzucanego po wykorzystaniu wstrzykiwacza. Uzywanych igiet
nie stosowac ponownie.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Lantus

- Substancja czynna leku jest insulina glargine. Jeden mililitr roztworu zawiera 100 jednostek

substancji czynnej, insuliny glargine.

- Inne sktadniki leku to: chlorek cynku, meta-krezol, glicerol, wodorotlenek sodu, kwas solny,

woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Lantus i co zawiera opakowanie

Lantus 100 jednostek/ml, roztwdr do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu Optiset jest przezroczystym i

bezbarwnym roztworem.

Kazdy wstrzykiwacz zawiera 3 ml roztworu (300 jednostek), opakowania zawieraja 1, 3,4, 5,6, 8,9
lub 10 wstrzykiwaczy. Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca:

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

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do przedstawiciela podmiotu

odpowiedzialnego:

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

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

Danmark
Aventis Pharma 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

EALGOa
Aventis Pharma AEBE
TnA.: +30 210 90 01 600

Espaina
Sanofi-aventis, S.A.U.
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
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Luxembourg/Luxemburg
Sanofi-aventis Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)

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

Malta
Sanofi-aventis Malta Ltd.
Tel: +356 21493022

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

Norge
Aventis Pharma AS
TIf: +47 67 10 71 00

Osterreich
Sanofi-aventis GmbH
Tel: +43 1 80 185 -0

Polska
Sanofi-aventis Sp. z o0.0.
Tel. +48 (0-22) 541 46 00

Portugal
Aventis Pharma, Lda.
Tel: +351 21 3589 400



Ireland
Aventis Pharma Limited
Tel: +353 (1) 403 56 00

Island
Vistor hf.
Tel: +354 535 7000

Italia
Sanofi-aventis S.p.A.
Tel. +39 02 393 91

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

Latvija
Sanofi-aventis Latvia SIA

Tel.: +371 733 24 51

Lietuva

UAB sanofi-aventis Lietuva

Tel: +370 5 2755224

Data zatwierdzenia ulotki
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Slovenija
Sanofi-aventis d.o.o.
Tel: +386 1 560 48 00

Slovenska republika
Sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o.
Tel: +4212 57 103 777

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

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

United Kingdom
Sanofi-aventis
Tel: +44 (0) 1483 505 515



INSTRUKCJA UZYCIA WSTRZYKIWACZA OPTISET

OptiSet jest wstrzykiwaczem gotowym do wstrzykiwania insuliny. Dawki mozna ustawia¢ w zakresie
od 2 do 40 jednostek, w odstgpach co 2 jednostki.

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 stosowac wstrzykiwacz
OptiSet jedynie w takiej sytuacji, gdy mozna uzyska¢ pomoc innej osoby, ktora spetni wszystkie
wymagania instrukcji.

W przypadku dalszych pytan dotyczacych wstrzykiwacza OptiSet albo cukrzycy, nalezy zwrocic sig
do lekarza Iub farmaceuty albo zadzwoni¢ do przedstawiciela firmy sanofi-aventis, ktéorego numer
telefonu podano w niniejszej ulotce.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby moc z niej korzysta¢ podczas kazdego uzycia wstrzykiwacza OptiSet.

Nasadka wstrzykiwacza Pojemnik z igtg (nie dotaczany) Wstrzykiwacz

[ ] Uszczelka ochronnaL [ Pojemnik z insuling Nazwa i kolorowy kod | Wskaznik

Czamy tiok insuliny | dawki insuliny
i

(@ - (IR
7. ‘.A 7‘ fastatedti i} :—“:1 —3
Zewngtrzna Wewnetrzng | | | |
ostona oslona g Kolorowy ISkala zawartosci ]
iat I ialv Gumowa pasek insuliny Polello | - Przycisk
4 luszczelka nastawienia | podania
dawki  dawki
Nowe informacje dla uzytkownika:
o Na wstrzykiwaczu znajduje si¢ nadruk z nazwa insuliny.
o Pokrettem nastawienia dawki mozna obracac¢ tylko w jednym kierunku.

Wazne informacje dotyczace uzywania wstrzykiwacza OptiSet:

. Przed kazdym uzyciem wstrzykiwacza nalezy zalozy¢ nowa igle. Nalezy uzywac tylko igiet
przeznaczonych do stosowania ze wstrzykiwaczem OptiSet.

. Przed kazdym wstrzyknigciem nalezy wykonac¢ test bezpieczenstwa.

o W nowych wstrzykiwaczach OptiSet, pierwszy test bezpieczenstwa musi by¢ wykonany ze
wskaznikiem dawki insuliny ustawionym na liczbg 8 jednostek, czyli poziom ustawiony przez
producenta.

o Pokrettem nastawienia dawki mozna obracac tylko w jednym kierunku.

o Nie wolno przekrecac pokretta nastawienia dawki (zmienia¢ dawki) po odciagnigciu przycisku
podania dawki.

. Wstrzykiwacz jest przeznaczony do uzycia tylko przez jednego pacjenta, nie moga uzywac go
inne osoby.

o Jesli wstrzyknigceie jest wykonywane przez inng osobg, nalezy zwrdci¢ szczegdlna uwage, aby
osoba ta nie ukluta si¢ przypadkowo igla i zeby nie doszto do przeniesienia zakazenia.

. Nigdy nie nalezy uzywac¢ wstrzykiwacza OptiSet, jezeli zostal on uszkodzony lub jezeli nie ma
pewnosci, czy dziata on prawidtowo.

. Nalezy posiada¢ zapasowy wstrzykiwacz OptiSet na wypadek zagubienia lub uszkodzenia

wstrzykiwacza OptiSet aktualnie uzywanego.
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Instrukcja uzycia

Na odwrocie niniejszej ulotki, w punkcie 5. — Jak przechowywac¢ lek Lantus - znajduje si¢
instrukcja dotyczaca przechowywania wstrzykiwacza OptiSet.

Jezeli wstrzykiwacz OptiSet jest przechowywany w chtodnym miejscu, nalezy go wyja¢ na 1 do 2
godzin przed wstrzyknigciem, aby si¢ ogrzal. Wstrzykiwanie zimnej insuliny jest bardziej bolesne.

Zuzytych wstrzykiwaczy OptiSet nalezy si¢ pozbywaé w sposob okreslony przez lokalne wladze.
Postepowanie ze wstrzykiwaczami

Wstrzykiwacz OptiSet nalezy chroni¢ przezd kurzem i zabrudzeniem.

Wstrzykiwacz OptiSet mozna wyciera¢ z zewnatrz za pomoca wilgotnej szmatki.

Nie nalezy moczy¢, my¢ ani smarowac wstrzykiwacza, gdyz moze to prowadzi¢ do jego uszkodzenia.
Wstrzykiwacz OptiSet zaprojektowano tak, aby dziatat doktadnie i bezpiecznie. Nalezy obchodzi¢ si¢
z nim ostroznie. Nalezy unika¢ sytuacji, w ktérych wstrzykiwacz OptiSet mogltby ulec uszkodzeniu.
Jesli pacjent ma watpliwos$¢, czy wstrzykiwacz OptiSet zostal uszkodzony, powinien go wyrzucié i
uzy¢ nowego wstrzykiwacza.

