TOUJEO® KISA URUN BiLGiSi OZETi

FORMULU: TOUJEO 300 U/mL SoloStar SC Steril Enjeksiyonluk Coézelti igeren Kullanima
Hazir Enjeksiyon Kalemi igin enjeksiyonluk ¢ozeltinin her bir mUsi; 300 U insulin glarjin
icermektedir. ENDIKASYONLARI: Yetiskinlerde, adolesanlarda ve 6 yasindan itibaren
cocuklarda diabetes mellitus tedavisinde endikedir. POZOLOJi VE UYGULAMA SEKLI:
Tercihen her glin ayni saatte olmak Uzere, ginun herhangi bir saatinde, giinde bir kez
uygulanmalidir. TOUJEO doz rejimi (doz ve zamanlama) bireysel yanita gére ayarlanmaldir.
TOUJEO, Tip 1 diabetes mellitus hastaligina sahip hastalarda, 6gin zamaniicin gereken
insulini karsilamasi amaciyla kisa/hizli etkili insulin ile kombine olarak kullanilmautdir. Tip 2
diabetes mellitus hastaligina sahip hastalarda TOUJEO diger antihiperglisemik tibbi
drtnlerle birlikte de uygulanabilir. Dozlama zamani esnekligi: Gerektiginde hastalar
TOUJEO’yu normal uygulama zamanindan 6nce veya sonraki 3 saat igcinde uygulayabilir.
TOUJEO yalnizca subkutan kullanim icindir. Enjeksiyon yerleri her bir enjeksiyonda
donusuimlu olarak kullanilmalidir. TOUJEO intraven6z uygulanmamalidir. TOUJEO’nun uzun
sureli etkisi subkutan dokuya enjeksiyonuna baglidir. Normal subkutan dozun intravenoz
yoldan uygulanmasi siddetli hipoglisemiye yol agabilir. ISTENMEYEN ETKILER: Cok yaygin:
Hipoglisemi Yaygin: Lipohipertrofi, Enjeksiyon yeri reaksiyonlari Yaygin olmayan: Lipoatrofi
Seyrek: Alerjik reaksiyonlar, Gérme bozuklugu, Retinopati, Odem Cok seyrek: Tat alma
duyusunda bozukluk, Kas agrisi (miyalji). DIGER TIBBi URUNLER iLE ETKILESIMLER VE
GECIMSIZLIKLER: Cok sayida madde glukoz metabolizmasini etkiler ve insiilin glarjinin
dozunun ayarlanmasini gerektirebilir. Kan sekerini dusurtcu etkiyi artirabilecek ve
hipoglisemi yatkinligini arttirabilecek maddeler; antihiperglisemik tibbi Grtnler,
anjiyotensin donusturlct enzim (ADE) inhibitorleri, disopiramid, fibratlar, fluoksetin,
monoamin oksidaz (MAQ) inhibitorleri, pentoksifilin, propoksifen, salisilatlar ve stlfonamid
antibiyotikleri icermektedir. Kan sekerini dusurucu etkiyi azaltabilecek maddeler;
kortikosteroitler, danazol, diazoksid, ditretikler, glukagon, izoniazid, éstrojenler ve
projestojenler, fenotiazin tlrevleri, somatropin, sempatomimetik ilaglar (6rnegin, epinefrin
[adrenalin], salbutamol, terbutalin), tiroid hormonlari, atipik antipsikotik ilaglar (6rnegin
klozapin ve olanzapin) ve proteaz inhibitorlerini icermektedir. Beta-blokdrler, klonidin,
lityum tuzlari veya alkol, insulinin kan sekerini dustrucu etkisini kuvvetlendirebilir veya
zayiflatabilir. Pentamidin hipoglisemiye yol acabilir ve bazen bunu hiperglisemi izleyebilir.
Bunun yani sira, beta-blokorler, klonidin, guanetidin ve rezerpin gibi sempatolitik ilaglarin
etkisiyle, adrenerjik karsi-dlizenleme belirtileri azalabilir veya kaybolabilir.
KONTRENDIKASYONLARI: insiilin glarjin veya formiiliindeki yardimci maddelerden
herhangi birine karsi asiri duyarliik. OZEL KULLANIM UYARILARI VE ONLEMLERI: TOUJEO,
diyabetik ketoasidozun tedavisi igin uygun bir insulin se¢genegi degildir. Hipogliseminin
ortaya ¢cikma zamani kullanilan insulinlerin etki profiline baglidir ve dolayisiyla tedavi



