Indlaegsseddel: Information til brugeren

Toujeo® 300 enheder/ml injektionsvaske, oplesning, i en fyldt pen
Insulin glargin

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far bivirkninger,
som ikke er nevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Toujeo
3. Sadan skal du tage Toujeo

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse
Toujeo indeholder insulin glargin. Dette er et modificeret insulin, der ligner human insulin meget.

Toujeo indeholder 3 gange mere insulin i 1 milliliter (ml) end standardinsulin, som indeholder
100 enheder/ml.

Toujeo anvendes til behandling af diabetes mellitus hos voksne. Diabetes mellitus er en sygdom, som
skyldes, at kroppen ikke danner tilstraekkeligt med insulin til at holde blodsukkeret under kontrol.

Toujeo senker dit blodsukker jeevnt og er langtidsvirkende. Det bruges til dosering en gang daglig. Du
kan @ndre injektionstidspunktet, hvis det er nedvendigt. Dette skyldes, at Toujeo senker dit
blodsukker over en l&ngere periode (for yderligere oplysninger, se pkt. 3).

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Toujeo

Tag ikke Toujeo
- Hvis du er allergisk over for insulin glargin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Toujeo
(angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for du tager Toujeo.

Overhold ngje anvisningerne vedrerende dosering, kontrollerne (blod- og urinprever), kostplan, fysisk
aktivitet (fysisk arbejde og motion) og injektionsteknik, som er aftalt med leegen.

Ver iser opmarksom pa felgende:

o Lavt blodsukker (hypoglykaemi). Hvis dit blodsukker er for lavt, skal du folge vejledningen
vedrerende hypoglykemi (se det indrammede afsnit sidst i denne indlegsseddel).

o Hvis du skifter fra en anden type, merke eller producent af insulin, skal din insulindosis skal
muligvis @&ndres.

o Pioglitazon. Se "Pioglitazon anvendt i kombination med insulin".



o Serg for at bruge det rigtige insulin. Du skal altid kontrollere insulinets etiket for hver injektion
for at undgé forveksling mellem Toujeo og andre insuliner.

o Hvis du er blind eller har darligt syn, ma du ikke bruge den fyldte pen uden assistance. Dette
skyldes, at du ikke vil veere i stand til at laese doseringsvinduet pa pennen. Fa hjlp fra en
person med godt syn, der er uddannet i at bruge pennen. Hvis du har dérligt syn, skal du se
punkt 3.

Sygdomme og ulykkestilfzelde

I folgende situationer kan kontrollen af din diabetes kraeve ekstra opmaerksomhed (for eksempel blod-

og urinprover):

o hvis du bliver syg eller kommer alvorligt til skade. Dit blodsukkerniveau kan stige
(hyperglykeemi).

. hvis du ikke spiser tilstraekkeligt. Dit blodsukkerniveau kan blive for lavt (hypoglykemi).

I de fleste tilfeelde skal du kontakte en laege. Serg for at kontakte leegen tidligt i forlebet hvis du bliver

syg eller kommer til skade.

Hvis du har “type 1”-diabetes og du er syg eller skadet:

o Ma du ikke afbryde insulinbehandlingen

o Fortsaet med at fa tilstreekkeligt med kulhydrater.

Fortzel altid de personer, som passer eller behandler dig, at du har diabetes.

Insulinbehandling kan f& kroppen til at producere antistoffer mod insulin (stoffer der reagerer mod
insulin). Dette vil imidlertid meget sjeeldent medfere behov for at endre din insulindosis.

Rejser
al med din leege, for du rejser. Du kan méske have behov for at tale om:

T

. om det er muligt at kebe dit insulin i det land, som du skal besege.

o forsyninger af insulin, sprgjter og andre artikler.

o korrekt opbevaring af dit insulin under rejsen.

. tidspunkter for maltider og insulininjektioner.

o mulige pavirkninger ved at skifte til andre tidszoner.

. sundhedsrisici i de lande, som du skal besoge.

. hvad du skal gere i krisesituationer, hvis du feler dig utilpas eller bliver syg.

Born og unge
Denne medicin skal ikke bruges til bern eller unge under 18 ar. Dette skyldes, at der ikke er nogen
erfaring med anvendelse af Toujeo til denne aldersgruppe.

Brug af anden medicin sammen med Toujeo
Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Nogle legemidler kan @ndre dit blodsukkerniveau. Dette kan betyde, at din insulindosis skal @ndres.
For du begynder at tage et leegemiddel, skal du sperge lgen, om det kan pavirke dit blodsukker, og
hvilke forholdsregler du eventuelt skal tage. Var ogsa forsigtig, nar du holder op med at tage et
leegemiddel.

