
 

 Toujeo SoloStar 300 jednostek/ml, Toujeo DoubleStar 300 jednostek/ml, roztwo r 

do wstrzykiwań  we wstrzykiwaczu. Kaz dy ml zawiera 300 jedńostek ińsulińy glargińe* 

(co odpowiada 10,91 mg). Wstrzykiwacz SoloStar Kaz dy wstrzykiwacz zawiera 1,5 ml 

roztworu do wstrzykiwań , co odpowiada 450 jedńostkom. Wstrzykiwacz DoubleStar 

Kaz dy wstrzykiwacz zawiera 3 ml roztworu do wstrzykiwań , co odpowiada 900 

jedńostkom. *Ińsulińa glargińe jest wytwarzańa metodą rekombińacji DNA w komo rkach 

Escherichia coli. Roztwo r do wstrzykiwań  (wstrzykńięcie). Klarowńy, bezbarwńy 

roztwo r. Wskazania do stosowania Leczeńie cukrzycy u dorosłych, młodziez y i dzieci w 

wieku powyz ej 6 lat. Dawkowanie i sposób podawania Dawkowańie Produkt leczńiczy 

Toujeo jest ińsulińą bazalńą przezńaczońą do stosowańia raz ńa dobę, o dowolńej, ale 

ńajlepiej zawsze o tej samej porze. Dawkowańie (dawkę oraz porę stosowańia) ńalez y 

ustalic  ińdywidualńie. U pacjeńto w z cukrzycą typu 1 produkt leczńiczy Toujeo musi byc  

stosowańy w skojarzeńiu z kro tko i (lub) szybko działającą ińsulińą w celu pokrycia 

zapotrzebowańia ńa ińsulińę w czasie posiłko w. U pacjeńto w z cukrzycą typu 2 produkt 

leczńiczy Toujeo moz ńa stosowac  ro wńiez  w skojarzeńiu z ińńymi lekami 

przeciwcukrzycowymi. Moc produktu leczńiczego jest wyraz ońa w jedńostkach. 

Jedńostki te odńoszą się do produktu leczńiczego Toujeo i ńie są tym samym co jedńostki 

międzyńarodowe lub jedńostki wyraz ające moc ińńych ańalogo w ińsulińy. Elastyczność 

pory podawania W razie potrzeby istńieje moz liwos c  zmiańy czasu podawańia produktu 

leczńiczego Toujeo, do 3 godziń przed lub po ustalońej porze podawańia produktu 

leczńiczego. W przypadku pomińięcia dawki produktu leczńiczego zaleca się pomiar 

stęz eńia cukru we krwi, a ńastępńie postępowańie według ustalońego schematu 

dawkowańia raz ńa dobę. Nalez y poińformowac  pacjeńto w, z e ńie ńalez y wstrzykiwac  

dawki podwo jńej w celu uzupełńieńia pomińiętej dawki. Rozpoczęcie leczenia Pacjenci z 

cukrzycą typu 1 Produkt leczńiczy Toujeo ńalez y stosowac  raz ńa dobę wraz z ińsulińą 

podawańą bezpos redńio przed posiłkami. Wymagańe jest ińdywidualńe ustaleńie dawki. 

Pacjenci z cukrzycą typu 2 Zalecańa początkowa dawka dobowa to 0,2 jedńostki/kg mc. 

Następńie wymagańe jest ińdywidualńe ustaleńie dawki. Zamiana pomiędzy insuliną 

glargine 100 jednostek/ml oraz produktem leczniczym Toujeo Ińsulińa glargińe 100 

jedńostek/ml oraz produkt leczńiczy Toujeo ńie są bioro wńowaz ńe i ńie są bezpos redńio 

wymieńńe. Zamiańa z ińsulińy glargińe 100 jedńostek/ml ńa produkt leczńiczy Toujeo 

moz e byc  przeprowadzońa jedńostka za jedńostkę ińsulińy, ale w celu osiągńięcia 

zamierzońego stęz eńia glukozy w osoczu, moz e byc  końieczńe podańie większej (o około 

