ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lantus 100 jednostek/ml, roztwér do wstrzykiwan w fiolce

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden ml zawiera 100 jednostek insuliny glargine (co odpowiada 3,64 mg).

Kazda fiolka zawiera 5 ml roztworu do wstrzykiwan, co odpowiada 500 jednostkom lub 10 ml
roztworu do wstrzykiwan, co odpowiada 1000 jednostkom.

Insulina glargine jest wytwarzana metoda rekombinacji DNA w komorkach Escherichia coli.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwér do wstrzykiwan.

Przezroczysty, bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie cukrzycy u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 2 lat i starszych.
4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Lantus zawiera insuline glargine, analog insuliny o przedtuzonym czasie dziatania.
Produkt przeznaczony jest do stosowania raz na dobe o dowolnej, ale zawsze o tej samej porze.

Dawkowanie produktu Lantus (dawke oraz pore stosowania) nalezy ustali¢ indywidualnie. U
pacjentow z cukrzyca typu 2 lek mozna stosowa¢ réwniez w skojarzeniu z doustnymi lekami
przeciwcukrzycowymi.

Moc produktu jest wyrazona w jednostkach. Jednostki te odnosza sie do produktu Lantus i nie sg tym
samym co jednostki miedzynarodowe lub jednostki wyrazajace moc innych analogéw insuliny (patrz
punkt 5.1).

Szczegdblne grupy pacjentéw

Pacjenci w podeszfym wieku (>65 lat)
U os6b w podesztym wieku postepujace pogorszenie czynnosci nerek moze prowadzi¢ do
zmniejszania zapotrzebowania na insuling.

Zaburzenia czynnosci nerek
U pacjentdw z zaburzong czynnoscia nerek zapotrzebowanie na insuling moze by¢ zmniejszone
wskutek wolniejszego metabolizmu insuliny.



Zaburzenia czynnosci wgtroby
U pacjentéw z zaburzong czynnoscig watroby zapotrzebowanie na insuling moze by¢ zmniejszone z
powodu zmniejszonego procesu glukoneogenezy oraz z powodu zaburzen metabolizmu insuliny.

Dzieci i mfodziez
Bezpieczenstwo stosowania i skutecznos¢ produktu Lantus zostata wykazana dla mtodziezy i dzieci w
wieku od 2 lat i starszych (patrz punkt 5.1.). Lantus nie byt badany u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Zmiana innych produktéw insuliny na produkt Lantus

Po zmianie schematu dawkowania z zastosowaniem insuliny o posrednim czasie dziatania lub insuliny
o0 dtugim czasie dziatania na schemat z uzyciem produktu Lantus moze by¢ konieczna zmiana dawki
insuliny bazalnej oraz towarzyszacego leczenia przeciwcukrzycowego (dawka i czas podawania
dodatkowych insulin zwyktych lub szybko dziatajacych analogéw insuliny albo zmiana dawki
doustnych lekéw przeciwcukrzycowych).

W celu zmniejszenia ryzyka wystapienia hipoglikemii w nocy lub we wczesnych godzinach rannych,
u pacjentow, u ktorych nastepuje zamiana dotychczasowego schematu leczenia insuling z insuliny
izofanowej (NPH) dwa razy na dobe na schemat stosowania produktu Lantus raz na dobe nalezy
zmniejszy¢ dotychczasows dawke dobowa insuliny bazalnej o okoto 20-30 % w ciagu pierwszych
tygodni leczenia. W tym okresie zmniejszenie dawki insuliny dobowej powinno by¢ wyrownane,
przynajmniej czesciowo, przez zwigkszenie dawki insuliny podawanej bezposrednio przed positkiem.
Po tym okresie nalezy indywidualnie ustali¢ schemat leczenia.

Podobnie jak w przypadku innych analogéw insuliny, u pacjentow, ktérzy otrzymywali duze dawki
insuliny ze wzgledu na wystepowanie przeciwciat przeciw insulinie ludzkiej, po zastosowaniu
produktu Lantus moze nastapic¢ poprawa reakcji na insuline.

Zaleca sig sciste kontrolowanie parametrow metabolicznych w okresie zmiany leku oraz przez
pierwsze tygodnie stosowania nowego schematu leczenia.

W miare¢ poprawy parametrow metabolicznych i zwigkszonej wrazliwosci na insuling moze by¢
konieczna dalsza korekta dawkowania. Weryfikacja dawki insuliny moze okazac¢ si¢ takze niezbedna
w przypadku zmiany masy ciata pacjenta, jego trybu zycia, zmiany pory stosowania insuliny lub
wystgpienia innych okolicznosci, ktére moga mie¢ wptyw na czestos¢ wystepowania hipoglikemii lub
hiperglikemii (patrz punkt 4.4).

Spos6b podawania

Produkt podaje si¢ podskornie.

Nie nalezy podawa¢ produktu Lantus dozylnie, gdyz przedtuzone dziatanie produktu zalezy od
podania go do tkanki podskdrnej. Dozylne wstrzyknigcie produktu Lantus moze spowodowac
wystapienie ciezkiej hipoglikemii.

Nie stwierdzono klinicznie istotnych réznic dotyczacych stezenia insuliny lub glukozy w surowicy
krwi po wstrzyknigciu produktu podskérnie w powtoki brzuszne, miesien naramienny lub udo.
Kolejne miejsca wstrzyknigcia nalezy zmienia¢ w obrebie okreslonego pola wstrzykiwania produktu.

Produktu Lantus nie wolno miesza¢ z innymi produktami insuliny ani rozciencza¢. Mieszanie lub
rozcienczanie moze spowodowac zmiane profilu dziatania produktu, ponadto mieszanie insulin moze
spowodowac wytracanie sie osadu.

Dodatkowe informacje o sposobie podawania, patrz punkt 6.6.



4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorakolwiek substancjg¢ pomocniczg, wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt Lantus nie jest lekiem z wyboru do leczenia kwasicy ketonowej. W takich przypadkach
nalezy podawac¢ dozylnie zwykta (regular) insuling ludzka.

W przypadku niezadowalajacej kontroli glikemii lub jezeli u pacjenta wystepuje sktonnosé¢ do hiper-
lub hipoglikemii nalezy najpierw sprawdzi¢, czy pacjent przestrzega zaleconego schematu leczenia,
gdzie i w jaki sposéb wstrzykiwany jest produkt, a takze uwzgledni¢ inne, istotne dla skutecznosci
leczenia czynniki, zanim rozwazy sie weryfikacje dawki insuliny.

Zmiana insuliny na inny typ lub marke powinna odbywac¢ si¢ pod $cistym nadzorem lekarza. Zmiana
mocy, marki (wytwdrca), typu (zwykta, NPH, lente, dtugo dziatajaca itp.), pochodzenia (ludzka,
zwierzeca, analog insuliny ludzkiej) i/lub metody wytwarzania moze powodowac koniecznosé¢ zmiany
dawki.

Stosowanie insuliny moze by¢ przyczyng powstawania przeciwciat przeciwko insulinie. W rzadkich
przypadkach obecnos¢ przeciwciat stwarza koniecznos¢ zmiany dawki insuliny w celu zmniejszenia
tendencji do wystepowania hiperglikemii lub hipoglikemii (patrz punkt 4.8).

Hipoglikemia

Czas wystepowania hipoglikemii zalezy od profilu dziatania stosowanych insulin i moze ulec zmianie
po weryfikacji schematu leczenia. Ze wzgledu na bardziej stabilny profil insulinemii podczas
stosowania produktu Lantus, mozna si¢ spodziewac ograniczenia wystepowania hipoglikemii w
godzinach nocnych, ale czgstszego wystepowania hipoglikemii we wczesnych godzinach rannych.

Szczegolnie wnikliwg obserwacje oraz monitorowanie glikemii zaleca sie u pacjentéw, u ktérych
wystapienie hipoglikemii moze mie¢ szczeg6lne znaczenie kliniczne (chorzy z istotnym zwezeniem
tetnic wiencowych i chorobg naczyniowa mdzgu - zagrozenie komplikacjami kardiologicznymi lub
maozgowymi spowodowanymi hipoglikemig), jak réwniez u pacjentow z retinopatig proliferacyjna,
szczegolnie jesli nie stosowano u nich fotokoagulacji (ryzyko przejsciowej utraty wzroku zwiazanej z
hipoglikemia).

Pacjenci powinni by¢ poinformowani o tym, ze objawy zapowiadajace hipoglikemie moga by¢ mniej
wyraziste. U niektdrych pacjentow objawy zapowiadajace hipoglikemie moga by¢ zmienione, stabiej
zaznaczone, badz moga w ogole nie wystapi¢. Naleza do nich pacjenci:

o u ktorych uzyskano lepsza kontrole glikemii,

u ktorych hipoglikemia rozwija sie stopniowo,

w podesztym wieku,

u ktérych nastgpita zamiana insuliny zwierzecej na insuling ludzka

u ktérych wystepuje neuropatia uktadu autonomicznego,

z wieloletnig cukrzyca,

z zaburzeniami psychicznymi,

stosujacych jednoczesnie inne leki o podobnym dziataniu (patrz punkt 4.5).

W wymienionych sytuacjach moze dojs¢ do cigzkiej hipoglikemii (niekiedy z utratg przytomnosci),
zanim pacjent uswiadomi sobie jej wystapienie.

Wydtuzone dziatanie podanej podskornie insuliny glargine moze op6znia¢ ustapienie hipoglikemii.

Prawidtowe lub obnizone wartosci stezenia hemoglobiny glikowanej wskazywaé¢ moga na mozliwosé
wystepowania (zwlaszcza w porze nocnej) nawracajacej, hierozpoznanej hipoglikemii.



Przestrzeganie przez pacjenta zalecen dotyczacych dawki leku oraz diety, wiasciwe podawanie
insuliny oraz obserwacja objawow poczatkowych hipoglikemii maja podstawowe znaczenie dla
zmniejszenia ryzyka jej wystapienia. Czynniki zwigkszajace zagrozenie wystapienia hipoglikemii
wymagaja prowadzenia szczegoblnie scistej kontroli metabolicznej cukrzycy i moga powodowac
koniecznos¢ skorygowania stosowanej dawki insuliny. Do czynnikéw zwigkszajacych ryzyko
wystapienia hipoglikemii naleza:

zmiana miejsca wstrzykiwania leku,

poprawa wrazliwosci na insuling (np. usunigcie czynnikow wywotujacych stres),

inny niz zwykle, intensywniejszy lub dtuzszy wysitek fizyczny,

wspotistniejace inne choroby lub objawy chorobowe (np. wymioty, biegunka),
nieprzestrzeganie zasad dotyczacych przyjmowania positkow,

opuszczenie positku,

spozycie alkoholu,

niektore niewyréwnane zaburzenia endokrynologiczne (np. niedoczynnos¢ tarczycy,
niedoczynnos¢ przedniego plata przysadki mézgowej, niewydolnos¢ kory nadnerczy),

o jednoczesne stosowanie niektérych innych lekéw.

Wspétistniejace choroby

Wspotistniejgce choroby wymagaja intensywnej kontroli metabolicznej. W wielu przypadkach
wskazane jest wykonanie badania moczu na obecno$¢ ciat ketonowych i czgsto konieczne jest
zwiekszenie dawki insuliny, gdyz zapotrzebowanie na insuling w takich sytuacjach zwykle wzrasta.
Pacjenci z cukrzyca typu 1, jesli sa w stanie spozywac tylko niewielkie ilosci pokarméw, lub w ogéle
nie przyjmuja pokarméw (maja wymioty, itp.) powinni przyjmowac regularnie chociazby mate ilosci
weglowodanoéw, jako ze nie wolno catkowicie zrezygnowa¢ z podawania insuliny.

Bledy zwiazane ze stosowaniem insulin

Odnotowano przypadki btednego zastosowania insulin, w szczegélnosci insulin krétkodziatajacych,
ktore zostaty przypadkowo podane, zamiast insuliny glargine. Nalezy zawsze sprawdzi¢ etykiete
insuliny przed wykonaniem kazdego wstrzyknigcia, w celu uniknigcia pomytek w stosowaniu insuliny
glargine i innych insulin.

Jednoczesne stosowanie leku Lantus z pioglitazonem

Zgtaszano przypadki wystgpienia niewydolnosci serca, w czasie stosowania pioglitazonu w
skojarzeniu z insuling, szczegolnie u pacjentéw z czynnikami ryzyka rozwoju niewydolnosci serca.
Nalezy o tym pamigta¢, przed jednoczesnym zastosowaniem insuliny Lantus z pioglitazonem. W
przypadku jednoczesnego stosowania insuliny Lantus z pioglitazonem, pacjenci powinni by¢
obserwowani w celu wykrycia objawdw niewydolnosci serca, przyrostu masy ciata i obrzekow. W
przypadku wystapienia objawdw ze strony uktadu sercowo-naczyniowego, nalezy przerwaé
podawanie pioglitazonu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wiele substancji ma wptyw na metabolizm glukozy. Ich przyjmowanie moze wymagaé¢ zmiany dawki
insuliny glargine.

Do substancji, ktére moga nasila¢ dziatanie hipoglikemizujace insuliny (zmniejszy¢ stezenie glukozy
we krwi) i tym samym zwigksza¢ mozliwos¢ wystapienia hipoglikemii naleza: doustne leki
przeciwcukrzycowe, inhibitory konwertazy angiotensyny (inhibitory ACE), dizopiramid, fibraty,
fluoksetyna, inhibitory monoaminooksydazy (IMAOQ), pentoksyfilina, propoksyfen, salicylany i
sulfonamidy.

Do substancji, ktére moga zmniejsza¢ dziatanie hipoglikemizujace insuliny naleza: kortykosteroidy,
danazol, diazoksyd, leki moczopedne, glukagon, izoniazyd, estrogeny i progestageny, pochodne
fenotiazyny, somatropina, leki sympatykomimetyczne (np. adrenalina, salbutamol, terbutalina),
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hormony tarczycy, nietypowe leki przeciwpsychotyczne (np. klozapina, olanzapina) i inhibitory
proteazy.

Leki beta-adrenolityczne, klonidyna, sole litu lub alkohol moga zaréwno nasilaé, jak i ostabia¢
dziatanie hipoglikemizujace insuliny. Pentamidyna spowodowa¢ moze hipoglikemie, po ktdrej
niekiedy moze nastapi¢ hiperglikemia.

Pod wptywem lekdw sympatykolitycznych, takich jak leki beta-adrenolityczne, klonidyna,
guanetydyna i rezerpina wyréwnawcze reakcje adrenergiczne moga by¢ zmniejszone lub mogg wcale

nie wystapic.

4.6 Wplyw na plodnosé¢, cigze i laktacje
Cigza

Dotychczas nie ma danych klinicznych dotyczacych zastosowania produktu u kobiet w cigzy w
kontrolowanych badaniach klinicznych. W oparciu o umiarkowana ilos¢ danych pochodzacych od
ciezarnych kobiet (okoto 300-100 przypadkéw) leczonych insuling glargine nie wykazano
niepozadanych dziatan insuliny glargine na przebieg ciazy. Nie stwierdzono réwniez dziatania
uszkadzajacego czy toksycznego na ptdd lub noworodka. Badania na zwierzetach nie wykazaty
szkodliwego dziatania na ptodnos¢.

W razie potrzeby mozna rozwazy¢ stosowanie produktu Lantus podczas ciagzy.

Dla pacjentek z cukrzycg istniejaca przed ciazg lub pacjentek z cukrzyca cigzarnych, szczegdlnie
wazne jest utrzymanie prawidtowej kontroli metabolicznej przez caty okres cigzy. W pierwszym
trymestrze cigzy zapotrzebowanie na insuline ulega na og6t zmniejszeniu, natomiast w drugim i
trzecim trymestrze wzrasta. Bezposrednio po porodzie zapotrzebowanie na insuling szybko maleje
(wzrasta ryzyko wystapienia hipoglikemii). Duze znaczenie ma w tym okresie doktadna kontrola
poziomu glukozy we krwi.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy insulina glargine przenika do mleka matki. Nie nalezy spodziewac¢ si¢ dziatania na
metabolizm potknigtej insuliny glargine u karmionych piersia noworodkéw lub dzieci, poniewaz
insulina glargine jako biatko jest trawiona w przewodzie pokarmowym do aminokwasOw.
U kobiet karmigcych piersig dawkowanie insuliny i dieta moga wymaga¢ zmian.

Ptodnos¢
Badania na zwierzetach nie wykazaty bezposrednich szkodliwych dziatan na ptodnoscé.
4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Zdolnos¢ do koncentracji i szybkos¢ reakcji pacjentow z cukrzyca moze ulec uposledzeniu

w nastepstwie hipoglikemii lub hiperglikemii oraz z powodu pogorszenia widzenia. Stwarza to
zagrozenie w sytuacjach, gdy zachowanie tej zdolnosci jest szczegolnie istotne (np. prowadzenie
samochodu czy obstugiwanie urzadzen mechanicznych w ruchuy).

Pacjenta nalezy poinformowa¢, ze powinien podja¢ dziatania zapobiegajace wystapieniu hipoglikemii
w czasie prowadzenia samochodu. Ma to szczeg6lne znaczenie dla pacjentéw, u ktérych objawy
poczatkowe hipoglikemii nie wystepuja lub wystepuja w nieznacznym nasileniu oraz dla pacjentow, u
ktorych czesto wystepuje hipoglikemia. W takich przypadkach nalezy rozwazy¢ czy prowadzenie
pojazdéw lub obstugiwanie urzagdzen mechanicznych przez pacjenta jest wskazane.

4.8 Dzialania niepozadane

Hipoglikemia jest najczgsciej wystgpujacym dziataniem niepozadanym w leczeniu insuling, moze
wystapic, gdy dawka insuliny jest zbyt duza w stosunku do zapotrzebowania.



Tabelaryczna lista dziatan niepozadanych

Wymienione ponizej dziatania niepozadane opisane w badaniach klinicznych zostaty podane wedtug
klasyfikacji uktadow narzadowych i wedtug czestosci wystepowania (bardzo czesto: >1/10; czesto:
>1/100 do <1/10; niezbyt czgsto: >1/1000 do <1/100; rzadko: >1/10 000 do <1/1000; bardzo rzadko:
<1/10 000).

System Bardzo czesto | Czesto Niezbyt Rzadko Bardzo
klasyfikacji czesto rzadko
narzadowej
MedDRA

Zaburzenia uktadu reakcje
immunologicznego alergiczne

Zaburzenia hipoglikemia
metabolizmu i
odzywiania

Zaburzenia uktadu zaburzenia
nerwowego smaku

Zaburzenia zaburzenia
wzroku widzenia

retinopatia

Zaburzenia skory i lipohypertrofia lipoatrofia
tkanki podskérnej

Zaburzenia uktadu bole
miesniowo- miesniowe
szkieletowego oraz
tkanki tgcznej

Zaburzenia og6lne odczyny w obrzeki
oraz stany w miejscu
miejscu podania wstrzykniecia

Opis wybranych dzialah niepozadanych

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Ciezka hipoglikemia, zwtaszcza nawracajaca, moze prowadzi¢ do ciezkich uszkodzen
neurologicznych. Dtugotrwata ci¢zka hipoglikemia moze stanowi¢ zagrozenie zycia.

U wielu pacjentéw objawy podmiotowe i przedmiotowe neuroglikopenii sa poprzedzone przez objawy
wyroéwnawcze ze strony uktadu adrenergicznego. Na ogot, im wieksze i szybsze jest obnizenie
stezenia glukozy we krwi, tym objawy te sg bardziej zaznaczone.

Zaburzenia ukfadu immunologicznego

Reakcje nadwrazliwosci typu wczesnego na insuling wystepuja rzadko. Tego typu reakcjom na
insuling (w tym na insuling glargine) lub na substancje pomocnicze moga towarzyszy¢ np.: uogélnione
reakcje skorne, obrzek naczynioruchowy, skurcz oskrzeli, hipotonia oraz wstrzas i moga stanowi¢ one
zagrozenie dla zycia.

Stosowanie insuliny moze by¢ przyczyna powstawania przeciwciat przeciwko insulinie.
Wystepowanie przeciwciat o krzyzowej reakcji w stosunku do insuliny ludzkiej oraz insuliny glargine
obserwowano w badaniach klinicznych z ta sama czestosciag w grupach pacjentéw otrzymujacych
insuling NPH jak i u pacjentdéw otrzymujacych insuline glargine. W rzadkich przypadkach obecno$¢
przeciwciat stwarza koniecznos¢ zmiany dawki insuliny w celu zmniejszenia tendencji do
wystepowania hiperglikemii lub hipoglikemii.




Zaburzenia oka
Znaczne zmiany stezenia glukozy we krwi moga powodowac przemijajace zaburzenia widzenia,
spowodowane zmianami turgoru oraz wskaznika refrakcji soczewki.

Dtugotrwata poprawa kontroli glikemii zmniejsza ryzyko progresji retinopatii cukrzycowej. Jednakze
intensyfikacja leczenia insuling z nagta poprawa kontroli glikemii moze wiaza¢ si¢ z przemijajacym
nasileniem retinopatii cukrzycowej. U pacjentow z retinopatia proliferacyjna, szczeg6lnie u oséb nie
leczonych metodg fotokoagulacji, ciezka hipoglikemia moze sta¢ sie przyczyng przemijajacej slepoty.

Zaburzenia skdry i tkanki podskornej

Podobnie jak w przypadku stosowania innych rodzajow insulin, moze wystapic¢ lipodystrofia w
miejscu wstrzykniecia, ktéra opdznia miejscowe wchtanianie insuliny. Ciagte zmiany miejsca
wstrzykiwan w ramach okreslonego obszaru moga zapobiec lub zmniejszy¢ wystepowanie takich
reakcji.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

W miejscu wstrzykniecia moze wystapié: zaczerwienienie, bol, $wiad, pokrzywka, obrzeki lub stan
zapalny. Wigkszo$¢ odczyndw w miejscu wstrzykniecia produktow insuliny ustepuje zwykle w ciagu
Kilku dni lub kilku tygodni.

Insulina moze powodowac rzadko zatrzymanie sodu w organizmie i obrzeki, szczeg6lnie gdy
wczesniej wystepujace zaburzenia metaboliczne zostaty wyréwnane intensywng insulinoterapia.

Dzieci i mlodziez

W wigkszosci przypadkow profil bezpieczenstwa u dzieci i mtodziezy (w wieku < 18 lat) jest podobny
do profilu bezpieczenstwa u dorostych

Raporty dotyczace dziatan niepozadanych, otrzymywane podczas statego monitorowania
bezpieczenstwa farmakoterapii po wprowadzeniu leku do obrotu, zawieraja doniesienia o stosunkowo
czestszym wystepowaniu zmian w miejscu wstrzyknigcia (b6l w miejscu wstrzykniecia, odczyn w
miejscu wstrzykniecia) i zaburzen skory (wysypka, pokrzywka) u dzieci i mtodziezy (w wieku

<18 lat) w poréwnaniu z dorostymi.

Brak wynikow badan bezpieczenstwa stosowania leku u dzieci ponizej 2 lat.

4.9 Przedawkowanie
Objawy

Przedawkowanie insuliny moze prowadzi¢ do cigzkiej hipoglikemii, niekiedy dtugotrwatej i
zagrazajacej zyciu.

Postepowanie w przedawkowaniu

Lagodne objawy hipoglikemii mozna leczy¢ podajac doustnie weglowodany. Moze zaj$¢ koniecznosé
zmiany dawki, schematu przyjmowania positkdw lub aktywnosci fizycznej.

W ciezkiej hipoglikemii ze $piaczka, drgawkami lub zaburzeniami neurologicznymi nalezy podac
domiesniowo lub podskoérnie glukagon lub dozylnie stezony roztwdr glukozy. Pacjent powinien by¢
obserwowany i otrzyma¢ positek zawierajacy weglowodany, poniewaz hipoglikemia moze nawrdci¢,
mimo widocznej poprawy klinicznej.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 WIasciwosci farmakodynamiczne



Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w cukrzycy. Insuliny i jej analogi do wstrzykiwan,
produkty dtugo dziatajace. Kod ATC: A10AEQ4.

Mechanizm dziatania

Insulina glargine jest analogiem insuliny ludzkiej o stabej rozpuszczalnosci w obojetnym pH.
Rozpuszcza si¢ catkowicie w kwasnym pH roztworu do wstrzykiwan produktu Lantus (pH 4). Po
wstrzyknieciu do tkanki podskdrnej kwasny roztwdr jest neutralizowany, powstaje mikroprecypitat, z
ktorego uwalniane w sposéb ciaglty mate ilosci insuliny glargine umozliwiaja utrzymanie na statym
poziomie przewidywalnego stezenia leku z przedtuzonym czasem dziatania.

Insulina glargine jest metabolizowana do 2 aktywnych metabolitow, M1 i M2 (patrz punkt 5.2).

Powinowactwo do receptora insulinowego: badania in vitro wskazuja na to, ze powinowactwo
insuliny glargine oraz jej metabolitow M1 i M2 do ludzkiego receptora insulinowego jest zblizone do
powinowactwa insuliny ludzkiej.

Powinowactwo do receptora IGF-1: powinowactwo insuliny glargine do ludzkiego receptora IGF-1
jest okoto 5 do 8 razy wieksze niz powinowactwo insuliny ludzkiej (ale okoto 70 do 80 razy mniejsze
niz powinowactwo IGF-1), natomiast metabolity M1 i M2 wigzg si¢ z receptorem IGF-1 z
powinowactwem nieco mniejszym niz w przypadku insuliny ludzkiej.

Catkowite terapeutyczne stezenie insuliny (insulina glargine i jej metabolity) obserwowane u
pacjentow z cukrzyca typul bylo wyraznie nizsze od wymaganego do osiggni¢cia potowy
maksymalnego wysycenia receptorow IGF-1 oraz nastepczej aktywacji szlaku mitogenno-
proliferacyjnego inicjowanego przez receptor IGF-1. Fizjologiczne st¢zenia endogennego czynnika
IGF-1 moga aktywowac¢ szlak mitogenno-proliferacyjny; jednak stezenia terapeutyczne wystepujace w
insulinoterapii, w tym takze podczas leczenia preparatem Lantus, sa znacznie nizsze niz stezenia
farmakologiczne wymagane do aktywacji szlaku IGF-1.

Podstawowe dziatanie insuliny, takze insuliny glargine polega na regulowaniu metabolizmu glukozy.
Insulina i jej analogi zmniejszaja stgzenie glukozy we krwi poprzez pobudzenie obwodowego zuzycia
glukozy, szczegolnie przez migsnie szkieletowe i tkanke ttuszczowsa oraz poprzez hamowanie
wytwarzania glukozy w watrobie. Insulina hamuje lipolize w komdrkach ttuszczowych, hamuje
proteolize i nasila synteze biatek.

W badaniach z zakresu farmakologii klinicznej wykazano, ze po dozylnym podaniu insuliny glargine i
insuliny ludzkiej w takich samych dawkach uzyskuje sie réwnie silne dziatanie. Podobnie jak w
przypadku wszystkich innych insulin, aktywnos¢ fizyczna i inne czynniki moga mie¢ wptyw na
przebieg dziatania insuliny glargine w czasie.

W badaniach przeprowadzonych metoda euglikemicznej klamry metabolicznej u oséb zdrowych lub
pacjentow z cukrzyca typu 1, poczatek dziatania insuliny glargine po podaniu podskornym
wystepowat p6zniej w poréwnaniu do ludzkiej insuliny NPH. Przebieg krzywej przedstawiajacej
stezenie insuliny glargine we krwi byt rownomierny, bez szczytdw stezenia, a czas trwania dziatania
byt wydtuzony.

Ponizszy wykres przedstawia wyniki badania w grupie pacjentéw z cukrzyca.



Rycina 1. Profil aktywnosci insuliny u pacjentdw z cukrzyca typu 1
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* okreslono jako ilos¢ glukozy podanej we wlewie dozylnym dla utrzymania statego stezenia glukozy
w surowicy (wartosci srednie w odstgpach godzinnych).

Dtuzszy czas dziatania podawanej podskérnie insuliny glargine jest bezposrednio zwigzany z mniejsza
szybkoscig jej wchianiania i uzasadnia podawanie leku raz na dobe. Czas dziatania insuliny i jej
analogow, takich jak insulina glargine, moze w duzym stopniu rézni¢ si¢ pomig¢dzy poszczegolnymi
osobami, a takze u danej osoby.

W badaniu klinicznym stwierdzono, ze objawy hipoglikemii lub wyréwnawczych odpowiedzi
hormonoéw przeciwregulacyjnych byty podobne po podaniu dozylnym insuliny glargine oraz insuliny
ludzkiej, zaréwno u zdrowych ochotnikow, jak i u pacjentow z cukrzyca typu 1.

Whptyw insuliny glargine (podawanej raz dobg) na retinopatic cukrzycowa byt oceniany, z
zastosowaniem insuliny NPH jako leku poréwnawczego (insulina NPH podawana dwa razy na dobe),
w pigcioletnim otwartym badaniu obejmujacym 1024 pacjentdéw z cukrzyca typu 2, u ktérych badano
progresje retinopatii 0 3 lub wiecej stopni w skali ETDRS (ang. Early Treatment Diabetic Retinopathy
Study) za pomoca fotografii dna oka. Nie wykazano istotnej réznicy w odniesieniu do progresji
retinopatii cukrzycowej po préwnaniu insuliny glargine z insuling NPH.

Dzieci i mtodziez

W randomizowanym, kontrolowanym badaniu klinicznym dzieci (w wieku od 6 do 15 lat) z cukrzyca
typu 1 (n=349) byty leczone przez 28 tygodni wedtug schematu baza-bolus z zastosowaniem ludzkiej
insuliny szybkodziatajacej do kazdego positku. Insuline glargine podawano jeden raz na dobe¢ przed
snem, a insuline NPH raz lub dwa razy na dobe.W obu leczonych grupach zaobserwowano podobny
wptyw na poziom hemoglobiny glikowanej oraz czestos¢ wystepowania hipoglikemii, jednak glikemia
na czczo obnizyla sie bardziej w grupie leczonej insuling glargine niz w grupie leczonej insuling NPH.
Réwniez czestos¢ ciezkich hipoglikemii byta mniejsza w grupie leczonej insuling glargine.Stu
czterdziestu trzech pacjentéw z grupy leczone insuling glargine kontynuowato leczenie insuling
glargine w niekontrolowanej przedtuzonej fazie tego badania z obserwacjg trwajaca srednio 2 lata. Nie
uzyskano zadnych nowych danych dotyczacych bezpieczenstwa podczas wydiuzonego okresu
leczenia insuling glargine.

Przeprowadzono takze skrzyzowane badanie z zastosowaniem insuliny glargine z insuling lispro w
poréwnaniu ze skojarzeniem insuliny NPH ze zwyktg insuling ludzkg (kazda terapia stosowana w
losowej kolejnosci przez 16 tygodni) u 26 pacjentéw z cukrzyca typu 1 w wieku od 12 do 18 lat. Tak
jak w badaniu u dzieci opisanym powyzej, obnizenie glikemii na czczo w pordwnaniu do wartosci
wyjsciowych byto wieksze w grupie leczonej insuling glargine w poréwnaniu do grupy insuliny NPH.
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Zmiana HbA;. w poréwnaniu do wartosci wyjsciowych byta podobna w obu grupach, chociaz
wartosci glikemii rejestrowanej w nocy byty istotnie wyzsze w grupie leczonej insuling glarine/lispro
niz w grupie leczonej NPH/zwykta insulina ludzka ze §rednim najnizszym poziomem 5.4 mM w
poréwnaniu do 4.1 mMow odpowiednich grupach. Czestos¢ wystepowania nocnych hipoglikemii
wynosita 32% w grupie leczonej insuling glargine/lispro w poréwnaniu do 52% w grupie insuliny
NPH/zwyktej ludzkiej.

U 125 dzieci w wieku od 2 do 6 lat, z cukrzyca typu I, przeprowadzono 24 tygodniowe badanie w
grupach réwnolegtych, poréwnujace insuline glargine podawana jeden raz na dobe rano z insuling
NPH podawang jeden lub dwa razy na dobe, jako insuline bazowsa. Obydwie grupy otrzymywaty
szybkie wstrzykniecie insuliny (bolus), przed positkami.

Gtowny cel, ktorym byto wykazanie, ze insulina glargine nie jest gorsza niz insulina NPH pod
wzgledem liczby hipoglikemii og6tem nie zostat osiagniety. Wykazano tendencje do wiekszej liczby
przypadkéw hipoglikemii u pacjentéw przyjmujacych insuling glargine [insulina glargine: wskaznik
czestosci vs NPH (95% CI) = 1,18 (0,97-1,44)].

Hemoglobina glikowana oraz zmiennos¢ glikemii byty poréwnywalne w obydwu grupach. W badaniu
nie zaobserwowano nowych sygnatéw dotyczacych bezpieczenstwa.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu podskérnym insuliny glargine zdrowym ochotnikom i pacjentom z cukrzyca, stezenia
insuliny w surowicy krwi wskazywaty na wolniejsze i znacznie bardziej wydtuzone wchtanianie oraz
brak szczytu stezenia w poréwnaniu do ludzkiej insuliny NPH. Stezenia w surowicy krwi byty zgodne
z profilem aktywnosci farmakodynamicznej insuliny glargine. Powyzsza rycina przedstawia profile
aktywnosci insuliny glargine oraz insuliny NPH w czasie.

Przy wstrzykiwaniu insuliny glargine raz na dobe stan réwnowagi stezen uzyskuje sie po 2 - 4 dniach
od podania pierwszej dawki.

Po podaniu dozylnym okres péitrwania insuliny glargine i insuliny ludzkiej byty poréwnywalne.

Po wstrzyknigciu podskérnym produktu Lantus u pacjentéw z cukrzyca insulina glargine jest szybko
metabolizowana na koncu karboksylowym fancucha beta z wytworzeniem dwoch aktywnych
metabolitow: M1 (21A-Gly-insulina) i M2 (21A-Gly-des-30B-Thr-insulina). Gtéwnym zwigzkiem
wystepujacym w osoczu jest metabolit M1. Ekspozycja na M1 zwieksza si¢ wraz z podang dawka
produktu Lantus. Wyniki badan farmakokinetyki i farmakodynamiki wskazuja na to, ze skutek
podskérnego wstrzykniecia preparatu Lantus wynika gtéwnie z ekspozycji na metabolit M1. Insulina
glargine i metabolit M2 nie byty wykrywalne u przewazajacej wiekszosci pacjentbw, a w
przypadkach, gdy zostaty wykryte, ich stezenie byto niezalezne od podanej dawki preparatu Lantus.

Na podstawie przeprowadzonych badan klinicznych ustalono, ze bezpieczenstwo i skutecznos¢
dziatania insuliny glargine nie zalezy od wieku i pici pacjenta.

Dzieci i mfodziez

Farmakokinetyke u dzieci w wieku od 2 do ponizej 6 lat z cukrzycg typu 1 oceniono w jednym
badaniu klinicznym (patrz punkt 5.1).

»,Minimalne” poziomy insuliny glargine i jej gtbwnych metabolitow M1 i M2 w osoczu mierzone u
dzieci leczonych insuling, wykazywaty przebieg stezen w osoczu podobny jak u dorostych oraz nie
dostarczyty dowodow na kumulacje insuliny glargine lub jej metabolitéw podczas dtugotrwatego
stosowania.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Wyniki nieklinicznych badan ogélnych, wiasciwosci farmakologicznych, badan toksycznosci

przewleklej, a takze badan wptywu na reprodukcije, genotoksycznoscé i karcynogennosé nie wykazaty
szczegOlnego zagrozenia dla ludzi.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Fiolka 5 ml:

chlorek cynku,
meta-krezol,

glicerol,

kwas solny,
wodorotlenek sodu,
woda do wstrzykiwan.

Fiolka 10 ml:

chlorek cynku,
meta-krezol,

glicerol,

kwas solny,

polisorbat 20,
wodorotlenek sodu,
woda do wstrzykiwan.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie wolno miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi. Nalezy zwrdcié
szczegOlng uwagg, aby strzykawka nie zawierata $ladowych ilosci jakiejkolwiek substancji.

6.3 Okres waznosci

2 lata.

Okres waznosci po pierwszym uzyciu fiolki.

Produkt moze by¢ przechowywany maksymalnie 4 tygodnie w temperaturze nie przekraczajacej 25°C,

z daleka od bezposredniego zrédta ciepta lub swiatta. Przechowywac fiolke w opakowaniu
zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Zaleca sie¢ zanotowanie na opakowaniu daty pierwszego uzycia fiolki.
6.4  Specjalne §rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Fiolki zamknigte

Przechowywa¢ w lodéwce (2°C - 8°C).

Nie zamrazac.

Unika¢ bezposredniego kontaktu produktu Lantus z zamrazalnikiem lub pojemnikiem zawierajgcym
substancje zamrazajaca.

Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Fiolki otwarte
W celu zapoznania sie z warunkami przechowywania po pierwszym otwarciu opakowania produktu
leczniczego, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Roztwér w fiolce o pojemnosci 5 ml (ze szkta bezbarwnego typu 1) z otoczonym nasadka
(aluminiowg) korkiem (z gumy chlorobutylowej (typul)) i zdejmowanym wieczkiem
(polipropylenowym).

Dostepne sa opakowania po 1, 2, 51 10 fiolek.
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Roztwor w fiolce o pojemnosci 10 ml (ze szkta bezbarwnego typu 1) z otoczonym nasadka
(aluminiowg) korkiem (typu 1, z gumy bromobutylowej i warstwy poliizoprenu) i zdejmowanym
wieczkiem (polipropylenowym).

Dostepne sg opakowania z 1 fiolka.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.
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6.6  Szczegodlne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Przed uzyciem nalezy fiolke obejrze¢. Produkt Lantus mozna stosowac tylko wtedy, gdy roztwar jest
przezroczysty, bezbarwny, nie stwierdza si¢ w nim zadnych czgstek statych a konsystencja roztworu
jest zblizona do konsystencji wody. Produkt Lantus jest roztworem i nie wymaga dodania
rozpuszczalnika przed uzyciem.

Produktu Lantus nie wolno miesza¢ z innymi insulinami ani rozciencza¢. Mieszanie lub rozcienczanie
moze spowodowac¢ zmiang dziatania produktu, ponadto mieszanie insulin moze spowodowac
wytracanie sie osadu.

Nalezy zawsze sprawdzi¢ etykiete insuliny przed wykonaniem kazdego wstrzyknigcia, w celu
uniknigcia pomytek w stosowaniu insuliny glargine i innych insulin (patrz punkt 4.4).

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt am Main, Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) 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 PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia: 9 czerwiec 2000

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 9 czerwiec 2010

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO.

Szczegbtowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekdw http://www.ema.europa.eu

14



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lantus 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan we wktadzie

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden ml zawiera 100 jednostek insuliny glargine (co odpowiada 3,64 mg).

Kazdy wkitad zawiera 3 ml roztworu do wstrzykiwan, co odpowiada 300 jednostkom.
Insulina glargine jest wytwarzana metoda rekombinacji DNA w komorkach Escherichia coli.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan

Przezroczysty, bezbarwny roztwor.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie cukrzycy u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 2 lat i starszych.
4.2  Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Lantus zawiera insuling glargine, analog insuliny o przedtuzonym czasie dziatania. Produkt
przeznaczony jest do stosowania raz na dobe o dowolnej, ale zawsze o tej samej porze.

Dawkowanie produktu Lantus (dawke oraz pore stosowania) nalezy ustali¢ indywidualnie. U
pacjentow z cukrzyca typu 2 lek mozna stosowacé rowniez w skojarzeniu z doustnymi lekami
przeciwcukrzycowymi.

Moc produktu jest wyrazona w jednostkach. Jednostki te odnosza sie do produktu Lantus i nie sa tym
samym co jednostki miedzynarodowe lub jednostki wyrazajace moc innych analogéw insuliny (patrz
punkt 5.1).

Szczeq6lne grupy pacjentéw

Pacjenci w podesziym wieku (>65 lat)
U osbb w podesztym wieku postepujace pogorszenie czynnosci nerek moze prowadzi¢ do
zmniejszania zapotrzebowania na insuling.

Zaburzenia czynnosci nerek
U pacjentéw z zaburzona czynnoscig nerek zapotrzebowanie na insuling moze by¢ zmniejszone
wskutek wolniejszego metabolizmu insuliny.

Zaburzenia czynnosci wgtroby

U pacjentéw z zaburzong czynnosciag watroby zapotrzebowanie na insuling moze by¢ zmniejszone z
powodu procesu glukoneogenezy oraz z powodu zaburzen metabolizmu insuliny.
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Dzieci i mfodziez
Bezpieczenstwo stosowania i skutecznos¢ produktu Lantus zostata wykazana dla mtodziezy i dzieci w
wieku od 2 lat i starszych. (patrz punkt 5.1). Lantus nie byt badany u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Zmiana innych produktéw insuliny na produkt Lantus

Po zmianie schematu dawkowania z zastosowaniem insuliny o posrednim czasie dziatania lub insuliny
o0 dtugim czasie dziatania na schemat z uzyciem produktu Lantus moze by¢ konieczna zmiana dawki
insuliny bazalnej oraz towarzyszacego leczenia przeciwcukrzycowego (dawka i czas podawania
dodatkowych insulin zwyktych lub szybko dziatajacych analogéw insuliny albo zmiana dawki
doustnych lekéw przeciwcukrzycowych).

W celu zmniejszenia ryzyka wystapienia hipoglikemii w nocy lub we wczesnych godzinach rannych,
u pacjentow, u ktorych nastepuje zamiana dotychczasowego schematu leczenia insuling z insuliny
izofanowej (NPH) dwa razy na dobe na schemat stosowania produktu Lantus raz na dobe nalezy
zmniejszy¢ dotychczasowsa dawke dobowa insuliny bazalnej o okoto 20-30% w ciagu pierwszych
tygodni leczenia. W tym okresie zmniejszenie dawki dobowej insuliny powinno by¢ wyréwnane,
przynajmniej czesciowo, przez zwiekszenie dawki insuliny podawanej bezposrednio przed positkami.
Po tym okresie nalezy indywidualnie ustali¢ schemat leczenia.

Podobnie jak w przypadku innych analogow insuliny, u pacjentow, ktorzy otrzymywali duze dawki
insuliny ze wzgledu na wystepowanie przeciwciat przeciw insulinie ludzkiej, po zastosowaniu
produktu Lantus moze nastapi¢ poprawa reakcji na insuline.

Zaleca sie sciste kontrolowanie parametrow metabolicznych w okresie zmiany leku oraz przez
pierwsze tygodnie stosowania nowego schematu leczenia.

W miare poprawy parametrow metabolicznych i zwiekszonej wrazliwosci na insuline moze by¢
konieczna dalsza korekta dawkowania. Weryfikacja dawki insuliny moze okazac¢ si¢ takze niezbedna
w przypadku zmiany masy ciata pacjenta, jego trybu zycia, zmiany pory stosowania insuliny lub
wystapienia innych okolicznosci, ktére moga mie¢ wptyw na czestos¢ wystepowania hipoglikemii lub
hiperglikemii (patrz punkt 4.4).

Spos6b podawania

Produkt podaje si¢ podskornie.

Nie nalezy podawac¢ produktu Lantus dozylnie, gdyz przedtuzone dziatanie produktu zalezy od
podania go do tkanki podskdrnej. Dozylne wstrzyknigcie produktu Lantus moze spowodowac
wystapienie cigzkiej hipoglikemii.

Nie stwierdzono klinicznie istotnych roznic dotyczacych stezenia insuliny lub glukozy w surowicy
krwi po wstrzyknieciu produktu podskérnie w powtoki brzuszne, migsien naramienny lub udo.
Kolejne miejsca wstrzyknigcia nalezy zmienia¢ w obrebie okreslonego pola wstrzykiwania produktu.
Produktu Lantus nie wolno miesza¢ z innymi produktami insuliny ani rozciencza¢. Mieszanie lub
rozcienczanie moze spowodowac zmiane profilu dziatania produktu, ponadto mieszanie insulin moze
spowodowac wytracanie sie osadu.

Dodatkowe informacje o sposobie podawania, patrz punkt 6.6.
4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktéragkolwiek substancje pomocnicza, wymieniong w
punkcie 6.1.
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4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt Lantus nie jest lekiem z wyboru do leczenia kwasicy ketonowej. W takich przypadkach
nalezy podawac dozylnie zwykta (regular) insuline ludzka.

W przypadku niezadowalajacej kontroli glikemii lub jezeli u pacjenta wystepuje sktonnos¢ do hiper —
lub hipoglikemii nalezy najpierw sprawdzi¢, czy pacjent przestrzega zaleconego schematu leczenia,
gdzie i w jaki sposob wstrzykiwany jest produkt, a takze uwzgledni¢ inne, istotne dla skutecznosci
leczenia czynniki, zanim rozwazy si¢ weryfikacje¢ dawki insuliny.

Zmiana insuliny na inny typ lub marke powinna odbywac¢ si¢ pod scistym nadzorem lekarza. Zmiana
mocy, marki (wytwarca), typu (zwykta, NPH, lente, dtugo dziatajaca itp.), pochodzenia (ludzka,
zwierzgca, analog insuliny ludzkiej) i/lub metody wytwarzania moze powodowac¢ koniecznos¢ zmiany
dawki.

Stosowanie insuliny moze by¢ przyczyna powstawania przeciwciat przeciwko insulinie. W rzadkich
przypadkach obecnos¢ przeciwciat stwarza koniecznosé¢ zmiany dawki insuliny w celu zmniejszenia
tendencji do wystepowania hiperglikemii lub hipoglikemii (patrz punkt 4.8).

Hipoglikemia

Czas wystepowania hipoglikemii zalezy od profilu dziatania stosowanych insulin i moze ulec zmianie
po weryfikacji schematu leczenia.

Ze wzgledu na bardziej stabilny profil insulinemii podczas stosowania produktu Lantus, mozna
spodziewac si¢ ograniczenia wystgpowania hipoglikemii w godzinach nocnych, ale czestszego
wystepowania hipoglikemii we wczesnych godzinach rannych.

Szczegoblnie wnikliwg obserwacje oraz monitorowanie glikemii zaleca sie u pacjentdw, u ktorych
wystapienie hipoglikemii moze mie¢ szczeg6lne znaczenie kliniczne (chorzy z istotnym zwezeniem
tetnic wiencowych i chorobg naczyniowa mdzgu - zagrozenie komplikacjami kardiologicznymi lub
mdzgowymi spowodowanymi hipoglikemig), jak rdwniez u pacjentéw z retinopatia proliferacyjna,
szczegolnie jesli nie stosowano u nich fotokoagulacji (ryzyko przejsciowej utraty wzroku zwiazanej z
hipoglikemia).

Pacjenci powinni by¢ poinformowani o tym, ze objawy zapowiadajgce hipoglikemie moga by¢ mniej
wyraziste. U niektdrych pacjentéw objawy zapowiadajace hipoglikemie moga by¢ zmienione, stabiej
zaznaczone, badz moga w ogole nie wystapi¢. Naleza do nich pacjenci:

o u ktdrych uzyskano lepsza kontrole glikemii,

u ktdrych hipoglikemia rozwija sie stopniowo,

w podesztym wieku,

u ktérych nastgpita zamiana insuliny zwierzecej na insuline ludzka,

u ktérych wystepuje neuropatia uktadu autonomicznego,

z wieloletnig cukrzyca,

z zaburzeniami psychicznymi,

° stosujacych jednoczesnie inne leki o podobnym dziataniu (patrz punkt 4.5).

W wymienionych sytuacjach moze dojs¢ do ciezkiej hipoglikemii (niekiedy z utratg przytomnosci),
zanim pacjent uswiadomi sobie jej wystapienie.

Wydtuzone dziatanie podanej podskornie insuliny glargine moze op6znia¢ ustapienie hipoglikemii.

Prawidtowe lub obnizone wartosci stgzenia hemoglobiny glikowanej wskazywa¢ moga na mozliwos¢
wystepowania (zwlaszcza w porze nocnej) nawracajacej, nierozpoznanej hipoglikemii.

Przestrzeganie przez pacjenta zalecen dotyczacych dawki leku oraz diety, wiasciwe podawanie
insuliny oraz obserwacja objawéw poczatkowych hipoglikemii majg podstawowe znaczenie dla
zmniejszenia ryzyka jej wystapienia. Czynniki zwiekszajace zagrozenie wystapienia hipoglikemii
wymagaja prowadzenia szczegolnie scistej kontroli metabolicznej cukrzycy i moga powodowac
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koniecznos¢ skorygowania stosowanej dawki insuliny. Do czynnikdéw zwiekszajacych ryzyko
wystapienia hipoglikemii naleza:

zmiana miejsca wstrzykiwania leku,

poprawa wrazliwosci na insuling (np. usunigcie czynnikow wywotujacych stres),

inny niz zwykle, intensywniejszy lub dtuzszy wysitek fizyczny,

wspotistniejace inne choroby lub objawy chorobowe (np. wymioty, biegunka),

nie przestrzeganie zasad dotyczacych przyjmowania positkow,

opuszczenie positku,

spozycie alkoholu,

niektore niewyréwnane zaburzenia endokrynologiczne (np. niedoczynnos¢ tarczycy,
niedoczynnos¢ przedniego plata przysadki mézgowej, niewydolnos¢ kory nadnerczy),
o jednoczesne stosowanie niektorych innych lekéw.

Wspétistniejace choroby

Wspotistniejace choroby wymagaja intensywnej kontroli metabolicznej. W wielu przypadkach
wskazane jest wykonanie badania moczu na obecno$¢ ciat ketonowych i czgsto konieczne jest
zwiekszenie dawki insuliny, gdyz zapotrzebowanie na insuling w takich sytuacjach zwykle wzrasta.
Pacjenci z cukrzyca typu 1, jesli sa w stanie spozywac tylko niewielkie ilosci pokarméw lub
pokarméw w ogble nie przyjmuja (majg wymioty itp.) powinni przyjmowac regularnie chociazby
mate ilosci weglowodandw, jako ze nie wolno nigdy catkowicie zrezygnowac z podawania insuliny.

Wstrzykiwacze do stosowania z wkladami zawierajacymi insuline Lantus

Wktady zawierajace insuling Lantus powinny by¢ stosowane wytacznie we wstrzykiwaczach:
OptiPen, ClikStar, Tactipen i Autopen 24 i nie powinny by¢ stosowane w innych wstrzykiwaczach
wielokrotnego uzytku. Doktadnos¢ podawania dawek insuliny zostata ustalona wytacznie dla
wymienionych wstrzykiwaczy.

Bledy zwiazane ze stosowaniem insulin

Odnotowano przypadki btednego zastosowania insulin, w szczeg6lnosci insulin krotkodziatajacych,
ktore zostaty przypadkowo podane, zamiast insuliny glargine. Nalezy zawsze sprawdzi¢ etykiete
insuliny przed wykonaniem kazdego wstrzykniecia, w celu uniknigcia pomytek w stosowaniu insuliny
glargine i innych insulin.

Jednoczesne stosowanie leku Lantus z pioglitazonem

Zgtaszano przypadki wystgpienia niewydolnosci serca, w czasie stosowania pioglitazonu w
skojarzeniu z insuling, szczegolnie u pacjentéw z czynnikami ryzyka rozwoju niewydolnosci serca.
Nalezy o tym pamigta¢, przed jednoczesnym zastosowaniem insuliny Lantus z pioglitazonem. W
przypadku jednoczesnego stosowania insuliny Lantus z pioglitazonem, pacjenci powinni by¢
obserwowani w celu wykrycia objawdw niewydolnosci serca, przyrostu masy ciata i obrzekéw. W
przypadku wystapienia objawdw ze strony uktadu sercowo-naczyniowego, nalezy przerwaé
podawanie pioglitazonu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wiele substancji ma wptyw na metabolizm glukozy. Ich przyjmowanie moze wymaga¢ zmiany dawki
insuliny glargine.

Do substancji, ktére moga nasila¢ dziatanie hipoglikemizujace insuliny (zmniejszy¢ stezenie glukozy
we krwi) i tym samym zwieksza¢ mozliwos¢ wystgpienia hipoglikemii naleza: doustne leki
przeciwcukrzycowe, inhibitory konwertazy angiotensyny (inhibitory ACE), dizopiramid, fibraty,
fluoksetyna, inhibitory monoaminooksydazy (IMAOQ), pentoksyfilina, propoksyfen, salicylany i
sulfonamidy.
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Do substancji, ktre moga zmniejsza¢ dziatanie hipoglikemizujace insuliny naleza: kortykosteroidy,
danazol, diazoksyd, leki moczopedne, 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 moga zaréwno nasilaé, jak i ostabia¢
dziatanie hipoglikemizujace insuliny. Pentamidyna spowodowa¢ moze hipoglikemie, po ktérej
niekiedy moze nastapic hiperglikemia.

