UPUTSTVO ZA LEK

Lantus®SoloStar®, 100 jedinica/mL, rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom penu

insulin glargin

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to pocnete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrZi informacije

koje su vaZne za Vas.

- Uputstvo sacuvajte. MoZze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru, ili farmaceutu ili medicinskoj sestri

— Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. MoZe da im Skodi, ¢ak i kada imaju iste
znake bolesti kao i Vi.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje 1 bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Lantus SoloStar i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to primenite lek Lantus SoloStar
Kako se primenjuje lek Lantus SoloStar

Moguca neZeljena dejstva

Kako ¢uvati lek Lantus SoloStar

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

ANl S e
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1. Sta je lek Lantus SoloStar i ¢emu je namenjen

Lek Lantus sadrzi insulin glargin. Insulin glargin je modifikovani insulin, veoma sli¢an humanom insulinu.

Lek Lantus se upotrebljava u terapiji Secerne bolesti (dijabetes melitusa) kod odraslih, adolescenata i dece
starije od 2 godine.

Secerna bolest je oboljenje u kome Va$ organizam ne proizvodi dovoljno insulina za kontrolu koncentracije
VasSeg Secera u krvi. Insulin glargin dugotrajno i ravnomerno smanjuje koncentracije Secera u krvi.

2. Sta treba da znate pre nego $to primenite lek Lantus SoloStar

Lek Lantus SoloStar ne smete primenjivati :

Ako ste alergi¢ni (preosetljivi) na insulin glargin ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci navedenih u odeljku
6.

Upozorenja i mere opreza

Lek Lantus SoloStar, rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom penu je pogodan samo za ubrizgavanje
pod kozu (videti takode odeljak 3). Obratite se Vasem lekaru ako treba da ubrizgate svoj insulin drugim
putem.

Razgovarajte sa svojim lekarom, farmaceutom ili medicinskom sestrom pre nego §to poc¢nete sa primenom
leka Lantus.

PazZljivo se pridrzavajte uputstava za doziranje, pracenje koncentracije Secera (u krvi i mokraci), nacinu
ishrane i fizickoj aktivnosti (fizicki rad i rekreacija), koje ste dobili od svog lekara.

Ako Vam je koncentracija Sefera u krvi suviSe smanjena (hipoglikemija), sledite uputstva u slucaju
hipoglikemije (vidite uokvireni tekst na kraju ovog Uputstva za lek).

Promene na kozi na mestu ubrizgavanja

Potrebno je menjati mesto ubrizgavanja kako bi se sprecile promene na kozi kao $to su kvrzice ispod koze.
Moze se desiti da insulin ne deluje dovoljno dobro ako ga ubrizgate u podrucje zahvaceno kvrzicama (videti
odeljak ,,Kako se primenjuje lek Lantus SoloStar”). Obratite se svom lekaru ako trenutno ubrizgavate insulin
u podrucje zahvaceno kvrzicama, pre nego Sto pocnete da ga ubrizgavate u drugo podrucje. Vas lekar Vam
moze re¢i da paZljivije pratite koncentraciju Sefera u krvi i da prilagodite dozu insulina ili drugih
antidijabetickih lekova.

Putovanje
Pre nego §to krenete na put, posavetujte se o tome sa vasim lekarom. MoZda ¢ete morati da porazgovarate o

slede¢em:
- dostupnosti insulina u zemlji u koju putujete,
- nabavci insulina, Spriceva i drugog pribora,
- kako ispravno Cuvati insulin za vreme putovanja,
- rasporedu uzimanja obroka i primene insulina za vreme putovanja,
- mogu¢im uticajima promene vremenskih zona,
- mogucim novim rizicima po Vase zdravlje u zemljama koje ¢ete posetiti,
- S§ta treba da ucinite u hitnim slucajevima ako se ne osecate dobro ili se razbolite.

Bolesti i povrede
U slede¢im situacijama regulisanje Vaseg dijabetesa moze zahtevati posebnu paznju (npr. prilagodavanje
doze insulina, analize krvi i urina):
- ako ste bolesni ili imate ve¢u povredu moze da se javi povecanje koncentracije Secera u krvi
(hiperglikemija).
- ako ne jedete dovoljno, koncentracija Secera u krvi moze ozbiljno da se smanji (hipoglikemija).
U vedini slucajeva bice Vam neophodna pomo¢ lekara. Potrudite se da se lekaru obratite na vreme.
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Ukoliko imate dijabetes tipa 1 (insulin zavisni dijabetes melitus), nemojte prekidati primenu insulina i
nastavite da konzumirate ugljene hidrate u dovoljnoj koli¢ini. Uvek obavestite osobe koje Vas neguju ili lece
da Vam je neophodan insulin.

Terapija insulinom moze prouzrokovati da telo proizvede antitela na insulin (supstance koje deluju protiv
insulina). Medutim, samo veoma retko, ovo ¢e zahtevati promenu doze insulina.

Kod nekih pacijenata koji dugo boluju od Secerne bolesti tipa 2 1 imaju oboljenje srca ili su imali mozdani
udar, a leceni su pioglitazanom (oralni antidijabetik koji se koristi u terapiji pacijenata sa dijabetes
melitusom tip 2) i insulinom doslo je do razvoja srane slabosti. Obavestite Vaseg lekara $to je pre moguce
ako primetite znake srane slabosti kao $to su neuobicajeno kratak dah ili naglo povecanje telesne mase ili
lokalizovano oticanje (pojava edema).