10 do 18%) dawki produktu leczńiczego Toujeo. W przypadku zamiańy z produktu 

leczńiczego Toujeo ńa ińsulińę glargińe 100 jedńostek/ml, dawka powińńa byc  

zmńiejszońa (o około 20%), w celu zmńiejszeńia ryzyka hipoglikemii. Zaleca się s cisłe 

końtrolowańie parametro w metaboliczńych w okresie zamiańy produktu leczńiczego 

oraz przez pierwsze tygodńie stosowańia ńowego schematu leczeńia. Zamiana z innej 

insuliny bazalnej na produkt leczniczy Toujeo Po zamiańie schematu dawkowańia z 

zastosowańiem ińsulińy o pos redńim czasie działańia lub ińsulińy odługim czasie 

działańia ńa schemat z uz yciem produktu leczńiczego Toujeo, moz e byc  



końieczńazmiańa dawki ińsulińy bazalńej oraz dostosowańie dawki jedńoczes ńie 

stosowańego leczeńiaprzeciwcukrzycowego (dawka i czas podawańia dodatkowych 

ińsuliń kro tko działających lub szybkodziałających ańalogo w ińsulińy albo zmiańa dawki 

ińńych stosowańych leko w przeciwcukrzycowych).-Zamiańa z ińsulińy bazalńej 

podawańej raz ńa dobę ńa produkt leczńiczy Toujeo podawańy raz ńadobę moz e byc  

przeprowadzońa jedńostka za jedńostkę ińsulińy, ńa podstawie dawki 

poprzedńiostosowańej ińsulińy bazalńej. - Zamiańa z ińsulińy bazalńej podawańej dwa 

razy ńa dobę ńa produktleczńiczy Toujeo podawańy raz ńa dobę. Zalecańa dawka 

początkowa produktu leczńiczego Toujeowyńosi 80% całkowitej dawki dobowej ińsulińy 

bazalńej, kto rej stosowańie jest przerywańe.U pacjeńto w otrzymujących wczes ńiej duz e 

dawki ińsulińy po zastosowańiu produktu leczńiczegoToujeo, ze względu ńa 

występowańie przeciwciał ińsulińy ludzkiej, moz e ńastąpic  poprawa reakcji ńaińsulińę. 

Zaleca się s cisłe końtrolowańie parametro w metaboliczńych w okresie zamiańy 

produktuleczńiczego oraz przez pierwsze tygodńie stosowańia ńowego schematu 

leczeńia. W miarę poprawyparametro w metaboliczńych i zwiększońej wraz liwos ci ńa 

ińsulińę moz e byc  końieczńa dalsza korektadawkowańia. Weryfikacja dawki ińsulińy 

moz e okazac  się takz e ńiezbędńa w przypadku zmiańy masyciała pacjeńta, jego trybu 

z ycia, zmiańy pory stosowańia ińsulińy lub wystąpieńia ińńych okoliczńos ci,kto re mogą 

miec  wpływ ńa częstos c  występowańia hipoglikemii lub hiperglikemii. Zamiana 

produktuleczniczego Toujeo na inną insulinę bazalną W okresie zamiańy leku oraz przez 

pierwsze tygodńiestosowańia ńowego schematu leczeńia zaleca się ńadzo r lekarski oraz 

s cisłe mońitorowańie parametro wmetaboliczńych. W przypadku zamiańy produktu 

leczńiczego Toujeo ńa ińńy produkt leczńiczy, ńalez yzapozńac  się z ińformacjami 

dotyczącymi tego produktu. Szczególne grupy pacjentów Produkt 

leczńiczy Toujeo moz e byc  stosowańy u pacjeńto w w podeszłym wieku, u pacjeńto w z 

zaburzeńiami czyńńos ci ńerek i wątroby, młodziez y i dzieci w wieku powyz ej 6 lat. 

Pacjenci w podeszłym wieku (≥65 lat) U oso b w podeszłym wieku postępujące 

pogorszeńie czyńńos ci ńerek moz e prowadzic  do stałego zmńiejszańia zapotrzebowańia 

ńa ińsulińę. Zaburzenia czynności nerek U pacjeńto w z zaburzeńiami czyńńos ci ńerek 

zapotrzebowańie ńa ińsulińę moz e byc  zmńiejszońe wskutek wolńiejszego metabolizmu 

ińsulińy. Zaburzenia czynności wątroby U pacjeńto w z zaburzeńiami czyńńos ci wątroby 

zapotrzebowańie ńa ińsulińę moz e byc  zmńiejszońe wskutek osłabiońego procesu 

glukońeogeńezy oraz w wyńiku wolńiejszego metabolizmu ińsulińy. Dzieci i młodzież 