Punkt 1. Kontrola insuliny

A. Zdja¢ nasadke wstrzykiwacza.

B. Sprawdzi¢ na etykiecie wstrzykiwacza i na pojemniku z insulina, czy wzigto wtasciwa insuling.

C. Lantus jest przezroczystym roztworem insuliny. Nie uzywac¢ wstrzykiwacza OptiSet gdy roztwor
insuliny jest mgtny, zabarwiony albo zawiera czastki.

Punkt 2. Zakladanie igly

Do kazdego wstrzyknigcia uzy¢ nowej jalowej igly. Pomaga to zapobiegaé¢ zakazeniu i ewentualnemu
zatkaniu igly.

A.  Zdjac¢ folig ochronna z pojemnika z nowa igla.

B.  Ulozy¢ w jednej linii igl¢ oraz wstrzykiwacz i trzymac je prosto podczas zakladania igly (w
zaleznosci od rodzaju igly, jest to przykrgcanie lub wcisnigcie).

) —
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Jezeli igla nie jest trzymana prosto podczas jej zaktadania, moze doj$¢ do uszkodzenia gumowe;j
uszczelki 1 wyciekania insuliny lub peknigcia igly.

Punkt 3. Wykonanie testu bezpieczenstwa

Przed kazdym wstrzyknigciem nalezy zawsze wykonac test bezpieczenstwa. Zapewnia to podanie
wlasciwej dawki leku, poprzez:

upewnienie si¢, ze wstrzykiwacz wraz z igla dziataja prawidlowo
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 dziatal prawidlowo.

A.

Nalezy upewni¢ sig, ze przycisk podawania dawki jest wcisnigty.

Wybra¢ dawke do testu bezpieczenstwa.

Nowy, nieuzywany dotychczas wstrzykiwacz OptiSet: dawka 8 jednostek jest juz ustawiona
przez producenta do pierwszego testu bezpieczenstwa.

Wstrzykiwacz OptiSet aktualnie stosowany: wybra¢ dawke 2 jednostek, obracajac pokretto
nastawienia dawki insuliny do przodu, az do momentu, gdy wskaznik dawki pokaze 2 jednostki.
Pokretlem nastawienia dawki mozna obraca¢ tylko w jednym kierunku.

Odciagna¢ maksymalnie przycisk podania dawki do konca, w celu zatadowania dawki. Nigdy
nie przekrgcac pokretta nastawienia dawki po odciagnigciu przycisku podania dawki.

Zdja¢ zewnetrzna ostong igly i zostawi¢ ja do wyrzucenia ze zuzyta igla po wykonaniu
wstrzyknigcia. Zdja¢ wewngtrzng ostong igly i wyrzucicé ja.

-

zostawic ‘ wyrzuci¢

125



Trzymac¢ wstrzykiwacz pionowo z igta skierowana ku gorze.

Uderza¢ palcem w pojemnik z insulina, w taki sposob, aby pecherzyki powietrza przesungly si¢
w kierunku igty.

Weisna¢ do konca przycisk podania dawki. Sprawdzi¢, czy na koncu igly pojawita si¢ insulina.

oY
g

Niekiedy trzeba wykona¢ test bezpieczenstwa kilka razy, zanim insulina bedzie widoczna.

Jesli na koncu igly nie pojawia si¢ insulina, nalezy sprawdzi¢, czy nie ma p¢cherzykow
powietrza i powtorzy¢ test bezpieczenstwa dwa razy.

Jesli nadal na koncu igly nie pojawia sig insulina, igta moze by¢ niedrozna. Nalezy zmienic¢ iglg
i powtorzy¢ test jeszcze raz.

Jesli po zmianie igly, na koncu igly nie pojawia si¢ insulina, wstrzykiwacz OptiSet moze by¢
uszkodzony. Nie nalezy uzywac tego wstrzykiwacza OptiSet.

Punkt 4. Ustawianie dawki insuliny

Dawke mozna ustawia¢ w odstgpach co 2 jednostki, od dawki minimalnej 2 jednostek do dawki
maksymalnej 40 jednostek. Jezeli potrzebna jest dawka wigksza niz 40 jednostek, nalezy ja poda¢ w
dwach lub wigcej wstrzyknigciach.

A.

Sprawdzi¢, czy w pojemniku znajduje si¢ wystarczajaca ilos¢ insuliny do podania ustawianej
dawki.

Skala zawartosci insuliny na przezroczystym pojemniku z insulina pokazuje, w przyblizeniu, ile
insuliny pozostalo we wstrzykiwaczu OptiSet. Skali tej nie wolno uzywaé do ustawiania dawki

insuliny.

Jezeli czarny ttok 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

WAL
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B. Ustawi¢ wymagana dawke insuliny obracajac pokretlo nastawienia dawki do przodu.
Po dokonaniu obrotu zwigzanego z wybraniem poprzedniej dawki,

. jezeli jeszcze nie odciagnigto przycisku podawania dawki, nadal mozna obraca¢ pokretio
nastawienia dawki do wybrania ponownie potrzebnej dawki,
. jezeli natomiast nastapito odciagnigcie przycisku podawania dawki, nalezy usuna¢ zatadowana

dawke, przed ponownym obrotem pokretla nastawienia dawki.

Punkt 5. Ladowanie dawki insuliny
A.  Odciagna¢ do konca przycisk podawania dawki w celu zatadowania dawki.

B.  Sprawdzi¢, czy wybrana dawka jest zaladowana w calos$ci. Nalezy zwroci¢ uwagg, ze przycisk
podania dawki mozna odciagna¢ tylko tak daleko, na ile pozwala ilo§¢ insuliny, ktéra pozostata
w pojemniku.

o Przycisk podania dawki musi by¢ odciagnicty podczas tego sprawdzania.

o Ostatnia gruba kreska widoczna na przycisku podania dawki pokazuje jaka ilo$¢ insuliny zostata
zatadowana. Kiedy przycisk podania dawki jest odciagnigty, tylko gorna czgs$¢ grubej kreski
moze by¢ widoczna.

. W ponizszym przyktadzie widaé, ze zaladowano 12 jednostek.

o jezeli wybrano 12 jednostek, to mozna wstrzykna¢ wybrana dawke.

o jezeli wybrano wigcej niz 12 jednostek, to za pomoca tego wstrzykiwacza mozna
wstrzykna¢ jedynie 12 jednostek z catej wybranej dawki insuliny.

Nalezy w tym przypadku:

o albo wstrzykna¢ pozostala we wstrzykiwaczu ilo$¢ insuliny, a nastgpnie uzupetni¢ wymagana
dawke korzystajac z nowego wstrzykiwacza OptiSet

. lub uzy¢ nowego wstrzykiwacza OptiSet do podania pelnej dawki.

Punkt 6. Wstrzykiwanie dawki insuliny
A.  Stosowac technike wstrzykiwania, ktora zalecit lekarz prowadzacy.

B.  Whbic¢ igle pod skore.
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C.

D.

Poda¢ dawke wciskajac do konca przycisk podania dawki. Stycha¢ przy tym dzwick
(kliknigcie), ktére zakonczy si¢ w momencie wcisnigcia catkowicie przycisku podania dawki.

