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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 
 
Lantus 100 jednostek/ml, roztwór do wstrzykiwań w fiolce 
 
 
2. SKŁAD JAKOŚCIOWY I ILOŚCIOWY 
 
Jeden ml zawiera 100 jednostek insuliny glargine (co odpowiada 3,64 mg). 
 
Każda fiolka zawiera 5 ml roztworu do wstrzykiwań, co odpowiada 500 jednostkom lub 10 ml 
roztworu do wstrzykiwań, co odpowiada 1000 jednostkom. 
 
Insulina glargine jest wytwarzana metodą rekombinacji DNA w komórkach Escherichia coli. 
 
Pełny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. 
 
 
3. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA 
 
Roztwór do wstrzykiwań. 
 
Przezroczysty, bezbarwny roztwór. 
 
 
4. SZCZEGÓŁOWE DANE KLINICZNE  
 
4.1 Wskazania do stosowania 
 
Leczenie cukrzycy u dorosłych, młodzieży i dzieci w wieku od 2 lat i starszych. 
 
4.2 Dawkowanie i sposób podawania 
 
Dawkowanie 
 
Lantus zawiera insulinę glargine, analog insuliny o przedłużonym czasie działania. 
Produkt przeznaczony jest do stosowania raz na dobę o dowolnej, ale zawsze o tej samej porze. 
 
Dawkowanie produktu Lantus (dawkę oraz porę stosowania) należy ustalić indywidualnie. U 
pacjentów z cukrzycą typu 2 lek można stosować również w skojarzeniu z doustnymi lekami 
przeciwcukrzycowymi. 
 
Moc produktu jest wyrażona w jednostkach. Jednostki te odnoszą się do produktu Lantus i nie są tym 
samym co jednostki międzynarodowe lub jednostki wyrażające moc innych analogów insuliny (patrz 
punkt 5.1). 
 
Szczególne grupy pacjentów 
 
Pacjenci w podeszłym wieku (>65 lat) 
U osób w podeszłym wieku postępujące pogorszenie czynności nerek może prowadzić do 
zmniejszania zapotrzebowania na insulinę. 
 
Zaburzenia  czynności nerek 
U pacjentów z zaburzoną czynnością nerek zapotrzebowanie na insulinę może być zmniejszone 
wskutek wolniejszego metabolizmu insuliny. 
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Zaburzenia czynności wątroby 
U pacjentów z zaburzoną czynnością wątroby zapotrzebowanie na insulinę może być zmniejszone z 
powodu zmniejszonego procesu glukoneogenezy oraz z powodu zaburzeń metabolizmu insuliny. 
 
Dzieci i młodzież 
Bezpieczeństwo stosowania i skuteczność produktu Lantus została wykazana dla młodzieży i dzieci w 
wieku od 2 lat i starszych (patrz punkt 5.1.). Lantus nie był badany u dzieci w wieku poniżej 2 lat.  
 
Zmiana innych produktów insuliny na produkt Lantus 
 
Po zmianie schematu dawkowania z zastosowaniem insuliny o pośrednim czasie działania lub insuliny 
o długim czasie działania na schemat z użyciem produktu Lantus może być konieczna zmiana dawki 
insuliny bazalnej oraz towarzyszącego leczenia przeciwcukrzycowego (dawka i czas podawania 
dodatkowych insulin zwykłych lub szybko działających analogów insuliny albo zmiana dawki 
doustnych leków przeciwcukrzycowych). 
 
W celu zmniejszenia ryzyka wystąpienia hipoglikemii w nocy lub we wczesnych godzinach rannych, 
u pacjentów, u których następuje zamiana dotychczasowego schematu leczenia insuliną z insuliny 
izofanowej (NPH) dwa razy na dobę na schemat stosowania produktu Lantus raz na dobę należy 
zmniejszyć dotychczasową dawkę dobową insuliny bazalnej o około 20-30 % w ciągu pierwszych 
tygodni leczenia. W tym okresie zmniejszenie dawki insuliny dobowej powinno być wyrównane, 
przynajmniej częściowo, przez zwiększenie dawki insuliny podawanej bezpośrednio przed posiłkiem. 
Po tym okresie należy indywidualnie ustalić schemat leczenia.  
Podobnie jak w przypadku innych analogów insuliny, u pacjentów, którzy otrzymywali duże dawki 
insuliny ze względu na występowanie przeciwciał przeciw insulinie ludzkiej, po zastosowaniu 
produktu Lantus może nastąpić poprawa reakcji na insulinę. 
 
Zaleca się ścisłe kontrolowanie parametrów metabolicznych w okresie zmiany leku oraz przez 
pierwsze tygodnie stosowania nowego schematu leczenia. 
 
W miarę poprawy parametrów metabolicznych i zwiększonej wrażliwości na insulinę może być 
konieczna dalsza korekta dawkowania. Weryfikacja dawki insuliny może okazać się także niezbędna 
w przypadku zmiany masy ciała pacjenta, jego trybu życia, zmiany pory stosowania insuliny lub 
wystąpienia innych okoliczności, które mogą mieć wpływ na częstość występowania hipoglikemii lub 
hiperglikemii (patrz  punkt 4.4). 
 
Sposób podawania 
 
Produkt podaje się podskórnie. 
 
Nie należy podawać produktu Lantus dożylnie, gdyż przedłużone działanie produktu zależy od 
podania go do tkanki podskórnej. Dożylne wstrzyknięcie produktu Lantus może spowodować 
wystąpienie ciężkiej hipoglikemii. 
 
Nie stwierdzono klinicznie istotnych różnic dotyczących stężenia insuliny lub glukozy w surowicy 
krwi po wstrzyknięciu produktu podskórnie w powłoki brzuszne, mięsień naramienny lub udo. 
Kolejne miejsca wstrzyknięcia należy zmieniać w obrębie określonego pola wstrzykiwania produktu. 
 
Produktu Lantus nie wolno mieszać z innymi produktami insuliny ani rozcieńczać. Mieszanie lub 
rozcieńczanie może spowodować zmianę profilu działania produktu, ponadto mieszanie insulin może 
spowodować wytrącanie się osadu. 
 
Dodatkowe informacje o sposobie podawania, patrz punkt 6.6. 
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4.3 Przeciwwskazania 
 
Nadwrażliwość na substancję czynną lub na którąkolwiek substancję pomocniczą, wymienioną w 
punkcie 6.1. 
 
4.4 Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące stosowania 
 
Produkt Lantus nie jest lekiem z wyboru do leczenia kwasicy ketonowej. W takich przypadkach 
należy podawać dożylnie zwykłą (regular) insulinę ludzką. 
 
W przypadku niezadowalającej kontroli glikemii lub jeżeli u pacjenta występuje skłonność do hiper- 
lub hipoglikemii należy najpierw sprawdzić, czy pacjent przestrzega zaleconego schematu leczenia, 
gdzie i w jaki sposób wstrzykiwany jest produkt, a także uwzględnić inne, istotne dla skuteczności 
leczenia czynniki, zanim rozważy się weryfikację dawki insuliny. 
 
Zmiana insuliny na inny typ lub markę powinna odbywać się pod ścisłym nadzorem lekarza. Zmiana 
mocy, marki (wytwórca), typu (zwykła, NPH, lente, długo działająca itp.), pochodzenia (ludzka, 
zwierzęca, analog insuliny ludzkiej) i/lub metody wytwarzania może powodować konieczność zmiany 
dawki. 
 
Stosowanie insuliny może być przyczyną powstawania przeciwciał przeciwko insulinie. W rzadkich 
przypadkach obecność przeciwciał stwarza konieczność zmiany dawki insuliny w celu zmniejszenia 
tendencji do występowania hiperglikemii lub hipoglikemii (patrz punkt 4.8). 
 
Hipoglikemia 
 
Czas występowania hipoglikemii zależy od profilu działania stosowanych insulin i może ulec zmianie 
po weryfikacji schematu leczenia. Ze względu na bardziej stabilny profil insulinemii podczas 
stosowania produktu Lantus, można się spodziewać ograniczenia występowania hipoglikemii w 
godzinach nocnych, ale częstszego występowania hipoglikemii we wczesnych godzinach rannych. 
 
Szczególnie wnikliwą obserwację oraz monitorowanie glikemii zaleca się u pacjentów, u których 
wystąpienie hipoglikemii może mieć szczególne znaczenie kliniczne (chorzy z istotnym zwężeniem 
tętnic wieńcowych i chorobą naczyniową mózgu - zagrożenie komplikacjami kardiologicznymi lub 
mózgowymi spowodowanymi hipoglikemią), jak również u pacjentów z retinopatią proliferacyjną, 
szczególnie jeśli nie stosowano u nich fotokoagulacji (ryzyko przejściowej utraty wzroku związanej z 
hipoglikemią).  
Pacjenci powinni być poinformowani o tym, że objawy zapowiadające hipoglikemię mogą być mniej 
wyraziste. U niektórych pacjentów objawy zapowiadające hipoglikemię mogą być zmienione, słabiej 
zaznaczone, bądź mogą w ogóle nie wystąpić. Należą do nich pacjenci: 
 u których uzyskano lepszą kontrolę glikemii, 
 u których hipoglikemia rozwija się stopniowo, 
 w podeszłym wieku, 
 u których nastąpiła zamiana insuliny zwierzęcej na insulinę ludzką  
 u których występuje neuropatia układu autonomicznego, 
 z wieloletnią cukrzycą, 
 z zaburzeniami psychicznymi, 
 stosujących jednocześnie inne leki o podobnym działaniu (patrz punkt 4.5). 
 
W wymienionych sytuacjach może dojść do ciężkiej hipoglikemii (niekiedy z utratą przytomności), 
zanim pacjent uświadomi sobie jej wystąpienie. 
 
Wydłużone działanie podanej podskórnie insuliny glargine może opóźniać ustąpienie hipoglikemii. 
 
Prawidłowe lub obniżone wartości stężenia hemoglobiny glikowanej wskazywać mogą na możliwość 
występowania (zwłaszcza w porze nocnej) nawracającej, nierozpoznanej hipoglikemii. 
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Przestrzeganie przez pacjenta zaleceń dotyczących dawki leku oraz diety, właściwe podawanie 
insuliny oraz obserwacja objawów początkowych hipoglikemii mają podstawowe znaczenie dla 
zmniejszenia ryzyka jej wystąpienia. Czynniki zwiększające zagrożenie wystąpienia hipoglikemii 
wymagają prowadzenia szczególnie ścisłej kontroli metabolicznej cukrzycy i mogą powodować 
konieczność skorygowania stosowanej dawki insuliny. Do czynników zwiększających ryzyko 
wystąpienia hipoglikemii należą: 
 zmiana miejsca wstrzykiwania leku, 
 poprawa wrażliwości na insulinę (np. usunięcie czynników wywołujących stres), 
 inny niż zwykle, intensywniejszy lub dłuższy wysiłek fizyczny, 
 współistniejące inne choroby lub objawy chorobowe (np. wymioty, biegunka), 
 nieprzestrzeganie zasad dotyczących przyjmowania posiłków, 
 opuszczenie posiłku, 
 spożycie alkoholu, 
 niektóre niewyrównane zaburzenia endokrynologiczne (np. niedoczynność tarczycy, 

niedoczynność przedniego płata przysadki mózgowej, niewydolność kory nadnerczy), 
 jednoczesne stosowanie niektórych innych leków. 
 
Współistniejące choroby  
 
Współistniejące choroby wymagają intensywnej kontroli metabolicznej. W wielu przypadkach 
wskazane jest wykonanie badania moczu na obecność ciał ketonowych i często konieczne jest 
zwiększenie dawki insuliny, gdyż zapotrzebowanie na insulinę w takich sytuacjach zwykle wzrasta. 
Pacjenci z cukrzycą typu 1, jeśli są w stanie spożywać tylko niewielkie ilości pokarmów, lub w ogóle 
nie przyjmują pokarmów (mają wymioty, itp.) powinni przyjmować regularnie chociażby małe ilości 
węglowodanów, jako że nie wolno całkowicie zrezygnować z podawania insuliny. 
 
Błędy związane ze stosowaniem insulin 
 
Odnotowano przypadki błędnego zastosowania insulin, w szczególności insulin krótkodziałających, 
które zostały przypadkowo podane, zamiast insuliny glargine. Należy zawsze sprawdzić etykietę 
insuliny przed wykonaniem każdego wstrzyknięcia, w celu uniknięcia pomyłek w stosowaniu insuliny 
glargine i innych insulin. 
 
Jednoczesne stosowanie leku Lantus z pioglitazonem 
 
Zgłaszano przypadki wystąpienia niewydolności serca, w czasie stosowania pioglitazonu w 
skojarzeniu z insuliną, szczególnie u pacjentów z czynnikami ryzyka rozwoju niewydolności serca. 
Należy o tym pamiętać, przed jednoczesnym zastosowaniem insuliny Lantus z pioglitazonem. W 
przypadku jednoczesnego stosowania insuliny Lantus z pioglitazonem, pacjenci powinni być 
obserwowani w celu wykrycia objawów niewydolności serca, przyrostu masy ciała i obrzęków. W 
przypadku wystąpienia objawów ze strony układu sercowo-naczyniowego, należy przerwać 
podawanie pioglitazonu.  
 
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji 
 
Wiele substancji ma wpływ na metabolizm glukozy. Ich przyjmowanie może wymagać zmiany dawki 
insuliny glargine. 
 
Do substancji, które mogą nasilać działanie hipoglikemizujące insuliny (zmniejszyć stężenie glukozy 
we krwi) i tym samym zwiększać możliwość wystąpienia hipoglikemii należą: doustne leki 
przeciwcukrzycowe, inhibitory konwertazy angiotensyny (inhibitory ACE), dizopiramid, fibraty, 
fluoksetyna, inhibitory monoaminooksydazy (IMAO), pentoksyfilina, propoksyfen, salicylany i 
sulfonamidy. 
 
Do substancji, które mogą zmniejszać działanie hipoglikemizujące insuliny należą: kortykosteroidy, 
danazol, diazoksyd, leki moczopędne, glukagon, izoniazyd, estrogeny i progestageny, pochodne 
fenotiazyny, somatropina, leki sympatykomimetyczne (np. adrenalina, salbutamol, terbutalina),  

 



6 

hormony tarczycy, nietypowe leki przeciwpsychotyczne (np. klozapina, olanzapina) i inhibitory 
proteazy. 
 
Leki beta-adrenolityczne, klonidyna, sole litu lub alkohol mogą zarówno nasilać, jak i osłabiać 
działanie hipoglikemizujące insuliny. Pentamidyna spowodować może hipoglikemię, po której 
niekiedy może nastąpić hiperglikemia. 
Pod wpływem leków sympatykolitycznych, takich jak leki beta-adrenolityczne, klonidyna, 
guanetydyna i rezerpina wyrównawcze reakcje adrenergiczne mogą być zmniejszone lub mogą wcale 
nie wystąpić. 
 
4.6 Wpływ na płodność, ciążę i laktację 
 
Ciąża 
 
Dotychczas nie ma danych klinicznych dotyczących zastosowania produktu u kobiet w ciąży w 
kontrolowanych badaniach klinicznych. W oparciu o umiarkowaną ilość danych pochodzących od 
ciężarnych kobiet (około 300-100 przypadków) leczonych insuliną glargine nie wykazano 
niepożądanych działań insuliny glargine na przebieg ciąży. Nie stwierdzono również działania 
uszkadzającego czy toksycznego na płód lub noworodka. Badania na zwierzętach nie wykazały 
szkodliwego działania na płodność. 
W razie potrzeby można rozważyć stosowanie produktu Lantus podczas ciąży. 
 
Dla pacjentek z cukrzycą istniejącą przed ciążą lub pacjentek z cukrzycą ciężarnych, szczególnie 
ważne jest utrzymanie prawidłowej kontroli metabolicznej przez cały okres ciąży. W pierwszym 
trymestrze ciąży zapotrzebowanie na insulinę ulega na ogół zmniejszeniu, natomiast w drugim i 
trzecim trymestrze wzrasta. Bezpośrednio po porodzie zapotrzebowanie na insulinę szybko maleje 
(wzrasta ryzyko wystąpienia hipoglikemii). Duże znaczenie ma w tym okresie dokładna kontrola 
poziomu glukozy we krwi. 
 
Karmienie piersią 
 
Nie wiadomo, czy insulina glargine przenika do mleka matki. Nie należy spodziewać się działania na  
metabolizm połkniętej insuliny glargine u karmionych piersią noworodków lub dzieci, ponieważ 
insulina glargine jako białko jest trawiona w przewodzie pokarmowym do aminokwasów.  
U kobiet karmiących piersią dawkowanie insuliny i dieta mogą wymagać zmian. 
 
Płodność 
 
Badania na zwierzętach nie wykazały bezpośrednich szkodliwych działań na płodność. 
 
4.7 Wpływ na zdolność prowadzenia pojazdów i obsługiwania maszyn 
 
Zdolność do koncentracji i szybkość reakcji pacjentów z cukrzycą może ulec upośledzeniu 
w następstwie hipoglikemii lub hiperglikemii oraz z powodu pogorszenia widzenia. Stwarza to 
zagrożenie w sytuacjach, gdy zachowanie tej zdolności jest szczególnie istotne (np. prowadzenie 
samochodu czy obsługiwanie urządzeń mechanicznych w ruchu).  
 
Pacjenta należy poinformować, że powinien podjąć działania zapobiegające wystąpieniu hipoglikemii 
w czasie prowadzenia samochodu. Ma to szczególne znaczenie dla pacjentów, u których objawy 
początkowe hipoglikemii nie występują lub występują w nieznacznym nasileniu oraz dla pacjentów, u 
których często występuje hipoglikemia. W takich przypadkach należy rozważyć czy prowadzenie 
pojazdów lub obsługiwanie urządzeń mechanicznych przez pacjenta jest wskazane. 
 
4.8 Działania niepożądane 
 
Hipoglikemia jest najczęściej występującym działaniem niepożądanym w leczeniu insuliną, może 
wystąpić, gdy dawka insuliny jest zbyt duża w stosunku do zapotrzebowania. 
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Tabelaryczna lista działań niepożądanych 
 
Wymienione poniżej działania niepożądane opisane w badaniach klinicznych zostały podane według 
klasyfikacji układów narządowych i według częstości występowania (bardzo często: ≥1/10; często: 
≥1/100 do <1/10; niezbyt często: ≥1/1000 do <1/100; rzadko: ≥1/10 000 do <1/1000; bardzo rzadko: 
<1/10 000). 
 
System 
klasyfikacji 
narządowej 
MedDRA 

Bardzo często Często Niezbyt 
często 

Rzadko Bardzo 
rzadko 

Zaburzenia ukłądu 
immunologicznego 

   reakcje 
alergiczne 

 

Zaburzenia 
metabolizmu i 
odżywiania 

hipoglikemia     

Zaburzenia układu 
nerwowego 

    zaburzenia 
smaku 

Zaburzenia 
wzroku 

   zaburzenia 
widzenia 
 
retinopatia 

 

Zaburzenia skóry i 
tkanki podskórnej 

 lipohypertrofia lipoatrofia   

Zaburzenia układu 
mięśniowo-
szkieletowego oraz 
tkanki łącznej 

    bóle 
mięśniowe

Zaburzenia ogólne 
oraz stany w 
miejscu podania 

 odczyny w 
miejscu 
wstrzyknięcia 

 obrzęki  

 
Opis wybranych działań niepożądanych 
 
Zaburzenia metabolizmu i odżywiania 
Ciężka hipoglikemia, zwłaszcza nawracająca, może prowadzić do ciężkich uszkodzeń 
neurologicznych. Długotrwała ciężka hipoglikemia może stanowić zagrożenie życia. 
 
U wielu pacjentów objawy podmiotowe i przedmiotowe neuroglikopenii są poprzedzone przez objawy 
wyrównawcze ze strony układu adrenergicznego. Na ogół, im większe i szybsze jest obniżenie 
stężenia glukozy we krwi, tym  objawy te są bardziej zaznaczone. 
 
Zaburzenia układu immunologicznego 
Reakcje nadwrażliwości typu wczesnego na insulinę występują rzadko. Tego typu reakcjom na 
insulinę (w tym na insulinę glargine) lub na substancje pomocnicze mogą towarzyszyć np.: uogólnione 
reakcje skórne, obrzęk naczynioruchowy, skurcz oskrzeli, hipotonia oraz wstrząs i mogą stanowić one 
zagrożenie dla życia. 
 
Stosowanie insuliny może być przyczyną powstawania przeciwciał przeciwko insulinie. 
Występowanie przeciwciał o krzyżowej reakcji w stosunku do insuliny ludzkiej oraz insuliny glargine 
obserwowano w badaniach klinicznych z tą samą częstością w grupach pacjentów otrzymujących 
insulinę NPH jak i u pacjentów otrzymujących insulinę glargine. W rzadkich przypadkach obecność 
przeciwciał stwarza konieczność zmiany dawki insuliny w celu zmniejszenia tendencji do 
występowania hiperglikemii lub hipoglikemii. 
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Zaburzenia oka 
Znaczne zmiany stężenia glukozy we krwi mogą powodować przemijające zaburzenia widzenia, 
spowodowane zmianami turgoru oraz wskaźnika refrakcji soczewki. 
 
Długotrwała poprawa kontroli glikemii zmniejsza ryzyko progresji retinopatii cukrzycowej. Jednakże 
intensyfikacja leczenia insuliną z nagłą poprawą kontroli glikemii może wiązać się z przemijającym 
nasileniem retinopatii cukrzycowej. U pacjentów z retinopatią proliferacyjną, szczególnie u osób nie 
leczonych metodą fotokoagulacji, ciężka hipoglikemia może stać się przyczyną przemijającej ślepoty. 
 
Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej 
Podobnie jak w przypadku stosowania innych rodzajów insulin, może wystąpić lipodystrofia w 
miejscu wstrzyknięcia, która opóźnia miejscowe wchłanianie insuliny. Ciągłe zmiany miejsca 
wstrzykiwań w ramach określonego obszaru mogą zapobiec lub zmniejszyć występowanie takich 
reakcji. 
 
Zaburzenia ogólne i stany w miejscu podania 
W miejscu wstrzyknięcia może wystąpić: zaczerwienienie, ból, świąd, pokrzywka, obrzęki lub stan 
zapalny. Większość odczynów w miejscu wstrzyknięcia produktów insuliny ustępuje zwykle w ciągu 
kilku dni lub kilku tygodni. 
 
Insulina może powodować rzadko zatrzymanie sodu w organizmie i obrzęki, szczególnie gdy 
wcześniej występujące zaburzenia metaboliczne zostały wyrównane intensywną insulinoterapią. 
 
Dzieci i młodzież 
 
W większości przypadków profil bezpieczeństwa u dzieci i młodzieży (w wieku ≤ 18 lat) jest podobny 
do profilu bezpieczeństwa u dorosłych 
Raporty dotyczące działań niepożądanych, otrzymywane podczas stałego monitorowania 
bezpieczeństwa farmakoterapii po wprowadzeniu leku do obrotu, zawierają doniesienia o stosunkowo 
częstszym występowaniu zmian w miejscu wstrzyknięcia (ból w miejscu wstrzyknięcia, odczyn w 
miejscu wstrzyknięcia) i zaburzeń skóry (wysypka, pokrzywka) u dzieci i młodzieży (w wieku 
≤ 18 lat) w porównaniu z dorosłymi. 
Brak wyników badań bezpieczeństwa stosowania leku u dzieci poniżej 2 lat. 
 
4.9 Przedawkowanie 
 
Objawy 
 
Przedawkowanie insuliny może prowadzić do ciężkiej hipoglikemii, niekiedy długotrwałej i 
zagrażającej życiu. 
 
Postępowanie w przedawkowaniu 
 
Łagodne objawy hipoglikemii można leczyć podając doustnie węglowodany. Może zajść konieczność 
zmiany dawki, schematu przyjmowania posiłków lub aktywności fizycznej. 
 
W ciężkiej hipoglikemii ze śpiączką, drgawkami lub zaburzeniami neurologicznymi należy podać 
domięśniowo lub podskórnie glukagon lub dożylnie stężony roztwór glukozy. Pacjent powinien być 
obserwowany i otrzymać posiłek zawierający węglowodany, ponieważ hipoglikemia może nawrócić, 
mimo widocznej poprawy klinicznej.  
 
 
5. WŁAŚCIWOŚCI FARMAKOLOGICZNE  
 
5.1 Właściwości farmakodynamiczne 
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Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w cukrzycy. Insuliny i jej analogi do wstrzykiwań, 
produkty długo działające. Kod ATC: A10AE04. 
 
Mechanizm działania 
Insulina glargine jest analogiem insuliny ludzkiej o słabej rozpuszczalności w obojętnym pH. 
Rozpuszcza się całkowicie w kwaśnym pH roztworu do wstrzykiwań produktu Lantus (pH 4). Po 
wstrzyknięciu do tkanki podskórnej kwaśny roztwór jest neutralizowany, powstaje mikroprecypitat, z 
którego uwalniane w sposób ciągły małe ilości insuliny glargine umożliwiają utrzymanie na stałym 
poziomie przewidywalnego stężenia leku z przedłużonym czasem działania. 
 
Insulina glargine jest metabolizowana do 2 aktywnych metabolitów, M1 i M2 (patrz punkt 5.2). 
 
Powinowactwo do receptora insulinowego: badania in vitro wskazują na to, że powinowactwo 
insuliny glargine oraz jej metabolitów M1 i M2 do ludzkiego receptora insulinowego jest zbliżone do 
powinowactwa insuliny ludzkiej. 
 
Powinowactwo do receptora IGF-1: powinowactwo insuliny glargine do ludzkiego receptora IGF-1 
jest około 5 do 8 razy większe niż powinowactwo insuliny ludzkiej (ale około 70 do 80 razy mniejsze 
niż powinowactwo IGF-1), natomiast metabolity M1 i M2 wiążą się z receptorem IGF-1 z 
powinowactwem nieco mniejszym niż w przypadku insuliny ludzkiej. 
 
Całkowite terapeutyczne stężenie insuliny (insulina glargine i jej metabolity) obserwowane u 
pacjentów z cukrzycą typu 1 było wyraźnie niższe od wymaganego do osiągnięcia połowy 
maksymalnego wysycenia receptorów IGF-1 oraz następczej aktywacji szlaku mitogenno-
proliferacyjnego inicjowanego przez receptor IGF-1. Fizjologiczne stężenia endogennego czynnika 
IGF-1 mogą aktywować szlak mitogenno-proliferacyjny; jednak stężenia terapeutyczne występujące w 
insulinoterapii, w tym także podczas leczenia preparatem Lantus, są znacznie niższe niż stężenia 
farmakologiczne wymagane do aktywacji szlaku IGF-1. 
 
 
Podstawowe działanie insuliny, także insuliny glargine polega na regulowaniu metabolizmu glukozy. 
Insulina i jej analogi zmniejszają stężenie glukozy we krwi poprzez pobudzenie obwodowego zużycia 
glukozy, szczególnie przez mięśnie szkieletowe i tkankę tłuszczową oraz poprzez hamowanie 
wytwarzania glukozy w wątrobie. Insulina hamuje lipolizę w komórkach tłuszczowych, hamuje 
proteolizę i nasila syntezę białek. 
 
W badaniach z zakresu farmakologii klinicznej wykazano, że po dożylnym podaniu insuliny glargine i 
insuliny ludzkiej w takich samych dawkach uzyskuje się równie silne działanie. Podobnie jak w 
przypadku wszystkich innych insulin, aktywność fizyczna i inne czynniki mogą mieć wpływ na 
przebieg działania insuliny glargine w czasie. 
 
W badaniach przeprowadzonych metodą euglikemicznej klamry metabolicznej u osób zdrowych lub 
pacjentów z cukrzycą typu 1, początek działania insuliny glargine po podaniu podskórnym 
występował później w porównaniu do ludzkiej insuliny NPH. Przebieg krzywej przedstawiającej 
stężenie insuliny glargine we krwi był równomierny, bez szczytów stężenia, a czas trwania działania 
był wydłużony. 
 
Poniższy wykres przedstawia wyniki badania w grupie pacjentów z cukrzycą. 
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Rycina 1. Profil aktywności insuliny u pacjentów z cukrzycą typu 1 
 

 
* określono jako ilość glukozy podanej we wlewie dożylnym dla utrzymania stałego stężenia glukozy 
w surowicy (wartości średnie w odstępach godzinnych). 
 
Dłuższy czas działania podawanej podskórnie insuliny glargine jest bezpośrednio związany z mniejszą 
szybkością jej wchłaniania i uzasadnia podawanie leku raz na dobę. Czas działania insuliny i jej 
analogów, takich jak insulina glargine, może w dużym stopniu różnić się pomiędzy poszczególnymi 
osobami, a także u danej osoby. 
 
W badaniu klinicznym stwierdzono, że objawy hipoglikemii lub wyrównawczych odpowiedzi 
hormonów przeciwregulacyjnych były podobne po podaniu dożylnym insuliny glargine oraz insuliny 
ludzkiej, zarówno u zdrowych ochotników, jak i u pacjentów z cukrzycą typu 1. 
 
Wpływ insuliny glargine (podawanej raz dobę) na retinopatię cukrzycową był oceniany, z 
zastosowaniem insuliny NPH jako leku porównawczego (insulina NPH podawana dwa razy na dobę), 
w pięcioletnim otwartym badaniu obejmującym 1024 pacjentów z cukrzycą typu 2, u których badano 
progresję retinopatii o 3 lub więcej stopni w skali ETDRS (ang. Early Treatment Diabetic Retinopathy 
Study) za pomocą fotografii dna oka. Nie wykazano istotnej różnicy w odniesieniu do progresji 
retinopatii cukrzycowej po prównaniu insuliny glargine z insuliną NPH. 
 
Dzieci i młodzież 
 
W randomizowanym, kontrolowanym badaniu klinicznym dzieci (w wieku od 6 do 15 lat) z cukrzycą 
typu 1 (n=349) były leczone przez 28 tygodni według schematu baza-bolus z zastosowaniem ludzkiej 
insuliny szybkodziałającej do każdego posiłku. Insulinę glargine podawano jeden raz na dobę przed 
snem, a insulinę NPH raz lub dwa razy na dobę.W obu leczonych grupach zaobserwowano podobny 
wpływ na poziom hemoglobiny glikowanej oraz częstość występowania hipoglikemii, jednak glikemia 
na czczo obniżyła się bardziej w grupie leczonej insuliną glargine niż w grupie leczonej insuliną NPH. 
Również częstość ciężkich hipoglikemii była mniejsza w grupie leczonej insuliną glargine.Stu 
czterdziestu trzech pacjentów z grupy leczone insuliną glargine kontynuowało leczenie insuliną 
glargine w niekontrolowanej przedłużonej fazie tego badania z obserwacją trwającą średnio 2 lata. Nie 
uzyskano żadnych nowych danych dotyczących bezpieczeństwa podczas wydłużonego okresu 
leczenia insuliną glargine. 
 
Przeprowadzono także skrzyżowane badanie z zastosowaniem insuliny glargine z insuliną lispro w 
porównaniu ze skojarzeniem insuliny NPH  ze zwykłą insuliną ludzką (każda terapia stosowana w 
losowej kolejności przez 16 tygodni) u 26 pacjentów z cukrzycą typu 1 w wieku od 12 do 18 lat. Tak 
jak w badaniu u dzieci opisanym powyżej, obniżenie glikemii na czczo w porównaniu do wartości 
wyjściowych było większe w grupie leczonej insuliną glargine w porównaniu do grupy insuliny NPH. 
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Zmiana HbA1c w porównaniu do wartości wyjściowych była podobna w obu grupach, chociaż 
wartości glikemii rejestrowanej w nocy były istotnie wyższe w grupie leczonej insuliną glarine/lispro 
niż w grupie leczonej NPH/zwykła insulina ludzka ze średnim najniższym poziomem 5.4 mM w 
porównaniu do 4.1 mMow odpowiednich grupach. Częstość występowania nocnych hipoglikemii 
wynosiła 32% w grupie leczonej insuliną glargine/lispro w porównaniu do 52% w grupie insuliny 
NPH/zwykłej ludzkiej. 
 
U 125 dzieci w wieku od 2 do 6 lat, z cukrzycą typu I, przeprowadzono  24 tygodniowe badanie w 
grupach równoległych, porównujące insulinę glargine podawaną jeden raz na dobę rano z insuliną 
NPH podawaną jeden lub dwa razy na dobę, jako insulinę bazową. Obydwie grupy otrzymywały 
szybkie wstrzyknięcie insuliny (bolus), przed posiłkami. 
Główny cel, którym było wykazanie, że insulina glargine nie jest gorsza niż insulina NPH pod 
względem liczby hipoglikemii ogółem nie został osiągnięty. Wykazano tendencję do większej liczby 
przypadków hipoglikemii u pacjentów przyjmujących insulinę glargine [insulina glargine: wskaźnik 
częstości vs NPH (95% CI) = 1,18 (0,97-1,44)]. 
Hemoglobina glikowana oraz zmienność glikemii były porównywalne w obydwu grupach. W badaniu 
nie zaobserwowano nowych sygnałów dotyczących bezpieczeństwa. 
 
5.2 Właściwości farmakokinetyczne 
 
Po podaniu podskórnym insuliny glargine zdrowym ochotnikom i pacjentom z cukrzycą, stężenia 
insuliny w surowicy krwi wskazywały na wolniejsze i znacznie bardziej wydłużone wchłanianie oraz 
brak szczytu stężenia w porównaniu do ludzkiej insuliny NPH. Stężenia w surowicy krwi były zgodne 
z profilem aktywności farmakodynamicznej insuliny glargine. Powyższa rycina przedstawia profile 
aktywności insuliny glargine oraz insuliny NPH w czasie. 
 
Przy wstrzykiwaniu insuliny glargine raz na dobę stan równowagi stężeń uzyskuje się po 2 - 4 dniach 
od podania pierwszej dawki. 
 
Po podaniu dożylnym okres półtrwania insuliny glargine i insuliny ludzkiej były porównywalne. 
 
Po wstrzyknięciu podskórnym produktu Lantus u pacjentów z cukrzycą insulina glargine jest szybko 
metabolizowana na końcu karboksylowym łańcucha beta z wytworzeniem dwóch aktywnych 
metabolitów: M1 (21A-Gly-insulina) i M2 (21A-Gly-des-30B-Thr-insulina). Głównym związkiem 
występującym w osoczu jest metabolit M1. Ekspozycja na M1 zwiększa się wraz z podaną dawką 
produktu Lantus. Wyniki badań farmakokinetyki i farmakodynamiki wskazują na to, że skutek 
podskórnego wstrzyknięcia preparatu Lantus wynika głównie z ekspozycji na metabolit M1. Insulina 
glargine i metabolit M2 nie były wykrywalne u przeważającej większości pacjentów, a w 
przypadkach, gdy zostały wykryte, ich stężenie było niezależne od podanej dawki preparatu Lantus. 

 
Na podstawie przeprowadzonych badań klinicznych ustalono, że bezpieczeństwo i skuteczność 
działania insuliny glargine nie zależy od wieku i płci pacjenta.  
 
Dzieci i młodzież 
Farmakokinetykę u dzieci w wieku od 2 do poniżej 6 lat z cukrzycą typu 1 oceniono w jednym 
badaniu klinicznym (patrz punkt 5.1).  
„Minimalne” poziomy insuliny glargine i jej głównych metabolitów M1 i M2 w osoczu mierzone u 
dzieci leczonych insuliną, wykazywały przebieg stężeń w osoczu podobny jak u dorosłych oraz nie 
dostarczyły dowodów na kumulację insuliny glargine lub jej metabolitów podczas długotrwałego 
stosowania. 
 
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczeństwie 
 
Wyniki nieklinicznych badań ogólnych, właściwości farmakologicznych, badań toksyczności 
przewlekłej, a także badań wpływu na reprodukcję, genotoksyczność i karcynogenność nie wykazały 
szczególnego zagrożenia dla ludzi. 
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6. DANE FARMACEUTYCZNE 
 
6.1 Wykaz substancji pomocniczych 
 
Fiolka 5 ml: 
chlorek cynku, 
meta-krezol, 
glicerol, 
kwas solny, 
wodorotlenek sodu, 
woda do wstrzykiwań. 
 
Fiolka 10 ml: 
chlorek cynku, 
meta-krezol, 
glicerol, 
kwas solny, 
polisorbat 20, 
wodorotlenek sodu, 
woda do wstrzykiwań. 
 
6.2 Niezgodności farmaceutyczne 
 
Nie wolno mieszać tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi. Należy zwrócić 
szczególną uwagę, aby strzykawka nie zawierała śladowych ilości jakiejkolwiek substancji. 
 
6.3 Okres ważności 
 
2 lata. 
 
Okres ważności po pierwszym użyciu fiolki. 
Produkt może być przechowywany maksymalnie 4 tygodnie w temperaturze nie przekraczającej 25°C, 
z daleka od bezpośredniego źródła ciepła lub światła. Przechowywać fiolkę w opakowaniu 
zewnętrznym w celu ochrony przed światłem. 
 
Zaleca się zanotowanie na opakowaniu daty pierwszego użycia fiolki. 
 
6.4 Specjalne środki ostrożności przy przechowywaniu 
 
Fiolki zamknięte 
Przechowywać w lodówce (2°C - 8°C). 
Nie zamrażać. 
Unikać bezpośredniego kontaktu produktu Lantus z zamrażalnikiem lub pojemnikiem zawierającym 
substancję zamrażającą. 
Przechowywać fiolkę w opakowaniu zewnętrznym w celu ochrony przed światłem. 
 
Fiolki otwarte 
W celu zapoznania się z warunkami przechowywania po pierwszym otwarciu opakowania produktu 
leczniczego, patrz punkt 6.3. 
 
6.5 Rodzaj i zawartość opakowania 
 
Roztwór w fiolce o pojemności 5 ml (ze szkła bezbarwnego typu 1) z otoczonym nasadką 
(aluminiową) korkiem (z gumy chlorobutylowej (typu1)) i zdejmowanym wieczkiem 
(polipropylenowym). 
Dostępne są opakowania po 1, 2, 5 i 10 fiolek. 
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Roztwór w fiolce o pojemności 10 ml (ze szkła bezbarwnego typu 1) z otoczonym nasadką 
(aluminiową) korkiem (typu 1, z gumy bromobutylowej i warstwy poliizoprenu) i zdejmowanym 
wieczkiem (polipropylenowym). 
Dostępne są opakowania z 1 fiolką. 
 
Nie wszystkie rodzaje opakowań muszą znajdować się w obrocie. 
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6.6 Szczególne środki ostrożności dotyczące usuwania i przygotowania leku do stosowania 
 
Przed użyciem należy fiolkę obejrzeć. Produkt Lantus można stosować tylko wtedy, gdy roztwór jest 
przezroczysty, bezbarwny, nie stwierdza się w nim żadnych cząstek stałych a konsystencja roztworu 
jest zbliżona do konsystencji wody. Produkt Lantus jest roztworem i nie wymaga dodania 
rozpuszczalnika przed użyciem. 
 
Produktu Lantus nie wolno mieszać z innymi insulinami ani rozcieńczać. Mieszanie lub rozcieńczanie 
może spowodować zmianę działania produktu, ponadto mieszanie insulin może spowodować 
wytrącanie się osadu. 
Należy zawsze sprawdzić etykietę insuliny przed wykonaniem każdego wstrzyknięcia, w celu 
uniknięcia pomyłek w stosowaniu insuliny glargine i innych insulin (patrz punkt 4.4). 
 
 
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJĄCY POZWOLENIE NA 

DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
 
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt am Main, Niemcy 
 
 
8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(Ń) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
 
EU/1/00/134/001-004 
EU/1/00/134/012 
 
 
9.  DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

/  DATA PRZEDŁUŻENIA POZWOLENIA 
 
Data wydania pierwszego pozwolenia: 9 czerwiec 2000 
Data ostatniego przedłużenia pozwolenia: 9 czerwiec 2010 
 
 
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZĘŚCIOWEJ ZMIANY TEKSTU 

CHARAKTERYSTYKI  PRODUKTU LECZNICZEGO. 
 
Szczegółowe informacje o tym produkcie leczniczym są dostępne na stronie internetowej Europejskiej 
Agencji Leków http://www.ema.europa.eu 
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 
 
Lantus 100 jednostek/ml, roztwór do wstrzykiwań we wkładzie 
 
 
2. SKŁAD JAKOŚCIOWY I ILOŚCIOWY 
 
Jeden ml zawiera 100 jednostek insuliny glargine (co odpowiada 3,64 mg). 
 
Każdy wkład zawiera 3 ml roztworu do wstrzykiwań, co odpowiada 300 jednostkom. 
 
Insulina glargine jest wytwarzana metodą rekombinacji DNA w komórkach Escherichia coli. 
 
Pełny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. 
 
 
3. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA 
 
Roztwór do wstrzykiwań  
 
Przezroczysty, bezbarwny roztwór. 
 
 
4. SZCZEGÓŁOWE DANE KLINICZNE  
 
4.1 Wskazania do stosowania 
 
Leczenie cukrzycy u dorosłych, młodzieży i dzieci w wieku od 2 lat i starszych. 
 
4.2 Dawkowanie i sposób podawania 
 
Dawkowanie 
 
Lantus zawiera insulinę glargine, analog insuliny o przedłużonym czasie działania. Produkt 
przeznaczony jest do stosowania raz na dobę o dowolnej, ale zawsze o tej samej porze. 
 
Dawkowanie produktu Lantus (dawkę oraz porę stosowania) należy ustalić indywidualnie. U 
pacjentów z cukrzycą typu 2 lek można stosować również w skojarzeniu z doustnymi lekami 
przeciwcukrzycowymi. 
 
Moc produktu jest wyrażona w jednostkach. Jednostki te odnoszą się do produktu Lantus i nie są tym 
samym co jednostki międzynarodowe lub jednostki wyrażające moc innych analogów insuliny (patrz 
punkt 5.1). 
 
Szczególne grupy pacjentów 
 
Pacjenci w podeszłym wieku (>65 lat) 
U osób w podeszłym wieku postępujące pogorszenie czynności nerek może prowadzić do 
zmniejszania zapotrzebowania na insulinę. 
 
Zaburzenia czynności nerek 
U pacjentów z zaburzoną czynnością nerek zapotrzebowanie na insulinę może być zmniejszone 
wskutek wolniejszego metabolizmu insuliny. 
 
Zaburzenia czynności wątroby 
U pacjentów z zaburzoną czynnością wątroby zapotrzebowanie na insulinę może być zmniejszone z 
powodu procesu glukoneogenezy oraz z powodu zaburzeń metabolizmu insuliny. 
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 Dzieci i młodzież 
Bezpieczeństwo stosowania i skuteczność produktu Lantus została wykazana dla młodzieży i dzieci w 
wieku od 2 lat i starszych. (patrz punkt 5.1). Lantus nie był badany u dzieci w wieku poniżej 2 lat.  
 
Zmiana innych produktów insuliny na produkt Lantus 
 
Po zmianie schematu dawkowania z zastosowaniem insuliny o pośrednim czasie działania lub insuliny 
o długim czasie działania na schemat z użyciem produktu Lantus może być konieczna zmiana dawki 
insuliny bazalnej oraz towarzyszącego leczenia przeciwcukrzycowego (dawka i czas podawania 
dodatkowych insulin zwykłych lub szybko działających analogów insuliny albo zmiana dawki 
doustnych leków przeciwcukrzycowych). 
 
W celu zmniejszenia ryzyka wystąpienia hipoglikemii w nocy lub we wczesnych godzinach rannych, 
u pacjentów, u których następuje zamiana dotychczasowego schematu leczenia insuliną z insuliny 
izofanowej (NPH) dwa razy na dobę na schemat stosowania produktu Lantus raz na dobę należy 
zmniejszyć dotychczasową dawkę dobową insuliny bazalnej o około 20-30% w ciągu pierwszych 
tygodni leczenia. W tym okresie zmniejszenie dawki dobowej insuliny powinno być wyrównane, 
przynajmniej częściowo, przez zwiększenie dawki insuliny podawanej bezpośrednio przed posiłkami. 
Po tym okresie należy indywidualnie ustalić schemat leczenia. 
 
Podobnie jak w przypadku innych analogów insuliny, u pacjentów, którzy otrzymywali duże dawki 
insuliny ze względu na występowanie przeciwciał przeciw insulinie ludzkiej, po zastosowaniu 
produktu Lantus może nastąpić poprawa reakcji na insulinę. 
 
Zaleca się ścisłe kontrolowanie parametrów metabolicznych w okresie zmiany leku oraz przez 
pierwsze tygodnie stosowania nowego schematu leczenia. 
 
W miarę poprawy parametrów metabolicznych i zwiększonej wrażliwości na insulinę może być 
konieczna dalsza korekta dawkowania. Weryfikacja dawki insuliny może okazać się także niezbędna 
w przypadku zmiany masy ciała pacjenta, jego trybu życia, zmiany pory stosowania insuliny lub 
wystąpienia innych okoliczności, które mogą mieć wpływ na częstość występowania hipoglikemii lub 
hiperglikemii (patrz punkt 4.4). 
 
Sposób podawania 
 
Produkt podaje się podskórnie. 
 
Nie należy podawać produktu Lantus dożylnie, gdyż przedłużone działanie produktu zależy od 
podania go do tkanki podskórnej. Dożylne wstrzyknięcie produktu Lantus może spowodować 
wystąpienie ciężkiej hipoglikemii. 
 
Nie stwierdzono klinicznie istotnych różnic dotyczących stężenia insuliny lub glukozy w surowicy 
krwi po wstrzyknięciu produktu podskórnie w powłoki brzuszne, mięsień naramienny lub udo. 
Kolejne miejsca wstrzyknięcia należy zmieniać w obrębie określonego pola wstrzykiwania produktu. 
 
Produktu Lantus nie wolno mieszać z innymi produktami insuliny ani rozcieńczać. Mieszanie lub 
rozcieńczanie może spowodować zmianę profilu działania produktu, ponadto mieszanie insulin może 
spowodować wytrącanie się osadu. 
 
Dodatkowe informacje o sposobie podawania, patrz punkt 6.6. 
 
 
4.3 Przeciwwskazania 
 
Nadwrażliwość na substancję czynną lub na którąkolwiek substancję pomocniczą, wymienioną w 
punkcie 6.1. 
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4.4 Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące stosowania 
 
Produkt Lantus nie jest lekiem z wyboru do leczenia kwasicy ketonowej. W takich przypadkach 
należy podawać dożylnie zwykłą (regular) insulinę ludzką. 
 
W przypadku niezadowalającej kontroli glikemii lub jeżeli u pacjenta występuje skłonność do hiper – 
lub hipoglikemii należy najpierw sprawdzić, czy pacjent przestrzega zaleconego schematu leczenia, 
gdzie i w jaki sposób wstrzykiwany jest produkt, a także uwzględnić inne, istotne dla skuteczności 
leczenia czynniki, zanim rozwazy się weryfikację dawki insuliny. 
 
Zmiana insuliny na inny typ lub markę powinna odbywać się pod ścisłym nadzorem lekarza. Zmiana 
mocy, marki (wytwórca), typu (zwykła, NPH, lente, długo działająca itp.), pochodzenia (ludzka, 
zwierzęca, analog insuliny ludzkiej) i/lub metody wytwarzania może powodować konieczność zmiany 
dawki. 
 
Stosowanie insuliny może być przyczyną powstawania przeciwciał przeciwko insulinie. W rzadkich 
przypadkach obecność przeciwciał stwarza konieczność zmiany dawki insuliny w celu zmniejszenia 
tendencji do występowania hiperglikemii lub hipoglikemii (patrz punkt 4.8). 
 
Hipoglikemia 
 
Czas występowania hipoglikemii zależy od profilu działania stosowanych insulin i może ulec zmianie 
po weryfikacji schematu leczenia. 
 
Ze względu na bardziej stabilny profil insulinemii podczas stosowania produktu Lantus, można 
spodziewać się ograniczenia występowania hipoglikemii w godzinach nocnych, ale częstszego 
występowania hipoglikemii we wczesnych godzinach rannych. 
 
Szczególnie wnikliwą obserwację oraz monitorowanie glikemii zaleca się u pacjentów, u których 
wystąpienie hipoglikemii może mieć szczególne znaczenie kliniczne (chorzy z istotnym zwężeniem 
tętnic wieńcowych i chorobą naczyniową mózgu - zagrożenie komplikacjami kardiologicznymi lub 
mózgowymi spowodowanymi hipoglikemią), jak również u pacjentów z retinopatią proliferacyjną, 
szczególnie jeśli nie stosowano u nich fotokoagulacji (ryzyko przejściowej utraty wzroku związanej z 
hipoglikemią). 
Pacjenci powinni być poinformowani o tym, że objawy zapowiadające hipoglikemię mogą być mniej 
wyraziste. U niektórych pacjentów objawy zapowiadające hipoglikemię mogą być zmienione, słabiej 
zaznaczone, bądź mogą w ogóle nie wystąpić. Należą do nich pacjenci: 
 u których uzyskano lepszą kontrolę glikemii, 
 u których hipoglikemia rozwija się stopniowo, 
 w podeszłym wieku, 
 u których nastąpiła zamiana insuliny zwierzęcej na insulinę ludzką, 
 u których występuje neuropatia układu autonomicznego, 
 z wieloletnią cukrzycą, 
 z zaburzeniami psychicznymi, 
 stosujących jednocześnie inne leki o podobnym działaniu (patrz punkt 4.5). 
W wymienionych sytuacjach może dojść do ciężkiej hipoglikemii (niekiedy z utratą przytomności), 
zanim pacjent uświadomi sobie jej wystąpienie. 
 
Wydłużone działanie podanej podskórnie insuliny glargine może opóźniać ustąpienie hipoglikemii. 
 
Prawidłowe lub obniżone wartości stężenia hemoglobiny glikowanej wskazywać mogą na możliwość 
występowania (zwłaszcza w porze nocnej) nawracającej, nierozpoznanej hipoglikemii. 
 
Przestrzeganie przez pacjenta zaleceń dotyczących dawki leku oraz diety, właściwe podawanie 
insuliny oraz obserwacja objawów początkowych hipoglikemii mają podstawowe znaczenie dla 
zmniejszenia ryzyka jej wystąpienia. Czynniki zwiększające zagrożenie wystąpienia hipoglikemii 
wymagają prowadzenia szczególnie ścisłej kontroli metabolicznej cukrzycy i mogą powodować 

 



18 

konieczność skorygowania stosowanej dawki insuliny. Do czynników zwiększających ryzyko 
wystąpienia hipoglikemii należą: 
 zmiana miejsca wstrzykiwania leku, 
 poprawa wrażliwości na insulinę (np. usunięcie czynników wywołujących stres), 
 inny niż zwykle, intensywniejszy lub dłuższy wysiłek fizyczny, 
 współistniejące inne choroby lub objawy chorobowe (np. wymioty, biegunka), 
 nie przestrzeganie zasad dotyczących przyjmowania posiłków, 
 opuszczenie posiłku, 
 spożycie alkoholu, 
 niektóre niewyrównane zaburzenia endokrynologiczne (np. niedoczynność tarczycy, 

niedoczynność przedniego płata przysadki mózgowej, niewydolność kory nadnerczy), 
 jednoczesne stosowanie niektórych innych leków. 
 
Współistniejące choroby  
 
Współistniejące choroby wymagają intensywnej kontroli metabolicznej. W wielu przypadkach 
wskazane jest wykonanie badania moczu na obecność ciał ketonowych i często konieczne jest 
zwiększenie dawki insuliny, gdyż zapotrzebowanie na insulinę w takich sytuacjach zwykle wzrasta. 
Pacjenci z cukrzycą typu 1, jeśli są w stanie spożywać tylko niewielkie ilości pokarmów lub 
pokarmów w ogóle nie przyjmują (mają wymioty itp.)  powinni przyjmować regularnie chociażby 
małe ilości węglowodanów, jako że nie wolno nigdy całkowicie zrezygnować z podawania  insuliny. 
 
Wstrzykiwacze do stosowania z wkładami zawierającymi insulinę Lantus 
 
Wkłady zawierające insulinę Lantus powinny być stosowane wyłącznie we wstrzykiwaczach: 
OptiPen, ClikStar, Tactipen i Autopen 24 i nie powinny być stosowane w innych wstrzykiwaczach 
wielokrotnego użytku. Dokładność podawania dawek insuliny została ustalona wyłącznie dla 
wymienionych wstrzykiwaczy. 
 
Błędy związane ze stosowaniem insulin 
 
Odnotowano przypadki błędnego zastosowania insulin, w szczególności insulin krótkodziałających, 
które zostały przypadkowo podane, zamiast insuliny glargine. Należy zawsze sprawdzić etykietę 
insuliny przed wykonaniem każdego wstrzyknięcia, w celu uniknięcia pomyłek w stosowaniu insuliny 
glargine i innych insulin. 
 
Jednoczesne stosowanie leku Lantus z pioglitazonem 
 
Zgłaszano przypadki wystąpienia niewydolności serca, w czasie stosowania pioglitazonu w 
skojarzeniu z insuliną, szczególnie u pacjentów z czynnikami ryzyka rozwoju niewydolności serca. 
Należy o tym pamiętać, przed jednoczesnym zastosowaniem insuliny Lantus z pioglitazonem. W 
przypadku jednoczesnego stosowania insuliny Lantus z pioglitazonem, pacjenci powinni być 
obserwowani w celu wykrycia objawów niewydolności serca, przyrostu masy ciała i obrzęków. W 
przypadku wystąpienia objawów ze strony układu sercowo-naczyniowego, należy przerwać 
podawanie pioglitazonu.  
 
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji 
 
Wiele substancji ma wpływ na metabolizm glukozy. Ich przyjmowanie może wymagać zmiany dawki 
insuliny glargine. 
 
Do substancji, które mogą nasilać działanie hipoglikemizujące insuliny (zmniejszyć stężenie glukozy 
we krwi) i tym samym zwiększać możliwość wystąpienia hipoglikemii należą: doustne leki 
przeciwcukrzycowe, inhibitory konwertazy angiotensyny (inhibitory ACE), dizopiramid, fibraty, 
fluoksetyna, inhibitory monoaminooksydazy (IMAO), pentoksyfilina, propoksyfen, salicylany i 
sulfonamidy. 
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Do substancji, które mogą zmniejszać działanie hipoglikemizujące insuliny należą: kortykosteroidy, 
danazol, diazoksyd, leki moczopędne, glukagon, izoniazyd, estrogeny i progestageny, pochodne 
fenotiazyny, somatropina, leki sympatykomimetyczne (np. adrenalina, salbutamol, terbutalina), 
hormony tarczycy, nietypowe leki przeciwpsychotyczne (np. klozapina, olanzapina) i inhibitory 
proteazy. 
 
Leki beta-adrenolityczne, klonidyna, sole litu lub alkohol mogą zarówno nasilać, jak i osłabiać 
działanie hipoglikemizujące insuliny. Pentamidyna spowodować może hipoglikemię, po której 
niekiedy może nastąpić hiperglikemia. 
 
Pod wpływem leków sympatykolitycznych, takich jak leki beta-adrenolityczne, klonidyna, 
guanetydyna i rezerpina wyrównawcze reakcje adrenergiczne mogą być zmniejszone lub mogą wcale 
nie wystąpić. 
 
4.6 Wpływ na płodność, ciążę i laktację 
 
Ciąża 
 
Dotychczas nie ma danych klinicznych dotyczących zastosowania produktu u kobiet w ciąży w 
kontrolowanych badaniach klinicznych. W oparciu o umiarkowaną ilość danych pochodzących od 
ciężarnych kobiet (około 300-1000 przypadków) leczonych insuliną glargine nie wykazano 
niepożądanych działań insuliny glargine na przebieg ciąży. Nie stwierdzono również działania 
uszkadzającego czy toksycznego na płód lub noworodka.Badania na zwierzętach nie wykazały  
szkodliwego działania na płodność 
W razie potrzeby można rozważyć stosowanie produktu Lantus podczas ciąży. 
 
Dla pacjentek z cukrzycą istniejącą przed ciążą lub u pacjentek z cukrzycą ciężarnych, szczególnie 
ważne jest utrzymanie prawidłowej kontroli metabolicznej przez cały okres ciąży. 
W pierwszym trymestrze ciąży zapotrzebowanie na insulinę ulega na ogół zmniejszeniu, natomiast w 
drugim i trzecim trymestrze wzrasta. Bezpośrednio po porodzie zapotrzebowanie na insulinę szybko 
maleje (wzrasta ryzyko wystąpienia hipoglikemii). Duże znaczenie ma w tym okresie dokładna 
kontrola poziomu glukozy we krwi. 
 
Karmienie piersią 
 
Nie wiadomo, czy insulina glargine przenika do mleka matki. Nie należy spodziewać się działania na 
metabolizm połkniętej insuliny glargine u karmionych piersią noworodków lub dzieci, ponieważ 
insulina glargine jako białko jest trawiona w przewodzie pokarmowym do aminokwasów. 
U kobiet karmiących piersią dawkowanie insuliny i dieta mogą wymagać zmian. 
 
Płodność 
 
Badania na zwierzętach nie wykazały bezpośrednich szkodliwych działań na płodność. 
 
4.7 Wpływ na zdolność prowadzenia pojazdów i obsługiwania maszyn 
 
Zdolność do koncentracji i szybkość reakcji pacjentów z cukrzycą może ulec upośledzeniu 
w następstwie hipoglikemii lub hiperglikemii oraz z powodu pogorszenia widzenia. Stwarza to 
zagrożenie w sytuacjach, gdy zachowanie tej zdolności jest szczególnie istotne (np. prowadzenie 
samochodu czy obsługiwanie urządzenia mechanicznego w ruchu).  
 
Pacjenta należy poinformować, że powinien podjąć działanie zapobiegające wystąpieniu hipoglikemii 
w czasie prowadzenia samochodu. Ma to szczególne znaczenie u pacjentów, u których objawy 
początkowe hipoglikemii nie występują lub występują w nieznacznym nasileniu, oraz dla pacjentów, u 
których często występuje hipoglikemia. W takich przypadkach należy rozważyć czy prowadzenie 
pojazdów lub obsługiwanie urządzeń mechanicznych przez pacjenta jest wskazane. 
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4.8 Działania niepożądane 
 
Hipoglikemia jest najczęściej występującym działaniem niepożądanym w leczeniu insuliną, może 
wystąpić, gdy dawka insuliny jest zbyt duża w stosunku do zapotrzebowania. 
 