Medicin der kan fa dit blodsukker til at falde (hypoglykami) omfatter:

Alle gvrige leegemidler til behandling af diabetes.

Disopyramid - til behandling af visse hjertesygdomme.

Fluoxetin - til behandling af depression.

Antibiotika af typen sulfonamider,

Fibrater - til at seenke hgje niveauer af lipider i blodet.

Monoaminoxidase (MAQ) hemmere - til behandling af depression.
Angiotensinkonverterende enzym (ACE) h&mmere - til behandling af visse hjertesygdomme
eller hejt blodtryk.




o Smertestillende og febernedsattende laegemidler sdsom pentoxifyllin, propoxyphen, salicylater
(sasom acetylsalicylsyre).

o Pentamidin - mod visse infektioner forarsaget af parasitter. Dette kan forarsage for lavt
blodsukker som undertiden efterfeles af for hejt blodsukker.

Medicin, der kan f3 dit blodsukker til at stige (hyperglykami) omfatter:

Kortikosteroider sdsom kortison - til behandling af betandelsestilstande.

Danazol — til behandling af endometriose

Diazoxid - til behandling af hgjt blodtryk.

Proteasehemmere - til behandling af HIV.

Vanddrivende leegemidler - til behandling af hejt blodtryk eller overdreven veskeophobning.
Glucagon - til behandling af meget lavt blodsukker.

Isoniazid - til behandling af tuberkulose.

Somatropin — et vaeksthormon.

Thyreoideahormoner - til behandling af sygdomme i skjoldbruskkirtlen.

Ostrogener og gestagener — sdsom i p-piller til forebyggelse af svangerskab.

Clozapin, olanzapin og phenthiazinderivater - til behandling af psykiske sygdomme.
Sympatomimetika sdsom adrenalin, salbutamol og terbutalin - til behandling af astma.

Blodsukkeret kan enten stige eller falde, hvis du tager:
. Beta-blokkere eller clonidin - til behandling af hejt blodtryk.
o Lithiumsalte - til behandling af psykiske sygdomme.

Betablokkere

Betablokkere og andre “sympatikolytiske” leegemidler (sdsom clonidin, guanethidin og reserpin — til
behandling af hgjt blodtryk) kan endvidere svakke eller helt undertrykke de forste advarselssymp-
tomer pé for lavt blodsukker (hypoglykaemi). Det kan endda skjule eller stoppe de forste tegn pa, at dit
blodsukker bliver for lavt.

Pioglitazon anvendt i kombination med insulin

Nogle patienter med arelang type 2-diabetes mellitus og hjertesygdom eller tidligere slagtilfeelde, der
var 1 behandling med pioglitazon og insulin, udviklede hjertesvigt. Hvis du oplever tegn pa hjertesvigt
sasom unormal andened, hurtig veegtstigning eller ophobning af veeske (ademer), skal du kontakte din
leege sa hurtigt som muligt.

Hvis noget af ovenstaende gaelder for dig (eller du ikke er sikker), sa tal med din lage, apoteket eller
sygeplejersken, inden du tager Toujeo.

Brug af Toujeo sammen med alkohol
Dit blodsukker kan enten stige eller falde, hvis du drikker alkohol. Du skal kontrollere dit blodsukker
mere end normalt.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette legemiddel. Din insulindosis
skal muligvis justeres under graviditeten og efter fadslen. Ekstra omhyggelig diabeteskontrol og
forebyggelse af hypoglykaemi er vigtig for dit barns sundhed.

Kontakt din leege, hvis du ammer, da det kan det vaere nedvendigt at justere din insulindosis og dizt.

Trafik- og arbejdssikkerhed
For lavt eller for hajt blodsukker eller synsproblemer kan pavirke din evne til at kere og bruge verktej
eller maskiner. Din koncentrationsevne kan blive pavirket. Det kan veere farligt for dig selv og andre.

Du skal kontakte din leege og fa rdd om bilkersel hvis:
. Dit blodsukker ofte er for lavt.
. Du har svert ved at maerke, nar dit blodsukker er for lavt.



Vigtig information om nogen af de evrige indholdsstoffer i Toujeo
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det i det vaesentlige
er ‘natriumfrit’.

3. Sadan skal du tage Toujeo

Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt efter legens eller apotekspersonalets anvisninger. Er du i tvivl,
sa sperg leegen eller pa apoteket.

