PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Toujeo 300 jednotek/ml SoloStar injek¢ni roztok v predplnéném peru
Toujeo 300 jednotek/ml DoubleStar injekéni roztok v piedplnéném peru
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml obsahuje insulinum glarginum* 300 jednotek (odpovida 10,91 mg).

pero SoloStar
Jedno pero obsahuje 1,5 ml injek¢niho roztoku, to je 450 jednotek.

pero DoubleStar
Jedno pero obsahuje 3 ml injekéniho roztoku, to je 900 jednotek.

*Inzulin glargin se vyrabi technologii rekombinace DNA v 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 od 6 let.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Dévkovéni

Ptipravek Toujeo je bazalni inzulin pro podani jednou denné kdykoli béhem dne, prednostné kazdy
den vzdy ve stejnou dobu.

Déavkovaci rezim (davka a doba podani) ma byt upraven podle individualni odpovédi.

U pacientl s diabetes mellitus 1. typu musi byt pfipravek Toujeo kombinovan s kratkodobé/rychle
pusobicim inzulinem, aby se pokryly naroky na inzulin v pribéhu jidla.

U pacientl s diabetes mellitus 2. typu se piipravek Toujeo mize podavat spole¢né s jinymi
antidiabetiky.

Sila tohoto 1é¢ivého piipravku se uvadi v jednotkach. Tyto jednotky se vztahuji vyhradné k ptipravku
Toujeo a lisi se od m.j. (IU) nebo jednotek pouzivanych k vyjadfeni sily jinych inzulinovych analogti
(vizbod 5.1).

Flexibilita doby podani

Pokud je potieba, pacienti si mohou aplikovat piipravek Toujeo az 3 hodiny pied nebo po své obvyklé
dobé¢ podani (viz bod 5.1).



Pacientlim, ktefi si zapomenou aplikovat davku, ma byt doporu¢eno zkontrolovat si hladinu cukru
v krvi a aZ potom pokra¢ovat v obvyklém davkovani jedenkrat denné. Pacienti maji byt informovani,
ze si nemaji aplikovat dvojitou davku, aby tim nahradili vynechanou davku.

Zahdjent
Pacienti s diabetes mellitus 1. typu
Ptipravek Toujeo se pouziva jednou denné s inzulinem pokryvajicim dobu jidla a vyzaduje

individualni pravu davky.

Pacienti s diabetes mellitus 2. typu
Doporucena pocate¢ni denni davka je 0,2 jednotky/kg nasledovana individualni apravou davky.

Prevod mezi inzulinem glargin 100 jednotek/ml a pripravkem Toujeo

Inzulin glargin 100 jednotek/ml a ptipravek Toujeo nejsou bioekvivalentni a nejsou piimo
zamenitelné.

- Pfevod z inzulinu glargin 100 jednotek/ml na ptipravek Toujeo mize byt proveden na zakladé
principu ,,jednotka k jednotce®, avSak k dosazeni cilovych hodnot hladiny gluk6zy v krvi mtize byt
zapotfebi vyssich davek pripravku Toujeo (pfiblizné o 10 - 18 %).

- Pfipfevodu z ptipravku Toujeo na inzulin glargin 100 jednotek/ml ma byt davka snizena
(priblizné o 20 %), aby se snizilo riziko hypoglykemie.

Béhem pievodu a v pocatecnich tydnech po ném se doporucuje peclivé metabolické sledovani.

Prevod z_jinych bazalnich inzulini na pripravek Toujeo

Pti pfevodu pacienta z 1é¢ebného rezimu se stfedné nebo dlouhodobé¢ Géinkujicim inzulinem na rezim
s ptipravkem Toujeo muze byt tfeba zménit davkovani bazalniho inzulinu a tpravit doprovodnou
antidiabetickou 1é¢bu (davku a dobu podani dopliikového humanniho inzulinu nebo inzulinového
analogu s rychlym nastupem 0¢inku, nebo davku neinzulinovych antidiabetickych 1é¢ivych ptipravki).

- Pfevod z bazalniho inzulinu podavaného jednou denn¢ na piipravek Toujeo podavany jednou
denné muize byt proveden na zakladé principu ,,jednotka k jednotce® predeslé davky bazalniho
inzulinu.

- Pii ptevodu z bazalniho inzulinu podavaného dvakrat denné na ptipravek Toujeo podavany jednou
denné¢ je doporucena pocatecni davka ptipravku Toujeo 80 % z celkové denni davky bazalniho
inzulinu, ktery byl ukoncen.

U pacientt, ktefi pouzivaji vysoké davky inzulinu z dlivodu ptitomnosti protilatek proti lidskému
inzulinu, mize dojit pfi pouzivani ptipravku Toujeo ke zlepSeni inzulinové odpovédi.

Béhem pievodu a v pocatecnich tydnech po ném se doporucuje peclivé metabolické sledovani.
Zlepseni metabolické kontroly a vysledna zvySena citlivost k inzulinu si mohou vyzadat dalsi upravu
davkovaciho rezimu. Uprava davky mtize byt nutnd také v piipadé, kdyz se zméni télesnd hmotnost
pacienta nebo jeho Zivotni styl, pokud dojde ke zméné asu podani davky inzulinu nebo nastanou-li

dalsi okolnosti, které zvysSuji sklon k hypo- nebo hyperglykemii (viz bod 4.4).

Prevod z pripravku Toujeo na jiné bazdlni inzuliny

Béhem pievodu a v pocatecnich tydnech po ném se doporucuje dohled 1ékaie s peclivym
metabolickym sledovanim.
Viz souhrn udajti o 1éCivém piipravku, na ktery pacient prechazi.

Zvlastni populace




Ptipravek Toujeo miiZze byt pouzivan u starSich pacientd nebo pacientl s poruchou funkce ledvin ¢i
jater, u dospivajicich a déti od 6 let..

Starsi populace (>65 let)
U starSich pacientti muze postupné zhorsovani funkce ledvin vést k trvalému poklesu potieby inzulinu
(vizbody 4.8 a 5.1).

Porucha funkce ledvin
U pacientt s poruchou funkce ledvin se miize potfeba inzulinu snizit v dasledku snizeného
metabolismu inzulinu (viz bod 4.8).

Porucha funkce jater
U pacientli s poruchou funkce jater se miize potfeba inzulinu snizit v dtsledku snizen¢ kapacity
glukoneogeneze a snizeného metabolismu inzulinu.

Pediatricka populace

Pripravek Toujeo mohou pouzivat dospivajici a déti od 6 let, stejn¢ jako dospéli pacienti (viz body 5.1
a 5.2). Pokud se ptechazi z bazalniho inzulinu na ptipravek Toujeo, je tfeba na zakladé individualniho
posouzeni zvazit moznost snizeni davek bazalniho a bolusového inzulinu, aby se minimalizovalo
riziko hypoglykemie (viz bod 4.4).

Bezpecnost a u€innost ptipravku Toujeo u déti mladsich 6 let nebyla dosud stanovena. Nejsou
dostupné zadné tidaje.

Zpusob podani
Pripravek Toujeo se podava pouze subkutanné.

Ptipravek Toujeo se podava subkutanni injekei do bfisni stény, do oblasti deltového svalu nebo do
stehna. Mista injekce musi byt v ramci vybrané oblasti aplikace pravideln¢ stfidana, aby se snizilo
riziko lipodystrofie a kozni amyloiddzy (viz bod 4.4 a 4.8).

Pripravek Toujeo se nesmi podavat intraven6zné. Prodlouzeny t¢inek piipravku Toujeo zavisi na
injekéni aplikaci do podkozni tkané. Intravendzni podani obvyklé subkutanni davky by mohlo vést
k tézké hypoglykemii.

Ptipravek nesmi byt podavan pomoci inzulinovych infuznich pump.

Ptipravek Toujeo je dostupny ve dvou typech piedplnénych per. V davkovacim okénku pera se
zobrazuje pocet jednotek piipravku Toujeo, které bude aplikovano. Toujeo SoloStar a Toujeo
DoubleStar predplnéna pera byla specialn€ navrzena pro piipravek Toujeo a neni u nich proto
zapotiebi prepocitavat davky.

Pted pouzitim Toujeo SoloStar piedplnéného pera nebo Toujeo DoubleStar predplnéného pera je
nutné si peclivé precist Navod pro pouziti, ktery je soucasti ptibalové informace (viz bod 6.6).

S Toujeo SoloStar predplnénym perem muize byt podana davka 1-80 jednotek v jedné injekci
v krocich po 1 jednotce.

S Toujeo DoubleStar pfedplnénym perem miize byt podana davka 2-160 jednotek v jedné injekci v
krocich po 2 jednotkéch.

Pti ptfechodu z Toujeo SoloStar na Toujeo DoubleStar, pokud pacientova pfedchozi davka byla liché
¢islo (napt. 23 jednotek), musi byt davka zvySena nebo snizena o jednu jednotku (napf. na 24 nebo 22
jednotek).

Toujeo DoubleStar predplnéné pero je doporuceno pro pacienty, ktefi potiebuji minimalné 20 jednotek
za den (viz bod 6.6).



Ptipravek Toujeo nesmi byt natazen ze zasobni vlozky Toujeo SoloStar predplnéného pera nebo
Toujeo DoubleStar predplnéného pera do injekéni stiikacky pro mozné zavazné predavkovani (viz
body 4.4, 4.9 a 6.6).

Pred kazdou injek¢ni aplikaci musi byt nasazena nova sterilni jehla. Opakované pouziti stejné jehly
zvySuje riziko ucpani jehel a muze zplsobit poddavkovani nebo piredavkovani (viz body 4.4 a 6.6).

Aby se zabranilo moznému §ifeni pfenosnych nemoci, inzulinova pera nemaji byt nikdy pouzita vice
neZ jednou osobou, i kdyzZ je jehla vyménovana (viz bod 6.6).

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Sledovatelnost
Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych ptipravki ma se piehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a Cislo Sarze.

Ptipravek Toujeo neni inzulinem volby pro 1é¢bu diabetické ketoacidozy. Misto néj se v takovych
pitipadech doporucuje pouziti humanniho inzulinu typu regular podavaného intravenozné.

V pfipadé nedostate¢né upravy glykemie nebo sklonu k hyper— nebo hypoglykemickym epizodam je
nezbytné zkontrolovat dodrzovani predepsaného 1é¢ebného rezimu pacientem, mista aplikace,
spravnou injekéni techniku a v8echny ostatni relevantni faktory piedtim, nez je zvazena uprava davky.

Pacienti musi byt pouceni, aby pribézné stiidali misto vpichu za ucelem sniZeni rizika vzniku
lipodystrofie a kozni amyloidézy. Existuje mozné riziko zpomaleni absorpce inzulinu a zhorSeni
kontroly hladiny glukézy po vpichnuti inzulinu do mist s t€émito reakcemi. Byly hlaseny ptipady, kdy
nahla zména mista vpichu do nedotcené oblasti vedla k hypoglykémii. Po zmén¢ mista vpichu se
doporucuje monitorovani glukézy v krvi a je mozné zvazit Gpravu davky antidiabetik.

Hypoglykemie
Doba vyskytu hypoglykemie zavisi na profilu u¢inku pouzivanych inzulind a mtze se proto ménit pii
zméng 1é¢ebného rezimu.

Zvlastni opatrnost a intenzivni sledovani hladiny glukézy v krvi se doporucuje u téch pacientt, u
kterych mohou byt hypoglykemické epizody zvlasté klinicky vyznamné, jako naptiklad u pacienti s
vyznamnou sten6zou koronarnich arterii nebo krevnich cév zasobujicich mozek (riziko kardialnich
nebo cerebralnich komplikaci hypoglykemie), stejné jako u pacientti s proliferativni retinopatii, zvlaste
neni-li 1é¢ena fotokoagulaci (riziko pfechodné amaurozy vyvolané hypoglykemii).

Pacienti maji byt obeznameni s okolnostmi, za kterych jsou varovné ptiznaky hypoglykemie oslabeny.
Varovné symptomy hypoglykemie mohou byt zménény, byt méné vyrazné nebo mohou zcela chybét u
nekterych rizikovych skupin. K nim patfi pacienti:

- u kterych byla glykemicka kontrola vyznacné zlepSena,

- u kterych se hypoglykemie vyviji postupné,

- vyssiho véku,

- po prevedeni ze zviteciho inzulinu na lidsky inzulin,

- u kterych je pfitomna autonomni neuropatie,

- s dlouhou anamnézou diabetu,

- trpici psychiatrickym onemocnénim,

- soucasn¢ 1éceni nekterymi dal§imi 1éCivymi ptipravky (viz bod 4.5).

Takové situace mohou vést k té€zké hypoglykemii (a mozné ztraté védomi) diive, nez si pacient
hypoglykemii stihne uvédomit.



Prodlouzeny Géinek inzulinu glargin mtize zpomalit dobu zotaveni z hypoglykemie.

Pokud jsou zaznamenany normalni nebo snizené hladiny glykovaného hemoglobinu, je nutno vzit
v tvahu moznost rekurentnich nerozpoznanych (zejména no¢nich) epizod hypoglykemie.

Nezbytnymi ptedpoklady pro sniZeni rizika hypoglykemie jsou dodrzovani davky a dietniho rezimu

pacientem, spravné podavani inzulinu a schopnost pacienta rozpoznat pfiznaky hypoglykemie. Faktory

zvysujici sklon k hypoglykemii vyzaduji zv1ast’ peclivé sledovani a mohou si vynutit upravu davky.

Patii mezi né:

- zmeéna mista aplikace,

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

- nezvykla, zvySena nebo prodlouzena fyzicka aktivita,

- pfidruZzené nemoci (napf. zvraceni, prijem),

- neadekvatni ptijem potravy,

- vynechani jidla,

- konzumace alkoholu,

- nékteré nekompenzované poruchy endokrinniho systému (napft. u hypotyreozy, u insuficience
adenohypofyzy nebo adrenokortikalni insuficience),

- soucasna lécba neékterymi jinymi [éCivymi pripravky (viz bod 4.5).

Pievod z inzulinu glargin 100 jednotek/ml na ptipravek Toujeo

Vzhledem k tomu, Ze inzulin glargin 100 jednotek/ml a ptipravek Toujeo nejsou bioekvivalentni a
nejsou zaménitelné, miize prevod vyzadovat zménu davky a ma probehnout pouze pod ptisnym
dohledem Iékafte (viz bod 4.2).

Ptevod z jinych inzulint na ptipravek Toujeo

Ptevod pacienta z jiného typu nebo inzulinu jiné znacky na piipravek Toujeo mé probéhnout pod
piisnym Iékarskym dohledem. Po zmén¢ sily, zna¢ky (vyrobce), typu (norméalni lidsky inzulin, NPH,
lente, dlouhodobé¢ piisobici inzuliny atd.), pivodu (zvifect, lidsky, analoga lidského inzulinu) a/nebo
vyrobni metody mize byt zapotiebi upravit davku (viz bod 4.2).

Pfidruzené nemoci

Ptidruzené nemoci vyzaduji intenzifikovany metabolicky monitoring. V mnoha ptipadech jsou
indikovany testy na ketolatky v moci a ¢asto je nutna uprava davky inzulinu. Potfeba inzulinu je ¢asto
zvySena. Pacienti s diabetes mellitus 1. typu musi pokrac¢ovat v pravidelném piijmu alespoit malého
mnozstvi sacharidii, dokonce i tehdy, jsou-li schopni jist pouze malo nebo neji vilbec, zvraci atd., a
nesméji nikdy vynechat inzulin uplné.

Protilatky proti inzulinu

Podavani inzulinu maze zpisobit tvorbu protilatek proti inzulinu. Pfitomnost téchto protilatek proti
inzulinu mdze ve vzacnych pripadech vyzadovat Gpravu davky inzulinu, aby se upravila tendence
k hyper— nebo hypoglykemii.

Kombinace ptipravku Toujeo s pioglitazonem

Zejména u pacientd s rizikovymi faktory pro vznik srde¢niho selhani byly pii podavani pioglitazonu
v kombinaci s inzulinem hlaseny ptipady srde¢niho selhani. To je tfeba mit na paméti, pokud je
zvazovana lécba ptipravkem Toujeo v kombinaci s pioglitazonem. JestliZe je tato kombinace pouZita,
je tieba pacienty sledovat, zda se u nich neobjevuji znamky a ptiznaky srde¢niho selhani, zvySeni
télesné hmotnosti a edém. Dojde-li k jakémukoli zhorSeni srde¢nich ptiznak, je zapotiebi 1é¢bu
pioglitazonem ukoncit.

Prevence chyb v medikaci

Byly hlaseny chyby v medikaci, kdy namisto dlouhodobé¢ piisobiciho inzulinu byly ndhodn¢ podany
jiné typy inzulinu, pfedevsim inzuliny kratkodobé/rychle plisobici. Pfed kazdym podanim injekce
musi byt vZzdy zkontrolovan $titek inzulinu, aby nedoslo k zaméné piipravku Toujeo a jinych inzulind
(viz bod 6.6).




Aby nedochazelo k chybam davkovani a potencialnimu piedavkovani, musi byt pacient(ka) poucen(a),
aby nikdy nepouzival(a) injekéni stiikacku k nasati ptipravku Toujeo (insulinum glarginum 300
jednotek/ml) z Toujeo SoloStar predplnéného pera nebo Toujeo DoubleStar predplnéného pera (viz
body 4.9 a 6.6).

Pted kazdym podanim injekce musi byt pfipevnéna nova sterilni jehla. Pacienti musi byt také pouceni,
aby jehly nepouzivali opakované. Opakované pouziti jehel zvySuje riziko jejich ucpani, coz muze
zpusobit poddavkovani nebo piredavkovani. V piipadé ucpani jehly se pacient(ka) musi fidit pokyny
popsanymi v Kroku 3 v Navodu pro pouziti, ktery je soucasti ptibalové informace (viz bod 6.6).

Pacienti musi vizualné ovétit pocet vybranych jednotek na pocitadle pera. Pacienti, kteti jsou slepi
nebo slabozraci, maji byt pouceni, Ze maji pozadat o pomoc jinou osobu, kterd mé dobry zrak a je
vyskolena v pouziti inzulinového ptipravku.

Viz také bod 4.2 ,,Zptisob podani®.

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

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

Mezi latky, které mohou zvysit hypoglykemizujici u€inek a zvysit nachylnost k hypoglykemii, patii
jiné antidiabetické 1é¢ivé piipravky, inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE),
disopyramid, fibraty, fluoxetin, inhibitory monoaminooxidazy (MAO), pentoxifylin, propoxyfen,
salicylaty a sulfonamidy.

Mezi latky, které mohou snizovat hypoglykemizujici ucinek, patii kortikosteroidy, danazol, diazoxid,
diuretika, glukagon, isoniazid, estrogeny a progestogeny, derivaty fenothiazinu, somatropin,
sympatomimetika [napf. epinefrin (adrenalin), salbutamol, terbutalin], thyreoidni hormony, atypicka
antipsychotika (napf. klozapin a olanzapin) a inhibitory proteaz.

Betablokatory, klonidin, soli lithia nebo alkohol mohou jak zesilit, tak i zeslabit hypoglykemizujici
ucinek inzulinu. Pentamidin mize vyvolat hypoglykemii, po které mtze nékdy nasledovat
hyperglykemie.

Navic vlivem sympatolytickych 1éCivych ptipravki, jako jsou betablokatory, klonidin, guanethidin a
reserpin, mohou byt znamky adrenergni kontraregulace snizeny nebo mohou zcela chybét.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Té&hotenstvi
Neexistuji zadné klinické zkuSenosti s pouZzitim ptipravku Toujeo u t€hotnych Zen.

Nejsou k dispozici klinické tdaje z kontrolovanych klinickych studii o podavani inzulinu glargin
béhem tehotenstvi. Velké mnozstvi udaji u t¢hotnych zen (vysledky z vice nez 1000 téhotenstvi

s 1é¢ivym ptipravkem obsahujicim inzulin glargin 100 jednotek/ml) nenaznacuje Zadné specifické
nezadouci Gcinky inzulinu glargin na t¢hotenstvi ani Zadnou specifickou malformacni ¢i
fetalni/neonatalni toxicitu inzulinu glargin.