Przytrzymac¢ wcisnigty przycisk podania dawki i powoli policzy¢ do 10. zanim wyjmie sig iglg
ze skory. Zapewni to, ze cata dawka insuliny zostanie podana.

Punkt 7. Zdejmowanie i wyrzucanie igly

Po kazdym wstrzyknigciu igle nalezy zdjaé i przechowywaé wstrzykiwacz OptiSet bez zatozonej igly.
Pomaga to w zapobieganiu:

zanieczyszczeniu i(lub) zakazeniu
dostaniu si¢ powietrza do pojemnika z insulina i wyciekaniu insuliny, co mogloby spowodowac
niedoktadne dawkowanie.

Nalozy¢ zewngtrzna ostong igly z powrotem na igle 1 uzy¢ jej do zdjecia igly ze wstrzykiwacza.
W celu zmniejszenia ryzyka przypadkowego uklucia igla, nigdy nie naktada¢ z powrotem
wewngetrznej ostony na igle.

Jezeli wstrzyknigcia dokonuje inna osoba, musi ona zachowaé szczegdlna ostrozno$é podczas
zdejmowania i wyrzucania igly. Nalezy przestrzega¢ §rodkow ostroznosci przy zdejmowaniu i
wyrzucaniu igiet (np. stosowac technike naktadania ostony igly jedna reka) w celu zmniejszenia
ryzyka przypadkowego uklucia igla i przeniesienia choréb zakaznych.

Usuna¢ igle w bezpieczny sposob, zgodnie z instrukcja lekarza prowadzacego.

Natozy¢ nasadke na wstrzykiwacz przechowywany do nastgpnego wstrzyknigcia.

Pytania i odpowiedzi

Wybrano zla dawke. Nalezy postgpowac zgodnie z punktem 4 instrukcji, aby
wybra¢ prawidlowa dawke.

Dawka zostala wybrana, a | 1. Zatozy¢ nows igle.

przycisk podania dawki 2. Weisna¢ przycisk podania do konca i usuna¢ resztg

zostal odciagniety i insuliny z poprzedniej dawki.

wecisSniety ponownie, lecz 3. 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 sig jakiekolwiek watpliwosci, czy wstrzykiwacz
dziata prawidtowo, nalezy uzy¢ nowego wstrzykiwacza
OptiSet.

128



Pokretlo nastawienia
dawki insuliny nie obraca

sie.

. Pokretto nastawienia dawki insuliny byto obracane w
niewtasciwym kierunku. Pokrettem mozna obracac tylko
do przodu.

. Pokretlo nastawienia dawki insuliny bylo obracane do

przodu z odciagnigtym przyciskiem podania dawki.
Wecisnaé przycisk podania dawki do konca, w celu
usunigcia nastawionej poprzednio dawki i wybraé
ponownie dawke do wstrzyknigcia.

Ilos¢ pokazywana na
przycisku podania jest
wigksza od wybranej
dawki.

o Réznica wynosi 2 jednostki

Usuna¢ dawke insuliny, nastgpnie ustawi¢ wtasciwa dawke i
sprawdzi¢ ponownie. Jezeli nadal pojawia si¢ ten sam
btad, wstrzykiwacz OptiSet moze by¢ uszkodzony.
Nalezy uzy¢ nowego wstrzykiwacza OptiSet.

. Réznica jest wieksza niz 2 jednostki
Wstrzykiwacz OptiSet jest uszkodzony, nalezy uzy¢ nowego
wstrzykiwacza OptiSet.

Ilo$¢ pokazywana na
przycisku podania jest
mniejsza od wybranej
dawki.

W pojemniku jest zbyt mato insuliny

. mozna wstrzykna¢ ilos¢ wskazana na przycisku podania
dawki z uzyciem tego wstrzykiwacza OptiSet, a
nastepnie wstrzykna¢ pozostata cz¢$¢ dawki uzywajac
nowego wstrzykiwacza, lub

. mozna wstrzykna¢ wymagana dawke uzywajac nowego
wstrzykiwacza.
Nie mozna wcisna¢ 1. Upewnic¢ sig, czy przycisk podania dawki jest

przycisku podania dawki.

odciagniety do samego konca.
2. Zatozy¢ nowa igle.

3. Wecisnac¢ przycisk podania dawki do konca w celu
usunigcia reszty insuliny z poprzedniej dawki.
4. Wykona¢ test bezpieczenstwa.

Nie slycha¢ kliknigcia
podczas wstrzykiwania.

Wstrzykiwacz OptiSet jest uszkodzony, nalezy uzy¢ nowego
wstrzykiwacza Optiset.

Ze wstrzykiwacza wycieka
insulina.

Igta mogta zosta¢ zalozona niedoktadnie (np. pod katem).
Zdja¢ igle i wymieni¢ na nowa, zaktadajac ja prosto. Wykonac
test bezpieczenstwa.

W pojemniku z insuling
widoczne s3a 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.

Malenkie pecherzyki powietrza w pojemniku z insulina, ktére
nie poruszaja si¢ przy opukiwaniu, nie wptywaja na
wstrzyknigcie i podana dawke.

Wstrzykiwacz OptiSet jest
uszkodzony lub nie dziala
prawidlowo.

Nie uzywac sily. Nie podejmowac prob naprawienia
urzadzenia i nie uzywaé¢ w tym celu zadnych narzgdzi. Nalezy
uzy¢ nowego wstrzykiwacza Optiset.
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Wstrzykiwacz OptiSet W razie jakichkolwiek watpliwos$ci, czy wstrzykiwacz dziata
upadl lub zostal prawidtowo, nalezy uzy¢ nowego wstrzykiwacza OptiSet.
uszkodzony mechanicznie
w inny sposéb.
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Lantus 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu.
(Insulina glargine)

Przed zastosowaniem leku nalezy zapoznad si¢ z treScia tej ulotki w tym instrukcji uzycia leku

Lantus we wstrzykiwaczu SoloStar.

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

- Nalezy zwrocic sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomic¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane.

Jak przechowywac¢ leku Lantus

Inne informacje

Sunbkwd =

1. CO TO JEST LEK LANTUS I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lantus jest przezroczystym, bezbarwnym roztworem do wstrzykiwan zawierajacym insuling glargine.
Insulina glargine jest zmodyfikowana insulina, bardzo podobna do insuliny ludzkiej. Wytwarzana jest
metoda rekombinacji DNA z zastosowaniem szczepdw Escherichia coli. Insulina glargine wykazuje
state i dlugotrwale dziatanie obnizajace st¢zenie cukru we krwi.

Lantus stosowany jest w celu obnizenia st¢zenia cukru we krwi chorych na cukrzyce. Cukrzyca jest
choroba spowodowana niewystarczajacym wytwarzaniem insuliny koniecznej do kontrolowania
stezenia cukru we krwi.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU LANTUS

Kiedy nie stosowa¢ leku Lantus

Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na insuling glargine lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku Lantus.

