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Agencija za lekove i
medicinska sredstva Srbije

Zasti¢eno ime, jaCina, farmaceutski oblik:
Toujeo®, 300 j./mL, rastvor za injekciju u penu sa uloskom

INN: insulin glargin

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego Sto pocnete da koristite ovaj lek.

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

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

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

- Ukoliko neko nezeljeno dejstvo postane ozbiljno ili primetite neko nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u
ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavestite svog lekara ili farmaceuta

U ovom uputstvu procitacete:

. Sta je lek Toujeo i ¢emu je namenjen

. Sta treba da znate pre nego to uzmete lek Toujeo
. Kako se upotrebljava lek Toujeo

. Moguca nezeljena dejstva

. Kako cuvati lek Toujeo

. Dodatne informacije
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1. STA JE LEK TOUJEO I CEMU JE NAMENJEN

Lek Toujeo sadrzi insulin koji se zove 'insulin glargin'. To je modifikovani insulin, vrlo slican humanom
insulinu.

Lek Toujeo sadrzi trostruko vise insulina u 1 mL nego standardni insulin, koji sadrzi 100 jedinica/mL.

Koristi se za le¢enje $eéerne bolesti kod odraslih osoba. Se¢erna bolest je vrsta oboljenja kod kojeg telo ne stvara
dovoljno insulina za kontrolu nivoa Secera u krvi.

Lek Toujeo polako snizava nivo Secera u krvi tokom duzeg vremenskog perioda. Primenjuje se jedanput na dan.
Ako je potrebno, mozete promeniti vreme injekcije jer ovaj lek smanjuje nivo Secera u krvi tokom duzeg
vremenskog perioda (za vise informacija pogledajte deo 3.).

2. STA TREBA DA ZNATE PRE NEGO STO UZMETE LEK TOUJEO

Lek Toujeo ne smete Kkoristiti:
- ako ste alergi¢ni na insulin glargin ili neku od pomo¢nih supstanci leka (naveden u delu 6.)
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Agencija za lekove i
medicinska sredstva Srbije

Kada uzimate lek Toujeo, posebno vodite ra¢una:
Obratite se svom lekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri pre nego §to pocnete da primenjujete lek Toujeo.

Pazljivo pratite uputstvo o doziranju, kontroli (analize krvi i mokraée), ishrani i fizickoj aktivnosti (fizicki rad i
rekreacija) kao i tehnici ubrizgavanja, o kojima ste razgovarali sa svojim lekarom.

Narocito obratite paznju na sledece:

. previse nizak nivo Secera u krvi (hipoglikemija). Ako Vam je nivo Secera u krvi previSe nizak, pratite
uputstva za slucaj hipoglikemije (pogledajte uokviren tekst na kraju ovog Uputstva)
. ako prelazite sa neke druge vrste insulina, insulina drugog naziva ili drugog proizvodaca, mozda ¢e biti

potrebe za promenom doze insulina
pioglitazon. Pogledajte deo 'Pioglitazon u kombinaciji sa insulinom'

. uverite se da koristite odgovarajuéi insulin. Pre svake injekcije uvek morate proveriti nalepnicu na
insulinu kako biste izbegli zamenu leka Toujeo i drugih insulina
. ako ste slepi ili slabovidi, nemojte koristiti pen sa uloskom bez necije pomo¢i. Naime, necete moci da

ocitate dozu na prozorcicu pena. Potrazite pomo¢ osobe koja dobro vidi i obucena je za upotrebu pena.
Ako ste slabovidi, pogledajte deo 3.

Oboljenja i povrede

Lecenje Secerne bolesti moze zahtevati dodatni oprez (npr. analize krvi i mokraée) u slede¢im situacijama:

. ako ste bolesni ili tesko povredeni, nivo Secera u krvi moze da poraste (hiperglikemija)

. ako ne jedete dovoljno, nivo Secera u krvi moze postati previse nizak (hipoglikemija)

U vedini slucajeva Cete razgovarati sa lekarom. Ako se osecate lose ili zadobijete povredu odmah se obratite
lekaru.

Ako bolujete od Secerne bolesti tipa 1 i nekog oboljenja ili imate povredu:
. nemojte prestati sa primenom insulina

. nastavite sa uzimanjem dovoljne koli¢ine ugljenih hidrata

Uvek recite osobama koje Vas neguju ili leCe da imate Secernu bolest.

Lecenje insulinom moze stimulisati telo da stvara antitela na insulin (supstance koje deluju protiv insulina). Ipak,
to ¢e zahtevati promenu doze insulina samo u vrlo retkim sluc¢ajevima.

Putovanje
Obratite se svom lekaru pre putovanja. Mozda ¢ete morati da porazgovarate o sledecem:

da li je vrsta insulina koju koristite dostupna u zemlji koju posecujete

kako organizovati zalihe insulina, igala i drugog pribora

kako ispravno cuvati insulin za vreme putovanja

raspored uzimanja obroka i insulina

mogudéim uticajima promene vremenskih zona

mogudéim zdravstvenim rizicima u zemljama koje ¢ete posetiti

Sta treba da ucinite u hitnim slucajevima ako se ne osecate dobro ili se razbolite
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Agencija za lekove i
medicinska sredstva Srbije

Deca i adolescenti

Ovaj lek se ne sme davati deci ni adolescentima mladim od 18 godina jer nema iskustava o njegovoj primeni u
toj starosnoj grupi.

Primena drugih lekova
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Agencija za lekove i
medicinska sredstva Srbije

Obavestite svog lekara, farmaceuta ili medicinsku sestru ako uzimate ili ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti
bilo koje druge lekove.

