PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRiIPRAVKU

Lantus 100 jednotek/ml injek¢ni roztok v injekéni lahvicce

Lantus 100 jednotek/ml injekéni roztok v zasobni vlozce

Lantus SoloStar 100 jednotek/ml injek¢ni roztok v predplnéném peru

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZEN{

Jeden ml obsahuje insulinum glarginum* 100 jednotek (odpovida 3,64 mg).
Lantus 100 jednotek/ml injekéni roztok v injekéni lahvicce

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 5 ml injekéniho roztoku, to je 500 jednotek nebo 10 ml injekéniho
roztoku, tj. 1 000 jednotek.

Lantus 100 jednotek/ml injekéni roztok v zasobni vlozce, Lantus SoloStar 100 jednotek/ml injekéni
roztok v pfedplnéném peru

Jedna zé&sobni vlozka nebo jedno pfedplnéné pero obsahuje 3 ml injekéniho roztoku, to je

300 jednotek.

*Insulin glargin se vyrabi technologii rekombinace DNA u bakterie Escherichia coli.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekeni roztok.

Ciry bezbarvy roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Lécba diabetes mellitus u dospélych, dospivajicich a déti ve véku od 2 let.
4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani
Lantus obsahuje inzulin glargin, inzulinovy analog s prodlouzenym trvanim u¢inku.
Lantus se ma podavat jednou denné, v kteroukoliv denni dobu, ale kazdy den vzdy ve stejnou dobu.

Davkovaci rezim (davka a doba podani) by mél byt upraven individualné. U pacientt s diabetes
mellitus 2. typu se Lantus mtize podéavat spoleéné s peroralnimi antidiabetiky.

Sila tohoto ptipravku se uvadi v jednotkach. Tyto jednotky se vztahuji vyhradné k ptipravku Lantus
a lisi se od m.j. (IU) nebo jednotek pouzivanych k vyjadieni sily jinych inzulinovych analogi (viz
bod 5.1).

Zvlastni populace

Starsi populace (=65 let)

U starSich pacientd muize postupné zhorSovani funkce ledvin vést k ustalenému poklesu potieby
inzulinu.

Porucha funkce ledvin



U pacientt s poruchou funkce ledvin se miize potfeba inzulinu zmensit v disledku sniZzené¢ho
metabolismu inzulinu.

Porucha funkce jater
U pacientt s poruchou funkce jater se miize potieba inzulinu zmensit v disledku snizené kapacity
glukoneogeneze a snizeného metabolismu inzulinu.

Pediatricka populace

. Dospivajici a déti ve véku 2 let a starsi

Bezpecnost a ucinnost ptipravku Lantus byla stanovena u dospivajicich a déti ve véku 2 let a starSich
(viz bod 5.1). Davkovaci rezim (davka a doba podani) by mél byt upraven individualng.

. Déti mladsi nez 2 roky

Bezpecnost a tiCinnost ptipravku Lantus u déti ve véku do 2 let nebyla dosud stanovena. Nejsou
dostupné zadné udaje.

Pfevod z jinych inzulint na Lantus

Pii prevodu pacienta z 1é¢ebného rezimu se stiedné nebo dlouhodobé u€inkujicim inzulinem na rezim
s piipravkem Lantus, je nutno pocitat se zménou piedchoziho davkovani bazalniho inzulinu a upravou
doprovodné antidiabetické 1é¢by (davka a doba podani doplitkovych pravidelnych inzulini nebo
inzulinovych analogi s rychlym nastupem G¢inku nebo davka peroralnich antidiabetik).

Prevod z NPH inzulinu poddvaného dvakrat denné na pripravek Lantus

Pacienti, ktefi pfechazeji z rezimu s dvakrat denné podavanym NPH inzulinem (bazalni inzulin) na
rezim s jedenkrat denn¢€ podavanym ptipravkem Lantus, by méli snizit svou denni davku bazalniho
inzulinu o 20-30 % béhem prvnich tydnt 1écby, aby se snizilo riziko no¢ni a ¢asné ranni
hypoglykémie.

Prevod z inzulinu glargin 300 jednotek/ml na pripravek Lantus

Piipravek Lantus a ptipravek Toujeo (inzulin glargin 300 jednotek/ml) nejsou bioekvivalentni a nejsou
pfimo zaménitelné. Pacienti, kteti pfechazeji z rezimu s jedenkrat denné podavanym inzulinem glargin
300 jednotek/ml na rezim s jedenkrat denn¢ podavanym piipravkem Lantus, by méli sniZzit svou denni
davku o priblizné 20 %.

Béhem prvnich tydnt 1é¢by by mélo byt toto snizeni davky alespon ¢aste¢né kompenzovano zvysenim
davky inzulinu podavaného pied jidlem, po této periodé by mél byt rezim individualng upraven.

Béhem prevodu a v pocate¢nich tydnech terapie piipravkem Lantus se doporucuje peclivé metabolické
sledovani.

ZlepsSeni metabolické kontroly a vysledna zvysena citlivost k inzulinu si mize vyzadat dal$i apravu
davkovaciho rezimu. Uprava davky miize byt nutna také napiiklad, kdyz se zméni hmotnost pacienta
nebo jeho zivotni styl, pokud dojde ke zméné ¢asu podani davky inzulinu nebo nastanou-li dalsi
okolnosti, zvySujici sklon k hypo- nebo hyperglykémii (viz bod 4.4).

U pacientt, ktefi uzivaji vysoké davky inzulinu z diivodu pritomnosti protilatek proti lidskému
inzulinu, mtize dojit pfi uzivani pfipravku Lantus ke zlepSeni inzulinové odpovédi.

Zpusob podéani
Lantus se podava subkutanné.

Lantus se nesmi podéavat intraven6zn€. Prodlouzeny uc¢inek piipravku Lantus zavisi na injek¢ni
aplikaci do podkozni tkané. Intravendzni podani obvyklé subkutanni davky by mohlo vést k tézké
hypoglykémii.

Nejsou klinicky vyznamné rozdily v sérovych hladinach inzulinu nebo glukézy po podani ptipravku
Lantus do bfisni stény, do deltového svalu nebo do stehna. V ramci vybrané oblasti aplikace je nutno



s kazdou injekci stfidat misto vpichu, aby se sniZzilo riziko lipodystrofie a kozni amyloidézy (viz bod
44 a4.38).

Lantus se nesmi misit s zddnymi jinymi inzuliny ani fedit. Miseni nebo fedéni mtize ménit jeho profil
Cas/tcinek; miseni mlize zpusobit vysrazeni.

Lantus 100 jednotek/ml injekéni roztok v injekéni lahvicce
Dalsi podrobnosti k pouziti viz bod 6.6.

Lantus 100 jednotek/ml injekéni roztok v zasobni vlozce

Lantus 100 jednotek/ml v zasobnich vlozkach je vhodny pouze pro subkutanni injekce aplikované
pomoci pera pro opakované pouziti. Pokud je nutné podani pomoci stiikacky, je tfeba pouzit injek¢ni
lahvicku (viz bod 4.4).

Dalsi podrobnosti k pouziti viz bod 6.6.

Lantus SoloStar 100 jednotek/ml injekéni roztok v piedplnéném peru

Lantus SoloStar 100 jednotek/ml v pfedplnéném peru je vhodny pouze pro subkutanni injekce. Pokud
je nutné podani pomoci stiikacky, je tfeba pouzit injekéni lahvicku (viz bod 4.4).

Predtim, nez se SoloStar za¢ne pouzivat, je nutné pozorné piecist navod na pouziti, ktery je soucasti
pribalové informace (viz bod 6.6).

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Sledovatelnost
Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych lé¢ivych piipravki ma se prehledn€ zaznamenat nazev
podaného pfipravku a Cislo Sarze.

Lantus neni inzulinem volby pro 1é¢bu diabetické ketoacidozy. Misto néj se v takovych pripadech
doporucuje bézny inzulin podavany intraven6zné.

V piipadé€ nedostateéné upravy glykémie nebo sklonu k hyper- nebo hypoglykemickym epizodam je
nezbytné pied zvazenim upravy davky zkontrolovat, zda pacient dodrzuje predepsany 1écebny rezim,
mista pro aplikaci a spravnou injekéni techniku a ostatni relevantni faktory.

Pievod pacienta na jiny typ nebo znacku inzulinu musi prob&hnout pod piisnym lékafskym dohledem.
Po zméné sily, znacky (vyrobce), typu (normalni lidsky inzulin, NPH, lente, dlouhodobé¢ pisobici
inzuliny atd.), ptivodu (zviteci, lidsky, analoga lidského inzulinu) a/nebo vyrobni metody miize byt
zapotiebi upravit davku.

Pacienti musi byt pouceni, aby pribézné stiidali misto vpichu za ucelem sniZeni rizika vzniku
lipodystrofie a kozni amyloidozy. Existuje mozné riziko zpomaleni absorpce inzulinu a zhorSeni
kontroly hladiny glukézy po vpichnuti inzulinu do mist s témito reakcemi. Byly hlaseny ptipady, kdy
nahld zména mista vpichu do nedotfené oblasti vedla k hypoglykémii. Po zméné mista vpichu se
doporucuje monitorovani glukozy v krvi a je mozné zvazit pravu davky antidiabetik.

Hypoglykémie

Doba vyskytu hypoglykémie zavisi na profilu u¢inku uzivanych inzulinti a miize se proto ménit pii
zmeén¢ lécebného rezimu. Vzhledem k déle trvajicim dodavkam bazalniho inzulinu pii uzivani
pripravku Lantus je mozno o¢ekavat mensi vyskyt no¢nich hypoglykémii, ale vice hypoglykémii
¢asné rano.

Zvlastni opatrnost a intenzivni monitorovani hladiny glukoézy v krvi se doporucuje u té€ch pacientd, u
kterych mohou byt hypoglykemické epizody zv1asté klinicky vyznamné: u pacientli s vyznamnymi



sten6zami koronarnich arterii nebo krevnich cév zasobujicich mozek (riziko kardialnich nebo
cerebralnich komplikaci hypoglykémie), stejné jako u pacientt s proliferativni retinopatii, zvlasté
neni-li 1é¢ena fotokoagulaci (riziko pfechodné amaurézy vyvolané hypoglykémii).

Pacienti by méli byt obeznameni s okolnostmi, za kterych jsou varovné piiznaky hypoglykémie
oslabeny. Varovné symptomy hypoglykémie mohou byt zménény, byt méné vyrazné nebo mohou
zcela chybét u neékterych rizikovych skupin. K nim patii pacienti:

- u kterych byla glykemicka kontrola vyznac¢né zlepsena,

- u kterych se hypoglykémie vyviji postupné,

- star§i pacienti,

- po prevedeni ze zviteciho inzulinu na lidsky inzulin,

- u kterych je pfitomna autonomni neuropatie,

- s dlouhou anamnézou diabetu,

- trpici psychiatrickym onemocnénim,

- soucasné 1é¢eni nékterymi dal§imi 1é¢ivymi piipravky (viz bod 4.5).

Takové situace mohou vést k tézké hypoglykémii (a mozné ztraté védomi), diive nez si pacient
hypoglykémii stihne uvédomit.

Prodlouzeny ucinek inzulinu glargin podaného subkutanné mize zpomalit dobu zotaveni
z hypoglykémie.

Pokud jsou zaznamenany normalni nebo snizené hladiny glykovaného hemoglobinu, je nutno vzit
v uvahu moznost rekurentnich, nerozpoznanych (zejména nocénich) epizod hypoglykémie.

Nezbytnymi predpoklady pro snizeni rizika hypoglykémie jsou dodrZzovani davky a dietniho rezimu

pacientem, spravné podavani inzulinu a schopnost pacienta rozpoznat ptiznaky hypoglykémie. Faktory

zvysujici sklon k hypoglykémii vyzaduji zvlast peclivé sledovani a mohou si vynutit upravu davky.

Patfi mezi né:

- zmeéna oblasti aplikace,

- zlepSeni citlivosti k inzulinu (napf. odstranénim stresovych faktort),

- nezvykla, zvysena nebo prodlouzena fyzicka aktivita,

- pridruzené nemoci (napf. zvraceni, prijem),

- neadekvatni ptijem potravy,

- vynechani jidla,

- konzumace alkoholu,

- nekteré nekompenzované poruchy endokrinniho systému (napt. u hypotyreodzy a u
nedostatecnosti adenohypofyzy nebo adrenokortikalni nedostateénosti),

- soucasna 1écba nékterymi jinymi lé¢ivymi ptipravky (viz bod 4.5).

Interkurentni nemoci

Pidruzené nemoci vyzaduji intenzivni metabolicky monitoring. V mnoha ptipadech jsou indikovany
testy na ketolatky v moci a ¢asto je nutna uprava davky inzulinu. Potieba inzulinu je ¢asto zvysena.
Pacienti s diabetem 1. typu musi pokracovat v pravidelném piijmu alespoii malého mnozstvi sacharidt
dokonce i tehdy, kdyz jsou schopni jist pouze malo nebo neji viibec, nebo zvraci atd., a nesméji nikdy
vynechat inzulin aplné.

Inzulinové protilatky

Podavani inzulinu mize zptsobit tvorbu inzulinovych protilatek. Pfitomnost téchto inzulinovych
protilatek mize ve vzacnych ptipadech vyzadovat apravu davky inzulinu, aby se upravila tendence
k hyper— nebo hypoglykémii (viz bod 5.1).

Pera, kterd se maji pouzivat s ptipravkem Lantus 100 jednotek/ml v zasobnich vlozkéach

Lantus 100 jednotek/ml v zasobnich vlozkach je vhodny pouze pro subkutanni injekce aplikované
pomoci pera pro opakované pouziti. Pokud je nutné podani pomoci stiikacky, je tfeba pouzit injekéni
lahvicku.

Zasobni vlozky ptipravku Lantus je mozné pouzit pouze s nasledujicimi pery:




- JuniorSTAR, které davkuje ptipravek Lantus po 0,5 jednotky

- CLikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar and AllStar PRO, ktera davkuji ptipravek Lantus po
1 jednotce.

Tyto zasobni vlozky se nemaji pouzivat s zadnymi jinymi pery pro opakované pouZiti, protoze

presnost davky byla ovéfena jen pro vyse uvedena pera.

Vsechna uvedena pera nemusi byt ve Vasi zemi na trhu (viz body 4.2 a 6.6).

Zachazeni se SoloStar pfedplnénym perem

Lantus SoloStar 100 jednotek/ml v pfedplnéném peru je vhodny pouze pro subkutanni injekce. Pokud
je nutné podani pomoci sttikacky, je tfeba pouzit injekéni lahvicku (viz bod 4.2). Piedtim, neZ se
SoloStar za¢ne pouzivat, je nutné pozorné preéist navod na pouziti, ktery je souéasti pribalové
informace. SoloStar se musi pouzivat tak, jak je doporuc¢eno v tomto navodu na pouziti (viz bod 6.6).

Chyby v medikaci

Byly hlaseny chyby v 1é¢bé, kdy byly omylem podany jiné, zejména kratkodobé ptisobici, inzuliny
namisto inzulinu glargin. Pfed kazdym podanim injekce musi byt vzdy zkontrolovan §titek inzulinu,
aby nedoslo k z&méné¢ inzulinu glargin a jinych inzulind.

Kombinace ptipravku Lantus s pioglitazonem

Zejména u pacientl s rizikovymi faktory pro vznik srdecniho selhani byly pii podavani pioglitazonu
v kombinaci s inzulinem hlaseny piipady srdecniho selhani. To je tfeba mit na paméti, pokud je
zvazovana léCba pripravkem Lantus v kombinaci s pioglitazonem. JestliZe je tato kombinace pouzita,
je tieba pacienty sledovat, zda se u nich neobjevuji znamky a ptiznaky srdeéniho selhani, zvyseni
hmotnosti a edém. Dojde-li k jakémukoli zhorSeni srde¢nich ptiznak, je zapotiebi 1écbu
pioglitazonem ukonc¢it.

Pomocné latky
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, tj. v podstaté je ,,bez
sodiku*.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Rada latek ovliviiuje metabolismus glukozy a miize vyzadovat upravu davky inzulinu glargin.

Mezi latky, které mohou zvysit hypoglykemizujici ucinek a zvysit nachylnost k hypoglykémii, patti
peroralni antidiabetika, inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE), disopyramid, fibraty,
fluoxetin, inhibitory monoaminooxidazy (MAO), pentoxifylin, propoxyfen, salicylaty a sulfonamidova
antibiotika.

Mezi latky, které mohou snizovat hypoglykemizujici Gcinek, patii kortikosteroidy, danazol, diazoxid,
diuretika, glukagon, isoniazid, estrogeny a progestogeny, derivaty fenothiazinu, somatropin,
sympatomimetika [napf. epinefrin (adrenalin), salbutamol, terbutalin], thyreoidni hormony, atypické
antipsychotické 1écivé ptipravky (napt. klozapin a olanzapin) a inhibitory protedz.

Betablokatory, klonidin, soli lithia nebo alkohol mohou zesilit nebo zeslabit hypoglykemizujici u¢inek
inzulinu. Pentamidin mize vyvolat hypoglykémii, po které miize nékdy nasledovat hyperglykémie.

Navic vlivem sympatolytickych 1é¢ivych piipravki, jako jsou betablokatory, klonidin, guanethidin a
reserpin, mohou byt znamky adrenergni kontraregulace snizeny nebo mohou zcela chybét.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Nejsou k dispozici klinické udaje z kontrolovanych klinickych studii o podavani inzulinu glargin
béhem téhotenstvi. Velké mnozstvi tidaji u téhotnych Zen (vice nez 1000 t€hotenstvi) nenaznacuje
zadné specifické nezddouci ucinky inzulinu glargin na t€¢hotenstvi ani zadnou specifickou malformac¢ni
¢i fetalni/neonatalni toxicitu inzulinu glargin. Udaje ziskané u zvitat neodhalily reprodukéni toxicitu.



V ptipadé klinické potfeby je mozné zvazit pouziti ptipravku Lantus béhem téhotenstvi.

U pacientek s preexistujicim diabetem nebo s t€hotenskym diabetem je nutné béhem t&hotenstvi
udrzovat dobrou metabolickou kontrolu, aby se pfedeslo neptiznivym dusledktim v souvislosti

s hyperglykémii. Potteba inzulinu mize klesat béhem prvniho trimestru a obecné€ se zvysuje béhem
druhého a tfetiho trimestru. Okamzité po porodu potieba inzulinu rapidng poklesne (zvysené riziko
hypoglykémie). Peclivy monitoring glukdzy je nutny.

Kojeni

Neni zndmo, zda je inzulin glargin vylu¢ovan do matetského mléka. Vzhledem k tomu, Ze jako peptid
je inzulin glargin Stépen v lidském gastrointestinalnim traktu na aminokyseliny, neptedpoklada se po
poziti inzulinu glargin Zadny metabolicky ucinek na kojeného novorozence/kojené dité. Kojici Zeny
mohou vyzadovat Gpravu davky inzulinu a diety.

Fertilita
Studie na zvitatech neodhalily ptimé skodlivé t€inky tykajici se fertility.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Schopnost koncentrace a reakce pacienta mtize byt zhorSena nasledkem hypoglykémie, hyperglykémie
nebo napt. nasledkem poruchy zraku. To miize predstavovat riziko v situacich, kde jsou tyto
schopnosti zvlasteé dalezité (napf. pii fizeni vozidla nebo obsluze stroji).

Pacient by mél byt obeznamen s opatfenimi zabranujicimi vzniku hypoglykémie béhem ftizeni. To je
dilezité zejména u téch, ktefi maji snizenou nebo chybéjici vnimavost k varovnym ptfiznakiim
hypoglykémie nebo maji ¢asté epizody hypoglykémie. Je tieba zvazit, zda fizeni nebo obsluha stroji
jsou za téchto okolnosti vhodné.