Pod wptywem lekdw sympatykolitycznych, takich jak leki beta-adrenolityczne, klonidyna,
guanetydyna i rezerpina wyréwnawcze reakcje adrenergiczne moga by¢ zmniejszone lub moga wcale

nie wystapic.
4.6  Wplyw na ptodnos¢, cigze i laktacje
Ciaza

Dotychczas nie ma danych klinicznych dotyczacych zastosowania produktu u kobiet w cigzy w
kontrolowanych badaniach klinicznych. W oparciu o umiarkowana ilos¢ danych pochodzacych od
cigzarnych kobiet (okoto 300-1000 przypadkéw) leczonych insuling glargine nie wykazano
niepozadanych dziatan insuliny glargine na przebieg ciazy. Nie stwierdzono réwniez dziatania
uszkadzajacego czy toksycznego na ptdd lub noworodka.Badania na zwierzetach nie wykazaty
szkodliwego dziatania na ptodnosc¢

W razie potrzeby mozna rozwazy¢ stosowanie produktu Lantus podczas ciagzy.

Dla pacjentek z cukrzyca istniejaca przed cigza lub u pacjentek z cukrzyca ciezarnych, szczegdlnie
wazne jest utrzymanie prawidtowej kontroli metabolicznej przez caty okres cigzy.

W pierwszym trymestrze cigzy zapotrzebowanie na insuling ulega na og6t zmniejszeniu, natomiast w
drugim i trzecim trymestrze wzrasta. Bezposrednio po porodzie zapotrzebowanie na insuling szybko
maleje (wzrasta ryzyko wystapienia hipoglikemii). Duze znaczenie ma w tym okresie doktadna
kontrola poziomu glukozy we krwi.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy insulina glargine przenika do mleka matki. Nie nalezy spodziewa¢ si¢ dziatania na
metabolizm potknietej insuliny glargine u karmionych piersia noworodkéw lub dzieci, poniewaz
insulina glargine jako biatko jest trawiona w przewodzie pokarmowym do aminokwasow.

U kobiet karmiacych piersia dawkowanie insuliny i dieta moga wymaga¢ zmian.

Ptodnos¢
Badania na zwierzetach nie wykazaty bezposrednich szkodliwych dziatan na ptodnoscé.
4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Zdolnos¢ do koncentracji i szybkos¢ reakcji pacjentow z cukrzyca moze ulec uposledzeniu

w nastepstwie hipoglikemii lub hiperglikemii oraz z powodu pogorszenia widzenia. Stwarza to
zagrozenie w sytuacjach, gdy zachowanie tej zdolnosci jest szczegdlnie istotne (np. prowadzenie
samochodu czy obstugiwanie urzadzenia mechanicznego w ruchu).

Pacjenta nalezy poinformowa¢, ze powinien podja¢ dziatanie zapobiegajace wystapieniu hipoglikemii
w czasie prowadzenia samochodu. Ma to szczeg6lne znaczenie u pacjentdéw, u ktérych objawy
poczatkowe hipoglikemii nie wystepuja lub wystepuja w nieznacznym nasileniu, oraz dla pacjentéw, u
ktorych czesto wystepuje hipoglikemia. W takich przypadkach nalezy rozwazy¢ czy prowadzenie
pojazdow lub obstugiwanie urzadzen mechanicznych przez pacjenta jest wskazane.
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4.8 Dzialania niepozadane

Hipoglikemia jest najczesciej wystgpujacym dziataniem niepozadanym w leczeniu insuling, moze
wystapi¢, gdy dawka insuliny jest zbyt duza w stosunku do zapotrzebowania.

Tabelaryczna lista dziatan niepozadanych

Wymienione ponizej dziatania niepozadane opisane w badaniach klinicznych zostaty podane wedtug
klasyfikacji uktadow narzagdowych i wedtug czestosci wystepowania (bardzo czesto: >1/10; czesto:
>1/100 do <1/10; niezbyt czesto: >1/1000 do <1/100; rzadko: >1/10 000 do <1/1000; bardzo rzadko:
<1/10 000).

W obregbie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystgpowania objawy niepozadane sa wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym sie nasileniem.

System Bardzo czesto | Czesto Niezbyt Rzadko Bardzo
klasyfikacji czesto rzadko
narzadowej
MedDRA

Zaburzenia uktadu reakcje
immunologicznego alergiczne

Zaburzenia hipoglikemia
metabolizmu

Zaburzenia uktadu zaburzenia
nerwowego smaku

Zaburzenia zaburzenia
wzroku widzenia

retinopatia

Zaburzenia skory lipohypertrofia lipoatrofia
i tkanki podskérnej

Zaburzenia ukladu bole
mig$niowow- migsniowe
szkieletowego oraz
tkanki tacznej

Zaburzenia ogoélne odczyny w obrzeki
i stany w miejscu miejscu
podania wstrzykniecia

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Cigzka hipoglikemia, zwtaszcza nawracajaca, moze prowadzi¢ do cigzkich uszkodzen
neurologicznych. Dlugotrwata ciezka hipoglikemia moze stanowi¢ zagrozenie zycia.

U wielu pacjentow objawy podmiotowe i przedmiotowe neuroglikopenii sa poprzedzone przez objawy
wyréwnawcze ze strony uktadu adrenergicznego. Na ogoét, im wigksze i szybsze jest obnizenie
stezenia glukozy we krwi, tym objawy te sg bardziej zaznaczone.

Zaburzenia ukfadu immunologicznego

Reakcje nadwrazliwosci typu wczesnego na insuling wystepuja rzadko. Tego typu reakcjom na
insuling (w tym na insuline glargine) lub na substancje pomocnicze moga towarzyszy¢ uogélnione
reakcje skorne, obrz¢k naczynioruchowy, skurcz oskrzeli, hipotonia oraz wstrzas i moga stanowi¢ one
zagrozenie dla zycia.

Stosowanie insuliny moze by¢ przyczyng powstawania przeciwciat przeciwko insulinie.
Wystepowanie przeciwciat o krzyzowej reakcji w stosunku do insuliny ludzkiej oraz insuliny glargine
obserwowano w badaniach klinicznych z ta samg czestotliwoscia w grupach pacjentéw otrzymujacych
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insuling NPH jak i u pacjentdéw otrzymujacych insuline glargine. W rzadkich przypadkach obecnosé¢
przeciwciat stwarza koniecznos¢ zmiany dawki insuliny w celu zmniejszenia tendencji do
wystepowania hiperglikemii lub hipoglikemii.

Zaburzenia oka
Znaczne zmiany stezenia glukozy we krwi moga powodowac przemijajace zaburzenia widzenia,
spowodowane zmianami turgoru oraz wskaznika refrakcji soczewki.

Dtugotrwata poprawa kontroli glikemii zmniejsza ryzyko progresji retinopatii cukrzycowej. Jednakze
intensyfikacja leczenia insuling z nagta poprawa kontroli glikemii moze wiaza¢ sie z przemijajacym
nasileniem retinopatii cukrzycowej. U pacjentow z retinopatia proliferacyjna, szczeg6lnie u 0séb nie
leczonych metoda fotokoagulacji, ciezka hipoglikemia moze sta¢ si¢ przyczyna przemijajacej slepoty.

Zaburzenia skdry i tkanki podskornej

Podobnie jak w przypadku stosowania innych rodzajéw insulin, moze wystapi¢ lipodystrofia w
miejscu wstrzyknigcia, ktdra op6znia miejscowe wchtanianie insuliny. Ciggte zmiany miejsca
wstrzykiwan w ramach okreslonego obszaru moga zapobiec lub zmniejszy¢ wystepowanie takich
reakcji.

Zaburzenia og6lne i stany w miejscu podania

W miejscu wstrzykniecia moze wystapié: zaczerwienienie, bol, swiad, pokrzywka, obrzeki lub stan
zapalny. Wigkszos¢ odczyndw w miejscu wstrzykniecia produktéw insuliny ustepuje zwykle w ciagu
Kilku dni lub Kkilku tygodni.

Insulina moze powodowac rzadko zatrzymanie sodu w organizmie i obrzeki, szczegélnie gdy
wczesniej wystepujace zaburzenia metaboliczne zostaty wyréwnane intensywna insulinoterapia.

Dzieci i mlodziez

W wigkszosci przypadkow profil bezpieczenstwa u dzieci i mtodziezy( w wieku < 18 lat) jest podobny
do profilu bezpieczenstwa u dorostych.

Raporty dotyczace dziatan niepozadanych, otrzymywane podczas statego nadzoru nad
monitorowaniem bezpieczenstwa farmakoterapii po wprowadzeniu leku do obrotu, zawieraja
doniesienia o stosunkowo czestszym wystepowaniu zmian w miejscu wstrzykniecia (b6l w miejscu
wstrzykniecia, odczyn w miejscu wstrzykniecia) i zaburzen skory (wysypka, pokrzywka) u dzieci i
mtodziezy (w wieku < 18 lat) w poréwnaniu z dorostymi.

Brak wynikow badan bezpieczenstwa stosowania leku u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

49 Przedawkowanie
Objawy

Przedawkowanie insuliny moze prowadzi¢ do cigzkiej hipoglikemii, niekiedy dtugotrwatej i
zagrazajacej zyciu.

Postepowanie w przedawkowaniu

Lagodne objawy hipoglikemii mozna leczy¢ podajac doustnie weglowodany. Moze zajs¢ koniecznosé
zmiany dawki, schematu przyjmowania positkéw lub aktywnosci fizycznej.

W ciezkiej hipoglikemii ze $pigczka, drgawkami lub zaburzeniami neurologicznymi nalezy podaé
domiesniowo lub podskoérnie glukagon lub dozylnie stezony roztwdr glukozy. Pacjent powinien by¢
monitorowany mimo ustapienia objawdw klinicznych hipoglikemii i otrzymac positek zawierajacy
weglowodany, poniewaz hipoglikemia moze nawrdci¢, mimo oczywistej poprawy klinicznej.
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5.  WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w cukrzycy, insuliny i jej analogi do wstrzykiwan,
produkty dtugo dziatajace. Kod ATC: A10AE04.

Mechanizm dziatania

Insulina glargine jest analogiem insuliny ludzkiej o stabej rozpuszczalnosci w obojetnym pH.
Rozpuszcza sie catkowicie w kwasnym pH roztworu do wstrzykiwan produktu Lantus (pH 4). Po
wstrzyknieciu do tkanki podskdrnej kwasny roztwdr jest neutralizowany, powstaje mikroprecypitat, z
ktérego uwalniane w sposdb ciagty mate ilosci insuliny glargine umozliwiaja utrzymanie na statym
poziomie przewidywalnego stezenia leku z przedtuzonym czasem dziatania.

Insulina glargine jest metabolizowana do 2 aktywnych metabolitow, M1 i M2 (patrz punkt 5.2).

Powinowactwo do receptora insulinowego: badania in vitro wskazuja na to, ze powinowactwo
insuliny glargine oraz jej metabolitow M1 i M2 do ludzkiego receptora insulinowego jest zblizone do
powinowactwa insuliny ludzkiej.

Powinowactwo do receptora IGF-1: powinowactwo insuliny glargine do ludzkiego receptora IGF-1
jest okoto 5 do 8 razy wigksze niz powinowactwo insuliny ludzkiej (ale okoto 70 do 80 razy mniejsze
niz powinowactwo IGF-1), natomiast metabolity M1 i M2 wigzg si¢ z receptorem IGF-1 z
powinowactwem nieco mniejszym niz w przypadku insuliny ludzkiej.

Catkowite terapeutyczne stezenie insuliny (insulina glargine i jej metabolity) obserwowane u
pacjentdw z cukrzycg typul bylo wyraznie nizsze od wymaganego do osiagniecia potowy
maksymalnego wysycenia receptoréw IGF-1 oraz nastgpczej aktywacji szlaku mitogenno-
proliferacyjnego inicjowanego przez receptor IGF-1. Fizjologiczne stezenia endogennego czynnika
IGF-1 moga aktywowac¢ szlak mitogenno-proliferacyjny; jednak stezenia terapeutyczne wystepujace w
insulinoterapii, w tym takze podczas leczenia preparatem Lantus, sg znacznie nizsze niz stezenia
farmakologiczne wymagane do aktywacji szlaku IGF-1.

Podstawowe dziatanie insuliny, takze insuliny glargine polega na regulowaniu metabolizmu glukozy.
Insulina i jej analogi zmniejszaja stgzenie glukozy we krwi poprzez pobudzenie obwodowego zuzycia
glukozy, szczegoblnie przez migsnie szkieletowe i tkanke ttuszczowa oraz poprzez hamowanie
wytwarzania glukozy w watrobie. Insulina hamuje lipolize w komérkach ttuszczowych, hamuje
proteolize biatek i nasila synteze biatek.

W badaniach z zakresu farmakologii klinicznej wykazano, ze po dozylnym podaniu insuliny glargine i
insuliny ludzkiej w takich samych dawkach uzyskuje sie réwnie silne dziatanie. Podobnie jak w
przypadku wszystkich innych insulin, aktywnos¢ fizyczna i inne czynniki moga mie¢ wptyw na
przebieg dziatania insuliny glargine w czasie.

W badaniach przeprowadzonych metoda euglikemicznej klamry metabolicznej u oséb zdrowych lub
pacjentow z cukrzyca typu 1, poczatek dziatania insuliny glargine po podaniu podskornym
wystepowat p6zniej w poréwnaniu do ludzkiej insuliny NPH. Przebieg krzywej przedstawiajacej
stezenie insuliny glargine we krwi byt rownomierny, bez szczytdw stezenia, a czas trwania dziatania
byt wydtuzony.

Ponizszy wykres przedstawia wyniki badania w grupie pacjentéw z cukrzyca.
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Rycina 1. Profil aktywnosci insuliny u pacjentdw z cukrzyca typu 1
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* okreslono jako ilos¢ glukozy podanej we wlewie dozylnym dla utrzymania statego stezenia glukozy
w surowicy (wartosci srednie w odstgpach godzinnych).

Dtuzszy czas dziatania podawanej podskérnie insuliny glargine jest bezposrednio zwigzany z mniejsza
szybkoscig jej wchianiania i uzasadnia podawanie leku raz na dobe. Czas dziatania insuliny i jej
analogow, takich jak insulina glargine moze w duzym stopniu rézni¢ si¢ pomiedzy poszczeg6lnymi
osobami, a takze u danej osoby.

W badaniu klinicznym stwierdzono, ze objawy hipoglikemii lub wyréwnawczych odpowiedzi
hormonoéw przeciwregulacyjnych byty podobne po podaniu dozylnym insuliny glargine oraz insuliny
ludzkiej, zaréwno u zdrowych ochotnikow, jak i u pacjentow z cukrzyca typu 1.

Whptyw insuliny glargine (podawanej raz dobg) na retinopatic cukrzycowa byt oceniany, z
zastosowaniem insuliny NPH jako leku poréwnawczego (insulina NPH podawana dwa razy na dobe),
w pigcioletnim otwartym badaniu obejmujacym 1024 pacjentdéw z cukrzyca typu 2, u ktérych badano
progresje retinopatii 0 3 lub wiecej stopni w skali ETDRS (ang. Early Treatment Diabetic Retinopathy
Study) za pomoca fotografii dna oka. Nie wykazano istotnej réznicy w odniesieniu do progresji
retinopatii cukrzycowej po préwnaniu insuliny glargine z insuling NPH.

Dzieci i mtodziez

W randomizowanym, kontrolowanym badaniu klinicznym dzieci (w wieku od 6 do 15 lat) z cukrzyca
typu 1 (n=349) byty leczoe przez 28 tygodni wedtug schematu baza-bolus z zastosowaniem ludzkiej
insuliny szybkodziatajacej do kazdego positku. Insuline glargine podawano jeden raz na dobe¢ przed
snem, a insuline NPH raz lub dwa razy na dobe.W obu leczonych grupach zaobserwowano podobny
wptyw na poziom hemoglobiny glikowanej oraz czestos¢ wystepowania hipoglikemii, jednak glikemia
na czczo obnizyla sie bardziej w grupie leczonej insuling glargine niz w grupie leczonej insuling NPH.
Réwniez czestos¢ ciezkich hipoglikemii byta mniejsza w grupie leczonej insuling glargine.Stu
czterdziestu trzech pacjentow z grupy leczone insuling glargine kontynuowato leczenie insuling
glargine w niekontrolowanej przedtuzonej fazie tego badania z obserwacjg trwajacg srednio 2 lata. Nie
uzyskano zadnych nowych danych dotyczacych bezpieczenstwa podczas wydiuzonego okresu
leczenia insuling glargine.

Przeprowadzono takze skrzyzowane badanie z zastosowaniem insuliny glargine z insuling lispro w
poréwnaniu ze skojarzeniem insuliny NPH ze zwyktg insuling ludzka (kazda terapia stosowana w
losowej kolejnosci przez 16 tygodni) u 26 pacjentéw z cukrzyca typu 1 w wieku od 12 do 18 lat. Tak
jak w badaniu u dzieci opisanym powyzej, obnizenie glikemii na czczo w pordwnaniu do wartosci
wyjsciowych byto wieksze w grupie leczonej insuling glargine w poréwnaniu do grupy insuliny NPH.
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Zmiana HbA;. w poréwnaniu do wartosci wyjsciowych byta podobna w obu grupach, chociaz
wartosci glikemii rejestrowanej w nocy byty istotnie wyzsze w grupie leczonej insuling glarine/lispro
niz w grupie leczonej NPH/zwykta insulina ludzka ze §rednim najnizszym poziomem 5.4 mM w
poréwnaniu do 4.1 mMow odpowiednich grupach. Czestos¢ wystepowania nocnych hipoglikemii
wynosita 32% w grupie leczonej insuling glargine/lispro w poréwnaniu do 52% w grupie insuliny
NPH/zwyktej ludzkiej.

U 125 dzieci w wieku od 2 do 6 lat, z cukrzyca typu I, przeprowadzono 24 tygodniowe badanie w
grupach réwnolegtych, poréwnujace insuline glargine podawana jeden raz na dobe rano z insuling
NPH podawang jeden lub dwa razy na dobe, jako insuline bazowsa. Obydwie grupy otrzymywaty
szybkie wstrzykniecie insuliny (bolus), przed positkami.

Gtowny cel, ktorym byto wykazanie, ze insulina glargine nie jest gorsza niz insulina NPH pod
wzgledem liczby hipoglikemii og6tem nie zostat osiagniety. Wykazano tendencje do wiekszej liczby
przypadkéw hipoglikemii u pacjentéw przyjmujacych insuling glargine [insulina glargine: wskaznik
czestosci vs NPH (95% CI) = 1,18 (0,97-1,44)].

Hemoglobina glikowana oraz zmiennos¢ glikemii byty poréwnywalne w obydwu grupach. W badaniu
nie zaobserwowano nowych sygnatéw dotyczacych bezpieczenstwa.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu podskornym insuliny glargine zdrowym ochotnikom i pacjentom z cukrzycs, stezenia
insuliny w surowicy krwi wskazywaty na wolniejsze i znacznie bardziej wydtuzone wchtanianie oraz
brak szczytu stezenia w poréwnaniu do ludzkiej insuliny NPH. Stezenia w surowicy krwi byty zgodne
z profilem aktywnosci farmakodynamicznej insuliny glargine. Powyzsza rycina przedstawia profile
aktywnosci insuliny glargine oraz insuliny NPH w czasie.

Przy wstrzykiwaniu insuliny glargine raz na dobe, stan réwnowagi stezen uzyskuje sie po 2 - 4 dniach
od podania pierwszej dawki.

Po podaniu dozylnym okres péttrwania insuliny glargine i insuliny ludzkiej byty poréwnywalne.

Po wstrzyknigciu podskérnym produktu Lantus u pacjentdw z cukrzyca insulina glargine jest szybko
metabolizowana na koncu karboksylowym tancucha beta z wytworzeniem dwoch aktywnych
metabolitow: M1 (21A-Gly-insulina) i M2 (21A-Gly-des-30B-Thr-insulina). Gtéwnym zwiazkiem
wystepujacym w osoczu jest metabolit M1. Ekspozycja na M1 zwieksza sie wraz z podang dawka
produktu Lantus. Wyniki badan farmakokinetyki i farmakodynamiki wskazuja na to, ze skutek
podskérnego wstrzykniecia produktu Lantus wynika gtéwnie z ekspozycji na metabolit M1. Insulina
glargine i metabolit M2 nie byty wykrywalne u przewazajgcej wiekszosci pacjentbw, a w
przypadkach, gdy zostaty wykryte, ich stezenie byto niezalezne od podanej dawki produktu Lantus.

Na podstawie przeprowadzonych badan klinicznych ustalono, ze bezpieczenstwo i skutecznos¢
dziatania insuliny glargine nie zalezy od wieku i ptci pacjentow.

Dzieci i mfodziez

Farmakokinetyke u dzieci w wieku od 2 do ponizej 6 lat z cukrzycg typu 1 oceniono w jednym
badaniu klinicznym (patrz punkt 5.1).

»,Minimalne” poziomy insuliny glargine i jej gtbwnych metabolitow M1 i M2 w 0soczu mierzone u
dzieci leczonych insuling, wykazywaty przebieg stezen w osoczu podobny jak u dorostych oraz nie
dostarczyty dowodow na kumulacje insuliny glargine lub jej metabolitéw podczas dtugotrwatego
stosowania.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Wyniki nieklinicznych badan ogélnych, wiasciwosci farmakologicznych, badan toksycznosci

przewleklej, a takze badan wptywu na reprodukcije, genotoksycznosé i karcynogennosé nie wykazaty
szczeg6lnego zagrozenia dla ludzi.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Chlorek cynku,
meta-krezol,

glicerol,

kwas solny,
wodorotlenek sodu,
woda do wstrzykiwan.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie wolno miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi. Nalezy zwroci¢
szczegllna uwage, aby strzykawka nie zawierata $ladowych ilosci jakiejkolwiek substancji.

6.3  Okres waznosci

3 lata.

Okres waznosci po pierwszym uzyciu wkiadu

Produkt moze by¢ przechowywany maksymalnie 4 tygodnie w temperaturze nie przekraczajacej 25°C,

z daleka od bezposredniego zrédta ciepta lub swiatta. Wstrzykiwacza z umieszczonym wkiladem nie
wolno przechowywa¢ w loddwce.

W celu ochrony przed swiattem, po kazdej wykonanej iniekcji nalezy naktada¢ na wstrzykiwacz
nasadke wstrzykiwacza.

6.4  Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Wktady nieuzywane

Przechowywa¢ w lodéwce (2°C - 8°C).

Nie zamrazac.

Unika¢ bezposredniego kontaktu produktu Lantus z zamrazalnikiem lub z pojemnikiem zawierajagcym
substancje zamrazajaca.

Przechowywac¢ wklad w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Wktady bedace w uzyciu
W celu zapoznania si¢ z warunkami przechowywania po pierwszym otwarciu opakowania produktu
leczniczego, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartosé opakowania

Roztwér we wktadzie o pojemnosci 3 ml (ze szkta bezbarwnego typu 1), z czarnym ttokiem (z gumy
bromobutylowej), a z drugiej strony, otoczonym nasadka (aluminiowa) korkiem (z gumy
bromobutylowej lub z gumy bromobutylowej i warstwy poliizoprenu).

Opakowania zawierajg 1, 3, 4, 5, 6, 8, 9 lub 10 wktadow. Nie wszystkie rodzaje opakowan musza
znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Szczegodlne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Produktu Lantus nie wolno miesza¢ z innymi insulinami ani rozciencza¢. Mieszanie lub rozcienczanie
moze spowodowac¢ zmiane dziatania produktu, ponadto mieszanie insulin moze spowodowac

wytracanie sie osadu.

Wstrzykiwacz do insuliny
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Wkiady zawierajgce insuling Lantus nalezy uzywac¢ wylacznie we wstrzykiwaczach OptiPen,
ClikSTAR, Tactipen lub Autopen 24 (patrz punkt 4.4).

Nalezy postepowaé zgodnie z zaleceniami wytwadrcy wstrzykiwacza.

Zaktadajac wktad i igte oraz podajac insuling nalezy postgpowac zgodnie z instrukcjami obstugi
wstrzykiwaczy.

Jezeli wstrzykiwacz do insuliny jest uszkodzony lub nie dziata prawidtowo (z powodu uszkodzen
mechanicznych) nie nalezy go uzywac. Nalezy uzy¢ nowego wstrzykiwacza.

W przypadku nieprawidtowego dziatania wstrzykiwacza (patrz instrukcja uzycia wstrzykiwacza),
nalezy pobra¢ insuling z wktadu strzykawka (przeznaczona dla insuliny 100 jednostek/ml) i wykonaé
iniekcje.

Whktad

Przed witozeniem do wstrzykiwacza wktad nalezy przechowywac przez 1 do 2 godzin w temperaturze
pokojowej.

Przed uzyciem wkladu nalezy go obejrzec i tylko wtedy zastosowaé gdy roztwor jest przezroczysty,
bezbarwny, nie stwierdza si¢ w nim zadnych czgstek statych a konsystencja roztworu jest zblizona do
konsystencji wody. Produkt Lantus jest roztworem i nie wymaga dodania rozpuszczalnika przed
uzyciem.

Przed wstrzyknigciem insuliny nalezy usuna¢ pecherzyki powietrza (patrz instrukcja uzycia
wstrzykiwacza).

Nie napetnia¢ ponownie zuzytych wkiadow.

Nalezy zawsze sprawdzi¢ etykiete insuliny przed wykonaniem kazdego wstrzykniecia, w celu

unikniecia pomytek w stosowaniu insuliny glargine i innych insulin (patrz punkt 4.4).

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt am Main, Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) 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 PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia: 9 czerwiec 2000

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 9 czerwiec 2010

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO.

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej
Europejskiej Agencji Lekéw http://www.ema.europa.eu
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lantus 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan we wktadzie do wstrzykiwacza OptiClik

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden ml zawiera 100 jednostek insuliny glargine (co odpowiada 3,64 mg).

Kazdy wkitad zawiera 3 ml roztworu do wstrzykiwan, co odpowiada 300 jednostkom.
Insulina glargine jest wytwarzana metoda rekombinacji DNA w komorkach Escherichia coli.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan

Przezroczysty, bezbarwny roztwor.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie cukrzycy u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 2 lat i starszych.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Lantus zawiera insuling glargine, analog insuliny o przedtuzonym czasie dziatania. Produkt
przeznaczony jest do stosowania raz na dobe o dowolnej, ale zawsze o tej samej porze.

Dawkowanie produktu Lantus (dawke oraz pore stosowania) nalezy ustali¢ indywidualnie. U
pacjentow z cukrzyca typu 2 lek mozna stosowacé rowniez w skojarzeniu z doustnymi lekami
przeciwcukrzycowymi. Moc produktu jest wyrazona w jednostkach. Jednostki te odnosza sie do
produktu Lantus i nie sg tym samym co jednostki miedzynarodowe lub jednostki wyrazajace moc
innych analog6w insuliny (patrz punkt 5.1).

Szczegdblne grupy pacjentéw

Pacjenci w podesziym wieku (>65 lat)
U os6b w podesztym wieku postepujace pogorszenie czynnosci nerek moze prowadzi¢ do
zmniejszenia zapotrzebowania na insuling.

Zaburzenia czynnosci nerek
U pacjentdw z zaburzong czynnoscia nerek zapotrzebowanie na insuling moze by¢ zmniejszone
wskutek wolniejszego metabolizmu insuliny.

Zaburzenia czynnosci wgtroby

U pacjentéw z zaburzona czynnosciag watroby zapotrzebowanie na insuline moze by¢ zmniejszone z
powodu zmniejszonego procesu glukoneogenezy oraz z powodu zaburzen metabolizmu insuliny.
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Dzieci i mfodziez
Bezpieczenstwo stosowania i skutecznosé¢ produktu Lantus zostata wykazana dla mtodziezy i dzieci w
wieku od 2 lat i starszych (patrz punkt 5.1). Lantus nie byt badany u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Zmiana innych produktéw insuliny na produkt Lantus

Po zmianie schematu dawkowania z zastosowaniem insuliny o posrednim czasie dziatania lub insuliny
o0 dtugim czasie dziatania na schemat z uzyciem produktu Lantus moze by¢ konieczna zmiana dawki
insuliny bazalnej oraz towarzyszacego leczenia przeciwcukrzycowego (dawka i czas podawania
dodatkowych insulin zwyktych lub szybko dziatajacych analogéw insuliny albo zmiana dawki
doustnych lekéw przeciwcukrzycowych).

W celu zmniejszenia ryzyka wystapienia hipoglikemii w nocy lub we wczesnych godzinach rannych,
u pacjentow, u ktorych nastepuje zamiana dotychczasowego schematu leczenia insuling z insuliny
izofanowej (NPH) dwa razy na dobe na schemat stosowania produktu Lantus raz na dobe nalezy
zmniejszy¢ dotychczasowsa dawke dobowa insuliny bazalnej o okoto 20%-30% w ciagu pierwszych
tygodni leczenia. W tym okresie zmniejszenie dawki insuliny bazalnej powinno by¢ wyréwnane,
przynajmniej czesciowo, przez zwiekszenie dawki insuliny podawanej bezposrednio przed positkami.
Po tym okresie nalezy indywidualnie ustali¢ schemat leczenia.

Podobnie jak w przypadku innych analogow insuliny, u pacjentow, ktorzy otrzymywali duze dawki
insuliny ze wzgledu na wystepowanie przeciwciat przeciw insulinie ludzkiej, po zastosowaniu
produktu Lantus moze nastapi¢ poprawa reakcji na insuline.

Zaleca sie sciste kontrolowanie parametrow metabolicznych w okresie zmiany leku oraz przez
pierwsze tygodnie stosowania nowego schematu leczenia.

W miare poprawy parametrow metabolicznych i zwiekszonej wrazliwosci na insuline moze by¢
konieczna dalsza korekta dawkowania. Weryfikacja dawki insuliny moze okazac¢ si¢ takze niezbedna
w przypadku zmiany masy ciata pacjenta, jego trybu zycia, zmiany pory stosowania insuliny lub
wystapienia innych okolicznosci, ktére moga mie¢ wptyw na czestos¢ wystepowania hipoglikemii lub
hiperglikemii (patrz punkt 4.4).

Spos6b podawania

Produkt podaje si¢ podskornie.

Nie nalezy podawac¢ produktu Lantus dozylnie, gdyz przedtuzone dziatanie produktu zalezy od
podania go do tkanki podskdrnej. Dozylne wstrzyknigcie produktu Lantus moze spowodowac
wystapienie cigzkiej hipoglikemii.

Nie stwierdzono klinicznie istotnych roznic dotyczacych stezenia insuliny lub glukozy w surowicy
krwi po wstrzyknieciu produktu podskérnie w powtoki brzuszne, migsien naramienny lub udo.
Kolejne miejsca wstrzyknigcia nalezy zmienia¢ w obrebie okreslonego pola wstrzykiwania produktu.
Produktu Lantus nie wolno miesza¢ z innymi produktami insuliny ani rozciencza¢. Mieszanie lub
rozcienczanie moze spowodowac zmiane profilu dziatania produktu, ponadto mieszanie insulin moze
spowodowac wytracanie sie osadu.

Dodatkowe informacje o sposobie podawania, patrz punkt 6.6.

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg, wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
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Produkt Lantus nie jest lekiem z wyboru do leczenia kwasicy ketonowej. W takich przypadkach
nalezy podawac¢ dozylnie zwykta (regular) insuling ludzka.

W przypadku niezadowalajacej kontroli glikemii lub jezeli u pacjenta wystepuje sktonnos¢ do hiper-
lub hipoglikemii nalezy najpierw sprawdzi¢, czy pacjent przestrzega zaleconego schematu leczenia,
gdzie i w jaki sposdb wstrzykiwany jest produkt, a takze uwzgledni¢ inne, istotne dla skutecznosci
leczenia czynniki, a dopiero nastepnie rozwazy¢ zweryfikowanie dawki insuliny.

Zmiana insuliny na inny typ lub marke powinna odbywac sie pod $cistym nadzorem lekarza. Zmiana
mocy, marki (wytwarca), typu (zwykta, NPH, lente, dtugo dziatajaca itp.), pochodzenia (ludzka,
zwierzeca, analog insuliny ludzkiej) i/lub metody wytwarzania moze powodowaé koniecznos¢ zmiany
dawki.

Stosowanie insuliny moze by¢ przyczyna powstawania przeciwciat przeciwko insulinie. W rzadkich
przypadkach obecnos¢ przeciwciat stwarza koniecznos¢ zmiany dawki insuliny w celu zmniejszenia
tendencji do wystepowania hiperglikemii lub hipoglikemii (patrz punkt 4.8).

Hipoglikemia

Czas wystepowania hipoglikemii zalezy od profilu dziatania stosowanych insulin i moze ulec zmianie
po weryfikacji schematu leczenia.

Ze wzgledu na bardziej stabilny profil insulinemii podczas stosowania produktu Lantus, mozna
spodziewac¢ sie ograniczenia wystepowania hipoglikemii w godzinach nocnych, ale czestszego
wystepowania hipoglikemii we wczesnych godzinach rannych.

Szczegblnie wnikliwg obserwacje oraz monitorowanie glikemii zaleca sie u pacjentéw, u ktérych
wystapienie hipoglikemii moze mie¢ szczeg6lne znaczenie kliniczne (chorzy z istotnym zwezeniem
tetnic wiencowych i chorobg naczyniowg mozgu - zagrozenie komplikacjami kardiologicznymi lub
mozgowymi spowodowanymi hipoglikemig), jak réwniez u pacjentéw z retinopatig proliferacyjna,
szczegolnie jesli nie stosowano u nich fotokoagulacji (ryzyko przejsciowej utraty wzroku zwiazanej z
hipoglikemig).

Pacjenci powinni by¢ poinformowani o tym, ze objawy zapowiadajace hipoglikemie moga by¢ mnigj
wyraziste. U niektorych pacjentéw objawy zapowiadajace hipoglikemie moga by¢ zmienione, stabigj
zaznaczone, badz moga w ogole nie wystapi¢. Naleza do nich pacjenci:

. u ktérych uzyskano lepsza kontrole glikemii,

u ktérych hipoglikemia rozwija si¢ stopniowo,

w podesztym wieku,

u ktdrych nastapita zamiana insuliny zwierzgcej na insuling ludzka,

u ktérych wystepuje neuropatia uktadu autonomicznego,

z wieloletnig cukrzyca,

z zaburzeniami psychicznymi,

stosujacych jednoczesnie inne leki o podobnym dziataniu (patrz punkt 4.5).

W wymienionych sytuacjach moze dojs¢ do ciezkiej hipoglikemii (niekiedy z utratg przytomnosci),
zanim pacjent uswiadomi sobie jej wystapienie.

Wydtuzone dziatanie podanej podskornie insuliny glargine moze op6znia¢ ustapienie hipoglikemii.

Prawidtowe lub obnizone wartosci stgzenia hemoglobiny glikowanej wskazywa¢ moga na mozliwos¢
wystepowania (zwlaszcza w porze nocnej) nawracajacej, nierozpoznanej hipoglikemii.

Przestrzeganie przez pacjenta zalecen dotyczacych dawki leku oraz diety, wiasciwe podawanie
insuliny oraz obserwacja objawéw poczatkowych hipoglikemii majg podstawowe znaczenie dla
zmniejszenia ryzyka jej wystapienia. Czynniki zwiekszajace zagrozenie wystapienia hipoglikemii
wymagaja prowadzenia szczegolnie scistej kontroli metabolicznej cukrzycy i moga powodowac
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koniecznos¢ skorygowania stosowanej dawki insuliny. Do czynnikdéw zwiekszajacych ryzyko
wystapienia hipoglikemii naleza:

zmiana miejsca wstrzykiwania leku,

poprawa wrazliwosci na insuling (np. usunigcie czynnikow wywotujacych stres),

inny niz zwykle, intensywniejszy lub dtuzszy wysitek fizyczny,

wspotistniejace inne choroby lub objawy chorobowe (np. wymioty, biegunka),

nie przestrzeganie zasad dotyczacych przyjmowania positkow,

opuszczenie positku,

spozycie alkoholu,

niektore niewyréwnane zaburzenia endokrynologiczne (np. niedoczynnos¢ tarczycy,
niedoczynnos¢ przedniego plata przysadki mézgowej, niewydolnos¢ kory nadnerczy),
o jednoczesne stosowanie niektorych innych lekéw.

Wspétistniejace choroby

Wspotistniejace choroby wymagaja intensywnej kontroli metabolicznej. W wielu przypadkach
wskazane jest wykonanie badania moczu na obecno$¢ ciat ketonowych i czgsto konieczne jest
zwiekszenie dawki insuliny, gdyz zapotrzebowanie na insuling w takich sytuacjach zwykle wzrasta.
Pacjenci z cukrzyca typu 1, jesli sa w stanie spozywac tylko niewielkie ilosci pokarméw lub
pokarméw w ogble nie przyjmuja (majg wymioty itp.) powinni przyjmowac regularnie chociazby
mate ilosci weglowodandw, jako ze nie wolno nigdy catkowicie zrezygnowac z podawania insuliny.

Btedy zwiazane ze stosowaniem insulin

Odnotowano przypadki btednego zastosowania insulin, w szczeg6lnosci insulin krotkodziatajacych,
ktore zostaty przypadkowo podane, zamiast insuliny glargine. Nalezy zawsze sprawdzi¢ etykiete
insuliny przed wykonaniem kazdego wstrzykniecia, w celu unikniecia pomytek w stosowaniu insuliny
glargine i innych insulin.

Jednoczesne stosowanie leku Lantus z pioglitazonem

Zgtaszano przypadki wystapienia niewydolnosci serca, w czasie stosowania pioglitazonu w
skojarzeniu z insuling, szczeg6lnie u pacjentéw z czynnikami ryzyka rozwoju niewydolnosci serca.
Nalezy o tym pamigta¢, przed jednoczesnym zastosowaniem insuliny Lantus z pioglitazonem. W
przypadku jednoczesnego stosowania insuliny Lantus z pioglitazonem, pacjenci powinni by¢
obserwowani w celu wykrycia objawdw niewydolnosci serca, przyrostu masy ciata i obrzekéw. W
przypadku wystapienia objawdw ze strony uktadu sercowo-naczyniowego, nalezy przerwaé
podawanie pioglitazonu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wiele substancji ma wptyw na metabolizm glukozy. Ich przyjmowanie moze wymaga¢ zmiany dawki
insuliny glargine.

Do substancji, ktére moga nasila¢ dziatanie hipoglikemizujace insuliny (zmniejszy¢ stezenie glukozy
we krwi) i tym samym zwieksza¢ mozliwosé wystgpienia hipoglikemii naleza: doustne leki
przeciwcukrzycowe, inhibitory konwertazy angiotensyny (inhibitory ACE), dizopiramid, fibraty,
fluoksetyna, inhibitory monoaminooksydazy (IMAO), pentoksyfilina, propoksyfen, salicylany i
sulfonamidy.

Do substancji, ktére moga zmniejsza¢ dziatanie hipoglikemizujace insuliny nalezg: kortykosteroidy,
danazol, diazoksyd, leki moczopedne, 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.
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Leki beta-adrenolityczne, klonidyna, sole litu lub alkohol moga zaréwno nasilaé, jak i ostabia¢
dziatanie hipoglikemizujace insuliny. Pentamidyna spowodowa¢ moze hipoglikemig, po ktdrej
niekiedy moze nastapi¢ hiperglikemia.

Pod wptywem lekéw sympatykolitycznych, takich jak leki beta-adrenolityczne, klonidyna,
guanetydyna i rezerpina wyréwnawcze reakcje adrenergiczne moga by¢ zmniejszone lub moga wcale

nie wystapic.

4.6  Wplyw na ptodnos¢, cigze i laktacje

Ciaza

Dotychczas nie ma danych klinicznych dotyczacych zastosowania produktu u kobiet w cigzy w
kontrolowanych badaniach klinicznych. W oparciu o umiarkowana ilo$¢ danych pochodzacych od
ciezarnych kobiet (okoto 300 — 1000 przypadkdw leczonych insuling glargine nie wykazano
niepozadanych dziatan insuliny glargine na przebieg cigzy. Nie stwierdzono réwniez dziatania
uszkadzajacego czy toksycznego na ptdd lub noworodka. Badania na zwierzetach nie wykazaty
szkodliwego dziatania na ptodnos¢.

W razie potrzeby mozna rozwazy¢ stosowanie produktu Lantus podczas cigzy.

Dla pacjentek z cukrzycg istniejaca przed cigza lub u pacjentek z cukrzyca ciezarnych, szczegdlnie
wazne jest utrzymanie prawidtowej kontroli metabolicznej przez caty okres cigzy. W pierwszym
trymestrze cigzy zapotrzebowanie na insuling ulega na ogot zmniejszeniu, natomiast w drugim i
trzecim trymestrze wzrasta. Bezposrednio po porodzie zapotrzebowanie na insuline szybko maleje
(wzrasta ryzyko wystapienia hipoglikemii). Duze znaczenie ma w tym okresie doktadna kontrola
poziomu glukozy we krwi.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy insulina glargine przenika do mleka matki. Nie nalezy spodziewa¢ si¢ dziatania na
metabolizm potknietej insuliny glargine u karmionych piersia noworodkow lub dzieci,

poniewaz insulina glargine jako biatko jest trawiona w przewodzie pokarmowym do aminokwasow.
U kobiet karmiacych piersia dawkowanie insuliny i dieta moga wymaga¢ zmian.

Ptodnosé

Badania na zwierzg¢tach nie wykazaty bezposrednich, szkodliwych dziatan na ptodnos¢.

4.7  Wplyw na zdolno$é¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Zdolnos¢ do koncentracji i szybkos¢ reakcji pacjentow z cukrzyca moze ulec uposledzeniu

w nastepstwie hipoglikemii lub hiperglikemii oraz z powodu pogorszenia widzenia. Stwarza to
zagrozenie w sytuacjach, gdy zachowanie tej zdolnosci jest szczeg6lnie istotne (np. prowadzenie
samochodu czy obstugiwanie urzadzenia mechanicznego w ruchu).

Pacjenta nalezy poinformowac, ze powinien podja¢ dziatanie zapobiegajace wystapieniu hipoglikemii
w czasie prowadzenia samochodu. Ma to szczeg6lne znaczenie u pacjentdéw, u ktorych objawy
poczatkowe hipoglikemii nie wystepuja lub wystepuja w nieznacznym nasileniu, oraz dla pacjentéw, u
ktorych czesto wystepuje hipoglikemia. W takich przypadkach nalezy rozwazy¢ czy prowadzenie
pojazdéw lub obstugiwanie urzadzen mechanicznych przez pacjenta jest wskazane.

4.8 Dzialania niepozadane
Hipoglikemia jest najczesciej wystepujacym dziataniem niepozadanym w leczeniu insuling, moze

wystapi¢, gdy dawka insuliny jest zbyt duza w stosunku do zapotrzebowania.
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Tabelaryczna lista dziatan niepozadanych

Wymienione ponizej dziatania niepozadane opisane w badaniach klinicznych zostaty podane wedtug
klasyfikacji uktaddéw narzadowych i wedtug czestosci wystepowania (bardzo czesto: >1/10; czesto:
>1/100 do <1/10; niezbyt czesto: >1/1000 do <1/100; rzadko: >1/10 000 do <1/1000; bardzo rzadko:
<1/10 000).

System Bardzo czesto | Czesto Niezbyt Rzadko Bardzo
klasyfikacji czesto rzadko
narzadowej
MedDRA

Zaburzenia uktadu reakcje
immunologicznego alergiczne

Zaburzenia hipoglikemia
metabolizmu

Zaburzenia uktadu zaburzenia
nerwowego smaku

Zaburzenia zaburzenia
wzroku widzenia

retinopatia

Zaburzenia skory lipohypertrofia lipoatrofia
i tkanki podskornej

Zaburzenia ukladu bole
miesniowow- miesniowe
szkieletowego oraz
tkanki tacznej

Zaburzenia og6lne odczyny w obrzeki
i stany w miejscu miejscu
podania wstrzyknigcia

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Cigzka hipoglikemia, zwtaszcza nawracajaca, moze prowadzi¢ do cigzkich uszkodzen
neurologicznych. Diugotrwata ciezka hipoglikemia moze stanowi¢ zagrozenie zycia.

U wielu pacjentdéw objawy podmiotowe i przedmiotowe neuroglikopenii sa poprzedzone przez objawy
wyréwnawcze ze strony uktadu adrenergicznego. Na ogo6t, im wieksze i szybsze jest obnizenie
stezenia glukozy we krwi, tym objawy te sa bardziej zaznaczone.

Zaburzenia ukfadu immunologicznego

Reakcje nadwrazliwosci typu wczesnego na insuline wystepujg rzadko. Tego typu reakcjom na
insuline (w tym na insuling glargine) lub na substancje pomocnicze moga towarzyszy¢ np.: uogélnione
reakcje skdrne, obrzgk naczynioruchowy, skurcz oskrzeli, hipotonia oraz wstrzas i moga stanowi¢ one
zagrozenie dla zycia.

Stosowanie insuliny moze by¢ przyczyna powstawania przeciwciat przeciwko insulinie.
Wystepowanie przeciwciat o krzyzowej reakcji w stosunku do insuliny ludzkiej oraz insuliny glargine
obserwowano w badaniach klinicznych z ta samg czestotliwoscia w grupach pacjentéw otrzymujacych
insuling NPH jak i u pacjentéw otrzymujacych insuling glargine. W rzadkich przypadkach obecnosé¢
przeciwciat stwarza koniecznos¢ zmiany dawki insuliny w celu zmniejszenia tendencji do
wystepowania hiperglikemii lub hipoglikemii.

Zaburzenia oka
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Znaczne zmiany stezenia glukozy we krwi moga powodowaé przemijajace zaburzenia widzenia,
spowodowane zmianami turgoru oraz wskaznika refrakcji soczewki.

Dtugotrwata poprawa kontroli glikemii zmniejsza ryzyko progresji retinopatii cukrzycowej. Jednakze
intensyfikacja leczenia insuling z nagta poprawa kontroli glikemii moze wiazac si¢ z przemijajacym
nasileniem retinopatii cukrzycowej. U pacjentéw z retinopatia proliferacyjna, szczeg6lnie u oséb nie
leczonych metoda fotokoagulacji, cigzka hipoglikemia moze sta¢ sie przyczyna przemijajacej slepoty.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Podobnie jak w przypadku stosowania innych rodzajow insulin, moze wystapi¢ lipodystrofia w
miejscu wstrzykniecia, ktéra opdznia miejscowe wchianianie insuliny. Ciggte zmiany miejsca
wstrzykiwan w ramach okreslonego obszaru moga zapobiec lub zmniejszy¢ wystepowanie takich
reakcji.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

W miejscu wstrzyknigcia moze wystapic: zaczerwienienie, bol, swiad, pokrzywka, obrzeki lub stan
zapalny. Wigkszo$¢ odczyndéw w miejscu wstrzykniecia produktow insuliny ustepuje zwykle w ciagu
Kilku dni lub Kilku tygodni.

Insulina moze powodowac rzadko zatrzymanie sodu w organizmie i obrzeki, szczeg6lnie gdy
wczeshiej wystepujace zaburzenia metaboliczne zostaty wyréwnane intensywng insulinoterapia.

Dzieci i mlodziez

W wigkszosci przypadkow profil bezpieczenstwa u dzieci i mtodziezy (w wieku < 18 lat) jest podobny
do profilu bezpieczenstwa u dorostych.

Raporty dotyczace dziatan niepozadanych, otrzymywane podczas statego nadzoru nad
monitorowaniem bezpieczenstwa farmakoterapii po wprowadzeniu leku do obrotu, zawieraja
doniesienia o stosunkowo czgstszym wystepowaniu zmian w miejscu wstrzykniecia (b6l w miejscu
wstrzyknigcia, odczyn w miejscu wstrzykniecia) i zaburzen skory (wysypka, pokrzywka) u dzieci i
miodziezy (w wieku < 18 lat) w poréwnaniu z dorostymi.

Brak wynikow badan bezpieczenstwa stosowania leku u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

49 Przedawkowanie
Objawy

Przedawkowanie insuliny moze prowadzi¢ do ciezkiej hipoglikemii, niekiedy dtugotrwatej i
zagrazajacej zyciu.

Postepowanie w przedawkowaniu

Lagodne objawy hipoglikemii mozna leczy¢ podajac doustnie weglowodany. Moze zaj$¢ koniecznosé
zmiany dawki, schematu przyjmowania positkdw lub aktywnosci fizycznej.

W ciezkiej hipoglikemii ze $piaczka, drgawkami lub zaburzeniami neurologicznymi nalezy podac
domigsniowo lub podskornie glukagon lub dozylnie stezony roztwor glukozy. Pacjent powinien by¢
monitorowany mimo ustgpienia objawdw klinicznych hipoglikemii i otrzyma¢ positek zawierajacy
weglowodany, poniewaz hipoglikemia moze nawroci¢, mimo oczywistej poprawy Klinicznej.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w cukrzycy. Insuliny i jej analogi do wstrzykiwan,
produkty dtugo dziatajace. Kod ATC: A10AE04.
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Mechanizm dziatania

Insulina glargine jest analogiem insuliny ludzkiej o stabej rozpuszczalnosci w obojetnym pH.
Rozpuszcza sie catkowicie w kwasnym pH roztworu do wstrzykiwan produktu Lantus (pH 4). Po
wstrzyknieciu do tkanki podskérnej kwasny roztwor jest neutralizowany, powstaje mikroprecypitat, z
ktérego uwalniane w sposdb ciagty mate ilosci insuliny glargine umozliwiaja utrzymanie na statym
poziomie przewidywalnego stezenia leku z przediuzonym czasem dziatania.

Insulina glargine jest metabolizowana do 2 aktywnych metabolitéw, M1 i M2 (patrz punkt 5.2).

Powinowactwo do receptora insulinowego: badania in vitro wskazuja na to, ze powinowactwo
insuliny glargine oraz jej metabolitbw M1 i M2 do ludzkiego receptora insulinowego jest zblizone do
powinowactwa insuliny ludzkiej.

Powinowactwo do receptora IGF-1: powinowactwo insuliny glargine do ludzkiego receptora IGF-1
jest okoto 5 do 8 razy wigksze niz powinowactwo insuliny ludzkiej (ale okoto 70 do 80 razy mniejsze
niz powinowactwo IGF-1), natomiast metabolity M1 i M2 wigza sie z receptorem IGF-1 z
powinowactwem nieco mniejszym niz w przypadku insuliny ludzkiej.

Catkowite terapeutyczne stezenie insuliny (insulina glargine i jej metabolity) obserwowane u
pacjentdw z cukrzycg typul bylo wyraznie nizsze od wymaganego do osiagniecia potowy
maksymalnego wysycenia receptorbw [IGF-1 oraz nastepczej aktywacji szlaku mitogenno-
proliferacyjnego inicjowanego przez receptor IGF-1. Fizjologiczne stezenia endogennego czynnika
IGF-1 moga aktywowac¢ szlak mitogenno-proliferacyjny; jednak stezenia terapeutyczne wystepujace w
insulinoterapii, w tym takze podczas leczenia preparatem Lantus, sa znacznie nizsze niz stezenia
farmakologiczne wymagane do aktywacji szlaku IGF-1.

Podstawowe dziatanie insuliny, takze insuliny glargine polega na regulowaniu metabolizmu glukozy.
Insulina i jej analogi zmniejszaja stezenie glukozy we krwi poprzez pobudzenie obwodowego zuzycia
glukozy, szczegoblnie przez miesnie szkieletowe i tkanke ttuszczowa oraz poprzez hamowanie
wytwarzania glukozy w watrobie. Insulina hamuje lipolize w komdrkach ttuszczowych, hamuje
proteolize biatek i nasila syntezg biatek.

W badaniach z zakresu farmakologii klinicznej wykazano, ze po dozylnym podaniu insuliny glargine i
insuliny ludzkiej w takich samych dawkach uzyskuje si¢ rownie silne dziatanie. Podobnie jak w
przypadku wszystkich innych insulin, aktywno$¢ fizyczna i inne czynniki moga mie¢ wptyw na
przebieg dziatania insuliny glargine w czasie.

W badaniach przeprowadzonych metoda euglikemicznej klamry metabolicznej u oséb zdrowych lub
pacjentdw z cukrzyca typu 1, poczatek dziatania insuliny glargine po podaniu podskérnym
wystepowat p6zniej w poréwnaniu do ludzkiej insuliny NPH. Przebieg krzywej przedstawiajacej
stezenie insuliny glargine we krwi byt rbwnomierny, bez szczytdéw stezenia, a czas trwania dziatania
byt wydtuzony.

Ponizszy wykres przedstawia wyniki badania w grupie pacjentéw z cukrzyca.

Rycina 1. Profil aktywnosci insuliny u pacjentéw z cukrzyca typu 1
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* okreslono jako ilos¢ glukozy podanej we wlewie dozylnym dla utrzymania statego stezenia glukozy
w surowicy (wartosci srednie w odstepach godzinnych).