Neki lekovi mogu promeniti nivo Secera u krvi. To znaci da ¢ete mozda morati da promenite dozu insulina.
Stoga, pre nego Sto uzmete neki lek, pitajte svog lekara hoce 1i on uticati na nivo Secera u krvi i §ta treba da
ucinite ako bude potrebno. Morate biti oprezni i kada prestajete sa primenom nekog leka.

Nivo Secera u krvi moze pasti (hipoglikemija) ako uzimate:
bilo koji drugi lek za leCenje Sec¢erne bolesti
dizopiramid — koristi se za leCenje nekih sr¢anih tegoba
fluoksetin — koristi se za leCenje depresije
sulfonamidske antibiotike
fibrate — koriste se za snizavanje visokog nivoa masnoca u krvi
inhibitore monoaminooksidaze — koriste se za leCenje depresije
inhibitore angiotenzin konvertujuéeg enzima (ACE inhibitore) — koriste se za leCenje nekih srcanih
tegoba ili visokog krvnog pritiska
. lekove za ublazavanje bolova i snizavanje povisene telesne temperature, kao $to su pentoksifilin,
propoksifen i salicilati (poput acetilsalicilne kiseline)
. pentamidin — koristi se za leCenje nekih parazitskih infekcija. Moze dovesti do previSe niskog nivoa
Secera u krvi, nakon kojeg ponekad moze uslediti previse visok nivo Secera u krvi.

Nivo Secera u krvi moze porasti (hiperglikemija) ako uzimate:

kortikosteroide poput kortizona — koriste se za leCenje zapaljenja

danazol — koristi se za leCenje endometrioze

diazoksid — koristi se za leCenje visokog krvnog pritiska

inhibitore proteaze — koriste se za leCenje HIV infekcije

diuretike — koriste se za lecenje visokog krvnog pritiska ili zadrzavanja tecnosti

glukagon — koristi za lecenje vrlo niskog nivoa Secera u krvi

izoniazid — koristi se za lecenje tuberkuloze

somatropin — hormon rasta

hormone $titne zlezde — koriste se za leCenje oboljenja Stitne Zlezde

estrogene i progestagene — poput onih u pilulama za kontracepciju

klozapin, olanzapin i derivate fenotiazina — koriste se za lecenje psihijatrijskih poremecaja

simpatomimeticke lekove poput epinefrina (adrenalina), salbutamola i terbutalina — koriste se za lecenje
astme.

Nivo Secéera u krvi moZze porasti ili pasti ako uzimate:
. beta-blokatore ili klonidin — koriste se za leCenje visokog krvnog pritiska
. soli litijuma — koriste se za leCenje psihijatrijskih poremecaja.

Beta-blokatori

Beta-blokatori, poput drugih 'simpatolitickih lekova' (kao $to su klonidin, gvanetidin i rezerpin — koriste se za
lecenje visokog krvnog pritiska), mogu da oteZaju prepoznavanje simptoma koji upozoravaju na previse nizak
nivo Secera u krvi (hipoglikemiju). Mogu ¢ak i da prikriju ili sprece prve znakove koji ukazuju na previse nizak
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nivo Secera u krvi.

Pioglitazon u kombinaciji sa insulinom

Kod nekih pacijenata koji dugo boluju od Secerne bolesti tipa 2 i imaju sr¢anu bolest ili su imali mozdani udar, a
leceni su pioglitazonom i insulinom, doslo je do razvoja sr¢ane slabosti. Ako primetite znake sréane slabosti, kao
§to su neuobiCajen nedostatak vazduha, naglo poveéanje telesne mase ili lokalizovano oticanje (edem),
obavestite svog lekara o tome §to je pre moguce.

Ako se bilo $to od gore navedenog odnosi na Vas (ili ako niste sigurni), obratite se svom lekaru, farmaceutu ili
medicinskoj sestri pre nego §to primenite lek Toujeo.

Uzimanje leka Toujeo sa hranom ili pi¢ima

Nivo Secera u krvi moze porasti ili pasti ako pijete alkohol. Proveravajte vrednosti Secera u krvi ¢eS¢e nego
inace.

Primena leka Toujeo u periodu trudnode i dojenja

Ako ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoéu, obratite se svom lekaru za savet pre nego Sto
uzmete ovaj lek. Mozda ¢e biti potrebe za promenom doze insulina tokom trudnoée i nakon porodaja. Pazljiva
kontrola Secerne bolesti i sprecavanje hipoglikemije izuzetno su vazni za zdravlje Vase bebe.

Ako dojite, obratite se svom lekaru jer ¢e mozda biti potrebe za prilagodavanjem doze insulina i ishranu.

Uticaj leka Toujeo na upravljanje motornim vozilima i rukovanje masinama

Previse niske ili prevSe visoke vrednosti SeCera u krvi ili problemi sa vidom mogu uticati na sposobnost
upravljanja vozilima i rada sa alatima ili maSinama. Mogu smanjiti i koncentraciju, $to moze biti opasno za Vas i
druge.

Pitajte svog lekara mozete li da vozite:

. ako Vam je nivo Secera u krvi Cesto previse nizak

. ako teSko prepoznajete kada Vam je nivo Secera u krvi previse nizak.

[ ]

Vazne informacije o nekim sastojcima leka Toujeo

Ovaj lek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma po dozi, tj. sustinski je bez natrijuma.

3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LEK TOUJEO

Uvek primenite ovaj lek tatno onako kako Vam je rekao Vas lekar. Proverite sa svojim lekarom, farmaceutom ili
medicinskom sestrom ako niste sigurni.

lako lek Toujeo sadrzi istu aktivnu supstancu kao i insulin glargin jacine 100 jedinica/mL, ova dva leka se ne
mogu koristiti jedan umesto drugog. Prelaz sa jedne insulinske terapije na drugu zahteva lekarski recept, lekarski
nadzor i kontrolu nivoa glukoze u krvi. Obratite se svom lekaru za viSe informacija.