4.8 Nezadouci ucinky
Souhrn bezpeénostniho profilu

Hypoglykémie (velmi Casté), obecné nejcastéjsi nezadouci ucinek inzulinové terapie, se mize objevit,
jestlize je davka inzulinu vzhledem k jeho potfebé piilis vysoka (viz bod 4.4).

Tabulkovy prehled nezadoucich G¢inki

V klinickych studiich byly zaznamenany nasledujici souvisejici nezadouci uc€inky, které jsou sefazeny
podle organového systému a podle klesajici incidence (velmi ¢asté: >1/10; casté: >1/100 az <1/10;
méné Casté: >1/1 000 az <1/100; vzacné >1/10 000 az <1/1 000; velmi vzacné: <1/10 000).

V kazdé skupiné cetnosti jsou nezadouci u€inky sefazeny podle klesajici zavaznosti.



Systém Velmi ¢asté Casté Méné Vzacné Velmi Neni
organovych casté vzacné Znamo
tiid
MedDRA

Poruchy Alergické
imunitniho reakce
systému

Poruchy Hypoglykémie
metabolismu
a vyzivy

Poruchy Dysgeuzie
nervového
systému

Poruchy oka Zhorseni
zraku

Retinopatie

Poruchy Lipohypertrofie | Lipoatrofie Kozni

kize a amyloidoza
podkozni
tkané

Poruchy Myalgie
svalové a
kosterni
soustavy a
pojivové
tkané

Celkové Reakce v misté Edém
poruchy a vpichu
reakce
v misté
aplikace

Popis vybranych nezadoucich G¢inkti

Poruchy metabolismu a vyzivy

Tézké hypoglykemické ataky, zv1asté pokud jsou rekurentniho typu, mohou vést k neurologickému
poskozeni. Dlouhotrvajici nebo té€zké hypoglykemické epizody mohou byt zivot ohrozujici.

U mnoha pacientl ptedchédzeji znamky adrenergni kontraregulace znamkam a priznakiim
neuroglykopenie. Obecné plati, ze ¢im vétsi a rychlejsi je pokles glukozy v krvi, tim vyraznéjsi je jev
kontraregulace a jeho symptomy (viz bod 4.4).

Poruchy imunitniho systému

Reakce z precitlivélosti okamzitého typu na inzulin jsou vzacné. Takové reakce na inzulin (véetné
inzulinu glargin) nebo na pomocnou latku mohou byt doprovazeny naptiklad generalizovanymi
koznimi reakcemi, angioedémem, bronchospasmem, hypotenzi a Sokem a mohou byt zivot ohrozujici.

Poruchy oka
Vyrazna zména v glykémii miZze byt pfi¢inou pfechodného zhorseni zraku, zpisobeného piechodnou
zménou napéti a indexu lomu cocek.

Dlouhodobé zlepseni glykemické kontroly snizuje riziko progrese diabetické retinopatie. Avsak
intenzivni inzulinova terapie s prudkym zlepSenim glykemické kontroly mtize byt spojena

s prechodnym zhorSenim diabetické retinopatie. U pacientd s proliferativni retinopatii, zvlasté pokud
nebyla 1éena laserem, mohou té€zké hypoglykemické epizody vyvolat piechodnou amaur6zu.




Poruchy kiize a podkozni thkané

V misté vpichu se mtize vyvinout lipodystrofie a kozni amyloidéza vedouci ke zpomaleni lokalni
absorpce inzulinu. Plynulé stfidani mista vpichu v oblasti aplikace miize pomoci omezit tyto reakce
nebo jim piedejit (viz bod 4.4).

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Takové reakce zahrnuji zEervenani, bolest, svédéni, vyrazku, otok nebo zanét. Vétsina mirnych reakei
na inzulin v misté vpichu obvykle odezni béhem nékolika dnti nebo nékolika tydnd.

Vzacné mize byt inzulin pfic¢inou retence sodiku a vzniku otokd, zv1asteé je-li piedchozi Spatna
metabolicka kontrola zlepSena intenzivni inzulinovou terapii.

Pediatricka populace

Vseobecné je bezpecnostni profil u déti a dospivajicich (<18 let) podobny bezpecnostnimu profilu u
dospélych.

Zpravy o nezadoucich ucincich, ziskané z pozorovani po uvedeni ptipravku na trh, zahrnovaly
relativné Cast&jsi reakce v misté vpichu (bolest v misté vpichu, reakce v mist€ vpichu) a kozni reakce
(vyrazka, koptivka) u déti a dospivajicich (<18 let) nez u dospélych.

Nejsou dostupné zadné idaje o bezpecnosti z klinickych studii u déti mladsich nez 2 roky.

Hl48eni podezi‘eni na nezaddouci u¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky po registraci léCivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci ucinky prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkl uvedeného v Dodatku V.

4.9 Piedavkovani

Priznaky
Predavkovani inzulinu maze vést k tézké a nékdy dlouhodobé a Zivot ohrozujici hypoglykémii.

Lécba
Mirné hypoglykemické epizody mohou byt obvykle zvladnuty peroralnim podanim sacharidi. Mize
byt potieba upravit davku, dietni rezim nebo fyzickou aktivitu.

N 4

intramuskularné/subkutanné podanym glukagonem nebo intraven6zné¢ podanou koncentrovanou
glukozou. Dlouhodobé podavani sacharidi a sledovani stavu je nezbytné, protoZze hypoglykémie se
mize po zjevném klinickém zlepSeni opakovat.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Léciva k terapii diabetu, inzuliny a analogy dlouze ptisobici, k injekéni
aplikaci. ATC kod: A10AEO04.

Mechanismus ucinku

Inzulin glargin je analog lidského inzulinu cilené piipraveny tak, aby mél malou rozpustnost pii
neutralnim pH. Je Gplné rozpustny pii kyselém pH (pH 4) injekéniho roztoku Lantus. Po aplikaci
injekce do podkozni tkan€ je kysely roztok neutralizovan, coz vede ke vzniku mikroprecipitatt,

ze kterych jsou plynule uvolfiovana mald mnozstvi inzulinu glargin, zajist'ujici hladky a predvidatelny
profil koncentrace/Cas bez vrcholového piku s prodlouZzenym trvanim ucinku.

Inzulin glargin je metabolizovan na 2 aktivni metabolity, M1 a M2 (viz bod 5.2).



Vazba na inzulinovy receptor: Podle studii in vitro je afinita inzulinu glargin a jeho metabolitd M1 a
M2 k lidskému receptoru pro inzulin podobna, jako afinita humanniho inzulinu.

Vazba na receptor pro IGF-1: Afinita inzulinu glargin k lidskému receptoru pro IGF-1 je ptiblizné
Skrat az 8krat vyssi, nez afinita humanniho inzulinu (ale zhruba 70krat az 80krat niz$i nez afinita IGF-
1), zatimco M1 a M2 metabolity se vazi na receptor pro IGF-1 s o néco mensi afinitou v porovnani s
humannim inzulinem.

Celkova terapeuticka koncentrace inzulinu (inzulinu glargin a jeho metabolitd) zjisténa u pacientl s
diabetem 1. typu, byla vyrazné nizsi, nez koncentrace potfebna pro obsazeni poloviny maximalniho
poctu IGF-1 receptorti a naslednou aktivaci mitogenné-proliferativni cesty spousténé IGF-1
receptorem. Fyziologické koncentrace endogenniho IGF-1 mohou aktivovat mitogenné-proliferativni
cestu, nicméné terapeutické koncentrace pii 16¢beé inzulinem, vcetné 1écby piipravkem Lantus, jsou
zna¢né nizsi, nez farmakologické koncentrace potfebné k aktivaci IGF-1 cesty.

Primarnim t¢inkem inzulinu, v¢éetné inzulinu glargin, je regulace metabolismu glukézy. Inzulin a jeho
analoga snizuji hladinu glukézy v krvi stimulaci periferniho vychytavani glukézy, zvlasté kosternimi
svaly a tukem, a inhibici glukoneogeneze v jatrech. Inzulin inhibuje lipolyzu v tukovych burnkach,
inhibuje proteolyzu a podporuje syntézu proteind.

V klinicko-farmakologickych studiich se ukazalo, Ze pii intraven6znim podani jsou inzulin glargin a
lidsky inzulin ekvipotetntni, jsou-li podany ve stejnych davkach. Stejné jako u vSech inzulint prib&h
ucinku inzulinu glargin mutize byt ovlivnén fyzickou aktivitou a dal§imi proménnymi faktory.

Ve studiich u zdravych dobrovolnikii nebo u pacienti s diabetes mellitus 1. typu byl pomoci metody
euglykemického clampu nastup G¢inku subkutanné podaného inzulinu glargin pomalejsi neZ nastup
ucinku lidského inzulinu NPH. U inzulinu glargin byl profil Gi¢inku plynuly, bez vrcholu, a s
prodlouzenym trvanim ucinku.

Nasledujici graf ukazuje vysledky ze studie u pacienti:

Profil u¢inku u diabetikii 1. typu

6 _

5 -
0E 4
% % — Inzulin glargin
8E 34 — NPH inzulin
5t 2

-
1 -
0 T T 1
0 10 20 4 30
Cas (h) po s.c. injekei g;%?fg:n?()by

* stanoveno jako mnozstvi glukézy dodané k udrzeni konstantnich plazmatickych hladin glukézy
(primérné hodinové hodnoty)

Prodlouzeny uc¢inek subkutanniho inzulinu glargin je v pfimém vztahu k jeho pomalejsi absorpci a

umoziuje podavani jednou denné€. Doba trvani u¢inku inzulinu a inzulinovych analogi jako je inzulin
glargin mlze u riznych jedincti nebo u téhoz jedince zna¢né kolisat.
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V klinické studii byly pfiznaky hypoglykémie nebo kontraregulaénich hormonalnich odpovédi po
intraven6zné€ podaném inzulinu glargin a po intravendzné podaném lidském inzulinu podobné jak u
zdravych dobrovolniki, tak u diabetikt 1. typu.

V klinickych studiich bylo porozovano, ze protilatky zkiizené reaguji s lidskym inzulinem a inzulinem
glargin se stejnou ¢etnosti ve skupiné 1é¢enych NPH inzulinem a ve skupiné 1éCenych inzulinem
glargin.

Utinky inzulinu glargin (jedenkrat denné) na rozvoj diabetické retinopatie byly hodnoceny v oteviené
Sleté klinické studii kontrolované NPH (NPH dvakrat denné), ktera na zakladé snimkd o¢niho pozadi
posuzovanych podle skaly Early Treatment Diabetic Retinopathy Study (ETDRS) zjist'ovala progresi
retinopatie o 3 stupné nebo vice celkem u 1024 pacientl s diabetem 2. typu. Z hlediska progrese
diabetické retinopatie nebyl pozorovan zadny rozdil pii srovnani inzulinu glargin a NPH inzulinu.

ORIGIN (Outcome Reduction with Initial Glargine Intervention) byla multicentricka randomizovana
studie s 2x2 faktorialnim uspofadanim, ktera zahrnovala 12537 ucastnikd s vysokym
kardiovaskularnim (CV) rizikem se zvysenou hladinou glukézy nala¢no (IFG) nebo s poruchou
glukézové tolerance (IGT) (12 % ucastnikll) nebo s diabetes mellitus 2. typu 1é¢enym <1 peroralnim
antidiabetikem (88 % ucastnik®). Uéastnici byli randomizovani (1:1) bud’ do skupiny 1é¢ené inzulinem
glargin (n=6264) titrovanym do dosazeni FPG <95 mg/dl (5,3 mmol/l) nebo do skupiny se standardni
1écbou (n=6273).

Prvnim primarnim slozenym cilovym parametrem G¢innosti byla doba do prvniho vyskytu umrti

z kardiovaskularnich pficin, nefatalniho infarktu myokardu (IM) nebo nefatalni mozkové mrtvice;
druhym primarnim slozenym cilovym parametrem ucinnosti byla doba do prvniho vyskytu nékterého
z nezadoucich U¢inkt v prvnim slozeném cilovém parametru nebo doba do prvniho revaskularizaéniho
vykonu (véncité tepny, karotidy nebo periferni cévy) nebo hospitalizace z divodu srde¢niho selhani.

Sekundarni cilové parametry zahrnovaly umrti z jakékoli pficiny a kombinované mikrovaskularni
komplikace.

Pii srovnani se standardni péci se u inzulinu glargin nezménilo relativni riziko CV onemocnéni a CV
mortalita. Ve dvou slozenych primarnich cilovych parametrech nebyly zjistény zadné rozdily mezi
inzulinem glargin a standardni 1écbou, v jakékoli dil¢i sloZce zahrnujici primarni cile; v amrti z
jakékoli pfi¢iny nebo pro kombinované mikrovaskularni komplikace.

Primérna davka inzulinu glargin na konci studie byla 0,42 U/kg. Ve vychozim bod¢ studie méli
ucastnici median hodnoty HbAlc 6,4 %. Median hodnoty HbA1c se béhem 1écby pohyboval

v rozmezi 5,9-6,4 % ve skupin€ s inzulinem glargin a 6,2 az 6,6 % ve skupin¢ se standardni lé¢bou
béhem nésledné doby sledovani.

Vyskyt zavazné hypoglykémie (pocet postizenych osob na 100 osob lécenych po dobu 1 roku) byl
1,05 ve skuping s inzulinem glargin a 0,30 ve skupiné se standardni 1écbou, zatimco vyskyt potvrzené
nezavazné hypoglykémie byl 7,71 ve skupiné s inzulinem glargin a 2,44 ve skupin¢ se standardni
1é¢bou. Béhem 6 let trvani této studie nebyl u 42 % castnikli ve skupiné s inzulinem glargin
zaznamenan zadny vyskyt hypoglykemie.

Pii posledni navstéve 1€kate v ramci studie bylo zjisténo primérmé zvyseni télesné hmotnosti o 1,4 kg
ve skuping s inzulinem glargin a praimérny pokles o 0,8 kg ve skupiné se standardni lécbou.

Pediatricka populace

V randomizované kontrolované klinické studii byli pediatricti pacienti (ve véku od 6 do 15 let)

s diabetem 1. typu (n=349) léceni 28 tydnli v rezimu bazal bolus, kde byl normalni lidsky inzulin
uzivan pred kazdym jidlem. Inzulin glargin byl podavan jednou denné pfed ulehnutim a lidsky NPH
inzulin byl podavan jednou nebo dvakrat denné. U obou 1é¢ebnych skupin byly pozorovany podobné
ucinky na glykovany hemoglobin a incidenci symptomatické hypoglykémie, nicméné plazmaticka
hladina gluk6zy méfena nala¢no se v porovnani s vychozi hodnotou vice snizila ve skupiné

s inzulinem glargin, neZ ve skupin¢ s NPH inzulinem. Kromé toho byla hypoglykémie ve skupiné
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s inzulinem glargin méné zavazna. Sto Ctyficet tii pacientll [éCenych v této studii inzulinem glargin
pokracovalo v 1é€bé¢ inzulinem glargin v nekontrolované prodlouzené fazi studie s primérnou dobou
sledovani 2 roky. Béhem tohoto obdobi prodlouzené 1écby insulinem glargin nebyly pozorovany
zadné nové bezpeCnostni signaly.

Byla provedena také zkiizena studie srovnavajici inzulin glargin plus inzulin lispro oproti NPH
inzulinu plus normalni lidsky inzulin (kazda léc¢ba byla podavana po dobu 16 tydnt randomizovang),
ktera zahrnovala 26 dospivajicich s diabetem 1. typu ve véku 12 az 18 let. Stejné jako v pediatrické
studii zminéné vyse bylo snizeni plazmatické hladiny gluk6zy nala¢no v porovnani s vychozi
hodnotou vétsi ve skuping s inzulinem glargin nez ve skupiné s NPH. Zmény HbA ¢ od vychozi
hodnoty byly u obou 1é¢ebnych skupin podobné, nicméné hodnoty glukézy v krvi zaznamenané v noci
byly signifikantn€ vys$si ve skuping s inzulinem glargin/inzulinem lispro, nez ve skupiné

4,1 mmol/l. Tomu odpovidaji i incidence no¢ni hypoglykémie, ktera byla 32 % ve skuping s inzulinem
glargin/lispro a 52 % ve skupiné s NPH/normalnim lidskym inzulinem.

Byla provedena 24tydenni klinicka studie s paralelnimi skupinami, ktera zahrnovala 125 déti

s diabetes mellitus 1. typu ve véku 2 az 6 let. Studie porovnavala podavani inzulinu glargin jednou
denné rano a podavani NPH inzulinu jednou nebo dvakrat denn¢ jako bazalni inzulin. Ob¢ skupiny
dostavaly bolus inzulinu pted jidlem.

Primarni cil studie, tj. demonstrovat non-inferioritu inzulinu glargin vii¢i NPH podle vyskytu vSech
hypoglykemickych piihod nebyl dosazen, a u inzulinu glargin se prokézala tendence ke zvySeni poctu
hypoglykemickych ptihod [pomér frekvence u inzulinu glargin vs. NPH (95% CI) = 1,18 (0,97-1,44)].
Hodnoty glykovaného hemoglobinu a variabilita glykémie byly srovnatelné v obou 1é¢ebnych
skupinach. V ramci této klinické studie nebyly zaznamenany zadné nové bezpecnostni signaly.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Koncentrace inzulinu v séru zdravych jedincti i diabetik naznacuji pomalejsi a prolongovangjsi
absorpci po subkutanni injekci inzulinu glargin a ukazuji absenci vrcholového piku u inzulinu glargin
v porovnani k lidskému inzulinu NPH. Koncentrace tedy byly ve shodé s ¢asovym profilem
farmakodynamického ucinku inzulinu glargin. Graf nahote ukazuje profil uc¢inek/¢as u inzulinu
glargin a inzulinu NPH.

Pii podavani inzulinu glargin jednou denné dojde k ustaleni hladiny za 2-4 dny po prvni davce.
Pii intravendznim podani byly polo¢asy eliminace inzulinu glargin a lidského inzulinu srovnatelné.

Po podkozni injekei ptipravku Lantus diabetickym pacientiim je inzulin glargin rychle metabolizovan
na karboxylovém konci beta fetézce, pficemz vznikaji dva aktivni metabolity M1 (21A-Gly-inzulin) a
M2 (21A-Gly-des-30B-Thr-inzulin). Pfevladajicim metabolitem v plazmé je M1. Expozice M1 se
zvysuje s podanou davkou piipravku Lantus. Zjisténé farmakokinetické a farmakodynamické udaje
svédci o tom, Ze ucinek podkozni injekce u pripravku Lantus vychazi ptedevsim z expozice M1.
Inzulin glargin a metabolit M2 nebyly u velké vétsiny subjektl zjistitelné, a v piipadech, kdy se daly
stanovit, jejich koncentrace nezavisela na podané davce piipravku Lantus.

V klinickych studiich nenaznacuji podskupinové analyzy zalozené na véku a pohlavi zadny rozdil
v bezpecnosti a ucinnosti u pacientl 1é¢enych inzulinem glargin v porovnani k celé studované
populaci.