Dtuzszy czas dziatania podawanej podskornie insuliny glargine jest bezposrednio zwiazany z mniejsza
szybkoscig jej wchtaniania i uzasadnia podawanie leku raz na dobe. Czas dziatania insuliny i jej
analogdw, takich jak insulina glargine moze w duzym stopniu rézni¢ sie pomiedzy poszczegolnymi
osobami, a takze u danej osoby.

W badaniu klinicznym stwierdzono, ze objawy hipoglikemii lub wyréwnawczych odpowiedzi
hormondw przeciwregulacyjnych byty podobne po podaniu dozylnym insuliny glargine oraz insuliny
ludzkiej, zaréwno u zdrowych ochotnikéw, jak i u pacjentéw z cukrzyca typu 1.

Wptyw insuliny glargine (podawanej raz dobg) na retinopatic cukrzycowa byt oceniany, z
zastosowaniem insuliny NPH jako leku poréwnawczego (insulina NPH podawana dwa razy na dobg),
w piecioletnim otwartym badaniu obejmujacym 1024 pacjentdéw z cukrzyca typu 2, u ktoérych badano
progresje retinopatii 0 3 lub wigcej stopni w skali ETDRS (ang. Early Treatment Diabetic Retinopathy
Study) za pomoca fotografii dna oka. Nie wykazano istotnej réznicy w odniesieniu do progresji
retinopatii cukrzycowej po préwnaniu insuliny glargine z insuling NPH.

Dzieci i mfodziez

W randomizowanym, kontrolowanym badaniu klinicznym dzieci (w wieku od 6 do 15 lat) z cukrzyca
typu 1 (n=349) byty leczoe przez 28 tygodni wedtug schematu baza-bolus z zastosowaniem ludzkiej
insuliny szybkodziatajacej do kazdego positku. Insuling glargine podawano jeden raz na dobe¢ przed
snem, a insuling NPH raz lub dwa razy na dobe.W obu leczonych grupach zaobserwowano podobny
wptyw na poziom hemoglobiny glikowanej oraz czestos¢ wystepowania hipoglikemii, jednak glikemia
na czczo obnizylta sie bardziej w grupie leczonej insuling glargine niz w grupie leczonej insuling NPH.
Rowniez czgstos¢ cigzkich hipoglikemii byta mniejsza w grupie leczonej insuling glargine.Stu
czterdziestu trzech pacjentéw z grupy leczone insuling glargine kontynuowato leczenie insuling
glargine w niekontrolowanej przedtuzonej fazie tego badania z obserwacja trwajaca srednio 2 lata. Nie
uzyskano zadnych nowych danych dotyczacych bezpieczenstwa podczas wydtuzonego okresu
leczenia insuling glargine.

Przeprowadzono takze skrzyzowane badanie z zastosowaniem insuliny glargine z insuling lispro w
poréwnaniu ze skojarzeniem insuliny NPH ze zwykta insuling ludzka (kazda terapia stosowana w
losowej kolejnosci przez 16 tygodni) u 26 pacjentdw z cukrzyca typu 1 w wieku od 12 do 18 lat. Tak
jak w badaniu u dzieci opisanym powyzej, obnizenie glikemii na czczo w poréwnaniu do wartosci
wyjsciowych byto wigksze w grupie leczonej insuling glargine w poréwnaniu do grupy insuliny NPH.
Zmiana HbA;. w poréwnaniu do wartosci wyjsciowych byta podobna w obu grupach, chociaz
wartosci glikemii rejestrowanej w nocy byly istotnie wyzsze w grupie leczonej glarina/lispro niz w
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grupie leczonej NPH/zwykta insulina ludzka ze srednim najnizszym poziomem 5.4 mM w poréwnaniu
do 4.1 mMow odpowiednich grupach. Czgstos¢ wystepowania nocnych hipoglikemii wynosita 32% w
grupie leczonej insuling glargine/lispro w poréwnaniu do 52% w grupie insuliny NPH/zwyktej
ludzkiej.

U 125 dzieci w wieku od 2 do 6 lat, z cukrzyca typu I, przeprowadzono 24 tygodniowe badanie w
grupach rownolegtych, poréwnujace insuline glargine podawana jeden raz na dobe rano z insuling
NPH podawang jeden lub dwa razy na dobe, jako insuline bazows. Obydwie grupy otrzymywaty
szybkie wstrzyknigcie insuliny (bolus), przed positkami.

Gtowny cel, ktérym byto wykazanie, ze insulina glargine nie jest gorsza niz insulina NPH pod
wzgledem liczby hipoglikemii og6tem nie zostat osiggniety. Wykazano tendencje do wigkszej liczby
przypadkow hipoglikemii u pacjentéw przyjmujacych insuling glargine [insulina glargine: wskaznik
czestosci vs NPH (95% ClI) = 1,18 (0,97-1,44)].

Hemoglobina glikowana oraz zmiennos¢ glikemii byly poréwnywalne w obydwu grupach. W badaniu
nie zaobserwowano nowych sygnatéw dotyczacych bezpieczenstwa.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu podskérnym insuliny glargine zdrowym ochotnikom i pacjentom z cukrzyca, stezenia
insuliny w surowicy krwi wskazywaty na wolniejsze i znacznie bardziej wydtuzone wchtanianie oraz
brak szczytu stgzenia w porownaniu do ludzkiej insuliny NPH. Stezenia w surowicy krwi byty zgodne
z profilem aktywnosci farmakodynamicznej insuliny glargine. Powyzsza rycina przedstawia profile
aktywnosci insuliny glargine oraz insuliny NPH w czasie.

Przy wstrzykiwaniu insuliny glargine raz na dobe, stan rbwnowagi stezen uzyskuje si¢ po 2 - 4 dniach
od podania pierwszej dawki.

Po podaniu dozylnym okres péttrwania insuliny glargine i insuliny ludzkiej byty poréwnywalne.

Po wstrzyknieciu podskérnym produktu Lantus u pacjentdéw z cukrzyca insulina glargine jest szybko
metabolizowana na koncu karboksylowym tancucha beta z wytworzeniem dwdch aktywnych
metabolitdow: M1 (21A-Gly-insulina) i M2 (21A-Gly-des-30B-Thr-insulina). Gtéwnym zwigzkiem
wystepujacym w osoczu jest metabolit M1. Ekspozycja na M1 zwigksza si¢ wraz z podang dawka
produktu Lantus. Wyniki badan farmakokinetyki i farmakodynamiki wskazujg na to, ze skutek
podskoérnego wstrzyknigcia produktu Lantus wynika gtdwnie z ekspozycji na metabolit M1. Insulina
glargine i metabolit M2 nie bylty wykrywalne u przewazajacej wiekszosci pacjentdbw, a w
przypadkach, gdy zostaty wykryte, ich stezenie byto niezalezne od podanej dawki produktu Lantus.

Na podstawie przeprowadzonych badan klinicznych ustalono, ze bezpieczenstwo i skutecznosc¢
dziatania insuliny glargine nie zalezy od wieku i pici pacjentdw.

Dzieci i mfodziez

Farmakokinetyke u dzieci w wieku od 2 do ponizej 6 lat z cukrzyca typu 1 oceniono w jednym
badaniu klinicznym (patrz punkt 5.1).

»-Minimalne” poziomy insuliny glargine i jej gtownych metabolitbw M1 i M2 w osoczu mierzone u
dzieci leczonych insuling, wykazywaty przebieg stezen w osoczu podobny jak u dorostych oraz nie
dostarczyty dowoddéw na kumulacje insuliny glargine lub jej metabolitéw podczas dtugotrwatego
stosowania.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Wyniki nieklinicznych badan ogoélnych, wtasciwosci farmakologicznych, badan toksycznosci

przewlektej, a takze badan wptywu na reprodukcje, genotoksycznosc¢ i karcynogennosc nie wykazaty
szczegoblnego zagrozenia 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 wstrzykiwan.
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie wolno miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi. Nalezy zwroci¢
szczegblng uwage, aby strzykawka nie zawierata sladowych ilosci jakiejkolwiek substancji.

6.3  Okres waznosci

3 lata.

Okres waznosci po pierwszym uzyciu wkiadu

Produkt moze by¢ przechowywany maksymalnie 4 tygodnie w temperaturze nie przekraczajacej 25°C,

z daleka od bezposredniego zrédta ciepta lub swiatta. Wstrzykiwacza z umieszczonym wktadem nie
wolno przechowywaé w lodéwce.

W celu ochrony przed swiattem, po kazdej wykonanej iniekcji nalezy naktada¢ na wstrzykiwacz
nasadke wstrzykiwacza.

6.4  Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Wktady nieuzywane

Przechowywac¢ w lodéwce (2°C - 8°C).

Nie zamrazaé.

Unika¢ bezposredniego kontaktu produktu Lantus z zamrazalnikiem lub z pojemnikiem zawierajacym
substancje zamrazajacs.

Przechowywac¢ wktad w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Wktady bedace w uzyciu
W celu zapoznania si¢ z warunkami przechowywania po pierwszym otwarciu opakowania produktu
leczniczego, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$é¢ opakowania

Roztwdr we wktadzie o pojemnosci 3 ml (ze szkta bezbarwnego typu 1), z czarnym ttokiem (z gumy
bromobutylowej), a z drugiej strony, otoczonym nasadka (aluminiowa) korkiem (z gumy
bromobutylowej lub z gumy bromobutylowej i warstwy poliizoprenu). Szklany wktad umocowany jest
w przezroczystym pojemniku zakonczonym z jednej strony plastikowym gwintowanym pretem.
Opakowania zawieraja 1, 3, 4, 5, 6, 8, 9 lub 10 wktaddw do wstrzykiwacza OptiClik. Nie wszystkie
rodzaje opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.

6.6  Szczegolne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Produktu Lantus nie wolno miesza¢ z innymi insulinami ani rozcienczaé¢. Mieszanie lub rozcienczanie
moze spowodowac¢ zmiang dziatania produktu, ponadto mieszanie insulin moze spowodowac

wytracanie si¢ osadu.

Wktady do wstrzykiwacza OptiClik nalezy uzywac tylko ze wstrzykiwaczem OptiClik, zgodnie z
zaleceniami wytwaorcy wstrzykiwacza.

Zaktadajac wkiad i igte oraz podajac insuline nalezy postepowacé zgodnie z instrukcjami obstugi
wstrzykiwaczy.

37



Jezeli wstrzykiwacz OptiClik jest uszkodzony lub nie dziata prawidtowo (z powodu uszkodzen
mechanicznych) nie nalezy go uzywacé. Nalezy uzy¢é nowego wstrzykiwacza OptiClik.

Przed wlozeniem do wstrzykiwacza wktad nalezy przechowywac przez 1 do 2 godzin w temperaturze
pokojowej. Przed uzyciem wktadu nalezy go obejrze¢ i tylko wtedy zastosowac jezeli wktad nie jest
uszkodzony i gdy roztwor jest przezroczysty, bezbarwny, nie stwierdza sie¢ w nim zadnych czastek
statych, a konsystencja roztworu jest zblizona do konsystencji wody. Produkt Lantus jest roztworem i
nie wymaga dodania rozpuszczalnika przed uzyciem.

Przed wstrzyknieciem insuliny nalezy usuna¢ pecherzyki powietrza (patrz instrukcja uzycia
wstrzykiwacza).

Nie napetnia¢ ponownie zuzytych wktaddw.

W przypadku nieprawidtowego dziatania wstrzykiwacza (patrz instrukcja uzycia wstrzykiwacza),

nalezy pobrac¢ insuling z wktadu strzykawka (przeznaczona dla insuliny 100 jednostek/ml) i wykona¢

iniekcje.

Nalezy zawsze sprawdzi¢ etykiete insuliny przed wykonaniem kazdego wstrzyknigcia, w celu

unikniecia pomytek w stosowaniu insuliny glargine i innych insulin (patrz punkt 4.4).

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt am Main, Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/134/022-029

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia: 9 czerwiec 2000

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 9 czerwiec 2010

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO.

Szczegbtowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostepne na stronie internetowej
Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lantus OptiSet 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden ml zawiera 100 jednostek insuliny glargine (co odpowiada 3,64 mg).

Kazdy wstrzykiwacz zawiera 3 ml roztworu do wstrzykiwan, co odpowiada 300 jednostkom.
Insulina glargine jest wytwarzana metoda rekombinacji DNA w komorkach Escherichia coli.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwdr do wstrzykiwan.

Przezroczysty, bezbarwny roztwor.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie cukrzycy u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 2 lat i starszych.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Lantus zawiera insuling glargine, analog insuliny o przedtuzonym czasie dziatania. Produkt
przeznaczony jest do stosowania raz na dobe, o dowolnej, ale zawsze o tej samej porze. Za pomoca
wstrzykiwacza OptiSet mozna podawa¢ insuline w dawkach wzrastajgcych co 2 jednostki, do
maksymalnej jednorazowej dawki 40 jednostek.

Dawkowanie produktu Lantus (dawke oraz pore stosowania) nalezy ustali¢ indywidualnie. U
pacjentow z cukrzyca typu 2 lek mozna stosowac¢ réwniez w skojarzeniu z doustnymi lekami
przeciwcukrzycowymi.

Moc produktu jest wyrazona w jednostkach. Jednostki te odnosza sie do produktu Lantus i nie sg tym
samym co jednostki miedzynarodowe lub jednostki wyrazajace moc innych analogéw insuliny (patrz

punkt 5.1).

Szczegdblne grupy pacjentéw

Pacjenci w podeszfym wieku (>65 lat)
U os6b w podesztym wieku postepujace pogorszenie czynnosci nerek moze prowadzi¢ do
zmniejszania zapotrzebowania na insuling.

Zaburzenia czynnosci nerek
U pacjentdw z zaburzong czynnoscia nerek zapotrzebowanie na insuling moze by¢ zmniejszone
wskutek wolniejszego metabolizmu insuliny.

Zaburzenia czynnosci wgtroby
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U pacjentéw z zaburzona czynnoscig watroby zapotrzebowanie na insuline moze by¢ zmniejszone z
powodu zmniejszonego procesu glukoneogenezy oraz z powodu zaburzen metabolizmu insuliny.

Dzieci i mfodziez
Bezpieczenstwo stosowania i skutecznos¢ produktu Lantus zostata wykazana dla mtodziezy i dzieci w
wieku od 2 lat i starszych (patrz punkt 5.1). Lantus nie byt badany u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Zmiana innych produktéw insuliny na produkt Lantus

Po zmianie schematu dawkowania z zastosowaniem insuliny o posrednim czasie dziatania lub insuliny
o0 dtugim czasie dziatania na schemat z uzyciem produktu Lantus moze by¢ konieczna zmiana dawki
insuliny bazalnej oraz towarzyszacego leczenia przeciwcukrzycowego (dawka i czas podawania
dodatkowych insulin zwyktych lub szybko dziatajacych analogéw insuliny albo zmiana dawki
doustnych lekéw przeciwcukrzycowych).

W celu zmniejszenia ryzyka wystapienia hipoglikemii w nocy lub we wczesnych godzinach rannych,
u pacjentow, u ktérych nastepuje zamiana dotychczasowego schematu leczenia insuling z insuliny
izofanowej (NPH) dwa razy na dobe na schemat stosowania produktu Lantus raz na dobe nalezy
zmniejszy¢ dotychczasowsa dawke dobowa insuliny bazalnej o okoto 20-30% w ciagu pierwszych
tygodni leczenia. W tym okresie zmniejszenie dawki insuliny bazalnej powinno by¢ wyréwnane,
przynajmniej czesciowo, przez zwiekszenie dawki insuliny podawanej bezposrednio przed positkami.
Po tym okresie nalezy indywidualnie ustali¢ schemat leczenia.

Podobnie jak w przypadku innych analogéw insuliny, u pacjentéw, ktorzy otrzymywali duze dawki
insuliny ze wzgledu na wystepowanie przeciwciat przeciw insulinie ludzkiej, po zastosowaniu
produktu Lantus moze nastapic¢ poprawa reakcji na insuline.

Zaleca sie $ciste kontrolowanie parametrow metabolicznych w okresie zmiany leku oraz przez
pierwsze tygodnie stosowania nowego schematu leczenia.

W miare poprawy parametrow metabolicznych i zwigkszonej wrazliwosci na insuling moze by¢
konieczna dalsza korekta dawkowania. Weryfikacja dawki insuliny moze okazac¢ si¢ takze niezbedna
w przypadku zmiany masy ciata pacjenta, jego trybu zycia, zmiany pory stosowania insuliny lub
wystapienia innych okolicznosci, ktére moga mie¢ wptyw na czestos¢ wystgpowania hipoglikemii lub
hiperglikemii (patrz punkt 4.4).

Spos6b podawania

Produkt podaje sie podskadrnie.

Nie nalezy podawa¢ produktu Lantus dozylnie, gdyz przedtuzone dziatanie produktu zalezy od
podania go do tkanki podskornej. Dozylne wstrzykniecie produktu Lantus moze spowodowaé
wystapienie cigzkiej hipoglikemii.

Nie stwierdzono klinicznie istotnych réznic dotyczacych stezenia insuliny lub glukozy w surowicy
krwi po wstrzyknieciu produktu podskornie w powtoki brzuszne, miesien naramienny lub udo.
Kolejne miejsca wstrzyknigcia nalezy zmienia¢ w obrebie okreslonego pola wstrzykiwania produktu.

Produktu Lantus nie wolno miesza¢ z innymi produktami insuliny ani rozciencza¢. Mieszanie lub
rozcienczanie moze wptynaé na zmiane profilu dziatania produktu, ponadto mieszanie insulin moze
spowodowac wytracanie si¢ osadu.

Przed uzyciem wstrzykiwacza OptiSet nalezy doktadnie przeczyta¢ instrukcje uzycia wstrzykiwacza
zawartg w ulotce dla pacjenta (patrz punkt 6.6).
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4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorakolwiek substancjg¢ pomocniczg, wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt Lantus nie jest lekiem z wyboru do leczenia kwasicy ketonowej. W takich przypadkach
nalezy podawac¢ dozylnie zwykta (regular) insuling ludzka.

W przypadku niezadowalajacej kontroli glikemii lub jezeli u pacjenta wystepuje sktonnosé¢ do hiper-
lub hipoglikemii, nalezy najpierw sprawdzi¢, czy pacjent przestrzega zaleconego schematu leczenia,
gdzie i w jaki sposdb wstrzykiwany jest produkt, a takze uwzgledni¢ inne, istotne dla skutecznosci
leczenia czynniki, zanim rozwazy sie weryfikacje dawki insuliny.

Zmiana insuliny na inny typ lub marke powinna odbywac¢ si¢ pod $cistym nadzorem lekarza. Zmiana
mocy, marki (wytwdrca), typu (zwykta, NPH, lente, dtugo dziatajaca itp.), pochodzenia (ludzka,
zwierzeca, analog insuliny ludzkiej) i/lub metody wytwarzania moze powodowac¢ koniecznos¢ zmiany
dawki.

Stosowanie insuliny moze by¢ przyczyng powstawania przeciwciat przeciwko insulinie. W rzadkich
przypadkach obecnos¢ przeciwciat stwarza koniecznos¢ zmiany dawki insuliny w celu zmniejszenia
tendencji do wystepowania hiperglikemii lub hipoglikemii (patrz punkt 4.8).

Hipoglikemia

Czas wystepowania hipoglikemii zalezy od profilu dziatania stosowanych insulin i moze ulec zmianie
po weryfikacji schematu leczenia.

Ze wzgledu na bardziej stabilny profil insulinemii podczas stosowania produktu Lantus, mozna
spodziewac¢ sie ograniczenia wystepowania hipoglikemii w godzinach nocnych, ale czestszego
wystepowania hipoglikemii we wczesnych godzinach rannych.

Szczegblnie wnikliwa obserwacje oraz monitorowanie glikemii zaleca sie u pacjentéw, u ktérych
wystapienie hipoglikemii moze mie¢ szczegblne znaczenie kliniczne (chorzy z istotnym zwezeniem
tetnic wiencowych i choroba naczyniowa mdzgu — zagrozenie komplikacjami kardiologicznymi lub
mbzgowymi spowodowanymi hipoglikemig), jak réwniez u pacjentéw z retinopatig proliferacyjna,
szczegolnie jesli nie stosowano u nich fotokoagulacji (ryzyko przejsciowej utraty wzroku zwigzanej z
hipoglikemia).

Pacjenci powinni by¢ poinformowani o tym, ze objawy zapowiadajace hipoglikemi¢ moga by¢ mniej
wyraziste. U niektorych pacjentéw objawy zapowiadajace hipoglikemie moga by¢ zmienione, stabigj
zaznaczone, badZ moga w ogole nie wystapi¢. Naleza do nich pacjenci:

u ktérych uzyskano lepsza kontrole glikemii,

u ktérych hipoglikemia rozwija si¢ stopniowo,

w podesztym wieku,

u ktdrych nastapita zamiana insuliny zwierzgcej na insuling ludzka,

u ktérych wystepuje neuropatia uktadu autonomicznego,

z wieloletnig cukrzyca,

z zaburzeniami psychicznymi,

stosujacych jednoczesnie inne leki o podobnym dziataniu (patrz punkt 4.5).

W wymienionych sytuacjach moze dojs¢ do ciezkiej hipoglikemii (niekiedy z utratg przytomnosci),
zanim pacjent uswiadomi sobie jej wystapienie.

Wydtuzone dziatanie podanej podskérnie insuliny glargine moze op6znia¢ ustgpienie hipoglikemii.
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Prawidtowe lub obnizone wartosci stezenia hemoglobiny glikowanej wskazywaé¢ moga na mozliwosé
wystepowania (zwtaszcza w porze nocnej) nawracajacej, nierozpoznanej hipoglikemii.
Przestrzeganie przez pacjenta zalecen dotyczacych dawki leku oraz diety, wiasciwe podawanie
insuliny oraz obserwacja objawdw poczatkowych hipoglikemii majg podstawowe znaczenie dla
zmniejszenia ryzyka jej wystapienia. Czynniki zwigkszajace zagrozenie wystapienia hipoglikemii
wymagaja prowadzenia szczegolnie scistej kontroli metabolicznej cukrzycy i moga powodowac
koniecznos¢ skorygowania stosowanej dawki insuliny. Do czynnikdw zwiekszajacych ryzyko
wystagpienia hipoglikemii naleza:

zmiana miejsca wstrzykiwania leku,

poprawa wrazliwosci na insuling (np. usunigcie czynnikow wywotujacych stres),

inny niz zwykle, intensywniejszy lub dtuzszy wysitek fizyczny,

wspotistniejace inne choroby lub objawy chorobowe (np. wymioty, biegunka),
nieprzestrzeganie zasad dotyczacych przyjmowania positkéw,

opuszczenie positku,

spozycie alkoholu,

niektdre nie wyréwnane zaburzenia endokrynologiczne (np. niedoczynnos¢ tarczycy,
niedoczynnos¢ przedniego ptata przysadki mézgowej, niewydolnos¢ kory nadnerczy),

. jednoczesne stosowanie niektérych innych lekdw.

Wspétistniejace choroby

Wspétistniejace choroby wymagaja intensywnej kontroli metabolicznej. W wielu przypadkach
wskazane jest wykonanie badania moczu na obecno$¢ ciat ketonowych i czesto konieczne jest
zwigkszenie dawki insuliny, gdyz zapotrzebowanie na insuling w takich sytuacjach zwykle wzrasta.
Pacjenci z cukrzyca typu 1, jesli sa w stanie spozywac tylko niewielkie ilosci pokarméw lub
pokarméw w ogole nie przyjmujg (majg wymioty itp.) powinni przyjmowac regularnie chociazby
mate ilosci weglowodandw, jako ze nie wolno nigdy catkowicie zrezygnowa¢ z podawania insuliny.

Postepowanie ze wstrzykiwaczem

Przed uzyciem wstrzykiwacza OptiSet nalezy doktadnie przeczyta¢ instrukcje uzycia zawartg w ulotce
dla pacjenta. Wstrzykiwacza OptiSet nalezy uzywac¢ zgodnie z instrukcja uzycia (patrz punkt 6.6).

Bledy zwiazane ze stosowaniem insulin

Odnotowano przypadki btednego zastosowania insulin, w szczegélnosci insulin krétkodziatajacych,
ktore zostaty przypadkowo podane, zamiast insuliny glargine. Nalezy zawsze sprawdzi¢ etykiete
insuliny przed wykonaniem kazdego wstrzykniecia, w celu uniknigcia pomytek w stosowaniu insuliny
glargine i innych insulin.

Jednoczesne stosowanie leku Lantus z pioglitazonem

Zgtaszano przypadki wystgpienia niewydolnosci serca, w czasie stosowania pioglitazonu w
skojarzeniu z insulina, szczeg6lnie u pacjentéw z czynnikami ryzyka rozwoju niewydolnosci serca.
Nalezy o tym pamigtac, przed jednoczesnym zastosowaniem insuliny Lantus z pioglitazonem. W
przypadku jednoczesnego stosowania insuliny Lantus z pioglitazonem, pacjenci powinni by¢
obserwowani w celu wykrycia objawdw niewydolnosci serca, przyrostu masy ciata i obrzekow. W
przypadku wystapienia objawdw ze strony uktadu sercowo-naczyniowego, nalezy przerwaé
podawanie pioglitazonu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wiele substancji ma wptyw na metabolizm glukozy. Ich przyjmowanie moze wymagaé¢ zmiany dawki
insuliny glargine.

Do substancji, ktdre moga nasila¢ dziatanie hipoglikemizujace insuliny (zmniejszy¢ stezenie glukozy
we krwi) i tym samym zwigksza¢ mozliwos¢ wystapienia hipoglikemii naleza: 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, ktére moga zmniejsza¢ dziatanie hipoglikemizujace insuliny nalezg: kortykosteroidy,
danazol, diazoksyd, leki moczopedne, 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 moga zaréwno nasila¢, jak i ostabia¢
dziatanie hipoglikemizujace insuliny. Pentamidyna spowodowa¢ moze hipoglikemig, po ktérej
niekiedy moze nastapic hiperglikemia.

Pod wptywem lekéw sympatykolitycznych, takich jak leki beta-adrenolityczne, klonidyna,
guanetydyna i rezerpina wyréwnawcze reakcje adrenergiczne moga by¢ zmniejszone lub moga wcale
nie wystapic.

4.6  Wplyw na plodnos¢, cigze i laktacje

Ciaza

Dotychczas nie ma danych klinicznych dotyczacych zastosowania produktu u kobiet w cigzy w
kontrolowanych badaniach klinicznych. W oparciu o umiarkowana ilo$¢ danych pochodzacych od
cigzarnych kobiet (okoto 300-1000 przypadkow) leczonych insuling glargine nie wykazano
niepozadanych dziatan insuliny glargine na przebieg ciazy. Nie stwierdzono rowniez dziatania
uszkadzajacego czy toksycznego na ptdd czy noworodka.

Nie stwierdzono réwniez dziatania uszkadzajacego czy toksycznego na ptdd lub noworodka.

W razie potrzeby mozna rozwazy¢ stosowanie produktu Lantus podczas cigzy.

Dla pacjentek z cukrzycg istniejaca przed cigza lub u pacjentek z cukrzyca ciezarnych, szczegdlnie
wazne jest utrzymanie prawidtowej kontroli metabolicznej cukrzycy przez caty okres cigzy.

W pierwszym trymestrze cigzy zapotrzebowanie na insuling ulega na og6t zmniejszeniu, natomiast w
drugim i trzecim trymestrze wzrasta. Bezposrednio po porodzie zapotrzebowanie na insuling szybko
maleje (wzrasta ryzyko wystapienia hipoglikemii). Duze znaczenie ma w tym okresie doktadna
kontrola poziomu glukozy we krwi.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy insulina glargine przenika do mleka matki. Nie nalezy spodziewa¢ si¢ dziatania na
metabolizm potknietej insuliny glargine u karmionych piersia noworodkéw lub dzieci, poniewaz
insulina glargine jako biatko jest trawiona w przewodzie pokarmowym do aminokwasow.

U kobiet karmiacych dawkowanie insuliny i dieta moga wymaga¢ zmian.

Ptodnosé

Badania na zwierzetach nie wykazaty bezposrednich szkodliwych dziatan na ptodnoscé.

4.7  Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Zdolno$¢ do koncentracji i szybkos¢ reakcji pacjentdw z cukrzyca moze ulec uposledzeniu

w nastepstwie hipoglikemii lub hiperglikemii oraz z powodu pogorszenia widzenia. Stwarza to
zagrozenie w sytuacjach, gdy zachowanie tej zdolnosci jest szczegdlnie istotne (np. prowadzenie

samochodu lub obstugiwanie urzadzenia mechanicznego w ruchu).

Pacjenta nalezy poinformowac, ze powinien podja¢ dziatania zapobiegajace wystapieniu hipoglikemii
w czasie prowadzenia samochodu. Ma to szczeg6lne znaczenie u pacjentdw, u ktérych objawy

43



poczatkowe hipoglikemii nie wystepujg lub wystepuja w nieznacznym nasileniu oraz dla pacjentow, u
ktérych czesto wystepuje hipoglikemia. W takich przypadkach nalezy rozwazy¢ czy prowadzenie
pojazdow lub obstugiwanie urzadzen mechanicznych przez pacjenta jest wskazane.

4.8 Dzialania niepozadane

Hipoglikemia jest najczesciej wystepujacym dziataniem niepozadanym w leczeniu insuling, moze
wystapi¢, gdy dawka insuliny jest zbyt duza w stosunku do zapotrzebowania.

Tabelaryczna lista dziatan niepozadanych

Wymienione ponizej dziatania niepozadane opisane w badaniach klinicznych zostaty podane wedtug
klasyfikacji uktadow narzadowych i wedtug czestosci wystgpowania (bardzo czgsto: >1/10; czgsto:
>1/100 do <1/10; niezbyt czesto: >1/1000 do <1/100; rzadko: >1/10 000 do <1/1000; bardzo rzadko:
<1/10 000).

System Bardzo czesto | Czesto Niezbyt Rzadko Bardzo
klasyfikacji czesto rzadko
narzadowej
MedDRA

Zaburzenia uktadu reakcje
immunologicznego alergiczne

Zaburzenia hipoglikemia
metabolizmu

Zaburzenia uktadu zaburzenia
nerwowego smaku

Zaburzenia zaburzenia
wzroku widzenia

retinopatia

Zaburzenia skory lipohypertrofia lipoatrofia
i tkanki podskdrnej

Zaburzenia ukladu bole
mig$niowow- migsniowe
szkieletowego oraz
tkanki tacznej

Zaburzenia ogdlne odczyny w obrzeki
i stany w miejscu miejscu
podania wstrzyknigcia

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Cigzka hipoglikemia, zwtaszcza nawracajaca, moze prowadzi¢ do cigzkich uszkodzen
neurologicznych. Dtugotrwata ci¢zka hipoglikemia moze stanowi¢ zagrozenie zycia.

U wielu pacjentdéw objawy podmiotowe i przedmiotowe neuroglikopenii sa poprzedzone przez objawy
wyréwnawcze ze strony uktadu adrenergicznego. Na ogot, im wigksze i szybsze jest obnizenie
stezenia glukozy we krwi, tym objawy te sg bardziej zaznaczone.

Zaburzenia ukfadu immunologicznego

Reakcje nadwrazliwosci typu wczesnego na insuling wystepuja rzadko. Tego typu reakcjom na
insuling (w tym na insuline glargine) lub na substancje pomocnicze moga towarzyszy¢ uogélnione
reakcje skorne, obrz¢k naczynioruchowy, skurcz oskrzeli, hipotonia oraz wstrzas i moga stanowi¢ one
zagrozenie dla zycia.
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Stosowanie insuliny moze by¢ przyczyng powstawania przeciwciat przeciwko insulinie.
Wystepowanie przeciwciat o krzyzowej reakcji w stosunku do insuliny ludzkiej oraz insuliny glargine
obserwowano w badaniach klinicznych z ta sama czestotliwoscia w grupach pacjentow otrzymujacych
insuline NPH jak i u pacjentéw otrzymujacych insuline glargine. W rzadkich przypadkach obecno$¢
przeciwciat stwarza konieczno$¢ zmiany dawki insuliny w celu zmniejszenia tendencji do
wystepowania hiperglikemii lub hipoglikemii.

Zaburzenia oka
Znaczne zmiany stezenia glukozy we krwi moga powodowac przemijajace zaburzenia widzenia,
spowodowane zmianami turgoru oraz wskaznika refrakcji soczewki.

Dtugotrwata poprawa kontroli glikemii zmniejsza ryzyko progresji retinopatii cukrzycowej. Jednakze
intensyfikacja leczenia insulina z nagta poprawa kontroli glikemii moze wigza¢ si¢ z przemijajacym
nasileniem retinopatii cukrzycowej. U pacjentow z retinopatia proliferacyjna, szczeg6lnie u 0séb nie
leczonych metoda fotokoagulacji, ci¢zka hipoglikemia moze sta¢ si¢ przyczyna przemijajacej slepoty.

Zaburzenia skdry i tkanki podskornej

Podobnie jak w przypadku stosowania innych rodzajow insulin, moze wystapi¢ lipodystrofia w
miejscu wstrzykniecia, ktdra opdznia miejscowe wchtanianie insuliny. Ciagte zmiany miejsca
wstrzykiwan w ramach okreslonego obszaru moga zapobiec lub zmniejszy¢ wystepowanie takich
reakcji.

Zaburzenia og6lne i stany w miejscu podania

W miejscu wstrzykniecia moze wystapié: zaczerwienienie, bol, $wiad, pokrzywka, obrzeki lub stan
zapalny. Wigkszo$¢ odczyndw w miejscu wstrzykniecia produktow insuliny ustepuje zwykle w ciagu
Kilku dni lub Kkilku tygodni.

Insulina moze powodowac rzadko zatrzymanie sodu w organizmie i obrzeki, szczegélnie gdy
wczesniej wystepujace zaburzenia metaboliczne zostaty wyréwnane intensywna insulinoterapia.

Dzieci i miodziez

W wigkszosci przypadkow profil bezpieczenstwa u dzieci i mtodziezy (w wieku <18 lat) jest podobny
do profilu bezpieczenstwa u dorostych.

Raporty dotyczace dziatan niepozadanych, otrzymywane podczas statego nadzoru nad
monitorowaniem bezpieczenstwa farmakoterapii po wprowadzeniu leku do obrotu, zawieraja
doniesienia o stosunkowo czestszym wystepowaniu zmian w miejscu wstrzykniecia (b6l w miejscu
wstrzykniecia, odczyn w miejscu wstrzykniecia) i zaburzen skory (wysypka, pokrzywka) u dzieci i
mtodziezy (w wieku < 18 lat) w poréwnaniu z dorostymi.

Brak wynikow badan bezpieczenstwa stosowania leku u dzieci w wieku ponizej 2 roku zycia.

49 Przedawkowanie
Objawy

Przedawkowanie insuliny moze prowadzi¢ do cigzkiej hipoglikemii, niekiedy dtugotrwatej i
zagrazajacej zyciu.

Postepowanie w przedawkowaniu

Lagodne objawy hipoglikemii mozna leczy¢ podajac doustnie weglowodany. Moze zaj$¢ koniecznosé
zmiany dawki, schematu przyjmowania positkdw lub aktywnosci fizycznej.

W ciezkiej hipoglikemii ze $pigczka, drgawkami lub zaburzeniami neurologicznymi nalezy podaé
domiesniowo lub podskoérnie glukagon lub dozylnie stezony roztwdr glukozy. Pacjent powinien by¢
monitorowany mimo ustapienia objawdw klinicznych hipoglikemii i otrzyma¢ positek zawierajacy
weglowodany, poniewaz hipoglikemia moze nawroci¢, mimo oczywistej poprawy Klinicznej.
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5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w cukrzycy. Insuliny i jej analogi do wstrzykiwan,
produkty dtugo dziatajace. Kod ATC: A10AEQ4

Mechanizm dziatania

Insulina glargine jest analogiem insuliny ludzkiej o stabej rozpuszczalnosci w obojetnym pH.
Rozpuszcza sie¢ catkowicie w kwasnym pH roztworu do wstrzykiwan produktu Lantus (pH 4). Po
wstrzyknigciu do tkanki podskornej kwasny roztwor jest neutralizowany, powstaje mikroprecypitat, z
ktorego uwalniane w sposéb ciagly mate ilosci insuliny glargine umozliwiaja utrzymanie na statym
poziomie przewidywalnego stezenia leku z przedtuzonym czasem dziatania.

Insulina glargine jest metabolizowana do 2 aktywnych metabolitéw, M1 i M2 (patrz punkt 5.2).

Powinowactwo do receptora insulinowego: badania in vitro wskazuja na to, ze powinowactwo
insuliny glargine oraz jej metabolitéw M1 i M2 do ludzkiego receptora insulinowego jest zblizone do
powinowactwa insuliny ludzkiej.

Powinowactwo do receptora IGF-1: powinowactwo insuliny glargine do ludzkiego receptora IGF-1
jest okoto 5 do 8 razy wigksze niz powinowactwo insuliny ludzkiej (ale okoto 70 do 80 razy mniejsze
niz powinowactwo IGF-1), natomiast metabolity M1 i M2 wiaza Si¢ z receptorem IGF-1 z
powinowactwem nieco mniejszym niz w przypadku insuliny ludzkiej.

Catkowite terapeutyczne stezenie insuliny (insulina glargine i jej metabolity) obserwowane u
pacjentow z cukrzyca typul byto wyraznie nizsze od wymaganego do osiggniecia potowy
maksymalnego wysycenia receptorow IGF-1 oraz nastepczej aktywacji szlaku mitogenno-
proliferacyjnego inicjowanego przez receptor IGF-1. Fizjologiczne stezenia endogennego czynnika
IGF-1 moga aktywowac¢ szlak mitogenno-proliferacyjny; jednak stezenia terapeutyczne wystepujace w
insulinoterapii, w tym takze podczas leczenia preparatem Lantus, Sa znacznie nizsze niz stezenia
farmakologiczne wymagane do aktywacji szlaku IGF-1.

Podstawowe dziatanie insuliny, takze insuliny glargine polega na regulowaniu metabolizmu glukozy.
Insulina i jej analogi zmniejszaja stezenie glukozy we krwi poprzez pobudzenie obwodowego zuzycia
glukozy, szczegoblnie przez miesnie szkieletowe i tkanke ttuszczowa oraz poprzez hamowanie
wytwarzania glukozy w watrobie. Insulina hamuje lipolize w komdérkach ttuszczowych, hamuje
proteolize biatek i nasila synteze biatek.

W badaniach z zakresu farmakologii klinicznej wykazano, ze po dozylnym podaniu insuliny glargine i
insuliny ludzkiej w takich samych dawkach uzyskuje sie rownie silne dziatanie. Podobnie jak w
przypadku wszystkich innych insulin, aktywnos¢ fizyczna i inne czynniki moga mie¢ wptyw na
przebieg dziatania insuliny glargine w czasie.

W badaniach przeprowadzonych metoda euglikemicznej klamry metabolicznej u oséb zdrowych lub
pacjentdw z cukrzyca typu 1, poczatek dziatania insuliny glargine po podaniu podskérnym
wystepowat pdzniej w poréwnaniu do ludzkiej insuliny NPH. Przebieg krzywej przedstawiajacej
stezenie insuliny glargine we krwi byt rbwnomierny, bez szczytow stezenia, a czas trwania dziatania
byt wydtuzony.

Ponizszy wykres przedstawia wyniki badania w grupie pacjentdw z cukrzyca.

Rycina 1. Profil aktywnosci insuliny u pacjentdw z cukrzyca typu 1
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* okreslono jako ilos¢ glukozy podanej we wlewie dozylnym dla utrzymania statego stezenia glukozy
w surowicy (wartosci srednie w odstepach godzinnych).

Dtuzszy czas dziatania podawanej podskornie insuliny glargine jest bezposrednio zwiazany z mniejsza
szybkoscig jej wchtaniania i uzasadnia podawanie leku raz na dobe. Czas dziatania insuliny i jej
analogdw, takich jak insulina glargine moze w duzym stopniu rézni¢ sie pomiedzy poszczegolnymi
osobami, a takze u danej osoby.

W badaniu klinicznym stwierdzono, ze objawy hipoglikemii lub wyréwnawczych odpowiedzi
hormondw przeciwregulacyjnych byty podobne po podaniu dozylnym insuliny glargine oraz insuliny
ludzkiej, zaréwno u zdrowych ochotnikéw, jak i u pacjentéw z cukrzyca typu 1.

Wptyw insuliny glargine (podawanej raz dobg) na retinopatic cukrzycowa byt oceniany, z
zastosowaniem insuliny NPH jako leku poréwnawczego (insulina NPH podawana dwa razy na dobg),
w piecioletnim otwartym badaniu obejmujacym 1024 pacjentdéw z cukrzyca typu 2, u ktoérych badano
progresje retinopatii 0 3 lub wigcej stopni w skali ETDRS (ang. Early Treatment Diabetic Retinopathy
Study) za pomoca fotografii dna oka. Nie wykazano istotnej réznicy w odniesieniu do progresji
retinopatii cukrzycowej po préwnaniu insuliny glargine z insuling NPH.

Dzieci i mfodziez

W randomizowanym, kontrolowanym badaniu klinicznym dzieci (w wieku od 6 do 15 lat) z cukrzyca
typu 1 (n=349) byly leczone przez 28 tygodni wedtug schematu baza-bolus z zastosowaniem ludzkiej
insuliny szybkodziatajacej do kazdego positku. Insuling glargine podawano jeden raz na dobg przed
snem, a insuling NPH raz lub dwa razy na dobe.W obu leczonych grupach zaobserwowano podobny
wptyw na poziom hemoglobiny glikowanej oraz czestos¢ wystepowania hipoglikemii, jednak glikemia
na czczo obnizylta sie bardziej w grupie leczonej insuling glargine niz w grupie leczonej insuling NPH.
Rowniez czgstos¢ cigzkich hipoglikemii byta mniejsza w grupie leczonej insuling glargine.Stu
czterdziestu trzech pacjentow z grupy leczone insuling glargine kontynuowato leczenie insuling
glargine w niekontrolowanej przedtuzonej fazie tego badania z obserwacja trwajaca srednio 2 lata. Nie
uzyskano zadnych nowych danych dotyczacych bezpieczenstwa podczas wydtuzonego okresu
leczenia insuling glargine.

Przeprowadzono takze skrzyzowane badanie z zastosowaniem insuliny glargine z insuling lispro w
poréwnaniu ze skojarzeniem insuliny NPH ze zwykta insuling ludzka (kazda terapia stosowana w
losowej kolejnosci przez 16 tygodni) u 26 pacjentdw z cukrzyca typu 1 w wieku od 12 do 18 lat. Tak
jak w badaniu u dzieci opisanym powyzej, obnizenie glikemii na czczo w poréwnaniu do wartosci
wyjsciowych byto wigksze w grupie leczonej insuling glargine w poréwnaniu do grupy insuliny NPH.
Zmiana HbA;. w poréwnaniu do wartosci wyjsciowych byta podobna w obu grupach, chociaz
wartosci glikemii rejestrowanej w nocy byty istotnie wyzsze w grupie leczonej insuling glarine/lispro
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niz w grupie leczonej NPH/zwykta insulina ludzka ze srednim najnizszym poziomem 5.4 mM w
poréwnaniu do 4.1 mMow odpowiednich grupach. Czestos¢ wystgpowania nocnych hipoglikemii
wynosita 32% w grupie leczonej insuling glargine/lispro w poréwnaniu do 52% w grupie insuliny
NPH/zwyktej ludzkiej.

U 125 dzieci w wieku od 2 do 6 lat, z cukrzyca typu I, przeprowadzono 24 tygodniowe badanie w
grupach rownolegtych, poréwnujace insuline glargine podawana jeden raz na dobe rano z insuling
NPH podawang jeden lub dwa razy na dobe, jako insuline bazows. Obydwie grupy otrzymywaty
szybkie wstrzyknigcie insuliny (bolus), przed positkami.

Gtéwny cel, ktérym byto wykazanie, ze insulina glargine nie jest gorsza niz insulina NPH pod
wzgledem liczby hipoglikemii og6tem nie zostat osiggniety. Wykazano tendencje do wigkszej liczby
przypadkow hipoglikemii u pacjentéw przyjmujacych insuling glargine [insulina glargine: wskaznik
czestosci vs NPH (95% ClI) = 1,18 (0,97-1,44)].

Hemoglobina glikowana oraz zmiennos¢ glikemii byly poréwnywalne w obydwu grupach. W badaniu
nie zaobserwowano nowych sygnatéw dotyczacych bezpieczenstwa.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu podskérnym insuliny glargine zdrowym ochotnikom i pacjentom z cukrzyca, stezenia
insuliny w surowicy krwi wskazywaty na wolniejsze i znacznie bardziej wydtuzone wchtanianie oraz
brak szczytu stezenia w porownaniu do ludzkiej insuliny NPH. Stezenia w surowicy krwi byty zgodne
z profilem aktywnosci farmakodynamicznej insuliny glargine. Powyzsza rycina przedstawia profile
aktywnosci insuliny glargine oraz insuliny NPH w czasie.

Przy wstrzykiwaniu insuliny glargine raz na dobe stan réwnowagi stezen uzyskuje sie po 2-4 dniach
od podania pierwszej dawki.

Po podaniu dozylnym okres pottrwania insuliny glargine oraz insuliny ludzkiej byty poréwnywalne.

Po wstrzyknigciu podskornym produktu Lantus u pacjentéw z cukrzycg insulina glargine jest szybko
metabolizowana na koncu karboksylowym tancucha beta z wytworzeniem dwoch aktywnych
metabolitow: M1 (21A-Gly-insulina) i M2 (21A-Gly-des-30B-Thr-insulina). Gtéwnym zwiazkiem
wystepujacym w osoczu jest metabolit M1. Ekspozycja na M1 zwicksza si¢ wraz z podang dawka
produktu Lantus. Wyniki badan farmakokinetyki i farmakodynamiki wskazuja na to, ze skutek
podskérnego wstrzykniecia produktu Lantus wynika gtownie z ekspozycji na metabolit M1. Insulina
glargine i metabolit M2 nie byty wykrywalne u przewazajacej wiekszosci pacjentéw, a w
przypadkach, gdy zostaty wykryte, ich stezenie byto niezalezne od podanej dawki produktu Lantus.

Na podstawie przeprowadzonych badan klinicznych ustalono, ze bezpieczenstwo i skutecznos¢
dziatania insuliny glargine nie zalezy od wieku i pici pacjentow.

Dzieci i mfodziez

Farmakokinetyke u dzieci w wieku od 2 do ponizej 6 lat z cukrzyca typu 1 oceniono w jednym
badaniu klinicznym (patrz punkt 5.1).

»Minimalne” poziomy insuliny glargine i jej gtbwnych metabolitéw M1 i M2 w 0soczu mierzone u
dzieci leczonych insuling, wykazywaty przebieg stezen w osoczu podobny jak u dorostych oraz nie
dostarczyty dowodow na kumulacje insuliny glargine lub jej metabolitéw podczas dtugotrwatego
stosowania.
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5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wyniki nieklinicznych badan ogoélnych, witasciwosci farmakologicznych, badan toksycznosci
przewleklej, a takze badan wptywu na reprodukcije, genotoksycznosé i karcynogennosé nie wykazaty
szczeg6lnego zagrozenia dla ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Chlorek cynku, meta-krezol, glicerol, kwas solny, wodorotlenek sodu, woda do wstrzykiwan.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie wolno miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi.

6.3  Okres waznosci

3 lata.

Okres waznosci po pierwszym uzyciu wstrzykiwacza

Produkt moze by¢ przechowywany maksymalnie 4 tygodnie w temperaturze nie przekraczajacej 25°C,
z daleka od bezposredniego zrddta ciepta lub swiatta. Wstrzykiwaczy bedacych w uzyciu nie wolno
przechowywa¢ w lodéwece.

W celu ochrony przed swiattem, po kazdej wykonanej iniekcji nalezy naktadac¢ na wstrzykiwacz
nasadke wstrzykiwacza.

6.4  Specjalne §rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Wstrzykiwacze nieuzywane

Przechowywa¢ w lodéwce (2°C - 8°C).

Nie zamrazac.

Unika¢ bezposredniego kontaktu produktu Lantus z zamrazalnikiem lub z pojemnikiem
zawierajacym substancje zamrazajaca.

Przechowywa¢ wstrzykiwacz w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Wstrzykiwacze bedace w uzyciu
W celu zapoznania sie z warunkami przechowywania po pierwszym otwarciu opakowania produktu
leczniczego, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartosé opakowania

Roztwér we wkiadzie o pojemnosci 3 ml (ze szkta bezbarwnego typu 1) z czarnym ttokiem (z gumy
bromobutylowej), a z drugiej strony, otoczonym nasadka (aluminiowa) korkiem (z gumy
bromobutylowej lub z gumy bromobutylowej i warstwy poliizoprenu). Wktad umieszczony jest w
jednorazowym wstrzykiwaczu. 1gty nie sa dotaczone do opakowania.

Opakowania zawierajg 1, 3, 4, 5, 6, 8, 9 lub 10 jednorazowych wstrzykiwaczy. Nie wszystkie rodzaje
opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.

6.6  Szczegodlne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Produktu Lantus nie wolno miesza¢ z innymi insulinami ani rozciencza¢. Mieszanie lub rozcienczanie

moze spowodowac¢ zmiang dziatania produktu, ponadto mieszanie insulin moze spowodowaé
wytracanie sie osadu.
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Przed pierwszym uzyciem wstrzykiwacz nalezy przechowa¢ przez 1 do 2 godzin w temperaturze
pokojowej.

Przed uzyciem wktadu nalezy go obejrze¢ i tylko wtedy zastosowac, gdy roztwar jest przezroczysty,
bezbarwny, nie stwierdza sie w nim zadnych czastek statych a konsystencja roztworu jest zblizona do
konsystencji wody. Produkt Lantus jest roztworem i nie wymaga dodania rozpuszczalnika przed
uzyciem.

Nie napetnia¢ ponownie zuzytych wstrzykiwaczy.

Ze wzgledu na ryzyko przenoszenia choréb, wstrzykiwacz jest przeznaczony tylko dla jednego
pacjenta.

Nalezy zawsze sprawdzi¢ etykiete insuliny przed wykonaniem kazdego wstrzykniecia, w celu
unikniecia pomytek w stosowaniu insuliny glargine i innych insulin (patrz punkt 4.4).

Postepowanie ze wstrzykiwaczem
Pacjent powinien zostaé¢ poinstruowany o koniecznosci zapoznania sie z instrukcja obstugi
zawarta w opakowaniu przed zastosowaniem wstrzykiwacza OptiSet.

Nasadka wstrzykiwacza Pojemnik z igta (nie dofaczany) Wstrzykiwacz

| Uszczelka ochronn | Pojemnik z insuling Nazwa i kolorowy kod | Wskaznik
T ‘ Czamy tlok insuliny | dawki insuliny
r — 3':{' E
= = ¥, - MU — e,
Zewnetrzna Wewnetrzna ] T -
osfona | oslona oy Kolorowy ISkala zawartoci Pokret )
ialy I gy Gumowa pasek insuliny okretio | - Przycisk
! uszczelka nastawienia podania

dawki  dawki

Schemat budowy wstrzykiwacza

Wazne informacje dotyczace uzywania wstrzykiwacza OptiSet:

o Przed kazdym uzyciem wstrzykiwacza nalezy zatozy¢ nows igte. Nalezy uzywac tylko igiet
przeznaczonych do stosowania ze wstrzykiwaczem OptiSet.
Przed kazda iniekcja nalezy wykona¢ test bezpieczenstwa.

e W nowych wstrzykiwaczach OptiSet, pierwszy test bezpieczenstwa musi by¢ wykonany ze
wskaznikiem dawki insuliny ustawionym na liczbe 8 jednostek, czyli poziom ustawiony przez
producenta.

e Pokrettem nastawienia dawki mozna obraca¢ tylko w jednym kierunku.

e Nie wolno przekrgca¢ pokretta nastawienia dawki (zmienia¢ dawki) po odciagnieciu przycisku
podania dawki.

o Wstrzykiwacz jest przeznaczony do uzycia tylko przez jednego pacjenta, nie moga uzywac go
inne osoby.

o Jesli wstrzykniecie jest wykonywane przez inng osobg, nalezy zwréci¢ szczeg6lng uwage, aby
osoba ta nie uktuta si¢ przypadkowo igtg i zeby nie doszto do przeniesienia zakazenia.

o Jezeli wstrzykiwacz OptiSet jest uszkodzony lub pacjent nie ma pewnosci, ze dziata on
prawidtowo nie nalezy go uzywac.

e Pacjent powinien zawsze posiada¢ zapasowy wstrzykiwacz OptiSet na wypadek zagubienia
lub uszkodzenia wstrzykiwacza OptiSet aktualnie uzywanego.

Przechowywanie
Nalezy sprawdzi¢ w punkcie 6.4 tej ChPL warunki przechowywania wstrzykiwacza OptiSet.

Jezeli wstrzykiwacz OptiSet jest przechowywany w lodéwce, nalezy go wyja¢ na 1 do 2 godzin przed
wstrzyknigciem, aby sie ogrzat. Wstrzykiwanie zimnej insuliny jest bardziej bolesne.