Tabelaryczna lista działań niepożądanych 
 
Wymienione poniżej działania niepożądane opisane w badaniach klinicznych zostały podane według 
klasyfikacji układów narządowych i według częstości występowania (bardzo często: ≥1/10; często: 
≥1/100 do <1/10; niezbyt często: ≥1/1000 do <1/100; rzadko: ≥1/10 000 do <1/1000; bardzo rzadko: 
<1/10 000). 
 
W obrębie każdej grupy o określonej częstości występowania objawy niepożądane są wymienione 
zgodnie ze zmniejszającym się nasileniem. 
System 
klasyfikacji 
narządowej 
MedDRA 

Bardzo często Często Niezbyt 
często 

Rzadko Bardzo 
rzadko 

Zaburzenia układu 
immunologicznego 

   reakcje 
alergiczne 

 

Zaburzenia 
metabolizmu 

hipoglikemia     

Zaburzenia układu 
nerwowego 

    zaburzenia 
smaku 

Zaburzenia 
wzroku 

   zaburzenia 
widzenia 
 
retinopatia 

 

Zaburzenia skóry  
i tkanki podskórnej 

 lipohypertrofia lipoatrofia   

Zaburzenia ukladu 
mięśniowow-
szkieletowego oraz 
tkanki łącznej 

    bóle 
mięsniowe

Zaburzenia ogólne 
i stany w miejscu 
podania 

 odczyny w 
miejscu 
wstrzyknięcia 

 obrzęki  

 
Opis wybranych działań niepożądanych 
 
Zaburzenia metabolizmu i odżywiania 
Ciężka hipoglikemia, zwłaszcza nawracająca, może prowadzić do ciężkich uszkodzeń 
neurologicznych. Długotrwała ciężka hipoglikemia może stanowić zagrożenie życia. 
 
U wielu pacjentów objawy podmiotowe i przedmiotowe neuroglikopenii są poprzedzone przez objawy 
wyrównawcze ze strony układu adrenergicznego. Na ogół, im większe i szybsze jest obniżenie 
stężenia glukozy we krwi, tym objawy te są bardziej zaznaczone. 
 
Zaburzenia układu immunologicznego 
Reakcje nadwrażliwości typu wczesnego na insulinę występują rzadko. Tego typu reakcjom na 
insulinę (w tym na insulinę glargine) lub na substancje pomocnicze mogą towarzyszyć uogólnione 
reakcje skórne, obrzęk naczynioruchowy, skurcz oskrzeli, hipotonia oraz wstrząs i mogą stanowić one 
zagrożenie dla życia. 
 
Stosowanie insuliny może być przyczyną powstawania przeciwciał przeciwko insulinie. 
Występowanie przeciwciał o krzyżowej reakcji w stosunku do insuliny ludzkiej oraz insuliny glargine 
obserwowano w badaniach klinicznych z tą samą częstotliwością w grupach pacjentów otrzymujących 
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insulinę NPH jak i u pacjentów otrzymujących insulinę glargine. W rzadkich przypadkach obecność 
przeciwciał stwarza konieczność zmiany dawki insuliny w celu zmniejszenia tendencji do 
występowania hiperglikemii lub hipoglikemii. 
 
Zaburzenia oka 
Znaczne zmiany stężenia glukozy we krwi mogą powodować przemijające zaburzenia widzenia, 
spowodowane zmianami turgoru oraz wskaźnika refrakcji soczewki. 
 
Długotrwała poprawa kontroli glikemii zmniejsza ryzyko progresji retinopatii cukrzycowej. Jednakże 
intensyfikacja leczenia insuliną z nagłą poprawą kontroli glikemii może wiązać się z przemijającym 
nasileniem retinopatii cukrzycowej. U pacjentów z retinopatią proliferacyjną, szczególnie u osób nie 
leczonych metodą fotokoagulacji, ciężka hipoglikemia może stać się przyczyną przemijającej ślepoty. 
 
Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej 
Podobnie jak w przypadku stosowania innych rodzajów insulin, może wystąpić lipodystrofia w 
miejscu wstrzyknięcia, która opóźnia miejscowe wchłanianie insuliny. Ciągłe zmiany miejsca 
wstrzykiwań w ramach określonego obszaru mogą zapobiec lub zmniejszyć występowanie takich 
reakcji. 
 
Zaburzenia ogólne i stany w miejscu podania 
W miejscu wstrzyknięcia może wystąpić: zaczerwienienie, ból, świąd, pokrzywka, obrzęki lub stan 
zapalny. Większość odczynów w miejscu wstrzyknięcia produktów insuliny ustępuje zwykle w ciągu 
kilku dni lub kilku tygodni. 
 
Insulina może powodować rzadko zatrzymanie sodu w organizmie i obrzęki, szczególnie gdy 
wcześniej występujące zaburzenia metaboliczne zostały wyrównane intensywną insulinoterapią. 
 
Dzieci i młodzież 
 
W większości przypadków profil bezpieczeństwa u dzieci i młodzieży( w wieku ≤ 18 lat) jest podobny 
do profilu bezpieczeństwa u dorosłych. 
Raporty dotyczące działań niepożądanych, otrzymywane podczas stałego nadzoru nad 
monitorowaniem bezpieczeństwa farmakoterapii po wprowadzeniu leku do obrotu, zawierają 
doniesienia o stosunkowo częstszym występowaniu zmian w miejscu wstrzyknięcia (ból w miejscu 
wstrzyknięcia, odczyn w miejscu wstrzyknięcia) i zaburzeń skóry (wysypka, pokrzywka) u dzieci i 
młodzieży (w wieku ≤ 18 lat) w porównaniu z dorosłymi. 
Brak wyników badań bezpieczeństwa stosowania leku u dzieci w wieku poniżej 2 lat. 
 
4.9 Przedawkowanie 
 
Objawy 
 
Przedawkowanie insuliny może prowadzić do ciężkiej hipoglikemii, niekiedy długotrwałej i 
zagrażającej życiu. 
 
Postępowanie w przedawkowaniu 
 
Łagodne objawy hipoglikemii można leczyć podając doustnie węglowodany. Może zajść konieczność 
zmiany dawki, schematu przyjmowania posiłków lub aktywności fizycznej. 
 
W ciężkiej hipoglikemii ze śpiączką, drgawkami lub zaburzeniami neurologicznymi należy podać 
domięśniowo lub podskórnie glukagon lub dożylnie stężony roztwór glukozy. Pacjent powinien być 
monitorowany mimo ustąpienia objawów klinicznych hipoglikemii i otrzymać posiłek zawierający 
węglowodany, ponieważ hipoglikemia może nawrócić, mimo oczywistej poprawy klinicznej. 
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5. WŁAŚCIWOŚCI FARMAKOLOGICZNE  
 
5.1 Właściwości farmakodynamiczne 
 
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w cukrzycy, insuliny i jej analogi do wstrzykiwań, 
produkty długo działające. Kod ATC: A10AE04. 
 
Mechanizm działania 
Insulina glargine jest analogiem insuliny ludzkiej o słabej rozpuszczalności w obojętnym pH. 
Rozpuszcza się całkowicie w kwaśnym pH roztworu do wstrzykiwań produktu Lantus (pH 4). Po 
wstrzyknięciu do tkanki podskórnej kwaśny roztwór jest neutralizowany, powstaje mikroprecypitat, z 
którego uwalniane w sposób ciągły małe ilości insuliny glargine umożliwiają utrzymanie na stałym 
poziomie przewidywalnego stężenia leku z przedłużonym czasem działania. 
 
Insulina glargine jest metabolizowana do 2 aktywnych metabolitów, M1 i M2 (patrz punkt 5.2). 
 
Powinowactwo do receptora insulinowego: badania in vitro wskazują na to, że powinowactwo 
insuliny glargine oraz jej metabolitów M1 i M2 do ludzkiego receptora insulinowego jest zbliżone do 
powinowactwa insuliny ludzkiej. 
 
Powinowactwo do receptora IGF-1: powinowactwo insuliny glargine do ludzkiego receptora IGF-1 
jest około 5 do 8 razy większe niż powinowactwo insuliny ludzkiej (ale około 70 do 80 razy mniejsze 
niż powinowactwo IGF-1), natomiast metabolity M1 i M2 wiążą się z receptorem IGF-1 z 
powinowactwem nieco mniejszym niż w przypadku insuliny ludzkiej. 
 
Całkowite terapeutyczne stężenie insuliny (insulina glargine i jej metabolity) obserwowane u 
pacjentów z cukrzycą typu 1 było wyraźnie niższe od wymaganego do osiągnięcia połowy 
maksymalnego wysycenia receptorów IGF-1 oraz następczej aktywacji szlaku mitogenno-
proliferacyjnego inicjowanego przez receptor IGF-1. Fizjologiczne stężenia endogennego czynnika 
IGF-1 mogą aktywować szlak mitogenno-proliferacyjny; jednak stężenia terapeutyczne występujące w 
insulinoterapii, w tym także podczas leczenia preparatem Lantus, są znacznie niższe niż stężenia 
farmakologiczne wymagane do aktywacji szlaku IGF-1. 
 
Podstawowe działanie insuliny, także insuliny glargine polega na regulowaniu metabolizmu glukozy. 
Insulina i jej analogi zmniejszają stężenie glukozy we krwi poprzez pobudzenie obwodowego zużycia 
glukozy, szczególnie przez mięśnie szkieletowe i tkankę tłuszczową oraz poprzez hamowanie 
wytwarzania glukozy w wątrobie. Insulina hamuje lipolizę w komórkach tłuszczowych, hamuje 
proteolizę białek i nasila syntezę białek. 
 
W badaniach z zakresu farmakologii klinicznej wykazano, że po dożylnym podaniu insuliny glargine i 
insuliny ludzkiej w takich samych dawkach uzyskuje się równie silne działanie. Podobnie jak w 
przypadku wszystkich innych insulin, aktywność fizyczna i inne czynniki mogą mieć wpływ na 
przebieg działania insuliny glargine w czasie. 
 
W badaniach przeprowadzonych metodą euglikemicznej klamry metabolicznej u osób zdrowych lub 
pacjentów z cukrzycą typu 1, początek działania insuliny glargine po podaniu podskórnym 
występował później w porównaniu do ludzkiej insuliny NPH. Przebieg krzywej przedstawiającej 
stężenie insuliny glargine we krwi był równomierny, bez szczytów stężenia, a czas trwania działania 
był wydłużony. 
 
Poniższy wykres przedstawia wyniki badania w grupie pacjentów z cukrzycą. 
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Rycina 1. Profil aktywności insuliny u pacjentów z cukrzycą typu 1 
 

 
* określono jako ilość glukozy podanej we wlewie dożylnym dla utrzymania stałego stężenia glukozy 
w surowicy (wartości średnie w odstępach godzinnych). 
 
Dłuższy czas działania podawanej podskórnie insuliny glargine jest bezpośrednio związany z mniejszą 
szybkością jej wchłaniania i uzasadnia podawanie leku raz na dobę. Czas działania insuliny i jej 
analogów, takich jak insulina glargine może w dużym stopniu różnić się pomiędzy poszczególnymi 
osobami, a także u danej osoby. 
 
W badaniu klinicznym stwierdzono, że objawy hipoglikemii lub wyrównawczych odpowiedzi 
hormonów przeciwregulacyjnych były podobne po podaniu dożylnym insuliny glargine oraz insuliny 
ludzkiej, zarówno u zdrowych ochotników, jak i u pacjentów z cukrzycą typu 1. 
 
Wpływ insuliny glargine (podawanej raz dobę) na retinopatię cukrzycową był oceniany, z 
zastosowaniem insuliny NPH jako leku porównawczego (insulina NPH podawana dwa razy na dobę), 
w pięcioletnim otwartym badaniu obejmującym 1024 pacjentów z cukrzycą typu 2, u których badano 
progresję retinopatii o 3 lub więcej stopni w skali ETDRS (ang. Early Treatment Diabetic Retinopathy 
Study) za pomocą fotografii dna oka. Nie wykazano istotnej różnicy w odniesieniu do progresji 
retinopatii cukrzycowej po prównaniu insuliny glargine z insuliną NPH. 
 
Dzieci i młodzież 
 
W randomizowanym, kontrolowanym badaniu klinicznym dzieci (w wieku od 6 do 15 lat) z cukrzycą 
typu 1 (n=349) były leczoe przez 28 tygodni według schematu baza-bolus z zastosowaniem ludzkiej 
insuliny szybkodziałającej do każdego posiłku. Insulinę glargine podawano jeden raz na dobę przed 
snem, a insulinę NPH raz lub dwa razy na dobę.W obu leczonych grupach zaobserwowano podobny 
wpływ na poziom hemoglobiny glikowanej oraz częstość występowania hipoglikemii, jednak glikemia 
na czczo obniżyła się bardziej w grupie leczonej insuliną glargine niż w grupie leczonej insuliną NPH. 
Również częstość ciężkich hipoglikemii była mniejsza w grupie leczonej insuliną glargine.Stu 
czterdziestu trzech pacjentów z grupy leczone insuliną glargine kontynuowało leczenie insuliną 
glargine w niekontrolowanej przedłużonej fazie tego badania z obserwacją trwającą średnio 2 lata. Nie 
uzyskano żadnych nowych danych dotyczących bezpieczeństwa podczas wydłużonego okresu 
leczenia insuliną glargine. 
 
Przeprowadzono także skrzyżowane badanie z zastosowaniem insuliny glargine  z insuliną lispro w 
porównaniu ze skojarzeniem insuliny NPH ze zwykłą insuliną ludzką (każda terapia stosowana w 
losowej kolejności przez 16 tygodni) u 26 pacjentów z cukrzycą typu 1 w wieku od 12 do 18 lat. Tak 
jak w badaniu u dzieci opisanym powyżej, obniżenie glikemii na czczo w porównaniu do wartości 
wyjściowych było większe w grupie leczonej insuliną glargine w porównaniu do grupy insuliny NPH. 
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Zmiana HbA1c w porównaniu do wartości wyjściowych była podobna w obu grupach, chociaż 
wartości glikemii rejestrowanej w nocy były istotnie wyższe w grupie leczonej insuliną glarine/lispro 
niż w grupie leczonej NPH/zwykła insulina ludzka ze średnim najniższym poziomem 5.4 mM w 
porównaniu do 4.1 mMow odpowiednich grupach. Częstość występowania nocnych hipoglikemii 
wynosiła 32% w grupie leczonej insuliną glargine/lispro w porównaniu do 52% w grupie insuliny 
NPH/zwykłej ludzkiej. 
 
U 125 dzieci w wieku od 2 do 6 lat, z cukrzycą typu I, przeprowadzono  24 tygodniowe badanie w 
grupach równoległych, porównujące insulinę glargine podawaną jeden raz na dobę rano z insuliną 
NPH podawaną jeden lub dwa razy na dobę, jako insulinę bazową. Obydwie grupy otrzymywały 
szybkie wstrzyknięcie insuliny (bolus), przed posiłkami. 
Główny cel, którym było wykazanie, że insulina glargine nie jest gorsza niż insulina NPH pod 
względem liczby hipoglikemii ogółem nie został osiągnięty. Wykazano tendencję do większej liczby 
przypadków hipoglikemii u pacjentów przyjmujących insulinę glargine [insulina glargine: wskaźnik 
częstości vs NPH (95% CI) = 1,18 (0,97-1,44)]. 
Hemoglobina glikowana oraz zmienność glikemii były porównywalne w obydwu grupach. W badaniu 
nie zaobserwowano nowych sygnałów dotyczących bezpieczeństwa. 
 
5.2 Właściwości farmakokinetyczne 
 
Po podaniu podskórnym insuliny glargine zdrowym ochotnikom i pacjentom z cukrzycą, stężenia 
insuliny w surowicy krwi wskazywały na wolniejsze i znacznie bardziej wydłużone wchłanianie oraz 
brak szczytu stężenia w porównaniu do ludzkiej insuliny NPH. Stężenia w surowicy krwi były zgodne 
z profilem aktywności farmakodynamicznej insuliny glargine. Powyższa rycina przedstawia profile 
aktywności insuliny glargine oraz insuliny NPH w czasie. 
 
Przy wstrzykiwaniu insuliny glargine raz na dobę, stan równowagi stężeń uzyskuje się po 2 - 4 dniach 
od podania pierwszej dawki. 
 
Po podaniu dożylnym okres półtrwania insuliny glargine i insuliny ludzkiej były porównywalne. 
 
Po wstrzyknięciu podskórnym produktu Lantus u pacjentów z cukrzycą insulina glargine jest szybko 
metabolizowana na końcu karboksylowym łańcucha beta z wytworzeniem dwóch aktywnych 
metabolitów: M1 (21A-Gly-insulina) i M2 (21A-Gly-des-30B-Thr-insulina). Głównym związkiem 
występującym w osoczu jest metabolit M1. Ekspozycja na M1 zwiększa się wraz z podaną dawką 
produktu Lantus. Wyniki badań farmakokinetyki i farmakodynamiki wskazują na to, że skutek  
podskórnego wstrzyknięcia produktu Lantus wynika głównie z ekspozycji na metabolit M1. Insulina 
glargine i metabolit M2 nie były wykrywalne u przeważającej większości pacjentów, a w 
przypadkach, gdy zostały wykryte, ich stężenie było niezależne od podanej dawki produktu Lantus. 
 
Na podstawie przeprowadzonych badań klinicznych ustalono, że bezpieczeństwo i skuteczność 
działania insuliny glargine nie zależy od wieku i płci pacjentów. 
 
Dzieci i młodzież 
Farmakokinetykę u dzieci w wieku od 2 do poniżej 6 lat z cukrzycą typu 1 oceniono w jednym 
badaniu klinicznym (patrz punkt 5.1).  
„Minimalne” poziomy insuliny glargine i jej głównych metabolitów M1 i M2 w osoczu mierzone u 
dzieci leczonych insuliną, wykazywały przebieg stężeń w osoczu podobny jak u dorosłych oraz nie 
dostarczyły dowodów na kumulację insuliny glargine lub jej metabolitów podczas długotrwałego 
stosowania. 
 
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczeństwie 
 
Wyniki nieklinicznych badań ogólnych, właściwości farmakologicznych, badań toksyczności 
przewlekłej, a także badań wpływu na reprodukcję, genotoksyczność i karcynogenność nie wykazały 
szczególnego zagrożenia dla ludzi. 
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6. DANE FARMACEUTYCZNE: 
 
6.1 Wykaz substancji pomocniczych 
 
Chlorek cynku, 
meta-krezol, 
glicerol, 
kwas solny, 
wodorotlenek sodu, 
woda do wstrzykiwań. 
 
6.2 Niezgodności farmaceutyczne 
 
Nie wolno mieszać tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi. Należy zwrócić 
szczególną uwagę, aby strzykawka nie zawierała śladowych ilości jakiejkolwiek substancji. 
 
6.3 Okres ważności 
 
3 lata. 
 
Okres ważności po pierwszym użyciu wkładu 
Produkt może być przechowywany maksymalnie 4 tygodnie w temperaturze nie przekraczającej 25°C, 
z daleka od bezpośredniego źródła ciepła lub światła. Wstrzykiwacza z umieszczonym wkładem nie 
wolno przechowywać w lodówce. 
 
W celu ochrony przed światłem, po każdej wykonanej iniekcji należy nakładać na wstrzykiwacz 
nasadkę wstrzykiwacza. 
 
6.4 Specjalne środki ostrożności przy przechowywaniu 
 
Wkłady nieużywane 
Przechowywać w lodówce (2°C - 8°C). 
Nie zamrażać. 
Unikać bezpośredniego kontaktu produktu Lantus z zamrażalnikiem lub z pojemnikiem zawierającym 
substancję zamrażającą. 
Przechowywać wkład w opakowaniu zewnętrznym w celu ochrony przed światłem. 
 
Wkłady będące w użyciu 
W celu zapoznania się z warunkami przechowywania po pierwszym otwarciu opakowania produktu 
leczniczego, patrz punkt 6.3. 
 
6.5 Rodzaj i zawartość opakowania 
 
Roztwór we wkładzie o pojemności 3 ml (ze szkła bezbarwnego typu 1), z czarnym tłokiem (z gumy 
bromobutylowej), a z drugiej strony, otoczonym nasadką (aluminiową) korkiem (z gumy 
bromobutylowej lub z gumy bromobutylowej i warstwy poliizoprenu). 
Opakowania zawierają 1, 3, 4, 5, 6, 8, 9 lub 10 wkładów. Nie wszystkie rodzaje opakowań muszą 
znajdować się w obrocie. 
 
6.6 Szczególne środki ostrożności dotyczące usuwania i przygotowania leku do stosowania 
 
Produktu Lantus nie wolno mieszać z innymi insulinami ani rozcieńczać. Mieszanie lub rozcieńczanie 
może spowodować zmianę działania produktu, ponadto mieszanie insulin może spowodować 
wytrącanie się osadu. 
 
Wstrzykiwacz do insuliny  
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Wkłady zawierające insulinę Lantus należy używać wyłącznie we wstrzykiwaczach OptiPen, 
ClikSTAR, Tactipen lub Autopen 24 (patrz punkt 4.4).  
 
Należy postępować zgodnie z zaleceniami wytwórcy wstrzykiwacza. 
 
Zakładając wkład i igłę oraz podając insulinę należy postępować zgodnie z instrukcjami obsługi 
wstrzykiwaczy. 
 
Jeżeli wstrzykiwacz do insuliny jest uszkodzony lub nie działa prawidłowo (z powodu uszkodzeń 
mechanicznych) nie należy go używać. Należy użyć nowego wstrzykiwacza. 
 
W przypadku nieprawidłowego działania wstrzykiwacza (patrz instrukcja użycia wstrzykiwacza), 
należy pobrać insulinę z wkładu strzykawką (przeznaczoną dla insuliny 100 jednostek/ml) i wykonać 
iniekcję. 
 
Wkład 
Przed włożeniem do wstrzykiwacza wkład należy przechowywać przez 1 do 2 godzin w temperaturze 
pokojowej. 
Przed użyciem wkładu należy go obejrzeć i tylko wtedy zastosować gdy roztwór jest przezroczysty, 
bezbarwny, nie stwierdza się w nim żadnych cząstek stałych a konsystencja roztworu jest zbliżona do 
konsystencji wody. Produkt Lantus jest roztworem i nie wymaga dodania rozpuszczalnika przed 
użyciem. 
Przed wstrzyknięciem insuliny należy usunąć pęcherzyki powietrza (patrz instrukcja użycia 
wstrzykiwacza).  
Nie napełniać ponownie zużytych wkładów. 
 
Należy zawsze sprawdzić etykietę insuliny przed wykonaniem każdego wstrzyknięcia, w celu 
uniknięcia pomyłek w stosowaniu insuliny glargine i innych insulin (patrz punkt 4.4). 
 
 
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJĄCY POZWOLENIE NA 

DOPUSZCZENIE DO  OBROTU 
 
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt am Main, Niemcy 
 
 
8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(Ń) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
 
EU/1/00/134/005-007 
EU/1/00/134/013-017 
 
 
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

/  DATA PRZEDŁUŻENIA POZWOLENIA 
 
Data wydania pierwszego pozwolenia: 9 czerwiec 2000 
Data ostatniego przedłużenia pozwolenia: 9 czerwiec 2010 
 
 
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZĘŚCIOWEJ ZMIANY TEKSTU 

CHARAKTERYSTYKI  PRODUKTU LECZNICZEGO. 
 
Szczegółowe informacje o tym produkcie leczniczym są dostępne  na stronie internetowej  
Europejskiej Agencji Leków http://www.ema.europa.eu 
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 
 
Lantus 100 jednostek/ml, roztwór do wstrzykiwań we wkładzie do wstrzykiwacza OptiClik 
 
 
2. SKŁAD JAKOŚCIOWY I ILOŚCIOWY 
 
Jeden ml zawiera 100 jednostek insuliny glargine (co odpowiada 3,64 mg). 
 
Każdy wkład zawiera 3 ml roztworu do wstrzykiwań, co odpowiada 300 jednostkom. 
 
Insulina glargine jest wytwarzana metodą rekombinacji DNA w komórkach Escherichia coli. 
 
Pełny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. 
 
 
3. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA 
 
Roztwór do wstrzykiwań  
 
Przezroczysty, bezbarwny roztwór. 
 
 
4. SZCZEGÓŁOWE DANE KLINICZNE  
 
4.1 Wskazania do stosowania 
 
Leczenie cukrzycy u dorosłych, młodzieży i dzieci w wieku od 2 lat i starszych. 
 
4.2 Dawkowanie i sposób podawania 
 
Dawkowanie 
 
Lantus zawiera insulinę glargine, analog insuliny o przedłużonym czasie działania. Produkt 
przeznaczony jest do stosowania raz na dobę o dowolnej, ale zawsze o tej samej porze.  
 
Dawkowanie produktu Lantus (dawkę oraz porę stosowania) należy ustalić indywidualnie. U 
pacjentów z cukrzycą typu 2 lek można stosować również w skojarzeniu z doustnymi lekami 
przeciwcukrzycowymi. Moc produktu jest wyrażona w jednostkach. Jednostki te odnoszą się do 
produktu Lantus i nie są tym samym co jednostki międzynarodowe lub jednostki wyrażające moc 
innych analogów insuliny (patrz punkt 5.1). 
 
Szczególne grupy pacjentów 
 
Pacjenci w podeszłym wieku (>65 lat) 
U osób w podeszłym wieku postępujące pogorszenie czynności nerek może prowadzić do 
zmniejszenia zapotrzebowania na insulinę. 
 
Zaburzenia czynności nerek 
U pacjentów z zaburzoną czynnościa nerek zapotrzebowanie na insulinę może być zmniejszone 
wskutek wolniejszego metabolizmu insuliny. 
 
Zaburzenia czynności wątroby 
U pacjentów z zaburzoną czynnością wątroby zapotrzebowanie na insulinę może być zmniejszone z 
powodu zmniejszonego procesu glukoneogenezy oraz z powodu zaburzeń metabolizmu insuliny. 
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Dzieci i młodzież 
Bezpieczeństwo stosowania i skuteczność produktu Lantus została wykazana dla młodzieży i dzieci w 
wieku od 2 lat i starszych (patrz punkt 5.1). Lantus nie był badany u dzieci w wieku poniżej 2 lat.  
 
Zmiana innych produktów insuliny na produkt Lantus 
 
Po zmianie schematu dawkowania z zastosowaniem insuliny o pośrednim czasie działania lub insuliny 
o długim czasie działania na schemat z użyciem produktu Lantus może być konieczna zmiana dawki 
insuliny bazalnej oraz towarzyszącego leczenia przeciwcukrzycowego (dawka i czas podawania 
dodatkowych insulin zwykłych lub szybko działających analogów insuliny albo zmiana dawki 
doustnych leków przeciwcukrzycowych). 
 
W celu zmniejszenia ryzyka wystąpienia hipoglikemii w nocy lub we wczesnych godzinach rannych, 
u pacjentów, u których następuje zamiana dotychczasowego schematu leczenia insuliną z insuliny 
izofanowej (NPH) dwa razy na dobę na schemat stosowania produktu Lantus raz na dobę należy 
zmniejszyć dotychczasową dawkę dobową insuliny bazalnej o około 20%-30% w ciągu pierwszych 
tygodni leczenia. W tym okresie zmniejszenie dawki insuliny bazalnej powinno być wyrównane, 
przynajmniej częściowo, przez zwiększenie dawki insuliny podawanej bezpośrednio przed posiłkami. 
Po tym okresie należy indywidualnie ustalić schemat leczenia. 
 
Podobnie jak w przypadku innych analogów insuliny, u pacjentów, którzy otrzymywali duże dawki 
insuliny ze względu na występowanie przeciwciał przeciw insulinie ludzkiej, po zastosowaniu 
produktu Lantus może nastąpić poprawa reakcji na insulinę. 
 
Zaleca się ścisłe kontrolowanie parametrów metabolicznych w okresie zmiany leku oraz przez 
pierwsze tygodnie stosowania nowego schematu leczenia. 
 
W miarę poprawy parametrów metabolicznych i zwiększonej wrażliwości na insulinę może być 
konieczna dalsza korekta dawkowania. Weryfikacja dawki insuliny może okazać się także niezbędna 
w przypadku zmiany masy ciała pacjenta, jego trybu życia, zmiany pory stosowania insuliny lub 
wystąpienia innych okoliczności, które mogą mieć wpływ na częstość występowania hipoglikemii lub 
hiperglikemii (patrz punkt 4.4). 
 
Sposób podawania 
 
Produkt podaje się podskórnie. 
 
Nie należy podawać produktu Lantus dożylnie, gdyż przedłużone działanie produktu zależy od 
podania go do tkanki podskórnej. Dożylne wstrzyknięcie produktu Lantus może spowodować 
wystąpienie ciężkiej hipoglikemii. 
 
Nie stwierdzono klinicznie istotnych różnic dotyczących stężenia insuliny lub glukozy w surowicy 
krwi po wstrzyknięciu produktu podskórnie w powłoki brzuszne, mięsień naramienny lub udo. 
Kolejne miejsca wstrzyknięcia należy zmieniać w obrębie określonego pola wstrzykiwania produktu. 
 
Produktu Lantus nie wolno mieszać z innymi produktami insuliny ani rozcieńczać. Mieszanie lub 
rozcieńczanie może spowodować zmianę profilu działania produktu, ponadto mieszanie insulin może 
spowodować wytrącanie się osadu. 
 
Dodatkowe informacje o sposobie podawania, patrz punkt 6.6. 
 
4.3 Przeciwwskazania 
 
Nadwrażliwość na substancję czynną lub na którąkolwiek substancję pomocniczą, wymienioną w 
punkcie 6.1. 
 
4.4 Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące stosowania 
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Produkt Lantus nie jest lekiem z wyboru do leczenia kwasicy ketonowej. W takich przypadkach 
należy podawać dożylnie zwykłą (regular) insulinę ludzką. 

 
W przypadku niezadowalającej kontroli glikemii lub jeżeli u pacjenta występuje skłonność do hiper- 
lub hipoglikemii należy najpierw sprawdzić, czy pacjent przestrzega zaleconego schematu leczenia, 
gdzie i w jaki sposób wstrzykiwany jest produkt, a także uwzględnić inne, istotne dla skuteczności 
leczenia czynniki, a dopiero następnie rozważyć zweryfikowanie dawki insuliny. 
 
Zmiana insuliny na inny typ lub markę powinna odbywać się pod ścisłym nadzorem lekarza. Zmiana 
mocy, marki (wytwórca), typu (zwykła, NPH, lente, długo działająca itp.), pochodzenia (ludzka, 
zwierzęca, analog insuliny ludzkiej) i/lub metody wytwarzania może powodować konieczność zmiany 
dawki. 
 
Stosowanie insuliny może być przyczyną powstawania przeciwciał przeciwko insulinie. W rzadkich 
przypadkach obecność przeciwciał stwarza konieczność zmiany dawki insuliny w celu zmniejszenia 
tendencji do występowania hiperglikemii lub hipoglikemii (patrz punkt 4.8). 
 
Hipoglikemia 
 
Czas występowania hipoglikemii zależy od profilu działania stosowanych insulin i może ulec zmianie 
po weryfikacji schematu leczenia. 
 
Ze względu na bardziej stabilny profil insulinemii podczas stosowania produktu Lantus, można 
spodziewać się ograniczenia występowania hipoglikemii w godzinach nocnych, ale częstszego 
występowania hipoglikemii we wczesnych godzinach rannych. 
 
Szczególnie wnikliwą obserwację oraz monitorowanie glikemii zaleca się u pacjentów, u których 
wystąpienie hipoglikemii może mieć szczególne znaczenie kliniczne (chorzy z istotnym zwężeniem 
tętnic wieńcowych i chorobą naczyniową mózgu - zagrożenie komplikacjami kardiologicznymi lub 
mózgowymi spowodowanymi hipoglikemią), jak również u pacjentów z retinopatią proliferacyjną, 
szczególnie jeśli nie stosowano u nich fotokoagulacji (ryzyko przejściowej utraty wzroku związanej z 
hipoglikemią). 
Pacjenci powinni być poinformowani o tym, że objawy zapowiadające hipoglikemię mogą być mniej 
wyraziste. U niektórych pacjentów objawy zapowiadające hipoglikemię mogą być zmienione, słabiej 
zaznaczone, bądź mogą w ogóle nie wystąpić. Należą do nich pacjenci: 
 u których uzyskano lepszą kontrolę glikemii, 
 u których hipoglikemia rozwija się stopniowo, 
 w podeszłym wieku, 
 u których nastąpiła zamiana insuliny zwierzęcej na insulinę ludzką, 
 u których występuje neuropatia układu autonomicznego, 
 z wieloletnią cukrzycą, 
 z zaburzeniami psychicznymi, 
 stosujących jednocześnie inne leki o podobnym działaniu (patrz punkt 4.5). 
 
W wymienionych sytuacjach może dojść do ciężkiej hipoglikemii (niekiedy z utratą przytomności), 
zanim pacjent uświadomi sobie jej wystąpienie. 
 
Wydłużone działanie podanej podskórnie insuliny glargine może opóźniać ustąpienie hipoglikemii. 
 
Prawidłowe lub obniżone wartości stężenia hemoglobiny glikowanej wskazywać mogą na możliwość 
występowania (zwłaszcza w porze nocnej) nawracającej, nierozpoznanej hipoglikemii. 
 
Przestrzeganie przez pacjenta zaleceń dotyczących dawki leku oraz diety, właściwe podawanie 
insuliny oraz obserwacja objawów początkowych hipoglikemii mają podstawowe znaczenie dla 
zmniejszenia ryzyka jej wystąpienia. Czynniki zwiększające zagrożenie wystąpienia hipoglikemii 
wymagają prowadzenia szczególnie ścisłej kontroli metabolicznej cukrzycy i mogą powodować 
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konieczność skorygowania stosowanej dawki insuliny. Do czynników zwiększających ryzyko 
wystąpienia hipoglikemii należą: 
 zmiana miejsca wstrzykiwania leku, 
 poprawa wrażliwości na insulinę (np. usunięcie czynników wywołujących stres), 
 inny niż zwykle, intensywniejszy lub dłuższy wysiłek fizyczny, 
 współistniejące inne choroby lub objawy chorobowe (np. wymioty, biegunka), 
 nie przestrzeganie zasad dotyczących przyjmowania posiłków, 
 opuszczenie posiłku, 
 spożycie alkoholu, 
 niektóre niewyrównane zaburzenia endokrynologiczne (np. niedoczynność tarczycy, 

niedoczynność przedniego płata przysadki mózgowej, niewydolność kory nadnerczy), 
 jednoczesne stosowanie niektórych innych leków. 
 
Współistniejące choroby 
 
Współistniejące choroby wymagają intensywnej kontroli metabolicznej. W wielu przypadkach 
wskazane jest wykonanie badania moczu na obecność ciał ketonowych i często konieczne jest 
zwiększenie dawki insuliny, gdyż zapotrzebowanie na insulinę w takich sytuacjach zwykle wzrasta. 
Pacjenci z cukrzycą typu 1, jeśli są w stanie spożywać tylko niewielkie ilości pokarmów lub 
pokarmów w ogóle nie przyjmują (mają wymioty itp.)  powinni przyjmować regularnie chociażby 
małe ilości węglowodanów, jako że nie wolno nigdy całkowicie zrezygnować z podawania  insuliny. 
 
Błędy związane ze stosowaniem insulin 
 
Odnotowano przypadki błędnego zastosowania insulin, w szczególności insulin krótkodziałających, 
które zostały przypadkowo podane, zamiast insuliny glargine. Należy zawsze sprawdzić etykietę 
insuliny przed wykonaniem każdego wstrzyknięcia, w celu uniknięcia pomyłek w stosowaniu insuliny 
glargine i innych insulin. 
 
Jednoczesne stosowanie leku Lantus z pioglitazonem 
 
Zgłaszano przypadki wystąpienia niewydolności serca, w czasie stosowania pioglitazonu w 
skojarzeniu z insuliną, szczególnie u pacjentów z czynnikami ryzyka rozwoju niewydolności serca. 
Należy o tym pamiętać, przed jednoczesnym zastosowaniem insuliny Lantus z pioglitazonem. W 
przypadku jednoczesnego stosowania insuliny Lantus z pioglitazonem, pacjenci powinni być 
obserwowani w celu wykrycia objawów niewydolności serca, przyrostu masy ciała i obrzęków. W 
przypadku wystąpienia objawów ze strony układu sercowo-naczyniowego, należy przerwać 
podawanie pioglitazonu.  
 
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji 
 
Wiele substancji ma wpływ na metabolizm glukozy. Ich przyjmowanie może wymagać zmiany dawki 
insuliny glargine. 
 
Do substancji, które mogą nasilać działanie hipoglikemizujące insuliny (zmniejszyć stężenie glukozy 
we krwi) i tym samym zwiększać możliwość wystąpienia hipoglikemii należą: doustne leki 
przeciwcukrzycowe, inhibitory konwertazy angiotensyny (inhibitory ACE), dizopiramid, fibraty, 
fluoksetyna, inhibitory monoaminooksydazy (IMAO), pentoksyfilina, propoksyfen, salicylany i 
sulfonamidy. 
 
Do substancji, które mogą zmniejszać działanie hipoglikemizujące insuliny należą: kortykosteroidy, 
danazol, diazoksyd, leki moczopędne, glukagon, izoniazyd, estrogeny i progestageny, pochodne 
fenotiazyny, somatropina, leki sympatykomimetyczne (np. adrenalina, salbutamol, terbutalina),  
hormony tarczycy, nietypowe leki przeciwpsychotyczne (np. klozapina, olanzapina) i inhibitory 
proteazy. 
 

 



31 

Leki beta-adrenolityczne, klonidyna, sole litu lub alkohol mogą zarówno nasilać, jak i osłabiać 
działanie hipoglikemizujące insuliny. Pentamidyna spowodować może hipoglikemię, po której 
niekiedy może nastąpić hiperglikemia. 
 
Pod wpływem leków sympatykolitycznych, takich jak leki beta-adrenolityczne, klonidyna, 
guanetydyna i rezerpina wyrównawcze reakcje adrenergiczne mogą być zmniejszone lub mogą wcale 
nie wystąpić. 
 
4.6 Wpływ na płodność, ciążę i laktację 
 
Ciąża 
 
Dotychczas nie ma danych klinicznych dotyczących zastosowania produktu u kobiet w ciąży w 
kontrolowanych badaniach klinicznych. W oparciu o umiarkowaną ilość danych pochodzących od 
ciężarnych kobiet (około 300 – 1000 przypadków leczonych insuliną glargine nie wykazano 
niepożądanych działań insuliny glargine na przebieg ciąży. Nie stwierdzono również działania 
uszkadzającego czy toksycznego na płód lub noworodka. Badania na zwierzętach nie wykazały 
szkodliwego działania na płodność. 
W razie potrzeby można rozważyć stosowanie produktu Lantus podczas ciąży. 
 
Dla pacjentek z cukrzycą istniejącą przed ciążą lub u pacjentek z cukrzycą ciężarnych, szczególnie 
ważne jest utrzymanie prawidłowej kontroli metabolicznej przez cały okres ciąży. W pierwszym 
trymestrze ciąży zapotrzebowanie na insulinę ulega na ogół zmniejszeniu, natomiast w drugim i 
trzecim trymestrze wzrasta. Bezpośrednio po porodzie zapotrzebowanie na insulinę szybko maleje 
(wzrasta ryzyko wystąpienia hipoglikemii). Duże znaczenie ma w tym okresie dokładna kontrola 
poziomu glukozy we krwi. 
 
Karmienie piersią 
 
Nie wiadomo, czy insulina glargine przenika do mleka matki. Nie należy spodziewać się działania na 
metabolizm połkniętej insuliny glargine u karmionych piersią noworodków lub dzieci,  
ponieważ insulina glargine jako białko jest trawiona w przewodzie pokarmowym do aminokwasów. 
U kobiet karmiących piersią dawkowanie insuliny i dieta mogą wymagać zmian. 
 
Płodność 
 
Badania na zwierzętach nie wykazały bezpośrednich, szkodliwych działań na płodność. 
 
 
4.7 Wpływ na zdolność prowadzenia pojazdów  i obsługiwania maszyn 
 
Zdolność do koncentracji i szybkość reakcji pacjentów z cukrzycą może ulec upośledzeniu 
w następstwie hipoglikemii lub hiperglikemii oraz z powodu pogorszenia widzenia. Stwarza to 
zagrożenie w sytuacjach, gdy zachowanie tej zdolności jest szczególnie istotne (np. prowadzenie 
samochodu czy obsługiwanie urządzenia mechanicznego w ruchu).  
 
Pacjenta należy poinformować, że powinien podjąć działanie zapobiegające wystąpieniu hipoglikemii 
w czasie prowadzenia samochodu. Ma to szczególne znaczenie u pacjentów, u których objawy 
początkowe hipoglikemii nie występują lub występują w nieznacznym nasileniu, oraz dla pacjentów, u 
których często występuje hipoglikemia. W takich przypadkach należy rozważyć czy prowadzenie 
pojazdów lub obsługiwanie urządzeń mechanicznych przez pacjenta jest wskazane. 
 
4.8 Działania niepożądane 
 
Hipoglikemia jest najczęściej występującym działaniem niepożądanym w leczeniu insuliną, może 
wystąpić, gdy dawka insuliny jest zbyt duża w stosunku do zapotrzebowania. 
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Tabelaryczna lista działań niepożądanych 
 
Wymienione poniżej działania niepożądane opisane w badaniach klinicznych zostały podane według 
klasyfikacji układów narządowych i według częstości występowania (bardzo często: ≥1/10; często: 
≥1/100 do <1/10; niezbyt często: ≥1/1000 do <1/100; rzadko: ≥1/10 000 do <1/1000; bardzo rzadko: 
<1/10 000). 
 
 
System 
klasyfikacji 
narządowej 
MedDRA 

Bardzo często Często Niezbyt 
często 

Rzadko Bardzo 
rzadko 

Zaburzenia układu 
immunologicznego 

   reakcje 
alergiczne 

 

Zaburzenia 
metabolizmu 

hipoglikemia     

Zaburzenia układu 
nerwowego 

    zaburzenia 
smaku 

Zaburzenia 
wzroku 

   zaburzenia 
widzenia 
 
retinopatia 

 

Zaburzenia skóry  
i tkanki podskórnej 

 lipohypertrofia lipoatrofia   

Zaburzenia ukladu 
mięśniowow-
szkieletowego oraz 
tkanki łącznej 

    bóle 
mięsniowe

Zaburzenia ogólne 
i stany w miejscu 
podania 

 odczyny w 
miejscu 
wstrzyknięcia 

 obrzęki  

 
Opis wybranych działań niepożądanych 
 
Zaburzenia metabolizmu i odżywiania 
Ciężka hipoglikemia, zwłaszcza nawracająca, może prowadzić do ciężkich uszkodzeń 
neurologicznych. Długotrwała ciężka hipoglikemia może stanowić zagrożenie życia. 
 
U wielu pacjentów objawy podmiotowe i przedmiotowe neuroglikopenii są poprzedzone przez objawy 
wyrównawcze ze strony układu adrenergicznego. Na ogół, im większe i szybsze jest obniżenie 
stężenia glukozy we krwi, tym objawy te są bardziej zaznaczone. 
 
Zaburzenia układu immunologicznego 
Reakcje nadwrażliwości typu wczesnego na insulinę występują rzadko. Tego typu reakcjom na 
insulinę (w tym na insulinę glargine) lub na substancje pomocnicze mogą towarzyszyć np.: uogólnione 
reakcje skórne, obrzęk naczynioruchowy, skurcz oskrzeli, hipotonia oraz wstrząs i mogą stanowić one 
zagrożenie dla życia. 
 
Stosowanie insuliny może być przyczyną powstawania przeciwciał przeciwko insulinie. 
Występowanie przeciwciał o krzyżowej reakcji w stosunku do insuliny ludzkiej oraz insuliny glargine 
obserwowano w badaniach klinicznych z tą samą częstotliwością w grupach pacjentów otrzymujących 
insulinę NPH jak i u pacjentów otrzymujących insulinę glargine. W rzadkich przypadkach obecność 
przeciwciał stwarza konieczność zmiany dawki insuliny w celu zmniejszenia tendencji do 
występowania hiperglikemii lub hipoglikemii. 
 
 
Zaburzenia oka 
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Znaczne zmiany stężenia glukozy we krwi mogą powodować przemijające zaburzenia widzenia, 
spowodowane zmianami turgoru oraz wskaźnika refrakcji soczewki. 
 
Długotrwała poprawa kontroli glikemii zmniejsza ryzyko progresji retinopatii cukrzycowej. Jednakże 
intensyfikacja leczenia insuliną z nagłą poprawą kontroli glikemii może wiązać się z przemijającym 
nasileniem retinopatii cukrzycowej. U pacjentów z retinopatią proliferacyjną, szczególnie u osób nie 
leczonych metodą fotokoagulacji, ciężka hipoglikemia może stać się przyczyną przemijającej ślepoty. 
 
Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej 
Podobnie jak w przypadku stosowania innych rodzajów insulin, może wystąpić lipodystrofia w 
miejscu wstrzyknięcia, która opóźnia miejscowe wchłanianie insuliny. Ciągłe zmiany miejsca 
wstrzykiwań w ramach określonego obszaru mogą zapobiec lub zmniejszyć występowanie takich 
reakcji. 
 
Zaburzenia ogólne i stany w miejscu podania 
W miejscu wstrzyknięcia może wystąpić: zaczerwienienie, ból, świąd, pokrzywka, obrzęki lub stan 
zapalny. Większość odczynów w miejscu wstrzyknięcia produktów insuliny ustępuje zwykle w ciągu 
kilku dni lub kilku tygodni. 
 
Insulina może powodować rzadko zatrzymanie sodu w organizmie i obrzęki, szczególnie gdy 
wcześniej występujące zaburzenia metaboliczne zostały wyrównane intensywną insulinoterapią. 
 
Dzieci i młodzież 
 
W większości przypadków profil bezpieczeństwa u dzieci i młodzieży (w wieku ≤ 18 lat) jest podobny 
do profilu bezpieczeństwa u dorosłych. 
Raporty dotyczące działań niepożądanych, otrzymywane podczas stałego nadzoru nad 
monitorowaniem bezpieczeństwa farmakoterapii po wprowadzeniu leku do obrotu, zawierają 
doniesienia o stosunkowo częstszym występowaniu zmian w miejscu wstrzyknięcia (ból w miejscu 
wstrzyknięcia, odczyn w miejscu wstrzyknięcia) i zaburzeń skóry (wysypka, pokrzywka) u dzieci i 
młodzieży (w wieku ≤ 18 lat) w porównaniu z dorosłymi. 
Brak wyników badań bezpieczeństwa stosowania leku u dzieci w wieku poniżej 2 lat. 
 
4.9 Przedawkowanie 
 
Objawy 
 
Przedawkowanie insuliny może prowadzić do ciężkiej hipoglikemii, niekiedy długotrwałej i 
zagrażającej życiu. 
 
Postępowanie w przedawkowaniu 
 
Łagodne objawy hipoglikemii można leczyć podając doustnie węglowodany. Może zajść konieczność 
zmiany dawki, schematu przyjmowania posiłków lub aktywności fizycznej. 
 
W ciężkiej hipoglikemii ze śpiączką, drgawkami lub zaburzeniami neurologicznymi należy podać 
domięśniowo lub podskórnie glukagon lub dożylnie stężony roztwór glukozy. Pacjent powinien być 
monitorowany mimo ustąpienia objawów klinicznych hipoglikemii i otrzymać posiłek zawierający 
węglowodany, ponieważ hipoglikemia może nawrócić, mimo oczywistej poprawy klinicznej. 
 
 
5. WŁAŚCIWOŚCI FARMAKOLOGICZNE  
 
5.1 Właściwości farmakodynamiczne 
 
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w cukrzycy. Insuliny i jej analogi do wstrzykiwań, 
produkty długo działające. Kod ATC: A10AE04. 
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Mechanizm działania 
Insulina glargine jest analogiem insuliny ludzkiej o słabej rozpuszczalności w obojętnym pH. 
Rozpuszcza się całkowicie w kwaśnym pH roztworu do wstrzykiwań produktu Lantus (pH 4). Po 
wstrzyknięciu do tkanki podskórnej kwaśny roztwór jest neutralizowany, powstaje mikroprecypitat, z 
którego uwalniane w sposób ciągły małe ilości insuliny glargine umożliwiają utrzymanie na stałym 
poziomie przewidywalnego stężenia leku z przedłużonym czasem działania. 
 
Insulina glargine jest metabolizowana do 2 aktywnych metabolitów, M1 i M2 (patrz punkt 5.2). 
 
Powinowactwo do receptora insulinowego: badania in vitro wskazują na to, że powinowactwo 
insuliny glargine oraz jej metabolitów M1 i M2 do ludzkiego receptora insulinowego jest zbliżone do 
powinowactwa insuliny ludzkiej. 
 
Powinowactwo do receptora IGF-1: powinowactwo insuliny glargine do ludzkiego receptora IGF-1 
jest około 5 do 8 razy większe niż powinowactwo insuliny ludzkiej (ale około 70 do 80 razy mniejsze 
niż powinowactwo IGF-1), natomiast metabolity M1 i M2 wiążą się z receptorem IGF-1 z 
powinowactwem nieco mniejszym niż w przypadku insuliny ludzkiej. 
 
Całkowite terapeutyczne stężenie insuliny (insulina glargine i jej metabolity) obserwowane u 
pacjentów z cukrzycą typu 1 było wyraźnie niższe od wymaganego do osiągnięcia połowy 
maksymalnego wysycenia receptorów IGF-1 oraz następczej aktywacji szlaku mitogenno-
proliferacyjnego inicjowanego przez receptor IGF-1. Fizjologiczne stężenia endogennego czynnika 
IGF-1 mogą aktywować szlak mitogenno-proliferacyjny; jednak stężenia terapeutyczne występujące w 
insulinoterapii, w tym także podczas leczenia preparatem Lantus, są znacznie niższe niż stężenia 
farmakologiczne wymagane do aktywacji szlaku IGF-1. 
 
Podstawowe działanie insuliny, także insuliny glargine polega na regulowaniu metabolizmu glukozy. 
Insulina i jej analogi zmniejszają stężenie glukozy we krwi poprzez pobudzenie obwodowego zużycia 
glukozy, szczególnie przez mięśnie szkieletowe i tkankę tłuszczową oraz poprzez hamowanie 
wytwarzania glukozy w wątrobie. Insulina hamuje lipolizę w komórkach tłuszczowych, hamuje 
proteolizę białek i nasila syntezę białek. 
 
W badaniach z zakresu farmakologii klinicznej wykazano, że po dożylnym podaniu insuliny glargine i 
insuliny ludzkiej w takich samych dawkach uzyskuje się równie silne działanie. Podobnie jak w 
przypadku wszystkich innych insulin, aktywność fizyczna i inne czynniki mogą mieć wpływ na 
przebieg działania insuliny glargine w czasie. 
 
W badaniach przeprowadzonych metodą euglikemicznej klamry metabolicznej u osób zdrowych lub 
pacjentów z cukrzycą typu 1, początek działania insuliny glargine po podaniu podskórnym 
występował później w porównaniu do ludzkiej insuliny NPH. Przebieg krzywej przedstawiającej 
stężenie insuliny glargine we krwi był równomierny, bez szczytów stężenia, a czas trwania działania 
był wydłużony. 
 
Poniższy wykres przedstawia wyniki badania w grupie pacjentów z cukrzycą. 
 

Rycina 1. Profil aktywności insuliny u pacjentów z cukrzycą typu 1 
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* określono jako ilość glukozy podanej we wlewie dożylnym dla utrzymania stałego stężenia glukozy 
w surowicy (wartości średnie w odstępach godzinnych). 
 
Dłuższy czas działania podawanej podskórnie insuliny glargine jest bezpośrednio związany z mniejszą 
szybkością jej wchłaniania i uzasadnia podawanie leku raz na dobę. Czas działania insuliny i jej 
analogów, takich jak insulina glargine może w dużym stopniu różnić się pomiędzy poszczególnymi 
osobami, a także u danej osoby. 
 
W badaniu klinicznym stwierdzono, że objawy hipoglikemii lub wyrównawczych odpowiedzi 
hormonów przeciwregulacyjnych były podobne po podaniu dożylnym insuliny glargine oraz insuliny 
ludzkiej, zarówno u zdrowych ochotników, jak i u pacjentów z cukrzycą typu 1. 
 
Wpływ insuliny glargine (podawanej raz dobę) na retinopatię cukrzycową był oceniany, z 
zastosowaniem insuliny NPH jako leku porównawczego (insulina NPH podawana dwa razy na dobę), 
w pięcioletnim otwartym badaniu obejmującym 1024 pacjentów z cukrzycą typu 2, u których badano 
progresję retinopatii o 3 lub więcej stopni w skali ETDRS (ang. Early Treatment Diabetic Retinopathy 
Study) za pomocą fotografii dna oka. Nie wykazano istotnej różnicy w odniesieniu do progresji 
retinopatii cukrzycowej po prównaniu insuliny glargine z insuliną NPH. 
 
Dzieci i młodzież 
W randomizowanym, kontrolowanym badaniu klinicznym dzieci (w wieku od 6 do 15 lat) z cukrzycą 
typu 1 (n=349) były leczoe przez 28 tygodni według schematu baza-bolus z zastosowaniem ludzkiej 
insuliny szybkodziałającej do każdego posiłku. Insulinę glargine podawano jeden raz na dobę przed 
snem, a insulinę NPH raz lub dwa razy na dobę.W obu leczonych grupach zaobserwowano podobny 
wpływ na poziom hemoglobiny glikowanej oraz częstość występowania hipoglikemii, jednak glikemia 
na czczo obniżyła się bardziej w grupie leczonej insuliną glargine niż w grupie leczonej insuliną NPH. 
Również częstość ciężkich hipoglikemii była mniejsza w grupie leczonej insuliną glargine.Stu 
czterdziestu trzech pacjentów z grupy leczone insuliną glargine kontynuowało leczenie insuliną 
glargine w niekontrolowanej przedłużonej fazie tego badania z obserwacją trwającą średnio 2 lata. Nie 
uzyskano żadnych nowych danych dotyczących bezpieczeństwa podczas wydłużonego okresu 
leczenia insuliną glargine. 
 
Przeprowadzono także skrzyżowane badanie z zastosowaniem insuliny glargine z insuliną lispro w 
porównaniu ze skojarzeniem  insuliny NPH ze zwykłą insuliną ludzką (każda terapia stosowana w 
losowej kolejności przez 16 tygodni) u 26 pacjentów z cukrzycą typu 1 w wieku od 12 do 18 lat. Tak 
jak w badaniu u dzieci opisanym powyżej, obniżenie glikemii na czczo w porównaniu do wartości 
wyjściowych było większe w grupie leczonej insuliną glargine w porównaniu do grupy insuliny NPH. 
Zmiana HbA1c w porównaniu do wartości wyjściowych była podobna w obu grupach, chociaż 
wartości glikemii rejestrowanej w nocy były istotnie wyższe w grupie leczonej glariną/lispro niż w 
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grupie leczonej NPH/zwykła insulina ludzka ze średnim najniższym poziomem 5.4 mM w porównaniu 
do 4.1 mMow odpowiednich grupach. Częstość występowania nocnych hipoglikemii wynosiła 32% w 
grupie leczonej insuliną glargine/lispro w porównaniu do 52% w grupie insuliny NPH/zwykłej 
ludzkiej. 
 
U 125 dzieci w wieku od 2 do 6 lat, z cukrzycą typu I, przeprowadzono  24 tygodniowe badanie w 
grupach równoległych, porównujące insulinę glargine podawaną jeden raz na dobę rano z insuliną 
NPH podawaną jeden lub dwa razy na dobę, jako insulinę bazową. Obydwie grupy otrzymywały 
szybkie wstrzyknięcie insuliny (bolus), przed posiłkami. 
Głowny cel, którym było wykazanie, że insulina glargine nie jest gorsza niż insulina NPH pod 
względem liczby hipoglikemii ogółem nie został osiągnięty. Wykazano tendencję do większej liczby 
przypadków hipoglikemii u pacjentów przyjmujących insulinę glargine [insulina glargine: wskaźnik 
częstości vs NPH (95% CI) = 1,18 (0,97-1,44)]. 
Hemoglobina glikowana oraz zmienność glikemii były porównywalne w obydwu grupach. W badaniu 
nie zaobserwowano nowych sygnałów dotyczących bezpieczeństwa. 
 
 
5.2 Właściwości farmakokinetyczne 
 
Po podaniu podskórnym insuliny glargine zdrowym ochotnikom i pacjentom z cukrzycą, stężenia 
insuliny w surowicy krwi wskazywały na wolniejsze i znacznie bardziej wydłużone wchłanianie oraz 
brak szczytu stężenia w porównaniu do ludzkiej insuliny NPH. Stężenia w surowicy krwi były zgodne 
z profilem aktywności farmakodynamicznej insuliny glargine. Powyższa rycina przedstawia profile 
aktywności insuliny glargine oraz insuliny NPH w czasie. 
 
Przy wstrzykiwaniu insuliny glargine raz na dobę, stan równowagi stężeń uzyskuje się po 2 - 4 dniach 
od podania pierwszej dawki. 
 
Po podaniu dożylnym okres półtrwania insuliny glargine i insuliny ludzkiej były porównywalne. 
 
Po wstrzyknięciu podskórnym produktu Lantus u pacjentów z cukrzycą insulina glargine jest szybko 
metabolizowana na końcu karboksylowym łańcucha beta z wytworzeniem dwóch aktywnych 
metabolitów: M1 (21A-Gly-insulina) i M2 (21A-Gly-des-30B-Thr-insulina). Głównym związkiem 
występującym w osoczu jest metabolit M1. Ekspozycja na M1 zwiększa się wraz z podaną dawką 
produktu Lantus. Wyniki badań farmakokinetyki i farmakodynamiki wskazują na to, że skutek 
podskórnego wstrzyknięcia produktu Lantus wynika głównie z ekspozycji na metabolit M1. Insulina 
glargine i metabolit M2 nie były wykrywalne u przeważającej większości pacjentów, a w 
przypadkach, gdy zostały wykryte, ich stężenie było niezależne od podanej dawki produktu Lantus. 
 