Udaje ziskané u zvitat neodhalily reprodukéni toxicitu.

V piipadé klinické potieby je mozno zvazit pouziti pfipravku Toujeo béhem téhotenstvi.

U pacientek s jiz existujicim diabetem nebo s t¢hotenskym diabetem je nutné béhem téhotenstvi
udrzovat dobrou metabolickou kontrolu, aby se piedeslo neptiznivym disledkiim v souvislosti
s hyperglykemii. Potfeba inzulinu mtize klesat béhem prvniho trimestru a obecné se zvySuje béhem



druhého a tfetiho trimestru. Okamzité po porodu potfeba inzulinu rapidné poklesne (zvysené riziko
hypoglykemie). Pec¢livé sledovani hladiny glukézy je nutné.

Kojeni

Neni znamo, zda je inzulin glargin vylu¢ovan do matefského mléka. Vzhledem k tomu, ze jako peptid
je inzulin glargin $tépen v lidském gastrointestinalnim traktu na aminokyseliny, nepfedpoklada se po
poziti inzulinu glargin zadny metabolicky G¢inek na kojeného novorozence/kojené dite.

Kojici Zeny mohou potiebovat upravu davky inzulinu a diety.

Fertilita
Studie na zviratech neodhalily pfimé skodlivé ucinky tykajici se fertility.

4.7  Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Pacientova schopnost koncentrace a reakce mize byt zhor§ena nasledkem hypoglykemie,
hyperglykemie nebo napt. nasledkem poruchy zraku. To miize piedstavovat riziko v situacich, kde
jsou tyto schopnosti zvlaste diilezité (napf. pfi fizeni vozidla nebo pfi obsluze strojit).

Pacient ma byt obeznamen s opatfenimi zabranujicimi vzniku hypoglykemie béhem fizeni. To je
dilezité zejména u téch, kteti maji snizenou nebo chybéjici vnimavost k varovnym piiznakiim
hypoglykemie nebo maji Casté epizody hypoglykemie. Je tieba zvazit, zda fizeni nebo obsluha stroji
jsou za téchto okolnosti vhodné.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecnostniho profilu

Nasledujici nezadouci G¢inky byly pozorovany v pribéhu klinickych studii ptipravku Toujeo (viz
bod 5.1) a v pribéhu klinickych zkuSenosti s izulinem glargin 100 jednotek/ml.

Hypoglykemie, obecné nejcastéjsi nezadouci G¢inek inzulinové terapie, se muiZze objevit, jestlize je
davka inzulinu vzhledem k jeho potiebé¢ prilis vysoka (viz bod 4.4).

Tabulkovy prehled nezadoucich uinkti

V klinickych studiich byly zaznamenany nasledujici souvisejici nezadouci ucinky, které jsou setazeny
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); neni
znamo: z dostupnych daji nelze urcit).

V kazdé skuping Cetnosti jsou nezadouci G¢inky setazeny podle klesajici zavaznosti.

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

Poruchy Alergické
imunitniho reakce
systému

Poruchy Hypoglykemie
metabolismu
a vyzivy

Poruchy Dysgeuzie
nervového
systému

Poruchy oka Zhorseni
zraku

Retinopatie

Poruchy Lipohypertrofie | Lipoatrofie Kozni




ktze a amyloidoza
podkozni
tkané

Poruchy Myalgie
svalové a
kosterni
soustavy a
pojivové
tkané

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

Popis vybranych nezddoucich Gcéinkti

Poruchy metabolismu a vyzivy

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

U mnoha pacientl pfedchéazeji zndmkam a priznakiim neuroglykopenie znamky adrenergni

kontraregulace. Obecné plati, Ze ¢im vétsi a rychlejsi je pokles glukozy v krvi, tim vyrazngjsi je
fenomén kontraregulace a jeho symptomy.

Poruchy imunitniho systému

Hypersenzitivni reakce 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.
V klinickych studiich s ptipravkem Toujeo u dospélych pacientil se ukazalo, ze vyskyt alergickych
reakci byl u pacientl 1é¢enych ptipravkem Toujeo (5,3%) podobny jako u pacientti 1é¢enych
inzulinem glargin 100 jednotek/ml (4,5%).

Poruchy oka
Vyrazna zména v glykemii mize byt pfi¢inou pfechodného zhorSeni zraku, zplisobeného piechodnou
zmeénou pruznosti a indexu lomu cocek.

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

s prechodnym zhorSenim diabetické retinopatie. U pacientl s proliferativni retinopatii, zvlast¢ pokud
nebyla 1é¢ena fotokoagulaci, mohou tézké hypoglykemické epizody vyvolat pfechodnou amaur6zu.

Poruchy kiize a podkozni tkané

V misté vpichu se mlze vyvinout lipodystrofie a kozni amyloidéza vedouci ke zpozdéni lokalni
absorpce inzulinu. Pravidelné stiidani mista vpichu v oblasti podani miize pomoci tyto reakce omezit
nebo jim predejit (viz bod 4.4).

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Tyto reakce zahrnuji zCervenani, bolest, svédeéni, vyrazku, otok nebo zanét. VéEtSina mirnych reakci na
inzulin v misté vpichu obvykle odezni béhem nékolika dnti nebo nekolika tydnd. V klinickych studiich
ptipravku Toujeo u dospélych pacientli se ukazalo, ze vyskyt reakci v misté aplikace byl u pacientl
1é¢enych ptipravkem Toujeo (2,5 %) podobny jako u pacientti 1éCenych inzulinem glargin

100 jednotek/ml (2,8 %).

Vzacné muze byt inzulin pfi¢inou vzniku otoki, zvlasté je-li ptedchozi Spatna metabolicka kontrola
zlepSena intenzivni inzulinovou terapii

Pediatrickd populace




Bezpecnost a u¢innost piipravku Toujeo byla prokazana ve studii zahrnujici déti ve véku od 6 let do

méné nez 18 let. Frekvence, typ a zavaznost nezadoucich u¢inkt u pediatrické populace nenaznacuje
rozdilné zkuSenosti v ramci celé diabetické populace (viz bod 5.1). Udaje o bezpeénosti z klinickych
studii u déti mladsich 6 let nejsou k dispozici.

Dalsi zvlastni populace
Na zaklad¢ vysledkt z klinickych studii je bezpecnostni profil ptipravku Toujeo u starSich pacientt
a u pacientl s poruchou funkce ledvin podobny jako u ostatni populace (viz bod 5.1).

HlaSeni podezieni na nezadouci i¢inky

Hlaseni podezifeni na nezadouci u€inky po registraci lé€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zaddame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkt uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Ptiznaky
Predavkovani inzulinem mutize vést k t€Zké a nékdy dlouhodobé a zivot ohrozujici hypoglykemii.

Lécba
Lehké hypoglykemické epizody mohou byt obvykle zvladnuty peroralnim podanim sacharidd. Mize
byt potieba upravit davku 1é¢ivého pripravku, dietni rezim nebo fyzickou aktivitu.

Vv

intramuskularné/subkutanné podanym glukagonem nebo intravendzné podanou koncentrovanou
glukézou. Dalsi podavani sacharidii a sledovani stavu mize byt nezbytné, protoze hypoglykemie se
muze po zjevném klinickém zlepSeni opakovat.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: LéCiva k terapii diabetu, inzuliny a analogy dlouze ptsobici, k injekéni
aplikaci. ATC kod: A10AEO4.

Mechanismus u¢inku

Primarni G¢inek inzulinu, v¢etné inzulinu glargin, je regulace metabolismu gluko6zy. Inzulin a jeho
analogy snizuji hladinu glukozy v krvi stimulaci periferniho vychytavani glukézy, zejména
prostiednictvim kosterniho svalstva a tuku, a inhibici produkce glukoézy v jatrech. Inzulin inhibuje
lipolyzu v adipocytech, inhibuje proteolyzu a zvySuje syntézu bilkovin.

Farmakodynamicky ucinek

Inzulin glargin je analog lidského inzulinu cilen¢ pfipraveny tak, aby mél malou rozpustnost pii
neutralnim pH. Inzulin glargin je upln¢ rozpustny pii pH 4. Po podani injekce do podkozni tkan¢ je
kysely roztok neutralizovan, coz vede ke vzniku precipitatl, ze kterych jsou plynule uvoliiovana mala
mnozstvi inzulinu glargin.

V euglykemickych clampovych studiich u pacientl s diabetes mellitus 1. typu bylo pozorovano, Ze
ucinek piipravku Toujeo na snizeni glukozy v krvi byl stabiln€jsi a del$i v porovnani s inzulinem
glargin 100 jednotek/ml podanym subkutanné. Vysledky ze zkiiZené studie s 18 pacienty s diabetes
mellitus 1. typu provedené do 36 hodin po aplikaci injekce jsou zndzornény v Grafu 1. Za pouZiti
klinicky relevantnich davek byl u¢inek ptipravku Toujeo delsi nez 24 hodin (az 36 hodin).
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Trvalejsi uvoliiovani inzulinu glargin z precipitatt pfipravku Toujeo v porovnani s inzulinem glargin
100 jednotek/ml lze pficist snizenému objemu injekce o dvé tfetiny, z ¢ehoz plyne mensi povrch
precipitatt.

Graf 1: Profil u¢inku v ustaleném stavu v pacientd s diabetes mellitus 1. typu v 36hodinové
euglykemické clampové studii.

GIR* (mg/(kg*min))

0 6 12 18 24 30 36

Cas po subkutinni injekci (hodiny)

Lécba: Toujeo 0.4 jednotky/kg ====Inzulin glargin (100 jednotel/ml) 0.4 jednotky/kg

*GIR: rychlost infuze glukdzy: stanoveno jako mnozstvi glukézy podané k udrzeni konstantnich plazmatickych hladin
glukdzy (primérné hodinové hodnoty). Konec pozorovani byl po 36 hodinach.

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

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

Vazba na receptor pro IGF-1: Afinita inzulinu glargin k lidskému receptoru pro IGF-1 je pfiblizné
Skrat az 8krat vyssi nez afinita humanniho inzulinu (ale zhruba 70krat az 80krat nizsi 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 metabolitil) zji§téna u pacientt

s diabetes mellitus 1 typu byla vyrazn€ nizsi nez koncentrace potfebna pro obsazeni poloviny
maximalniho po¢tu 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 1€¢b¢ inzulinem, vcetné 1é¢by piipravkem
Toujeo, jsou znaéné nizsi, nez farmakologické koncentrace potiebné k aktivaci IGF-1 cesty.

V klinicko-farmakologickych studiich se ukazalo, Ze pfi intravendznim podéani jsou inzulin glargin
a lidsky inzulin ekvipotentni, jsou-li podany ve stejnych davkach.

Stejné jako u vSech inzulint pribéh G€inku inzulinu glargin mize byt ovlivnén fyzickou aktivitou
a dal§imi proménnymi faktory.

Klinicka ucinnost a bezpecnost

Celkova u¢innost a bezpecnost pripravku Toujeo (inzulin glargin 300 jednotek/ml) podavaného jednou
denné pro kontrolu glykemie byl porovnan s inzulinem glargin 100 jednotek/ml podavanym jednou
denné v oteviené, randomizované, aktivné kontrolované, paralelni studii s délkou do 26 tydnt, ktera
zahrnovala 546 pancientli s diabetes mellitus 1. typu a 2474 pacientti s diabetes mellitus 2. typu
(Tabulka 1 a 2).

Z vysledku vSech klinickych studii pfipravku Toujeo je patrné, Ze snizeni glykovaného hemoglobinu
(HbAc) od pocatku az do konce studie bylo non-inferioritni k inzulinu glargin 100 jednotek/ml.
Snizeni glukozy v plazmé na konci studie piipravku Toujeo bylo podobné inzulinu glargin
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100 jednotek/ml s pozvolnéj$im prubéhem v titraénim obdobi piipravku Toujeo. Kontrola glykemie
byla podobna pii podani piipravku Toujeo jednou denné rano jako pii podani vecer.

Zlepseni HbA 1c nebylo ovlivnéno pohlavim, rasou, vékem, délkou trvani diabetu (<10 let a >10 let),
hodnotu HbA 1c¢ na pocatku (<8% or >8%) nebo pocatecni hodnotou body mass indexu (BMI).

Na konci téchto studii typu ,,treat-to-target* bylo pozorovano, ze ve skupiné pfipravku Toujeo byla
potiebna davka vyssi o 10-18% nez v porovnavaci skupiné v zavislosti na populaci pacientt a typu
soubézné 1écby (Tabulka 1 a 2).

Vysledky z klinickych studii ukazaly, Ze u pacientt s diabetes mellitus 2. typu byl vyskyt potvrzené
hypoglykemie (epizody ve kteroukoli dobu dne a no¢ni epizody hypoglykemie) nizsi u pacientt
lécenych ptipravkem Toujeo v porovnani s pacienty 1éCenymi inzulinem glargin 100 jednotek/ml

v kombinaci bud’ s neinzulinovymi antidiabetiky nebo s inzulinem podavanym v dob¢ jidla.
Superiorita pfipravku Toujeo nad inzulinem glargin 100 jednotek/ml ve snizovani rizik potvrzenych
nocnich epizod hypoglykemie byla prokazana u pacientii s diabetes mellitus 2. typu lécenych bazalnim
inzulinem v kombinaci bud’ s neinzulinovymi antidiabetiky (18% sniZeni rizika) nebo s inzulinem
podavanym v dobé¢ jidla (21% sniZeni rizika) v obdobi od 9. tydne aZ do konce studie.

Celkové byly tyto u€inky na hypoglykemii pozorovany konzistentné bez ohledu na vk, pohlavi, BMI
a délku trvani diabetu (<10 let a >10 let) u pacientl 1écenych pripravkem Toujeo v porovnani

s pacienty léCenych inzulinem glargin 100 jednotek/ml.

Vyskyt epizod hypoglykemie byl u pacientl s diabetes mellitus 1. typu lécenych piipravkem
pripravkem Toujeo v porovnani s pacienty lé¢enymi inzulinem glargin 100 jednotek/ml podobny
(Tabulka 3.).

Tabulka 1: Vysledky z klinickych studii u pacientt s diabetes mellitus 1. typu

26 tydnu lécby

Toujeo IGlar

Lécba v kombinaci s inzulinovym analogem podavanym v dob¢ jidla

Pocet 1écenych jedinctt (mITT?) 273 273

HbAlc

Primérna pocatecni hodnota 8,13 8,12
Upravena prumérnd zména od pocatecni hodnoty -0,40 -0,44

Upraveny pramérny rozdil®

0,04 [ od -0,098 do 0,185]

Davka bazalniho inzulinu® (jednotka/kg)

Primérna pocatecni hodnota 0,32 0,32
Primérna zmeéna od poc¢atecni hodnoty 0,15 0,09
Télesna hmotnost? (kg)

Primérna pocatecni hodnota 81,89 81,80
Primérna zména od poc¢atecni hodnoty 0,46 1,02

IGlar: Inzulin glargin 100 jednotek/ml

@2 mlITT: Modifikovana analyza populace podle pivodniho lé¢ebného zameéru (intention-to-treat)
Rozdil v 1é¢bé: Toujeo — inzulin glargin 100 jednotek/ml; (95% interval spolehlivosti)

b
¢ Zména od pocatku do 6 mésici (pozorovany ptipad)
d

Zména od pocatku do posledni hlavni hodnoty po 6 mésicich piti 16€bé
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Tabulka 2: Vysledky z klinickych studii u pacientt s diabetes mellitus 2. typu

26 tydnu lécby

Pacienti predtim
1é¢eni bazalnim

Pacienti predtim
1é¢eni bazalnim

Pacienti predtim
bez inzulinu

inzulinem inzulinem
inzulinovym
x . analogem podavanym . e .
Lécba v kombinaci s v dobé jidla +/- neinzulinovymi antidiabetiky
metformin
Toujeo IGlar Toujeo IGlar Toujeo IGlar
Pocet 1é¢enych pacientt® 404 400 403 405 432 430
HbAlc
Primérna pocatecni hodnota 8,13 8,14 8,27 8,22 8,49 8,58
Upravena prumérnd zména od
pocatecni hodnoty -0,90 -0,87 -0,73 -0,70 -1,42 -1,46
-0,03 -0,03 0,04

Upraveny primérny rozdil®

[od -0,144 do 0,083]

[od -0,168 do 0,099]

[od -0,090 do 0,174]

Davka bazalniho inzulinu® (jednotka/kg)

Primérna pocate¢ni hodnota 0,67 0,67 0,64 0,66 0,19 0,19
Primérna zména od pocatecni

hodnoty 0,31 0,22 0,30 0,19 0,43 0,34
Télesna hmotnost? (kg)

Primérna pocate¢ni hodnota 106,11 106,50 98,73 98,17 95,14 95,65
Primérna zména od pocatecni

hodnoty 0,93 0,90 0,08 0,66 0,50 0,71

IGlar: Inzulin glargin 100 jednotek/ml

a2 mlITT: Modifikovana analyza populace podle pivodniho lé¢ebného zaméru (intention-to-treat)

b Rozdil v 1é&b&: Toujeo — inzulin glargin 100 jednotek/ml; (95% interval spolehlivosti)
¢ Zména od pocatku do 6 mésici (pozorovany ptipad)
4 Zména od pocatku do posledni hlavni hodnoty po 6 mésicich pii 16bé&
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Tabulka 3: Piehled hypoglykemickych epizod klinické studie u pacientti s diabetes mellitus 1. typu a

2. typu
Diabetickd Diabetes mellitus 1. typu | Diabetes mellitus 2. typu D{)aﬁiejt;neflitggljbgfg "
Pacienti predtim léCeni | Pacienti piedtim lé¢eni . nup ix .
populace bazalnim inzulinem bazalnim inzulinem inzulinu nebo 1é¢eni
bazalnim inzulinem
Lécba inzulinovym analogem 1n21’111n0§/ym anals)g?m neinzulinovymi
S L, <, podavanym v dob¢ jidla S
v kombinaci s podavanym v dob¢ jidla /- metformin antidiabetiky
Toujeo IGlar Toujeo IGlar Toujeo IGlar
Vyskyt (%) zavazné hypoglykemie® (n/celkovy N)
) ) 6,6 9,5 5,0 5,7 1,0 1,2
Celi %‘?ddobl (18/274) | (26/275) | (20/404) | (23/402) (8/838) (10/844)
studie

RR*: 0,69 [0,39;1,23] RR: 0,87 [0,48;1,55] RR: 0,82 [0,33;2,00]

Vyskyt (%) potvrzené hypoglykemie® (n/celkovy N)

93,1 93,5 81,9 87,8
(255/274) | (257/275) | (331/404) | (353/402)

57,6 64,5

Celé obdobi (483/838) | (544/844)

studie

RR: 1,00 [0,95;1,04] RR: 0,93 /0,88, 0,99] RR: 0,89 [0,83;0,96]

Vyskyt (%) potvrzenych no¢nich epizod hypoglykemie® (n/celkovy N)

0d 9. tydne az 59,3 56,0 36,1 46,0 18,4 22,5
do konce obdobi | (162/273) (153/273) (146/404) (184/400) (154/835) (188/835)
studie

RR: 1,06 [0,92;1,23] RR: 0,79 [0,67;0,93] RR: 0,82 [0,68,0,99]

IGlar: Inzulin glargin 100 jednotek/ml

2 Zavazna hypoglykemie: Epizoda vyZzadujici pomoc jiné osoby aktivnim podanim sacharidd, glukagonu nebo provedeni
jiné resuscitace.

Potvrzena hypoglykemie: Jakakoli zavazna epizoda hypoglykemie a/nebo epizoda hypoglykemie potvrzena hodnotou
glukdzy v plazmé <3,9 mmol/l.