Zuzytych wstrzykiwaczy OptiSet nalezy pozbywacé sie w spos6b okreslony przez lokalne wiadze.
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Postepowanie ze wstrzykiwaczami

Wstrzykiwacz OptiSet nalezy chroni¢ przed kurzem i zabrudzeniem.

Wstrzykiwacz OptiSet mozna wyciera¢ z zewnatrz za pomoca wilgotnej szmatki.

Nie nalezy moczy¢, my¢ lub smarowac wstrzykiwacza, gdyz moze to prowadzi¢ do jego uszkodzenia.
Wstrzykiwacz OptiSet zostat opracowany tak, aby wstrzykiwaé lek doktadnie i bezpiecznie. Nalezy
obchodzi¢ sie z nim ostroznie. Pacjent powinien unika¢ sytuaciji, w ktérych mogtoby dojs¢ do
uszkodzenia wstrzykiwacza OptiSet. Gdy pacjent podejrzewa, ze wstrzykiwacz mégt zostaé
uszkodzony, nalezy uzy¢ nowego wstrzykiwacza OptiSet.

Punkt1. Kontrola insuliny

Po zdjeciu nasadki wstrzykiwacza nalezy sprawdzi¢, na etykiecie wstrzykiwacza i na pojemniku z
insuling, czy wzieto wiasciwa insuline. Nalezy sprawdzi¢ réwniez wyglad insuliny: roztwor insuliny
musi by¢ przejrzysty, bezbarwny, bez widocznych czgstek statych oraz powinien mie¢ konsystencje
podobna do wody. Nie nalezy uzywa¢ wstrzykiwacza OptiSet jesli roztwor insuliny jest metny,
barwny lub zawiera widoczne czastki.

Punkt2. Zakladanie igly

Igte nalezy starannie zatozy¢ bezposrednio na wstrzykiwacz.

Punkt 3.  Wykonanie testu bezpieczenstwa

Przed kazdym wstrzyknieciem nalezy wykonac¢ test bezpieczenstwa.

W nowych, nieuzywanych wstrzykiwaczach OptiSet, dawka 8 jednostek jest juz ustawiona przez
producenta do wykonania pierwszego testu bezpieczenstwa.

We wstrzykiwaczach OptiSet uzywanych, nalezy ustawi¢ dawke 2 jednostek obracajac pokretto
nastawienia dawki insuliny do przodu do momentu, gdy wskaznik dawki pokaze 2 jednostki.
Pokrettem nastawienia dawki mozna obraca¢ tylko w jednym kierunku.

Nastepnie nalezy odciagna¢ maksymalnie przycisk podania dawki, w celu zatadowania dawki. Nie
wolno przekreca¢ pokretta nastawienia dawki po odciagnieciu przycisku podania dawki.

Zdja¢ zewnetrzna i wewnetrzng ostong igly. Zewngtrzna ostong igty zatrzymac do wyrzucenia ze
Zuzyta igla.

Trzymajac wstrzykiwacz pionowo z igta skierowana ku gorze uderza¢ palcem w pojemnik z insuling
tak, aby wszystkie pecherzyki powietrza przesunety sie w kierunku igty.

Nastepnie wcisnaé¢ do konca przycisk podania dawki insuliny.

Pojawienie si¢ insuliny na koncu igty swiadczy o sprawnosci wstrzykiwacza i igty.

Jesli na koncu igty nie pojawi si¢ insulina, nalezy dwukrotnie powtdrzy¢ czynnosci opisane w
punkcie 3. do momentu az insulina pojawi si¢ na koncu igty. Jesli nadal na koncu igty nie pojawi si¢
insulina, nalezy zmienic¢ igte, gdyz moze by¢ ona niedrozna i powtorzy¢ test jeszcze raz. Jesli po
zmianie igty, na koncu igly nie pojawi sie insulina, wstrzykiwacz OptiSet moze by¢ uszkodzony. Nie
nalezy uzywac tego wstrzykiwacza OptiSet.

Punkt4.  Ustawianie dawki insuliny
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Dawke mozna ustawia¢ w odstepach co 2 jednostki, w zakresie od minimum 2 jednostek do
maksimum 40 jednostek. Jezeli wymagana dawka jest wigksza niz 40 jednostek, nalezy podac ja w
dwach lub wiecej wstrzyknigciach.

Pacjent powinien zawsze sprawdzi¢ czy w pojemniku jest wystarczajaca ilos¢ insuliny do podania
ustawianej dawki.

Skala zawartosci insuliny na przezroczystym pojemniku z insuling pokazuje, ile w przyblizeniu
insuliny pozostato we wstrzykiwaczu Optiset. Skali tej nie wolno uzywa¢ do ustawiania dawki
insuliny.

Jezeli czarny ttok znajduje sie na poczatku kolorowego paska, oznacza to, ze w pojemniku pozostato
okoto 40 jednostek insuliny.

Jezeli czarny ttok znajduje si¢ na koncu kolorowego paska, oznacza to, ze w pojemniku pozostato
okoto 20 jednostek insuliny.

Pokrettem nastawienia dawki insuliny nalezy obraca¢ do przodu do czasu az wskaznik pokaze zadana
dawke.

Punkt5. FEadowanie dawki insuliny

Maksymalnie odciggna¢ przycisk podania dawki insuliny w celu zatadowania dawki.

Pacjent powinien sprawdzi¢ czy wybrana dawka zostata zatadowana w catosci. Nalezy zwr6ci¢
uwage, ze przycisk podania dawki mozna odciggna¢ tak daleko, jak to wynika z zawartosci insuliny,
ktéra pozostata w pojemniku.

Przycisk podania dawki umozliwia sprawdzenie jaka dawka zostata zatadowana. Przycisk podania
dawki trzeba odciggna¢ podczas tego sprawdzania. Ostatnia gruba kreska widoczna na przycisku
podania dawki pokazuje jaka ilo$¢ insuliny zostata zatadowana. Kiedy przycisk podania dawki jest
odciagniety, tylko gdrna czgsé¢ grubej kreski moze by¢ widoczna.

Punkt 6.  Wstrzykiwanie dawki insuliny

Lekarz powinien poinformowa¢ pacjenta o technice wstrzykiwania.
Igte nalezy wktué pod skore.

Wecisnag¢ przycisk podania dawki do konca. Stychac bedzie przy tym klikniecie, ktore zakonczy sie,

gdy przycisk podania dawki zostanie wcisniety catkowicie. Przed wyjeciem igty ze skory przytrzymaé

wcisnigty przycisk podania przez 10 sekund. To zapewni, ze cata dawka insuliny zostanie uwolniona.

Punkt7.  Zdejmowanie i wyrzucanie igly

Po kazdej iniekcji igte nalezy zdja¢ ze wstrzykiwacza i wyrzucic¢ ja. Postepowanie takie pomaga

zapobiega¢ zanieczyszczeniu i(lub) zakazeniu insuliny, jak rowniez dostaniem si¢ powietrza do

pojemnika z insulina i wyciekiem insuliny, co moze spowodowa¢ podanie niewtasciwej dawki.

Uzywanych igiet nie wolno stosowaé¢ ponownie.

Natozy¢ nasadke na wstrzykiwacz.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt am Main, Niemcy

8.  NUMER(-Y) POZWOLENIA(K) 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 PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia: 9 czerwiec 2000

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 9 czerwiec 2010

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegbtowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekdéw http://www.ema.europa.eu
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lantus SoloStar 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden ml zawiera 100 jednostek insuliny glargine (co odpowiada 3,64 mg).

Kazdy wstrzykiwacz zawiera 3 ml roztworu do wstrzykiwan, co odpowiada 300 jednostkom.
Insulina glargine jest wytwarzana metoda rekombinacji DNA w komorkach Escherichia coli.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwdr do wstrzykiwan.

Przezroczysty, bezbarwny roztwor.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie cukrzycy u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 2 lat i starszych.
4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Lantus zawiera insuling glargine, analog insuliny o przedtuzonym czasie dziatania. Produkt
przeznaczony jest do stosowania raz na dobe, o dowolnej, ale zawsze o tej samej porze.

Dawkowanie produktu Lantus (dawke oraz pore stosowania) nalezy ustali¢ indywidualnie. U
pacjentow z cukrzyca typu 2 lek mozna stosowacé rowniez w skojarzeniu z doustnymi lekami
przeciwcukrzycowymi.

Moc produktu jest wyrazona w jednostkach. Jednostki te odnosza sie do produktu Lantus i nie sa tym
samym co jednostki miedzynarodowe lub jednostki wyrazajace moc innych analogéw insuliny (patrz
punkt 5.1).

Szczeq6lne grupy pacjentéw

Pacjenci w podesziym wieku (>65 lat)
U osbb w podesztym wieku postepujace pogorszenie czynnosci nerek moze prowadzi¢ do
zmniejszania zapotrzebowania na insuling.

Zaburzenia czynnosci nerek
U pacjentéw z zaburzona czynnoscig nerek zapotrzebowanie na insuling moze by¢ zmniejszone
wskutek wolniejszego metabolizmu insuliny.

Zaburzenia czynnosci wgtroby

U pacjentéw z zaburzong czynnosciag watroby zapotrzebowanie na insuling moze by¢ zmniejszone z
powodu zmniejszonego procesu glukoneogenezy oraz z powodu zaburzen metabolizmu insuliny.
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Dzieci i mfodziez
Bezpieczenstwo stosowania i skutecznosé¢ produktu Lantus zostata wykazana dla mtodziezy i dzieci w
wieku od 2 lat i starszych (patrz punkt 5.1.). Lantus nie byt badany u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Zmiana innych produktéw insuliny na produkt Lantus

Po zmianie schematu dawkowania z zastosowaniem insuliny o posrednim czasie dziatania lub insuliny
o0 dtugim czasie dziatania na schemat z uzyciem produktu Lantus moze by¢ konieczna zmiana dawki
insuliny bazalnej oraz towarzyszacego leczenia przeciwcukrzycowego (dawka i czas podawania
dodatkowych insulin zwyktych lub szybko dziatajacych analogéw insuliny albo zmiana dawki
doustnych lekéw przeciwcukrzycowych).

W celu zmniejszenia ryzyka wystapienia hipoglikemii w nocy lub we wczesnych godzinach rannych,
u pacjentow, u ktorych nastepuje zamiana dotychczasowego schematu leczenia insuling z insuliny
izofanowej (NPH) dwa razy na dobe na schemat stosowania produktu Lantus raz na dobe nalezy
zmniejszy¢ dotychczasowa dawke dobowa insuliny bazalnej o okoto 20-30% w ciagu pierwszych
tygodni leczenia. W tym okresie zmniejszenie dawki insuliny bazalnej powinno by¢ wyréwnane,
przynajmniej czesciowo, przez zwiekszenie dawki insuliny podawanej bezposrednio przed positkami.
Po tym okresie nalezy indywidualnie ustali¢ schemat leczenia.

Podobnie jak w przypadku innych analogéw insuliny, u pacjentow, ktorzy otrzymywali duze dawki
insuliny ze wzgledu na wystepowanie przeciwciat przeciw insulinie ludzkiej, po zastosowaniu
produktu Lantus moze nastapi¢ poprawa reakcji na insuline.

Zaleca sie $ciste kontrolowanie parametrow metabolicznych w okresie zmiany leku oraz przez
pierwsze tygodnie stosowania nowego schematu leczenia.

W miare poprawy parametréw metabolicznych i zwiekszonej wrazliwosci na insuling moze by¢
konieczna dalsza korekta dawkowania. Weryfikacja dawki insuliny moze okazac¢ si¢ takze niezbedna
w przypadku zmiany masy ciata pacjenta, jego trybu zycia, zmiany pory stosowania insuliny lub
wystapienia innych okolicznosci, ktére moga mie¢ wptyw na czestos¢ wystgpowania hipoglikemii lub
hiperglikemii (patrz punkt 4.4).

Spos6b podawania

Produkt Lantus podaje sie podskdrnie.

Nie nalezy podawa¢ produktu Lantus dozylnie, gdyz przedtuzone dziatanie produktu zalezy od
podania go do tkanki podskornej. Dozylne wstrzykniecie produktu Lantus moze spowodowaé
wystapienie cigzkiej hipoglikemii.

Nie stwierdzono klinicznie istotnych réznic dotyczacych stezenia insuliny lub glukozy w surowicy
krwi po wstrzyknigciu produktu podskérnie w powtoki brzuszne, miesien naramienny lub udo.
Kolejne miejsca wstrzyknigcia nalezy zmienia¢ w obrebie okreslonego pola wstrzykiwania produktu.
Produktu Lantus nie wolno miesza¢ z innymi produktami insuliny ani rozciencza¢. Mieszanie lub
rozcienczanie moze wptynaé na zmiane profilu dziatania produktu, ponadto mieszanie insulin moze
spowodowac wytracanie si¢ osadu.

Przed uzyciem wstrzykiwacza SoloStar nalezy doktadnie przeczyta¢ instrukcje uzycia wstrzykiwacza
zawartg w ulotce dla pacjenta (patrz punkt 6.6).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza, wymieniong w
punkcie 6.1.

55



4.4  Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt Lantus nie jest lekiem z wyboru do leczenia kwasicy ketonowej. W takich przypadkach
nalezy podawac dozylnie zwykta (regular) insuline ludzka.

W przypadku niezadowalajacej kontroli glikemii lub jezeli u pacjenta wystepuje sktonnos¢ do hiper-
lub hipoglikemii, nalezy najpierw sprawdzi¢, czy pacjent przestrzega zaleconego schematu leczenia,
gdzie i w jaki sposdb wstrzykiwany jest produkt, a takze uwzgledni¢ inne, istotne dla skutecznosci
leczenia czynniki, zanim rozwazy si¢ weryfikacje¢ dawki insuliny.

Zmiana insuliny na inny typ lub marke powinna odbywac¢ si¢ pod scistym nadzorem lekarza. Zmiana
mocy, marki (wytwarca), typu (zwykta, NPH, lente, dtugo dziatajaca itp.), pochodzenia (ludzka,
zwierzgca, analog insuliny ludzkiej) i/lub metody wytwarzania moze powodowa¢ koniecznos¢ zmiany
dawkowania.

Stosowanie insuliny moze by¢ przyczyna powstawania przeciwciat przeciwko insulinie. W rzadkich
przypadkach obecnos¢ przeciwciat stwarza koniecznos¢ zmiany dawki insuliny w celu zmniejszenia
tendencji do wystepowania hiperglikemii lub hipoglikemii (patrz punkt 4.8).

Hipoglikemia

Czas wystepowania hipoglikemii zalezy od profilu dziatania stosowanych insulin i moze ulec zmianie
po weryfikacji schematu leczenia. Ze wzgledu na bardziej stabilny profil insulinemii podczas
stosowania produktu Lantus, mozna spodziewac si¢ ograniczenia wystepowania hipoglikemii w
godzinach nocnych, ale czestszego wystepowania hipoglikemii we wczesnych godzinach rannych.

Szczeg6lnie wnikliwa obserwacje oraz monitorowanie glikemii zaleca sie u pacjentow, u ktérych
wystapienie hipoglikemii moze mie¢ szczegdlne znaczenie kliniczne (chorzy z istotnym zwezeniem
tetnic wiencowych i choroba naczyniowa mdzgu — zagrozenie komplikacjami kardiologicznymi lub
mdzgowymi spowodowanymi hipoglikemia), jak rowniez u pacjentdw z retinopatig proliferacyjna,
szczegolnie jesli nie stosowano u nich fotokoagulacji (ryzyko przejsciowej utraty wzroku zwigzanej z
hipoglikemia).

Pacjenci powinni by¢ poinformowani o tym, ze objawy zapowiadajace hipoglikemie moga by¢ mnigj
wyraziste. U niektorych pacjentéw objawy zapowiadajace hipoglikemie moga by¢ zmienione, stabigj
zaznaczone, badz moga w ogole nie wystapi¢. Naleza do nich pacjenci:

o u ktérych uzyskano lepsza kontrole glikemii,

u ktérych hipoglikemia rozwija si¢ stopniowo,

w podesztym wieku,

u ktdrych nastapita zamiana insuliny zwierzgcej na insuling ludzka,

u ktérych wystepuje neuropatia uktadu autonomicznego,

z wieloletnig cukrzyca,

z zaburzeniami psychicznymi,

stosujacych jednoczesnie inne leki o podobnym dziataniu (patrz punkt 4.5).

W wymienionych sytuacjach moze dojs¢ do ciezkiej hipoglikemii (niekiedy z utratg przytomnosci),
zanim pacjent uswiadomi sobie jej wystapienie.

Wydtuzone dziatanie podanej podskornie insuliny glargine moze op6znia¢ ustapienie hipoglikemii.

Prawidtowe lub obnizone wartosci stgzenia hemoglobiny glikowanej wskazywa¢ moga na mozliwos¢
wystepowania (zwlaszcza w porze nocnej) nawracajacej, nierozpoznanej hipoglikemii.
Przestrzeganie przez pacjenta zalecen dotyczacych dawki leku oraz diety, wiasciwe podawanie
insuliny oraz obserwacja objawow poczatkowych hipoglikemii maja podstawowe znaczenie dla
zmniejszenia ryzyka jej wystgpienia. Czynniki zwickszajace zagrozenie wystgpienia hipoglikemii
wymagaja prowadzenia szczegblnie scistej kontroli metabolicznej cukrzycy i moga powodowac
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koniecznos¢ skorygowania stosowanej dawki insuliny. Do czynnikdéw zwiekszajacych ryzyko
wystapienia hipoglikemii naleza:

zmiana miejsca wstrzykiwania leku,

poprawa wrazliwosci na insuling (np. usunigcie czynnikow wywotujacych stres),

inny niz zwykle, intensywniejszy lub dtuzszy wysitek fizyczny,

wspotistniejace inne choroby lub objawy chorobowe (np. wymioty, biegunka),
nieprzestrzeganie zasad dotyczacych przyjmowania positkéw,

opuszczenie positku,

spozycie alkoholu,

niektore nie wyrdéwnane zaburzenia endokrynologiczne (np. niedoczynnosc¢ tarczycy,
niedoczynnos¢ przedniego plata przysadki mézgowej, niewydolnos¢ kory nadnerczy),
o jednoczesne stosowanie niektorych innych lekéw.

Wspdtistniejace choroby

Wspotistniejace choroby wymagaja intensywnej kontroli metabolicznej. W wielu przypadkach
wskazane jest wykonanie badania moczu na obecno$¢ ciat ketonowych i czgsto konieczne jest
zwiekszenie dawki insuliny, gdyz zapotrzebowanie na insuling w takich sytuacjach zwykle wzrasta.
Pacjenci z cukrzyca typu 1, jesli sa w stanie spozywac tylko niewielkie ilosci pokarméw lub
pokarméw w ogole nie przyjmuja (majg wymioty itp.) powinni przyjmowac regularnie chociazby
mate ilosci weglowodandw, jako ze nie wolno nigdy catkowicie zrezygnowac z podawania insuliny.

Postepowanie ze wstrzykiwaczem

Przed uzyciem wstrzykiwacza SoloStar nalezy doktadnie przeczyta¢ instrukcje uzycia zawarta w
ulotce dla pacjenta. Wstrzykiwacza SoloStar nalezy uzywac¢ zgodnie z instrukcjg uzycia (patrz punkt
6.6).

Bledy zwiazane ze stosowaniem insulin

Odnotowano przypadki btednego zastosowania insulin, w szczegolnosci insulin krétkodziatajacych,
ktdre zostaty przypadkowo podane, zamiast insuliny glargine. Nalezy zawsze sprawdzi¢ etykiete
insuliny przed wykonaniem kazdego wstrzykniecia, w celu unikniecia pomytek w stosowaniu insuliny
glargine i innych insulin.

Jednoczesne stosowanie leku Lantus z pioglitazonem

Zgtaszano przypadki wystapienia niewydolnosci serca, w czasie stosowania pioglitazonu w
skojarzeniu z insuling, szczegdlnie u pacjentéw z czynnikami ryzyka rozwoju niewydolnosci serca.
Nalezy o tym pamigta¢, przed jednoczesnym zastosowaniem insuliny Lantus z pioglitazonem. W
przypadku jednoczesnego stosowania insuliny Lantus z pioglitazonem, pacjenci powinni by¢
obserwowani w celu wykrycia objawow niewydolnosci serca, przyrostu masy ciata i obrzekow. W
przypadku wystapienia objawdw ze strony uktadu sercowo-naczyniowego, nalezy przerwaé
podawanie pioglitazonu.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wiele substancji ma wptyw na metabolizm glukozy. Ich przyjmowanie moze wymaga¢ zmiany dawki
insuliny glargine.

Do substancji, ktdre moga nasila¢ dziatanie hipoglikemizujace insuliny (zmniejszy¢ stezenie glukozy
we krwi) i tym samym zwigksza¢ mozliwos¢ wystapienia hipoglikemii naleza: 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, ktre moga zmniejsza¢ dziatanie hipoglikemizujace insuliny naleza: kortykosteroidy,
danazol, diazoksyd, leki moczopedne, 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 moga zaréwno nasilaé, jak i ostabia¢
dziatanie hipoglikemizujace insuliny. Pentamidyna spowodowa¢ moze hipoglikemie, po ktérej
niekiedy moze nastapic hiperglikemia.

Pod wptywem lekdw sympatykolitycznych, takich jak leki beta-adrenolityczne, klonidyna,
guanetydyna i rezerpina wyréwnawcze reakcje adrenergiczne moga by¢ zmniejszone lub moga wcale

nie wystapic.
4.6  Wplyw na ptodnos¢, cigze i laktacje
Ciaza

Dotychczas nie ma danych klinicznych dotyczacych zastosowania produktu u kobiet w cigzy w
kontrolowanych badaniach klinicznych. W oparciu o umiarkowsng ilos¢ danych pochodzacych od
cigzarnych kobiet (okoto 300-1000 przypadkéw) leczonych insuling glargine nie wykazano
niepozadanych dziatan insuliny glargine na przebieg ciazy. Nie stwierdzono réwniez dziatania
uszkadzajacego czy toksycznego na ptdd lub noworodka. Badania na zwierz¢tach nie wykazaty
szkodliwego dziatania na ptodnos¢.

W razie potrzeby mozna rozwazy¢ stosowanie produktu Lantus podczas ciagzy.

Dla pacjentek z cukrzyca istniejaca przed cigza lub u pacjentek z cukrzyca ciezarnych, szczegdlnie
wazne jest utrzymanie prawidtowej kontroli metabolicznej przez caty okres cigzy. W pierwszym
trymestrze cigzy zapotrzebowanie na insuline ulega na og6t zmniejszeniu, natomiast w drugim i
trzecim trymestrze wzrasta. Bezposrednio po porodzie zapotrzebowanie na insuling szybko maleje
(wzrasta ryzyko wystapienia hipoglikemii). Duze znaczenie ma w tym okresie doktadna kontrola
poziomu glukozy we krwi.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy insulina glargine przenika do mleka matki. Nie nalezy spodziewa¢ si¢ dziatania na
metabolizm potknietej insuliny glargine u karmionych piersia nowowordkdéw lub dzieci, poniewaz
insulina glargine jako biatko jest trawiona w przewodzie pokarmowym do aminokwasow.

U kobiet karmiacych piersia dawkowanie insuliny i dieta moga wymagac¢ zmian.

Ptodnos¢
Badania na zwierzetach nie wykazaty bezposrednich szkodliwych dziatan na ptodnoscé.
4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Zdolnos¢ do koncentracji i szybkos¢ reakcji pacjentow z cukrzyca moze ulec uposledzeniu

w nastepstwie hipoglikemii lub hiperglikemii oraz z powodu pogorszenia widzenia. Stwarza to
zagrozenie w sytuacjach, gdy zachowanie tej zdolnosci jest szczegdlnie istotne (np. prowadzenie
samochodu lub obstugiwanie urzadzenia mechanicznego w ruchu).

Pacjenta nalezy poinformowa¢, ze powinien podja¢ dziatania zapobiegajace wystapieniu hipoglikemii
w czasie prowadzenia samochodu. Ma to szczeg6lne znaczenie u pacjentdéw, u ktérych objawy
poczatkowe hipoglikemii nie wystepuja lub wystepuja w nieznacznym nasileniu oraz dla pacjentéw, u
ktorych czesto wystepuje hipoglikemia. W takich przypadkach nalezy rozwazy¢ czy prowadzenie
pojazdow lub obstugiwanie urzadzen mechanicznych przez pacjenta jest wskazane.
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4.8 Dzialania niepozadane

Hipoglikemia jest najczgsciej wystgpujacym dziataniem niepozadanym w leczeniu insuling, moze
wystapi¢, gdy dawka insuliny jest zbyt duza w stosunku do zapotrzebowania.

Tabelaryczna lista dziatan niepozadanych

Wymienione ponizej dziatania niepozadane opisane w badaniach klinicznych zostaty podane wedtug
klasyfikacji uktadow narzagdowych i wedtug czestosci wystepowania (bardzo czesto: >1/10; czesto:
>1/100 do <1/10; niezbyt czesto: >1/1000 do <1/100; rzadko: >1/10 000 do <1/1000; bardzo rzadko:
<1/10 000).

System Bardzo czesto | Czesto Niezbyt Rzadko Bardzo
klasyfikacji czesto rzadko
narzgdowej
MedDRA

Zaburzenia uktadu reakcje
immunologicznego alergiczne

Zaburzenia hipoglikemia
metabolizmu

Zaburzenia uktadu zaburzenia
nerwowego smaku

Zaburzenia zaburzenia
wzroku widzenia

retinopatia

Zaburzenia skory lipohypertrofia lipoatrofia
i tkanki podskdrnej

Zaburzenia ukladu bole
mig$niowow- migsniowe
szkieletowego oraz
tkanki tacznej

Zaburzenia ogolne odczyny w obrzeki
i stany w miejscu miejscu
podania wstrzykniecia

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Ciezka hipoglikemia, zwtaszcza nawracajaca, moze prowadzi¢ do ciezkich uszkodzen
neurologicznych. Dtugotrwata ci¢zka hipoglikemia moze stanowi¢ zagrozenie zycia.

U wielu pacjentéw objawy podmiotowe i przedmiotowe neuroglikopenii sa poprzedzone przez objawy
wyréwnawcze ze strony uktadu adrenergicznego. Na ogot, im wigksze i szybsze jest obnizenie
stezenia glukozy we krwi, tym objawy te s bardziej zaznaczone.

Zaburzenia ukfadu immunologicznego

Reakcje nadwrazliwosci typu wczesnego na insuling wystepuja rzadko. Tego typu reakcjom na
insuling (w tym na insuline glargine) lub na substancje pomocnicze moga towarzyszy¢ uogélnione
reakcje skorne, obrzek naczynioruchowy, skurcz oskrzeli, hipotonia oraz wstrzas i moga stanowi¢ one
zagrozenie dla zycia.

Stosowanie insuliny moze by¢ przyczyna powstawania przeciwciat przeciwko insulinie.
Wystepowanie przeciwciat o krzyzowej reakcji w stosunku do insuliny ludzkiej oraz insuliny glargine
obserwowano w badaniach klinicznych z ta sama czestotliwoscia w grupach pacjentow otrzymujacych
insuling NPH jak i u pacjentdéw otrzymujacych insuline glargine. W rzadkich przypadkach obecno$¢
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przeciwciat stwarza koniecznos¢ zmiany dawki insuliny w celu zmniejszenia tendencji do
wystepowania hiperglikemii lub hipoglikemii.

Zaburzenia oka
Znaczne zmiany stezenia glukozy we krwi moga powodowac przemijajace zaburzenia widzenia,
spowodowane zmianami turgoru oraz wskaznika refrakcji soczewki.

Diugotrwata poprawa kontroli glikemii zmniejsza ryzyko progresji retinopatii cukrzycowej. Jednakze
intensyfikacja leczenia insuling z nagta poprawa kontroli glikemii moze wiazac si¢ z przemijajacym
nasileniem retinopatii cukrzycowej. U pacjentow z retinopatia proliferacyjna, szczeg6lnie u 0séb nie
leczonych metodg fotokoagulacji, ciezka hipoglikemia moze sta¢ sie przyczyng przemijajacej slepoty.

Zaburzenia skdry i tkanki podskornej

Podobnie jak w przypadku stosowania innych rodzajow insulin, moze wystapi¢ lipodystrofia w
miejscu wstrzykniecia, ktéra opdznia miejscowe wchtanianie insuliny. Ciagte zmiany miejsca
wstrzykiwan w ramach okreslonego obszaru moga zapobiec lub zmniejszy¢ wystepowanie takich
reakcji.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

W miejscu wstrzykniecia moze wystapié: zaczerwienienie, bol, $wiad, pokrzywka, obrzeki lub stan
zapalny. Wigkszo$¢ odczyndw w miejscu wstrzykniecia produktow insuliny ustepuje zwykle w ciagu
kilku dni lub kilku tygodni.

Insulina moze powodowac rzadko zatrzymanie sodu w organizmie i obrzeki, szczeg6lnie gdy
wczeshiej wystepujace zaburzenia metaboliczne zostaty wyréwnane intensywna insulinoterapig.

Dzieci i mlodziez

W wigkszosci przypadkow profil bezpieczenstwa u dzieci i mtodziezy (wieku < 18 lat) jest podobny
do profilu bezpieczenstwa u dorostych.

Raporty dotyczace dziatan niepozadanych, otrzymywane podczas statego nadzoru nad
monitorowaniem bezpieczenstwa farmakoterapii po wprowadzeniu leku do obrotu, zawieraja
doniesienia o stosunkowo czestszym wystgpowaniu zmian w miejscu wstrzykniecia (b6l w miejscu
wstrzykniecia, odczyn w miejscu wstrzykniecia) i zaburzen skory (wysypka, pokrzywka) u dzieci
miodziezy (w wieku < 18 lat) w poréwnaniu z dorostymi.

Brak wynikow badan bezpieczenstwa stosowania leku u pacjentéw w wieku ponizej 2 lat.

49 Przedawkowanie
Objawy

Przedawkowanie insuliny moze prowadzi¢ do cigzkiej hipoglikemii, niekiedy dtugotrwatej i
zagrazajacej zyciu.

Postepowanie w przedawkowaniu

Lagodne objawy hipoglikemii mozna leczy¢ podajac doustnie weglowodany. Moze zaj$¢ koniecznosé
zmiany dawki, schematu przyjmowania positkdw lub aktywnosci fizycznej.

W ciezkiej hipoglikemii ze $piaczka, drgawkami lub zaburzeniami neurologicznymi nalezy podac
domiesniowo lub podskoérnie glukagon lub dozylnie stezony roztwdr glukozy. Pacjent powinien by¢
monitorowany mimo ustgpienia objawdw klinicznych hipoglikemii i otrzyma¢ positek zawierajacy
weglowodany, poniewaz hipoglikemia moze nawroci¢, mimo oczywistej poprawy klinicznej.
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5.  WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w cukrzycy. Insuliny i jej analogi do wstrzykiwan,
produkty dtugo dziatajace. Kod ATC: A10AE04

Mechanizm dziatania

Insulina glargine jest analogiem insuliny ludzkiej o stabej rozpuszczalnosci w obojetnym pH.
Rozpuszcza sie catkowicie w kwasnym pH roztworu do wstrzykiwan produktu Lantus (pH 4). Po
wstrzyknieciu do tkanki podskornej kwasny roztwor jest neutralizowany, powstaje mikroprecypitat, z
ktdrego uwalniane w sposéb ciagty mate ilosci insuliny glargine umozliwiajg utrzymanie na statym
poziomie przewidywalnego stezenia leku z przedtuzonym czasem dziatania.

Insulina glargine jest metabolizowana do 2 aktywnych metabolitéw, M1 i M2 (patrz punkt 5.2).

Powinowactwo do receptora insulinowego: badania in vitro wskazujag na to, ze powinowactwo
insuliny glargine oraz jej metabolitdw M1 i M2 do ludzkiego receptora insulinowego jest zblizone do
powinowactwa insuliny ludzkiej.

Powinowactwo do receptora IGF-1: powinowactwo insuliny glargine do ludzkiego receptora IGF-1
jest okoto 5 do 8 razy wigksze niz powinowactwo insuliny ludzkiej (ale okoto 70 do 80 razy mniejsze
niz powinowactwo IGF-1), natomiast metabolity M1 i M2 wigzg si¢ z receptorem IGF-1 z
powinowactwem nieco mniejszym niz w przypadku insuliny ludzkiej.

Catkowite terapeutyczne stezenie insuliny (insulina glargine i jej metabolity) obserwowane u
pacjentbw z cukrzyca typul bylo wyraznie nizsze od wymaganego do osiaggniccia potowy
maksymalnego wysycenia receptorow IGF-1 oraz nastepczej aktywacji szlaku mitogenno-
proliferacyjnego inicjowanego przez receptor IGF-1. Fizjologiczne stezenia endogennego czynnika
IGF-1 moga aktywowac¢ szlak mitogenno-proliferacyjny; jednak stezenia terapeutyczne wystepujace w
insulinoterapii, w tym takze podczas leczenia preparatem Lantus, sg znacznie nizsze niz stezenia
farmakologiczne wymagane do aktywacji szlaku IGF-1.

Podstawowe dziatanie insuliny, takze insuliny glargine polega na regulowaniu metabolizmu glukozy.
Insulina i jej analogi zmniejszaja stgzenie glukozy we krwi poprzez pobudzenie obwodowego zuzycia
glukozy, szczegolnie przez migsnie szkieletowe i tkanke ttuszczowsa oraz poprzez hamowanie
wytwarzania glukozy w watrobie. Insulina hamuje lipolize w komdrkach ttuszczowych, hamuje
proteolize biatek i nasila synteze biatek.

W badaniach z zakresu farmakologii klinicznej wykazano, ze po dozylnym podaniu insuliny glargine i
insuliny ludzkiej w takich samych dawkach uzyskuje sie réwnie silne dziatanie. Podobnie jak w
przypadku wszystkich innych insulin, aktywnos¢ fizyczna i inne czynniki moga mie¢ wptyw na
przebieg dziatania insuliny glargine w czasie.

W badaniach przeprowadzonych metoda euglikemicznej klamry metabolicznej u oséb zdrowych lub
pacjentow z cukrzyca typu 1, poczatek dziatania insuliny glargine po podaniu podskornym
wystepowat p6zniej w poréwnaniu do ludzkiej insuliny NPH. Przebieg krzywej przedstawiajacej
stezenie insuliny glargine we krwi byt rownomierny, bez szczytdw stezenia, a czas trwania dziatania
byt wydtuzony.

Ponizszy wykres przedstawia wyniki badania w grupie pacjentéw z cukrzyca.
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Rycina 1. Profil aktywnosci insuliny u pacjentdw z cukrzyca typu 1
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* okreslono jako ilos¢ glukozy podanej we wlewie dozylnym dla utrzymania statego stezenia glukozy
w surowicy (wartosci srednie w odstgpach godzinnych).

Dtuzszy czas dziatania podawanej podskérnie nsuliny glargine jest bezposrednio zwiazany z mniejsza
szybkoscig jej wchianiania i uzasadnia podawanie leku raz na dobe. Czas dziatania insuliny i jej
analogow, takich jak insulina glargine moze w duzym stopniu rézni¢ si¢ pomigdzy poszczeg6lnymi
osobami, a takze u danej osoby.

W badaniu klinicznym stwierdzono, ze objawy hipoglikemii lub wyréwnawczych odpowiedzi
hormonoéw przeciwregulacyjnych byty podobne po podaniu dozylnym insuliny glargine oraz insuliny
ludzkiej, zaréwno u zdrowych ochotnikow, jak i u pacjentow z cukrzyca typu 1.

Whptyw insuliny glargine (podawanej raz dobg) na retinopatic cukrzycowa byt oceniany, z
zastosowaniem insuliny NPH jako leku poréwnawczego (insulina NPH podawana dwa razy na dobe),
w piecioletnim otwartym badaniu obejmujacym 1024 pacjentdéw z cukrzyca typu 2, u ktérych badano
progresje retinopatii 0 3 lub wiecej stopni w skali ETDRS (ang. Early Treatment Diabetic Retinopathy
Study) za pomoca fotografii dna oka. Nie wykazano istotnej réznicy w odniesieniu do progresji
retinopatii cukrzycowej po préwnaniu insuliny glargine z insuling NPH.

Dzieci i miodziez

W randomizowanym, kontrolowanym badaniu klinicznym dzieci (w wieku od 6 do 15 lat) z cukrzyca
typu 1 (n=349) byty leczone przez 28 tygodni wedtug schematu baza-bolus z zastosowaniem ludzkiej
insuliny szybkodziatajacej do kazdego positku. Insuline glargine podawano jeden raz na dobe¢ przed
snem, a insuline NPH raz lub dwa razy na dobe.W obu leczonych grupach zaobserwowano podobny
wptyw na poziom hemoglobiny glikowanej oraz czestos¢ wystepowania hipoglikemii, jednak glikemia
na czczo obnizyla sie bardziej w grupie leczonej insuling glargine niz w grupie leczonej insuling NPH.
Réwniez czestos¢ ciezkich hipoglikemii byta mniejsza w grupie leczonej insuling glargine.Stu
czterdziestu trzech pacjentéw z grupy leczone insuling glargine kontynuowato leczenie insuling
glargine w niekontrolowanej przedtuzonej fazie tego badania z obserwacjg trwajaca srednio 2 lata. Nie
uzyskano zadnych nowych danych dotyczacych bezpieczenstwa podczas wydiuzonego okresu
leczenia insuling glargine.

Przeprowadzono takze skrzyzowane badanie z zastosowaniem insuliny glargine z insuling lispro w
poréwnaniu ze skojarzeniem insuliny NPH ze zwyktg insuling ludzka (kazda terapia stosowana w
losowej kolejnosci przez 16 tygodni) u 26 pacjentéw z cukrzyca typu 1 w wieku od 12 do 18 lat. Tak
jak w badaniu u dzieci opisanym powyzej, obnizenie glikemii na czczo w pordwnaniu do wartosci
wyjsciowych byto wieksze w grupie leczonej insuling glargine w poréwnaniu do grupy insuliny NPH.
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Zmiana HbA;. w poréwnaniu do wartosci wyjsciowych byta podobna w obu grupach, chociaz
wartosci glikemii rejestrowanej w nocy byty istotnie wyzsze w grupie leczonej insuling glarine/lispro
niz w grupie leczonej NPH/zwykta insulina ludzka ze §rednim najnizszym poziomem 5.4 mM w
poréwnaniu do 4.1 mMow odpowiednich grupach. Czestos¢ wystepowania nocnych hipoglikemii
wynosita 32% w grupie leczonej insuling glargine/lispro w poréwnaniu do 52% w grupie insuliny
NPH/zwyktej ludzkiej.

U 125 dzieci w wieku od 2 do 6 lat, z cukrzyca typu I, przeprowadzono 24 tygodniowe badanie w
grupach réwnolegtych, poréwnujace insuline glargine podawana jeden raz na dobe rano z insuling
NPH podawang jeden lub dwa razy na dobe, jako insuline bazowsa. Obydwie grupy otrzymywaty
szybkie wstrzykniecie insuliny (bolus), przed positkami.

Gtowny cel, ktorym byto wykazanie, ze insulina glargine nie jest gorsza niz insulina NPH pod
wzgledem liczby hipoglikemii og6tem nie zostat osiagniety. Wykazano tendencje do wiekszej liczby
przypadkéw hipoglikemii u pacjentéw przyjmujacych insuling glargine [insulina glargine: wskaznik
czestosci vs NPH (95% CI) = 1,18 (0,97-1,44)].

Hemoglobina glikowana oraz zmiennos¢ glikemii byty poréwnywalne w obydwu grupach. W badaniu
nie zaobserwowano nowych sygnatéw dotyczacych bezpieczenstwa.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu podskérnym insuliny glargine zdrowym ochotnikom i pacjentom z cukrzyca, stezenia
insuliny w surowicy krwi wskazywaty na wolniejsze i znacznie bardziej wydtuzone wchtanianie oraz
brak szczytu stezenia w poréwnaniu do ludzkiej insuliny NPH. Stezenia w surowicy krwi byty zgodne
z profilem aktywnosci farmakodynamicznej insuliny glargine. Powyzsza rycina przedstawia profile
aktywnosci insuliny glargine oraz insuliny NPH w czasie.

Przy wstrzykiwaniu insuliny glargine raz na dobe stan réwnowagi stezen uzyskuje sie po 2-4 dniach
od podania pierwszej dawki.

Po podaniu dozylnym okres péitrwania insuliny glargine oraz insuliny ludzkiej byty poréwnywalne.

Po wstrzyknigciu podskérnym produktu Lantus u pacjentdéw z cukrzyca insulina glargine jest szybko
metabolizowana na koncu karboksylowym tancucha beta z wytworzeniem dwoch aktywnych
metabolitow: M1 (21A-Gly-insulina) i M2 (21A-Gly-des-30B-Thr-insulina). Gtéwnym zwiazkiem
wystepujacym w osoczu jest metabolit M1. Ekspozycja na M1 zwieksza si¢ wraz z podang dawka
produktu Lantus. Wyniki badan farmakokinetyki i farmakodynamiki wskazuja na to, ze skutek
podskérnego wstrzykniecia produktu Lantus wynika gtéwnie z ekspozycji na metabolit M1. Insulina
glargine i metabolit M2 nie byty wykrywalne u przewazajacej wiekszosci pacjentbw, a w
przypadkach, gdy zostaty wykryte, ich st¢zenie byto niezalezne od podanej dawki produktu Lantus.

Na podstawie przeprowadzonych badan klinicznych ustalono, ze bezpieczenstwo i skutecznos¢
dziatania insuliny glargine nie zalezy od wieku i ptci pacjentow.

Dzieci i mfodziez

Farmakokinetyke u dzieci w wieku od 2 do ponizej 6 lat z cukrzycg typu 1 oceniono w jednym
badaniu klinicznym (patrz punkt 5.1).

»,Minimalne” poziomy insuliny glargine i jej gtbwnych metabolitow M1 i M2 w o0soczu mierzone u
dzieci leczonych insuling, wykazywaty przebieg stezen w osoczu podobny jak u dorostych oraz nie
dostarczyty dowodéw na kumulacje insuliny glargine lub jej metabolitéw podczas dtugotrwatego
stosowania.
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5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wyniki nieklinicznych badan ogoélnych, witasciwosci farmakologicznych, badan toksycznosci
przewleklej, a takze badan wptywu na reprodukcije, genotoksycznosé i karcynogennosé nie wykazaty
szczeg6lnego zagrozenia dla ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Chlorek cynku
meta-krezol

glicerol

kwas solny
wodorotlenek sodu
woda do wstrzykiwan.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie wolno miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi.

6.3  Okres waznosci

3 lata.

Okres waznosci po pierwszym uzyciu wstrzykiwacza

Produkt moze by¢ przechowywany maksymalnie 4 tygodnie w temperaturze nie przekraczajacej 25°C,
z daleka od bezposredniego zrddta ciepta lub swiatta. Wstrzykiwaczy bedacych w uzyciu nie wolno

przechowywac¢ w lodéwce. W celu ochrony przed swiattem, po kazdej wykonanej iniekcji nalezy
naktada¢ na wstrzykiwacz nasadke wstrzykiwacza.

6.4  Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Wstrzykiwacze nieuzywane

Przechowywa¢ w lodéwce (2°C - 8°C).

Nie zamraza¢. Unikac bezposredniego kontaktu produktu Lantus z zamrazalnikiem lub z pojemnikiem
zawierajacym substancje zamrazajaca.

Przechowywac wstrzykiwacz w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed swiattem.

Wstrzykiwacze bedace w uzyciu
W celu zapoznania sie z warunkami przechowywania po pierwszym otwarciu opakowania produktu
leczniczego, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Roztwor we wktadzie o pojemnosci 3 ml (ze szkta bezbarwnego typu 1) z czarnym ttokiem (z gumy
bromobutylowej), a z drugiej strony, otoczonym nasadka (aluminiowa) korkiem (z gumy
bromobutylowej lub z gumy bromobutylowej i warstwy poliizoprenu). Wktad umieszczony jest w
jednorazowym wstrzykiwaczu. 1gty nie sa dotaczone do opakowania.

Opakowania zawieraja 1, 3, 4, 5, 6, 8, 9 lub 10 wstrzykiwaczy. Nie wszystkie rodzaje opakowan
musza znajdowac si¢ w obrocie.
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6.6

Szczegoblne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Produktu Lantus nie wolno miesza¢ z innymi insulinami ani rozciencza¢. Mieszanie lub rozcienczanie
moze spowodowaé zmiane dziatania produktu, ponadto mieszanie insulin moze spowodowaé
wytracanie sie osadu.

Przed pierwszym uzyciem wstrzykiwacz nalezy przechowa¢ przez 1 do 2 godzin w temperaturze
pokojowej.

Przed uzyciem wktadu nalezy go obejrzec i tylko wtedy zastosowaé, gdy roztwor jest przezroczysty,
bezbarwny, nie stwierdza sie w nim zadnych czastek statych a konsystencja roztworu jest zblizona do
konsystencji wody. Produkt Lantus jest roztworem i nie wymaga dodania rozpuszczalnika przed
uzyciem.

Nie napetnia¢ ponownie zuzytych wstrzykiwaczy.

Ze wzgledu na ryzyko przenoszenia chordb, wstrzykiwacz jest przeznaczony tylko dla jednego
pacjenta.

Nalezy zawsze sprawdzi¢ etykiete insuliny przed wykonaniem kazdego wstrzykniecia, w celu
unikniecia pomytek w stosowaniu insuliny glargine i innych insulin (patrz punkt 4.4).

Postepowanie ze wstrzykiwaczem

Pacjent powinien zosta¢ poinstruowany o koniecznosci zapoznania si¢ z instrukcja obstugi
zawarta w opakowaniu przed zastosowaniem wstrzykiwacza SoloStar.

Wstrzykiwacz
Nasadka wstrzykiwacza Pojemnik z iglg (nie dotaczany)

[ | | o OkienkoI
Uszczelka ochronna |_ Pojemnik z |nsu||nq| |wskaz’nika dawki
T = =
_ "I -— :5—{] fp— = Lantus* (LS50
——— — = s =8 5% Qb . ——
Zewnetrzna wanetrzna
lona osfona ) )
0si ighy Pokretto nastawienia| | Przycisk
igly Igta Gumowa uszczelka dawkil |podania
dawki

Schemat budowy wstrzykiwacza

Wazne informacje dotyczace uzywania wstrzykiwacza SoloStar:

Przed kazdym uzyciem wstrzykiwacza nalezy ostroznie zatozy¢ nowsa igte i wykonac test
bezpieczenstwa. Nalezy uzywac tylko igiet przeznaczonych do stosowania ze wstrzykiwaczem
SoloStar.

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ aby uniknaé przypadkowego uktucia igta i przeniesienia
zakazenia.

Jezeli wstrzykiwacz SoloStar jest uszkodzony lub pacjent nie ma pewnosci, ze dziata on
prawidtowo nie nalezy go uzywac.

Pacjent powinien zawsze posiada¢ zapasowy wstrzykiwacz SoloStar na wypadek zagubienia lub
uszkodzenia wstrzykiwacza aktualnie uzywanego.

Przechowywanie

Nalezy sprawdzi¢ punkt 6.4 tej ChPL w celu zapoznania sie z warunkami przechowywania
wstrzykiwacza SoloStar.

Jezeli wstrzykiwacz SoloStar jest przechowywany w lodéwce, nalezy go wyjaé¢ na 1 do 2 godzin przed
wstrzyknigciem, aby ogrzat si¢. Wstrzykiwanie zimnego roztworu insuliny jest bardziej bolesne.

Zuzytych wstrzykiwaczy nalezy pozbywac sie w sposob okreslony przez lokalne wiadze.
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Postepowanie ze wstrzykiwaczami

Wstrzykiwacz SoloStar nalezy chroni¢ przed kurzem i zabrudzeniem.

Wstrzykiwacz SoloStar mozna wyciera¢ z zewnatrz za pomoca wilgotnej szmatki.

Nie nalezy moczy¢, myé lub smarowac wstrzykiwacza, gdyz moze to prowadzi¢ do jego uszkodzenia.
Wstrzykiwacz SoloStar zostat opracowany tak, aby wstrzykiwaé lek doktadnie i bezpiecznie. Nalezy
obchodzi¢ sie z nim ostroznie. Pacjent powinien unika¢ sytuacji, w ktorych mégtoby dojs¢

do uszkodzenia wstrzykiwacza SoloStar. Gdy pacjent podejrzewa, ze wstrzykiwacz mogt zosta¢
uszkodzony, nalezy uzy¢ nowego wstrzykiwacza SoloStar.

Punkt 1.  Kontrola insuliny

Nalezy sprawdzi¢ na etykiecie wstrzykiwacza, czy zawiera wlasciwa insuline. Wstrzykiwacz Lantus
SoloStar jest koloru szarego z fioletowym przyciskiem podania insuliny. Po zdjeciu nasadkKi
wstrzykiwacza nalezy sprawdzi¢ rowniez wyglad insuliny: roztwor insuliny musi by¢ przejrzysty,
bezbarwny, bez widocznych czastek statych oraz powinien mie¢ konsystencje podobna do wody.
Punkt2. Zakladanie igly

Wolno stosowac¢ jedynie igty przeznaczone do uzycia ze wstrzykiwaczem SoloStar.

Do kazdego wstrzykniecia nalezy uzy¢ nowej igty. Po zdjeciu nasadki wstrzykiwacza igte nalezy
starannie zatozy¢ bezposrednio na wstrzykiwacz.

Punkt 3.  Test bezpieczenstwa

Przed kazdym wstrzyknigciem nalezy wykona¢ test bezpieczenstwa, aby upewnic sie, ze
wstrzykiwacz wraz z igtg dziata prawidtowo i aby pozby¢ si¢ pecherzykdéw powietrza.

Ustawi¢ wskaznik dawki na ,,2”.
Zdja¢ zewnetrzng i wewnetrzna ostone igty.

Trzymajac wstrzykiwacz pionowo z igta skierowang ku gorze delikatnie uderza¢ palcem w pojemnik z
insuling tak, aby wszystkie pecherzyki powietrza przesunety sie w kierunku igty.

Nastepnie nacisna¢ do oporu przycisk podania dawki insuliny.

Pojawienie sie insuliny na koncu igty swiadczy o sprawnosci wstrzykiwacza i igty.

Jesli na koncu igty nie pojawi sie insulina, nalezy powt6rzy¢ czynnosci opisane w punkcie 3. do
momentu az insulina pojawi si¢ na koncu igly.

Punkt4.  Ustawianie dawki insuliny

Dawke mozna ustawia¢ z doktadnoscia do 1 jednostki, w zakresie od minimum 1 jednostki do
maksimum 80 jednostek. Jezeli wymagana dawka jest wigksza niz 80 jednostek, nalezy podac ja w

dwdch lub wiecej wstrzyknieciach.

Po wykonaniu testu bezpieczenstwa wskaznik dawki powinien wskazywac ,,0”. Nast¢pnie nalezy
wybraé¢ dawke.

Punkt5.  Wstrzykiwanie dawki insuliny

Lekarz powinien poinformowac pacjenta o technice wstrzykiwania.
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Igte nalezy wkiu¢ pod skore.
Nacisna¢ przycisk podania dawki do oporu. Przed wyjeciem igty ze skdry przytrzymac przycisk
podania przez 10 sekund. Zapewni to, ze cata dawka insuliny zostata wstrzyknigta.

Punkt 6.  Usuwanie i wyrzucanie igly

Po kazdej iniekcji igte nalezy zdja¢ ze wstrzykiwacza i wyrzucic¢ jg. Postgpowanie takie chroni przed

zanieczyszczeniem insuliny i(lub) zakazeniem, zapobiega tez ewentualnemu zapowietrzeniu badz

zatkaniu igty i wyciekiem insuliny z pojemnika. Uzywanych igiet nie wolno stosowa¢ ponownie.

Podczas zdejmowania i pozbywania sie iglty nalezy zachowac szczeg6lna ostroznosé. Postepowanie

zgodnie z zaleceniami dotyczacymi bezpiecznego usuwania i wyrzucania igiet (np. technika

zaktadania ostony igty) zmniejszy ryzyko przypadkowego uktucia i przeniesienia zakazenia.

Natozy¢ nasadke na wstrzykiwacz.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt am Main, Niemcy

8.  NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/134/030-037

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia: 9 czerwiec 2000

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 9 czerwiec 2010

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegdbtowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekdéw http://www.ema.europa.eu
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ANEKS 11

WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ ORAZ
WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA |
STOSOWANIA

INNE WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU
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A.  WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcey substancji biologicznie czynnej

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst
Briningstralle 50

D-65926 Frankfurt am Main
Niemcy

Nazwa i adres wytworcow odpowiedzialnych za zwalnianie serii

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst
Briningstralle 50

D-65926 Frankfurt am Main
Niemcy

Alternatywny wytwarca produktu w fiolkach 10 ml:
sanofi-aventis S.p.A.
Localita Valcanello

03012 Anagni (FR)
Wtochy

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwe i adres wytwoércy odpowiedzialnego za
zwolnienie danej serii produktu leczniczego.
B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA | STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
Podmiot odpowiedzialny posiadajacy niniejsze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu bedzie skiadat,
co rok okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (PSUR — ang. Periodic Safety Update Report),

chyba ze Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP — ang. Committee For
Medicinal Products For Human use) podejmie inng decyzje.

o WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO |
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU

Nie dotyczy.