Na podstawie przeprowadzonych badań klinicznych ustalono, że bezpieczeństwo i skuteczność 
działania insuliny glargine nie zależy od wieku i płci pacjentów. 
 
Dzieci i młodzież 
Farmakokinetykę u dzieci w wieku od 2 do poniżej 6 lat z cukrzycą typu 1 oceniono w jednym 
badaniu klinicznym (patrz punkt 5.1).  
„Minimalne” poziomy insuliny glargine i jej głównych metabolitów M1 i M2 w osoczu mierzone u 
dzieci leczonych insuliną, wykazywały przebieg stężeń w osoczu podobny jak u dorosłych oraz nie 
dostarczyły dowodów na kumulację insuliny glargine lub jej metabolitów podczas długotrwałego 
stosowania. 
 
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczeństwie 
 
Wyniki nieklinicznych badań ogólnych, właściwości farmakologicznych, badań toksyczności 
przewlekłej, a także badań wpływu na reprodukcję, genotoksyczność i karcynogenność nie wykazały 
szczególnego zagrożenia dla ludzi. 
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6. DANE FARMACEUTYCZNE: 
 
6.1 Wykaz substancji pomocniczych 
 
Chlorek cynku, meta-krezol, glicerol, kwas solny, wodorotlenek sodu, woda do wstrzykiwań. 
 
6.2 Niezgodności farmaceutyczne 
 
Nie wolno mieszać tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi. Należy zwrócić 
szczególną uwagę, aby strzykawka nie zawierała śladowych ilości jakiejkolwiek substancji. 
 
6.3 Okres ważności 
 
3 lata. 
 
Okres ważności po pierwszym użyciu wkładu 
Produkt może być przechowywany maksymalnie 4 tygodnie w temperaturze nie przekraczającej 25°C, 
z daleka od bezpośredniego źródła ciepła lub światła. Wstrzykiwacza z umieszczonym wkładem nie 
wolno przechowywać w lodówce. 
 
W celu ochrony przed światłem, po każdej wykonanej iniekcji należy nakładać na wstrzykiwacz 
nasadkę wstrzykiwacza. 
 
6.4 Specjalne środki ostrożności przy przechowywaniu 
 
Wkłady nieużywane 
Przechowywać w lodówce (2°C - 8°C). 
Nie zamrażać. 
Unikać bezpośredniego kontaktu produktu Lantus z zamrażalnikiem lub z pojemnikiem zawierającym 
substancję zamrażającą. 
Przechowywać wkład w opakowaniu zewnętrznym w celu ochrony przed światłem. 
 
Wkłady będące w użyciu 
W celu zapoznania się z warunkami przechowywania po pierwszym otwarciu opakowania produktu 
leczniczego, patrz punkt 6.3. 
 
6.5 Rodzaj i zawartość opakowania 
 
Roztwór we wkładzie o pojemności 3 ml (ze szkła bezbarwnego typu 1), z czarnym tłokiem (z gumy 
bromobutylowej), a z drugiej strony, otoczonym nasadką (aluminiową) korkiem (z gumy 
bromobutylowej lub z gumy bromobutylowej i warstwy poliizoprenu). Szklany wkład umocowany jest 
w przeźroczystym pojemniku zakończonym z jednej strony plastikowym gwintowanym prętem. 
Opakowania zawierają 1, 3, 4, 5, 6, 8, 9 lub 10 wkładów do wstrzykiwacza OptiClik. Nie wszystkie 
rodzaje opakowań muszą znajdować się w obrocie. 
 
6.6 Szczególne środki ostrożności dotyczące usuwania i przygotowania leku do stosowania 
 
Produktu Lantus nie wolno mieszać z innymi  insulinami ani rozcieńczać. Mieszanie lub rozcieńczanie 
może spowodować zmianę działania produktu, ponadto mieszanie insulin może spowodować 
wytrącanie się osadu. 
 
Wkłady do wstrzykiwacza OptiClik należy używać tylko ze wstrzykiwaczem OptiClik, zgodnie z 
zaleceniami wytwórcy wstrzykiwacza. 
 
Zakładając wkład i igłę oraz podając insulinę należy postępować zgodnie z instrukcjami obsługi 
wstrzykiwaczy. 
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Jeżeli wstrzykiwacz OptiClik jest uszkodzony lub nie działa prawidłowo (z powodu uszkodzeń 
mechanicznych) nie należy go używać. Należy użyć nowego wstrzykiwacza OptiClik. 
 
Przed włożeniem do wstrzykiwacza wkład należy przechowywać przez 1 do 2 godzin w temperaturze 
pokojowej. Przed użyciem wkładu należy go obejrzeć i tylko wtedy zastosować jeżeli wkład nie jest 
uszkodzony i gdy roztwór jest przezroczysty, bezbarwny, nie stwierdza się w nim żadnych cząstek 
stałych, a konsystencja roztworu jest zbliżona do konsystencji wody. Produkt Lantus jest roztworem i 
nie wymaga dodania rozpuszczalnika przed użyciem. 
 
Przed wstrzyknięciem insuliny należy usunąć pęcherzyki powietrza (patrz instrukcja użycia 
wstrzykiwacza). 
 
Nie napełniać ponownie zużytych wkładów. 
 
W przypadku nieprawidłowego działania wstrzykiwacza (patrz instrukcja użycia wstrzykiwacza), 
należy pobrać insulinę z wkładu strzykawką (przeznaczoną dla insuliny 100 jednostek/ml) i wykonać 
iniekcję. 
 
Należy zawsze sprawdzić etykietę insuliny przed wykonaniem każdego wstrzyknięcia, w celu 
uniknięcia pomyłek w stosowaniu insuliny glargine i innych insulin (patrz punkt 4.4). 
 
 
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJĄCY POZWOLENIE NA 

DOPUSZCZENIE DO  OBROTU 
 
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt am Main, Niemcy 
 
 
8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(Ń) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
 
EU/1/00/134/022-029 
 
 
9.  DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

/  DATA PRZEDŁUŻENIA POZWOLENIA 
 
Data wydania pierwszego pozwolenia: 9 czerwiec 2000 
Data ostatniego przedłużenia pozwolenia: 9 czerwiec 2010 
 
 
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZĘŚCIOWEJ ZMIANY TEKSTU 

CHARAKTERYSTYKI  PRODUKTU LECZNICZEGO. 
 
Szczegółowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostępne na stronie internetowej  
Europejskiej Agencji Leków http://www.ema.europa.eu 
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 
 
Lantus OptiSet 100 jednostek/ml, roztwór do wstrzykiwań we wstrzykiwaczu. 
 
 
2. SKŁAD JAKOŚCIOWY I ILOŚCIOWY 
 
Jeden ml zawiera 100 jednostek insuliny glargine (co odpowiada 3,64 mg). 
 
Każdy wstrzykiwacz zawiera 3 ml roztworu do wstrzykiwań, co odpowiada 300 jednostkom. 
 
Insulina glargine jest wytwarzana metodą rekombinacji DNA w komórkach Escherichia coli. 
 
Pełny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. 
 
 
3. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA 
 
Roztwór do wstrzykiwań. 
Przezroczysty, bezbarwny roztwór. 
 
 
4. SZCZEGÓŁOWE DANE KLINICZNE  
 
4.1 Wskazania do stosowania 
 
Leczenie cukrzycy u dorosłych, młodzieży i dzieci w wieku od 2 lat i starszych. 
 
4.2 Dawkowanie i sposób podawania 
 
Dawkowanie 
 
Lantus zawiera insulinę glargine, analog insuliny o przedłużonym czasie działania. Produkt 
przeznaczony jest do stosowania raz na dobę, o dowolnej, ale zawsze o tej samej porze. Za pomocą 
wstrzykiwacza OptiSet można podawać insulinę w dawkach wzrastających co 2 jednostki, do 
maksymalnej jednorazowej dawki 40 jednostek. 
 
Dawkowanie produktu Lantus (dawkę oraz porę stosowania) należy ustalić indywidualnie. U 
pacjentów z cukrzycą typu 2 lek można stosować również w skojarzeniu z doustnymi lekami 
przeciwcukrzycowymi. 
 
Moc produktu jest wyrażona w jednostkach. Jednostki te odnoszą się do produktu Lantus i nie są tym 
samym co jednostki międzynarodowe lub jednostki wyrażające moc innych analogów insuliny (patrz 
punkt 5.1). 
 
Szczególne grupy pacjentów 
 
Pacjenci w podeszłym wieku (>65 lat) 
U osób w podeszłym wieku postępujące pogorszenie czynności nerek może prowadzić do 
zmniejszania zapotrzebowania na insulinę. 
 
Zaburzenia czynności nerek 
U pacjentów z zaburzoną czynnością nerek zapotrzebowanie na insulinę może być zmniejszone 
wskutek wolniejszego metabolizmu insuliny. 
 
Zaburzenia czynności wątroby 
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U pacjentów z zaburzoną czynnością wątroby zapotrzebowanie na insulinę może być zmniejszone z 
powodu zmniejszonego procesu glukoneogenezy oraz z powodu zaburzeń metabolizmu insuliny. 
 
Dzieci i młodzież 
Bezpieczeństwo stosowania i skuteczność produktu Lantus została wykazana dla młodzieży i dzieci w 
wieku od 2 lat i starszych (patrz punkt 5.1). Lantus nie był badany u dzieci w wieku poniżej 2 lat.  
 
Zmiana innych produktów insuliny na produkt Lantus  

 
Po zmianie schematu dawkowania z zastosowaniem insuliny o pośrednim czasie działania lub insuliny 
o długim czasie działania na schemat z użyciem produktu Lantus może być konieczna zmiana dawki 
insuliny bazalnej oraz towarzyszącego leczenia przeciwcukrzycowego (dawka i czas podawania 
dodatkowych insulin zwykłych lub szybko działających analogów insuliny albo zmiana dawki 
doustnych leków przeciwcukrzycowych). 
 
W celu zmniejszenia ryzyka wystąpienia hipoglikemii w nocy lub we wczesnych godzinach rannych, 
u pacjentów, u których następuje zamiana dotychczasowego schematu leczenia insuliną z insuliny 
izofanowej (NPH) dwa razy na dobę na schemat stosowania produktu Lantus raz na dobę należy 
zmniejszyć dotychczasową dawkę dobową insuliny bazalnej o około 20-30% w ciągu pierwszych 
tygodni leczenia. W tym okresie zmniejszenie dawki insuliny bazalnej powinno być wyrównane, 
przynajmniej częściowo, przez zwiększenie dawki insuliny podawanej bezpośrednio przed posiłkami. 
Po tym okresie należy indywidualnie ustalić schemat leczenia. 
Podobnie jak w przypadku innych analogów insuliny, u pacjentów, którzy otrzymywali duże dawki 
insuliny ze względu na występowanie przeciwciał przeciw insulinie ludzkiej, po zastosowaniu 
produktu Lantus może nastąpić poprawa reakcji na insulinę. 
 
Zaleca się ścisłe kontrolowanie parametrów metabolicznych w okresie zmiany leku oraz przez 
pierwsze tygodnie stosowania nowego schematu leczenia. 
 
W miarę poprawy parametrów metabolicznych i zwiększonej wrażliwości na insulinę może być 
konieczna dalsza korekta dawkowania. Weryfikacja dawki insuliny może okazać się także niezbędna 
w przypadku zmiany masy ciała pacjenta, jego trybu życia, zmiany pory stosowania insuliny lub 
wystąpienia innych okoliczności, które mogą mieć wpływ na częstość występowania  hipoglikemii lub 
hiperglikemii (patrz punkt 4.4). 
 
Sposób podawania 
 
Produkt podaje się podskórnie. 
 
Nie należy podawać produktu Lantus dożylnie, gdyż przedłużone działanie produktu zależy od 
podania go do tkanki podskórnej. Dożylne wstrzyknięcie produktu Lantus może spowodować 
wystąpienie ciężkiej hipoglikemii. 
 
Nie stwierdzono klinicznie istotnych różnic dotyczących stężenia insuliny lub glukozy w surowicy 
krwi po wstrzyknięciu produktu podskórnie w powłoki brzuszne, mięsień naramienny lub udo. 
Kolejne miejsca wstrzyknięcia należy zmieniać w obrębie określonego pola wstrzykiwania produktu. 
 
Produktu Lantus nie wolno mieszać z innymi produktami insuliny ani rozcieńczać. Mieszanie lub 
rozcieńczanie może wpłynąć na zmianę profilu działania produktu, ponadto mieszanie insulin może 
spowodować wytrącanie się osadu. 
 
Przed użyciem wstrzykiwacza OptiSet należy dokładnie przeczytać instrukcję użycia wstrzykiwacza 
zawartą w ulotce dla pacjenta (patrz punkt 6.6). 
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4.3 Przeciwwskazania 
 
Nadwrażliwość na substancję czynną lub na którąkolwiek substancję pomocniczą, wymienioną w 
punkcie 6.1. 
 
4.4 Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące stosowania 
 
Produkt Lantus nie jest lekiem z wyboru do leczenia kwasicy ketonowej. W takich przypadkach 
należy podawać dożylnie zwykłą (regular) insulinę ludzką. 
 
W przypadku niezadowalającej kontroli glikemii lub jeżeli u pacjenta występuje skłonność do hiper- 
lub hipoglikemii, należy najpierw sprawdzić, czy pacjent przestrzega zaleconego schematu leczenia, 
gdzie i w jaki sposób wstrzykiwany jest produkt, a także uwzględnić inne, istotne dla skuteczności 
leczenia czynniki, zanim rozważy się weryfikację dawki insuliny. 
 
Zmiana insuliny na inny typ lub markę powinna odbywać się pod ścisłym nadzorem lekarza. Zmiana 
mocy, marki (wytwórca), typu (zwykła, NPH, lente, długo działająca itp.), pochodzenia (ludzka, 
zwierzęca, analog insuliny ludzkiej) i/lub metody wytwarzania może powodować konieczność zmiany 
dawki. 
 
Stosowanie insuliny może być przyczyną powstawania przeciwciał przeciwko insulinie. W rzadkich 
przypadkach obecność przeciwciał stwarza konieczność zmiany dawki insuliny w celu zmniejszenia 
tendencji do występowania hiperglikemii lub hipoglikemii (patrz punkt 4.8). 
 
Hipoglikemia 
 
Czas występowania hipoglikemii zależy od profilu działania stosowanych insulin i może ulec zmianie 
po weryfikacji schematu leczenia.  
 
Ze względu na bardziej stabilny profil insulinemii podczas stosowania produktu Lantus, można 
spodziewać się ograniczenia występowania hipoglikemii w godzinach nocnych, ale częstszego 
występowania hipoglikemii we wczesnych godzinach rannych. 
 
Szczególnie wnikliwą obserwację oraz monitorowanie glikemii zaleca się u pacjentów, u których 
wystąpienie hipoglikemii może mieć szczególne znaczenie kliniczne (chorzy z istotnym zwężeniem 
tętnic wieńcowych i chorobą naczyniową mózgu – zagrożenie komplikacjami kardiologicznymi lub 
mózgowymi spowodowanymi hipoglikemią), jak również u pacjentów z retinopatią proliferacyjną, 
szczególnie jeśli nie stosowano u nich fotokoagulacji (ryzyko przejściowej utraty wzroku związanej z 
hipoglikemią). 
Pacjenci powinni być poinformowani o tym, że objawy zapowiadające hipoglikemię mogą być mniej 
wyraziste. U niektórych pacjentów objawy zapowiadające hipoglikemię mogą być zmienione, słabiej 
zaznaczone, bądź mogą w ogóle nie wystąpić. Należą do nich pacjenci: 
 u których uzyskano lepszą kontrolę glikemii, 
 u których hipoglikemia rozwija się stopniowo, 
 w podeszłym wieku, 
 u których nastąpiła zamiana insuliny zwierzęcej na insulinę ludzką,  
 u których występuje neuropatia układu autonomicznego, 
 z wieloletnią cukrzycą, 
 z zaburzeniami psychicznymi, 
 stosujących jednocześnie inne leki o podobnym działaniu (patrz punkt 4.5). 
 
W wymienionych sytuacjach może dojść do ciężkiej hipoglikemii (niekiedy z utratą przytomności), 
zanim pacjent uświadomi sobie jej wystąpienie. 
 
Wydłużone działanie podanej podskórnie insuliny glargine może opóźniać ustąpienie hipoglikemii. 
 

 



42 

Prawidłowe lub obniżone wartości stężenia hemoglobiny glikowanej wskazywać mogą na możliwość 
występowania (zwłaszcza w porze nocnej) nawracającej, nierozpoznanej hipoglikemii.  
Przestrzeganie przez pacjenta zaleceń dotyczących dawki leku oraz diety, właściwe podawanie 
insuliny oraz obserwacja objawów początkowych hipoglikemii mają podstawowe znaczenie dla 
zmniejszenia ryzyka jej wystąpienia. Czynniki zwiększające zagrożenie wystąpienia hipoglikemii 
wymagają prowadzenia szczególnie ścisłej kontroli metabolicznej cukrzycy i mogą powodować 
konieczność skorygowania stosowanej dawki insuliny. Do czynników zwiększających ryzyko 
wystąpienia hipoglikemii należą: 
 zmiana miejsca wstrzykiwania leku, 
 poprawa wrażliwości na insulinę (np. usunięcie czynników wywołujących stres), 
 inny niż zwykle, intensywniejszy lub dłuższy wysiłek fizyczny, 
 współistniejące inne choroby lub objawy chorobowe (np. wymioty, biegunka), 
 nieprzestrzeganie zasad dotyczących przyjmowania posiłków, 
 opuszczenie posiłku, 
 spożycie alkoholu, 
 niektóre nie wyrównane zaburzenia endokrynologiczne (np. niedoczynność tarczycy, 

niedoczynność przedniego płata przysadki mózgowej, niewydolność kory nadnerczy), 
 jednoczesne stosowanie niektórych innych leków. 
 
Współistniejące choroby 
 
Współistniejące choroby wymagają intensywnej kontroli metabolicznej. W wielu przypadkach 
wskazane jest wykonanie badania moczu na obecność ciał ketonowych i często konieczne jest 
zwiększenie dawki insuliny, gdyż zapotrzebowanie na insulinę w takich sytuacjach zwykle wzrasta. 
Pacjenci z cukrzycą typu 1, jeśli są w stanie spożywać tylko niewielkie ilości pokarmów lub 
pokarmów w ogóle nie przyjmują (mają wymioty itp.) powinni przyjmować regularnie chociażby 
małe ilości węglowodanów, jako że nie wolno nigdy całkowicie zrezygnować z podawania insuliny. 
 
Postępowanie ze wstrzykiwaczem 
 
Przed użyciem wstrzykiwacza OptiSet należy dokładnie przeczytać instrukcję użycia zawartą w ulotce 
dla pacjenta. Wstrzykiwacza OptiSet należy używać zgodnie z instrukcją użycia (patrz punkt 6.6). 
 
Błędy związane ze stosowaniem insulin 
 
Odnotowano przypadki błędnego zastosowania insulin, w szczególności insulin krótkodziałających, 
które zostały przypadkowo podane, zamiast insuliny glargine. Należy zawsze sprawdzić etykietę 
insuliny przed wykonaniem każdego wstrzyknięcia, w celu uniknięcia pomyłek w stosowaniu insuliny 
glargine i innych insulin. 
 
Jednoczesne stosowanie leku Lantus z pioglitazonem 
 
Zgłaszano przypadki wystąpienia niewydolności serca, w czasie stosowania pioglitazonu w 
skojarzeniu z insuliną, szczególnie u pacjentów z czynnikami ryzyka rozwoju niewydolności serca. 
Należy o tym pamiętać, przed jednoczesnym zastosowaniem insuliny Lantus z pioglitazonem. W 
przypadku jednoczesnego stosowania insuliny Lantus z pioglitazonem, pacjenci powinni być 
obserwowani w celu wykrycia objawów niewydolności serca, przyrostu masy ciała i obrzęków. W 
przypadku wystąpienia objawów ze strony układu sercowo-naczyniowego, należy przerwać 
podawanie pioglitazonu.  
 
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji 
 
Wiele substancji ma wpływ na metabolizm glukozy. Ich przyjmowanie może wymagać zmiany dawki 
insuliny glargine. 
 
Do substancji, które mogą nasilać działanie hipoglikemizujące insuliny (zmniejszyć stężenie glukozy 
we krwi) i tym samym zwiększać możliwość wystąpienia hipoglikemii należą: doustne leki 
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przeciwcukrzycowe, inhibitory konwertazy angiotensyny (inhibitory ACE), dizopiramid, fibraty, 
fluoksetyna, inhibitory monoaminooksydazy (IMAO), pentoksyfilina, propoksyfen, salicylany i 
sulfonamidy. 
 
Do substancji, które mogą zmniejszać działanie hipoglikemizujące insuliny należą: kortykosteroidy, 
danazol, diazoksyd, leki moczopędne, glukagon, izoniazyd, estrogeny i progestageny, pochodne 
fenotiazyny, somatropina, leki sympatykomimetyczne (np. adrenalina, salbutamol, terbutalina),  
hormony tarczycy, nietypowe leki przeciwpsychotyczne (np. klozapina, olanzapina) i inhibitory 
proteazy. 
 
Leki beta-adrenolityczne, klonidyna, sole litu lub alkohol mogą zarówno nasilać, jak i osłabiać 
działanie hipoglikemizujące insuliny. Pentamidyna spowodować może hipoglikemię, po której 
niekiedy może nastąpić hiperglikemia. 
 
Pod wpływem leków sympatykolitycznych, takich jak leki beta-adrenolityczne, klonidyna, 
guanetydyna i rezerpina wyrównawcze reakcje adrenergiczne mogą być zmniejszone lub mogą wcale 
nie wystąpić. 
 
4.6 Wpływ na płodność, ciążę i laktację 
 
Ciąża 
 
Dotychczas nie ma danych klinicznych dotyczących zastosowania produktu u kobiet w ciąży w 
kontrolowanych badaniach klinicznych. W oparciu o umiarkowaną ilość danych pochodzących od 
ciężarnych kobiet (około 300-1000 przypadków) leczonych insuliną glargine nie wykazano 
niepożądanych działań insuliny glargine na przebieg ciąży. Nie stwierdzono również działania 
uszkadzającego czy toksycznego na płód czy noworodka. 
Nie stwierdzono również działania uszkadzającego czy toksycznego na płód lub noworodka. 
W razie potrzeby można rozważyć stosowanie produktu Lantus podczas ciąży. 
 
Dla pacjentek z cukrzycą istniejącą przed ciążą lub u pacjentek z cukrzycą ciężarnych, szczególnie 
ważne jest utrzymanie prawidłowej kontroli metabolicznej cukrzycy przez cały okres ciąży. 
W pierwszym trymestrze ciąży zapotrzebowanie na insulinę ulega na ogół zmniejszeniu, natomiast w 
drugim i trzecim trymestrze wzrasta. Bezpośrednio po porodzie zapotrzebowanie na insulinę szybko 
maleje (wzrasta ryzyko wystąpienia hipoglikemii). Duże znaczenie ma w tym okresie dokładna 
kontrola poziomu glukozy we krwi. 
 
Karmienie piersią 
 
Nie wiadomo, czy insulina glargine przenika do mleka matki. Nie należy spodziewać się działania na 
metabolizm połkniętej insuliny glargine u karmionych piersią noworodków lub dzieci, ponieważ 
insulina glargine jako białko jest trawiona w przewodzie pokarmowym do aminokwasów. 
U kobiet karmiących dawkowanie insuliny i dieta mogą wymagać zmian. 
 
Płodność 
 
Badania na zwierzętach nie wykazały bezpośrednich szkodliwych działań na płodność. 
 
4.7 Wpływ na zdolność prowadzenia pojazdów i obsługiwania maszyn 
 
Zdolność do koncentracji i szybkość reakcji pacjentów z cukrzycą może ulec upośledzeniu 
w następstwie hipoglikemii lub hiperglikemii oraz z powodu pogorszenia widzenia. Stwarza to 
zagrożenie w sytuacjach, gdy zachowanie tej zdolności jest szczególnie istotne (np. prowadzenie 
samochodu lub obsługiwanie urządzenia mechanicznego w ruchu). 
 
Pacjenta należy poinformować, że powinien podjąć działania zapobiegające wystąpieniu hipoglikemii 
w czasie prowadzenia samochodu. Ma to szczególne znaczenie u pacjentów, u których objawy 
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początkowe hipoglikemii nie występują lub występują w nieznacznym nasileniu oraz dla pacjentów, u 
których często występuje hipoglikemia. W takich przypadkach należy rozważyć czy prowadzenie 
pojazdów lub obsługiwanie urządzeń mechanicznych przez pacjenta jest wskazane. 
 
4.8 Działania niepożądane 
 
Hipoglikemia jest najczęściej występującym działaniem niepożądanym w leczeniu insuliną, może 
wystąpić, gdy dawka insuliny jest zbyt duża w stosunku do zapotrzebowania. 
 
Tabelaryczna lista działań niepożądanych 
 
Wymienione poniżej działania niepożądane opisane w badaniach klinicznych zostały podane według 
klasyfikacji układów narządowych i według częstości występowania (bardzo często: ≥1/10; często: 
≥1/100 do <1/10; niezbyt często: ≥1/1000 do <1/100; rzadko: ≥1/10 000 do <1/1000; bardzo rzadko: 
<1/10 000). 
 
 
System 
klasyfikacji 
narządowej 
MedDRA 

Bardzo często Często Niezbyt 
często 

Rzadko Bardzo 
rzadko 

Zaburzenia układu 
immunologicznego 

   reakcje 
alergiczne 

 

Zaburzenia 
metabolizmu 

hipoglikemia     

Zaburzenia układu 
nerwowego 

    zaburzenia 
smaku 

Zaburzenia 
wzroku 

   zaburzenia 
widzenia 
 
retinopatia 

 

Zaburzenia skóry  
i tkanki podskórnej 

 lipohypertrofia lipoatrofia   

Zaburzenia ukladu 
mięśniowow-
szkieletowego oraz 
tkanki łącznej 

    bóle 
mięsniowe

Zaburzenia ogólne 
i stany w miejscu 
podania 

 odczyny w 
miejscu 
wstrzyknięcia 

 obrzęki  

 
Opis wybranych działań niepożądanych 
 
Zaburzenia metabolizmu i odżywiania 
Ciężka hipoglikemia, zwłaszcza nawracająca, może prowadzić do ciężkich uszkodzeń 
neurologicznych. Długotrwała ciężka hipoglikemia może stanowić zagrożenie życia. 
 
U wielu pacjentów objawy podmiotowe i przedmiotowe neuroglikopenii są poprzedzone przez objawy 
wyrównawcze ze strony układu adrenergicznego. Na ogół, im większe i szybsze jest obniżenie 
stężenia glukozy we krwi, tym objawy te są bardziej zaznaczone. 
 
Zaburzenia układu immunologicznego 
Reakcje nadwrażliwości typu wczesnego na insulinę występują rzadko. Tego typu reakcjom na 
insulinę (w tym na insulinę glargine) lub na substancje pomocnicze mogą towarzyszyć uogólnione 
reakcje skórne, obrzęk naczynioruchowy, skurcz oskrzeli, hipotonia oraz wstrząs i mogą stanowić one 
zagrożenie dla życia. 
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Stosowanie insuliny może być przyczyną powstawania przeciwciał przeciwko insulinie. 
Występowanie przeciwciał o krzyżowej reakcji w stosunku do insuliny ludzkiej oraz insuliny glargine 
obserwowano w badaniach klinicznych z tą samą częstotliwością w grupach pacjentów otrzymujących 
insulinę NPH jak i u pacjentów otrzymujących insulinę glargine. W rzadkich przypadkach obecność 
przeciwciał stwarza konieczność zmiany dawki insuliny w celu zmniejszenia tendencji do 
występowania hiperglikemii lub hipoglikemii. 
 
Zaburzenia oka 
Znaczne zmiany stężenia glukozy we krwi mogą powodować przemijające zaburzenia widzenia, 
spowodowane zmianami turgoru oraz wskaźnika refrakcji soczewki. 
 
Długotrwała poprawa kontroli glikemii zmniejsza ryzyko progresji retinopatii cukrzycowej. Jednakże 
intensyfikacja leczenia insuliną z nagłą poprawą kontroli glikemii może wiązać się z przemijającym 
nasileniem retinopatii cukrzycowej. U pacjentów z retinopatią proliferacyjną, szczególnie u osób nie 
leczonych metodą fotokoagulacji, ciężka hipoglikemia może stać się przyczyną przemijającej ślepoty. 
 
Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej 
Podobnie jak w przypadku stosowania innych rodzajów insulin, może wystąpić lipodystrofia w 
miejscu wstrzyknięcia, która opóźnia miejscowe wchłanianie insuliny. Ciągłe zmiany miejsca 
wstrzykiwań w ramach określonego obszaru mogą zapobiec lub zmniejszyć występowanie takich 
reakcji. 
 
Zaburzenia ogólne i stany w miejscu podania 
W miejscu wstrzyknięcia może wystąpić: zaczerwienienie, ból, świąd, pokrzywka, obrzęki lub stan 
zapalny. Większość odczynów w miejscu wstrzyknięcia produktów insuliny ustępuje zwykle w ciągu 
kilku dni lub kilku tygodni. 
 
Insulina może powodować rzadko zatrzymanie sodu w organizmie i obrzęki, szczególnie gdy 
wcześniej występujące zaburzenia metaboliczne zostały wyrównane intensywną insulinoterapią. 
 
Dzieci i młodzież 
 
W większości przypadków profil bezpieczeństwa u dzieci i młodzieży (w wieku ≤18 lat) jest podobny 
do profilu bezpieczeństwa u dorosłych. 
Raporty dotyczące działań niepożądanych, otrzymywane podczas stałego nadzoru nad 
monitorowaniem bezpieczeństwa farmakoterapii po wprowadzeniu leku do obrotu, zawierają 
doniesienia o stosunkowo częstszym występowaniu zmian w miejscu wstrzyknięcia (ból w miejscu 
wstrzyknięcia, odczyn w miejscu wstrzyknięcia) i zaburzeń skóry (wysypka, pokrzywka) u dzieci i 
młodzieży (w wieku ≤ 18 lat) w porównaniu z dorosłymi. 
Brak wyników badań bezpieczeństwa stosowania leku u dzieci w wieku poniżej 2 roku życia. 
 
4.9 Przedawkowanie 
 
Objawy 
 
Przedawkowanie insuliny może prowadzić do ciężkiej hipoglikemii, niekiedy długotrwałej i 
zagrażającej życiu. 
 
Postępowanie w przedawkowaniu 
 
Łagodne objawy hipoglikemii można leczyć podając doustnie węglowodany. Może zajść konieczność 
zmiany dawki, schematu przyjmowania posiłków lub aktywności fizycznej. 
 
W ciężkiej hipoglikemii ze śpiączką, drgawkami lub zaburzeniami neurologicznymi należy podać 
domięśniowo lub podskórnie glukagon lub dożylnie stężony roztwór glukozy. Pacjent powinien być 
monitorowany mimo ustąpienia objawów klinicznych hipoglikemii i otrzymać posiłek zawierający 
węglowodany, ponieważ hipoglikemia może nawrócić, mimo oczywistej poprawy klinicznej. 
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5. WŁAŚCIWOŚCI FARMAKOLOGICZNE  
 
5.1 Właściwości farmakodynamiczne 
 
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w cukrzycy. Insuliny i jej analogi do wstrzykiwań, 
produkty długo działające. Kod ATC: A10AE04 
 
Mechanizm działania 
Insulina glargine jest analogiem insuliny ludzkiej o słabej rozpuszczalności w obojętnym pH. 
Rozpuszcza się całkowicie w kwaśnym pH roztworu do wstrzykiwań produktu Lantus (pH 4). Po 
wstrzyknięciu do tkanki podskórnej kwaśny roztwór jest neutralizowany, powstaje mikroprecypitat, z 
którego uwalniane w sposób ciągły małe ilości insuliny glargine umożliwiają utrzymanie na stałym 
poziomie przewidywalnego stężenia leku z przedłużonym czasem działania. 
 
Insulina glargine jest metabolizowana do 2 aktywnych metabolitów, M1 i M2 (patrz punkt 5.2). 
 
Powinowactwo do receptora insulinowego: badania in vitro wskazują na to, że powinowactwo 
insuliny glargine oraz jej metabolitów M1 i M2 do ludzkiego receptora insulinowego jest zbliżone do 
powinowactwa insuliny ludzkiej. 
 
Powinowactwo do receptora IGF-1: powinowactwo insuliny glargine do ludzkiego receptora IGF-1 
jest około 5 do 8 razy większe niż powinowactwo insuliny ludzkiej (ale około 70 do 80 razy mniejsze 
niż powinowactwo IGF-1), natomiast metabolity M1 i M2 wiążą się z receptorem IGF-1 z 
powinowactwem nieco mniejszym niż w przypadku insuliny ludzkiej. 
 
Całkowite terapeutyczne stężenie insuliny (insulina glargine i jej metabolity) obserwowane u 
pacjentów z cukrzycą typu 1 było wyraźnie niższe od wymaganego do osiągnięcia połowy 
maksymalnego wysycenia receptorów IGF-1 oraz następczej aktywacji szlaku mitogenno-
proliferacyjnego inicjowanego przez receptor IGF-1. Fizjologiczne stężenia endogennego czynnika 
IGF-1 mogą aktywować szlak mitogenno-proliferacyjny; jednak stężenia terapeutyczne występujące w 
insulinoterapii, w tym także podczas leczenia preparatem Lantus, są znacznie niższe niż stężenia 
farmakologiczne wymagane do aktywacji szlaku IGF-1. 
 
Podstawowe działanie insuliny, także insuliny glargine polega na regulowaniu metabolizmu glukozy. 
Insulina i jej analogi zmniejszają stężenie glukozy we krwi poprzez pobudzenie obwodowego zużycia 
glukozy, szczególnie przez mięśnie szkieletowe i tkankę tłuszczową oraz poprzez hamowanie 
wytwarzania glukozy w wątrobie. Insulina hamuje lipolizę w komórkach tłuszczowych, hamuje 
proteolizę białek i nasila syntezę białek. 
 
W badaniach z zakresu farmakologii klinicznej wykazano, że po dożylnym podaniu insuliny glargine i 
insuliny ludzkiej w takich samych dawkach uzyskuje się równie silne działanie. Podobnie jak w 
przypadku wszystkich innych insulin, aktywność fizyczna i inne czynniki mogą mieć wpływ na 
przebieg działania insuliny glargine w czasie. 
 
W badaniach przeprowadzonych metodą euglikemicznej klamry metabolicznej u osób zdrowych lub 
pacjentów z cukrzycą typu 1, początek działania insuliny glargine po podaniu podskórnym 
występował później w porównaniu do ludzkiej insuliny NPH. Przebieg krzywej przedstawiającej 
stężenie insuliny glargine we krwi był równomierny, bez szczytów stężenia, a czas trwania działania 
był wydłużony. 
 
Poniższy wykres przedstawia wyniki badania w grupie pacjentów z cukrzycą. 
 

Rycina 1. Profil aktywności insuliny u pacjentów z cukrzycą typu 1 
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* określono jako ilość glukozy podanej we wlewie dożylnym dla utrzymania stałego stężenia glukozy 
w surowicy (wartości średnie w odstępach godzinnych). 
 
Dłuższy czas działania podawanej podskórnie insuliny glargine jest bezpośrednio związany z mniejszą 
szybkością jej wchłaniania i uzasadnia podawanie leku raz na dobę. Czas działania insuliny i jej 
analogów, takich jak insulina glargine może w dużym stopniu różnić się pomiędzy poszczególnymi 
osobami, a także u danej osoby. 
 
W badaniu klinicznym stwierdzono, że objawy hipoglikemii lub wyrównawczych odpowiedzi 
hormonów przeciwregulacyjnych były podobne po podaniu dożylnym insuliny glargine oraz insuliny 
ludzkiej, zarówno u zdrowych ochotników, jak i u pacjentów z cukrzycą typu 1. 
 
Wpływ insuliny glargine (podawanej raz dobę) na retinopatię cukrzycową był oceniany, z 
zastosowaniem insuliny NPH jako leku porównawczego (insulina NPH podawana dwa razy na dobę), 
w pięcioletnim otwartym badaniu obejmującym 1024 pacjentów z cukrzycą typu 2, u których badano 
progresję retinopatii o 3 lub więcej stopni w skali ETDRS (ang. Early Treatment Diabetic Retinopathy 
Study) za pomocą fotografii dna oka. Nie wykazano istotnej różnicy w odniesieniu do progresji 
retinopatii cukrzycowej po prównaniu insuliny glargine z insuliną NPH. 
 
Dzieci i młodzież 
W randomizowanym, kontrolowanym badaniu klinicznym dzieci (w wieku od 6 do 15 lat) z cukrzycą 
typu 1 (n=349) były leczone przez 28 tygodni według schematu baza-bolus z zastosowaniem ludzkiej 
insuliny szybkodziałającej do każdego posiłku. Insulinę glargine podawano jeden raz na dobę przed 
snem, a insulinę NPH raz lub dwa razy na dobę.W obu leczonych grupach zaobserwowano podobny 
wpływ na poziom hemoglobiny glikowanej oraz częstość występowania hipoglikemii, jednak glikemia 
na czczo obniżyła się bardziej w grupie leczonej insuliną glargine niż w grupie leczonej insuliną NPH. 
Również częstość ciężkich hipoglikemii była mniejsza w grupie leczonej insuliną glargine.Stu 
czterdziestu trzech pacjentów z grupy leczone insuliną glargine kontynuowało leczenie insuliną 
glargine w niekontrolowanej przedłużonej fazie tego badania z obserwacją trwającą średnio 2 lata. Nie 
uzyskano żadnych nowych danych dotyczących bezpieczeństwa podczas wydłużonego okresu 
leczenia insuliną glargine. 
 
Przeprowadzono także skrzyżowane badanie z zastosowaniem insuliny glargine z insuliną lispro w 
porównaniu ze skojarzeniem  insuliny NPH ze zwykłą insuliną ludzką (każda terapia stosowana w 
losowej kolejności przez 16 tygodni) u 26 pacjentów z cukrzycą typu 1 w wieku od 12 do 18 lat. Tak 
jak w badaniu u dzieci opisanym powyżej, obniżenie glikemii na czczo w porównaniu do wartości 
wyjściowych było większe w grupie leczonej insuliną glargine w porównaniu do grupy insuliny NPH. 
Zmiana HbA1c w porównaniu do wartości wyjściowych była podobna w obu grupach, chociaż 
wartości glikemii rejestrowanej w nocy były istotnie wyższe w grupie leczonej insuliną glarine/lispro 
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niż w grupie leczonej NPH/zwykła insulina ludzka ze średnim najniższym poziomem 5.4 mM w 
porównaniu do 4.1 mMow odpowiednich grupach. Częstość występowania nocnych hipoglikemii 
wynosiła 32% w grupie leczonej insuliną glargine/lispro w porównaniu do 52% w grupie insuliny 
NPH/zwykłej ludzkiej. 
 
U 125 dzieci w wieku od 2 do 6 lat, z cukrzycą typu I, przeprowadzono  24 tygodniowe badanie w 
grupach równoległych, porównujące insulinę glargine podawaną jeden raz na dobę rano z insuliną 
NPH podawaną jeden lub dwa razy na dobę, jako insulinę bazową. Obydwie grupy otrzymywały 
szybkie wstrzyknięcie insuliny (bolus), przed posiłkami. 
Główny cel, którym było wykazanie, że insulina glargine nie jest gorsza niż insulina NPH pod 
względem liczby hipoglikemii ogółem nie został osiągnięty. Wykazano tendencję do większej liczby 
przypadków hipoglikemii u pacjentów przyjmujących insulinę glargine [insulina glargine: wskaźnik 
częstości vs NPH (95% CI) = 1,18 (0,97-1,44)]. 
Hemoglobina glikowana oraz zmienność glikemii były porównywalne w obydwu grupach. W badaniu 
nie zaobserwowano nowych sygnałów dotyczących bezpieczeństwa. 
 
5.2 Właściwości farmakokinetyczne 
 
Po podaniu podskórnym insuliny glargine zdrowym ochotnikom i pacjentom z cukrzycą, stężenia 
insuliny w surowicy krwi wskazywały na wolniejsze i znacznie bardziej wydłużone wchłanianie oraz 
brak szczytu stężenia w porównaniu do ludzkiej insuliny NPH. Stężenia w surowicy krwi były zgodne 
z profilem aktywności farmakodynamicznej insuliny glargine. Powyższa rycina przedstawia profile 
aktywności insuliny glargine oraz insuliny NPH w czasie. 
 
Przy wstrzykiwaniu insuliny glargine raz na dobę stan równowagi stężeń uzyskuje się po 2–4 dniach 
od podania pierwszej dawki. 
 
Po podaniu dożylnym okres półtrwania insuliny glargine oraz insuliny ludzkiej były porównywalne. 
 
Po wstrzyknięciu podskórnym produktu Lantus u pacjentów z cukrzycą insulina glargine jest szybko 
metabolizowana na końcu karboksylowym łańcucha beta z wytworzeniem dwóch aktywnych 
metabolitów: M1 (21A-Gly-insulina) i M2 (21A-Gly-des-30B-Thr-insulina). Głównym związkiem 
występującym w osoczu jest metabolit M1. Ekspozycja na M1 zwiększa się wraz z podaną dawką 
produktu Lantus. Wyniki badań farmakokinetyki i farmakodynamiki wskazują na to, że skutek 
podskórnego wstrzyknięcia produktu Lantus wynika głównie z ekspozycji na metabolit M1. Insulina 
glargine i metabolit M2 nie były wykrywalne u przeważającej większości pacjentów, a w 
przypadkach, gdy zostały wykryte, ich stężenie było niezależne od podanej dawki produktu Lantus. 
 
Na podstawie przeprowadzonych badań klinicznych ustalono, że bezpieczeństwo i skuteczność 
działania insuliny glargine nie zależy od wieku i płci pacjentów. 
 
Dzieci i młodzież 
Farmakokinetykę u dzieci w wieku od 2 do poniżej 6 lat z cukrzycą typu 1 oceniono w jednym 
badaniu klinicznym (patrz punkt 5.1).  
„Minimalne” poziomy insuliny glargine i jej głównych metabolitów M1 i M2 w osoczu mierzone u 
dzieci leczonych insuliną, wykazywały przebieg stężeń w osoczu podobny jak u dorosłych oraz nie 
dostarczyły dowodów na kumulację insuliny glargine lub jej metabolitów podczas długotrwałego 
stosowania. 
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczeństwie 
 
Wyniki nieklinicznych badań ogólnych, właściwości farmakologicznych, badań toksyczności 
przewlekłej, a także badań wpływu na reprodukcję, genotoksyczność i karcynogenność nie wykazały 
szczególnego zagrożenia dla ludzi. 
 
 
6. DANE FARMACEUTYCZNE 
 
6.1 Wykaz substancji pomocniczych 
 
Chlorek cynku, meta-krezol, glicerol, kwas solny, wodorotlenek sodu, woda do wstrzykiwań. 
 
6.2 Niezgodności farmaceutyczne 
 
Nie wolno mieszać tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi. 
 
6.3 Okres ważności 
 
3 lata. 
 
Okres ważności po pierwszym użyciu wstrzykiwacza 
Produkt może być przechowywany maksymalnie 4 tygodnie w temperaturze nie przekraczającej 25°C, 
z daleka od bezpośredniego źródła ciepła lub światła. Wstrzykiwaczy będących w użyciu nie wolno 
przechowywać w lodówce. 
W celu ochrony przed światłem, po każdej wykonanej iniekcji należy nakładać na wstrzykiwacz 
nasadkę wstrzykiwacza. 
 
6.4 Specjalne środki ostrożności przy przechowywaniu 
 
Wstrzykiwacze nieużywane 
Przechowywać w lodówce (2°C - 8°C). 
Nie zamrażać. 
Unikać bezpośredniego kontaktu   produktu Lantus z zamrażalnikiem lub z pojemnikiem 
zawierającym substancję zamrażającą. 
Przechowywać wstrzykiwacz w opakowaniu zewnętrznym w celu ochrony przed światłem. 
 
Wstrzykiwacze będące w użyciu 
W celu zapoznania się z warunkami przechowywania po pierwszym otwarciu opakowania produktu 
leczniczego, patrz punkt 6.3. 
 
6.5 Rodzaj i zawartość opakowania 
 
Roztwór we wkładzie o pojemności 3 ml (ze szkła bezbarwnego typu 1) z czarnym tłokiem (z gumy 
bromobutylowej), a z drugiej strony, otoczonym nasadką (aluminiową) korkiem (z gumy 
bromobutylowej lub z gumy bromobutylowej i warstwy poliizoprenu). Wkład umieszczony jest w 
jednorazowym wstrzykiwaczu. Igły nie są dołączone do opakowania. 
Opakowania zawierają 1, 3, 4, 5, 6, 8, 9 lub 10 jednorazowych wstrzykiwaczy. Nie wszystkie rodzaje 
opakowań muszą znajdować się w obrocie. 
 
6.6 Szczególne środki ostrożności dotyczące usuwania i przygotowania leku do stosowania 
 
Produktu Lantus nie wolno mieszać z innymi  insulinami ani rozcieńczać. Mieszanie lub rozcieńczanie 
może spowodować zmianę działania produktu, ponadto mieszanie insulin może spowodować 
wytrącanie się osadu. 
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Przed pierwszym użyciem wstrzykiwacz należy przechować przez 1 do 2 godzin w temperaturze 
pokojowej. 
Przed użyciem wkładu należy go obejrzeć i tylko wtedy zastosować, gdy roztwór jest przezroczysty, 
bezbarwny, nie stwierdza się w nim żadnych cząstek stałych a konsystencja roztworu jest zbliżona do 
konsystencji wody. Produkt Lantus jest roztworem i nie wymaga dodania rozpuszczalnika przed 
użyciem. 
 
Nie napełniać ponownie zużytych wstrzykiwaczy. 
 
Ze względu na ryzyko przenoszenia chorób, wstrzykiwacz jest przeznaczony tylko dla jednego 
pacjenta. 
 
Należy zawsze sprawdzić etykietę insuliny przed wykonaniem każdego wstrzyknięcia, w celu 
uniknięcia pomyłek w stosowaniu insuliny glargine i innych insulin (patrz punkt 4.4). 
 
Postępowanie ze wstrzykiwaczem 
Pacjent powinien zostać poinstruowany o konieczności zapoznania się z instrukcją obsługi 
zawartą w opakowaniu przed zastosowaniem wstrzykiwacza OptiSet. 
 

 
 

Schemat budowy wstrzykiwacza 
 
Ważne informacje dotyczące używania wstrzykiwacza OptiSet: 

 Przed każdym użyciem wstrzykiwacza należy założyć nową igłę. Należy używać tylko igieł 
przeznaczonych do stosowania ze wstrzykiwaczem OptiSet. 

 Przed każdą iniekcją należy wykonać test bezpieczeństwa. 
 W nowych wstrzykiwaczach OptiSet, pierwszy test bezpieczeństwa musi być wykonany ze 

wskaźnikiem dawki insuliny ustawionym na liczbę 8 jednostek, czyli poziom ustawiony przez 
producenta. 

 Pokrętłem nastawienia dawki można obracać tylko w jednym kierunku. 
 Nie wolno przekręcać pokrętła nastawienia dawki (zmieniać dawki) po odciągnięciu przycisku 

podania dawki. 
 Wstrzykiwacz jest przeznaczony do użycia tylko przez jednego pacjenta, nie mogą używać go 

inne osoby. 
 Jeśli wstrzyknięcie jest wykonywane przez inną osobę, należy zwrócić szczególną uwagę, aby 

osoba ta nie ukłuła się przypadkowo igłą i żeby nie doszło do przeniesienia zakażenia. 
 Jeżeli wstrzykiwacz OptiSet jest uszkodzony lub pacjent nie ma pewności, że działa on 

prawidłowo nie należy go używać. 
 Pacjent powinien zawsze posiadać zapasowy wstrzykiwacz OptiSet na wypadek zagubienia 

lub uszkodzenia wstrzykiwacza OptiSet aktualnie używanego. 
 
Przechowywanie 
 
Należy sprawdzić w punkcie 6.4 tej ChPL warunki przechowywania wstrzykiwacza OptiSet. 
 
Jeżeli wstrzykiwacz OptiSet jest przechowywany w lodówce, należy go wyjąć na 1 do 2 godzin przed 
wstrzyknięciem, aby się ogrzał. Wstrzykiwanie zimnej insuliny jest bardziej bolesne. 
 
Zużytych wstrzykiwaczy OptiSet należy pozbywać się w sposób określony przez lokalne władze. 
 

Nasadka wstrzykiwacza Pojemnik z igłą (nie dołączany) 

Zewnętrzna 
osłona 
igły 

Wewnętrzna 
osłona 
igły

Igła 

Uszczelka ochronna 

Gumowa 
uszczelka 

Kolorowy 
pasek 

Pojemnik z insuliną 

Skala zawartości 
insuliny 

Czarny tłok 

Nazwa i kolorowy kod 
insuliny 

Wskaźnik 
dawki insuliny 

Pokrętło 
nastawienia 

dawki 

Przycisk 
podania 
dawki 

Wstrzykiwacz 
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Postępowanie ze wstrzykiwaczami 
 
Wstrzykiwacz OptiSet należy chronić przed kurzem i zabrudzeniem. 
 
Wstrzykiwacz OptiSet można wycierać z zewnątrz za pomocą wilgotnej szmatki. 
 
Nie należy moczyć, myć lub smarować wstrzykiwacza, gdyż może to prowadzić do jego uszkodzenia. 
 
Wstrzykiwacz OptiSet został opracowany tak, aby wstrzykiwać lek dokładnie i bezpiecznie. Należy 
obchodzić się z nim ostrożnie. Pacjent powinien unikać sytuacji, w których mogłoby dojść do 
uszkodzenia wstrzykiwacza OptiSet. Gdy pacjent podejrzewa, że wstrzykiwacz mógł zostać 
uszkodzony, należy użyć nowego wstrzykiwacza OptiSet. 
 
Punkt 1. Kontrola insuliny 
 
Po zdjęciu nasadki wstrzykiwacza należy sprawdzić, na etykiecie wstrzykiwacza i na pojemniku z 
insuliną, czy wzięto właściwą insulinę. Należy sprawdzić również wygląd insuliny: roztwór insuliny 
musi być przejrzysty, bezbarwny, bez widocznych cząstek stałych oraz powinien mieć konsystencję 
podobną do wody. Nie należy używać wstrzykiwacza OptiSet jeśli roztwór insuliny jest mętny, 
barwny lub zawiera widoczne cząstki. 
 
Punkt 2. Zakładanie igły 
 
Igłę należy starannie założyć bezpośrednio na wstrzykiwacz. 
 
Punkt 3. Wykonanie testu bezpieczeństwa 
 
Przed każdym wstrzyknięciem należy wykonać test bezpieczeństwa. 
 
W nowych, nieużywanych wstrzykiwaczach OptiSet, dawka 8 jednostek jest już ustawiona przez 
producenta do wykonania pierwszego testu bezpieczeństwa. 
 
We wstrzykiwaczach OptiSet używanych, należy ustawić dawkę 2 jednostek obracajac pokrętło 
nastawienia dawki insuliny do przodu do momentu, gdy wskaźnik dawki pokaże 2 jednostki. 
Pokrętłem nastawienia dawki można obracać tylko w jednym kierunku. 
 
Następnie należy odciągnąć maksymalnie przycisk podania dawki, w celu załadowania dawki. Nie 
wolno przekręcać pokrętła nastawienia dawki po odciągnięciu przycisku podania dawki. 
 
Zdjąć zewnętrzną i wewnętrzną osłonę igły. Zewnętrzną osłonę igły zatrzymać do wyrzucenia ze 
zużytą igłą. 
 
Trzymając wstrzykiwacz pionowo z igłą skierowaną ku górze uderzać palcem w pojemnik z insuliną 
tak, aby wszystkie pęcherzyki powietrza przesunęły się w kierunku igły. 
 
Następnie wcisnąć do końca przycisk podania dawki insuliny. 
 
Pojawienie się insuliny na końcu igły świadczy o sprawności wstrzykiwacza i igły. 
Jeśli na końcu igły nie pojawi się insulina, należy dwukrotnie powtórzyć czynności opisane w 
punkcie 3. do momentu aż insulina pojawi się na końcu igły. Jeśli nadal na końcu igły nie pojawi się 
insulina, należy zmienić igłę, gdyż może być ona niedrożna i powtórzyć test jeszcze raz. Jeśli po 
zmianie igły, na końcu igły nie pojawi się insulina, wstrzykiwacz OptiSet może być uszkodzony. Nie 
należy używać tego wstrzykiwacza OptiSet. 
 
Punkt 4. Ustawianie dawki insuliny 
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Dawkę można ustawiać w odstępach co 2 jednostki, w zakresie od minimum 2 jednostek do 
maksimum 40 jednostek. Jeżeli wymagana dawka jest większa niż 40 jednostek, należy podać ją w 
dwóch lub więcej wstrzyknięciach. 
 
Pacjent powinien zawsze sprawdzić czy w pojemniku jest wystarczająca ilość insuliny do podania 
ustawianej dawki. 
 
Skala zawartości insuliny na przezroczystym pojemniku z insuliną pokazuje, ile w przybliżeniu 
insuliny pozostało we wstrzykiwaczu Optiset. Skali tej nie wolno używać do ustawiania dawki 
insuliny. 
Jeżeli czarny tłok znajduje się na początku kolorowego paska, oznacza to, że w pojemniku pozostało 
około 40 jednostek insuliny. 
Jeżeli czarny tłok znajduje się na końcu kolorowego paska, oznacza to, że w pojemniku pozostało 
około 20 jednostek insuliny. 
 
Pokrętłem nastawienia dawki insuliny należy obracać do przodu do czasu aż wskaźnik pokaże żądaną 
dawkę. 
 
Punkt 5. Ładowanie dawki insuliny 
 
Maksymalnie odciągnąć przycisk podania dawki insuliny w celu załadowania dawki. 
 
Pacjent powinien sprawdzić czy wybrana dawka została załadowana w całości. Należy zwrócić 
uwagę, że przycisk podania dawki można odciągnąć tak daleko, jak to wynika z zawartości insuliny, 
która pozostała w pojemniku. 
 
Przycisk podania dawki umożliwia sprawdzenie jaka dawka została załadowana. Przycisk podania 
dawki trzeba odciągnąć podczas tego sprawdzania. Ostatnia gruba kreska widoczna na przycisku 
podania dawki pokazuje jaka ilość insuliny została załadowana. Kiedy przycisk podania dawki jest 
odciągnięty, tylko górna część grubej kreski może być widoczna. 
 
Punkt 6. Wstrzykiwanie dawki insuliny 
 
Lekarz powinien poinformować pacjenta o technice wstrzykiwania. 
Igłę należy wkłuć pod skórę. 
 
Wcisnąć przycisk podania dawki do końca. Słychać będzie przy tym kliknięcie, które zakończy się, 
gdy przycisk podania dawki zostanie wciśnięty całkowicie. Przed wyjęciem igły ze skóry przytrzymać 
wciśnięty przycisk podania przez 10 sekund. To zapewni, że cała dawka insuliny zostanie uwolniona. 
 
Punkt 7. Zdejmowanie i wyrzucanie igły 
 
Po każdej iniekcji igłę należy zdjąć ze wstrzykiwacza i wyrzucić ją. Postępowanie takie pomaga 
zapobiegać zanieczyszczeniu i(lub) zakażeniu insuliny, jak również dostaniem się powietrza do 
pojemnika z insuliną i wyciekiem insuliny, co może spowodować podanie niewłaściwej dawki. 
Używanych igieł nie wolno stosować ponownie. 
 
Nałożyć nasadkę na wstrzykiwacz. 
 
 
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJĄCY POZWOLENIE NA 

DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
 
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt am Main, Niemcy 
 
 
8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(Ń) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
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EU/1/00/134/008-011 
EU/1/00/134/018-021 
 
 
9.  DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

/ DATA PRZEDŁUŻENIA POZWOLENIA 
 
Data wydania pierwszego pozwolenia: 9 czerwiec 2000 
Data ostatniego przedłużenia pozwolenia: 9 czerwiec 2010 
 
 
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZĘŚCIOWEJ ZMIANY TEKSTU 

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO 
 
Szczegółowe informacje o tym produkcie leczniczym są dostępne na stronie internetowej Europejskiej 
Agencji Leków http://www.ema.europa.eu 
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 
 
Lantus SoloStar 100 jednostek/ml, roztwór do wstrzykiwań we wstrzykiwaczu. 
 
 
2. SKŁAD JAKOŚCIOWY I ILOŚCIOWY 
 
Jeden ml zawiera 100 jednostek insuliny glargine (co odpowiada 3,64 mg). 
 
Każdy wstrzykiwacz zawiera 3 ml roztworu do wstrzykiwań, co odpowiada 300 jednostkom. 
 
Insulina glargine jest wytwarzana metodą rekombinacji DNA w komórkach Escherichia coli. 
 
Pełny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. 
 
 
3. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA 
 
Roztwór do wstrzykiwań. 
 
Przezroczysty, bezbarwny roztwór. 
 
 
4. SZCZEGÓŁOWE DANE KLINICZNE  
 
4.1 Wskazania do stosowania 
 
Leczenie cukrzycy u dorosłych, młodzieży i dzieci w wieku od 2 lat i starszych. 
 
4.2 Dawkowanie i sposób podawania 
 
Dawkowanie 
 
Lantus zawiera insulinę glargine, analog insuliny o przedłużonym czasie działania. Produkt 
przeznaczony jest do stosowania raz na dobę, o dowolnej, ale zawsze o tej samej porze. 
 