¢ Nocni epizoda hypoglykemie: Epizoda, ktera se objevi mezi 00:00 a 05:59

4 Obdobi 1éeby 6 mésich

*RR: odhadovany pomér rizik; [95% interval spolehlivosti]

b

Flexibilita v dobé podani

Bezpecnost a ucinnost piipravku Toujeo podavaného v pevné daném nebo flexibilnim rezimu byla
také hodnocena ve 2 randomizovanych otevienych klinickych studiich trvajicich po dobu 3 mésict.
Pacienti s diabetes mellitus 2. typu (n=194) dostavali pripravek Toujeo jednou denné vecer bud’ ve
stejny Cas dne (pevné dana doba podani) nebo béhem 3 hodin pted nebo béhem 3 hodin po obvyklé
dobé¢ podani (flexibilni doba podani). Flexibilni doba podani neméla zadny vliv na kontrolu glykemie
a vyskyt hypoglykemie.

Protilatky
Vysledky ze studii porovnavajici pripravek Toujeo a inzulin glargin 100 jednotek/ml nenaznacuji
zadny rozdil ve vyvoji protilatek proti inzulinu, v G¢innosti, bezpecnosti nebo v davce bazalniho

inzulinu mezi ptipravkem Toujeo a inzulin glargin 100 jednotek/ml.

Télesna hmotnost

Primérna zména télesné hmotnosti byla na konci 6mési¢niho obdobi u pacientti 1é¢enych piipravkem
Toujeo mensi nez 1 kg (viz Tabulka 1 a 2)
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Vysledky ze studie progrese diabetické retinopatie

Utinky inzulinu glargin 100 jednotek/ml (jednou denné) na rozvoj diabetické retinopatie byly
hodnoceny v oteviené Sleté klinické studii kontrolované NPH inzulinem (NPH dvakrat denn¢), ktera
na zakladé snimki o¢niho pozadi posuzovanych podle $§kaly Early Treatment Diabetic Retinopathy
Study (ETDRS) zjist'ovala progresi retinopatie o 3 nebo vice stupiiti celkem u 1024 pacientd s diabetes
mellitus 2. typu. Z hlediska progrese diabetické retinopatie nebyl pozorovan zadny rozdil pfi srovnani
inzulinu glargin a NPH inzulinu.

Vysledky studie dlouhodobé ucinnosti a bezpecnosti

Studie ORIGIN (Outcome Reduction with Initial Glargine INtervention) byla multicentricka,
randomizovana studie s faktorialnim uspotfadanim 2x2, ktera zahrnovala 12537 Gc€astnikl s vysokym
kardiovaskularnim (CV) rizikem se zvySenou glykemii nala¢no (IFG) nebo s poruchou gluk6zové
tolerance (IGT) (12 % ucastnikil) nebo s diabetes mellitus 2. typu (Ié¢enym <1 peroralnim
antidiabetikem) (88 % uéastniki). Ugastnici byli randomizovéni (1:1) bud’ do skupiny 1é¢ené
inzulinem glargin 100 jednotek/ml (n=6264) titrovanym do dosazeni FPG <95 mg/dl (5,3 mmol/l)
nebo do skupiny se standardni 1é¢bou (n=6273).

Prvnim primarnim kompozitnim cilem tykajicim se ti€innosti byla doba do prvniho vyskytu amrti

z kardiovaskularnich pficin, nefatalniho infarktu myokardu (MI) nebo nefatdlni mozkové mrtvice;
druhym primarnim kompozitnim cilem z hlediska u¢innosti byla doba do prvniho vyskytu nékterého
z nezadoucich ucinkt v prvnim kompozitnim cili nebo doba do prvniho revaskularizaéniho vykonu
(koronarni tepny, karotidy nebo periferni cévy) nebo hospitalizace kviili srde¢nimu selhani.

Sekundarni cile zahrnovaly umrti z jakékoli pfi¢iny a kompozitni mikrovaskularni vystupy.

Pti srovnani se standardni péci se u inzulinu glargin 100 jednotek/ml nezménilo relativni riziko CV
onemocnéni a CV mortalita. V prvnich dvou koprimarnich cilech nebyly zjistény zZadné rozdily mezi
inzulinem glargin a standardni 1écbou, v jakékoli dil¢i sloZce zahrnujici primarni cile; v umrti z
jakékoli pri¢iny nebo pro kompozitni mikrovaskularni vystupy.

Primérné davka inzulinu glargin 100 jednotek/ml na konci studie byla 0,42 jednotky/kg. Ve vychozim
bod¢ studie méli Gi¢astnici median hodnoty HbAlc 6,4 %. Median hodnoty HbAlc se béhem 1é¢by
pohyboval v rozmezi 5,9-6,4 % ve skupin¢ s inzulinem glargin 100 jednotek/ml a 6,2 - 6,6 % ve
skuping se standardni 1é¢bou béhem nasledné doby sledovani.

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

Pti posledni navstéve 1ékare v ramci studie bylo zjisténo primérné zvyseni télesné hmotnosti o 1,4 kg
ve skuping s inzulinem glargin 100 jednotek/ml a primérny pokles o 0,8 kg ve skupiné se standardni
1écbou.

Pediatricka populace

Utinnost a bezpeénost pripravku Toujeo byla studovéana v 1:1 randomizované kontrolované oteviené
klinicke studii u déti a dospivajicich s diabetem mellitem 1. typu po dobu 26 tydnii (n=463).
Pacientska skupina s ptipravkem Toujeo zahrnovala 73 déti ve véku <12 let a 160 déti ve veéku >12 let.
Ptipravek Toujeo davkovany jednou denn€ vykazoval podobny pokles HbAlc a FPG od vychozi
hodnoty do 26. tydne jako inzulin glargin 100 jednotek/ml.

......

télesné hmotnosti u pediatrické populace vyssi nez u dospélych pacientti v ustaleném stavu.

Celkovy vyskyt hypoglykemie u pacientli ve vSech kategoriich byl podobny v obou 1é¢ebnych
skupinach, kdy byl hlasen alespon jeden ptipad u 97,9 % pacientti ve skupiné s ptipravkem Toujeo a
98,2 % pacientl ve skupin¢ s inzulinem glarginem 100 jednotek/ml. Podobné tomu bylo i u no¢ni
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hypoglykemie, ktera byla srovnatelna ve skuping s ptipravkem Toujeo i skupiné s inzulinem
glarginem 100 jednotek/ml. Procentualni zastoupeni pacienttl, ktefi hlasili zavaznou hypoglykemii
bylo nizsi ve skupiné s pfipravkem Toujeo nez ve skuping s inzulinem glarginem 100 jednotek/ml, a to
6 % oproti 8,8 %. Procentualni zastoupeni pacientd s hyperglykemickymi epizodami s ket6zou bylo
nizsi u pripravku Toujeo nez u inzulinu glarginu 100 jednotek/ml, a to 6,4 % oproti 11,8 %. U
piipravku Toujeo nebyly zaznamenany zadné bezpe¢nostni komplikace co se ty¢e nezadoucich uc¢inkt
a standardnich bezpecnostnich parametrti. Vyskyt protilatek byl ojedinély a nemél zddny klinicky
dopad. Data o ucinnosti a bezpecnosti u pediatrickych pacientii s diabetem mellitem 2. typu byla
extrapolovana z dat u dospivajicich a dospélych pacientii s diabetem mellitem 1. typu a dospélych
pacientl s diabetem mellitem 2. typu. Vysledky podporuji pouziti ptipravku Toujeo u pediatrickych
pacientil s diabetem mellitem 2. typu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce a distribuce

Koncentrace inzulinu v séru zdravych jedinct i diabetikti nazna¢uji pomalej$i a prolongovangjsi
absorpci vedouci k plossimu profilu koncentrace v ¢ase po subkutanni injekci pfipravku Toujeo
v porovnani inzulinem glargin 100 jednotek/ml.

Farmakokineticky profil byl v souladu s farmakodynamickou aktivitou ptipravku Toujeo.

K ustaleni hladin v terapeutickém rozmezi dojde za 3-4 dny pfi podavani ptipravku Toujeo jednou
denné.

Po subkutanni aplikaci pfipravku Toujeo, intraindividualni variabilita stanovena jako varia¢ni
koeficient pro expozici inzulinu béhem 24 hodin v ustaleném stavu byla nizka (17,4%).

Biotransformace

Po subkutanni aplikaci je inzulin glargin rychle metabolizovan na karboxylovém konci beta fetézce,
pfi¢emz vznikaji dva aktivni metabolity M1 (21 A-Gly-inzulin) a M2 (21 A-Gly-des-30B-Thr-inzulin).
Prevladajicim metabolitem v plazmé je metabolit M 1. Expozice metabolitu M1 se zvysuje s podanou
davkou inzulinu glargin. Zjisténé farmakokinetické a farmakodynamické tidaje svéd¢i o tom, ze
ucinek subkutanni injekce inzulinu glargin vychazi pfedevsim z expozice metabolitu M1. Inzulin
glargin a metabolit M2 nebyly u velké vétSiny subjektt zjistitelné, a v ptipadech, kdy se daly stanovit,
jejich koncentrace nezavisela na podané davce a formulaci inzulinu glargin.

Eliminace
Pfi intraven6znim podani byly polocasy eliminace inzulinu glargin a lidského inzulinu srovnatelné.

Polocas eliminace ptipravku Toujeo po subkutdnnim podani je stanoven rychlosti absorpce z podkozni
tkan¢. Polocas eliminace ptipravku Toujeo po subkutannim podani byl 18-19 hodin a byl nezévisly na
davce.

Pediatricka populace

Pro piipravek Toujeo byla provedena popula¢ni farmakokineticka analyza, zaloZena na dajich o
koncentracich jeho hlavniho metabolitu M1, za pouziti dat od 75 pediatrickych subjektt (6 az <18 let)
s diabetem 1. typu. T¢lesna hmotnost ovlivituje nelinearnim zptisobem clearance ptipravku Toujeo. V
této souvislosti je expozice (AUC) u pediatrickych pacientll ve srovnani s dospélymi pacienty mirné
niz§i pfi uzivani stejné davky upravené dle télesné hmotnosti.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Neklinické udaje ziskané na zaklad¢ konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po

opakovaném podévani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencidlu a reprodukéni toxicity
neodhalily zadné zvl1astni riziko pro ¢lovéka.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Chlorid zine¢naty

Metakresol

Glycerol

Kyselina chlorovodikova (k upraveé pH)
Hydroxid sodny (k upravé pH)

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Ptipravek Toujeo se nesmi misit nebo fedit s Zddnymi jinymi inzuliny nebo jinymi lé¢ivymi ptipravky.
Miseni nebo fedéni mize ménit jeho profil uc¢inku v ¢ase a miseni mtize zpusobit precipitaci.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Toujeo SoloStar
30 mésicu.

Toujeo DoubleStar
36 mésicu.

Doba pouzitelnosti po prvnim pouziti inzulinového pera

Lécivy piipravek muze byt uchovavan az 6 tydna pti teploté do 30 °C a mimo dosah ptimych zdroju
tepla nebo svétla. Pouzivana pera se nesmi uchovavat v chladnicce. Vicko pera musi byt vraceno na
pero po kazdé aplikaci injekce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Pfed prvnim pouzitim pera

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).

Chrante pred mrazem a neuchovavejte v blizkosti mraziciho boxu nebo mrazici vlozky.
Uchovavejte predplnéné pero v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Po prvnim pouziti pera

Podminky uchovavani po prvnim pouziti tohoto 1é¢ivého piipravku viz bod 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

pero SoloStar

Zasobni vlozka (z bezbarvého skla tfidy 1) s Sedym pistem (z brombutylové pryze) a hlinikovym
uzavérem se zatkou (laminat isoprenové a brombutylové pryze). Zasobni vlozka je uzaviena

v injek¢énim peru k jednorazovému pouziti. Jedna zasobni vlozka obsahuje 1,5 ml roztoku.

Jsou dostupna baleni s 1, 3, 5 a 10 pery. Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Jehly nejsou soucasti baleni.

pero DoubleStar

Zasobni vlozka (z bezbarvého skla tfidy 1) s ¢ernym pistem (z brombutylové pryze) a hlinikovym
uzavérem se zatkou (laminat isoprenové a brombutylové pryze). Zasobni vlozka je uzaviena v
injek¢énim peru k jednorazovému pouziti. Jedna zasobni vlozka obsahuje 3 ml roztoku.

Jsou dostupna baleni s 1, 3, 6 (2 baleni po 3), 9 (3 baleni po 3) a 10 pery. Na trhu nemusi byt v§echny
velikosti baleni.
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Jehly nejsou soucasti baleni.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Pted prvnim pouzitim musi byt pero uchovavano nejméné 1 hodinu pii pokojové teploté.

Predtim, nez se Toujeo SoloStar nebo Toujeo DoubleStar predplnéné pero zacne pouzivat, je nutné
pozorné piecist Navod pro pouziti, ktery je soucasti pribalové informace. Toujeo pfedplnéna pera se
musi pouzivat tak, jak je doporu¢eno v tomto Navodu pro pouziti (viz bod 4.2). Pacienty je tieba
poucit, aby si provedli bezpecnostni test, jak je popsano v Kroku 3 v Navodu pro pouziti. Pokud tak
neucini, muze dojit k tomu, Ze si nenadavkuji celou davku. Pokud se toto stane, musi pacienti zvysit
frekvenci kontrol své hladiny cukru v krvi a pfipadné si aplikovat dodate¢ny inzulin.

Pted pouzitim je nutno zkontrolovat zasobni vlozku. Smi se pouzit, pouze pokud je roztok ciry,
bezbarvy, bez viditelnych pevnych Castic a ma-li konzistenci vody. Vzhledem k tomu, ze Toujeo je
¢iry roztok, neni téeba jej pred pouzitim protepat.

Pred kazdym podanim injekce musi byt vzdy zkontrolovan stitek inzulinu, aby nedoslo k zaméné mezi
pripravkem Toujeo a dal$imi inzuliny. Sila ,,300 je na $titku zvyraznéna v odstinu medové zlaté (viz
bod 4.4).

Pacienty je nutné informovat, ze pocitadlo pera ptipravku Toujeo SoloStar a Toujeo DoubleStar
zobrazuje pocet jednotek piipravku Toujeo, ktery bude aplikovan. Neni tfeba prepocitavat davku.

e Toujeo SoloStar predplnéné pero obsahuje 450 jednotek ptipravku Toujeo. Miize byt podana
davka 1-80 jednotek v jedné injekci v krocich po 1 jednotce.
e Toujeo DoubleStar ptedplnéné pero obsahuje 900 jednotek pripravku Toujeo. Miize byt
podana davka 2-160 jednotek v jedné injekci v krocich po 2 jednotkach.
o Z divodu snizeni rizika potencialniho poddavkovani se ptipravek Toujeo
DoubleStar doporucuje pacienttim, ktefi potfebuji minimalné 20 jednotek za den.
e Pokud se neprovede bezpecnostni test pied prvnim pouzitim nového pera, mize dojit
k poddavkovani inzulinu.

Pripravek Toujeo nesmi byt natazen ze zasobni vlozky pfedplnéného pera do injekéni stiikacky pro
mozné zavazné predadvkovani (viz body 4.2, 4.4 a 4.9).

Pted kazdou injekéni aplikaci musi byt pfipevnéna nova sterilni jehla. Ihned po pouziti musi byt jehly
zlikvidovany. Jehly nesmi byt pouzity opakované. Opakované pouziti stejné jehly zvySuje riziko
ucpani jehel a mtze zpisobit poddavkovani nebo pfedavkovani. Pouziti nové sterilni jehly pro kazdou
aplikaci injekce minimalizuje riziko kontaminace a infekce. V pfipad€ ucpani jehly musi pacient
postupovat podle pokynii popsanych v Kroku 3 Navodu pro pouziti, ktery je soucasti ptibalové
informace (viz body 4.2 a 4.4).

Pouzité jehly maji byt vyhozeny do nepropichnutelné nadoby nebo zlikvidovany v souladu s mistnimi
pozadavky.

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

Aby se zabranilo moznému Sifeni pfenosnych nemoci, inzulinova pera nemaji byt nikdy pouzita vice
neZ jednou osobou, i kdyZ je jehla vyménovana (viz bod 4.2).

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt am Main, Némecko
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8. REGISTRACNI CiSLO(A)

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

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENi REGISTRACE
Datum prvni registrace: 27. ¢ervna 2000
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 17. tmora 2015

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1écivé ptipravky http://www.ema.europa.eu
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PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA
BEZPECNE A UCINNE POUZiIVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU
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A. VYROBCE B}OLOGICKE LECIYE LAT}(Y A VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI
ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce biologické 1éCivé latky

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst
Briiningstrafle 50

D-65926 Frankfurt am Main
Némecko

Nazev a adresa vyrobct odpovédnych za propousténi Sarzi

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst
Briiningstrafle 50

D-65926 Frankfurt am Main
Némecko

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na Iékaisky predpis.

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpeé¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1éCivy pripravek jsou uvedeny v seznamu referen¢nich dat
Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoliv nasledné zmény
jsou zvefejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé ptipravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

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

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:
o na zadost Evropské agentury pro 1éCivé ptipravky,
o pii kazdé zmeéné systému fizeni rizik, zejména v dtsledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam pomeéru pfinost a rizik, nebo z diivodu dosazeni
vyznacného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).

o Dalsi opatifeni k minimalizaci rizik
Pted uvedenim pfipravku Toujeo 300 jednotek/ml na trh v kazdém clenském staté musi MAH nechat

odsouhlasit narodni regulac¢ni autoritou edukacni program, véetné¢ komunika¢nich médii, zptisobi
distribuce a dal$ich aspektu.
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Drzitel zajisti, aby ve vSech ¢lenskych statech, kde je ptipravek Toujeo 300 jednotek/ml uvadén na trh,
obdrzeli vSichni zdravotni¢ti pracovnici, u nichZ Ize o¢ekavat, Ze budou piipravek Toujeo

300 jednotek/ml piedepisovat nebo podavat, a pacienti nebo jejich oSetfovatelé, u kterych lze
ocekavat, Zze budou pouzivat ptipravek Toujeo 300 jednotek/ml, eduka¢ni materialy o rizicich chyb

v medikaci (pii pfechodu mezi 100 jednotkami/ml a 300 jednotkami/ml bez Gpravy davky).

Edukacni materialy se skladaji z:
e Piirucky pro zdravotnické pracovniky
e Piirucky pro pacienta/oSettovatele (brozura pro pacienta)

Edukaéni materialy pro zdravotnické pracovniky budou zahrnovat nasledujici kli¢ové tidaje:

. Podrobnosti o tom, jak minimalizovat zdravotni rizika zajiSténim dodatecnych opatfeni k
minimalizaci rizik prostfednictvim vhodného sledovani a 1écby:

- Inzulin glargin 100 jednotek/ml a inzulin glargin 300 jednotek/ml (Toujeo SoloStar a Toujeo
DoubleStar) nejsou bioekvivalentni, a proto nejsou zaménitelné bez tpravy davky.

- Uprava davky je zapotiebi, pokud jsou pacienti pfevadéni z jedné na druhou silu:

» Po titraci je zapotiebi v priméru o 10-18% vice bazalniho inzulinu pfi pouziti formulace
300 jednotek/ml v porovnani s formulaci 100 jednotek/ml , aby se dosahlo cilovych hodnot
hladiny glukézy v krvi.

» Zména terapie z koncentrace 300 jednotek/ml na koncentraci 100 jednotek/ml zvysi riziko
ptihod hypoglykemie, zejména v prvnim tydnu po zméné terapie. Pro snizeni rizika
hypoglykemie maji pacienti, ktefi prechazi z rezimu bazalniho inzulinu ptipravku Toujeo
(inzulinu glargin 300 jednotek/ml) poddvaného jednou denné na rezim bazalniho inzulinu
glargin 100 jednotek/ml podavaného jednou denné, snizit davku o 20%.