Koliko leka primeniti
U jednom penu sa uloSkom Toujeo SoloStar se mogu primeniti doze od 1 do 80 jedinica, koje se odmeravaju u
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koracima od 1 jedinice.
Prozor¢i¢ za prikaz doze na penu SoloStar prikazuje broj jedinica leka Toujeo koje ¢e se injicirati. Nemojte
preracunavati dozu.

Na osnovu Vaseg nacina Zivota, rezultata analiza nivoa Secera u krvi kao i ranije upotrebe insulina, Vas lekar ¢e
Vam reci:

. koliko leka Toujeo treba da primenite svaki dan i u koje vreme
. kada treba da proverite nivo Secera u krvi i treba li da uradite analize mokrace
. kada bi Vam mogla biti potrebna veca ili manja doza

Lek Toujeo je dugodelujuci insulin. Lekar ¢e Vam mozda re¢i da ga uzimate u kombinaciji sa kratkodeluju¢im
insulinom ili drugim lekovima za lecenje visokog nivoa Secera u krvi.

Ako koristite vise od jednog insulina, pre svake injekcije uvek pregledajte nalepnicu na insulinu kako biste se
uverili da imate pravi insulin. Pitajte svog lekara ili farmaceuta ako niste sigurni.

Na vrednosti Secera u krvi mogu uticati brojni faktori. Morate biti upoznati sa njima kako biste znali Sta da
uradite ako dode do promene nivo Secera u krvi i kako da sprecite da postane previse visok ili previse nizak. Za
dodatne informacije pogledajte uokviren tekst na kraju ovog Uputstva.

Fleksibilno vreme primene
. Primenite lek Toujeo jedanput na dan, ako je moguce svaki dan u isto vreme.
. Ako je potrebno, mozete ga primeniti do 3 sata pre ili 3 sata nakon $to ga uobicajeno primenjujete.

Primena kod starijih pacijenta (starosti od 65 i viSe godina)
Ako imate 65 ili viSe godina, razgovarajte sa svojim lekarom jer ¢e Vam mozda trebati niza doza.

Ako imate oboljenje bubrega ili jetre
Ako imate oboljenje sa bubrega ili jetre, razgovarajte sa svojim lekarom jer ¢e Vam mozda biti potrebna niza
doza.

Pre nego $to primenitie lekToujeo
. Procitajte Uputstvo za upotrebu koje se nalazi u sklopu ovog Uputstva za lek.

. Ako ne budete pratili uputstvo do kraja, moze se desiti da primenite previse ili premalo insulina.

Kako injicirati

. Lek Toujeo se ubrizrava pod kozu (supkutana ili 's.c.' primena).
. Ubrizgejte ga u prednji deo butine, nadlakticu ili prednji deo struka (stomak).
. Svakodnevno menjajte mesto u koje ubrizgavate lek. Na taj naCin ¢ete smanjiti rizik od istanjivanja ili

zadebljanja koze (pogledajte odeljak 'Ostala nezeljena dejstva' u delu 4. za viSe informacija).

Da bi se sprecio moguéi prenos bolesti, isti insulinski pen nikada ne sme koristiti viSe osoba, ¢ak ni kada se
zameni igla.

Pre svake injekcije uvek pricvrstite novu sterilnu iglu. Nikada nemojte ponovo upotrebiti istu iglu. Ako ponovo
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upotrebite istu iglu, povecava se rizik za zaCepljenje igle, Sto za posledicu moze imati primenu premale ili
prevelike doze insulina.

Bacite upotrebljenu iglu u neprobojan kontejner ili je unistite u skladu sa uputstvima farmaceuta ili u skladu sa
vaze¢im propisima.

Nemojte primeniti lek Toujeo

. u venu, primena u venu promenice nacin na koji lek deluje pa moze da dovede do previSe niskog nivoa
Secera u krvi

. insulinskom infuzijskom pumpom

. ako insulin sadrzi Cestice. Rastvor mora biti bistar, bezbojan i vodenast.

Nikada nemojte Spricem izvlaciti lek Toujeo iz pena SoloStar jer u suprotnom moze do¢i do teskog predoziranja.

Ako je pen SoloStar oste¢en, ako nije pravilno ¢uvan, ako niste sigurni da 1i radi kako treba ili ako primetite
neocekivano pogorsanje regulacije nivoa Secera u krvi:

. bacite pen i upotrebite novi

. obratite se svom lekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri ako mislite da postoji problem sa penom

Ako ste uzeli vise leka Toujeo nego §to je trebalo

Ako ste ubrizgali previse ovog leka, nivo Secera u krvi moze da postane previse nizak. Da biste sprecili previse
nizak nivo Secera u krvi, kontroliSite nivo Secera u krvi i uzmite vise hrane. Ako Vam nivo Secera u krvi postane
previse nizak, pogledajte savete u uokvirenom tekstu na kraju ovog Uputstva.

AKko ste zaboravili da uzmete lek Toujeo
Ako je potrebno, lek Toujeo se moze ubrizgati do 3 sata pre ili 3 sata nakon vremena kada ga uobicajeno
primenjujete.

Ako ste propustili dozu leka Toujeo ili niste ubrizgali dovoljno insulina, nivo Secera u krvi moze postati previse
visok (hiperglikemija):

. Nemojte primenjivati dvostruku dozu da biste nadoknadili propustenu dozu.
. Proverite nivo Secera u krvi i ubrizgejte slede¢u dozu u uobicajeno vreme.
. Za informacije o leCenju hiperglikemije, pogledajte uokviren tekst na kraju ovog Uputstva.