Dawkowanie produktu Lantus (dawkę oraz porę stosowania) należy ustalić indywidualnie. U 
pacjentów z cukrzycą typu 2 lek można stosować również w skojarzeniu z doustnymi lekami 
przeciwcukrzycowymi. 
 
Moc produktu jest wyrażona w jednostkach. Jednostki te odnoszą się do produktu Lantus i nie są tym 
samym co jednostki międzynarodowe lub jednostki wyrażające moc innych analogów insuliny (patrz 
punkt 5.1). 
 
Szczególne grupy pacjentów 
 
Pacjenci w podeszłym wieku (>65 lat) 
U osób w podeszłym wieku postępujące pogorszenie czynności nerek może prowadzić do 
zmniejszania zapotrzebowania na insulinę. 
 
Zaburzenia czynności nerek 
U pacjentów z zaburzoną czynnością nerek zapotrzebowanie na insulinę może być zmniejszone 
wskutek wolniejszego metabolizmu insuliny. 
 
Zaburzenia czynności wątroby 
U pacjentów z zaburzoną czynnością wątroby zapotrzebowanie na insulinę może być zmniejszone z 
powodu zmniejszonego procesu glukoneogenezy oraz z powodu zaburzeń metabolizmu insuliny. 
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Dzieci i młodzież 
Bezpieczeństwo stosowania i skuteczność produktu Lantus została wykazana dla młodzieży i dzieci w 
wieku od 2 lat i starszych (patrz punkt 5.1.). Lantus nie był badany u dzieci w wieku poniżej 2 lat. 
 
Zmiana innych produktów insuliny na produkt Lantus  

 
Po zmianie schematu dawkowania z zastosowaniem insuliny o pośrednim czasie działania lub insuliny 
o długim czasie działania na schemat z użyciem produktu Lantus może być konieczna zmiana dawki 
insuliny bazalnej oraz towarzyszącego leczenia przeciwcukrzycowego (dawka i czas podawania 
dodatkowych insulin zwykłych lub szybko działających analogów insuliny albo zmiana dawki 
doustnych leków przeciwcukrzycowych). 
 
W celu zmniejszenia ryzyka wystąpienia hipoglikemii w nocy lub we wczesnych godzinach rannych, 
u pacjentów, u których następuje zamiana dotychczasowego schematu leczenia insuliną z insuliny 
izofanowej (NPH) dwa razy na dobę na schemat stosowania produktu Lantus raz na dobę należy 
zmniejszyć dotychczasową dawkę dobową insuliny bazalnej o około 20-30% w ciągu pierwszych 
tygodni leczenia. W tym okresie zmniejszenie dawki insuliny bazalnej powinno być wyrównane, 
przynajmniej częściowo, przez zwiększenie dawki insuliny podawanej bezpośrednio przed posiłkami. 
Po tym okresie należy indywidualnie ustalić schemat leczenia. 
Podobnie jak w przypadku innych analogów insuliny, u pacjentów, którzy otrzymywali duże dawki 
insuliny ze względu na występowanie przeciwciał przeciw insulinie ludzkiej, po zastosowaniu 
produktu Lantus może nastąpić poprawa reakcji na insulinę. 
 
Zaleca się ścisłe kontrolowanie parametrów metabolicznych w okresie zmiany leku oraz przez 
pierwsze tygodnie stosowania nowego schematu leczenia. 
 
W miarę poprawy parametrów metabolicznych i zwiększonej wrażliwości na insulinę może być 
konieczna dalsza korekta dawkowania. Weryfikacja dawki insuliny może okazać się także niezbędna 
w przypadku zmiany masy ciała pacjenta, jego trybu życia, zmiany pory stosowania insuliny lub 
wystąpienia innych okoliczności, które mogą mieć wpływ na częstość występowania  hipoglikemii lub 
hiperglikemii (patrz punkt 4.4). 
 
Sposób podawania 
 
Produkt Lantus podaje się podskórnie. 
 
Nie należy podawać produktu Lantus dożylnie, gdyż przedłużone działanie produktu zależy od 
podania go do tkanki podskórnej. Dożylne wstrzyknięcie produktu Lantus może spowodować 
wystąpienie ciężkiej hipoglikemii. 
 
Nie stwierdzono klinicznie istotnych różnic dotyczących stężenia insuliny lub glukozy w surowicy 
krwi po wstrzyknięciu produktu podskórnie w powłoki brzuszne, mięsień naramienny lub udo. 
Kolejne miejsca wstrzyknięcia należy zmieniać w obrębie określonego pola wstrzykiwania produktu. 
 
Produktu Lantus nie wolno mieszać z innymi produktami insuliny ani rozcieńczać. Mieszanie lub 
rozcieńczanie może wpłynąć na zmianę profilu działania produktu, ponadto mieszanie insulin może 
spowodować wytrącanie się osadu. 
 
Przed użyciem wstrzykiwacza SoloStar należy dokładnie przeczytać instrukcję użycia wstrzykiwacza 
zawartą w ulotce dla pacjenta (patrz punkt 6.6). 
 
 
4.3 Przeciwwskazania 
 
Nadwrażliwość na substancję czynną lub na którąkolwiek substancję pomocniczą, wymienioną w 
punkcie 6.1. 
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4.4 Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące stosowania 
 
Produkt Lantus nie jest lekiem z wyboru do leczenia kwasicy ketonowej. W takich przypadkach 
należy podawać dożylnie zwykłą (regular) insulinę ludzką. 
 
W przypadku niezadowalającej kontroli glikemii lub jeżeli u pacjenta występuje skłonność do hiper- 
lub hipoglikemii, należy najpierw sprawdzić, czy pacjent przestrzega zaleconego schematu leczenia, 
gdzie i w jaki sposób wstrzykiwany jest produkt, a także uwzględnić inne, istotne dla skuteczności 
leczenia czynniki, zanim rozważy się weryfikację dawki insuliny. 
 
Zmiana insuliny na inny typ lub markę powinna odbywać się pod ścisłym nadzorem lekarza. Zmiana 
mocy, marki (wytwórca), typu (zwykła, NPH, lente, długo działająca itp.), pochodzenia (ludzka, 
zwierzęca, analog insuliny ludzkiej) i/lub metody wytwarzania może powodować konieczność zmiany 
dawkowania. 
 
Stosowanie insuliny może być przyczyną powstawania przeciwciał przeciwko insulinie. W rzadkich 
przypadkach obecność przeciwciał stwarza konieczność zmiany dawki insuliny w celu zmniejszenia 
tendencji do występowania hiperglikemii lub hipoglikemii (patrz punkt 4.8). 
 
Hipoglikemia 
 
Czas występowania hipoglikemii zależy od profilu działania stosowanych insulin i może ulec zmianie 
po weryfikacji schematu leczenia. Ze względu na bardziej stabilny profil insulinemii podczas 
stosowania produktu Lantus, można spodziewać się ograniczenia występowania hipoglikemii w 
godzinach nocnych, ale częstszego występowania hipoglikemii we wczesnych godzinach rannych. 
 
Szczególnie wnikliwą obserwację oraz monitorowanie glikemii zaleca się u pacjentów, u których 
wystąpienie hipoglikemii może mieć szczególne znaczenie kliniczne (chorzy z istotnym zwężeniem 
tętnic wieńcowych i chorobą naczyniową mózgu – zagrożenie komplikacjami kardiologicznymi lub 
mózgowymi spowodowanymi hipoglikemią), jak również u pacjentów z retinopatią proliferacyjną, 
szczególnie jeśli nie stosowano u nich fotokoagulacji (ryzyko przejściowej utraty wzroku związanej z 
hipoglikemią). 
 
Pacjenci powinni być poinformowani o tym, że objawy zapowiadające hipoglikemię mogą być mniej 
wyraziste. U niektórych pacjentów objawy zapowiadające hipoglikemię mogą być zmienione, słabiej 
zaznaczone, bądź mogą w ogóle nie wystąpić. Należą do nich pacjenci: 
 u których uzyskano lepszą kontrolę glikemii, 
 u których hipoglikemia rozwija się stopniowo, 
 w podeszłym wieku, 
 u których nastąpiła zamiana insuliny zwierzęcej na insulinę ludzką,  
 u których występuje neuropatia układu autonomicznego, 
 z wieloletnią cukrzycą, 
 z zaburzeniami psychicznymi, 
 stosujących jednocześnie inne leki o podobnym działaniu (patrz punkt 4.5). 
 
W wymienionych sytuacjach może dojść do ciężkiej hipoglikemii (niekiedy z utratą przytomności), 
zanim pacjent uświadomi sobie jej wystąpienie. 
 
Wydłużone działanie podanej podskórnie insuliny glargine może opóźniać ustąpienie hipoglikemii. 
 
Prawidłowe lub obniżone wartości stężenia hemoglobiny glikowanej wskazywać mogą na możliwość 
występowania (zwłaszcza w porze nocnej) nawracającej, nierozpoznanej hipoglikemii.  
Przestrzeganie przez pacjenta zaleceń dotyczących dawki leku oraz diety, właściwe podawanie 
insuliny oraz obserwacja objawów początkowych hipoglikemii mają podstawowe znaczenie dla 
zmniejszenia ryzyka jej wystąpienia. Czynniki zwiększające zagrożenie wystąpienia hipoglikemii 
wymagają prowadzenia szczególnie ścisłej kontroli metabolicznej cukrzycy i mogą powodować 
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konieczność skorygowania stosowanej dawki insuliny. Do czynników zwiększających ryzyko 
wystąpienia hipoglikemii należą: 
 zmiana miejsca wstrzykiwania leku, 
 poprawa wrażliwości na insulinę (np. usunięcie czynników wywołujących stres), 
 inny niż zwykle, intensywniejszy lub dłuższy wysiłek fizyczny, 
 współistniejące inne choroby lub objawy chorobowe (np. wymioty, biegunka), 
 nieprzestrzeganie zasad dotyczących przyjmowania posiłków, 
 opuszczenie posiłku, 
 spożycie alkoholu, 
 niektóre nie wyrównane zaburzenia endokrynologiczne (np. niedoczynność tarczycy, 

niedoczynność przedniego płata przysadki mózgowej, niewydolność kory nadnerczy), 
 jednoczesne stosowanie niektórych innych leków. 
 
Współistniejące choroby 
 
Współistniejące choroby wymagają intensywnej kontroli metabolicznej. W wielu przypadkach 
wskazane jest wykonanie badania moczu na obecność ciał ketonowych i często konieczne jest 
zwiększenie dawki insuliny, gdyż zapotrzebowanie na insulinę w takich sytuacjach zwykle wzrasta. 
Pacjenci z cukrzycą typu 1, jeśli są w stanie spożywać tylko niewielkie ilości pokarmów lub 
pokarmów w ogóle nie przyjmują (mają wymioty itp.) powinni przyjmować regularnie chociażby 
małe ilości węglowodanów, jako że nie wolno nigdy całkowicie zrezygnować z podawania insuliny. 
 
Postępowanie ze wstrzykiwaczem 
 
Przed użyciem wstrzykiwacza SoloStar należy dokładnie przeczytać instrukcję użycia zawartą w 
ulotce dla pacjenta. Wstrzykiwacza SoloStar należy używać zgodnie z instrukcją użycia (patrz punkt 
6.6). 
 
Błędy związane ze stosowaniem insulin 
 
Odnotowano przypadki błędnego zastosowania insulin, w szczególności insulin krótkodziałających, 
które zostały przypadkowo podane, zamiast insuliny glargine. Należy zawsze sprawdzić etykietę 
insuliny przed wykonaniem każdego wstrzyknięcia, w celu uniknięcia pomyłek w stosowaniu insuliny 
glargine i innych insulin. 
 
Jednoczesne stosowanie leku Lantus z pioglitazonem 
 
Zgłaszano przypadki wystąpienia niewydolności serca, w czasie stosowania pioglitazonu w 
skojarzeniu z insuliną, szczególnie u pacjentów z czynnikami ryzyka rozwoju niewydolności serca. 
Należy o tym pamiętać, przed jednoczesnym zastosowaniem insuliny Lantus z pioglitazonem. W 
przypadku jednoczesnego stosowania insuliny Lantus z pioglitazonem, pacjenci powinni być 
obserwowani w celu wykrycia objawów niewydolności serca, przyrostu masy ciała i obrzęków. W 
przypadku wystąpienia objawów ze strony układu sercowo-naczyniowego, należy przerwać 
podawanie pioglitazonu.  
 
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji 
 
Wiele substancji ma wpływ na metabolizm glukozy. Ich przyjmowanie może wymagać zmiany dawki 
insuliny glargine. 
 
Do substancji, które mogą nasilać działanie hipoglikemizujące insuliny (zmniejszyć stężenie glukozy 
we krwi) i tym samym zwiększać możliwość wystąpienia hipoglikemii należą: doustne leki 
przeciwcukrzycowe, inhibitory konwertazy angiotensyny (inhibitory ACE), dizopiramid, fibraty, 
fluoksetyna, inhibitory monoaminooksydazy (IMAO), pentoksyfilina, propoksyfen, salicylany i 
sulfonamidy. 
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Do substancji, które mogą zmniejszać działanie hipoglikemizujące insuliny należą: kortykosteroidy, 
danazol, diazoksyd, leki moczopędne, glukagon, izoniazyd, estrogeny i progestageny, pochodne 
fenotiazyny, somatropina, leki sympatykomimetyczne (np. adrenalina, salbutamol, terbutalina),  
hormony tarczycy, nietypowe leki przeciwpsychotyczne (np. klozapina, olanzapina) i inhibitory 
proteazy. 
 
Leki beta-adrenolityczne, klonidyna, sole litu lub alkohol mogą zarówno nasilać, jak i osłabiać 
działanie hipoglikemizujące insuliny. Pentamidyna spowodować może hipoglikemię, po której 
niekiedy może nastąpić hiperglikemia. 
 
Pod wpływem leków sympatykolitycznych, takich jak leki beta-adrenolityczne, klonidyna, 
guanetydyna i rezerpina wyrównawcze reakcje adrenergiczne mogą być zmniejszone lub mogą wcale 
nie wystąpić. 
 
4.6 Wpływ na płodność, ciążę i laktację 
 
Ciąża 
 
Dotychczas nie ma danych klinicznych dotyczących zastosowania produktu u kobiet w ciąży w 
kontrolowanych badaniach klinicznych. W oparciu o umiarkowsną ilość danych pochodzących od 
ciężarnych kobiet (około 300-1000 przypadków) leczonych insuliną glargine nie wykazano 
niepożądanych działań insuliny glargine na przebieg ciąży. Nie stwierdzono również działania 
uszkadzającego czy toksycznego na płód lub noworodka. Badania na zwierzętach nie wykazały 
szkodliwego działania na płodność. 
W razie potrzeby można rozważyć stosowanie produktu Lantus podczas ciąży. 
 
Dla pacjentek z cukrzycą istniejącą przed ciążą lub u pacjentek z cukrzycą ciężarnych, szczególnie 
ważne jest utrzymanie prawidłowej kontroli metabolicznej przez cały okres ciąży. W pierwszym 
trymestrze ciąży zapotrzebowanie na insulinę ulega na ogół zmniejszeniu, natomiast w drugim i 
trzecim trymestrze wzrasta. Bezpośrednio po porodzie zapotrzebowanie na insulinę szybko maleje 
(wzrasta ryzyko wystąpienia hipoglikemii). Duże znaczenie ma w tym okresie dokładna kontrola 
poziomu glukozy we krwi. 
 
Karmienie piersią 
 
Nie wiadomo, czy insulina glargine przenika do mleka matki. Nie należy spodziewać się działania na 
metabolizm połkniętej insuliny glargine u karmionych piersią nowowordków lub dzieci, ponieważ 
insulina glargine jako białko jest trawiona w przewodzie pokarmowym do aminokwasów. 
U kobiet karmiących piersią dawkowanie insuliny i dieta mogą wymagać zmian. 
 
Płodność 
 
Badania na zwierzętach nie wykazały bezpośrednich szkodliwych działań na płodność. 
 
4.7 Wpływ na zdolność prowadzenia pojazdów  i obsługiwania maszyn 
 
Zdolność do koncentracji i szybkość reakcji pacjentów z cukrzycą może ulec upośledzeniu 
w następstwie hipoglikemii lub hiperglikemii oraz z powodu pogorszenia widzenia. Stwarza to 
zagrożenie w sytuacjach, gdy zachowanie tej zdolności jest szczególnie istotne (np. prowadzenie 
samochodu lub obsługiwanie urządzenia mechanicznego w ruchu). 
 
Pacjenta należy poinformować, że powinien podjąć działania zapobiegające wystąpieniu hipoglikemii 
w czasie prowadzenia samochodu. Ma to szczególne znaczenie u pacjentów, u których objawy 
początkowe hipoglikemii nie występują lub występują w nieznacznym nasileniu oraz dla pacjentów, u 
których często występuje hipoglikemia. W takich przypadkach należy rozważyć czy prowadzenie 
pojazdów lub obsługiwanie urządzeń mechanicznych przez pacjenta jest wskazane. 
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4.8 Działania niepożądane 
 
Hipoglikemia jest najczęściej występującym działaniem niepożądanym w leczeniu insuliną, może 
wystąpić, gdy dawka insuliny jest zbyt duża w stosunku do zapotrzebowania. 
 
Tabelaryczna lista działań niepożądanych 
 
Wymienione poniżej działania niepożądane opisane w badaniach klinicznych zostały podane według 
klasyfikacji układów narządowych i według częstości występowania (bardzo często: ≥1/10; często: 
≥1/100 do <1/10; niezbyt często: ≥1/1000 do <1/100; rzadko: ≥1/10 000 do <1/1000; bardzo rzadko: 
<1/10 000). 
 
 
System 
klasyfikacji 
narządowej 
MedDRA 

Bardzo często Często Niezbyt 
często 

Rzadko Bardzo 
rzadko 

Zaburzenia układu 
immunologicznego 

   reakcje 
alergiczne 

 

Zaburzenia 
metabolizmu 

hipoglikemia     

Zaburzenia układu 
nerwowego 

    zaburzenia 
smaku 

Zaburzenia 
wzroku 

   zaburzenia 
widzenia 
 
retinopatia 

 

Zaburzenia skóry  
i tkanki podskórnej 

 lipohypertrofia lipoatrofia   

Zaburzenia ukladu 
mięśniowow-
szkieletowego oraz 
tkanki łącznej 

    bóle 
mięsniowe

Zaburzenia ogólne 
i stany w miejscu 
podania 

 odczyny w 
miejscu 
wstrzyknięcia 

 obrzęki  

 
Opis wybranych działań niepożądanych 
 
Zaburzenia metabolizmu i odżywiania 
Ciężka hipoglikemia, zwłaszcza nawracająca, może prowadzić do ciężkich uszkodzeń 
neurologicznych. Długotrwała ciężka hipoglikemia może stanowić zagrożenie życia. 
 
U wielu pacjentów objawy podmiotowe i przedmiotowe neuroglikopenii są poprzedzone przez objawy 
wyrównawcze ze strony układu adrenergicznego. Na ogół, im większe i szybsze jest obniżenie 
stężenia glukozy we krwi, tym objawy te są bardziej zaznaczone. 
 
Zaburzenia układu immunologicznego 
Reakcje nadwrażliwości typu wczesnego na insulinę występują rzadko. Tego typu reakcjom na 
insulinę (w tym na insulinę glargine) lub na substancje pomocnicze mogą towarzyszyć uogólnione 
reakcje skórne, obrzęk naczynioruchowy, skurcz oskrzeli, hipotonia oraz wstrząs i mogą stanowić one 
zagrożenie dla życia. 
 
Stosowanie insuliny może być przyczyną powstawania przeciwciał przeciwko insulinie. 
Występowanie przeciwciał o krzyżowej reakcji w stosunku do insuliny ludzkiej oraz insuliny glargine 
obserwowano w badaniach klinicznych z tą samą częstotliwością w grupach pacjentów otrzymujących 
insulinę NPH jak i u pacjentów otrzymujących insulinę glargine. W rzadkich przypadkach obecność 
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przeciwciał stwarza konieczność zmiany dawki insuliny w celu zmniejszenia tendencji do 
występowania hiperglikemii lub hipoglikemii. 
 
Zaburzenia oka 
Znaczne zmiany stężenia glukozy we krwi mogą powodować przemijające zaburzenia widzenia, 
spowodowane zmianami turgoru oraz wskaźnika refrakcji soczewki. 
 
Długotrwała poprawa kontroli glikemii zmniejsza ryzyko progresji retinopatii cukrzycowej. Jednakże 
intensyfikacja leczenia insuliną z nagłą poprawą kontroli glikemii może wiązać się z przemijającym 
nasileniem retinopatii cukrzycowej. U pacjentów z retinopatią proliferacyjną, szczególnie u osób nie 
leczonych metodą fotokoagulacji, ciężka hipoglikemia może stać się przyczyną przemijającej ślepoty. 
 
Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej 
Podobnie jak w przypadku stosowania innych rodzajów insulin, może wystąpić lipodystrofia w 
miejscu wstrzyknięcia, która opóźnia miejscowe wchłanianie insuliny. Ciągłe zmiany miejsca 
wstrzykiwań w ramach określonego obszaru mogą zapobiec lub zmniejszyć występowanie takich 
reakcji. 
 
Zaburzenia ogólne i stany w miejscu podania 
W miejscu wstrzyknięcia może wystąpić: zaczerwienienie, ból, świąd, pokrzywka, obrzęki lub stan 
zapalny. Większość odczynów w miejscu wstrzyknięcia produktów insuliny ustępuje zwykle w ciągu 
kilku dni lub kilku tygodni. 
 
Insulina może powodować rzadko zatrzymanie sodu w organizmie i obrzęki, szczególnie gdy 
wcześniej występujące zaburzenia metaboliczne zostały wyrównane intensywną insulinoterapią. 
 
Dzieci i młodzież 
 
W większości przypadków profil bezpieczeństwa u dzieci i młodzieży (wieku ≤ 18 lat) jest podobny 
do profilu bezpieczeństwa u dorosłych. 
Raporty dotyczące działań niepożądanych, otrzymywane podczas stałego nadzoru nad 
monitorowaniem bezpieczeństwa farmakoterapii po wprowadzeniu leku do obrotu, zawierają 
doniesienia o stosunkowo częstszym występowaniu zmian w miejscu wstrzyknięcia (ból w miejscu 
wstrzyknięcia, odczyn w miejscu wstrzyknięcia) i zaburzeń skóry (wysypka, pokrzywka) u dzieci 
młodzieży (w wieku ≤ 18 lat) w porównaniu z dorosłymi. 
Brak wyników badań bezpieczeństwa stosowania leku u pacjentów w wieku poniżej 2 lat. 
 
4.9 Przedawkowanie 
 
Objawy 
 
Przedawkowanie insuliny może prowadzić do ciężkiej hipoglikemii, niekiedy długotrwałej i 
zagrażającej życiu. 
 
Postępowanie w przedawkowaniu 
 
Łagodne objawy hipoglikemii można leczyć podając doustnie węglowodany. Może zajść konieczność 
zmiany dawki, schematu przyjmowania posiłków lub aktywności fizycznej. 
 
W ciężkiej hipoglikemii ze śpiączką, drgawkami lub zaburzeniami neurologicznymi należy podać 
domięśniowo lub podskórnie glukagon lub dożylnie stężony roztwór glukozy. Pacjent powinien być 
monitorowany mimo ustąpienia objawów klinicznych hipoglikemii i otrzymać posiłek zawierający 
węglowodany, ponieważ hipoglikemia może nawrócić, mimo oczywistej poprawy klinicznej. 
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5. WŁAŚCIWOŚCI FARMAKOLOGICZNE  
 
5.1 Właściwości farmakodynamiczne 
 
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w cukrzycy. Insuliny i jej analogi do wstrzykiwań, 
produkty długo działające. Kod ATC: A10AE04 
 
Mechanizm działania 
Insulina glargine jest analogiem insuliny ludzkiej o słabej rozpuszczalności w obojętnym pH. 
Rozpuszcza się całkowicie w kwaśnym pH roztworu do wstrzykiwań produktu Lantus (pH 4). Po 
wstrzyknięciu do tkanki podskórnej kwaśny roztwór jest neutralizowany, powstaje mikroprecypitat, z 
którego uwalniane w sposób ciągły małe ilości insuliny glargine umożliwiają utrzymanie na stałym 
poziomie przewidywalnego stężenia leku z przedłużonym czasem działania. 
 
Insulina glargine jest metabolizowana do 2 aktywnych metabolitów, M1 i M2 (patrz punkt 5.2). 
 
Powinowactwo do receptora insulinowego: badania in vitro wskazują na to, że powinowactwo 
insuliny glargine oraz jej metabolitów M1 i M2 do ludzkiego receptora insulinowego jest zbliżone do 
powinowactwa insuliny ludzkiej. 
 
Powinowactwo do receptora IGF-1: powinowactwo insuliny glargine do ludzkiego receptora IGF-1 
jest około 5 do 8 razy większe niż powinowactwo insuliny ludzkiej (ale około 70 do 80 razy mniejsze 
niż powinowactwo IGF-1), natomiast metabolity M1 i M2 wiążą się z receptorem IGF-1 z 
powinowactwem nieco mniejszym niż w przypadku insuliny ludzkiej. 
 
Całkowite terapeutyczne stężenie insuliny (insulina glargine i jej metabolity) obserwowane u 
pacjentów z cukrzycą typu 1 było wyraźnie niższe od wymaganego do osiągnięcia połowy 
maksymalnego wysycenia receptorów IGF-1 oraz następczej aktywacji szlaku mitogenno-
proliferacyjnego inicjowanego przez receptor IGF-1. Fizjologiczne stężenia endogennego czynnika 
IGF-1 mogą aktywować szlak mitogenno-proliferacyjny; jednak stężenia terapeutyczne występujące w 
insulinoterapii, w tym także podczas leczenia preparatem Lantus, są znacznie niższe niż stężenia 
farmakologiczne wymagane do aktywacji szlaku IGF-1. 
 
Podstawowe działanie insuliny, także insuliny glargine polega na regulowaniu metabolizmu glukozy. 
Insulina i jej analogi zmniejszają stężenie glukozy we krwi poprzez pobudzenie obwodowego zużycia 
glukozy, szczególnie przez mięśnie szkieletowe i tkankę tłuszczową oraz poprzez hamowanie 
wytwarzania glukozy w wątrobie. Insulina hamuje lipolizę w komórkach tłuszczowych, hamuje 
proteolizę białek i nasila syntezę białek. 
 
W badaniach z zakresu farmakologii klinicznej wykazano, że po dożylnym podaniu insuliny glargine i 
insuliny ludzkiej w takich samych dawkach uzyskuje się równie silne działanie. Podobnie jak w 
przypadku wszystkich innych insulin, aktywność fizyczna i inne czynniki mogą mieć wpływ na 
przebieg działania insuliny glargine w czasie. 
 
W badaniach przeprowadzonych metodą euglikemicznej klamry metabolicznej u osób zdrowych lub 
pacjentów z cukrzycą typu 1, początek działania insuliny glargine po podaniu podskórnym 
występował później w porównaniu do ludzkiej insuliny NPH. Przebieg krzywej przedstawiającej 
stężenie insuliny glargine we krwi był równomierny, bez szczytów stężenia, a czas trwania działania 
był wydłużony. 
 
Poniższy wykres przedstawia wyniki badania w grupie pacjentów z cukrzycą. 
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Rycina 1. Profil aktywności insuliny u pacjentów z cukrzycą typu 1 
 

 
* określono jako ilość glukozy podanej we wlewie dożylnym dla utrzymania stałego stężenia glukozy 
w surowicy (wartości średnie w odstępach godzinnych). 
 
Dłuższy czas działania podawanej podskórnie nsuliny glargine jest bezpośrednio związany z mniejszą 
szybkością jej wchłaniania i uzasadnia podawanie leku raz na dobę. Czas działania insuliny i jej 
analogów, takich jak insulina glargine może w dużym stopniu różnić się pomiędzy poszczególnymi 
osobami, a także u danej osoby. 
 
W badaniu klinicznym stwierdzono, że objawy hipoglikemii lub wyrównawczych odpowiedzi 
hormonów przeciwregulacyjnych były podobne po podaniu dożylnym insuliny glargine oraz insuliny 
ludzkiej, zarówno u zdrowych ochotników, jak i u pacjentów z cukrzycą typu 1. 
 
Wpływ insuliny glargine (podawanej raz dobę) na retinopatię cukrzycową był oceniany, z 
zastosowaniem insuliny NPH jako leku porównawczego (insulina NPH podawana dwa razy na dobę), 
w pięcioletnim otwartym badaniu obejmującym 1024 pacjentów z cukrzycą typu 2, u których badano 
progresję retinopatii o 3 lub więcej stopni w skali ETDRS (ang. Early Treatment Diabetic Retinopathy 
Study) za pomocą fotografii dna oka. Nie wykazano istotnej różnicy w odniesieniu do progresji 
retinopatii cukrzycowej po prównaniu insuliny glargine z insuliną NPH. 
 
Dzieci i młodzież 
 
W randomizowanym, kontrolowanym badaniu klinicznym dzieci (w wieku od 6 do 15 lat) z cukrzycą 
typu 1 (n=349) były leczone przez 28 tygodni według schematu baza-bolus z zastosowaniem ludzkiej 
insuliny szybkodziałającej do każdego posiłku. Insulinę glargine podawano jeden raz na dobę przed 
snem, a insulinę NPH raz lub dwa razy na dobę.W obu leczonych grupach zaobserwowano podobny 
wpływ na poziom hemoglobiny glikowanej oraz częstość występowania hipoglikemii, jednak glikemia 
na czczo obniżyła się bardziej w grupie leczonej insuliną glargine niż w grupie leczonej insuliną NPH. 
Również częstość ciężkich hipoglikemii była mniejsza w grupie leczonej insuliną glargine.Stu 
czterdziestu trzech pacjentów z grupy leczone insuliną glargine kontynuowało leczenie insuliną 
glargine w niekontrolowanej przedłużonej fazie tego badania z obserwacją trwającą średnio 2 lata. Nie 
uzyskano żadnych nowych danych dotyczących bezpieczeństwa podczas wydłużonego okresu 
leczenia insuliną glargine. 
 
Przeprowadzono także skrzyżowane badanie z zastosowaniem insuliny glargine z insuliną lispro w 
porównaniu ze skojarzeniem insuliny NPH ze zwykłą insuliną ludzką (każda terapia stosowana w 
losowej kolejności przez 16 tygodni) u 26 pacjentów z cukrzycą typu 1 w wieku od 12 do 18 lat. Tak 
jak w badaniu u dzieci opisanym powyżej, obniżenie glikemii na czczo w porównaniu do wartości 
wyjściowych było większe w grupie leczonej insuliną glargine w porównaniu do grupy insuliny NPH. 
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Zmiana HbA1c w porównaniu do wartości wyjściowych była podobna w obu grupach, chociaż 
wartości glikemii rejestrowanej w nocy były istotnie wyższe w grupie leczonej insuliną glarine/lispro 
niż w grupie leczonej NPH/zwykła insulina ludzka ze średnim najniższym poziomem 5.4 mM w 
porównaniu do 4.1 mMow odpowiednich grupach. Częstość występowania nocnych hipoglikemii 
wynosiła 32% w grupie leczonej insuliną glargine/lispro w porównaniu do 52% w grupie insuliny 
NPH/zwykłej ludzkiej. 
 
U 125 dzieci w wieku od 2 do 6 lat, z cukrzycą typu I, przeprowadzono  24 tygodniowe badanie w 
grupach równoległych, porównujące insulinę glargine podawaną jeden raz na dobę rano z insuliną 
NPH podawaną jeden lub dwa razy na dobę, jako insulinę bazową. Obydwie grupy otrzymywały 
szybkie wstrzyknięcie insuliny (bolus), przed posiłkami. 
Główny cel, którym było wykazanie, że insulina glargine nie jest gorsza niż insulina NPH pod 
względem liczby hipoglikemii ogółem nie został osiągnięty. Wykazano tendencję do większej liczby 
przypadków hipoglikemii u pacjentów przyjmujących insulinę glargine [insulina glargine: wskaźnik 
częstości vs NPH (95% CI) = 1,18 (0,97-1,44)]. 
Hemoglobina glikowana oraz zmienność glikemii były porównywalne w obydwu grupach. W badaniu 
nie zaobserwowano nowych sygnałów dotyczących bezpieczeństwa. 
 
5.2 Właściwości farmakokinetyczne 
 
Po podaniu podskórnym insuliny glargine zdrowym ochotnikom i pacjentom z cukrzycą, stężenia 
insuliny w surowicy krwi wskazywały na wolniejsze i znacznie bardziej wydłużone wchłanianie oraz 
brak szczytu stężenia w porównaniu do ludzkiej insuliny NPH. Stężenia w surowicy krwi były zgodne 
z profilem aktywności farmakodynamicznej insuliny glargine. Powyższa rycina przedstawia profile 
aktywności insuliny glargine oraz insuliny NPH w czasie. 
 
Przy wstrzykiwaniu insuliny glargine raz na dobę stan równowagi stężeń uzyskuje się po 2–4 dniach 
od podania pierwszej dawki. 
 
Po podaniu dożylnym okres półtrwania insuliny glargine oraz insuliny ludzkiej były porównywalne. 
 
Po wstrzyknięciu podskórnym produktu Lantus u pacjentów z cukrzycą insulina glargine jest szybko 
metabolizowana na końcu karboksylowym łańcucha beta z wytworzeniem dwóch aktywnych 
metabolitów: M1 (21A-Gly-insulina) i M2 (21A-Gly-des-30B-Thr-insulina). Głównym związkiem 
występującym w osoczu jest metabolit M1. Ekspozycja na M1 zwiększa się wraz z podaną dawką 
produktu Lantus. Wyniki badań farmakokinetyki i farmakodynamiki wskazują na to, że skutek 
podskórnego wstrzyknięcia produktu Lantus wynika głównie z ekspozycji na metabolit M1. Insulina 
glargine i metabolit M2 nie były wykrywalne u przeważającej większości pacjentów, a w 
przypadkach, gdy zostały wykryte, ich stężenie było niezależne od podanej dawki produktu Lantus. 
 
Na podstawie przeprowadzonych badań klinicznych ustalono, że bezpieczeństwo i skuteczność 
działania insuliny glargine nie zależy od wieku i płci pacjentów. 
 
Dzieci i młodzież 
Farmakokinetykę u dzieci w wieku od 2 do poniżej 6 lat z cukrzycą typu 1 oceniono w jednym 
badaniu klinicznym (patrz punkt 5.1).  
„Minimalne” poziomy insuliny glargine i jej głównych metabolitów M1 i M2 w osoczu mierzone u 
dzieci leczonych insuliną, wykazywały przebieg stężeń w osoczu podobny jak u dorosłych oraz nie 
dostarczyły dowodów na kumulację insuliny glargine lub jej metabolitów podczas długotrwałego 
stosowania. 
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczeństwie 
 
Wyniki nieklinicznych badań ogólnych, właściwości farmakologicznych, badań toksyczności 
przewlekłej, a także badań wpływu na reprodukcję, genotoksyczność i karcynogenność nie wykazały 
szczególnego zagrożenia dla ludzi. 
 
 
6. DANE FARMACEUTYCZNE 
 
6.1 Wykaz substancji pomocniczych 
 
Chlorek cynku 
meta-krezol 
glicerol 
kwas solny 
wodorotlenek sodu 
woda do wstrzykiwań. 
 
6.2 Niezgodności farmaceutyczne 
 
Nie wolno mieszać tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi. 
 
6.3 Okres ważności 
 
3 lata. 
 
Okres ważności po pierwszym użyciu wstrzykiwacza 
Produkt może być przechowywany maksymalnie 4 tygodnie w temperaturze nie przekraczającej 25°C, 
z daleka od bezpośredniego źródła ciepła lub światła. Wstrzykiwaczy będących w użyciu nie wolno 
przechowywać w lodówce. W celu ochrony przed światłem, po każdej wykonanej iniekcji należy 
nakładać na wstrzykiwacz nasadkę wstrzykiwacza. 
 
6.4 Specjalne środki ostrożności przy przechowywaniu 
 
Wstrzykiwacze nieużywane 
Przechowywać w lodówce (2°C - 8°C). 
Nie zamrażać. Unikać bezpośredniego kontaktu produktu Lantus z zamrażalnikiem lub z pojemnikiem 
zawierającym substancję zamrażającą. 
Przechowywać wstrzykiwacz w opakowaniu zewnętrznym w celu ochrony przed światłem. 
 
Wstrzykiwacze będące w użyciu 
W celu zapoznania się z warunkami przechowywania po pierwszym otwarciu opakowania produktu 
leczniczego, patrz punkt 6.3. 
 
6.5 Rodzaj i zawartość opakowania 
 
Roztwór we wkładzie o pojemności 3 ml (ze szkła bezbarwnego typu 1) z czarnym tłokiem (z gumy 
bromobutylowej), a z drugiej strony, otoczonym nasadką (aluminiową) korkiem (z gumy 
bromobutylowej lub z gumy bromobutylowej i warstwy poliizoprenu). Wkład umieszczony jest w 
jednorazowym wstrzykiwaczu. Igły nie są dołączone do opakowania. 
Opakowania zawierają 1, 3, 4, 5, 6, 8, 9 lub 10 wstrzykiwaczy. Nie wszystkie rodzaje opakowań 
muszą znajdować się w obrocie. 
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6.6 Szczególne środki ostrożności dotyczące usuwania i przygotowania leku do stosowania 
 
Produktu Lantus nie wolno mieszać z innymi  insulinami ani rozcieńczać. Mieszanie lub rozcieńczanie 
może spowodować zmianę działania produktu, ponadto mieszanie insulin może spowodować 
wytrącanie się osadu. 
 
Przed pierwszym użyciem wstrzykiwacz należy przechować przez 1 do 2 godzin w temperaturze 
pokojowej. 
Przed użyciem wkładu należy go obejrzeć i tylko wtedy zastosować, gdy roztwór jest przezroczysty, 
bezbarwny, nie stwierdza się w nim żadnych cząstek stałych a konsystencja roztworu jest zbliżona do 
konsystencji wody. Produkt Lantus jest roztworem i nie wymaga dodania rozpuszczalnika przed 
użyciem. 
 
Nie napełniać ponownie zużytych wstrzykiwaczy. 
 
Ze względu na ryzyko przenoszenia chorób, wstrzykiwacz jest przeznaczony tylko dla jednego 
pacjenta. 
 
Należy zawsze sprawdzić etykietę insuliny przed wykonaniem każdego wstrzyknięcia, w celu 
uniknięcia pomyłek w stosowaniu insuliny glargine i innych insulin (patrz punkt 4.4). 
 
Postępowanie ze wstrzykiwaczem 
 
Pacjent powinien zostać poinstruowany o konieczności zapoznania się z instrukcją obsługi 
zawartą w opakowaniu przed zastosowaniem wstrzykiwacza SoloStar. 
 

 
 

Schemat budowy wstrzykiwacza 
 
Ważne informacje dotyczące używania wstrzykiwacza SoloStar: 
 
 Przed każdym użyciem wstrzykiwacza należy ostrożnie założyć nową igłę i wykonać test 

bezpieczeństwa. Należy używać tylko igieł przeznaczonych do stosowania ze wstrzykiwaczem 
SoloStar. 

 Należy zachować ostrożność aby uniknąć przypadkowego ukłucia igłą i przeniesienia 
zakażenia. 

 Jeżeli wstrzykiwacz SoloStar jest uszkodzony lub pacjent nie ma pewności, że działa on  
prawidłowo nie należy go używać. 

 Pacjent powinien zawsze posiadać zapasowy wstrzykiwacz SoloStar na wypadek zagubienia lub 
uszkodzenia wstrzykiwacza aktualnie używanego. 

 
Przechowywanie 
 
Należy sprawdzić punkt 6.4 tej ChPL w celu zapoznania się z warunkami przechowywania 
wstrzykiwacza SoloStar. 
 
Jeżeli wstrzykiwacz SoloStar jest przechowywany w lodówce, należy go wyjąć na 1 do 2 godzin przed 
wstrzyknięciem, aby ogrzał się. Wstrzykiwanie zimnego roztworu insuliny jest bardziej bolesne. 
 
Zużytych wstrzykiwaczy należy pozbywać się w sposób określony przez lokalne władze. 

Pokrętło nastawienia 
dawki 

Nasadka wstrzykiwacza Pojemnik z igłą (nie dołączany) 

Uszczelka ochronna 

Zewnętrzna 
osłona 
igły Igła 

Wewnętrzna 
osłona 
igły 

Wstrzykiwacz 

Pojemnik z insuliną 

Gumowa uszczelka 

Okienko 
wskaźnika dawki 

Przycisk 
podania 
dawki 
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Postępowanie ze wstrzykiwaczami 
 
Wstrzykiwacz SoloStar należy chronić przed kurzem i zabrudzeniem. 
 
Wstrzykiwacz SoloStar można wycierać z zewnątrz za pomocą wilgotnej szmatki. 
 
Nie należy moczyć, myć lub smarować wstrzykiwacza, gdyż może to prowadzić do jego uszkodzenia. 
 
Wstrzykiwacz SoloStar został opracowany tak, aby wstrzykiwać lek dokładnie i bezpiecznie. Należy 
obchodzić się z nim ostrożnie. Pacjent powinien unikać sytuacji, w których mógłoby dojść  
do uszkodzenia wstrzykiwacza SoloStar. Gdy pacjent podejrzewa, że wstrzykiwacz mógł zostać 
uszkodzony, należy użyć nowego wstrzykiwacza SoloStar. 
 
Punkt 1. Kontrola insuliny 
 
Należy sprawdzić na etykiecie wstrzykiwacza, czy zawiera właściwą insulinę. Wstrzykiwacz Lantus 
SoloStar jest koloru szarego z fioletowym przyciskiem podania insuliny. Po zdjęciu nasadki 
wstrzykiwacza należy sprawdzić również wygląd insuliny: roztwór insuliny musi być przejrzysty, 
bezbarwny, bez widocznych cząstek stałych oraz powinien mieć konsystencję podobną do wody. 
 
Punkt 2. Zakładanie igły 
 
Wolno stosować jedynie igły przeznaczone do użycia ze wstrzykiwaczem SoloStar. 
Do każdego wstrzyknięcia należy użyć nowej igły. Po zdjęciu nasadki wstrzykiwacza igłę należy 
starannie założyć bezpośrednio na wstrzykiwacz. 
 
Punkt 3. Test bezpieczeństwa 
 
Przed każdym wstrzyknięciem należy wykonać test bezpieczeństwa, aby upewnić się, że 
wstrzykiwacz wraz z igłą działa prawidłowo i aby pozbyć się pęcherzyków powietrza. 
 
Ustawić wskaźnik dawki na „2”. 
Zdjąć zewnętrzną i wewnętrzną osłonę igły. 
 
Trzymając wstrzykiwacz pionowo z igłą skierowaną ku górze delikatnie uderzać palcem w pojemnik z 
insuliną tak, aby wszystkie pęcherzyki powietrza przesunęły się w kierunku igły. 
 
Następnie nacisnąć do oporu przycisk podania dawki insuliny. 
 
Pojawienie się insuliny na końcu igły świadczy o sprawności wstrzykiwacza i igły. 
Jeśli na końcu igły nie pojawi się insulina, należy powtórzyć czynności opisane w punkcie 3. do 
momentu aż insulina pojawi się na końcu igły. 
 
Punkt 4. Ustawianie dawki insuliny 
 
Dawkę można ustawiać z dokładnością do 1 jednostki, w zakresie od minimum 1 jednostki do 
maksimum 80 jednostek. Jeżeli wymagana dawka jest większa niż 80 jednostek, należy podać ją w 
dwóch lub więcej wstrzyknięciach. 
 
Po wykonaniu testu bezpieczeństwa wskaźnik dawki powinien wskazywać „0”. Następnie należy 
wybrać dawkę. 
 
Punkt 5. Wstrzykiwanie dawki insuliny 
 
Lekarz powinien poinformować pacjenta o technice wstrzykiwania. 
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Igłę należy wkłuć pod skórę. 
Nacisnąć przycisk podania dawki do oporu. Przed wyjęciem igły ze skóry przytrzymać przycisk 
podania przez 10 sekund. Zapewni to, że cała dawka insuliny została wstrzyknięta. 
 
Punkt 6. Usuwanie i wyrzucanie igły 
 
Po każdej iniekcji igłę należy zdjąć ze wstrzykiwacza i wyrzucić ją. Postępowanie takie chroni przed 
zanieczyszczeniem insuliny i(lub) zakażeniem, zapobiega też ewentualnemu zapowietrzeniu bądź 
zatkaniu igły i wyciekiem insuliny z pojemnika. Używanych igieł nie wolno stosować ponownie. 
Podczas zdejmowania i pozbywania się igły należy zachować szczególną ostrożność. Postępowanie 
zgodnie  z zaleceniami dotyczącymi bezpiecznego usuwania i wyrzucania igieł (np. technika 
zakładania osłony igły) zmniejszy ryzyko przypadkowego ukłucia i przeniesienia zakażenia. 
 
Nałożyć nasadkę na wstrzykiwacz. 
 
 
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJĄCY POZWOLENIE NA 

DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
 
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt am Main, Niemcy 
 
 
8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(Ń) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
 
EU/1/00/134/030-037 
 
 
9.  DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

/ DATA PRZEDŁUŻENIA POZWOLENIA 
 
Data wydania pierwszego pozwolenia: 9 czerwiec 2000 
Data ostatniego przedłużenia pozwolenia: 9 czerwiec 2010 
 
 
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZĘŚCIOWEJ ZMIANY TEKSTU 

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO 
 
Szczegółowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostępne na stronie internetowej Europejskiej 
Agencji Leków http://www.ema.europa.eu 
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ANEKS II 
 

A. WYTWÓRCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ ORAZ 
WYTWÓRCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII 

 
B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I 

STOSOWANIA 
 

C. INNE WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZĄCE 
DOPUSZCZENIA DO OBROTU 
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A. WYTWÓRCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ ORAZ WYTWÓRCY 

ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII 
 
Nazwa i adres wytwórcy substancji biologicznie czynnej 
 
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH 
Industriepark Höchst 
Brüningstraße 50 
D-65926 Frankfurt am Main 
Niemcy 
 
 
Nazwa i adres wytwórców odpowiedzialnych za zwalnianie serii 
 
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH 
Industriepark Höchst 
Brüningstraße 50 
D-65926 Frankfurt am Main 
Niemcy 
 
Alternatywny wytwórca produktu w fiolkach 10 ml: 
 
sanofi-aventis S.p.A. 
Località Valcanello 
03012 Anagni (FR)  
Włochy 
 
 
Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawierać nazwę i adres wytwórcy odpowiedzialnego za 
zwolnienie danej serii produktu leczniczego. 
 
B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA 
 
Produkt leczniczy wydawany na receptę. 
 
 
C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU 
 
Podmiot odpowiedzialny posiadający niniejsze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu będzie składał, 
co rok okresowe raporty o bezpieczeństwie stosowania (PSUR – ang. Periodic Safety Update Report), 
chyba że Komitet ds. Produktów Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP – ang. Committee For 
Medicinal Products For Human use) podejmie inną decyzję. 
 
 
 WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZĄCE BEZPIECZNEGO I 

SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU 
 
Nie dotyczy. 
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ANEKS III 
 

OZNAKOWANIE OPAKOWAŃ I ULOTKA DLA PACJENTA 
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAŃ 
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNĘTRZNYCH 

 
OPAKOWANIE ZEWNĘTRZNE (fiolka 5 ml) 
 
 
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 
 
Lantus 100 jednostek/ml roztwór do wstrzykiwań w fiolce 
Insulina glargine 
 
 
2. ZAWARTOŚĆ SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH) 
 
1 ml roztworu zawiera 100 jednostek (co odpowiada 3,64 mg) insuliny glargine. 
 
 
3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH 

 
Substancje pomocnicze: chlorek cynku, m-krezol, glicerol, kwas solny, wodorotlenek sodu, woda do 
wstrzykiwań. 
 

 
4. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOŚĆ OPAKOWANIA 
 
Roztwór od wstrzykiwań w fiolce 
1 fiolka zawierająca 5 ml 
2 fiolki po 5 ml 
5 fiolek po 5 ml 
10 fiolek po 5 ml 
 
 
5. SPOSÓB I DROGA(I) PODANIA 
 
Należy zapoznać się z treścią ulotki przed zastosowaniem leku. 
Podanie podskórne. 
 
 
6. OSTRZEŻENIE DOTYCZĄCE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO 

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM  I NIEDOSTĘPNYM DLA DZIECI 
 

Lek przechowywać w miejscu niewidocznym i niedostępnym dla dzieci. 
 
 
7. INNE OSTRZEŻENIA SPECJALNE, JEŚLI KONIECZNE 
 
Roztwór do wstrzykiwań musi być klarowny i bezbarwny.  
 
 
8. TERMIN WAŻNOŚCI 
 
Termin ważności (EXP) 
  
9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA 
 
Fiolki zamknięte: 
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Przechowywać w lodówce. 
Nie zamrażać. Fiolkę przechowywać w zewnętrznym opakowaniu kartonowym w celu ochrony przed 
światłem. 
 
Po pierwszym użyciu fiolki mogą być przechowywane maksymalnie 4 tygodnie w temperaturze nie 
przekraczającej 25C. Przechowywać w zewnętrznym opakowaniu kartonowym. 
 
 
10. SPECJALNE ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE USUWANIA NIEZUŻYTEGO 

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZĄCYCH Z NIEGO ODPADÓW, JEŚLI 
WŁAŚCIWE 

 
 
11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 

 
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH 
D-65926 Frankfurt am Main, Niemcy 
 
 
12. NUMER(Y) POZWOLENIA(Ń) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
 
EU/1/00/134/001 1 fiolka zawierająca 5 ml 
EU/1/00/134/002 2 fiolki po 5 ml 
EU/1/00/134/003 5 fiolek po 5 ml 
EU/1/00/134/004 10 fiolek po 5 ml 
 
 
13. NUMER SERII 
 
Nr serii (Lot) 
 
 
14. KATEGORIA DOSTĘPNOŚCI 
 
Lek wydaje się na receptę. 
 
 
15. INSTRUKCJA UŻYCIA 
 
 
16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM 
 
Lantus 
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MAŁYCH OPAKOWANIACH 
BEZPOŚREDNICH 
 
ETYKIETA (fiolka 5 ml) 
 
 
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA 
 
Lantus 100 jednostek/ml roztwór do wstrzykiwań 
Insulina glargine 
 
 
2. SPOSÓB PODAWANIA 
 
Podanie podskórne. 
 
 
3. TERMIN WAŻNOŚCI 
 
EXP 
 
Data pierwszego użycia fiolki………………… 
 
 
4. NUMER SERII 
 
Lot 
 
 
5. ZAWARTOŚĆ OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJĘTOŚCI LUB LICZBY 

JEDNOSTEK 
 
5 ml 
 
 
6. INNE 
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNĘTRZNYCH 

 
OPAKOWANIE ZEWNĘTRZNE (fiolka 10 ml) 
 
 
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 

 
Lantus 100 jednostek/ml roztwór do wstrzykiwań w fiolce 
Insulina glargine 
 
 
2. ZAWARTOŚĆ SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH) 

 
1 ml roztworu zawiera 100 jednostek (co odpowiada 3,64 mg) insuliny glargine. 
 
 
3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH 

 
Substancje pomocnicze: chlorek cynku, m-krezol, glicerol, kwas solny, polisorbat 20, wodorotlenek 
sodu, woda do wstrzykiwań. 
 

 
4. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOŚĆ OPAKOWANIA 

 
Roztwór do wstrzykiwań w fiolce, 1 fiolka zawierająca 10 ml 
 
 
5. SPOSÓB I DROGA(I) PODANIA 

 
Należy zapoznać się z treścią ulotki przed zastosowaniem leku. 
Podanie podskórne. 
 
 
6. OSTRZEŻENIE DOTYCZĄCE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO 

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTĘPNYM DLA DZIECI 
 

Lek przechowywać w miejscu niewidocznym i niedostępnym dla dzieci. 
 
 
7. INNE OSTRZEŻENIA SPECJALNE, JEŚLI KONIECZNE 

 
Roztwór do wstrzykiwań musi być klarowny i bezbarwny.  
 
8. TERMIN WAŻNOŚCI 

 
Termin ważności (EXP) 
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA 

 
Fiolki zamknięte: 
Przechowywać w lodówce. 
Nie zamrażać. Fiolkę przechowywać w zewnętrznym opakowaniu kartonowym w celu ochrony przed 
światłem. 
 
Po pierwszym użyciu fiolki mogą być przechowywane maksymalnie 4 tygodnie w temperaturze nie 
przekraczającej 25C. Przechowywać w zewnętrznym opakowaniu kartonowym. 
 
 
10. SPECJALNE ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE USUWANIA NIEZUŻYTEGO 

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZĄCYCH Z NIEGO ODPADÓW, JEŚLI 
WŁAŚCIWE 

 
 
11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 

 
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH 
D-65926 Frankfurt am Main, Niemcy 
 
 
12. NUMER(Y) POZWOLENIA(Ń) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

 
EU/1/00/134/012 
 
 
13. NUMER SERII 

 
Nr serii (Lot) 
 
 
14. KATEGORIA DOSTĘPNOŚCI 

 
Lek wydaje się na receptę. 
 
 
15. INSTRUKCJA UŻYCIA 

 
 
16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM 

 
Lantus 
 
 

 



77 

 
MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MAŁYCH OPAKOWANIACH 
BEZPOŚREDNICH 
 
ETYKIETA (fiolka 10 ml) 
 
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA 

 
Lantus 100 jednostek/ml roztwór do wstrzykiwań 
Insulina glargine 
 
 
2. SPOSÓB PODAWANIA 

 
Podanie podskórne 
 
 
3. TERMIN WAŻNOŚCI 

 
EXP 
 
Data pierwszego użycia fiolki………………… 
 
 
4. NUMER SERII 

 
Lot 
 
 
5. ZAWARTOŚĆ OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJĘTOŚCI LUB LICZBY 

JEDNOSTEK 
 
10 ml 
 
 
6. INNE 
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNĘTRZNYCH 

 
OPAKOWANIE ZEWNĘTRZNE (wkład) 
 
 
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 
 
Lantus 100 jednostek/ml roztwór do wstrzykiwań we wkładzie 
Insulina glargine 
 
 
2. ZAWARTOŚĆ SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH) 
 
1 ml roztworu zawiera 100 jednostek (co odpowiada 3,64 mg) insuliny glargine. 
 
 
3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH 

 
Substancje pomocnicze: chlorek cynku, m-krezol, glicerol, kwas solny, wodorotlenek sodu, woda do 
wstrzykiwań. 
 

 
4. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOŚĆ OPAKOWANIA 
 
Roztwór od wstrzykiwań we wkładzie 
1 wkład zawierający 3 ml 
3 wkłady po 3 ml 
4 wkłady po 3 ml 
5 wkładów po 3 ml 
6 wkładów po 3 ml 
8 wkładów po 3 ml 
9 wkładów po 3 ml 
10 wkładów po 3 ml 
 
 
5. SPOSÓB I DROGA(I) PODANIA 
 
Wkłady zawierające insulinę Lantus należy używać wyłącznie we wstrzykiwaczach OptiPen, 
ClikSTAR, Tactipen lub Autopen 24. 
Należy zapoznać się z treścią ulotki przed zastosowaniem leku. 
Podanie podskórne. 
 
 
6. OSTRZEŻENIE DOTYCZĄCE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO  

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTĘPNYM DLA DZIECI 
 

Lek przechowywać w miejscu niewidocznym i niedostępnym dla dzieci. 
 
 
7. INNE OSTRZEŻENIA SPECJALNE, JEŚLI KONIECZNE 
 
Roztwór do wstrzykiwań musi być klarowny i bezbarwny. 
Jeśli wstrzykiwacz do insuliny  jest uszkodzony lub nie działa prawidłowo (z powodu uszkodzeń 
mechanicznych) nie należy go używać. Należy użyć nowego wstrzykiwacza do insuliny. 
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8. TERMIN WAŻNOŚCI 
 
Termin ważności (EXP) 
 
 
9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA 
 
Wkłady nieużywane: 
Przechowywać w lodówce. 
Nie zamrażać. Wkład przechowywać w zewnętrznym opakowaniu kartonowym w celu ochrony przed 
światłem. 
  
Po pierwszym użyciu wkładu produkt może być przechowywany maksymalnie 4 tygodnie w 
temperaturze nie przekraczającej 25C. Wstrzykiwacza z wkładem nie należy przechowywać w 
lodówce. 
 
 
10. SPECJALNE ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE USUWANIA NIEZUŻYTEGO 

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZĄCYCH Z NIEGO ODPADÓW, JEŚLI 
WŁAŚCIWE 

 
 
11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 
 
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH 
D-65926 Frankfurt am Main, Niemcy 
 
 
12. NUMER(Y) POZWOLENIA(Ń) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
 
EU/1/00/134/013 1 wkład zawierający 3 ml 
EU/1/00/134/014 3 wkłady po 3 ml 
EU/1/00/134/005 4 wkłady po 3 ml 
EU/1/00/134/006 5 wkładów po 3 ml 
EU/1/00/134/015 6 wkładów po 3 ml 
EU/1/00/134/016 8 wkładów po 3 ml 
EU/1/00/134/017 9 wkładów po 3 ml 
EU/1/00/134/007 10 wkładów po 3 ml 
 
 
13. NUMER SERII 
 
Nr serii (Lot) 
 
 
14. KATEGORIA DOSTĘPNOŚCI 
 
Lek wydaje się na receptę. 
 
 
15. INSTRUKCJA UŻYCIA 
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16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM 
 
Lantus 
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MAŁYCH OPAKOWANIACH 
BEZPOŚREDNICH 
 
ETYKIETA (wkład) 
 
 
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA 
 
Lantus 100 jednostek/ml roztwór do wstrzykiwań 
Insulina glargine 
 
 
2. SPOSÓB PODAWANIA 
 
Podanie podskórne.  
Do użycia we wstrzykiwaczach OptiPen, ClikSTAR, Tactipen, Autopen 24. 
 