69



ANEKS I11

OZNAKOWANIE OPAKOWAN | ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE (fiolka 5 ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lantus 100 jednostek/ml roztwor do wstrzykiwan w fiolce
Insulina glargine

2. ZAWARTOSC 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
wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor od wstrzykiwan w fiolce
1 fiolka zawierajaca 5 ml

2 fiolki po 5 ml

5 fiolek po 5 ml

10 fiolek po 5 ml

|5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskdrne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Roztwdr do wstrzykiwan musi by¢ klarowny i bezbarwny.

[8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Fiolki zamkniete:
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Przechowywac¢ w lodéwce.
Nie zamraza¢. Fiolkg przechowywa¢ w zewngtrznym opakowaniu kartonowym w celu ochrony przed
Swiattem.

Po pierwszym uzyciu fiolki moga by¢ przechowywane maksymalnie 4 tygodnie w temperaturze nie
przekraczajacej 25°C. Przechowywac¢ w zewnetrznym opakowaniu kartonowym.

10.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WELASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main, Niemcy

[12.  NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/134/001 1 fiolka zawierajaca 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 DOSTEPNOSCI

Lek wydaje si¢ na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

116. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Lantus
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA (fiolka 5 ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

Lantus 100 jednostek/ml roztwor do wstrzykiwan
Insulina glargine

2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie podskérne.

[3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

Data pierwszego uzycia fiolKi.....................

4. NUMER SERII

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

5ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE (fiolka 10 ml)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lantus 100 jednostek/ml roztwor do wstrzykiwan w fiolce
Insulina glargine

| 2. ZAWARTOSC 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 wstrzykiwan.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan w fiolce, 1 fiolka zawierajaca 10 ml

| 5. SPOSOB | DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskdrne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Roztwér do wstrzykiwan musi by¢ klarowny i bezbarwny.

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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| 9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Fiolki zamknigte:

Przechowywac¢ w lodéwce.

Nie zamraza¢. Fiolkg przechowywac¢ w zewngtrznym opakowaniu kartonowym w celu ochrony przed
Swiattem.

Po pierwszym uzyciu fiolki moga by¢ przechowywane maksymalnie 4 tygodnie w temperaturze nie
przekraczajacej 25°C. Przechowywa¢ w zewnetrznym opakowaniu kartonowym.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main, Niemcy

[ 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/134/012

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydaje si¢ na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Lantus
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA (fiolka 10 ml)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

Lantus 100 jednostek/ml roztwor do wstrzykiwan
Insulina glargine

| 2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie podskdrne

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

Data pierwszego uzycia fiolki.....................

| 4. NUMER SERII

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

10 ml

| 6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE (wklad)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lantus 100 jednostek/ml roztwor do wstrzykiwan we wkladzie
Insulina glargine

2. ZAWARTOSC 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
wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor od wstrzykiwan we wkiladzie
1 wkiad zawierajacy 3 mi

3 wktady po 3 ml

4 wktady po 3 ml

5 wkiaddw po 3 ml

6 wkiaddw po 3 ml

8 wktadow po 3 ml

9 wkiadéw po 3 ml

10 wktaddw po 3 mi

[5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Wktady zawierajace insuling Lantus nalezy uzywac wytacznie we wstrzykiwaczach OptiPen,
ClikSTAR, Tactipen lub Autopen 24.

Nalezy zapoznac¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie podskdrne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Roztwér do wstrzykiwan musi by¢ klarowny i bezbarwny.
Jesli wstrzykiwacz do insuliny jest uszkodzony lub nie dziata prawidtowo (z powodu uszkodzen
mechanicznych) nie nalezy go uzywacé. Nalezy uzy¢ nowego wstrzykiwacza do insuliny.

78



(8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Wktady nieuzywane:

Przechowywa¢ w lodowce.

Nie zamraza¢. Wktad przechowywa¢ w zewnetrznym opakowaniu kartonowym w celu ochrony przed
Swiattem.

Po pierwszym uzyciu wktadu produkt moze by¢ przechowywany maksymalnie 4 tygodnie w
temperaturze nie przekraczajacej 25°C. Wstrzykiwacza z wktadem nie nalezy przechowywac w
lodéwce.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main, Niemcy

[12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/134/013 1 wkiad zawierajacy 3 ml
EU/1/00/134/014 3 wktady po 3 ml
EU/1/00/134/005 4 wktady po 3 ml
EU/1/00/134/006 5 wktadéw po 3 ml
EU/1/00/134/015 6 wktaddw po 3 ml
EU/1/00/134/016 8 wkiadéw po 3 mi
EU/1/00/134/017 9 wktadéw po 3 ml
EU/1/00/134/007 10 wkiadow po 3 ml

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydaje si¢ na recepte.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA
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| 16.

INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Lantus
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA (wklad)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

Lantus 100 jednostek/ml roztwor do wstrzykiwan
Insulina glargine

2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie podskérne.
Do uzycia we wstrzykiwaczach OptiPen, ClikSTAR, Tactipen, Autopen 24.

[3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

3ml

6. INNE
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

TEKST NAPISU NA FOLII ALUMINIOWEJ SLUZACEJ DO SZCZELNEGO ZAMKNIECIA
PRZEZROCZYSTEGO BLISTRA ZAWIERAJACEGO WKLAD

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

|3. TERMIN WAZNOSCI

4. NUMER SERII

[5. INNE

Po witozeniu nowego wktadu z insuling do wstrzykiwacza:
Przed wstrzyknigciem pierwszej dawki insuliny, nalezy sprawdzi¢ czy wstrzykiwacz dziata
prawidtowo. Szczegoty dotyczace dziatania wstrzykiwacza podane sa w instrukcji obstugi.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE (wkiad do wstrzykiwacza OptiClik)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lantus 100 jednostek/ml roztwor do wstrzykiwan we wktadzie do wstrzykiwacza OptiClik
Insulina glargine

2. ZAWARTOSC 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
wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor od wstrzykiwan we wkladzie do wstrzykiwacza OptiClik
1 wkiad zawierajacy 3 mi

3 wktady po 3 ml

4 wktady po 3 ml

5 wkiaddw po 3 ml

6 wkiaddw po 3 ml

8 wktadow po 3 ml

9 wkiadéw po 3 ml

10 wktaddw po 3 mi

[5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Do uzycia tylko ze wstrzykiwaczem OptiClik.
Nalezy zapoznac¢ sig¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskérne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Roztwér do wstrzykiwan musi by¢ klarowny i bezbarwny.
Jesli wstrzykiwacz OptiClik jest uszkodzony lub nie dziata prawidtowo (z powodu uszkodzen
mechanicznych) nie nalezy go uzywaé. Nalezy uzyé nowego wstrzykiwacza OptiClik.
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[8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Wktady zamkniete:

Przechowywac¢ w lodéwce.

Nie zamraza¢. Wktad przechowywac¢ w zewngetrznym opakowaniu kartonowym w celu ochrony przed
Swiattem.

Po pierwszym uzyciu wktadu produkt moze by¢ przechowywany maksymalnie 4 tygodnie w
temperaturze nie przekraczajgcej 25°C. Wstrzykiwacza z wktadem nie nalezy przechowywac w
loddwce.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main, Niemcy

[12.  NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/134/022 1 wkiad zawierajacy 3 ml
EU/1/00/134/023 3 wkiady po 3 ml
EU/1/00/134/024 4 wktady po 3 ml
EU/1/00/134/025 5 wktadéw po 3 mi
EU/1/00/134/026 6 wktaddw po 3 ml
EU/1/00/134/027 8 wktaddw po 3 ml
EU/1/00/134/028 9 wktadéw po 3 mi
EU/1/00/134/029 10 wkiad6w po 3 ml

[13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydaje si¢ na recepte.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

[16.  INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Lantus
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA (wklad do wstrzykiwacza OptiClik)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(l) PODANIA

Lantus 100 jednostek/ml roztwor do wstrzykiwan
Insulina glargine

|2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie podskérne.
Do uzycia tylko ze wstrzykiwaczem OptiClik.

[3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

|4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

3ml

[6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE (wstrzykiwacz OptiSet)

[1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lantus OptiSet 100 jednostek/ml roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Insulina glargine

2. ZAWARTOSC 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
wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwér do wstrzykiwan 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 mi

[5. SPOSOB | DROGA(l) PODANIA

Nalezy zapozna¢ sig z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskérne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Roztwdr do wstrzykiwan musi by¢ klarowny i bezbarwny.
Nalezy uzywac tylko igiet przeznaczonych do wstrzykiwacza OptiSet.

WAZNE INFORMACIJE
Zawsze przez uzyciem wstrzykiwacza OptiSet nalezy wzigé nows igle.
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Zawsze przez wstrzyknieciem dawki insuliny stosujac wstrzykiwacz OptiSet nalezy wykonac test
bezpieczenstwa.
Przed pierwszym uzyciem wstrzykiwacza OptiSet nalezy przeczyta¢ cata ulotke dla pacjenta.

Nowe informacje dotyczace uzycia:
e Na wstrzykiwaczu jest wydrukowana nazwa insuliny.
e Pokretto nastawienia dawki insuliny moze by¢ obracane tylko w jednym kierunku.

[8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

[9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Wstrzykiwacze nieuzywane:

Przechowywac¢ w lodéwce.

Nie zamraza¢. Wstrzykiwacz przechowywaé w zewnetrznym opakowaniu kartonowym w celu
ochrony przed $wiattem.

Po pierwszym uzyciu wstrzykiwacze moga by¢ przechowywane maksymalnie 4 tygodnie w
temperaturze nie przekraczajacej 25°C. Wstrzykiwaczy bedacych w uzyciu nie nalezy przechowywaé
w loddwce.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WELASCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main, Niemcy

[12.  NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/134/018 1 wstrzykiwacz zawierajacy 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 DOSTEPNOSCI
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Lek wydaje si¢ na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

[16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Lantus OptiSet
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA WSTRZYKIWACZA (wstrzykiwacz OptiSet)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

Lantus OptiSet 100 jednostek/ml roztwér do wstrzykiwan
Insulina glargine
Podanie podskérne.

[2. SPOSOB PODAWANIA

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4.  NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

3ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE (wstrzykiwacz SoloStar)

[1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lantus SoloStar 100 jednostek/ml roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu.
Insulina glargine

2. ZAWARTOSC 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
wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwér do wstrzykiwan 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 mi

(5. SPOSOB | DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapozna¢ sig z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskérne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Roztwdr do wstrzykiwan musi by¢ klarowny i bezbarwny.
Nalezy uzywac tylko igiet przeznaczonych do wstrzykiwacza SoloStar.

[8.  TERMIN WAZNOSCI
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Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Zamkniete:
Przechowywac w lodéwce (2°C - 8°C). Nie zamraza¢. Wstrzykiwacz przechowywaé w zewnetrznym

opakowaniu kartonowym w celu ochrony przed swiattem.

W uzyciu:
Po pierwszym uzyciu produkt moze by¢ przechowywany maksymalnie 4 tygodnie w temperaturze nie
przekraczajacej 25°C. Nie przechowywaé w lodéwce. Chronié¢ wstrzykiwacz przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WELASCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main, Niemcy

[12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/134/030 1 wstrzykiwacz zawierajacy 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 DOSTEPNOSCI

Lek wydaje si¢ na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Tutaj otworzy¢

[16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Lantus SoloStar
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA WSTRZYKIWACZA (wstrzykiwacz SoloStar)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

Lantus SoloStar 100 jednostek/ml roztwor do wstrzykiwan
Insulina glargine
Podanie podskorne.

2. SPOSOB PODAWANIA

3.  TERMIN WAZNOSCI

4.  NUMER SERII

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

3ml

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Lantus 100 jednostek/ml, roztwér do wstrzykiwan w fiolce
Insulina glargine

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, lub pielegniarki informacja razie jakichkolwiek
watpliwosci.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielegniarce.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Lantus i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lantus.
Jak stosowac¢ lek Lantus.

Mozliwe dziatania niepozadane.

Jak przechowywac lek Lantus.

Zawartos¢ opakowania i inne informacje.

SuhkwdPE

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

Lantus jest roztworem do wstrzykiwan zawierajacym insuling glargine. Insulina glargine jest
zmodyfikowang insuling, bardzo podobna do insuliny ludzkiej.

Lantus stosowany jest w leczniu cukrzycy u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 2 lat i
starszych. Cukrzyca jest choroba spowodowana niewystarczajacym wytwarzaniem insuliny
koniecznej do kontrolowania stgzenia cukru we Krwi.

Insulina glargine wykazuje state i dtugotrwate dziatanie obnizajace stezenie cukru we Krwi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lantus
Kiedy nie stosowaé leku Lantus

Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwosc¢) na insuling glargine lub na
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymieniony w punkcie 6).

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka przed rozpoczeciem stosowania
leku Lantus.

Nalezy przestrzega¢ doktadnie zalecen udzielonych przez lekarza dotyczacych dawkowania leku,
kontroli stezenia cukru (we krwi i w moczu), zalecen dotyczacych diety i aktywnosci fizycznej.
Jesli stezenie cukru we krwi jest zbyt mate (hipoglikemia), nalezy postepowac¢ zgodnie z informacja
dotyczacg hipoglikemii (patrz ramka na koncu ulotki).

Podréze

Przed udaniem si¢ w podréz wskazane jest oméwienie z lekarzem nastepujacych problemow:
. dostepnos¢ stosowanej insuliny w kraju docelowym,

. zaopatrzenie w insuline , strzykawki itd,

. wiasciwe przechowywanie insuliny w czasie podrézy,
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o Cczas spozywania positkOw i przyjmowania insuliny w czasie podrozy,

o ewentualne skutki zmiany strefy czasowej,

o ewentualne nowe czynniki ryzyka dotyczace zdrowia w kraju docelowym,

- co powinno sie zrobi¢ w sytuacjach zagrozenia gdy pacjent zle si¢ poczuje lub zachoruje.

Choroby i urazy

W nastepujacych przypadkach kontrolowanie cukrzycy powinno by¢ bardzo staranne ( na przyktad, w
przypadku dostosowania dawki leku, kontroli stezenia cukru we Krwi i w moczu):

- wystapienie choroby lub powazny uraz moga stac sie przyczyna wzrostu stezenia cukru we krwi
(hiperglikemii),

- w przypadku spozycia zbyt matej ilosci pokarmu stezenie cukru we krwi moze sie obnizy¢
(hipoglikemia).

Czesto konieczna jest pomoc lekarza. Pacjent powinien mieé¢ zapewniony szybki kontakt z
lekarzem.

Pacjenci z cukrzycg typu 1 (cukrzyca insulinozalezna) powinni przyjmowacé dostateczna ilosé
weglowodanow i kontynuowac leczenie insuling. Osoby opiekujace si¢ pacjentem z cukrzyca nalezy
poinformowac¢ o koniecznosci stosowania insuliny przez pacjenta.

U niektorych pacjentéw z diugotrwajaca cukrzyca typu Il i chorobg serca lub przebytym wczesniej
udarze mézgu, leczonych jednoczesnie pioglitazonem i insuling nastapito pogorszenie niewydolnosci
serca.

Jesli wystapia objawy niewydolnosci serca, takie jak nietypowe skrécenie oddechu lub gwattowne
zwigkszenie masy ciata lub obrzgk miejscowy, nalezy jak najszybciej poinformowac o tym lekarza.

Inne leki i Lantus

Niektdre leki powodujg zmiany stezenia cukru we krwi (zmniejszenie, zwiekszenie albo jedno i
drugie, zaleznie od sytuacji).W kazdym z takich przypadkdw konieczna moze by¢ zmiana dawki
insuliny aby unikna¢ zbyt matego lub zbyt duzego stgzenia cukru we krwi. Wskazane jest zachowanie
ostroznosci podczas rozpoczynania stosowania innego leku lub podczas konczenia jego
przyjmowania.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowa¢. Przed zastosowaniem nowego leku
nalezy ustali¢ z lekarzem jaki wplyw moze mie¢ ten lek na stezenie cukru we krwi i jakie, jesli zajdzie
potrzeba, srodki zaradcze nalezy podjac.

Do lekdw, ktore moga powodowaé zmniejszenie stezenia cukru (hipoglikemia) we krwi naleza:

- wszystkie inne leki w leczeniu cukrzycy,

- inhibitory enzymu konwertazy angiotensyny (ACE) (stosowane w leczeniu niektorych chordb
serca lub wysokiego cisnienia krwi),

- dizopyramid (stosowany w leczeniu niektdrych choréb serca),

- fluoksetyna (stosowana w leczeniu depresji),

- fibraty (stosowane do obnizenia podwyzszonego poziomu ttuszczéw we krwi),

- inhibitory monoaminooksydazy (MAOQO) (stosowane w leczeniu depres;ji),

- pentoksyfilina, propoksyfen, salicylany (takie jak kwas acetylosalicylowy stosowany w
fagodzeniu bélu i obnizaniu goraczki),

- antybiotyki sulfonamidowe.

Do lekéw, ktére moga powodowaé zwigkszenie stezenia cukru we krwi (hiperglikemia) naleza:
- kortykosteroidy (takie jak kortyzon stosowany w leczeniu stanéw zapalnych),
- danazol (lek wptywajacy na owulacje),
- diazoksyd (stosowany w leczeniu wysokiego cisnienia krwi),
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- leki moczopedne (stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi lub nadmiernego
zatrzymywania ptynow),

- glukagon (hormon trzustki stosowany w leczeniu cigzkiej hipoglikemii),

- izoniazyd (stosowany w leczeniu gruzlicy),

- estrogeny i progestageny (takie jak leki antykoncepcyjne stosowane do kontroli urodzen),

- pochodne fenotiazyny (stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych),

- somatropina (hormon wzrostu),

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

- hormony tarczycy (stosowane w leczeniu nieprawidtowej czynnosci tarczycy),

- nietypowe leki przeciwpsychotyczne (takie jak olanzapina, klozapina),

- inhibitory proteazy (stosowane w leczeniu zakazen HIV).

Zarowno zwiekszenie, jak i zmniejszenie stezenia cukru we krwi moze wystapié¢ podczas
stosowania:

- lek6w beta-adrenolitycznych (stosowanych w leczeniu wysokiego cisnienia krwi),

- klonidyny (stosowanej w leczeniu wysokiego cisnienia krwi),

- soli litu (stosowanych w leczeniu zaburzen psychicznych).

Pentamidyna (stosowana w leczeniu niektdrych infekcji powodowanych przez pasozyty) spowodowaé
moze hipoglikemig, po ktérej niekiedy moze wystapi¢ hiperglikemia.

Leki beta- adrenolityczne oraz inne leki sympatykolityczne (takie jak klonidyna, guanetydyna i
rezerpina) moga spowodowac ostabienie lub catkowite zahamowanie pierwszych objawow
ostrzegawczych hipoglikemii pomocnych w rozpoznaniu hipoglikemii.

W przypadku braku pewnosci, czy ktorys z przyjmowanych lekdw nie nalezy do wymienionych wyzej
lekow, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Stosowanie leku Lantus z jedzeniem i piciem

W wyniku spozycia alkoholu stezenie cukru we krwi moze albo zwigkszy¢ si¢ albo zmniejszy¢.
Cigza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Nalezy poinformowac lekarza o zamiarze zajscia w ciazg lub o istniejacej juz ciazy. W okresie ciazy i
po porodzie moze zaistnie¢ koniecznos¢ zmiany dawki insuliny. Szczegdlnie staranna kontrola

cukrzycy i zapobieganie wystgpieniu hipoglikemii moze mie¢ duze znaczenie dla zdrowia dziecka.

W okresie karmienia piersia nalezy porozumiec si¢ z lekarzem, poniewaz moze wystapic¢ koniecznosc¢
zmiany diety i dawek insuliny.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn

Zdolno$¢ do koncentracji i szybkiej reakcji moze ulec uposledzeniu z powodu:
- wystgpienia hipoglikemii (zbyt mate stezenie cukru we krwi),

- wystagpienia hiperglikemii(zbyt duze stezenie cukru we krwi),

- wystapienia pogorszenia widzenia.

Nalezy mie¢ na uwadze ten mozliwy problem w sytuacjach, gdy moze to stwarza¢ zagrozenie dla
siebie lub innych (tak jak prowadzenie samochodu czy obstugiwanie urzadzen mechanicznych w
ruchu). Pacjenci powinni skonsultowac¢ sie z lekarzem w celu uzyskania porady, czy prowadzenie
pojazdéw lub obstugiwanie urzadzen mechanicznych w ruchu jest wskazane, jesli:

- hipoglikemia wystepuje u nich czesto,
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- pierwsze objawy ostrzegawcze pomocne w rozpoznaniu hipoglikemii sa ostabione lub nie
wystepuja.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Lantus

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej dawce, tj. 0znacza to, ze praktycznie nie
zawiera sodu.
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3. Jak stosowac¢ lek Lantus
Dawkowanie

Lek Lantus nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Na podstawie trybu zycia pacjenta, wartosci stezenia cukru (glukozy) we krwi pacjenta oraz
dotychczas stosowanych dawek i rodzaju insuliny lekarz ustala:

o wymagana dawke dobowa leku i porg podania leku,

o kiedy nalezy wykona¢ badania stezenia cukru we krwi i czy nalezy wykona¢ badania moczu,
o kiedy moze zajs¢ koniecznos¢ wstrzykniecia wigkszej lub mniejszej dawki leku Lantus.

Lantus nalezy do insulin diugo dziatajacych. Moze by¢ stosowany zgodnie z zaleceniem lekarza
rownoczesnie z insuling krotko dziatajaca lub doustnymi lekami stosowanymi w leczeniu duzego
stezenia cukru we krwi.

Wiele czynnikdw moze mie¢ wptyw na stezenie cukru we krwi. Pacjent powinien wiedzie¢, co moze
mie¢ wptyw na zmiang stezenia cukru we krwi, aby moc wiasciwie reagowac¢ na te zmiany i im
zapobiega¢. Wiecej informacji na ten temat jest w koncowej czesci tej ulotki.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Lantus moze by¢ stosowany u mtodziezy i dzieci w wieku od 2 lat i starszych.

Brak jest doswiadczenia w zakresie zastosowania leku Lantus u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Czestos¢ podawania

Lek Lantus wstrzykuje sie raz na dobe, zawsze o tej samej porze. U dzieci przeprowadzone zostaty
badania ze stosowaniem leku tylko wieczorem.

Sposéb podawania

Lek wstrzykuje sie podskornie. NIE nalezy stosowa¢ leku dozylnie, gdyz zmienia to jego dziatanie i
moze wywota¢ hipoglikemig.

Lekarz wskaze, w ktore obszary skory nalezy wstrzykiwacé lek Lantus. Przy kazdym kolejnym
wstrzyknigciu nalezy zmienia¢ miejsca wstrzykiwania w obrgbie okreslonych przez lekarza obszaréw
skory.

Sposbb postepowania z fiolkami

Fiolke z insuling nalezy obejrze¢ przed uzyciem. Lek mozna zastosowac jedynie wéwczas, gdy
roztwor jest przezroczysty i bezbarwny, podobny do wody i nie zawiera zadnych czastek statych. Nie
wstrzasac, ani nie mieszac przed uzyciem. Nalezy upewnic¢ sig, ze insulina nie zostata zanieczyszczona
alkoholem lub innym srodkiem odkazajacym, badz inna substancjg. Nie nalezy miesza¢ leku z inng
insuling ani jakimkolwiek innym lekiem. Nie rozcienczaé¢. Mieszanie lub rozcienczanie moze wptynaé
na zmiang dziatania leku Lantus.

W przypadku zaobserwowania niespodziewanej zmiany wynikéw badania stezenia cukru we krwi
nalezy zawsze uzy¢ nowej fiolki insuliny. Pogorszenie wynikéw moze by¢ spowodowane czgsciowa
utrata skutecznosci insuliny. W razie problemow z lekiem Lantus nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem
lub farmaceuts.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Lantus
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- W przypadku wstrzykniecia zbyt duzej dawki leku Lantus stezenie cukru we krwi moze
zmniejszy¢ si¢ (hipoglikemia).

Nalezy wowczas czesto kontrolowac stgzenie cukru we krwi. Aby zapobiec wystapieniu ewentualnej
hipoglikemii nalezy spozy¢ wigkszy positek i kontrolowa¢ stezenie cukru we krwi. Informacje na
temat leczenia hipoglikemii, patrz ramka w koncowej czesci tej ulotki.

Pominigcie zastosowania leku Lantus

- W przypadku pominiecia dawki leku Lantus albo nie wstrzykniecia wystarczajacej dawki
stezenie cukru we krwi moze zwiekszy¢ sie (hiperglikemia). Nalezy wowczas czesto kontrolowaé
stezenie cukru we krwi.

Informacje na temat leczenia hiperglikemii, patrz ramka w koncowej czesci tej ulotki.

- Nie nalezy stosowa¢ dawki podwajnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Lantus

Moze to prowadzi¢ do cigzkiej hiperglikemii (bardzo duze stgzenie cukru we krwi) i kwasicy
ketonowej (zwickszone stezenie kwasu we Krwi, poniewaz w organizmie dochodzi do rozpadu
tluszczu zamiast cukru). Lekarz udzieli informacji co nalezy robi¢ i bez porozumienia z lekarzem nie
nalezy przerywac leczenia lekiem Lantus.

Bledy w stosowaniu insulin

Nalezy zawsze sprawdzi¢ etykiete insulin przed kazdym wstrzyknieciem leku, aby unikna¢ pomytek w
stosowaniu insuliny Lantus i innych insulin.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Hipoglikemia (mate stezenie cukru we krwi) moze byé bardzo grozna. W wyniku nadmiernego
obnizenia st¢zenia cukru we krwi moze nastapi¢ utrata przytomnosci. Cigzka hipoglikemia moze
spowodowa¢ uszkodzenie mdzgu i moze zagraza¢ zyciu. Jesli wystapig objawy obnizonego stezenia
cukru we krwi nalezy natychmiast podja¢ dziatania zwiekszajace stezenie cukru we Krwi.

Nalezy skontaktowaé sie¢ natychmiast z lekarzem jesli wystapig nastepujace objawy:

reakcje na duzej powierzchni skory (wysypka i swedzenie catego ciata), ciezki obrzek skory lub bton
$luzowych (obrzg¢k naczynioruchowy), dusznosé, obnizenie cisnienia krwi z przyspieszona czynnoscia
serca i poceniem si¢. To moga by¢ objawy ciezkiej alergii na insuling, ktéra moze stanowi¢
zagrozenie dla zycia.

Bardzo czesto zglaszane dzialania niepozadane (dotycza wigcej niz 1 na 10 pacjentdw)

¢ Hipoglikemia
Tak jak podczas leczenia wszystkimi insulinami, najczesciej wystepujacym dziataniem niepozadanym
jest hipoglikemia.
Hipoglikemia (mate stezenie cukru we krwi) oznacza, ze we krwi jest niewystarczajaca ilos¢
cukru. Informacje na temat dziatan niepozadanych zwigzanych z matym stezeniem cukru we krwi lub
z duzym stezeniem cukru we krwi, patrz ramka na koncu tej ulotki.

Czesto zglaszane dzialania niepozadane (dotycza 1 do 10 pacjentow)

e Zmiany skdrne w miejscu wstrzykniecia
Jesli wstrzykniecia insuliny beda wykonywane zbyt czesto w to samo miejsce, moze to spowodowac
albo zmniejszenie (lipoatrofia) albo zwickszenie (lipohipertrofia) grubosci podskérnej tkanki
tluszczowej w tym miejscu wstrzykiwania. Pogrubienie tkanki ttuszczowej moze wystapic¢ u 1% do
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2% pacjentow, natomiast zmniejszenie jej grubosci wystepuje rzadziej. Insulina wstrzykiwana w takie
miejsce moze nie dziata¢ prawidtowo. Zmienianie miejsca wstrzykiwania insuliny przy kazdym
wstrzyknigciu moze zapobiec takim zmianom skornym.

e Odczyny w miejscu wstrzykniecia i reakcje nadwrazliwosci
U 3%-4% pacjentdw moga przejsciowo wystepowaé w miejscu wstrzykniecia leku zmiany skorne (np.
zaczerwienienie, niezwykle silny bol w czasie wstrzyknigcia, swedzenie, pokrzywka, obrzek lub
zapalenie). Zmiany te moga rozszerza¢ si¢ na okolice wokot miejsca wstrzyknigcia. Wigkszos¢ mniej
nasilonych reakcji na insuling ustepuje zwykle w ciggu kilku dni lub kilku tygodni.

Rzadko zglaszane dzialania niepozadane (dotycza 1 do 1000 pacjentdw )

o Ciezkie reakcje alergiczne na insuline
Moga wystepowa¢ takie objawy jak: reakcje na duzej powierzchni skéry (wysypka i swedzenie catego
ciata),ciezki obrzek skéry lub bton sluzowych (obrzek naczynioruchowy), dusznosé, obnizenie
cisnienia kKrwi z przyspieszong czynnoscia serca i poceniem sie. To moga by¢ objawy ciezkiej alergii
na insuline, ktéra moze stanowié¢ zagrozenie dla zycia.

e Zaburzenia oka
Znaczne wahania (zwigkszenie lub zmniejszenie) stezenia cukru we krwi moga zaburza¢ przemijajaco
widzenie. U pacjentdw z retinopatia proliferacyjna (choroba oczu zwigzana z cukrzyca) ciezka
hipoglikemia moze sta¢ si¢ przyczyna przemijajacej utraty wzroku.

e Zaburzenia ogolne
W rzadkich przypadkach leczenie insuling moze by¢ przyczyna przemijajacego zatrzymywania wody
w organizmie, z obrzekami okolicy tydek lub kostek.

Bardzo rzadko zglaszane dziatania niepozadane (dotycza 1 na 10 000 pacjentow)
W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapi¢: zaburzenie smaku i béle migsniowe.

Inne dzialania niepozadane z nieznana czestoscia (czestosé wystepowania nie moze byé
okreslona na podstawie dostepnych danych)

Stosowanie insuliny moze by¢ przyczyna powstawania przeciwciatl przeciwko insulinie (substancje
dziatajace przeciwko insulinie). Rzadko wymaga to zmiany dawkowania.

Dzieci i mlodziez

W wigkszosci przypadkow dziatania niepozgdane u dzieci i mtodziezy w wieku 18 lat i mtodszych sg
podobne do obserwowanych u dorostych.

Reakcje w miejscu wstrzykniecia (b6l w miejscu wstrzykniecia, odczyn w miejscu wstrzykniecia) i
reakcje skorne (wysypka, pokrzywka) byty stosunkowo czeséciej zgtaszane przez dzieci i mtodziez w
wieku 18 lat lub mtodszych, niz przez pacjentéw dorostych.

Brak wynikow badan bezpieczenstwa stosowania leku u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Jesli wystapia jakiekolwiek dzialania niepozadane, w tym wszelkie mozliwe dzialania
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.
5. Jak przechowywaé¢ lek Lantus

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku i na oznakowaniu
fiolki po ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Fiolki zamknigte

Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamraza¢. Unika¢ bezposredniego kontaktu leku Lantus z
zamrazalnikiem lub z pojemnikiem zawierajgcym substancje zamrazajaca. Przechowywac fiolke w
opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.
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Po pierwszym uzyciu fiolke mozna przechowywaé¢ maksymalnie 4 tygodnie w opakowaniu
zewnetrznym w temperaturze nie przekraczajacej 25°C, z daleka od bezposredniego zrodta ciepta lub
Swiatta.

Nie stosowac¢ fiolek po tym okresie czasu. Zaleca si¢ zanotowanie daty pierwszego uzycia na etykiecie
fiolki.

Nie nalezy stosowa¢ leku Lantus, jezeli widoczne sg w nim czastki state.
Lek mozna stosowac jedynie wowczas, gdy jest przezroczysty, bezbarwny i podobny do wody.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lantus

. Substancja czynna leku jest insulina glargine. Kazdy mililitr roztworu zawiera 100 jednostek
substancji czynnej insuliny glargine (co odpowiada 3,64 mg).
. Pozostate sktadniki leku to: chlorek cynku, meta-krezol, glicerol, wodorotlenek sodu (patrz

punkt 2 ,,Wazne informacje o niektdrych sktadnikach leku Lantus”), kwas solny, polisorbat 20
(tylko fiolki 10 ml), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Lantus i co zawiera opakowanie

Lantus 100 jednostek/ml, roztwdr do wstrzykiwan 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 wstrzykiwan. Lek dostepny jest w opakowaniach: 1, 2, 5 10 fiolek po 5 ml lub 1 fiolka
po 10 ml.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt am Main, Niemcy

Wytwoérca:

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH,
D-65926 Frankfurt am Main,
Niemcy

Sanofi-aventis S.p.A.,
Localita Valcanello,
03012 Anagni (FR),
Italy.

W celu uzyskania bardziej szczeg6towych informacji nalezy zwrdci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

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

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

Danmark
sanofi-aventis Denmark A/S
TIf; +45 45 16 70 00

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

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

E)\LGOa
sanofi-aventis AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

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

France

sanofi-aventis France

Tél: 0 800 222 555

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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)

Kvnpog

sanofi-aventis Cyprus Ltd.

TnA: +357 22 871600

Latvija
sanofi-aventis Latvia SIA
Tel: +371 67 33 2451
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Magyarorszag
sanofi-aventis zrt., Magyarorszag
Tel.: +36 1 505 0050

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

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

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

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43180185-0

Polska
sanofi-aventis Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

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

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

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

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

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

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

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



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

Data ostatniej aktualizacji ulotki
Inne zrodla informaciji

Szczegbtowe informacje o tym leku znajduja sie na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow: http://www.ema.europa.eu/
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HIPERGLIKEMIA | HIPOGLIKEMIA

Nalezy zawsze mie¢ przy sobie cukier (co najmniej 20 g) oraz dokument stwierdzajacy, ze
pacjent jest osobg chorg na cukrzyce.

HIPERGLIKEMIA (duze stezenie cukru we krwi)

Jesli stezenie cukru we krwi jest za duze (hiperglikemia), moze to wskazywa¢ na
niewystarczajaca ilos¢ wstrzykiwanej insuliny.

Dlaczego pojawia sie hiperglikemia?

Przyktady podwyzszenia si¢ stezenia cukru we Krwi:

o nie podano insuliny lub wstrzyknieto zbyt mata dawke albo dziatanie insuliny byto mniej
skuteczne, na przyktad wskutek niewtasciwego przechowywania leku,

. wykonany zostat mniejszy niz zwykle wysitek fizyczny, wystepuja dodatkowo czynniki
emocjonalne, nastapit uraz lub pacjent przebyt zabieg chirurgiczny, infekcje lub goraczke,

. stosowane byty lub aktualnie sg stosowane niektore inne leki (patrz rozdziat 2. ,,Inne leki i
Lantus™).

Objawy ostrzegawcze hiperglikemii

Objawami podwyzszonego stezenia cukru we krwi moga by¢: pragnienie, wzmozone oddawanie
moczu, zmeczenie, suchos¢ skdry, zaczerwienienie twarzy, utrata taknienia, obnizenie cisnienia krwi,
przyspieszenie czynnosci serca, obecnos¢ glukozy oraz zwiazkéw ketonowych w moczu. Béle
brzucha, szybki i gteboki oddech, sennos¢, a nawet utrata przytomnosci, s$wiadczy¢é moga o
wystapieniu kwasicy ketonowej, bedacej stanem zagrozenia zycia, wynikajacym ze znacznego
niedoboru insuliny w ustroju.

Jak postepowaé w przypadku hiperglikemii?

W przypadku pojawienia si¢ opisanych powyzej objawow nalezy natychmiast sprawdzi¢ stezenie
cukru we krwi i obecnosé¢ zwigzkow ketonowych w moczu. Pacjent z cigzka hiperglikemia oraz
kwasicg ketonows wymaga szybkiej pomocy lekarskiej, najczesciej w szpitalu.

HIPOGLIKEMIA (male stezenie cukru we krwi)

Nadmierne obnizenie stezenia cukru we krwi moze spowodowac¢ utrate przytomnosci. Ciezka
hipoglikemia moze prowadzi¢ do zawatu serca lub uszkodzenia mdzgu i moze to zagrazac zyciu.
Prawidtowo pacjent powinien umie¢ rozpozna¢ objawy ostrzegawcze nadmiernego obnizenia stezenia
cukru we krwi, co pozwoli mu na podjecie odpowiednich dziatan.

Dlaczego pojawia sie hipoglikemia?

Przyktady obnizenia si¢ stezenia cukru we krwi:

o wstrzyknigto zbyt duza dawke insuliny,

o positek nie zostat spozyty lub przyjeto go zbyt p6zno,

° positek byt niedostatecznie obfity lub pozywienie zawierato mniejsza niz zwykle ilosé¢
weglowodandw (weglowodanami nazywamy cukier oraz substancje podobne pod wzgledem
budowy do cukru; sztuczne substancije stodzace NIE sa weglowodanami),

nastapita utrata weglowodanow z powodu wystagpienia wymiotow lub biegunki,

spozyto alkohol, szczegblnie w przypadkach spozycia zbyt matej ilosci pokarmu,
wykonywany jest wigkszy niz zwykle lub inny nietypowy wysitek fizyczny,

przebyto uraz lub zabieg chirurgiczny, badz inne zdarzenie zwiazane ze stresem,

przebyto chorobe lub goraczke,

stosowano aktualnie lub w przesztosci niektore inne leki (patrz rozdziat 2. ,,Inne leki i Lantus™).

Wystapienie hipoglikemii jest rowniez prawdopodobne w przypadku
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) rozpoczecia leczenia insuling lub zmiany rodzaju stosowanej insuliny (po zmianie dotychczas
stosowanej insuliny na lek Lantus ewentualnego wystapienia hipoglikemii mozna sie
spodziewa¢ czesciej w godzinach rannych niz w nocy),

o niemalze prawidtowego stezenia cukru we krwi lub wahan jego stezenia,

o zmiany okolicy wstrzyknig¢ insuliny (na przyktad z uda na ramig),

o wystgpienia ciezkiej choroby nerek, watroby lub innej choroby, na przyktad niedoczynnosci
tarczycy.

Objawy ostrzegawcze hipoglikemii

- W organizmie

Do przyktadow objawow wskazujacych na zbyt szybkie lub hadmierne zmniejszanie si¢ stezenia
cukru we krwi naleza: pocenie sig, wilgotna skora, lek, przyspieszenie czynnosci serca, podwyzszone
cisnienie tetnicze krwi, kotatanie serca, nieregularna czynnosc¢ serca. Objawy te czgsto poprzedzaja
wystgpienie obnizonego stezenia cukru w mozgu.

- W mdzgu

Do przyktadow objawdw wskazujacych na wystapienie zbyt matego stezenia cukru w mézgu naleza:
bol gtowy, intensywny gtdd, nudnosci, wymioty, zmeczenie, sennosé, zaburzenia snu, niepokoj,
agresywne zachowanie, zaburzenia koncentracji, uposledzenie reakcji na bodzce zewngetrzne, depresja,
splatanie, zaburzenia mowy (czasem catkowita utrata zdolnosci méwienia), zaburzenia widzenia,
drzenia, porazenie nerwow obwodowych, uczucie mrowienia skéry (przeczulica), dretwienie i
cierpniecie okolicy ust, zawroty gtowy, utrata samokontroli, zaburzenia osobowosci, drgawki, utrata
przytomnosci.

Pierwsze objawy zapowiadajace hipoglikemig (tzw. objawy ostrzegawcze) moga by¢ zmienione,

stabiej zaznaczone, badz moga w ogoble nie wystepowaé. Ma to miejsce szczegolnie w przypadku

pacjentow:

. w podesztym wieku, z cukrzycg od wielu lat, z powiktaniami cukrzycy u ktérych wystepuje
pewien typ uszkodzenia uktadu nerwowego (cukrzycowa neuropatia autonomiczna),

. po niedawno przebytej hipoglikemii (na przyktad poprzedniego dnia) lub u 0séb z hipoglikemig
rozwijajaca si¢ powoli,

o z prawidtowymi stezeniami cukru lub u 0s6b, u ktérych nastapita znaczna poprawa wyréwnania
stezenia cukru w krwi,

o przyjmujacych w przesztosci lub aktualnie niektére inne leki (patrz rozdziat 2. ,,Inne leki i
Lantus™).

W wymienionych sytuacjach moze dojs¢ do cigzkiej hipoglikemii (niekiedy z utrata przytomnosci),
zanim pacjent uswiadomi sobie jej wystapienie. Wskazana jest umiejetnosé¢ rozpoznawania objawéw
ostrzegawczych hipoglikemii. Czestsze pomiary stezenia cukru we krwi moga utatwi¢ rozpoznanie
tagodnie przebiegajacej i tatwej do przeoczenia hipoglikemii. W przypadku trudnosci w
rozpoznawaniu objawdw ostrzegawczych, nalezy unika¢ sytuacji, w ktorych wystapienie hipoglikemii
bytoby zwigzane ze szczegdlnym ryzykiem dla pacjenta i jego otoczenia (na przyktad prowadzenie
samochodu).

Jak postepowaé w przypadku hipoglikemii?

1. Nie wstrzykiwac¢ insuliny. Natychmiast nalezy spozy¢ 10 g do 20 g cukru, na przyktad glukozy,
kostek cukru lub postodzonego napoju. Uwaga: Sztuczne substancje stodzace oraz pokarmy i
napoje stodzone takimi substancjami (na przyktad napoje dietetyczne) nie nadaja si¢ do leczenia
hipoglikemii.

2. Nastepnie nalezy spozy¢ pokarm wykazujacy ditugotrwate dziatanie podwyzszajgce stezenie
cukru we krwi (na przyktad chleb lub makaron). Spozycie odpowiednich pokarmoéw nalezy
wczesniej ustali¢ z lekarzem lub pielegniarka.

Ustapienie hipoglikemii moze przebiega¢ wolniej ze wzglgdu na wydtuzone dziatanie leku
Lantus.
3. W przypadku powtérnej hipoglikemii nalezy przyja¢ kolejna porcje 10 g do 20 g cukru.
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4, W przypadku trudnej do opanowania hipoglikemii lub podczas powtarzajacej sie hipoglikemii,
niezbedne jest pilne porozumienie si¢ z lekarzem.

Nalezy poinformowa¢ bliskie osoby, przyjaciét i kolegdw o nastepujacym sposobie postgpowania:
W przypadku gdy pacjent nie moze potyka¢ lub jest nieprzytomny, nalezy poda¢ glukoze lub
glukagon (lek zwiekszajacy stezenie cukru we krwi) dozylnie. Zastosowanie tych lekow jest
uzasadnione rdwniez wowczas, jesli nie ma pewnosci, ze doszto do wystapienia hipoglikemii.

Zaleca si¢ wykonanie badania stezenia cukru we krwi natychmiast po podaniu glukozy w celu
potwierdzenia wystapienia hipoglikemii.
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Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Lantus 100 jednostek/ml, roztwdr do wstrzykiwan we wkladzie
Insulina glargine

Nalezy uwaznie zapoznaé sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta. Do wstrzykiwacza jest dolgczona instrukcja obstugi. Nalezy

zapoznac¢ sie z jej trescia przed uzyciem leku.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty lub pielegniarki w razie jakichkolwiek
watpliwosci.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielegniarce

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Lantus i w jakim celu si¢ go stosuje.
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lantus.
Jak stosowac lek Lantus.

Mozliwe dziatania niepozadane.

Jak przechowywac¢ lek Lantus.

Zawartos¢ opakowania i inne informacije.

SOk wdE

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

Lantus jest roztworem do wstrzykiwan zawierajacym insuling glargine. Insulina glargine jest
zmodyfikowang insuling, bardzo podobng do insuliny ludzkiej.

Lantus stosowany jest w leczniu cukrzycy u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 2 lat i
starszych. Cukrzyca jest chorobg spowodowang niewystarczajacym wytwarzaniem insuliny
koniecznej do kontrolowania stezenia cukru we krwi. Insulina glargine wykazuje state i diugotrwate
dziatanie obnizajace stezenie cukru we krwi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lantus

Kiedy nie stosowaé leku Lantus

Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwosé¢) na insuling glargine lub na ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikéw tego leku (wymieniony w punkcie 6).

Ostrzezenia i §rodki ostroznosci

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka przed rozpoczgciem stosowania leku
Lantus.

Nalezy przestrzega¢ doktadnie zalecen udzielonych przez lekarza dotyczacych dawkowania leku,
kontroli stezenia cukru (we krwi i w moczu), zalecen dotyczacych diety i aktywnosci fizycznej.

Jesli stezenie cukru we krwi jest zbyt mate (hipoglikemia), nalezy postepowa¢ zgodnie z informacja
dotyczaca hipoglikemii (patrz ramka na koncu ulotki).

Podroze
Przed udaniem sie w podr6z wskazane jest omdwienie z lekarzem nastepujacych problemow:
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- dostepnosc¢ stosowanej insuliny w kraju docelowym,

- zaopatrzenie w insuline , strzykawki itd.,

- wilasciwe przechowywanie insuliny w czasie podrdzy,

- czas spozywania positkOw i przyjmowania insuliny w czasie podrozy,

- ewentualne skutki zmiany strefy czasowej,

- ewentualne nowe czynniki ryzyka dotyczace zdrowia w kraju docelowym

- co powinno sie zrobi¢ w sytuacjach zagrozenia gdy pacjent zle sie poczuje lub zachoruje.

Choroby i urazy

W nastepujacych przypadkach kontrolowanie cukrzycy powinno by¢ bardzo staranne (na przyktad, w
przypadku dostosowania dawki leku, kontroli stezenia cukru w krwi i w moczu):
- wystapienie choroby lub powazny uraz moga sta¢ sie przyczyna wzrostu stezenia cukru we
krwi (hiperglikemii),
- w przypadku spozycia zbyt matej ilosci pokarmu stgzenie cukru we krwi moze si¢ obnizy¢
(hipoglikemia).

Czesto konieczna jest pomoc lekarza. Pacjent powinien mieé zapewniony szybki kontakt z
lekarzem.

Pacjenci z cukrzyca typu 1 (cukrzyca insulinozalezna) powinni przyjmowa¢ dostateczng ilos¢
weglowodanow i kontynuowac leczenie insuling. Osoby opiekujace si¢ pacjentem powinny by¢
poinformowane o koniecznosci stosowania insuliny przez pacjenta.

U niektorych pacjentow z dtugotrwajaca cukrzyca typu Il i chorobg serca lub przebytym wczesniej
udarze mdzgu, leczonych jednoczesnie pioglitazonem i insuling nastapito pogorszenie niewydolnosci
serca.

Jesli wystapia objawy niewydolnosci serca, takie jak nietypowe skrocenie oddechu lub gwattowne
zwigkszenie masy ciala lub obrzek miejscowy, nalezy jak najszybciej poinformowac o tym lekarza.

Inne leki i Lantus

Niektére leki powoduja zmiany stezenia cukru we Krwi (zmniejszenie, zwigkszenie albo jedno i
drugie, zaleznie od sytuacji).W kazdym z takich przypadkéw konieczna moze by¢ zmiana dawki
insuliny aby unikna¢ zbyt matego lub zbyt duzego stezenia cukru we krwi. Wskazane jest zachowanie
ostroznosci podczas rozpoczynania stosowania innego leku lub podczas konczenia jego
przyjmowania.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac. Przed zastosowaniem nowego leku
nalezy ustali¢ z lekarzem, jaki wptyw moze mie¢ ten lek na stezenie cukru we krwi i jakie, jesli
zajdzie potrzeba, srodki zaradcze nalezy podjaé.

Do lekow, ktére moga powodowaé zmniejszenie stezenia cukru (hipoglikemia) we krwi naleza:

- wszystkie inne leki w leczeniu cukrzycy,

- inhibitory enzymu konwertazy angiotensyny (ACE) (stosowane w leczeniu niektorych chordb
serca lub wysokiego cisnienia krwi),

- dizopyramid (stosowany w leczeniu niektdrych chordb serca),

- fluoksetyna (stosowana w leczeniu depresji),

- fibraty (stosowane do obnizenia podwyzszonego poziomu ttuszczéw we krwi),

- inhibitory monoaminooksydazy (MAO) (stosowane w leczeniu depres;ji),

- pentoksyfilina, propoksyfen, salicylany (takie jak kwas acetylosalicylowy stosowany w
fagodzeniu bélu i obnizaniu goraczki),

- antybiotyki sulfonamidowe.

Do lekow, ktore moga powodowaé zwigkszenie stezenia cukru we krwi (hiperglikemia) naleza:
- kortykosteroidy (takie jak kortyzon stosowany w leczeniu stanéw zapalnych),
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- danazol (lek wptywajacy na owulacje),

- diazoksyd (stosowany w leczeniu wysokiego cisnienia krwi),

- leki moczopgdne (stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi lub nadmiernego
zatrzymywania ptynéw),

- glukagon (hormon trzustki stosowany w leczeniu ciezkiej hipoglikemii),

- izoniazyd (stosowany w leczeniu gruzlicy),

- estrogeny i progestageny (takie jak leki antykoncepcyjne stosowane do kontroli urodzen),

- pochodne fenotiazyny (stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych),

- somatropina (hormon wzrostu),

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

- hormony tarczycy (stosowane w leczeniu nieprawidtowej czynnosci tarczycy),

- nietypowe leki przeciwpsychotyczne (takie jak olanzapina, klozapina),

- inhibitory proteazy (stosowane w leczeniu zakazen HIV).

Zardwno zwiegkszenie, jak i zmniejszenie stezenia cukru we krwi moze wystapié¢ podczas
stosowania:

- lekow beta-adrenolitycznych (stosowanych w leczeniu wysokiego cisnienia krwi),

- klonidyny (stosowanej w leczeniu wysokiego cisnienia krwi),

- soli litu (stosowanych w leczeniu zaburzen psychicznych).

Pentamidyna (stosowana w leczeniu niektorych infekcji powodowanych przez pasozyty) spowodowac
moze hipoglikemie, po ktérej niekiedy moze wystapi¢ hiperglikemia.

Leki beta- adrenolityczne oraz inne leki sympatykolityczne (takie jak klonidyna, guanetydyna i
rezerpina) moga spowodowac ostabienie lub catkowite zahamowanie pierwszych objawdéw
ostrzegawczych hipoglikemii pomocnych w rozpoznaniu hipoglikemii.

W przypadku braku pewnosci, czy ktdrys z przyjmowanych lekéw nie nalezy do wymienionych wyzej
lekdw, nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub farmaceuts.

Stosowanie leku Lantus z jedzeniem i piciem
W wyniku spozycia alkoholu stezenie cukru we krwi moze albo zwiekszy¢ sie albo zmniejszy¢.
Cigza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Nalezy poinformowac lekarza o zamiarze zaj$cia w cigze lub o istniejacej juz cigzy. W okresie ciagzy i
po porodzie moze zaistnie¢ koniecznos¢ zmiany dawki insuliny. Szczeg6lnie staranna kontrola
cukrzycy i zapobieganie wystapieniu hipoglikemii moze mie¢ duze znaczenie dla zdrowia dziecka.

W okresie karmienia piersia nalezy porozumiec sie z lekarzem, poniewaz moze wystgpi¢ koniecznosé
zmiany diety i dawek insuliny.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Zdolnos$¢ do koncentracji i szybkiej reakcji moze ulec uposledzeniu z powodu:
- wystapienia hipoglikemii (zbyt mate stezenie cukru we krwi),

- wystapienia hiperglikemii(zbyt duze stezenie cukru we krwi),

- wystgpienia pogorszenia widzenia.

Nalezy mie¢ na uwadze ten mozliwy problem w sytuacjach, gdy moze to stwarza¢ zagrozenie dla
siebie lub innych (tak jak prowadzenie samochodu czy obstugiwanie urzadzen mechanicznych w
ruchu). Pacjenci powinni skonsultowac si¢ z lekarzem w celu uzyskania porady, czy prowadzenie
pojazdéw lub obstugiwanie urzadzen mechanicznych w ruchu jest wskazane, jesli:
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- hipoglikemia wystepuje u nich czesto,

- pierwsze objawy ostrzegawcze pomoche w rozpoznaniu hipoglikemii sa ostabione lub nie
wystepuja.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Lantus

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej dawce, tj. 0znacza to, ze praktycznie nie
zawiera sodu.

3. Jak stosowac¢ lek Lantus

Dawkowanie

Lek Lantus nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
ponownie skontaktowac si¢z lekarzem.