Deca
Nema podataka o primeni leka Lantus kod dece mlade od 2 godine.

Drugi lekovi i lek Lantus SoloStar

Neki lekovi mogu da izazovu promene u koncentraciji Secera u krvi (smanjenje, povecanje ili oboje, zavisno
odsitucije). U svakom slu€aju, mozda ¢e biti potrebno prilagoditi dozu insulina kako biste izbegli suvise
male ili suviSe velike koncentracije Secera u krvi. Budite veoma pazljivi ne samo kad pocinjete da
uzimate neki drugi lek, ve¢ i kad prestanete da ga uzimate.

Obavestite VaSeg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo
koje druge lekove. Pre nego §to uzmete neki drugi lek, pitajte svog lekara hoce li on uticati na koncentraciju
Secera u krvi i §ta treba da ucinite ako bude potrebno.

Lekovi koji mogu dovesti do smanjenja koncentracije Secera u krvi (hipoglikemija) obuhvataju:

- bilo koji drugi lekovi za leCenje dijabetesa,

- inhibitore angiotenzin konvertujuceg enzima (ACE-inhibitore) (koriste se za leCenje nekih
sr¢anih oboljenja ili poviSenog krvnog pritiska),

- dizopiramid (koristi se za lecenje nekih sr¢anih oboljenja),

- fluoksetin (koristi se za leCenje depresije),

- fibrate (koriste se za snizavanje povecanih koncentracija masnoca u krvi),

- inhibitore monoaminooksidaze (MAQ) (koriste se za leCenje depresije),

- pentoksifilin, propoksifen, salicilate (kao $to je acetilsalicilna kiselina, koja se koristi za
smanjenje bola i poviSenu telesnu temperaturu)

- sulfonamidne antibiotike.

Lekovi koji mogu izazvati poveéanje koncentracije Sefera u krvi (hiperglikemija) obuhvataju:

- kortikosteroide (kao $to je ,.kortizon” — koristi se u leCenju zapaljenja),

- danazol (lek koji deluje na ovulaciju),

- diazoksid (koristi se u terapiji visokog krvnog pritiska),

- diuretike (koriste se u terapiji visokog krvnog pritiska i povecanog zadrzavanja te¢nosti),

- glukagon (hormon pankreasa koji se koristi u leCenju ozbiljne hipoglikemije),

- izoniazid (koristi se za leCenje tuberkoloze),

- estrogene i progestagene (npr. iz kontraceptivnih pilula koje se koriste za kontrolu zaceca),
- fenotiazinske derivate (koriste se u leCenju psihijatrijskih poremecaja),

- somatropin (hormon rasta),

- simpatikomimetike (npr. epinefrin (adrenalin), salbutamol, terbutalin koji se koriste u leCenju astme),
- tiroidne hormone (koriste se u leCenju poremecaja stitaste zlezde)

- atipi¢ne antipsihotike (kao §to su olanzapin i klozapin),

- inhibitore proteaze (koriste se u terapiji HIV infekcije).

Koncentracija Se¢era u krvi moZe bilo da se poveca ili smanji ako uzimate:

- beta blokatore (koriste se u leCenju visokog krvnog pritiska),
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- klonidin (koristi se u le¢enju visokog krvnog pritiska),
- soli litijuma (koriste se u leCenju psihijatrijskih poremecaja).

Pentamidin (koristi se u leCenju nekih infekcija uzrokovanih parazitima) moze da izazove hipoglikemiju
posle koje, ponekad, moZze da nastupi hiperglikemija.

Kao i ostali simpatolitici (npr. klonidin, gvanetidin i rezerpin), beta blokatori mogu da oslabe upozoravajuce
simptome hipoglikemijske reakcije ili da ih, ¢ak, sasvim potisnu.

Ako niste sigurni da li uzimate neki od navedenih lekova, posavetujte se sa svojim lekarom ili farmaceutom.
Primena leka Lantus SoloStar sa hranom, pi¢ima i alkoholom
Koncentracije Vaseg Secera u krvi mogu se povecati ili smanjiti ako konzumirate alkoholna pica.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Pre nego Sto uzmete bilo koji lek obratite se za savet VaSem lekaru ili farmaceutu.

Obavestite svog lekara ako planirate trudnocu ili ste ve¢ trudni. Postoji mogucnost da ¢e doziranje Vaseg
insulina morati da se menja u toku trdunoce i posle porodaja. Za zdravlje VasSeg deteta posebno je vazno da
Vas dijabetes bude pod kontrolom i da se spreci pojava hipoglikemija.

Ako dojite, obratite se svom lekaru, jer ¢e mozda biti potrebno da Vam se promeni doza insulina i nacin
ishrane.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Vase sposobnosti koncentracije i reagovanja mogu biti umanjene ako:

— imate hipoglikemiju (smanjenja koncentracija Secera u krvi)
— imate hiperglikemiju (povecana koncentracija Secera u krvi)
— ako imate problema sa vidom.

Imajte ovaj problem u vidu u svim situacijama u kojima mozete da dovedete sebe i druge u opasnost (npr.
ako upravljate vozilom ili rukujete maSinama). Posavetujte se sa svojim lekarom da li smete da vozite u
slucaju da:

- imate Ceste epizode hipoglikemije,

- nemate znake upozorenja o nastupajucoj hipoglikemiji ili su oni slabo izrazeni.