Ako naglo prestanete da uzimate lek Toujeo

Nemojte prestati sa primenom ovog leka bez prethodnog razgovora sa lekarom. U suprotnom nivo Secera u krvi
moze postati vrlo visok i moze da pocne da se nakuplja kiselina u krvi (ketoacidoza).

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi sa primenom ovog leka, obratite se svom lekaru, farmaceutu ili medicinskoj
sestri.

4. MOGUCA NEZELJENA DEJSTVA
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Kao i svi lekovi, i ovaj lek moze da dovede do pojave nezeljenih dejstava iako se ona nece javiti kod svakoga.

Ako primetite znake previSe niskog nivoa Sefera u krvi (hipoglikemija), odmah preduzmite mere za
povecanje nivoa Secera u krvi (pogledajte uokviren tekst na kraju ovog Uputstva).

Hipoglikemija moze biti vrlo ozbiljna i vrlo je Cesta kod lecenja insulinom (moZe se javiti u vise od 1 na 10
osoba).

Nizak nivo Secera u krvi znaci da nema dovoljno Secera u krvi.

Ako se nivo Secera u krvi previSe snizi, mozete se onesvestiti (izgubiti svest).

Jako nizak nivo Secera u krvi moze dovesti do oSte¢enja mozga i moze biti opasan po Zivot.

Za vise informacija pogledajte uokviren tekst na kraju ovog Uputstva.

Ozbiljne alergijske reakcije (retke, mogu se javiti kod do 1 na 1000 pacijenata). Znaci mogu ukljucivati osip i
svrab po celom telu, otok koZze ili usta, nedostatak vazduha, ose¢aj da Cete se onesvestiti (pad krvnog pritiska)
pracen ubrzanim otkucajima srca i preznojavanje. Ozbiljne alergijske reakcije mogu postati opasne po Zivot.
Odmah se javite lekaru ako primetite znake teske alergijske reakcije.

Druga neZeljena dejstva
Obavestite svog lekara, farmaceuta ili medicinsku sestru ako primetite bilo koje od ovih nezeljenih dejstava:
Cesta: mogu se javiti kod do 1 na 10 pacijenata

e kozne promene na mestu primene (ubrizgavanja). Ako ubrizgavate insulin precesto na istom mestu,
koza se na tom mestu moze istanjiti (lipoatrofija) ili zadebljati (lipohipertrofija). Moze se dogoditi
da insulin ne deluje dovoljno dobro. Promenite mesto primene kod svake injekcije kako biste
sprecili takve promene na kozi.

o kozne i alergijske reakcije na mestu primene (ubrizgavanja). Znaci mogu ukljucivati crvenilo,
neuobicajeno jak bol prilikom ubrizgvanja, svrab, osip, otok ili zapaljenje. Ove reakcije se mogu
prosiriti i oko mesta primene. Vecina blagih reakcija na insulin obi¢no nestane nakon nekoliko dana
ili nedelja.

Retka: mogu se javiti kod do 1 na 1000 pacijenata

e reakcije na nivou oka. Velike promene u regulaciji nivoa Secera u krvi (poboljsanje ili pogorsanje)
mogu uticati na vid. Ako imate oboljenje oka povezan sa Secernom boleS¢u, koji se naziva
'proliferativna retinopatija', epizode vrlo niskog nivoa Secera u krvi mogu dovesti do privremenog
gubitka vida.

e otok potkolenica i gleznjeva, uzrokuje ga privremeno nakupljanje vode u telu.

Vrlo retka: mogu se javiti kod do 1 na 10 000 pacijenata

e promena Cula ukusa (disgeuzija)

e Dbol u misi¢ima (mialgija)

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili medicinsku
sestru. 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

Broj reenja: 515-01-02625-15-001 od 08.02.2016. za lek Toujeo®, rastvor za injekciju u penu sa uloskom, 3x 1,5mL (300j./mL)
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Republika Srbija
website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. KAKO CUVATI LEK TOUJEO
Ovaj lek Cuvajte van domasSaja i vidokruga dece.
Rok upotrebe

30 meseci

Ovaj lek se ne sme upotrebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji i nalepnici pena iza "Rok
upotrebe". Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog meseca.

Cuvanje

Pre prve upotrebe

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

Ne zamrzavati i ne stavljati u blizinu rashladnog bloka (u frizideru) ili neposredno pored rashladnih ulozaka

Pen sa uloskom cuvati u spoljnjem pakovanju radi zastite od svetlosti.

Nakon prve upotrebe ili rezervni penovi

Pen se ne sme Cuvati u frizideru. Pen se moze Cuvati najduze 4 nedelje na temperaturi do 30°C, zasti¢ene od
izvora toplote i direktne svetlosti. Bacite pen nakon tog razdoblja. Nemojte ostavljati insulin u automobilu kada
je izrazito topao ili hladan dan. Kada ne koristite pen, uvek na njemu drzite zatvarac radi zastite od svetlosti.

Nikada nemojte bacati lekove u kanalizaciju ili kuéni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako baciti lekove koje vise
ne koristite. Ove mere ¢e pomoci u o¢uvanju okoline.

6. DODATNE INFORMACIJE

Sta sadrzi lek Toujeo
. Aktivna supstanca je insulin glargin. Jedan mL rastvora sadrzi 300 jedinica insulina glargina (Sto odgovara
10,91 mg). Jedan pen sadrzi 1,5 mL rastvora za injekciju, $to odgovara 450 jedinica.
e Pomocne supstance: cink hlorid; metakrezol; glicerol; voda za injekcije; natrijum-hidroksid (pogledajte
odlomak 'Vazne informacije o nekim sastojcima leka Toujeo' u delu 2.); hlorovodonicna kiselina (za
podesavanje pH).