» Pii ptechodu z 1é¢ebného rezimu se stiednédobé nebo dlouhodobé plisobicim inzulinovym
ptipravkem na rezim s ptipravkem Toujeo, mize byt potfeba zménit davku bazalniho
inzulinu a upravit soub&éznou lécbu peroralnimi antidiabetiky. Béhem piechodu a v
pocateCnich tydnech terapie se doporucuje peclivé metabolické sledovani .

e Klicové informace pro jednani s pacienty:

- Pacienti maji byt pouceni, Ze pfipravky obsahujici inzulin glargin 100 jednotek/ml a ptipravek
Toujeo nejsou zamenitelné, je potieba Gprava davky;

- Pfi zmén¢ terapie a béhem prvnich tydni po jeji realizaci je zapotiebi, aby si pacienti peclive
sledovali hladinu glukézy v krvi;

*  Pokyny jak hlasit chyby v medikaci a nezddouci ucinky:

»  Dalsi: Ptirucka pro zdravotnické pracovniky také zdtraznuje rozdil mezi obéma balenimi
ptipravku Toujeo:

» Inzulin glargin 300 jednotek/ml je dostupny ve dvou riznych balenich: Toujeo SoloStar
(1,5 ml ptedplnéné pero/450 jednotek) a Toujeo DoubleStar (3 ml predplnéné pero/900
jednotek).

» Davkovacim krokem u Toujeo SoloStar je jedna jednotka a davkovacim krokem u Toujeo
DoubleStar jsou 2 jednotky.

» Velikost podavané davky je zobrazena v davkovacim okénku.

Edukaéni material pro pacienta/oSetiovatele (brozura pro pacienta) bude obsahovat nasledujici klicové

udaje:

*  podrobné popsana pravidla, jak si samostatné podat inzulin glargin:

- ze inzulin glargin 100 jednotek/ml a inzulin glargin 300 jednotek/ml (Toujeo SoloStar a Toujeo
DoubleStar) nejsou bioekvivalentni a proto nejsou zameénitelné bez upravy davky;

- Ze ptrechod z jedné terapie inzulinem na jinou ma byt proveden pouze v ptipad¢, ze byl predepsan
zdravotnickym pracovnikem;

- Ze nove doporucené davky zdravotnickym pracovnikem maji byt vzdy dodrzovany;

- Ze pfi zméné terapie a béhem prvnich tydni po jeji realizaci je zapotiebi, aby si pacienti peclive
sledovali hladinu glukézy v krvi,

- Ze pro vice informaci maji kontaktovat svého zdravotnického pracovnika;

- ze maji hlasit chyby v medikaci nebo jakékoliv nezadouci G¢inky.

- ze inzulin glargin 300 jednotek/ml je dostupny ve dvou ruznych balenich: Toujeo SoloStar (1,5
ml piedplnéné pero/450 jednotek) a Toujeo DoubleStar (3 ml predplnéné pero/900 jednotek).
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Davkovacim krokem u Toujeo SoloStar je jedna jednotka a davkovacim krokem u Toujeo
DoubleStar jsou 2 jednotky. Velikost podavané davky je zobrazena v davkovacim okénku.

Cilova skupina a upravy v distribuci musi byt schvaleny ¢lenskym statem. Drzitel rozhodnuti o
registraci odsouhlasi kone¢né texty a kontext edukac¢nich materialti pro zdravotnické pracovniky a
pacienty spolu s planem komunikace spolu s narodni regula¢ni autoritou v jednotlivém ¢lenském staté
pted uvedenim 1é¢ivého ptipravku na trh.
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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

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Toujeo 300 jednotek/ml SoloStar injekéni roztok v predplnéném peru
Toujeo 300 jednotek/ml DoubleStar injekéni roztok v predplnéném peru
insulinum glarginum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

Jeden ml obsahuje insulinum glarginum 300 jednotek (10,91 mg)

pero SoloStar:

Jedno pero obsahuje insulinum glarginum 1,5 ml roztoku, ekvivalentni 450 jednotkam.
pero DoubleStar:

Jedno pero obsahuje insulinum glarginum 3 ml roztoku, ekvivalentni 900 jednotkam.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid zinecnaty, metakresol, glycerol, kyselina chlorovodikova / hydroxid sodny (k upravé pH),
voda pro injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH

Injekéni roztok v predplnéném peru.
pero SoloStar:

1 pero

3 pera

S per

10 per

pero DoubleStar:

1 pero

3 pera

10 per

| 5. ZPUSOB A CESTA PODANI

pero SoloStar:

1 krok=1 jednotka

pero DoubleStar:

1 krok=2 jednotky

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.
Zde oteviete

Subkutanni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI
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Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouzivejte pouze v tomto peru, jinak mize dojit k zavaznému predavkovani.
Vzdy pouzivejte novou jehlu pro kazdou injekci.

Pro pouziti pouze jednim pacientem.

Pouzivejte, pouze je-li roztok ¢iry a bezbarvy.

450 jednotek na pero (pero SoloStar)

900 jednotek na pero (pero DoubleStar)

| 8. POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pted prvnim pouzitim:

Uchovavejte v chladnicce.

Chrante pied mrazem a neuchovavejte v blizkosti mraziciho boxu nebo mrazici vlozky.
Uchovavejte predplnéné pero v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Po prvnim pouziti:
Po prvnim pouZiti 1ze pero uchovavat po dobu maximaln¢ 6 tydni pii teploté do 30 °C. Chraite pied
chladem. Nasad’te vi¢ko pera po kazdé injekci, abyste chranili pero pied 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/1/00/133/033 1 pero (SoloStar)
EU/1/00/133/034 3 pera (SoloStar)
EU/1/00/133/035 5 per (SoloStar)
EU/1/00/133/036 10 per (SoloStar)
EU/1/00/133/037 1 pero (DoubleStar)
EU/1/00/133/038 3 pera (DoubleStar)
EU/1/00/133/041 10 per (DoubleStar)

| 13. CISLO SARZE

Lot
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| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Toujeo 300 SoloStar
Toujeo 300 DoubleStar

| 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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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI OBAL Viceéetné baleni (obsahuje Blue Box)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Toujeo 300 jednotek/ml DoubleStar injekéni roztok v piedplnéném peru
insulinum glarginum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

Jeden ml obsahuje insulinum glarginum 300 jednotek (10,91 mg).
Jedno pero obsahuje 3 ml roztoku, ekvivalentni 900 jednotkam.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid zine¢naty, metakresol, glycerol, kyselina chlorovodikova / hydroxid sodny (k upravé pH),
voda pro injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH

Injekéni roztok v predplnéném peru.

Vicecetné baleni: 6 (2 baleni po 3) per
Vicecetné baleni: 9 (3 baleni po 3) per

| 5. ZPUSOB A CESTA PODANI

1 krok=2 jednotky

Pted pouZzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Subkutanni podani

Zde otevtete

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 v tomto peru, jinak mize dojit k zavaznému predavkovani.
Vzdy pouzivejte novou jehlu na kazdou injekeci.

Pro pouziti pouze jednim pacientem.

Pouzivejte, pouze je-li roztok Ciry a bezbarvy.

900 jednotek na pero
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| 8. POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pfed prvnim pouzitim

Uchovavejte v chladnicce.

Chrainite pied mrazem a neuchovavejte v blizkosti mraziciho boxu nebo mrazici vlozky.
Uchovavejte piedplnéné pero v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Po prvnim pouziti
Po prvnim pouziti 1ze pero uchovavat po dobu maximalné 6 tydnt pii teploté do 30 °C. Chraiite pred
chladem. Nasad’te vicko pera po kazdé injekci, abyste chranili pero pied 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/1/00/133/039 6 per (2 baleni po 3)
EU/1/00/133/040 9 per (3 baleni po 3)

| 13. CISLO SARZE

Lot

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Toujeo 300 DoubleStar

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

30



PC:
SN:
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI OBAL bez Blue Boxu

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Toujeo 300 jednotek/ml DoubleStar injekéni roztok v piedplnéném peru
insulinum glarginum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

Jeden ml obsahuje insulinum glarginum 300 jednotek (10,91 mg).
Jedno pero obsahuje 3 ml roztoku, ekvivalentni 900 jednotkam.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Chlorid zine¢naty, metakresol, glycerol, kyselina chlorovodikova / hydroxid sodny (k upravé pH),
voda pro injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH

Injekéni roztok v predplnéném peru.

6 per
9 per

Soucast viceCetného baleni, nelze prodavat jednotlive.

5. ZPUSOB A CESTA PODANI

1 krok=2 jednotky

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani

Zde oteviete.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}ZCIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouzivejte pouze v tomto peru, jinak mize dojit k zavaznému predavkovani.
Vzdy pouzivejte novou jehlu na kazdou injekei.

Pro pouziti pouze jednim pacientem.

Pouzivejte, pouze je-li roztok Ciry a bezbarvy.

900 jednotek na pero

32



| 8. POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pfed prvnim pouzitim

Uchovavejte v chladnicce.

Chrainite pied mrazem a neuchovavejte v blizkosti mraziciho boxu nebo mrazici vlozky.
Uchovavejte piedplnéné pero v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Po prvnim pouziti
Po prvnim pouziti 1ze pero uchovavat po dobu maximalné 6 tydnt pii teploté do 30 °C. Chraiite pred
chladem. Nasad’te vicko pera po kazdé injekci, abyste chranili pero pied 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/1/00/133/039 6 per (2 baleni po 3)
EU/1/00/133/040 9 per (3 baleni po 3)

| 13.  CISLO SARZE

Lot

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Toujeo 300 DoubleStar

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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SN:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA PERU

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

Toujeo 300 jednotek/ml SoloStar injekce
Toujeo 300 jednotek/ml DoubleStar injekce
insulinum glarginum

Subkutanni podani

2. ZPUSOB PODANI

Pouzivejte pouze v tomto peru, jinak maze dojit k vaznému predavkovani.

| 3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

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

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

| 6. JINE

pero SoloStar

1 krok=1 jednotka
pero DoubleStar

1 krok = 2 jednotky
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro pacienta

Toujeo 300 jednotek/ml SoloStar injekéni roztok v piedplnéném peru
insulinum glarginum
Jedno pero SoloStar davkuje 1-80 jednotek v krocich po 1 jednotce.

Pi'ectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezZité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pripad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare, 1¢karnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl prfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékati nebo
1ékéarnikovi. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich G€inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ptipravek Toujeo a k cemu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Toujeo pouzivat
3 Jak se ptipravek Toujeo pouziva

4. Mozné nezadouci u€inky

5 Jak ptipravek Toujeo uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Toujeo a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Toujeo obsahuje inzulin nazyvany ,,inzulin glargin®. Jde o pozménény inzulin, velmi
podobny lidskému inzulinu.

Ptipravek Toujeo obsahuje tfikrat vice inzulinu v 1 ml nez standardni inzulin, ktery obsahuje
100 jednotek/ml.

Pouziva se k 1écbe diabetes mellitus (cukrovky) u dospélych, dospivajicich a déti ve veéku od 6 let.
Diabetes mellitus je onemocnéni, pii kterém organismus neprodukuje dostatek inzulinu pro kontrolu
hladiny cukru v krvi.

Ptipravek Toujeo mé rovnomérny a dlouhodoby ucinek na snizeni hladiny cukru v krvi. Je uréen pro
davkovani jednou denn¢. Je mozné zménit cas podani injekce, pokud je to potieba, protoze tento
1éCivy pripravek snizuje hladinu cukru v krvi po dlouhou dobu (pro vice informaci viz bod 3).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete p¥ipravek Toujeo pouZivat
NepouZzivejte pripravek Toujeo
- Jestlize jste alergicky(a) na inzulin glargin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku

(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Toujeo se porad’te se svym lékarem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Dodrzujte pecliveé pokyny pro davkovani, sledovani (testy krve a moci), dietu a fyzickou aktivitu
(fyzickou praci a cviceni), injek¢ni techniky, které jste probrali se svym lékatem.

Mg¢jte na paméti zejména nasledujici:

o P1ili§ nizka hladina cukru v krvi (hypoglykemie). Pokud mate nizkou hladinu cukru v krvi, fid’te
se pokyny pro hypoglykemii (viz informace v ramecku na konci této piibalové informace).
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o Pokud prechazite z jin¢ho typu inzulinu, znacky nebo vyrobce inzulinu, mize byt potfeba
zménit davku inzulinu.

o Pioglitazon. Viz ,,Pioglitazon uzivany soucasn¢ s inzulinem*.

o Ujistéte se, Ze pouzivate spravny inzulin. Byly hlaSeny chyby v medikaci vzniklé zaménou
inzulind, a to pfedevs§im inzulind dlouhodob¢ ptisobicich za inzuliny kratkodobé/rychle
pusobici. Pred kazdym podanim injekce musi byt vzdy zkontrolovan $titek inzulinu, aby
nedoslo k zdméné mezi ptipravkem Toujeo a dal§imi inzuliny.

o Nikdy nepouzivejte injekeni stiikacku k nasati ptipravku Toujeo z VaSeho SoloStar
predplnéného pera. Tim zabranite chybam v davkovani a pfipadnému predavkovani, které miize
vést k nizké hladin€ cukru v krvi. Viz také bod 3.

. Pokud jste slepy(a) nebo slabozraky(a), nepouzivejte predplnéné pero bez pomoci. Je to z toho
divodu, Ze nebudete schopen(na) ptecist davkovaci okénko na peru. Pozadejte o pomoc dalsi
osobu s dobrym zrakem, ktera je vySkolena v pouziti inzulinového pera. Pokud jste
slabozraky(4) viz bod 3.

Zmény kiize v misté vpichu

Misto vpichu ma byt obménovano, aby se zabranilo zménam kidze, naptiklad hrbolkim pod kuzi.
Pokud injekci aplikujete do oblasti s hrbolky, inzulin nemusi dostatecné dobfe ptisobit (viz Jak se
ptipravek Toujeo pouziva). 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 davku inzulinu nebo dalSich antidiabetik.

Nemoci a zranéni

V nasledujicich situacich mtize 1é¢ba diabetu u Vas vyzadovat zvySenou péci (napfiklad Gpravu davky
inzulinu, testy z krve a z moci):

o pii nemoci nebo vétSim zranéni, kdy se Vam mize zvysit hladina cukru v krvi (hyperglykemie),
o pokud dostate¢né nejite, mtize se Vam hladina cukru v krvi velmi snizit (hypoglykemie).

Ve vétsiné piipadt budete potfebovat lékaiskou péci. Kontaktujte 1ékare, jakmile se budete citit
nemocny(4) nebo se zranite.

Pokud mate diabetes mellitus 1. typu a jste nemocny(4) nebo se zranite:
o nepferusujte pouzivani inzulinu

o pokracujte v dostate¢ném piijmu sacharidu.

Vzdy teknéte lidem, ktefi Vas oSetiuji nebo 1éCi, Ze mate diabetes.

Lécba inzulinem miiZze zptsobit, Ze télo bude proti inzulinu vytvatet protilatky (latky ptsobici proti
inzulinu). Pouze ve velmi vzacnych piipadech bude vsak zapotiebi zména davky inzulinu.

Cestovani

Pted cestou proberte se svym lékatem 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 poddvani inzulinu béhem cesty,

mozné U¢inky zmén riznych ¢asovych pasem,

moznost jakychkoli zdravotnich rizik v zemich, které navstivite,

jak se zachovat v mimotadnych situacich, tj. pokud se Vam ud¢la $patné nebo onemocnite.

Déti a dospivajici
Tento 1é¢ivy piipravek nema byt pouzivan u déti do 6 let. Nejsou zddné zkuSenosti s podavanim
ptipravku Toujeo v této vékové skuping.

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Toujeo

Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru o vSech l1écich, které uzivate, které jste v
nedavné dob¢ uzival(a), nebo které mozna budete uzivat.
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Nekteré 1éky zptisobuji zménu hladiny cukru v krvi. MoZna bude nezbytné Vam upravit davku
inzulinu. Pfed uzitim 1é¢ivého piipravku se zeptejte svého 1ékare, zda jim mize byt u Vas ovlivnéna
hladina cukru v krvi, popf. co je tfeba délat. Bud'te také opatrni, kdyZz prestavate uzivat n&jaky 1é¢ivy
ptipravek.

Mezi Iéky, které mohou vyvolat pokles hladiny cukru v krvi (hypoglykemii), patfi:

vSechny dalsi 1éky pro 1é¢bu diabetu,

disopyramid (pouzivany k 1é¢b¢ né€kterych srde¢nich onemocnéni),

fluoxetin (pouzivany k 1é¢b¢ depresi),

sulfonamidy,

fibraty (pouzivané ke snizeni vysokych hladin krevnich lipidd),

inhibitory monoaminooxidazy (IMAQ) (pouzivané k 1é¢bé depresi),

inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE inhibitory) (pouzivané k 1écbé nékterych

srdecnich onemocnéni nebo vysokého krevniho tlaku),

. pentoxifylin, propoxyfen, salicylaty (napf. kyselina acetylsalicylové, pouzivana ke zmirnéni
bolesti a snizeni horecky),

. pentamidin (k 1é€bé nekterych infekci zpsobenych parazity). Toto mlze zpusobit ptili§ nizkou
hladinu cukru v krvi, ktera mize byt nasledovana pfili§ vysokou hladinou cukru v krvi.

Mezi léky, které mohou vyvolat zvySeni hladiny cukru v krvi (hyperglykemii), patfi:
kortikosteroidy (napf. ,.kortison pouzivany k 1é¢b¢ zanétu),

danazol (pouzivany k lécbé endometridzy),

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

inhibitory proteaz (pouzivané k 1é¢bé HIV),

diuretika (pouzivana k 1écbé vysokého krevniho tlaku nebo nadmérného zadrzovani tekutin),
glukagon (hormon slinivky bfi$ni pouZivany k 1écbé zavazné hypoglykemie),

isoniazid (pouzivany k 1é¢bé¢ tuberkuldzy),

somatotropin (ristovy hormon),

hormony §titné zlazy (pouzivané k 1é€bé onemocnéni stitné zlazy),

estrogeny a progestogeny (napf. v antikoncepcnich pilulkach uzivanych k zamezeni poceti),
klozapin, olanzapin a derivaty fenothiazinu, (pouzivané k 1é€b€ dusevnich poruch),
sympatomimetika [napf. epinefrin (adrenalin) nebo salbutamol, terbutalin] (uzivané k 1é¢bé
astmatu).

Hladina cukru v krvi mtize jak poklesnout, tak i vzrast, pokud uzivate:
o betablokatory nebo klonidin (pouzivané k 1é€bé vysokého krevniho tlaku),
o soli lithia (pouZzivané k 1écbé dusevnich poruch).

Betablokatory
Betablokatory stejn€ jako ostatni sympatolytika (napf. klonidin, guanethidin a reserpin — k 1é¢b¢

vysokého krevniho tlaku) mohou zhor$it moznost rozpoznat varovné pfiznaky nizké hladiny cukru
v krvi (hypoglykemie). Mohou bud’ zamaskovat nebo tpln¢ potlaéit prvni varovné piiznaky piilis
nizké hladiny cukru v krvi.

Pioglitazon uzivany soucasn¢ s inzulinem

U nékterych pacientti s dlouhodobé trvajicim diabetes mellitus 2. typu a s onemocnénim srdce nebo
po mozkové mrtvici, ktefi byli 1é¢eni pioglitazonem a inzulinem, byl zaznamenén vyvoj srde¢niho
selhani. Pokud zaznamenate znamky srde¢niho selhani, jako napiiklad neobvyklou dusnost, rychly
prirastek télesné hmotnosti nebo lokalni otoky (edém), informujte ihned svého 1ékate.

Pokud nékteré z uvedenych vyse plati i pro Vas [nebo si nejste jist(a)], zeptejte se pied pouzitim
ptipravku Toujeo svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

Piipravek Toujeo a alkohol
Hladiny cukru v krvi mohou jak vzrist, tak i poklesnout, pokud konzumujete alkohol. Hladiny cukru
v krvi maji byt Castéji kontrolovany.
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Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento piipravek pouzivat. Je mozné, ze bude tfeba zménit davku
inzulinu béhem té€hotenstvi a po porodu. Zvlasté pecliva kontrola diabetu a prevence hypoglykemie
jsou dutlezité pro zdravi Vaseho ditcte.

