Toujeo® (insulin glargin 300 jedinica/ml)
Vodic¢ za zdravstvene radnike

Kljucni bezbednosni elementi pri prelasku sa ili na insulin razlicite jacine

Ovaij letak sluzi samo kao vodic¢. Zdravstveni radnici treba da procitaju informacije o propisivanju
leka Toujeo® pre propisivanja i izdavanja ovog pena i da savetuju pacijente da detaljno procitaju
Uputstvo za lek koje je prilozeno vz pen.

Vazne informacije o doziranju prilikom propisivanja leka Toujeo®

Toujeo® SoloStar® je rastvor za injekciju u penu sa uloskom koji sadrzi insulin glargin u jacini od 300
jedinica/mL. Toujeo® (insulin glargin 300 jedinica/mL) i Lantus®(insulin glargin 100 jedinica/mL) nisu
bioekvivalentni lekovi tako da nisu medusobno zamenljivi bez prilagodavanja doze.
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Prozorcic¢ za prikazivanje doze na penu Toujeo® SoloStar® prikazuje broj jedinica leka Toujeo® koje
¢e se ubrizgati.

Pocetak lecenja

v Pacijenti sa Sec¢ernom bolescu tipa 1: Toujeo® je namenjen za upotrebu jedanput na dan u
kombinaciji sa insulinom koji se primenjuje U vreme obroka i zahteva individualno
prilagodavanje doze prema odgovoru pacijenta na leCenje

v Pacijenti sa Secernom bolescu tipa 2: preporuc¢ena pocetna dnevna doza je 0,2 jedinice/kg,
a zatim se doza prilagodava prema pacijentu

Prelazak sa insulina glargin jacine 100 jedinica/mL na Toujeo®

v Prelazak sa insulina glargin jacine 100 jedinica/mL na lek Toujeo® koji se primenjuje jednom
na dan moze se izvrsiti po pravilu jedinica za jedinicu, na osnovu dotadasnje doze

Prelazak sa drugih bazalnih insulina na Toujeo®

v Prelazak sa bazalnih insulina koji se primenjuju jedanput na dan na lek Toujeo® koji se
primenjuje jedanput na dan moze se izvrsiti po pravilu jedinica za jedinicu, na osnovu
dotadasnje doze bazalnog insulina

v Pri prelasku sa bazalnih insulina koji se primenjuju dvaput na dan na lek Toujeo®koji se
primenjuje jedanput na dan, preporuc¢ena pocetna doza leka Toujeo je 80% ukupne
dnevne doze bazalnog insulina sa Cijom primenom se prestaje

Kad se prelazi sa le¢enja insulinom srednje dugog ili dugog dejstva na lecenje lekom Toujeo®
moZda ce biti potrebno promeniti dozu bazalnog insulina i prilagoditi terapiju
antihiperglikemicima koji se primenjuju istovremeno.



Toujed® (insulin glargin 300 jedinica/mlL)

Vodic¢ za zdravstvene radnike
Kljucni bezbednosni elementi pri prelasku sa ili na insulin razlicite jacine

Prilagodavanje tokom prvih nedelja terapije
Prilagodavanje doze moze biti potrebno pri prelasku pacijenta na insulin razlicite jacine

Objasnite pacijentu da lek Toujeo® nije bioekvivalentan i medusobno zamenljiv sa bilo kojim drugim
bazalnim insulinom, ukljuCujuci Lantus® jacine 100 jedinica/mL, bez individualnog prilagodavanja
doze. Potrebno je da pacijenti prate koncentraciju glukoze u krvi tokom prelaska i tokom prvih
nedelja nakon prelaska.

v/ Reiim doziranja leka Toujeo® (doza i vreme primene) treba prilagoditi odgovoru
pojedinacnog pacijenta na leCenje. Tokom klinickih studija, nakon pocetne titracije, bila
je potrebna u proseku 10-18% veca doza bazalnog insulina da se postigne ciljni raspon
koncentracija glukoze u plazmi pri upotrebi formulacije od 300 jedinica/mL u poredenju
sa formulacijom od 100 jedinica/mL

@ Tokom prelaska i u prvim nedeljama nakon toga preporucuje se strogo pracenje
metabolizma.

Prelazak sa leka Toujeo® na insulin glargin jacine 100 jedinica/mL ili druge
bazalne insuline

Prelazak sa leka Toujeo® (insulin glargin 300 jedinica/mL) na Lantus® (insulin glargin 100
jedinica/mL) dovodi do povecanog rizika od hipoglikemijskih dogadaja, pogotovo u prvim
nedeljama nakon prelaska. Kako bi se smanijio rizik od hipoglikemije, pacijenti koji menjaju svoj
rezim leCenja bazalnim insulinom sa uzimanja leka Toujeo® (insulin glargin 300 jedinica/mlL)
jednom na dan na rezim uzimanja leka Lantus® (insulin glargin 100 jedinica/mL) jednom na dan,
treba da smanje svoju dozu za 20%.

Procitajte Sazetak karakteristika leka Toujeo® za opsirnije preporuke o propisivanju.

Dajte pacijentu karticu za pacijenta i savetujte ga da je patzljivo procita, kao i Uputstvo za lek koje
se nalazi v pakovanju leka Toujeo® Solostar®. Recite pacijentu da ponese karticu sa sobom pri
odlasku u apoteku.

Molimo Vas prijavite medicinske greske i bilo koje nezelieno dejstvo za koje sumnjate da je
povezano sa primenom Toujeo® SoloStar® pena. Sumnju na nezeliene reakcije na lek potrebno je
da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS) na jedan od sledecih nacina:

e popunjavanjem obrasca za prijavu nezeliene reakcije koji je dostupan na internet stranici
www.alims.gov.rs i slanjem:

— postom na adresu Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije, Nacionalni centar za
farmakovigilancu,Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd, Republika Srbija

— tfelefaksom na (011) 3951 130ili

—  elekifronskom postom na nezeliene.reakcije@alims.gov.rs
e popunjavanjem ONLINE prijave dostupne na internet stranici www.alims.gov.rs

Takode, sumnju na nezeliene reakcije na lek mozete da prijavite nosiocu dozvole za lek kompaniji
sanofi-aventis d.o.o. Beograd telefonom (011 4422 900), telefaksom (+381 11 44 22 924), putem
elektonske poste (e-mail: ) ili poste (adresa: sanofi-aventis
d.o.o. Beograd, Spanskih boraca 3/VI, 11 070 Beograd).
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