Na podstawie trybu zycia pacjenta, wartosci stezenia cukru (glukozy) we krwi pacjenta oraz
dotychczas stosowanych dawek i rodzaju insuliny lekarz ustala:

- wymagang dawke dobowa leku i pore podania leku,

- kiedy nalezy wykona¢ badania stezenia cukru we krwi i czy nalezy wykona¢ badania moczu,
- kiedy moze zajs¢ koniecznos¢ wstrzyknigcia wigkszej lub mniejszej dawki leku Lantus.
Lantus nalezy do insulin diugo dziatajacych. Moze by¢ stosowany zgodnie z zaleceniem lekarza
rownoczesnie z insuling krétko dziatajaca lub doustnymi lekami stosowanymi w leczeniu duzego
stezenia cukru we krwi.

Wiele czynnikéw moze mie¢ wptyw na stezenie cukru we krwi. Pacjent powinien wiedzie¢, co moze
mie¢ wplyw na zmiane stezenia cukru w krwi, aby moc wiasciwie reagowac na te zmiany i im
zapobiega¢. Wiecej informacji na ten temat jest w koncowej czesci tej ulotki.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Lek Lantus moze by¢ stosowany u mtodziezy i dzieci w wieku od 2 lat i starszych.

Brak doswiadczenia w zakresie zastosowania leku Lantus u dzieci ponizej 2 lat.

Czestos¢ podawania

Lek Lantus wstrzykuje sie raz na dobe, zawsze o tej samej porze. U dzieci przeprowadzone zostaty
badania ze stosowaniem leku tylko wieczorem.

Sposob podawania

Lek wstrzykuje si¢ podskornie. NIE nalezy stosowa¢ leku dozylnie, gdyz zmienia to jego dziatanie i
moze wywola¢ hipoglikemie.

Lekarz wskaze, w ktdre obszary skory nalezy wstrzykiwa¢ lek Lantus. Przy kazdym kolejnym
wstrzyknigciu nalezy zmienia¢ miejsca wstrzykiwania w obrebie okreslonych przez lekarza obszarow
skory.

Sposob postepowania z wkladami

Wkiady zawierajace insuline Lantus nalezy uzywac¢ wytacznie we wstrzykiwaczach OptiPen,

ClikSTAR, Tactipen lub Autopen 24, w celu zapewnienia podania odpowiedniej dawki. Nie wszystkie
z wymienionych wstrzykiwaczy moga by¢ wprowadzone do obrotu w danym kraju.
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Nalezy postepowaé zgodnie z instrukcja obstugi wstrzykiwacza opracowana przez wytworce.
Zaktadajagc wkiad i igte oraz podajac insuline nalezy postepowacé zgodnie z instrukcjami obstugi
wstrzykiwaczy.

Przed wtozeniem wktadu do wstrzykiwacza wktad nalezy przechowywaé przez 1 do 2 godzin w
temperaturze pokojowe;j.

Wktad z insuling nalezy obejrze¢ przed uzyciem. Lek mozna zastosowac¢ jedynie wowczas, gdy
roztwor jest przezroczysty i bezbarwny, podobny do wody i nie zawiera zadnych czastek statych. Nie
wstrzasaé, ani nie miesza¢ przed uzyciem.

W przypadku zaobserwowania niespodziewanej zmiany wynikéw badania stezenia cukru we krwi
nalezy zawsze uzy¢ nowego wktadu z insuling. Pogorszenie wynikow moze by¢ spowodowane
czesciowg utratg skutecznosci insuliny. W razie probleméw z lekiem Lantus nalezy skontaktowac sie z
lekarzem lub farmaceuts.

Specjalne ostrzezenia przed wykonaniem wstrzykniecia

Przed wstrzyknigciem insuliny nalezy usuna¢ wszystkie pecherzyki powietrza (patrz instrukcja uzycia
wstrzykiwacza). Nalezy upewnic¢ sig, ze insulina nie zostata zanieczyszczona alkoholem, innym
srodkiem odkazajacym, badz inng substancja. Pustych wktaddw nie nalezy ponownie napetniac i
uzywac. Nie nalezy dodawa¢ do wktadéw innej insuliny, miesza¢ leku z inng insuling, ani
jakimkolwiek innym lekiem. Nie rozciencza¢. Mieszanie lub rozcienczanie moze wptyna¢ na zmiane
dziatania leku Lantus.

Problemy ze stosowaniem wstrzykiwacza do insulin
Nalezy postepowaé zgodnie z instrukcja obstugi wstrzykiwacza.

Jesli wstrzykiwacz jest uszkodzony lub nie dziala prawidlowo (z powodu uszkodzen
mechanicznych) nie nalezy go uzywaé. Nalezy uzy¢é nowego wstrzyKiwacza.

W przypadku wadliwego dziatania wstrzykiwacza nalezy pobra¢ insuling z wktadu do strzykawki.
Wskazane jest dlatego posiadanie rowniez strzykawek i igiet. Jednak nalezy pamietac, ze stosowaé
mozna wytacznie strzykawki przeznaczone dla insuliny o stezeniu 100 jednostek na mililitr.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Lantus

- W przypadku wstrzykniecia zbyt duzej dawki leku Lantus stezenie cukru we krwi moze
zmniejszy¢ sie (hipoglikemia). Nalezy wowczas czesto kontrolowac stezenie cukru we krwi. Aby
zapobiec wystapieniu ewentualnej hipoglikemii nalezy spozy¢ wigkszy positek i kontrolowac stezenie
cukru we krwi. Informacje na temat leczenia hipoglikemii, patrz ramka w koncowej czgsci tej ulotki.

Pominiecie zastosowania leku Lantus

- W przypadku pominiecia dawki leku Lantus albo nie wstrzykniecia wystarczajacej dawki
stezenie cukru we krwi moze zwiekszy¢ sie (hiperglikemia). Nalezy woéwczas czesto kontrolowaé
stezenie cukru we krwi. Informacje na temat leczenia hiperglikemii, patrz ramka w koncowej czgsci
tej ulotki.

- Nie nalezy stosowa¢ dawki podwajnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Lantus

Moze to prowadzi¢ do ciezkiej hiperglikemii (bardzo duze stezenie cukru we krwi) i kwasicy
ketonowej (zwiekszone stezenie kwasu we krwi, poniewaz w organizmie dochodzi do rozpadu
tluszczu zamiast cukru). Lekarz udzieli informacji co nalezy robic¢ i bez porozumienia z lekarzem nie
nalezy przerywac leczenia lekiem Lantus.

Bledy w stosowaniu insulin
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Nalezy zawsze sprawdzi¢ etykiete insulin przed kazdym wstrzyknieciem leku, aby uniknaé pomytek w
stosowaniu insuliny Lantus i innych insulin.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwréci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Hipoglikemia (mate stezenie cukru we krwi) moze byé bardzo grozna. W wyniku nadmiernego
obnizenia stgzenia cukru we krwi moze nastapi¢ utrata przytomnosci. Ciezka hipoglikemia moze
spowodowa¢ uszkodzenie mdzgu i moze zagraza¢ zyciu. Jesli wystapia objawy obnizonego stezenia
cukru we krwi nalezy natychmiast podja¢ dziatania zwiekszajace stezenie cukru we Krwi.

Nalezy skontaktowaé si¢ natychmiast z lekarzem jesli wystapia nastepujace objawy:

reakcje na duzej powierzchni skory (wysypka i swedzenie catego ciata), cigzki obrzek skory lub bton
sluzowych (obrzgk naczynioruchowy), dusznos¢, obnizenie cisnienia krwi z przyspieszona czynnoscia
serca i poceniem si¢. To moga by¢ objawy ciezkiej alergii na insuline, ktéra moze stanowi¢
zagrozenie dla zycia.

Bardzo czesto zglaszane dzialania niepozadane (dotycza wiecej niz 1 na 10 pacjentow)

e Hipoglikemia
Tak jak podczas leczenia wszystkimi insulinami, najczesciej wystepujacym dziataniem niepozadanym
jest hipoglikemia.
Hipoglikemia (male stezenie cukru we krwi) oznacza, ze we Krwi jest niewystarczajaca ilos¢
cukru. Informacje na temat dziatan niepozadanych zwiazanych z matym stezeniem cukru we krwi lub
z duzym stegzeniem cukru we krwi, patrz ramka na koncu tej ulotki.

Czesto zglaszane dzialania niepozadane (dotycza 1 do 10 pacjentdw)

e Zmiany skérne w miejscu wstrzykniecia
Jesli wstrzykniecia insuliny beda wykonywane zbyt czesto w to samo miejsce, moze to spowodowaé
albo zmniejszenie albo zwigkszenie grubosci podskornej tkanki ttuszczowej w tym miejscu
wstrzykiwania. Pogrubienie tkanki ttuszczowej moze wystapic¢ u 1% do 2% pacjentow, natomiast
zmniejszenie jej grubosci wystepuje rzadziej. Insulina wstrzykiwana w takie miejsce moze nie dziata¢
prawidtowo. Zmienianie miejsca wstrzykiwania insuliny przy kazdym wstrzyknieciu moze zapobiec
takim zmianom skérnym.

e Odczyny w miejscu wstrzykniecia i reakcje nadwrazliwosci
U 3%-4% pacjentdw moga przejsciowo wystepowacé w miejscu wstrzykniecia leku zmiany skérne (np.
zaczerwienienie, niezwykle silny bol w czasie wstrzykniecia, swedzenie, pokrzywka, obrzegk lub
zapalenie). Zmiany te moga rozszerza¢ si¢ na okolice wokot miejsca wstrzyknigcia. Wigkszos¢ mniej
nasilonych reakcji na insuling ustepuje zwykle w ciagu kilku dni lub kilku tygodni.

Rzadko zglaszane dzialania niepozadane (dotyczg 1 do 1000 pacjentéw)

o Cigzkie reakcje alergiczne na insuline
Moga wystepowac takie objawy jak: reakcje na duzej powierzchni skory (wysypka i swedzenie catego
ciata),ciezki obrzek skéry lub bton §luzowych (obrzek naczynioruchowy), dusznosé, obnizenie
cisnienia krwi z przyspieszong czynnoscia serca i poceniem si¢. To moga by¢ objawy ciezkiej alergii
na insuline, ktéra moze stanowié¢ zagrozenie dla zycia.

e Zaburzenia oka
Znaczne wahania (zwigkszenie lub zmniejszenie) stezenia cukru we krwi moga zaburzaé¢ przemijajaco
widzenie. U pacjentow z retinopatia proliferacyjna (choroba oczu zwigzana z cukrzycsa) ciezka
hipoglikemia moze sta¢ si¢ przyczyna przemijajacej utraty wzroku.

e Zaburzenia og6lne
W rzadkich przypadkach leczenie insuling moze by¢ przyczyna przemijajacego zatrzymywania wody
W organizmie, z obrzekami okolicy tydek lub kostek.
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Bardzo rzadko zglaszane dzialania niepozadane (dotycza 1 na 10 000 pacjentow)
W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapic: zaburzenie smaku i bole migsniowe.

Inne dzialania niepozadane o nieznanej czestosci (czestos¢ wystepowania nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostepnych danych)

Stosowanie insuliny moze by¢ przyczyng powstawania przeciwciat przeciwko insulinie (substancje
dziatajgce przeciwko insulinie). Rzadko wymaga to zmiany dawkowania.

Dzieci i mlodziez

W wigkszosci przypadkow dziatania niepozadane u dzieci i mtodziezy w wieku 18 lat i mtodszych sa
podobne do obserwowanych u dorostych.

Reakcje w miejscu wstrzykniecia (b6l w miejscu wstrzyknigcia, odczyn w miejscu wstrzykniecia) i
reakcje skorne (wysypka,pokrzywka) byty stosunkowo czesciej zgtaszane przez pacjentow w wieku
18 lat lub mtodszych, niz przez pacjentéw dorostych.

Brak wynikow badan bezpieczenstwa stosowania leku u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Jesli wystapia jakiekolwiek dzialania niepozadane, w tym wszelkie mozliwe dziatania
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.
5. Jak przechowywa¢ lek Lantus

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku i na oznakowaniu
wktadu po ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Wktady nieuzywane

Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamraza¢. Unika¢ bezposredniego kontaktu leku Lantus z
zamrazalnikiem lub z pojemnikiem zawierajacym substancj¢ zamrazajaca. Przechowywa¢ wktad w
opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Wktady bedace w uzyciu

Whkiady w uzyciu (we wstrzykiwaczu do insuliny) lub zapasowe mozna przechowywaé¢ maksymalnie
4 tygodnie w temperaturze nie przekraczajacej 25°C i z daleka od bezposredniego zrodta ciepta lub
Swiatta. Wkiadu w uzyciu nie wolno przechowywa¢ w lodéwce. Nie stosowaé¢ wktaddw po tym
okresie czasu.

Nie nalezy stosowa¢ leku Lantus, jezeli s w nim widoczne czastki state. Lek mozna stosowac jedynie
wowczas, gdy roztwor jest przezroczysty, bezbarwny i podobny do wody.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych sie¢ juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lantus

- Substancja czynng leku jest insulina glargine. Kazdy mililitr roztworu zawiera 100 jednostek
substancji czynnej, insuliny glargine (co odpowiada 3,64 mg).
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- Pozostate sktadniki leku to: chlorek cynku, meta-krezol, glicerol, wodorotlenek sodu (patrz punkt 2
»Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku Lantus”), kwas solny, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Lantus i co zawiera opakowanie

Lantus 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan we wktadzie jest przezroczystym i bezbarwnym
roztworem.

Roztwor leku Lantus zawarty jest w specjalnym wktadzie do stosowania wytacznie we
wstrzykiwaczach: OptiPen, ClikSTAR, Tactipen lub Autopen 24. Kazdy wktad zawiera 3 ml roztworu
do wstrzykiwan (co odpowiada 300 jednostkom), opakowania zawieraja 1, 3, 4, 5, 6, 8, 9 lub 10
wktaddw. Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:

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

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrdcic¢ sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
sanofi-aventis Belgium sanofi-aventis Belgium

Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
bbJrapus Magyarorszag

sanofi-aventis Bulgaria EOOD sanofi-aventis zrt., Magyarorszéag
Ten.: +359 (0)2 970 53 00 Tel.: +36 1 505 0050

Ceska republika Malta

sanofi-aventis, s.r.o. sanofi-aventis Malta Ltd.

Tel: +420 233 086 111 Tel: +356 21493022

Danmark Nederland

sanofi-aventis Denmark A/S sanofi-aventis Netherlands B.V.
TIf: +45 45 16 70 00 Tel: +31 (0)182 557 755
Deutschland Norge

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH sanofi-aventis Norge AS

Tel: +49 (0)180 2 222010 TIf: +47 67 10 71 00

Eesti Osterreich

sanofi-aventis Estonia OU sanofi-aventis GmbH

Tel: +372 627 34 88 Tel: +43180185-0

EAMGdo Polska

sanofi-aventis AEBE sanofi-aventis Sp. z 0.0.

TnA: +30 210 900 16 00 Tel.: +48 22 280 00 00

Espafia Portugal

sanofi-aventis, S.A. sanofi-aventis - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +34 93 485 94 00 Tel: +351 21 35 89 400
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France

sanofi-aventis France

Tél: 0 800 222 555

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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)

Kvnpog

sanofi-aventis Cyprus Ltd.

TnA: +357 22 871600

Latvija

sanofi-aventis Latvia SIA
Tel: +371 67 3324 51
Lietuva

UAB sanofi-aventis Lietuva
Tel: +370 5 2755224

Data ostatniej aktualizacji ulotki

Inne zrodia informacji

Szczegdbtowe informacje o tym leku znajduja sie na stronie internetowej Europejskiej Agenciji

Lekow:_http://www.ema.europa.eu/
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Romania
sanofi-aventis Romania S.R.L.
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

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

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

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

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

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



HIPERGLIKEMIA | HIPOGLIKEMIA

Nalezy zawsze mie¢ przy sobie cukier (co najmniej 20 g) oraz dokument stwierdzajacy, ze
pacjent jest osobg chorg na cukrzyce.

HIPERGLIKEMIA (duze stezenie cukru we krwi)

Jesli stezenie cukru we krwi jest za duze (hiperglikemia), moze to wskazywa¢ na
niewystarczajaca ilos¢ wstrzykiwanej insuliny.

Dlaczego pojawia sie hiperglikemia?

Przyktady podwyzszenia si¢ stezenia cukru we Krwi:

o nie podano insuliny lub wstrzyknieto zbyt mata dawke albo dziatanie insuliny byto mniej
skuteczne, na przyktad wskutek niewtasciwego przechowywania leku,

. wstrzykiwacz nie dziata prawidtowo,

° wykonany zostat mniejszy niz zwykle wysitek fizyczny, wystepuja dodatkowo czynniki
emocjonalne, nastapit uraz lub pacjent przebyt zabieg chirurgiczny, infekcje lub goraczke,

o stosowane byty lub aktualnie sg stosowane niektore inne leki (patrz rozdziat 2. ,,Inne leki i
Lantus”™).

Objawy ostrzegawcze hiperglikemii

Objawami podwyzszonego stezenia cukru we krwi moga by¢: pragnienie, wzmozone oddawanie
moczu, zmeczenie, suchos¢ skdry, zaczerwienienie twarzy, utrata taknienia, obnizenie cisnienia krwi,
przyspieszenie czynnosci serca, obecnos¢ glukozy oraz zwiazkéw ketonowych w moczu. Béle
brzucha, szybki i gteboki oddech, sennos¢, a nawet utrata przytomnosci, s$wiadczy¢é moga o
wystapieniu kwasicy ketonowej, bedacej stanem zagrozenia zycia, wynikajacym ze znacznego
niedoboru insuliny w ustroju.

Jak postepowaé w przypadku hiperglikemii?

W przypadku pojawienia si¢ opisanych powyzej objawow nalezy natychmiast sprawdzi¢ stezenie
cukru we krwi i obecnosé zwigzkow ketonowych w moczu. Pacjent z ciezkg hiperglikemia oraz
kwasicg ketonowa wymaga szybkiej pomocy lekarskiej, najczesciej w szpitalu.

HIPOGLIKEMIA (male stezenie cukru we Krwi)

Nadmierne obnizenie stgzenia cukru we krwi moze spowodowac utratg przytomnosci. Cigzka
hipoglikemia moze prowadzi¢ do zawatu serca lub uszkodzenia mdzgu i moze to zagrazaé zyciu.
Prawidtowo pacjent powinien umie¢ rozpozna¢ objawy ostrzegawcze nadmiernego obnizenia stezenia
cukru we krwi, co pozwoli mu na podjecie odpowiednich dziatan.

Dlaczego pojawia sie hipoglikemia?

Przyktady obnizenia si¢ stezenia cukru we krwi:

o wstrzyknigto zbyt duza dawkg insuliny,

o positek nie zostat spozyty lub przyjeto go zbyt p6zno,

o positek byt niedostatecznie obfity lub pozywienie zawierato mniejsza niz zwykle ilos¢
weglowodanéw (weglowodanami nazywamy cukier oraz substancje podobne pod wzgledem
budowy do cukru; sztuczne substancje stodzace NIE sg weglowodanami),

nastapita utrata weglowodanéw z powodu wystapienia wymiotéw lub biegunki,

spozyto alkohol, szczegdlnie w przypadkach spozycia zbyt matej ilosci pokarmu,
wykonywany jest wiekszy niz zwykle lub inny nietypowy wysitek fizyczny,

przebyto uraz lub zabieg chirurgiczny, badz inne zdarzenie zwigzane ze stresem,

przebyto chorobe lub goraczke,

stosowano aktualnie lub w przesztosci niektdre inne leki (patrz rozdziat 2. ,,Inne leki i Lantus™).

Wystapienie hipoglikemii jest rowniez prawdopodobne w przypadku:
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- rozpoczecia leczenia insuling lub zmiany rodzaju stosowanej insuliny (po zmianie dotychczas
stosowanej insuliny na lek Lantus ewentualnego wystapienia hipoglikemii mozna sie spodziewaé
czesciej w godzinach rannych niz w nocy),

- niemalze prawidtowego stezenia cukru we krwi lub wahan jego stezenia,

- zmiany okolicy wstrzyknie¢ insuliny (na przyktad z uda na ramig),

- wystapienia ci¢zkiej choroby nerek, watroby lub innej choroby, na przyktad niedoczynnosci
tarczycy.

Objawy ostrzegawcze hipoglikemii

- W organizmie

Do przyktadéw objawdw wskazujacych na zbyt szybkie lub nadmierne zmniejszanie si¢ stgzenia
cukru we krwi naleza: pocenie sig, wilgotna skora, lek, przyspieszenie czynnosci serca, podwyzszone
cisnienie tetnicze krwi, kotatanie serca, nieregularna czynnos¢ serca. Objawy te czesto poprzedzaja
wystgpienie obnizonego stezenia cukru w mozgu.

- W mézgu

Do przyktadow objawdw wskazujacych na wystapienie zbyt matego stezenia cukru w mézgu naleza:
bol gtowy, intensywny gtdd, nudnosci, wymioty, zmeczenie, sennos¢, zaburzenia snu, niepokoj,
agresywne zachowanie, zaburzenia koncentracji, uposledzenie reakcji na bodzce zewngetrzne, depresja,
splatanie, zaburzenia mowy (czasem catkowita utrata zdolnosci méwienia), zaburzenia widzenia,
drzenia, porazenie nerwow obwodowych, uczucie mrowienia skory (przeczulica), dretwienie i
cierpniecie okolicy ust, zawroty gtowy, utrata samokontroli, zaburzenia osobowosci, drgawki, utrata
przytomnosci.

Pierwsze objawy zapowiadajace hipoglikemig (tzw. objawy ostrzegawcze) moga by¢ zmienione,

stabiej zaznaczone, badz moga w ogole nie wystepowac. Ma to miejsce szczeg6lnie w przypadku

pacjentow:

. w podesztym wieku, z cukrzycg od wielu lat, z powiktaniami cukrzycy u ktérych wystepuje
pewien typ uszkodzenia uktadu nerwowego (cukrzycowa neuropatia autonomiczna),

. po niedawno przebytej hipoglikemii (na przyktad poprzedniego dnia) lub u oséb z hipoglikemig
rozwijajaca sie powoli,

. z prawidtowymi stezeniami cukru lub u 0séb, u ktdrych nastapita znaczna poprawa wyrdéwnania
stezenia cukru w krwi,

o przyjmujacych w przesztosci lub aktualnie niektore inne leki (patrz rozdziat 2. ,,Inne leki i
Lantus™).

W wymienionych sytuacjach moze dojs$¢ do cigzkiej hipoglikemii (niekiedy z utrata przytomnosci),
zanim pacjent uswiadomi sobie jej wystapienie. Wskazana jest umiejetnos¢ rozpoznawania objawdw
ostrzegawczych hipoglikemii. Czestsze pomiary stezenia cukru we krwi moga utatwic¢ rozpoznanie
tagodnie przebiegajacej i tatwej do przeoczenia hipoglikemii. W przypadku trudnosci w
rozpoznawaniu objawdw ostrzegawczych, nalezy unika¢ sytuacji, w ktorych wystapienie hipoglikemii
bytoby zwiazane ze szczeg6lnym ryzykiem dla pacjenta i jego otoczenia (na przyktad prowadzenie
samochodu).

Jak postepowaé w przypadku hipoglikemii?

1. Nie wstrzykiwac insuliny. Natychmiast nalezy spozy¢ 10 g do 20 g cukru, na przyktad glukozy,
kostek cukru lub postodzonego napoju. Uwaga: Sztuczne substancje stodzace oraz pokarmy i
napoje stodzone takimi substancjami (na przyktad napoje dietetyczne) nie nadaja si¢ do leczenia
hipoglikemii.

2. Nastepnie nalezy spozy¢ pokarm wykazujacy ditugotrwate dziatanie podwyzszajgce stezenie
cukru we krwi (na przyktad chleb lub makaron). Spozycie odpowiednich pokarméw nalezy
wczesniej ustali¢ z lekarzem lub pielegniarka.

Ustgpienie hipoglikemii moze przebiega¢ wolniej ze wzgledu na wydtuzone dziatanie leku
Lantus.
3. W przypadku powtornej hipoglikemii nalezy przyja¢ kolejna porcje 10 g do 20 g cukru.
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4, W przypadku trudnej do opanowania hipoglikemii lub podczas powtarzajacej sie hipoglikemii,
niezbedne jest pilne porozumienie si¢ z lekarzem.

Nalezy poinformowa¢ bliskie osoby, przyjaciét i kolegdw o nastepujacym sposobie postgpowania:
W przypadku gdy pacjent nie moze potyka¢ lub jest nieprzytomny, nalezy poda¢ glukoze lub
glukagon (lek zwiekszajacy stezenie cukru we krwi) dozylnie. Zastosowanie tych lekow jest
uzasadnione rdwniez wowczas, jesli nie ma pewnosci, ze doszto do wystapienia hipoglikemii.

Zaleca si¢ wykonanie badania stgzenia cukru we krwi natychmiast po podaniu glukozy w celu
potwierdzenia wystapienia hipoglikemii.
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Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Lantus 100 jednostek/ml, roztwér do wstrzykiwan we wkladzie do wstrzykiwacza OptiClik.
Insulina glargine

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta. Do wstrzykiwacza OptiClik jest dolaczona instrukcja obstugi.

Nalezy zapoznacé sie z jej trescig przed uzyciem leku.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty lub pielegniarki w razie jakichkolwiek
watpliwosci.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielegniarce.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Lantus i w jakim celu sie go stosuje.
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lantus.
Jak stosowa¢ lek Lantus.

Mozliwe dziatania niepozadane.

Jak przechowywac¢ leku Lantus.

Zawartos¢ opakowania i inne informacje.

BRI .

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

Lantus jest roztworem do wstrzykiwan zawierajacym insuling glargine. Insulina glargine jest
zmodyfikowang insuling, bardzo podobng do insuliny ludzkiej.

Lantus stosowany jest w leczniu cukrzycy u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 2 lat i
starszych. Cukrzyca jest chorobg spowodowang niewystarczajacym wytwarzaniem insuliny
koniecznej do kontrolowania stezenia cukru we Krwi.

Insulina glargine wykazuje state i dtugotrwate dziatanie obnizajace stezenie cukru we Krwi.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lantus

Kiedy nie stosowaé leku Lantus

Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na insuline glargine lub na ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienione w punkcie 6).

Ostrzezenia i §rodki ostroznosci

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka przed rozpoczeciem stosowania leku
Lantus.

Nalezy przestrzega¢ doktadnie zalecen udzielonych przez lekarza dotyczacych dawkowania leku,
kontroli stezenia cukru (we krwi i w moczu), zalecen dotyczacych diety i aktywnosci fizycznej.
Jesli stezenie cukru we krwi jest zbyt mate (hipoglikemia), nalezy postepowac zgodnie z informacja
dotyczaca hipoglikemii (patrz ramka na koncu ulotki).

Podréze
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Przed udaniem si¢ w podrdz wskazane jest omdwienie z lekarzem nastepujacych probleméw:
- dostepnos¢ stosowanej insuliny w kraju docelowym,

- zaopatrzenie w insuling , strzykawki itd.,

- wilasciwe przechowywanie insuliny w czasie podrézy,

- czas spozywania positkow i przyjmowania insuliny w czasie podrozy,

- ewentualne skutki zmiany strefy czasowej,

- ewentualne nowe czynniki ryzyka dotyczace zdrowia w kraju docelowym

- co powinno sie zrobi¢ w sytuacjach zagrozenia gdy pacjent Zle si¢ poczuje lub zachoruje.

Choroby i urazy

W nastepujacych przypadkach kontrolowanie cukrzycy powinno by¢ bardzo staranne (na przyktad, w
przypadku dostosowania leku, kontroli stezenia cukru we krwi i w moczu):
- wystapienie choroby lub powazny uraz moga sta¢ sie przyczynag wzrostu stezenia cukru we
krwi (hiperglikemii),
- w przypadku spozycia zbyt matej ilosci pokarmu stezenie cukru we krwi moze si¢ obnizy¢
(hipoglikemia).

Czesto konieczna jest pomoc lekarza. Pacjent powinien mieé zapewniony szybki kontakt z
lekarzem.

Pacjenci z cukrzyca typu 1 (cukrzyca insulinozalezna) powinni przyjmowa¢ dostateczng ilosé¢
weglowodandw i kontynuowac leczenie insuling. Osoby opiekujace sie pacjentem powinny by¢
poinformowane o koniecznosci stosowania insuliny przez pacjenta.

U niektdrych pacjentéw z dtugotrwajaca cukrzyca typu Il i chorobg serca lub przebytym wczesniej
udarze mozgu, leczonych jednoczesnie pioglitazonem i insuling nastapito pogorszenie niewydolnosci
serca.

Jesli wystapig objawy niewydolnosci serca, takie jak nietypowe skrocenie oddechu lub gwattowne
zwiekszenie masy ciata lub obrzek miejscowy, nalezy jak najszybciej poinformowa¢ o tym lekarza.

Inne leki i Lantus

Niektore leki powoduja zmiany stezenia cukru we krwi (zmniejszenie, zwigkszenie albo jedno i
drugie, zaleznie od sytuacji).W kazdym z takich przypadkéw konieczna moze by¢ zmiana dawki
insuliny aby unikna¢ zbyt matego lub zbyt duzego stezenia cukru we krwi. Wskazane jest zachowanie
ostroznosci podczas rozpoczynania stosowania innego leku lub podczas konczenia jego
przyjmowania.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio,a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Przed zastosowaniem nowego leku
nalezy ustali¢ z lekarzem, jaki wptyw moze mie¢ ten lek na stezenie cukru we krwi i jakie, jesli
zajdzie potrzeba, srodki zaradcze nalezy podjac.

Do lekdw, ktore moga powodowaé zmniejszenie stezenia cukru (hipoglikemia) we krwi naleza:

- wszystkie inne leki w leczeniu cukrzycy,

- inhibitory enzymu konwertazy angiotensyny (ACE) (stosowane w leczeniu niektorych chordb
serca lub wysokiego cisnienia krwi),

- dizopyramid (stosowany w leczeniu niektérych chorob serca),

- fluoksetyna (stosowana w leczeniu depresji),

- fibraty (stosowane do obnizenia podwyzszonego poziomu ttuszczéw we krwi),

- inhibitory monoaminooksydazy (MAOQO) (stosowane w leczeniu depres;ji),

- pentoksyfilina, propoksyfen, salicylany (takie jak kwas acetylosalicylowy stosowany w
fagodzeniu bélu i obnizaniu goraczki),

- antybiotyki sulfonamidowe.
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Do lekdw, ktore moga powodowaé zwiekszenie stezenia cukru we krwi (hiperglikemia) naleza:

- kortykosteroidy (takie jak kortyzon stosowany w leczeniu standw zapalnych),

- danazol (lek wptywajacy na owulacje),

- diazoksyd (stosowany w leczeniu wysokiego cisnienia krwi),

- leki moczopgdne (stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi lub nadmiernego
zatrzymywania ptynow),

- glukagon (hormon trzustki stosowany w leczeniu ciezkiej hipoglikemii),

- izoniazyd (stosowany w leczeniu gruzlicy),

- estrogeny i progestageny (takie jak leki antykoncepcyjne stosowane do kontroli urodzen),

- pochodne fenotiazyny (stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych),

- somatropina (hormon wzrostu),

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

- hormony tarczycy (stosowane w leczeniu nieprawidtowej czynnosci tarczycy),

- nietypowe leki przeciwpsychotyczne (takie jak olanzapina, klozapina),

- inhibitory proteazy (stosowane w leczeniu zakazen HIV).

Zarowno zwiekszenie, jak i zmniejszenie stezenia cukru we krwi moze wystapi¢ podczas
stosowania:

- lek6w beta-adrenolitycznych (stosowanych w leczeniu wysokiego cisnienia krwi),

- klonidyny (stosowanej w leczeniu wysokiego cisnienia krwi),

- soli litu (stosowanych w leczeniu zaburzen psychicznych).

Pentamidyna (stosowana w leczeniu niektdrych infekcji powodowanych przez pasozyty) spowodowaé
moze hipoglikemig, po ktorej niekiedy moze wystapié hiperglikemia.

Leki beta- adrenolityczne oraz inne leki sympatykolityczne (takie jak klonidyna, guanetydyna i
rezerpina) moga spowodowac ostabienie lub catkowite zahamowanie pierwszych objawéw
ostrzegawczych hipoglikemii pomocnych w rozpoznaniu hipoglikemii.

W przypadku braku pewnosci, czy ktdrys z przyjmowanych lekéw nie nalezy do wymienionych wyzej
lekow, nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Stosowanie leku Lantus z jedzeniem i piciem

W wyniku spozycia alkoholu stezenie cukru we krwi moze albo zwiekszy sie albo zmniejszy¢.

Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Nalezy poinformowac lekarza o zamiarze zajscia w ciazg lub o istniejacej juz ciazy. W okresie ciazy i
po porodzie moze zaistnie¢ koniecznos¢ zmiany dawki insuliny. Szczegolnie staranna kontrola

cukrzycy i zapobieganie wystgpieniu hipoglikemii moze mie¢ duze znaczenie dla zdrowia dziecka.

W okresie karmienia piersia nalezy porozumiec si¢ z lekarzem, poniewaz moze wystapi¢ koniecznosé
zmiany diety i dawek insuliny.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn

Zdolnos¢ do koncentracji i szybkiej reakcji moze ulec uposledzeniu z powodu:
- wystgpienia hipoglikemii (zbyt mate stezenie cukru we krwi),

- wystapienia hiperglikemii(zbyt duze stezenie cukru we krwi),

- wystagpienia pogorszenia widzenia.

Nalezy mie¢ na uwadze ten mozliwy problem w sytuacjach, gdy moze to stwarza¢ zagrozenie dla
siebie lub innych (tak jak prowadzenie samochodu czy obstugiwanie urzadzen mechanicznych w

121



ruchu). Pacjenci powinni skonsultowac si¢ z lekarzem w celu uzyskania porady, czy prowadzenie
pojazdow lub obstugiwanie urzadzen mechanicznych w ruchu jest wskazane, jesli:

- hipoglikemia wystepuje u nich czesto,

- pierwsze objawy ostrzegawcze pomocne w rozpoznaniu hipoglikemii sa ostabione lub nie
wystepuja.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Lantus

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej dawce, tj. 0znaczo to, ze praktycznie nie
zawiera sodu.

3. Jak stosowac¢ lek Lantus

Dawkowanie

Lek Lantus nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Na podstawie trybu zycia pacjenta, wartosci stezenia cukru (glukozy) we krwi pacjenta oraz
dotychczas stosowanych dawek i rodzaju insuliny lekarz ustala:

. wymagana dawke dobowsa leku i pore podania leku,

o kiedy nalezy wykona¢ badania stezenia cukru we krwi i czy nalezy wykona¢ badania moczu,
. kiedy moze zajs¢ koniecznosé¢ wstrzykniecia wigkszej lub mniejszej dawki leku Lantus.
Lantus nalezy do insulin dtugo dziatajacych. Moze by¢ stosowany zgodnie z zaleceniem lekarza
réwnoczesnie z insuling krétko dziatajaca lub doustnymi lekami stosowanymi w leczeniu duzego
stezenia we Krwi.

Wiele czynnikéw moze mie¢ wptyw na stezenie cukru we krwi. Pacjent powinien wiedzie¢, co moze
mie¢ wplyw na zmiane stezenia cukru w krwi, aby moc wiasciwie reagowac na te zmiany i im
zapobiega¢. Wiecej informacji na ten temat jest w koncowej czesci tej ulotki.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Lantus moze by¢ stosowany u mtodziezy i dzieci w wieku od 2 lat i starszych.

Brak doswiadczenia w zakresie zastosowania leku Lantus u dzieci ponizej 2 lat.

Czestos¢ podawania

Lek Lantus wstrzykuje sie raz na dobe, zawsze o tej samej porze. U dzieci przeprowadzone zostaty
badania ze stosowaniem leku tylko wieczorem.

Sposéb podawania

Lek wstrzykuje sie podskoérnie. NIE nalezy stosowac leku dozylnie, gdyz zmienia to jego dziatanie i
moze wywotaé hipoglikemie.

Lekarz wskaze, w ktore obszary skory nalezy wstrzykiwaé lek Lantus. Przy kazdym kolejnym
wstrzyknieciu nalezy zmienia¢ miejsca wstrzykiwania w obrebie okreslonych przez lekarza obszarow
skory.

Sposob postepowania z wkladami do wstrzykiwacza OptiClik

Lantus we wktadzie przeznaczony jest do stosowania tylko ze wstrzykiwaczem OptiClik. Zaktadajac
wkiad i igte oraz podajac insuling nalezy postepowac zgodnie z instrukcja obstugi wstrzykiwacza.
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Przed wtozeniem do wstrzykiwacza wktad nalezy przechowywac przez 1 do 2 godzin w temperaturze
pokojowej. Wktad z insuling nalezy obejrze¢ przed uzyciem. Lek mozna zastosowac¢ jedynie
wowczas, gdy roztwor jest przezroczysty i bezbarwny, podobny do wody i nie zawiera zadnych
czastek statych. Nie wstrzasa¢, ani nie miesza¢ przed uzyciem.

W przypadku zaobserwowania niespodziewanej zmiany wynikéw badania stezenia cukru we krwi
nalezy zawsze uzy¢ nowego wktadu z insuling. Pogorszenie wynikow moze by¢ spowodowane
czesciowg utratg skutecznosci insuliny. W razie probleméw z lekiem Lantus nalezy skontaktowacé si¢ z
lekarzem lub farmaceuta.

Specjalne ostrzezenia przed wykonaniem wstrzykniecia

Przed wstrzyknieciem insuliny nalezy usung¢ wszystkie pecherzyki powietrza (patrz instrukcja uzycia
wstrzykiwacza). Nalezy upewnié¢ sig, ze insulina nie zostata zanieczyszczona alkoholem, innym
srodkiem odkazajacym, badz inng substancja. Pustych wktadéw nie nalezy ponownie napetniac i
uzywac. Nie nalezy dodawa¢ do wktadoéw innej insuliny, miesza¢ leku z inng insuling, ani
jakimkolwiek innym lekiem. Nie rozciencza¢. Mieszanie lub rozcienczanie moze wptynaé na zmiane
dziatania leku Lantus.

Problemy ze stosowaniem wstrzykiwacza OptiClik.

Nalezy postepowaé zgodnie z instrukcja uzycia wstrzykiwacza.
Jezeli wstrzykiwacz OptiClik jest uszkodzony lub nie dziata prawidtowo (z powodu uszkodzen
mechanicznych) nie nalezy go uzywa¢. Nalezy uzy¢ nowego wstrzykiwacza OptiClik.

W przypadku wadliwego dziatania wstrzykiwacza OptiClik nalezy pobra¢ insuling z wktadu do
strzykawki. Wskazane jest dlatego posiadanie rowniez strzykawek i igiet. Jednak nalezy pamietac, ze
stosowa¢ mozna wytacznie strzykawki przeznaczone dla insuliny o stezeniu 100 jednostek na mililitr.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Lantus

- W przypadku wstrzykniecia zbyt duzej dawki leku Lantus stezenie cukru we krwi moze
zmniejszy¢ sie (hipoglikemia). Nalezy wowczas czesto kontrolowaé stezenie cukru we krwi. Aby
zapobiec wystgpieniu ewentualnej hipoglikemii nalezy spozy¢ wigkszy positek i kontrolowa¢ stezenie
cukru we krwi. Informacje na temat leczenia hipoglikemii, patrz ramka w koncowej czgsci tej ulotki.
Pominiecie zastosowania leku Lantus

- W przypadku pominiecia dawki Lantus albo nie wstrzykniecia wystarczajacej dawki stezenie
cukru we krwi moze zwiekszy¢ si¢ (hiperglikemia). Nalezy wéwczas czesto kontrolowac stezenia
cukru we krwi. Informacje na temat leczenia hiperglikemii, patrz ramka w koncowej czgsci tej ulotki.
- Nie nalezy stosowa¢ dawki podwadjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Latus

Moze to prowadzi¢ do ciezkiej hiperglikemii (bardzo duze stezenie cukru we krwi) i kwasicy
ketonowej (zwiekszone stezenie kwasu we krwi, poniewaz w organizmie dochodzi do rozpadu
ttuszczu zamiast cukru). Lekarz udzieli informacji co nalezy robi¢ i bez porozumienia z lekarzem nie
nalezy przerywacé leczenia lekiem Lantus.

Bledy w stosowaniu insulin

Nalezy zawsze sprawdzi¢ etykiete insulin przed kazdym wstrzyknigciem leku, aby uniknaé pomytek w
stosowaniu insuliny Lantus i innych insulin.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.
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4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Hipoglikemia (male stezenie cukru we krwi) moze by¢ bardzo grozna. W wyniku nadmiernego
obnizenia stezenia cukru we Krwi moze nastgpi¢ utrata przytomnosci. Ciezka hipoglikemia moze
spowodowa¢ uszkodzenie mozgu i moze zagraza¢ zyciu. Jesli wystapiag objawy obnizonego st¢zenia
cukru we krwi nalezy natychmiast podja¢ dziatania zwiekszajace stezenie cukru we krwi.

Nalezy skontaktowaé sie natychmiast z lekarzem jesli wystapia nastepujace objawy:

reakcje na duzej powierzchni skory (wysypka i swedzenie catego ciata), ciezki obrzek skory lub bton
sluzowych (obrze¢k naczynioruchowy), dusznos¢, obnizenie cisnienia krwi z przyspieszong czynnoscia
serca i poceniem si¢. To moga by¢ objawy ciezkiej alergii na insuline, ktéra moze stanowié
zagrozenie dla zycia.

Bardzo czesto zglaszane dzialania niepozadane (dotyczg wiecej niz 1 na 10 pacjentow)

¢ Hipoglikemia
Tak jak podczas leczenia wszystkimi insulinami, najczgsciej wystepujacym dziataniem niepozadanym
jest hipoglikemia.
Hipoglikemia (male stezenie cukru we krwi) oznacza, ze we krwi jest niewystarczajaca ilos¢
cukru. Informacje na temat dziatan niepozadanych zwigzanych z matym stezeniem cukru we krwi lub
z duzym stezeniem cukru we krwi, patrz ramka na koncu tej ulotki.

Czesto zglaszane dzialania niepozadane (dotycza 1 do 10 pacjentdw)

e Zmiany skdrne w miejscu wstrzykniecia (lipodystrofia)
Jesli wstrzykniecia insuliny beda wykonywane zbyt czgsto w to samo miejsce, moze to spowodowac
albo zmniejszenie (lipoatrofia) albo zwickszenie (lipohipertrofia) grubosci podskdrnej tkanki
ttuszczowej w tym miejscu wstrzykiwania. Pogrubienie tkanki ttuszczowej moze wystapic¢ u 1% do
2% pacjentow, natomiast zmniejszenie jej grubosci wystepuje rzadziej. Insulina wstrzykiwana w takie
miejsce moze nie dziata¢ prawidtowo. Zmienianie miejsca wstrzykiwania insuliny przy kazdym
wstrzyknieciu moze zapobiec takim zmianom skornym.

e Odczyny w miejscu wstrzykniecia i reakcje nadwrazliwosci
U 3%-4% pacjentdw moga przejsciowo wystepowaé w miejscu wstrzykniecia leku zmiany skdrne (np.
zaczerwienienie, niezwykle silny bol w czasie wstrzykniecia, swedzenie, pokrzywka, obrzek lub
zapalenie). Zmiany te moga rozszerza¢ sie na okolice wokot miejsca wstrzykniecia. Wiekszos¢ mniej
nasilonych reakcji na insuline ustepuje zwykle w ciggu kilku dni lub kilku tygodni.

Rzadko zglaszane dzialania niepozadane (dotycza 1 do 1000 pacjentow)

e Cigzkie reakcje alergiczne na insuline
Moga wystepowac takie objawy jak: reakcje na duzej powierzchni skéry (wysypka i swedzenie catego
ciata),ci¢zki obrzek skory lub bton sluzowych (obrzgk naczynioruchowy), duszno$é, obnizenie
cisnienia Krwi z przyspieszona czynnoscia serca i poceniem si¢. To moga by¢ objawy ciezkiej alergii
na insuline, ktéra moze stanowié¢ zagrozenie dla zycia.

e Zaburzenia oka
Znaczne wahania (zwigkszenie lub zmniejszenie) stezenia cukru we krwi moga zaburzaé¢ przemijajaco
widzenie. U pacjentow z retinopatia proliferacyjna (choroba oczu zwiazana z cukrzyca) ciezka
hipoglikemia moze stac sie przyczyna przemijajacej utraty wzroku..

e Zaburzenia ogolne
W rzadkich przypadkach leczenie insuling moze by¢ przyczyng przemijajacego zatrzymywania wody
w organizmie, z obrzekami okolicy tydek lub kostek.

Bardzo rzadko zglaszane dzialania niepozadane (dotycza 1 na 10 000 pacjentow)
W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapi¢: zaburzenie smaku i béle miesniowe.

124



Inne dzialania niepozadane o nieznanej czestosci (czestos¢ wystepowania nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostepnych danych)

Stosowanie insuliny moze by¢ przyczyng powstawania przeciwciat przeciwko insulinie (substancije
dziatajgce przeciwko insulinie). Rzadko wymaga to zmiany dawkowania.

Dzieci i mlodziez

W wigkszosci przypadkow dziatania niepozadane u dziecie i miodziezy w wieku 18 lat i mtodszych sa
podobne do obserwowanych u dorostych. Reakcje w miejscu wstrzykniecia (b6l w miejscu
wstrzykniecia, odczyn w miejscu wstrzykniecia) i reakcje skorne (wysypka, pokrzywka)byty
stosunkowo cze¢sciej zgtaszane przez dzieci i mtodziez w wieku 18 lat lub mtodszych, niz przez
pacjentow dorostych.

Brak wynikéw badan bezpieczenstwa stosowania leku u pacjentéw w wieku ponizej 2 lat.

Jesli wystapig jakiekolwiek dzialania niepozadane, w tym wszelkie mozliwe dzialania
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy zwrdcié¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

5. Jak przechowywa¢ lek Lantus
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku i na oznakowaniu
wktadu po ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Wktady nieuzywane

Przechowywac¢ w lodéwce (2°C - 8°C).

Nie zamrazac.

Unika¢ bezposredniego kontaktu produktu Lantus z zamrazalnikiem lub z pojemnikiem zawierajacym
substancje zamrazajaca. Przechowywa¢ wktad w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed
Swiattem.

Wktady bedace w uzyciu

Whkiady w uzyciu (we wstrzykiwaczu do insuliny) lub zapasowe mozna przechowywaé¢ maksymalnie
4 tygodnie w temperaturze nie przekraczajacej 25°C i z daleka od bezposredniego zrodta ciepta lub
swiatta. Wktadu w uzyciu umieszczonego we wstrzykiwaczu do insuliny nie wolno przechowywac¢ ich
w loddwce. Nie stosowa¢ wktadu po tym okresie czasu.

Nie nalezy stosowa¢ leku Lantus, jezeli s w nim widoczne czastki state. Lek mozna stosowac jedynie
wowczas, gdy roztwor jest przezroczysty, bezbarwny i podobny do wody.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lantus

- Substancja czynna leku jest insulina glargine. Kazdy mililitr roztworu zawiera 100 jednostek
substancji czynnej, insuliny glargine (co odpowiada 3,64 mg).

- Pozostate sktadniki leku to: chlorek cynku, meta-krezol, glicerol, wodorotlenek sodu (patrz

punkt 2 ,,Wazne informacje o niektdérych sktadnikach leku Lantus™), kwas
solny, woda do wstrzykiwan.
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Jak wyglada lek Lantus i co zawiera opakowanie

Lantus 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan we wktadzie do wstrzykiwacza OptiClik jest
przezroczystym i bezbarwnym roztworem.
Ten wklad nalezy uzywaé tylko ze wstrzykiwaczem OptiClik.

Lantus zawarty jest we wkiadzie umocowanym w plastikowym pojemniku stanowigcym wymienna
cze$¢ wstrzykiwacza do insulin —OptiClik. Kazdy wktad zawiera 3 ml roztworu do wstrzykiwan (co
odpowiada 300 jednostkom), opakowania zawierajg 1, 3, 4, 5, 6, 8, 9 lub 10 wktadow. Nie wszystkie
rodzaje opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:

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

W celu uzyskania bardziej szczeg6towych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
sanofi-aventis Belgium sanofi-aventis Belgium

Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
bbJarapus Magyarorszag

sanofi-aventis Bulgaria EOOD sanofi-aventis zrt., Magyarorszéag
Ten.: +359 (0)2 970 53 00 Tel.: +36 1 505 0050

Ceské republika Malta

sanofi-aventis, s.r.o. sanofi-aventis Malta Ltd.

Tel: +420 233 086 111 Tel: +356 21493022

Danmark Nederland

sanofi-aventis Denmark A/S sanofi-aventis Netherlands B.V.
TIf: +45 45 16 70 00 Tel: +31 (0)182 557 755
Deutschland Norge

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH sanofi-aventis Norge AS

Tel: +49 (0)180 2 222010 TIf: +47 67 10 71 00

Eesti Osterreich

sanofi-aventis Estonia OU sanofi-aventis GmbH

Tel: +372 627 34 88 Tel: +43180185-0

EAl\ada Polska

sanofi-aventis AEBE sanofi-aventis Sp. z 0.0.

TnA: +30 210 900 16 00 Tel.: +48 22 280 00 00

Espafia Portugal

sanofi-aventis, S.A. sanofi-aventis - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +34 93 485 94 00 Tel: +351 21 35 89 400

France Romania

sanofi-aventis France sanofi-aventis Roméania S.R.L.
Tel: 0 800 222 555 Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

126



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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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)

Kvnpog

sanofi-aventis Cyprus Ltd.

TnA: +357 22 871600

Latvija

sanofi-aventis Latvia SIA
Tel: 4371 67 33 24 51
Lietuva

UAB sanofi-aventis Lietuva
Tel: +370 5 2755224

Data ostatniej aktualizacji ulotki

Inne zrédia informaciji

Szczegbtowe informacje o tym leku znajduja sie na stronie internetowej Europejskiej Agenciji

Lekow:_http://www.ema.europa.eu/
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Slovenija
sanofi-aventis d.o.o.
Tel: +386 1 560 48 00

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

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

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

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



HIPERGLIKEMIA | HIPOGLIKEMIA

Nalezy zawsze mie¢ przy sobie cukier (co najmniej 20 g) oraz dokument stwierdzajacy, ze
pacjent jest osobg chorg na cukrzyce.

HIPERGLIKEMIA (duze stezenie cukru we krwi)

Jesli stezenie cukru we krwi jest za duze (hiperglikemia), moze to wskazywa¢ na
niewystarczajaca ilos¢ wstrzykiwanej insuliny.

Dlaczego pojawia sie hiperglikemia?

Przyktady podwyzszenia si¢ stezenia cukru we krwi:

o nie podano insuliny lub wstrzyknieto zbyt mata dawke albo dziatanie insuliny byto mniej
skuteczne, na przyktad wskutek niewtasciwego przechowywania leku,

. wstrzykiwacz nie dziata prawidtowo

. wykonany zostat mniejszy niz zwykle wysitek fizyczny, wystepuja dodatkowo czynniki
emocjonalne, nastapit uraz lub pacjent przebyt zabieg chirurgiczny, infekcje lub goraczke,

o stosowane byty lub aktualnie sg stosowane niektore inne leki (patrz rozdziat 2. ,,Inne leki i
Lantus”™).

Objawy ostrzegawcze hiperglikemii

Objawami podwyzszonego stezenia cukru we krwi moga by¢: pragnienie, wzmozone oddawanie
moczu, zmeczenie, suchos¢ skdry, zaczerwienienie twarzy, utrata taknienia, obnizenie cisnienia krwi,
przyspieszenie czynnosci serca, obecnos¢ glukozy oraz zwiazkéw ketonowych w moczu. Béle
brzucha, szybki i gteboki oddech, sennos¢, a nawet utrata przytomnosci, s$wiadczy¢é moga o
wystapieniu kwasicy ketonowej, bedacej stanem zagrozenia zycia, wynikajacym ze znacznego
niedoboru insuliny w ustroju.

Jak postepowaé w przypadku hiperglikemii?

W przypadku pojawienia si¢ opisanych powyzej objawow nalezy natychmiast sprawdzi¢ stezenie
cukru we krwi i obecnosé zwiazkow ketonowych w moczu. Pacjent z ciezkg hiperglikemia oraz
kwasicg ketonowa wymaga szybkiej pomocy lekarskiej, najczesciej w szpitalu.

HIPOGLIKEMIA (male stezenie cukru we Krwi)

Nadmierne obnizenie stgzenia cukru we krwi moze spowodowac utratg przytomnosci. Cigzka
hipoglikemia moze prowadzi¢ do zawatu serca lub uszkodzenia mdzgu i moze to zagrazaé zyciu.
Prawidtowo pacjent powinien umie¢ rozpozna¢ objawy ostrzegawcze nadmiernego obnizenia stezenia
cukru we krwi, co pozwoli mu na podjecie odpowiednich dziatan.

