Toujeo SoloStar 300 jednostek/ml, Toujeo DoubleStar 300 jednostek/ml, roztwor
do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu. Kazdy ml zawiera 300 jednostek insuliny glargine*
(co odpowiada 10,91 mg). Wstrzykiwacz SoloStar Kazdy wstrzykiwacz zawiera 1,5 ml
roztworu do wstrzykiwan, co odpowiada 450 jednostkom. Wstrzykiwacz DoubleStar
Kazdy wstrzykiwacz zawiera 3 ml roztworu do wstrzykiwan, co odpowiada 900
jednostkom. *Insulina glargine jest wytwarzana metoda rekombinacji DNA w komoérkach
Escherichia coli. Roztwor do wstrzykiwan (wstrzykniecie). Klarowny, bezbarwny
roztwoér. Wskazania do stosowania Leczenie cukrzycy u dorostych, mtodziezy i dzieci w
wieku powyzej 6 lat. Dawkowanie i sposob podawania Dawkowanie Produkt leczniczy
Toujeo jest insuling bazalng przeznaczong do stosowania raz na dobe, o dowolnej, ale
najlepiej zawsze o tej samej porze. Dawkowanie (dawke oraz pore stosowania) nalezy
ustali¢ indywidualnie. U pacjentéw z cukrzyca typu 1 produkt leczniczy Toujeo musi by¢
stosowany w skojarzeniu z krétko i (lub) szybko dziatajaca insuling w celu pokrycia
zapotrzebowania na insuline w czasie positkow. U pacjentéw z cukrzycg typu 2 produkt
leczniczy Toujeo mozna stosowac rowniez w skojarzeniu z innymi lekami
przeciwcukrzycowymi. Moc produktu leczniczego jest wyrazona w jednostkach.
Jednostki te odnosza sie do produktu leczniczego Toujeo i nie sg tym samym co jednostki
miedzynarodowe lub jednostki wyrazajgce moc innych analogéw insuliny. Elastycznos¢
pory podawania W razie potrzeby istnieje mozliwo$¢ zmiany czasu podawania produktu
leczniczego Toujeo, do 3 godzin przed lub po ustalonej porze podawania produktu
leczniczego. W przypadku pominiecia dawki produktu leczniczego zaleca sie pomiar
stezenia cukru we krwi, a nastepnie postepowanie wedtug ustalonego schematu
dawkowania raz na dobe. Nalezy poinformowac¢ pacjentéw, ze nie nalezy wstrzykiwac
dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Rozpoczecie leczenia Pacjenci z
cukrzycqg typu 1 Produkt leczniczy Toujeo nalezy stosowac raz na dobe wraz z insuling
podawang bezposrednio przed positkami. Wymagane jest indywidualne ustalenie dawki.
Pacjenci z cukrzycq typu 2 Zalecana poczatkowa dawka dobowa to 0,2 jednostki/kg mc.
