LANTUS® SOLOSTAR® KISA URUN BILGISi OZETI FORMULU: Lantus
SoloStar steril enjeksiyonluk ¢6zeltinin her bir mL’si; 100 iinite (3,64 mg’'a
esdeger) insulin glarjin icerir. Her bir kalem, 300 tiniteye esdeger 3 mL
enjeksiyonluk cozelti icermektedir. ENDIKASYONLARI: Tip 1 diyabetli
yetiskin ve 2 yas ve lizerindeki ¢ocuk hastalarda ve uzun etkili insiilinin
gerekli oldugu Tip 2 diyabetli yetiskin hastalarda endikedir. KULLANIM
SEKLi VE DOZU: Her giin aym saatte olmak sartiyla, giiniin herhangi bir
saatinde, giinde bir kez uygulanmalidir. Insiilin glarjin dozu ve uygulama
zamani kisiye gore ayarlanmalidir. Tip 2 diabetes mellitus hastalarinda
LANTUS oral etkili antidiyabetik tibbi trtlinlerle beraber uygulanabilir.
LANTUS subkutan uygulanir. LANTUS intravenéz uygulanmamalidir.
LANTUS'un uzun sireli etkisi subkutan dokuya enjeksiyonuna baghdir.
Normal subkutan dozun intravendéz yoldan wuygulanmasi siddetli
hipoglisemiye yol acabilir. Enjeksiyon yerleri her bir enjeksiyonda
dontustimlii  olarak kullanilmalidir. LANTUS baska bir insiilinle
karistirtlmamali veya seyreltilmemelidir. Orta veya uzun etkili instilinden,
LANTUS’a gegerken, bazal instilin dozunda bir degisiklik yapilmasi ve birlikte
kullanilan antidiyabetik tedavisinin (ilave regiler insiilinlerin veya hizlh
etkili insiilin analoglarinin dozu ve zamanlamasi veya oral antidiyabetik
ajanlarin dozu) ayarlanmasi gerekebilir. Diger insiilinlerden LANTUSa gegis
sirasinda ve bunu izleyen ilk haftalarda yakin metabolik kontrol
onerilmektedir., KONTRENDIKASYONLARI: insiilin  glarjin  veya
formiiliindeki yardimci maddelerden herhangi birine asir1 duyarhihik. OZEL
KULLANIM UYARILARI VE ONLEMLERI:LANTUS, diyabetik ketoasidozun
tedavisi icin uygun bir insiilin secenegi degildir. LANTUS un etkililik ve
guvenliligi; 2 yasin altindaki cocuklarda, karaciger yetmezligi olan hastalarda
veya orta/siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda degerlendirilememistir.
Bobrek yetmezligi olan hastalarda, azalan insiilin metabolizmasi nedeniyle,
insiilin ihtiyaci azalabilir. Ciddi karaciger yetmezligi olan hastalarda, azalan
glukoneogenez kapasitesi ve azalan insiilin metabolizmasi nedeniyle, insiilin
ihtiyaci  azalabilir.Hipogliseminin ortaya ¢ikma zamani kullanilan
insiilinlerin etki profiline baghdir ve dolayisiyla tedavi semasi degistiginde
degisebilir. LANTUS'un bazal insilin saglamasinin daha siirekli olmasi
nedeniyle geceleri daha az ama c¢ogunlukla erken sabah hipoglisemisi
beklenebilir. Hipoglisemik epizotlarin 6zel bir klinik anlam tasiyabilecegi
hastalarda o6zellikle dikkatli olunmalidir ve kan sekeri izlenmesinin
yogunlastirilmasi tavsiye edilebilir. Subkiitan insiilin glarjinin uzatilmis



etkisi hipogliseminin diizelmesini geciktirebilir. Hipoglisemiye yatkinligi
artiran faktorlerin varhig1 6zellikle yakin izlemeyi zorunlu kilar ve doz
ayarlamasini gerektirebilir.Hipokalemi riski olan hastalarda (6rn. potasyum
disiirici ilaglar kullanan hastalar, serum potasyum konsantrasyonuna
duyarh ilaglar alan hastalar) potasyum diizeyleri izlenmelidir. LANTUS un
pioglitazonla birlikte uygulanmasi halinde, hastalar kalp yetmezligi belirti ve
semptomlari, kilo alimi ve 6édem agisindan takip edilmelidir. Kardiyak
semptomlarda bozulma gorilmesi durumunda, pioglitazon tedavisine son
verilmelidir. Bu tibbi triin her mililitresinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az
sodyum ihtiva eder; yani esasinda “sodyum icermez”. GEBELIK VE
LAKTASYON: Gebelik Kategorisi C'dir. insanlara yonelik potansiyel risk
bilinmemektedir Klinik olarak gerekli olmadik¢a gebelikte LANTUS