Pediatricka populace

V klinické studii byla hodnocena farmakokinetika u déti ve véku od 2 do 6 let s diabetes mellitus

1. typu (viz bod 5.1). Méfenim nejnizsich plazmatickych hladin inzulinu glargin a jeho hlavnich
metaboliti M1 a M2 u déti 1é€enych inzulinem glargin bylo zji§téno, ze plazmatické koncentrace jsou
podobné jako u dospélych a nepotvrdily se zadné ditkkazy akumulace inzulinu glargin ani jeho
metabolitl pti dlouhodobém podavani.
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5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvenénich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu a reprodukéni toxicity
neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢loveka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Injekéni lahvicka 5 ml, zasobni vlozka, pfedplnéné pero SoloStar
Chlorid zine¢naty

Metakresol

Glycerol

Kyselina chlorovodikova (k tipravé pH)

Hydroxid sodny (k upravé pH)

Voda na injekci

Injekéni lahvicka 10 ml
Chlorid zine¢naty

Metakresol

Glycerol

Kyselina chlorovodikova (k tipravé pH)
Polysorbat 20

Hydroxid sodny (k upravé pH)
Voda na injekci

6.2 Inkompatibility
Tento 1é¢ivy ptipravek se nesmi misit s jinymi 1é¢ivymi pfipravky.

Lantus 100 jednotek/ml injekéni roztok v injekéni lahvicce
Je dulezité se ujistit, ze stiikaCky neobsahuji stopy jinych latek.

6.3 Doba pouzitelnosti

Lantus 100 jednotek/ml injekéni roztok v injekéni lahvicce
Injekcni lahvicka 5 ml
2 roky.

Injekcni lahvicka 10 ml
3 roky.

Doba pouzitelnosti po prvaim pouziti injekcni lahvicky

Injekcni lahvicka 5 ml

Lécivy piipravek mize byt uchovavan az Ctyfi tydny pfi teploté do 25°C a mimo piimé teplo nebo
svétlo. Uchovavejte injekéni lahvicku v krabiéce, aby byl piipravek chranén pied svétlem.

Injekcni lahvicka 10 ml
Lécivy piipravek mize byt uchovavan az Ctyfi tydny pfi teploté do 30°C a mimo piimé teplo nebo
svétlo. Uchovavejte injkéni lahvic¢ku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Doporucuje se zaznamenat na obal datum prvniho pouZiti z injekéni lahvicky.

Lantus 100 jednotek/ml injekéni roztok v zasobni vlozce, Lantus SoloStar 100 jednotek/ml injekéni
roztok v pifedplnéném peru
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3 roky.

Doba pouzitelnosti po prviim pouziti inzulinového pera

Lécivy piipravek muze byt uchovavan az ctyfi tydny pfi teploté do 30 °C a mimo ptimé teplo nebo
svétlo.

Pouzivana pera se nesmi uchovavat v chladnicce. Vicko pera musi byt vraceno na pero po kazdé
aplikaci injekce, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Neoteviené injekéni lahvic¢ky, neoteviené zdsobni vlozky, nepouzivana pera SoloStar

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C-8 °C).

Chrarite pred mrazem a neukladejte do blizkosti mraziciho boxu nebo mrazici vlozky.

Uchovavejte injek¢ni lahvicku, zasobni vlozku nebo predplnéné pero SoloStar v krabicce, aby byl
pripravek chranén pred svétlem.

Oteviené injekéni lahviéky, pouzivané zasobni vlozky nebo piedplnéna pera SoloStar
Podminky uchovavani po prvnim otevieni tohoto 1é¢ivého ptipravku viz bod 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Lantus 100 jednotek/ml injekéni roztok v injekeni lahvicee

Injekéni lahvicka 5 ml

Bezbarvé sklo typu I s pertlem (hlinikovym), zatkou [gumovou chlorobutylovou (typ I)] a odtrhavacim
vickem (polypropylenovym) obsahujici 5 ml roztoku.

Baleni s 1,2, 5 a 10 injek¢nimi lahvickami.

Injekéni lahvicka 10 ml

Bezbarvé sklo typu I s pertlem (hlinikovym), zatkou (typ I, laminatovou nebo polyisoprenovou
brombutylovou gumovou) a odtrhavacim vickem (polypropylenovym) obsahujici 10 ml roztoku.
Baleni s 1 injekéni lahvickou.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Lantus 100 jednotek/ml injekéni roztok v zasobni vlozce

Bezbarvé sklo typu I s Cernym pistem (bromobutylovym gumovym) a ptirubou (hlinikovou) se zatkou
(brombutylovou nebo vrstvenou polyisoprenovou a bromobutylovou gumovou) obsahujici 3 ml
roztoku.

Balenis 1, 3,4, 5,6, 8,9 a 10 zdsobnimi vlozkami.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Lantus SoloStar 100 jednotek/ml injekéni roztok v pfedplnéném peru

Bezbarvé sklo typu I s Cernym pistem (bromobutylovym gumovym) a ptirubou (hlinikovou) se zatkou
(brombutylovou nebo vrstvenou polyisoprenovou a bromobutylovou gumovou) obsahujici 3 ml
roztoku.

Zasobni vlozka je uzaviena v injekénim peru k jednorazovému pouziti. Jehly nejsou soucasti baleni.
Balenis 1, 3, 4, 5, 6, 8,9 a 10 SoloStar predplnénymi pery.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Prohlédnéte si ptipravek Lantus ptedtim, nez jej pouzijete. Smi se pouzit pouze, pokud je roztok ¢iry,
bezbarvy, bez viditelnych pevnych ¢astic a ma-li konsistenci vody. Vzhledem k tomu, ze Lantus je
roztok, neni téeba jej pred pouzitim protiepat.

Lantus se nesmi fedit ani michat s zddnym jinym inzulinem. Miseni nebo fedéni miize zménit jeho
profil ¢as/Géinek a miseni miize zapficinit precipitaci.

Pied kazdym podanim injekce musi byt vzdy zkontrolovan stitek inzulinu, aby nedoslo k zaméné
inzulinu glargin a jinych inzulint (viz bod 4.4).
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Lantus 100 jednotek/ml injekéni roztok v zasobni vlozce

Inzulinové pero

Lantus 100 jednotek/ml v zasobnich vlozkach je vhodny pouze pro subkutanni injekce aplikované
pomoci pera pro opakované pouziti. Pokud je nutné podani pomoci stiikacky, je tfeba pouzit injekéni
lahvicku. Zasobni vlozky ptipravku Lantus se maji pouzivat pouze s inzulinovymi pery: ClikSTAR,
Autopen 24, Tactipen, AllStar, AllStar PRO nebo JuniorSTAR (viz body 4.2 a 4.4). VSechna uvedena
pera nemusi byt ve Vasi zemi na trhu.

Pero je tieba pouzivat podle doporuceni v informaci, kterou poskytuje vyrobce.

Je nutné peclivé dodrzovat pokyny vyrobce tykajici se vkladani zasobni vlozky, upevnéni jehly a
podani injekce inzulinu uvedené v ndvodu pro pouziti pera.

Je-li inzulinové pero poskozeno nebo nefunguje spravné (z divodu mechanické zavady), musi se
zlikvidovat a je nutné pouzit nové pero.

Zasobni viozka

Pied vlozenim do pera musi byt zasobni vlozka ponechana 1 az 2 hodiny pii pokojové teploté.

Pred injekci musi byt ze zasobni vlozky odstranény vzduchové bubliny (viz pokyny pro pouziti pera).
Prazdné zasobni vlozky nesmi byt znovu plnény.

Lantus SoloStar 100 jednotek/ml injekéni roztok v pedplnéném peru

Lantus SoloStar 100 jednotek/ml v pfedplnéném peru je vhodny pouze pro subkutanni injekce. Pokud
je nutné podani pomoci sttikacky, je tfeba pouzit injek¢ni lahvicku (viz body 4.2 a 4.4).

Pied prvnim pouzitim musi byt pero skladovano nejméné 1 az 2 hodiny pii pokojové teploté.

Prazdna pera nesmi byt znovu pouZita a musi byt zlikvidovana odpovidajicim zptisobem.

Jedno pero smi byt pouzivano pouze jednim pacientem, aby se zabranilo moznému pfenosu nemoci.
Predtim, nez se SoloStar za¢ne pouzivat, je nutné pozorné piecist navod na pouziti, ktery je soucasti
pribalové informace.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

8. REGISTRACNI CISLO(A)

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

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

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 9. ¢ervna 2000
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 17. unora 2015

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1éCivé piipravky http://www.ema.europa.cu

15



PRILOHA 11

VYROBCE B;OLOGICKE LECIV;J: LATKY A VYROBCE
ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

I”ODMI'NKY NEBO O,MFjZENI: S OHLEDEM NA BEZPECNE A
UCINNE POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU
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A.  VYROBCE BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nézev a adresa vyrobce biologické 1é¢ivé latky

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst
Briiningstrafle 50

D-65926 Frankfurt am Main
Némecko

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst
Briiningstrafle 50

D-65926 Frankfurt am Main
Némecko

V piibalové informaci k 1é¢ivému piipravku musi byt uveden nazev a adresa vyrobce odpovédného za
propousténi dané Sarze.
B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej lé¢ivého pripravku je vazan na lékatsky predpis.

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR)

Drzitel rozhodnuti o registraci piedklada PSUR pro tento 1€¢ivy piipravek v souladu s pozadavky
uvedenymi v seznamu referencnich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice
2001/83/ES a zvefejnéném na evropském webovém portalu pro 1éCivé piipravky.

D. PQDMfNKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veskerych schvalenych néslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:
e na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky,
e  pii kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam poméru piinosu a rizik, nebo z diivodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).

Pokud se shoduji data ptedlozeni aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR) a aktualizovaného
RMP, je mozné je predlozit soucasné.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI OBAL (5 ml injekéni lahvicka)

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Lantus 100 jednotek/ml injekéni roztok v injekéni lahvicee
insulinum glarginum

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

1 ml obsahuje insulinum glarginum 100 jednotek (3,64 mg).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: chlorid zine¢naty, metakresol, glycerol, kyselina chlorovodikova a hydroxid sodny
(k upravé pH) a voda na injekci.

|4. LEKOVA FORMA A OBSAH

Injekéni roztok

1 injek¢ni lahvicka s 5 ml

2 injekeni lahvicky s 5 ml

5 injekénich lahvicek s 5 ml
10 injekénich lahvicek s 5 ml

| 5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pred pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Subkutanni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouzivejte pouze Ciré a bezbarvé roztoky.

| 8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neoteviené injekéni lahvicky:
Uchovavejte v chladnicce.
Chranite pred mrazem a neukladejte do blizkosti mraziciho boxu nebo mrazici vlozky.

Po prvnim pouZziti miZzete injek¢ni lahvicku skladovat po dobu maximaln€ 4 tydnu pfi teploté do
25 °C.
Uchovavejte injekéni lahvic¢ku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/00/134/001 1 injekéni lahvicka s S ml
EU/1/00/134/002 2 injekéni lahvicky s 5 ml
EU/1/00/134/003 5 injekénich lahvicek s 5 ml
EU/1/00/134/004 10 injekénich lahvicek s 5 ml

13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Lantus

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK (5 ml injekéni lahvicka)

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA(Y) PODANI

Lantus 100 jednotek/ml injek¢ni roztok
insulinum glarginum

| 2. ZPUSOB PODANI

Subkutanni podani

[3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

5 ml

6.  JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI OBAL (10 ml injekéni lahvi¢ka)

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Lantus 100 jednotek/ml injekéni roztok v injekéni lahvicee
insulinum glarginum

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

1 ml obsahuje insulinum glarginum 100 jednotek (3,64 mg)

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: chlorid zine¢naty, metakresol, glycerol, kyselina chlorovodikova a hydroxid sodny
(k upravé pH), polysorbat 20, voda na injekci.

|4. LEKOVA FORMA A OBSAH

Injekéni roztok
1 injekéni lahvicka s 10 ml

| 5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Subkutanni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LE(’?IVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouzivejte pouze ¢iré a bezbarvé roztoky.

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neoteviené injekéni lahvicky:
Uchovavejte v chladnicce.
Chranite pred mrazem a neukladejte do blizkosti mraziciho boxu nebo mrazici vlozky.
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Po prvnim pouZiti mizete injekéni lahvicku skladovat po dobu maximalné 4 tydnt pti teploté do
30 °C.
Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

| 12. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/1/00/134/012

[13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Lantus

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK (10 ml injekéni lahvitka)

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA(Y) PODANI

Lantus 100 jednotek/ml injek¢ni roztok
insulinum glarginum

| 2. ZPUSOB PODANI

Subkutanni podani

[3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

10 ml

6.  JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI OBAL (zasobni vlozka)

[1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Lantus 100 jednotek/ml injekéni roztok v zasobni vlozce
insulinum glarginum

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

1 ml obsahuje insulinum glarginum 100 jednotek (3,64 mg).

[3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: chlorid zine¢naty, metakresol, glycerol, kyselina chlorovodikova a hydroxid sodny
(k tiprave pH) a voda na injekei.

|4. LEKOVA FORMA A OBSAH

Injekéni roztok

1 zasobni vlozka s 3 ml

3 zasobni vlozky s 3 ml

4 zéasobni vlozky s 3 ml

5 zasobnich vlozek s 3 ml
6 zasobnich vlozek s 3 ml
8 zasobnich vlozek s 3 ml
9 zasobnich vlozek s 3 ml
10 zasobnich vlozek s 3 ml

| 5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Zasobni vlozky ptipravku Lantus se maji pouZzivat pouze s inzulinovymi pery: ClikSTAR, Tactipen,
Autopen 24, AllStar, AllStar PRO, JuniorSTAR.
Vsechna uvedena pera nemusi byt ve Vasi zemi na trhu.

Pied pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Subkutanni podani

6.  ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DET]

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
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| 7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouzivejte pouze Ciré a bezbarvé roztoky.
Je-li inzulinové pero poskozeno nebo nefunguje-li spravné (z diivodu mechanické zavady), musi
se zlikvidovat a je nutné pouZit nové pero.

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neotevirené zasobni vlozky:

Uchovavejte v chladnicce.

Chranite pfed mrazem a neukladejte do blizkosti mraziciho boxu nebo mrazici vlozky. Uchovavejte
zasobni vlozku v krabicce, aby byl pripravek chranén pied svétlem.

JiZ pouzivanou zasobni vlozku lze skladovat po dobu maximaln¢ 4 tydnu pfi teploté do 30°C. Pero
obsahujici zasobni vlozku nesmi byt uchovavano v chladnicce.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/1/00/134/013 1 zasobni vlozka s 3 ml
EU/1/00/134/014 3 zasobni vlozky s 3 ml
EU/1/00/134/005 4 zasobni vlozky s 3 ml
EU/1/00/134/006 5 zasobnich vlozek s 3 ml
EU/1/00/134/015 6 zasobnich vlozek s 3 ml
EU/1/00/134/016 8 zasobnich vlozek s 3 ml
EU/1/00/134/017 9 zasobnich vlozek s 3 ml
EU/1/00/134/007 10 zasobnich vlozek s 3 ml

13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ |

| 15. NAVOD K POUZITI |
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16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Lantus

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedinecnym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK (z4sobni vlozka)

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA(Y) PODANI

Lantus 100 jednotek/ml injek¢ni roztok
insulinum glarginum

| 2. ZPUSOB PODANI

Subkutanni podani
Pouziti s konkrétnimi pery: viz ptibalova informace.

3.  POUZITELNOST

EXP

|4. CISLO SARZE

Lot

[5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

3ml

6. JINE
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

TEXT NA HLINIKOVE FOLII, KTERA JE POUZITA K UZAVRENI PRUHLEDNEHO
PLASTOVEHO ZASOBNIKU OBSAHUJICIHO ZASOBNi VLOZKY

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

3.  POUZITELNOST

4. CISLO SARZE

|5.  JINE

Po vlozeni nové zasobni vlozky:
Pied podanim prvni davky musite zkontrolovat, zda Vase pero funguje spravné. Dalsi podrobnosti, jak
s timto perem zachazet, se dozvite v navodu pro pouziti, ktery je ptiloZen u pera.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI OBAL (Piedplnéné pero. SoloStar)

[1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Lantus SoloStar 100 jednotek/ml injek¢ni roztok v predplnéném peru
insulinum glarginum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

1 ml obsahuje insulinum glarginum 100 jednotek (3,64 mg).

[3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: chlorid zine¢naty, metakresol, glycerol, kyselina chlorovodikova a hydroxid sodny
(k tiprave pH) a voda na injekei.

|4. LEKOVA FORMA A OBSAH

Injekéni roztok
1 pero s 3 ml

3 pera s 3 ml

4 pera s 3 ml

S pers 3 ml

6 per s 3 ml

8 per s 3 ml

9 per s 3 ml

10 per s 3 ml

[5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Subkutanni podani
Zde oteviit

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouzivejte pouze Ciré a bezbarvé roztoky.
Pouzivejte jen jehly kompatibilni se SoloStar.
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| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neoteviena pera:

Uchovavejte v chladnicce.

Chranite pfed mrazem a neukladejte do blizkosti mraziciho boxu nebo mrazici vlozky. Uchovavejte
predplnéné pero v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

JiZ pouZivané pero:
Po prvnim pouziti 1ze pero skladovat po dobu maximalné 4 tydnt pii teploté do 30°C. Pouzivana pera
nesmi byt uchovavana v chladnic¢ce. Chraite pero pted svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/1/00/134/030 1 pero s 3 ml
EU/1/00/134/031 3 peras 3 ml
EU/1/00/134/032 4 peras 3 ml
EU/1/00/134/033 S pers 3 ml
EU/1/00/134/034 6 per s 3 ml
EU/1/00/134/035 8 pers 3 ml
EU/1/00/134/036 9 per s 3 ml
EU/1/00/134/037 10 per s 3 ml

13. CISLO SARZE

Lot

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Lantus SoloStar
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| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA PERU (Piedplnéné pero. SoloStar)

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA(Y) PODANI

Lantus SoloStar 100 jednotek/ml injek¢ni roztok
insulinum glarginum
Subkutanni podani

[2. ZPUSOB PODANI

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

[5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET DAVEK

3ml

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE

35



Piibalova informace: informace pro pacienta

Lantus 100 jednotek/ml injekéni roztok v injekéni lahvicce
Insulinum glarginum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G€inkd, sdélte to svému I1ékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piribalové informaci

Co je Lantus a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Lantus pouZivat
Jak se Lantus pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Lantus uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SAINAIF o

1. Co je Lantus a k ¢emu se pouZiva

Lantus obsahuje inzulin glargin. To je pozménény inzulin, velmi podobny lidskému inzulinu.

Lantus se pouziva k 1é¢b¢ diabetes mellitus (cukrovky) u dospélych, dospivajicich a déti ve véku od

2 let. Diabetes mellitus je onemocnéni, pii kterém organismus neprodukuje dostatek inzulinu pro
kontrolu hladiny cukru v krvi. Inzulin glargin mé dlouhodoby a rovnomérny ucinek na snizeni hladiny
cukru v krvi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Lantus pouZivat

NepouZivejte Lantus

- Jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na inzulin glargin nebo na kteroukoliv dalsi slozku
tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim piipravku Lantus se porad'te se svym Iékafem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou.
Dodrzujte peclivé pokyny pro davkovani, sledovani (testy krve a mo¢i), dietu a fyzickou aktivitu

(fyzickou praci a cviceni), které jste projednali se svym 1ékafem.

Pokud mate pfili$ nizkou hladinu cukru v krvi (hypoglykémii), fid’te se pokyny pro hypoglykémii (viz
ramecek na konci této ptibalové informace).

Zmény kize v misté€ vpichu
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Misto vpichu ma byt obménovano, aby se zabranilo zménam kulze, naptiklad hrbolkim pod kuzi.
Pokud injekci aplikujete do oblasti s hrbolky, inzulin nemusi dostatecné dobie piisobit (viz Jak se
ptipravek Lantus pouzivd). Pokud v soucasnosti aplikujete injekce do oblasti s hrbolky, kontaktujte
svého I¢kare, nez zacnete s aplikaci do jiné oblasti. Va§ 1ékat Vam muize doporucit, abyste peclivé
kontrolovali hladinu cukru v krvi a upravili ddvku inzulinu nebo dal$ich antidiabetik.