Lek Lantus SoloStar sadrzZi natrijum

Lek Lantus SoloStar sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma po dozi, tj. sustinski je ,,bez natrijuma”.

3. Kako se primenjuje lek Lantus SoloStar

Uvek primenite ovaj lek tacno onako kako Vam je rekao lekar. Proverite sa svojim lekarom ili farmaceutom
ako niste sigurni.

lako lek Lantus sadrzi istu aktivnu supstancu kao lek Toujeo (insulin glargin 300 jedinica/mL), ovi lekovi
nisu medusobno zamenjivi. Za prelaz sa jedne insulinske terapije na drugu potrebna je preporuka lekara i
nadzor kao i pracenje koncentracije glukoze u krvi. Obratite se svom lekaru za dodatne informacije.

Doza

Na osnovu podataka o Vasem nacinu zivota i rezultata testova koncentracije Secera (glukoza) u krvi, kao i na
osnovu vasih prethodnih iskustava sa upotrebom insulina, Vas lekar Ce:

- odrediti koliko Vam je leka Lantus dnevno potrebno i u koje vreme,
- re¢i kad treba da proverite koncentraciju Secera u krvi i da li treba da vrsite analize urina (mokrace),
- reci u kojim situacijama bi mozda bilo potrebno da ubrizgate vecu ili manju dozu leka Lantus.
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Lek Lantus je insulin sa dugotrajnim dejstvom. Va§ lekar Vam mozZe rec¢i da ga koristite u kombinaciji sa
drugim kratkodeluju¢im insulinom ili sa tabletama koje se koriste za leCenje visoke koncentracije Secera u
krvi.

Na koncentraciju Se€era u krvi mogu da uti¢u mnogi faktori. Treba da znate koji su to faktori kako biste
mogli da pravilno reagujete na promene koncentracija Secera u krvi i da sprecite da koncentracija Secera
postane suvise visoka ili suvise niska. Za dodatne informacije pogledati uokvireni tekst na kraju ovog
Uputstva za lek.

Upotreba kod dece i adolescenata
Lek Lantus se moze upotrebljavati kod adolescenata i dece starije od 2 godine. Koristite ovaj lek tacno
onako kako Vam je rekao lekar.

Ucdestalost primene
Potrebna Vam je jedna injekcija leka Lantus na dan, i to u isto vreme svakog dana.

Nadin primene

Lek Lantus se ubrizgava potkozno. NE UBRIZGAVATI lek Lantus u venu, jer ¢e to dovesti do promene
njegovog dejstva, a moze da dovede i do hipoglikemije.

Vas lekar ¢e Vam preporuciti u koji deo koze treba da ubrizgate lek Lantus. Sa svakom injekcijom treba
menjati injekciono mesto u okviru odredenog dela povrsine koZe koju koristite.

Rukovanje penom SoloStar

Solo Star je napunjeni injekcioni pen koji sadrzi insulin glargin i koji se baca nakon §to se lek iz
uloska iskoristi.

Pazljivo procitajte uputstvo za upotrebu pena SoloStar koje je sastavni deo ovog uputstva. Koristite
pen prema navedenim uputstvima za upotrebu.

Pre svake upotrebe leka mora se staviti nova igla. Treba upotrebljavati samo igle koje su odobrene za
upotrebu sa SoloStar penom.

Pre svakog injiciranja treba da obavite proveru protoka insulina.

Pregledajte ulozak pre upotrebe pena. Nemojte koristiti SoloStar ako u njemu primetite prisustvo vidljivih
Cestica. SoloStar se sme upotrebiti samo ako je rastvor bistar, bezbojan i sli¢an vodi. Lek Lantus je rastvor i
ne treba ga muckati ili mesati pre upotrebe.

Kako bi se sprecio moguci prenos bolesti, nikad nemojte deliti Va$ pen ni sa kim drugim. Ovo je pen samo
za Vasu upotrebu.

Treba voditi racuna da ni alkohol ni drugi dezinficijensi, kao ni druge supstance, ne kontaminiraju insulin.

Uvek uzmite novi pen ako primetite da se koncentracija VaSeg SeCera u krvi neoCekivano pogorSava.
Ukoliko smatrate da imate problema sa penom SoloStar, molimo Vas da se u vezi sa tim obratite VaSem
lekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.

Prazni penovi se ne smeju ponovo puniti i moraju biti uniSteni na odgovarajuci nacin.

Nemojte koristititi SoloStar ukoliko je oStecen ili ukoliko niste sigurni u njegovu ispravnost. U tom slucaju
uzmite novi SoloStar.

Upotreba pogresnog leka

Morate proveriti oznake na Vasem insulinu pre svake primene da biste izbegli slu¢ajnu zamenu insulina
Lantus i ostalih insulina.

Ako ste primili viSe leka Lantus SoloStar nego §to treba

- Ukoliko ste ubrizgali suviSe leka Lantus, koncentracija Secera u krvi moze Vam se previSe smanjiti
(hipoglikemija). Cesto proveravajte koncentraciju Secera u krvi. Po pravilu, da biste sprecili pojavu
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hipoglikemije morate da jedete vise i da kontroliSete Secer u krvi. Detaljniji opis leCenja hipoglikemije
nalazi se u uokvirenom delu na kraju ovog Uputstva za lek.