Nastepnie wymagane jest indywidualne ustalenie dawki. Zamiana pomiedzy insuling
glargine 100 jednostek/ml oraz produktem leczniczym Toujeo Insulina glargine 100
jednostek/ml oraz produkt leczniczy Toujeo nie sg bior6wnowazne i nie sg bezposrednio
wymienne. Zamiana z insuliny glargine 100 jednostek/ml na produkt leczniczy Toujeo
moze by¢ przeprowadzona jednostka za jednostke insuliny, ale w celu osiggniecia
zamierzonego stezenia glukozy w osoczu, moze by¢ konieczne podanie wiekszej (o okoto
10 do 18%) dawki produktu leczniczego Toujeo. W przypadku zamiany z produktu
leczniczego Toujeo na insuline glargine 100 jednostek/ml, dawka powinna by¢
zmniejszona (o okoto 20%), w celu zmniejszenia ryzyka hipoglikemii. Zaleca sie Sciste
kontrolowanie parametréw metabolicznych w okresie zamiany produktu leczniczego
oraz przez pierwsze tygodnie stosowania nowego schematu leczenia. Zamiana z innej
insuliny bazalnej na produkt leczniczy Toujeo Po zamianie schematu dawkowania z
zastosowaniem insuliny o po$rednim czasie dziatania lub insuliny odtugim czasie
dziatania na schemat z uzyciem produktu leczniczego Toujeo, moze by¢



koniecznazmiana dawki insuliny bazalnej oraz dostosowanie dawki jednocze$nie
stosowanego leczeniaprzeciwcukrzycowego (dawka i czas podawania dodatkowych
insulin krétko dziatajacych lub szybkodziatajacych analogéw insuliny albo zmiana dawki
innych stosowanych lekéw przeciwcukrzycowych).-Zamiana z insuliny bazalnej
podawanej raz na dobe na produkt leczniczy Toujeo podawany raz nadobe moze by¢
przeprowadzona jednostka za jednostke insuliny, na podstawie dawki
poprzedniostosowanej insuliny bazalnej. - Zamiana z insuliny bazalnej podawanej dwa
razy na dobe na produktleczniczy Toujeo podawany raz na dobe. Zalecana dawka
poczatkowa produktu leczniczego Toujeowynosi 80% catkowitej dawki dobowej insuliny
bazalnej, ktorej stosowanie jest przerywane.U pacjentéow otrzymujgcych wczesniej duze
dawki insuliny po zastosowaniu produktu leczniczegoToujeo, ze wzgledu na
wystepowanie przeciwciat insuliny ludzkiej, moze nastgpi¢ poprawa reakcji nainsuline.
Zaleca sie Sciste kontrolowanie parametréow metabolicznych w okresie zamiany
produktuleczniczego oraz przez pierwsze tygodnie stosowania nowego schematu
leczenia. W miare poprawyparametréw metabolicznych i zwiekszonej wrazliwosci na
insuline moze by¢ konieczna dalsza korektadawkowania. Weryfikacja dawki insuliny
moze okazac sie takze niezbedna w przypadku zmiany masyciata pacjenta, jego trybu
Zycia, zmiany pory stosowania insuliny lub wystgpienia innych okolicznosci ktére moga
mie¢ wptyw na czesto$¢ wystepowania hipoglikemii lub hiperglikemii. Zamiana
produktuleczniczego Toujeo na inng insuline bazalng W okresie zamiany leku oraz przez
pierwsze tygodniestosowania nowego schematu leczenia zaleca sie nadzor lekarski oraz
Sciste monitorowanie parametrowmetabolicznych. W przypadku zamiany produktu
leczniczego Toujeo na inny produkt leczniczy, nalezyzapoznac sie z informacjami
dotyczacymi tego produktu. Szczegdlne grupy pacjentéw Produkt

leczniczy Toujeo moze by¢ stosowany u pacjentow w podesztym wieku, u pacjentow z
zaburzeniami czynnosci nerek i watroby, mtodziezy i dzieci w wieku powyzej 6 lat.