Cestovani

Pred cestou proberte se svym lékafem vSechno, co souvisi s Vasi 1é€bou

- dostupnost inzulinu v zemi, kterou navstivite,

- dostate¢né zasoby inzulinu, stfikacek atd.,

- spravné uchovavani inzulinu béhem cesty,

- ¢asovy rozvrh jidel a podavani inzulinu béhem cesty,

- mozné u¢inky zmén riznych ¢asovych pasem,

- moznost novych zdravotnich rizik v zemich, které navstivite,

- jak se zachovat v mimotadnych situacich, tj. pokud se Vam udgla $patné nebo onemocnite.

Nemoci a zranéni

V nésledujicich situacich mize 1é¢ba Vaseho diabetu vyZadovat zvySenou péci (napiiklad Gpravu
davky inzulinu, testy z krve a z moci):

- pfinemoci nebo vét§im zranéni, kdy se Vam muize zvysit hladina cukru v krvi (hyperglykémie).
- pokud dostatecné nejite, mtiize se Vam hladina cukru v krvi velmi snizit (hypoglykémie).

Ve vétsing piipadi budete potfebovat 1ékarskou péci. Zajistéte moznost rychlého kontaktu lékare.

Pokud mate diabetes mellitus 1. typu (inzulin dependentni diabetes mellitus), nepferuSujte uzivani
inzulinu a pokracujte v dostate¢ném pfisunu sacharidl. Vzdy feknéte lidem, ktefi Vas oSetiuji nebo
1€¢i, Ze potiebujete inzulin.

Lécba inzulinem muize zpusobit, Ze té€lo bude proti inzulinu vyrabét protilatky (latky ptisobici proti
inzulinu). Pouze ve velmi vzacnych piipadech bude vsak zapotiebi zména davky inzulinu.

U nékterych pacientt, ktefi dlouhodobé trpéli 2. typem diabetes mellitus a onemocnénim srdce, nebo
prodélali mozkovou piihodu, a ktefi byli 1é¢eni pioglitazonem (pfipravek k 1écbé 2. typu diabetes
mellitus uzivany usty) a inzulinem, byl zaznamenan vyskyt srde¢niho selhani. Jestlize zjistite znamky
srde¢niho selhani jako je neobvykla dusnost nebo nahlé zvyseni télesné hmotnosti nebo lokalizovany
otok (edém), informujte co nejrychleji svého 1ékare.

Déti

Nejsou zadné zkuSenosti s podavanim ptipravku Lantus détem mlad$im 2 let.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Lantus

Nekteré 1éky zpasobuji zménu hladiny cukru v krvi (sniZzeni nebo zvyseni nebo oboji v zavislosti na
situaci). V kazdém pripadé mize byt nezbytné upravit Vasi davku inzulinu, aby se zabranilo hladinam
cukru v krvi, které jsou pfili§ nizké nebo prili§ vysoké. Bud'te opatrni, kdyz zacinate nebo prestavate
uzivat n¢jaky dalsi 1ék.

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat. Zeptejte se svého 1ékare predtim, nez si 1€k vezmete, zda a
jak jim muiZze byt ovlivnéna Vase hladina cukru v krvi, popf. co je tieba délat.

Mezi léky, které mohou vyvolat pokles hladiny Vaseho cukru v krvi (hypoglykémii), patfi:

- vSechny dalsi 1éky pro 1é¢bu diabetu,
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- inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE inhibitory) (pouzivané k 1écbé n€kterych
srde¢nich onemocnéni, vysokého krevniho tlaku),

- disopyramid (pouzivany k 1é¢b¢é nekterych srdecnich onemocnéni),

- fluoxetin (pouzivany k 1é¢bé depresi),

- fibraty (pouzivané ke sniZeni vysokych hladin krevnich lipidd),

- inhibitory monoaminooxidazy (MAQ) (pouZzivané k 1é¢b¢ depresi),

- pentoxifylin, propoxyfen, salicylaty (napft. kyselina acetylsalicylova, pouzivana ke zmirnéni
bolesti a sniZzeni horecky),

- sulfonamidova antibiotika.

Mezi léKky, které mohou vyvolat zvySeni hladiny Vaseho cukru v krvi (hyperglykémii), pat¥i:

- kortikosteroidy (napt. ,.kortizon“ pouzivany k 1é¢bé zanétu),

- danazol (1ék pro navozeni ovulace),

- diazoxid (pouzivany k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku),

- diuretika (pouzivané k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku nebo nadmérného zadrzovani tekutin),

- glukagon (hormon slinivky bti$ni pouzivany k 1é¢bé zavazné hypoglykémie),

- isoniazid (pouzivany k 1é¢bé tuberkulédzy),

- estrogeny a progestogeny (napf. v antikoncepénich pilulkach uzivanych k zamezeni poceti),

- derivaty fenothiazinu (pouzivané k 1é¢bé dusevnich poruch),

- somatropin (ristovy hormon),

- sympatomimetika (napf. epinefrin [adrenalin] nebo salbutamol, terbutalin uzivané k 1é¢bé
astmatu),

- hormony $titné zlazy (uzivané k 16€bé onemocnéni §titné zlazy),

- atypické antipsychotické 1éky (napt. olanzapin a klozapin),

- inhibitory proteaz (pouzivané k 1écbé HIV).

Vase hladina cukru v krvi miiZze bud’ poklesnout, nebo vzrist, pokud uZivate:

- betablokatory (pouzivané k 1€cbe vysokého krevniho tlaku),

- klonidin (pouzivany k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku),

- soli lithia (pouzivané k 1écbé dusevnich poruch).

Pentamidin (pouzivany k 1écbé nekterych infekci zptisobenych parazity) miize vyvolat hypoglykémii,
po které mize nékdy nasledovat hyperglykémie.

Betablokatory stejné jako ostatni sympatolytika (napfi. klonidin, guanetidin a reserpin) mohou oslabit
nebo Uplné potlacit prvni varovné ptiznaky, které Vam mohou pomoci rozpoznat hypoglykemické
reakce.

Pokud si nejste jist(a), zda neuzivate nektery z takovych 1€k, zeptejte se svého 1ékaie nebo 1ékarnika.
Lantus a alkohol

Hladiny Vaseho cukru v krvi mohou bud’ vzrist, nebo poklesnout, pokud konzumujete alkohol.
Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete uzivat jakykoliv 1ék.

Informujte svého 1ékare, pokud planujete t€hotenstvi nebo pokud jiz jste t€hotnd. Je mozné, Ze bude
tieba zménit davku inzulinu béhem téhotenstvi a po porodu. Zvlasté pecliva kontrola diabetu a

prevence hypoglykémie jsou dilezité pro zdravi Vaseho ditéte.

Pokud kojite, porad’te se se svym Iékafem, nebot’ miize byt nezbytné upravit Vam davku inzulinu a
dietu.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii
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Vase schopnost soustiedit se nebo reagovat miize byt snizena, jestlize:
- mate hypoglykémii (nizkou hladinu cukru v krvi)

- mate hyperglykémii (vysokou hladinu cukru v krvi)

- mate problémy se svym zrakem.

Myslete na tento mozny problém ve vSech situacich, kde byste mohli dostat sebe nebo ostatni do

nebezpedi (napf. pfi fizeni vozidla nebo pii obsluze stroji). Mé€l(a) byste se poradit se svym 1ékafem o

vhodnosti fizeni vozidel, pokud:

- mate Casté epizody hypoglykémie,

- jsou prvni varovné piiznaky, které Vam pomohou rozpoznat hypoglykémii, omezené nebo
chybgji.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku Lantus

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, tj. je v podstaté bez
sodiku.

3. Jak se Lantus pouZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynil svého Iékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Ackoli ptipravek Lantus obsahuje stejnou Gi¢innou latku jako piipravek Toujeo (inzulin glargin
300 jednotek/ml), nejsou tyto ptripravky zamenitelné. Pievod z jedné inzulinové terapie na jinou
vyzaduje 1€katsky predpis, 1€kaisky dohled a sledovani glukoézy v krvi. Kontaktujte, prosim, svého
1€kate pro vice informaci.

Davkovani

Na zaklad¢ Vaseho zivotniho stylu, vysledki testit cukru (glukdzy) v krvi a predchoziho uzivani
inzulinu 1ékaf:

- urci, kolik inzulinu denné budete potiebovat a v jakou dobu,

- tekne Vam, kdy kontrolovat hladinu cukru v krvi a zda potfebujete provadet testy moci,

- fekne Vam, kdy miiZete potiebovat aplikovat vyssi nebo nizsi davku piipravku Lantus.
Lantus je dlouhodobé pisobici inzulin. Je mozné, ze Vas l1ékat Vam fekne, abyste jej uzival(a)

v kombinaci s kratkodobé ptisobicim inzulinem nebo s tabletami na snizeni vysoké hladiny cukru v
krvi.

Hladinu cukru v krvi mtize ovlivnit mnoho faktort. Méli byste znat tyto faktory, abyste byli schopni
reagovat spravné na zmény hladiny cukru v krvi a ptedejit jejich ptilisSnému zvyseni nebo pfilisnému
snizeni. Dalsi informace si pfectéte na konci této pribalové informace.

Pouziti u déti a dospivajicich

Lantus mohou uzivat dospivajici a déti ve veku 2 let a star$i. Uzivejte tento 1€¢ivy pripravek presne
podle pokynti Vaseho 1ékafe.

Frekvence podavani
Pottebujete jednu injekci pripravku Lantus kazdy den, vzdy ve stejnou denni dobu.
Zpiisob podani

Injekce piipravku Lantus se podava pod kiizi. Lantus NEPODAVEITE do Zily, protoZe by to zménilo
jeho ucinnost a mohlo by dojit k hypoglykémii.
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Vs 1ékat Vam ukaze, do které oblasti kiize mate Lantus podavat. S kazdou injekci ménite misto
vpichu uvnitt vybrané oblasti kiize, kam injekci podavate.

Jak se zachazi s injek¢nimi lahvickami

Injekéni lahvicku si prohlédnéte jesté predtim, nez ji pouZijete. Pouzijte pouze ty injekéni lahvicky, ve
kterych je roztok Ciry, bezbarvy, bez viditelnych ¢astic a ktery ma konzistenci vody. Pfed pouzitim
pripravek nemichejte ani s nim netfepejte. Ujistéte se, Ze ani alkohol ani jind dezinfekce nebo jiné
latky nekontaminuji inzulin. Nemichejte Lantus s zddnymi jinymi inzuliny nebo s jinymi 1éky.
Neted'te jej. Michani s jinymi Iéky nebo fedéni miize zménit Gcinek pfipravku Lantus.

Vzdy pouzijte novou injekéni lahvicku, pokud si vSimnete, Ze se neo¢ekavané zhorSuje kontrola
hladiny Vaseho cukru v krvi. To je proto, ze i¢innost inzulinu se mtize do urcité miry snizovat. Pokud
si budete myslet, ze mate problémy s pfipravkem Lantus, nechte jej zkontrolovat svym lékafem nebo
lékarnikem.

Zaména inzulind

Pied kazdou injekci musite vzdy zkontrolovat §titek na inzulinu, aby nedoslo k zdméné 1é¢ivého
ptipravku Lantus za jiné inzuliny.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Lantus, neZ jste mél(a)

- Pokud jste podal(a) pFili§ mnoho pripravku Lantus, mtze se prili§ snizit hladina Vaseho
cukru v krvi (hypoglykémie). Casto si kontrolujte hladinu cukru v krvi. Obecné plati, Ze pro
prevenci hypoglykémie musite jist vice jidla a sledovat hladinu cukru v krvi. Pro informace o
1é¢beé hypoglykémie viz rimecek na konci této ptibalové informace.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit Lantus

- Pokud jste vynechal(a) davku pFripravku Lantus nebo jste si neaplikoval(a) dostate¢nou
davku, miize se Vam pfili§ zvysit hladina cukru v krvi (hyperglykémie). Casto si kontrolujte
hladinu cukru v krvi. Pro dalsi informace o 1é¢b€ hyperglykémie viz ramecek na konci této
pribalové informace.

- Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Lantus

Ukonceni uzivani ptipravku Lantus by mohlo vést k zdvazné hyperglykémii (velmi vysoka hladina
cukru v krvi) a ketoacidoze (hromadéni kyseliny v krvi, protoze t€lo rozklada tuk misto cukru).
Neukoncujte 1écbu ptipravkem Lantus bez konzultace s I€kafem, ktery Vam fekne, co byste mél(a)
udélat.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékate, 1€karnika
nebo zdravotni sestry.
4. MoZné nezadouci u¢inky

Podobné jako vSechny 1éky, mlize mit tento piipravek nezadouci Gi€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud zaznamenate priznaky nizké hladiny cukru v krvi (hypoglykémie), okamzité se snazte
hladinu cukru v krvi zvysit (viz ramecek na konci této pfibalové informace). Hypoglykémie (nizka
hladina cukru v krvi) mtize byt velmi zdvazna a je Casta pii 1é€b¢ inzulinem (maze postihnout az 1
osobu z 10) Nizka hladina cukru v krvi znamena, ze nemate dostatek cukru v krvi. Jestlize Vam piilis
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klesne hladina cukru v krvi, mohli byste omdlit (ztratit védomi). Tézka hypoglykémie mtze zptisobit
poskozeni mozku a mize byt Zivot ohrozujici. Pro vice informaci, viz ramecek na konci této ptibalové
informace.

Zavainé alergické reakce (vzacné, mohou postihnout az 1 osobu z 1000) — ptiznaky zahrnuji rozsahlé
kozni reakce (vyrazka a svédéni po celém tele), zdvazny otok kize nebo sliznic (angioedém), zkraceny
dech, pokles krevniho tlaku se zrychlenym tepem a poceni. Zavazné alergické reakce na inzulin se
mohou stat zivot ohrozujici. IThned informujte svého 1ékatre pokud, zaznamenate ptiznaky zavaznych
alergickych reakci.

. Zmény kiiZe v misté aplikace injekce

Pokud vpichujete inzulin pfili§ ¢asto do stejného mista na kiizi, mize se tukova tkan pod kizi v tomto
misté bud’ ztencit (lipoatrofie), (miiZe postihnout nejvyse 1 osobu z 100) nebo zesilit (lipohypertrofie),
(miize postihnout nejvyse 1 osobu z 10). Hrbolky pod kiizi mohou byt rovnéz zptisobeny hromadénim
bilkoviny nazyvané amyloid (kozni amyloid6za; cetnost vyskytu neni zndma). Inzulin nemusi
dostate¢né¢ dobfte pasobit, pokud injekci aplikujete do oblasti s hrbolky. Témto zménam kuze Ize
zabranit stfidanim mista vpichu pti kazdé injekci.

Casté nezadouci i¢inky (mohou postihnout nejvyse 1 osobu z 10)

. KoZni a alergické reakce v misté vpichu

Pfiznaky mohou zahrnovat zarudnuti, neobvykle intenzivni bolestivost pfi injekci, svédéni, vyrazku,
otok nebo zanét. Tyto reakce se mohou také rozsifit kolem mista vpichu. VétSina mirnych reakei na
inzulin obvykle zmizi béhem nékolika dnii az nékolika tydna.

Vzacné nezadouci u¢inky (mohou postihnout nejvyse 1 osobu z 1000)

. O¢ni reakce

Vyznacné zmény (zlepSeni nebo zhorSeni) v kontrole cukru v krvi mohou vyvolat ptechodné zmény
vidéni. Pokud mate proliferativni retinopatii (o¢ni choroba souvisejici s diabetes mellitus), mohou
tézké hypoglykemické ataky zpusobit prechodnou ztratu vidéni.

. Celkové poruchy

Ve vzacnych ptipadech miize 1écba inzulinem zapficinit pfechodné zadrzovani vody v téle s otoky
lytek a kotnik.

Velmi vzacné neZadouci uc¢inky (mohou postihnout nejvyse 1 osobu z 10000)
Ve velmi vzacnych ptipadech se mlize vyskytnout dysgeuzie (porucha vnimani chuti) a myalgie
(bolest svali).

Pouziti u déti a dospivajicich

Vseobecné jsou nezadouci ucinky u déti a dospivajicich ve véku 18 let nebo mladsich podobné
nezadoucim ucinkiim pozorovanym u dospélych.

Stiznosti na reakce v misté vpichu (bolest v misté vpichu, reakce v misté vpichu) a na kozni reakce
(vyrazka, koptivka) jsou relativné Castéji hlaSeny u déti a dospivajicich ve véku 18 let nebo mladsich
nez u dospélych pacientil.

Neexistuji zadné zkusenosti u déti mladsich nez 2 roky.

Hlaseni nezadoucich u¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptribalové
informaci. Nezadouci ti¢inky muiZete hlasit také ptimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni

nezadoucich t¢inkti uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u€inki mizete piispét
k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak Lantus uchovavat
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Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabic¢ce a na Stitku injekéni
lahvicky za ,,Pouzitelné do* nebo ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
mésice.

Neoteviené injekéni lahvicky

Uchovavejte v chladni¢ce (2°C—8°C). Chrarte pfed mrazem a neukladejte piipravek Lantus do
blizkosti mraziciho boxu nebo mrazici vlozky. Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicee, aby byl
ptipravek chranén pted svétlem.

Oteviené injekéni lahvicky

Po prvnim pouziti miizete 5 ml injekéni lahvicku skladovat ve vnéjSim obalu po dobu maximalné

4 tydni pfi teploté do 25°C a mimo piimé teplo nebo svétlo.

Po prvnim pouziti mizete 10 ml injekéni lahvicku skladovat ve vnéj$im obalu po dobu maximalné
4 tydni pfti teploté do 30°C a mimo piimé teplo nebo svétlo.

Neuzivejte pripravek po uplynuti této doby pouzitelnosti. Doporucuje se poznamenat na obal datum
prvniho pouziti z lahvicky.

Nepouzivejte Lantus, jestlize v ném zaznamenate viditelné Castice. Lantus smi byt podan, pouze
pokud je roztok ¢iry, bezbarvy a ma-li konzistenci vody.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékarnika, jak mate nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Lantus obsahuje

- Lécivou latkou je insulinum glarginum. Jeden mililitr roztoku obsahuje 100 jednotek 1é¢ivé
latky insulinum glarginum (to je 3,64 mg).

- Pomocnymi latkami jsou: chlorid zine¢naty, metakresol, glycerol, hydroxid sodny (viz bod 2
»Diulezité informace o nékterych slozkach pfipravku Lantus®) a kyselina chlorovodikova (k
uprave pH), polysorbat 20 (pouze 10 ml injek¢ni lahvicka) a voda na injekci.

Jak Lantus vypada a co obsahuje toto baleni

Lantus 100 jednotek/ml injekéni roztok v injekéni lahvicee je Ciry, bezbarvy, jako voda vypadajici
roztok.

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 5 ml roztoku (to je 500 jednotek) nebo 10 ml roztoku (to je

1000 jednotek).

Baleni s 1, 2, 5 a 10 injek¢nimi lahvickami s 5 ml nebo s 1 injekéni lahvickou s 10 ml.

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

DrzZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt am Main, Némecko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 236 91 40

42



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

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

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

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.: 0800 52 52 010

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

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

EA\AGoa
Sanofi-Aventis Movonpdécmnn AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

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

France

Sanofi Winthrop Industrie

Tél: 0 800 222 555

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

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

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Sanofi S.r.I.