Kiedy zachowac¢ szczego6lng ostroznos¢ stosujac lek Lantus

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

Szczegdlne grupy pacjentéow

Doswiadczenie w zakresie zastosowania leku Lantus u dzieci ponizej 6 lat oraz u pacjentéw z
zaburzeniami watroby lub nerek jest ograniczone.
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Podroze

Przed udaniem si¢ w podroz wskazane jest omowienie z lekarzem nastgpujacych problemow:
dostgpnos¢ stosowanej insuliny w kraju docelowym,

zaopatrzenie w insuling, strzykawki itd.,

wlasciwe przechowywanie insuliny w czasie podrozy,

czas spozywania positkow i przyjmowania insuliny w czasie podrozy,

ewentualne skutki zmiany strefy czasowej,

ewentualne nowe czynniki ryzyka dotyczace zdrowia w kraju docelowym.

Choroby i urazy

Wystapienie choroby lub powazny uraz moga stac si¢ przyczyna wzrostu st¢zenia cukru we krwi
(hiperglikemii). W przypadku spozycia zbyt matej ilosci pokarmu stezenie cukru we krwi moze si¢
obnizy¢ (hipoglikemia). W takich przypadkach kontrolowanie cukrzycy powinno by¢ bardzo staranne.
Czgsto konieczna jest pomoc lekarza. Pacjent powinien mie¢ zapewniony szybki kontakt z
lekarzem. Pacjenci z cukrzyca typu 1 (cukrzyca insulinozalezna) powinni przyjmowac dostateczna
ilos¢ weglowodanow i1 kontynuowac leczenie insuling. Osoby opiekujace si¢ pacjentem z cukrzyca
nalezy poinformowac¢ o koniecznos$ci stosowania insuliny.

Stosowanie leku Lantus z innymi lekami

Niektore leki powoduja zmniejszenie, a inne zwigkszenie stgzenia cukru we krwi, jeszcze inne moga,
zaleznie od sytuacji, powodowac albo zmniejszenie, albo zwigkszenie stezenia cukru we krwi. W
takich przypadkach konieczna moze by¢ zmiana dawki insuliny. Wskazane jest zachowanie
ostroznosci nie tylko podczas rozpoczynania stosowania innego leku, ale rowniez po zakonczeniu jego
przyjmowania.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sg 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, srodki zaradcze nalezy

podjaé.

Do lekéw, ktore moga powodowac zmniejszenie st¢zenia cukru we krwi naleza wszystkie inne leki
przeciwcukrzycowe, inhibitory konwertazy angiotensyny, dizopiramid, fluoksetyna, fibraty, inhibitory
monoaminooksydazy, pentoksyfilina, propoksyfen, salicylany i sulfonamidy.

Do lekow, ktore moga by¢ przyczyna zwigkszenia stezenia cukru we krwi naleza: kortykosteroidy
(m.in. kortyzon), danazol, diazoksyd, leki moczopedne, glukagon, izoniazyd, estrogeny i progestageny
(m.in. leki antykoncepcyjne), pochodne fenotiazyny, somatropina, leki sympatykomimetyczne (np.
adrenalina, salbutamol, terbutalina), hormony tarczycy, klozapina, olanzapina oraz inhibitory proteazy.

Zarowno zwigkszenie, jak i zmniejszenie stgzenia cukru we krwi moze wystapi¢ podczas stosowania
lekow beta-adrenolitycznych, klonidyny, soli litu oraz po spozyciu alkoholu. Pentamidyna

spowodowa¢ moze hipoglikemig, po ktorej niekiedy moze wystapi¢ hiperglikemia.

Leki beta-adrenolityczne oraz inne leki sympatykolityczne (np. klonidyna, guanetydyna i rezerpina)
moga spowodowac ostabienie objawow ostrzegawczych hipoglikemii lub calkowicie je zahamowac.

W przypadku braku pewnosci, czy ktory$ z przyjmowanych lekéw nie nalezy do wymienionych wyzej
lekow, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.
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Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sig lekarza lub farmaceuty.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o zamiarze zaj$cia w ciaze lub o istniejacej juz ciazy. W okresie ciazy i
po porodzie moze zaistnie¢ konieczno$¢ zmiany dawki insuliny. Szczegdlnie staranna kontrola
cukrzycy i zapobieganie wystapieniu hipoglikemii moze mie¢ duze znaczenie dla zdrowia dziecka.

W okresie karmienia piersia nalezy porozumie¢ si¢ z lekarzem, poniewaz moze wystapic¢ koniecznos¢
zmiany diety i dawek insuliny.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

Zdolnos¢ do koncentracji i szybkiej reakcji moze ulec uposledzeniu wskutek zbyt matego
(hipoglikemia) lub zbyt duzego (hiperglikemia) stezenia cukru we krwi oraz z powodu pogorszenia
widzenia. Stwarza to zagrozenie w sytuacjach, gdy zachowanie tej zdolnosci jest szczegolnie istotne
(np. prowadzenie samochodu czy obslugiwanie urzadzen mechanicznych w ruchu). Pacjenci, u
ktorych:

o objawy poprzedzajace hipoglikemig¢ nie wystgpuja lub wystepuja w nieznacznym nasileniu albo
o hipoglikemia wystepuje czgsto,

powinni skonsultowac¢ z lekarzem, czy prowadzenie pojazdow lub obstugiwanie urzadzen
mechanicznych w ruchu jest wskazane.

3. JAK STOSOWAC LEK LANTUS

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

. wymagang dawke dobowa leku i porg podania leku,

kiedy nalezy wykona¢ badania st¢zenia cukru we krwi i czy nalezy wykona¢ badania moczu,
kiedy moze zaj$¢ koniecznos¢ wstrzyknigcia wigkszej lub mniejszej dawki leku Lantus,
okolice w ktora nalezy wstrzykiwac lek.

Lantus nalezy do insulin dlugo dziatajacych. Moze by¢ stosowany rownoczesnie z insuling krotko
dziatajaca lub doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi, zgodnie z zaleceniem lekarza.

Wiele czynnikdw moze mie¢ wplyw na stezenie cukru we krwi. Pacjent powinien wiedzie¢, co moze
mie¢ wpltyw na zmiang st¢zenia cukru we krwi, aby moc wilasciwie reagowac na te zmiany i im
zapobiegac.

Lek Lantus wstrzykuje si¢ raz na dobg, zawsze o tej samej porze. U dzieci przeprowadzone zostaly
badania ze stosowaniem leku tylko wieczorem.

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

Kolejne miejsca wstrzyknigcia nalezy zmieniaé w obregbie okre$lonej przez lekarza okolicy
wstrzykiwania leku.

Poslugiwanie si¢ wstrzykiwaczem SoloStar

SoloStar jest gotowym do uzycia wstrzykiwaczem zawierajacym napetniony insuling wktad.
Nalezy zapoznac si¢ z trescia ,,Instrukcji uzycia wstrzykiwacza SoloStar” dotaczonej do ulotki dla
pacjenta. Nalezy uzywac wstrzykiwacza zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w instrukcji uzycia.
Przed kazdym uzyciem wstrzykiwacza nalezy zatozy¢ nowg igle. Nalezy uzywac tylko igiet

przeznaczonych do wstrzykiwacza SoloStar.
Przed kazdym wstrzyknigciem dawki insuliny nalezy wykonac test bezpieczenstwa.
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Przed pierwszym uzyciem wstrzykiwacza nalezy obejrze¢ wkiad z insulina. Nie stosowac
wstrzykiwacza SoloStar jesli zauwazy si¢ czastki state. Wstrzykiwacza SoloStar mozna uzywac
jedynie wowczas, gdy roztwor jest przezroczysty, bezbarwny i ma konsystencje wody. Lantus jest
roztworem i nie wymaga wstrzasania ani mieszania przed uzyciem.