Pacjenci w podesztym wieku (265 lat) U os6b w podesztym wieku postepujace
pogorszenie czynnosci nerek moze prowadzi¢ do statego zmniejszania zapotrzebowania
na insuline. Zaburzenia czynnosci nerek U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek
zapotrzebowanie na insuline moze by¢ zmniejszone wskutek wolniejszego metabolizmu
insuliny. Zaburzenia czynnosci wqtroby U pacjentoéw z zaburzeniami czynno$ci watroby
zapotrzebowanie na insuline moze by¢ zmniejszone wskutek ostabionego procesu
glukoneogenezy oraz w wyniku wolniejszego metabolizmu insuliny. Dzieci i mtodziez
Leczenie produktem leczniczym Toujeo mozna stosowac¢ u mtodziezy i dzieci w wieku
powyzej 6 lat, na takich samych zasadach jak u dorostych pacjentéw. Przy zmianie
insuliny bazalnej na produkt leczniczy Toujeo nalezy indywidualnie rozwazy¢
zmniejszenie dawki insuliny bazalnej i dopositkowej, aby zminimalizowac¢ ryzyko
hipoglikemii. Nie okre§lono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu
leczniczego Toujeo u dzieci w wieku ponizej 6 lat. Dane nie sg dostepne. Sposob
podawania Produkt leczniczy Toujeo podaje sie tylko podskérnie. Produkt leczniczy
Toujeo nalezy podawac¢ podskoérnie przez wstrzykniecie w powtoki brzuszne, okolice
mies$nia naramiennego lub udo. Kolejne miejsca wstrzyknie¢ nalezy zmienia¢ w obrebie



okreslonego pola wstrzykiwania produktu leczniczego w celu zmniejszenia ryzyka
lipodystrofii i amyloidozy skérnej. Produktu leczniczego Toujeo nie wolno podawac
dozylnie, gdyz przedtuzone dziatanie produktu zalezy od podania go do tkanki
podskérnej. Dozylne wstrzykniecie zazwyczaj stosowanej dawki podawanej podskoérnie
moze spowodowac wystgpienie ciezkiej hipoglikemii. Produktu leczniczego Toujeo nie
wolno podawaé¢ w pompach insulinowych. Produkt leczniczy Toujeo jest dostepny w
dwoch wstrzykiwaczach. Okienko dawki wskazuje liczbe jednostek insuliny gotowych do
wstrzykniecia. Wstrzykiwacze Toujeo SoloStar i Toujeo DoubleStar zostaty specjalnie
zaprojektowane dla produktu leczniczego Toujeo, dlatego nie jest wymagane ponowne
przeliczanie dawki dla kazdego wstrzykiwacza. Przed uzyciem wstrzykiwacza Toujeo
SoloStar lub wstrzykiwacza Toujeo DoubleStar nalezy uwaznie zapoznac sie z instrukcjg
uzycia wstrzykiwacza zawartg w ulotce dla pacjenta. Za pomoca wstrzykiwacza Toujeo
SoloStar mozna wstrzyknac¢ jednorazowo dawke insuliny od 1 do 80 jednostek z
doktadnoscia do 1 jednostki. Za pomocag wstrzykiwacza Toujeo DoubleStar mozna
wstrzykna¢ jednorazowo dawke insuliny od 2 do 160 jednostek z doktadnoscia do 2
jednostek. W przypadku zmiany wstrzykiwacza Toujeo SoloStar na wstrzykiwacz Toujeo
DoubleStar, jesli poprzednia dawka pacjenta byta liczbg nieparzystg (na przyktad 23
jednostki), wéwczas dawke nalezy zwiekszy¢ lub zmniejszy¢ o jedng jednostke (w tym
przypadku 24 lub 22 jednostki). Wstrzykiwacz Toujeo DoubleStar jest zalecany dla
pacjentow potrzebujacych co najmniej 20 jednostek na dobe. Produktu leczniczego
Toujeo nie wolno pobiera¢ z wktadu wstrzykiwacza Toujeo SoloStar lub wstrzykiwacza
Toujeo DoubleStar przy uzyciu strzykawki, poniewaz moze to spowodowac ciezkie
przedawkowanie. Nalezy zatozy¢ nowg sterylng igte przed wykonaniem kazdego
wstrzykniecia. Ponowne uzycie igly powoduje zwiekszenie ryzyka jej zatkania, co moze
skutkowa¢ podaniem za matej dawki lub przedawkowaniem. Aby zapobiega¢
ewentualnemu przenoszeniu choréb, wstrzykiwacz do insuliny musi by¢ uzywany tylko
przez jednego pacjenta, nawet jesli igla jest wymieniana. Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza.
Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania Identyfikowalno$¢
W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktéw leczniczych nalezy
czytelnie zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu. Produkt leczniczy Toujeo
nie jest lekiem z wyboru do leczenia kwasicy ketonowej. W takich przypadkach nalezy
podawac dozylnie krotko dziatajaca (ang. regular) insuline ludzka. W przypadku
niezadowalajacej kontroli glikemii lub jezeli u pacjenta wystepuje sktonnos¢ do hiper-
lub hipoglikemii, nalezy najpierw sprawdzié, czy pacjent przestrzega zaleconego
schematu leczenia, gdzie i w jaki sposéb wstrzykuje produkt leczniczy, a takze
uwzglednic inne, istotne dla skutecznosci leczenia czynniki, zanim rozwazy sie
weryfikacje dawki insuliny. Pacjentéw nalezy poinformowac o konieczno$ci ciggtego
zmieniania miejsca wstrzykniecia, w celu zmniejszenia ryzyka lipodystrofii i amyloidozy
skdrnej. Po wstrzyknieciu insuliny w obszarze wystepowania takich odczynéw, moze by¢
opdznione wchtanianie insuliny i pogorszona mozliwos$¢ kontroli glikemii. Zgtaszano, ze
nagta zmiana miejsca wstrzykniecia na obszar niedotkniety zmianami skutkuje
wystapieniem hipoglikemii. Po zmianie miejsca wstrzykniecia zaleca sie kontrole



stezenia glukozy we krwi; mozna tez rozwazy¢ dostosowanie dawki lekéw
przeciwcukrzycowych. Hipoglikemia Czas wystepowania hipoglikemii zalezy od profilu
dziatania stosowanych insulin i moze ulec zmianie po zmianie schematu leczenia.
Szczegoblnie wnikliwg

obserwacje oraz monitorowanie glikemii zaleca sie u pacjentéw, u ktérych wystapienie
hipoglikemii moze mie¢ szczegdlne znaczenie kliniczne (pacjenci z istotnym zwezeniem
tetnic wiencowych i chorobg naczyniowa mozgu - zagrozenie powiktaniami
kardiologicznymi lub mézgowymi spowodowanymi hipoglikemig), jak réwniez u
pacjentow z retinopatia proliferacyjna, szczego6lnie jesli nie stosowano unich
fotokoagulacji (ryzyko przejSciowej utraty wzroku zwigzanej z hipoglikemia). Pacjenci
powinniby¢ poinformowani o sytuacjach, w ktorych objawy zapowiadajace hipoglikemie
moga by¢ mniejwyraziste. U niektérych pacjentéw objawy zapowiadajace hipoglikemie
moga by¢ zmienione, stabiejzaznaczone, badz moga w ogole nie wystapic. Naleza do nich
pacjenci: u ktérych uzyskano istotngpoprawe kontroli glikemii; u ktérych hipoglikemia
rozwija sie stopniowo; w podesztym wieku;uktorych nastapita zamiana z insuliny
zwierzecej na insuline ludzka; u ktérych wystepuje neuropatiauktadu autonomicznego; z
wieloletnig cukrzycg; z zaburzeniami psychicznymi; stosujacychjednoczesnie inne leki
wptywajace na poziom glikemii. W wymienionych sytuacjach moze doj$¢ dociezkiej
hipoglikemii (niekiedy z utratg przytomnosci), zanim pacjent uswiadomi sobie jej
wystapienie.Wydtuzone dziatanie insuliny glargine moze op6zZniac ustgpienie
hipoglikemii. Prawidtowe lubobniZone wartosci stezenia hemoglobiny glikowanej moga
wskazywa¢ na mozliwo$¢ wystepowania(zwtaszcza w porze nocnej) nawracajacej,
nierozpoznanej hipoglikemii. Przestrzeganie przez pacjentazalecen dotyczacych dawki
leku oraz diety, wtasciwe podawanie insuliny oraz obserwacjapoczatkowych objawow
hipoglikemii majg podstawowe znaczenie dla zmniejszenia ryzyka jejwystapienia.