Kako izgleda lek Toujeo i sadrzaj pakovanja

Lek Toujeo je bezbojan do skoro bezbojan rastvor
Jedan pen sadrzi 1,5 mL rastvora za injekciju (§to odgovara 450 jedinica).

Unutrasnje pakovanje je ulozak od stakla tipa I zatvoren cepom od brombutil gume sa jedne strane, i sa kapicom
od aluminijuma sa laminiranim diskom za zatvaranje sa druge strane (disk je od sintetske izopren gume sa
spoljnje strane 1 brombutil gume u kontaktu sa proizvodom). U penu SoloStar se nalazi ulozak zapremine 1,5mL
koji je integrisan u penu i ne moze se menjati.

Spoljnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalaze 3 pena sa uloskom i Uputstvo za lek.

Broj reenja: 515-01-02625-15-001 od 08.02.2016. za lek Toujeo®, rastvor za injekciju u penu sa uloskom, 3x 1,5mL (300j./mL)
10 od 24


mailto:nezeljene.reakcije@alims.gov.rs
http://www.alims.gov.rs/

Agencija za lekove i
medicinska sredstva Srbije

Igle nisu ukljucene u pakovanje.

Nosilac dozvole i Proizvodac

Nosilac dozvole:
SANOFI-AVENTIS D.O.0. BEOGRAD
Spanskih boraca 3/VI
Beograd

Proizvodaci:
SANOFI-AVENTIS DEUTSCHLAND GMBH
Frankfurt am Main, Brueningstrasse 50, H500, H590, H600, Nemacka

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Jul, 2015.

Rezim izdavanja leka:
Lek se moze izdavati samo uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:

515-01-02625-15-001 od 08.02.2016.

HIPERGLIKEMIJA I HIPOGLIKEMIJA
AKo uzimate insulin, uvek sa sobom nosite sledeée:
Secer (najmanje 20 grama)

informacije o tome da bolujete od Se¢erne bolesti.

Hiperglikemija (visok nivo Seéera u krvi)

Ako Vam je nivo Secera u krvi previse visok (hiperglikemija), moZda niste ubrizgali dovoljno insulina.

Razlozi zbog kojih mozZe doci do do hiperglikemije:

Primeri ukljucuju:

. niste ubruzgali Va¢ insulin ili niste ubruzgali dovoljno insulina

efikasnost insulina je smanjena — npr. zbog nepravilnog cuvanja

insulinski pen ne radi ispravno

vezbate manje nego obicno

pod stresom ste — emocionalno ste uznemireni ili uzbudeni

imate povredu, infekciju ili groznicu ili ste bili na operaciji

uzimate ili ste uzimali neke druge lekove (pogledajte odlomak 'Drugi lekovi i lek Toujeo' u delu 2.)

Broj reenja: 515-01-02625-15-001 od 08.02.2016. za lek Toujeo®, rastvor za injekciju u penu sa uloskom, 3x 1,5mL (300j./mL)
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Upozoravajuéi znaci hiperglikemije

Zed, povecana potreba za mokrenjem, umor, suva koza, crvenilo lica, gubitak apetita, nizak krvni pritisak,
ubrzani otkucaji srca, pojava glukoze i ketonskih tela u mokraci. Bol u trbuhu, ubrzano i duboko disanje,
pospanost ili gubitak svesti mogu biti znaci ozbiljnog stanja (ketoacidoze) koje nastaje zbog nedostatka
insulina.

Sta u&initi u slu¢aju hiperglikemije?

. Proverite nivo Secera u krvi i prisutnost ketona u mokraéi ¢im primetite neki od gore navedenih
znakova.
. Odmah se obratite svom lekaru ako imate teSku hiperglikemiju ili ketoacidozu. Tesku hiperglikemiju

ili ketoacidozu uvek mora leciti lekar, obi¢no u bolnici.

Hipoglikemija (nizak nivo Se¢era u krvi)

Ako nivo Secera u krvi previse padne, mozete izgubiti svest. Ozbiljna hipoglikemija moze izazvati sréani
napad ili oStecenja mozga i moZze biti opasna po Zivot. Morate nauciti da prepoznati znakove koji upucuju na
pad nivoa Secera u krvi kako biste mogli da preduzmene mere kojima cete spreciti dalje pogorsanje.

Razlozi zbog kojih mozZe do¢i do hipoglikemije:
Primeri ukljucuju:

. ubrizgali ste previse insulina
. propustili ste obrok ili ste zakasnili sa obrokom
. ne jedete dovoljno ili jedete hranu koja sadrzi manje Secera (ugljenih hidrata) nego obi¢no — vestacki

zasladivaci nisu ugljeni hidrati

pijete alkohol — narocito kada niste dovoljno jeli

gubite ugljene hidrate zbog povracanja ili proliva (dijareje)

vezbate viSe nego $to je to uobicajeno ili se bavite drugom vrstom fizicke aktivnosti

oporavljate se od povrede, operacije ili nekog drugog stresa

oporavljate se od groznice ili nekog drugog oboljenja

uzimate ili ste prestali sa uzimanjem nekih drugih lekove (pogledajte odlomak 'Drugi lekovi i lek
Toujeo' u delu 2.)

Osim toga, nastanak hipoglikemije je verovatniji:

. ako ste tek poceli leCenje insulinom ili ako ste presli na neki drugi insulin — ako se javi hipoglikemija,
veca je verovatnoca da ¢e nastupiti izjutra.