 
3. TERMIN WAŻNOŚCI 
 
EXP 
 
 
4. NUMER SERII 
 
Lot 
 
 
5. ZAWARTOŚĆ OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJĘTOŚCI LUB LICZBY 
JEDNOSTEK 
 
3 ml 
 
6. INNE 
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH 
FOLIOWYCH 
 
TEKST NAPISU NA FOLII ALUMINIOWEJ SŁUŻĄCEJ DO SZCZELNEGO ZAMKNIĘCIA 
PRZEZROCZYSTEGO BLISTRA ZAWIERAJĄCEGO WKŁAD 
 
 
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 
 
 
2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 
 
 
3. TERMIN WAŻNOŚCI 
 
 
4. NUMER SERII 
 
 
5. INNE 
 
Po włożeniu nowego wkładu z insuliną do wstrzykiwacza: 
Przed wstrzyknięciem pierwszej dawki insuliny, należy sprawdzić czy wstrzykiwacz działa 
prawidłowo. Szczegóły dotyczące działania wstrzykiwacza podane są w instrukcji obsługi. 
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNĘTRZNYCH 

 
OPAKOWANIE ZEWNĘTRZNE (wkład do wstrzykiwacza OptiClik) 
 
 
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 
 
Lantus 100 jednostek/ml roztwór do wstrzykiwań we wkładzie do wstrzykiwacza OptiClik 
Insulina glargine 
 
 
2. ZAWARTOŚĆ SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH) 
 
1 ml roztworu zawiera 100 jednostek (co odpowiada 3,64 mg) insuliny glargine. 
 
 
3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH 

 
Substancje pomocnicze: chlorek cynku, m-krezol, glicerol, kwas solny, wodorotlenek sodu, woda do 
wstrzykiwań. 
 

 
4. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOŚĆ OPAKOWANIA 
 
Roztwór od wstrzykiwań we wkładzie do wstrzykiwacza OptiClik 
1 wkład zawierający 3 ml 
3 wkłady po 3 ml 
4 wkłady po 3 ml 
5 wkładów po 3 ml 
6 wkładów po 3 ml 
8 wkładów po 3 ml 
9 wkładów po 3 ml 
10 wkładów po 3 ml 
 
 
5. SPOSÓB I DROGA(I) PODANIA 
 
Do użycia tylko ze wstrzykiwaczem OptiClik. 
Należy zapoznać się z treścią ulotki przed zastosowaniem leku. 
Podanie podskórne. 
 
 
6. OSTRZEŻENIE DOTYCZĄCE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO 

W MIEJSCU NIEDOSTĘPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI 
 

Lek przechowywać w miejscu niedostępnym i niewidocznym dla dzieci. 
 
 
7. INNE OSTRZEŻENIA SPECJALNE, JEŚLI KONIECZNE 
 
Roztwór do wstrzykiwań musi być klarowny i bezbarwny. 
Jeśli wstrzykiwacz OptiClik jest uszkodzony lub nie działa prawidłowo (z powodu uszkodzeń 
mechanicznych) nie należy go używać. Należy użyć nowego wstrzykiwacza OptiClik. 
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8. TERMIN WAŻNOŚCI 
 
Termin ważności (EXP) 
 
 
9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA 
 
Wkłady zamknięte: 
Przechowywać w lodówce. 
Nie zamrażać. Wkład przechowywać w zewnętrznym opakowaniu kartonowym w celu ochrony przed 
światłem. 
 
Po pierwszym użyciu wkładu produkt może być przechowywany maksymalnie 4 tygodnie w 
temperaturze nie przekraczającej 25C. Wstrzykiwacza z wkładem nie należy przechowywać w 
lodówce. 
 
 
10. SPECJALNE ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE USUWANIA NIEZUŻYTEGO 

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZĄCYCH Z NIEGO ODPADÓW, JEŚLI 
WŁAŚCIWE 

 
 
11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 
 
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH 
D-65926 Frankfurt am Main, Niemcy 
 
 
12. NUMER(Y) POZWOLENIA(Ń) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
 
EU/1/00/134/022 1 wkład zawierający 3 ml 
EU/1/00/134/023 3 wkłady po 3 ml 
EU/1/00/134/024 4 wkłady po 3 ml 
EU/1/00/134/025 5 wkładów po 3 ml 
EU/1/00/134/026 6 wkładów po 3 ml 
EU/1/00/134/027 8 wkładów po 3 ml 
EU/1/00/134/028 9 wkładów po 3 ml 
EU/1/00/134/029 10 wkładów po 3 ml 
 
 
13. NUMER SERII 
 
Nr serii (Lot) 
 
 
14. KATEGORIA DOSTĘPNOŚCI 
 
Lek wydaje się na receptę. 
 
 
15. INSTRUKCJA UŻYCIA 
 
 
16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM 
 
Lantus 
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MAŁYCH OPAKOWANIACH 
BEZPOŚREDNICH 
 
ETYKIETA (wkład do wstrzykiwacza OptiClik) 
 
 
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA 
 
Lantus 100 jednostek/ml roztwór do wstrzykiwań 
Insulina glargine 
 
 
2. SPOSÓB PODAWANIA 
 
Podanie podskórne.  
Do użycia tylko ze wstrzykiwaczem OptiClik. 
 
 
3. TERMIN WAŻNOŚCI 
 
EXP 
 
 
4. NUMER SERII 
 
Lot 
 
 
5. ZAWARTOŚĆ OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJĘTOŚCI LUB LICZBY 

JEDNOSTEK 
 
3 ml 
 
 
6. INNE 
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNĘTRZNYCH 
 
OPAKOWANIE ZEWNĘTRZNE (wstrzykiwacz OptiSet) 
 
 
 
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 
 
Lantus OptiSet 100 jednostek/ml roztwór do wstrzykiwań we wstrzykiwaczu 
Insulina glargine 
 
 
2. ZAWARTOŚĆ SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH) 
 
1 ml roztworu zawiera 100 jednostek (co odpowiada 3,64 mg) insuliny glargine. 
 
 
3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH 
 
Substancje pomocnicze: chlorek cynku, m-krezol, glicerol, kwas solny, wodorotlenek sodu, woda do 
wstrzykiwań. 
 
 
4. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOŚĆ OPAKOWANIA 
 
Roztwór do wstrzykiwań we wstrzykiwaczu. 
1 wstrzykiwacz po 3 ml 
3 wstrzykiwacze po 3 ml 
4 wstrzykiwacze po 3 ml 
5 wstrzykiwaczy po 3 ml 
6 wstrzykiwaczy po 3 ml 
8 wstrzykiwaczy po 3 ml 
9 wstrzykiwaczy po 3 ml 
10 wstrzykiwaczy po 3 ml 
 
 
5. SPOSÓB I DROGA(I) PODANIA 
 
Należy zapoznać się z treścią ulotki przed zastosowaniem leku. 
Podanie podskórne. 
 
 
6. OSTRZEŻENIE DOTYCZĄCE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO 

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTĘPNYM DLA DZIECI 
 
Lek przechowywać w miejscu niewidocznym i niedostępnym dla dzieci. 
 
 
7. INNE OSTRZEŻENIA SPECJALNE, JEŚLI KONIECZNE 
 
Roztwór do wstrzykiwań musi być klarowny i bezbarwny. 
Należy używać tylko igieł przeznaczonych do wstrzykiwacza OptiSet. 
 
WAŻNE INFORMACJE 
Zawsze przez użyciem wstrzykiwacza OptiSet należy wziąć nową igłę. 
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Zawsze przez wstrzyknięciem dawki insuliny stosując wstrzykiwacz OptiSet należy wykonać test 
bezpieczeństwa. 
Przed pierwszym użyciem wstrzykiwacza OptiSet należy przeczytać całą ulotkę dla pacjenta. 
 
Nowe informacje dotyczące użycia: 

 Na wstrzykiwaczu jest wydrukowana nazwa insuliny. 
 Pokrętło nastawienia dawki insuliny może być obracane tylko w jednym kierunku. 

 
 
8. TERMIN WAŻNOŚCI 
 
Termin ważności (EXP) 
 
 
9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA 
 
Wstrzykiwacze nieużywane: 
Przechowywać w lodówce. 
Nie zamrażać. Wstrzykiwacz przechowywać w zewnętrznym opakowaniu kartonowym w celu 
ochrony przed światłem. 
 
Po pierwszym użyciu wstrzykiwacze mogą być przechowywane maksymalnie 4 tygodnie w 
temperaturze nie przekraczającej 25C. Wstrzykiwaczy będących w użyciu nie należy przechowywać 
w lodówce. 
 
 
10. SPECJALNE ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE USUWANIA NIEZUŻYTEGO 

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZĄCYCH Z NIEGO ODPADÓW, JEŚLI 
WŁAŚCIWE 

 
 
11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 
 
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH 
D-65926 Frankfurt am Main, Niemcy 
 
 
12. NUMER(Y) POZWOLENIA(Ń) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
 
EU/1/00/134/018 1 wstrzykiwacz zawierający 3 ml 
EU/1/00/134/008 3 wstrzykiwacze po 3 ml 
EU/1/00/134/009 4 wstrzykiwacze po 3 ml 
EU/1/00/134/010 5 wstrzykiwaczy po 3 ml 
EU/1/00/134/019 6 wstrzykiwaczy po3 ml 
EU/1/00/134/020 8 wstrzykiwaczy po3 ml 
EU/1/00/134/021 9 wstrzykiwaczy po3 ml 
EU/1/00/134/011 10 wstrzykiwaczy po3 ml 
 
 
13. NUMER SERII 
 
Nr serii (Lot) 
 
 
14. KATEGORIA DOSTĘPNOŚCI 
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Lek wydaje się na receptę. 
 
 
15. INSTRUKCJA UŻYCIA 
 
 
16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM 
 
Lantus OptiSet  
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MAŁYCH OPAKOWANIACH 
BEZPOŚREDNICH 
 
ETYKIETA WSTRZYKIWACZA (wstrzykiwacz OptiSet)
 
 
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA 
 
Lantus OptiSet 100 jednostek/ml roztwór do wstrzykiwań 
Insulina glargine 
Podanie podskórne. 
 
 
2. SPOSÓB PODAWANIA 
 
 
3. TERMIN WAŻNOŚCI 
 
EXP 
 
 
4. NUMER SERII 
 
Lot 
 
 
5. ZAWARTOŚĆ OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJĘTOŚCI LUB LICZBY 

JEDNOSTEK 
 
3 ml 
 
 
6. INNE 
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNĘTRZNYCH 
 
OPAKOWANIE ZEWNĘTRZNE (wstrzykiwacz SoloStar) 
 
 
 
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 
 
Lantus SoloStar 100 jednostek/ml roztwór do wstrzykiwań we wstrzykiwaczu. 
Insulina glargine 
 
 
2. ZAWARTOŚĆ SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH) 
 
1 ml roztworu zawiera 100 jednostek (co odpowiada 3,64 mg) insuliny glargine. 
 
 
3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH 
 
Substancje pomocnicze: chlorek cynku, m-krezol, glicerol, kwas solny, wodorotlenek sodu, woda do 
wstrzykiwań. 
 
 
4. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOŚĆ OPAKOWANIA 
 
Roztwór do wstrzykiwań we wstrzykiwaczu. 
1 wstrzykiwacz po 3 ml 
3 wstrzykiwacze po 3 ml 
4 wstrzykiwacze po 3 ml 
5 wstrzykiwaczy po 3 ml 
6 wstrzykiwaczy po 3 ml 
8 wstrzykiwaczy po 3 ml 
9 wstrzykiwaczy po 3 ml 
10 wstrzykiwaczy po 3 ml 
 
 
5. SPOSÓB I DROGA(I) PODANIA 
 
Należy zapoznać się z treścią ulotki przed zastosowaniem leku. 
Podanie podskórne. 
 
 
6. OSTRZEŻENIE DOTYCZĄCE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO 

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTĘPNYM DLA DZIECI 
 
Lek przechowywać w miejscu niewidocznym i niedostępnym dla dzieci. 
 
 
7. INNE OSTRZEŻENIA SPECJALNE, JEŚLI KONIECZNE 
 
Roztwór do wstrzykiwań musi być klarowny i bezbarwny. 
Należy używać tylko igieł przeznaczonych do wstrzykiwacza SoloStar. 
 
 
8. TERMIN WAŻNOŚCI 
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Termin ważności (EXP) 
 
 
9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA 
 
Zamknięte: 
Przechowywać w lodówce (2°C - 8°C). Nie zamrażać. Wstrzykiwacz przechowywać w zewnętrznym 
opakowaniu kartonowym w celu ochrony przed światłem. 
 
W użyciu: 
Po pierwszym użyciu produkt może być przechowywany maksymalnie 4 tygodnie w temperaturze nie 
przekraczającej 25C. Nie przechowywać w lodówce. Chronić wstrzykiwacz przed światłem. 
 
 
10. SPECJALNE ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE USUWANIA NIEZUŻYTEGO 

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZĄCYCH Z NIEGO ODPADÓW, JEŚLI 
WŁAŚCIWE 

 
 
11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 
 
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH 
D-65926 Frankfurt am Main, Niemcy 
 
 
12. NUMER(Y) POZWOLENIA(Ń) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
 
EU/1/00/134/030 1 wstrzykiwacz zawierający 3 ml 
EU/1/00/134/031 3 wstrzykiwacze po 3 ml 
EU/1/00/134/ 032 4 wstrzykiwacze po 3 ml 
EU/1/00/134/ 033 5 wstrzykiwaczy po 3 ml 
EU/1/00/134/ 034 6 wstrzykiwaczy po3 ml 
EU/1/00/134/ 035 8 wstrzykiwaczy po3 ml 
EU/1/00/134/ 036 9 wstrzykiwaczy po3 ml 
EU/1/00/134/ 037 10 wstrzykiwaczy po3 ml 
 
 
13. NUMER SERII 
 
Nr serii (Lot) 
 
 
14. KATEGORIA DOSTĘPNOŚCI 
 
Lek wydaje się na receptę. 
 
 
15. INSTRUKCJA UŻYCIA 
 
Tutaj otworzyć 
 
 
16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM 
 
Lantus SoloStar 
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MAŁYCH OPAKOWANIACH 
BEZPOŚREDNICH 
 
ETYKIETA WSTRZYKIWACZA (wstrzykiwacz SoloStar)
 
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA 
 
Lantus SoloStar 100 jednostek/ml roztwór do wstrzykiwań 
Insulina glargine 
Podanie podskórne. 
 
 
2. SPOSÓB PODAWANIA 
 
 
 
3. TERMIN WAŻNOŚCI 
 
EXP 
 
 
4. NUMER SERII 
 
Lot 
 
 
5. ZAWARTOŚĆ OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJĘTOŚCI LUB LICZBY 

JEDNOSTEK 
 
3 ml 
 
 
6. INNE 
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B. ULOTKA DLA PACJENTA 
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Ulotka dołączona do opakowania: informacja dla użytkownika 
 

Lantus 100 jednostek/ml, roztwór do wstrzykiwań w fiolce 
Insulina glargine 

 
Należy uważnie zapoznać się z treścią ulotki przed zastosowaniem leku, ponieważ zawiera ona 
informacje ważne dla pacjenta. 
- Należy zachować tę ulotkę, aby w razie potrzeby móc ją ponownie przeczytać. 
- Należy zwrócić się do lekarza lub farmaceuty, lub pielęgniarki informacja razie jakichkolwiek 
 wątpliwości. 
- Lek ten przepisano ściśle określonej osobie. Nie należy go przekazywać innym. Lek może 

zaszkodzić, nawet jeśli objawy jej choroby są takie same. 
- Jeśli wystąpią jakiekolwiek objawy niepożądane, w tym wszelkie możliwe objawy niepożądane 

niewymienione w ulotce, należy powiedzieć o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielęgniarce. 
 
Spis treści ulotki 
1. Co to jest lek Lantus i w jakim celu się go stosuje 
2. Informacje ważne przed zastosowaniem leku Lantus. 
3. Jak stosować lek Lantus. 
4. Możliwe działania niepożądane. 
5. Jak przechowywać lek Lantus. 
6. Zawartość opakowania i inne informacje. 
 
 
1. Co to jest lek Lantus i w jakim celu się go stosuje 

 
Lantus jest roztworem do wstrzykiwań zawierającym insulinę glargine. Insulina glargine jest 
zmodyfikowaną insuliną, bardzo podobną do insuliny ludzkiej.  
 
Lantus stosowany jest w leczniu cukrzycy u dorosłych, młodzieży i dzieci w wieku od 2 lat i 
starszych. Cukrzyca jest chorobą spowodowaną niewystarczającym wytwarzaniem insuliny 
koniecznej do kontrolowania stężenia cukru we krwi. 
Insulina glargine wykazuje stałe i długotrwałe działanie obniżające stężenie cukru we krwi. 
 
 
2. Informacje ważne przed zastosowaniem leku Lantus 
 
Kiedy nie stosować leku Lantus 
 
Jeśli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrażliwość) na insulinę glargine lub na  
którykolwiek z pozostałych składników tego leku (wymieniony w punkcie 6). 
 
Ostrzeżenia i środki ostrożności 
 
Należy skontaktować się  z lekarzem, farmaceutą lub pielegniarką przed rozpoczęciem stosowania 
leku Lantus. 
Należy przestrzegać dokładnie zaleceń udzielonych przez lekarza dotyczących dawkowania leku, 
kontroli stężenia cukru (we krwi i w moczu), zaleceń dotyczących diety i aktywności fizycznej. 
Jeśli stężenie cukru we krwi jest zbyt małe (hipoglikemia), należy postępować zgodnie z informacją 
dotyczącą hipoglikemii (patrz ramka na  końcu ulotki). 
 
Podróże 
 
Przed udaniem się w podróż wskazane jest omówienie z lekarzem następujących problemów: 
 dostępność stosowanej insuliny w kraju docelowym, 
 zaopatrzenie w insulinę , strzykawki itd, 
 właściwe przechowywanie insuliny w czasie podróży, 
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 czas spożywania posiłków i przyjmowania insuliny w czasie podróży, 
 ewentualne skutki zmiany strefy czasowej, 
 ewentualne nowe czynniki ryzyka dotyczące zdrowia w kraju docelowym, 
- co powinno się zrobić w sytuacjach zagrożenia gdy pacjent źle się poczuje lub zachoruje. 
 
Choroby i urazy 
 
W następujących przypadkach kontrolowanie cukrzycy powinno być bardzo staranne ( na przykład, w 
przypadku dostosowania dawki leku, kontroli stężenia cukru we krwi i w moczu): 

- wystąpienie choroby lub poważny uraz mogą stać się przyczyną wzrostu stężenia cukru we krwi 
(hiperglikemii), 

- w przypadku spożycia zbyt małej ilości pokarmu stężenie cukru we krwi może się obniżyć 
(hipoglikemia). 

 
Często konieczna jest pomoc lekarza. Pacjent powinien mieć zapewniony szybki kontakt z 
lekarzem. 
 
Pacjenci z cukrzycą typu 1 (cukrzyca insulinozależna) powinni przyjmować dostateczną ilość 
węglowodanów i kontynuować leczenie insuliną. Osoby opiekujące się pacjentem z cukrzycą należy 
poinformować o konieczności stosowania insuliny przez pacjenta. 
 
U niektórych pacjentów z długotrwającą cukrzycą typu II i chorobą serca lub przebytym wcześniej 
udarze mózgu, leczonych jednocześnie pioglitazonem i insuliną nastąpiło pogorszenie niewydolności 
serca.  
Jeśli wystąpią objawy niewydolności serca, takie jak nietypowe skrócenie oddechu lub gwałtowne 
zwiększenie masy ciała lub obrzęk miejscowy, należy jak najszybciej poinformować o tym lekarza. 
 
Inne leki i Lantus 
 
Niektóre leki powodują zmiany stężenia cukru we krwi (zmniejszenie, zwiększenie albo jedno i 
drugie, zależnie od sytuacji).W każdym z takich przypadków konieczna może być zmiana dawki 
insuliny aby uniknąć zbyt małego lub zbyt dużego stężenia cukru we krwi. Wskazane jest zachowanie 
ostrożności podczas rozpoczynania stosowania innego leku lub podczas kończenia jego 
przyjmowania. 
 
Należy powiedzieć lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub 
ostatnio, a także o lekach, które pacjent planuje przyjmować. Przed zastosowaniem nowego leku 
należy ustalić z lekarzem jaki wpływ może mieć ten lek na stężenie cukru we krwi i jakie, jeśli zajdzie 
potrzeba, środki zaradcze należy podjąć. 
 
Do leków, które mogą powodować zmniejszenie stężenia cukru (hipoglikemia) we krwi należą: 
 - wszystkie inne leki w leczeniu cukrzycy, 
 - inhibitory enzymu konwertazy angiotensyny (ACE) (stosowane w leczeniu niektórych chorób 

serca lub wysokiego ciśnienia krwi), 
 - dizopyramid (stosowany w leczeniu niektórych chorób serca), 
 - fluoksetyna (stosowana w leczeniu depresji), 
 - fibraty (stosowane do obniżenia podwyższonego poziomu tłuszczów we krwi), 
 - inhibitory monoaminooksydazy (MAO) (stosowane w leczeniu depresji), 
 - pentoksyfilina, propoksyfen, salicylany (takie jak kwas acetylosalicylowy stosowany w 

łagodzeniu bólu i obniżaniu gorączki), 
 - antybiotyki sulfonamidowe. 
 
Do leków, które mogą powodować zwiększenie stężenia cukru we krwi (hiperglikemia) należą:  
 - kortykosteroidy (takie jak kortyzon stosowany w leczeniu stanów zapalnych), 
 - danazol (lek wpływający na owulację), 
 - diazoksyd (stosowany w leczeniu wysokiego ciśnienia krwi), 
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 - leki moczopędne (stosowane w leczeniu wysokiego ciśnienia krwi lub nadmiernego 
zatrzymywania płynów), 

 - glukagon (hormon trzustki stosowany w leczeniu ciężkiej hipoglikemii), 
 - izoniazyd (stosowany w leczeniu gruźlicy), 
 - estrogeny i progestageny (takie jak leki antykoncepcyjne stosowane do kontroli urodzeń), 
 - pochodne fenotiazyny (stosowane w leczeniu zaburzeń psychicznych), 
 - somatropina (hormon wzrostu), 

 - leki sympatykomimetyczne (takie jak epinefryna [adrenalina] lub salbutamol, terbutalina 
   stosowane w leczeniu astmy), 

 - hormony tarczycy (stosowane w leczeniu nieprawidłowej czynności tarczycy), 
 - nietypowe leki przeciwpsychotyczne (takie jak olanzapina, klozapina), 
 - inhibitory proteazy (stosowane w leczeniu zakażeń HIV). 
 
  
Zarówno zwiększenie, jak i zmniejszenie stężenia cukru we krwi może wystąpić podczas 
stosowania: 
 - leków beta-adrenolitycznych (stosowanych w leczeniu wysokiego ciśnienia krwi), 
 - klonidyny (stosowanej w leczeniu wysokiego ciśnienia krwi), 
 - soli litu (stosowanych w leczeniu zaburzeń psychicznych). 
 
Pentamidyna (stosowana w leczeniu niektórych infekcji powodowanych przez pasożyty) spowodować 
może hipoglikemię, po której niekiedy może wystąpić hiperglikemia. 
 
Leki beta- adrenolityczne oraz inne leki sympatykolityczne (takie jak klonidyna, guanetydyna i 
rezerpina) mogą spowodować osłabienie lub całkowite zahamowanie pierwszych objawów 
ostrzegawczych hipoglikemii pomocnych w rozpoznaniu hipoglikemii. 
 
W przypadku braku pewności, czy któryś z przyjmowanych leków nie należy do wymienionych wyżej 
leków, należy skonsultować się z lekarzem lub farmaceutą. 
 
Stosowanie leku Lantus z jedzeniem i piciem 
 
W wyniku spożycia alkoholu stężenie cukru we krwi może albo zwiększyć się albo zmniejszyć. 
 
Ciąża i karmienie piersią 
 
Przed zastosowaniem każdego leku należy poradzić się lekarza lub farmaceuty. 
 
Należy poinformować lekarza o zamiarze zajścia w ciążę lub o istniejącej już ciąży. W okresie ciąży i 
po porodzie może zaistnieć konieczność zmiany dawki insuliny. Szczególnie staranna kontrola 
cukrzycy i zapobieganie wystąpieniu hipoglikemii może mieć duże znaczenie dla zdrowia dziecka. 
 
W okresie karmienia piersią należy porozumieć się z lekarzem, ponieważ może wystąpić konieczność 
zmiany diety i dawek insuliny. 
 
Prowadzenie pojazdów i obsługa maszyn 
 
Zdolność do koncentracji i szybkiej reakcji może ulec upośledzeniu z powodu: 
- wystąpienia hipoglikemii (zbyt małe stężenie cukru we krwi), 
- wystąpienia hiperglikemii(zbyt duże stężenie cukru we krwi), 
- wystąpienia pogorszenia widzenia. 
 
Należy mieć na uwadze ten możliwy problem w sytuacjach, gdy może to stwarzać zagrożenie dla 
siebie lub innych (tak jak prowadzenie samochodu czy obsługiwanie urządzeń mechanicznych w 
ruchu). Pacjenci powinni skonsultować się z lekarzem w celu uzyskania porady, czy prowadzenie 
pojazdów lub obsługiwanie urządzeń mechanicznych w ruchu jest wskazane, jeśli: 
- hipoglikemia występuje u nich często, 
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- pierwsze objawy ostrzegawcze pomocne w rozpoznaniu hipoglikemii są osłabione lub nie 
występują. 
 
Ważne informacje o niektórych składnikach leku Lantus  
 
Lek zawiera mniej niż 1 mmol (23 mg) sodu w jednej dawce, tj. oznacza to, że praktycznie nie 
zawiera sodu. 
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3. Jak stosować lek Lantus 
 
Dawkowanie 
 
Lek Lantus należy zawsze stosować zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku wątpliwości należy 
ponownie skontaktować się z lekarzem. 
 
Na podstawie trybu życia pacjenta, wartości stężenia cukru (glukozy) we krwi pacjenta oraz 
dotychczas stosowanych dawek i rodzaju insuliny lekarz ustala: 
 wymaganą dawkę dobową leku i porę podania leku, 
 kiedy należy wykonać badania stężenia cukru we krwi i czy należy wykonać badania moczu, 
 kiedy może zajść konieczność wstrzyknięcia większej lub mniejszej dawki leku Lantus. 
 
Lantus należy do insulin długo działających. Może być stosowany zgodnie z zaleceniem lekarza 
równocześnie z insuliną krótko działającą lub doustnymi lekami stosowanymi w leczeniu dużego 
stężenia cukru we krwi. 
 
Wiele czynników może mieć wpływ na stężenie cukru we krwi. Pacjent powinien wiedzieć, co może 
mieć wpływ na zmianę stężenia cukru we krwi, aby móc właściwie reagować na te zmiany i im 
zapobiegać. Więcej informacji na ten temat jest w końcowej części tej ulotki. 
 
Stosowanie u dzieci i młodzieży 
 
Lantus może być stosowany u młodzieży i dzieci w wieku od 2 lat i starszych. 
 
Brak jest doświadczenia w zakresie zastosowania leku Lantus u dzieci w wieku poniżej 2 lat.  
 
Częstość podawania 
 
Lek Lantus wstrzykuje się raz na dobę, zawsze o tej samej porze. U dzieci przeprowadzone zostały 
badania ze stosowaniem leku tylko wieczorem. 
 
Sposób podawania 
 
Lek wstrzykuje się podskórnie. NIE należy stosować leku dożylnie, gdyż zmienia to jego działanie i 
może wywołać hipoglikemię. 
 
Lekarz wskaże, w które obszary skóry należy wstrzykiwać lek Lantus. Przy każdym kolejnym 
wstrzyknięciu należy zmieniać miejsca wstrzykiwania w obrębie określonych przez lekarza obszarów 
skóry. 
 
Sposób postępowania z fiolkami 
 
Fiolkę z insuliną należy obejrzeć przed użyciem. Lek można zastosować jedynie wówczas, gdy 
roztwór jest przezroczysty i bezbarwny, podobny do wody i nie zawiera żadnych cząstek stałych. Nie 
wstrząsać, ani nie mieszać przed użyciem. Należy upewnić się, że insulina nie została zanieczyszczona 
alkoholem lub innym środkiem odkażającym, bądź inną substancją. Nie należy mieszać leku z inną 
insuliną ani jakimkolwiek innym lekiem. Nie rozcieńczać. Mieszanie lub rozcieńczanie może wpłynąć 
na zmianę działania leku Lantus. 
 
W przypadku zaobserwowania niespodziewanej zmiany wyników badania stężenia cukru we krwi 
należy zawsze użyć nowej fiolki insuliny. Pogorszenie wyników może być spowodowane częściową 
utratą skuteczności insuliny. W razie problemów z lekiem Lantus należy skontaktować się z lekarzem 
lub farmaceutą. 
 
Zastosowanie większej niż zalecana dawki leku Lantus 
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- W przypadku wstrzyknięcia zbyt dużej dawki leku Lantus stężenie cukru we krwi może 
zmniejszyć się (hipoglikemia). 
Należy wówczas często kontrolować stężenie cukru we krwi. Aby zapobiec wystąpieniu ewentualnej 
hipoglikemii należy spożyć większy posiłek i kontrolować stężenie cukru we krwi. Informacje na 
temat leczenia hipoglikemii, patrz ramka w końcowej części tej ulotki. 
 
Pominięcie zastosowania leku Lantus 
 
- W przypadku pominięcia dawki leku Lantus albo nie wstrzyknięcia wystarczającej dawki 
stężenie cukru we krwi może zwiększyć się (hiperglikemia). Należy wówczas często kontrolować 
stężenie cukru we krwi. 
Informacje na temat leczenia hiperglikemii, patrz ramka w końcowej części tej ulotki. 
- Nie należy stosować dawki podwójnej w celu uzupełnienia pominiętej dawki. 
 
Przerwanie stosowania leku Lantus 
Może to prowadzić do ciężkiej hiperglikemii (bardzo duże stężenie cukru we krwi) i kwasicy 
ketonowej (zwiększone stężenie kwasu we krwi, ponieważ w organizmie dochodzi do rozpadu 
tłuszczu zamiast cukru). Lekarz udzieli informacji co należy robić i bez porozumienia z lekarzem nie 
należy przerywać leczenia lekiem Lantus. 
 
Błędy w stosowaniu insulin 
 
Należy zawsze sprawdzić etykietę insulin przed każdym wstrzyknięciem leku, aby uniknąć pomyłek w 
stosowaniu insuliny Lantus i innych insulin. 
 
W razie wątpliwości związanych ze stosowaniem leku należy zwrócić się do lekarza, farmaceuty lub 
pielęgniarki. 
 
4. Możliwe działania niepożądane 
 
Jak każdy lek, lek ten może powodować działania niepożądane, chociaż nie u każdego one wystąpią. 
 
Hipoglikemia (małe stężenie cukru we krwi) może być bardzo groźna. W wyniku nadmiernego 
obniżenia stężenia cukru we krwi może nastąpić utrata przytomności. Ciężka hipoglikemia może 
spowodować uszkodzenie mózgu i może zagrażać życiu. Jeśli wystąpią objawy obniżonego stężenia 
cukru we krwi należy natychmiast podjąć działania zwiększające stężenie cukru we krwi. 
 
Należy skontaktować się natychmiast z lekarzem jeśli wystąpią następujące objawy: 
reakcje na dużej powierzchni skóry (wysypka i swędzenie całego ciała), ciężki obrzęk skóry lub błon 
śluzowych (obrzęk naczynioruchowy), duszność, obniżenie ciśnienia krwi z przyspieszoną czynnością 
serca i poceniem się. To mogą być objawy ciężkiej alergii na insulinę, która może stanowić 
zagrożenie dla życia. 
 
 
Bardzo często zgłaszane działania niepożądane (dotyczą więcej niż 1 na 10 pacjentów) 

 Hipoglikemia 
Tak jak podczas leczenia wszystkimi insulinami, najczęściej występującym działaniem niepożądanym 
jest hipoglikemia. 
Hipoglikemia (małe stężenie cukru we krwi) oznacza, że we krwi jest niewystarczająca ilość 
cukru. Informacje na temat działań niepożądanych związanych z małym stężeniem cukru we krwi lub 
z dużym stężeniem cukru we krwi, patrz ramka na końcu tej ulotki. 
 
Często zgłaszane działania niepożądane (dotyczą 1 do 10 pacjentów) 

 Zmiany skórne w miejscu wstrzyknięcia 
Jeśli wstrzyknięcia insuliny będą wykonywane zbyt często w to samo miejsce, może to spowodować 
albo zmniejszenie (lipoatrofia) albo zwiększenie (lipohipertrofia) grubości podskórnej tkanki 
tłuszczowej w tym miejscu wstrzykiwania. Pogrubienie tkanki tłuszczowej może wystąpić u 1% do 
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2% pacjentów, natomiast zmniejszenie jej grubości występuje rzadziej. Insulina wstrzykiwana w takie 
miejsce może nie działać prawidłowo. Zmienianie miejsca wstrzykiwania insuliny przy każdym 
wstrzyknięciu może zapobiec takim zmianom skórnym. 

 Odczyny w miejscu wstrzyknięcia i reakcje nadwrażliwości 
U 3%-4% pacjentów mogą przejściowo występować w miejscu wstrzyknięcia leku zmiany skórne (np. 
zaczerwienienie, niezwykle silny ból w czasie wstrzyknięcia, swędzenie, pokrzywka, obrzęk lub 
zapalenie). Zmiany te mogą rozszerzać się na okolicę wokół miejsca wstrzyknięcia. Większość mniej 
nasilonych reakcji na insulinę ustępuje zwykle w ciągu kilku dni lub kilku tygodni. 
 
Rzadko zgłaszane działania niepożądane (dotyczą 1 do 1000 pacjentów ) 

 Ciężkie reakcje alergiczne na insulinę 
Mogą występować takie objawy jak: reakcje na dużej powierzchni skóry (wysypka i swędzenie całego 
ciała),ciężki obrzęk skóry lub błon śluzowych (obrzęk naczynioruchowy), duszność, obniżenie 
ciśnienia krwi z przyspieszoną czynnością serca i poceniem się. To mogą być objawy ciężkiej alergii 
na insulinę, która może stanowić zagrożenie dla życia. 

 Zaburzenia oka 
Znaczne wahania (zwiększenie lub zmniejszenie) stężenia cukru we krwi mogą zaburzać przemijająco 
widzenie. U pacjentów z retinopatią proliferacyjną (choroba oczu związana z cukrzycą) ciężka 
hipoglikemia może stać się przyczyną przemijającej utraty wzroku. 

 Zaburzenia ogólne 
W rzadkich przypadkach leczenie insuliną może być przyczyną przemijającego zatrzymywania wody 
w organizmie, z obrzękami okolicy łydek lub kostek. 
 
Bardzo rzadko zgłaszane działania niepożądane (dotyczą 1 na 10 000 pacjentów) 
W bardzo rzadkich przypadkach mogą wystąpić: zaburzenie smaku i bóle mięśniowe. 
 
Inne działania niepożądane z nieznaną częstością (częstość występowania nie może być 
określona na podstawie dostępnych danych) 
 
Stosowanie insuliny może być przyczyną powstawania przeciwciał przeciwko insulinie (substancje 
działające przeciwko insulinie). Rzadko wymaga to zmiany dawkowania. 
 
Dzieci i młodzież 
 
W większości przypadków działania niepożądane u dzieci i młodzieży w wieku 18 lat i młodszych są 
podobne do obserwowanych u dorosłych.  
Reakcje w miejscu wstrzyknięcia (ból w miejscu wstrzyknięcia, odczyn w miejscu wstrzyknięcia) i 
reakcje skórne (wysypka, pokrzywka) były stosunkowo częściej zgłaszane przez dzieci i młodzież w 
wieku 18 lat lub młodszych, niż przez pacjentów dorosłych. 
Brak wyników badań bezpieczeństwa stosowania leku u dzieci w wieku poniżej 2 lat. 
 
Jeśli wystąpią jakiekolwiek działania niepożądane, w tym wszelkie możliwe działania 
niepożądane niewymienione w ulotce, należy zwrócić się do lekarza lub farmaceuty. 
 
 
5. Jak przechowywać lek Lantus 
 
Przechowywać w miejscu niewidocznym i niedostępnym dla dzieci. 
 
Nie stosować tego leku po upływie terminu ważności zamieszczonego na kartoniku i na oznakowaniu 
fiolki po „EXP”. Termin ważności oznacza ostatni dzień danego miesiąca. 
 
Fiolki zamknięte 
Przechowywać w lodówce (2°C - 8°C). Nie zamrażać. Unikać bezpośredniego kontaktu leku Lantus z 
zamrażalnikiem lub z pojemnikiem zawierającym substancję zamrażającą. Przechowywać fiolkę w 
opakowaniu zewnętrznym w celu ochrony przed światłem. 
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Po pierwszym użyciu  fiolkę można przechowywać maksymalnie 4 tygodnie w opakowaniu 
zewnętrznym w temperaturze nie przekraczającej 25C, z daleka od bezpośredniego źródła ciepła lub 
światła. 
Nie stosować fiolek po tym okresie czasu. Zaleca się zanotowanie daty pierwszego użycia na etykiecie 
fiolki. 
 
Nie należy stosować leku Lantus, jeżeli widoczne są w nim cząstki stałe. 
Lek można stosować jedynie wówczas, gdy jest przezroczysty, bezbarwny i podobny do wody. 
 
Leków nie należy wyrzucać do kanalizacji lub domowych pojemników na odpadki. Należy zapytać 
farmaceutę co zrobić z lekami, których się już nie potrzebuje. Takie postępowanie pomoże chronić 
środowisko. 
 
6. Zawartość opakowania i inne informacje 
 
Co zawiera lek Lantus 
 
• Substancją czynną leku jest insulina glargine. Każdy mililitr roztworu zawiera 100  jednostek  
           substancji czynnej insuliny glargine (co odpowiada 3,64 mg). 
• Pozostałe składniki leku to: chlorek cynku, meta-krezol, glicerol, wodorotlenek sodu (patrz 

punkt 2 „Ważne informacje o niektórych składnikach leku Lantus”), kwas solny, polisorbat 20 
(tylko fiolki 10 ml), woda do wstrzykiwań. 

 
Jak wygląda lek Lantus i co zawiera opakowanie 
 
Lantus 100 jednostek/ml, roztwór do wstrzykiwań w fiolce jest przezroczystym, bezbarwnym i 
podobnym do wody roztworem. 
Jedna fiolka zawiera 5 ml (co odpowiada 500 jednostkom) lub 10 ml (co odpowiada 1000 jednostkom) 
roztworu do wstrzykiwań. Lek dostępny jest w opakowaniach: 1, 2, 5 i 10 fiolek po 5 ml lub 1 fiolka 
po 10 ml. 
Nie wszystkie rodzaje opakowań muszą znajdować się w obrocie. 
 
Podmiot odpowiedzialny i wytwórca 
 
Podmiot odpowiedzialny: 
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt am Main, Niemcy 
 
Wytwórca: 
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, 
D-65926 Frankfurt am Main,  
Niemcy 
 
Sanofi-aventis S.p.A., 
Località Valcanello,  
03012 Anagni (FR),  
Italy.  
 
 
W celu uzyskania bardziej szczegółowych informacji należy zwrócić się do przedstawiciela podmiotu 
odpowiedzialnego: 
 
België/Belgique/Belgien 
sanofi-aventis Belgium 
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 
 

Luxembourg/Luxemburg 
sanofi-aventis Belgium  
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien) 
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България 
sanofi-aventis Bulgaria EOOD 
Тел.: +359 (0)2 970 53 00 
 

Magyarország 
sanofi-aventis zrt., Magyarország 
Tel.: +36 1 505 0050 
 

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

Malta 
sanofi-aventis Malta Ltd. 
Tel: +356 21493022 
 

Danmark 
sanofi-aventis Denmark A/S 
Tlf: +45 45 16 70 00 
 

Nederland 
sanofi-aventis Netherlands B.V. 
Tel: +31 (0)182 557 755 
 

Deutschland 
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH 
Tel: +49 (0)180 2 222010 
 

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

Eesti 
sanofi-aventis Estonia OÜ 
Tel: +372 627 34 88 
 

Österreich 
sanofi-aventis GmbH 
Tel: +43 1 80 185 – 0 
 

Ελλάδα 
sanofi-aventis AEBE 
Τηλ: +30 210 900 16 00 
 

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

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

Portugal 
sanofi-aventis - Produtos Farmacêuticos, Lda. 
Tel: +351 21 35 89 400 
 

France 
sanofi-aventis France 
Tél: 0 800 222 555 
Appel depuis l’étranger : +33 1 57 63 23 23 
 

România 
sanofi-aventis România S.R.L. 
Tel: +40 (0) 21 317 31 36 
 

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

Slovenija 
sanofi-aventis d.o.o. 
Tel: +386 1 560 48 00 
 

Ísland 
Vistor hf. 
Sími: +354 535 7000 
 

Slovenská republika 
sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o. 
Tel: +421 2 33 100 100 
 

Italia 
sanofi-aventis S.p.A. 
Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico)  
+39 02 393 91 (altre domande e chiamate 
dall'estero) 

Suomi/Finland 
sanofi-aventis Oy 
Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300 
 

Κύπρος 
sanofi-aventis Cyprus Ltd. 
Τηλ: +357 22 871600 
 

Sverige 
sanofi-aventis AB 
Tel: +46 (0)8 634 50 00 
 

Latvija 
sanofi-aventis Latvia SIA 
Tel: +371 67 33 24 51 
 

United Kingdom 
Sanofi 
Tel: +44 (0) 1483 505 515 
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Lietuva 
UAB sanofi-aventis Lietuva 
Tel: +370 5 2755224 
 

 

 
 
Data ostatniej aktualizacji ulotki 
 
Inne źródła informacji 
Szczegółowe informacje o tym leku znajdują się na stronie internetowej Europejskiej Agencji  
Leków: http://www.ema.europa.eu/ 
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HIPERGLIKEMIA I HIPOGLIKEMIA 

 
Należy zawsze mieć przy sobie cukier (co najmniej 20 g) oraz dokument stwierdzający, że 

pacjent jest osobą chorą na cukrzycę. 
 

HIPERGLIKEMIA (duże stężenie cukru we krwi) 
 
Jeśli stężenie cukru we krwi jest za duże (hiperglikemia), może to wskazywać na 
niewystarczającą ilość wstrzykiwanej insuliny. 
 
Dlaczego pojawia się hiperglikemia? 
Przykłady podwyższenia się stężenia cukru we krwi: 
 nie podano insuliny lub wstrzyknięto zbyt małą dawkę albo działanie insuliny było mniej 

skuteczne, na przykład wskutek niewłaściwego przechowywania leku, 
 wykonany został mniejszy niż zwykle wysiłek fizyczny, występują dodatkowo czynniki 

emocjonalne, nastąpił uraz lub pacjent przebył zabieg chirurgiczny, infekcję lub gorączkę, 
 stosowane były lub aktualnie są stosowane niektóre inne leki (patrz rozdział 2. „Inne leki i 

Lantus”). 
 
Objawy ostrzegawcze hiperglikemii 
Objawami podwyższonego stężenia cukru we krwi mogą być: pragnienie, wzmożone oddawanie 
moczu, zmęczenie, suchość skóry, zaczerwienienie twarzy, utrata łaknienia, obniżenie ciśnienia krwi, 
przyspieszenie czynności serca, obecność glukozy oraz związków ketonowych w moczu. Bóle 
brzucha, szybki i głęboki oddech, senność, a nawet utrata przytomności, świadczyć mogą o 
wystąpieniu kwasicy ketonowej, będącej stanem zagrożenia życia, wynikającym ze znacznego 
niedoboru insuliny w ustroju. 
 
Jak postępować w przypadku hiperglikemii? 
W przypadku pojawienia się opisanych powyżej objawów należy natychmiast sprawdzić stężenie 
cukru we krwi i obecność związków ketonowych w moczu. Pacjent z ciężką hiperglikemią oraz 
kwasicą ketonową wymaga szybkiej pomocy lekarskiej, najczęściej w szpitalu. 
 
 

HIPOGLIKEMIA (małe stężenie cukru we krwi) 
 
Nadmierne obniżenie stężenia cukru we krwi może spowodować utratę przytomności. Ciężka 
hipoglikemia może prowadzić do zawału serca lub uszkodzenia mózgu i może to zagrażać życiu. 
Prawidłowo pacjent powinien umieć rozpoznać objawy ostrzegawcze nadmiernego obniżenia stężenia 
cukru we krwi, co pozwoli mu na podjęcie odpowiednich działań. 
 
Dlaczego pojawia się hipoglikemia? 
Przykłady obniżenia się stężenia cukru we krwi: 
 wstrzyknięto zbyt dużą dawkę insuliny, 
 posiłek nie został spożyty lub przyjęto go zbyt późno, 
 posiłek był niedostatecznie obfity lub pożywienie zawierało mniejszą niż zwykle ilość 

węglowodanów (węglowodanami nazywamy cukier oraz substancje podobne pod względem 
budowy do cukru; sztuczne substancje słodzące NIE są węglowodanami), 

 nastąpiła utrata węglowodanów z powodu wystąpienia wymiotów lub biegunki, 
 spożyto alkohol, szczególnie w przypadkach spożycia zbyt małej ilości pokarmu, 
 wykonywany jest większy niż zwykle lub inny nietypowy wysiłek fizyczny, 
 przebyto uraz lub zabieg chirurgiczny, bądź inne zdarzenie związane ze stresem, 
 przebyto chorobę lub gorączkę, 
 stosowano aktualnie lub w przeszłości niektóre inne leki (patrz rozdział 2. „Inne leki i Lantus”). 
 
Wystąpienie hipoglikemii jest również prawdopodobne w przypadku 
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 rozpoczęcia leczenia insuliną lub zmiany rodzaju stosowanej insuliny (po zmianie dotychczas 
stosowanej insuliny na lek Lantus ewentualnego wystąpienia hipoglikemii można się 
spodziewać częściej w godzinach rannych niż w nocy), 

 niemalże prawidłowego stężenia cukru we krwi lub wahań jego stężenia, 
 zmiany okolicy wstrzyknięć insuliny (na przykład z uda na ramię), 
 wystąpienia ciężkiej choroby nerek, wątroby lub innej choroby, na przykład niedoczynności 

tarczycy. 
 
Objawy ostrzegawcze hipoglikemii 
 
- w organizmie 
Do przykładów objawów wskazujących na zbyt szybkie lub nadmierne zmniejszanie się stężenia 
cukru we krwi należą: pocenie się, wilgotna skóra, lęk, przyspieszenie czynności serca, podwyższone 
ciśnienie tętnicze krwi, kołatanie serca, nieregularna czynność serca. Objawy te często poprzedzają 
wystąpienie obniżonego stężenia cukru w mózgu. 
 
- w mózgu 
Do przykładów objawów wskazujących na wystąpienie zbyt małego stężenia cukru w mózgu należą: 
ból głowy, intensywny głód, nudności, wymioty, zmęczenie, senność, zaburzenia snu, niepokój, 
agresywne zachowanie, zaburzenia koncentracji, upośledzenie reakcji na bodźce zewnętrzne, depresja, 
splątanie, zaburzenia mowy (czasem całkowita utrata zdolności mówienia), zaburzenia widzenia, 
drżenia, porażenie nerwów obwodowych, uczucie mrowienia skóry (przeczulica), drętwienie i 
cierpnięcie okolicy ust, zawroty głowy, utrata samokontroli, zaburzenia osobowości, drgawki, utrata 
przytomności. 
 
Pierwsze objawy zapowiadające hipoglikemię (tzw. objawy ostrzegawcze) mogą być zmienione, 
słabiej zaznaczone, bądź mogą w ogóle nie występować. Ma to miejsce szczególnie w przypadku 
pacjentów: 
 w podeszłym wieku, z cukrzycą od wielu lat, z powikłaniami cukrzycy u których występuje 

pewien typ uszkodzenia układu nerwowego (cukrzycowa neuropatia autonomiczna), 
 po niedawno przebytej hipoglikemii (na przykład poprzedniego dnia) lub u osób z hipoglikemią 

rozwijającą się powoli, 
 z prawidłowymi stężeniami cukru lub u osób, u których nastąpiła znaczna poprawa wyrównania 

stężenia cukru w krwi, 
 przyjmujących w przeszłości lub aktualnie niektóre inne leki (patrz rozdział 2. „Inne leki i 

Lantus”). 
 
W wymienionych sytuacjach może dojść do ciężkiej hipoglikemii (niekiedy z utratą przytomności), 
zanim pacjent uświadomi sobie jej wystąpienie. Wskazana jest umiejętność rozpoznawania objawów 
ostrzegawczych hipoglikemii. Częstsze pomiary stężenia cukru we krwi mogą ułatwić rozpoznanie 
łagodnie przebiegającej i łatwej do przeoczenia hipoglikemii. W przypadku trudności w 
rozpoznawaniu objawów ostrzegawczych, należy unikać sytuacji, w których wystąpienie hipoglikemii 
byłoby związane ze szczególnym ryzykiem dla pacjenta i jego otoczenia (na przykład prowadzenie 
samochodu). 
 
Jak postępować w przypadku hipoglikemii? 
 
1. Nie wstrzykiwać insuliny. Natychmiast należy spożyć 10 g do 20 g cukru, na przykład glukozy, 

kostek cukru lub posłodzonego napoju. Uwaga: Sztuczne substancje słodzące oraz pokarmy i 
napoje słodzone takimi substancjami (na przykład napoje dietetyczne) nie nadają się do leczenia 
hipoglikemii. 

2. Następnie należy spożyć pokarm wykazujący długotrwałe działanie podwyższające stężenie 
cukru we krwi (na przykład chleb lub makaron). Spożycie odpowiednich pokarmów należy 
wcześniej ustalić z lekarzem lub pielęgniarką. 
Ustąpienie hipoglikemii może przebiegać wolniej ze względu na wydłużone działanie leku 
Lantus. 

3. W przypadku powtórnej hipoglikemii należy przyjąć kolejną porcję 10 g do 20 g cukru. 
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4. W przypadku trudnej do opanowania hipoglikemii lub podczas powtarzającej się hipoglikemii, 
niezbędne jest pilne porozumienie się z lekarzem. 

 
Należy poinformować bliskie osoby, przyjaciół i kolegów o następującym sposobie postępowania: 
W przypadku gdy pacjent nie może połykać lub jest nieprzytomny, należy podać glukozę lub 
glukagon (lek zwiększający stężenie cukru we krwi) dożylnie. Zastosowanie tych leków jest 
uzasadnione również wówczas, jeśli nie ma pewności, że doszło do wystąpienia hipoglikemii. 
 
Zaleca się wykonanie badania stężenia cukru we krwi natychmiast po podaniu glukozy w celu 
potwierdzenia wystąpienia hipoglikemii. 
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Ulotka dołączona do opakowania: informacja dla użytkownika 
 

Lantus 100 jednostek/ml, roztwór do wstrzykiwań we wkładzie 
Insulina glargine 

 
 
Należy uważnie zapoznać się z treścią ulotki przed zastosowaniem leku, ponieważ zawiera ona 
informacje ważne dla pacjenta. Do wstrzykiwacza jest dołączona instrukcja obsługi. Należy 
zapoznać się z jej treścią przed użyciem leku. 
- Należy zachować tę ulotkę, aby w razie potrzeby móc ją ponownie przeczytać. 
- Należy zwrócić się do lekarza lub farmaceuty lub pielęgniarki w razie jakichkolwiek 

wątpliwości. 
- Lek ten przepisano ściśle określonej osobie. Nie należy go przekazywać innym. Lek może 

zaszkodzić innej osobie, nawet jeśli objawy jej choroby są takie same. 
- Jeśli wystąpią jakiekolwiek objawy niepożądane, w tym wszelkie możliwe objawy niepożądane 

nie wymienione w ulotce, należy powiedzieć o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielęgniarce 
 
Spis treści ulotki: 
1. Co to jest lek Lantus i w jakim celu się go stosuje. 
2. Informacje ważne przed zastosowaniem leku Lantus. 
3. Jak stosować lek Lantus. 
4. Możliwe działania niepożądane. 
5. Jak przechowywać lek Lantus. 
6. Zawartość opakowania i inne informacje. 

 
 
1. Co to jest lek Lantus i w jakim celu się go stosuje 

 
Lantus jest roztworem do wstrzykiwań zawierającym insulinę glargine. Insulina glargine jest 
zmodyfikowaną insuliną, bardzo podobną do insuliny ludzkiej.  
 
Lantus stosowany jest w leczniu cukrzycy u dorosłych, młodzieży i dzieci w wieku od 2 lat i 
starszych. Cukrzyca jest chorobą spowodowaną niewystarczającym wytwarzaniem insuliny 
koniecznej do kontrolowania stężenia cukru we krwi. Insulina glargine wykazuje stałe i długotrwałe 
działanie obniżające stężenie cukru we krwi. 
 
 
2. Informacje ważne przed zastosowaniem leku Lantus 
 
Kiedy nie stosować leku Lantus 
 
Jeśli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrażliwość) na insulinę glargine lub na którykolwiek z 
pozostałych składników tego leku (wymieniony w punkcie 6). 
 
Ostrzeżenia i środki ostrożności 
 
Należy skontaktować się z lekarzem, farmaceutą lub pielęgniarką przed rozpoczęciem stosowania leku 
Lantus. 
Należy przestrzegać dokładnie zaleceń udzielonych przez lekarza dotyczących dawkowania leku, 
kontroli stężenia cukru (we krwi i w moczu), zaleceń dotyczących diety i aktywności fizycznej. 
 
Jeśli stężenie cukru we krwi jest zbyt małe (hipoglikemia), należy postępować zgodnie z informacją 
dotyczącą hipoglikemii (patrz ramka na końcu ulotki). 
 
Podróże 
 
Przed udaniem się w podróż wskazane jest omówienie z lekarzem następujących problemów: 
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- dostępność stosowanej insuliny w kraju docelowym, 
- zaopatrzenie w insulinę , strzykawki itd., 
- właściwe przechowywanie insuliny w czasie podróży, 
- czas spożywania posiłków i przyjmowania insuliny w czasie podróży, 
- ewentualne skutki zmiany strefy czasowej, 
- ewentualne nowe czynniki ryzyka dotyczące zdrowia w kraju docelowym 
- co powinno się zrobić w sytuacjach zagrożenia gdy pacjent źle się poczuje lub zachoruje. 
 
Choroby i urazy 
 
W następujących przypadkach kontrolowanie cukrzycy powinno być bardzo staranne (na przykład, w 
przypadku dostosowania dawki leku, kontroli stężenia cukru w krwi i w moczu): 
 - wystąpienie choroby lub poważny uraz mogą stać się przyczyną wzrostu stężenia cukru we 
            krwi (hiperglikemii), 
 - w przypadku spożycia zbyt małej ilości pokarmu stężenie cukru we krwi może się obniżyć  
            (hipoglikemia). 
 
Często konieczna jest pomoc lekarza. Pacjent powinien mieć zapewniony szybki kontakt z 
lekarzem. 
 
Pacjenci z cukrzycą typu 1 (cukrzyca insulinozależna) powinni przyjmować dostateczną ilość 
węglowodanów i kontynuować leczenie insuliną. Osoby opiekujące się pacjentem powinny być 
poinformowane o konieczności stosowania insuliny przez pacjenta. 
 
U niektórych pacjentów z długotrwającą cukrzycą typu II i chorobą serca lub przebytym wcześniej 
udarze mózgu, leczonych jednocześnie pioglitazonem i insuliną nastąpiło pogorszenie niewydolności 
serca.  
Jeśli wystąpią objawy niewydolności serca, takie jak nietypowe skrócenie oddechu lub gwałtowne 
zwiększenie masy ciała lub obrzęk miejscowy, należy jak najszybciej poinformować o tym lekarza. 
 
Inne leki i Lantus  
 
Niektóre leki powodują zmiany stężenia cukru we krwi (zmniejszenie, zwiększenie albo jedno i 
drugie, zależnie od sytuacji).W każdym z takich przypadków konieczna może być zmiana dawki 
insuliny aby uniknąć zbyt małego lub zbyt dużego stężenia cukru we krwi. Wskazane jest zachowanie 
ostrożności podczas rozpoczynania stosowania innego leku lub podczas kończenia jego 
przyjmowania. 
 
Należy powiedzieć lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub 
ostatnio, a także o lekach, które pacjent planuje przyjmować. Przed zastosowaniem nowego leku 
należy ustalić z lekarzem, jaki wpływ może mieć ten lek na stężenie cukru we krwi i jakie, jeśli 
zajdzie potrzeba, środki zaradcze należy podjąć. 
 
Do leków, które mogą powodować zmniejszenie stężenia cukru (hipoglikemia) we krwi należą: 
 - wszystkie inne leki w leczeniu cukrzycy, 
 - inhibitory enzymu konwertazy angiotensyny (ACE) (stosowane w leczeniu niektórych chorób 

serca lub wysokiego ciśnienia krwi), 
 - dizopyramid (stosowany w leczeniu niektórych chorób serca), 
 - fluoksetyna (stosowana w leczeniu depresji), 
 - fibraty (stosowane do obniżenia podwyższonego poziomu tłuszczów we krwi), 
 - inhibitory monoaminooksydazy (MAO) (stosowane w leczeniu depresji), 
 - pentoksyfilina, propoksyfen, salicylany (takie jak kwas acetylosalicylowy stosowany w 

łagodzeniu bólu i obniżaniu gorączki), 
 - antybiotyki sulfonamidowe. 
 
Do leków, które mogą powodować zwiększenie stężenia cukru we krwi (hiperglikemia) należą:  
 - kortykosteroidy (takie jak kortyzon stosowany w leczeniu stanów zapalnych), 
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 - danazol (lek wpływający na owulację), 
 - diazoksyd (stosowany w leczeniu wysokiego ciśnienia krwi), 
 - leki moczopędne (stosowane w leczeniu wysokiego ciśnienia krwi lub nadmiernego 

zatrzymywania płynów), 
 - glukagon (hormon trzustki stosowany w leczeniu ciężkiej hipoglikemii), 
 - izoniazyd (stosowany w leczeniu gruźlicy), 
 - estrogeny i progestageny (takie jak leki antykoncepcyjne stosowane do kontroli urodzeń), 
 - pochodne fenotiazyny (stosowane w leczeniu zaburzeń psychicznych), 
 - somatropina (hormon wzrostu), 

 - leki sympatykomimetyczne (takie jak epinefryna [adrenalina] lub salbutamol, terbutalina 
   stosowane w leczeniu astmy), 

 - hormony tarczycy (stosowane w leczeniu nieprawidłowej czynności tarczycy), 
 - nietypowe leki przeciwpsychotyczne (takie jak olanzapina, klozapina), 
 - inhibitory proteazy (stosowane w leczeniu zakażeń HIV). 
 