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

Kvnpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TnA: +357 22 741741
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Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium
T¢l/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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



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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http//www.ema.europa.eu/
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HYPERGLYKEMIE A HYPOGLYKEMIE

Vidy u sebe méjte néjaky cukr (minimalné 20 gramii).
Noste u sebe néjakou informaci, ktera ukazuje, Ze jste diabetik.

HYPERGLYKEMIE (vysoka hladina cukru v krvi)

Pokud je VaSe hladina cukru v krvi prili§ vysoka (hyperglykémie), moZna jste si aplikoval(a)
malo inzulinu.

Pro¢ vznika hyperglykémie?

Priklady:

- nepodal(a) jste si injekci inzulinu nebo jste ho nepodal(a) dostate¢né mnozstvi nebo se inzulin
stal méné ucinnym, napi. z diivodu nespravného uchovavani,

- mate méné pohybu nez obvykle, jste ve stresu (emocionalni tizkost, rozruSeni) nebo mate traz,
jste, po operaci, mate infekci nebo horecku,

- uzivate nebo jste uzival(a) nékteré jiné 1éky (viz bod 2 ,,Dalsi 1é¢ivé piipravky a Lantus®).

Varovné piiznaky hyperglykémie

Zizet, zvys$ené moceni, unava, sucha pokozka, z€ervenani obli¢eje, nechutenstvi, nizky krevni tlak,
zrychleny tep a pritomnost glukozy a ketolatek v moci. Bolest zaludku, rychlé a hluboké dychani,
ospalost nebo dokonce ztrata védomi mohou byt znamkami vazného stavu (ketoacidozy)
vyplyvajiciho z nedostatku inzulinu.

Co délat v pripadé hyperglykémie?

Zmérte si hladinu cukru v krvi a ketolatek v moci co nejdrive, jakmile se vySe uvedené
priznaky hyperglykémie objevi. T¢zka hyperglykémie nebo ketoacid6za musi byt vzdy 1écena
lékafem, obvykle v nemocnici.

HYPOGLYKEMIE (nizka hladina cukru v krvi)

Pokud je hladina Vaseho cukru v krvi pfrili§ nizka, muzete ztratit védomi. Zavazna hypoglykémie
mize vyvolat srde¢ni zachvat nebo pos§kozeni mozku a miize byt zivot ohrozujici. Za normalnich
okolnosti byste mél(a) byt schopen/na rozpoznat ptilisné snizovani hladiny cukru v krvi, a proto
mizete spravné reagovat.

Pro¢ vznika hypoglykémie?

Priklady:

- aplikujete si pfili§ mnoho inzulinu,

- vynechate nebo odlozite jidlo,

- nejite dostatecné, nebo snédené jidlo obsahuje méné sacharidl (cukr a latky podobné cukru se
nazyvaji sacharidy; uméla sladidla vsak NEJSOU sacharidy) nez normalné,

- dochdazi u Vas ke ztraté sacharidli zvracenim nebo prijmem,

- pijete alkohol, a zv1asté pokud nejite dostate¢né,

- cvicite vice nez obvykle nebo vykonavate jiny typ fyzické ¢innosti/pohybu,

- zotavujete se ze zranéni, operace, nebo z jinych forem stresu,

- zotavujete se po nemoci nebo z horecky,

- uzivate nebo jste prestala uzivat nékteré jiné léky (viz bod 2 ,,Dalsi 1é¢ivé piipravky a Lantus®).
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Vyskyt hypoglykémie je také pravdépodobnéjsi, pokud:

- prave zahajujete 1é¢bu inzulinem nebo piechazite na jiny inzulinovy pfipravek (pokud se objevi
hypoglykémie, kdyz ptechazite z predchoziho bazéalniho inzulinu na Lantus, je jeji vyskyt
pravdépodobnéjsi rano nez v noci),

- jsou Vase hladiny cukru v krvi témé&f normalni nebo jsou nestalé,

- zmeénite oblast klize, kam podavate injekci inzulinu (napf. ze stehna do ramene),

- trpite zavaznym onemocnénim ledvin nebo jater, nebo nékterou jinou chorobou, jako je
hypotyredza (snizena funkce §titné zlazy).

Varovné priznaky hypoglykémie

- ve VaSem téle

Priklady ptiznakd, které naznacuji, ze hladina cukru v krvi klesa pfili§ nizko nebo pf#ilis rychle: poceni,
vlhké pokozka, Gzkost, zrychleny tep, vysoky krevni tlak, buSeni srdce a nepravidelny srdecni rytmus.
Casto se tyto piiznaky vyvinou diive nez p¥iznaky spojené s nizkou hladinou cukru v mozku.

- ve Vasem mozku

Priklady ptiznaka ukazujicich nizkou hladinu cukru v mozku: bolest hlavy, intenzivni hlad, nevolnost,
zvraceni, Uinava, ospalost, poruchy spanku, neklid, agresivni chovani, pokles koncentrace, zhorSené
reakce, deprese, zmatenost, poruchy feci (n¢kdy uplna ztrata feci), poruchy vidéni, tfes, paralyza,
pocity mravenceni (parestézie), brnéni a pocity necitlivosti v oblasti ust, zavrat, ztrata sebekontroly,
neschopnost postarat se o sebe, kiece, ztrata védomi.

Prvni ptiznaky, které Vas varuji pred hypoglykémii (,,varovné pfiznaky“‘), mohou byt pozménény,

mohou byt slabsi nebo mohou zcela chybét, pokud:

- jste starsi; mate diabetes jiz dlouho nebo trpite urcitym typem nervového onemocnéni
(diabeticka autonomni neuropatie),

- Vas hypoglykémie trapila nedavno (napt. predchozi den) nebo se vyviji pomalu,

- mate témef normalni nebo alespon hodné zlepSenou hladinu cukru v krvi,

- nedavno jste byl(a) pfeveden(a) ze zvifeciho inzulinu na lidsky inzulin, jako je Lantus

- uzivate nebo jste uzival(a) nékteré jiné 1éky (viz bod 2 ,,Dalsi 1é¢ivé piipravky a Lantus®).

V takovych ptipadech se u Vas miize rozvinout tézka hypoglykémie (a dokonce mdloba), aniz byste si
toho vSimli véas. Seznamte se co nejlépe se svymi varovnymi piiznaky hypoglykémie. Je-li to nutné,
Castejsi méfeni cukru v krvi miize pomoci odhalit mirné hypoglykemické epizody, které jinak mohou
byt piehlédnuty. Pokud se nemtizete spolehnout na rozpoznani svych varovnych pifiznakt, vyhnéte se
takovym situacim (napf. fizeni vozidla), pti kterych by hypoglykémie pro Vas nebo pro ostatni
predstavovala riziko.

Co délat v pripadé hypoglykémie?

1. Nepodavejte inzulin. Okamzit€ si vezméte asi 10 az 20 g cukru, napt. glukozu, kostky cukru
nebo cukrem oslazeny napoj. Upozornéni: uméla sladidla a potraviny obsahujici uméla sladidla
misto cukru (napf. dietni napoje) pti 1é¢bé hypoglykémie nepomahayji.

2. Potom snézte néco s dlouhotrvajicim ucinkem na narist cukru vkrvi (napt. chléb nebo
téstoviny). Dbejte na to, abyste tyto zalezitosti pfedem prohovofili s 1ékafem nebo sestrou.

3. Pokud se hypoglykémie znovu vraci, vezméte si dalSich 10 az 20 g cukru.

4. Informujte okamzité 1ékate, jestlize hypoglykémii nebo jeji opakovani nejste schopni zvladnout.

Oznamte piibuznym, pratelim a blizkym kolegtim nasledujici:

Pokud nemuzete polykat nebo upadnete do bezvédomi, budete potiebovat injekci glukézy nebo
glukagonu (1ék, ktery zvysSuje hladinu cukru v krvi). Tyto injekce jsou opodstatnéné dokonce i tehdy,
neni-li jisté, ze mate hypoglykémii.

Je vhodné zméfit si hladinu cukru v krvi okamzité po poziti cukru, abyste zkontrolovali, Ze mate
skute¢né hypoglykémii.
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Piibalova informace: informace pro pacienta

Lantus 100 jednotek/ml injekéni roztok v zasobni vloZce
Insulinum glarginum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje. Navod na pouZiti pera je pFiloZen k VaSemu

inzulinovému peru. Pirectéte si ho dFive, nez za¢nete tento piipravek pouZivat.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkd, sdélte to svému Iékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich u¢inki, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1 Co je Lantus a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Lantus pouZivat
3 Jak se Lantus pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Lantus uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Lantus a k ¢emu se pouZiva

Lantus obsahuje inzulin glargin. To je pozménény inzulin, velmi podobny lidskému inzulinu.

Lantus se pouziva k 1é¢bé diabetes mellitus (cukrovky) u dospélych, dospivajicich a déti ve véku od

2 let. Diabetes mellitus je onemocnéni, pii kterém organismus neprodukuje dostatek inzulinu pro
kontrolu hladiny cukru v krvi. Inzulin glargin mé dlouhodoby a rovnomérny ucinek na snizeni hladiny
cukru v krvi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Lantus pouZivat

NepouZivejte Lantus

- Jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na inzulin glargin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Lantus v zasobnich vlozkach je vhodny pouze pro podavani injekci tésné pod kiizi pomoci pera pro
opakované pouziti (viz také bod 3). Pokud si potiebujete injekéné aplikovat insulin jinym zptisobem,
porad’te se se svym lékafem.

Pred uzitim piipravku Lantus se porad’te se svym Iékafem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou.
Dodrzujte peclivé pokyny pro davkovani, sledovani (testy krve a moci), dietu a fyzickou aktivitu

(fyzickou praci a cviceni), které jste projednali se svym 1ékafem.

Pokud mate pfili$ nizkou hladinu cukru v krvi (hypoglykémii), fid'te se pokyny pro hypoglykémii (viz
ramecek na konci této piibalové informace).

Zmény kize v misté€ vpichu
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Misto vpichu ma byt obmeénovano, aby se zabranilo zménam kiize, naptiklad hrbolkiim pod kizi.
Pokud injekci aplikujete do oblasti s hrbolky, inzulin nemusi dostatecné dobfe ptsobit (viz Jak se
ptipravek Lantus pouziva). Pokud v soucasnosti aplikujete injekce do oblasti s hrbolky, kontaktujte
svého 1ékare, nez zacnete s aplikaci do jiné oblasti. Vas 1ékar Vam muze doporudit, abyste peclivé
kontrolovali hladinu cukru v krvi a upravili ddvku inzulinu nebo dal$ich antidiabetik.

Cestovani

Pted cestou proberte se svym lékafem vSechno, co souvisi s Vasi 1éCbou

- dostupnost inzulinu v zemi, kterou navstivite,

- dostatecné zasoby inzulinu, jehel atd.,

- spravné uchovavani inzulinu béhem cesty,

- ¢asovy rozvrh jidel a podavani inzulinu béhem cesty,

- mozné Ucinky zmén riznych ¢asovych pasem,

- moznost novych zdravotnich rizik v zemich, které navstivite,

- jak se zachovat v mimotadnych situacich, tj. pokud se Vam udgla $patné nebo onemocnite.

Nemoci a zranéni

V nasledujicich situacich mtize 1é¢ba Vaseho diabetu vyzadovat zvysenou péci(naptiklad pravu
davky inzulinu, testy z krve a z moci):

- pfinemoci nebo vét§im zranéni, kdy se Vam muize zvysit hladina cukru v krvi (hyperglykémie).
- pokud dostate¢né nejite, mtiize se Vam hladina cukru v krvi velmi snizit (hypoglykémie).

Ve vétsing pripadi budete potfebovat Iékaiskou péci. Zajistéte moznost rychlého kontaktu lékaie.

Pokud mate diabetes mellitus 1. typu (inzulin dependentni diabetes mellitus), nepferusujte uzivani
inzulinu a pokracujte v dostate¢ném piisunu sacharidi. Vzdy feknéte lidem, ktefi vas oSetfuji nebo
1é¢i, ze potiebujete inzulin.

Lécba inzulinem muize zpusobit, Ze té€lo bude proti inzulinu vyrabét protilatky (latky ptisobici proti
inzulinu). Pouze ve velmi vzacnych piipadech bude vsak zapotiebi zména davky inzulinu.

U nékterych pacientt, ktefi dlouhodobé trpéli 2. typem diabetes mellitus a onemocnénim srdce, nebo
prodélali mozkovou piihodu, a ktefi byli 1é¢eni pioglitazonem (pfipravek k 1é¢bé 2. typu diabetes
mellitus uzivany usty) a inzulinem, byl zaznamenan vyskyt srdecniho selhani. Jestlize zjistite znamky
srdec¢niho selhani jako je neobvykla dusnost nebo nahlé zvyseni télesné hmotnosti nebo lokalizovany
otok (edém), informujte co nejrychleji svého 1ékare.

Déti

Nejsou zadné zkuSenosti s podavanim ptipravku Lantus détem mlad$im 2 let.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Lantus

Nekteré Iéky zpasobuji zménu hladiny cukru v krvi (sniZzeni nebo zvyseni nebo oboji v zavislosti na
situaci). V kazdém pripad¢ mlze byt nezbytné upravit Vasi davku inzulinu, aby se zabranilo hladinam
cukru v krvi, které jsou pfili$ nizké nebo pfili§ vysoké. Bud'te opatrni, kdyz zac¢inate nebo prestavate
uzivat n¢jaky dalsi 1€k.

Informujte svého Iékatre nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat. Zeptejte se svého 1ékate predtim, nez si 1€k vezmete, zda a
jak jim muiZze byt ovlivnéna Vase hladina cukru v krvi, popf. co je tieba délat.

Mezi léky, které mohou vyvolat pokles hladiny Vaseho cukru v krvi (hypoglykémii), patfi:

- vSechny dalsi 1éky pro 1é¢bu diabetu,

48



- inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE inhibitory) (pouzivané k 1écbé n€kterych
srde¢nich onemocnéni, vysokého krevniho tlaku),

- disopyramid (pouzivany k 1é¢b¢é nekterych srdecnich onemocnéni),

- fluoxetin (pouzivany k 1é¢bé depresi),

- fibraty (pouzivané ke sniZeni vysokych hladin krevnich lipidd),

- inhibitory monoaminooxidazy (MAQ) (pouZzivané k 1é¢b¢ depresi),

- pentoxifylin, propoxyfen, salicylaty (napft. kyselina acetylsalicylova, pouzivana ke zmirnéni
bolesti a snizeni horecky),

- sulfonamidova antibiotika.

Mezi léky, které mohou vyvolat zvySeni hladiny Vaseho cukru v krvi (hyperglykémii), pat¥i:

- kortikosteroidy (napt. ,.kortizon“ pouzivany k 1é¢bé zanétu),

- danazol (1ék pro navozeni ovulace),

- diazoxid (pouzivany k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku),

- diuretika (pouzivané k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku nebo nadmérného zadrzovani tekutin),

- glukagon (hormon slinivky bti$ni pouzivany k 1é¢bé zavazné hypoglykémie),

- isoniazid (pouzivany k 1é¢bé tuberkulédzy),

- estrogeny a progestogeny (napf. v antikoncepénich pilulkach uzivanych k zamezeni poceti),

- derivaty fenothiazinu (pouzivané k 1é¢bé dusevnich poruch),

- somatropin (ristovy hormon),

- sympatomimetika (napf. epinefrin [adrenalin] nebo salbutamol, terbutalin uzivané k 1é¢bé
astmatu),

- hormony $titné zlazy (uzivané k 16€bé onemocnéni §titné zlazy),

- atypické antipsychotické 1éky (napt. olanzapin a klozapin),

- inhibitory proteaz (pouzivané k 1écbé HIV).

Vase hladina cukru v krvi miiZze bud’ poklesnout, nebo vzrist, pokud uZivate:

- betablokatory (pouzivané k 1€cbe vysokého krevniho tlaku),

- klonidin (pouzivany k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku),

- soli lithia (pouzivané k 1écbé dusevnich poruch).

Pentamidin (pouzivany k 1écbé nekterych infekci zpiisobenych parazity) mize vyvolat hypoglykémii,
po které mize nékdy nasledovat hyperglykémie.

Betablokatory stejné jako ostatni sympatolytika (napfi. klonidin, guanetidin a reserpin) mohou oslabit
nebo Uplné potlacit prvni varovné ptiznaky, které Vam mohou pomoci rozpoznat hypoglykemické
reakce.

Pokud si nejste jist(a), zda neuzivate nektery z takovych 1€k, zeptejte se svého 1ékaie nebo 1ékarnika.
Lantus a alkohol

Hladiny Vaseho cukru v krvi mohou bud’ vzrist, nebo poklesnout, pokud konzumujete alkohol.
Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete uzivat jakykoliv 1ék.

Informujte svého 1ékare, pokud planujete t€hotenstvi nebo pokud jiz jste t€hotnd. Je mozné, ze bude
tieba zménit davku inzulinu béhem téhotenstvi a po porodu. Zvlasté pecliva kontrola diabetu a

prevence hypoglykémie jsou dilezité pro zdravi Vaseho ditéte.

Pokud kojite, porad’te se se svym Iékafem, nebot’ miize byt nezbytné upravit Vam davku inzulinu a
dietu.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii
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Vase schopnost soustiedit se nebo reagovat miize byt snizena, jestlize:
- mate hypoglykémii (nizkou hladinu cukru v krvi)

- mate hyperglykémii (vysokou hladinu cukru v krvi)

- mate problémy se svym zrakem.

Myslete na tento mozny problém ve vsech situacich, kde byste mohli dostat sebe nebo ostatni do

nebezpedi (napf. pfi fizeni vozidla nebo pii obsluze stroji). Mé€l(a) byste se poradit se svym 1ékafem o

vhodnosti fizeni vozidel, pokud:

- mate Casté epizody hypoglykémie,

- jsou prvni varovné piiznaky, které Vam pomohou rozpoznat hypoglykémii, omezené nebo
chybgji.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku Lantus

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, tj. je v podstaté bez
sodiku.

3. Jak se Lantus pouZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynil svého Iékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Ackoli ptipravek Lantus obsahuje stejnou Gi¢innou latku jako piipravek Toujeo (inzulin glargin
300 jednotek/ml), nejsou tyto ptipravky zamenitelné. Pievod z jedné inzulinové terapie na jinou
vyzaduje 1€katsky predpis, 1€kaisky dohled a sledovani glukézy v krvi. Kontaktujte, prosim, svého
Iékate pro vice informaci.

Davkovani

Na zaklad¢ Vaseho zivotniho stylu a vysledku testt Vaseho cukru (glukozy) v krvi a Vaseho
predchoziho uzivani inzulinu 1ékat

- urci, kolik inzulinu denné budete potiebovat a v jakou dobu,

- tekne Vam, kdy kontrolovat hladinu cukru v krvi a zda potfebujete provadet testy moci,

- fekne Vam, kdy miiZete potiebovat aplikovat vyssi nebo nizsi davku piipravku Lantus.
Lantus je dlouhodobé pisobici inzulin. Je mozné, ze Vas 1ékat Vam fekne, abyste jej uzival(a)

v kombinaci s kratkodobé ptisobicim inzulinem nebo s tabletami na snizeni vysoké hladiny cukru v
krvi.

Hladinu cukru v krvi mtize ovlivnit mnoho faktort. Méli byste znat tyto faktory, abyste byli schopni
reagovat spravné na zmény hladiny cukru v krvi a ptedejit jejich pfilisSnému zvyseni nebo pfilisSnému
snizeni. Dalsi informace si pfectéte na konci této pribalové informace.