W celu uniknigcia mozliwego przeniesienia chordb, kazdy wstrzykiwacz musi by¢ stosowany tylko
przez jednego pacjenta.

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

Jesli nastapi niespodziewana zmiana st¢zenia cukru we krwi zawsze nalezy wzia¢ nowy wstrzykiwacz.
W razie wystapienia problemu z uzyciem wstrzykiwacza SoloStar nalezy zwrocic si¢ do lekarza
prowadzacego lub farmaceuty.

Puste wstrzykiwacze, odpowiednio zabezpieczone, nalezy wyrzucic.

Jezeli wstrzykiwacz SoloStar jest uszkodzony lub nie dziata prawidtowo nie nalezy go uzywac.
Nalezy uzy¢ nowego wstrzykiwacza SoloStar.

Bledy w dawkowaniu leku

Przed rozpoczeciem stosowania leku nalezy omowic z lekarzem postepowanie w przypadkach
wstrzyknigcia zbyt duzej dawki leku, pominigcia dawki lub wstrzyknigcia zbyt matej dawki leku
Lantus.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Lantus

W przypadku wstrzyknigcia zbyt duzej dawki leku Lantus moze wystapi¢ hipoglikemia. Nalezy
wowecezas czesto kontrolowaé stezenie cukru we krwi. Aby zapobiec wystapieniu ewentualnej
hipoglikemii nalezy spozy¢ wigkszy positek i kontrolowac¢ stgzenie cukru we krwi. Wigcej informacji
dotyczacych postepowania w przypadku hipoglikemii znajduje si¢ w koncowej czesci rozdziatu 4.

Pominigcie zastosowania leku Lantus

W przypadku pominigcia dawki leku Lantus albo wstrzyknigcia zbyt matej dawki insuliny moze
nastapi¢ podwyzszenie st¢zenia cukru we krwi. Stan ten wymaga czestej kontroli stezenia cukru we
krwi. Wigcej informacji na ten temat przedstawiono w rozdziale 4.

Nie nalezy stosowac dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Lantus moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Za male stezenie cukru we krwi (hipoglikemia)

W wyniku nadmiernego obnizenia stezenia cukru we krwi moze nastapi¢ utrata przytomnosci. Cigzka
hipoglikemia moze spowodowac¢ atak serca lub uszkodzenie mozgu i moze zagraza¢ zyciu. Zwykle
objawy hipoglikemii pozwalaja zauwazy¢, ze st¢zenie cukru we krwi ulega nadmiernemu obnizeniu i
mozna odpowiednio temu przeciwdziata¢. W koncowej czgsci tego rozdziatu znajduja si¢ dalsze
wazne informacje dotyczace hipoglikemii i postgpowania w takim przypadku.

Za duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia)

Zbyt duze st¢zenie cukru we krwi oznacza, ze zapotrzebowanie na insuling jest wigksze niz
wstrzyknigta dawka insuliny. W koncowej czgsci tego rozdziatu znajduja si¢ dalsze informacje

dotyczace hiperglikemii i jej leczenia.
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Zaburzenia oka

Znaczne wahania (poprawa lub pogorszenie) st¢zenia cukru we krwi moga powodowac przejsciowe
zaburzenia widzenia. U pacjentow z retinopatig proliferacyjna (choroba oczu zwiazana z cukrzyca)
cigzka hipoglikemia moze staé si¢ przyczyna przejsciowej slepoty.

Odczyny w miejscu wstrzykniecia i reakcje nadwrazliwosci

Zbyt czgste wstrzyknigcia insuliny w to samo miejsce moga spowodowac zmniejszenie lub
zwigkszenie grubosci podskornej tkanki thuszczowej w miejscu wstrzykiwania leku (lipodystrofia).
Pogrubienie tkanki thuszczowej moze wystapic¢ u 1% do 2% pacjentéw, natomiast zmniejszenie jej
grubo$ci wystepuje rzadziej. Insulina wstrzykiwana w takie miejsce moze nie dziataé¢ prawidiowo.
Zanikom i przerostom tkanki thuszczowej mozna zapobiec wstrzykujac insuling za kazdym razem w
inne miejsce.

U 3%-4% pacjentow moga przejsciowo wystegpowacé w miejscu wstrzyknigcia leku zmiany skoérne (np.
zaczerwienienie, niezwykle silny bol w czasie wstrzyknigcia, swedzenie, pokrzywka, obrzgk lub
zapalenie). Wigkszo$¢ mniej nasilonych reakcji na insuling ustepuje zwykle w ciagu kilku dni lub
kilku tygodni.

Cigzkie reakcje alergiczne na insuling wystepuja rzadko. Takie reakcje na insuling Iub substancje
pomocnicze moga przybiera¢ postac rozlegtych zmian skérnych, znacznego obrzeku skory lub bton
sluzowych (obrzgk naczynioruchowy) lub manifestowac si¢ duszno$cia, obnizeniem cisnienia
tetniczego krwi badz zapascia krazeniowa i stanowi¢ zagrozenie dla zycia.

Inne dzialania niepozadane

Stosowanie insuliny moze by¢ przyczyna powstania przeciwcial przeciwko insulinie (substancje
dziatajace przeciwko insulinie). Rzadko wymaga to zmiany dawkowania.

W rzadkich przypadkach leczenie insuling moze by¢ przyczyna przejsciowego zatrzymania wody w
organizmie, z obrzekami okolicy tydek lub kostek.

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

W wigkszos$ci przypadkow dziatania niepozadane u pacjentoéw w wieku 18 lat i mtodszych sa podobne
do obserwowanych u dorostych. Reakcje w miejscu wstrzyknigcia i reakcje skorne byty stosunkowo
czegsciej zglaszane przez pacjentow w wieku 18 lat lub mtodszych niz przez pacjentow dorostych.
Brak wynikoéw badan bezpieczenstwa stosowania leku u pacjentow w wieku ponizej 6 lat.

Nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute o wystapieniu kazdych — wymienionych w ulotce
lub jakichkolwiek innych, nieoczekiwanych — dzialan niepozadanych leku. Aby zapobiec
groznym reakcjom w przypadku ciezkich, naglych i szybko pogarszajacych si¢ dzialan
niepozgdanych nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

Za duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia)

Podwyzszone stgzenie cukru we krwi moze wystapi¢ jesli:

. nie podano insuliny lub wstrzyknigto zbyt mala dawke albo dzialanie insuliny byto mniej
skuteczne np. wskutek niewltasciwego przechowywania leku,

. wstrzykiwacz dziata wadliwie,

. wykonany zostatl mniejszy niz zwykle wysitek fizyczny, wystepuja dodatkowo czynniki

emocjonalne, nastapit uraz lub pacjent przebyt zabieg operacyjny, chorobg przebiegajaca z
goraczka badz niektére inne choroby,
. stosowane byly lub aktualnie s stosowane niektore inne leki (patrz rozdziat 2 ,,Przyjmowanie
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innych lekow™).