  
Zarówno zwiększenie, jak i zmniejszenie stężenia cukru we krwi może wystąpić podczas 
stosowania: 
 - leków beta-adrenolitycznych (stosowanych w leczeniu wysokiego ciśnienia krwi), 
 - klonidyny (stosowanej w leczeniu wysokiego ciśnienia krwi), 
 - soli litu (stosowanych w leczeniu zaburzeń psychicznych). 
 
Pentamidyna (stosowana w leczeniu niektórych infekcji powodowanych przez pasożyty) spowodować 
może hipoglikemię, po której niekiedy może wystąpić hiperglikemia. 
 
Leki beta- adrenolityczne oraz inne leki sympatykolityczne (takie jak klonidyna, guanetydyna i 
rezerpina) mogą spowodować osłabienie lub całkowite zahamowanie pierwszych objawów 
ostrzegawczych hipoglikemii pomocnych w rozpoznaniu hipoglikemii. 
 
W przypadku braku pewności, czy któryś z przyjmowanych leków nie należy do wymienionych wyżej 
leków, należy skonsultować się z lekarzem lub farmaceutą. 
 
Stosowanie leku Lantus z jedzeniem i piciem 
 
W wyniku spożycia alkoholu stężenie cukru we krwi może albo zwiększyć się albo zmniejszyć. 
 
Ciąża i karmienie piersią 
 
Przed zastosowaniem każdego leku należy poradzić się lekarza lub farmaceuty. 
Należy poinformować lekarza o zamiarze zajścia w ciążę lub o istniejącej już ciąży. W okresie ciąży i 
po porodzie może zaistnieć konieczność zmiany dawki insuliny. Szczególnie staranna kontrola 
cukrzycy i zapobieganie wystąpieniu hipoglikemii może mieć duże znaczenie dla zdrowia dziecka. 
 
W okresie karmienia piersią należy porozumieć się z lekarzem, ponieważ może wystąpić konieczność 
zmiany diety i dawek insuliny. 
 
Prowadzenie pojazdów i obsługa maszyn 
 
Zdolność do koncentracji i szybkiej reakcji może ulec upośledzeniu z powodu: 
- wystąpienia hipoglikemii (zbyt małe stężenie cukru we krwi), 
- wystąpienia hiperglikemii(zbyt duże stężenie cukru we krwi), 
- wystąpienia pogorszenia widzenia. 
 
Należy mieć na uwadze ten możliwy problem w sytuacjach, gdy może to stwarzać zagrożenie dla 
siebie lub innych (tak jak prowadzenie samochodu czy obsługiwanie urządzeń mechanicznych w 
ruchu). Pacjenci powinni skonsultować się z lekarzem w celu uzyskania porady, czy prowadzenie 
pojazdów lub obsługiwanie urządzeń mechanicznych w ruchu jest wskazane, jeśli: 
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- hipoglikemia występuje u nich często, 
- pierwsze objawy ostrzegawcze pomocne w rozpoznaniu hipoglikemii są osłabione lub nie 
występują. 
 
Ważne informacje o niektórych składnikach leku Lantus  
 
Lek zawiera mniej niż 1 mmol (23 mg) sodu w jednej dawce, tj. oznacza to, że praktycznie nie 
zawiera sodu. 
 
 
3. Jak stosować lek Lantus 

 
Dawkowanie  
 
Lek Lantus należy zawsze stosować zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku wątpliwości należy 
ponownie skontaktować sięz lekarzem. 
 
Na podstawie trybu życia pacjenta, wartości stężenia cukru (glukozy) we krwi pacjenta oraz 
dotychczas stosowanych dawek i rodzaju insuliny lekarz ustala: 
- wymaganą dawkę dobową leku i porę podania leku, 
- kiedy należy wykonać badania stężenia cukru we krwi i czy należy wykonać badania moczu, 
- kiedy może zajść konieczność wstrzyknięcia większej lub mniejszej dawki leku Lantus. 
 
Lantus należy do insulin długo działających. Może być stosowany zgodnie z zaleceniem lekarza 
równocześnie z insuliną krótko działającą lub doustnymi lekami stosowanymi w leczeniu dużego 
stężenia cukru we krwi. 
 
Wiele czynników może mieć wpływ na stężenie cukru we krwi. Pacjent powinien wiedzieć, co może 
mieć wpływ na zmianę stężenia cukru w krwi, aby móc właściwie reagować na te zmiany i im 
zapobiegać. Więcej informacji na ten temat jest w końcowej części tej ulotki. 
 
Stosowanie u dzieci i  młodzieży 
 
Lek Lantus może być stosowany u młodzieży i dzieci w wieku od 2 lat i starszych. 
 
Brak doświadczenia w zakresie zastosowania leku Lantus u dzieci poniżej 2 lat.  
 
Częstość podawania 
 
Lek Lantus wstrzykuje się raz na dobę, zawsze o tej samej porze. U dzieci przeprowadzone zostały 
badania ze stosowaniem leku tylko wieczorem. 
 
Sposób podawania 
 
Lek wstrzykuje się podskórnie. NIE należy stosować leku dożylnie, gdyż zmienia to jego działanie i 
może wywołać hipoglikemię. 
 
Lekarz wskaże, w które obszary skóry należy wstrzykiwać lek Lantus. Przy każdym kolejnym 
wstrzyknięciu należy zmieniać miejsca wstrzykiwania w obrębie określonych przez lekarza obszarów 
skóry. 
 
Sposób postępowania z wkładami 
 
Wkłady zawierające insulinę Lantus należy używać wyłącznie we wstrzykiwaczach OptiPen, 
ClikSTAR, Tactipen lub Autopen 24, w celu zapewnienia podania odpowiedniej dawki. Nie wszystkie 
z wymienionych wstrzykiwaczy mogą być wprowadzone do obrotu w danym kraju.  
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Należy postępować zgodnie z instrukcją obsługi wstrzykiwacza opracowaną przez wytwórcę.  
Zakładając wkład i igłę oraz podając insulinę należy postępować zgodnie z instrukcjami obsługi 
wstrzykiwaczy. 
Przed włożeniem wkładu do wstrzykiwacza wkład należy przechowywać przez 1 do 2 godzin w 
temperaturze pokojowej. 
Wkład z insuliną należy obejrzeć przed użyciem. Lek można zastosować jedynie wówczas, gdy 
roztwór jest przezroczysty i bezbarwny, podobny do wody i nie zawiera żadnych cząstek stałych. Nie 
wstrząsać, ani nie mieszać przed użyciem. 
 
W przypadku zaobserwowania niespodziewanej zmiany wyników badania stężenia cukru we krwi 
należy zawsze użyć nowego wkładu z insuliną. Pogorszenie wyników może być spowodowane 
częściową utratą skuteczności insuliny. W razie problemów z lekiem Lantus należy skontaktować się z 
lekarzem lub farmaceutą. 
 
Specjalne ostrzeżenia przed wykonaniem wstrzyknięcia 
 
Przed wstrzyknięciem insuliny należy usunąć wszystkie pęcherzyki powietrza (patrz instrukcja użycia 
wstrzykiwacza). Należy upewnić się, że insulina nie została zanieczyszczona alkoholem, innym 
środkiem odkażającym, bądź inną substancją. Pustych wkładów nie należy ponownie napełniać i 
używać. Nie należy dodawać do wkładów innej insuliny, mieszać leku z inną insuliną, ani 
jakimkolwiek innym lekiem. Nie rozcieńczać. Mieszanie lub rozcieńczanie może wpłynąć na zmianę 
działania leku Lantus. 

 
Problemy ze stosowaniem wstrzykiwacza do insulin 
 
Należy postępować zgodnie z instrukcją obsługi wstrzykiwacza. 
Jeśli wstrzykiwacz  jest uszkodzony lub nie działa prawidłowo (z powodu uszkodzeń 
mechanicznych) nie należy go używać. Należy użyć nowego wstrzykiwacza. 
 
W przypadku wadliwego działania wstrzykiwacza należy pobrać insulinę z wkładu do strzykawki. 
Wskazane jest dlatego posiadanie również strzykawek i igieł. Jednak należy pamiętać, że stosować 
można wyłącznie strzykawki przeznaczone dla insuliny o stężeniu 100 jednostek na mililitr. 
 
 
Zastosowanie większej niż zalecana dawki leku Lantus 
 
- W przypadku wstrzyknięcia zbyt dużej dawki leku Lantus stężenie cukru we krwi może 
zmniejszyć się (hipoglikemia). Należy wówczas często kontrolować stężenie cukru we krwi. Aby 
zapobiec wystąpieniu ewentualnej hipoglikemii należy spożyć większy posiłek i kontrolować stężenie 
cukru we krwi. Informacje na temat leczenia hipoglikemii, patrz ramka w końcowej części tej ulotki. 
 
Pominięcie zastosowania leku Lantus 
 
- W przypadku pominięcia dawki leku Lantus albo nie wstrzyknięcia wystarczającej dawki 
stężenie cukru we krwi może zwiększyć się (hiperglikemia). Należy wówczas  często kontrolować 
stężenie cukru we krwi. Informacje na temat leczenia hiperglikemii, patrz ramka w końcowej części 
tej ulotki. 
- Nie należy stosować dawki podwójnej w celu uzupełnienia pominiętej dawki. 
 
Przerwanie stosowania leku Lantus 
Może to prowadzić do ciężkiej hiperglikemii (bardzo duże stężenie cukru we krwi) i kwasicy 
ketonowej (zwiększone stężenie kwasu we krwi, ponieważ w organizmie dochodzi do rozpadu 
tłuszczu zamiast cukru). Lekarz udzieli informacji co należy robić i bez porozumienia z lekarzem nie 
należy przerywać leczenia lekiem Lantus. 
 
Błędy w stosowaniu insulin 
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Należy zawsze sprawdzić etykietę insulin przed każdym wstrzyknięciem leku, aby uniknąć pomyłek w 
stosowaniu insuliny Lantus i innych insulin. 
 
W razie wątpliwości związanych ze stosowaniem leku należy zwrócić się do lekarza, farmaceuty lub 
pielęgniarki. 
 
 
4. Możliwe działania niepożądane 
 
Jak każdy lek, lek ten może powodować działania niepożądane, chociaż nie u każdego one wystąpią. 
 
Hipoglikemia (małe stężenie cukru we krwi) może być bardzo groźna. W wyniku nadmiernego 
obniżenia stężenia cukru we krwi może nastąpić utrata przytomności. Ciężka hipoglikemia może 
spowodować uszkodzenie mózgu i może zagrażać życiu. Jeśli wystąpią objawy obniżonego stężenia 
cukru we krwi należy natychmiast podjąć działania zwiększające stężenie cukru we krwi. 
 
Należy skontaktować się natychmiast z lekarzem jeśli wystąpią następujące objawy: 
reakcje na dużej powierzchni skóry (wysypka i swędzenie całego ciała), ciężki obrzęk skóry lub błon 
śluzowych (obrzęk naczynioruchowy), duszność, obniżenie ciśnienia krwi z przyspieszoną czynnością 
serca i poceniem się. To mogą być objawy ciężkiej alergii na insulinę, która może stanowić 
zagrożenie dla życia. 
 
Bardzo często zgłaszane działania niepożądane (dotyczą więcej niż 1 na 10 pacjentów) 

 Hipoglikemia 
Tak jak podczas leczenia wszystkimi insulinami, najczęściej występującym działaniem niepożądanym 
jest hipoglikemia. 
Hipoglikemia (małe stężenie cukru we krwi) oznacza, że we krwi jest niewystarczająca ilość 
cukru. Informacje na temat działań niepożądanych związanych z małym stężeniem cukru we krwi lub 
z dużym stężeniem cukru we krwi, patrz ramka na końcu tej ulotki. 
 
Często zgłaszane działania niepożądane (dotyczą 1 do 10 pacjentów) 

 Zmiany skórne w miejscu wstrzyknięcia 
Jeśli wstrzyknięcia insuliny będą wykonywane zbyt często w to samo miejsce, może to spowodować 
albo zmniejszenie albo zwiększenie grubości podskórnej tkanki tłuszczowej w tym miejscu 
wstrzykiwania. Pogrubienie tkanki tłuszczowej może wystąpić u 1% do 2% pacjentów, natomiast 
zmniejszenie jej grubości występuje rzadziej. Insulina wstrzykiwana w takie miejsce może nie działać 
prawidłowo. Zmienianie miejsca wstrzykiwania insuliny przy każdym wstrzyknięciu może zapobiec 
takim zmianom skórnym. 

 Odczyny w miejscu wstrzyknięcia i reakcje nadwrażliwości 
U 3%-4% pacjentów mogą przejściowo występować w miejscu wstrzyknięcia leku zmiany skórne (np. 
zaczerwienienie, niezwykle silny ból w czasie wstrzyknięcia, swędzenie, pokrzywka, obrzęk lub 
zapalenie). Zmiany te mogą rozszerzać się na okolicę wokół miejsca wstrzyknięcia. Większość mniej 
nasilonych reakcji na insulinę ustępuje zwykle w ciągu kilku dni lub kilku tygodni. 
 
Rzadko zgłaszane działania niepożądane (dotyczą 1 do 1000 pacjentów) 

 Ciężkie reakcje alergiczne na insulinę 
Mogą występować takie objawy jak: reakcje na dużej powierzchni skóry (wysypka i swędzenie całego 
ciała),ciężki obrzęk skóry lub błon śluzowych (obrzęk naczynioruchowy), duszność, obniżenie 
ciśnienia krwi z przyspieszoną czynnością serca i poceniem się. To mogą być objawy ciężkiej alergii 
na insulinę, która może stanowić zagrożenie dla życia. 

 Zaburzenia oka 
Znaczne wahania (zwiększenie lub zmniejszenie) stężenia cukru we krwi mogą zaburzać przemijająco 
widzenie. U pacjentów z retinopatią proliferacyjną (choroba oczu związana z cukrzycą) ciężka 
hipoglikemia może stać się przyczyną przemijającej utraty wzroku. 

 Zaburzenia ogólne 
W rzadkich przypadkach leczenie insuliną może być przyczyną przemijającego zatrzymywania wody 
w organizmie, z obrzękami okolicy łydek lub kostek. 

 



113 

 
Bardzo rzadko zgłaszane działania niepożądane (dotyczą 1 na 10 000 pacjentów) 
W bardzo rzadkich przypadkach mogą wystąpić: zaburzenie smaku i bóle mięśniowe. 
 
Inne działania niepożądane o nieznanej częstości (częstość występowania nie może być określona 
na podstawie dostępnych danych) 
 
Stosowanie insuliny może być przyczyną powstawania przeciwciał przeciwko insulinie (substancje 
działające przeciwko insulinie). Rzadko wymaga to zmiany dawkowania. 
 
Dzieci i młodzież 
 
W większości przypadków działania niepożądane u dzieci i młodzieży w wieku 18 lat i młodszych są 
podobne do obserwowanych u dorosłych.  
Reakcje w miejscu wstrzyknięcia (ból w miejscu wstrzyknięcia, odczyn w miejscu wstrzyknięcia) i 
reakcje skórne (wysypka,pokrzywka) były stosunkowo częściej zgłaszane przez pacjentów w wieku 
18 lat lub młodszych, niż przez pacjentów dorosłych. 
Brak wyników badań bezpieczeństwa stosowania leku u dzieci w wieku poniżej 2 lat. 
 
Jeśli wystąpią jakiekolwiek działania niepożądane, w tym wszelkie możliwe działania 
niepożądane niewymienione w ulotce, należy zwrócić się do lekarza lub farmaceuty. 
 
 
5. Jak przechowywać lek Lantus 
 
Przechowywać w miejscu niewidocznym i niedostępnym dla dzieci. 
 
Nie stosować tego leku po upływie terminu ważności zamieszczonego na kartoniku i na oznakowaniu 
wkładu po „EXP”. Termin ważności oznacza ostatni dzień danego miesiąca. 
 
Wkłady nieużywane 
Przechowywać w lodówce (2°C - 8°C). Nie zamrażać. Unikać bezpośredniego kontaktu leku Lantus z 
zamrażalnikiem lub z pojemnikiem zawierającym substancję zamrażającą. Przechowywać wkład w 
opakowaniu zewnętrznym w celu ochrony przed światłem. 
 
 
Wkłady będące w użyciu 
Wkłady w użyciu (we wstrzykiwaczu do insuliny) lub zapasowe można przechowywać maksymalnie 
4 tygodnie w temperaturze nie przekraczającej 25C i z daleka od bezpośredniego źródła ciepła lub 
światła. Wkładu w użyciu nie wolno przechowywać w lodówce. Nie stosować wkładów po tym 
okresie czasu. 
 
Nie należy stosować leku Lantus, jeżeli są w nim widoczne cząstki stałe. Lek można stosować jedynie 
wówczas, gdy roztwór jest przezroczysty, bezbarwny i podobny do wody. 
 
Leków nie należy wyrzucać do kanalizacji lub domowych pojemników na odpadki. Należy zapytać 
farmaceutę co zrobić z lekami, których się już nie potrzebuje. Takie postępowanie pomoże chronić 
środowisko. 
 
 
6. Zawartość opakowania i inne informacje 

 
Co zawiera lek Lantus 
 
- Substancją czynną leku jest insulina glargine. Każdy mililitr roztworu zawiera 100 jednostek 
substancji czynnej, insuliny glargine (co odpowiada 3,64 mg). 
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-  Pozostałe składniki leku to: chlorek cynku, meta-krezol, glicerol, wodorotlenek sodu (patrz punkt 2 
„Ważne informacje o niektórych składnikach leku Lantus”), kwas solny, woda do wstrzykiwań. 
 
Jak wygląda lek Lantus i co zawiera opakowanie 
 
Lantus 100 jednostek/ml, roztwór do wstrzykiwań we wkładzie jest przezroczystym i bezbarwnym 
roztworem. 
 
Roztwór leku Lantus zawarty jest w specjalnym wkładzie do stosowania wyłącznie we 
wstrzykiwaczach: OptiPen, ClikSTAR, Tactipen lub Autopen 24. Każdy wkład zawiera 3 ml roztworu 
do wstrzykiwań (co odpowiada 300 jednostkom), opakowania zawierają 1, 3, 4, 5, 6, 8, 9 lub 10 
wkładów. Nie wszystkie rodzaje opakowań muszą znajdować się w obrocie. 
 
Podmiot odpowiedzialny i wytwórca: 
 
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt am Main, Niemcy. 
 
 
W celu uzyskania bardziej szczegółowych informacji należy zwrócić się do przedstawiciela podmiotu 
odpowiedzialnego: 
 
België/Belgique/Belgien 
sanofi-aventis Belgium 
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 
 

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

България 
sanofi-aventis Bulgaria EOOD 
Тел.: +359 (0)2 970 53 00 
 

Magyarország 
sanofi-aventis zrt., Magyarország 
Tel.: +36 1 505 0050 
 

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

Malta 
sanofi-aventis Malta Ltd. 
Tel: +356 21493022 
 

Danmark 
sanofi-aventis Denmark A/S 
Tlf: +45 45 16 70 00 
 

Nederland 
sanofi-aventis Netherlands B.V. 
Tel: +31 (0)182 557 755 
 

Deutschland 
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH 
Tel: +49 (0)180 2 222010 
 

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

Eesti 
sanofi-aventis Estonia OÜ 
Tel: +372 627 34 88 
 

Österreich 
sanofi-aventis GmbH 
Tel: +43 1 80 185 – 0 
 

Ελλάδα 
sanofi-aventis AEBE 
Τηλ: +30 210 900 16 00 
 

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

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

Portugal 
sanofi-aventis - Produtos Farmacêuticos, Lda. 
Tel: +351 21 35 89 400 
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France 
sanofi-aventis France 
Tél: 0 800 222 555 
Appel depuis l’étranger : +33 1 57 63 23 23 
 

România 
sanofi-aventis România S.R.L. 
Tel: +40 (0) 21 317 31 36 
 

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

Slovenija 
sanofi-aventis d.o.o. 
Tel: +386 1 560 48 00 
 

Ísland 
Vistor hf. 
Sími: +354 535 7000 
 

Slovenská republika 
sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o. 
Tel: +421 2 33 100 100 
 

Italia 
sanofi-aventis S.p.A. 
Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico)  
+39 02 393 91 (altre domande e chiamate 
dall'estero) 

Suomi/Finland 
sanofi-aventis Oy 
Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300 
 

Κύπρος 
sanofi-aventis Cyprus Ltd. 
Τηλ: +357 22 871600 
 

Sverige 
sanofi-aventis AB 
Tel: +46 (0)8 634 50 00 
 

Latvija 
sanofi-aventis Latvia SIA 
Tel: +371 67 33 24 51 
 

United Kingdom 
Sanofi 
Tel: +44 (0) 1483 505 515 
 

Lietuva 
UAB sanofi-aventis Lietuva 
Tel: +370 5 2755224 
 

 

 
 
Data ostatniej aktualizacji ulotki 
 
Inne źródła informacji 
Szczegółowe informacje o tym leku znajdują się na stronie internetowej Europejskiej Agencji 
Leków: http://www.ema.europa.eu/ 
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HIPERGLIKEMIA I HIPOGLIKEMIA 

 
Należy zawsze mieć przy sobie cukier (co najmniej 20 g) oraz dokument stwierdzający, że 

pacjent jest osobą chorą na cukrzycę. 
 

HIPERGLIKEMIA (duże stężenie cukru we krwi) 
 
Jeśli stężenie cukru we krwi jest za duże (hiperglikemia), może to wskazywać na 
niewystarczającą ilość wstrzykiwanej insuliny. 
 
Dlaczego pojawia się hiperglikemia? 
Przykłady podwyższenia się stężenia cukru we krwi: 
 nie podano insuliny lub wstrzyknięto zbyt małą dawkę albo działanie insuliny było mniej 

skuteczne, na przykład wskutek niewłaściwego przechowywania leku, 
 wstrzykiwacz nie działa prawidłowo, 
 wykonany został mniejszy niż zwykle wysiłek fizyczny, występują dodatkowo czynniki 

emocjonalne, nastąpił uraz lub pacjent przebył zabieg chirurgiczny, infekcję lub gorączkę, 
 stosowane były lub aktualnie są stosowane niektóre inne leki (patrz rozdział 2. „Inne leki i 

Lantus”). 
 
Objawy ostrzegawcze hiperglikemii 
Objawami podwyższonego stężenia cukru we krwi mogą być: pragnienie, wzmożone oddawanie 
moczu, zmęczenie, suchość skóry, zaczerwienienie twarzy, utrata łaknienia, obniżenie ciśnienia krwi, 
przyspieszenie czynności serca, obecność glukozy oraz związków ketonowych w moczu. Bóle 
brzucha, szybki i głęboki oddech, senność, a nawet utrata przytomności, świadczyć mogą o 
wystąpieniu kwasicy ketonowej, będącej stanem zagrożenia życia, wynikającym ze znacznego 
niedoboru insuliny w ustroju. 
 
Jak postępować w przypadku hiperglikemii? 
W przypadku pojawienia się opisanych powyżej objawów należy natychmiast sprawdzić stężenie 
cukru we krwi i obecność związków ketonowych w moczu. Pacjent z ciężką hiperglikemią oraz 
kwasicą ketonową wymaga szybkiej pomocy lekarskiej, najczęściej w szpitalu. 
 

HIPOGLIKEMIA (małe stężenie cukru we krwi) 
 

Nadmierne obniżenie stężenia cukru we krwi może spowodować utratę przytomności. Ciężka 
hipoglikemia może prowadzić do zawału serca lub uszkodzenia mózgu i może to zagrażać życiu. 
Prawidłowo pacjent powinien umieć rozpoznać objawy ostrzegawcze nadmiernego obniżenia stężenia 
cukru we krwi, co pozwoli mu na podjęcie odpowiednich działań. 
 
Dlaczego pojawia się hipoglikemia? 
Przykłady obniżenia się stężenia cukru we krwi: 
 wstrzyknięto zbyt dużą dawkę insuliny, 
 posiłek nie został spożyty lub przyjęto go zbyt późno, 
 posiłek był niedostatecznie obfity lub pożywienie zawierało mniejszą niż zwykle ilość 

węglowodanów (węglowodanami nazywamy cukier oraz substancje podobne pod względem 
budowy do cukru; sztuczne substancje słodzące NIE są węglowodanami), 

 nastąpiła utrata węglowodanów z powodu wystąpienia wymiotów lub biegunki, 
 spożyto alkohol, szczególnie w przypadkach spożycia zbyt małej ilości pokarmu, 
 wykonywany jest większy niż zwykle lub inny nietypowy wysiłek fizyczny, 
 przebyto uraz lub zabieg chirurgiczny, bądź inne zdarzenie związane ze stresem, 
 przebyto chorobę lub gorączkę, 
 stosowano aktualnie lub w przeszłości niektóre inne leki (patrz rozdział 2. „Inne leki i Lantus”). 
 
Wystąpienie hipoglikemii jest również prawdopodobne w przypadku: 
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- rozpoczęcia leczenia insuliną lub zmiany rodzaju stosowanej insuliny (po zmianie dotychczas 
 stosowanej insuliny na lek Lantus ewentualnego wystąpienia hipoglikemii można się spodziewać 
 częściej w godzinach rannych niż w nocy), 
- niemalże prawidłowego stężenia cukru we krwi lub wahań jego stężenia, 
- zmiany okolicy wstrzyknięć insuliny (na przykład z uda na ramię), 
- wystąpienia ciężkiej choroby nerek, wątroby lub innej choroby, na przykład niedoczynności 
 tarczycy. 
 
Objawy ostrzegawcze hipoglikemii 
 
- w organizmie 
Do przykładów objawów wskazujących na zbyt szybkie lub nadmierne zmniejszanie się stężenia 
cukru we krwi należą: pocenie się, wilgotna skóra, lęk, przyspieszenie czynności serca, podwyższone 
ciśnienie tętnicze krwi, kołatanie serca, nieregularna czynność serca. Objawy te często poprzedzają 
wystąpienie obniżonego stężenia cukru w mózgu. 
 
- w mózgu 
Do przykładów objawów wskazujących na wystąpienie zbyt małego stężenia cukru w mózgu należą: 
ból głowy, intensywny głód, nudności, wymioty, zmęczenie, senność, zaburzenia snu, niepokój, 
agresywne zachowanie, zaburzenia koncentracji, upośledzenie reakcji na bodźce zewnętrzne, depresja, 
splątanie, zaburzenia mowy (czasem całkowita utrata zdolności mówienia), zaburzenia widzenia, 
drżenia, porażenie nerwów obwodowych, uczucie mrowienia skóry (przeczulica), drętwienie i 
cierpnięcie okolicy ust, zawroty głowy, utrata samokontroli, zaburzenia osobowości, drgawki, utrata 
przytomności. 
 
Pierwsze objawy zapowiadające hipoglikemię (tzw. objawy ostrzegawcze) mogą być zmienione, 
słabiej zaznaczone, bądź mogą w ogóle nie występować. Ma to miejsce szczególnie w przypadku 
pacjentów: 
 w podeszłym wieku, z cukrzycą od wielu lat, z powikłaniami cukrzycy u których występuje 

pewien typ uszkodzenia układu nerwowego (cukrzycowa neuropatia autonomiczna), 
 po niedawno przebytej hipoglikemii (na przykład poprzedniego dnia) lub u osób z hipoglikemią 

rozwijającą się powoli, 
 z prawidłowymi stężeniami cukru lub u osób, u których nastąpiła znaczna poprawa wyrównania 

stężenia cukru w krwi, 
 przyjmujących w przeszłości lub aktualnie niektóre inne leki (patrz rozdział 2. „Inne leki i 

Lantus”). 
 
W wymienionych sytuacjach może dojść do ciężkiej hipoglikemii (niekiedy z utratą przytomności), 
zanim pacjent uświadomi sobie jej wystąpienie. Wskazana jest umiejętność rozpoznawania objawów 
ostrzegawczych hipoglikemii. Częstsze pomiary stężenia cukru we krwi mogą ułatwić rozpoznanie 
łagodnie przebiegającej i łatwej do przeoczenia hipoglikemii. W przypadku trudności w 
rozpoznawaniu objawów ostrzegawczych, należy unikać sytuacji, w których wystąpienie hipoglikemii 
byłoby związane ze szczególnym ryzykiem dla pacjenta i jego otoczenia (na przykład prowadzenie 
samochodu). 
 
Jak postępować w przypadku hipoglikemii? 

 
1. Nie wstrzykiwać insuliny. Natychmiast należy spożyć 10 g do 20 g cukru, na przykład glukozy, 

kostek cukru lub posłodzonego napoju. Uwaga: Sztuczne substancje słodzące oraz pokarmy i 
napoje słodzone takimi substancjami (na przykład napoje dietetyczne) nie nadają się do leczenia 
hipoglikemii. 

2. Następnie należy spożyć pokarm wykazujący długotrwałe działanie podwyższające stężenie 
cukru we krwi (na przykład chleb lub makaron). Spożycie odpowiednich pokarmów należy 
wcześniej ustalić z lekarzem lub pielęgniarką. 
Ustąpienie hipoglikemii może przebiegać wolniej ze względu na wydłużone działanie leku 
Lantus. 

3. W przypadku powtórnej hipoglikemii należy przyjąć kolejną porcję 10 g do 20 g cukru. 

 



118 

4. W przypadku trudnej do opanowania hipoglikemii lub podczas powtarzającej się hipoglikemii, 
niezbędne jest pilne porozumienie się z lekarzem. 

 
Należy poinformować bliskie osoby, przyjaciół i kolegów o następującym sposobie postępowania: 
W przypadku gdy pacjent nie może połykać lub jest nieprzytomny, należy podać glukozę lub 
glukagon (lek zwiększający stężenie cukru we krwi) dożylnie. Zastosowanie tych leków jest 
uzasadnione również wówczas, jeśli nie ma pewności, że doszło do wystąpienia hipoglikemii. 
 
Zaleca się wykonanie badania stężenia cukru we krwi natychmiast po podaniu glukozy w celu 
potwierdzenia wystąpienia hipoglikemii. 
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Ulotka dołączona do opakowania: informacja dla użytkownika 
 

Lantus 100 jednostek/ml, roztwór do wstrzykiwań we wkładzie do wstrzykiwacza OptiClik. 
Insulina glargine 

 
 
Należy uważnie zapoznać się z treścią ulotki przed zastosowaniem leku, ponieważ zawiera ona 
informacje ważne dla pacjenta. Do wstrzykiwacza OptiClik jest dołączona instrukcja obsługi. 
Należy zapoznać się z jej treścią przed użyciem leku. 
- Należy zachować tę ulotkę, aby w razie potrzeby móc ją ponownie przeczytać. 
- Należy zwrócić się do lekarza lub farmaceuty lub pielęgniarki w razie jakichkolwiek 

wątpliwości. 
- Lek ten przepisano ściśle określonej osobie. Nie należy go przekazywać innym. Lek  może 

zaszkodzić innej osobie, nawet jeśli objawy jej choroby są takie same. 
- Jeśli wystąpią jakiekolwiek objawy niepożądane, w tym wszelkie możliwe objawy niepożądane 

nie wymienione w ulotce, należy powiedzieć o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielęgniarce. 
 
 
Spis treści ulotki: 
1. Co to jest lek Lantus i w jakim celu się go stosuje. 
2. Informacje ważne przed zastosowaniem leku Lantus. 
3. Jak stosować lek Lantus. 
4. Możliwe działania niepożądane. 
5. Jak przechowywać leku Lantus. 
6. Zawartość opakowania i inne informacje. 

 
 
1. Co to jest lek Lantus i w jakim celu się go stosuje 

 
Lantus jest roztworem do wstrzykiwań zawierającym insulinę glargine. Insulina glargine jest 
zmodyfikowaną insuliną, bardzo podobną do insuliny ludzkiej.  
 
Lantus stosowany jest w leczniu cukrzycy u dorosłych, młodzieży i dzieci w wieku od 2 lat i 
starszych. Cukrzyca jest chorobą spowodowaną niewystarczającym wytwarzaniem insuliny 
koniecznej do kontrolowania stężenia cukru we krwi. 
Insulina glargine wykazuje stałe i długotrwałe działanie obniżające stężenie cukru we krwi. 
 
 
2. Informacje ważne przed zastosowaniem leku Lantus 
 
Kiedy nie stosować leku Lantus 
 
Jeśli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrażliwość) na insulinę glargine lub na którykolwiek z 
pozostałych składników tego leku (wymienione w punkcie 6). 
 
Ostrzeżenia i środki ostrożności 
 
Należy skontaktować się z lekarzem, farmaceutą lub pielęgniarką przed rozpoczęciem stosowania leku 
Lantus. 
 
Należy przestrzegać dokładnie zaleceń udzielonych przez lekarza dotyczących dawkowania leku, 
kontroli stężenia cukru (we krwi i w moczu), zaleceń dotyczących diety i aktywności fizycznej. 
Jeśli stężenie cukru we krwi jest zbyt małe (hipoglikemia), należy postępować zgodnie z informacją 
dotyczącą hipoglikemii (patrz ramka na końcu ulotki). 
 
Podróże 
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Przed udaniem się w podróż wskazane jest omówienie z lekarzem następujących problemów: 
- dostępność stosowanej insuliny w kraju docelowym, 
- zaopatrzenie w insulinę , strzykawki itd., 
- właściwe przechowywanie insuliny w czasie podróży, 
- czas spożywania posiłków i przyjmowania insuliny w czasie podróży, 
- ewentualne skutki zmiany strefy czasowej, 
- ewentualne nowe czynniki ryzyka dotyczące zdrowia w kraju docelowym 
- co powinno się zrobić w sytuacjach zagrożenia gdy pacjent źle się poczuje lub zachoruje. 
 
Choroby i urazy 
 
W następujących przypadkach kontrolowanie cukrzycy powinno być bardzo staranne (na przykład, w 
przypadku dostosowania leku, kontroli stężenia cukru we krwi i w moczu): 
 - wystąpienie choroby lub poważny uraz mogą stać się przyczyną wzrostu stężenia cukru we 
            krwi (hiperglikemii), 
 - w przypadku spożycia zbyt małej ilości pokarmu stężenie cukru we krwi może się obniżyć  
            (hipoglikemia). 
 
Często konieczna jest pomoc lekarza. Pacjent powinien mieć zapewniony szybki kontakt z 
lekarzem. 
 
Pacjenci z cukrzycą typu 1 (cukrzyca insulinozależna) powinni przyjmować dostateczną ilość 
węglowodanów i kontynuować leczenie insuliną. Osoby opiekujące się pacjentem powinny być 
poinformowane o konieczności stosowania insuliny przez pacjenta. 
 
U niektórych pacjentów z długotrwającą cukrzycą typu II i chorobą serca lub przebytym wcześniej 
udarze mózgu, leczonych jednocześnie pioglitazonem i insuliną nastąpiło pogorszenie niewydolności 
serca.  
Jeśli wystąpią objawy niewydolności serca, takie jak nietypowe skrócenie oddechu lub gwałtowne 
zwiększenie masy ciała lub obrzęk miejscowy, należy jak najszybciej poinformować o tym lekarza. 
 
Inne leki i Lantus 
 
Niektóre leki powodują zmiany stężenia cukru we krwi (zmniejszenie, zwiększenie albo jedno i 
drugie, zależnie od sytuacji).W każdym z takich przypadków konieczna może być zmiana dawki 
insuliny aby uniknąć zbyt małego lub zbyt dużego stężenia cukru we krwi. Wskazane jest zachowanie 
ostrożności podczas rozpoczynania stosowania innego leku lub podczas kończenia jego 
przyjmowania. 
 
Należy powiedzieć lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub 
ostatnio,a także o lekach, które pacjent planuje przyjmować. Przed zastosowaniem nowego leku 
należy ustalić z lekarzem, jaki wpływ może mieć ten lek na stężenie cukru we krwi i jakie, jeśli 
zajdzie potrzeba, środki zaradcze należy podjąć. 
 
 
Do leków, które mogą powodować zmniejszenie stężenia cukru (hipoglikemia) we krwi należą: 
 - wszystkie inne leki w leczeniu cukrzycy, 
 - inhibitory enzymu konwertazy angiotensyny (ACE) (stosowane w leczeniu niektórych chorób 

serca lub wysokiego ciśnienia krwi), 
 - dizopyramid (stosowany w leczeniu niektórych chorób serca), 
 - fluoksetyna (stosowana w leczeniu depresji), 
 - fibraty (stosowane do obniżenia podwyższonego poziomu tłuszczów we krwi), 
 - inhibitory monoaminooksydazy (MAO) (stosowane w leczeniu depresji), 
 - pentoksyfilina, propoksyfen, salicylany (takie jak kwas acetylosalicylowy stosowany w 

łagodzeniu bólu i obniżaniu gorączki), 
 - antybiotyki sulfonamidowe. 
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Do leków, które mogą powodować zwiększenie stężenia cukru we krwi (hiperglikemia) należą:  
 - kortykosteroidy (takie jak kortyzon stosowany w leczeniu stanów zapalnych), 
 - danazol (lek wpływający na owulację), 
 - diazoksyd (stosowany w leczeniu wysokiego ciśnienia krwi), 
 - leki moczopędne (stosowane w leczeniu wysokiego ciśnienia krwi lub nadmiernego 

zatrzymywania płynów), 
 - glukagon (hormon trzustki stosowany w leczeniu ciężkiej hipoglikemii), 
 - izoniazyd (stosowany w leczeniu gruźlicy), 
 - estrogeny i progestageny (takie jak leki antykoncepcyjne stosowane do kontroli urodzeń), 
 - pochodne fenotiazyny (stosowane w leczeniu zaburzeń psychicznych), 
 - somatropina (hormon wzrostu), 

 - leki sympatykomimetyczne (takie jak epinefryna [adrenalina] lub salbutamol, terbutalina 
   stosowane w leczeniu astmy), 

 - hormony tarczycy (stosowane w leczeniu nieprawidłowej czynności tarczycy), 
 - nietypowe leki przeciwpsychotyczne (takie jak olanzapina, klozapina), 
 - inhibitory proteazy (stosowane w leczeniu zakażeń HIV). 
 
  
Zarówno zwiększenie, jak i zmniejszenie stężenia cukru we krwi może wystąpić podczas 
stosowania: 
 - leków beta-adrenolitycznych (stosowanych w leczeniu wysokiego ciśnienia krwi), 
 - klonidyny (stosowanej w leczeniu wysokiego ciśnienia krwi), 
 - soli litu (stosowanych w leczeniu zaburzeń psychicznych). 
 
Pentamidyna (stosowana w leczeniu niektórych infekcji powodowanych przez pasożyty) spowodować 
może hipoglikemię, po której niekiedy może wystąpić hiperglikemia. 
 
Leki beta- adrenolityczne oraz inne leki sympatykolityczne (takie jak klonidyna, guanetydyna i 
rezerpina) mogą spowodować osłabienie lub całkowite zahamowanie pierwszych objawów 
ostrzegawczych hipoglikemii pomocnych w rozpoznaniu hipoglikemii. 
 
W przypadku braku pewności, czy któryś z przyjmowanych leków nie należy do wymienionych wyżej 
leków, należy skonsultować się z lekarzem lub farmaceutą. 
 
Stosowanie leku Lantus z jedzeniem i piciem 
 
W wyniku spożycia alkoholu stężenie cukru we krwi może albo zwiększy się albo zmniejszyć. 
 
Ciąża i karmienie piersią 
 
Przed zastosowaniem każdego leku należy poradzić się lekarza lub farmaceuty. 
Należy poinformować lekarza o zamiarze zajścia w ciążę lub o istniejącej już ciąży. W okresie ciąży i 
po porodzie może zaistnieć konieczność zmiany dawki insuliny. Szczególnie staranna kontrola 
cukrzycy i zapobieganie wystąpieniu hipoglikemii może mieć duże znaczenie dla zdrowia dziecka. 
 
W okresie karmienia piersią należy porozumieć się z lekarzem, ponieważ może wystąpić konieczność 
zmiany diety i dawek insuliny. 
 
Prowadzenie pojazdów i obsługa maszyn 
 
Zdolność do koncentracji i szybkiej reakcji może ulec upośledzeniu z powodu: 
- wystąpienia hipoglikemii (zbyt małe stężenie cukru we krwi), 
- wystąpienia hiperglikemii(zbyt duże stężenie cukru we krwi), 
- wystąpienia pogorszenia widzenia. 
 
Należy mieć na uwadze ten możliwy problem w sytuacjach, gdy może to stwarzać zagrożenie dla 
siebie lub innych (tak jak prowadzenie samochodu czy obsługiwanie urządzeń mechanicznych w 
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ruchu). Pacjenci powinni skonsultować się z lekarzem w celu uzyskania porady, czy prowadzenie 
pojazdów lub obsługiwanie urządzeń mechanicznych w ruchu jest wskazane, jeśli: 
- hipoglikemia występuje u nich często, 
- pierwsze objawy ostrzegawcze pomocne w rozpoznaniu hipoglikemii są osłabione lub nie 
występują. 
 
Ważne informacje o niektórych składnikach leku Lantus 
 
Lek zawiera mniej niż 1 mmol (23 mg) sodu w jednej dawce, tj. oznaczo to, że praktycznie nie 
zawiera sodu. 
 
 
3. Jak stosować lek Lantus 

 
Dawkowanie 
 
Lek Lantus należy zawsze stosować zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku wątpliwości należy 
ponownie skontaktować się z lekarzem. 
 
Na podstawie trybu życia pacjenta, wartości stężenia cukru (glukozy) we krwi pacjenta oraz 
dotychczas stosowanych dawek i rodzaju insuliny lekarz ustala: 
 wymaganą dawkę dobową leku i porę podania leku, 
 kiedy należy wykonać badania stężenia cukru we krwi i czy należy wykonać badania moczu, 
 kiedy może zajść konieczność wstrzyknięcia większej lub mniejszej dawki leku Lantus. 
 
Lantus należy do insulin długo działających. Może być stosowany zgodnie z zaleceniem lekarza 
równocześnie z insuliną krótko działającą lub doustnymi lekami stosowanymi w leczeniu dużego 
stężenia we krwi. 
 
Wiele czynników może mieć wpływ na stężenie cukru we krwi. Pacjent powinien wiedzieć, co może 
mieć wpływ na zmianę stężenia cukru w krwi, aby móc właściwie reagować na te zmiany i im 
zapobiegać. Więcej informacji na ten temat jest w końcowej części tej ulotki. 
 
Stosowanie u dzieci i  młodzieży 
 
Lantus może być stosowany u młodzieży i dzieci w wieku od 2 lat i starszych. 
 
Brak doświadczenia w zakresie zastosowania leku Lantus u dzieci poniżej 2 lat.  
 
Częstość podawania 
 
Lek Lantus wstrzykuje się raz na dobę, zawsze o tej samej porze. U dzieci przeprowadzone zostały 
badania ze stosowaniem leku tylko wieczorem. 

 
Sposób podawania 
 
Lek wstrzykuje się podskórnie. NIE należy stosować leku dożylnie, gdyż zmienia to jego działanie i 
może wywołać hipoglikemię. 
 
Lekarz wskaże, w które obszary skóry należy wstrzykiwać lek Lantus. Przy każdym kolejnym 
wstrzyknięciu należy zmieniać miejsca wstrzykiwania w obrębie określonych przez lekarza obszarów 
skóry. 

 
Sposób postępowania z wkładami do wstrzykiwacza OptiClik 
 
Lantus we wkładzie przeznaczony jest do stosowania tylko ze wstrzykiwaczem OptiClik. Zakładając 
wkład i igłę oraz podając insulinę należy postępować zgodnie z instrukcją obsługi wstrzykiwacza. 
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Przed włożeniem do wstrzykiwacza wkład należy przechowywać przez 1 do 2 godzin w temperaturze 
pokojowej. Wkład z insuliną należy obejrzeć przed użyciem. Lek można zastosować jedynie 
wówczas, gdy roztwór jest przezroczysty i bezbarwny, podobny do wody i nie zawiera żadnych 
cząstek stałych. Nie wstrząsać, ani nie mieszać przed użyciem. 
 
W przypadku zaobserwowania niespodziewanej zmiany wyników badania stężenia cukru we krwi 
należy zawsze użyć nowego wkładu z insuliną. Pogorszenie wyników może być spowodowane 
częściową utratą skuteczności insuliny. W razie problemów z lekiem Lantus należy skontaktować się z 
lekarzem lub farmaceutą. 
 
Specjalne ostrzeżenia przed wykonaniem wstrzyknięcia 
 
Przed wstrzyknięciem insuliny należy usunąć wszystkie pęcherzyki powietrza (patrz instrukcja użycia 
wstrzykiwacza). Należy upewnić się, że insulina nie została zanieczyszczona alkoholem, innym 
środkiem odkażającym, bądź inną substancją. Pustych wkładów nie należy ponownie napełniać i 
używać. Nie należy dodawać do wkładów innej insuliny, mieszać leku z inną insuliną, ani 
jakimkolwiek innym lekiem. Nie rozcieńczać. Mieszanie lub rozcieńczanie może wpłynąć na zmianę 
działania leku Lantus. 

 
Problemy ze stosowaniem wstrzykiwacza OptiClik. 
 
Należy postępować zgodnie z instrukcją użycia wstrzykiwacza. 
Jeżeli wstrzykiwacz OptiClik jest uszkodzony lub nie działa prawidłowo (z powodu uszkodzeń 
mechanicznych) nie należy go używać. Należy użyć nowego wstrzykiwacza OptiClik. 
 
W przypadku wadliwego działania wstrzykiwacza OptiClik należy pobrać insulinę z wkładu do 
strzykawki. Wskazane jest dlatego posiadanie również strzykawek i igieł. Jednak należy pamiętać, że 
stosować można wyłącznie strzykawki przeznaczone dla insuliny o stężeniu 100 jednostek na mililitr. 
 
Zastosowanie większej niż zalecana dawki leku Lantus 
 
- W przypadku wstrzyknięcia zbyt dużej dawki leku Lantus stężenie cukru we krwi może 
zmniejszyć się (hipoglikemia). Należy wówczas często kontrolować stężenie cukru we krwi. Aby 
zapobiec wystąpieniu ewentualnej hipoglikemii należy spożyć większy posiłek i kontrolować stężenie 
cukru we krwi. Informacje na temat leczenia hipoglikemii, patrz ramka w końcowej części tej ulotki. 
 
Pominięcie zastosowania leku Lantus 
 
- W przypadku pominięcia dawki Lantus albo nie wstrzyknięcia wystarczającej dawki stężenie 
cukru we krwi może zwiększyć się (hiperglikemia). Należy wówczas często kontrolować stężenia 
cukru we krwi. Informacje na temat leczenia hiperglikemii, patrz ramka w końcowej części tej ulotki. 
 
- Nie należy stosować dawki podwójnej w celu uzupełnienia pominiętej dawki. 
 
Przerwanie stosowania leku Latus 
Może to prowadzić do ciężkiej hiperglikemii (bardzo duże stężenie cukru we krwi) i kwasicy 
ketonowej (zwiększone stężenie kwasu we krwi, ponieważ w organizmie dochodzi do rozpadu 
tłuszczu zamiast cukru). Lekarz udzieli informacji co należy robić i bez porozumienia z lekarzem nie 
należy przerywać leczenia lekiem Lantus. 
 
Błędy w stosowaniu insulin 
 
Należy zawsze sprawdzić etykietę insulin przed każdym wstrzyknięciem leku, aby uniknąć pomyłek w 
stosowaniu insuliny Lantus i innych insulin. 
 
W razie wątpliwości związanych ze stosowaniem leku należy zwrócić się do lekarza lub farmaceuty. 
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4. Możliwe działania niepożądane 
 
Jak każdy lek, lek ten może powodować działania niepożądane, chociaż nie u każdego one wystąpią. 
 
Hipoglikemia (małe stężenie cukru we krwi) może być bardzo groźna. W wyniku nadmiernego 
obniżenia stężenia cukru we krwi może nastąpić utrata przytomności. Ciężka hipoglikemia może 
spowodować uszkodzenie mózgu i może zagrażać życiu. Jeśli wystąpią objawy obniżonego stężenia 
cukru we krwi należy natychmiast podjąć działania zwiększające stężenie cukru we krwi. 
 
Należy skontaktować się natychmiast z lekarzem jeśli wystąpią następujące objawy: 
reakcje na dużej powierzchni skóry (wysypka i swędzenie całego ciała), ciężki obrzęk skóry lub błon 
śluzowych (obrzęk naczynioruchowy), duszność, obniżenie ciśnienia krwi z przyspieszoną czynnością 
serca i poceniem się. To mogą być objawy ciężkiej alergii na insulinę, która może stanowić 
zagrożenie dla życia. 
 
Bardzo często zgłaszane działania niepożądane (dotyczą więcej niż 1 na 10 pacjentów) 

 Hipoglikemia 
Tak jak podczas leczenia wszystkimi insulinami, najczęściej występującym działaniem niepożądanym 
jest hipoglikemia. 
Hipoglikemia (małe stężenie cukru we krwi) oznacza, że we krwi jest niewystarczająca ilość 
cukru. Informacje na temat działań niepożądanych związanych z małym stężeniem cukru we krwi lub 
z dużym stężeniem cukru we krwi, patrz ramka na końcu tej ulotki. 
 
Często zgłaszane działania niepożądane (dotyczą 1 do 10 pacjentów) 

 Zmiany skórne w miejscu wstrzyknięcia (lipodystrofia) 
Jeśli wstrzyknięcia insuliny będą wykonywane zbyt często w to samo miejsce, może to spowodować 
albo zmniejszenie (lipoatrofia) albo zwiększenie (lipohipertrofia) grubości podskórnej tkanki 
tłuszczowej w tym miejscu wstrzykiwania. Pogrubienie tkanki tłuszczowej może wystąpić u 1% do 
2% pacjentów, natomiast zmniejszenie jej grubości występuje rzadziej. Insulina wstrzykiwana w takie 
miejsce może nie działać prawidłowo. Zmienianie miejsca wstrzykiwania insuliny przy każdym 
wstrzyknięciu może zapobiec takim zmianom skórnym. 

 Odczyny w miejscu wstrzyknięcia i reakcje nadwrażliwości 
U 3%-4% pacjentów mogą przejściowo występować w miejscu wstrzyknięcia leku zmiany skórne (np. 
zaczerwienienie, niezwykle silny ból w czasie wstrzyknięcia, swędzenie, pokrzywka, obrzęk lub 
zapalenie). Zmiany te mogą rozszerzać się na okolicę wokół miejsca wstrzyknięcia. Większość mniej 
nasilonych reakcji na insulinę ustępuje zwykle w ciągu kilku dni lub kilku tygodni. 
 
Rzadko zgłaszane działania niepożądane (dotyczą 1 do 1000 pacjentów) 

 Ciężkie reakcje alergiczne na insulinę 
Mogą występować takie objawy jak: reakcje na dużej powierzchni skóry (wysypka i swędzenie całego 
ciała),ciężki obrzęk skóry lub błon śluzowych (obrzęk naczynioruchowy), duszność, obniżenie 
ciśnienia krwi z przyspieszoną czynnością serca i poceniem się. To mogą być objawy ciężkiej alergii 
na insulinę, która może stanowić zagrożenie dla życia. 

 Zaburzenia oka 
Znaczne wahania (zwiększenie lub zmniejszenie) stężenia cukru we krwi mogą zaburzać przemijająco 
widzenie. U pacjentów z retinopatią proliferacyjną (choroba oczu związana z cukrzycą) ciężka 
hipoglikemia może stać się przyczyną przemijającej utraty wzroku.. 

 Zaburzenia ogólne 
W rzadkich przypadkach leczenie insuliną może być przyczyną przemijającego zatrzymywania wody 
w organizmie, z obrzękami okolicy łydek lub kostek. 
 
Bardzo rzadko zgłaszane działania niepożądane (dotyczą 1 na 10 000 pacjentów) 
W bardzo rzadkich przypadkach mogą wystąpić: zaburzenie smaku i bóle mięśniowe. 
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Inne działania niepożądane o nieznanej częstości (częstość występowania nie może być określona 
na podstawie dostępnych danych) 
 
Stosowanie insuliny może być przyczyną powstawania przeciwciał przeciwko insulinie (substancje 
działające przeciwko insulinie). Rzadko wymaga to zmiany dawkowania. 
 
Dzieci i młodzież 
 
W większości przypadków działania niepożądane u dziecie i młodzieży w wieku 18 lat i młodszych są 
podobne do obserwowanych u dorosłych. Reakcje w miejscu wstrzyknięcia (ból w miejscu 
wstrzyknięcia, odczyn w miejscu wstrzyknięcia) i reakcje skórne (wysypka, pokrzywka)były 
stosunkowo częściej zgłaszane przez dzieci i młodzież w wieku 18 lat lub młodszych, niż przez 
pacjentów dorosłych. 
Brak wyników badań bezpieczeństwa stosowania leku u pacjentów w wieku poniżej 2 lat. 
 
Jeśli wystąpią jakiekolwiek działania niepożądane, w tym wszelkie możliwe działania 
niepożądane niewymienione w ulotce, należy zwrócić się do lekarza lub farmaceuty. 
 
 
5. Jak przechowywać lek Lantus 
 
Przechowywać w miejscu niewidocznym i niedostępnym dla dzieci. 
 
Nie stosować tego leku po upływie terminu ważności zamieszczonego na kartoniku i na oznakowaniu 
wkładu po „EXP”. Termin ważności oznacza ostatni dzień danego miesiąca. 
 
Wkłady nieużywane 
Przechowywać w lodówce (2°C - 8°C). 
Nie zamrażać. 
Unikać bezpośredniego kontaktu produktu Lantus z zamrażalnikiem lub z pojemnikiem zawierającym 
substancję zamrażającą. Przechowywać wkład w opakowaniu zewnętrznym w celu ochrony przed 
światłem. 
 
Wkłady będące w użyciu 
Wkłady w użyciu (we wstrzykiwaczu do insuliny) lub zapasowe można przechowywać maksymalnie 
4 tygodnie w temperaturze nie przekraczającej 25C i z daleka od bezpośredniego źródła ciepła lub 
światła. Wkładu w użyciu umieszczonego we wstrzykiwaczu do insuliny nie wolno przechowywać ich 
w lodówce. Nie stosować wkładu po tym okresie czasu. 
 
Nie należy stosować leku Lantus, jeżeli są w nim widoczne cząstki stałe. Lek można stosować jedynie 
wówczas, gdy roztwór jest przezroczysty, bezbarwny i podobny do wody. 
 
Leków nie należy wyrzucać do kanalizacji lub domowych pojemników na odpadki. Należy zapytać 
farmaceutę co zrobić z lekami, których się już nie potrzebuje. Takie postępowanie pomoże chronić 
środowisko. 
 
 
6. Zawartość opakowania i inne informacje 
 
Co zawiera lek Lantus 
 
- Substancją czynną leku jest insulina glargine. Każdy mililitr roztworu zawiera 100 jednostek  
           substancji czynnej, insuliny glargine (co odpowiada 3,64 mg). 
- Pozostałe składniki leku to: chlorek cynku, meta-krezol, glicerol, wodorotlenek sodu (patrz 

punkt 2 „Ważne informacje o niektórych składnikach leku Lantus”), kwas  
 solny, woda do wstrzykiwań. 
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Jak wygląda lek Lantus i co zawiera opakowanie 
 
Lantus 100 jednostek/ml, roztwór do wstrzykiwań we wkładzie do wstrzykiwacza OptiClik jest 
przezroczystym i bezbarwnym roztworem. 
Ten wkład należy używać tylko ze wstrzykiwaczem OptiClik. 
 
Lantus zawarty jest we wkładzie umocowanym w plastikowym pojemniku stanowiącym wymienną 
część wstrzykiwacza do insulin –OptiClik. Każdy wkład zawiera 3 ml roztworu do wstrzykiwań (co 
odpowiada 300 jednostkom), opakowania zawierają 1, 3, 4, 5, 6, 8, 9 lub 10 wkładów. Nie wszystkie 
rodzaje opakowań muszą znajdować się w obrocie. 
 
Podmiot odpowiedzialny i wytwórca: 
 
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt am Main, Niemcy. 
 
W celu uzyskania bardziej szczegółowych informacji należy zwrócić się do przedstawiciela podmiotu 
odpowiedzialnego: 
 
België/Belgique/Belgien 
sanofi-aventis Belgium 
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 
 

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

България 
sanofi-aventis Bulgaria EOOD 
Тел.: +359 (0)2 970 53 00 
 

Magyarország 
sanofi-aventis zrt., Magyarország 
Tel.: +36 1 505 0050 
 

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

Malta 
sanofi-aventis Malta Ltd. 
Tel: +356 21493022 
 

Danmark 
sanofi-aventis Denmark A/S 
Tlf: +45 45 16 70 00 
 

Nederland 
sanofi-aventis Netherlands B.V. 
Tel: +31 (0)182 557 755 
 

Deutschland 
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH 
Tel: +49 (0)180 2 222010 
 

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

Eesti 
sanofi-aventis Estonia OÜ 
Tel: +372 627 34 88 
 

Österreich 
sanofi-aventis GmbH 
Tel: +43 1 80 185 – 0 
 

Ελλάδα 
sanofi-aventis AEBE 
Τηλ: +30 210 900 16 00 
 

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

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

Portugal 
sanofi-aventis - Produtos Farmacêuticos, Lda. 
Tel: +351 21 35 89 400 
 

France 
sanofi-aventis France 
Tél: 0 800 222 555 
Appel depuis l’étranger : +33 1 57 63 23 23 
 

România 
sanofi-aventis România S.R.L. 
Tel: +40 (0) 21 317 31 36 
 

 



127 

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

Slovenija 
sanofi-aventis d.o.o. 
Tel: +386 1 560 48 00 
 

Ísland 
Vistor hf. 
Sími: +354 535 7000 
 

Slovenská republika 
sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o. 
Tel: +421 2 33 100 100 
 

Italia 
sanofi-aventis S.p.A. 
Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico)  
+39 02 393 91 (altre domande e chiamate 
dall'estero) 

Suomi/Finland 
sanofi-aventis Oy 
Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300 
 

Κύπρος 
sanofi-aventis Cyprus Ltd. 
Τηλ: +357 22 871600 
 

Sverige 
sanofi-aventis AB 
Tel: +46 (0)8 634 50 00 
 

Latvija 
sanofi-aventis Latvia SIA 
Tel: +371 67 33 24 51 
 

United Kingdom 
Sanofi 
Tel: +44 (0) 1483 505 515 
 

Lietuva 
UAB sanofi-aventis Lietuva 
Tel: +370 5 2755224 
 

 

 
 
Data ostatniej aktualizacji ulotki 
 
Inne źródła informacji 
Szczegółowe informacje o tym leku znajdują się na stronie internetowej Europejskiej Agencji 
 Leków: http://www.ema.europa.eu/ 
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HIPERGLIKEMIA I HIPOGLIKEMIA 

 
Należy zawsze mieć przy sobie cukier (co najmniej 20 g) oraz dokument stwierdzający, że 

pacjent jest osobą chorą na cukrzycę. 
 