Pouziti u déti a dospivajicich

Lantus mohou uzivat dospivajici a déti ve veku 2 let a star$i. Uzivejte tento 1€¢ivy pripravek presne
podle pokynti Vaseho 1ékafe.

Frekvence podavani
Pottebujete jednu injekci pripravku Lantus kazdy den, vzdy ve stejnou denni dobu.
Zpiisob podani

Injekce piipravku Lantus se podava pod kiizi. Lantus NEPODAVEITE do Zily, protoZe by to zménilo
jeho ucinnost a mohlo by dojit k hypoglykémii.
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Vs 1ékat Vam ukaze, do které oblasti kiize mate Lantus podavat. S kazdou injekci ménite misto
vpichu uvnitt vybrané oblasti kiize, kam injekci podavate.

Jak se zachazi se zasobnimi vloZkami

Lantus v zasobnich vlozkach je vhodny pouze pro podavani injekci tésné pod kiizi pomoci pera pro

opakované pouziti (viz také bod 3). Pokud si potiebujete injekéné aplikovat insulin jinym zptisobem,

porad’te se se svym lékafem.

Pro zajisténi presné davky ptipravku Lantus je mozné pouZzivat zasobni vlozky pouze s nasledujicimi

inzulinovymi pery:

- JuniorSTAR, které odmétuje davku v krocich po 0,5 jednotky

- CIikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar nebo AllStar PRO, kterda odméiuji davku v krocich
po 1 jednotce.

Vsechna uvedena pera nemusi byt ve Vasi zemi na trhu.

Pera je tfeba pouzivat podle doporuceni v informaci, kterou poskytuje vyrobce.
Je nutné pecliveé dodrzovat pokyny vyrobce tykajici se vkladani zasobni vlozky, upevnéni jehly a
podani injekce inzulinu uvedené v navodu pro pouziti pera.

Ponechejte zasobni vlozku pii pokojové teploté po 1 nebo 2 hodiny pied jejim vlozenim do pera.

Zasobni vlozku si prohlédnéte jesté predtim, nez ji pouZijete. Pouzijte pouze ty zasobni vlozky, ve
kterych je roztok Ciry, bezbarvy, bez viditelnych ¢astic a ktery ma konzistenci vody. Pfed pouzitim
ptipravek nemichejte ani s nim netfepejte.

Vzdy pouzijte novou zasobni vlozku, pokud si v§imnete, Ze se neo¢ekavané zhorsuje kontrola hladiny
Vaseho cukru v krvi. To je proto, Ze u¢innost inzulinu se mize do urcité miry snizovat. Pokud si
budete myslet, Ze mate problémy s piipravkem Lantus, nechte jej zkontrolovat svym lékatfem nebo
lékarnikem.

Zv1astni péce pied aplikaci injekce

Pred injekci odstrante vzduchové bubliny (viz instrukce pro pouzivani pera).

Ujistéte se, ze ani alkohol ani jina dezinfekce nebo jiné latky nekontaminuji inzulin. Prazdné zasobni
vlozky znovu nepliite ani znovu nepouzivejte. Do zasobni vlozky nepfidavejte zadny jiny inzulin.
Nemichejte Lantus s Zddnymi jinymi inzuliny nebo s jinymi 1éky. Netfed’te jej. Michani s jinymi 1éky
nebo fedéni mlize zménit ucinek piipravku Lantus.

Problémy s inzulinovym perem?

Proctéte si navod na pouZziti pera, ktery poskytuje vyrobce.

Je-li inzulinové pero poskozeno nebo nepracuje spravné (z duivodu mechanické zavady), musi se
zlikvidovat a je nutné pouZzit nové pero.

Zaména inzulind

Pied kazdou injekci musite vzdy zkontrolovat §titek na inzulinu, aby nedoslo k zdméné 1é¢ivého
ptipravku Lantus za jiné inzuliny.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Lantus, neZ jste mél(a)

- Pokud jste podal(a) prili§ mnoho pripravku Lantus, mize se pfili§ snizit hladina Vaseho
cukru v krvi (hypoglykémie). Casto si kontrolujte hladinu cukru v krvi. Obecné plati, Ze pro
prevenci hypoglykémie musite jist vice jidla a sledovat hladinu cukru v krvi. Pro informace o

1é¢be hypoglykémie viz rimecek na konci této ptibalové informace.
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JestliZe jste zapomnél(a) uZzit Lantus

- Pokud jste vynechal(a) davku pFripravku Lantus nebo jste si neaplikoval(a) dostate¢nou
davku, miize se Vam piili§ zvysit hladina cukru v krvi (hyperglykémie). Casto si kontrolujte
hladinu cukru v krvi. Pro dalsi informace o 1é¢b¢€ hyperglykémie viz ramecek na konci této
pribalové informace.

- Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prrestal(a) uzivat pripravek Lantus

Ukonceni uzivani ptipravku Lantus by mohlo vést k zavazné hyperglykémii (velmi vysoka hladina
cukru v krvi) a ketoacidoze (hromadéni kyseliny v krvi, protoze télo rozklada tuk misto cukru).
Neukoncujte 1écbu piipravkem Lantus bez konzultace s I€kafem, ktery Vam fekne, co byste mél(a)
udélat.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékate, 1€karnika
nebo zdravotni sestry.

4. MoZné nezadouci u¢inky

Podobné jako vSechny 1éky, mlize mit i tento pfipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud zaznamenate priznaky nizké hladiny cukru v krvi (hypoglykémie), okamzité se snazte
hladinu cukru v krvi zvysit (viz rdmecek na konci této piibalové informace). Hypoglykémie (nizka
hladina cukru v krvi) mtize byt velmi zdvazna a je Casta pti 1é¢b¢ inzulinem (mtze postihnout az 1
osobu z 10) Nizka hladina cukru v krvi znamena, Ze nemate dostatek cukru v krvi. Jestlize Vam pfilis
klesne hladina cukru v krvi, mohli byste omdlit (ztratit védomi). Té€Zka hypoglykémie miize zptisobit
poskozeni mozku a mize byt Zivot ohrozujici. Pro vice informaci, viz ramecek na konci této ptibalové
informace.

Zavainé alergické reakce (vzacné, mohou postihnout az 1 osobu z 1000) — ptiznaky zahrnuji rozsahlé
kozni reakce (vyrazka a svédéni po celém téle), zdvazny otok kiize nebo sliznic (angioedém), zkraceny
dech, pokles krevniho tlaku se zrychlenym tepem a poceni. Zavazné alergické reakce na inzulin se
mohou stat zivot ohrozujici. IThned informujte svého 1ékate, pokud zaznamenate ptiznaky zavaznych
alergickych reakci.

. Zmény kiiZze v misté aplikace injekce

Pokud vpichujete inzulin pfili§ ¢asto do stejného mista na kizi, miize se tukova tkan pod kizi v tomto
misté bud’ ztencit (lipoatrofie), (miiZe postihnout nejvyse 1 osobu z 100) nebo zesilit (lipohypertrofie),
(miize postihnout nejvyse 1 osobu z 10). Hrbolky pod kiizi mohou byt rovnéz zptisobeny hromadénim
bilkoviny nazyvané amyloid (kozni amyloidoza; ¢etnost vyskytu neni znama). Inzulin nemusi
dostate¢né dobfte pasobit, pokud injekci aplikujete do oblasti s hrbolky. Témto zménam kuze Ize
zabranit stfidanim mista vpichu pii kazdé injekci.

Casté nezadouci i¢inky (mohou postihnout nejvyse 1 osobu z 10)

. KoZni a alergické reakce v misté vpichu

Pfiznaky mohou zahrnovat zarudnuti, neobvykle intenzivni bolestivost pfi injekci, svédéni, vyrazku,
otok nebo zanét. Tyto reakce se mohou také rozsifit kolem mista vpichu. VétSina mirnych reakei na
inzulin obvykle zmizi béhem nékolika dnii az nékolika tydnt.

Vzacné nezadouci u¢inky (mohou postihnout nejvyse 1 osobu z 1000)
. Oc¢ni reakce
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Vyznacné zmény (zlepSeni nebo zhorseni) v kontrole cukru v krvi mohou vyvolat prechodné zmény
vidéni. Pokud mate proliferativni retinopatii (o¢ni choroba souvisejici s diabetes mellitus), mohou
tézké hypoglykemické ataky zptisobit prechodnou ztratu vidéni.

. Celkové poruchy

Ve vzacnych ptipadech miize 1écba inzulinem zapficinit pfechodné zadrzovani vody v téle s otoky
Iytek a kotnikd.

Velmi vzacné neZadouci uc¢inky (mohou postihnout nejvyse 1 osobu z 10000)
Ve velmi vzacnych ptipadech se miize vyskytnout dysgeuzie (porucha vnimani chuti) a myalgie
(bolest svalir).

Pouziti u déti a dospivajicich

Vseobecné jsou nezadouci ucinky u déti a dospivajicich ve véku 18 let nebo mladsich podobné
nezadoucim ucinkiim pozorovanym u dospélych.

Stiznosti na reakce v misté vpichu (bolest v misté vpichu, reakce v misté vpichu) a na kozni reakce
(vyrazka, koptivka) jsou relativné Castéji hlaSeny u déti a dospivajicich ve véku 18 let nebo mladsich
nez u dospélych pacientil.

Neexistuji zadné zkusenosti u déti mladsich nez 2 roky.

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci ti€inky miizete hlasit také ptimo prosttednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich tcinkli uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich Gi¢inkt miizete prispét

k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak Lantus uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a na Stitku zasobni
vlozky za ,,Pouzitelné do* nebo ,,EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
mésice.

Neoteviené zasobni vlozky

Uchovavejte v chladni¢ce (2°C—8°C). Chrante pied mrazem a neukladejte piipravek Lantus do
blizkosti mraziciho boxu nebo mrazici vlozky. Uchovavejte zasobni vlozku v krabicce, aby byl
ptipravek chranén pred svétlem.

PouZzivané zasobni vlozky

Pouzivané zasobni vlozky (v inzulinovém peru) nebo nosené jako nahradni mohou byt skladovany po
dobu maximalné 4 tydnu pfi teploté do 30°C a mimo pfimé teplo a svétlo. Pouzivané zasobni vlozky
nesmi byt uchovavany v chladni¢ce. Neuzivejte piipravek po uplynuti této doby pouzitelnosti.

Nepouzivejte Lantus, jestlize v ném zaznamenate viditelné ¢astice. Lantus smi byt podan, pouze
pokud je roztok ¢iry, bezbarvy a ma-li konzistenci vody.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak mate nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
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Co Lantus obsahuje

- Lécivou latkou je insulinum glarginum. Jeden mililitr roztoku obsahuje 100 jednotek 1é¢ivé
latky insulinum glarginum (to je 3,64 mg).

- Pomocnymi latkami jsou: chlorid zine¢naty, metakresol, glycerol, hydroxid sodny (viz bod 2
»Dulezité informace o ne€kterych slozkach ptipravku Lantus) a kyselina chlorovodikova

(k tpraveé pH) a voda na injekci.

Jak Lantus vypada a co obsahuje toto baleni

Lantus 100 jednotek/ml injekéni roztok v zasobni vloZce je ¢Ciry, bezbarvy roztok.

Lantus se dodava v zasobnich vlozkéach urcenych pro pouziti v inzulinovych perech ClikSTAR,
Tactipen, Autopen 24, AllStar, AllStar PRO nebo JuniorSTAR. Jedna zasobni vlozka obsahuje 3 ml

injekéniho roztoku (to je 300 jednotek).

Balenis 1, 3,4, 5,6, 8,9 a 10 zdsobnimi vlozkami.

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

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

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

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

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

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

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

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.: 0800 52 52 010

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

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

E\rada
Sanofi-Aventis Movonpdécmnn AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

Espaiia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00
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Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5 236 91 40

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

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

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

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

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

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

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



France

Sanofi Winthrop Industrie

Tél: 0 800 222 555

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

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

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Sanofi S.r.l.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

United Kingdom(Northern Ireland)
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +44 (0) 800 035 2525

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1éCivé piipravky http//www.ema.europa.eu/
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HYPERGLYKEMIE A HYPOGLYKEMIE

Vidy u sebe méjte néjaky cukr (minimalné 20 gramii).
Noste u sebe néjakou informaci, ktera ukazuje, Ze jste diabetik.

HYPERGLYKEMIE (vysoka hladina cukru v krvi)

Pokud je Vase hladina cukru v krvi prili§ vysoka (hyperglykémie), moZna jste si aplikoval(a)
malo inzulinu.

Pro¢ vznika hyperglykémie?

Priklady:

- nepodal(a) jste si injekci inzulinu nebo jste ho nepodal(a) dostate¢né mnozstvi nebo se inzulin
stal mén¢ ucinnym, napf. z divodu nespravného uchovavani,

- mate mén¢ pohybu nez obvykle, jste ve stresu (emocionalni uzkost, rozruSeni) nebo mate traz,
jste po operaci, mate infekci nebo horecku,

- uzivate nebo jste uzival(a) n¢které jiné 1éky (viz bod 2 ,,Dalsi 1éCivé piipravky a Lantus®).

Varovné priznaky hyperglykémie

Zizef, zvysené modeni, inava, sucha pokozka, zéervenani obli¢eje, nechutenstvi, nizky krevni tlak,
zrychleny tep a ptitomnost glukozy a ketolatek v moci. Bolest zaludku, rychlé a hluboké dychani,
ospalost nebo dokonce ztrata védomi mohou byt znamkami vazného stavu (ketoacidozy)
vyplyvajiciho z nedostatku inzulinu.

Co délat v pripadé hyperglykémie?

Zmérte si hladinu cukru v krvi a ketolatek v moci co nejdrive, jakmile se vySe uvedené priznaky
hyperglykémie objevi. Tézka hyperglykémie nebo ketoacidéza musi byt vzdy 1éCena Iékaiem,
obvykle v nemocnici.

HYPOGLYKEMIE (nizka hladina cukru v krvi)

Pokud je hladina Vaseho cukru v krvi pfili§ nizka, muzete ztratit védomi. Zavazna hypoglykémie
mize vyvolat srde¢ni zachvat nebo poskozeni mozku a miize byt zivot ohrozujici. Za normalnich
okolnosti byste mél(a) byt schopen/na rozpoznat prilisné snizovani hladiny cukru v krvi, a proto
mizete spravné reagovat.

Pro¢ vznika hypoglykémie?

Priklady:

- aplikujete si pfili§ mnoho inzulinu,

- vynechate nebo odlozite jidlo,

- nejite dostateéné, nebo snédené jidlo obsahuje méné sacharidu (cukr a latky podobné cukru se
nazyvaji sacharidy; uméla sladidla vSak NEJSOU sacharidy) nez normalné,

- dochazi u Vas ke ztraté sacharidti zvracenim nebo prijmem,

- pijete alkohol, a zvlasté pokud nejite dostatecné,

- cvidite vice nez obvykle nebo vykonavate jiny typ fyzické ¢innosti/pohybu,

- zotavujete se ze zranéni, operace, nebo z jinych forem stresu,

- zotavujete se po nemoci nebo z horecky,

- uzivate nebo jste prestala uzivat nékteré jiné léky (viz bod 2 ,,Dalsi 1é¢ivé piipravky a Lantus®).
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Vyskyt hypoglykémie je také pravdépodobnéjsi, pokud:

- prave zahajujete 1é¢bu inzulinem nebo piechazite na jiny inzulinovy pfipravek (pokud se objevi
hypoglykémie, kdyz ptechazite z predchoziho bazéalniho inzulinu na Lantus, je jeji vyskyt
pravdépodobngjsi rano nez v noci),

- jsou Vase hladiny cukru v krvi téméf normalni nebo jsou nestalé,

- zmenite oblast klize, kam podavate injekci inzulinu (napf. ze stehna do ramene),

- trpite zavaznym onemocnénim ledvin nebo jater, nebo nékterou jinou chorobou, jako je
hypotyredza (snizena funkce §titné zlazy).

Varovné priznaky hypoglykémie

- ve VaSem t¢cle

Priklady ptiznakd, které naznacuji, ze hladina cukru v krvi klesa pfili§ nizko nebo pfilis rychle: poceni,
vlhké pokozka, Gzkost, zrychleny tep, vysoky krevni tlak, buSeni srdce a nepravidelny srde¢ni rytmus.
Casto se tyto piiznaky vyvinou diive nez p¥iznaky spojené s nizkou hladinou cukru v mozku.

- ve VaSem mozku

Priklady ptiznaka ukazujicich nizkou hladinu cukru v mozku: bolest hlavy, intenzivni hlad, nevolnost,
zvraceni, Uinava, ospalost, poruchy spanku, neklid, agresivni chovani, pokles koncentrace, zhorsené
reakce, deprese, zmatenost, poruchy feci (n€kdy Uplna ztrata feci), poruchy vidéni, tfes, paralyza,
pocity mravenceni (parestézie), brnéni a pocity necitlivosti v oblasti Gst, zavrat, ztrata sebekontroly,
neschopnost postarat se o sebe, kiece, ztrata védomi.

Prvni ptiznaky, které Vas varuji pred hypoglykémii (,,varovné ptiznaky*‘), mohou byt pozménény,

mohou byt slabsi nebo mohou zcela chybét, pokud:

- jste starsi; mate diabetes jiz dlouho nebo trpite urcitym typem nervového onemocnéni
(diabeticka autonomni neuropatie),

- Vas hypoglykémie trapila nedavno (napt. predchozi den) nebo se vyviji pomalu,

- mate témef normalni nebo alespon hodné zlepSenou hladinu cukru v krvi,

- nedavno jste byl(a) pfeveden(a) ze zvifeciho inzulinu na lidsky inzulin, jako je Lantus

- uzivate nebo jste uzival(a) n¢které jiné 1éky (viz bod 2 ,,Dalsi 1éCivé piipravky a Lantus®).

V takovych piipadech se u Vas mize rozvinout tézka hypoglykémie (a dokonce mdloba), aniz byste si
toho v§imli v¢as. Seznamte se co nejlépe se svymi varovnymi piiznaky hypoglykémie. Je-1i to nutné,
Castejsi méfeni cukru v krvi miize pomoci odhalit mirné hypoglykemické epizody, které by jinak
mohly byt piehlédnuty. Pokud se nemtizete spolehnout na rozpoznani svych varovnych ptiznakd,
vyhnéte se takovym situacim (napf. fizeni vozidla), pti kterych by hypoglykémie pro Vas nebo pro
ostatni pfedstavovala riziko.

Co délat v pripadé hypoglykémie?

1. Nepodavejte inzulin. Okamzité si vezméte asi 10 az 20 g cukru, napt. glukozu, kostky cukru
nebo cukrem oslazeny napoj. Upozornéni: uméla sladidla a potraviny obsahujici uméla sladidla
misto cukru (napt. dietni napoje) pti 1é¢bé hypoglykémie nepomahayji.

2. Potom snézte néco s dlouhotrvajicim ucinkem na narist cukru vkrvi (napt. chléb nebo
téstoviny). Dbejte na to, abyste tyto zalezitosti pfedem prohovofili s 1ékafem nebo sestrou.

3. Pokud se hypoglykémie znovu vraci, vezméte si dalSich 10 az 20 g cukru.

4. Informujte okamzité 1€kate, jestlize hypoglykémii nebo jeji opakovani nejste schopni zvladnout.

Oznamte piibuznym, pratelim a blizkym kolegtim nasledujici:

Pokud nemuzete polykat nebo upadnete do bezvédomi, budete potiebovat injekci glukdézy nebo
glukagonu (1ék, ktery zvySuje hladinu cukru v krvi). Tyto injekce jsou opodstatnéné dokonce i tehdy,
neni-li jisté, ze mate hypoglykémii.