Objawami podwyzszonego stezenia cukru we krwi sa: pragnienie, wzmozone wydalanie moczu,
zmeczenie, sucho$¢ skory, zaczerwienienie twarzy, utrata taknienia, obnizenie ci$nienia krwi,
przyspieszenie czynnosci serca, obecnos$¢ glukozy oraz zwiazkdéw ketonowych w moczu. Bole
brzucha, szybki i glgboki oddech, sennosc¢, a nawet utrata przytomnosci, $wiadczy¢ moga o
wystapieniu kwasicy ketonowej, bedacej stanem zagrozenia zycia, wynikajacym ze znacznego
niedoboru insuliny w ustroju.

W przypadku pojawienia sig¢ opisanych objawdw nalezy natychmiast sprawdzi¢ stgzenie cukru we
krwi i obecnos¢ zwiazkoéw ketonowych w moczu. Pacjenta z cigzka hiperglikemia oraz kwasica
ketonowa zwykle nalezy leczy¢ w szpitalu.

Za male stezenie cukru we krwi (hipoglikemia)

Nadmierne obnizenie steZzenia cukru we krwi wystapi¢ moze jezeli:

. wstrzyknigto zbyt duza dawke insuliny,

o posilek nie zostat spozyty lub przyjeto go zbyt pdzno,

o posilek byt niedostatecznie obfity lub pozywienie zawierato mniejsza niz zwykle ilos¢
weglowodanow (weglowodanami nazywamy cukier oraz substancje podobne pod wzglgdem
budowy do cukru; sztuczne substancje stodzace NIE sa weglowodanami),

nastapila utrata weglowodanow z powodu wystapienia wymiotow lub biegunki,

spozyto alkohol, szczeg6lnie w przypadkach spozycia zbyt matej ilosci pokarmu,
wykonano nadmierny lub inny nietypowy wysitek fizyczny,

przebyto uraz lub zabieg operacyjny badz inne zdarzenie zwiazane ze stresem,

przebyto chorobe z goraczka lub inna chorobeg,

stosowano aktualnie lub w przeszto$ci niektdre inne leki (patrz rozdziat 2 ,,Przyjmowanie
innych lekow”).

Za male stezenie cukru we krwi czesto zwigzane jest z:

. rozpoczeciem leczenia insulina, zmiang rodzaju stosowanej insuliny (po zamianie dotychczas
stosowanej insuliny na lek Lantus ewentualnego wystapienia hipoglikemii mozna sig¢
spodziewac czgsciej w godzinach rannych niz w nocy),

. niemalze prawidlowym stgzeniem cukru we krwi lub z wahaniami jego stgzenia,
. zmiang okolicy wstrzyknig¢ insuliny (np. z uda na ramig),
o wystapieniem cigzkiej choroby nerek, watroby lub innej choroby, np. niedoczynnosci tarczycy.

Do objawow wskazujacych na zbyt szybkie lub nadmierne obnizanie si¢ st¢zenia cukru we krwi
naleza: pocenie sig, wilgotna skora, Igk, przyspieszenie czynnosci serca, podwyzszone ci§nienie
tetnicze krwi, kotatanie serca, nieregularna czynnosc¢ serca, bol w klatce piersiowej (dusznica
bolesna). Objawy te czgsto poprzedzaja wystapienie obnizonego stgzenia cukru w mozgu.

Objawy wskazujace na wystapienie zbyt niskiego st¢zenia cukru w mézgu to: bol glowy, ,,wilczy
gt6d”, nudnosci, wymioty, zmeczenie, sennos¢, zaburzenia snu, niepokoéj, agresywne zachowanie,
zaburzenia koncentracji, uposledzenie reakcji na bodzce zewngtrzne, depresja, splatanie, zaburzenia
mowy (czasem catkowita utrata zdolnosci mowienia), zaburzenia widzenia, drzenia, porazenie
nerwoéw obwodowych, uczucie mrowienia skory (przeczulica), dretwienie i cierpnigcie okolicy ust,
zawroty glowy, utrata samokontroli, zaburzenia osobowosci, drgawki, utrata przytomnosci.

Pierwsze objawy hipoglikemii (objawy ostrzegawcze) moga by¢ zmienione, stabiej zaznaczone, badz

moga w ogole nie wystegpowaé. Ma to miejsce szczegdlnie w przypadku pacjentow:

. w podeszlym wieku, z cukrzyca od wielu lat, z powiklaniami cukrzycy w postaci uszkodzenia
autonomicznego uktadu nerwowego (neuropatia autonomiczna),

o po niedawno przebytej hipoglikemii (np. poprzedniego dnia) lub u 0séb z hipoglikemia
rozwijajaca si¢ powoli,
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o z prawidlowymi stezeniami cukru lub u 0sob, u ktorych nastapita znaczna poprawa
wyrownania stezenia cukru we krwi,

. przyjmujacych w przesztosci lub aktualnie niektore inne leki (patrz rozdziat 2 ,,Przyjmowanie
innych lekow”).

W wymienionych sytuacjach doj$¢ moze do cigzkiej hipoglikemii (niekiedy z utrata przytomnosci),
zanim pacjent u§wiadomi sobie jej wystapienie. Wskazana jest umiejgtnos¢ 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 ktérych wystapienie
hipoglikemii byloby zwigzane ze szczegdlnym ryzykiem dla pacjenta i jego otoczenia (np.
prowadzenie samochodu).

Jak postepowaé w przypadku hipoglikemii?

5. Nie nalezy wstrzykiwac¢ insuliny. Natychmiast nalezy spozy¢ 10 g do 20 g cukru, np. w postaci
glukozy, kostek cukru lub postodzonego napoju (zaleca sig ustalenie ilosci tyzeczek lub kostek
cukru albo tabletek glukozy, ktérym odpowiada 10 g do 20 g cukru). Uwaga: nalezy pamigtac,
ze sztuczne substancje stodzace oraz pokarmy i napoje stodzone takimi substancjami (np.
napoje dietetyczne) nie nadaja si¢ do leczenia hipoglikemii.

6. Nastepnie nalezy spozy¢ pokarm wykazujacy dtugotrwate dziatanie podwyzszajace stezenie
glukozy we krwi (np. chleb). Spozycie odpowiednich pokarméw nalezy ustali¢ z lekarzem lub
pielegniarka.

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

7. W przypadku powtornej hipoglikemii nalezy przyjac¢ kolejna porcjg 10 g do 20 g cukru.

8. W przypadku trudnej do opanowania hipoglikemii lub podczas powtarzajacej si¢ hipoglikemii,
niezbedne jest pilne porozumienie si¢ z lekarzem.

Nalezy zawsze mie¢ przy sobie cukier (co najmniej 20 g) oraz dokument stwierdzajacy, ze jest
si¢ osobg chora na cukrzyce.

W przypadku gdy pacjent nie moze potykac lub jest nieprzytomny, nalezy poda¢ glukoze lub
glukagon (lek zwigkszajacy stezenie cukru we krwi) dozylnie. Zastosowanie tych lekoéw 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 wystapienia hipoglikemii.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomic lekarza lub farmaceute.