. ako je nivo Secera u krvi gotovo normalan ili nije stabilan
ako promenite podrucje na kozi u koje injicirate insulin, npr. injicirate u nadlakticu umesto u butinu

. ako imate tesko oboljenje jetre ili bubrega ili neke druge bolesti kao $to je hipotireoza

Upozoravajuéi znaci hipoglikemije

Prvi se znaci mogu pojaviti u celom telu. Primeri znakova koji govore da nivo Secera u krvi previse ili
prebrzo pada su: preznojavanje, lepljiva koza, anksioznost, ubrzani ili nepravilni otkucaji srca, visok krvni
pritisak 1 osecaj lupanja srca. Ovi znaci se obi¢no razvijaju pre nego Sto se pojave znakovi niskog nivoa
Secera u mozgu.

Broj reenja: 515-01-02625-15-001 od 08.02.2016. za lek Toujeo®, rastvor za injekciju u penu sa uloskom, 3x 1,5mL (300j./mL)
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Znaci u mozgu ukljucuju: glavobolje, jaku glad, mu¢ninu ili povracanje, umor, pospanost, nemir, poremecaj
spavanja, agresivno ponaSanje, poremecaj koncentracije, usporene reakcije, depresiju, zbunjenost, otezan
govor (ponekad potpun gubitak sposobnosti govora), promene vida, drhtanje, nemoguénost kretanja
(paraliza), trnce u Sakama i rukama (parestezije), utrnulost i trnce (Cesto oko usta), omaglicu, gubitak
samokontrole, nesposobnost vodenja brige o sebi, napade, gubitak svesti.

Kada bi znaci hipoglikemije mogli biti manje izrazeni:

Prvi znaci koji upozoravaju na hipoglikemiju mogu se promeniti, biti manje izraZeni ili potpuno izostati:

ako ste stariji

ako ve¢ dugo bolujete od Secerne bolesti

ako bolyjete od odredene vrste neuroloske bolesti (koja se naziva 'dijabetesna autonomna neuropatija')
ako ste nedavno imali previse nizak nivo Secera u krvi (na primer dan ranije)

ako nivo Secera u krvi sporo pada

ako uvek imate skoro 'normalnu' vrednost Secera ili ako se nivo Secera u krvi znatno poboljsao

ako ste nedavno presli sa insulina zivotinjskog porekla na ljudski insulin, kao $to je lek Toujeo

ako uzimate ili ste do nedavno uzimali neke druge lekove (pogledajte odlomak 'Drugi lekovi i Toujeo'
udelu?2.)

U takvim slucajevima se moze razviti teska hipoglikemija (pa ¢ak i d izgubite svest) pre nego S$to uopste
postanete svesni problema koji Vas je zadesio. Upoznajte se sa znacima koji upozoravaju na hipoglikemiju.
Ako je potrebno, ¢esce merite nivo Secera u krvi jer Vam to moze pomo¢i u prepoznavanju blagih epizoda
hipoglikemije. Ako teSko prepoznajete upozoravajuce znake, izbegavajte situacije (poput voznje automobila)
u kojima zbog hipoglikemije mozete sebe ili druge da izlozite riziku.

Sta uéiniti u slucaju hipoglikemije?

1. Nemojte injicirati insulin. Odmah uzmite priblizno 10-20 g Secera — npr. glukozu, kocke Secera ili
napitak koji sadrzi Sec¢er. Nemojte piti pic¢a ni jesti hranu koja sadrzi vestacke zasladivace (poput
dijetalnih napitaka) jer oni ne pomazu u lecenju niskog nivoa Secera u krvi.

2. Zatim pojedite nesto (na primer hleb ili testeninu) $to ¢e povisiti nivo Secera u krvi na duze vreme.
Ako niste sigurni Sta biste trebali da pojedete, pitajte svog lekara ili medicinsku sestru.
Obzirom da je Toujeo dugodelujuéi insulin, oporavak od niskog nivoa Secera u krvi moze potrajati

duze.
3. Ako hipoglikemija ponovo nastupi, uzmite jos 10-20 g Secera.
4. Odmabh razgovarajte sa lekarom ako ne mozete da kontrolisete hipoglikemiju ili ako se ona ponavlja.

Broj reenja: 515-01-02625-15-001 od 08.02.2016. za lek Toujeo®, rastvor za injekciju u penu sa uloskom, 3x 1,5mL (300j./mL)
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Sta drugi trebaju da ucine ako imate hipoglikemiju

Recite rodbini, prijateljima i bliskim saradnicima da odmah potraze pomo¢ lekara ako ne mozete da gutate ili

ako izgubite svest.
Trebace Vam injekcija glukoze ili glukagona (leka koji povecava nivo Secera u krvi). Te injekcije treba

primeniti ¢ak i onda kada nije sigurno da imate hipoglikemiju.

Odredite nivo Sec¢era u krvi odmah nakon uzimanja glukoze kako biste proverili imate li zaista
hipoglikemiju.

Broj reenja: 515-01-02625-15-001 od 08.02.2016. za lek Toujeo®, rastvor za injekciju u penu sa uloskom, 3x 1,5mL (300j./mL)
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Toujeo 300 jedinica/mL rastvor za injekciju u penu sa uloSkom (SoloStar).
UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Prvo procitajte ovo uputstvo

Toujeo SoloStar sadrzi 300 jedinica/mL insulina glargina u penu sa uloSkom za jednokratnu upotrebu od
1,5 mL.
- Nikada nemojte ponovo upotrebiti istu iglu. U suprotnom mozda necete primeniti celu dozu ili Cete
primeniti preveliku dozu zbog zacepljenja igle.
- Nikada nemojte Spricem izvla¢iti insulin iz pena. U suprotnom cete primeniti previse insulina.
Skala na vecini Spriceva se odnosi samo na insulin koji nije koncentrisan.