AKko ste zaboravili da primite lek Lantus SoloStar

- Ukoliko ste propustili dozu leka Lantus ili niste ubrizgali dovoljno insulina koncentracija Se¢era u
krvi moze suvise da poraste (hiperglikemija). Cesto proveravajte koncentraciju $ecera u krvi. Detaljniji
opis postupka pri pojavi hiperglikemije nalazi se u uokvirenom delu na kraju ovog Uputstva za lek.

- Nemojte uzimati duplu dozu da bi nadoknadili propustenu dozu.

Ako naglo prestanete da primate lek Lantus SoloStar

To moze dovesti do ozbiljne hiperglikemije (veoma visoka koncentracija Secera u krvi) i ketoacidoze
(nagomilavanje kiselina u krvi jer organizam koristi masti umesto Secera). Nemojte prekidati sa
koris¢enjem leka Lantus pre nego §to porazgovarate sa lekarom koji ¢e Vam re¢i §ta treba da bude uradeno.

Ako imate bilo kakva pitanja koja se ticu upotrebe ovog leka, obratite se svom lekaru, farmaceutu ili
medicinskoj sestri.

4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje neZeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Ako primetite znakove suviSe smanjene koncentracije Seéera u krvi (hipoglikemije) odmah
preduzmite mere za povecanje koncentracije Secera u krvi (pogledajte uokvireni tekst na kraju ovog
Uputstva za lek). Hipoglikemija (suviSe smanjena koncentracija Secera u krvi) moze biti veoma ozbiljna i
veoma je Cesta kod leCenja insulinom (moze se javiti kod vise od 1 na 10 osoba). Mala koncentracija
Secera u krvi znaci da nema dovoljno Secera u Vasoj krvi. Ako Vam se koncentracija Secera u krvi previse
smanji, mozete se onesvestiti (izgubiti svest). Ozbiljna hipoglikemija moze uzrokovati oSte¢enje mozga i
moze biti opasna po zivot. Za viSe informacija, pogledajte uokvireni tekst na kraju ovog Uputstva za lek.

Teske alergijske reakcije (retke, mogu se javiti kod manje od 1 na 1000 osoba) — znakovi mogu ukljucivati
raSirene kozne reakcije (osip i svrb po celom telu), tesko oticanje koze ili sluzokoze (angioedem), nedostatak
vazduha, pad krvnog pritiska sa ubrzanim otkucajima srca i znojenjem. TesSke alergijske reakcije na insulin
mogu postati opasne po zivot. Odmah se javite lekaru ukoliko primetite znakove teskih alergijskih reakcija.

e Promene koZe na mestu primene injekcije:

Ako ubrizgavate insulin precesto na istom mestu, koZa se na tom mestu moze istanjiti (lipoatrofija) (moze da
se javi kod najvise 1 na 100 pacijenata koji primenjuju lek) ili zadebljati (lipohipertrofija) (moze da se javi
kod najvise 1 na 10 pacijenata koji primenjuju lek). Uzrok pojave kvrzica ispod koze takode moze biti
nakupljanje proteina zvanog amiloid (kozna amiloidoza; nije poznato koliko ¢esto se ovo javlja). Moze se
desiti da insulin ne deluje dovoljno dobro ako ga ubrizgavate u podrucje zahvaceno kvrzicama. Promenite
mesto ubrizgavanja kod svake injekcije kako biste pomogli spre¢avanju takvih promena na kozi.

Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek)

o Reakcije kozZe i alergijske reakcije na mestu primene injekcije
Znakovi mogu ukljucivati crvenilo, neuobicajeno jak bol na mestu ubrizgavanja, svrab, osip, otok ili
zapaljenje. Te reakcije mogu da se proSire i oko injekcionog mesta. Najvec¢i broj manjih reakcija na insulin
obicno prolazi u roku od nekoliko dana do nekoliko nedelja.

Retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek)

e Poremecaji oka
Znacajne promene (u vidu poboljSanja ili pogorSanja) u kontroli koncentracije Se¢era mogu da uzrokuju
privremeno pogorsanje vaseg vida. Ako imate proliferativnu retinopatiju (bolest o¢iju povezanu sa Se¢ernom
bolescu), teski napadi hipoglikemije mogu da dovedu do privremenog gubitka vida.

e  Opsti poremecdaji

6 od 14



U retkim slucajevima, terapija insulinom moze da dovede do nagomilavanja vode u vaSem organizmu, sa
otocima na listovima nogu i gleznjevima.

Veoma retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek)
U veoma retkim sluc¢ajevima, mogu se javiti poremecaj ukusa (disgeuzija ) i mialgija (bol u misi¢ima).

Upotreba kod dece i adolescenata

Nezeljena dejstva kod pacijenata mladih od 18 godina sli¢na su onima kod odraslih.

Kod dece i adolescenata mladih od 18 godina relativno su ¢eS¢e nego kod odraslih pacijenata prijavljivane
reakcije na mestu ubrizgavanja (reakcija na mestu ubrizgavanja, bol na mestu ubrizgavanja) i reakcije na
kozi (osip, koprivnjaca).