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

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Schopnost tidit dopravni prostfedky nebo obsluhovat nastroje a stroje mtze byt ovlivnéna nizkou nebo
vysokou hladinou cukru v krvi nebo problémem se zrakem. VaSe koncentrace mtize byt také narusena.
Toto muiZze byt pro Vas a ostatni nebezpec¢né.

Porad’te se se svym lékafem o vhodnosti fizeni vozidel, pokud:
- hladina cukru ve Vasi krvi je ¢asto pfili$ nizka,
- mate snizenou schopnost poznat, zda je hladina cukru ve Vasi krvi pfili§ nizka.

Diilezité informace o nékterych slozZkach pripravku Toujeo
Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, tj. je v podstaté bez
sodiku.

3. Jak se pripravek Toujeo pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynii svého lékaie. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékarem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Ackoliv pripravek Toujeo obsahuje stejnou lé¢ivou latku jako inzulin glargin 100 jednotek/ml nejsou
tyto ptipravky zaménitelné. Pfechod z jedné inzulinové terapie na jinou vyzaduje Iékaisky predpis,
l1ékatsky dohled a sledovani hladin gluko6zy v krvi. Pro vice informaci, prosim, kontaktujte svého
1ékarte.

Davkovani

Ptedplnéné pero Toujeo SoloStar mize poskytnout davku v rozsahu od 1 do 80 jednotek v jedné
injekci s rozliSenim po 1 jednotce.

Davkovaci okénko na peru SoloStar ukazuje davku pripravku Toujeo, ktera ma byt podana. Davku
nijak nepfepocitavejte.

Na zakladé Vaseho zivotniho stylu, vysledkt testli cukru v krvi a pfedchoziho pouzivani inzulinu
1ékat:

- uréi, kolik pfipravku Toujeo denné budete potiebovat a v jakou dobu,

- fekne Vam, kdy kontrolovat hladinu cukru v krvi a zda potiebujete provadét vysetfeni moci,
- fekne Vam, kdy mizete potfebovat vyssi nebo nizsi davku.

Ptipravek Toujeo je dlouhodobé plsobici inzulin. Je mozné, ze Vam lékar fekne, abyste jej
pouzival(a) v kombinaci s kratkodobé plisobicim inzulinem nebo s jinymi 1é¢ivymi pfipravky na
snizeni vysoké hladiny cukru v krvi.

Pokud pouzivate vice nez jeden inzulin, vzdy ovéite pouziti spravného inzulinu tim, Ze zkontrolujete
Stitek na inzulinu pfed kazdym podanim injekce. Byly hlaseny chyby v medikaci vzniklé zaménou
inzulind, a to pfedevs§im inzulini dlouhodob¢ pusobicich za inzuliny kratkodobé&/rychle pasobici.. Sila
300 je zvyraznéna medove zlatou barvou na stitku Vaseho Toujeo SoloStar predplnéného pera.
Zeptejte se svého 1ékatfe nebo 1ékarnika, pokud si nejste jisty(a) jak postupovat.

Hladinu cukru v krvi mize ovlivnit mnoho faktorti. Je nutné tyto faktory znat, abyste byli schopni

reagovat spravné na zmény hladiny cukru v krvi a pfedejit jejich priliSnému zvySeni nebo ptilisSnému
sniZeni. Pro vice informaci viz rimecek na konci této ptibalové informace.
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Flexibilita doby podani

o Pouzivejte pripravek Toujeo jednou denné, prednostné kazdy den vzdy ve stejnou dobu.
o Pokud je potieba, je mozné ptipravek Toujeo podat béhem 3 hodin pied nebo béhem 3 hodin po
obvyklé dob¢ podani.

Pouziti u starSich pacienti (65 let a vice)
Pokud je Vam 65 let nebo vice, kontaktujte svého 1ékare, protoze je mozné, Ze budete potiebovat
snizit davku.

Pokud mate problémy s ledvinami nebo jatry
Pokud mate problémy s ledvinami nebo jatry, kontaktujte svého 1ékate, protoze je mozné, ze budete
potiebovat nizsi davku.

Pied podanim injekce pripravku Toujeo

o Prectéte si Navod pro pouziti, ktera je soucasti této ptibalové informace.

o Pokud nebudete postupovat podle tohoto navodu, mizete se stat, Ze si podate piilis mnoho nebo
ptili§ malo inzulinu.

Zpusob podani

o Injekce ptipravku Toujeo se aplikuje podkozné.

o Injekei aplikujte do predni strany stehna, do horni ¢asti paze nebo do bficha.

o V ramci vybrané oblasti aplikace stiidejte misto injekce kazdy den. Toto mulize sniZit riziko

ztenc¢ovani a ztluStovani kiize (pro vice informaci viz ,,Dal$i nezadouci ucinky* v bod¢ 4).

Inzulinové pero nesmi byt pouzivano vice nez jednim pacientem, aby se zabranilo moznému pifenosu
nemoci, a to i v pfipad¢, Ze se vyménuji jehly.

Pied kazdym podanim injekce si vzdy nasad’te novou sterilni jehlu. Nikdy nepouzivejte jiz pouzitou
jehlu. Opakované pouziti stejné jehly zvySuje riziko ucpani a mtizete si aplikovat ptili§ mnoho nebo
ptili§ mélo inzulinu.

Vyhodte pouzité jehly do nepropichnutelné nadoby nebo postupujte dle pokynti Vaseho 1ékarnika
nebo mistni 1€kové autority.

Piipravek Toujeo nepodavejte

do zily. Toto mlze zpisobit zménu zpisobu uc¢inku a mize pfili§ snizit hladinu cukru v krvi.
pomoci inzulinovych infuznich pump.

pokud jsou v inzulinu pfitomny ¢astice. Roztok ma byt Ciry, bezbarvy a ma mit konzistenci
vody.

Ptipravek Toujeo nesmi byt nataZen z pera SoloStar do injekéni stiikacky pro mozné zavazné
piedavkovani. Viz také bod 2.

Pokud je pero SoloStar ponicené, nebylo spravne uchovavano, pokud si nejste jisty(a), Ze spravne

funguje nebo pokud zaznamenate, ze kontrola hladiny cukru v krvi se ne¢ekan¢ zhorsila:

. Vyhod'te toto pero a pouzivejte nové.

. Pokud se domnivate, ze mate problém se svym perem, kontaktujte svého lékare, 1¢karnika nebo
zdravotni sestru.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Toujeo, nezZ jste mél(a)

Pokud jste podal(a) ptili§ mnoho tohoto ptipravku, miize se ptilis snizit hladina cukru v krvi. Aby se
predeslo piili§ nizké hlading cukru v krvi, je nutné si casto kontrolovat hladinu cukru v krvi a jist vice
jidla. Pokud Vam pfili§ klesne hladina cukru v krvi, viz rady v rAmecku na konci této ptibalové
informace.
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JestliZe jste zapomnél(a) pouzit Toujeo
Pokud je tieba, piipravek Toujeo mtze byt podan béhem 3 hodin pfed nebo 3 hodiny po obvyklé dobé
podani.

Pokud jste vynechal(a) davku pripravku Toujeo nebo jste si neaplikoval(a) dostate¢nou davku, mize
se Vam pfili§ zvysit hladina cukru v krvi (hyperglykemie):

o Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
o Zkontrolujte si hladinu cukru v krvi a poté si aplikujte dalsi davku v obvyklou dobu podani.
o Pro dalsi informace o 1é¢€b¢ hyperglykemie, viz ramecek na konci této pribalové informace.

Jestlize jste prestal(a) pouzivat piipravek Toujeo

Neukoncujte 1é¢bu pripravkem Toujeo bez konzultace s 1ékafem. Ukonéeni pouzivani pripravku
Toujeo by mohlo vést k velmi vysoké hladin€ cukru v krvi a ke hromadéni kyselin v krvi
(ketoacidoza).

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky, miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud zaznamenate znamky nizké hladiny cukru v krvi (hypoglykemie), okamzité se snazte
hladinu cukru v krvi zvysit (viz rdmecek na konci této pribalové informace).

Hypoglykemie miZe byt velmi zavazna a je Casta pii [éCb€ inzulinem (miZe postihnout az 1 osobu
z 10).

Nizka hladina cukru v krvi znamena, ze nemate dostatek cukru v krvi.

Jestlize Vam pfili$ klesne hladina cukru v krvi, mohli byste omdlit (ztratit védomi).

Tézka hypoglykemie mtize zplsobit poskozeni mozku a mize byt Zivot ohrozujici.

Pro vice informaci viz ramecek na konci této piibalové informace.

Zavazné alergické reakce (vzacné, mohou postihnout az 1 osobu z 1 000 lidi). Pfiznaky zahrnuji
vyrazku a svédéni po celém téle, otok kiize nebo ust, dusnost, pocit na omdleni (z ptilisného poklesu
krevniho tlaku) s rychlym tepem srdce a pocenim. Zavazné alergické reakce se mohou stat zivot
ohrozujicimi. Thned informujte svého Iékate, pokud zaznamenate ptiznaky zavaznych alergickych
reakci.
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Dalsi nezadouci u¢inky
Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich
nezadoucich u€inku:
e Zmény kiize v misté aplikace injekce:
Pokud vpichujete inzulin pfilis ¢asto do stejného mista na kiizi, mize se tukova tkan pod ktzi
v tomto misté bud’ ztencit (lipoatrofie), (miiZe postihnout nejvyse 1 osobu ze 100) nebo zesilit
(lipohypertrofie), (miize postihnout nejvyse 1 osobu z 10). Hrbolky pod kiizi mohou byt rovnéz
zpisobeny hromadénim bilkoviny nazyvané amyloid (kozni amyloiddza; cetnost vyskytu neni
znama). Inzulin nemusi dostatecné dobie pusobit, pokud injekci aplikujete do oblasti s hrbolky.
Témto zménam kuze lze zabranit stfidanim mista vpichu pii kazdé injekci.

Casté: mohou postihnout nejvyse 1 osobu z 10
o Kozni a alergické reakce v misté vpichu: pfiznaky mohou zahrnovat zarudnuti, neobvykle
intenzivni bolestivost pti injekei, svédéni, vyrazku, otok nebo zanét. Tyto reakce se
mohou také rozsitit kolem mista vpichu. VE&tSina mirnych reakei na inzulin obvykle zmizi
béhem nékolika dnil az nékolika tydnt.

Vzacné: mohou postihnout nejvyse 1 osobu z 1 000
e  (Oc¢ni reakce: velké zmeény (zlepSeni nebo zhorseni) v kontrole cukru v krvi mohou vyvolat
prechodné zmény vidéni. Pokud mate poruchu oka ve spojitosti s diabetem nazyvanou
,proliferativni retinopatie*, mohou té¢zké hypoglykemické ataky zplsobit pfechodnou ztratu
vidéni.
e Otok lytek a kotnikti zpisobeny doCasnym zadrzovanim vody v téle.

Velmi vzacné: mohou postihnout nejvyse 1 osobu z 10 000
o Porucha vnimani chuti (dysgeuzie).
o Bolest svalti (myalgie).
Kontaktuje svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestru v pripadé€, Ze zaznamenate jakykoli vyse
uvedeny nezadouci ucinek.

Hlaseni nezadoucich uacinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l€karnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Gc¢inku, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci ucinky mizete hlasit také ptimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinkli uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete pfispét

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

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

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a na Stitku
inzulinového pera za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Pi'ed prvni pouZitim

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).

Chrante pied mrazem a neukladejte do blizkosti mraziciho boxu nebo mrazici vlozky.
Uchovavejte pfedplnéné pero v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Po prvnim pouZziti

Chrarite pted chladem. Pouzivana predplnénd pera nebo noSena jako ndhradni mohou byt uchovavana
po dobu maximalng 6 tydnti pfi teploté do 30 °C a mimo zdroje ptimého tepla a svétla. Zlikvidujte
pero po uplynuti této doby. Nenechavejte Vase inzulinové pero v auté v ptipadé vyjimeéné teplého
nebo chladného dne. Na peru, které zrovna nepouzivate, méjte vzdy nasazené vicko, abyste jej chranili
pred svétlem.
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Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméhaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Toujeo obsahuje

- Lécivou latkou je insulinum glarginum. Jeden mililitr roztoku obsahuje insulinum glarginum
300 jednotek (to je 10,91 mg). Jedno pero obsahuje 1,5 ml roztoku na injekci, to je
450 jednotek.

- Pomocnymi latkami jsou: chlorid zine¢naty, metakresol, glycerol, voda pro injekci, hydroxid
sodny (viz bod 2 ,,Dilezité informace o nékterych slozkach piipravku Toujeo*) a kyselina
chlorovodikova (k upravé pH).

Jak pripravek Toujeo vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Toujeo je Ciry bezbarvy roztok.

Jedno pero obsahuje 1,5 ml injek¢éniho roztoku (to je 450 jednotek).
Baleni s 1, 3, 5 a 10 pfedplnénymi pery.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

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

Dalsi informace o tomto ptipravku 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
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

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

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

Sanofi A/S Sanofi S.r.1.

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

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.

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

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

Eesti Norge

Swixx Biopharma OU sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 TIf: +47 67 10 71 00
EX0MGoa Osterreich

Sanofi-Aventis Movonpécwnn AEBE sanofi-aventis GmbH

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

sanofi-aventis, S.A. sanofi-aventis Sp. z 0.0.
Tel: +34 93 485 94 00 Tel.: +48 22 280 00 00
France Portugal
Sanofi Winthrop Industrie Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: 0 800 222 555 Tel: +351 21 35 89 400
Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23
Hrvatska Roménia
Swixx Biopharma d.o.o0. Sanofi Romania SRL
Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 (0) 21 317 31 36
Ireland Slovenija
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +353 (0) 1 403 56 00 Tel: +386 1 235 51 00
Island Slovenska republika
Vistor hf. Swixx Biopharma s.r.0.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600
Italia Suomi/Finland
Sanofi S.r.1. Sanofi Oy
Tel: 800 131212 (domande di tipo tecnico) Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
800 536389 (altre domande)
Kvnpog Sverige
C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB
TnA: +357 22 741741 Tel: +46 (0)8 634 50 00
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Swixx Biopharma SIA sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +371 6 616 47 50 Tel: +44 (0) 800 035 2525

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky http//www.ema.europa.cu/
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HYPERGLYKEMIE A HYPOGLYKEMIE
Pokud pouzivate inzulin, vZdy u sebe méjte nasledujici:

. cukr (minimalné 20 gramt),
. informaci, aby ostatni poznali, ze mate cukrovku.

Hyperglykemie (vysoka hladina cukru v Krvi)

Pokud je hladina cukru ve Vasi krvi prili§ vysoka (hyperglykemie), moZna jste si aplikoval(a)
malo inzulinu.

Pro¢ vznika hyperglykemie:

Priklady:

- Nepodal(a) jste si injekci inzulinu nebo jste ho nepodal(a) dostateéné mnozstvi.

- Vas inzulin se stal méné u¢innym — napt. z divodu nespravného uchovavani.

- Vase inzulinové pero nefunguje spravng.

- Mate méné¢ pohybu nez obvykle.

- Jste ve stresu — napi. emocionalni tizkost, rozruseni.

- Mate uraz, infekci ¢i horecku nebo jste po operaci.

- Uzivate nebo jste uzival(a) n€které Iéky (viz bod 2 ,,Dalsi 1éCivé piipravky a piipravek
Toujeo™).

Varovné piiznaky hyperglykemie

Zizen, zvy$ené modeni, inava, sucha pokozka, z&ervenani obli¢eje, nechutenstvi, nizky krevni tlak,
zrychleny srdecni tep a piitomnost glukézy 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 piipadé hyperglykemie

- Zmeéftte si hladinu cukru v krvi a ketolatek v moci co nejdiive, jakmile se vyse uvedené
ptiznaky hyperglykemie objevi.

- Ihned kontaktujte svého 1ékare, pokud mate vaznou hyperglykemii nebo ketoacidozu. Tyto
stavy musi byt vzdy l1éceny lékafem, obvykle v nemocnici.

Hypoglykemie (nizka hladina ckru v krvi)

Pokud je hladina cukru ve Vasi krvi pfili§ nizka, mazete ztratit védomi. Vazna hypoglykemie muize
vyvolat srde¢ni zachvat nebo poskozeni mozku a miize byt zivot ohrozujici. Je tieba, abyste se naudili
rozpoznat znamky snizovani hladiny cukru v krvi, abyste mohli zbranit dal$imu zhorseni.

Proc¢ vznika hypoglykemie

Priklady:

- Aplikujete si pfili§ mnoho inzulinu.

- Vynechate nebo odlozite jidlo.

- Nejite dostate¢né, nebo snédené jidlo obsahuje méné sacharidd nez normalné (cukr a latky
podobné cukru se nazyvaji sacharidy); uméla sladidla NEJSOU sacharidy.

- Pijete alkohol, zv1asté pokud pfitom nejite dostatecné.

- Dochéazi u Vas ke ztraté¢ sacharidli zvracenim nebo prijmem.

- 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 1éky (viz bod 2 ,,Dalsi 1é¢ivé pripravky a ptipravek
Toujeo™).
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Vyskyt hypoglykemie je také pravdépodobnéjsi, pokud:
Praveé zahajujete 1é¢bu inzulinem nebo prechazite na jiny inzulinovy pripravek - pokud se
objevi hypoglykemie, jeji vyskyt je pravdépodobnéjsi rano.

- Hladiny cukru v krvi jsou témét normalni nebo jsou nestalé.

- Zme¢énite oblast kiize, kam podavate injekci inzulinu. Napiiklad ze stehna do horni ¢asti paze.

- Trpite zavaznym onemocnénim ledvin nebo jater, nebo nékterym jinym onemocnénim, jako je
hypothyreoza (snizena funkce §titné zlazy).

Varovné priznaky hypoglykemie

Prvni ptiznaky mohou byt v§eobecné. Mezi ptiklady pfiznaki, které naznacuji, Ze hladina cukru
v krvi klesa pfili§ nizko nebo pfilis rychle, patii: poceni, vlhkéa pokozka, tizkost, zrychleny nebo
nepravidelny tep, vysoky krevni tlak a bugeni srdce. Casto se tyto ptiznaky vyvinou dfive nez
priznaky spojené s nizkou hladinou cukru v mozku.

Mezi ptiklady nizké hladiny cukru v mozku patfi: bolest hlavy, intenzivni hlad, nevolnost (pocit na
zvraceni) nebo zvraceni, Ginava, ospalost, neklid, poruchy spanku, agresivni chovani, problémy s
koncentraci, pomalé reakce, deprese, zmatenost, poruchy feci (n€kdy iplné ztrata feci), poruchy
vidéni, tfes, neschopnost pohybu (paralyza), pocity mravenceni ¢i brnéni v rukou a nohou, pocit
otupélosti a pocity mravenceni ¢i brnéni Casto v oblasti Ust, zavrat’, ztrata sebekontroly, neschopnost
postarat se o sebe, kieCe, ztrata védomi.

Kdy mohou byt piiznaky hypoglykemie méné zfejmé:

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

mohou byt slabsi nebo mohou zcela chybét, pokud:

- jste starsi,

- mate diabetes jiz dlouho,

- trpite uréitym typem nervového onemocnéni (nazyvanym ,,diabeticka autonomni neuropatie®),

- se u Vas hypoglykemie vyskytla nedavno (napt. pfedchozi den),

- se hypoglykemie vyviji pomalu,

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

- nedéavno jste byl(a) pfeveden(a) ze zvifeciho inzulinu na humanni inzulin typu regular, jako je
ptipravek Toujeo,

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

V takovy piipadech se u Vas mize rozvinout tézka hypoglykemie (a dokonce mdloba), aniz abyste si
toho v8imli v€as. Seznamte se co nejlépe se svymi varovnymi piiznaky hypoglykemie. Je-li to nutné,
cast€j$i meéteni cukru v krvi mize pomoci odhalit mirné hypoglykemické epizody, které by jinak
mohly byt ptehlédnuty. Pokud se nemiZete spolehnout na rozpoznani svych varovnych ptiznak,
vyhnéte se takovym situacim (napf. fizeni vozidla), pti kterych by hypoglykemie pro Vas nebo pro
ostatni predstavovala riziko.