Vazne informacije

X Nikada nemojte deliti svoj pen sa drugima — ona je namenjen samo Vama.

X Nikada nemojte upotrebiti pen ako je oStecen ili ako niste sigurni da li ispravno radi.

/ Uvek napravite test bezbednosti.

 Uvek sa sobom nosite rezervni pen i rezervne igle za slucaj da one u upotrebi izgubite ili da prestanu da
rade.

Naucdite da ubrizgate (injicirate) lek

. Pre nego §to upotrebite pen, razgovarajte sa svojim lekarom, farmaceutom ili medicinskom sestrom
o tome kako injicirati lek.
Zatrazite pomo¢ ako imate teSkoc¢a u rukovanju penom, npr. ako imate problema sa vidom.
. Procitajte uputstvo do kraja pre nego §to upotrebite pen. Ako ne budete sledili ovo uputstvo, moze
se desiti da primenite previse ili premalo insulina.

Treba Vam pomo¢?

Ako imate bilo kakvih pitanja o svom penu ili Sec¢ernoj bolesti, obratite se svom lekaru, farmaceutu ili
medicinskoj sestri.

Dopunski pribor koji ¢e vam biti potreban:

. nova sterilna igla (pogledajte 2. KORAK)
. neprobojan kontejner za upotrebljene igle i penove

Broj reenja: 515-01-02625-15-001 od 08.02.2016. za lek Toujeo®, rastvor za injekciju u penu sa uloskom, 3x 1,5mL (300j./mL)
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Mesta za injiciranje

nadlaktice
stomak

butine

Upoznajte svoj pen

Prozorci¢ za

Drrac Klip* prikazivanje doZT ‘Pokazivaé doze
. Toujeo solostar” F’b l
300 taJ

Prsten za biranje
Zatvara¢ pena Gumeni ¢ep  Skala Naziv insulina doze Dugme za
injiciranje
* Klip se nece videti dok ne ubrizgate nekoliko doza.

1. KORAK: Pregledajte pen
" Izvadite novi pen iz frizidera najmanje 1 sat pre injiciranja. Ubrizgavanje hladnog insulina je bolnijia.
A Proverite naziv insulina i rok upotrebe na nalepnici pena.
e  Proverite da li imate odgovaraju¢i insulin. Ovo je narocito vazno ako koristite i druge injekcijske

penove.
e Nikada nemojte upotrebiti pen nakon isteka roka upotrebe.

Broj reenja: 515-01-02625-15-001 od 08.02.2016. za lek Toujeo®, rastvor za injekciju u penu sa uloskom, 3x 1,5mL (300j./mL)
16 od 24



Agencija za lekove i
medicinska sredstva Srbije

B Skinite zatvarac pena.

|
wosonf
echii

e

C Proverite da li je insulin bistar.
e  Nemojte upotrebiti pen ako insulin izgleda mutno, ako je promenio boju ili ako sadrzi Cestice.

2. KORAK: Pri¢vrstite novu iglu
V4 Uvek upotrebite novu sterilnu iglu za svaku injekciju. Na taj nacin ¢ete pomoéi u sprecavanju
zacepljenja igle, onecis¢enja i infekcija.
/ Koristite samo igle koje su kompatibilne za upotrebu sa lekom Toujeo (igle proizvodaca BD,
Ypsomed, Artsana ili Owen Mumford).

A Uzmite novu iglu i odlepite zaStitnu nalepnicu.

€& L

/ / . :. /'I |
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B Drizedi iglu ravno, navijte je na pen dok ne bude ¢vrsto pricvr§éena. Nemojte je previse zategnuti.

Rukovanje iglama
e  Budite oprezni kada rukujete iglama — tako ¢ete spreciti povredu i prenos infekcije.
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3. KORAK: Napravite test bezbednosti

o/ Pre svake injekcije uvek napravite test bezbednosti — tako §to ¢ete:
e  Proveriti da li pen i igla rade ispravno
e  biti sigurni da ¢ete primeniti ta¢nu dozu insulina

A QOdaberite 3 jedinice okretanjem prstena za biranje doze dok se pokazivac doze ne nade na oznaci
izmedu 2 i 4.

[ sowﬂ

o

\ | odabrane su 3 jedinice

B Pritisnite dugme za injiciranje do kraja.
e  Ako insulin izlazi kroz vrh igle, pen radi ispravno.

AKo se ne pojavi insulin:

e  Mozda ¢ete morati da ponovite ovaj korak do 3 puta pre nego §to se pojavi insulin na vrhu igleda
biste videli insulin.

e  Ako insulin ne izlazi ni nakon trecega pokusaja, igla je mozda zacCepljena. U tom slucaju:
- zamenite iglu (pogledajte 6. KORAK i 2. KORAK),
- zatim ponovite test bezbednosti (3. KORAK).

e  Ako insulin ni tada ne izlazi kroz vrh igle, nemojte upotrebiti pen. Upotrebite novi pen.

e  Nikada nemojte Spricem izvlaciti insulin iz pena.

Broj reenja: 515-01-02625-15-001 od 08.02.2016. za lek Toujeo®, rastvor za injekciju u penu sa uloskom, 3x 1,5mL (300j./mL)
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Ako vidite mehurié¢e vazduha
e  Mozda ¢ete videti mehuri¢e vazduha u insulinu. To je normalna pojava i ne¢e Vam naskoditi.

4. KORAK: Odaberite dozu

X Nikada nemojte odabrati dozu niti pritisnuti dugme za injiciranje ako pre toga niste pri¢vrstili iglu jer na
taj nacin mozZete oStetiti pen.