Je vhodné zméfit si hladinu cukru v krvi okamzit¢ po poziti cukru, abyste zkontrolovali, Ze mate
skute¢né hypoglykémii.
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Piibalova informace: informace pro pacienta

Lantus SoloStar 100 jednotek/ml injek¢ni roztok v predplnéném peru
Insulinum glarginum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci véetné Navodu na pouZiti pripravku Lantus
SoloStar, predplnéné pero, diive, neZ zacnete tento pripravek pouzivat, protoZe obsahuje pro
Vas dilezité udaje.

Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat precist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

Tento pfipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému 1ékaii nebo
Iékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piribalové informaci

AR S

1.

Co je Lantus a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Lantus pouZivat
Jak se Lantus pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Lantus uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je Lantus a k ¢emu se pouZiva

Lantus obsahuje inzulin glargin. To je pozménény inzulin, velmi podobny lidskému inzulinu.

Lantus se pouziva k 1é¢bé diabetes mellitus (cukrovky) u dospélych, dospivajicich a déti ve véku od

2 let. Diabetes mellitus je onemocnéni, pii kterém organismus neprodukuje dostatek inzulinu pro
kontrolu hladiny cukru v krvi. Inzulin glargin mé dlouhodoby a rovnomérny ucinek na snizeni hladiny
cukru v krvi.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, nezZ za¢nete Lantus pouZivat

NepouZivejte Lantus

Jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na inzulin glargin nebo na kteroukoliv dalsi slozku
tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Lantus v pfedplnéném peru je vhodny pouze pro podavani injekci tésné pod kizi. Pokud si potiebujete
injekéné aplikovat insulin jinym zpsobem, porad’te se se svym lékatem.

Pred uzitim piipravku Lantus se porad’te se svym Iékafem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou.
Dodrzujte peclivé pokyny pro davkovani, sledovani (testy krve a moci), dietu a fyzickou aktivitu
(fyzickou praci a cviceni), injekéni techniky, které jste projednali se svym Iékafem.

Pokud mate pfili$ nizkou hladinu cukru v krvi (hypoglykémii), fid’te se pokyny pro hypoglykémii (viz
ramecek na konci této pribalové informace).

Zmény kize v misté vpichu
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Misto vpichu ma byt obménovano, aby se zabranilo zménam kiize, naptiklad hrbolkiim pod kuzi.
Pokud injekei aplikujete do oblasti s hrbolky, inzulin nemusi dostatecné dobfte puisobit (viz Jak se
ptipravek Lantus pouzivd). Pokud v soucasnosti aplikujete injekce do oblasti s hrbolky, kontaktujte
svého 1ékare, nez zacnete s aplikaci do jiné oblasti. Vas 1ékar Vam muze doporucit, abyste peclive
kontrolovali hladinu cukru v krvi a upravili ddvku inzulinu nebo dal$ich antidiabetik.

Cestovani

Pied cestou proberte se svym lékafem vSechno, co souvisi s Vasi 1é€bou

- dostupnost inzulinu v zemi, kterou navstivite,

- dostateéné zasoby inzulinu, jehel atd.,

- spravné uchovavani inzulinu béhem cesty,

- ¢asovy rozvrh jidel a podavani inzulinu béhem cesty,

- mozné u¢inky zmén riznych ¢asovych pasem,

- moznost novych zdravotnich rizik v zemich, které navstivite.

- jak se zachovat v mimotadnych situacich, tj. pokud se Vam udgla $patné nebo onemocnite.

Nemoci a zranéni

V nasledujicich situacich mtize 1é¢ba Vaseho diabetu vyzadovat zvySenou péci (naptiklad Gipravu
davky inzulinu, testy z krve a z moci):

- pfinemoci nebo vétsim zranéni, kdy se Vam muze zvysit hladina cukru v krvi (hyperglykémie),
- pokud dostate¢né nejite, miize se Vam hladina cukru v krvi velmi snizit (hypoglykémie).

Ve vétsing pripadi budete potiebovat Iékaiskou péci. Zajistéte moznost rychlého kontaktu lékaie.

Pokud mate diabetes mellitus 1. typu (inzulin dependentni diabetes mellitus), nepferuSujte uzivani
inzulinu a pokracujte v dostate¢ném pfisunu sacharidi. Vzdy feknéte lidem, ktefi vas oSetiuji nebo
1é¢i, ze potiebujete inzulin.

Lécba inzulinem muize zpusobit, Ze té€lo bude proti inzulinu vyrabét protilatky (latky ptisobici proti
inzulinu). Pouze ve velmi vzacnych piipadech bude vsak zapotiebi zména davky inzulinu.

U nékterych pacienttl, ktefi dlouhodobé trpéli 2. typem diabetes mellitus a onemocnénim srdce, nebo
prodélali mozkovou piihodu, a ktefi byli 1é¢eni pioglitazonem (pfipravek k 1é¢bé 2. typu diabetes
mellitus uzivany usty) a inzulinem, byl zaznamenan vyskyt srdecniho selhani. Jestlize zjistite znamky
srdec¢niho selhani jako je neobvykla dusnost nebo nahlé zvyseni télesné hmotnosti nebo lokalizovany
otok (edém), informujte co nejrychleji svého 1ékate.

Déti
Nejsou zadné zkuSenosti s podavanim ptipravku Lantus détem mlad$im 2 let.
DalSi 1é¢ivé pripravky a Lantus

Nekteré 1éky zpasobuji zménu hladiny cukru v krvi (sniZzeni nebo zvyseni nebo oboji v zavislosti na
situaci). V kazdém pripadé mize byt nezbytné upravit Vasi davku inzulinu, aby se zabranilo hladinam
cukru v krvi, které jsou pfili$ nizké nebo prili§ vysoké. Bud'te opatrni, kdyz zacinate nebo prestavate
uzivat n¢jaky dalsi 1€k.

Informujte svého Iékatre nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat. Zeptejte se svého 1ékare predtim, nez si 1€k vezmete, zda a
jak jim muze byt ovlivnéna Vase hladina cukru v krvi, popf. co je tfeba délat.

Mezi léKky, které mohou vyvolat pokles hladiny Vaseho cukru v krvi (hypoglykémii), patfi:

- vSechny dalsi Iéky pro 1é¢bu diabetu,

- inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE inhibitory) (pouzivané k 1é¢bé nékterych
srde¢nich onemocnéni, vysokého krevniho tlaku),
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- disopyramid (pouzivany k 1écb¢ nékterych srde¢nich onemocnéni),

- fluoxetin (pouzivany k 1é¢bé depresi),

- fibraty (pouzivané ke sniZeni vysokych hladin krevnich lipidd),

- inhibitory monoaminooxidazy (MAQ) (pouZzivané k 1é¢b¢ depresi),

- pentoxifylin, propoxyfen, salicylaty (napt. kyselina acetylsalicylova, pouzivana ke zmirnéni
bolesti a snizeni horecky),

- sulfonamidova antibiotika.

Mezi léky, které mohou vyvolat zvySeni hladiny Vaseho cukru v krvi (hyperglykémii), pat¥i:

- kortikosteroidy (napf. ,,kortizon“ pouzivany k 1é¢bé zanétu),

- danazol (1ék pro navozeni ovulace),

- diazoxid (pouzivany k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku),

- diuretika (pouzivané k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku nebo nadmérného zadrzovéani tekutin),

- glukagon (hormon slinivky bfi$ni pouZzivany k 1écbé zavazné hypoglykémie),

- isoniazid (pouzivany k 1é¢bé tuberkulédzy),

- estrogeny a progestogeny (napf. v antikoncepénich pilulkach uzivanych k zamezeni poceti),

- derivaty fenothiazinu (pouZzivané k 1é¢bé dusevnich poruch),

- somatropin (ristovy hormon),

- sympatomimetika (napf. epinefrin [adrenalin] nebo salbutamol, terbutalin uzivané k 1é¢bé
astmatu),

- hormony §titné zlazy (uzivané k 1€cbé onemocnéni $titné z1azy),

- atypické antipsychotické 1éky (napf. olanzapin a klozapin),

- inhibitory proteaz (pouzivané k 1é¢bé HIV).

Vase hladina cukru v krvi miiZze bud’ poklesnout, nebo vzrist, pokud uZivate:

- betablokatory (pouzivané k 1écbé vysokého krevniho tlaku),

- klonidin (pouzivany k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku),

- soli lithia (pouzivané k 1écb¢ dusevnich poruch).

Pentamidin (pouzivany k 1é¢bé nekterych infekci zptisobenych parazity) miize vyvolat hypoglykémii,
po které mize nékdy nasledovat hyperglykémie.

Betablokatory stejné jako ostatni sympatolytika (napfi. klonidin, guanetidin a reserpin) mohou oslabit
nebo Uplné potlacit prvni varovné pfiznaky, které Vam mohou pomoci rozpoznat hypoglykemické
reakce.

Pokud si nejste jist(a), zda neuzivate nektery z takovych 1€k, zeptejte se svého 1ékaie nebo 1ékarnika.
Lantus a alkohol

Hladiny Vaseho cukru v krvi mohou bud’ vzrist, nebo poklesnout, pokud konzumujete alkohol.
Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Informujte svého 1ékare, pokud planujete t€hotenstvi nebo pokud jiz jste t€hotnd. Je mozné, ze bude
titeba zménit davku inzulinu béhem téhotenstvi a po porodu. Zvlasté pecliva kontrola diabetu a

prevence hypoglykémie jsou diilezité pro zdravi Vaseho ditéte.

Pokud kojite, porad’te se se svym Iékafem, nebot’ mtze byt nezbytné upravit Vam davku inzulinu a
dietu.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji

Vase schopnost soustiedit se nebo reagovat miize byt snizena, jestlize:
- mate hypoglykémii (nizkou hladinu cukru v krvi)

60



- mate hyperglykémii (vysokou hladinu cukru v krvi)
- mate problémy se svym zrakem.

Myslete na tento mozny problém ve vsech situacich, kde byste mohli dostat sebe nebo ostatni do

nebezpeci (napf. pti fizeni vozidla nebo pii obsluze strojii). Mél(a) byste se poradit se svym 1ékafem o

vhodnosti fizeni vozidel, pokud:

- mate Casté epizody hypoglykémie,

- jsou prvni varovné piiznaky, které Vam pomohou rozpoznat hypoglykémii, omezené nebo
chybgji.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku Lantus

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, tj. je v podstaté bez
sodiku.

3.  Jak se Lantus pouZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokyni svého Iékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo 1é¢karnikem.

Ackoli ptipravek Lantus obsahuje stejnou Gi¢innou latku jako piipravek Toujeo (inzulin glargin
300 jednotek/ml), nejsou tyto piipravky zameénitelné. Pievod z jedné inzulinové terapie na jinou
vyzaduje 1ékatsky predpis, 1€kaisky dohled a sledovani glukézy v krvi. Kontaktujte, prosim, svého
Iékate pro vice informaci.

Davkovani

Na zakladé Vaseho zivotniho stylu a vysledku testti cukru (glukozy) v krvi a pfedchoziho uzivani
inzulinu lékar:

- uréi, kolik inzulinu denné budete potiebovat a v jakou dobu,

- tekne Vam, kdy kontrolovat hladinu cukru v krvi a zda potfebujete provadet testy moci,

- fekne Vam, kdy miZete potfebovat aplikovat vyssi nebo nizsi davku piipravku Lantus.
Lantus je dlouhodobé pisobici inzulin. Je mozné, ze Vas Iékat Vam fekne, abyste jej uzival(a)

v kombinaci s kratkodobé ptisobicim inzulinem nebo s tabletami na snizeni vysoké hladiny cukru v
krvi.

Hladinu cukru v krvi miize ovlivnit mnoho faktorii. Méli byste znat tyto faktory, abyste byli schopni
reagovat spravné na zmény hladiny cukru v krvi a ptedejit jejich ptilisSnému zvyseni nebo pfilisSnému
sniZeni.

Pouziti u déti a dospivajicich

Lantus mohou uzivat dospivajici a déti ve véku 2 let a star$i. Uzivejte tento 1€Civy pripravek presné
podle pokynti Vaseho 1ékafe.

Frekvence podavani
Pottebujete jednu injekci pripravku Lantus kazdy den, vzdy ve stejnou denni dobu.
Zpiisob podani

Injekce piipravku Lantus se podavé pod kizi. Lantus NEPODAVEITE do Zily, protoZe by to zménilo
jeho ucinnost a mohlo by dojit k hypoglykémii.
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Vas 1ékat Vam ukdze, do které oblasti kiize mate Lantus podavat. S kazdou injekci méiite misto
vpichu uvnitt vybrané oblasti kiize, kam injekci podavate.

Jak zachazet se SoloStar
SoloStar je piedplnéné pero pro jedno pouziti obsahujici inzulin glargin. Lantus v pfedplnéném peru
je vhodny pouze pro podavani injekci tésné pod kiizi. Pokud si potfebujete injekéné aplikovat insulin

jinym zpusobem, porad'te se se svym lékafem.

Peclivé si prectéte ,,Navod na pouziti SoloStar* zahrnuté v této pribalové informaci. Pero musite
pouZivat tak, jak je popsano v tomto navodu na pouZiti.

Pied kazdym pouzitim vzdy nasad’te novou jehlu. Pouzivejte pouze jehly, které byly schvaleny pro
pouziti se SoloStar (viz ,,Navod na pouziti SoloStar*).

Pred kazdou injekci se musi provést test bezpecnosti.

Zasobni vlozku si prohlédnéte jesté predtim, nez pero pouzijete. Nepouzivejte SoloStar, pokud v ném
zpozorujete ¢astice. SoloStar pouzijte jen tehdy, je-li roztok ¢iry, bezbarvy a ma konzistenci vody.

Pied pouzitim pripravek nemichejte ani s nim netfepejte.

Aby se zabranilo moznému pfenosu nemoci, nikdy neptjcujte své pero nikomu dal§imu. Toto pero je
pouze pro Vase pouziti.

Ujistéte se, ze ani alkohol ani jina dezinfekce nebo jiné latky nekontaminuji inzulin.

PouZijte nové pero pokazdé, kdyz si vSimnete, Ze kontrola hladiny cukru v krvi se ne¢ekané zhorsila.
Domnivate-li se, Ze problém mize souviset se SoloStar pozadejte o radu svého 1ékate nebo 1ékarnika.

Prazdna pera nesmi byt znovu plnéna a musi byt fadné zlikvidovana.

Nepouzivejte SoloStar, pokud je poskozen nebo nefunguje spravné. Musi byt znehodnocen a musi se
pouzit novy SoloStar.

Zaména inzulind

Pred kazdou injekci musite vzdy zkontrolovat §titek na inzulinu, aby nedoslo k zaméné 1é¢ivého
ptipravku Lantus za jiné inzuliny.

JestliZe jste uZil(a) vice pFipravku Lantus, nez jste mél(a)

- Pokud jste podal(a) pFili§ mnoho pripravku Lantus, mtze se prili§ snizit hladina Vaseho
cukru v krvi (hypoglykémie). Casto si kontrolujte hladinu cukru v krvi. Obecné plati, Ze pro
prevenci hypoglykémie musite jist vice jidla a sledovat hladinu cukru v krvi. Pro informace o
1é¢bé hypoglykémie viz ramecek na konci této ptibalové informace.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Lantus

- Pokud jste vynechal(a) davku piFipravku Lantus nebo jste si neaplikoval(a) dostate¢nou
davku, miize se Vam piili§ zvysit hladina cukru v krvi (hyperglykémie). Casto si kontrolujte
hladinu cukru v krvi. Pro dalsi informace o 1écbé hyperglykémie viz ramecek na konci této
pribalové informace.

- Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Lantus

Ukonceni uzivani ptipravku Lantus by mohlo vést k zdvazné hyperglykémii (velmi vysoka hladina
cukru v krvi) a ketoacidoze (hromadéni kyseliny v krvi, protoze télo rozklada tuk misto cukru).
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Neukoncujte 1écbu piipravkem Lantus bez konzultace s I€kafem, ktery Vam fekne, co byste mél(a)
udélat.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékate, lékarnika
nebo zdravotni sestry.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vsechny Iéky, mlize mit i tento pfipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud zaznamenate priznaky nizké hladiny cukru v krvi (hypoglykémie), okamzité se snazte
hladinu cukru v krvi zvysit (viz rdmecek na konci této piibalové informace). Hypoglykémie (nizka
hladina cukru v krvi) miize byt velmi zavazna a je ¢asta pii 16€bé inzulinem (miiZe postihnout az 1
osobu z 10) Nizka hladina cukru v krvi znamena, Ze nemate dostatek cukru v krvi. Jestlize Vam piilis
klesne hladina cukru v krvi, mohli byste omdlit (ztratit védomi). Tézka hypoglykémie miize zptisobit
poskozeni mozku a mize byt Zivot ohrozujici. Pro vice informaci, viz rimecek na konci této piibalové
informace.

Zavainé alergické reakce (vzacné, mohou postihnout az 1 osobu z 1000) — ptiznaky zahrnuji rozsahlé
kozni reakce (vyrazka a svédéni po celém téle), zdvazny otok kiize nebo sliznic (angioedém), zkraceny
dech, pokles krevniho tlaku se zrychlenym tepem a poceni. Zavazné alergické reakce na inzulin se
mohou stat zivot ohrozujici. Ihned informujte svého 1ékate, pokud zaznamenate ptiznaky zavaznych
alergickych reakei.

. Zmény kiiZze v misté aplikace injekce

Pokud vpichujete inzulin pfili§ ¢asto do stejného mista na kiizi, mize se tukova tkan pod kizi v tomto
misté bud’ ztencit (lipoatrofie), (miiZe postihnout nejvyse 1 osobu z 100) nebo zesilit (lipohypertrofie),
(miize postihnout nejvyse 1 osobu z 10). Hrbolky pod kiizi mohou byt rovnéz zptisobeny hromadénim
bilkoviny nazyvané amyloid (kozni amyloidoza; cetnost vyskytu neni zndma). Inzulin nemusi
dostate¢né¢ dobfte pasobit, pokud injekci aplikujete do oblasti s hrbolky. Témto zménam kuze Ize
zabranit stfidanim mista vpichu pti kazdé injekci.

Casté nezadouci icinky (mohou postihnout nejvyse 1 osobu z 10)

. KoZni a alergické reakce v misté vpichu

Ptiznaky mohou zahrnovat zarudnuti, neobvykle intenzivni bolestivost pii injekci, svédéni, vyrazku,
otok nebo zanét. Tyto reakce se mohou také rozsifit kolem mista vpichu. VétSina mirnych reakei na
inzulin obvykle zmizi béhem nékolika dnii az nékolika tydna.

Vzacné nezadouci u¢inky (mohou postihnout nejvyse 1 osobu z 1000)

. O¢ni reakce

Vyznacné zmény (zlepSeni nebo zhorseni) v kontrole cukru v krvi mohou vyvolat prechodné zmény
vidéni. Pokud mate proliferativni retinopatii (o¢ni choroba souvisejici s diabetes mellitus), mohou
tézké hypoglykemické ataky zptisobit prechodnou ztratu vidéni.

. Celkové poruchy

Ve vzacnych ptipadech miize 1écba inzulinem zapficinit pfechodné zadrzovani vody v téle s otoky
lytek a kotnik.

Velmi vzacné neZadouci uc¢inky (mohou postihnout nejvyse 1 osobu z 10000)

Ve velmi vzacnych ptipadech se miize vyskytnout dysgeuzie (porucha vnimani chuti) a myalgie
(bolest svalir).