semasi degistiginde degisebilir. Hipoglisemik epizotlarin 6zel bir klinik anlam tasiyabilecegi
hastalarda 6zellikle dikkatli olunmalidir ve kan sekeri izlenmesinin yogunlastirilmasi tavsiye
edilebilir. insiilin glarjinin uzatilmis etkisi hipogliseminin diizelmesini geciktirebilir.
Hipoglisemiye yatkinligi artiran faktorlerin varligi 6zellikle yakin izlemeyi zorunlu kilar ve doz
ayarlamasini gerektirebilir. TOUJEO’nun pioglitazonla birlikte uygulanmasi halinde, hastalar
kalp yetmezligi belirti ve semptomlari, kilo alimi ve 6dem agisindan takip edilmelidir.
Kardiyak semptomlarda bozulma goérilmesi durumunda, pioglitazon tedavisine son
verilmelidir. GEBELIK VE LAKTASYON: Gebelik Kategorisi C. TOUJEO’nun gebe kadinlarda
kullanimina iligkin klinik deneyim bulunmamaktadir. Klinik olarak gerekli ise gebelikte
TOUJEO kullanimi diistinilebilir. insilin glarjinin insan sitine gecip gegmedigi
bilinmemektedir. ARAG VE MAKINE KULLANIMI UZERINE ETKILER: Hipoglisemi veya
hiperglisemi veya 6rnegin gorme bozuklugunun bir sonucu olarak hastanin konsantre olma
ve tepki verme yetenegi bozulabilir. Bu durum, bu yeteneklerin 6zellikle 6nemli oldugu (6rn.
arac veya makine kullanma gibi) durumlarda bir risk olusturabilir. PEDIATRIK
POLULASYON: TOUJEO, yetiskin hastalar ile ayni prensiplere dayanarak, 6 yasindan
itibaren cocuklarda ve adolesanlarda kullanilabilir. DIGER OZEL POPULASYONLAR: Klinik
calismalardan elde edilen sonuglar temelinde yasli hastalarda ve bébrek yetmezligi olan
hastalarda TOUJEO’nun guvenlik profili genel populasyondaki glivenlik profili ile benzerdir.
DOZ ASIMI VE TEDAVISI: insiilin doz asimi siddetli ve bazen uzun siireli ve yasami tehdit
edebilen hipoglisemiye yol acabilir. Hafif hipoglisemi epizotlari cogunlukla oral
karbonhidratlarla tedavi edilebilir. Tibbi Grinun dozu, 6gun aliskanliklari veya fiziksel
aktivitede ayarlamalar gerekebilir. Koma, ndbet veya norolojik bozuklugun eslik ettigi daha
siddetli epizotlar intramuskuler/subkutan glukagon ya da konsantre intraven6z glukoz ile
tedavi edilebilir. Farmakodinamik ozellikler; Farmakoterapdtik grup: Enjeksiyonluk uzun
etkili insiilinler ve analoglari. ATC Kodu: A10A E04 RAF OMRU: Direkt 1sik ve sicaktan
korumak kosulu ile tibbi Grin maksimum 6 hafta stre ile 30°C’nin altindaki oda sicakliginda
direkt 1siktan ve 1sidan korumak sartiyla saklanabilir. Kullanimdaki kalemler buzdolabinda
saklanmamalidir. Her enjeksiyondan sonra igiktan korumak igin kalemin kapag geri
takilmalidir. SAKLAMAYA YONELIK OZEL UYARILAR: ilk kullanimdan énce: Buzdolabinda
(2°C - 8°C’de) saklayiniz.Dondurmayiniz. TOUJEO’yu buzdolabinda dondurucu bélmeye
yakin yere koymayiniz veya sogutma paketi ile temas ettirmeyiniz. Her kullanimdan sonra
kullanima hazir enjeksiyon kalemlerini isiktan korumak icin dis kutusunda saklayiniz.
(Kullanilmamis kalemin raf dmrii: 30 ay) RUHSAT SAHIBI VE ADRESI: Sanofi Saglik Uriinleri
Ltd. Sti. Esentepe Mah. Bilyiikdere Cad. 193 Apt Blok No:193 i¢ Kapi No:15-16 Sisli -
ISTANBUL Tel: 0212 339 10 00 www.sanofi.com Regete ile satilir. Daha genis bilgi igin
firmamiza bagvurunuz. RUHSAT TARIHi VE NUMARASI: 13.04.2016, 2016/266 KDV DAHIL
PAREKENDE SATIS FiYATI VE FIYATIN ONAY TARIHi: TOUJEO 300 U/mL SoloStar SC
Enjeksiyonluk Cozelti iceren Kullanima Hazir Enjeksiyon Kalemi, 1.5 mUlik 5 enjeksiyon



http://www.sanofi.com/

kalemi iceren ambalajda; 2401,13 TL (KDV dahil. Onay tarihi: — 01.04.2026) TEMEL ALINAN
GUNCEL KUB’UN SON GUNCELLEME TARIiHi: 25.03.2024 KISALTILMIS URUN BILGISi
OZETi GUNCELLEME TARIHi: 21.07.2026 KUB OZETi ONAY KODU: MAT-TR-2601610
Sanofi Saglik Urtinleri ile ilgili advers olaylari dogrudan telefon (0212 339 10 00) araciligi ile
veya T.C. Saglik Bakanlig, Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, TUFAM’a (Turkiye
Farmakovijilans Merkezi) e-posta (www.titck.gov.tr; tufam@titck.gov.tr ); faks (0312 218 35
99) veya telefon (0 800 314 00 08) yoluyla iletebilirsiniz.