Selvom Toujeo indeholder det samme aktive stof som insulin glargin 100 enheder/ml, er disse
leegemidler ikke indbyrdes udskiftelige. Omskiftning fra en insulinbehandling til en anden kreever
recept, laegetilsyn og blodsukkerovervagning. Kontakt din laeegere for flere oplysninger.

Dosis

Den fyldte Toujeo SoloStar-pen kan give en dosis pé 1 til 80 enheder i en injektion i trin pa 1 enhed.
Dosisvinduet i SoloStar-pennen viser antallet af Toujeo-enheder, der skal injiceres. Foretag ikke en
genberegning af dosis.

Alt efter din levevis og resultatet af dine blodsukkermalinger og din tidligere anvendelse af insulin vil
din leege fortelle dig:

o Hvor meget Toujeo du skal have pr. dag og pé hvilket tidspunkt af dagen.

o Hvornér du skal kontrollere dit blodsukker, og om det er nedvendigt at udfere urintests.

. Hvornér du eventuelt skal have en sterre eller mindre dosis.

Toujeo er et langtidsvirkende insulin. Din laege vil muligvis give dig besked pé at tage det sammen
med et hurtigtvirkende insulin eller med tabletter mod hejt blodsukker.

Hvis du bruger mere end en insulin skal du altid sikre dig, at det er den rigtige insulin ved at tjekke
etiketten for hver injektion. Sperg din leege eller pa apoteket hvis du er i tvivl.

Mange faktorer kan pévirke blodsukkeret. Du skal vere bekendt med disse for at kunne handle korrekt
i tilfzelde af @endringer i dit blodsukker og for at forhindre, at blodsukkeret bliver for hgjt eller for lavt.
Se det indrammede afsnit sidst i indlaegssedlen for mere information.

Fleksibilitet i administrationstid

o Brug Toujeo en gang om dagen, helst pa samme tidspunkt hver dag.

o Efter behov kan du tage Toujeo op til 3 timer for eller efter det sedvanlige
administrationstidspunkt.

Anvendelse til ldre patienter (65 ar og derover)
Hvis du er 65 ar eller @ldre, s tal med din lege, da du muligvis skal have en lavere dosis.

Hvis du har nyre- eller leverproblemer
Hvis du har nyre- eller leverproblemer, sa tal med din lege, da du muligvis skal have en lavere dosis.

For injektion af Toujeo

o Laes brugsanvisningen, der folger med denne indlaegsseddel.

o Hyvis du ikke folger alle disse instruktioner, risikerer du at fa for meget eller for lidt insulin.
Injektionsteknik

o Toujeo injiceres under huden (subkutan brug eller “‘SC’”)

o Det skal injiceres pa forsiden af dine l&r, overarme eller i maven omkring navlen (abdomen).



o Ved hver injektion skal du skifte til et nyt injektionssted hver dag. Dette vil mindske risikoen
for krympning eller fortykkelse af huden (se "Andre bivirkninger" i punkt 4 for mere
information).

For at undga overforsel af sygdomme, ma pennen kun anvendes af den samme patient, ogsé selvom
nélen skiftes.

Pésaet altid en ny, steril nal for hver injektion. Genbrug aldrig néle. Hvis du genbruger en nal gges
risikoen for, at den bliver blokeret, og for at du far for meget eller for lidt insulin.

Brug ikke Toujeo

o I en blodére. Dette vil endre dets virkning, og kan forérsage for lavt blodsukker.

o I en insulininfusionspumpe.

o Hyvis der er partikler i insulinet. Oplesningen skal vaere klar, farveles og ligne vand.

Brug aldrig en sprejte til at treekke Toujeo op fra din SoloStar-pen, da det kan resultere i svaer
overdosering.

Hvis SoloStar-pennen er beskadiget, ikke har varet opbevaret korrekt, hvis du ikke er sikker pa, at den

fungerer korrekt eller du bemarker, at din blodsukkerkontrol uventet forverres:

. Kassér pennen og brug en ny.

. Fa det undersogt hos din lege, pa apoteket eller ved din sygeplejerske, hvis du mener, der er et
problem med pennen.

Hyvis du har taget for meget Toujeo

Hvis du har injiceret for meget Toujeo, kan dit blodsukker blive for lavt. Kontroller dit blodsukker, og
indtag mere mad for at forebygge at dit blodsukker bliver for lavt. Hvis dit blodsukker bliver for lavt,
se da det indrammede afsnit sidst i indlaegssedlen.