HIPERGLIKEMIA (duże stężenie cukru we krwi) 
 
Jeśli stężenie cukru we krwi jest za duże (hiperglikemia), może to wskazywać na 
niewystarczającą ilość wstrzykiwanej insuliny. 
 
Dlaczego pojawia się hiperglikemia? 
Przykłady podwyższenia się stężenia cukru we krwi: 
 nie podano insuliny lub wstrzyknięto zbyt małą dawkę albo działanie insuliny było mniej 

skuteczne, na przykład wskutek niewłaściwego przechowywania leku, 
 wstrzykiwacz nie działa prawidłowo 
 wykonany został mniejszy niż zwykle wysiłek fizyczny, występują dodatkowo czynniki 

emocjonalne, nastąpił uraz lub pacjent przebył zabieg chirurgiczny, infekcję lub gorączkę, 
 stosowane były lub aktualnie są stosowane niektóre inne leki (patrz rozdział 2. „Inne leki i 

Lantus”). 
 
Objawy ostrzegawcze hiperglikemii 
Objawami podwyższonego stężenia cukru we krwi mogą być: pragnienie, wzmożone oddawanie 
moczu, zmęczenie, suchość skóry, zaczerwienienie twarzy, utrata łaknienia, obniżenie ciśnienia krwi, 
przyspieszenie czynności serca, obecność glukozy oraz związków ketonowych w moczu. Bóle 
brzucha, szybki i głęboki oddech, senność, a nawet utrata przytomności, świadczyć mogą o 
wystąpieniu kwasicy ketonowej, będącej stanem zagrożenia życia, wynikającym ze znacznego 
niedoboru insuliny w ustroju. 
 
Jak postępować w przypadku hiperglikemii? 
W przypadku pojawienia się opisanych powyżej objawów należy natychmiast sprawdzić stężenie 
cukru we krwi i obecność związków ketonowych w moczu. Pacjent z ciężką hiperglikemią oraz 
kwasicą ketonową wymaga szybkiej pomocy lekarskiej, najczęściej w szpitalu. 

 
HIPOGLIKEMIA (małe stężenie cukru we krwi) 

 
Nadmierne obniżenie stężenia cukru we krwi może spowodować utratę przytomności. Ciężka 
hipoglikemia może prowadzić do zawału serca lub uszkodzenia mózgu i może to zagrażać życiu. 
Prawidłowo pacjent powinien umieć rozpoznać objawy ostrzegawcze nadmiernego obniżenia stężenia 
cukru we krwi, co pozwoli mu na podjęcie odpowiednich działań. 
 
Dlaczego pojawia się hipoglikemia? 
Przykłady obniżenia się stężenia cukru we krwi: 
 wstrzyknięto zbyt dużą dawkę insuliny, 
 posiłek nie został spożyty lub przyjęto go zbyt późno, 
 posiłek był niedostatecznie obfity lub pożywienie zawierało mniejszą niż zwykle ilość 

węglowodanów (węglowodanami nazywamy cukier oraz substancje podobne pod względem 
budowy do cukru; sztuczne substancje słodzące NIE są węglowodanami), 

 nastąpiła utrata węglowodanów z powodu wystąpienia wymiotów lub biegunki, 
 spożyto alkohol, szczególnie w przypadkach spożycia zbyt małej ilości pokarmu, 
 wykonywany jest większy niż zwykle lub inny nietypowy wysiłek fizyczny, 
 przebyto uraz lub zabieg chirurgiczny, bądź inne zdarzenie związane ze stresem, 
 przebyto chorobę lub gorączkę, 
 stosowano aktualnie lub w przeszłości niektóre inne leki (patrz rozdział 2. „Inne leki i Lantus”). 
 
Wystąpienie hipoglikemii jest również prawdopodobne w przypadku: 
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- rozpoczęcia leczenia insuliną lub zmiany rodzaju stosowanej insuliny (po zmianie dotychczas 
 stosowanej insuliny na lek Lantus ewentualnego wystąpienia hipoglikemii można się spodziewać  
częściej w godzinach rannych niż w nocy), 
- niemalże prawidłowego stężenia cukru we krwi lub wahań jego stężenia, 
- zmiany okolicy wstrzyknięć insuliny (na przykład z uda na ramię), 
- wystąpienia ciężkiej choroby nerek, wątroby lub innej choroby, na przykład niedoczynności 
 tarczycy. 
 
Objawy ostrzegawcze hipoglikemii 
 
- w organizmie 
Do przykładów objawów wskazujących na zbyt szybkie lub nadmierne zmniejszanie się stężenia 
cukru we krwi należą: pocenie się, wilgotna skóra, lęk, przyspieszenie czynności serca, podwyższone 
ciśnienie tętnicze krwi, kołatanie serca, nieregularna czynność serca. Objawy te często poprzedzają 
wystąpienie obniżonego stężenia cukru w mózgu. 
 
- w mózgu 
Do przykładów objawów wskazujących na wystąpienie zbyt małego stężenia cukru w mózgu należą: 
ból głowy, intensywny głód, nudności, wymioty, zmęczenie, senność, zaburzenia snu, niepokój, 
agresywne zachowanie, zaburzenia koncentracji, upośledzenie reakcji na bodźce zewnętrzne, depresja, 
splątanie, zaburzenia mowy (czasem całkowita utrata zdolności mówienia), zaburzenia widzenia, 
drżenia, porażenie nerwów obwodowych, uczucie mrowienia skóry (przeczulica), drętwienie i 
cierpnięcie okolicy ust, zawroty głowy, utrata samokontroli, zaburzenia osobowości, drgawki, utrata 
przytomności. 
 
Pierwsze objawy zapowiadające hipoglikemię (tzw. objawy ostrzegawcze) mogą być zmienione, 
słabiej zaznaczone, bądź mogą w ogóle nie występować. Ma to miejsce szczególnie w przypadku 
pacjentów: 
 w podeszłym wieku, z cukrzycą od wielu lat, z powikłaniami cukrzycy u których występuje 

pewien typ uszkodzenia układu nerwowego (cukrzycowa neuropatia autonomiczna), 
 po niedawno przebytej hipoglikemii (na przykład poprzedniego dnia) lub u osób z hipoglikemią 

rozwijającą się powoli, 
 z prawidłowymi stężeniami cukru lub u osób, u których nastąpiła znaczna poprawa wyrównania 

stężenia cukru w krwi, 
 przyjmujących w przeszłości lub aktualnie niektóre inne leki (patrz rozdział 2. „Inne leki i 

Lantus”). 
 
W wymienionych sytuacjach może dojść do ciężkiej hipoglikemii (niekiedy z utratą przytomności), 
zanim pacjent uświadomi sobie jej wystąpienie. Wskazana jest umiejętność rozpoznawania objawów 
ostrzegawczych hipoglikemii. Częstsze pomiary stężenia cukru we krwi mogą ułatwić rozpoznanie 
łagodnie przebiegającej i łatwej do przeoczenia hipoglikemii. W przypadku trudności w 
rozpoznawaniu objawów ostrzegawczych, należy unikać sytuacji, w których wystąpienie hipoglikemii 
byłoby związane ze szczególnym ryzykiem dla pacjenta i jego otoczenia (na przykład prowadzenie 
samochodu). 
 
Jak postępować w przypadku hipoglikemii? 
1. Nie wstrzykiwać insuliny. Natychmiast należy spożyć 10 g do 20 g cukru, na przykład glukozy, 

kostek cukru lub posłodzonego napoju. Uwaga: Sztuczne substancje słodzące oraz pokarmy i 
napoje słodzone takimi substancjami (na przykład napoje dietetyczne) nie nadają się do leczenia 
hipoglikemii. 

2. Następnie należy spożyć pokarm wykazujący długotrwałe działanie podwyższające stężenie 
cukru we krwi (na przykład chleb lub makaron). Spożycie odpowiednich pokarmów należy 
wcześniej ustalić z lekarzem lub pielęgniarką. 
Ustąpienie hipoglikemii może przebiegać wolniej ze względu na wydłużone działanie leku 
Lantus. 

3. W przypadku powtórnej hipoglikemii należy przyjąć kolejną porcję 10 g do 20 g cukru. 
4. W przypadku trudnej do opanowania hipoglikemii lub podczas powtarzającej się hipoglikemii, 
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niezbędne jest pilne porozumienie się z lekarzem. 
 
Należy poinformować bliskie osoby, przyjaciół i kolegów o następującym sposobie postępowania: 
W przypadku gdy pacjent nie może połykać lub jest nieprzytomny, należy podać glukozę lub 
glukagon (lek zwiększający stężenie cukru we krwi) dożylnie. Zastosowanie tych leków jest 
uzasadnione również wówczas, jeśli nie ma pewności, że doszło do wystąpienia hipoglikemii. 
 
Zaleca się wykonanie badania stężenia cukru we krwi natychmiast po podaniu glukozy w celu 
potwierdzenia wystąpienia hipoglikemii. 
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Ulotka dołączona do opakowania: informacja dla użytkownika 
 

Lantus OptiSet 100 jednostek/ml, roztwór do wstrzykiwań we wstrzykiwaczu 
Insulina glargine 

 
Przed zastosowaniem leku należy zapoznać się z treścią tej ulotki, w tym instrukcji użycia leku 
Lantus OptiSet we wstrzykiwaczu, ponieważ zawiera ona informacje ważne dla pacjenta. 
- Należy zachować tę ulotkę, aby w razie potrzeby móc ją ponownie przeczytać. 
- Należy zwrócić się do lekarza lub farmaceuty lub pielęgniarki w razie jakichkolwiek 

wątpliwości. 
- Lek ten przepisano ściśle określonej osobie. Nie należy go przekazywać innym. Lek może 

zaszkodzić innej osobie, nawet jeśli objawy jej choroby są takie same. 
- Jeśli wystąpią jakiekolwiek objawy niepożądane, w tym wszelkie możliwe objawy niepożądane 

nie wymienione w ulotce, należy powiedzieć o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielęgniarce. 
 
Spis treści ulotki: 
1. Co to jest lek Lantus i w jakim celu się go stosuje. 
2. Informacje ważne przed zastosowaniem leku Lantus. 
3. Jak stosować lek Lantus. 
4. Możliwe działania niepożądane. 
5. Jak przechowywać lek Lantus. 
6. Zawartość opakowania i inne informacje. 
 
 
1. Co to jest lek Lantus i w jakim celu się go stosuje 
 
Lantus jest roztworem do wstrzykiwań zawierającym insulinę glargine. Insulina glargine jest 
zmodyfikowaną insuliną, bardzo podobną do insuliny ludzkiej.  
 
Lantus stosowany jest w leczniu cukrzycy u dorosłych, młodzieży i dzieci w wieku od 2 lat i 
starszych. Cukrzyca jest chorobą spowodowaną niewystarczającym wytwarzaniem insuliny 
koniecznej do kontrolowania stężenia cukru we krwi. 
Insulina glargine wykazuje stałe i długotrwałe działanie obniżające stężenie cukru we krwi. 
 
 
2. Informacje ważne przed zastosowaniem leku Lantus 
 
Kiedy nie stosować leku Lantus 
 
Jeśli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrażliwość) na insulinę glargine lub na którykolwiek z 
pozostałych składników tego leku (wymienione w punkcie 6). 
 
Ostrzeżenia i środki ostrożności 
 
Należy skontaktować się z lekarzem, farmaceutą lub pielęgniarką przed rozpoczęciem stosowania leku 
Lantus. 
Należy przestrzegać dokładnie zaleceń udzielonych przez lekarza dotyczących dawkowania leku, 
kontroli stężenia cukru (we krwi i w moczu), zaleceń dotyczących diety i aktywności fizycznej oraz 
techniki wstrzyknięć insuliny. 
Jeśli stężenie cukru we krwi jest zbyt małe (hipoglikemia), należy postępować zgodnie z informacją 
dotyczącą hipoglikemii (patrz ramka na końcu ulotki). 
 
 
Podróże 
 
Przed udaniem się w podróż wskazane jest omówienie z lekarzem następujących problemów: 
- dostępność stosowanej insuliny w kraju docelowym, 
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- zaopatrzenie w insulinę, strzykawki itd., 
- właściwe przechowywanie insuliny w czasie podróży, 
- czas spożywania posiłków i przyjmowania insuliny w czasie podróży, 
- ewentualne skutki zmiany strefy czasowej, 
- ewentualne nowe czynniki ryzyka dotyczące zdrowia w kraju docelowym 
- co powinno się zrobić w sytuacjach zagrożenia gdy pacjent źle się poczuje lub zachoruje. 
 
Choroby i urazy 
W następujących przypadkach kontrolowanie cukrzycy powinno być bardzo staranne (na przykład, w 
przypadku dostosowania dawki leku, kontroli stężenia cukru we krwi i w moczu): 
 - wystąpienie choroby lub poważny uraz mogą stać się przyczyną wzrostu stężenia cukru we 
            krwi (hiperglikemii), 
 - w przypadku spożycia zbyt małej ilości pokarmu stężenie cukru we krwi może się obniżyć  
            (hipoglikemia). 
 
Często konieczna jest pomoc lekarza. Pacjent powinien mieć zapewniony szybki kontakt z 
lekarzem.  
 
Pacjenci z cukrzycą typu 1 (cukrzyca insulinozależna) powinni przyjmować dostateczną ilość 
węglowodanów i kontynuować leczenie insuliną. Osoby opiekujące się pacjentem powinny być 
poinformowane o konieczności stosowania insuliny przez pacjenta. 
 
U niektórych pacjentów z długotrwającą cukrzycą typu II i chorobą serca lub przebytym wcześniej 
udarze mózgu, leczonych jednocześnie pioglitazonem i insuliną nastąpiło pogorszenie niewydolności 
serca.  
Jeśli wystąpią objawy niewydolności serca, takie jak nietypowe skrócenie oddechu lub gwałtowne 
zwiększenie masy ciała lub obrzęk miejscowy, należy jak najszybciej poinformować o tym lekarza. 
 
Inne leki i Lantus 
 
Niektóre leki powodują zmiany stężenia cukru we krwi (zmniejszenie, zwiększenie albo jedno i 
drugie, zależnie od sytuacji).W każdym z takich przypadków konieczna może być zmiana dawki 
insuliny aby uniknąć zbyt małego lub zbyt dużego stężenia cukru we krwi. Wskazane jest zachowanie 
ostrożności podczas rozpoczynania stosowania innego leku lub podczas kończenia jego 
przyjmowania. 
 
Należy powiedzieć lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub 
ostatnio, a także o lekach, które pacjent planuje przyjmować. Przed zastosowaniem nowego leku 
należy ustalić z lekarzem jaki wpływ może mieć ten lek na stężenie cukru we krwi i jakie, jeśli zajdzie 
potrzeba, środki zaradcze należy podjąć. 
 
Do leków, które mogą powodować zmniejszenie stężenia cukru (hipoglikemia) we krwi należą: 
 - wszystkie inne leki w leczeniu cukrzycy, 
 - inhibitory enzymu konwertazy angiotensyny (ACE) (stosowane w leczeniu niektórych chorób 

serca lub wysokiego ciśnienia krwi), 
 - dizopyramid (stosowany w leczeniu niektórych chorób serca), 
 - fluoksetyna (stosowana w leczeniu depresji), 
 - fibraty (stosowane do obniżenia podwyższonego poziomu tłuszczów we krwi), 
 - inhibitory monoaminooksydazy (MAO) (stosowane w leczeniu depresji), 
 - pentoksyfilina, propoksyfen, salicylany (takie jak kwas acetylosalicylowy stosowany w 

łagodzeniu bólu i obniżaniu gorączki), 
 - antybiotyki sulfonamidowe. 
 
Do leków, które mogą powodować zwiększenie stężenia cukru we krwi (hiperglikemia) należą:  
 - kortykosteroidy (takie jak kortyzon stosowany w leczeniu stanów zapalnych), 
 - danazol (lek wpływający na owulację), 
 - diazoksyd (stosowany w leczeniu wysokiego ciśnienia krwi), 
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 - leki moczopędne (stosowane w leczeniu wysokiego ciśnienia krwi lub nadmiernego 
zatrzymywania płynów), 

 - glukagon (hormon trzustki stosowany w leczeniu ciężkiej hipoglikemii), 
 - izoniazyd (stosowany w leczeniu gruźlicy), 
 - estrogeny i progestageny (takie jak leki antykoncepcyjne stosowane do kontroli urodzeń), 
 - pochodne fenotiazyny (stosowane w leczeniu zaburzeń psychicznych), 
 - somatropina (hormon wzrostu), 

 - leki sympatykomimetyczne (takie jak epinefryna [adrenalina] lub salbutamol, terbutalina 
   stosowane w leczeniu astmy), 

 - hormony tarczycy (stosowane w leczeniu nieprawidłowej czynności tarczycy), 
 - nietypowe leki przeciwpsychotyczne (takie jak olanzapina, klozapina), 
 - inhibitory proteazy (stosowane w leczeniu zakażeń HIV). 
 
  
Zarówno zwiększenie, jak i zmniejszenie stężenia cukru we krwi może wystąpić podczas 
stosowania: 
 - leków beta-adrenolitycznych (stosowanych w leczeniu wysokiego ciśnienia krwi), 
 - klonidyny (stosowanej w leczeniu wysokiego ciśnienia krwi), 
 - soli litu (stosowanych w leczeniu zaburzeń psychicznych). 
 
Pentamidyna (stosowana w leczeniu niektórych infekcji powodowanych przez pasożyty) spowodować 
może hipoglikemię, po której niekiedy może wystąpić hiperglikemia. 
 
Leki beta- adrenolityczne oraz inne leki sympatykolityczne (takie jak klonidyna, guanetydyna i 
rezerpina) mogą spowodować osłabienie lub całkowite zahamowanie pierwszych objawów 
ostrzegawczych hipoglikemii pomocnych w rozpoznaniu hipoglikemii. 
 
W przypadku braku pewności, czy któryś z przyjmowanych leków nie należy do wymienionych wyżej 
leków, należy skonsultować się z lekarzem lub farmaceutą. 
 
Stosowanie leku Lantus z jedzeniem i piciem 
 
W wyniku spożycia alkoholu stężenie cukru we krwi może albo zwiększyć się albo zmniejszyć. 
 
Ciąża i karmienie piersią 
 
Przed zastosowaniem każdego leku należy poradzić się lekarza lub farmaceuty. 
Należy poinformować lekarza o zamiarze zajścia w ciążę lub o istniejącej już ciąży. W okresie ciąży i 
po porodzie może zaistnieć konieczność zmiany dawki insuliny. Szczególnie staranna kontrola 
cukrzycy i zapobieganie wystąpieniu hipoglikemii może mieć duże znaczenie dla zdrowia dziecka. 
 
W okresie karmienia piersią należy porozumieć się z lekarzem, ponieważ może wystąpić konieczność 
zmiany diety i dawek insuliny. 
 
Prowadzenie pojazdów i obsługa maszyn  
 
Zdolność do koncentracji i szybkiej reakcji może ulec upośledzeniu z powodu: 
- wystąpienia hipoglikemii (zbyt małe stężenie cukru we krwi), 
- wystąpienia hiperglikemii(zbyt duże stężenie cukru we krwi), 
- wystąpienia pogorszenia widzenia. 
 
Należy mieć na uwadze ten możliwy problem w sytuacjach, gdy może to stwarzać zagrożenie dla 
siebie lub innych (tak jak prowadzenie samochodu czy obsługiwanie urządzeń mechanicznych w 
ruchu). Pacjenci powinni skonsultować się z lekarzem w celu uzyskania porady, czy prowadzenie 
pojazdów lub obsługiwanie urządzeń mechanicznych w ruchu jest wskazane, jeśli: 
- hipoglikemia występuje u nich często, 
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- pierwsze objawy ostrzegawcze pomocne w rozpoznaniu hipoglikemii są osłabione lub nie 
występują. 
 
Lek Lantus zawiera sód 
 
Lek zawiera mniej niż 1 mmol (23 mg) sodu w jednej dawce, tj. oznacza to, że praktycznie nie 
zawiera sodu. 
 
 
3. Jak stosować lek Lantus 
 
Dawkowanie 
 
Lek Lantus należy zawsze stosować zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku wątpliwości należy 
ponownie skontaktować się z lekarzem. 
 
Na podstawie trybu życia pacjenta, wartości stężenia cukru (glukozy) we krwi pacjenta oraz 
dotychczas stosowanych dawek i rodzaju insuliny lekarz ustala: 
 wymaganą dawkę dobową leku i porę podania leku, 
 kiedy należy wykonać badania stężenia cukru we krwi i czy należy wykonać badania moczu, 
 kiedy może zajść konieczność wstrzyknięcia większej lub mniejszej dawki leku Lantus. 
 
Lantus należy do insulin długo działających. Może być stosowany zgodnie z zaleceniem lekarza 
równocześnie z insuliną krótko działającą lub doustnymi lekami stosowanymi w leczeniu dużego 
stężenia we krwi. 
 
Wiele czynników może mieć wpływ na stężenie cukru we krwi. Pacjent powinien wiedzieć, co może 
mieć wpływ na zmianę stężenia cukru we krwi, aby móc właściwie reagować na te zmiany i im 
zapobiegać. Więcej informacji na ten temat jest w końcowej części tej ulotki. 
 
 
Stosowanie u dzieci i młodzieży 
 
Lantus może być stosowany u młodzieży i dzieci w wieku od 2 lat i starszych. 
 
Brak doświadczenia w zakresie zastosowania leku Lantus u dzieci poniżej 2 lat. 
 
Częstość podawania 
 
Lek Lantus wstrzykuje się raz na dobę, zawsze o tej samej porze. U dzieci przeprowadzone zostały 
badania ze stosowaniem leku tylko wieczorem. Za pomocą wstrzykiwacza OptiSet można podawać 
lek Lantus w dawkach wzrastających co 2 jednostki, do maksymalnej jednorazowej dawki 
40 jednostek. 
 
Sposób podawania 
 
Lek wstrzykuje się podskórnie. NIE należy stosować leku dożylnie, gdyż zmienia to jego działanie i 
może wywołać hipoglikemię. 
 
Lekarz wskaże, w które obszary skóry należy wstrzykiwać lek Lantus. Przy każdym kolejnym 
wstrzyknięciu należy zmieniać miejsca wstrzykiwania w obrębie określonych przez lekarza obszarów 
skóry. 
 
Posługiwanie się wstrzykiwaczem OptiSet 
 

 



135 

Lantus dostępny jest w postaci wkładu umieszczonego w gotowym do użycia wstrzykiwaczu OptiSet. 
Należy zapoznać się z treścią „Instrukcji użycia wstrzykiwacza OptiSet” dołączonej do ulotki dla 
pacjenta. Należy używać wstrzykiwacza zgodnie ze wskazówkami zawartymi w instrukcji użycia. 
 
Przed każdym użyciem wstrzykiwacza należy założyć nową igłę. Należy używać tylko igieł 
przeznaczonych do wstrzykiwacza OptiSet. 
Przed każdym wstrzyknięciem dawki insuliny należy wykonać test bezpieczeństwa. 
 
Przed pierwszym użyciem wstrzykiwacza należy obejrzeć wkład z insuliną. Nie stosować leku Lantus 
jeśli zauważy się cząstki stałe. Lek Lantus można stosować jedynie wówczas, gdy roztwór jest 
przezroczysty, bezbarwny i ma konsystencję wody. Nie wstrząsać, ani nie mieszać przed użyciem. 
 
W celu uniknięcia możliwego przeniesienia chorób, każdy wstrzykiwacz musi być stosowany tylko 
przez jednego pacjenta. 
Należy upewnić się, że insulina nie została zanieczyszczona alkoholem, innym środkiem 
odkażającym, bądź inną substancją. 
 
W przypadku zaobserwowania niespodziewanej zmiany wyników badania stężenia cukru we krwi 
należy zawsze użyć nowego wstrzykiwacza. W razie wystąpienia problemu z użyciem wstrzykiwacza 
OptiSet należy zapoznać się z sekcją „Pytania i odpowiedzi” w dołączonej instrukcji użycia 
wstrzykiwacza OptiSet lub zwrócić się do lekarza lub farmaceuty. 
 
Puste wstrzykiwacze, odpowiednio zabezpieczone, należy wyrzucić. 
 
Jeżeli wstrzykiwacz OptiSet jest uszkodzony lub nie działa prawidłowo (z powodu uszkodzeń 
mechanicznych) nie należy go używać. Należy użyć nowego wstrzykiwacza OptiSet. 
 
Zastosowanie większej niż zalecana dawki leku Lantus 
 
- W przypadku wstrzyknięcia zbyt dużej dawki leku Lantus stężenie cukru we krwi może 
zmniejszyć się (hipoglikemia). Należy wówczas często kontrolować stężenie cukru we krwi. Aby 
zapobiec wystąpieniu ewentualnej hipoglikemii należy spożyć większy posiłek i kontrolować stężenie 
cukru we krwi. Informacje na temat leczenia hipoglikemii, patrz ramka w końcowej części tej ulotki. 
 
Pominięcie zastosowania leku Lantus 
 
- W przypadku pominięcia dawki leku Lantus albo nie wstrzyknięcia wystarczającej dawki 
stężenie cukru we krwi może zwiększyć się (hiperglikemia). Należy wówczas często kontrolować 
stężenie cukru we krwi. Informacje na temat leczenia hiperglikemii, patrz ramka w końcowej części 
tej ulotki. 
- Nie należy stosować dawki podwójnej w celu uzupełnienia pominiętej dawki. 
 
Przerwanie stosowania leku Lantus 
Może to prowadzić do ciężkiej hiperglikemii (bardzo duże stężenie cukru we krwi) i kwasicy 
ketonowej (zwiększone stężenie kwasu we krwi, ponieważ w organizmie dochodzi do rozpadu 
tłuszczu zamiast cukru). Lekarz udzieli informacji, co należy robić i bez porozumienia z lekarzem nie 
należy przerywać leczenia lekiem Lantus. 
 
Błędy w stosowaniu insulin 
 
Należy zawsze sprawdzić etykietę insulin przed każdym wstrzyknięciem leku, aby uniknąć pomyłek w 
stosowaniu insuliny Lantus i innych insulin. 
 
W razie wątpliwości związanych ze stosowaniem leku należy zwrócić się do lekarza lub farmaceuty. 
 
 
4. Możliwe działania niepożądane 

 



136 

 
Jak każdy lek, lek ten może powodować działania niepożądane, chociaż nie u każdego one wystąpią. 
 
Hipoglikemia (małe stężenie cukru we krwi) może być bardzo groźna. W wyniku nadmiernego 
obniżenia stężenia cukru we krwi może nastąpić utrata przytomności. Ciężka hipoglikemia może 
spowodować uszkodzenie mózgu i może zagrażać życiu. Jeśli wystąpią objawy obniżonego stężenia 
cukru we krwi należy natychmiast podjąć działania zwiększające stężenie cukru we krwi. 
 
Należy skontaktować się natychmiast z lekarzem jeśli wystąpią następujące objawy: 
reakcje na dużej powierzchni skóry (wysypka i swędzenie całego ciała), ciężki obrzęk skóry lub błon 
śluzowych (obrzęk naczynioruchowy), duszność, obniżenie ciśnienia krwi z przyspieszoną czynnością 
serca i poceniem się. To mogą być objawy ciężkiej alergii na insulinę, która może stanowić 
zagrożenie dla życia. 
 
Bardzo często zgłaszane działania niepożądane (dotyczą więcej niż 1 na 10 pacjentów) 

 Hipoglikemia 
Tak jak podczas leczenia wszystkimi insulinami, najczęściej występującym działaniem niepożądanym 
jest hipoglikemia. 
Hipoglikemia (małe stężenie cukru we krwi) oznacza, że we krwi jest niewystarczająca ilość 
cukru. Informacje na temat działań niepożądanych związanych z małym stężeniem cukru we krwi lub 
z dużym stężeniem cukru we krwi, patrz ramka na końcu tej ulotki. 
 
Często zgłaszane działania niepożądane (dotyczą 1 do 10 pacjentów) 

 Zmiany skórne w miejscu wstrzyknięcia 
Jeśli wstrzyknięcia insuliny będą wykonywane zbyt często w to samo miejsce, może to spowodować 
albo zmniejszenie (lipoatrofia) albo zwiększenie (lipohipertrofia) grubości podskórnej tkanki 
tłuszczowej w tym miejscu wstrzykiwania. Pogrubienie tkanki tłuszczowej może wystąpić u 1% do 
2% pacjentów, natomiast zmniejszenie jej grubości występuje rzadziej. Insulina wstrzykiwana w takie 
miejsce może nie działać prawidłowo. Zmienianie miejsca wstrzykiwania insuliny przy każdym 
wstrzyknięciu może zapobiec takim zmianom skórnym. 

 Odczyny w miejscu wstrzyknięcia i reakcje nadwrażliwości 
U 3%-4% pacjentów mogą przejściowo występować w miejscu wstrzyknięcia leku zmiany skórne (np. 
zaczerwienienie, niezwykle silny ból w czasie wstrzyknięcia, swędzenie, pokrzywka, obrzęk lub 
zapalenie). Zmiany te mogą rozszerzać się na okolicę wokół miejsca wstrzyknięcia. Większość mniej 
nasilonych reakcji na insulinę ustępuje zwykle w ciągu kilku dni lub kilku tygodni. 
 
Rzadko zgłaszane działania niepożądane (dotyczą 1 na 1000 pacjentów ) 
 

 Ciężkie reakcje alergiczne na insulinę 
Mogą występować takie objawy jak: reakcje na dużej powierzchni skóry (wysypka i swędzenie całego 
ciała),ciężki obrzęk skóry lub błon śluzowych (obrzęk naczynioruchowy), duszność, obniżenie 
ciśnienia krwi z przyspieszoną czynnością serca i poceniem się. To mogą być objawy ciężkiej alergii 
na insulinę, która może stanowić zagrożenie dla życia. 

 Zaburzenia oka 
Znaczne wahania (zwiększenie lub zmniejszenie) stężenia cukru we krwi mogą zaburzać przemijająco 
widzenie. U pacjentów z retinopatią proliferacyjną (choroba oczu związana z cukrzycą) ciężka 
hipoglikemia może stać się przyczyną przemijającej utraty wzroku.. 

 Zaburzenia ogólne 
W rzadkich przypadkach leczenie insuliną może być przyczyną przemijającego zatrzymywania wody 
w organizmie, z obrzękami okolicy łydek lub kostek. 
 
Bardzo rzadko zgłaszane działania niepożądane (dotyczą 1 na 10 000 pacjentów) 
W bardzo rzadkich przypadkach mogą wystąpić: zaburzenie smaku i bóle mięśniowe. 
 
Inne działania niepożądane o nieznanej częstości (częstość występowania nie może być określona 
na podstawie dostępnych danych) 
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Stosowanie insuliny może być przyczyną powstania przeciwciał przeciwko insulinie (substancje 
działające przeciwko insulinie). Rzadko wymaga to zmiany dawkowania. 
 
Dzieci i młodzież 
 
W większości przypadków działania niepożądane u dzieci i młodzieży w wieku 18 lat i młodszych są 
podobne do obserwowanych u dorosłych. Reakcje w miejscu wstrzyknięcia (ból w miejscu 
wstrzyknięcia, odczyn w miejscu wstrzyknięcia) i reakcje skórne (wysypka, pokrzywka) były 
stosunkowo częściej zgłaszane przez pacjentów w wieku 18 lat lub młodszych, niż przez pacjentów 
dorosłych. 
Brak wyników badań bezpieczeństwa stosowania leku u pacjentów w wieku poniżej 2 lat. 
 
Jeśli wystąpią jakiekolwiek działania niepożądane, w tym wszelkie możliwe działania 
niepożądane niewymienione w ulotce, należy zwrócić się do lekarza lub farmaceuty. 
 
 
5. JAK PRZECHOWYWAĆ LEK LANTUS 
 
Przechowywać w miejscu niewidocznym i niedostępnym dla dzieci. 
 
Nie stosować tego leku po upływie terminu ważności zamieszczonego na kartoniku i na oznakowaniu 
wkładu po „EXP”. Termin ważności oznacza ostatni dzień danego miesiąca. 
 
Wstrzykiwacze nieużywane 
Przechowywać w lodówce (2°C - 8°C). Nie zamrażać. Unikać bezpośredniego kontaktu produktu 
Lantus z zamrażalnikiem lub z pojemnikiem zawierającym substancję zamrażającą. 
Przechowywać wstrzykiwacz w opakowaniu zewnętrznym w celu ochrony przed światłem. 
 
Wstrzykiwacze będące w użyciu 
Wstrzykiwacze w użyciu lub zapasowe można przechowywać maksymalnie 4 tygodnie w 
temperaturze nie przekraczającej 25C z daleka od bezpośredniego źródła ciepła lu światła. 
Używanych wstrzykiwaczy nie wolno przechowywać w lodówce. 
Nie stosować wstrzykiwaczy po tym okresie czasu. 
 
Po wykonanej iniekcji igłę należy usunąć, a wstrzykiwacz przechowywać bez igły. Należy upewnić 
się również, że igła została zdjęta z wyrzucanego po wykorzystaniu wstrzykiwacza. Używanych igieł 
nie stosować ponownie. 
 
Leków nie należy wyrzucać do kanalizacji lub domowych pojemników na odpadki. Należy zapytać 
farmaceutę co zrobić z lekami, których się już nie potrzebuje. Takie postępowanie pomoże chronić 
środowisko. 
 
 
6. Zawartość opakowania i inne informacje 
 
Co zawiera lek Lantus 
 
- Substancją czynną leku jest insulina glargine. Każdy mililitr roztworu zawiera 100 jednostek  
 substancji czynnej, insuliny glargine (co odpowiada 3,64 mg). 
- Pozostałe składniki leku to: chlorek cynku, meta-krezol, glicerol, wodorotlenek sodu (patrz 

punkt 2 „Ważne informacje o niektórych składnikach leku Lantus”), kwas  
 solny, woda do wstrzykiwań. 
 
Jak wygląda lek Lantus i co zawiera opakowanie 
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Lantus OptiSet 100 jednostek/ml, roztwór do wstrzykiwań we wstrzykiwaczu jest przezroczystym i 
bezbarwnym roztworem. 
Każdy wstrzykiwacz zawiera 3 ml roztworu do wstrzykiwań (co odpowiada 300 jednostkom), 
opakowania zawierają 1, 3, 4, 5, 6, 8, 9 lub 10 wstrzykiwaczy. Nie wszystkie rodzaje opakowań muszą 
znajdować się w obrocie. 
 
Podmiot odpowiedzialny i wytwórca: 
 
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt am Main, Niemcy. 
 
W celu uzyskania bardziej szczegółowych informacji należy zwrócić się do przedstawiciela podmiotu 
odpowiedzialnego: 
 
België/Belgique/Belgien 
sanofi-aventis Belgium 
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 
 

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

България 
sanofi-aventis Bulgaria EOOD 
Тел.: +359 (0)2 970 53 00 
 

Magyarország 
sanofi-aventis zrt., Magyarország 
Tel.: +36 1 505 0050 
 

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

Malta 
sanofi-aventis Malta Ltd. 
Tel: +356 21493022 
 

Danmark 
sanofi-aventis Denmark A/S 
Tlf: +45 45 16 70 00 
 

Nederland 
sanofi-aventis Netherlands B.V. 
Tel: +31 (0)182 557 755 
 

Deutschland 
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH 
Tel: +49 (0)180 2 222010 
 

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

Eesti 
sanofi-aventis Estonia OÜ 
Tel: +372 627 34 88 
 

Österreich 
sanofi-aventis GmbH 
Tel: +43 1 80 185 – 0 
 

Ελλάδα 
sanofi-aventis AEBE 
Τηλ: +30 210 900 16 00 
 

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

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

Portugal 
sanofi-aventis - Produtos Farmacêuticos, Lda. 
Tel: +351 21 35 89 400 
 

France 
sanofi-aventis France 
Tél: 0 800 222 555 
Appel depuis l’étranger : +33 1 57 63 23 23 
 

România 
sanofi-aventis România S.R.L. 
Tel: +40 (0) 21 317 31 36 
 

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

Slovenija 
sanofi-aventis d.o.o. 
Tel: +386 1 560 48 00 
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Ísland 
Vistor hf. 
Sími: +354 535 7000 
 

Slovenská republika 
sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o. 
Tel: +421 2 33 100 100 
 

Italia 
sanofi-aventis S.p.A. 
Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico)  
+39 02 393 91 (altre domande e chiamate 
dall'estero) 

Suomi/Finland 
sanofi-aventis Oy 
Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300 
 

Κύπρος 
sanofi-aventis Cyprus Ltd. 
Τηλ: +357 22 871600 
 

Sverige 
sanofi-aventis AB 
Tel: +46 (0)8 634 50 00 
 

Latvija 
sanofi-aventis Latvia SIA 
Tel: +371 67 33 24 51 
 

United Kingdom 
Sanofi 
Tel: +44 (0) 1483 505 515 
 

Lietuva 
UAB sanofi-aventis Lietuva 
Tel: +370 5 2755224 
 

 

 
 
Data ostatniej aktualizacji ulotki 
 
Inne źródła informacji 
Szczegółowe informacje o tym leku znajdują się na stronie internetowej Europejskiej Agencji Leków: 
http://www.ema.europa.eu/ 
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HIPERGLIKEMIA I HIPOGLIKEMIA 

 
Należy zawsze mieć przy sobie cukier (co najmniej 20 g) oraz dokument stwierdzający, że 

pacjent jest  osobą chorą na cukrzycę. 
 

HIPERGLIKEMIA (duże stężenie cukru we krwi) 
 
Jeśli stężenie cukru we krwi jest za duże (hiperglikemia), może to wskazywać na 
niewystarczającą ilość wstrzykiwanej insuliny. 
 
Dlaczego pojawia się hiperglikemia? 
Przykłady podwyższenia się stężenia cukru we krwi: 
 nie podano insuliny lub wstrzyknięto zbyt małą dawkę albo działanie insuliny było mniej 

skuteczne, na przykład wskutek niewłaściwego przechowywania leku, 
 wstrzykiwacz nie działa prawidłowo 
 wykonany został mniejszy niż zwykle wysiłek fizyczny, występują dodatkowo czynniki 

emocjonalne, nastąpił uraz lub pacjent przebył zabieg chirurgiczny, infekcję lub gorączkę, 
 stosowane były lub aktualnie są stosowane niektóre inne leki (patrz rozdział 2. „Inne leki i 

Lantus”). 
 
Objawy ostrzegawcze hiperglikemii 
Objawami podwyższonego stężenia cukru we krwi mogą być: pragnienie, wzmożone oddawanie 
moczu, zmęczenie, suchość skóry, zaczerwienienie twarzy, utrata łaknienia, obniżenie ciśnienia krwi, 
przyspieszenie czynności serca, obecność glukozy oraz związków ketonowych w moczu. Bóle 
brzucha, szybki i głęboki oddech, senność, a nawet utrata przytomności, świadczyć mogą o 
wystąpieniu kwasicy ketonowej, będącej stanem zagrożenia życia, wynikającym ze znacznego 
niedoboru insuliny w ustroju. 
 
Jak postępować w przypadku hiperglikemii? 
W przypadku pojawienia się opisanych powyżej objawów należy natychmiast sprawdzić 
stężenie cukru we krwi i obecność związków ketonowych w moczu. Pacjent z ciężką 
hiperglikemią oraz kwasicą ketonową wymaga szybkiej pomocy lekarskiej, najczęściej w szpitalu. 

 
HIPOGLIKEMIA (małe stężenie cukru we krwi) 

 
Nadmierne obniżenie stężenia cukru we krwi może spowodować utratę przytomności. Ciężka 
hipoglikemia może prowadzić do zawału serca lub uszkodzenia mózgu i może to zagrażać życiu. 
Prawidłowo pacjent powinien umieć rozpoznać objawy ostrzegawcze nadmiernego obniżenia 
stężenia cukru we krwi, co pozwoli mu na podjęcie odpowiednich działań. 
 
Dlaczego pojawia się hipoglikemia? 
Przykłady obniżenia się stężenia cukru we krwi: 
 wstrzyknięto zbyt dużą dawkę insuliny, 
 posiłek nie został spożyty lub przyjęto go zbyt późno, 
 posiłek był niedostatecznie obfity lub pożywienie zawierało mniejszą niż zwykle ilość 

węglowodanów (węglowodanami nazywamy cukier oraz substancje podobne pod względem 
budowy do cukru; sztuczne substancje słodzące NIE są węglowodanami), 

 nastąpiła utrata węglowodanów z powodu wystąpienia wymiotów lub biegunki, 
 spożyto alkohol, szczególnie w przypadkach spożycia zbyt małej ilości pokarmu, 
 wykonywany jest większy niż zwykle lub inny nietypowy wysiłek fizyczny, 
 przebyto uraz lub zabieg chirurgiczny, bądź inne zdarzenie związane ze stresem, 
 przebyto chorobę lub gorączkę, 
 stosowano aktualnie lub w przeszłości niektóre inne leki (patrz rozdział 2. „Inne leki i 

Lantus”). 
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Wystąpienie hipoglikemii jest również prawdopodobne w przypadku 
- rozpoczęcia leczenia insuliną lub zmianą rodzaju stosowanej insuliny (po zmianie dotychczas  
stosowanej insuliny na lek Lantus ewentualnego wystąpienia hipoglikemii można się spodziewać  
częściej w godzinach rannych niż w nocy), 
- niemalże prawidłowego stężenia cukru we krwi lub wahań jego stężenia, 
- zmiany okolicy wstrzyknięć insuliny (na przykład z uda na ramię), 
- wystąpienia ciężkiej choroby nerek, wątroby lub innej choroby, na przykład niedoczynności tarczycy. 
 
Objawy ostrzegawcze hipoglikemii 
 
- w organizmie 
Do przykładów objawów wskazujących na zbyt szybkie lub nadmierne zmniejszanie się stężenia 
cukru we krwi należą: pocenie się, wilgotna skóra, lęk, przyspieszenie czynności serca, podwyższone 
ciśnienie tętnicze krwi, kołatanie serca, nieregularna czynność serca. Objawy te często poprzedzają 
wystąpienie obniżonego stężenia cukru w mózgu. 
 
- w mózgu 
Do przykładów objawów wskazujących na wystąpienie zbyt małego stężenia cukru w mózgu należą: 
ból głowy, intensywny głód, nudności, wymioty, zmęczenie, senność, zaburzenia snu, niepokój, 
agresywne zachowanie, zaburzenia koncentracji, upośledzenie reakcji na bodźce zewnętrzne, 
depresja, splątanie, zaburzenia mowy (czasem całkowita utrata zdolności mówienia), zaburzenia 
widzenia, drżenia, porażenie nerwów obwodowych, uczucie mrowienia skóry (przeczulica), 
drętwienie i cierpnięcie okolicy ust, zawroty głowy, utrata samokontroli, zaburzenia osobowości, 
drgawki, utrata przytomności. 
 
Pierwsze objawy zapowiadające hipoglikemię (tzw. objawy ostrzegawcze) mogą być zmienione, 
słabiej zaznaczone, bądź mogą w ogóle nie występować. Ma to miejsce szczególnie w przypadku 
pacjentów: 
 w podeszłym wieku, z cukrzycą od wielu lat, z powikłaniami cukrzycy u których występuje 

pewien typ uszkodzenia układu nerwowego (cukrzycowa neuropatia autonomiczna), 
 po niedawno przebytej hipoglikemii (na przykład poprzedniego dnia) lub u osób z 

hipoglikemią rozwijającą się powoli, 
 z prawidłowymi stężeniami cukru lub u osób, u których nastąpiła znaczna poprawa 

wyrównania stężenia cukru w krwi, 
 przyjmujących w przeszłości lub aktualnie niektóre inne leki (patrz rozdział 2. „Inne leki i 

Lantus”). 
 
W wymienionych sytuacjach może dojść do ciężkiej hipoglikemii (niekiedy z utratą przytomności), 
zanim pacjent uświadomi sobie jej wystąpienie. Wskazana jest umiejętność rozpoznawania objawów 
ostrzegawczych hipoglikemii. Częstsze pomiary stężenia cukru we krwi mogą ułatwić rozpoznanie 
łagodnie przebiegającej i łatwej do przeoczenia hipoglikemii. W przypadku trudności w 
rozpoznawaniu objawów ostrzegawczych, należy unikać sytuacji, w których wystąpienie 
hipoglikemii byłoby związane ze szczególnym ryzykiem dla pacjenta i jego otoczenia (na przykład 
prowadzenie samochodu). 
 
Jak postępować w przypadku hipoglikemii? 
 
1. Nie wstrzykiwać insuliny. Natychmiast należy spożyć 10 g do 20 g cukru, na przykład 

glukozy, kostek cukru lub posłodzonego napoju. Uwaga: Sztuczne substancje słodzące oraz 
pokarmy i napoje słodzone takimi substancjami (na przykład napoje dietetyczne) nie nadają się 
do leczenia hipoglikemii. 

2. Następnie należy spożyć pokarm wykazujący długotrwałe działanie podwyższające stężenie 
cukru we krwi (na przykład chleb lub makaron). Spożycie odpowiednich pokarmów należy 
wcześniej ustalić z lekarzem lub pielęgniarką. 
Ustąpienie hipoglikemii może przebiegać wolniej ze względu na wydłużone działanie leku 
Lantus. 

3. W przypadku powtórnej hipoglikemii należy przyjąć kolejną porcję 10 g do 20 g cukru. 
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4. W przypadku trudnej do opanowania hipoglikemii lub podczas powtarzającej się hipoglikemii, 
niezbędne jest pilne porozumienie się z lekarzem. 

 
Należy poinformować bliskie osoby, przyjaciół i kolegów o następującym sposobie postępowania: 
W przypadku gdy pacjent nie może połykać lub jest nieprzytomny, należy podać glukozę lub 
glukagon (lek zwiększający stężenie cukru we krwi) dożylnie. Zastosowanie tych leków jest 
uzasadnione również wówczas, jeśli nie ma pewności, że doszło do wystąpienia hipoglikemii. 
 
Zaleca się wykonanie badania stężenia cukru we krwi natychmiast po podaniu glukozy w celu 
potwierdzenia wystąpienia hipoglikemii. 
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Lantus OPTISET roztwór do wstrzykiwań we wstrzykiwaczu. INSTRUKCJA UŻYCIA 
 
OptiSet jest wstrzykiwaczem gotowym do wstrzykiwania insuliny.  
 
Należy porozmawiać z lekarzem, farmaceutą lub pielegniarką o prawidłowej technice wstrzykiwania 
przed użyciem wstrzykiwacza OptiSet. 
 
Przed pierwszym użyciem wstrzykiwacza OptiSet należy uważnie przeczytać całą instrukcję. Jeśli nie 
można samodzielnie wykonać wszystkich czynności według instrukcji, należy stosować wstrzykiwacz 
OptiSet jedynie w takiej sytuacji, gdy można uzyskać pomoc innej osoby, która spełni wszystkie 
wymagania instrukcji. Należy trzymać wstrzykiwacz tak, jak pokazano w ulotce. Aby mieć pewność, 
że dawka insuliny została prawidłowo odczytana, wstrzykiwacz należy trzymać w pozycji poziomej z 
igłą skierowaną w lewą stronę i pokrętłem nastawienia dawki skierowanym w prawą stronę, zgodnie z 
rysunkami poniżej. 
 
Należy postępować zgodnie z tą instrukcją podczas każdego użycia wstrzykiwacza OptiSet, aby 
mieć pewność, że wstrzykiwana dawka jest odpowiednia. W przypadku postępowania 
niezgodnie z instrukcją, istnieje ryzyko wstrzyknięcia zbyt dużej lub za małej ilości insuliny, co 
może mieć wpływ na stężenie glukozy we krwi. 
 
Dawki można ustawiać w zakresie od 2 do 40 jednostek. Każdy wstrzykiwacz zawiera wielokrotne 
dawki. 
 
W przypadku dalszych pytań dotyczących wstrzykiwacza OptiSet albo cukrzycy, należy zwrócić się 
do lekarza, farmaceuty lub pielęgniarki albo zadzwonić do przedstawiciela firmy sanofi-aventis, 
którego numer telefonu podano w niniejszej ulotce. 
 
Należy zachować tę ulotkę, aby móc z niej korzystać podczas każdego użycia wstrzykiwacza OptiSet. 
 

 
Schemat budowy wstrzykiwacza 

 
Nowe informacje dla użytkownika: 

 Na wstrzykiwaczu znajduje się nadruk z nazwą insuliny. 
 Pokrętłem nastawienia dawki można obracać tylko w jednym kierunku. 

 
Ważne informacje dotyczące używania wstrzykiwacza OptiSet: 

 Przed każdym użyciem wstrzykiwacza należy założyć nową igłę. Należy używać tylko igieł 
przeznaczonych do stosowania ze wstrzykiwaczem OptiSet. 

 Przed każdym wstrzyknięciem należy wykonać test bezpieczeństwa (patrz Krok 3). 
 W nowych wstrzykiwaczach OptiSet, pierwszy test bezpieczeństwa musi być wykonany ze 

wskaźnikiem dawki insuliny ustawionym na liczbę 8 jednostek, czyli poziom ustawiony przez 
producenta. 

 Pokrętłem nastawienia dawki można obracać tylko w jednym kierunku. 
 Nie wolno przekręcać pokrętła nastawienia dawki (zmieniać dawki) po odciągnięciu przycisku 

podania dawki. 
 Wstrzykiwacz jest przeznaczony do użycia tylko przez jednego pacjenta, nie mogą używać go 

inne osoby. 
 Jeśli wstrzyknięcie jest wykonywane przez inną osobę, należy zwrócić szczególną uwagę, aby 

osoba ta nie ukłuła się przypadkowo igłą i żeby nie doszło do przeniesienia zakażenia. 

Nasadka wstrzykiwacza Pojemnik z igłą (nie dołączany) 

Zewnętrzna 
osłona 
igły 

Wewnętrzna 
osłona 
igły

Igła 

Uszczelka ochronna 

Gumowa 
uszczelka 

Kolorowy 
pasek 

Pojemnik z insuliną 

Skala zawartości 
insuliny 

Czarny tłok 

Nazwa i kolorowy kod 
insuliny 

Wskaźnik 
dawki insuliny 

Pokrętło 
nastawienia 

dawki 

Przycisk 
podania 
dawki 

Wstrzykiwacz 
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 Nigdy nie należy używać wstrzykiwacza OptiSet, jeżeli został on uszkodzony lub jeżeli nie 
ma pewności, czy działa on prawidłowo. 

 Należy posiadać zapasowy wstrzykiwacz OptiSet na wypadek zagubienia lub uszkodzenia 
wstrzykiwacza OptiSet aktualnie używanego. 

 
 
Punkt 1. Kontrola insuliny 
 
A. Zdjąć nasadkę wstrzykiwacza. 
 
B. Sprawdzić na etykiecie wstrzykiwacza OptiSet i na pojemniku z insuliną, czy wzięto właściwą 
insulinę. 
 
C. Należy sprawdzić wygląd insuliny. Lantus jest przezroczystym roztworem insuliny. Nie używać 
wstrzykiwacza OptiSet gdy roztwór insuliny jest mętny, zabarwiony albo zawiera cząstki. 
 
Punkt 2. Zakładanie igły 
 
Do każdego wstrzyknięcia użyć nowej jałowej igły. Pomaga to zapobiegać zakażeniu i ewentualnemu 
zatkaniu igły. 
 
Przed użyciem igły, należy dokładnie przeczytać ”Instrukcję użycia” załączoną do igieł.  
Uwaga: pokazane igły służą tylko do celów ilustracji. 
 
A. Zdjąć folię ochronną z pojemnika z nową igłą. 
 
B. Ułożyć w jednej linii igłę oraz wstrzykiwacz i trzymać je prosto podczas zakładania igły (w 
zależności od rodzaju igły, jest to przykręcanie lub wciśnięcie). 
 

  
 
 
 Jeżeli igła nie jest trzymana prosto podczas jej zakładania, może dojść do uszkodzenia gumowej 

uszczelki i wyciekania insuliny lub pęknięcia igły. 
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Punkt 3. Wykonanie testu bezpieczeństwa 
 
Przed każdym wstrzyknięciem należy zawsze wykonać test bezpieczeństwa. Zapewnia to podanie 
właściwej dawki leku, poprzez: 
 upewnienie się, że wstrzykiwacz wraz z igłą działają prawidłowo 
 usunięcie pęcherzyków powietrza. 

Używając nowego wstrzykiwacza OptiSet, pierwszy test bezpieczeństwa należy przeprowadzić z 
zachowaniem ustawionej przez producenta dawki 8 jednostek, w innym wypadku wstrzykiwacz nie 
będzie działał prawidłowo. 
 
A. Należy upewnić się, że przycisk podawania dawki jest wciśnięty. 
 
 
B. Wybrać dawkę do testu bezpieczeństwa. 
 Nowy, nieużywany dotychczas wstrzykiwacz OptiSet: dawka 8 jednostek jest już ustawiona przez 

producenta do pierwszego testu bezpieczeństwa. 
 Wstrzykiwacz OptiSet aktualnie stosowany: wybrać dawkę 2 jednostek, obracając pokrętło 

nastawienia dawki insuliny do przodu, aż do momentu, gdy wskaźnik dawki pokaże 2 jednostki. 
Pokrętłem nastawienia dawki można obracać tylko w jednym kierunku. 

 

  
 
 
C. Odciągnąć maksymalnie przycisk podania dawki do końca, w celu załadowania dawki. Nigdy nie 
przekręcać pokrętła nastawienia dawki po odciągnięciu przycisku podania dawki. 

  
 
 
D. Zdjąć zewnętrzną osłonę igły i zostawić ją do wyrzucenia ze zużytą igłą po wykonaniu 
wstrzyknięcia. Zdjąć wewnętrzną osłonę igły i wyrzucić ją. 

  
 
 
 
E. Trzymać wstrzykiwacz pionowo z igłą skierowaną ku górze. 
 
F. Uderzać palcem w pojemnik z insuliną, w taki sposób, aby pęcherzyki powietrza przesunęły się w 
kierunku igły. 
 
G. Wcisnąć do końca przycisk podania dawki. Sprawdzić, czy na końcu igły pojawiła się insulina. 

zostawić wyrzucić 
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Niekiedy trzeba wykonać test bezpieczeństwa kilka razy, zanim insulina będzie widoczna. 
 Jeśli na końcu igły nie pojawia się insulina, należy sprawdzić, czy nie ma pęcherzyków 

powietrza i powtórzyć test bezpieczeństwa dwa razy, aby je usunąć. 
 Jeśli nadal na końcu igły nie pojawia się insulina, igła może być niedrożna. Należy zmienić igłę 

i powtórzyć test jeszcze raz. 
 Jeśli po zmianie igły, na końcu igły nie pojawia się insulina, wstrzykiwacz OptiSet może być 

uszkodzony. Nie należy używać tego wstrzykiwacza OptiSet. 
 
 
Punkt 4. Ustawianie dawki insuliny 

 
Dawkę można ustawiać w odstępach co 2 jednostki, od dawki minimalnej 2 jednostek do dawki 
maksymalnej 40 jednostek. Jeżeli potrzebna jest dawka większa niż 40 jednostek, należy ją podać w 
dwóch lub więcej wstrzyknięciach. 

 
A. Sprawdzić, czy w pojemniku znajduje się wystarczająca ilość insuliny do podania ustawianej 
dawki. 
 

 Skala zawartości insuliny na przezroczystym pojemniku z insuliną pokazuje, w przybliżeniu, 
ile insuliny pozostało we wstrzykiwaczu OptiSet. Skali tej nie wolno używać do ustawiania 
dawki insuliny. 

 
 Jeżeli czarny tłok znajduje się na początku kolorowego paska, oznacza to, że w pojemniku 

pozostało około 40 jednostek insuliny. 
 

 Jeżeli czarny tłok znajduje się na końcu kolorowego paska, oznacza to, że w pojemniku 
pozostało około 20 jednostek insuliny. 

 

  
 
 
B. Ustawić wymaganą dawkę insuliny obracając pokrętło nastawienia dawki do przodu. 

Po dokonaniu obrotu związanego z wybraniem poprzedniej dawki, 
 jeżeli jeszcze nie odciągnięto przycisku podawania dawki, nadal można obracać pokrętło 

nastawienia dawki do wybrania ponownie potrzebnej dawki, 
 jeżeli natomiast nastąpiło odciągnięcie przycisku podawania dawki, należy usunąć 

załadowaną dawkę, przed ponownym obrotem pokrętła nastawienia dawki. 
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Punkt 5. Ładowanie dawki insuliny 
 
A. Odciągnąć do końca przycisk podawania dawki w celu załadowania dawki. 
 
B. Sprawdzić, czy wybrana dawka jest załadowana w całości. Należy zwrócić uwagę, że przycisk 
podania dawki można odciągnąć tylko tak daleko, na ile pozwala ilość insuliny, która pozostała w 
pojemniku. 