Nema iskustva kod dece mlade od 2 godine.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na nezeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije

Nacionalni centar za farmakovigilancu

Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rse-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Lantus SoloStar

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti ovaj lek nakon isteka datuma roka upotrebe naznacenog na nalepnici i kartonskoj kutiji
nakon ,,Vazi do”. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Neotvoreni injekcioni penovi koji nisu u upotrebi:

Cuvati u frizideru (na temperaturi od 2 °C do 8 °C).

Ne zamrzavati i ne stavljati neposredno uz pregradu za zamrzavanje ili rashladni ulozak.
Cuvati u originalnom pakovanju radi zastite od svetlosti.

Rok upotrebe nakon prvog otvaranja

Lek se moze ¢uvati maksimalno 4 nedelje, na temperaturi do 30°C i udaljen od direktnih izvora toplote i
direktne svetlosti. Napunjeni injekcioni pen u upotrebi ne sme se Cuvati u frizideru. Zatvara¢ pena mora se
vratiti nazad nakon svake injekcije radi zastite od svetlosti.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti Zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Lantus SoloStar
- Aktivna supstanca je insulin glargin. Jedan mililitar rastvora za injekciju sadrzi 100 jedinica (j.)
insulin glargina (Sto odgovara 3,64 mg). Jedan napunjeni injekcioni pen sadrzi 3 mL rastvora za
injekciju, $to odgovara 300 jedinica.
- Pomoc¢ne supstance su: cink-hlorid; metakrezol; glicerol 85%; hlorovodoni¢na kiselina (za
podesavanje pH); natrijum-hidroksid (videti u odeljku 2 ,Lek Lantus SoloStar sadrzi
natrijum”), voda za injekcije.
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Kako izgleda lek Lantus SoloStar i sadrZaj pakovanja

Rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom penu.
Bistar, bezbojan do skoro bezbojan rastvor, bez mehanic¢kih oneciscenja.

Unutra$nje pakovanje leka je bezbojni, stakleni (tip I) ulozak sa potisnim klipom od brombutil gume i
aluminijumskom kapicom sa insertovanim gumenim ¢epom od izopren gume (spoljasnja strana) i brombutil
gume (u kontaktu sa proizvodom) sa 3 mL rastvora za injekciju.

Ulozak je ugraden u injekcioni pen za jednokratnu upotrebu.

Igle nisu sastavni deo pakovanja.

Spoljasnje pakovanje leka je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 5 napunjenih injekcionih penova i
Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodac

Nosilac dozvole za lek:
AMICUS SRB D.O.O.
Milorada Jovanovi¢a 9, Beograd

Proizvodac:

SANOFI-AVENTIS DEUTSCHLAND GMBH,
Brueningstrasse 50, Industriepark Hoechst,
Frankfurt am Main, Nemacka

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Januar, 2024.

ReZim izdavanja leka:

Lek se izdaje uz lekarski recept.
Broj i datum dozvole:

000454935 2023 od 26.01.2024.

HIPERGLIKEMIJA I HIPOGLIKEMIJA

Uvek nosite sa sobom odredenu Kkoli¢inu Se¢era (najmanje 20 g).
Nosite sa sobom potrebne informacije da biste pokazali da ste osoba sa diabetesom.
HIPERGLIKEMIJA (velika koncentracija Seéera u krvi)
Ukoliko je koncentracija Se¢era u krvi previse velika (hiperglikemija), moZda niste ubrizgali dovoljno
insulina.
Zasto se javlja hiperglikemija?
Koncentracija vaSeg Secera u krvi moze da bude previSe velika iz slede¢ih razloga:

- ako niste ubrizgali Vas insulin ili ga niste ubrizgali u dovoljnoj dozi, ili ako je postao manje efikasan, npr.
zbog nepravilnog cuvanja,

- ako Vas insulinski pen ne radi kako treba,

- ako vezbate manje nego obicno, ako ste pod stresom (emocionalno uznemireni ili uzbudeni), ili ako ste
povredeni, operisani, imate infekciju ili poviSenu telesnu temperaturu (groznicu),

- ako uzimate ili ste uzimali neke druge lekove (videti u odeljku 2 ,,Drugi lekovi i lek Lantus SoloStar”).

Upozoravajuéi simptomi za hiperglikemiju:
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Zed, povecana potreba za mokrenjem, zamor, suva koza, crvenilo lica, gubitak apetita, nizak krvni pritisak,
ubrzani rad srca, pojava glukoze i ketonskih tela u mokraci. Bol u trbuhu, ubrzano i duboko disanje,
pospanost ili ¢ak gubitak svesti, §to moze biti znak ozbiljnosti stanja (ketoacidoza) do kojeg dolazi usled
nedostatka insulina.

Sta da uradite ukoliko osetite hiperglikemiju?

Proverite koncentraciju Secera u krvi i prisustvo ketona u mokraci ¢im primetite neki od prethodno
navedenih simptoma. TeSka hiperglikemija ili ketoacidoza moraju uvek biti leceni od strane lekara, obi¢no u
bolnici.

HIPOGLIKEMIJA (smanjena koncentracija Secera u krvi)

Ukoliko se koncentracija Secera u krvi suviSe smanji mozete izgubiti svest. Ozbiljna hipoglikemija moze
izazvati sr¢ani napad ili oSte¢enje mozga i moze biti opasna po zivot. U normalnim okolnostima trebalo bi da
mozete da prepoznate kada se koncentracija VaSeg Secera u krvi previse smanji tako da mozete da preduzmete
prave mere.