Co délat v piipadé hypoglykemie

1. Nepodavejte inzulin. Okamzité si vezméte asi 10 az 20 grami cukru, napt. glukozu, kostky
cukru nebo cukrem oslazeny napoj. Nepijte napoje a nejezte potraviny obsahujici uméla
sladidla misto cukru (napft. dietni napoje). Pii 1é¢bé hypoglykemie nepomahaji.

2. Potom snézte né€jakou potravinu, ktera dlouhodobé povede k nardstu cukru v krvi (napt. chléb
nebo téstoviny). Dbejte na to, abyste tyto zaleZzitosti predem prohovofili s 1ékafem nebo
zdravotni sestrou. V pfipad¢ ptipravku Toujeo miize 1écba hypoglykemie trvat déle, protoze
tento inzulin pisobi dlouhodobé.

3. Pokud se hypoglykemie znovu vraci, vezméte si dal§ich 10 az 20 gramt cukru.

4. Informujte okamzité 1ékate, jestlize hypoglykemii nejste schopni zvladnout nebo se opakuje.

Co maji udélat dalsi osoby v pripadé, Ze mate hypoglykemii

Oznamte svym piibuznym, piatelim a blizkym kolegiim, aby ihned pfivolali lékarskou pomoc, pokud
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nemuzete polykat nebo mate pocit, Ze miZete ztratit védomi.
V takovém piipad¢ budete potfebovat injekci glukdzy nebo glukagonu (1ék, ktery zvysuje hladinu
cukru v krvi). Tyto injekce jsou opodstatnéné i tehdy, neni-li jisté, Ze mate hypoglykemii.

Je vhodné zmétit si hladinu cukru v krvi okamzité po poziti cukru, abyste zkontrolovali, Ze mate
skute¢né hypoglykemii.
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Toujeo 300 jednotek/ml injekéni roztok v piredplnéném peru (SoloStar)

NAVOD PRO POUZITI

Nejprve si prrectéte

Toujeo SoloStar obsahuje inzulin glargin 300 jednotek/ml v 1,5ml pfedplnéném peru na jedno

pouziti

- Nikdy nepouzivejte jehly vicekrat. Opakované pouziti jehel mtize zptlisobit, Ze si nepodate
dostatecnou davku (poddavkovani) nebo si podate prili§ vysokou davku (dojde k predavkovani),
protoze mize dojit k ucpani jehel.

- Nikdy nepouzivejte injekéni stiikacku, abyste dostali inzulin z pera. Pokud tak ucinite,
podate si pfili§ vysokou davku inzulinu (pfedavkovani), protoze métitko na vétsin€ injek¢nich
stiikacek je uréeno pouze pro nekoncentrované inzuliny.

Dilezité informace

X Nikdy nesdilejte své pero — je pouze Vase.

X Nikdy nepouZivejte pero, pokud zaznamenate, Ze je poni¢ené nebo pokud nefunguje spravné.

/ Vzdy proved'te bezpecnostni test.

/ Vidy u sebe noste nahradni pero a nédhradni jehly pro ptipad, ze pero ztratite nebo Ze piestane
fungovat.

Naucte se aplikovat si injekce

- Pted pouzitim pera si promluvte se svym lékafem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou o tom, jak
si aplikovat injekce.

- Pozadejte o pomoc, pokud méate problém s manipulaci s perem, napf. v ptipadé, Zze mate
problémy se zrakem (slabozrakost).

- Prectéte si tento Navod pro pouziti pred pouzitim pera. Pokud nebudete postupovat dle téchto
pokynti, mizete si podat pfili§ malo nebo ptili§ mnoho inzulinu.

PotFebujete pomoc?

Pokud mate né&jaké otazky ohledné Vaseho pera nebo diabetu, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo
zdravotni sestry a nebo zavolejte na lokalni linku sanofi-aventis, které je uvedena na ptedni strané
tohoto letaku.

Dalsi véci, které budete potirebovat:

- novou sterilni jehlu (viz Krok 2),
- nepropichnutelnou nadobu pro pouzité jehly a pera.

Mista k aplikaci injekce

Horni ¢ast paze /’

Biicho

Stehna
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Poznejte své pero Davkovaci okénko

Drzak zasobni

vlozky  Pist* Ukazatel davky
o Toujeo solostar® Zo) l
300 (L ‘
Voli¢ davky
Vigko Pryzovy uzavér  Mé&titko mnozstvi  Nazev inzulinu Injekent tlacitko

inzulinu

* Pist neni vidét, dokud neaplikujete nékolik davek.
Krok 1: Kontrola pera
/ Vyndejte nové pero z lednicky minimalné 1 hodinu pied aplikaci injekce. Injekce studeného
inzulinu je bolestiveé;si.

A ZKkontrolujte nazev a datum pouZitelnosti na Stitku svého pera.
e Ujistcte se, ze mate spravny inzulin. Toto je obzvlaste dulezité, pokud mate dalsi jina
injekéni pera.
e  Nikdy nepouZivejte pero po datu pouzitelnosti.

B Sejméte vicko pera.

C Zkontrolujte, zda je inzulin ¢iry.
e  Nepouzivejte toto pero, pokud je inzulin zakaleny, zabarveny nebo obsahuje ¢astice.
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Krok 2: Upevnéni nové jehly

Pro kazdou aplikaci injekce pouZijte novou sterilni jehlu. Timto opatfenim lze predejit ucpani

jehly, znecisténi a infekci.
/ Pouzivejte pouze jehly vhodné pro pouziti s pfipravkem Toujeo (napf. jehly od BD, Ypsomed,

Artsana nebo Owen Mumford).

A Vezméte novou jehlu a odlepte ochranny uzavér.

B Drite jehlu v roviné s perem a nasroubujte ji na pero, dokud neni dostate¢né utaZena.
Neutahujte pFiliS pevné.

C

D

Manipulace s jehlami

e  Pfi manipulaci s jehlami bud’te opatrni, abyste ptedesli poranéni a pfenosu infekce.
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Krok 3: Bezpe¢nostni test

/ Vzdy proved'te bezpe¢nostni test, abyste se ujistili, Ze:
e pero a jehla funguji spravne,
e  sipodate spravnou davku inzulinu.

A Otacenim voli¢e davky zvolte 3 jednotky tak, aby ukazatel davky sméroval na zna¢ku mezi
Cisla 2 a 4.

B Uplné stlaéte injekéni tladitko.
o  Jestlize inzulin vyteCe/vystiikne z hrotu jehly, Vase pero funguje spravné.

Pokud se neobjevi Zadny inzulin:

o Muzete opakovat tento Krok az 3krat, nez se objevi inzulin.

o Pokud se neobjevi zadny inzulin ani po tfetim stlaceni, mize byt ucpana jehla. V tom ptipad¢:
- vyménte jehlu (viz Krok 6 a Krok 2.),
- poté zopakujte bezpecnostni test (Krok 3).

o Pokud i nadale nevytéka/nevystiikne zadny inzulin z hrotu jehly, jiZ toto pero nepouzivejte.
Pouzijte nové pero.
o Nikdy nepouzivejte injek¢ni stiikacku, abyste dostali inzulin z pera.

Pokud pozorujete vzduchové bubliny
. MuZete pozorovat v inzulinu vzduchové bubliny, které jsou normalni a které Vam neublizi.

Krok 4: Volba davky

X Nikdy nevolte davku nebo nemackejte tlacitko, pokud neni pfipevnéna jehla. MiZete tak znicit
sv¢ pero.
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A Ujistéte se, Ze je jehla piipevnéna a je zvolena davka ,,0” jednotek.

Toujeo® (300 "y
Solostar® 1y )

v

B Otacejte volicem davky tak, aby voli¢ davky ukazoval na Vami pozadovanou jednotku.
o Jestlize zvolite jednotku vyssi, mlzete otocit volicem davky zpét.
e Pokud jiz v peru nezbyva dostatek jednotek pro podani Vami pozadované davky, voli¢
davky se sdm zastavi na zbyvajicim poctu jednotek.
eV tomto ptipad¢ si bud’ aplikujte zbyvajici obsah jednotek v peru a dopliite svoji davku
z nového pera, nebo pouzijte pro aplikaci celé davky nové pero.

I

e

Y

Davkovaci okénko

Ukazatel davek sméfuje na Cislo poétu jednotek:

e

zvoleno 30 jednotek

Ukazatel davek sméfuje na znacku mezi dvéma Cisly znazornujicimi pocet jednotek:

zvoleno 29 jednotek

Jednotky ve Vasem peru

e Vase pero obsahuje celkem 450 jednotek inzulinu. MiZete zvolit davku po 1 jednotce od 1 do
80 jednotek inzulinu. Jedno pero obsahuje vice nez jednu davku.

e Podle polohy pistu na méfitku mnozstvi inzulinu mtzete zhruba ohadnout, kolik davek
inzulinu v peru zbyva.

Krok 5: Injekce davky

Pokud zjistite, Ze stlaceni injekEniho tlacitka je obtizné, nepouzivejte velkou silu, protoze miizete
ponicit pero. Viz bod nize.

A Zvolte misto injekce zobrazené na obrazku.
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B Vpichnéte jehlu do kiZe tak, jak Vam ukazal 1ékar, 1ékarnik nebo zdravotni sestra.
e  Jeste se nedotykejte injekéniho tlacitka.

C PoloZte sviij palec na injekéni tlacitko a poté jej stlacte a drite.
e  Netlacte na tlacitko pod thlem — Vas palec miize zablokovat otaCeni volice davek.

D Drizte injekéni tlacitko stlacené, a jakmile se v okénku ukazujicim davku objevi ,,0¢
jednotek, pomalu pocitejte do 5.
e  Timto si budete jisty(a), ze podate plnou davku.
{

E Poté, co drZite tlacitko a pomalu napocitate do 5, tla¢itko uvolnéte. Poté vytahnéte jehlu z
kiiZe.

Pokud zjistite, Ze stlaceni injek¢éniho tlacitka je obtizZné:

e  Vyménte jehlu (viz Krok 6 a Krok 2) a poté proved’te bezpecnostni test (viz Krok 3).
e  Pokud je pro Vas i nadale obtizné stlacit tlacitko, vezméte si nové pero.

e  Nikdy nepouzivejte injekeni strikacku, abyste dostali inzulin z pera.

Krok 6: Odstranéni jehly

/ Bud'te opatrni pii manipulaci s jehlami, abyste pedesli poranéni a pfenosu infekce.
X Nikdy nenasazujte vnittni kryt jehly zpét na jehlu.

A Nasad’te vnéjsi kryt jehly zpét na jehlu a pouzijte jej, abyste odSroubovali jehlu z pera.
e  Abyste zamezili poranéni o jehlu, nikdy nenasazujte vnitini kryt zpét na jehlu.
e  Pokud Vam injekci podéva jind osoba nebo pokud podavate injekci Vy jiné osobé, je tieba pii
odstranovani a likvidaci jehly dbat zvlastni opatrnosti.
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e  Dodrzujte doporucena bezpecnostni opateni pro odstraiiovani a likvidaci jehel (kontaktujte
svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru) za u¢elem snizeni rizik spojenych s nahodnym
poranénim o jehlu a pfenosem infek¢nich nemoci.

B Vyhodte pouzité jehly do nepropichnutelné nadoby nebo je zlikvidujte zptisobem, ktery
Vam sdélil 1ékarnik nebo 1ékai nebo mistni Iékova autorita.

C Nasad’te zpét vicko pera.
e  Nevkladejte zpét do chladnicky.

Spotiebujte do
e Pouzivejte pero pouze po dobu 6 tydnti od prvniho pouZiti.
Jak pero uchovavat

Pi'ed prvnim pouZitim
e  Uchovavejte nova pera v chladni¢ce pii 2 °C — 8 °C.
e  Chrante pfed mrazem.

Po prvnim pouZziti

e  Uchovavejte pero pti pokojové teploté do 30 °C.
e  Nikdy nevracejte pero zpét do chladnicky.

e  Nikdy neuchovavejte pero s pripevnénou jehlou.
e  Na peru méjte vzdy nasazené vicko pera.

Jak pecovat o pero

Zachazejte s perem opatrné
e Neupust'te pero nebo s nim neklepejte proti tvrdym povrchim.
e  Pokud se domnivate, ze je Vase pero poskozeno, nepokousejte se jej opravit a pouzijte nové.

Chraiite pero pred prachem a Spinou
e  Pero muzete Cistit zvenci otiranim vlhkym hadfikem. Pero nenamécejte, nemyjte nebo
nepromazavejte, mize tim byt poskozeno.

Likvidace pera

e  Odstrante jehlu, nez budete pero likvidovat.
e  Zlikvidujte pero dle pokynti Iékarnika nebo mistni Iékové autority.
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Pribalova informace: informace pro pacienta

Toujeo 300 jednotek/ml DoubleStar injekéni roztok v piedplnéném peru
insulinum glarginum
Jedno pero DoubleStar davkuje 2-160 jednotek v krocich po 2 jednotkach.

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

protoZe obsahuje pro Vas diilezité idaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lIékare, 1€karnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ptipravek Toujeo a k cemu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Toujeo pouzivat
3. Jak se ptipravek Toujeo pouziva

4. Mozné nezadouci u¢inky

5 Jak ptipravek Toujeo uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Toujeo a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Toujeo obsahuje inzulin nazyvany ,,inzulin glargin®. Jde o pozménény inzulin, velmi
podobny lidskému inzulinu.

Ptipravek Toujeo obsahuje tfikrat vice inzulinu v 1 ml nez standardni inzulin, ktery obsahuje
100 jednotek/ml.

Pouziva se k lécbée diabetes mellitus (cukrovky) u dospélych, dospivajicich a déti od 6 let. Diabetes
mellitus je onemocnéni, pti kterém organismus neprodukuje dostatek inzulinu pro kontrolu hladiny
cukru v krvi.

Ptipravek Toujeo mé rovnomérny a dlouhodoby ucinek na snizeni hladiny cukru v krvi. Je uréen pro
davkovani jednou denné. Je mozné zménit cas podani injekce, pokud je to potieba, protoze tento
1é¢ivy pripravek snizuje hladinu cukru v krvi po dlouhou dobu (pro vice informaci viz bod 3).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete p¥ipravek Toujeo pouZivat
Nepouzivejte pripravek Toujeo
- Jestlize jste alergicky(4) na inzulin glargin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku

(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pred pouzitim piipravku Toujeo se porad’te se svym lékatem, 1€karnikem nebo zdravotni sestrou.

Dodrzujte pecliveé pokyny pro davkovani, sledovani (testy krve a moci), dietu a fyzickou aktivitu
(fyzickou praci a cviceni), injek¢ni techniky, které jste probrali se svym lékarem.

Mg¢jte na paméti zejména nasledujici:

o P1ili§ nizka hladina cukru v krvi (hypoglykemie). Pokud mate nizkou hladinu cukru v krvi, fid’te
se pokyny pro hypoglykemii (viz informace v rameCku na konci této piibalové informace).
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o Pokud prechazite z jin¢ho typu inzulinu, znacky nebo vyrobce inzulinu, mize byt potfeba
zménit davku inzulinu.

o Pioglitazon. Viz ,,Pioglitazon uzivany soucasn¢ s inzulinem*.

o Ujistéte se, Ze pouzivate spravny inzulin. Byly hlaSeny chyby v medikaci vzniklé zaménou
inzulind, a to pfedevs§im inzulind dlouhodob¢ ptisobicich za inzuliny kratkodobé/rychle
pusobici. Pfed kazdym podanim injekce musi byt vzdy zkontrolovan Stitek inzulinu, aby
nedoslo k zdméné mezi ptipravkem Toujeo a dal§imi inzuliny.

. Nikdy nepouzivejte injekcni sttikacku k nasati piipravku Toujeo z VaSeho DoubleStar
predplnéného pera. Tim zabranite chybam v davkovani a pfipadnému predavkovani, které miize
vést k nizké hladin€ cukru v krvi. Viz také bod 3.

. Proved’te bezpec¢nostni test pied prvnim pouzitim nového pera a také pied kazdym dal$im
pouzitim pera, abyste piedes(el)la poddavkovani inzulinu (viz Krok 3 v Navodu pro pouziti).
Viz také bod 3.

. Pokud jste slepy(4) nebo slabozraky(4), nepouzivejte predplnéné pero bez pomoci. Je to z toho

divodu, Ze nebudete schopen(na) precist davkovaci okénko na peru. Pozadejte o pomoc dalsi
osobu s dobrym zrakem, ktera je vySkolena v pouziti inzulinového pera.

Zmény ktize v misté vpichu

Misto vpichu ma byt obménovano, aby se zabranilo zménam ktize, napiiklad hrbolkim pod kizi.
Pokud injekci aplikujete do oblasti s hrbolky, inzulin nemusi dostatecné dobfe ptisobit (viz Jak se
piipravek Toujeo pouziva). 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 davku inzulinu nebo dalSich antidiabetik.

Nemoci a zranéni

V nasledujicich situacich mtize 1éCba diabetu u Vas vyzadovat zvysSenou péci (naptiklad Gpravu davky
inzulinu, testy z krve a z moci):

. pri nemoci nebo vét§im zranéni, kdy se Vam muze zvysit hladina cukru v krvi (hyperglykemie),
o pokud dostatecné nejite, mtize se Vam hladina cukru v krvi velmi snizit (hypoglykemie).

Ve vétsiné piipadd budete potiebovat lékaiskou péci. Kontaktujte 1ékaie, jakmile se budete citit
nemocny(4) nebo se zranite.

Pokud mate diabetes mellitus 1. typu a jste nemocny(a) nebo se zranite:
o nepferusujte pouzivani inzulinu

o pokracujte v dostate¢ném piijmu sacharidd.

Vzdy feknéte lidem, ktefi Vas oSetiuji nebo 1é¢i, Ze mate diabetes.

Lécba inzulinem muze zpisobit, Ze télo bude proti inzulinu vytvaret protilatky (latky pdsobici proti
inzulinu). Pouze ve velmi vzacnych ptipadech bude vsak zapotiebi zména davky inzulinu.

Cestovani

Pted cestou proberte se svym lékafem vSechno, co souvisi s Vasi 1é¢bou:

dostupnost inzulinu v zemi, kterou navstivite,

dostate¢né zasoby inzulinu, jehel atd.,

spravné uchovavani inzulinu béhem cesty,

¢asovy rozvrh jidel a podavani inzulinu béhem cesty,

mozné ucinky zmén riznych Casovych pasem,

moznost jakychkoli zdravotnich rizik v zemich, které navstivite,

jak se zachovat v mimotradnych situacich, tj. pokud se Vam ud¢la $patné€ nebo onemocnite.

Déti a dospivajici
Tento 1é¢ivy ptipravek nema byt pouzivan u déti do 6 let. Nejsou Zadné zkuSenosti s podavanim
ptipravku Toujeo v této vekové skuping.

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Toujeo
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Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru o vSech 1écich, které uzivate, které jste v
nedavné dobé¢ uzival(a), nebo které mozna budete uzivat.

Nekteré 1éky zptsobuji zménu hladiny cukru v krvi. Mozna bude nezbytné Vam upravit davku
inzulinu. Pfed uzitim 1é¢ivého piipravku se zeptejte svého 1ékare, zda jim mdze byt u Vas ovlivnéna
hladina cukru v krvi, popf. co je tfeba délat. Bud’te také opatrni, kdyZ prestavate uzivat néjaky 1é¢ivy
ptipravek.