Leczeńie produktem leczńiczym Toujeo moz ńa stosowac  u młodziez y i dzieci w wieku 

powyz ej 6 lat, ńa takich samych zasadach jak u dorosłych pacjeńto w. Przy zmiańie 

ińsulińy bazalńej ńa produkt leczńiczy Toujeo ńalez y ińdywidualńie rozwaz yc  

zmńiejszeńie dawki ińsulińy bazalńej i doposiłkowej, aby zmińimalizowac  ryzyko 

hipoglikemii. Nie okres lońo bezpieczeń stwa stosowańia ańi skuteczńos ci produktu 

leczńiczego Toujeo u dzieci w wieku pońiz ej 6 lat. Dańe ńie są dostępńe. Sposo b 

podawańia Produkt leczńiczy Toujeo podaje się tylko podsko rńie. Produkt leczńiczy 

Toujeo ńalez y podawac  podsko rńie przez wstrzykńięcie w powłoki brzuszńe, okolice 

mięs ńia ńaramieńńego lub udo. Kolejńe miejsca wstrzykńięc  ńalez y zmieńiac  w obrębie 



okres lońego pola wstrzykiwańia produktu leczńiczego w celu zmńiejszeńia ryzyka 

lipodystrofii i amyloidozy sko rńej. Produktu leczńiczego Toujeo ńie wolńo podawac  

doz ylńie, gdyz  przedłuz ońe działańie produktu zalez y od podańia go do tkańki 

podsko rńej. Doz ylńe wstrzykńięcie zazwyczaj stosowańej dawki podawańej podsko rńie 

moz e spowodowac  wystąpieńie cięz kiej hipoglikemii. Produktu leczńiczego Toujeo ńie 

wolńo podawac  w pompach ińsulińowych. Produkt leczńiczy Toujeo jest dostępńy w 

dwo ch wstrzykiwaczach. Okieńko dawki wskazuje liczbę jedńostek ińsulińy gotowych do 

wstrzykńięcia. Wstrzykiwacze Toujeo SoloStar i Toujeo DoubleStar zostały specjalńie 

zaprojektowańe dla produktu leczńiczego Toujeo, dlatego ńie jest wymagańe pońowńe 

przeliczańie dawki dla kaz dego wstrzykiwacza. Przed uz yciem wstrzykiwacza Toujeo 

SoloStar lub wstrzykiwacza Toujeo DoubleStar ńalez y uwaz ńie zapozńac  się z iństrukcją 

uz ycia wstrzykiwacza zawartą w ulotce dla pacjeńta. Za pomocą wstrzykiwacza Toujeo 

SoloStar moz ńa wstrzykńąc  jedńorazowo dawkę ińsulińy od 1 do 80 jedńostek z 

dokładńos cią do 1 jedńostki. Za pomocą wstrzykiwacza Toujeo DoubleStar moz ńa 

wstrzykńąc  jedńorazowo dawkę ińsulińy od 2 do 160 jedńostek z dokładńos cią do 2 

jedńostek. W przypadku zmiańy wstrzykiwacza Toujeo SoloStar ńa wstrzykiwacz Toujeo 

DoubleStar, jes li poprzedńia dawka pacjeńta była liczbą ńieparzystą (ńa przykład 23 

jedńostki), wo wczas dawkę ńalez y zwiększyc  lub zmńiejszyc  o jedńą jedńostkę (w tym 

przypadku 24 lub 22 jedńostki). Wstrzykiwacz Toujeo DoubleStar jest zalecańy dla 

pacjeńto w potrzebujących co ńajmńiej 20 jedńostek ńa dobę. Produktu leczńiczego 

Toujeo ńie wolńo pobierac  z wkładu wstrzykiwacza Toujeo SoloStar lub wstrzykiwacza 

Toujeo DoubleStar przy uz yciu strzykawki, pońiewaz  moz e to spowodowac  cięz kie 

przedawkowańie. Nalez y załoz yc  ńową sterylńą igłę przed wykońańiem kaz dego 

wstrzykńięcia. Pońowńe uz ycie igły powoduje zwiększeńie ryzyka jej zatkańia, co moz e 

skutkowac  podańiem za małej dawki lub przedawkowańiem. Aby zapobiegac  

eweńtualńemu przeńoszeńiu choro b, wstrzykiwacz do ińsulińy musi byc  uz ywańy tylko 

przez jedńego pacjeńta, ńawet jes li igła jest wymieńiańa. Przeciwwskazania 

Nadwraz liwos c  ńa substańcję czyńńą lub ńa kto rąkolwiek substańcję pomocńiczą. 

Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące stosowania Ideńtyfikowalńos c  

W celu poprawieńia ideńtyfikowalńos ci biologiczńych produkto w leczńiczych ńalez y 

czytelńie zapisac  ńazwę i ńumer serii podawańego produktu. Produkt leczńiczy Toujeo 

ńie jest lekiem z wyboru do leczeńia kwasicy ketońowej. W takich przypadkach ńalez y 

podawac  doz ylńie kro tko działającą (ańg. regular) ińsulińę ludzką. W przypadku 

ńiezadowalającej końtroli glikemii lub jez eli u pacjeńta występuje skłońńos c  do hiper- 

lub hipoglikemii, ńalez y ńajpierw sprawdzic , czy pacjeńt przestrzega zalecońego 

schematu leczeńia, gdzie i w jaki sposo b wstrzykuje produkt leczńiczy, a takz e 

uwzględńic  ińńe, istotńe dla skuteczńos ci leczeńia czyńńiki, zańim rozwaz y się 

weryfikację dawki ińsulińy. Pacjeńto w ńalez y poińformowac  o końieczńos ci ciągłego 

zmieńiańia miejsca wstrzykńięcia, w celu zmńiejszeńia ryzyka lipodystrofii i amyloidozy 

sko rńej. Po wstrzykńięciu ińsulińy w obszarze występowańia takich odczyńo w, moz e byc  

opo z ńiońe wchłańiańie ińsulińy i pogorszońa moz liwos c  końtroli glikemii. Zgłaszańo, z e 

ńagła zmiańa miejsca wstrzykńięcia ńa obszar ńiedotkńięty zmiańami skutkuje 

wystąpieńiem hipoglikemii. Po zmiańie miejsca wstrzykńięcia zaleca się końtrolę 



stęz eńia glukozy we krwi; moz ńa tez  rozwaz yc  dostosowańie dawki leko w 

przeciwcukrzycowych. Hipoglikemia Czas występowańia hipoglikemii zalez y od profilu 

działańia stosowańych ińsuliń i moz e ulec zmiańie po zmiańie schematu leczeńia. 

Szczego lńie wńikliwą  

obserwację oraz mońitorowańie glikemii zaleca się u pacjeńto w, u kto rych wystąpieńie 

hipoglikemii moz e miec  szczego lńe zńaczeńie klińiczńe (pacjeńci z istotńym zwęz eńiem 

tętńic wień cowych i chorobą ńaczyńiową mo zgu – zagroz eńie powikłańiami 

kardiologiczńymi lub mo zgowymi spowodowańymi hipoglikemią), jak ro wńiez  u 

pacjeńto w z retińopatią proliferacyjńą, szczego lńie jes li ńie stosowańo uńich 

fotokoagulacji (ryzyko przejs ciowej utraty wzroku związańej z hipoglikemią). Pacjeńci 

powińńibyc  poińformowańi o sytuacjach, w kto rych objawy zapowiadające hipoglikemię 

mogą byc  mńiejwyraziste. U ńiekto rych pacjeńto w objawy zapowiadające hipoglikemię 

mogą byc  zmieńiońe, słabiejzazńaczońe, bądz  mogą w ogo le ńie wystąpic . Nalez ą do ńich 

pacjeńci: u kto rych uzyskańo istotńąpoprawę końtroli glikemii; u kto rych hipoglikemia 

rozwija się stopńiowo; w podeszłym wieku;ukto rych ńastąpiła zamiańa z ińsulińy 

zwierzęcej ńa ińsulińę ludzką; u kto rych występuje ńeuropatiaukładu autońomiczńego; z 

wieloletńią cukrzycą; z zaburzeńiami psychiczńymi; stosującychjedńoczes ńie ińńe leki 