Zasto se javlja hipoglikemija?

Primeri ukljucuju:

- ubrizgali ste previse insulina,

- propustili ste obrok ili ste pak sa njim zakasnili

- ne jedete dovoljno ili jedete hranu koja sadrzi manje ugljenih hidrata nego $to je to normalno (Secer i
supstance slicne Sec¢erima zovu se ugljenim hidratima; medutim, vestacki zasladivaci NISU ugljeni
hidrati),

- gubite ugljene hidrate usled povracanja ili proliva,

- pijete alkoholna pica, narocito ako ne jedete dovoljno,

- izloZzeni ste ve¢em fizickom naporu nego §to je to uobicajeno ili se bavite drugom vrstom fizicke
aktivnosti,

- u fazi ste oporavka od povrede ili operacije ili nekog drugog stresa,

- oporavljate se od groznice ili nekog drugog oboljenja,

- uzimate ili ste prestali da uzimate neke druge lekove (videti u odeljku 2 ,,Drugi lekovi i lek Lantus
SoloStar™).

Hipoglikemija se moZe takode ¢eS¢e pojaviti:

- ako ste upravo zapoceli sa upotrebom insulina ili pak presli na drugi preparat insulina (kada prelazite
sa drugog bazalnog insulina na lek Lantus, hipoglikemija, u koliko do nje dode, verovatnije je da se
pojavi ujutru nego tokom no¢i),

- ako su koncentracije Vaseg Secera u krvi skoro normalne ili nisu stabilne,

- ako ste promenili podrucja na kozi u koju injicirate insulin (npr. sa koZe butine na kozu nadlaktice),

- ako bolujete od teskih oboljenja bubrega ili jetre, ili od nekih drugih oboljenja kao Sto je npr.
hipotireoidizam.

Znaci upozorenja koji ukazuju na hipoglikemiju

- u VasSem telu:

Simptomi koji pokazuju da se koncentracija Vaseg Secera u krvi previse ili prebrzo smanjuje, mogu npr. da
budu sledeci: znojenje, hladno-vlazna (lepljiva) koza, anksioznost, ubrzani rad srca, visoki krvni pritisak,
osecaj lupanja srca (palpitacije) i nepravilan sr€ani ritam (aritmija). Ovi simptomi razvijaju se pre nego $to se
pojave simptomi smanjene koncentracije Se¢era u mozgu.

- u Vasem mozgu:

Slede¢i simptomi ukazuju na smanjenu koncentraciju Se¢era u mozgu: glavobolja, izrazita glad, mucnina,
povracanje, zamor, pospanost, poremecaji spavanja, uznemirenost, agresivno ponasanje, gubitak
koncentracije, otezane reakcije, depresija, konfuzija, poremecaji govora (ponekad potpuni gubitak
sposobnosti govora), poremecaji vida, tremor, paraliza, osecaji peckanja (parestezije), ukocenost vilica i
zujanje u usima, vrtoglavica, gubitak samokontrole, nesposobnost brige o sebi, konvulzije i gubitak svesti.
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Prvi simptomi koji upozoravaju na hipoglikemiju (,,simptomi upozorenja'") mogu biti promenljivi, manje

- ako ste starije dobi, ako Vas dijabetes dugo traje, ili pored dijabetesa bolujete i od nekih vrsta
neuroloskih oboljenja (dijabetesne autonomne neuropatije)

- ako ste nedavno imali hipoglikemiju (npr. dan pre toga) ili ako se hipoglikemija sporo razvija,

- ako imate skoro normalnu ili u najmanju ruku znacajno poboljSanu koncentraciju Secera u krvi,

- ako ste nedavno presli sa insulina zivotinjskog porekla na humani insulin kao §to je Lantus

- ako uzimate ili ste uzeli neke druge lekove (videti u odeljku 2 ,,Primena drugih lekova").

U tim slucajevima, kod Vas moZe nastati teSka hipoglikemija (pa ¢ak i da izgubite svest) pre nego Sto i
postanete svesni problema. Nastojte da uvek budete dobro upoznati sa VaSim simptomima upozorenja. Po
potrebi, od pomo¢i moze biti eS¢e odredivanje koncentracije Secera u krvi, kako bi se na taj nacin
identifikovale epizode hipoglikemije koje bi inace prevideli.

Sve dok niste u potpunosti zadovoljni prepoznavanjem simptoma upozorenja, izbegavajte situacije kao $to su
npr. voznja, koja moze i za Vas i za druge da bude rizi¢na ukoliko se pojave simptomi hipoglikemije.

Sta uraditi u slu¢aju hipoglikemije?

1. Nemojte ubrizgavati insulin. Odmah uzmite oko 10 do 20 g Secera, npr. glukoze, Se¢era u kockama ili
osvezavajuci zasladeni napitak. Upozorenje: molimo Vas da imate u vidu da vestacki zasladivaci i hrana
sa veStackim zasladivacima (npr. dijetetska pica) nisu od koristi kod hipoglikemije.

2. Zatim pojedite nesto Sto ima dugotrajni efekat u povecanju koncentracije Secera u krvi (kao §to je npr.
hleb ili testenina). O tome moZete popricati sa Vasim lekarom ili medicinskom sestrom. Oporavak od
hipoglikemije moze potrajati jer lek Lantus ima dugotrajno dejstvo.

