Toujeo 300 jednotiek/ml DoubleStar™, injekény roztok v naplnenom pere

I Toujeo 300 jednotiek/ml SoloStar®, injekény roztok v naplnenom pere
(inzulin glargin 300 jednotiek/ml)

DOLEZITE BEZPECNOSTNE INFORMACIE PRE ZDRAVOTNICKYCH PRACOVNIKOV

Tento edukacny material sluzi iba ako usmernenie, aby sa predislo chybam v lieCbe. Pred predpisanim
a vydanim lieku Toujeo® si precitajte Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku (SPC).

Pred prvym predpisanim alebo vydanim lieku Toujeo® alebo pred prechodom na nové pero poskytnite
pacientom edukacny material ,Doélezité bezpecnostné informacie pre pacientov a/alebo
opatrovatelov®, aby ste sa uistili, Ze pacienti a ich opatrovatelia su dostato€ne informovani o tom ako
pouzivat Toujeo®, aby sa znizilo riziko chyb v liecbe.

DOLEZITE INFORMACIE O UPRAVACH DAVKY V PRIEBEHU PRVYCH TYZDNOV PO PREDPISANI
TOUJEO®

Inzulin glargin 100 jednotiek/ml (napr. Lantus®) a inzulin glargin 300 jednotiek/ml (Toujeo®) nie su
bioekvivalentné, a preto nie si zamenitelné bez upravy davky.

Ked' pacienti prechadzaju na inzulin inej sily moze byt potrebna Uprava davky.

Davkovacia schéma (davka a ¢as podania) lieku Toujeo® sa musi prispdsobit’ individudlnej odpovedi pacienta
na liecbu. Na dosiahnutie cielovych hodnét hladiny glukézy v plazme je po titracii potrebna v priemere o
10-18% vySSia davka inzulinu glargin s koncentraciou 300 jednotiek/ml v porovnani s inzulinom glargin
100 jednotiek/ml.

Toujeo® (inzulin glargin 300 jednotiek/ml) je k dispozicii v 2 odliSnych perach:

Toujeo® SoloStar® 3 Toujeo® DoubleStar™ i 7€
(1,5 ml naplnené pero/450 U) (3 ml naplnené pero/900 U)
| - » ) N / ==i Jin glARGine )

Davka Toujeo® SoloStar®sa zvySuje po jednej jednotke (1U)
a u Toujeo® DoubleStar™ po 2 jednotkach (2U).

Kontrolné davkovacie okienko na inzulinovom pere znazorruje pocet
jednotiek lieku Toujeo®, ktoré maju byt aplikované.

PRECHOD Z INEHO BAZALNEHO INZULINU NA TOUJEQ®

Zmena lie¢ebného rezimu zo strednodobo alebo dlhodobo pdsobiaceho inzulinu na rezim s Toujeo® 300
jednotiek/ml si mdze vyziadat zmenu davky bazalneho inzulinu a Upravu subeznej antidiabetickej liecby. Pocas
prechodu a v prvych tyzdnoch po fhom sa odporuca dékladne sledovat metabolické parametre pacienta.
Prechod z bazalneho inzulinu davkovaného raz denne na Toujeo® s davkou raz denne sa moze urobit v
pomere “jednotka k jednotke” (unit to unit) vychadzajuc z davky predchadzajuceho inzulinu.

Pri prechode z bazalneho inzulinu davkovaného dva razy denne na Toujeo® s davkou raz denne je
odporuc¢ana uvodna davka Toujeo 80% celkovej dennej davky bazalneho inzulinu, ktory sa ide vysadit.

Pri zmene lieCby a v prvych tyzdiioch po zmene si pacienti musia sledovat’ hladinu glukézy v krvi.

PRECHOD Z TOUJEO® NA INE BAZALNE INZULINY

Prechod z lieku Toujeo® (inzulin glargin 300 jednotiek/ml) na inzulin glargin 100 jednotiek/ml (napr. Lantus®)
zvysi riziko hypoglykemickych prihod, najma v prvom tyzdni po zmene liecby.

Pre znizZenie rizika hypoglykémie by mali pacienti, ktori menia davkovaci rezim bazalneho inzulinu z Toujeo®
(inzulin glargin 300 jednotiek/ml) raz denne na inzulin glargin 100 jednotiek/ml raz denne, znizit davku 0 20%.



Podrobnejsie odporucania pre predpisovanie lieku su uvedené v Suhrne
charakteristickych vlastnosti lieku Toujeo®.

Pacientom odovzdajte edukacény material ,Dolezité bezpecnostné informacie pre
pacientov a/alebo opatrovatelov* a odporucte im, aby si ju dékladne prestudovali
aj spolu s navodom na pouzitie, ktory je su€astou pisomnej informacie pre
pouzivatela lieku Toujeo®.

Upozornite pacientov, aby mali ,Délezité bezpecnostné informacie pre pacientov
alalebo opatrovatelov” pri sebe vzdy, ked pridu do lekarne.

HLASENIE PODOZRENi NA NEZIADUCE UCINKY:

Hlasenie podozreni na neziaduce Ucinky po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie pomeru
prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce
ucinky alebo na chyby v liecbe na:

Statny Ustav pre kontrolu liegiv
Sekcia vigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia naneziaduci U¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti
Bezpecnost liekov / Hlasenie podozreni na neziaduce Ucinky liekov. Formular na elektronické podavanie
hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na neziaduce Ucinky prispievate k ziskaniu dalSich informacii o bezpeénosti tohto lieku.
V hlaseni, prosim, uvedte aj ndzov lieku a Cislo Sarze, ktora bola pacientovi podana.

Podozrenie na neziaduce U€inky a chyby v lie€Cbe mbzete hlasit’ aj spolo¢nosti Swixx Biopharma s.r.o., ktora
zastupuje drzitela rozhodnutia o registracii lieku, kontakt je uvedeny niZSie.

Ak budete mat dalSie otazky alebo budete potrebovat’ doplfiujuce informacie, obratte sa na:

Kontaktné udaje:

Swixx Biopharma s.r.o,

Eurovea Central 3,

Pribinova 10, 811 09 Bratislava

email: medinfo.slovakia@swixxbiopharma.com
tel.: +421 220 833 600
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