 Przycisk podania dawki musi być odciągnięty podczas tego sprawdzania. 
 Ostatnia gruba kreska widoczna na przycisku podania dawki pokazuje jaka ilość insuliny 

została załadowana. Kiedy przycisk podania dawki jest odciągnięty, tylko górna część grubej 
kreski może być widoczna. 

 W poniższym przykładzie widać, że załadowano 12 jednostek. 
 

o jeżeli wybrano 12 jednostek, to można wstrzyknąć wybraną dawkę. 
 

o jeżeli wybrano więcej niż 12 jednostek, to za pomocą tego wstrzykiwacza można 
wstrzyknąć jedynie 12 jednostek z całej wybranej dawki insuliny. 

 

  
 
 
Należy w tym przypadku: 

 albo wstrzyknąć pozostałą we wstrzykiwaczu ilość insuliny, a następnie uzupełnić wymaganą 
dawkę korzystając z nowego wstrzykiwacza OptiSet 

 lub użyć nowego wstrzykiwacza OptiSet do podania pełnej dawki. 
 
 
Punkt 6. Wstrzykiwanie dawki insuliny 
 
A. Stosować technikę wstrzykiwania, którą zalecił lekarz, farmaceuta lub pielęgniarka. 
 
B. Wbić igłę pod skórę. 
 

  
 
 
C. Podać dawkę wciskając do końca przycisk podania dawki. Słychać przy tym dźwięk (kliknięcie), 
które zakończy się w momencie wciśnięcia całkowicie przycisku podania dawki. 
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D. Przytrzymać wciśnięty przycisk podania dawki i powoli policzyć do 10. zanim wyjmie się igłę ze 
skóry. Zapewni to, że cała dawka insuliny zostanie podana. 
 
Przycisk podania dawki przesuwa się po wstrzyknieciu każdej dawki. Po zużyciu całej zawartości 300 
jednostek insuliny, przycisk podania dawki znajdzie się na końcu wkładu. 
 
Punkt 7. Zdejmowanie i wyrzucanie igły 

 
Po każdym wstrzyknięciu igłę należy zdjąć i przechowywać wstrzykiwacz OptiSet bez założonej igły. 
Pomaga to w zapobieganiu: 
Zanieczyszczeniu i(lub) zakażeniu 
Dostaniu się powietrza do pojemnika z insuliną i wyciekaniu insuliny, co mogłoby spowodować 
niedokładne dawkowanie. 
 
A. Nałożyć zewnętrzną osłonę igły z powrotem na igłę i użyć jej do zdjęcia igły ze wstrzykiwacza. W 
celu zmniejszenia ryzyka przypadkowego ukłucia igłą, nigdy nie nakładać z powrotem wewnętrznej 
osłony na igłę. 
 
 Jeżeli wstrzyknięcia dokonuje inna osoba lub jeśli dokonujemy wstrzyknięcia innej osobie, należy 

zachować szczególną ostrożność podczas zdejmowania i wyrzucania igły. Należy przestrzegać 
środków ostrożności przy zdejmowaniu i wyrzucaniu igieł (należy skontaktować się z lekarzem, 
farmaceutą lub pielęgniarką) w celu zmniejszenia ryzyka przypadkowego ukłucia igłą i 
przeniesienia chorób zakaźnych. 

 
B. Usunąć igłę w bezpieczny sposób, zgodnie z instrukcją lekarza, farmaceutę lub pielęgniarkę. 
 
C. Nałożyć nasadkę na wstrzykiwacz przechowywany do następnego wstrzyknięcia. 
 
Instrukcja przechowywania 
 
Na odwrocie niniejszej ulotki, w punkcie 5. – Jak przechowywać lek Lantus - znajduje się 
instrukcja dotycząca przechowywania wstrzykiwacza OptiSet. 

 
Jeżeli wstrzykiwacz OptiSet jest przechowywany w chłodnym miejscu, należy go wyjąć na 1 do 2 
godzin przed wstrzyknięciem, aby się ogrzał. Wstrzykiwanie zimnej insuliny jest bardziej bolesne. 
 
Zużytych wstrzykiwaczy OptiSet należy się pozbywać w sposób określony przez lokalne władze. 
 
Postępowanie ze wstrzykiwaczami 
 
Wstrzykiwacz OptiSet należy chronić przed kurzem i zabrudzeniem. 
 
Wstrzykiwacz OptiSet można wycierać z zewnątrz za pomocą wilgotnej szmatki. 
 
Nie należy moczyć, myć ani smarować wstrzykiwacza, gdyż może to prowadzić do jego uszkodzenia. 
 
Wstrzykiwacz OptiSet zaprojektowano tak, aby działał dokładnie i bezpiecznie. Należy obchodzić się 
z nim ostrożnie. Należy unikać sytuacji, w których wstrzykiwacz OptiSet mógłby ulec uszkodzeniu. 

10 sekund 
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Jeśli pacjent ma wątpliwość, czy wstrzykiwacz OptiSet został uszkodzony, powinien go wyrzucić i 
użyć nowego wstrzykiwacza. 
 
Pytania i odpowiedzi 
 
Wybrano złą dawkę.  Należy postępować zgodnie z punktem 4 instrukcji, aby 

wybrać prawidłową dawkę. 
 

Dawka została wybrana, a 
przycisk podania dawki 
został odciągnięty i 
wciśnięty ponownie, lecz 
nie została założona igła. 

1. Założyć nową igłę. 
2. Wcisnąć przycisk podania do końca i usunąć resztę 

insuliny z poprzedniej dawki. 
3. Wykonać test bezpieczeństwa. 

Jeżeli wynik testu bezpieczeństwa jest pozytywny, 
wstrzykiwacz OptiSet jest gotowy do użycia. 
Jeżeli wynik testu jest negatywny, wstrzykiwacz może być 
uszkodzony. Należy użyć nowego wstrzykiwacza OptiSet. 
Jeżeli pojawią się jakiekolwiek wątpliwości, czy wstrzykiwacz 
działa prawidłowo, należy użyć nowego wstrzykiwacza 
OptiSet. 
 

Pokrętło nastawienia 
dawki insuliny nie obraca 
się. 

 Pokrętło nastawienia dawki insuliny było obracane w 
niewłaściwym kierunku. Pokrętłem można obracać tylko 
do przodu. 

 
 Pokrętło nastawienia dawki insuliny było obracane do 

przodu z odciągniętym przyciskiem podania dawki. 
Wcisnąć przycisk podania dawki do końca, w celu 
usunięcia nastawionej poprzednio dawki i wybrać 
ponownie dawkę do wstrzyknięcia. 

Ilość pokazywana na 
przycisku podania jest 
większa od wybranej 
dawki. 

 Różnica wynosi 2 jednostki 
Usunąć dawkę insuliny, następnie ustawić właściwą dawkę i 
sprawdzić ponownie. Jeżeli nadal pojawia się ten sam błąd, 
wstrzykiwacz OptiSet może być uszkodzony. Należy użyć 
nowego wstrzykiwacza OptiSet. 
 
 Różnica jest większa niż 2 jednostki 
Wstrzykiwacz OptiSet jest uszkodzony, należy użyć nowego 
wstrzykiwacza OptiSet. 
 

Ilość pokazywana na 
przycisku podania jest 
mniejsza od koniecznej 
dawki. 

W pojemniku jest zbyt mało insuliny. Można wykonać jedną z 
następujących czynności: 
 można wstrzyknąć ilość wskazaną na przycisku podania 

dawki z użyciem tego wstrzykiwacza OptiSet, a następnie 
wstrzyknąć pozostałą część dawki używając nowego 
wstrzykiwacza OptiSet, lub 

 można wstrzyknąć wymaganą dawkę używając nowego 
wstrzykiwacza OptiSet. 
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Nie można wcisnąć 
przycisku podania dawki. 

1. Upewnić się, czy przycisk podania dawki jest odciągnięty 
do samego końca. 

2. Założyć nową igłę. 
3. Wcisnąć przycisk podania dawki do końca w celu 

usunięcia reszty insuliny z poprzedniej dawki. 
4. Wykonać test bezpieczeństwa. 
 

Nie słychać kliknięcia 
podczas wstrzykiwania. 

Wstrzykiwacz OptiSet jest uszkodzony, należy użyć nowego 
wstrzykiwacza Optiset. 
 

Ze wstrzykiwacza wycieka 
insulina. 

Igła mogła zostać założona niedokładnie (np. pod kątem). 
Zdjąć igłę i wymienić na nową, zakładając ją prosto (patrz 
Krok 2). Wykonać test bezpieczeństwa (patzr Krok 3). 
 

W pojemniku z insuliną 
widoczne są pęcherzyki 
powietrza. 

Mała ilość powietrza w igle i pojemniku z insuliną może 
znajdować się podczas zwykłego używania wstrzykiwacza. 
Należy usunąć to powietrze podczas wykonania testu 
bezpieczeństwa (patrz Krok 3). 
 
Maleńkie pęcherzyki powietrza w pojemniku z insuliną, które 
nie poruszają się przy opukiwaniu, nie wpływają na 
wstrzyknięcie i podaną dawkę. 
 

Wstrzykiwacz OptiSet jest 
uszkodzony lub nie działa 
prawidłowo. 

Nie używać siły. Nie podejmować prób naprawienia 
urządzenia i nie używać w tym celu żadnych narzędzi. Należy 
użyć nowego wstrzykiwacza Optiset. 
 

Wstrzykiwacz OptiSet 
upadł lub został 
uszkodzony mechanicznie 
w inny sposób. 

W razie jakichkolwiek wątpliwości, czy wstrzykiwacz działa 
prawidłowo, należy użyć nowego wstrzykiwacza OptiSet. 
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Ulotka dołączona do opakowania: informacja dla użytkownika 
 

Lantus SoloStar 100 jednostek/ml, roztwór do wstrzykiwań we wstrzykiwaczu. 
Insulina glargine 

 
Przed zastosowaniem leku należy zapoznać się z treścią tej ulotki, w tym instrukcji użycia leku 
Lantus SoloStar we wstrzykiwaczu, ponieważ zawiera ona informacje ważne dla pacjenta 
- Należy zachować tę ulotkę, aby w razie potrzeby móc ją ponownie przeczytać. 
- Należy zwrócić się do lekarza lub farmaceuty lub pielęgniarki w razie jakichkolwiek 

wątpliwości. 
- Lek ten przepisano ściśle określonej osobie. Nie należy go przekazywać innym. Lek może 

zaszkodzić innej osobie, nawet jeśli objawy jej choroby są takie same. 
- Jeśli wystąpią jakiekolwiek objawy niepożądane, w tym wszelkie możliwe objawy niepożądane 

nie wymienione w ulotce, należy powiedzieć o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielęgniarce. 
 
 
Spis treści ulotki: 
1. Co to jest lek Lantus i w jakim celu się go stosuje. 
2. Informacje ważne przed zastosowaniem leku Lantus. 
3. Jak stosować lek Lantus. 
4. Możliwe działania niepożądane. 
5. Jak przechowywać lek Lantus. 
6. Zawartość opakowania i inne informacje. 
 
1. Co to jest lek Lantus i w jakim celu się go stosuje 
 
Lantus jest roztworem do wstrzykiwań zawierającym insulinę glargine. Insulina glargine jest 
zmodyfikowaną insuliną, bardzo podobną do insuliny ludzkiej.  
 
Lantus stosowany jest w leczniu cukrzycy u dorosłych, młodzieży i dzieci w wieku od 2 lat i 
starszych. Cukrzyca jest chorobą spowodowaną niewystarczającym wytwarzaniem insuliny 
koniecznej do kontrolowania stężenia cukru we krwi. 
Insulina glargine wykazuje stałe i długotrwałe działanie obniżające stężenie cukru we krwi. 
 
 
2. Informacje ważne przed zastosowaniem leku Lantus 
 
Kiedy nie stosować leku Lantus 
 
Jeśli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrażliwość) na insulinę glargine lub na którykolwiek z 
pozostałych składników tego leku (wymieniony w punkcie 6.1). 
 
Ostrzeżenia i środki ostrożności 
 
Należy skontaktować się z lekarzem, farmaceutą lub pielęgniarką przed rozpoczęciem stosowania leku 
Lantus. 
Należy przestrzegać dokładnie zaleceń udzielonych przez lekarza dotyczących dawkowania leku, 
kontroli stężenia cukru (we krwi i w moczu), zaleceń dotyczących diety i aktywności fizycznej oraz 
techniki wstrzyknięć insuliny. 
Jeśli stężenie cukru we krwi jest zbyt małe (hipoglikemia), należy postępować zgodnie z informacją 
dotyczącą hipoglikemii (patrz ramka na końcu ulotki). 
 
Podróże 
 
Przed udaniem się w podróż wskazane jest omówienie z lekarzem następujących problemów: 
 dostępność stosowanej insuliny w kraju docelowym, 
 zaopatrzenie w insulinę, strzykawki itd., 
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 właściwe przechowywanie insuliny w czasie podróży, 
 czas spożywania posiłków i przyjmowania insuliny w czasie podróży, 
 ewentualne skutki zmiany strefy czasowej, 
 ewentualne nowe czynniki ryzyka dotyczące zdrowia w kraju docelowym 
- co powinno się zrobić w sytuacjach zagrożenia gdy pacjent źle się poczuje lub zachoruje. 
 
Choroby i urazy 
 
W następujących przypadkach kontrolowanie cukrzycy powinno być bardzo staranne (na przykład, w 
przypadku dostosowania dawki insuliny, kontroli stężęnia cukru we krwi i w moczu): 
 - wystąpienie choroby lub poważny uraz mogą stać się przyczyną wzrostu stężenia cukru we 
            krwi (hiperglikemii), 
 - w przypadku spożycia zbyt małej ilości pokarmu stężenie cukru we krwi może się obniżyć  
           (hipoglikemia). 
 
Często konieczna jest pomoc lekarza. Pacjent powinien mieć zapewniony szybki kontakt z 
lekarzem. 
 
Pacjenci z cukrzycą typu 1 (cukrzyca insulinozależna) powinni przyjmować dostateczną ilość 
węglowodanów i kontynuować leczenie insuliną. Osoby opiekujące się pacjentem powinny być 
poinformowane o konieczności stosowania insuliny przez pacjenta. 
 
U niektórych pacjentów z długotrwającą cukrzycą typu II i chorobą serca lub przebytym wcześniej 
udarze mózgu, leczonych jednocześnie pioglitazonem i insuliną nastąpiło pogorszenie niewydolności 
serca.  
Jeśli wystąpią objawy niewydolności serca, takie jak nietypowe skrócenie oddechu lub gwałtowne 
zwiększenie masy ciała lub obrzęk miejscowy, należy jak najszybciej poinformować o tym lekarza. 
 
Inne leki i Lantus 
 
Niektóre leki powodują zmiany stężenia cukru we krwi (zmniejszenie, zwiększenie albo jedno i 
drugie, zależnie od sytuacji).W każdym z takich przypadków konieczna może być zmiana dawki 
insuliny aby uniknąć zbyt małego lub zbyt dużego stężenia cukru we krwi. Wskazane jest zachowanie 
ostrożności podczas rozpoczynania stosowania innego leku lub podczas kończenia jego 
przyjmowania. 
 
Należy powiedzieć lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub 
ostatnio,a także o lekach, które planuje przyjmować. Przed zastosowaniem nowego leku należy ustalić 
z lekarzem jaki wpływ może mieć ten lek na stężenie cukru we krwi i jakie, jeśli zajdzie potrzeba, 
środki zaradcze należy podjąć. 
 
Do leków, które mogą powodować zmniejszenie stężenia cukru (hipoglikemia) we krwi należą: 
 - wszystkie inne leki w leczeniu cukrzycy, 
 - inhibitory enzymu konwertazy angiotensyny (ACE) (stosowane w leczeniu niektórych chorób 

serca lub wysokiego ciśnienia krwi), 
 - dizopyramid (stosowany w leczeniu niektórych chorób serca), 
 - fluoksetyna (stosowana w leczeniu depresji), 
 - fibraty (stosowane do obniżenia podwyższonego poziomu tłuszczów we krwi), 
 - inhibitory monoaminooksydazy (MAO) (stosowane w leczeniu depresji), 
 - pentoksyfilina, propoksyfen, salicylany (takie jak kwas acetylosalicylowy stosowany w 

łagodzeniu bólu i obniżaniu gorączki), 
 - antybiotyki sulfonamidowe. 
 
Do leków, które mogą powodować zwiększenie stężenia cukru we krwi (hiperglikemia) należą:  
 - kortykosteroidy (takie jak kortyzon stosowany w leczeniu stanów zapalnych), 
 - danazol (lek wpływający na owulację), 
 - diazoksyd (stosowany w leczeniu wysokiego ciśnienia krwi), 
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 - leki moczopędne (stosowane w leczeniu wysokiego ciśnienia krwi lub nadmiernego 
zatrzymywania płynów), 

 - glukagon (hormon trzustki stosowany w leczeniu ciężkiej hipoglikemii), 
 - izoniazyd (stosowany w leczeniu gruźlicy), 
 - estrogeny i progestageny (takie jak leki antykoncepcyjne stosowane do kontroli urodzeń), 
 - pochodne fenotiazyny (stosowane w leczeniu zaburzeń psychicznych), 
 - somatropina (hormon wzrostu), 

 - leki sympatykomimetyczne (takie jak epinefryna [adrenalina] lub salbutamol, terbutalina 
   stosowane w leczeniu astmy), 

 - hormony tarczycy (stosowane w leczeniu nieprawidłowej czynności tarczycy), 
 - nietypowe leki przeciwpsychotyczne (takie jak olanzapina, klozapina), 
 - inhibitory proteazy (stosowane w leczeniu zakażeń HIV). 
 
  
Zarówno zwiększenie, jak i zmniejszenie stężenia cukru we krwi może wystąpić podczas 
stosowania: 
 - leków beta-adrenolitycznych (stosowanych w leczeniu wysokiego ciśnienia krwi), 
 - klonidyny (stosowanej w leczeniu wysokiego ciśnienia krwi), 
 - soli litu (stosowanych w leczeniu zaburzeń psychicznych). 
 
Pentamidyna (stosowana w leczeniu niektórych infekcji powodowanych przez pasożyty) spowodować 
może hipoglikemię, po której niekiedy może wystąpić hiperglikemia. 
 
Leki beta- adrenolityczne oraz inne leki sympatykolityczne (takie jak klonidyna, guanetydyna i 
rezerpina) mogą spowodować osłabienie lub całkowite zahamowanie pierwszych objawów 
ostrzegawczych hipoglikemii pomocnych w rozpoznaniu hipoglikemii. 
 
W przypadku braku pewności, czy któryś z przyjmowanych leków nie należy do wymienionych wyżej 
leków, należy skonsultować się z lekarzem lub farmaceutą. 
 
Stosowanie leku Lantus z jedzeniem i piciem 
 
W wyniku spożycia alkoholu stężenie cukru we krwi może albo zwiększyć się albo zmniejszyć. 
 
Ciąża i karmienie piersią 
 
Przed zastosowaniem każdego leku należy poradzić się lekarza lub farmaceuty. 
Należy poinformować lekarza o zamiarze zajścia w ciążę lub o istniejącej już ciąży. W okresie ciąży i 
po porodzie może zaistnieć konieczność zmiany dawki insuliny. Szczególnie staranna kontrola 
cukrzycy i zapobieganie wystąpieniu hipoglikemii może mieć duże znaczenie dla zdrowia dziecka. 
W okresie karmienia piersią należy porozumieć się z lekarzem, ponieważ może wystąpić konieczność 
zmiany diety i dawek insuliny. 
 
Prowadzenie pojazdów i obsługa maszyn  
 
Zdolność do koncentracji i szybkiej reakcji może ulec upośledzeniu z powodu: 
- wystąpienia hipoglikemii (zbyt małe stężenie cukru we krwi), 
- wystąpienia hiperglikemii(zbyt duże stężenie cukru we krwi), 
- wystąpienia pogorszenia widzenia. 
 
Należy mieć na uwadze ten możliwy problem w sytuacjach, gdy może to stwarzać zagrożenie dla 
siebie lub innych (tak jak prowadzenie samochodu czy obsługiwanie urządzeń mechanicznych w 
ruchu). Pacjenci powinni skonsultować się z lekarzem w celu uzyskania porady, czy prowadzenie 
pojazdów lub obsługiwanie urządzeń mechanicznych w ruchu jest wskazane, jeśli: 
- hipoglikemia występuje u nich często, 
- pierwsze objawy ostrzegawcze pomocne w rozpoznaniu hipoglikemii są osłabione lub nie 
występują. 
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Ważne informacje o niektórych składnikach leku Lantus 
 
Lek zawiera mniej niż 1 mmol (23 mg) sodu w jednej dawce, tj. oznacza to, że praktycznie nie 
zawiera sodu. 
 
 
3. Jak stosować lek Lantus 
 
Dawkowanie 
 
Lek Lantus należy zawsze stosować zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku wątpliwości należy 
ponownie skontaktować się z lekarzem. 
 
Na podstawie trybu życia pacjenta, wartości stężenia cukru (glukozy) we krwi pacjenta oraz 
dotychczas stosowanych dawek i rodzaju insuliny lekarz ustala: 
 wymaganą dawkę dobową leku i porę podania leku, 
 kiedy należy wykonać badania stężenia cukru we krwi i czy należy wykonać badania moczu, 
 kiedy może zajść konieczność wstrzyknięcia większej lub mniejszej dawki leku Lantus. 
 
Lantus należy do insulin długo działających. Może być stosowany zgodnie z zaleceniem lekarza 
równocześnie z insuliną krótko działającą lub doustnymi lekami stosowanymi w leczeniu dużego 
stężenia cukru we krwi. 
 
Wiele czynników może mieć wpływ na stężenie cukru we krwi. Pacjent powinien wiedzieć, co może 
mieć wpływ na zmianę stężenia cukru we krwi, aby móc właściwie reagować na te zmiany i im 
zapobiegać.Więcej informacji na ten temat jest w końcowej części tej ulotki. 
 
Stosowanie u dzieci i młodzieży 
 
Lantus może być stosowany u młodzieży i dzieci w wieku od 2 lat i starszych. 
 
Brak doświadczenia w zakresie zastosowania leku Lantus u dzieci poniżej 2 lat.  
 
Częstość podawania 
 
Lek Lantus wstrzykuje się raz na dobę, zawsze o tej samej porze. U dzieci przeprowadzone zostały 
badania ze stosowaniem leku tylko wieczorem. 
 
Sposób podawania 
 
Lek wstrzykuje się podskórnie. NIE należy stosować leku dożylnie, gdyż zmienia to jego działanie i 
może wywołać hipoglikemię. 
 
Lekarz wskaże, w które obszary skóry należy wstrzykiwać lek Lantus. Przy każdym kolejnym 
wstrzyknięciu należy zmieniać miejsca wstrzykiwania w obrębie określonych przez lekarza obszarów 
skóry. 
 
Posługiwanie się wstrzykiwaczem SoloStar 
 
SoloStar jest gotowym do użycia wstrzykiwaczem zawierającym napełniony insuliną wkład. 
 
Należy zapoznać się z treścią „Instrukcji użycia wstrzykiwacza SoloStar” dołączonej do ulotki 
dla pacjenta. Należy używać wstrzykiwacza zgodnie ze wskazówkami zawartymi w instrukcji 
użycia. 
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Przed każdym użyciem wstrzykiwacza należy założyć nową igłę. Należy używać tylko igieł 
przeznaczonych do wstrzykiwacza SoloStar (patrz „Instrukcja użycia wstrzykiwacza SoloStar”). 
Przed każdym wstrzyknięciem dawki insuliny należy wykonać test bezpieczeństwa. 
 
Przed pierwszym użyciem wstrzykiwacza należy obejrzeć wkład z insuliną. Nie stosować 
wstrzykiwacza SoloStar jeśli zauważy się cząstki stałe. Wstrzykiwacza SoloStar można używać 
jedynie wówczas, gdy roztwór jest przezroczysty, bezbarwny i ma konsystencję wody. Nie wstrząsać, 
ani nie mieszać przed użyciem. 
 
W celu uniknięcia możliwego przeniesienia chorób, każdy wstrzykiwacz musi być stosowany tylko 
przez jednego pacjenta. 
Należy upewnić się, że insulina nie została zanieczyszczona alkoholem, innym środkiem 
odkażającym, bądź inną substancją. 
 
W przypadku zaobserwowania niespodziewanej zmiany wyników badania stężenia cukru we krwi 
należy zawsze użyć nowego wstrzykiwacza. W razie wystąpienia problemu z użyciem wstrzykiwacza 
SoloStar należy zwrócić się do lekarza lub farmaceuty. 
 
Puste wstrzykiwacze, odpowiednio zabezpieczone, należy wyrzucić. 
 
Jeżeli wstrzykiwacz SoloStar jest uszkodzony lub nie działa prawidłowo nie należy go używać. 
Należy użyć nowego wstrzykiwacza SoloStar. 
 
 
Zastosowanie większej niż zalecana dawki leku Lantus 
 
- W przypadku wstrzyknięcia zbyt dużej dawki leku Lantus stężenie cukru we krwi może 
zmniejszyć się (hipoglikemia). Należy wówczas często kontrolować stężenie cukru we krwi. Aby 
zapobiec wystąpieniu hipoglikemii należy spożyć większy posiłek i kontrolować stężenie cukru we 
krwi. Informacje na temat leczenia hipoglikemii, patrz ramka w końcowej części tej ulotki. 
 
Pominięcie zastosowania leku Lantus 
 
- W przypadku pominięcia dawki leku Lantus albo nie wstrzyknięcia wystarczającej dawki 
stężenie cukru we krwi może zwiększyć się (hiperglikemia). Należy wówczas często kontrolować 
stężenia cukru we krwi. Informacje na temat leczenia hiperglikemii, patrz ramka w końcowej części 
tej ulotki. 
 
- Nie należy stosować dawki podwójnej w celu uzupełnienia pominiętej dawki. 
 
Przerwanie stosowania leku Lantus 
Może to prowadzić do ciężkiej hiperglikemii (bardzo duże stężenie cukru we krwi) i kwasicy 
ketonowej (zwiększone stężenie kwasu we krwi, ponieważ w organizmie dochodzi do rozpadu 
tłuszczu zamiast cukru). Lekarz udzieli informacji, co należy robić i bez porozumienia z lekarzem nie 
należy przerywać leczenia lekiem Lantus. 
 
Błędy w stosowaniu insulin 
 
Należy zawsze sprawdzić etykietę insulin przed każdym wstrzyknięciem leku, aby uniknąć pomyłek w 
stosowaniu insuliny Lantus i innych insulin. 
 
W razie wątpliwości związanych ze stosowaniem leku należy zwrócić się do lekarza lub farmaceuty. 
 
 
4. Możliwe działania niepożądane 
 
Jak każdy lek, lek ten może powodować działania niepożądane, chociaż nie u każdego one wystąpią. 
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Hipoglikemia (małe stężenie cukru we krwi) może być bardzo groźna. W wyniku nadmiernego 
obniżenia stężenia cukru we krwi może nastąpić utrata przytomności. Ciężka hipoglikemia może 
spowodować uszkodzenie mózgu i może zagrażać życiu. Jeśli wystąpią objawy obniżonego stężenia 
cukru we krwi należy natychmiast podjąć działania zwiększające stężenie cukru we krwi. 
 
Należy skontaktować się natychmiast z lekarzem jeśli wystąpią następujące objawy: 
reakcje na dużej powierzchni skóry (wysypka i swędzenie całego ciała), ciężki obrzęk skóry lub błon 
śluzowych (obrzęk naczynioruchowy), duszność, obniżenie ciśnienia krwi z przyspieszoną czynnością 
serca i poceniem się. To mogą być objawy ciężkiej alergii na insulinę, która może stanowić 
zagrożenie dla życia. 
 
Bardzo często zgłaszane działania niepożądane (dotyczą więcej niż 1 na 10 pacjentów) 

 Hipoglikemia 
Tak jak podczas leczenia wszystkimi insulinami, najczęściej występującym działaniem niepożądanym 
jest hipoglikemia. 
Hipoglikemia (małe stężenie cukru we krwi) oznacza, że we krwi jest niewystarczająca ilość 
cukru. Informacje na temat działań niepożądanych związanych z małym stężeniem cukru we krwi lub 
z dużym stężeniem cukru we krwi, patrz ramka na końcu tej ulotki. 
 
Często zgłaszane działania niepożądane (dotyczą 1 do 10 pacjentów) 

 Zmiany skórne w miejscu wstrzyknięcia 
Jeśli wstrzyknięcia insuliny będą wykonywane zbyt często w to samo miejsce, może to spowodować 
albo zmniejszenie (lipoatrofia) albo zwiększenie (lipohipertrofia) grubości podskórnej tkanki 
tłuszczowej w tym miejscu wstrzykiwania. Pogrubienie tkanki tłuszczowej może wystąpić u 1% do 
2% pacjentów, natomiast zmniejszenie jej grubości występuje rzadziej. Insulina wstrzykiwana w takie 
miejsce może nie działać prawidłowo. Zmienianie miejsca wstrzykiwania insuliny przy każdym 
wstrzyknięciu może zapobiec takim zmianom skórnym. 

 Odczyny w miejscu wstrzyknięcia i reakcje nadwrażliwości 
U 3%-4% pacjentów mogą przejściowo występować w miejscu wstrzyknięcia leku zmiany skórne (np. 
zaczerwienienie, niezwykle silny ból w czasie wstrzyknięcia, swędzenie, pokrzywka, obrzęk lub 
zapalenie). Zmiany te mogą rozszerzać się na okolicę wokół miejsca wstrzyknięcia. Większość mniej 
nasilonych reakcji na insulinę ustępuje zwykle w ciągu kilku dni lub kilku tygodni. 
 
Rzadko zgłaszane działania niepożądane (dotyczą 1 do 1000 pacjentów) 

 Ciężkie reakcje alergiczne na insulinę 
Mogą występować takie objawy jak: reakcje na dużej powierzchni skóry (wysypka i swędzenie całego 
ciała),ciężki obrzęk skóry lub błon śluzowych (obrzęk naczynioruchowy), duszność, obniżenie 
ciśnienia krwi z przyspieszoną czynnością serca i poceniem się. To mogą być objawy ciężkiej alergii 
na insulinę, która może stanowić zagrożenie dla życia. 

 Zaburzenia oka 
Znaczne wahania (zwiększenie lub zmniejszenie) stężenia cukru we krwi mogą zaburzać przemijająco 
widzenie. U pacjentów z retinopatią proliferacyjną (choroba oczu związana z cukrzycą) ciężka 
hipoglikemia może stać się przyczyną przemijającej utraty wzroku.. 

 Zaburzenia ogólne 
W rzadkich przypadkach leczenie insuliną może być przyczyną przemijającego zatrzymywania wody 
w organizmie, z obrzękami okolicy łydek lub kostek. 
 
Bardzo rzadko zgłaszane działania niepożądane (dotyczą 1 na 10 000 pacjentów) 
W bardzo rzadkich przypadkach mogą wystąpić: zaburzenie smaku i bóle mięśniowe. 
 
Inne działania niepożądane o nieznanej częstości (częstość występowania nie może być określona 
na podstawie dostępnych danych) 
 
Stosowanie insuliny może być przyczyną powstania przeciwciał przeciwko insulinie (substancje 
działające przeciwko insulinie). Rzadko wymaga to zmiany dawkowania. 
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Dzieci i młodzież 
 
W większości przypadków działania niepożądane u dzieci i młodzieży w wieku 18 lat i młodszych są 
podobne do obserwowanych u dorosłych.  
Reakcje w miejscu wstrzyknięcia (ból w miejscu wstrzyknięcia, odczyn w miejscu wstrzyknięcia) i 
reakcje skórne (wysypka, pokrzywka) były stosunkowo częściej zgłaszane przez dzieci i młodzież w 
wieku 18 lat lub młodszych, niż przez pacjentów dorosłych. 
Brak wyników badań bezpieczeństwa stosowania leku u dzieci w wieku poniżej 2 lat. 
 
Jeśli wystąpią jakiekolwiek działania niepożądane, w tym wszelkie możliwe działania 
niepożądane niewymienione w ulotce, należy zwrócić się do lekarza lub farmaceuty. 
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5. Jak przechowywać lek Lantus 
 
Lek przechowywać w miejscu niewidocznym i niedostępnym dla dzieci. 
 
Nie stosować tego leku po upływie terminu ważności zamieszczonego na kartoniku i na oznakowaniu 
wkładu. Termin ważności oznacza ostatni dzień danego miesiąca. 
 
Wstrzykiwacze nieużywane 
Przechowywać w lodówce (2°C - 8°C). Nie zamrażać. Unikać bezpośredniego kontaktu 
wstrzykiwacza SoloStar z zamrażalnikiem lub z pojemnikiem zawierającym substancję zamrażającą. 
Przechowywać wstrzykiwacz w opakowaniu zewnętrznym w celu ochrony przed światłem. 
 
Wstrzykiwacze będące w użyciu 
Wstrzykiwacze w użyciu lub zapasowe można przechowywać maksymalnie 4 tygodnie w 
temperaturze nie przekraczającej 25C z daleka od źródła ciepła lub światła.  
Wstrzykiwacza w użyciu nie wolno przechowywać w lodówce. Nie stosować wstrzykiwacza po tym 
okresie czasu. 
 
Leków nie należy wyrzucać do kanalizacji lub domowych pojemników na odpadki. Należy zapytać 
farmaceutę co zrobić z lekami, których się już nie potrzebuje. Takie postępowanie pomoże chronić 
środowisko. 
 
 
6. Zawartość opakowania i inne informacje 
 
Co zawiera lek Lantus 
 
- Substancją czynną leku jest insulina glargine. Każdy mililitr roztworu zawiera 100 jednostek 

substancji czynnej, insuliny glargine (co odpowiada 3, 64 mg). 
- Pozostałe składniki leku to: chlorek cynku, meta-krezol, glicerol, wodorotlenek sodu (patrz 

punkt 2 „Ważne informacje o niektórych składnikach leku Lantus”), kwas solny, woda do 
wstrzykiwań. 

 
Jak wygląda lek Lantus i co zawiera opakowanie 
 
Lantus SoloStar 100 jednostek/ml, roztwór do wstrzykiwań we wstrzykiwaczu jest przezroczystym i 
bezbarwnym roztworem. 
Każdy wstrzykiwacz zawiera 3 ml roztworu do wstrzykiwań(co odpowiada 300 jednostkom). 
Opakowania zawierają 1, 3, 4, 5, 6, 8, 9 lub 10 wstrzykiwaczy po 3 ml. Nie wszystkie rodzaje 
opakowań muszą znajdować się w obrocie. 
 
Podmiot odpowiedzialny i Wytwórca 
 
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt am Main, Niemcy. 
 
W celu uzyskania bardziej szczegółowych informacji należy zwrócić się do przedstawiciela podmiotu 
odpowiedzialnego: 
 
België/Belgique/Belgien 
sanofi-aventis Belgium 
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 
 

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

България 
sanofi-aventis Bulgaria EOOD 
Тел.: +359 (0)2 970 53 00 
 

Magyarország 
sanofi-aventis zrt., Magyarország 
Tel.: +36 1 505 0050 
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Česká republika 
sanofi-aventis, s.r.o. 
Tel: +420 233 086 111 
 

Malta 
sanofi-aventis Malta Ltd. 
Tel: +356 21493022 
 

Danmark 
sanofi-aventis Denmark A/S 
Tlf: +45 45 16 70 00 
 

Nederland 
sanofi-aventis Netherlands B.V. 
Tel: +31 (0)182 557 755 
 

Deutschland 
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH 
Tel: +49 (0)180 2 222010 
 

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

Eesti 
sanofi-aventis Estonia OÜ 
Tel: +372 627 34 88 
 

Österreich 
sanofi-aventis GmbH 
Tel: +43 1 80 185 – 0 
 

Ελλάδα 
sanofi-aventis AEBE 
Τηλ: +30 210 900 16 00 
 

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

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

Portugal 
sanofi-aventis - Produtos Farmacêuticos, Lda. 
Tel: +351 21 35 89 400 
 

France 
sanofi-aventis France 
Tél: 0 800 222 555 
Appel depuis l’étranger : +33 1 57 63 23 23 
 

România 
sanofi-aventis România S.R.L. 
Tel: +40 (0) 21 317 31 36 
 

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

Slovenija 
sanofi-aventis d.o.o. 
Tel: +386 1 560 48 00 
 

Ísland 
Vistor hf. 
Sími: +354 535 7000 
 

Slovenská republika 
sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o. 
Tel: +421 2 33 100 100 
 

Italia 
sanofi-aventis S.p.A. 
Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico)  
+39 02 393 91 (altre domande e chiamate 
dall'estero) 

Suomi/Finland 
sanofi-aventis Oy 
Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300 
 

Κύπρος 
sanofi-aventis Cyprus Ltd. 
Τηλ: +357 22 871600 
 

Sverige 
sanofi-aventis AB 
Tel: +46 (0)8 634 50 00 
 

Latvija 
sanofi-aventis Latvia SIA 
Tel: +371 67 33 24 51 
 

United Kingdom 
Sanofi 
Tel: +44 (0) 1483 505 515 
 

Lietuva 
UAB sanofi-aventis Lietuva 
Tel: +370 5 2755224 
 

 

 
 
Data ostatniej aktualizacji ulotki 
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Inne źródła informacji 
Szczegółowe informacje o tym leku znajdują się na stronie internetowej Europejskiej Agencji Leków: 
http://www.ema.europa.eu/
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HIPERGLIKEMIA I HIPOGLIKEMIA 

 
Należy zawsze mieć przy sobie cukier (co najmniej 20 g) oraz dokument stwierdzający, że 

pacjent jest osobą chorą na cukrzycę. 
 

HIPERGLIKEMIA (duże stężenie cukru we krwi) 
 
Jeśli stężenie cukru we krwi jest za duże (hiperglikemia), może to wskazywać na 
niewystarczającą ilość wstrzykiwanej insuliny. 
 
Dlaczego pojawia się hiperglikemia? 
Przykłady podwyższenia się stężenia cukru we krwi: 
 nie podano insuliny lub wstrzyknięto zbyt małą dawkę albo działanie insuliny było mniej 

skuteczne, na przykład wskutek niewłaściwego przechowywania leku, 
 wstrzykiwacz nie działa prawidłowo, 
 wykonany został mniejszy niż zwykle wysiłek fizyczny, występują dodatkowo czynniki 

emocjonalne, nastąpił uraz lub pacjent przebył zabieg chirurgiczny, infekcję lub gorączkę, 
 stosowane były lub aktualnie są stosowane niektóre inne leki (patrz rozdział 2. „Inne leki i 

Lantus”). 
 
Objawy ostrzegawcze hiperglikemii 
Objawami podwyższonego stężenia cukru we krwi mogą być: pragnienie, wzmożone oddawanie 
moczu, zmęczenie, suchość skóry, zaczerwienienie twarzy, utrata łaknienia, obniżenie ciśnienia krwi, 
przyspieszenie czynności serca, obecność glukozy oraz związków ketonowych w moczu. Bóle 
brzucha, szybki i głęboki oddech, senność, a nawet utrata przytomności, świadczyć mogą o 
wystąpieniu kwasicy ketonowej, będącej stanem zagrożenia życia, wynikającym ze znacznego 
niedoboru insuliny w ustroju. 
 
Jak postępować w przypadku hiperglikemii? 
W przypadku pojawienia się opisanych powyżej objawów należy natychmiast sprawdzić 
stężenie cukru we krwi i obecność związków ketonowych w moczu. Pacjent z ciężką 
hiperglikemią oraz kwasicą ketonową wymaga szybkiej pomocy lekarskiej, najczęściej w szpitalu. 

 
HIPOGLIKEMIA (małe stężenie cukru we krwi) 

 
Nadmierne obniżenie stężenia cukru we krwi może spowodować utratę przytomności. Ciężka 
hipoglikemia może prowadzić do zawału serca lub uszkodzenia mózgu i może to zagrażać życiu. 
Prawidłowo pacjent powinien umieć rozpoznać objawy ostrzegawcze nadmiernego obniżenia 
stężenia cukru we krwi, co pozwoli mu na podjęcie odpowiednich działań. 
 
Dlaczego pojawia się hipoglikemia? 
Przykłady obniżenia się stężenia cukru we krwi: 
 wstrzyknięto zbyt dużą dawkę insuliny, 
 posiłek nie został spożyty lub przyjęto go zbyt późno, 
 posiłek był niedostatecznie obfity lub pożywienie zawierało mniejszą niż zwykle ilość 

węglowodanów (węglowodanami nazywamy cukier oraz substancje podobne pod względem 
budowy do cukru; sztuczne substancje słodzące NIE są węglowodanami), 

 nastąpiła utrata węglowodanów z powodu wystąpienia wymiotów lub biegunki, 
 spożyto alkohol, szczególnie w przypadkach spożycia zbyt małej ilości pokarmu, 
 wykonywany jest większy niż zwykle lub inny nietypowy wysiłek fizyczny, 
 przebyto uraz lub zabieg chirurgiczny, bądź inne zdarzenie związane ze stresem, 
 przebyto chorobę lub gorączkę, 
 stosowano aktualnie lub w przeszłości niektóre inne leki (patrz rozdział 2. „Inne leki i 

Lantus”). 
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Wystąpienie hipoglikemii jest również prawdopodobne w przypadku 
- rozpoczęcia leczenia insuliną lub zmianą rodzaju stosowanej insuliny (po zmianie dotychczas  
stosowanej insuliny na lek Lantus ewentualnego wystąpienia hipoglikemii można się spodziewać  
częściej w godzinach rannych niż w nocy), 
- niemalże prawidłowego stężenia cukru we krwi lub wahań jego stężenia, 
- zmiany okolicy wstrzyknięć insuliny (na przykład z uda na ramię), 
- wystąpienia ciężkiej choroby nerek, wątroby lub innej choroby, na przykład niedoczynności  
tarczycy. 
 
Objawy ostrzegawcze hipoglikemii 
 
- w organizmie 
Do przykładów objawów wskazujących na zbyt szybkie lub nadmierne zmniejszanie się stężenia 
cukru we krwi należą: pocenie się, wilgotna skóra, lęk, przyspieszenie czynności serca, podwyższone 
ciśnienie tętnicze krwi, kołatanie serca, nieregularna czynność serca. Objawy te często poprzedzają 
wystąpienie obniżonego stężenia cukru w mózgu. 
 
- w mózgu 
Do przykładów objawów wskazujących na wystąpienie zbyt małego stężenia cukru w mózgu należą: 
ból głowy, intensywny głód, nudności, wymioty, zmęczenie, senność, zaburzenia snu, niepokój, 
agresywne zachowanie, zaburzenia koncentracji, upośledzenie reakcji na bodźce zewnętrzne, 
depresja, splątanie, zaburzenia mowy (czasem całkowita utrata zdolności mówienia), zaburzenia 
widzenia, drżenia, porażenie nerwów obwodowych, uczucie mrowienia skóry (przeczulica), 
drętwienie i cierpnięcie okolicy ust, zawroty głowy, utrata samokontroli, zaburzenia osobowości, 
drgawki, utrata przytomności. 
 
Pierwsze objawy zapowiadające hipoglikemię (tzw. objawy ostrzegawcze) mogą być zmienione, 
słabiej zaznaczone, bądź mogą w ogóle nie występować. Ma to miejsce szczególnie w przypadku 
pacjentów: 
 w podeszłym wieku, z cukrzycą od wielu lat, z powikłaniami cukrzycy u których występuje 

pewien typ uszkodzenia układu nerwowego (cukrzycowa neuropatia autonomiczna), 
 po niedawno przebytej hipoglikemii (na przykład poprzedniego dnia) lub u osób z 

hipoglikemią rozwijającą się powoli, 
 z prawidłowymi stężeniami cukru lub u osób, u których nastąpiła znaczna poprawa 

wyrównania stężenia cukru w krwi, 
 przyjmujących w przeszłości lub aktualnie niektóre inne leki (patrz rozdział 2. „Inne leki i 

Lantus”). 
 
W wymienionych sytuacjach może dojść do ciężkiej hipoglikemii (niekiedy z utratą przytomności), 
zanim pacjent uświadomi sobie jej wystąpienie. Wskazana jest umiejętność rozpoznawania objawów 
ostrzegawczych hipoglikemii. Częstsze pomiary stężenia cukru we krwi mogą ułatwić rozpoznanie 
łagodnie przebiegającej i łatwej do przeoczenia hipoglikemii. W przypadku trudności w 
rozpoznawaniu objawów ostrzegawczych, należy unikać sytuacji, w których wystąpienie 
hipoglikemii byłoby związane ze szczególnym ryzykiem dla pacjenta i jego otoczenia (na przykład 
prowadzenie samochodu). 
 
Jak postępować w przypadku hipoglikemii? 

 
1. Nie wstrzykiwać insuliny. Natychmiast należy spożyć 10 g do 20 g cukru, na przykład 

glukozy, kostek cukru lub posłodzonego napoju. Uwaga: Sztuczne substancje słodzące oraz 
pokarmy i napoje słodzone takimi substancjami (na przykład napoje dietetyczne) nie nadają się 
do leczenia hipoglikemii. 

2. Następnie należy spożyć pokarm wykazujący długotrwałe działanie podwyższające stężenie 
cukru we krwi (na przykład chleb lub makaron). Spożycie odpowiednich pokarmów należy 
wcześniej ustalić z lekarzem lub pielęgniarką. 
Ustąpienie hipoglikemii może przebiegać wolniej ze względu na wydłużone działanie leku 
Lantus. 
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3. W przypadku powtórnej hipoglikemii należy przyjąć kolejną porcję 10 g do 20 g cukru. 
4. W przypadku trudnej do opanowania hipoglikemii lub podczas powtarzającej się hipoglikemii, 

niezbędne jest pilne porozumienie się z lekarzem. 
 
Należy poinformować bliskie osoby, przyjaciół i kolegów o następującym sposobie postępowania: 
W przypadku gdy pacjent nie może połykać lub jest nieprzytomny, należy podać glukozę lub 
glukagon (lek zwiększający stężenie cukru we krwi) dożylnie. Zastosowanie tych leków jest 
uzasadnione również wówczas, jeśli nie ma pewności, że doszło do wystąpienia hipoglikemii. 
 
Zaleca się wykonanie badania stężenia cukru we krwi natychmiast po podaniu glukozy w celu 
potwierdzenia wystąpienia hipoglikemii. 
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Lantus SOLOSTAR roztwór do wstrzykiwań we wstrzykiwaczu. INSTRUKCJA UŻYCIA. 
 
SoloStar jest wstrzykiwaczem do podawania insuliny. Lekarz prowadzący przepisał stosowanie 
wstrzykiwacza SoloStar, biorąc pod uwagę zdolności pacjenta do obsługiwania wstrzykiwacza 
SoloStar. Należy porozmawiać z lekarzem, farmaceutą lub pielęgniarką o prawidłowej technice 
wstrzykiwania przed użyciem wstrzykiwacza SoloStar. 
 
Należy uważnie przeczytać całą instrukcję użycia przed użyciem wstrzykiwacza SoloStar. Jeśli 
pacjent nie jest w stanie używać wstrzykiwacza samodzielnie lub nie może przeczytać całej instrukcji 
samodzielnie, należy stosować wstrzykiwacz SoloStar tylko z pomocą innej osoby, która jest w stanie 
postępować zgodnie z instrukcją. Należy trzymać wstrzykiwacz, tak jak pokazano w ulotce. Aby mieć 
pewność, że dawka insuliny została prawidłowo odczytana, wstrzykiwacz należy trzymać w pozycji 
poziomej z igłą skierowaną w lewą stronę i pokrętłem nastawienia dawki skierowanym w prawą 
stronę, zgodnie z rysunkami poniżej. 
 
Dawki można ustawiać w zakresie od 1 do 80 jednostek, z dokładnością do 1 jednostki. Każdy 
wstrzykiwacz zawiera wielokrotne dawki. 
 
Należy zachować tę ulotkę, aby móc z niej korzystać podczas każdego użycia wstrzykiwacza. 
W przypadku pytań dotyczących wstrzykiwacza SoloStar lub cukrzycy należy zwrócić się do lekarza, 
farmaceuty lub pielęgniarki lub lokalnego przedstawiciela sanofi-aventis dzwoniąc pod numer podany 
w tej ulotce. 
 
 

 
 
 

Schemat budowy wstrzykiwacza 
 
Ważne informacje dotyczące używania wstrzykiwacza SoloStar: 
 
 Przed każdym użyciem wstrzykiwacza należy założyć nową igłę. Należy używać tylko igieł 

przeznaczonych do stosowania ze wstrzykiwaczem SoloStar. 
 Nie należy wybierać dawki i(lub) wciskać przycisku podania dawki, bez nalożonej igły. 
 Przed każdym wstrzyknięciem należy wykonać test bezpieczeństwa (patrz Krok 3). 
 Wstrzykiwacz jest przeznaczony do użycia tylko przez jednego pacjenta, nie mogą używać go 

inne osoby. 
 Jeśli wstrzyknięcie jest wykonywane przez inną osobę, należy zwrócić szczególną uwagę, aby 

osoba ta nie ukłuła się przypadkowo igłą i żeby nie doszło do przeniesienia zakażenia. 
 Nigdy nie należy używać wstrzykiwacza SoloStar, jeżeli został on uszkodzony lub jeżeli nie ma 

pewności, czy działa on prawidłowo. 
 Należy posiadać zapasowy wstrzykiwacz SoloStar na wypadek zagubienia lub uszkodzenia 

wstrzykiwacza SoloStar aktualnie używanego. 
 
 
Punkt 1. Kontrola insuliny 
 

A. Sprawdzić na etykiecie wstrzykiwacza SoloStar, czy wzięto właściwą insulinę. Wstrzykiwacz 
Lantus SoloStar jest koloru szarego z fioletowym przyciskiem podania insuliny. 

Pokrętło nastawienia 
dawki 

Nasadka wstrzykiwacza Pojemnik z igłą (nie dołączany) 

Uszczelka ochronna 

Zewnętrzna 
osłona 
igły Igła 

Wewnętrzna 
osłona 
igły 

Wstrzykiwacz 

Pojemnik z insuliną 

Gumowa uszczelka 

Okienko 
wskaźnika dawki 

Przycisk 
podania 
dawki 
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B. Zdjąć nasadkę wstrzykiwacza. 

 
C. Sprawdzić wygląd insuliny. Roztwór insuliny Lantus jest klarowny. Nie używać wstrzykiwacza 

SoloStar gdy roztwór jest mętny, barwny lub zawiera widoczne cząstki. 
 
Punkt 2. Zakładanie igły 
 
Do każdego wstrzyknięcia należy użyć nowej sterylnej igły. Zapobiega to zakażeniu i możliwemu 
zatkaniu igły. 
 

A. Zdjąć folię ochronną z pojemnika z nową igłą. 
 
 

B Założyć igłę wraz z zewnętrzną osłoną igły na wstrzykiwacz, trzymając prosto podczas 
zakładania igły (igłę przykręcić lub wcisnąć, zależnie od rodzaju igły). 

 
 

 
 

 Jeśli igła nie jest zakładana prosto, może to spowodować uszkodzenie gumowej uszczelki 
i wyciek insuliny lub pęknięcie igły. 

 

 
 
Punkt 3. Test bezpieczeństwa 
 
Przed każdym wstrzyknięciem zawsze należy wykonać test bezpieczeństwa. Zapewnia to podanie 
właściwej dawki leku poprzez: 

 upewnienie się, że wstrzykiwacz wraz z igłą działa prawidłowo 
 pozbycie się pęcherzyków powietrza. 

 
 

A. Ustawić wskaźnik dawki na „2” obracając pokrętło nastawienia dawki insuliny. 
 
 

 
 
 

B. Zdjąć zewnętrzną osłonę igły i zostawić ją do wyrzucenia ze zużytą igłą po wykonaniu 
wstrzyknięcia. Zdjąć wewnętrzną osłonę igły i wyrzucić ją. 

 

 
 

Zostawić Wyrzucić 
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C. Trzymać wstrzykiwacz pionowo z igłą skierowaną ku górze. 
 
D. Delikatnie uderzać palcem w pojemnik z insuliną tak, aby wszystkie pęcherzyki powietrza 

przesunęły się w kierunku igły. 
 

E. Wcisnąć całkowicie przycisk podania dawki. Sprawdzić czy na końcu igły pojawia się insulina. 
 

 
 
 
Test bezpieczeństwa może być wykonany kilka razy, zanim insulina będzie widoczna. 
 

 Jeśli na końcu igły nie pojawi się insulina, należy sprawdzić czy w pojemniku nie ma 
pęcherzyków powietrza i powtórzyć test bezpieczeństwa dwa razy do usunięcia pęcherzyków 
powietrza. 

 Jeśli nadal na końcu igły nie pojawi się insulina, igła może być niedrożna. Należy zmienić igłę 
i powtórzyć test jeszcze raz. 

 Jeśli po zmianie igły na końcu igły nie pojawi się insulina, wstrzykiwacz SoloStar może być 
uszkodzony. Nie należy używać tego wstrzykiwacza SoloStar. 

 
Punkt 4. Ustawianie dawki insuliny 
 
Dawkę można ustawiać z dokładnością do 1 jednostki, w zakresie od minimum 1 jednostki do 
maksimum 80 jednostek. Jeżeli potrzebna jest dawka większa niż 80 jednostek, należy ją podać w 
dwóch lub więcej wstrzyknięciach. 
 

A. Sprawdzić czy wskaźnik dawki wskazuje „0” po wykonaniu testu bezpieczeństwa. 
 

B. Wybrać wymaganą dawkę (w przykładzie poniżej, wybrana dawka to 30 jednostek). Jeśli dawka 
została wybrana, można ją zmienić obracając pokrętło do tyłu. 

 

 
 

 Nie naciskać przycisku podania dawki podczas obracania pokrętła nastawienia dawki insuliny, 
gdyż może to spowodować wydostanie się insuliny. 

 
 

 Nie można obracać dalej pokrętła nastawienia dawki insliny jeśli ilość pozostałych we 
wstrzykiwaczu jednostek insuliny jest za mała. Nie należy obracać pokrętła używając siły. 
Należy w tym przypadku, albo podać pozostałą we wstrzykiwaczu ilość insuliny i uzupełnić 
wymaganą dawkę korzystając z nowego wstrzykiwacza SoloStar lub używając nowego 
wstrzykiwacza SoloStar. 

 
Punkt 5. Wstrzykiwanie dawki insuliny 
 

A. Stosować technikę wstrzykiwania, którą zalecił lekarz, farmaceuta lub pielęgniarka. 
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B. Wbić igłę pod skórę. 

 

 
 

C. Podać dawkę wciskając całkowicie przycisk podania dawki. Liczba w okienku wskaźnika dawki  
powróci do wartości „0” po wstrzyknięciu. 

 

 
 

D. Przed wyjęciem igły ze skóry należy wolno policzyć do 10 przytrzymując jednocześnie przycisk 
podania dawki. To zapewni, że cała dawka insuliny została wstrzyknięta. 

 
Przycisk podania dawki przesuwa się po wstrzyknięciu każdej dawki. Po zużyciu całej zawartości 
300 jednostek insuliny, przycisk podania dawki znajdzie się na końcu wkładu. 

 
Punkt 6. Usuwanie i wyrzucanie igły 

 
Po każdej iniekcji zawsze należy zdjąć igłę ze wstrzykiwacza i przechowywać wstrzykiwacz SoloStar 
bez założonej igły. Postępowanie takie chroni przed: 

 zakażeniem i(lub) zanieczyszczeniem insuliny, 
 dostaniem się powietrza do pojemnika z insuliną i wyciekiem insuliny z pojemnika, co może 

spowodować podanie niewłaściwej dawki. 
 

A. Założyć zewnętrzną osłonę na igłę i zdjąć igłę ze wstrzykiwacza. Taki sposób zmniejsza 
ryzyko przypadkowego skaleczenia przy zdejmowaniu igły. Nie zakładać wewnętrznej osłony 
igły. 

 Jeśli wstrzyknięcie jest wykonywane przez inną osobę lub wykonujemy wstrzyknięcie innej 
osobie, należy zwrócić szczególną uwagę, aby ta osoba nie ukłuła się przypadkowo igłą podczas 
zdejmowania i wyrzucania igły. Należy przestrzegać zaleceń bezpiecznego zdejmowania i 
wyrzucania igieł (należy skontaktować się lekarzem, farmaceutą lub pielęgniarką) w celu 
zmniejszenia ryzyka przypadkowego skaleczenia igłą i przeniesienia zakażenia. 

 
B. Używanej igły pozbyć się w bezpieczny sposób, zgodnie z instrukcją lekarza prowadzącego. 

 
C. Zakładać zawsze nasadkę na wstrzykiwacz przechowywany do czasu następnej iniekcji. 

 
Instrukcja przechowywania 
 
Należy sprawdzić w tej ulotce (na odwrotnej stronie) warunki przechowywania wstrzykiwacza 
SoloStar. 
 
Jeżeli wstrzykiwacz SoloStar jest przechowywany w lodówce, należy go wyjąć na 1 do 2 godzin przed 
wstrzyknięciem, aby się ogrzał. Wstrzykiwanie zimnego roztworu insuliny jest bardziej bolesne. 
 
Zużytych wstrzykiwaczy należy pozbywać się w sposób określony przez lokalne władze. 
 
Postępowanie ze wstrzykiwaczami 
 

10 s 
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Wstrzykiwacz SoloStar należy chronić przed kurzem i zabrudzeniem. 
 
Wstrzykiwacz SoloStar można wycierać z zewnątrz za pomocą wilgotnej szmatki. 
 
Nie należy moczyć, myć lub smarować wstrzykiwacza, gdyż może to prowadzić do jego uszkodzenia. 
 
Wstrzykiwacz SoloStar został opracowany tak, aby wstrzykiwać lek dokładnie i bezpiecznie. Należy 
obchodzić się z nim ostrożnie. Należy unikać sytuacji, w których wstrzykiwacz SoloStar mógłby ulec 
uszkodzeniu. Jeśli wstrzykiwacz mógł zostać uszkodzony, należy użyć nowego wstrzykiwacza 
SoloStar. 
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