Zkracena informace o pripravku

Nazev pfripravku: Toujeo 300 jednotek/ml SoloStar injekéni roztok v pfedplnéném peru,Toujeo 300 jednotek/ml
DoubleStar injekéni roztok v pfedplnéném peru. Slozeni: Insulinum glarginum 300 jednotek/ml inj. roztoku. Pero SoloStar
obsahuje 1,5 ml injekéniho roztoku, to je 450 jednotek. Pero DoubleStar obsahuje 3 ml injekéniho roztoku, to je 900
jednotek. Indikace: Lécba diabetes mellitus u dospélych, dospivajicich a déti od 6 let. Kontraindikace: Hypersenzitivita
na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Davkovani a zplUsob podani: 1x denné kdykoli béhem dne,
pfednostné kazdy den vzdy ve stejnou dobu. Aplikace je mozna az 3 hodiny pfed nebo po obvyklé dobé podani. Davka je
uréena v zavislosti na potfebach pacienta. Podava se subkutanniinjekci. Doporucend pocateéni denni davka pro pacienty
s diabetes mellitus 2. typu je 0,2 jednotky/kg nasledovana individualni Upravou davky. Toujeo DoubleStar prfedplnéné pero
je doporuceno pro pacienty, ktefi potfebuji minimalné 20 jednotek za den. Zvlastni upozornéni: nepodavat intravenézné.
Pfipravek nesmi byt natazen ze zasobni vlozky pfedplnéného pera SoloStar nebo DoubleStar do injekéni stfikacky pro
mozné zavazné predavkovani. Pfed kazdym podanim injekce musi byt vzdy zkontrolovan §titek inzulinu, aby nedoslo k
zaméné mezi pfipravkem Toujeo a dalSimi inzuliny. Pfed kazdym podanim injekce musi byt pfipevnéna nova sterilni jehla.
Pacienti musi byt také pouceni, aby jehly nepouzivali opakované. Pfevod pacienta z jiného typu nebo inzulinu jiné znacky
ma probéhnout pod pfisnym lékafskym dohledem. Nesmi se misit nebo fedit s zadnymi jinymi inzuliny nebo pfipravky.
Pripravek Toujeo a inzulin glargin 100 jednotek/ml nejsou bioekvivalentni a nejsou pfimo zaménitelné. Nutna opatrnost pfi
kombinaci s pioglitazonem. Pediatricka populace: Pfipravek Toujeo mohou pouzivat dospivajici a déti od 6 let, stejné jako
dospéli pacienti. Pokud se prechazi z bazalniho inzulinu na pfipravek Toujeo, je tfeba na zakladé individualniho posouzeni
zvazit moznost snizeni davek bazalniho a bolusového inzulinu, aby se minimalizovalo riziko hypoglykemie. Bezpe&nost a
uc¢innost pfipravku Toujeo u déti mladSich 6 let nebyla dosud stanovena. Nejsou dostupné zZadné udaje. Zvlastni
upozornéni: Pfipravek Toujeo neni inzulinem volby pro lé€bu diabetické ketoaciddzy. Misto néj se v takovych pfipadech
doporucuje pouziti humanniho inzulinu typu regular podavaného intravenézné. V pfipadé nedostatec¢né Upravy glykemie
nebo sklonu k hyper- nebo hypoglykemickym epizoddm je nezbytné zkontrolovat dodrZzovani pfedepsaného lé¢ebného
rezimu pacientem, mista aplikace, spravnou injekéni techniku a vSechny ostatni relevantni faktory pfedtim, nez je zvazena
Uprava davky. Interakce s jinymi lééivymi pripravky: Mezi latky, které mohou zvysit hypoglykemizujici ucinek a zvysit
nachylnost k hypoglykémii, patfi jiné antidiabetické l&Civé pfipravky, inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE),
disopyramid, fibraty, fluoxetin, inhibitory monoaminooxidazy (MAQ), pentoxifylin, propoxyfen, salicylaty a sulfonamidy.
Mezi latky, které mohou snizovat hypoglykemizujici u€inek, patfi kortikosteroidy, danazol, diazoxid, diuretika, glukagon,
isoniazid, estrogeny a progestogeny, derivaty fenothiazinu, somatropin, sympatomimetika [napf. epinefrin (adrenalin),
salbutamol, terbutalin], thyreoidni hormony, atypicka antipsychotika (napf. klozapin a olanzapin) a inhibitory proteaz.
Betablokatory, klonidin, soli lithia nebo alkohol mohou jak zesilit, tak i zeslabit hypoglykemizujici U¢inek inzulinu.
Pentamidin mUze vyvolat hypoglykémii, po které mlze nékdy nasledovat hyperglykémie. Téhotenstvi a kojeni: V pfipadé
klinické potfeby je mozné zvazit pouziti pfipravku béhem téhotenstvi. Neni zndmo, zda je inzulin glargin vylu¢ovan do
matefského mléka. Nepredpoklada se po poziti inzulinu glargin Zadny metabolicky ucinek na kojeného
novorozence/kojené dité. Uéinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Pacientova schopnost koncentrace a reakce
mUzZze byt zhorSena nasledkem hypoglykémie, hyperglykémie nebo napf. nasledkem poruchy zraku. To mUlZe pfedstavovat
riziko v situacich, kde jsou tyto schopnosti zvlasté duilezité (napf. pfi fizeni vozidla nebo pfi obsluze stroji). Nezadouci
uginky: Velmi Sasté: hypoglykémie; Casté: reakce vmisté vpichu, lipohypertrofie; Méné Gasté: lipoatrofie; Vzdcné:
alergické reakce, zhor$eni zraku, retinopatie, edém. V misté vpichu se mUzZe vyvinout lipodystrofie a kozni amyloidéza
vedouci ke zpozdéni lokalni absorpce inzulinu. Pravidelné stfidani mista vpichu v oblasti podani mze pomoci tyto reakce
omezit nebo jim pfedejit. PFedavkovani: Pfedavkovani inzulinem mUzZe vést k tézké a nékdy dlouhodobé a Zivot ohroZujici

nebo glukézu (i.v.). Baleni: 3 pera k jednordzovému pouziti se zasobnimi vloZkami, které jsou uzavieny v pfedplnénych
perech. Zasobni vlozka pera SoloStar obsahuje 1,5 ml roztoku. Zasobni vlozka pera DoubleStar obsahuje 3,0 ml roztoku.
Uchovavani: Uchovavejte pfi teploté 2-8 °C (v chladni¢ce). Chrarite pfed mrazem a pfed svétlem. Po prvnim pouziti mlze
byt pfipravek uchovavan az 6 tydn( pfi teploté do 30 °C a mimo dosah pfimych zdrojd tepla nebo svétla. Pouzivana pera se
nesmi uchovavat v chladni¢ce. Doba pouZitelnosti: Toujeo SoloStar 30 mésicll, Toujeo DoubleStar 36 mésicl. DrZitel
rozhodnuti o registraci: Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D- 65926 Frankfurt am Main, Némecko. Registraéni ¢islo:
EU/1/00/133/033-041. Posledni revize textu: 22.11.2023. Vydej pouze na lékafsky predpis. LéCivy pfipravek je Castecné

adrese: Sanofi s.r.o., Generala Piky 430/26, 160 00 Praha 6, tel.: +420 233 086 111.
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