Pouziti u déti a dospivajicich

Vseobecné jsou nezadouci ucinky u déti a dospivajicich ve véku 18 let nebo mladsich podobné
nezadoucim ucinkiim pozorovanym u dospélych.
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Stiznosti na reakce v misté vpichu (bolest v misté vpichu, reakce v misté vpichu) a na kozni reakce
(vyrazka, koptivka) jsou relativné ¢astéji hlaSeny u déti a dospivajicich ve véku 18 let nebo mladsich
nez u dospélych pacientd.

Neexistuji zadné zkusSenosti u déti mladsich nez 2 roky.

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sd€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci ti€inky muizete hlasit také ptimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezéadoucich tcinkl uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich Gi¢inkt miizete prispét

k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak Lantus uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a na Stitku
inzulinového pera za ,,Pouzitelné do* nebo ,,EXP*.

Nepouzivana inzulinova pera

Uchovavejte v chladnicce (2 °C—8 °C). Chraiite pred mrazem a neukladejte SoloStar do blizkosti
mraziciho boxu nebo mrazici vliozky.

Uchovavejte predplnéné pero v krabicce, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.

PouZzivand inzulinové pera

Pouzivana predpInéna pera nebo noSend jako ndhradni mohou byt skladovana po dobu maximalné
4 tydni pfti teploté do 30°C a mimo piimé teplo a svétlo. Pouzivané pero nesmi byt skladovano

v chladni¢ce. Nepouzivejte je po uplynuti této doby pouzitelnosti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1€karnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Lantus obsahuje

- Lécivou latkou je insulinum glarginum. Jeden mililitr roztoku obsahuje 100 jednotek 1é¢ivé
latky insulinum glarginum (to je 3,64 mg).

- Pomocnymi latkami jsou: chlorid zine¢naty, metakresol, glycerol, hydroxid sodny (viz bod 2
»Dulezité informace o né€kterych slozkach ptipravku Lantus) a kyselina chlorovodikova
(k tpraveé pH) a voda na injekci.

Jak Lantus vypada a co obsahuje toto baleni

Lantus SoloStar 100 jednotek/ml injekéni roztok v predplnéném peru je ¢iry a bezbarvy roztok. Jedno

pero obsahuje 3 ml injek¢éniho roztoku (to je 300 jednotek).

Balenis 1, 3, 4, 5, 6, 8,9 a 10 predplnénymi pery.

Na trhu nemusi byt k dispozici v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt am Main, Némecko.
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Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

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

Bruarapus
Swixx Biopharma EOOD
Temn.: +359 (0)2 4942 480

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

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

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.: 0800 52 52 010

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

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

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

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

France

Sanofi Winthrop Industrie

Tél: 0 800 222 555

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

Hrvatska

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

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Sanofi S.r.I.

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico)
800.536389 (altre domande)
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Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5 236 91 40

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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



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

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +44 (0) 800 035 2525

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http//www.ema.europa.eu/
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HYPERGLYKEMIE A HYPOGLYKEMIE

Vidy u sebe méjte néjaky cukr (minimalné 20 gramii).
Noste u sebe néjakou informaci, ktera ukazuje, Ze jste diabetik.

HYPERGLYKEMIE (vysoka hladina cukru v krvi)

Pokud je VaSe hladina cukru v krvi prili§ vysoka (hyperglykémie), moZna jste si aplikoval(a)
malo inzulinu.

Pro¢ vznika hyperglykémie?

Priklady:

- nepodal(a) jste si injekci inzulinu nebo jste ho nepodal(a) dostateéné mnozstvi nebo se inzulin
stal mén¢ ucinnym, napi. z divodu nespravného uchovavani,

- mate méné pohybu nez obvykle, jste ve stresu (emocionalni tizkost, rozruSeni) nebo mate traz,
jste po operaci, mate infekci nebo horecku,

- uzivate nebo jste uzival(a) nékteré jiné 1éky (viz bod 2 ,,Dalsi 1é¢ivé piipravky a Lantus®).

Varovné piiznaky hyperglykémie

Zizet, zvys$ené moceni, unava, sucha pokozka, z€ervenani obli¢eje, nechutenstvi, nizky krevni tlak,
zrychleny tep a pritomnost glukozy a ketolatek v moci. Bolest zaludku, rychlé a hluboké dychani,
ospalost nebo dokonce ztrata védomi mohou byt znamkami vazného stavu (ketoacidozy)
vyplyvajiciho z nedostatku inzulinu.

Co délat v pripadé hyperglykémie?

Zmérte si hladinu cukru v krvi a ketolatek v moci co nejdrive, jakmile se vySe uvedené priznaky
hyperglykémie objevi. Té¢zka hyperglykémie nebo ketoacidéza musi byt vzdy lécena Iékatem,
obvykle v nemocnici.

HYPOGLYKEMIE (nizka hladina cukru v krvi)

Pokud je hladina Vaseho cukru v krvi pfili§ nizka, miizete ztratit védomi. Zavazna hypoglykémie
mize vyvolat srde¢ni zachvat nebo pos§kozeni mozku a miize byt zivot ohrozujici. Za normalnich
okolnosti byste mél(a) byt schopen/na rozpoznat prilisné snizovani hladiny cukru v krvi, a proto
mizete spravné reagovat.

Pro¢ vznika hypoglykémie?

Priklady:

- aplikujete si pfili§ mnoho inzulinu,

- vynechate nebo odlozite jidlo,

- nejite dostatecné, nebo snédené jidlo obsahuje méné sacharidl (cukr a latky podobné cukru se
nazyvaji sacharidy; uméla sladidla vsak NEJSOU sacharidy) nez normalné,

- dochdazi u Vas ke ztraté sacharidli zvracenim nebo prijmem,

- pijete alkohol, a zvlasté pokud nejite dostatecné,

- cvicite vice nez obvykle nebo vykonavate jiny typ fyzické ¢innosti/pohybu,

- zotavujete se ze zranéni, operace, nebo z jinych forem stresu,

- zotavujete se po nemoci nebo z horecky,

- uzivate nebo jste prestala uzivat nékteré jiné 1éky (viz bod 2 ,,Dalsi 1é¢ivé piipravky a Lantus®).
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Vyskyt hypoglykémie je také pravdépodobnéjsi, pokud:

- prave zahajujete 1é¢bu inzulinem nebo piechazite na jiny inzulinovy piipravek (pokud se objevi
hypoglykémie, kdyz ptechazite z predchoziho bazéalniho inzulinu na Lantus, je jeji vyskyt
pravdépodobnéjsi rano nez v noci),

- jsou Vase hladiny cukru v krvi témé&f normalni nebo jsou nestalé,

- zmeénite oblast klize, kam podavate injekci inzulinu (napf. ze stehna do ramene),

- trpite zavaznym onemocnénim ledvin nebo jater, nebo nékterou jinou chorobou, jako je
hypotyredza (snizena funkce §titné zlazy).

Varovné priznaky hypoglykémie

- ve VaSem téle

Priklady ptiznakd, které naznacuji, ze hladina cukru v krvi klesa pfili§ nizko nebo pfilis rychle: poceni,
vlhké pokozka, Gzkost, zrychleny tep, vysoky krevni tlak, buSeni srdce a nepravidelny srdecni rytmus.
Casto se tyto piiznaky vyvinou dfive nez ptiznaky spojené s nizkou hladinou cukru v mozku.

- ve Vasem mozku

Priklady ptiznaka ukazujicich nizkou hladinu cukru v mozku: bolest hlavy, intenzivni hlad, nevolnost,
zvraceni, inava, ospalost, poruchy spanku, neklid, agresivni chovani, pokles koncentrace, zhorSené
reakce, deprese, zmatenost, poruchy feci (n¢kdy uplna ztrata feci), poruchy vidéni, ties, paralyza,
pocity mravenceni (parestézie), brnéni a pocity necitlivosti v oblasti ust, zavrat, ztrata sebekontroly,
neschopnost postarat se o sebe, kiece, ztrata védomi.

Prvni ptiznaky, které Vas varuji pred hypoglykémii (,,varovné priznaky“‘), mohou byt pozménény,

mohou byt slabsi nebo mohou zcela chybét, pokud:

- jste starsi; mate diabetes jiz dlouho nebo trpite urcitym typem nervového onemocnéni
(diabeticka autonomni neuropatie),

- Vs hypoglykémie trapila nedavno (napt. predchozi den) nebo se vyviji pomalu,

- mate témef normalni nebo alespon hodné zlepSenou hladinu cukru v krvi,

- nedavno jste byl(a) pfeveden(a) ze zvifeciho inzulinu na lidsky inzulin, jako je Lantus

- uzivate nebo jste uzival(a) nékteré jiné 1éky (viz bod 2 ,,Dalsi 1é¢ivé piipravky a Lantus®).

V takovych ptipadech se u Vas miize rozvinout t€Zka hypoglykémie (a dokonce mdloba), aniz byste si
toho vSimli véas. Seznamte se co nejlépe se svymi varovnymi piiznaky hypoglykémie. Je-li to nutné,
Castejsi méfeni cukru v krvi miize pomoci odhalit mirné hypoglykemické epizody, které by jinak
mohly byt prehlédnuty. Pokud se nemtizete spolehnout na rozpoznani svych varovnych ptiznakd,
vyhnéte se takovym situacim (napf. fizeni vozidla), pti kterych by hypoglykémie pro Vas nebo pro
ostatni predstavovala riziko.

Co délat v pripadé hypoglykémie?

1. Nepodavejte inzulin. Okamzité si vezméte asi 10 az 20 g cukru, napt. glukozu, kostky cukru
nebo cukrem oslazeny napoj. Upozornéni: uméla sladidla a potraviny obsahujici uméla sladidla
misto cukru (napf. dietni napoje) pti 1é¢bé hypoglykémie nepomahayji.

2. Potom snézte néco s dlouhotrvajicim ucinkem na narist cukru vkrvi (napt. chléb nebo
téstoviny). Dbejte na to, abyste tyto zalezitosti pfedem prohovofili s 1ékafem nebo sestrou.

3. Pokud se hypoglykémie znovu vraci, vezméte si dalSich 10 az 20 g cukru.

4. Informujte okamzité 1ékate, jestlize hypoglykémii nebo jeji opakovani nejste schopni zvladnout.

Oznamte piibuznym, pratelim a blizkym kolegtim nasledujici:

Pokud nemuzete polykat nebo upadnete do bezvédomi, budete potiebovat injekci glukozy nebo
glukagonu (1ék, ktery zvysSuje hladinu cukru v krvi). Tyto injekce jsou opodstatnéné dokonce i tehdy,
neni-li jisté, ze mate hypoglykémii.

Je vhodné zméfit si hladinu cukru v krvi okamzité po poziti cukru, abyste zkontrolovali, Ze mate
skute¢né hypoglykémii.
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Lantus SoloStar injekéni roztok v piedplnéném peru. NAVOD PRO POUZITI

SoloStar je predplnéné injekeni pero pro podavani inzulinu. Vas 1ékat Vam doporudil pouzivani
SoloStar, protoze jste podle n&j schopen/schopna toto pero pouzivat. Pied pouzitim SoloStar se
porad’te se svym lékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou o spravnych injekénich technikach.

Pred pouzitim svého SoloStar si peclive prectéte tento navod na pouziti. V ptipadé, Ze nejste
schopen/schopna sam/sama pouzivat SoloStar nebo dodrzet instrukce, smite pouzit SoloStar pouze

v piipadé€, ze Vam pomaha osoba, ktera je pIn¢ schopna postupovat podle instrukci. Drzte pero tak, jak
je uvedeno v tomto navodu na pouziti. Abyste mohli spravné odecist davku, drzte pero vodorovné tak,
aby jehla byla vlevo a voli¢ davky na pravé strang, jak ukazuje nasledujici obrazek.

Mizete nastavit davku od 1 do 80 jednotek po jedné jednotce. Jedno pero obsahuje vice davek.

Uschovejte si tento navod pro budouci pouziti.

Pokud mate né&jaké otazky tykajici se SoloStar nebo cukrovky, zeptejte se svého lékate, 1ékarnika nebo
zdravotni sestry nebo zavolejte na ¢islo lokalni pobocky, které je uvedeno na ptedni strané tohoto
letaku.

Jehla (neni pfiloZzena) Pero
Kryt pera Ochranny uzaper| | Okénko ukazujici |
Zasobnik inzulinu davku )
—— | -
3 ' =

| | Injekéni
Vngjsi kryt  Vnitini kryt  Jehla Voli¢ | tlagitko
jehly jehly Gumovy uzaver davky

Schématicky nakres pera

Diilezité informace pro pouZiti SoloStar:

. Pted pouzitim se musi vzdy nejprve opatrné upevnit jehla a musi se provést kontrola

bezpecénosti. Pouzivejte pouze jehly, které jsou uréeny pro pouziti se SoloStar.

Bez nasazené jehly neotacejte volicem davky ani nestlacujte injekéni tlacitko.

Pted kazdou injekci musi byt proveden test bezpecnosti (viz Krok 3).

Toto pero je pouze pro Vase pouziti, nesdilejte jej s nikym dalSim.

Jestlize Vam dava Vasi injekci jind osoba, méla by dbat zv1astni opatrnosti, aby se predeslo

nahodnému zranéni jehlou a pienosu infekce.

. Nikdy nepouzivejte SoloStar, pokud je poskozen nebo pokud si nejste jist(a), ze funguje
spravng.

. Vzdy méjte zalozni SoloStar pro piipad, ze se V4§ SoloStar ztrati nebo poskodi.

Krok 1. Zkontrolujte inzulin

A. Zkontrolujte oznaceni na peru a na zasobniku inzulinu, abyste se ujistili, Ze mate spravny inzulin.
Lantus SoloStar je Sedy s fialovym injek¢énim tlacitkem.

B. Odstraiite kryt pera.

C. Zkontrolujte vzhled inzulinu. Lantus je ¢iry inzulin. Nepouzivejte tento SoloStar, jestlize je
inzulin zakaleny, zbarveny nebo obsahuje ¢astice.
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Krok 2. Upevnéni jehly

Pro kazdou injekci musi byt pouzita nova sterilni jehla. Toto opatfeni pomaha ptedejit kontaminaci a
ptipadnému zablokovani jehly.

A. Odstraiite ochranné pouzdro z jehly.
B. Vyrovnejte jehlu s perem a pii nasazovani ji drzte pfimo (podle typu jehly ji zaSroubujte nebo
zatlacte)

e Pokud neni jehla drzena pii nasazovani ptimo, mize poSkodit gumovy uzavér a zptsobit
prosakovani nebo zlomit jehlu.

Krok 3. Kontrola bezpecnosti
Pred kazdou injekci proved’te kontrolu bezpeénosti. Tim se zajisti, ze dostanete piesnou davku:
e Ujisténim, ze pero i jehla pracuji spravné

e QOdstranénim vzduchovych bublin

A. Zvolte davku 2 jednotky pomoci otdcenim volice davky.

B. Odstrante vn¢jsi kryt jehly a ponechte si ho pro odstranéni pouzité jehly po injekci. Odstrante
vnitini kryt jehly a vyhod’te ho.

G G

===

Ponechat Vyhodit

C. Drzte pero tak, aby jehla smétovala nahoru.

D. Poklepte na zasobnik inzulinu, aby vSechny vzduchové bubliny vystoupaly nahoru k jehle.
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E. Uplng stlacte injekéni tlatitko. Zkontrolujte, zda inzulin vytéka z hrotu jehly.

Mozna budete muset opakovat kontrolu bezpec¢nosti nékolikrat, dokud se neobjevi inzulin.
e Pokud se zadny insulin neprotlaci jehlou, zkontrolujte vzduchové bubliny a zopakujte kontrolu
bezpecnosti jesté dvakrat, abyste je odstranili.
e Pokud nejsou pfitomny zadné vzduchové bubliny, jehla mtize byt ucpana. Vymeéiite jehlu a
zkuste to znovu.
e Pokud nevytéka inzulin ani po vyméné jehly, Vas SoloStar miize byt poskozen. Tento
SoloStar nepouzivejte.

Krok 4. Nastaveni davky inzulinu

Davku muizete nastavit v krocich po 1 jednotce, od minimalni davky 1 jednotky az po maximalni
davku 80 jednotek. Jestlize potfebujete davku vétsi nez 80 jednotek, musite ji podat jako dvé a vice
injeket.

A. Oveéfte, ze okénko ukazujici davku po kontrole bezpecnosti ukazuje ,,0.

B. Zvolte Vami pozadovanou davku (v piikladu nize je zvolena davka 30 jednotek). Pokud jste
navolili vyss§i davku nez pozadovanou, miZete otacet volicem davky zpét.

e Nestlacujte injekéni tlacitko, zatimco otacite voli¢em davky, inzulin vytece.

e Neotacejte volicem davky za ¢islo jednotek zbyvajicich v peru. K ota¢eni voli¢e davky
nepouzivejte silu. V tomto ptipad¢ si bud’ aplikujte zbyvajici obsah v peru a dopliite Vasi
davku z nového SoloStar, nebo pouzijte pro aplikaci celé davky novy SoloStar.

Krok 5. Injekce davky

A. Pouzivejte injekéni techniku, kterou Vam doporucil Vas 1ékat, 1ékarnik nebo zdravotni sestra.

B. Vpichnéte jehlu do kiize.
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C. Uplnym stisknutim injekéniho tlacitka zajistite vstiiknuti davky. Cislo v okénku ukazujicim
davku se béhem injekce vrati na ,,0“.

D. Drzte injekeni tlacitko uplné stisknuté. Nez vytahnete jehlu z kiize, pomalu pocitejte do 10. Tim se
zajisti vstiiknuti celé davky.

Pist se pohybuje s kazdou davkou. Po spotiebovani 300 jednotek inzulinu dosédhne pist konce zasobni
vlozky.

Krok 6. Sejmuti a odstranéni jehly

Po kazdé injekei sundejte jehlu a skladujte SoloStar bez nasazené jehly.

To pomaha zabranit:
e kontaminaci a/nebo infekci,
e vniknuti vzduchu do zasobniku inzulinu a jeho vytékani, coz muiize zptsobit neptfesné

davkovani.

A. Nasadte znovu na jehlu vngj$i kryt jehly a pouZijte ho k jejimu odsroubovani z pera. Nikdy
nenasazujte zpét vnitini kryt jehly, abyste se vyhnuli ndhodnému poranéni jehlou.

e Jestlize Vam dava injekci jind osoba, nebo pokud davate nékomu jinému injekci Vy
sam/sama, musite pii sejmuti a odstranovani jehly dbat zvlastni opatrnosti. Aby se piedeslo
nahodnému zranéni jehlou a pienosu infekce, fid'te se doporu¢enymi bezpecnostnimi
opatfenimi (kontaktujte svého lékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestru).

B. Odstrante jehlu bezpeéné, podle navodu Vaseho 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.
C. Vzdy na pero nasad’te zpét jeho kryt a skladujte tak pero do dalsi injekce.
Pokyny pro uchovavani

Pokyny pro uchovavani SoloStar si piectéte na zadni strané (inzulin) této ptibalové informace.

Pokud je SoloStar skladovan v chladu, je tieba ho vyjmout 1 az 2 hodiny pted pouZzitim, aby se mohl
ohtat. Injikovani studeného inzulinu je vice bolestivé.

Pouzity SoloStar musi byt zlikvidovan podle pokyni Vasich mistnich uradu.
Udrzba

Chrante sviyj SoloStar pted prachem a $pinou.

SoloStar muzete Cistit zvenci otiranim vlhkym hadiikem.

Pero nemacejte, nemyjte nebo nepromazavejte, mize tim byt poskozeno.

Musi s nim byt zachdzeno s opatrnosti. Vyhnéte se situacim, kdy maze byt SoloStar poSkozen. Pokud
se obavate, ze muze byt Vas SoloStar poskozen, pouzijte novy.
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