wpływające ńa poziom glikemii. W wymieńiońych sytuacjach moz e dojs c  docięz kiej 

hipoglikemii (ńiekiedy z utratą przytomńos ci), zańim pacjeńt us wiadomi sobie jej 

wystąpieńie.Wydłuz ońe działańie ińsulińy glargińe moz e opo z ńiac  ustąpieńie 

hipoglikemii. Prawidłowe lubobńiz ońe wartos ci stęz eńia hemoglobińy glikowańej mogą 

wskazywac  ńa moz liwos c  występowańia(zwłaszcza w porze ńocńej) ńawracającej, 

ńierozpozńańej hipoglikemii. Przestrzegańie przez pacjeńtazaleceń  dotyczących dawki 

leku oraz diety, włas ciwe podawańie ińsulińy oraz obserwacjapoczątkowych objawo w 

hipoglikemii mają podstawowe zńaczeńie dla zmńiejszeńia ryzyka jejwystąpieńia. 

Czyńńiki zwiększające zagroz eńie wystąpieńia hipoglikemii wymagają 

prowadzeńiaszczego lńie s cisłej końtroli metaboliczńej cukrzycy i mogą powodowac  

końieczńos c  skorygowańiastosowańej dawki ińsulińy. Do czyńńiko w zwiększających 

ryzyko hipoglikemii ńalez ą: zmiańa miejscawstrzykiwańia produktu leczńiczego; 

poprawa wraz liwos ci ńa ińsulińę (ńp. usuńięcie czyńńiko wwywołujących stres); ińńy ńiz  

zwykle, ińteńsywńiejszy lub dłuz szy wysiłek fizyczńy; wspo łistńiejąceińńe choroby lub 

objawy chorobowe (ńp. wymioty, bieguńka); ńieprzestrzegańie zasad 

dotyczącychprzyjmowańia posiłko w; opuszczeńie posiłku; spoz ycie alkoholu; ńiekto re 

ńiewyro wńańe zaburzeńiaeńdokryńologiczńe (ńp. ńiedoczyńńos c  tarczycy, 

ńiedoczyńńos c  przedńiego płata przysadki mo zgowej,ńiewydolńos c  kory ńadńerczy); 

jedńoczesńe stosowańie ńiekto rych ińńych produkto w leczńiczychwpływających ńa 

poziom glikemii. Zamiańa pomiędzy ińsulińą glargińe 100 jedńostek/ml orazproduktem 

leczńiczym Toujeo Pońiewaz  ińsulińa glargińe 100 jedńostek/ml oraz produkt 

leczńiczyToujeo ńie są bioro wńowaz ńe i ńie moz ńa ich stosowac  wymieńńie, zamiańa 

moz e spowodowac końieczńos c  zmiańy dawki i moz e byc  przeprowadzońa wyłączńie 

pod s cisłym ńadzorem lekarza.Zamiańa pomiędzy ińńymi ińsulińami oraz produktem 

leczńiczym Toujeo Zamiańa ińsulińy ńa ińńy typlub markę i ńa produkt leczńiczy Toujeo 



powińńa odbywac  się pod s cisłym ńadzorem lekarza. Zmiańamocy, marki (wytwo rcy), 

typu (kro tko działająca, NPH, leńte, długo działająca itp.), pochodzeńia(ludzka, 

zwierzęca, ańalog ińsulińy ludzkiej) i (lub) metody wytwarzańia moz e 

powodowac końieczńos c  zmiańy dawkowańia. Wspo łistńiejące choroby Choroby 

wspo łistńiejące wymagająińteńsywńej końtroli metaboliczńej. W wielu przypadkach 

wskazańe jest wykońańie badańia moczu ńaobecńos c  ciał ketońowych i często końieczńe 

jest zwiększeńie dawki ińsulińy, gdyz  zapotrzebowańieńa ińsulińę w takich sytuacjach 

zwykle wzrasta. Pacjeńci z cukrzycą typu 1, jes li są w stańie spoz ywac tylko ńiewielkie 

ilos ci pokarmo w lub w ogo le ńie przyjmują pokarmo w (mają wymioty itp.) 

powińńiprzyjmowac  regularńie chociaz by małe ilos ci węglowodańo w, jako z e ńie wolńo 

ńigdy całkowiciezrezygńowac  z podawańia ińsulińy. Przeciwciała przeciwko ińsulińie 

Stosowańie ińsulińy moz e byc przyczyńą powstawańia przeciwciał przeciwko ińsulińie. 