Hyvis du har glemt at tage Toujeo
Efter behov kan du tage Toujeo op til 3 timer for eller efter det sedvanlige administrationstidspunkt.

Hvis du har sprunget en dosis Toujeo over, eller hvis du ikke har injiceret nok insulin, kan dit
blodsukker blive for hejt (hyperglykeaemi).

. Du ma ikke tage en dobbeltdosis, som erstatning for en glemt dosis.

. Tjek dit blodsukker og tag derefter den neste dosis pa det saeedvanlige tidspunkt.

. Information om behandling af hyperglykaemi findes i det indrammede afsnit sidst i
indlagssedlen.

Huvis du holder op med at tage Toujeo

Afbryd ikke behandlingen uden at tale med din lege. Dette kan medfare meget hejt blodsukker og
syreophobning i blodet (ketoacidose).

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hyvis du far symptomer pa for lavt blodsukker (hypoglykeemi), skal du straks gere noget for at ege
dit blodsukker (se det indrammede afsnit sidst i indlaegssedlen).

Hypoglykeemi kan veere meget alvorligt og er meget almindeligt ved insulinbehandling (forekommer
hos flere end 1 ud af 10 patienter).

Lavt blodsukker betyder, at der er ikke er nok sukker i blodet.



Hyvis dit blodsukker bliver for lavt, kan du miste bevidstheden.
Alvorlig hypoglykami kan give hjerneskade og vere livstruende.
Yderligere oplysninger findes i det indrammede afsnit sidst i indlegssedlen.

Alvorlige allergiske reaktioner (sjelden, forekommer hos mellem 1 og 1000 patienter).
Symptomerne kan omfatte udslaet og klge overalt pa kroppen, haevelser i hud eller mund, 4ndened,
svaghedsfornemmelse (blodtryksfald) med hurtig hjerterytme og svedudbrud. Alvorlige allergiske
reaktioner kan blive livstruende. Du skal straks kontakte leegen, hvis du far symptomer pé alvorlige
allergiske reaktioner.

Andre bivirkninger
Kontakt din leege eller apotekspersonalet, hvis du far nogen af folgende bivirkninger:
Almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 patienter

o Hudforandringer pa injektionsstedet - Hvis du for ofte injicerer dit insulin p4 samme sted
pa huden kan fedtvaevet under huden pa dette sted svinde ind (lipoatrofi) eller blive
tykkere (lipohypertrofi). Insulinet virker maske ikke sa godt. Problemet kan helt eller
delvist undgas, hvis du skifter injektionssted ved hver injektion.

o Hud og allergiske reaktioner ved injektionsstedet: Symptomerne kan omfatte redme,
usedvanlig staerk smerte nér der injiceres, klge, udslet, havelse eller beteendelse. Disse
kan brede sig til omradet omkring injektionsstedet. De fleste mindre alvorlige reaktioner
pa insulin forsvinder som regel i lobet af et par dage til fa uger.

Sjeeldne bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 1.000 patienter

o Ojenreaktioner: En markant eendring (forbedring eller forvaerring) af din blodsukker
kontrol kan forarsage en midlertidig forstyrrelse af dit syn. Hvis du lider af
“’proliferativ’’ retinopati, kan meget lave blodsukkeranfald forarsage forbigdende

synstab.
o Heevelser i l&egge og ankler, forarsaget af vaskeophobning i kroppen.
Meget sjeeldne bivirkninger: forekommer hos ferre end 1 ud af 10.000 patienter
o Smagsforstyrrelser (dysgeuesi)

. Muskelsmerter (myalgi)
Kontakt din leege eller apotekspersonalet, hvis du fir nogen af ovenstaende bivirkninger.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apoteket. Dette geelder ogsa for
bivirkninger, som ikke er navnt i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via Legemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1,

DK-2300 Kgbenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk, E-mail: dkma@dkma.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5. Opbevaring af Toujeo
Opbevares utilgengeligt for bern.

Brug ikke Toujeo efter den udlgbsdato, der stér pa pakningen og p& pennens etiket efter "EXP”".
Udlebsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

For forste anvendelse

Opbevares i keleskab (2°C - 8°C).