3. Ako do hipoglikemije dode ponovo, uzmite drugih 10 do 20 g Secera.

4. Ukoliko ne mozete sami da kontroliSete hipoglikemiju ili ukoliko se ona ponavlja, odmah se obratite
lekaru.

Obavestite osobe iz Vase okoline sledece: da ¢e Vam, ukoliko niste u stanju da gutate ili ukoliko ste u

besvesnom stanju, biti potrebna injekcija glukoze ili glukagona (leka koji povecava koncentraciju Secera u

krvi). Te injekcije su opravdane ¢ak i ako niste sigurni da imate hipoglikemiju.

Preporucuje se da odmah po uzimanju glukoze izmerite koncentraciju Vaseg Secera u krvi, kako bi proverili
da li se zaista radilo o hipoglikemiji.
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Lantus SoloStar rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom penu SoloStar - UPUTSTVA ZA
UPOTREBU

SoloStar je napunjeni injekcioni pen koji sluzi za ubrizgavanje insulina. Vas§ lekar je, na osnovu Vase
sposobnosti da rukujete penom SoloStar, procenio da Vam odgovara SoloStar. Pre nego $to pocnete da
koristite SoloStar, posavetujte se sa svojim lekarom, farmaceutom ili medicinskom sestrom o pravilnom
nacinu davanja injekcije.

Pre upotrebe SoloStar pena pazljivo procitajte ova uputstva. Ako sami ne mozete da koristite SoloStar ili
potpuno da sledite sva uputstva, SoloStar upotrebljavajte samo uz pomoc¢ lica koje moze da sledi uputstva
do kraja. Pen drzite onako kako je pokazano u ovom uputstvu. Da bi bili sigurni da ste tacno ocitali dozu,
pen drzite horizontalno, sa iglom okrenutom na levo, a prstenom za biranje doze okrenutim na desno,
onako kako je prikazano na slici dole.

Doze mozete podesavati u rasponu od 1 do 80 jedinica, jedinicu po jedinicu. Svaki pen sadrzi viSestruke
doze.

Ovo uputstvo sacuvajte kao podsetnik za kasnije.

Ukoliko imate bilo kakvih pitanja o penu SoloStar ili o dijabetesu, pitajte vaseg lekara, farmaceuta ili
medicinsku sestru ili pozovite broj nosioca dozvole.

Zatvarat pena Igla pena (posebno) Telo pena .

St pmn et ) Otvor za olitavanie

Zastini zavarat Rezervoar insuina doze ’
@ t::]—CD T r,oé'
E Py s &S o N =
... [Urutrasnji Igla

SFC‘J_aS'.‘J! zatvarad Gumeni ¢ep Prsten za biranje Dugme za

zahvaracige joe doze| | ubrizgavanje

Delovi pena

Informacije vaZne za upotrebu SoloStar pena:

e Pre svake upotrebe postavite novu iglu. Koristite isklju¢ivo igle namenjene za upotrebu sa SoloStar penom.

e Nemojte birati dozu niti pritiskati dugme za ubrizgavanje pre nego Sto pricvrstite iglu.

¢ Pre svakog davanja injekcije izvrSite proveru protoka insulina (videti korak 3).

e Pen je namenjen isklju¢ivo Vama. Nemojte ga nikada davati drugima.

e Ako Vam injekciju daje drugo lice, to lice mora posebno pazljivo da izbegava povrede iglom i potencijalno
prenosenje infekcija.

e SoloStar nemojte koristiti ako je oStecen ili ako niste sigurni da pravilno funkcionise.

e Uvek drzite pri ruci rezervni SoloStar, za slucaj da svoj SoloStar izgubite ili oStetite.

Korak br.1. Proverite insulin

A. Proverite oznaku na SoloStar penu da biste se uverili da ste dobili odgovarajuci insulin. Lantus SoloStar
pen je sive boje sa ljubicastim dugmetom za ubrizgavanje.

B. Skinite zatvara¢ pena.

C. Prekontrolisite izgled svog insulina. Lantus je bistar insulin. SoloStar nemojte koristiti ako je insulin u
njemu zamucen, prebojen ili sadrzi Cestice.

Korak br. 2.  Postavite iglu
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Za svako davanje injekcije upotrebite novu sterilnu iglu. Na taj nacin Cete izbe¢i zagadenje i moguce
zapuSavanje igle.

A. Skinite zastitni zatvarac sa nove igle.

B. PaZljivo postavite iglu ravno na pen i drzite je pravo dok je postavljate (zavrnite je ili gurnite, zavisno od
vrste igle).

e Ako se igla ne drzi ravno prilikom postavljanja, moze da oSteti gumeni ¢ep i dovede do curenja
insulina ili da se slomi ili iskrivi.

Korak br. 3. IzvrS§ite proveru protoka insulina

Pre svakog davanja injekcije izvrSite proveru protoka insulina. To Vam omogucava da dobijete preciznu
dozu posto ste na taj nacin:

e uverili se da pen i igla pravilno funkcioniSu,

e uklonili mehuri¢e vazduha.

A. Okretanjem prstena za biranje doze podesite dozu na 2 jedinice.

N

B. Skinite spoljasnji zatvaraC igle i saCuvajte ga da biste, posle davanja injekcije, pomocu njega skinuli
upotrebljenu iglu. Skinite unutrasnji zatvarac igle i odbacite ga.

s e
— <[l
Saduvajte Odbacite
C. DrzZite pen uspravno, iglom usmerenom na gore.
D. Blago kucnite rezervoar za insulin kako bi se mehuri¢i vazduha, ako ih ima, podigli ka igli.