W rzadkich przypadkach obecńos c przeciwciał stwarza końieczńos c  zmiańy dawki 

ińsulińy w celu zmńiejszeńia skłońńos ci dowystępowańia hiperglikemii lub hipoglikemii. 

Jedńoczesńe stosowańie produktu leczńiczego Toujeoz pioglitazońem Zgłaszańo 

przypadki wystąpieńia ńiewydolńos ci serca w czasie stosowańiapioglitazońu w 

skojarzeńiu z ińsulińą, szczego lńie u pacjeńto w z czyńńikami ryzyka 

rozwojuńiewydolńos ci serca. Nalez y o tym pamiętac , przed jedńoczesńym 

zastosowańiem produktu leczńiczegoToujeo z pioglitazońem. W przypadku 

jedńoczesńego stosowańia produktu leczńiczego Toujeoz pioglitazońem, pacjeńci 

powińńi byc  obserwowańi w celu wykrycia objawo w przedmiotowychi podmiotowych 

ńiewydolńos ci serca, przyrostu masy ciała i obrzęko w. W przypadku 

wystąpieńiaobjawo w ze strońy układu sercowo-ńaczyńiowego, ńalez y przerwac  

podawańie pioglitazońu.Zapobiegańie błędom związańym ze stosowańiem ińsuliń 

Zgłaszańo przypadki błędńego stosowańialeko w w kto rych ińńe ińsulińy, a szczego lńie 

szybko działające ińsulińy, były przypadkowo podawańezamiast długo działających 

ińsuliń. Przed wykońańiem kaz dego wstrzykńięcia ńalez y zawsze sprawdzic  

etykietę ińsulińy w celu uńikńięcia pomyłek w stosowańiu produktu leczńiczego Toujeo i 

ińńych ińsuliń. W celu uńikńięcia pomyłek w dawkowańiu i poteńcjalńego 

przedawkowańia ńalez y poińformowac  pacjeńta aby ńigdy ńie uz ywał strzykawki do 

pobrańia Toujeo (ińsulińa glargińe 300 jedńostek/ml) ze wstrzykiwacza Toujeo SoloStar 

lub wstrzykiwacza Toujeo DoubleStar. Przed kaz dym wstrzykńięciem ńalez y załoz yc  

ńową sterylńą igłę. Nalez y poińformowac  pacjeńta by ńie uz ywał igieł pońowńie. 

Pońowńe uz ycie igieł powoduje zwiększeńie ryzyka ich zatkańia, co moz e skutkowac  

podańiem za małej dawki lub przedawkowańiem. W przypadku zatkańia igły pacjeńt 

powińień postępowac  według zaleceń  opisańych w Kroku 3 Iństrukcji uz ycia dołączońej 

do ulotki dla pacjeńta. Pacjeńci powińńi zawsze sprawdzic  liczbę wybrańych jedńostek w 

okieńku dawki wstrzykiwacza. Pacjeńci ńiewidomi oraz pacjeńci z zaburzeńiami 

widzeńia powińńi zostac  poińformowańi, z e ńalez y uzyskac  pomoc ze strońy drugiej 

osoby, kto ra ma dobry wzrok i jest przeszkolońa w uz yciu wstrzykiwacza do ińsulińy. 

Substańcje pomocńicze Teń produkt leczńiczy zawiera mńiej ńiz  1 mmol (23 mg) sodu 

ńa dawkę, to zńaczy produkt uzńaje się za „wolńy od sodu”. Działania niepożądane 



Podsumowańie profilu bezpieczeń stwa stosowańia Następujące działańia ńiepoz ądańe 

były obserwowańe w badańiach klińiczńych przeprowadzońych z zastosowańiem 

produktu leczńiczego Toujeo oraz w czasie obserwacji klińiczńych podczas stosowańia 

ińsulińy glargińe 100 jedńostek/ml. Hipoglikemia jest ńajczęs ciej występującym 

działańiem ńiepoz ądańym podczas leczeńia ińsulińą, moz e wystąpic , gdy dawka ińsulińy 

jest zbyt duz a w stosuńku do zapotrzebowańia. Lista działań  ńiepoz ądańych 

Wymieńiońe pońiz ej działańia ńiepoz ądańe opisańe w badańiach klińiczńych zostały 

podańe według klasyfikacji układo w i ńarządo w oraz według częstos ci występowańia 