Ma ikke nedfryses eller placeres i direkte kontakt med frostboks eller fryseelementer.
Opbevar pennen i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Efter forste anvendelse eller hvis taget med i reserve
Ma ikke opbevares i keleskab. Pennen kan opbevares i hgjst 6 uger ved temperaturer under 30°C veek
fra direkte varme eller direkte lys. Bortskaf pennen efter denne periode. Efterlad ikke din insulin i en


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

bil pa serligt varme eller kolde dage. Saet penheetten tilbage pa pennen efter hver injektion for at
beskytte mod lys

Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet eller toilettet eller skraldespanden.
Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Disse foranstaltninger vil hjeelpe med at
beskytte miljoet.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Toujeo indeholder

o Aktivt stof: Insulin glargin. Hver ml af oplesningen indeholder 300 enheder insulin glargin
(svarende til 10,91 mg). Hver pen indeholder 1,5 ml injektionsvaeske svarende til 450 enheder.
o @vrige indholdsstoffer: Zinkchlorid, metacresol, glycerol, vand til injektionsvaesker,

natriumhydroxid (se punkt 2 ”Vigtig information om nogen af de @vrige indholdsstoffer i
Toujeo”) og saltsyre (til pH-justering).

Udseende og pakningssterrelser

Toujeo er en klar farveles oplesning.

Hver pen indeholder 1,5 ml injektionsvaske (svarende til 450 enheder).
Pakninger med 1, 3, 5 og 10 fyldte penne.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt am Main, Tyskland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Danmark
sanofi-aventis Denmark A/S
TIf: +45 45 16 70 00



Denne indlaegsseddel blev senest aendret 09/2016

Andre informationskilder
Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside: http://www.ema.europa.eu




HYPERGLYKZAMI OG HYPOGLYKAMI

Hyvis du tager insulin, skal du altid have felgende ting pa dig:

e  Sukker (mindst 20 gram).
e Information hvoraf det fremgér, at du har diabetes.

Hyperglykaemi (for hgjt blodsukker)

Hyvis dit blodsukker er for hejt (hyperglykzemi), har du méaske ikke injiceret nok insulin.

Hvorfor opstar hyperglykaemi?

Hvis du for eksempel:

Ikke har injiceret dit insulin eller ikke har injiceret nok.

Hyvis din insulin har mistet noget af sin virkning - f.eks. pa grund af forkert opbevaring.

Din insulinpen ikke fungerer rigtigt.

Dyrker mindre motion end saedvanligt.

Er stresset — sdsom folelsesmassigt ude af balance eller ophidset),

Du har en skade, en infektion eller feber eller er blevet opereret,

Du tager eller har taget visse andre laegemidler (se punkt 2, "Brug af anden medicin sammen
med Toujeo”).

Advarselssymptomer

Terst, sget vandladningsbehov, treethed, ter hud, ansigtsradme, nedsat appetit, lavt blodtryk,
hjertebanken og sukker og ketonstoffer i urinen. Mavesmerter, hurtig og dyb vejrtraekning, sevnighed
og besvime (blive bevidstles) kan vaere tegn pa en alvorlig tilstand (ketoacidose), som er en folge af
mangel pa insulin.

Hvad du skal gere hvis du far hyperglykaemi

o Kontroller dit blodsukker og underseg urinen for ketonstoffer, sa snart nogen af ovenstaende
symptomer opstar.

o Kontakt din leege, hvis du far alvorlig hyperglykeemi og ketoacidose. Alvorlig hyperglykaemi
eller ketoacidose skal altid behandles af en lege, og foregir normalt under hospitalsindlaeggelse.

Hyvpoglykaemi (for lavt blodsukker)

Hyvis dit blodsukker falder for meget, kan du besvime (blive bevidstles). Sver hypoglykemi kan
medfore hjerteanfald eller hjerneskade og kan veere livstruende. Du skal laere at genkende
symptomerne pa at blodsukkeret falder for meget - sa du kan forhindre det i at blive veerre.

Hvorfor opstar hypoglykemi?
Hvis du for eksempel:

. Tager for meget insulin.
o Springer maltider over eller udsatter dem.
o Ikke spiser nok eller spiser mad, der indeholder mindre sukker (kulhydrater) end normalt -

kunstige sedemidler er ikke kulhydrater,

Drikker alkohol - isaer hvis du ikke spiser ret meget.

Mister kulhydrater pa grund af opkastning og diarré.

Fér mere motion end normalt eller er udsat for en anden form for fysisk aktivitet.
Er ved at komme dig efter en skade eller operation eller andre former for stress.
Er ved at komme dig efter en sygdom eller feber.




o Tager eller er holdt op med at tage visse andre l&egemidler (se punkt 2, "Brug af anden medicin
sammen med Toujeo”).