Mezi Iéky, které mohou vyvolat pokles hladiny cukru v krvi (hypoglykemii), patfi:

vSechny dalsi 1éky pro 1é¢bu diabetu,

disopyramid (pouzivany k 1é¢b¢ n¢kterych srde¢nich onemocnéni),

fluoxetin (pouzivany k 1é¢b¢ depresi),

sulfonamidy,

fibraty (pouzivané ke snizeni vysokych hladin krevnich lipidd),

inhibitory monoaminooxidazy (IMAQO) (pouzivané k 1é¢bé depresi),

inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE inhibitory) (pouzivané k 1écbé nékterych

srdecnich onemocnéni nebo vysokého krevniho tlaku),

o pentoxifylin, propoxyfen, salicylaty (napf. kyselina acetylsalicylové, pouzivana ke zmirnéni
bolesti a snizeni horecky),

. pentamidin (k 1é€bé nekterych infekci zpsobenych parazity). Toto mlze zpusobit ptili§ nizkou
hladinu cukru v krvi, ktera mize byt nasledovana pfili§ vysokou hladinou cukru v krvi.

Mezi [éky, které mohou vyvolat zvysSeni hladiny cukru v krvi (hyperglykemii), patfi:
kortikosteroidy (napf. ,.kortison pouzivany k 1é¢b¢ zanétu),

danazol (pouzivany k lécbé endometridzy),

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

inhibitory proteaz (pouzivané k 1é¢bé HIV),

diuretika (pouzivana k 1écbé vysokého krevniho tlaku nebo nadmérného zadrzovani tekutin),
glukagon (hormon slinivky bfi$ni pouZivany k 1écbé zavazné hypoglykemie),

isoniazid (pouzivany k 1é¢bé¢ tuberkulozy),

somatotropin (ristovy hormon),

hormony §titné zlazy (pouzivané k 1é€bé onemocnéni stitné zlazy),

estrogeny a progestogeny (napf. v antikoncep¢nich pilulkach uzivanych k zamezeni poceti),
klozapin, olanzapin a derivaty fenothiazinu,(pouzivané k 1é€bé duSevnich poruch),
sympatomimetika [napf. epinefrin (adrenalin) nebo salbutamol, terbutalin] (uzivané k 1écbé
astmatu).

Hladina cukru v krvi mtize jak poklesnout, tak i vzrast, pokud uzivate:
o betablokatory nebo klonidin (pouzivané k 1é€bé vysokého krevniho tlaku),
o soli lithia (pouZzivané k 1écbé dusevnich poruch).

Betablokatory
Betablokatory stejn€ jako ostatni sympatolytika (napf. klonidin, guanethidin a reserpin — k 1é¢b¢

vysokého krevniho tlaku) mohou zhor$it moznost rozpoznat varovné pfiznaky nizké hladiny cukru
v krvi (hypoglykemie). Mohou bud’ zamaskovat nebo tpln¢ potlaéit prvni varovné ptiznaky piilis
nizké hladiny cukru v krvi.

Pioglitazon uzivany soucasné s inzulinem

U nékterych pacientti s dlouhodobé trvajicim diabetes mellitus 2. typu a s onemocnénim srdce nebo
po mozkové mrtvici, ktefi byli 1é¢eni pioglitazonem a inzulinem, byl zaznamenén vyvoj srde¢niho
selhani. Pokud zaznamenate znamky srdec¢niho selhani, jako napiiklad neobvyklou dusnost, rychly
piirtstek télesné hmotnosti nebo lokalni otoky (edém), informujte ihned svého 1ékaie.

Pokud nékteré z uvedenych vyse plati i pro Vas [nebo si nejste jist(a)], zeptejte se pied pouzitim
ptipravku Toujeo svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.
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Pripravek Toujeo a alkohol
Hladiny cukru v krvi mohou jak vzrist, tak i poklesnout, pokud konzumujete alkohol. Hladiny cukru
v krvi maji byt Castéji kontrolovany.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem diive, nez zaCnete tento pripravek pouzivat. Je mozné, Ze bude tfeba zméenit davku
inzulinu béhem té€hotenstvi a po porodu. Zvlasté pecliva kontrola diabetu a prevence hypoglykemie
jsou dutlezité pro zdravi Vaseho ditéte.

Pokud kojite, porad’te se se svym lékafem, nebot’ mize byt nezbytné upravit davku inzulinu a dietu.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Schopnost tidit dopravni prostfedky nebo obsluhovat nastroje a stroje mtize byt ovlivnéna nizkou nebo
vysokou hladinou cukru v krvi nebo problémem se zrakem. VasSe koncentrace mtize byt také narusena.
Toto muiZe byt pro Vas a ostatni nebezpec¢né.

Porad’te se se svym lékafem o vhodnosti fizeni vozidel, pokud:
- hladina cukru ve Vasi krvi je ¢asto pfilis nizka,
- mate snizenou schopnost poznat, zda je hladina cukru ve Vasi krvi ptilis nizka.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku Toujeo
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, tj. je v podstaté bez
sodiku.

3. Jak se pripravek Toujeo pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptripravek presné podle pokynil svého lékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékarem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Ackoliv pripravek Toujeo obsahuje stejnou 1é¢ivou latku jako inzulin glargin 100 jednotek/ml nejsou
tyto ptripravky zaménitelné. Pfechod z jedné inzulinové terapie na jinou vyZaduje Iékaisky predpis,
l1ékatsky dohled a sledovani hladin glukézy v krvi. Pro vice informaci, prosim, kontaktujte svého
1ékarte.

Davkovani

Ptedplnéné pero Toujeo DoubleStar miize poskytnout davku v rozsahu od 2 do 160 jednotek v jedné
injekci v krocich po 2 jednotkach. Toto pero je doporuceno pro pacienty, kteti potfebuji minimalné 20
jednotek inzulinu za den (viz také bod 2).

Dévkovaci okénko na peru DoubleStar ukazuje davku piipravku Toujeo, kterd ma byt podana. Davku
nijak nepfepocitavejte.

Na zakladé Vaseho zivotniho stylu, vysledku testi cukru v krvi a ptedchoziho pouzivani inzulinu
1ékat:

- urci, kolik ptipravku Toujeo denné budete potiebovat a v jakou dobu,

- tekne Vam, kdy kontrolovat hladinu cukru v krvi a zda potiebujete provadét vysetfeni moci,
- fekne Vam, kdy muiZete potiebovat vyssi nebo nizsi davku.

Ptipravek Toujeo je dlouhodob¢ plsobici inzulin. Je mozné, ze Vam lékar fekne, abyste jej
pouzival(a) v kombinaci s kratkodobé ptisobicim inzulinem nebo s jinymi 1é¢ivymi piipravky na
snizeni vysoké hladiny cukru v krvi.

Pokud pouzivate vice nez jeden inzulin, vzdy ovéite pouziti spravného inzulinu tim, Ze zkontrolujete
Stitek na inzulinu pied kazdym podanim injekce. Byly hlaseny chyby v medikaci vzniklé zaménou
inzulind, a to pfedevs§im inzulin dlouhodobé puisobicich za inzuliny kratkodobé/rychle plisobici. Sila
je zvyraznéna medové zlatou barvou na Stitku Vaseho Toujeo DoubleStar predplnéného pera. Zeptejte
se svého l1ékare nebo 1ékarnika, pokud si nejste jisty(a) jak postupovat.
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Hladinu cukru v krvi miize ovlivnit mnoho faktort. Je nutné tyto faktory znat, abyste byli schopni
reagovat spravné na zmeény hladiny cukru v krvi a predejit jejich ptiliSnému zvyseni nebo piiliSnému
sniZeni. Pro vice informaci viz ramecek na konci této ptibalové informace.

Flexibilita doby podani

o Pouzivejte pripravek Toujeo jednou denn€, ptednostné kazdy den vzdy ve stejnou dobu.
o Pokud je potieba, je mozné ptipravek Toujeo podat béhem 3 hodin pied nebo béhem 3 hodin po
obvyklé dob¢ podani.

Pouziti u starSich pacienti (65 let a vice)
Pokud je Vam 65 let nebo vice, kontaktujte svého 1ékare, protoze je mozné, ze budete potiebovat
snizit davku.

Pokud mate problémy s ledvinami nebo jatry
Pokud mate problémy s ledvinami nebo jatry, kontaktujte sveho 1ékate, protoze je mozné, ze budete
potfebovat niz§i davku.

Pied podanim injekce pripravku Toujeo

o Prectéte si Navod pro pouziti, kterd je soucasti této ptibalové informace.

o Pokud nebudete postupovat podle tohoto navodu, miiZete se stat, Ze si podate piili§ mnoho nebo
prili§ malo inzulinu.

o Provedte bezpecnostni test tak, jak je popsano v Kroku 3 Navodu pro pouziti. Pokud tak
neucinite, mize dojit k tomu, ze si nenadavkujete celou davku. Pokud tato situace nastane,
musite zvysit ¢etnost kontrol své hladiny cukru v krvi a ptipadné si aplikovat dodate¢ny inzulin.

Viz také bod 2.
Zpiisob podani
o Injekce piipravku Toujeo se aplikuje podkozné (subkutanni podani nebo ,,s.c.).
o Injekeci aplikujte do predni strany stehna, do horni ¢asti paze nebo do bficha.
. V ramci vybrané oblasti aplikace stfidejte misto injekce kazdy den. Toto miize snizit riziko

ztenc¢ovani a ztluStovani kiize (pro vice informaci viz ,,Dal$i nezddouci u€inky* v bod¢ 4).

Inzulinové pero nesmi byt pouzivano vice nez jednim pacientem, aby se zabranilo moznému ptenosu
nemoci, a to i v pfipad¢, Ze se vyménuji jehly.

Pied kazdym podanim injekce si vzdy nasad’te novou sterilni jehlu. Nikdy nepouzivejte jiz pouzitou
jehlu. Opakované pouziti stejné jehly zvySuje riziko ucpani a muzete si aplikovat ptili§ mnoho nebo

prili§ malo inzulinu.

Vyhod’te pouzité jehly do nepropichnutelné nadoby nebo postupujte dle pokynti Vaseho 1ékarnika
nebo mistni 1ékové autority.

Piipravek Toujeo nepodivejte

. do zily. Toto mlze zpisobit zménu zpisobu uc¢inku a mize pfili§ snizit hladinu cukru v krvi.

. pomoci inzulinovych infuznich pump.

. pokud jsou v inzulinu pfitomny ¢astice. Roztok ma byt Ciry, bezbarvy a ma mit konzistenci
vody.

Ptipravek Toujeo nesmi byt nataZen z pera DoubleStar do injekéni stiikacky pro mozné zavazné
predavkovani. Viz také bod 2.

Pokud je pero DoubleStar ponicené, nebylo spravné uchovavano, pokud si nejste jisty(a), ze spravné

funguje nebo pokud zaznamenate, ze kontrola hladiny cukru v krvi se ne¢ekané zhorsila:
. Vyhod’te toto pero a pouzivejte nové.
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o Pokud se domnivate, ze mate problém se svym perem, kontaktujte svého l¢kate, 1¢karnika nebo
zdravotni sestru.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Toujeo, nezZ jste mél(a)

Pokud jste podal(a) ptili§ mnoho tohoto pifipravku, miize se pfilis snizit hladina cukru v krvi. Aby se
piedeslo piilis nizké hladiné cukru v krvi, je nutné si ¢asto kontrolovat hladinu cukru v krvi a jist vice
jidla. Pokud Vam piilis klesne hladina cukru v krvi, viz rady v ramecku na konci této pribalové
informace.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit Toujeo
Pokud je tieba, ptipravek Toujeo mize byt podan béhem 3 hodin pied nebo 3 hodiny po obvyklé dobé
podani.

Pokud jste vynechal(a) davku piipravku Toujeo nebo jste si neaplikoval(a) dostatecnou davku, mtze
se Vam pfili§ zvysit hladina cukru v krvi (hyperglykemie):

o Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
o Zkontrolujte si hladinu cukru v krvi a poté si aplikujte dalsi davku v obvyklou dobu podéni.
o Pro dalsi informace o 1é¢be hyperglykemie, viz ramecek na konci této pribalové informace.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat pripravek Toujeo

Neukoncujte 1é€bu pripravkem Toujeo bez konzultace s 1ékafem. Ukonceni pouzivani pfipravku
Toujeo by mohlo vést k velmi vysoké hladiné cukru v krvi a ke hromadéni kyselin v krvi
(ketoacidoza).

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky, mlize mit i tento ptipravek nezddouci uc€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud zaznamenate znamky nizké hladiny cukru v krvi (hypoglykemie), okamzité se snazte
hladinu cukru v krvi zvysit (viz ramecek na konci této ptibalové informace).

Hypoglykemie miize byt velmi zavazna a je Casta pti 1écbe inzulinem (mutize postihnout az 1 osobu
z 10).

Nizka hladina cukru v krvi znamend, ze nemate dostatek cukru v krvi.

Jestlize Vam ptili$ klesne hladina cukru v krvi, mohli byste omdlit (ztratit védomi).
Tézka hypoglykemie mtize zptsobit poskozeni mozku a miize byt Zivot ohrozujici.
Pro vice informaci viz ramecek na konci této piibalové informace.

Zavazné alergické reakce (vzacné, mohou postihnout az 1 osobu z 1 000 lidi). Pfiznaky zahrnuji
vyrazku a svédéni po celém téle, otok kiize nebo ust, dusnost, pocit na omdleni (z ptilisného poklesu
krevniho tlaku) s rychlym tepem srdce a pocenim. Zavazné alergické reakce se mohou stat zivot
ohrozujicimi. Thned informujte svého lékate, pokud zaznamenate piiznaky zavaznych alergickych
reakci.

DalSi nezZadouci ucinky
Informujte svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestru, pokud zaznamenate n€ktery z nasledujicich
nezadoucich G¢inki:
e Zmény kiiZe v misté aplikace injekce:
Pokud vpichujete inzulin pfili§ ¢asto do stejného mista na kuzi, mize se tukova tkan pod kazi
v tomto mist¢ bud’ ztencit (lipoatrofie), (miiZe postihnout nejvyse 1 osobu ze 100) nebo zesilit
(lipohypertrofie), (miize postihnout nejvyse I osobu z 10). Hrbolky pod kiizi mohou byt rovnéz
zpuisobeny hromadénim bilkoviny nazyvané amyloid (kozni amyloidéza; cetnost vyskytu neni
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znama). Inzulin nemusi dostate¢né dobie ptisobit, pokud injekci aplikujete do oblasti s hrbolky.
Témto zménam kuze lze zabranit stfidanim mista vpichu pii kazdé injekci.

Casté: mohou postihnout nejvyse 1 osobu z 10
o Kozni a alergické reakce v mist¢ vpichu: ptfiznaky mohou zahrnovat zarudnuti, neobvykle
intenzivni bolestivost pfi injekei, svédéni, vyrazku, otok nebo zanét. Tyto reakce se
mohou také rozsitit kolem mista vpichu. VétSina mirnych reakcei na inzulin obvykle zmizi
béhem nékolika dnil az nékolika tydnt.

Vzacné: mohou postihnout nejvyse 1 osobu z 1 000
o O¢ni reakce: velké zmény (zlepSeni nebo zhorSeni) v kontrole cukru v krvi mohou
vyvolat pfechodné zmény vidéni. Pokud mate poruchu oka ve spojitosti s diabetem
nazyvanou ,,proliferativni retinopatie®, mohou tézké hypoglykemické ataky zpisobit
prechodnou ztratu vidéni.
o Otok lytek a kotniki zptisobeny do¢asnym zadrZzovanim vody v téle.

Velmi vzacné: mohou postihnout nejvyse 1 osobu z 10 000
o Porucha vnimani chuti (dysgeuzie).
o Bolest svalti (myalgie).
Kontaktuje svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru v pfipadé€, Ze zaznamenate jakykoli vyse
uvedeny nezadouci ucinek.

Hlaseni nezadoucich u¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této piibaloveé
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pitimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinkd uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich G¢inkti mutzete prispét

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

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

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a na Stitku
inzulinového pera za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Pi'ed prvni pouZitim

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

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

Po prvnim pouZiti nebo pokud nosite u sebe jako nahradni

Pero neuchovavejte v chladniéce. Pero mtize byt uchovavano po dobu maximalné 6 tydni pti teploté
do 30 °C a mimo zdroje ptfimého tepla a svétla. Zlikvidujte pero po uplynuti této doby. Nenechavejte
Vase inzulinové pero v auté v ptipadé vyjimecné teplého nebo chladného dne. Na peru, které zrovna
nepouzivate, méjte vzdy nasazené vicko, abyste jej chranili pred svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Toujeo obsahuje
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- Lécivou latkou je insulinum glarginum. Jeden mililitr roztoku obsahuje insulinum glarginum
300 jednotek (to je 10,91 mg). Jedno pero DoubleStar obsahuje 3 ml roztoku na injekci, to je

900 jednotek.

- Pomocnymi latkami jsou: chlorid zine¢naty, metakresol, glycerol, voda pro injekci, hydroxid
sodny (viz bod 2 ,,Dulezité informace o nékterych slozkach ptipravku Toujeo®) a kyselina

chlorovodikova (k apravé pH).

Jak pripravek Toujeo vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Toujeo je ¢iry bezbarvy roztok.

Jedno pero DoubleStar obsahuje 3 ml injek¢éniho roztoku (to je 900 jednotek).
Baleni s 1, 3, 6 (2 baleni po 3), 9 (3 baleni po 3) a 10 piedplnénymi pery.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

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

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

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

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

Ceska republika
Sanofi 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

EA0LGoa
Sanofi-Aventis Movonpocwnn 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
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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., Magyarorszag
Tel.: +36 1 505 0050

Malta
Sanofi S.r.1.
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



Hrvatska Roménia

Swixx Biopharma d.o.o0. Sanofi Romania SRL
Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 (0) 21 317 31 36
Ireland Slovenija
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +353 (0) 1 403 56 00 Tel: +386 1 235 51 00
Island Slovenska republika
Vistor hf. Swixx Biopharma s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600
Italia Suomi/Finland
Sanofi S.r.1. Sanofi Oy
Tel: 800 131212 (domande di tipo tecnico) Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
800 536389 (altre domande)
Kvmpog Sverige
C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB
Tnh: +357 22 741741 Tel: +46 (0)8 634 50 00
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Swixx Biopharma SIA sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +371 6 616 47 50 Tel: +44 (0) 800 035 2525

Tato pribalova informace byla naposledy revidovina

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http//www.ema.europa.eu/
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HYPERGLYKEMIE A HYPOGLYKEMIE
Pokud pouzivate inzulin, vZdy u sebe méjte nasledujici:
. cukr (minimalné 20 gramt),

. informaci, aby ostatni poznali, ze mate cukrovku.

Hyperglykemie (vysoka hladina cukru v Krvi)

Pokud je hladina cukru ve Vasi krvi prili§ vysoka (hyperglykemie), moZna jste si aplikoval(a)
malo inzulinu.

Pro¢ vznika hyperglykemie:

Priklady:

- Nepodal(a) jste si injekci inzulinu nebo jste ho nepodal(a) dostateéné mnozstvi.

- Vas inzulin se stal méné€ G€¢innym — napft. z divodu nespravného uchovavani.

- Vase inzulinové pero nefunguje spravng.

- Mate méné pohybu nez obvykle.

- Jste ve stresu — napi. emocionalni uzkost, rozruseni.

- Mate uraz, infekci ¢i horecku nebo jste po operaci.

- Uzivate nebo jste uzival(a) nekteré 1éky (viz bod 2 ,,Dalsi 1é¢ivé piipravky a ptipravek
Toujeo®).

Varovné priznaky hyperglykemie

Zizen, zvy$ené modeni, inava, sucha pokozka, z&ervenani obli¢eje, nechutenstvi, nizky krevni tlak,
zrychleny srdecni tep a pfitomnost glukézy 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 piipadé hyperglykemie

- Zme¢ite si hladinu cukru v krvi a ketolatek v moci co nejdiive, jakmile se vyse uvedené
priznaky hyperglykemie objevi.

- Ihned kontaktujte svého lékate, pokud mate vaznou hyperglykemii nebo ketoacidozu. Tyto
stavy musi byt vzdy 1éCeny 1ékafem, obvykle v nemocnici.

Hypoglykemie (nizka hladina ckru v krvi)

Pokud je hladina cukru ve Vasi krvi pfili§ nizka, mazete ztratit védomi. Vazna hypoglykemie muize
vyvolat srdecni zachvat nebo poskozeni mozku a mtize byt zivot ohrozujici. Je tieba, abyste se naucili
rozpoznat znamky snizovani hladiny cukru v krvi, abyste mohli zbranit dal$imu zhorseni.