(bardzo często: ≥1/10; często: ≥1/100 do <1/10; ńiezbyt często: ≥1/1000 do <1/100; 

rzadko: ≥1/10 000 do <1/1 000; bardzo rzadko: <1/10 000; ńiezńańa (częstos c  ńie 

moz e byc  okres lońa ńa podstawie dostępńych dańych). W obrębie kaz dej grupy o 

okres lońej częstos ci występowańia objawy ńiepoz ądańe są wymieńiońe zgodńie ze 

zmńiejszającym się ńasileńiem. Bardzo często: hipoglikemia. Często: lipohipertrofia, 

odczyńy w miejscu wstrzykńięcia. Niezbyt często: lipoatrofia. Rzadko: reakcje alergiczńe, 

zaburzeńia widzeńia, retińopatia, obrzęki. Bardzo rzadko: zaburzeńia smaku, bo le 

mięs ńiowe. Nieznana: amyloidoza sko rńa. Opis wybrańych działań  ńiepoz ądańych 

Zaburzenia metabolizmu i odżywiania Cięz ka hipoglikemia, zwłaszcza ńawracająca, moz e 

prowadzic  do cięz kich uszkodzeń  ńeurologiczńych. Długotrwała lub cięz ka hipoglikemia 

moz e stańowic  zagroz eńie z ycia. U wielu pacjeńto w objawy przedmiotowe i podmiotowe 

ńeuroglikopeńii są poprzedzońe przez objawy wyro wńawcze ze strońy układu 

adreńergiczńego. Na ogo ł, im większe i szybsze jest zmńiejszeńie stęz eńia glukozy we 

krwi, tym objawy te są bardziej zazńaczońe. Zaburzenia układu immunologicznego 

Reakcje ńadwraz liwos ci typu wczesńego ńa ińsulińę występują rzadko. Tego typu 

reakcjom ńa ińsulińę (w tym ńa ińsulińę glargińe) lub ńa substańcje pomocńicze mogą 

towarzyszyc  ńp.: uogo lńiońe reakcje sko rńe, obrzęk ńaczyńioruchowy, skurcz oskrzeli, 

ńiedocis ńieńie oraz wstrząs i mogą stańowic  ońe zagroz eńie dla z ycia. W badańiach 

klińiczńych produktu leczńiczego Toujeo u dorosłych pacjeńto w, częstos c  występowańia 

reakcji ńadwraz liwos ci była podobńa u pacjeńto w leczońych produktem leczńiczym 

Toujeo (5,3%) i u pacjeńto w leczońych ińsulińą glargińe 100 jedńostek/ml (4,5%). 

Zaburzenia oka Zńaczńe zmiańy stęz eńia glukozy we krwi mogą powodowac  

przemijające zaburzeńia widzeńia, spowodowańe zmiańami turgoru oraz wskaz ńika 

refrakcji soczewki. Długotrwała poprawa końtroli glikemii zmńiejsza ryzyko rozwoju 

retińopatii cukrzycowej. Jedńakz e ińteńsyfikacja leczeńia ińsulińą z ńagłą poprawą 

końtroli glikemii moz e wiązac  się z przemijającym ńasileńiem retińopatii cukrzycowej. U 

pacjeńto w z retińopatią proliferacyjńą, szczego lńie u oso b ńieleczońych metodą 

fotokoagulacji, cięz ka hipoglikemia moz e stac  się przyczyńą przemijającej s lepoty. 

Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej W miejscu wstrzykńięcia moz e wystąpic  

lipodystrofia i amyloidoza sko rńa, kto ra opo z ńia miejscowe wchłańiańie ińsulińy. 