Czynniki zwiekszajace zagrozenie wystapienia hipoglikemii wymagaja
prowadzeniaszczegdlnie Scistej kontroli metabolicznej cukrzycy i moga powodowacé
konieczno$¢ skorygowaniastosowanej dawki insuliny. Do czynnikéw zwiekszajgcych
ryzyko hipoglikemii naleza: zmiana miejscawstrzykiwania produktu leczniczego;
poprawa wrazliwosci na insuline (np. usuniecie czynnikdwwywotujacych stres); inny niz
zwykle, intensywniejszy lub dtuzszy wysitek fizyczny; wspotistniejgceinne choroby lub
objawy chorobowe (np. wymioty, biegunka); nieprzestrzeganie zasad
dotyczacychprzyjmowania positkow; opuszczenie positku; spozycie alkoholu; niektore
niewyréwnane zaburzeniaendokrynologiczne (np. niedoczynno$¢ tarczycy,
niedoczynno$¢ przedniego ptata przysadki mozgowej,niewydolno$¢ kory nadnerczy);
jednoczesne stosowanie niektdrych innych produktéow leczniczychwptywajacych na
poziom glikemii. Zamiana pomiedzy insuling glargine 100 jednostek/ml orazproduktem
leczniczym Toujeo Poniewaz insulina glargine 100 jednostek/ml oraz produkt
leczniczyToujeo nie sa bior6wnowazne i nie mozna ich stosowa¢ wymiennie, zamiana
moze spowodowackonieczno$¢ zmiany dawki i moze by¢ przeprowadzona wytacznie
pod Scistym nadzorem lekarza.Zamiana pomiedzy innymi insulinami oraz produktem
leczniczym Toujeo Zamiana insuliny na inny typlub marke i na produkt leczniczy Toujeo



powinna odbywac sie pod $cistym nadzorem lekarza. Zmianamocy, marki (wytworcy),
typu (krotko dziatajaca, NPH, lente, dtugo dziatajaca itp.), pochodzenia(ludzka,
zwierzeca, analog insuliny ludzkiej) i (lub) metody wytwarzania moze
powodowackonieczno$¢ zmiany dawkowania. Wspétistniejgce choroby Choroby
wspotistniejgce wymagajgintensywnej kontroli metabolicznej. W wielu przypadkach
wskazane jest wykonanie badania moczu naobecnos¢ ciat ketonowych i czesto konieczne
jest zwiekszenie dawki insuliny, gdyz zapotrzebowaniena insuline w takich sytuacjach
zwykle wzrasta. Pacjenci z cukrzyca typu 1, jesli sg w stanie spozywactylko niewielkie
ilosci pokarméw lub w ogdle nie przyjmujg pokarméw (majg wymioty itp.)
powinniprzyjmowac regularnie chociazby mate ilosci weglowodandw, jako Ze nie wolno
nigdy catkowiciezrezygnowac z podawania insuliny. Przeciwciata przeciwko insulinie
Stosowanie insuliny moze by¢przyczyng powstawania przeciwciat przeciwko insulinie.
W rzadkich przypadkach obecno$éprzeciwcial stwarza konieczno$¢ zmiany dawki
insuliny w celu zmniejszenia sktonnos$ci dowystepowania hiperglikemii lub hipoglikemii.
Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Toujeoz pioglitazonem Zgtaszano
przypadki wystgpienia niewydolno$ci serca w czasie stosowaniapioglitazonu w
skojarzeniu z insuling, szczegoélnie u pacjentéw z czynnikami ryzyka
rozwojuniewydolnoSci serca. Nalezy o tym pamieta¢, przed jednoczesnym
zastosowaniem produktu leczniczegoToujeo z pioglitazonem. W przypadku
jednoczesnego stosowania produktu leczniczego Toujeoz pioglitazonem, pacjenci
powinni by¢ obserwowani w celu wykrycia objawow przedmiotowychi podmiotowych
niewydolnoSci serca, przyrostu masy ciata i obrzekow. W przypadku
wystgpieniaobjawdw ze strony uktadu sercowo-naczyniowego, nalezy przerwac
podawanie pioglitazonu.Zapobieganie btedom zwigzanym ze stosowaniem insulin
Zgtaszano przypadki btednego stosowanialekéw w ktdérych inne insuliny, a szczeg6lnie
szybko dziatajgce insuliny, byty przypadkowo podawanezamiast dtugo dziatajacych
insulin. Przed wykonaniem kazdego wstrzykniecia nalezy zawsze sprawdzi¢

etykiete insuliny w celu unikniecia pomytek w stosowaniu produktu leczniczego Toujeo i
innych insulin. W celu unikniecia pomytek w dawkowaniu i potencjalnego
przedawkowania nalezy poinformowacé pacjenta aby nigdy nie uzywat strzykawki do
pobrania Toujeo (insulina glargine 300 jednostek/ml) ze wstrzykiwacza Toujeo SoloStar
lub wstrzykiwacza Toujeo DoubleStar. Przed kazdym wstrzyknieciem nalezy zatozy¢
nowa sterylng igte. Nalezy poinformowac pacjenta by nie uzywat igiet ponownie.