S. JAK PRZECHOWYWAC LEK LANTUS

Lek przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku Lantus po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na kartoniku i na
oznakowaniu wktadu. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Nieotwarte:

Przechowywaé w lodowce (2°C - 8°C). Wstrzykiwacz przechowywac w zewngtrznym opakowaniu
kartonowym w celu ochrony przed §wiattem. Nie zamraza¢. Podczas przechowywania unikac¢
bezposredniego kontaktu wstrzykiwacza SoloStar z zamrazalnikiem lub z pojemnikami zawierajacymi
substancje¢ zamrazajaca.
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Nowy wstrzykiwacz przed pierwszym uzyciem przechowywacé przez 1 do 2 godzin w temperaturze
pokojowe;.

Uzywane:

Wstrzykiwacz przygotowany do uzycia lub zapasowy po wyjeciu z lodowki mozna uzywaé przez 4
tygodnie. W tym czasie mozna przechowywaé go w temperaturze do 25°C i nalezy chroni¢ przed
$wiatlem. Nie nalezy przechowywaé go w lodéwce. Leku nie stosowaé po tym terminie.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktérych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.
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6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Lantus

- Substancja czynna leku jest insulina glargine. Jeden mililitr roztworu zawiera 100 jednostek

substancji czynnej, insuliny glargine.

- Inne sktadniki leku to: chlorek cynku, meta-krezol, glicerol, wodorotlenek sodu, kwas solny,

woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Lantus i co zawiera opakowanie

Lantus 100 jednostek/ml, roztwoér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, SoloStar, jest przezroczystym i

bezbarwnym roztworem.

Kazdy wstrzykiwacz zawiera 3 ml roztworu (300 jednosetk). Opakowania zawieraja 1, 3, 4, 5, 6, 8, 9
lub 10 wstrzykiwaczy po 3 ml. Nie wszystkie rodzaje opakowan musza 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 zwrécic si¢ do przedstawiciela podmiotu

odpowiedzialnego:

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

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

Danmark
Aventis Pharma 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
Aventis Pharma AEBE
TnA.: +30 210 90 01 600

Espaina
Sanofi-aventis, S.A.U.
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
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Luxembourg/Luxemburg
Sanofi-aventis Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)

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

Malta
Sanofi-aventis Malta Ltd.
Tel: +356 21493022

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

Norge
Aventis Pharma AS
TIf: +47 67 10 71 00

Osterreich
Sanofi-aventis GmbH
Tel: +43 1 80 185 -0

Polska
Sanofi-aventis Sp. z o0.0.
Tel. +48 (0-22) 541 46 00

Portugal
Aventis Pharma, Lda.
Tel: +351 21 3589 400



Ireland
Aventis Pharma Limited
Tel: +353 (1) 403 56 00

Island
Vistor hf.
Tel: +354 535 7000

Italia
Sanofi-aventis S.p.A.
Tel. +39 02 393 91

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

Latvija
Sanofi-aventis Latvia SIA

Tel.: +371 733 24 51

Lietuva

UAB sanofi-aventis Lietuva

Tel: +370 5 2755224

Data zatwierdzenia ulotki
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Slovenija
Sanofi-aventis d.o.o.
Tel: +386 1 560 48 00

Slovenska republika
Sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o.
Tel: +4212 57 103 777

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

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

United Kingdom
Sanofi-aventis
Tel: +44 (0) 1483 505 515



LANTUS roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu. SoloStar. INSTRUKCJA UZYCIA
WSTRZYKIWACZA

Lekarz prowadzacy przepisat stosowanie wstrzykiwacza SoloStar. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem o
prawidtwoej technice wstrzykiwania przed uzyciem wstrzykiwacza SoloStar.

Nalezy uwaznie przeczytac¢ cata instrukcj¢ uzycia przed pierwszym uzyciem wstrzykiwacza SoloStar.
Jesli nie mozna przeczytaé catej instrukcji samodzielnie, nalezy stosowaé wstrzykiwacz SoloStar tylko
z pomoca innej osoby, ktora jest w stanie przeczytaé tg instrukcjg.

SoloStar jest wstrzykiwaczem gotowym do wstrzykiwania insuliny. Dawki mozna ustawia¢ w zakresie
od 1 do 80 jednostek, z doktadnoscia do 1 jednostki.

Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby moc z niej korzysta¢ podczas kazdego uzycia wstrzykiwacza.

W przypadku pytan dotyczacych wstrzykiwacza SoloStar lub cukrzycy nalezy zwrécié sig do lekarza
prowadzacego lub lokalnego przedstawiciela sanofi-aventis dzwoniac pod numer podany w tej ulotce.

Wstrzykiwacz

Nasadka wstrzykiwacza Pojemnik z iglg (nie dotaczany)

| | | o OkienkoI
Uszczelka ochronna |_ Pojemnik z |nsu||na| |wskainika dawki
= =1 —_— =
— z Wewngtrzna e A —
ewnetrzna oslona
oslona igly ’( Pokretio nastawienia | | Przycisk
igty Igta Gumowa uszczelka dawki| | podania
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.
. Przed kazdym wstrzyknigciem nalezy wykonac test bezpieczenstwa.
. Wstrzykiwacz jest przeznaczony do uzycia tylko przez jednego pacjenta, nie moga uzywac go
inne osoby.
. Jesli wstrzyknigcie jest wykonywane przez inna osobe, nalezy zwroci¢ szczegdlna uwage, aby
osoba ta nie uktuta si¢ przypadkowo igla i Zzeby nie doszto do przeniesienia zakazenia.
o Nigdy nie nalezy uzywac wstrzykiwacza SoloStar, jezeli zostal on uszkodzony lub jezeli nie ma
pewnosci, czy dziata on prawidlowo.
o Nalezy posiada¢ zapasowy wstrzykiwacz SoloStar na wypadek zagubienia lub uszkodzenia

wstrzykiwacza SoloStar aktualnie uzywanego.
Przechowywanie

Nalezy sprawdzi¢ w tej ulotce (na odwrotnej stronie) warunki przechowywania wstrzykiwacza
SoloStar.

Jezeli wstrzykiwacz SoloStar jest przechowywany w lodéwce, nalezy go wyjac¢ na 1 do 2 godzin przed
wstrzyknigciem, aby si¢ ogrzal. Wstrzykiwanie zimnego roztworu insuliny jest bardziej bolesne.

Zuzytych wstrzykiwaczy nalezy pozbywac si¢ w sposob okreslony przez lokalne wiadze.

Postgpowanie ze wstrzykiwaczami
Wstrzykiwacz SoloStar nalezy chroni¢ przezd kurzem i zabrudzeniem.
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Wstrzykiwacz SoloStar mozna wyciera¢ z zewnatrz za pomoca wilgotnej szmatki.