Regularńe zmiańy miejsca wstrzykiwań  w ramach okres lońego obszaru mogą zapobiec 

lub zmńiejszyc  występowańie takich reakcji. Zaburzenia ogólne i stany w miejscu podania 

W miejscu wstrzykńięcia moz e wystąpic : zaczerwieńieńie, bo l, s wiąd, pokrzywka, 

obrzęki lub stań zapalńy. Większos c  odczyńo w w miejscu wstrzykńięcia ińsulińy 

ustępuje zwykle w ciągu kilku dńi lub kilku tygodńi. W badańiach klińiczńych produktu 



leczńiczego Toujeo u dorosłych pacjeńto w, częstos c  występowańia reakcji w miejscu 

wstrzykńięcia była podobńa u pacjeńto w leczońych produktem leczńiczym Toujeo 

(2,5%) i u pacjeńto w leczońych ińsulińą glargińe 100 jedńostek/ml (2,8%). Ińsulińa 

moz e rzadko powodowac  obrzęki, szczego lńie gdy wczes ńiej występujące zaburzeńia 

metaboliczńe zostały wyro wńańe ińteńsywńą ińsulińoterapią. Dzieci i młodziez  

Bezpieczeń stwo i skuteczńos c  produktu leczńiczego Toujeo wykazańo w badańiu u 

dzieci w wieku od 6 do pońiz ej 18 lat. Częstos c ,  

rodzaj i ńasileńie działań  ńiepoz ądańych u dzieci i młodziez y ńie wskazują ńa ro z ńice w 

dos wiadczeńiach w ogo lńej populacji chorych ńa cukrzycę. Nie są dostępńe dańe 

dotyczące bezpieczeń stwa stosowańia dla dzieci w wieku pońiz ej 6 lat. Ińńe szczego lńe 

grupy pacjeńto w Na podstawie wyńiko w badań  klińiczńych okres lońo, z e profil 

bezpieczeń stwa produktu leczńiczego Toujeo u pacjeńto w w podeszłym wieku oraz u 

pacjeńto w z zaburzeńiami czyńńos ci ńerek był podobńy do profilu bezpieczeń stwa dla 

ogo łu populacji. Zgłaszanie podejrzewanych działań niepożądanych Po dopuszczeńiu 

produktu leczńiczego do obrotu istotńe jest zgłaszańie podejrzewańych działań  

ńiepoz ądańych. Umoz liwia to ńieprzerwańe mońitorowańie stosuńku korzys ci do ryzyka 

stosowańia produktu leczńiczego. Osoby ńalez ące do fachowego persońelu medyczńego 

powińńy zgłaszac  wszelkie podejrzewańe działańia ńiepoz ądańe za pos redńictwem 

Departameńtu Mońitorowańia Niepoz ądańych Działań  Produkto w Leczńiczych Urzędu 

Rejestracji Produkto w Leczńiczych, Wyrobo w Medyczńych i Produkto w Biobo jczych, Al. 

Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, 

Strońa ińterńetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Działańia ńiepoz ądańe moz ńa zgłaszac  

ro wńiez  podmiotowi odpowiedzialńemu lub przedstawicielowi podmiotu 

odpowiedzialńego w Polsce. Opracowańo ńa podstawie Charakterystyki Produktu 

Leczńiczego z datą 11/2023. Rp – Lek wydawańy ńa receptę. Podmiot odpowiedzialńy: 

Sańofi-Aveńtis Deutschlańd GmbH, D-65926 Frańkfurt ńad Meńem, Niemcy. Pozwoleńie 

ńa dopuszczeńie do obrotu wydańe przez Komisję Wspo lńot Europejskich ńr: 

EU/1/00/133/033-041. Ińformacji w Polsce udziela: Sańofi Sp. z o.o., ul. Marcińa 

Kasprzaka 6, 01-211 Warszawa, tel. (22) 2800000.Toujeo®, roztwo r do wstrzykiwań  we 

wstrzykiwaczu, 300 j./ml, 10 wstrzykiwaczy SoloStar® po 1,5 ml, ceńa detaliczńa: 

534,98 PLN, wysokos c  dopłaty pacjeńta objętego refuńdacją: 209,47PLN*.  

*Obwieszczeńie Mińistra Zdrowia z dńia 16 wrzes ńia 2026r. w sprawie wykazu 

refuńdowańych leko w, s rodko w spoz ywczych specjalńego przezńaczeńia z ywieńiowego 

oraz wyrobo w medyczńych ńa 1 paz dzierńika 2026 r. 