Ponowne uzycie igiet powoduje zwiekszenie ryzyka ich zatkania, co moze skutkowac
podaniem za matej dawki lub przedawkowaniem. W przypadku zatkania igty pacjent
powinien postepowac wedtug zalecen opisanych w Kroku 3 Instrukcji uzycia dotaczonej
do ulotki dla pacjenta. Pacjenci powinni zawsze sprawdzi¢ liczbe wybranych jednostek w
okienku dawki wstrzykiwacza. Pacjenci niewidomi oraz pacjenci z zaburzeniami
widzenia powinni zosta¢ poinformowani, Ze nalezy uzyska¢ pomoc ze strony drugiej
osoby, ktéra ma dobry wzrok i jest przeszkolona w uzyciu wstrzykiwacza do insuliny.
Substancje pomocnicze Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu
na dawke, to znaczy produkt uznaje sie za ,wolny od sodu”. Dzialania niepozadane



Podsumowanie profilu bezpieczenistwa stosowania Nastepujgce dziatania niepozadane
byty obserwowane w badaniach klinicznych przeprowadzonych z zastosowaniem
produktu leczniczego Toujeo oraz w czasie obserwacji klinicznych podczas stosowania
insuliny glargine 100 jednostek/ml. Hipoglikemia jest najczeSciej wystepujacym
dziataniem niepozadanym podczas leczenia insuling, moze wystapi¢, gdy dawka insuliny
jest zbyt duza w stosunku do zapotrzebowania. Lista dziatan niepozadanych
Wymienione ponizej dziatania niepozadane opisane w badaniach klinicznych zostaty
podane wedtug klasyfikacji uktadéw i narzadow oraz wedtug czestosci wystepowania
(bardzo czesto: 21/10; czesto: 21/100 do <1/10; niezbyt czesto: 21/1000 do <1/100;
rzadko: 21/10 000 do <1/1 000; bardzo rzadko: <1/10 000; nieznana (czesto$¢ nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). W obrebie kazdej grupy o
okreslonej czestosci wystepowania objawy niepozgdane sa wymienione zgodnie ze
zmniejszajacym sie nasileniem. Bardzo czesto: hipoglikemia. Czesto: lipohipertrofia,
odczyny w miejscu wstrzykniecia. Niezbyt czesto: lipoatrofia. Rzadko: reakcje alergiczne,
zaburzenia widzenia, retinopatia, obrzeki. Bardzo rzadko: zaburzenia smaku, bdle
miesniowe. Nieznana: amyloidoza skorna. Opis wybranych dziatan niepozadanych
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania Ciezka hipoglikemia, zwtaszcza nawracajaca, moze
prowadzi¢ do ciezkich uszkodzen neurologicznych. Dtugotrwata lub ciezka hipoglikemia
moze stanowic¢ zagrozenie zycia. U wielu pacjentéw objawy przedmiotowe i podmiotowe
neuroglikopenii sg poprzedzone przez objawy wyréwnawcze ze strony uktadu
adrenergicznego. Na ogoét, im wieksze i szybsze jest zmniejszenie stezenia glukozy we
krwi, tym objawy te sg bardziej zaznaczone. Zaburzenia uktadu immunologicznego
Reakcje nadwrazliwosci typu wczesnego na insuline wystepuja rzadko. Tego typu
reakcjom na insuline (w tym na insuline glargine) lub na substancje pomocnicze moga
towarzyszy¢ np.: uogélnione reakcje skérne, obrzek naczynioruchowy, skurcz oskrzeli,
niedoci$nienie oraz wstrzas i moga stanowic¢ one zagrozenie dla zZycia. W badaniach
klinicznych produktu leczniczego Toujeo u dorostych pacjentéw, czesto$¢ wystepowania
reakcji nadwrazliwo$ci byta podobna u pacjentéw leczonych produktem leczniczym
Toujeo (5,3%) i u pacjentéw leczonych insuling glargine 100 jednostek/ml (4,5%).