A Proverite da li je igla pri¢vrSéena i da li pokaziva¢ doze pokazuje ‘0’.

TN

Touj:O‘ Solc;lqr“ <0
w0 Uiy

v

B Okredite prsten za biranje doze dok se pokaziva¢ doze ne poravna sa Vasom dozom.
e  Ako odaberete previse jedinica, mozete okrenuti prsten za biranje doze unazad.
e Ako u penu nije preostalo dovoljno jedinica za Vasu dozu, prsten za biranje doze zaustavice se na
broju preostalih jedinica.
e  Ako ne mozZete odabrati celu propisanu dozu, podelite je na dve injekcije ili upotrebite novi pen.

Kako ocitati prozorci¢ za prikaz doze

Parni brojevi su prikazani u ravni sa pokazivacem doze:

odabrano je 30
jedinica

Broj reenja: 515-01-02625-15-001 od 08.02.2016. za lek Toujeo®, rastvor za injekciju u penu sa uloskom, 3x 1,5mL (300j./mL)
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Neparni brojevi su prikazani kao linija izmedu parnih brojeva:

odabrano je 29
jedinica
Jedinice insulina u penu sa uloskom
e Va$ pen sadrzi ukupno 450 jedinica insulina. Mozete odabrati doze od 1 do 80 jedinica,
odmeravanjem u koracima od 1 jedinice. Jedan pen sadrzi vise od jedne doze.

e  Mozete videti koliko je priblizno jedinica insulina preostalo ako pogledate gde se na skali insulina
nalazi klip.

5. KORAK: Injicirajte dozu

Ako Vam je tesko da pritisnete dugme za injiciranje, nemojte ga pritiskati na silu jer biste mogli da
polomite pen. Pogledajte deo u nastavku za pomoc.

A Odaberite mesto za injiciranje kako je prikazano u nastavku

B Ubodite iglu u koZu na nacin kako Vam je pokazao Vas lekar, farmaceut ili medicinska sestra.
e  Nemojte jo$ dirati dugme za injiciranje.
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C Postavite palac na dugme za injiciranje. Zatim ga pritisnite do kraja i drZite pritisnutim.
e  Nemojte pritiskati dugme drzeci palac pod uglom — Vas palac bi mogao da spreci okretanje prstena
za biranje doze.

D Drzite pritisnuto dugme za injiciranje. Kada u prozorci¢u za prikaz doze vidite ""0", polako brojite

do 5.
e  Tako Cete biti sigurni da ste injicirali celu dozu.

E Nakon S$to ste dok drZzite pritisnuto dugme polako izbrojali do 5, otpustite dugme za injiciranje.
Zatim izvadite iglu iz koZe.

Ako Vam je tesko da pritisnete dugme za injiciranje:
e  Zamenite iglu (pogledajte 6. KORAK i 2. KORAK), a zatim napravite test bezbednosti (pogledajte

3. KORAK).
e  Ako Vam je i dalje tesko da pritisnete dugme, uzmite novi pen.
e  Nikada nemojte Spricem izvlaciti insulin iz pena.

6. KORAK: Uklonite iglu

./ Budite oprezni kad rukujete iglama — tako cete spreciti povredu iglom i prenos infekcije.
X Nikada nemojte vracati unutrasnji zatvara¢ na iglu.

A Vratite spoljni zatvara¢ na iglu i upotrebite ga da biste odvili iglu sa pena.
e Da biste smanjili rizik od nehoti¢ne povrede iglom, nikada nemojte na nju vracati unutra$nji

zatvarac igle.
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e  Ako Vam injekciju daje neka druga osoba ili ako Vi dajete injekciju nekoj drugoj osobi, morate biti
posebno oprezni pri uklanjanju i odlaganju igle.

e  Pridrzavajte se preporucenih bezbednosnih mera za uklanjanje i odlaganje igala (obratite se svom
lekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri) kako biste smanjili rizik od nehoti¢ne povrede iglom i
prenosa zaraznih bolesti.

B Upotrebljene igle odloZite u neprobojan kontejner ili ih uniStite u skladu sa uputstvima
farmaceuta ili u skladu sa vazeé¢im propisima.

C Vratite zatvarac na pen.
e  Nemojte vracati pen u frizider.

> e

-

Upotrebiti do
e  Pen se sme koristiti najvise 4 nedelje nakon prve upotrebe.
Kako ¢uvati pen

Pre prve upotrebe
e  Nove penove Cuvajte u frizideru, na temperaturi od 2°C do 8°C.
e  Nemojte ih zamrzavati.

Nakon prve upotrebe

e Cuvajte pen na sobnoj temperaturi, ispod 30°C.
Nikada nemojte vratiti pen u frizider.

Nikada nemojte ¢uvati pen s pri¢vr§¢éenom iglom.
Cuvajte pen sa pri¢vr¢enim zatvaradem.
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Kako odrzavati pen

Penom rukujte pazljivo
e  Pazite da pen ne padne na pod ili udari u tvrdu povrsinu.
e  Ako mislite da je Vac pen oStec¢en, nemojte pokusavati da ga popravite nego upotrebite novi.

Zastitite pen od prasSine i prljavstine
e  Mozete ocistiti spoljnji deo pena tako Sto ¢ete ga obrisati vlaznom krpom. Pen ne smete natapati,
prati niti podmazivati — tako biste ga mogli ostetiti.

Odlaganje pena
e  Skinite iglu pre nego $to bacite pen.
e  Upotrebljen pen odlozite u skladu sa uputstvima farmaceuta ili u skladu sa vaze¢im propisima.
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