Pro¢ vznika hypoglykemie

Priklady:

- Aplikujete si ptili§ mnoho inzulinu.

- Vynechate nebo odlozite jidlo.

- Nejite dostatecn€, nebo snédené jidlo obsahuje méné sacharidi nez normalné (cukr a latky
podobné cukru se nazyvaji sacharidy); uméla sladidla NEJSOU sacharidy.

- Pijete alkohol, zv1asté pokud pfitom nejite dostatecné.

- Dochézi u Vas ke ztraté sacharidli zvracenim nebo prijmem.

- 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 1éky (viz bod 2 ,,Dalsi 1é¢ivé piipravky a piipravek
Toujeo™).
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Vyskyt hypoglykemie je také pravdépodobnéjsi, pokud:
Prave zahajujete 1é¢bu inzulinem nebo prechazite na jiny inzulinovy ptipravek - pokud se
objevi hypoglykemie, jeji vyskyt je pravdépodobnéjsi rano.

- Hladiny cukru v krvi jsou téméf normalni nebo jsou nestalé.

- Zme¢énite oblast kiize, kam podavate injekci inzulinu. Napiiklad ze stehna do horni ¢asti paze.

- Trpite zavaznym onemocnénim ledvin nebo jater, nebo nékterym jinym onemocnénim, jako je
hypothyreoza (sniZzena funkce §titné zlazy).

Varovné piiznaky hypoglykemie

Prvni pfiznaky mohou byt v§eobecné. Mezi ptiklady pfiznaku, které naznacuji, Ze hladina cukru
v krvi klesa prili§ nizko nebo pfilis rychle, patfi: poceni, vlhka pokozka, tizkost, zrychleny nebo
nepravidelny tep, vysoky krevni tlak a buseni srdce. Casto se tyto piiznaky vyvinou diive nez
ptiznaky spojené s nizkou hladinou cukru v mozku.

Mezi ptiklady nizké hladiny cukru v mozku patfi: bolest hlavy, intenzivni hlad, nevolnost (pocit na
zvraceni) nebo zvraceni, inava, ospalost, neklid, poruchy spanku, agresivni chovani, problémy s
koncentraci, pomalé reakce, deprese, zmatenost, poruchy feci (n€kdy Uiplné ztrata feci), poruchy
vidéni, tfes, neschopnost pohybu (paralyza), pocity mravenceni ¢i brnéni v rukou a nohou, pocit
otupélosti a pocity mravenceni ¢i brnéni Casto v oblasti ust, zavrat’, ztrata sebekontroly, neschopnost
postarat se o sebe, kieCe, ztrata védomi.

Kdy mohou byt piiznaky hypoglykemie méné ziejmé:

Prvni pfiznaky, které Vas varuji pted hypoglykemii (,,varovné ptiznaky*), mohou byt pozménény,

mohou byt slabsi nebo mohou zcela chybét, pokud:

- jste starsi,

- mate diabetes jiz dlouho,

- trpite uréitym typem nervového onemocnéni (nazyvanym ,,diabeticka autonomni neuropatie®),

- se u Vas hypoglykemie vyskytla nedavno (napt. pfedchozi den),

- se hypoglykemie vyviji pomalu,

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

- nedavno jste byl(a) preveden(a) ze zviteciho inzulinu na humanni inzulin typu regular, jako je
ptipravek Toujeo,

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

V takovy ptipadech se u Vas mize rozvinout tézka hypoglykemie (a dokonce mdloba), aniz abyste si
toho v8imli v€as. Seznamte se co nejlépe se svymi varovnymi piiznaky hypoglykemie. Je-li to nutné,
Castéjsi meteni cukru v krvi miize pomoci odhalit mirné hypoglykemické epizody, které by jinak
mohly byt ptehlédnuty. Pokud se nemiZete spolehnout na rozpoznani svych varovnych ptiznak,
vyhnéte se takovym situacim (napf. fizeni vozidla), pfi kterych by hypoglykemie pro Vas nebo pro
ostatni pfedstavovala riziko.

Co délat v piipadé hypoglykemie

5. Nepodavejte inzulin. Okamzit€ si vezméte asi 10 az 20 gramii cukru, napt. glukozu, kostky
cukru nebo cukrem oslazeny napoj. Nepijte napoje a nejezte potraviny obsahujici uméla
sladidla misto cukru (napt. dietni napoje). Pii 1é¢bé hypoglykemie nepomahaji.

6. Potom snézte néjakou potravinu, ktera dlouhodobé povede k nardstu cukru v krvi (napt. chléb
nebo téstoviny). Dbejte na to, abyste tyto zaleZzitosti piedem prohovofili s 1ékafem nebo
zdravotni sestrou. V ptipad¢ piipravku Toujeo miize 1é¢ba hypoglykemie trvat déle, protoze
tento inzulin pisobi dlouhodobé.

7. Pokud se hypoglykemie znovu vraci, vezméte si dal§ich 10 az 20 gramt cukru.

8. Informujte okamzité Iékare, jestlize hypoglykemii nejste schopni zvladnout nebo se opakuje.

Co maji udélat dalsi osoby v pripadé, Ze mate hypoglykemii
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Oznamte svym piibuznym, piatelim a blizkym kolegiim, aby ihned pfivolali lékarskou pomoc, pokud
nemiiZzete polykat nebo mate pocit, Ze mizete ztratit védomi.

V takovém piipade budete potiebovat injekci glukdzy nebo glukagonu (1ék, ktery zvysuje hladinu
cukru v krvi). Tyto injekce jsou opodstatnéné i tehdy, neni-li jisté, Ze mate hypoglykemii.

Je vhodné zmétit si hladinu cukru v krvi okamzité po poziti cukru, abyste zkontrolovali, Ze mate
skutecné hypoglykemii.
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Toujeo 300 jednotek/ml injekéni roztok v piredplnéném peru (DoubleStar)

NAVOD PRO POUZITI

Nejprve si prrectéte

Toujeo DoubleStar obsahuje inzulin glargin 300 jednotek/ml v 3 ml pfedplnéném peru na jedno

pouziti

- Nikdy nepouzivejte jehly vicekrat. Opakované pouziti jehel mtze zplsobit, Ze si nepodate
dostatecnou davku (poddavkovani) nebo si podate pfilis vysokou davku (dojde k predavkovani),
protoze muze dojit k ucpani jehel.

- Nikdy nepouzivejte injekéni stiikacku, abyste dostali inzulin z pera. Pokud tak ucinite,
podate si piili§ vysokou davku inzulinu (pfedavkovani), protoze métitko na vétSing€ injekEnich
stiikacek je ur¢eno pouze pro nekoncentrované inzuliny.

- Voli¢ davky Vaseho pera TOUJEO DoubleStar se otaci v krocich po 2 jednotkach.

Diilezité informace

X Nikdy nesdilejte své pero — je pouze Vase.

X Nikdy nepouzivejte pero, pokud zaznamenate, ze je ponic¢ené nebo pokud nefunguje spravné.

/ Vidy provadéjte bezpe¢nostni test neZ poprvé pouZijete nové pero, dokud neuvidite
vytékat/vystiiknout inzulin z hrotu jehly (viz Krok 3). Pokud vidite vytékat/vysttiknout inzulin
z hrotu jehly, pero je pfipravené k pouziti. Pokud nevidite vytékat/vysttiknout inzulin nez si
aplikujete svou davku, mize dojit pii aplikaci k poddavkovani inzulinu nebo se inzulin
nenadavkuje vibec. Toto mize zptsobit vysokou hladinu cukru v krvi.

/ Vidy provadé&jte bezpe¢nostni test, dokud neuvidite vytékat/vystiiknout inzulin z
hrotu jehly, abyste se pired kazdou aplikaci injekce ujistil(a), Ze pero a jehla funguji
spravné (viz Krok 3). Pokud neprovedete bezpecnostni test pred kazdou aplikaci injekce,
muzete si nadavkovat inzulinu ptili§ malo.

o/ Vidy u sebe noste nahradni pero a nahradni jehly pro pfipad, Ze pero ztratite nebo Ze piestane
fungovat.

Naucte se aplikovat si injekce

- Pted pouzitim pera si promluvte se svym lékafem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou o tom, jak
si aplikovat injekce.

- Toto pero se nedoporucuje uzivat lidem slepym nebo slabozrakym bez pomoci ¢lovéka, ktery je
vyskolen ke spravnému pouziti tohoto ptipravku.

- Prectéte si tento Navod pro pouziti pred pouzitim pera. Pokud nebudete postupovat dle téchto
pokynti, mizete si podat pfili§ malo nebo pfili§ mnoho inzulinu.

Poti‘ebujete pomoc?

Pokud mate né&jaké otazky ohledné Vaseho pera nebo diabetu, zeptejte se svého Iékare, 1ékarnika nebo
zdravotni sestry a nebo zavolejte na lokalni linku sanofi-aventis, ktera je uvedena na piedni strané
tohoto letaku.

Dalsi véci, které budete potiebovat:

- novou sterilni jehlu (viz Krok 2),
- nepropichnutelnou nddobu pro pouzité jehly a pera.
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Mista k aplikaci injekce

Horni ¢ast paze
Bficho

Stehna

Poznejte své pero

Drzak zasobni

vlozky Pist*
Davk i okénk
avikovact oxeno | Ukazatel davky
) Toujeo® (300 ¥ 'i‘|77|
= — Doub\estar y ‘ 2 ‘;7
Méfitko mnozstvi Voh.c davky
Vicko PryZovy uzavér  inzulinu Nazev inzulinu Injekendi tladitko

* Pist neni vidét, dokud neaplikujete nékolik davek.
Krok 1: Kontrola pera

4 Vyndejte nové pero z lednicky minimalné 1 hodinu pied aplikaci injekce. Injekce studeného
inzulinu je bolestivéjsi.

A ZKkontrolujte nazev a datum pouZitelnosti na Stitku svého pera.
e  Ujistéte se, ze mate spravny inzulin. Toto je obzvlasté dulezité, pokud mate dalsi jina
injekéni pera.
e  Nikdy nepouZivejte pero po datu pouzitelnosti.

B Sejméte vicko pera.
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C Zkontrolujte, zda je inzulin ¢iry.
e  Nepouzivejte toto pero, pokud je inzulin zakaleny, zabarveny nebo obsahuje Castice.

Krok 2: Upevnéni nové jehly

Pro kazdou aplikaci injekce pouZijte novou sterilni jehlu. Timto opatfenim lze piedejit ucpani
jehly, znecisténi a infekci.

// Pouzivejte pouze jehly vhodné pro pouziti s ptipravkem Toujeo DoubleStar (napf. jehly od BD,
Ypsomed, Artsana nebo Owen Mumford), které jsou dlouhé 8 mm nebo kratsi.

A Vezméte novou jehlu a odlepte ochranny uzavér.

B Drite jehlu v roviné s perem a nasroubujte ji na pero, dokud neni dostate¢né utazena.
Neutahujte prilis pevné.

C Sejméte vnéjsi kryt jehly. Ponechte si jej.

ois21anod

go2lnoL

D Sejméte vnitini kryt jehly a vyhod’te jej.
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Manipulace s jehlami
e  Pii manipulaci s jehlami bud’te opatrni, abyste predesli poranéni a pfenosu infekce.

Krok 3: Proved’te bezpe¢nostni test

/ Vidy proved’te bezpe¢nostni test pied kaZdou aplikaci injekce, abyste se ujistili, Ze:
e  pero a jehla funguji spravné.
e  sipodate spravnou davku inzulinu.

/ Pokud je pero nové, vidy musite provést bezpe¢nostni test neZ pero poprvé pouZijete, dokud
neuvidite vytékat/vystFiknout inzulin z hrotu jehly. Pokud vidite vytékat/vystiiknout inzulin z
hrotu jehly, pero je pfipravené k pouziti. Pokud nevidite vytékat/vystiiknout inzulin nez si
aplikujete svou davku, mize dojit pii aplikaci k poddavkovani inzulinu nebo se inzulin
nenadavkuje viibec. Toto miZe zptsobit vysokou hladinu cukru v krvi.

A Otacenim voli¢e davky zvolte 4 jednotky tak, aby ukazatel davky sméroval na znacku 4.

zvoleny 4 jednotky

B Uplné stlaéte injekéni tladitko.
e  Jestlize inzulin vytece/vystiikne z hrotu jehly, Vase pero funguje spravne.

r v

C Zopakujte tento krok pokud se neobjevi Zadny inzulin:
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o Pokud pouZivate poprvé nové pero, mizete opakovat tento krok az 6krat, nez se objevi
inzulin.
- Nepouzivejte své pero pokud z hrotu jehly stale nevytekl/nevysiikl zadny inzulin.
Pouzijte nové pero.
o Pro v§echny injekce, pokud se neobjevi Zzadny inzulin, mdze byt ucpana jehla. V tom piipad¢:
- vymeéiite jehlu (viz Krok 6 a Krok 2.),
- poté zopakujte bezpe¢nostni test (Krok 3A a Krok 3 B).
- Pokud i nadale nevytecCe zadny inzulin z hrotu jehly, jiZ toto pero nepouzivejte. PouZijte
nové pero.
. Nikdy nepouzivejte injekeni stiikacku, abyste dostali inzulin z pera.

Pokud pozorujete vzduchové bubliny
. MuzZete pozorovat v inzulinu vzduchové bubliny, které jsou normalni a které Vam neublizi.
Krok 4: Volba davky

X Nikdy nevolte davku nebo nemackejte tlacitko, pokud neni ptipevnéna jehla. MiiZete tak znicit
sv¢ pero.

Toujeo DoubleStar je vyrobeno tak, aby nadavkovalo pocet inzulinovych jednotek, ktery Vam Iékat
predepsal. Davku nepiepocitavejte.

A Ujistéte se, Ze je jehla pripevnéna a je zvolena davka ,,0” jednotek.

Toujeo® (300

B Otacejte volicem davky tak, aby voli¢ davky ukazoval na Vami poZadovanou jednotku.

e Nastavte davku ota¢enim voli¢e davky k lince v davkovacim okénku. Kazda linka odpovida
2 jednotkam.

e Ciselnik po otoeni cvakne.

e Nenastavujte Vasi davku pocitanim poctu kliknuti. MiiZete zvolit Spatnou davku. Toto
muze vést k tomu, Ze si nadavkujete ptili§ mnoho nebo pfili§ malo inzulinu.

e Vzdy zkontrolujte ¢islo v davkovacim okénku, abyste se ujistil(a), ze jste zvolil(a) spravnou
davku.

e Nenastavujte svou davku tim, Ze pocitate pocet cvaknuti. MiZete si tim nastavit Spatnou
davku a nadavkovat si tak pfili§ mnoho nebo pftili§ malo inzulinu.

e Jestlize zvolite jednotku vyssi, mlzete otocit voli¢em davky zpét.

e Pokud jiz v peru nezbyva dostatek jednotek pro podani Vami pozadované davky, voli¢
davky se sam zastavi na zbyvajicim poctu jednotek.

eV tomto ptipadé¢ si bud’ aplikujte zbyvajici obsah jednotek v peru a dopliite svoji davku
z nového pera, nebo pouzijte pro aplikaci celé davky nové pero. Pokud pouzijete nové pero,
proved’te bezpec¢nostni test (viz Krok 3).




Davkovaci okénko
Voli¢ davky se nastavuje po 2 jednotkach.
Ukazatel davek sméfuje na Cislo poctu jednotek:

zvoleno 60 jednotek

zvoleno 58 jednotek

Jednotky ve Vasem peru

e Vase pero obsahuje celkem 900 jednotek inzulinu. MiZzete zvolit davku v krocich po 2
jednotkach naraz, a to od 2 do 160 jednotek inzulinu. Jedno pero obsahuje vice nez jednu
davku.

e Podle polohy pistu na métitku mnozstvi inzulinu mazete zhruba ohadnout, kolik davek
inzulinu v peru zbyva.

Krok 5: Injekce davky

X Pokud zjistite, ze stlaceni injek¢éniho tlacitka je obtizné, nepouzivejte velkou silu, protoze muzete
ponicit pero. Viz bod nize.

A Zvolte misto injekce zobrazené na obrazku s nazvem ,,Mista k aplikaci injekce”.

B Vpichnéte jehlu do kiiZe tak, jak Vam ukazal 1éka¥, 1ékarnik nebo zdravotni sestra.
e Jeste se nedotykejte injek¢niho tlacitka.

C Polozte sviij palec na injekéni tlacitko a poté jej stlacte a drzte.
e Netlacte na tlacitko pod thlem — Vas palec miize zablokovat otaCeni volice davek.
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D Drizte injekéni tladitko stlacené, a jakmile se v okénku ukazujicim davku objevi ,,0%
jednotek, pomalu pocitejte do 5.

e  Timto si budete jisty(a), ze podate plnou davku.

E Poté, co drZite tlacitko a pomalu napocitate do 5, tla¢itko uvolnéte. Poté vytahnéte jehlu z
kiiZe.

Pokud zjistite, Ze stlaceni injek¢niho tlacitka je obtiZné:

e  Vyménte jehlu (viz Krok 6 a Krok 2) a poté proved’te bezpecnostni test (viz Krok 3).
e  Pokud je pro Vas i nadale obtizné stlacit tlacitko, vezméte si nové pero.

e  Nikdy nepouzivejte injekeni stfikacku, abyste dostali inzulin z pera.

Krok 6: Odstranéni jehly

/ Bud'te opatrni pii manipulaci s jehlami, abyste pfedesli poranéni a pfenosu infekce.
X Nikdy nenasazujte vnittni kryt jehly zpét na jehlu.

A Nasad’te vnéjSi kryt jehly zpét na jehlu a pouzijte jej, abyste odSroubovali jehlu z pera.
e  Abyste zamezili poranéni o jehlu, nikdy nenasazujte vnitini kryt zpét na jehlu.
e  Pokud Vam injekci podéava jind osoba nebo pokud podavate injekci Vy jiné osobé, je tieba pii
odstranovani a likvidaci jehly dbat zvlastni opatrnosti.
Dodrzujte doporu¢ena bezpecnostni opatieni pro odstranovani a likvidaci jehel (kontaktujte
svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru) za ucelem snizeni rizik spojenych s ndhodnym
poranénim o jehlu a pfenosem infek¢nich nemoci.

900

e *;[:
Ly

B Vyhodte pouZité jehly do nepropichnutelné nadoby nebo je zlikvidujte zptisobem, ktery
Vam sdélil 1ékarnik nebo lékai nebo mistni 1ékova autorita.
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C Nasad’te zpét vicko pera.
e  Nevkladejte zpét do chladnicky.

Spotiebujte do
e Pouzivejte pero pouze po dobu 6 tydnti od prvniho pouZiti.
Jak pero uchovavat

Pi'ed prvnim pouZitim
e  Uchovavejte nova pera v chladni¢ce pii 2 °C — 8 °C.
e  Chrante pfed mrazem.

Po prvnim pouZziti

e  Uchovavejte pero pii pokojové teploté do 30 °C.
Nikdy nevracejte pero zpét do chladnicky.

Nikdy neuchovavejte pero s pripevnénou jehlou.
Na peru méjte vzdy nasazené vicko pera.

Pero a jehly uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Jak pecovat o pero

Zachazejte s perem opatrné
e Neupust'te pero nebo s nim neklepejte proti tvrdym povrchim.
e  Pokud se domnivate, ze je Vase pero poskozeno, nepokousejte se jej opravit a pouzijte nové.

Chraiite pero pi‘ed prachem a Spinou
e  Pero muzete Cistit zvenci otiranim vlhkym hadfikem. Pero nenamécejte, nemyjte nebo
nepromazavejte, mize tim byt poskozeno.

Likvidace pera
e  (Odstrante jehlu, nez budete pero likvidovat.
e  Zlikvidujte pero dle pokynti 1ékarnika nebo mistni 1ékové autority.
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