Dlaczego pojawia sie hipoglikemia?

Przyktady obnizenia si¢ stezenia cukru we krwi:

o wstrzyknigto zbyt duza dawkg insuliny,

o positek nie zostat spozyty lub przyjeto go zbyt p6zno,

o positek byt niedostatecznie obfity lub pozywienie zawierato mniejsza niz zwykle ilos¢
weglowodanéw (weglowodanami nazywamy cukier oraz substancje podobne pod wzgledem
budowy do cukru; sztuczne substancje stodzace NIE sg weglowodanami),

nastapita utrata weglowodanéw z powodu wystapienia wymiotéw lub biegunki,

spozyto alkohol, szczegdlnie w przypadkach spozycia zbyt matej ilosci pokarmu,
wykonywany jest wiekszy niz zwykle lub inny nietypowy wysitek fizyczny,

przebyto uraz lub zabieg chirurgiczny, badz inne zdarzenie zwigzane ze stresem,

przebyto chorobe lub goraczke,

stosowano aktualnie lub w przesztosci niektdre inne leki (patrz rozdziat 2. ,,Inne leki i Lantus™).

Wystapienie hipoglikemii jest rowniez prawdopodobne w przypadku:
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- rozpoczecia leczenia insuling lub zmiany rodzaju stosowanej insuliny (po zmianie dotychczas
stosowanej insuliny na lek Lantus ewentualnego wystapienia hipoglikemii mozna sie spodziewaé
czesciej w godzinach rannych niz w nocy),

- niemalze prawidtowego stezenia cukru we krwi lub wahan jego stezenia,

- zmiany okolicy wstrzyknie¢ insuliny (na przyktad z uda na ramig),

- wystapienia ci¢zkiej choroby nerek, watroby lub innej choroby, na przyktad niedoczynnosci
tarczycy.

Objawy ostrzegawcze hipoglikemii

- W organizmie

Do przyktadéw objawdw wskazujacych na zbyt szybkie lub nadmierne zmniejszanie si¢ stgzenia
cukru we krwi naleza: pocenie sig, wilgotna skora, lek, przyspieszenie czynnosci serca, podwyzszone
cisnienie tetnicze krwi, kotatanie serca, nieregularna czynnos¢ serca. Objawy te czesto poprzedzaja
wystgpienie obnizonego stezenia cukru w mozgu.

- W mézgu

Do przyktadow objawdw wskazujagcych na wystapienie zbyt matego stezenia cukru w mézgu naleza:
bol gtowy, intensywny gtdd, nudnosci, wymioty, zmeczenie, sennos¢, zaburzenia snu, niepokoj,
agresywne zachowanie, zaburzenia koncentracji, uposledzenie reakcji na bodzce zewngetrzne, depresja,
splatanie, zaburzenia mowy (czasem catkowita utrata zdolnosci méwienia), zaburzenia widzenia,
drzenia, porazenie nerwow obwodowych, uczucie mrowienia skory (przeczulica), dretwienie i
cierpniecie okolicy ust, zawroty gtowy, utrata samokontroli, zaburzenia osobowosci, drgawki, utrata
przytomnosci.

Pierwsze objawy zapowiadajace hipoglikemig (tzw. objawy ostrzegawcze) moga by¢ zmienione,

stabiej zaznaczone, badz moga w ogole nie wystepowac. Ma to miejsce szczeg6lnie w przypadku

pacjentow:

. w podesztym wieku, z cukrzycg od wielu lat, z powiktaniami cukrzycy u ktérych wystepuje
pewien typ uszkodzenia uktadu nerwowego (cukrzycowa neuropatia autonomiczna),

. po niedawno przebytej hipoglikemii (na przyktad poprzedniego dnia) lub u oséb z hipoglikemig
rozwijajaca sie powoli,

. z prawidtowymi stezeniami cukru lub u 0séb, u ktdrych nastapita znaczna poprawa wyrdéwnania
stezenia cukru w krwi,

o przyjmujacych w przesztosci lub aktualnie niektore inne leki (patrz rozdziat 2. ,,Inne leki i
Lantus™).

W wymienionych sytuacjach moze dojs$¢ do cigzkiej hipoglikemii (niekiedy z utrata przytomnosci),
zanim pacjent uswiadomi sobie jej wystapienie. Wskazana jest umiejetnos¢ rozpoznawania objawdw
ostrzegawczych hipoglikemii. Czestsze pomiary stezenia cukru we krwi moga utatwic¢ rozpoznanie
tagodnie przebiegajacej i tatwej do przeoczenia hipoglikemii. W przypadku trudnosci w
rozpoznawaniu objawdw ostrzegawczych, nalezy unika¢ sytuacji, w ktorych wystapienie hipoglikemii
bytoby zwiazane ze szczeg6lnym ryzykiem dla pacjenta i jego otoczenia (na przyktad prowadzenie
samochodu).

Jak postepowaé w przypadku hipoglikemii?

1. Nie wstrzykiwac¢ insuliny. Natychmiast nalezy spozy¢ 10 g do 20 g cukru, na przyktad glukozy,
kostek cukru lub postodzonego napoju. Uwaga: Sztuczne substancje stodzace oraz pokarmy i
napoje stodzone takimi substancjami (na przyktad napoje dietetyczne) nie nadaja si¢ do leczenia
hipoglikemii.

2. Nastepnie nalezy spozy¢ pokarm wykazujacy dtugotrwate dziatanie podwyzszajace stezenie

cukru we krwi (na przyktad chleb lub makaron). Spozycie odpowiednich pokarméw nalezy

wczesniej ustali¢ z lekarzem lub pielegniarka.

Ustapienie hipoglikemii moze przebiega¢ wolniej ze wzgledu na wydtuzone dziatanie leku

Lantus.

W przypadku powtérnej hipoglikemii nalezy przyja¢ kolejna porcje 10 g do 20 g cukru.

4. W przypadku trudnej do opanowania hipoglikemii lub podczas powtarzajacej si¢ hipoglikemii,

w
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niezbedne jest pilne porozumienie si¢ z lekarzem.

Nalezy poinformowac bliskie osoby, przyjaciot i kolegdw o nastepujacym sposobie postepowania:
W przypadku gdy pacjent nie moze potykac lub jest nieprzytomny, nalezy poda¢ glukoze lub
glukagon (lek zwigkszajacy stezenie cukru we krwi) dozylnie. Zastosowanie tych lekdw jest
uzasadnione rowniez wowczas, jesli nie ma pewnosci, ze doszto do wystapienia hipoglikemii.

Zaleca sie wykonanie badania stezenia cukru we krwi natychmiast po podaniu glukozy w celu
potwierdzenia wystapienia hipoglikemii.
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Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Lantus OptiSet 100 jednostek/ml, roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Insulina glargine

Przed zastosowaniem leku nalezy zapoznaé sie z trescia tej ulotki, w tym instrukcji uzycia leku

Lantus OptiSet we wstrzykiwaczu, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty lub pielggniarki w razie jakichkolwiek
watpliwosci.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywacé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielegniarce.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Lantus i w jakim celu sie go stosuje.
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lantus.
Jak stosowac lek Lantus.

Mozliwe dziatania niepozadane.

Jak przechowywac lek Lantus.

Zawartos¢ opakowania i inne informacie.

ok~ wpnE

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

Lantus jest roztworem do wstrzykiwan zawierajacym insuling glargine. Insulina glargine jest
zmodyfikowang insuling, bardzo podobng do insuliny ludzkiej.

Lantus stosowany jest w leczniu cukrzycy u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 2 lat i
starszych. Cukrzyca jest chorobg spowodowana niewystarczajacym wytwarzaniem insuliny
koniecznej do kontrolowania stgzenia cukru we Krwi.

Insulina glargine wykazuje state i dtugotrwate dziatanie obnizajace stezenie cukru we Krwi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lantus

Kiedy nie stosowaé leku Lantus

Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na insuling glargine lub na ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienione w punkcie 6).

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarkg przed rozpoczeciem stosowania leku
Lantus.

Nalezy przestrzega¢ doktadnie zalecen udzielonych przez lekarza dotyczacych dawkowania leku,
kontroli stezenia cukru (we krwi i w moczu), zalecen dotyczacych diety i aktywnosci fizycznej oraz
techniki wstrzyknig¢ insuliny.

Jesli stezenie cukru we krwi jest zbyt mate (hipoglikemia), nalezy postepowac zgodnie z informacja
dotyczaca hipoglikemii (patrz ramka na koncu ulotki).

Podréze

Przed udaniem si¢ w podr6z wskazane jest oméwienie z lekarzem nastgpujacych problemow:
- dostepnosé stosowanej insuliny w kraju docelowym,
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- zaopatrzenie w insuling, strzykawki itd.,

- wlasciwe przechowywanie insuliny w czasie podrdzy,

- czas spozywania positkOw i przyjmowania insuliny w czasie podrozy,

- ewentualne skutki zmiany strefy czasowej,

- ewentualne nowe czynniki ryzyka dotyczace zdrowia w kraju docelowym

- co powinno sie zrobi¢ w sytuacjach zagrozenia gdy pacjent Zle si¢ poczuje lub zachoruje.

Choroby i urazy
W nastepujacych przypadkach kontrolowanie cukrzycy powinno by¢ bardzo staranne (na przyktad, w
przypadku dostosowania dawki leku, kontroli stezenia cukru we krwi i w moczu):
- wystapienie choroby lub powazny uraz moga stac si¢ przyczyna wzrostu stezenia cukru we
krwi (hiperglikemii),
- w przypadku spozycia zbyt matej ilosci pokarmu stgzenie cukru we krwi moze si¢ obnizy¢
(hipoglikemia).

Czesto konieczna jest pomoc lekarza. Pacjent powinien mie¢ zapewniony szybki kontakt z
lekarzem.

Pacjenci z cukrzycg typu 1 (cukrzyca insulinozalezna) powinni przyjmowac dostateczng ilosé¢
weglowodandw i kontynuowac leczenie insuling. Osoby opiekujace si¢ pacjentem powinny by¢
poinformowane o koniecznosci stosowania insuliny przez pacjenta.

U niektorych pacjentéw z diugotrwajaca cukrzyca typu Il i chorobg serca lub przebytym wczesniej
udarze mozgu, leczonych jednoczesnie pioglitazonem i insuling nastapito pogorszenie niewydolnosci
serca.

Jesli wystapia objawy niewydolnosci serca, takie jak nietypowe skrécenie oddechu lub gwattowne
zwiekszenie masy ciata lub obrzek miejscowy, nalezy jak najszybciej poinformowac o tym lekarza.

Inne leki i Lantus

Niektdre leki powodujg zmiany stezenia cukru we krwi (zmniejszenie, zwiekszenie albo jedno i
drugie, zaleznie od sytuacji).W kazdym z takich przypadkdéw konieczna moze by¢ zmiana dawki
insuliny aby unikna¢ zbyt matego lub zbyt duzego stgzenia cukru we krwi. Wskazane jest zachowanie
ostroznosci podczas rozpoczynania stosowania innego leku lub podczas konczenia jego
przyjmowania.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowa¢. Przed zastosowaniem nowego leku
nalezy ustali¢ z lekarzem jaki wplyw moze mie¢ ten lek na stezenie cukru we krwi i jakie, jesli zajdzie
potrzeba, srodki zaradcze nalezy podjac.

Do lekdw, ktore moga powodowaé zmniejszenie stezenia cukru (hipoglikemia) we krwi naleza:

- wszystkie inne leki w leczeniu cukrzycy,

- inhibitory enzymu konwertazy angiotensyny (ACE) (stosowane w leczeniu niektorych chordb
serca lub wysokiego cisnienia krwi),

- dizopyramid (stosowany w leczeniu niektérych chorob serca),

- fluoksetyna (stosowana w leczeniu depresji),

- fibraty (stosowane do obnizenia podwyzszonego poziomu ttuszczéw we krwi),

- inhibitory monoaminooksydazy (MAOQO) (stosowane w leczeniu depres;ji),

- pentoksyfilina, propoksyfen, salicylany (takie jak kwas acetylosalicylowy stosowany w
fagodzeniu bélu i obnizaniu goraczki),

- antybiotyki sulfonamidowe.

Do lekéw, ktére moga powodowaé zwigkszenie stezenia cukru we krwi (hiperglikemia) naleza:
- kortykosteroidy (takie jak kortyzon stosowany w leczeniu stanéw zapalnych),
- danazol (lek wptywajacy na owulacje),
- diazoksyd (stosowany w leczeniu wysokiego cisnienia krwi),
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- leki moczopedne (stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi lub nadmiernego
zatrzymywania ptynow),

- glukagon (hormon trzustki stosowany w leczeniu cigzkiej hipoglikemii),

- izoniazyd (stosowany w leczeniu gruzlicy),

- estrogeny i progestageny (takie jak leki antykoncepcyjne stosowane do kontroli urodzen),

- pochodne fenotiazyny (stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych),

- somatropina (hormon wzrostu),

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

- hormony tarczycy (stosowane w leczeniu nieprawidtowej czynnosci tarczycy),

- nietypowe leki przeciwpsychotyczne (takie jak olanzapina, klozapina),

- inhibitory proteazy (stosowane w leczeniu zakazen HIV).

Zarowno zwiekszenie, jak i zmniejszenie stezenia cukru we krwi moze wystapié¢ podczas
stosowania:

- lek6w beta-adrenolitycznych (stosowanych w leczeniu wysokiego cisnienia krwi),

- klonidyny (stosowanej w leczeniu wysokiego cisnienia krwi),

- soli litu (stosowanych w leczeniu zaburzen psychicznych).

Pentamidyna (stosowana w leczeniu niektdrych infekcji powodowanych przez pasozyty) spowodowaé
moze hipoglikemig, po ktérej niekiedy moze wystapi¢ hiperglikemia.

Leki beta- adrenolityczne oraz inne leki sympatykolityczne (takie jak klonidyna, guanetydyna i
rezerpina) moga spowodowac ostabienie lub catkowite zahamowanie pierwszych objawow
ostrzegawczych hipoglikemii pomocnych w rozpoznaniu hipoglikemii.

W przypadku braku pewnosci, czy ktorys z przyjmowanych lekdw nie nalezy do wymienionych wyzej
lekow, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Stosowanie leku Lantus z jedzeniem i piciem
W wyniku spozycia alkoholu stezenie cukru we krwi moze albo zwigkszy¢ si¢ albo zmniejszy¢.
Cigza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Nalezy poinformowa¢ lekarza o zamiarze zajscia w ciaze lub o istniejacej juz cigzy. W okresie cigzy i
po porodzie moze zaistnie¢ koniecznos¢ zmiany dawki insuliny. Szczegdlnie staranna kontrola
cukrzycy i zapobieganie wystapieniu hipoglikemii moze mie¢ duze znaczenie dla zdrowia dziecka.

W okresie karmienia piersia nalezy porozumiec si¢ z lekarzem, poniewaz moze wystapic¢ koniecznos¢
zmiany diety i dawek insuliny.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn

Zdolno$¢ do koncentracji i szybkiej reakcji moze ulec uposledzeniu z powodu:
- wystgpienia hipoglikemii (zbyt mate stezenie cukru we krwi),

- wystapienia hiperglikemii(zbyt duze stezenie cukru we krwi),

- wystapienia pogorszenia widzenia.

Nalezy mie¢ na uwadze ten mozliwy problem w sytuacjach, gdy moze to stwarza¢ zagrozenie dla
siebie lub innych (tak jak prowadzenie samochodu czy obstugiwanie urzadzen mechanicznych w
ruchu). Pacjenci powinni skonsultowac si¢ z lekarzem w celu uzyskania porady, czy prowadzenie
pojazdow lub obstugiwanie urzadzen mechanicznych w ruchu jest wskazane, jesli:

- hipoglikemia wystepuje u nich czesto,
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- pierwsze objawy ostrzegawcze pomocne w rozpoznaniu hipoglikemii sa ostabione lub nie
wystepuja.

Lek Lantus zawiera s6d

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej dawce, tj. 0znacza to, ze praktycznie nie
zawiera sodu.

3. Jak stosowac¢ lek Lantus

Dawkowanie

Lek Lantus nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Na podstawie trybu zycia pacjenta, wartosci stezenia cukru (glukozy) we krwi pacjenta oraz
dotychczas stosowanych dawek i rodzaju insuliny lekarz ustala:

o wymagang dawke dobowsa leku i pore podania leku,

o kiedy nalezy wykona¢ badania stezenia cukru we krwi i czy nalezy wykona¢ badania moczu,
o kiedy moze zajs¢ koniecznos¢ wstrzykniecia wigkszej lub mniejszej dawki leku Lantus.

Lantus nalezy do insulin diugo dziatajagcych. Moze by¢ stosowany zgodnie z zaleceniem lekarza
rownoczesnie z insuling krétko dziatajaca lub doustnymi lekami stosowanymi w leczeniu duzego
stezenia we Krwi.

Wiele czynnikéw moze mie¢ wpltyw na stezenie cukru we krwi. Pacjent powinien wiedzie¢, co moze
mie¢ wptyw na zmiang stezenia cukru we krwi, aby moc wiasciwie reagowaé na te zmiany i im
zapobiegac¢. Wigcej informacji na ten temat jest w koncowej czgsci tej ulotki.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy

Lantus moze by¢ stosowany u mtodziezy i dzieci w wieku od 2 lat i starszych.

Brak doswiadczenia w zakresie zastosowania leku Lantus u dzieci ponizej 2 lat.

Czestos¢ podawania

Lek Lantuswstrzykuje sie raz na dobe, zawsze o tej samej porze. U dzieci przeprowadzone zostaty
badania ze stosowaniem leku tylko wieczorem. Za pomocg wstrzykiwacza OptiSet mozna podawaé
lek Lantus w dawkach wzrastajacych co 2 jednostki, do maksymalnej jednorazowej dawki

40 jednostek.

Sposéb podawania

Lek wstrzykuje sie podskoérnie. NIE nalezy stosowac¢ leku dozylnie, gdyz zmienia to jego dziatanie i
moze wywotaé hipoglikemie.

Lekarz wskaze, w ktore obszary skory nalezy wstrzykiwaé lek Lantus. Przy kazdym kolejnym
wstrzyknieciu nalezy zmienia¢ miejsca wstrzykiwania w obrebie okreslonych przez lekarza obszarow
skory.

Postugiwanie sie wstrzykiwaczem OptiSet
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Lantus dostepny jest w postaci wktadu umieszczonego w gotowym do uzycia wstrzykiwaczu OptiSet.
Nalezy zapozna¢ sig¢ z trescia ,,Instrukcji uzycia wstrzykiwacza OptiSet” dotagczonej do ulotki dla
pacjenta. Nalezy uzywa¢ wstrzykiwacza zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w instrukcji uzycia.

Przed kazdym uzyciem wstrzykiwacza nalezy zatozy¢ nowa igte. Nalezy uzywac tylko igiet
przeznaczonych do wstrzykiwacza OptiSet.
Przed kazdym wstrzyknieciem dawki insuliny nalezy wykonac¢ test bezpieczenstwa.

Przed pierwszym uzyciem wstrzykiwacza nalezy obejrze¢ wktad z insuling. Nie stosowa¢ leku Lantus
jesli zauwazy si¢ czastki state. Lek Lantus mozna stosowa¢ jedynie wdwczas, gdy roztwor jest
przezroczysty, bezbarwny i ma konsystencje wody. Nie wstrzasa¢, ani nie mieszac¢ przed uzyciem.

W celu uniknigcia mozliwego przeniesienia chordb, kazdy wstrzykiwacz musi by¢ stosowany tylko
przez jednego pacjenta.

Nalezy upewnic¢ sie, ze insulina nie zostata zanieczyszczona alkoholem, innym $rodkiem
odkazajacym, badz inng substancja.

W przypadku zaobserwowania niespodziewanej zmiany wynikoéw badania stezenia cukru we krwi
nalezy zawsze uzy¢ nowego wstrzykiwacza. W razie wystapienia problemu z uzyciem wstrzykiwacza
OptiSet nalezy zapozna¢ sie z sekcja ,,Pytania i odpowiedzi” w dotaczonej instrukcji uzycia
wstrzykiwacza OptiSet lub zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Puste wstrzykiwacze, odpowiednio zabezpieczone, nalezy wyrzucic.

Jezeli wstrzykiwacz OptiSet jest uszkodzony lub nie dziata prawidtowo (z powodu uszkodzen
mechanicznych) nie nalezy go uzywacé. Nalezy uzy¢ nowego wstrzykiwacza OptiSet.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Lantus

- W przypadku wstrzykniecia zbyt duzej dawki leku Lantus stezenie cukru we krwi moze
zmniejszy¢ sie (hipoglikemia). Nalezy wowczas czesto kontrolowa¢ stezenie cukru we krwi. Aby
zapobiec wystapieniu ewentualnej hipoglikemii nalezy spozy¢ wigkszy positek i kontrolowac stezenie
cukru we krwi. Informacje na temat leczenia hipoglikemii, patrz ramka w koncowej czgsci tej ulotki.

Pominiecie zastosowania leku Lantus

- W przypadku pominiecia dawki leku Lantus albo nie wstrzykniecia wystarczajacej dawki
stezenie cukru we krwi moze zwiekszy¢ sie (hiperglikemia). Nalezy wowczas czesto kontrolowaé
stezenie cukru we krwi. Informacje na temat leczenia hiperglikemii, patrz ramka w koncowej czgsci
tej ulotki.

- Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Lantus

Moze to prowadzi¢ do cig¢zkiej hiperglikemii (bardzo duze stezenie cukru we krwi) i kwasicy
ketonowej (zwiekszone stezenie kwasu we krwi, poniewaz w organizmie dochodzi do rozpadu
ttuszczu zamiast cukru). Lekarz udzieli informacji, co nalezy robic¢ i bez porozumienia z lekarzem nie
nalezy przerywac leczenia lekiem Lantus.

Bledy w stosowaniu insulin

Nalezy zawsze sprawdzi¢ etykiete insulin przed kazdym wstrzyknieciem leku, aby uniknaé pomytek w
stosowaniu insuliny Lantus i innych insulin.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
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Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Hipoglikemia (male stezenie cukru we krwi) moze by¢ bardzo grozna. W wyniku nadmiernego
obnizenia stgzenia cukru we krwi moze nastapi¢ utrata przytomnosci. Ciezka hipoglikemia moze
spowodowa¢ uszkodzenie mozgu i moze zagraza¢ zyciu. Jesli wystapiag objawy obnizonego stezenia
cukru we krwi nalezy natychmiast podja¢ dziatania zwiekszajace stezenie cukru we Krwi.

Nalezy skontaktowaé si¢ natychmiast z lekarzem jesli wystapia nastepujace objawy:

reakcje na duzej powierzchni skory (wysypka i swedzenie catego ciata), ciezki obrzek skory lub bton
sluzowych (obrzek naczynioruchowy), dusznos¢, obnizenie cisnienia krwi z przyspieszong czynnoscia
serca i poceniem si¢. To moga by¢ objawy ciezkiej alergii na insuline, ktéra moze stanowié
zagrozenie dla zycia.

Bardzo czesto zglaszane dzialania niepozadane (dotycza wiecej niz 1 na 10 pacjentow)

¢ Hipoglikemia
Tak jak podczas leczenia wszystkimi insulinami, najczesciej wystepujacym dziataniem niepozadanym
jest hipoglikemia.
Hipoglikemia (mate stezenie cukru we krwi) oznacza, ze we krwi jest niewystarczajaca ilos¢
cukru. Informacje na temat dziatan niepozadanych zwigzanych z matym stezeniem cukru we krwi lub
z duzym stezeniem cukru we krwi, patrz ramka na koncu tej ulotki.

Czesto zglaszane dzialania niepozadane (dotycza 1 do 10 pacjentow)

e Zmiany skdrne w miejscu wstrzykniecia
Jesli wstrzykniecia insuliny beda wykonywane zbyt czesto w to samo miejsce, moze to spowodowaé
albo zmniejszenie (lipoatrofia) albo zwigckszenie (lipohipertrofia) grubosci podskdrnej tkanki
ttuszczowej w tym miejscu wstrzykiwania. Pogrubienie tkanki tluszczowej moze wystapi¢ u 1% do
2% pacjentow, natomiast zmniejszenie jej grubosci wystepuje rzadziej. Insulina wstrzykiwana w takie
miejsce moze nie dziata¢ prawidtowo. Zmienianie miejsca wstrzykiwania insuliny przy kazdym
wstrzyknieciu moze zapobiec takim zmianom skérnym.

e Odczyny w miejscu wstrzykniecia i reakcje nadwrazliwosci
U 3%-4% pacjentdw moga przejsciowo wystepowaé w miejscu wstrzykniecia leku zmiany skorne (np.
zaczerwienienie, niezwykle silny bol w czasie wstrzykniecia, swedzenie, pokrzywka, obrzek lub
zapalenie). Zmiany te moga rozszerza¢ sie na okolice wokot miejsca wstrzykniecia. Wiekszos¢ mniej
nasilonych reakcji na insuling ustgpuje zwykle w ciagu kilku dni lub kilku tygodni.

Rzadko zgltaszane dzialania niepozadane (dotycza 1 na 1000 pacjentow )

o Cigzkie reakcje alergiczne na insuline
Moga wystepowac takie objawy jak: reakcje na duzej powierzchni skory (wysypka i swedzenie catego
ciata),ciezki obrzek skéry lub bton sluzowych (obrzek naczynioruchowy), dusznosé¢, obnizenie
cisnienia krwi z przyspieszong czynnoscig serca i poceniem sie. To moga by¢ objawy ciezkiej alergii
na insuline, ktéra moze stanowi¢ zagrozenie dla zycia.

e Zaburzenia oka
Znaczne wahania (zwigkszenie lub zmniejszenie) stezenia cukru we krwi moga zaburzac¢ przemijajaco
widzenie. U pacjentow z retinopatia proliferacyjna (choroba oczu zwigzana z cukrzycsa) ciezka
hipoglikemia moze sta¢ si¢ przyczyna przemijajacej utraty wzroku..

e Zaburzenia og6lne
W rzadkich przypadkach leczenie insuling moze by¢ przyczyna przemijajacego zatrzymywania wody
w organizmie, z obrzekami okolicy tydek lub kostek.

Bardzo rzadko zglaszane dzialania niepozadane (dotycza 1 na 10 000 pacjentow)
W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapic: zaburzenie smaku i béle migsniowe.

Inne dzialania niepozadane o nieznanej czestosci (czgstosé wystepowania nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostepnych danych)
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Stosowanie insuliny moze by¢ przyczyna powstania przeciwciat przeciwko insulinie (substancje
dziatajace przeciwko insulinie). Rzadko wymaga to zmiany dawkowania.

Dzieci i mlodziez

W wigkszosci przypadkow dziatania niepozadane u dzieci i mtodziezy w wieku 18 lat i mtodszych sg
podobne do obserwowanych u dorostych. Reakcje w miejscu wstrzykniecia (bél w miejscu
wstrzykniecia, odczyn w miejscu wstrzykniecia) i reakcje skorne (wysypka, pokrzywka) byty
stosunkowo czesciej zgtaszane przez pacjentow w wieku 18 lat lub mtodszych, niz przez pacjentow
dorostych.

Brak wynikow badan bezpieczenstwa stosowania leku u pacjentow w wieku ponizej 2 lat.

Jesli wystapig jakiekolwiek dzialania niepozadane, w tym wszelkie mozliwe dzialania
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy zwrdcié¢ sie do lekarza lub farmaceuty.
5. JAK PRZECHOWYWAC LEK LANTUS

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku i na oznakowaniu
wktadu po ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Wstrzykiwacze nieuzywane

Przechowywac¢ w lodéwce (2°C - 8°C). Nie zamraza¢. Unika¢ bezposredniego kontaktu produktu
Lantus z zamrazalnikiem lub z pojemnikiem zawierajacym substancje zamrazajaca.
Przechowywac¢ wstrzykiwacz w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Wstrzykiwacze bedace w uzyciu

Wstrzykiwacze w uzyciu lub zapasowe mozna przechowywa¢ maksymalnie 4 tygodnie w
temperaturze nie przekraczajacej 25°C z daleka od bezposredniego zrddta ciepta lu $wiatta.
Uzywanych wstrzykiwaczy nie wolno przechowywaé¢ w lodéwce.

Nie stosowa¢ wstrzykiwaczy po tym okresie czasu.

Po wykonanej iniekcji igte nalezy usunac, a wstrzykiwacz przechowywac¢ bez igty. Nalezy upewnié¢
sie rowniez, ze igta zostata zdjeta z wyrzucanego po wykorzystaniu wstrzykiwacza. Uzywanych igiet
nie stosowac ponownie.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktérych sie juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chronié¢

srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lantus

- Substancja czynng leku jest insulina glargine. Kazdy mililitr roztworu zawiera 100 jednostek
substancji czynnej, insuliny glargine (co odpowiada 3,64 mg).

- Pozostate sktadniki leku to: chlorek cynku, meta-krezol, glicerol, wodorotlenek sodu (patrz
punkt 2 ,,Wazne informacje o niektérych sktadnikach leku Lantus”), kwas

solny, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Lantus i co zawiera opakowanie
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Lantus OptiSet 100 jednostek/ml, roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu jest_przezroczystym i
bezbarwnym roztworem.

Kazdy wstrzykiwacz zawiera 3 ml roztworu do wstrzykiwan (co odpowiada 300 jednostkom),
opakowania zawieraja 1, 3, 4, 5, 6, 8, 9 lub 10 wstrzykiwaczy. Nie wszystkie rodzaje opakowan musza
znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt am Main, Niemcy.

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrdci¢ sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
sanofi-aventis Belgium sanofi-aventis Belgium

Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
bbJrapus Magyarorszag

sanofi-aventis Bulgaria EOOD sanofi-aventis zrt., Magyarorszag
Ten.: +359 (0)2 970 53 00 Tel.: +36 1 505 0050

Ceska republika Malta

sanofi-aventis, s.r.o. sanofi-aventis Malta Ltd.

Tel: +420 233 086 111 Tel: +356 21493022

Danmark Nederland

sanofi-aventis Denmark A/S sanofi-aventis Netherlands B.V.
TIf: +45 45 16 70 00 Tel: +31 (0)182 557 755
Deutschland Norge

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH sanofi-aventis Norge AS

Tel: +49 (0)180 2 222010 TIf: +47 67 10 71 00

Eesti Osterreich

sanofi-aventis Estonia OU sanofi-aventis GmbH

Tel: +372 627 34 88 Tel: +43180185-0

EALdda Polska

sanofi-aventis AEBE sanofi-aventis Sp. z 0.0.

TnA: +30 210 900 16 00 Tel.: +48 22 280 00 00

Espafia Portugal

sanofi-aventis, S.A. sanofi-aventis - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +34 93 485 94 00 Tel: +351 21 35 89 400

France Romaéania

sanofi-aventis France sanofi-aventis Romania S.R.L.
Tél: 0 800 222 555 Tel: +40 (0) 21 317 31 36
Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Ireland Slovenija

sanofi-aventis Ireland Ltd. sanofi-aventis d.o.o.

Tel: +353 (0) 1 403 56 00 Tel: +386 1 560 48 00
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island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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)

Kvnpog

sanofi-aventis Cyprus Ltd.

TnA: +357 22 871600

Latvija

sanofi-aventis Latvia SIA
Tel: 4371 67 33 24 51
Lietuva

UAB sanofi-aventis Lietuva
Tel: 4370 5 2755224

Data ostatniej aktualizacji ulotki

Inne zrodia informacji

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

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

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

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

Szczegobtowe informacje o tym leku znajduja sie na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:

http://www.ema.europa.eu/
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HIPERGLIKEMIA | HIPOGLIKEMIA

Nalezy zawsze mie¢ przy sobie cukier (co najmniej 20 g) oraz dokument stwierdzajacy, ze
pacjent jest osoba chora na cukrzyce.

HIPERGLIKEMIA (duze stezenie cukru we krwi)

Jesli stezenie cukru we krwi jest za duze (hiperglikemia), moze to wskazywaé na
niewystarczajaca ilosé¢ wstrzykiwanej insuliny.

Dlaczego pojawia sie hiperglikemia?

Przyktady podwyzszenia sig stezenia cukru we Krwi:

. nie podano insuliny lub wstrzyknieto zbyt mata dawke albo dziatanie insuliny byto mniej
skuteczne, na przyktad wskutek niewtasciwego przechowywania leku,

. wstrzykiwacz nie dziata prawidtowo

. wykonany zostat mniejszy niz zwykle wysitek fizyczny, wystepuja dodatkowo czynniki
emocjonalne, nastapit uraz lub pacjent przebyt zabieg chirurgiczny, infekcje lub goraczke,

o stosowane byty lub aktualnie sg stosowane niektore inne leki (patrz rozdziat 2. ,,Inne leki i
Lantus”™).

Objawy ostrzegawcze hiperglikemii

Objawami podwyzszonego stezenia cukru we krwi moga by¢: pragnienie, wzmozone oddawanie
moczu, zmeczenie, suchos¢ skdry, zaczerwienienie twarzy, utrata taknienia, obnizenie cisnienia krwi,
przyspieszenie czynnosci serca, obecnos¢ glukozy oraz zwiazkéw ketonowych w moczu. Béle
brzucha, szybki i gteboki oddech, sennos¢, a nawet utrata przytomnosci, s$wiadczy¢é moga o
wystapieniu kwasicy ketonowej, bedacej stanem zagrozenia zycia, wynikajacym ze znacznego
niedoboru insuliny w ustroju.

Jak postepowaé w przypadku hiperglikemii?

W przypadku pojawienia si¢ opisanych powyzej objawow nalezy natychmiast sprawdzié¢
stezenie cukru we krwi i obecnosé¢ zwiazkéw ketonowych w moczu. Pacjent z ciezka
hiperglikemig oraz kwasica ketonowa wymaga szybkiej pomocy lekarskiej, najczesciej w szpitalu.

HIPOGLIKEMIA (male stezenie cukru we Krwi)

Nadmierne obnizenie stgzenia cukru we krwi moze spowodowac utratg przytomnosci. Cigzka
hipoglikemia moze prowadzi¢ do zawatu serca lub uszkodzenia mdzgu i moze to zagrazaé zyciu.
Prawidtowo pacjent powinien umie¢ rozpozna¢ objawy ostrzegawcze nadmiernego obnizenia
stezenia cukru we krwi, co pozwoli mu na podjgcie odpowiednich dziatan.

Dlaczego pojawia sie hipoglikemia?

Przyktady obnizenia si¢ stezenia cukru we krwi:

o wstrzyknigto zbyt duza dawkg insuliny,

o positek nie zostat spozyty lub przyjeto go zbyt p6zno,

o positek byt niedostatecznie obfity lub pozywienie zawierato mniejsza niz zwykle ilos¢
weglowodanow (weglowodanami nazywamy cukier oraz substancje podobne pod wzgledem
budowy do cukru; sztuczne substancje stodzace NIE sa weglowodanami),

nastapita utrata weglowodandw z powodu wystapienia wymiotéw lub biegunki,
spozyto alkohol, szczegdlnie w przypadkach spozycia zbyt matej ilosci pokarmu,
wykonywany jest wiekszy niz zwykle lub inny nietypowy wysitek fizyczny,

przebyto uraz lub zabieg chirurgiczny, badz inne zdarzenie zwigzane ze stresem,
przebyto chorobe lub goraczke,

stosowano aktualnie lub w przesztosci niektére inne leki (patrz rozdziat 2. ,,Inne leki i
Lantus™).
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Wystapienie hipoglikemii jest rowniez prawdopodobne w przypadku

- rozpoczecia leczenia insuling lub zmiang rodzaju stosowanej insuliny (po zmianie dotychczas
stosowanej insuliny na lek Lantus ewentualnego wystapienia hipoglikemii mozna si¢ spodziewac
czesciej w godzinach rannych niz w nocy),

- niemalze prawidlowego stezenia cukru we krwi lub wahan jego stezenia,

- zmiany okolicy wstrzyknigc¢ insuliny (na przyktad z uda na ramig),

- wystgpienia cigzkiej choroby nerek, watroby lub innej choroby, na przyktad niedoczynnosci tarczycy.

Objawy ostrzegawcze hipoglikemii

- W organizmie

Do przyktadow objawow wskazujacych na zbyt szybkie lub nadmierne zmniejszanie si¢ stezenia
cukru we krwi naleza: pocenie sig, wilgotna skora, lek, przyspieszenie czynnosci serca, podwyzszone
cisnienie tetnicze krwi, kotatanie serca, nieregularna czynnosc¢ serca. Objawy te czgsto poprzedzaja
wystgpienie obnizonego stezenia cukru w mozgu.

- W mézgu

Do przyktadéw objawdw wskazujacych na wystapienie zbyt matego stezenia cukru w mézgu naleza:
bol gtowy, intensywny gtdd, nudnosci, wymioty, zmeczenie, sennosé, zaburzenia snu, niepokoj,
agresywne zachowanie, zaburzenia koncentracji, uposledzenie reakcji na bodzce zewnetrzne,
depresja, splatanie, zaburzenia mowy (czasem catkowita utrata zdolnosci méwienia), zaburzenia
widzenia, drzenia, porazenie nerwdw obwodowych, uczucie mrowienia skory (przeczulica),
dretwienie i cierpnigcie okolicy ust, zawroty gtowy, utrata samokontroli, zaburzenia osobowosci,
drgawki, utrata przytomnosci.

Pierwsze objawy zapowiadajace hipoglikemig (tzw. objawy ostrzegawcze) moga by¢ zmienione,

stabiej zaznaczone, badz moga w ogodle nie wystepowac. Ma to miejsce szczeg6lnie w przypadku

pacjentow:

o w podesztym wieku, z cukrzycag od wielu lat, z powiktaniami cukrzycy u ktérych wystepuje
pewien typ uszkodzenia uktadu nerwowego (cukrzycowa neuropatia autonomiczna),

o po niedawno przebytej hipoglikemii (na przyktad poprzedniego dnia) lub u oséb z
hipoglikemia rozwijajaca si¢ powoli,

. z prawidtowymi stezeniami cukru lub u 0séb, u ktérych nastgpita znaczna poprawa
wyrdwnania stezenia cukru w krwi,

. przyjmujacych w przesztosci lub aktualnie niektore inne leki (patrz rozdziat 2. ,,Inne leki i
Lantus”).

W wymienionych sytuacjach moze dojs¢ do cigzkiej hipoglikemii (niekiedy z utrata przytomnosci),
zanim pacjent uswiadomi sobie jej wystapienie. Wskazana jest umiejetnosé rozpoznawania objawow
ostrzegawczych hipoglikemii. Czestsze pomiary stezenia cukru we krwi moga utatwic¢ rozpoznanie
tagodnie przebiegajacej i tatwej do przeoczenia hipoglikemii. W przypadku trudnosci w
rozpoznawaniu objawdw ostrzegawczych, nalezy unika¢ sytuacji, w ktérych wystapienie
hipoglikemii bytoby zwigzane ze szczeg6lnym ryzykiem dla pacjenta i jego otoczenia (na przyktad
prowadzenie samochodu).

Jak postepowaé w przypadku hipoglikemii?

1. Nie wstrzykiwa¢ insuliny. Natychmiast nalezy spozy¢ 10 g do 20 g cukru, na przyktad
glukozy, kostek cukru lub postodzonego napoju. Uwaga: Sztuczne substancje stodzace oraz
pokarmy i napoje stodzone takimi substancjami (ha przyktad napoje dietetyczne) nie nadaja sie
do leczenia hipoglikemii.

2. Nastepnie nalezy spozy¢ pokarm wykazujacy dtugotrwate dziatanie podwyzszajace stezenie
cukru we krwi (na przyktad chleb lub makaron). Spozycie odpowiednich pokarmow nalezy
wczesniej ustali¢ z lekarzem lub pielegniarka.

Ustapienie hipoglikemii moze przebiega¢ wolniej ze wzgledu na wydtuzone dziatanie leku
Lantus.
3. W przypadku powtérnej hipoglikemii nalezy przyja¢ kolejng porcje 10 g do 20 g cukru.
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4, W przypadku trudnej do opanowania hipoglikemii lub podczas powtarzajacej sie hipoglikemii,
niezbedne jest pilne porozumienie si¢ z lekarzem.

Nalezy poinformowa¢ bliskie osoby, przyjaciét i kolegdw o nastepujacym sposobie postgpowania:
W przypadku gdy pacjent nie moze potyka¢ lub jest nieprzytomny, nalezy poda¢ glukoze lub
glukagon (lek zwiekszajacy stezenie cukru we krwi) dozylnie. Zastosowanie tych lekow jest
uzasadnione rdwniez wowczas, jesli nie ma pewnosci, ze doszto do wystapienia hipoglikemii.

Zaleca si¢ wykonanie badania stgzenia cukru we krwi natychmiast po podaniu glukozy w celu
potwierdzenia wystapienia hipoglikemii.

142




Lantus OPTISET roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu. INSTRUKCJA UZYCIA
OptiSet jest wstrzykiwaczem gotowym do wstrzykiwania insuliny.

Nalezy porozmawiac z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka o prawidtowej technice wstrzykiwania
przed uzyciem wstrzykiwacza OptiSet.

Przed pierwszym uzyciem wstrzykiwacza OptiSet nalezy uwaznie przeczyta¢ catg instrukcje. Jesli nie
mozna samodzielnie wykonaé¢ wszystkich czynnosci wedtug instrukcji, nalezy stosowaé wstrzykiwacz
OptiSet jedynie w takiej sytuacji, gdy mozna uzyska¢ pomoc innej osoby, ktdra spetni wszystkie
wymagania instrukcji. Nalezy trzymac¢ wstrzykiwacz tak, jak pokazano w ulotce. Aby mie¢ pewnosc,
ze dawka insuliny zostata prawidtowo odczytana, wstrzykiwacz nalezy trzymaé w pozycji poziomej z
igtg skierowang w lewa strone i pokrettem nastawienia dawki skierowanym w prawa strone, zgodnie z
rysunkami ponizej.

Nalezy postepowaé zgodnie z tg instrukcja podczas kazdego uzycia wstrzykiwacza OptiSet, aby
mieé pewnosé, ze wstrzykiwana dawka jest odpowiednia. W przypadku postepowania
niezgodnie z instrukcja, istnieje ryzyko wstrzykniecia zbyt duzej lub za malej ilosci insuliny, co
moze mie¢ wplyw na stezenie glukozy we krwi.

Dawki mozna ustawia¢ w zakresie od 2 do 40 jednostek. Kazdy wstrzykiwacz zawiera wielokrotne
dawki.

W przypadku dalszych pytan dotyczacych wstrzykiwacza OptiSet albo cukrzycy, nalezy zwrécic sie
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki albo zadzwoni¢ do przedstawiciela firmy sanofi-aventis,
ktorego numer telefonu podano w niniejszej ulotce.

Nalezy zachowac te ulotke, aby mdc z niej korzysta¢ podczas kazdego uzycia wstrzykiwacza OptiSet.

Nasadka wstrzykiwacza Pojemnik z igta (nie dofaczany) Wstrzykiwacz

| Uszczelka ochronn |1 Pojemnik z insuling Nazwa i kolorowy kod | Wskaznik
T Czamny tlok insuliny | dawki insuliny
( gCE —_r
samn avenis :ﬂ{m flll = S
= = ¥ | g ] MY — s i
Zewnetrzna Wewnetrzna | | 1 1
ostona osionajoia Kolorowy ISkala zawartosci eeth 2
iaty Ity Gumowa pasek insuliny Pokretio | - Praycisk
! |uszczelka nastawienia |  podania
dawki  dawki

Schemat budowy wstrzykiwacza

Nowe informacje dla uzytkownika:
o Na wstrzykiwaczu znajduje sie nadruk z nazwa insuliny.
o Pokrettem nastawienia dawki mozna obraca¢ tylko w jednym kierunku.

Wazne informacje dotyczace uzywania wstrzykiwacza OptiSet:

o Przed kazdym uzyciem wstrzykiwacza nalezy zatozy¢ nows igte. Nalezy uzywac tylko igiet
przeznaczonych do stosowania ze wstrzykiwaczem OptiSet.
Przed kazdym wstrzyknigciem nalezy wykona¢ test bezpieczenstwa (patrz Krok 3).
W nowych wstrzykiwaczach OptiSet, pierwszy test bezpieczenstwa musi by¢ wykonany ze
wskaznikiem dawki insuliny ustawionym na liczbe 8 jednostek, czyli poziom ustawiony przez
producenta.
Pokrettem nastawienia dawki mozna obracac tylko w jednym kierunku.
Nie wolno przekrecac¢ pokretta nastawienia dawki (zmienia¢ dawki) po odciagnigciu przycisku
podania dawki.
Wstrzykiwacz jest przeznaczony do uzycia tylko przez jednego pacjenta, nie moga uzywac go
inne osoby.
Jesli wstrzykniecie jest wykonywane przez inng osobe, nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage, aby
osoba ta nie uktuta si¢ przypadkowo igta i zeby nie doszto do przeniesienia zakazenia.
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¢ Nigdy nie nalezy uzywac wstrzykiwacza OptiSet, jezeli zostat on uszkodzony lub jezeli nie
ma pewnosci, czy dziata on prawidiowo.

o Nalezy posiada¢ zapasowy wstrzykiwacz OptiSet na wypadek zagubienia lub uszkodzenia
wstrzykiwacza OptiSet aktualnie uzywanego.

Punkt 1. Kontrola insuliny

A. Zdja¢ nasadke wstrzykiwacza.

B. Sprawdzi¢ na etykiecie wstrzykiwacza OptiSet i na pojemniku z insuling, czy wzigto whasciwa
insuling.

C. Nalezy sprawdzi¢ wyglad insuliny. Lantus jest przezroczystym roztworem insuliny. Nie uzywacé
wstrzykiwacza OptiSet gdy roztwor insuliny jest metny, zabarwiony albo zawiera czastki.

Punkt 2. Zakladanie igly

Do kazdego wstrzykniecia uzy¢ nowej jatowej igty. Pomaga to zapobiega¢ zakazeniu i ewentualnemu
zatkaniu igty.

Przed uzyciem igly, nalezy doktadnie przeczyta¢ Instrukcje uzycia” zatgczona do igiet.
Uwaga: pokazane igty stuza tylko do celéw ilustracji.

A. Zdja¢ folig ochronng z pojemnika z nowa igta.

B. Utozy¢ w jednej linii igte oraz wstrzykiwacz i trzymac je prosto podczas zakladania igty (w
zaleznosci od rodzaju igty, jest to przykrecanie lub wcisniecie).

o Jezeli igta nie jest trzymana prosto podczas jej zaktadania, moze dojs¢ do uszkodzenia gumowej
uszczelki i wyciekania insuliny lub peknigcia igty.
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Punkt 3. Wykonanie testu bezpieczenstwa

Przed kazdym wstrzyknigciem nalezy zawsze wykona¢ test bezpieczenstwa. Zapewnia to podanie
wiasciwej dawki leku, poprzez:

e upewnienie sie, ze wstrzykiwacz wraz z igta dziatajg prawidtowo

e usuniecie pecherzykdw powietrza.
Uzywajac nowego wstrzykiwacza OptiSet, pierwszy test bezpieczenstwa nalezy przeprowadzi¢ z
zachowaniem ustawionej przez producenta dawki 8 jednostek, w innym wypadku wstrzykiwacz nie
bedzie dziatat prawidtowo.

A. Nalezy upewnic sig, ze przycisk podawania dawki jest wcisnigty.

B. Wybra¢ dawke do testu bezpieczenstwa.

o Nowy, nieuzywany dotychczas wstrzykiwacz OptiSet: dawka 8 jednostek jest juz ustawiona przez
producenta do pierwszego testu bezpieczenstwa.

e Wstrzykiwacz OptiSet aktualnie stosowany: wybra¢ dawke 2 jednostek, obracajac pokretto
nastawienia dawki insuliny do przodu, az do momentu, gdy wskaznik dawki pokaze 2 jednostki.
Pokrettem nastawienia dawki mozna obraca¢ tylko w jednym kierunku.

|.|i;__—"-i".,‘rj 5':1--4“ I

C. Odciagna¢ maksymalnie przycisk podania dawki do konca, w celu zatadowania dawki. Nigdy nie
przekrecac pokretta nastawienia dawki po odciagnigciu przycisku podania dawki.

D. Zdja¢ zewnetrzna ostong igly i zostawic ja do wyrzucenia ze zuzyta igta po wykonaniu
wstrzykniecia. Zdja¢ wewnetrzna ostone igty i wyrzucicé ja.

e
=) — I

zostawic wyrzucic¢

E. Trzyma¢ wstrzykiwacz pionowo z igtg skierowana ku gérze.

F. Uderza¢ palcem w pojemnik z insuling, w taki sposéb, aby pgcherzyki powietrza przesunety si¢ w
Kierunku igty.

G. Wcisna¢ do konca przycisk podania dawki. Sprawdzi¢, czy na koncu igty pojawita si¢ insulina.
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Niekiedy trzeba wykona¢ test bezpieczenstwa kilka razy, zanim insulina bedzie widoczna.

Jesli na koncu igty nie pojawia si¢ insulina, nalezy sprawdzi¢, czy nie ma pgcherzykow
powietrza i powtdrzy¢ test bezpieczenstwa dwa razy, aby je usunac.

Jesli nadal na koncu igty nie pojawia si¢ insulina, igta moze by¢ niedrozna. Nalezy zmieni¢ igte
i powtdrzy¢ test jeszcze raz.

Jesli po zmianie igty, na koncu igty nie pojawia sie insulina, wstrzykiwacz OptiSet moze by¢
uszkodzony. Nie nalezy uzywac tego wstrzykiwacza OptiSet.

Punkt 4. Ustawianie dawki insuliny

Dawke mozna ustawia¢ w odstepach co 2 jednostki, od dawki minimalnej 2 jednostek do dawki
maksymalnej 40 jednostek. Jezeli potrzebna jest dawka wieksza niz 40 jednostek, nalezy ja poda¢ w
dwaoch lub wigcej wstrzyknieciach.

A. Sprawdzi¢, czy w pojemniku znajduje sie wystarczajaca ilos¢ insuliny do podania ustawianej

dawki.

Skala zawartosci insuliny na przezroczystym pojemniku z insuling pokazuje, w przyblizeniu,
ile insuliny pozostato we wstrzykiwaczu OptiSet. Skali tej nie wolno uzywac¢ do ustawiania
dawki insuliny.

Jezeli czarny ttok znajduje si¢ na poczatku kolorowego paska, oznacza to, ze w pojemniku
pozostato okoto 40 jednostek insuliny.

Jezeli czarny ttok znajduje si¢ na koncu kolorowego paska, oznacza to, ze w pojemniku
pozostato okoto 20 jednostek insuliny.

20 40

W LE

B. Ustawi¢ wymagana dawke insuliny obracajac pokretto nastawienia dawki do przodu.

Po dokonaniu obrotu zwigzanego z wybraniem poprzedniej dawki,

jezeli jeszcze nie odciagnieto przycisku podawania dawki, nadal mozna obracaé¢ pokretto
nastawienia dawki do wybrania ponownie potrzebnej dawki,

jezeli natomiast nastgpito odciggniecie przycisku podawania dawki, nalezy usunaé
zatadowang dawke, przed ponownym obrotem pokretta nastawienia dawki.
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Punkt 5. Ladowanie dawki insuliny
A. Odciagna¢ do konca przycisk podawania dawki w celu zatadowania dawki.

B. Sprawdzi¢, czy wybrana dawka jest zatadowana w catosci. Nalezy zwr6ci¢ uwage, ze przycisk
podania dawki mozna odciggna¢ tylko tak daleko, na ile pozwala ilos¢ insuliny, ktora pozostata w
pojemniku.

e Przycisk podania dawki musi by¢ odciggniety podczas tego sprawdzania.

e Ostatnia gruba kreska widoczna na przycisku podania dawki pokazuje jaka ilos¢ insuliny
zostata zatadowana. Kiedy przycisk podania dawki jest odciagniety, tylko gérna czes¢ grubej
kreski moze by¢ widoczna.

e W ponizszym przyktadzie wida¢, ze zatadowano 12 jednostek.

o0 jezeli wybrano 12 jednostek, to mozna wstrzykna¢ wybrana dawke.

0 jezeli wybrano wiecej niz 12 jednostek, to za pomocg tego wstrzykiwacza mozna
wstrzykna¢ jedynie 12 jednostek z catej wybranej dawki insuliny.

gl 7,

Nalezy w tym przypadku:
o albo wstrzyknaé¢ pozostata we wstrzykiwaczu ilos¢ insuliny, a nastepnie uzupetni¢ wymagana
dawke korzystajac z nowego wstrzykiwacza OptiSet
e lub uzy¢ nowego wstrzykiwacza OptiSet do podania petnej dawki.

Punkt 6. Wstrzykiwanie dawki insuliny
A. Stosowac technike wstrzykiwania, ktdrg zalecit lekarz, farmaceuta lub pielegniarka.