kullanllmamaldir. Insiilin glarjinin insan siitine gecip gecmedigi
bilinmemektedir. ARAC VE MAKINE KULLANIMI UZERINE ETKILER:
Hipoglisemi veya hiperglisemi veya 6rnegin gorme bozuklugunun bir sonucu
olarak hastanin konsantre olma ve tepki verme yetenegi etkilenebilir. Bu
durum, bu yeteneklerin 6zellikle 6nemli oldugu (6rn. ara¢ veya makine
kullanma gibi) durumlarda bir risk olusturur. ISTENMEYEN ETKIiLER: Cok
yaygin: hipoglisemi, Yaygin: lipohipertrofi, enjeksiyon yeri reaksiyonlari,
Yaygin olmayan: lipoatrofi, Seyrek: alerjik reaksiyonlar, gorme bozuklugu,
retinopati, 6dem, Cok seyrek: tat alma duyusunda bozukluk, kas agrisi
(miyalji); 2 yas altindaki hastalarda herhangi bir klinik ¢alisma giivenlilik
verisi mevcut degildir. DIGER TIBBI URUNLER ILE ETKILESIMLER VE
DIGER ETKILESIM SEKILLERI: Cok sayida madde glukoz metabolizmasin
etkiler ve insiilin glarjinin dozunun ayarlanmasini gerektirebilir. Kan
sekerini dusurucu etkiyi artirabilecek ve hipoglisemi yatkinligini
artirabilecek maddeler; oral antidiyabetik ajanlar, anjiyotensin dontistiricu
enzim (ADE) inhibitorleri, disopiramid, fibratlar, fluoksetin, monoamino
oksidaz (MAO) inhibitorleri, pentoksifilin, propoksifen, salisilatlar veya
stilfonamid antibiyotikleri icermektedir. Kan sekerini diisiiriicii etkiyi
azaltabilecek maddeler; kortikosteroidler, danazol, diazoksid, ditiretikler,
glukagon, izoniazid, ostrojenler ve progestojenler, fenotiazin tiirevleri,
somatropin, sempatomimetik ajanlar (6rnegin, epinefrin [adrenalin],
salbutamol, terbutalin) ve tiroid hormonlari, atipik antipsikotik tibbi tirtinler
(6rnegin klozapin ve olanzapin) ve proteaz inhibitorlerini icermektedir.

Beta blokorler, klonidin, lityum tuzlar1 veya alkol insiilinin kan sekerini
diiglriici  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-diizenleme belirtileri azalabilir veya
kaybolabilir. DOZ ASIMI VE TEDAVISi:insiilin doz asim1 siddetli ve bazen
uzun sureli ve yasami tehdit edebilen hipoglisemiye yol agabilir. Hafif
hipoglisemi epizotlar1 ¢cogunlukla oral karbonhidratlarla tedavi edilebilir.
Tibbi iriinin dozu, 6giin aliskanliklar: veya fiziksel aktivitede ayarlamalar
gerekebilir. Koma, nobet veya norolojik bozuklugun eslik ettigi daha siddetli
epizotlar intramuskiiler/subkutan glukagon ya da konsantre intravenoz
glukoz ile tedavi edilebilir. Farmakodinamik 6zellikler: Farmakoterapotik
grup: Enjeksiyonluk uzun-etkili insiilinler ve analoglari. ATC Kodu: A10AE04
KALEMIN iLK KULLANIMDAN SONRAKI RAF OMRU: Direkt 1siktan ve
sicakliktan korumak sartiyla, tibbi iiriin maksimum 4 hafta stre ile 30°C'nin
altinda saklanabilir. Kullanimdaki kalemler buzdolabinda saklanmamalidir.
Her enjeksiyondan sonra isiktan korumak icin kalemin kapagi geri
takilmalidir. SAKLAMAYA YONELIK OZEL UYARILAR: Kullanilmamis
kalemleri buzdolabinda (2-8°C ’de) saklayiniz. Dondurmayiniz. LANTUS un
buzdolabinda dondurucu bélme veya sogutma paketi ile dogrudan temasini
onleyiniz. Kullanima hazir dolu enjeksiyon kalemlerini isiktan korumak i¢in
dis kutusunda saklayimz. TiCARIi TAKDIiM SEKLi VE FIYATI: Lantus
SoloStar 100 U/ml SC kullanim igin enjeksiyonluk c¢ozelti, 3 ml'lik 5
enjeksiyon kalemi igeren ambalajda; 566,69 TL (15.12.2022) RUHSAT
TARIHI VE NO: Lantus SoloStar 07.10.2003 - 114/85 RUHSAT SAHIBI VE
ADRESI: Esentepe Mah. Biiyiikdere Cad. 193 Apt Blok No:193 i¢ Kap1 No:15-
16 Sisli - ISTANBUL Tel: 0 212 339 10 00 Recete ile satilir. Ayrintili
bilgi icin firmamiza basvurunuz. KUB GUNCELLEME TARIiHi:
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