E. Pritisnite dugme za ubrizgavanje sasvim do kraja. Proverite da li iz igle izlazi insulin.
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Moze se dogoditi da proveru protoka insulina morate da ponovite nekoliko puta pre nego §to se insulin

pojavi na vrhu igle.

o Ako insulin ne izlazi iz igle, proverite da li ima mehuri¢a vazduha, pa proveru protoka insulina ponovite
jos dva puta.

o Ako insulin ne izlazi iz igle ni nakon ponavljanja provere, moguce je da je igla zapusena. Zamenite iglu i
pokusajte ponovo.

e Ako ni posle zamene igle insulin ne izlazi, postoji moguénost da je Vas§ SoloStar ostec¢en. Taj SoloStar
nemojte koristiti.

Korak br. 4. 1Izaberite dozu

Dozu mozete da podesavate, jedinicu po jedinicu, od najmanje 1 do najvise 80 jedinica. Ako Vam je
potrebna doza veca od 80 jedinica, celokupnu dozu ¢ete dati sa dve ili viSe injekcija.

A. Proverite da li se, posle provere protoka insulina, u otvoru za ocitavanje doze vidi ,,0".

B. Birajte dozu koja Vam je potrebna (na donjem primeru, izabrana je doza od 30 jedinica). Ako je dugme
za biranje doze preslo Vasu dozu, moZete ga vratiti unazad do Zeljene vrednosti.

e Dugme za ubrizgavanje nemojte pritiskati dok okrecete dugme za biranje doze, jer ¢e insulin poceti da
izlazi.

e Dugme za biranje doze ¢e se okretati samo do onoliko jedinica koliko je preostalo u penu. Dugme za
biranje doze nemojte okretati silom. U tom slucaju, moZete da ubrizgate koli¢inu insulina koja je
preostala u penu, a da za ostatak do doze koja Vam je potrebna uzmete novi SoloStar pen; ili mozete
da uzmete novi SoloStar pen da biste dali svoju punu dozu.

Korak br.5  Ubrizgajte dozu
A. Koristite metod za davanje injekcije koji Vam je pokazao zdravstveni radnik.

B. Zabodite iglu u kozu.

C. Ubrizgajte dozu tako Sto ¢ete pritisnuti dugme za ubrizgavanje doze do kraja. Broj u otvoru za ocitavanje
doze ¢e se, posto ubrizgate dozu, vratiti na ,,0".
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D. Drzite dugme za ubrizgavanje pritisnuto do kraja. Polako brojte do 10, pa tek nakon toga izvucite iglu iz
koze. Na taj nacin ste obezbedili ubrizgavanje pune doze.

Korak br. 6. Skinite i odbacite iglu

Posle svake injekcije obavezno skinite iglu, a SoloStar cuvajte do sledece upotrebe bez igle. Tako ¢ete lakSe
spreciti:

o oneciSc¢enje i/ili infekciju,

e ulazak vazduha u insulinski rezervoar i curenje insulina, koji mogu da ometaju pravilno doziranje.

A. Vratite spoljaSnji zatvarac igle na iglu i pomocu njega skinite iglu sa pena. Da bi se opasnost od
slu¢ajnog povredivanja iglom svela na najmanju meru, nikad nemojte vracati unutrasnji zatvarac igle.
e Ako Vam injekciju daje drugo lice, to lice mora da bude posebno oprezno pri skidanju i odbacivanju igle.
Postujte preporuc¢ene mere sigurnosti za skidanje i odbacivanje igala (npr. metod pokrivanja igle jednom
rukom), jer na taj naCin smanjujete rizik od slucajnog povredivanja iglom i prenoSenja zaraznih bolesti.

B. Iglu odbacite na bezbedan nacin, onako kako Vam je objasnio lekar, farmaceut ili medicinska sestra.
C. Obavezno vratite spoljasnji zatvara¢ pena na pen, a zatim pen odlozite do sledece injekcije.
Uputstva za ¢uvanje

Cuvaijte SoloStar van vidokruga i domasaja dece.

Na poledini ovog uputstva (o insulinu) proucite uputstva za ¢uvanje SoloStar pena.

Ako ste SoloStar ¢uvali u rashladnom uredaju, izvadite ga 1-2 sata pre davanja injekcije da bi se zagrejao.
Injekcija hladnog insulina je bolnija.
IskoriS¢eni SoloStar se uniStava u skladu sa vaze¢im propisima.

Odrzavanje

SoloStar zastitite od praSine i necistoce.

Spoljasnjost SoloStar pena mozete da ocistite brisanjem vlaznom tkaninom.

Pen nemojte potapati, prati niti podmazivati, jer ga time mozete ostetiti.

Rukujte penom oprezno. Pazljivo rukujte penom i izbegavajte situacije u kojima bi SoloStar mogao da se

osteti. Ako sumnjate da je Va§ SoloStar mozda oSte¢en, zamenite ga novim.

NAPOMENA: Ovo Uputstvo za lek je korigovano u skladu sa ReSenjem o ispravci broj: 001005765 2024
59010 003 000 515 052 04 001 od 12.04.2024. godine.
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