B. Whi¢ igte pod skorg.

C. Poda¢ dawke wciskajagc do konca przycisk podania dawki. Stychaé przy tym dzwigk (klikniecie),
ktdre zakonczy si¢ w momencie wcisniecia catkowicie przycisku podania dawki.
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@ 10 sekund

D. Przytrzymac wcisnigty przycisk podania dawki i powoli policzy¢ do 10. zanim wyjmie sig igte ze
skory. Zapewni to, ze cata dawka insuliny zostanie podana.

Przycisk podania dawki przesuwa si¢ po wstrzyknieciu kazdej dawki. Po zuzyciu catej zawartosci 300
jednostek insuliny, przycisk podania dawki znajdzie si¢ na koncu wktadu.

Punkt 7. Zdejmowanie i wyrzucanie igly

Po kazdym wstrzyknigciu igte nalezy zdjaé i przechowywaé wstrzykiwacz OptiSet bez zatozonej igty.

Pomaga to w zapobieganiu:

Zanieczyszczeniu i(lub) zakazeniu

Dostaniu si¢ powietrza do pojemnika z insuling i wyciekaniu insuliny, co mogtoby spowodowaé

niedoktadne dawkowanie.

A. Natozy¢ zewngetrzng ostone igly z powrotem na igte i uzy¢ jej do zdjecia igty ze wstrzykiwacza. W

celu zmniejszenia ryzyka przypadkowego uktucia igta, nigdy nie naktada¢ z powrotem wewnetrznej

ostony na igte.

o Jezeli wstrzykniecia dokonuje inna osoba lub jesli dokonujemy wstrzyknigcia innej osobie, nalezy
zachowac szczegdlna ostroznos¢ podczas zdejmowania i wyrzucania igty. Nalezy przestrzegaé
srodkdw ostroznosci przy zdejmowaniu i wyrzucaniu igiet (nalezy skontaktowac sie z lekarzem,
farmaceuta lub pielggniarka) w celu zmniejszenia ryzyka przypadkowego uktucia igta i
przeniesienia chordb zakaznych.

B. Usuna¢ igte w bezpieczny sposdb, zgodnie z instrukcja lekarza, farmaceute lub pielegniarke.

C. Natozy¢ nasadke na wstrzykiwacz przechowywany do nastepnego wstrzykniecia.

Instrukcja przechowywania

Na odwrocie niniejszej ulotki, w punkcie 5. — Jak przechowywa¢ lek Lantus - znajduje sie
instrukcja dotyczaca przechowywania wstrzykiwacza OptiSet.

Jezeli wstrzykiwacz OptiSet jest przechowywany w chtodnym miejscu, nalezy go wyjaé na 1 do 2
godzin przed wstrzyknieciem, aby si¢ ogrzat. Wstrzykiwanie zimnej insuliny jest bardziej bolesne.

Zuzytych wstrzykiwaczy OptiSet nalezy si¢ pozbywaé¢ w sposob okreslony przez lokalne wiadze.
Postepowanie ze wstrzykiwaczami

Wstrzykiwacz OptiSet nalezy chroni¢ przed kurzem i zabrudzeniem.

Wstrzykiwacz OptiSet mozna wyciera¢ z zewnatrz za pomoca wilgotnej szmatki.

Nie nalezy moczy¢, my¢ ani smarowac wstrzykiwacza, gdyz moze to prowadzi¢ do jego uszkodzenia.

Wstrzykiwacz OptiSet zaprojektowano tak, aby dziatat doktadnie i bezpiecznie. Nalezy obchodzi¢ si¢
z nim ostroznie. Nalezy unikac sytuacji, w ktorych wstrzykiwacz OptiSet mogtby ulec uszkodzeniu.

148



Jesli pacjent ma watpliwosé, czy wstrzykiwacz OptiSet zostat uszkodzony, powinien go wyrzucié i
uzy¢ nowego wstrzykiwacza.

Pytania i odpowiedzi

Wybrano zla dawke. Nalezy postgpowac zgodnie z punktem 4 instrukcji, aby
wybra¢ prawidtows dawke.

Dawka zostata wybrana, a 1. Zatozy¢ nows igle.

przycisk podania dawki 2.Wecisna¢ przycisk podania do konca i usunac reszte
zostal odciagniety i insuliny z poprzedniej dawki.
wcisniety ponownie, lecz 3. Wykona¢ test bezpieczenstwa.

nie zostala zatozona igla. Jezeli wynik testu bezpieczenstwa jest pozytywny,
wstrzykiwacz OptiSet jest gotowy do uzycia.

Jezeli wynik testu jest negatywny, wstrzykiwacz moze by¢
uszkodzony. Nalezy uzy¢ nowego wstrzykiwacza OptiSet.
Jezeli pojawia sie jakiekolwiek watpliwosci, czy wstrzykiwacz
dziata prawidtowo, nalezy uzy¢ nowego wstrzykiwacza

OptiSet.
Pokretto nastawienia e Pokretto nastawienia dawki insuliny byto obracane w
dawki insuliny nie obraca niewtasciwym kierunku. Pokrettem mozna obraca¢ tylko
sie. do przodu.

e Pokretto nastawienia dawki insuliny byto obracane do
przodu z odciggnietym przyciskiem podania dawki.
Wecisnag¢ przycisk podania dawki do konca, w celu
usuniecia nastawionej poprzednio dawki i wybra¢
ponownie dawkg do wstrzykniecia.

llos¢ pokazywana na e ROznica wynosi 2 jednostki

przycisku podania jest Usung¢ dawke insuliny, nastepnie ustawi¢ wiasciwa dawke i
wieksza od wybranej sprawdzi¢ ponownie. Jezeli nadal pojawia si¢ ten sam btad,
dawki. wstrzykiwacz OptiSet moze by¢ uszkodzony. Nalezy uzy¢

nowego wstrzykiwacza OptiSet.

e Rbznica jest wigksza niz 2 jednostki
Wstrzykiwacz OptiSet jest uszkodzony, nalezy uzyé nowego
wstrzykiwacza OptiSet.

llos¢ pokazywana na W pojemniku jest zbyt mato insuliny. Mozna wykona¢ jedna z
przycisku podania jest nastepujacych czynnosci:

mniejsza od koniecznej e mozna wstrzykna¢ ilos¢ wskazang na przycisku podania
dawki. dawki z uzyciem tego wstrzykiwacza OptiSet, a nastepnie

wstrzykna¢ pozostata czes¢ dawki uzywajac nowego
wstrzykiwacza OptiSet, lub

e mozna wstrzykna¢ wymagana dawke uzywajac nowego
wstrzykiwacza OptiSet.
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Nie mozna wcisnaé
przycisku podania dawki.

1. Upewni¢ sig, czy przycisk podania dawki jest odciagniety
do samego konca.

2. Zatozy¢ nowa igte.

3. Wocisna¢ przycisk podania dawki do konca w celu
usuniecia reszty insuliny z poprzedniej dawki.

4. Wykonac¢ test bezpieczenstwa.

Nie stycha¢ klikniecia
podczas wstrzykiwania.

Wstrzykiwacz OptiSet jest uszkodzony, nalezy uzy¢ nowego
wstrzykiwacza Optiset.

Ze wstrzykiwacza wycieka
insulina.

Igta mogta zosta¢ zatozona niedoktadnie (np. pod katem).
Zdja¢ igte i wymieni¢ na nowa, zaktadajac ja prosto (patrz
Krok 2). Wykona¢ test bezpieczenstwa (patzr Krok 3).

W pojemniku z insuling
widoczne sg pecherzyki
powietrza.

Mata ilos¢ powietrza w igle i pojemniku z insuling moze
znajdowac sie podczas zwyktego uzywania wstrzykiwacza.
Nalezy usuna¢ to powietrze podczas wykonania testu
bezpieczenstwa (patrz Krok 3).

Malenkie pecherzyki powietrza w pojemniku z insuling, ktore
nie poruszaja si¢ przy opukiwaniu, nie wptywaja na
wstrzyknigcie i podana dawke.

Wstrzykiwacz OptiSet jest
uszkodzony lub nie dziala
prawidlowo.

Nie uzywac sity. Nie podejmowac prob naprawienia
urzadzenia i nie uzywa¢ w tym celu zadnych narzedzi. Nalezy
uzy¢ nowego wstrzykiwacza Optiset.

Wstrzykiwacz OptiSet
upadt lub zostat
uszkodzony mechanicznie
w inny sposab.

W razie jakichkolwiek watpliwosci, czy wstrzykiwacz dziata
prawidtowo, nalezy uzy¢ nowego wstrzykiwacza OptiSet.
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Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Lantus SoloStar 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu.
Insulina glargine

Przed zastosowaniem leku nalezy zapoznaé sie z trescia tej ulotki, w tym instrukcji uzycia leku

Lantus SoloStar we wstrzykiwaczu, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty lub pielggniarki w razie jakichkolwiek
watpliwosci.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywacé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielegniarce.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Lantus i w jakim celu si¢ go stosuje.
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lantus.
Jak stosowa¢ lek Lantus.

Mozliwe dziatania niepozadane.

Jak przechowywac¢ lek Lantus.

Zawartos¢ opakowania i inne informacje.

oaprwNE

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

Lantus jest roztworem do wstrzykiwan zawierajgcym insuline glargine. Insulina glargine jest
zmodyfikowang insuling, bardzo podobna do insuliny ludzkiej.

Lantus stosowany jest w leczniu cukrzycy u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 2 lat i
starszych. Cukrzyca jest chorobg spowodowana niewystarczajacym wytwarzaniem insuliny

koniecznej do kontrolowania stgzenia cukru we Krwi.

Insulina glargine wykazuje state i dtugotrwate dziatanie obnizajace stezenie cukru we Krwi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lantus
Kiedy nie stosowaé leku Lantus

Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na insuling glargine lub na ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikéw tego leku (wymieniony w punkcie 6.1).

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarkg przed rozpoczeciem stosowania leku
Lantus.

Nalezy przestrzega¢ doktadnie zalecen udzielonych przez lekarza dotyczacych dawkowania leku,
kontroli stezenia cukru (we krwi i w moczu), zalecen dotyczacych diety i aktywnosci fizycznej oraz
techniki wstrzyknig¢ insuliny.

Jesli stezenie cukru we krwi jest zbyt mate (hipoglikemia), nalezy postepowac zgodnie z informacja
dotyczaca hipoglikemii (patrz ramka na koncu ulotki).

Podroze
Przed udaniem si¢ w podroz wskazane jest omOwienie z lekarzem nastepujacych problemow:
. dostepnos¢ stosowanej insuliny w kraju docelowym,

° zaopatrzenie w insuline, strzykawki itd.,
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wiasciwe przechowywanie insuliny w czasie podrézy,

czas spozywania positkow i przyjmowania insuliny w czasie podrézy,

ewentualne skutki zmiany strefy czasowej,

ewentualne nowe czynniki ryzyka dotyczace zdrowia w kraju docelowym

co powinno sie zrobi¢ w sytuacjach zagrozenia gdy pacjent zle si¢ poczuje lub zachoruje.

Choroby i urazy

W nastepujacych przypadkach kontrolowanie cukrzycy powinno by¢ bardzo staranne (na przyktad, w
przypadku dostosowania dawki insuliny, kontroli st¢zenia cukru we Krwi i w moczu):
- wystapienie choroby lub powazny uraz moga stac si¢ przyczyng wzrostu stezenia cukru we
krwi (hiperglikemii),
- w przypadku spozycia zbyt matej ilosci pokarmu stezenie cukru we krwi moze si¢ obnizy¢
(hipoglikemia).

Czesto konieczna jest pomoc lekarza. Pacjent powinien mieé¢ zapewniony szybki kontakt z
lekarzem.

Pacjenci z cukrzyca typu 1 (cukrzyca insulinozalezna) powinni przyjmowacé dostateczna ilosé
weglowodanow i kontynuowac leczenie insuling. Osoby opiekujace si¢ pacjentem powinny by¢
poinformowane o koniecznosci stosowania insuliny przez pacjenta.

U niektorych pacjentéw z diugotrwajacg cukrzyca typu Il i chorobg serca lub przebytym wczesniej
udarze médzgu, leczonych jednoczesnie pioglitazonem i insuling nastapito pogorszenie niewydolnosci
serca.

Jesli wystapia objawy niewydolnosci serca, takie jak nietypowe skrécenie oddechu lub gwattowne
zwigkszenie masy ciata lub obrzgk miejscowy, nalezy jak najszybciej poinformowac o tym lekarza.

Inne leki i Lantus

Niektdre leki powodujg zmiany stezenia cukru we krwi (zmniejszenie, zwiekszenie albo jedno i
drugie, zaleznie od sytuacji).W kazdym z takich przypadkdéw konieczna moze by¢ zmiana dawki
insuliny aby unikna¢ zbyt matego lub zbyt duzego stgzenia cukru we krwi. Wskazane jest zachowanie
ostroznosci podczas rozpoczynania stosowania innego leku lub podczas konczenia jego
przyjmowania.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio,a takze o lekach, ktére planuje przyjmowac. Przed zastosowaniem nowego leku nalezy ustali¢
z lekarzem jaki wptyw moze mie¢ ten lek na stezenie cukru we krwi i jakie, jesli zajdzie potrzeba,
srodki zaradcze nalezy podjac.

Do lekdw, ktore moga powodowaé zmniejszenie stezenia cukru (hipoglikemia) we krwi naleza:

- wszystkie inne leki w leczeniu cukrzycy,

- inhibitory enzymu konwertazy angiotensyny (ACE) (stosowane w leczeniu niektorych chordb
serca lub wysokiego cisnienia krwi),

- dizopyramid (stosowany w leczeniu niektdrych choréb serca),

- fluoksetyna (stosowana w leczeniu depresji),

- fibraty (stosowane do obnizenia podwyzszonego poziomu ttuszczéw we krwi),

- inhibitory monoaminooksydazy (MAOQO) (stosowane w leczeniu depres;ji),

- pentoksyfilina, propoksyfen, salicylany (takie jak kwas acetylosalicylowy stosowany w
fagodzeniu bélu i obnizaniu goraczki),

- antybiotyki sulfonamidowe.

Do lekéw, ktére moga powodowaé zwigkszenie stezenia cukru we krwi (hiperglikemia) naleza:
- kortykosteroidy (takie jak kortyzon stosowany w leczeniu stanéw zapalnych),
- danazol (lek wptywajacy na owulacje),
- diazoksyd (stosowany w leczeniu wysokiego cisnienia krwi),

152



- leki moczopedne (stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi lub nadmiernego
zatrzymywania ptynow),

- glukagon (hormon trzustki stosowany w leczeniu cigzkiej hipoglikemii),

- izoniazyd (stosowany w leczeniu gruzlicy),

- estrogeny i progestageny (takie jak leki antykoncepcyjne stosowane do kontroli urodzen),

- pochodne fenotiazyny (stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych),

- somatropina (hormon wzrostu),

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

- hormony tarczycy (stosowane w leczeniu nieprawidtowej czynnosci tarczycy),

- nietypowe leki przeciwpsychotyczne (takie jak olanzapina, klozapina),

- inhibitory proteazy (stosowane w leczeniu zakazen HIV).

Zarowno zwiekszenie, jak i zmniejszenie stezenia cukru we krwi moze wystapié¢ podczas
stosowania:

- lek6w beta-adrenolitycznych (stosowanych w leczeniu wysokiego cisnienia krwi),

- klonidyny (stosowanej w leczeniu wysokiego cisnienia krwi),

- soli litu (stosowanych w leczeniu zaburzen psychicznych).

Pentamidyna (stosowana w leczeniu niektdrych infekcji powodowanych przez pasozyty) spowodowaé
moze hipoglikemig, po ktérej niekiedy moze wystapi¢ hiperglikemia.

Leki beta- adrenolityczne oraz inne leki sympatykolityczne (takie jak klonidyna, guanetydyna i
rezerpina) moga spowodowac ostabienie lub catkowite zahamowanie pierwszych objawow
ostrzegawczych hipoglikemii pomocnych w rozpoznaniu hipoglikemii.

W przypadku braku pewnosci, czy ktorys z przyjmowanych lekdw nie nalezy do wymienionych wyzej
lekow, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Stosowanie leku Lantus z jedzeniem i piciem
W wyniku spozycia alkoholu stezenie cukru we krwi moze albo zwigkszy¢ si¢ albo zmniejszy¢.
Cigza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Nalezy poinformowa¢ lekarza o zamiarze zajscia w ciaze lub o istniejacej juz cigzy. W okresie cigzy i
po porodzie moze zaistnie¢ koniecznos¢ zmiany dawki insuliny. Szczegdlnie staranna kontrola
cukrzycy i zapobieganie wystapieniu hipoglikemii moze mie¢ duze znaczenie dla zdrowia dziecka.
W okresie karmienia piersig nalezy porozumiec si¢ z lekarzem, poniewaz moze wystapi¢ koniecznosé
zmiany diety i dawek insuliny.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn

Zdolno$¢ do koncentracji i szybkiej reakcji moze ulec uposledzeniu z powodu:
- wystapienia hipoglikemii (zbyt mate stezenie cukru we krwi),

- wystgpienia hiperglikemii(zbyt duze stezenie cukru we krwi),

- wystapienia pogorszenia widzenia.

Nalezy mie¢ na uwadze ten mozliwy problem w sytuacjach, gdy moze to stwarza¢ zagrozenie dla
siebie lub innych (tak jak prowadzenie samochodu czy obstugiwanie urzadzen mechanicznych w
ruchu). Pacjenci powinni skonsultowac¢ si¢ z lekarzem w celu uzyskania porady, czy prowadzenie
pojazdéw lub obstugiwanie urzadzen mechanicznych w ruchu jest wskazane, jesli:

- hipoglikemia wystepuje u nich czesto,

- pierwsze objawy ostrzegawcze pomocne w rozpoznaniu hipoglikemii sg oslabione lub nie
wystepuja.
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Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Lantus

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej dawce, tj. oznacza to, ze praktycznie nie
zawiera sodu.

3. Jak stosowac¢ lek Lantus

Dawkowanie

Lek Lantus nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Na podstawie trybu zycia pacjenta, wartosci stgzenia cukru (glukozy) we krwi pacjenta oraz
dotychczas stosowanych dawek i rodzaju insuliny lekarz ustala:
o wymagang dawke dobowsa leku i porg podania leku,

o kiedy nalezy wykona¢ badania stezenia cukru we krwi i czy nalezy wykona¢ badania moczu,
. kiedy moze zajs¢ koniecznos¢ wstrzyknigcia wigkszej lub mniejszej dawki leku Lantus.

Lantus nalezy do insulin diugo dziatajacych. Moze by¢ stosowany zgodnie z zaleceniem lekarza
rownoczesnie z insuling krdtko dziatajaca lub doustnymi lekami stosowanymi w leczeniu duzego
stezenia cukru we krwi.

Wiele czynnikéw moze mie¢ wptyw na stezenie cukru we krwi. Pacjent powinien wiedzie¢, co moze
mie¢ wptyw na zmiang stezenia cukru we krwi, aby moc wiasciwie reagowac¢ na te zmiany i im
zapobiega¢.Wigcej informacji na ten temat jest w koncowej czesci tej ulotki.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy

Lantus moze by¢ stosowany u mtodziezy i dzieci w wieku od 2 lat i starszych.

Brak doswiadczenia w zakresie zastosowania leku Lantus u dzieci ponizej 2 lat.

Czestos¢ podawania

Lek Lantuswstrzykuje sie raz na dobe, zawsze o tej samej porze. U dzieci przeprowadzone zostaty
badania ze stosowaniem leku tylko wieczorem.

Spos6b podawania

Lek wstrzykuje si¢ podskornie. NIE nalezy stosowa¢ leku dozylnie, gdyz zmienia to jego dziatanie i
moze wywota¢ hipoglikemig.

Lekarz wskaze, w ktdre obszary skory nalezy wstrzykiwa¢ lek Lantus. Przy kazdym kolejnym
wstrzyknigciu nalezy zmienia¢ miejsca wstrzykiwania w obrebie okreslonych przez lekarza obszaréw
skory.

Postugiwanie sie wstrzykiwaczem SoloStar

SoloStar jest gotowym do uzycia wstrzykiwaczem zawierajagcym napetniony insuling wkiad.

Nalezy zapoznaé sie z trescia ,,Instrukcji uzycia wstrzykiwacza SoloStar” dolaczonej do ulotki

dla pacjenta. Nalezy uzywaé¢ wstrzykiwacza zgodnie ze wskazdwkami zawartymi w instrukcji
uzycia.
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Przed kazdym uzyciem wstrzykiwacza nalezy zatozy¢ nowg igte. Nalezy uzywac tylko igiet
przeznaczonych do wstrzykiwacza SoloStar (patrz ,,Instrukcja uzycia wstrzykiwacza SoloStar”).
Przed kazdym wstrzyknigciem dawki insuliny nalezy wykonac test bezpieczenstwa.

Przed pierwszym uzyciem wstrzykiwacza nalezy obejrze¢ wktad z insuling. Nie stosowa¢
wstrzykiwacza SoloStar jesli zauwazy si¢ czastki state. Wstrzykiwacza SoloStar mozna uzywac
jedynie wowczas, gdy roztwdr jest przezroczysty, bezbarwny i ma konsystencje wody. Nie wstrzasaé,
ani nie miesza¢ przed uzyciem.

W celu unikniecia mozliwego przeniesienia choréb, kazdy wstrzykiwacz musi by¢ stosowany tylko
przez jednego pacjenta.

Nalezy upewni¢ sig, ze insulina nie zostata zanieczyszczona alkoholem, innym srodkiem
odkazajacym, badz inng substancja.

W przypadku zaobserwowania niespodziewanej zmiany wynikdw badania stezenia cukru we krwi
nalezy zawsze uzy¢ nowego wstrzykiwacza. W razie wystapienia problemu z uzyciem wstrzykiwacza
SoloStar nalezy zwr6cic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Puste wstrzykiwacze, odpowiednio zabezpieczone, nalezy wyrzucié.

Jezeli wstrzykiwacz SoloStar jest uszkodzony lub nie dziata prawidtowo nie nalezy go uzywac.
Nalezy uzy¢ nowego wstrzykiwacza SoloStar.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Lantus

- W przypadku wstrzykniecia zbyt duzej dawki leku Lantus stgzenie cukru we krwi moze
zmniejszy¢ sie (hipoglikemia). Nalezy wowczas czesto kontrolowac stezenie cukru we krwi. Aby
zapobiec wystagpieniu hipoglikemii nalezy spozy¢ wieckszy positek i kontrolowa¢ stezenie cukru we
krwi. Informacje na temat leczenia hipoglikemii, patrz ramka w koncowej czgsci tej ulotki.
Pominiecie zastosowania leku Lantus

- W przypadku pominiecia dawki leku Lantus albo nie wstrzykniecia wystarczajacej dawki
stezenie cukru we krwi moze zwiekszy¢ sie (hiperglikemia). Nalezy wowczas czesto kontrolowaé
stezenia cukru we krwi. Informacje na temat leczenia hiperglikemii, patrz ramka w koncowej czgsci
tej ulotki.

- Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Lantus

Moze to prowadzi¢ do ciezkiej hiperglikemii (bardzo duze stezenie cukru we krwi) i kwasicy
ketonowej (zwigkszone stezenie kwasu we krwi, poniewaz w organizmie dochodzi do rozpadu
thuszczu zamiast cukru). Lekarz udzieli informacji, co nalezy robi¢ i bez porozumienia z lekarzem nie
nalezy przerywacé leczenia lekiem Lantus.

Bledy w stosowaniu insulin

Nalezy zawsze sprawdzi¢ etykiete insulin przed kazdym wstrzyknieciem leku, aby unikna¢ pomytek w
stosowaniu insuliny Lantus i innych insulin.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
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Hipoglikemia (male stezenie cukru we krwi) moze byé bardzo grozna. W wyniku nadmiernego
obnizenia stgzenia cukru we krwi moze nastapi¢ utrata przytomnosci. Ciezka hipoglikemia moze
spowodowac uszkodzenie mdzgu i moze zagraza¢ zyciu. Jesli wystapia objawy obnizonego stezenia
cukru we krwi nalezy natychmiast podja¢ dziatania zwiekszajace stezenie cukru we Krwi.

Nalezy skontaktowaé si¢ natychmiast z lekarzem jesli wystapia nastepujace objawy:

reakcje na duzej powierzchni skory (wysypka i swedzenie catego ciata), ciezki obrzek skory lub bton
sluzowych (obrzg¢k naczynioruchowy), dusznosé, obnizenie cisnienia krwi z przyspieszona czynnoscia
serca i poceniem si¢. To moga by¢ objawy ciezkiej alergii na insuling, ktéra moze stanowi¢
zagrozenie dla zycia.

Bardzo czesto zglaszane dzialania niepozadane (dotycza wigcej niz 1 na 10 pacjentow)

e Hipoglikemia
Tak jak podczas leczenia wszystkimi insulinami, najczesciej wystepujacym dziataniem niepozadanym
jest hipoglikemia.
Hipoglikemia (mate stezenie cukru we krwi) oznacza, ze we Krwi jest niewystarczajaca ilos¢
cukru. Informacje na temat dziatan niepozadanych zwigzanych z matym stezeniem cukru we krwi lub
z duzym stezeniem cukru we krwi, patrz ramka na koncu tej ulotki.

Czesto zglaszane dzialania niepozadane (dotycza 1 do 10 pacjentdw)

e Zmiany skdrne w miejscu wstrzykniecia
Jesli wstrzykniecia insuliny beda wykonywane zbyt czesto w to samo miejsce, moze to spowodowaé
albo zmniejszenie (lipoatrofia) albo zwigkszenie (lipohipertrofia) grubosci podskornej tkanki
tluszczowej w tym miejscu wstrzykiwania. Pogrubienie tkanki ttuszczowej moze wystapic¢ u 1% do
2% pacjentow, natomiast zmniejszenie jej grubosci wystepuje rzadziej. Insulina wstrzykiwana w takie
miejsce moze nie dziata¢ prawidtowo. Zmienianie miejsca wstrzykiwania insuliny przy kazdym
wstrzyknieciu moze zapobiec takim zmianom skérnym.

o Odczyny w miejscu wstrzykniecia i reakcje nadwrazliwosci
U 3%-4% pacjentéw moga przejsciowo wystepowacé w miejscu wstrzykniecia leku zmiany skérne (np.
zaczerwienienie, niezwykle silny bol w czasie wstrzyknigcia, swedzenie, pokrzywka, obrzek lub
zapalenie). Zmiany te moga rozszerza¢ si¢ na okolice wokot miejsca wstrzyknigcia. Wigkszos¢ mniej
nasilonych reakcji na insuline ustepuje zwykle w ciggu kilku dni lub kilku tygodni.

Rzadko zglaszane dzialania niepozadane (dotycza 1 do 1000 pacjentow)

o Cigzkie reakcje alergiczne na insuline
Moga wystepowac takie objawy jak: reakcje na duzej powierzchni skory (wysypka i swedzenie catego
ciata),ciezki obrzek skéry lub bton sluzowych (obrzek naczynioruchowy), dusznosé¢, obnizenie
cisnienia krwi z przyspieszong czynnoscig serca i poceniem sie. To moga by¢ objawy ciezkiej alergii
na insuline, ktdra moze stanowi¢ zagrozenie dla zycia.

e Zaburzenia oka
Znaczne wahania (zwickszenie lub zmniejszenie) stezenia cukru we krwi moga zaburza¢ przemijajaco
widzenie. U pacjentow z retinopatig proliferacyjna (choroba oczu zwigzana z cukrzyca) cigzka
hipoglikemia moze sta¢ si¢ przyczyna przemijajacej utraty wzroku..

e Zaburzenia og6lne
W rzadkich przypadkach leczenie insuling moze by¢ przyczyng przemijajacego zatrzymywania wody
w organizmie, z obrzekami okolicy tydek lub kostek.

Bardzo rzadko zglaszane dzialania niepozadane (dotycza 1 na 10 000 pacjentdw)
W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapic: zaburzenie smaku i béle migsniowe.

Inne dzialania niepozadane o nieznanej czestosci (czestosé wystepowania nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostepnych danych)

Stosowanie insuliny moze by¢ przyczyna powstania przeciwciat przeciwko insulinie (substancje
dziatajace przeciwko insulinie). Rzadko wymaga to zmiany dawkowania.
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Dzieci i mlodziez

W wigkszosci przypadkow dziatania niepozadane u dzieci i mtodziezy w wieku 18 lat i mtodszych s
podobne do obserwowanych u dorostych.

Reakcje w miejscu wstrzykniecia (b6l w miejscu wstrzyknigcia, odczyn w miejscu wstrzykniecia) i
reakcje skorne (wysypka, pokrzywka) byty stosunkowo czesciej zgtaszane przez dzieci i mtodziez w
wieku 18 lat lub mtodszych, niz przez pacjentéw dorostych.

Brak wynikow badan bezpieczenstwa stosowania leku u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Jesli wystapia jakiekolwiek dzialania niepozadane, w tym wszelkie mozliwe dzialania
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.
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5. Jak przechowywaé lek Lantus
Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku i na oznakowaniu
wktadu. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Wstrzykiwacze nieuzywane

Przechowywa¢ w lodéwce (2°C - 8°C). Nie zamraza¢. Unika¢ bezposredniego kontaktu
wstrzykiwacza SoloStar z zamrazalnikiem lub z pojemnikiem zawierajgcym substancje zamrazajaca.
Przechowywac¢ wstrzykiwacz w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Wstrzykiwacze bedace w uzyciu

Wstrzykiwacze w uzyciu lub zapasowe mozna przechowywaé¢ maksymalnie 4 tygodnie w
temperaturze nie przekraczajgcej 25°C z daleka od zrodia ciepta lub $wiatta.

Wstrzykiwacza w uzyciu nie wolno przechowywa¢ w lodéwce. Nie stosowac¢ wstrzykiwacza po tym
okresie czasu.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Lantus

- Substancja czynna leku jest insulina glargine. Kazdy mililitr roztworu zawiera 100 jednostek
substancji czynnej, insuliny glargine (co odpowiada 3, 64 mg).
- Pozostate sktadniki leku to: chlorek cynku, meta-krezol, glicerol, wodorotlenek sodu (patrz
punkt 2 ,,Wazne informacje o niektdrych sktadnikach leku Lantus™), kwas solny, woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Lantus i co zawiera opakowanie

Lantus SoloStar 100 jednostek/ml, roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu jest_przezroczystym i
bezbarwnym roztworem.

Kazdy wstrzykiwacz zawiera 3 ml roztworu do wstrzykiwan(co odpowiada 300 jednostkom).
Opakowania zawieraja 1, 3, 4, 5, 6, 8, 9 lub 10 wstrzykiwaczy po 3 ml. Nie wszystkie rodzaje
opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i Wytworca

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

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrdci¢ sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg

sanofi-aventis Belgium sanofi-aventis Belgium

Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
Bouarapus Magyarorszag

sanofi-aventis Bulgaria EOOD sanofi-aventis zrt., Magyarorszag

Ten.: +359 (0)2 970 53 00 Tel.: +36 1 505 0050
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Ceska republika
sanofi-aventis, s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

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

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

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

E)\\ada
sanofi-aventis AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

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

France

sanofi-aventis France

Tél: 0 800 222 555

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

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

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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)

Kvnpog

sanofi-aventis Cyprus Ltd.

TnA: +357 22 871600

Latvija
sanofi-aventis Latvia SIA
Tel: 4371 67 33 24 51

Lietuva

UAB sanofi-aventis Lietuva
Tel: 4370 5 2755224

Data ostatniej aktualizacji ulotki
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Malta
sanofi-aventis Malta Ltd.
Tel: +356 21493022

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

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

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43180185-0

Polska
sanofi-aventis Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

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

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

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

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

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

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

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



Inne zrédta informaciji
Szczegbtowe informacje o tym leku znajduja sie na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu/
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HIPERGLIKEMIA | HIPOGLIKEMIA

Nalezy zawsze mie¢ przy sobie cukier (co najmniej 20 g) oraz dokument stwierdzajacy, ze
pacjent jest osobg chorg na cukrzyce.

HIPERGLIKEMIA (duze stezenie cukru we krwi)

Jesli stezenie cukru we krwi jest za duze (hiperglikemia), moze to wskazywa¢ na
niewystarczajaca ilos¢ wstrzykiwanej insuliny.

Dlaczego pojawia sie hiperglikemia?

Przyktady podwyzszenia si¢ stezenia cukru we Krwi:

o nie podano insuliny lub wstrzyknieto zbyt mata dawke albo dziatanie insuliny byto mniej
skuteczne, na przyktad wskutek niewtasciwego przechowywania leku,

. wstrzykiwacz nie dziata prawidtowo,

° wykonany zostat mniejszy niz zwykle wysitek fizyczny, wystepuja dodatkowo czynniki
emocjonalne, nastapit uraz lub pacjent przebyt zabieg chirurgiczny, infekcje lub goraczke,

o stosowane byty lub aktualnie sg stosowane niektore inne leki (patrz rozdziat 2. ,,Inne leki i
Lantus”™).

Objawy ostrzegawcze hiperglikemii

Objawami podwyzszonego stezenia cukru we krwi moga by¢: pragnienie, wzmozone oddawanie
moczu, zmeczenie, suchos¢ skdry, zaczerwienienie twarzy, utrata taknienia, obnizenie cisnienia krwi,
przyspieszenie czynnosci serca, obecnos¢ glukozy oraz zwiazkéw ketonowych w moczu. Béle
brzucha, szybki i gteboki oddech, sennos¢, a nawet utrata przytomnosci, s$wiadczy¢é moga o
wystapieniu kwasicy ketonowej, bedacej stanem zagrozenia zycia, wynikajacym ze znacznego
niedoboru insuliny w ustroju.

Jak postepowaé w przypadku hiperglikemii?

W przypadku pojawienia si¢ opisanych powyzej objawow nalezy natychmiast sprawdzié¢
stezenie cukru we krwi i obecnosé¢ zwiazkéw ketonowych w moczu. Pacjent z ciezka
hiperglikemig oraz kwasica ketonowa wymaga szybkiej pomocy lekarskiej, najczesciej w szpitalu.

HIPOGLIKEMIA (male stezenie cukru we Krwi)

Nadmierne obnizenie stgzenia cukru we krwi moze spowodowac utratg przytomnosci. Cigzka
hipoglikemia moze prowadzi¢ do zawatu serca lub uszkodzenia mdzgu i moze to zagrazaé zyciu.
Prawidtowo pacjent powinien umie¢ rozpozna¢ objawy ostrzegawcze nadmiernego obnizenia
stezenia cukru we krwi, co pozwoli mu na podjgcie odpowiednich dziatan.

Dlaczego pojawia sie hipoglikemia?

Przyktady obnizenia si¢ stezenia cukru we krwi:

o wstrzyknigto zbyt duza dawkg insuliny,

o positek nie zostat spozyty lub przyjeto go zbyt p6zno,

o positek byt niedostatecznie obfity lub pozywienie zawierato mniejsza niz zwykle ilos¢
weglowodanow (weglowodanami nazywamy cukier oraz substancje podobne pod wzgledem
budowy do cukru; sztuczne substancje stodzace NIE sa weglowodanami),

nastapita utrata weglowodandw z powodu wystapienia wymiotéw lub biegunki,
spozyto alkohol, szczegdlnie w przypadkach spozycia zbyt matej ilosci pokarmu,
wykonywany jest wiekszy niz zwykle lub inny nietypowy wysitek fizyczny,

przebyto uraz lub zabieg chirurgiczny, badz inne zdarzenie zwigzane ze stresem,
przebyto chorobe lub goraczke,

stosowano aktualnie lub w przesztosci niektére inne leki (patrz rozdziat 2. ,,Inne leki i
Lantus™).
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Wystapienie hipoglikemii jest rowniez prawdopodobne w przypadku

- rozpoczecia leczenia insuling lub zmiang rodzaju stosowanej insuliny (po zmianie dotychczas
stosowanej insuliny na lek Lantus ewentualnego wystapienia hipoglikemii mozna si¢ spodziewac
czesciej w godzinach rannych niz w nocy),

- niemalze prawidlowego stezenia cukru we krwi lub wahan jego stezenia,

- zmiany okolicy wstrzyknigc¢ insuliny (na przyktad z uda na ramig),

- wystgpienia ciezKiej choroby nerek, watroby lub innej choroby, na przyktad niedoczynnosci
tarczycy.

Objawy ostrzegawcze hipoglikemii

- W organizmie

Do przyktadow objawdw wskazujacych na zbyt szybkie lub nadmierne zmniejszanie si¢ stezenia
cukru we krwi naleza: pocenie sie, wilgotna skora, lek, przyspieszenie czynnosci serca, podwyzszone
cisnienie tetnicze krwi, kotatanie serca, nieregularna czynnosé serca. Objawy te czesto poprzedzaja
wystapienie obnizonego stezenia cukru w mozgu.

- W mézgu

Do przyktadéw objawoéw wskazujacych na wystapienie zbyt matego stezenia cukru w moézgu naleza:
bol gtowy, intensywny gtod, nudnosci, wymioty, zmeczenie, sennos¢, zaburzenia snu, niepokdj,
agresywne zachowanie, zaburzenia koncentracji, uposledzenie reakcji na bodzce zewnetrzne,
depresja, splatanie, zaburzenia mowy (czasem catkowita utrata zdolnosci méwienia), zaburzenia
widzenia, drzenia, porazenie nerwow obwodowych, uczucie mrowienia skory (przeczulica),
dretwienie i cierpniecie okolicy ust, zawroty gtowy, utrata samokontroli, zaburzenia osobowosci,
drgawki, utrata przytomnosci.

Pierwsze objawy zapowiadajace hipoglikemig (tzw. objawy ostrzegawcze) moga by¢ zmienione,

stabiej zaznaczone, badz moga w ogole nie wystepowac. Ma to miejsce szczeg6lnie w przypadku

pacjentow:

. w podesztym wieku, z cukrzyca od wielu lat, z powiktaniami cukrzycy u ktérych wystepuje
pewien typ uszkodzenia uktadu nerwowego (cukrzycowa neuropatia autonomiczna),

. po niedawno przebytej hipoglikemii (na przyktad poprzedniego dnia) lub u oséb z
hipoglikemig rozwijajaca si¢ powoli,

o z prawidtowymi stezeniami cukru lub u 0s6b, u ktérych nastapita znaczna poprawa
wyréwnania stezenia cukru w Krwi,

o przyjmujacych w przesztosci lub aktualnie niektore inne leki (patrz rozdziat 2. ,,Inne leki i
Lantus”™).

W wymienionych sytuacjach moze dojs¢ do cigzkiej hipoglikemii (niekiedy z utratg przytomnosci),
zanim pacjent uswiadomi sobie jej wystapienie. Wskazana jest umiejetnos¢ rozpoznawania objawdw
ostrzegawczych hipoglikemii. Czestsze pomiary stezenia cukru we krwi moga utatwic¢ rozpoznanie
fagodnie przebiegajacej i tatwej do przeoczenia hipoglikemii. W przypadku trudnosci w
rozpoznawaniu objawdw ostrzegawczych, nalezy unika¢ sytuacji, w ktérych wystapienie
hipoglikemii bytoby zwigzane ze szczegdlnym ryzykiem dla pacjenta i jego otoczenia (na przyktad
prowadzenie samochodu).

Jak postepowa¢ w przypadku hipoglikemii?

1. Nie wstrzykiwa¢ insuliny. Natychmiast nalezy spozy¢ 10 g do 20 g cukru, na przyktad
glukozy, kostek cukru lub postodzonego napoju. Uwaga: Sztuczne substancje stodzace oraz
pokarmy i napoje stodzone takimi substancjami (na przyktad napoje dietetyczne) nie nadaja si¢
do leczenia hipoglikemii.

2. Nastepnie nalezy spozy¢ pokarm wykazujacy dtugotrwate dziatanie podwyzszajace stezenie
cukru we krwi (na przyktad chleb lub makaron). Spozycie odpowiednich pokarmow nalezy
weczesniej ustali¢ z lekarzem lub pielegniarka.

Ustgpienie hipoglikemii moze przebiega¢ wolniej ze wzgledu na wydtuzone dziatanie leku
Lantus.
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3. W przypadku powtornej hipoglikemii nalezy przyja¢ kolejna porcje 10 g do 20 g cukru.
4. W przypadku trudnej do opanowania hipoglikemii lub podczas powtarzajacej si¢ hipoglikemii,
niezbedne jest pilne porozumienie si¢ z lekarzem.

Nalezy poinformowa¢ bliskie osoby, przyjaciét i kolegdw o nastepujacym sposobie postgpowania:
W przypadku gdy pacjent nie moze potykac¢ lub jest nieprzytomny, nalezy poda¢ glukoze lub
glukagon (lek zwigkszajacy stezenie cukru we krwi) dozylnie. Zastosowanie tych lekdw jest
uzasadnione rdwniez wowczas, jesli nie ma pewnosci, ze doszto do wystapienia hipoglikemii.

Zaleca si¢ wykonanie badania stezenia cukru we krwi natychmiast po podaniu glukozy w celu
potwierdzenia wystapienia hipoglikemii.
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Lantus SOLOSTAR roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu. INSTRUKCJA UZYCIA.,

SoloStar jest wstrzykiwaczem do podawania insuliny. Lekarz prowadzacy przepisat stosowanie
wstrzykiwacza SoloStar, biorac pod uwage zdolnosci pacjenta do obstugiwania wstrzykiwacza
SoloStar. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem, farmaceuta lub pielggniarka o prawidtowej technice
wstrzykiwania przed uzyciem wstrzykiwacza SoloStar.

Nalezy uwaznie przeczyta¢ catg instrukcje uzycia przed uzyciem wstrzykiwacza SoloStar. Jesli
pacjent nie jest w stanie uzywac¢ wstrzykiwacza samodzielnie lub nie moze przeczyta¢ catej instrukcji
samodzielnie, nalezy stosowac wstrzykiwacz SoloStar tylko z pomoca innej osoby, ktora jest w stanie
postepowac zgodnie z instrukcja. Nalezy trzymacé wstrzykiwacz, tak jak pokazano w ulotce. Aby mie¢
pewnos¢, ze dawka insuliny zostata prawidtowo odczytana, wstrzykiwacz nalezy trzymac¢ w pozycji
poziomej z igta skierowana w lewa strone i pokrettem nastawienia dawki skierowanym w prawa
strong, zgodnie z rysunkami ponizej.

Dawki mozna ustawia¢ w zakresie od 1 do 80 jednostek, z doktadnoscia do 1 jednostki. Kazdy
wstrzykiwacz zawiera wielokrotne dawki.

Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby mdc z niej korzysta¢ podczas kazdego uzycia wstrzykiwacza.

W przypadku pytan dotyczacych wstrzykiwacza SoloStar lub cukrzycy nalezy zwr6cic¢ si¢ do lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki lub lokalnego przedstawiciela sanofi-aventis dzwonigc pod numer podany
w tej ulotce.

Wstrzykiwacz
Nasadka wstrzykiwacza Pojemnik z iglg (nie dotaczany)

| | | o OkienkoI
Uszczelka ochronna |_ Pojemnik z |nsu||nq| |wskaz’nika dawki
T == —E
- — Pt —— Lantus* a9
—— e « ¢ & x5 8% L . ——
Zewngtrzna \é\émr;etrzna

_05'0“3 ighy Pokretto nastawienia| | Przycisk
igty Igta Gumowa uszczelka dawkil | podania
dawki

Schemat budowy wstrzykiwacza
Wazne informacje dotyczace uzywania wstrzykiwacza SoloStar:

o Przed kazdym uzyciem wstrzykiwacza nalezy zatozy¢ nowa igte. Nalezy uzywac tylko igiet
przeznaczonych do stosowania ze wstrzykiwaczem SoloStar.

o Nie nalezy wybiera¢ dawki i(lub) wciska¢ przycisku podania dawki, bez nalozonej igty.

° Przed kazdym wstrzyknieciem nalezy wykonac test bezpieczenstwa (patrz Krok 3).

° Wstrzykiwacz jest przeznaczony do uzycia tylko przez jednego pacjenta, nie moga uzywac go
inne osoby.

° Jesli wstrzykniecie jest wykonywane przez inng osobe, nalezy zwrd6ci¢ szczegdlng uwage, aby
osoba ta nie uktuta sie przypadkowo igta i zeby nie doszto do przeniesienia zakazenia.

. Nigdy nie nalezy uzywac wstrzykiwacza SoloStar, jezeli zostat on uszkodzony lub jezeli nie ma
pewnosci, czy dziata on prawidiowo.

o Nalezy posiada¢ zapasowy wstrzykiwacz SoloStar na wypadek zagubienia lub uszkodzenia
wstrzykiwacza SoloStar aktualnie uzywanego.

Punkt1.  Kontrola insuliny

A. Sprawdzi¢ na etykiecie wstrzykiwacza SoloStar, czy wzigto wiasciwa insuling. Wstrzykiwacz
Lantus SoloStar jest koloru szarego z fioletowym przyciskiem podania insuliny.
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B. Zdja¢ nasadke wstrzykiwacza.

C. Sprawdzi¢ wyglad insuliny. Roztwor insuliny Lantus jest klarowny. Nie uzywa¢ wstrzykiwacza
SoloStar gdy roztwor jest metny, barwny lub zawiera widoczne czastki.

Punkt 2.  Zakladanie igly

Do kazdego wstrzyknigcia nalezy uzy¢ nowej sterylnej igty. Zapobiega to zakazeniu i mozliwemu
zatkaniu igty.

A. Zdja¢ folig ochronna z pojemnika z nowa igta.

B Zatozy¢ igte wraz z zewnetrzng ostona iglty na wstrzykiwacz, trzymajac prosto podczas
zaktadania igty (igte przykrecié¢ lub wcisnaé, zaleznie od rodzaju igty).

e  Jedli igta nie jest zaktadana prosto, moze to spowodowac uszkodzenie gumowej uszczelKki

i wyciek insuliny lub peknigcie igty.

Punkt 3.  Test bezpieczenstwa

Przed kazdym wstrzyknieciem zawsze nalezy wykonac test bezpieczenstwa. Zapewnia to podanie
wiasciwej dawki leku poprzez:

e upewnienie sig, ze wstrzykiwacz wraz z igta dziata prawidtowo
e pozhycie sie pecherzykdw powietrza.

A. Ustawi¢ wskaznik dawki na ,,2” obracajac pokretto nastawienia dawki insuliny.

=

0

B. Zdja¢ zewnetrzng ostone igly i zostawi¢ ja do wyrzucenia ze zuzyts igta po wykonaniu
wstrzyknigcia. Zdja¢ wewnetrzng ostong igly i wyrzucic ja.

Zostawic Wyrzuci¢
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C. Trzyma¢ wstrzykiwacz pionowo z igtg skierowang ku gérze.

D. Delikatnie uderza¢ palcem w pojemnik z insuling tak, aby wszystkie pecherzyki powietrza
przesunety sie w Kierunku igty.

E. Wecisnac¢ catkowicie przycisk podania dawki. Sprawdzi¢ czy na koncu igty pojawia si¢ insulina.

Test bezpieczenstwa moze by¢ wykonany kilka razy, zanim insulina bedzie widoczna.

o Jesli na koncu igty nie pojawi si¢ insulina, nalezy sprawdzi¢ czy w pojemniku nie ma
pecherzykow powietrza i powtorzy¢ test bezpieczenstwa dwa razy do usuniecia pgcherzykow
powietrza.

o Jesli nadal na koncu igty nie pojawi sie insulina, igta moze by¢ niedrozna. Nalezy zmieni¢ igte
i powtdrzy¢ test jeszcze raz.

o Jesli po zmianie igty na koncu igty nie pojawi sig insulina, wstrzykiwacz SoloStar moze by¢
uszkodzony. Nie nalezy uzywac tego wstrzykiwacza SoloStar.

Punkt4.  Ustawianie dawki insuliny

Dawke mozna ustawiac z doktadnoscia do 1 jednostki, w zakresie od minimum 1 jednostki do
maksimum 80 jednostek. Jezeli potrzebna jest dawka wieksza niz 80 jednostek, nalezy ja poda¢ w
dwdch lub wiecej wstrzyknieciach.

A. Sprawdzi¢ czy wskaznik dawki wskazuje ,,0” po wykonaniu testu bezpieczenstwa.

B. Wybra¢ wymagana dawke (w przyktadzie ponizej, wybrana dawka to 30 jednostek). Jesli dawka
zostata wybrana, mozna jg zmienié¢ obracajac pokretto do tytu.

L
S N

¢ Nie naciska¢ przycisku podania dawki podczas obracania pokretta nastawienia dawki insuliny,
gdyz moze to spowodowaé wydostanie si¢ insuliny.

¢ Nie mozna obraca¢ dalej pokretta nastawienia dawki insliny jesli ilo§¢ pozostatych we
wstrzykiwaczu jednostek insuliny jest za mata. Nie nalezy obracac¢ pokretta uzywajac sity.
Nalezy w tym przypadku, albo poda¢ pozostata we wstrzykiwaczu ilos¢ insuliny i uzupenic
wymagang dawke korzystajac z nowego wstrzykiwacza SoloStar lub uzywajac nowego
wstrzykiwacza SoloStar.

Punkt5.  Wstrzykiwanie dawki insuliny

A. Stosowac technike wstrzykiwania, ktora zalecit lekarz, farmaceuta lub pielegniarka.
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B. Whi¢ igte pod skore.

'| — iy L3t = |
|

C. Poda¢ dawke weciskajac catkowicie przycisk podania dawki. Liczba w okienku wskaznika dawki
powrdci do wartosci ,,0” po wstrzyknieciu.

D. Przed wyjeciem igty ze skory nalezy wolno policzy¢ do 10 przytrzymujac jednoczesnie przycisk
podania dawki. To zapewni, ze cata dawka insuliny zostata wstrzyknieta.

Przycisk podania dawki przesuwa si¢ po wstrzyknieciu kazdej dawki. Po zuzyciu catej zawartosci
300 jednostek insuliny, przycisk podania dawki znajdzie si¢ na koncu wktadu.

Punkt6.  Usuwanie i wyrzucanie igly

Po kazdej iniekcji zawsze nalezy zdjac igte ze wstrzykiwacza i przechowywacé wstrzykiwacz SoloStar
bez zatozonej igty. Postepowanie takie chroni przed:

o zakazeniem i(lub) zanieczyszczeniem insuliny,
o dostaniem si¢ powietrza do pojemnika z insuling i wyciekiem insuliny z pojemnika, co moze
spowodowa¢ podanie niewtasciwej dawki.

A. Zatozy¢ zewnetrzng ostone na igle i zdjac igte ze wstrzykiwacza. Taki sposob zmniejsza
ryzyko przypadkowego skaleczenia przy zdejmowaniu igty. Nie zaktada¢ wewngtrznej ostony
igly.

o Jesli wstrzykniecie jest wykonywane przez inng osobe lub wykonujemy wstrzykniecie innej
osobie, nalezy zwrdci¢ szczeg6lng uwagg, aby ta osoba nie uktuta si¢ przypadkowo igta podczas
zdejmowania i wyrzucania igty. Nalezy przestrzega¢ zalecen bezpiecznego zdejmowania i
wyrzucania igiet (nalezy skontaktowac si¢ lekarzem, farmaceuts lub pielegniarka) w celu
zmniejszenia ryzyka przypadkowego skaleczenia igtg i przeniesienia zakazenia.

B. Uzywanej igty pozby¢ si¢ w bezpieczny sposob, zgodnie z instrukcja lekarza prowadzacego.

C. Zaktada¢ zawsze nasadke na wstrzykiwacz przechowywany do czasu nastgpnej iniekcji.

Instrukcja przechowywania

Nalezy sprawdzi¢ w tej ulotce (na odwrotnej stronie) warunki przechowywania wstrzykiwacza
SoloStar.

Jezeli wstrzykiwacz SoloStar jest przechowywany w lodéwce, nalezy go wyjaé¢ na 1 do 2 godzin przed
wstrzyknigciem, aby sie ogrzat. Wstrzykiwanie zimnego roztworu insuliny jest bardziej bolesne.

Zuzytych wstrzykiwaczy nalezy pozbywac si¢ w sposéb okreslony przez lokalne wiadze.

Postepowanie ze wstrzykiwaczami
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Wstrzykiwacz SoloStar nalezy chroni¢ przed kurzem i zabrudzeniem.

Wstrzykiwacz SoloStar mozna wyciera¢ z zewnatrz za pomoca wilgotnej szmatki.

Nie nalezy moczy¢, my¢ lub smarowaé wstrzykiwacza, gdyz moze to prowadzi¢ do jego uszkodzenia.
Wstrzykiwacz SoloStar zostat opracowany tak, aby wstrzykiwac¢ lek doktadnie i bezpiecznie. Nalezy
obchodzi¢ sie z nim ostroznie. Nalezy unika¢ sytuacji, w ktorych wstrzykiwacz SoloStar mogtby ulec

uszkodzeniu. Jesli wstrzykiwacz mogt zosta¢ uszkodzony, nalezy uzy¢ nowego wstrzykiwacza
SoloStar.
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