Nie nalezy moczy¢, my¢ lub smarowaé wstrzykiwacza, gdyz moze to prowadzi¢ do jego uszkodzenia.
Wstrzykiwacz SoloStar zostat opracowany tak, aby wstrzykiwa¢ lek doktadnie i bezpiecznie. Nalezy
obchodzi¢ si¢ z nim ostroznie. Nalezy unika¢ sytuacji, w ktorych wstrzykiwacz SoloStar mogtby ulec
uszkodzeniu. Jesli wstrzykiwacz mogt zosta¢ uszkodzony, nalezy uzy¢ nowego wstrzykiwacza
SoloStar.

Punkt 1.  Kontrola insuliny

A.  Sprawdzi¢ na etykiecie wstrzykiwacza SoloStar, czy wzigto wlasciwa insuling. Wstrzykiwacz
Lantus SoloStar jest koloru szarego z fioletowym przyciskiem podania insuliny.

B.  Zdja¢ nasadke wstrzykiwacza.

C.  Sprawdzi¢ wyglad insuliny. Roztwér insuliny Lantus jest klarowny. Nie uzywac¢ wstrzykiwacza
SoloStar gdy roztwér jest metny, barwny lub zawiera widoczne czastki.

Punkt 2.  Zakladanie igly

Do kazdego wstrzyknigcia nalezy uzy¢ nowej sterylnej igly. Zapobiega to zakazeniu i mozliwemu
zatkaniu igly.

A.  Zdjac folig ochronng z pojemnika z nowa igla.

B Zatozy¢ igle wraz z zewngtrzna ostong iglty na wstrzykiwacz, trzymajac prosto podczas
zaktadania igly (igl¢ przykreci¢ lub wceisnaé, zaleznie od rodzaju igly).

o Jesli igla nie jest zaktadana prosto, moze to spowodowac uszkodzenie gumowej uszczelki i
wyciek insuliny lub pgknigcie igly.

Punkt 3.  Test bezpieczenstwa

Przed kazdym wstrzyknigciem zawsze nalezy wykonac test bezpieczenstwa. Zapewnia to podanie
wlasciwej dawki leku poprzez:

. upewnienie si¢, ze wstrzykiwacz wraz z igla dziata prawidtowo

. pozbycie si¢ pecherzykow powietrza.
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A.  Ustawi¢ wskaznik dawki na ,,2” obracajac pokretto nastawienia dawki insuliny.

v

B.  Zdja¢ zewnetrzna ostong igly i zostawi¢ ja do wyrzucenia ze zuzyta igla po wykonaniu
wstrzyknigcia. Zdja¢ wewnetrzna ostong igly i wyrzucic ja.

G G—
P | C _ _i = -
Zostawic Wyrzuci¢
C. Trzymac wstrzykiwacz pionowo z iglq skierowana ku gorze.

D.  Delikatnie uderza¢ palcem w pojemnik z insulina tak, aby wszystkie pecherzyki powietrza
przesunety si¢ w kierunku igly.

E.  Wcisna¢ catkowicie przycisk podania dawki. Sprawdzi¢ czy na koncu iglty pojawia si¢ insulina.

Test bezpieczenstwa moze by¢ wykononany kilka razy, zanim insulina bedzie widoczna.

o Jesli na koncu igly nie pojawi si¢ insulina, nalezy sprawdzi¢ czy w pojemniku nie ma
pecherzykdéw powietrza i powtdrzy¢ test bezpieczenstwa dwa razy do usunigcia pecherzykow
powietrza.

. Jesli nadal na koncu igly nie pojawi si¢ insulina, igta moze by¢ niedrozna. Nalezy zmienic¢ igle i
powtorzy¢ test jeszcze raz.

. Jesli po zmianie igly na koncu igly nie pojawi si¢ insulina, wstrzykiwacz SoloStar moze by¢

uszkodzony. Nie nalezy uzywac tego wstrzykiwacza SoloStar.
Punkt4. Ustawianie dawki insuliny
Dawke mozna ustawia¢ z doktadnos$cia do 1 jednostki, w zakresie od minimum 1 jednostki do
maksimum 80 jednostek. Jezeli potrzebna jest dawka wigksza niz 80 jednostek, nalezy ja poda¢ w

dwoch lub wigcej wstrzyknigciach.

A.  Sprawdzi¢ czy wskaznik dawki wskazuje ,,0” po wykonaniu testu bezpieczenstwa.
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B.  Wybra¢ wymagana dawke (w przykladzie ponizej, wybrana dawka to 30 jednostek). Jesli dawka
zostala wybrana, mozna ja zmieni¢ obracajac pokretto do tyhu.

= = =
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Nie naciska¢ przycisku podania dawki podczas obracania pokretta nastawienia dawki insuliny,
gdyz moze to spowodowac wydostanie si¢ insuliny.

. Nie mozna obracaé dalej pokretla nastawienia dawki insliny jesli ilo§¢ pozostatych we
wstrzykiwaczu jednostek insuliny jest za mata. Nie nalezy obraca¢ pokretla uzywajac sity.
Nalezy w tym przypadku, albo poda¢ pozostala we wstrzykiwaczu ilo$¢ insuliny i uzupetnic
wymagang dawke korzystajac z nowego wstrzykiwacza SoloStar lub uzywajac nowego
wstrzykiwacza SoloStar

PunktS.  Wstrzykiwanie dawki insuliny
A.  Stosowacé technike wstrzykiwania, ktéra zalecit lekarz prowadzacy.

B.  Whbi¢ igle pod skore

C. Poda¢ dawke weciskajac calkowicie przycisk podania dawki. Liczba w okienku wskaznika dawki
powr6ci do wartosci ,,0” po wstrzyknigciu.

D.  Przed wyjeciem igly ze skory nalezy wolno policzy¢ do 10 przytrzymujac jednocze$nie przycisk
podania dawki. To zapewni, ze cata dawka insuliny zostata wstrzyknigta.

Punkt 6. Usuwanie igly

Po kazdej iniekcji zawsze nalezy zdjac igle ze wstrzykiwacza i przechowywaé wstrzykiwacz SoloStar

bez zatozonej igly. Postgpowanie takie chroni przed:

. zakazeniem i(lub) zanieczyszczeniem insuliny,

. dostaniem si¢ powietrza do pojemnika z insulina i wyciekiem insuliny z pojemnika, co moze
spowodowa¢ podanie niewlasciwej dawki.

A.  Zalozy¢ zewnetrzna ostong na igle i zdjac¢ igle ze wstrzykiwacza. Taki sposob zmiejsza ryzyko
przypadkowego skaleczenia przy zdejmowaniu igly. Nie zaktada¢ wewngtrznej ostony igty.

. Jesli wstrzyknigcie jest wykonywane przez inna osobg, nalezy zwroci¢ szczegdlna uwage aby ta
osoba nie uktuta si¢ przypadkowo igla podczas zdejmowania i wyrzucania igly. Nalezy
przestrzegaé zalecen bezpiecznego zdejmowania i wyrzucania igiet (np. technika zaktadania
ostony igly) w celu zmniejszenia ryzyka przypadkowego skaleczenia igla i przeniesienia
zakazenia.
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B. Uzywanej igly pozby¢ si¢ w bezpieczny sposob, zgodnie z instrukcja lekarza prowadzacego.

C. Zaklada¢ zawsze nasadke na wstrzykiwacz przechowywany do czasu nastgpnej iniekcji.
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