Zaburzenia oka Znaczne zmiany stezenia glukozy we krwi moga powodowac
przemijajgce zaburzenia widzenia, spowodowane zmianami turgoru oraz wskaznika
refrakcji soczewki. Dtugotrwata poprawa kontroli glikemii zmniejsza ryzyko rozwoju
retinopatii cukrzycowej. Jednakze intensyfikacja leczenia insuling z nagla poprawa
kontroli glikemii moze wigzac sie z przemijajacym nasileniem retinopatii cukrzycowej. U
pacjentow z retinopatig proliferacyjna, szczeg6lnie u oséb nieleczonych metoda
fotokoagulacji, ciezka hipoglikemia moze stac sie przyczyna przemijajacej $lepoty.
Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej W miejscu wstrzykniecia moze wystgpic¢
lipodystrofia i amyloidoza skérna, ktéra opdZnia miejscowe wchianianie insuliny.
Regularne 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 wystgpi¢: zaczerwienienie, bol, $wiad, pokrzywka,
obrzeki lub stan zapalny. Wiekszo$¢ odczynow w miejscu wstrzykniecia insuliny
ustepuje zwykle w ciggu kilku dni lub kilku tygodni. W badaniach klinicznych produktu



leczniczego Toujeo u dorostych pacjentow, czesto$¢ wystepowania reakcji w miejscu
wstrzykniecia byta podobna u pacjentéw leczonych produktem leczniczym Toujeo
(2,5%) i u pacjentéw leczonych insuling glargine 100 jednostek/ml (2,8%). Insulina
moze rzadko powodowa¢ obrzeki, szczegdlnie gdy wczesniej wystepujace zaburzenia
metaboliczne zostaty wyréwnane intensywna insulinoterapia. Dzieci i mtodziez
Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ produktu leczniczego Toujeo wykazano w badaniu u
dzieci w wieku od 6 do ponizej 18 lat. Czestos¢,

rodzaj i nasilenie dziatan niepozadanych u dzieci i mtodziezy nie wskazujg na réznice w
doswiadczeniach w og6lnej populacji chorych na cukrzyce. Nie sg dostepne dane
dotyczace bezpieczenstwa stosowania dla dzieci w wieku ponizej 6 lat. Inne szczeg6lne
grupy pacjentow Na podstawie wynikéw badan klinicznych okreslono, ze profil
bezpieczenstwa produktu leczniczego Toujeo u pacjentéw w podesztym wieku oraz u
pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek byt podobny do profilu bezpieczenstwa dla
ogotu populacji. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych Po dopuszczeniu
produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego
powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za poSrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309,
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi podmiotu
odpowiedzialnego w Polsce. Opracowano na podstawie Charakterystyki Produktu
Leczniczego z datg 11/2023. Rp - Lek wydawany na recepte. Podmiot odpowiedzialny:
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt nad Menem, Niemcy. Pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu wydane przez Komisje Wspolnot Europejskich nr:
EU/1/00/133/033-041. Informacji w Polsce udziela: Sanofi Sp. z 0.0., ul. Marcina
Kasprzaka 6, 01-211 Warszawa, tel. (22) 2800000.Toujeo®, roztwoér do wstrzykiwan we
wstrzykiwaczu, 300 j./ml, 10 wstrzykiwaczy SoloStar® po 1,5 ml, cena detaliczna:
534,98 PLN, wysoko$¢ doptaty pacjenta objetego refundacja: 209,47PLN*.

*Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 16 wrze$nia 2026r. w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrob6éw medycznych na 1 pazdziernika 2026 r.