Der er endvidere storre risiko for udvikling af for lavt blodsukker, hvis:

. Du netop har pabegyndt insulinbehandling eller har skiftet til et andet insulinpraparat,- hvis lavt
blodsukker opstar, sker det typisk om morgenen.

o Dit blodsukkerniveau er naesten normalt eller ustabilt.

o Du skifter injektionssted. F.eks. fra laret til overarmen.

o Du lider af en alvorlig nyre- eller leversygdom, eller af anden sygdom sdsom hypothyroidisme.

Advarselssymptomer pa hypoglyksemi

Disse symptomer gar ofte forud for symptomerne pa lavt blodsukker i kroppen. Eksempler pa
symptomer pa, at dit blodsukker falder for meget eller for hurtigt kan f.eks. veere: Svedtendens, klam
hud, ®ngstelse, hurtig eller uregelmaessig puls, hejt blodtryk og hjertebanken. Disse symptomer gar
ofte forud for symptomerne pa lavt blodsukker i hjernen.

Eksempler pé symptomerne pa lavt blodsukker i hjernen er: Hovedpine, udtalt sultfornemmelse,
kvalme eller opkastning, treethed, sevnighed, sevnforstyrrelser, aggressiv adfaerd, koncentrations-
besver, nedsat reaktionsevne, depression, konfusion, taleforstyrrelser (til tider fuldstendig tab af
talens brug), synsforstyrrelser, rysten, lammelser, prikkende og stikkende fornemmelse i haender og
arme, folelsesloshed og prikken og stikken omkring munden, svimmelhed, manglende selvbeher-
skelse, hjelpelashed, kramper, bevidstleshed.

Nér de forste symptomer pa hypoglykemi er mindre tydelige:
De forste symptomer p4, at der er ved at opstd hypoglykaemi, kan andre sig, svaekkes eller kan helt
mangle, hvis:

o Du er @ldre.
. Hvis du har haft diabetes i lang tid.
o Hvis du lider af en bestemt form for sygdom i nervesystemet (kaldet “’diabetisk autonom

neuropati’’),

Du for nylig har haft for lavt blodsukker (f.eks. dagen for).

Hyvis tilstanden udvikles langsomt.

Du har et nasten “’normalt’” blodsukker eller dit blodsukker er vaesentligt forbedret.

Du for nylig har skiftet fra animalsk insulin til human insulin sésom Toujeo.

Du tager eller har taget visse andre laegemidler (se punkt 2, "Brug af anden medicin sammen
med Toujeo”).

I sédanne tilfelde kan du udvikle alvorlig hypoglykaemi (og endda besvime), for du selv bliver klar
over problemet. Serg altid for at vaere fortrolig med dine advarselssymptomer. Om ngdvendigt kan en
hyppigere blodsukkerkontrol veere nedvendigt. Det kan hjeelpe dig med at identificere milde tilfeelde af
hypoglykaemi. Hvis du har svert ved at genkende dine advarselssymptomer, skal du undga situationer
(sdsom bilkersel), hvor du selv eller andre kan bringes i fare pa grund af hypoglykemi.

Hvad skal du gere hvis du far hypoglykaemi?

1. Tag ikke insulin. Tag omgéende ca. 10-20 g sukker f.eks. som glucose, hugget sukker eller en
sukkersadet drik. Drik og spis ikke noget der indeholder kunstige sedemidler (sasom light
sodavand). De kan anvendes til behandling af lavt blodsukker.

2. Spis herefter noget (sdsom bred eller pasta), der vil fa dit blodsukker til at stige over leengere

tid. Sperg din laege eller sygeplejerske, hvis du ikke ved, hvilke fadevarer du skal spise.

Med Toujeo kan det vare lidt for hypoglykemien forsvinder fordi den er langtidsvirkende.

Hvis du fir hypoglykemi igen, skal du indtage endnu 10-20 g sukker.

4. Seg omgéende lege, hvis du ikke kan fé kontrol over din hypoglykaemi, eller hvis tilstanden
kommer igen.
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Hvad andre skal gere, hvis du far hypoglykzemi

Bed din familie, venner og nermeste kollegaer om at tilkalde laegehjelp straks, hvis du ikke er i stand
til at synke, eller hvis du besvimer (bliver bevidstlgs).
Du skal have en injektion med sukker (glucose) eller glucagon (et laegemiddel, der eger blodsukkeret).

Det anbefales, at blodsukkeret kontrolleres umiddelbart efter indtagelsen af sukker for at se, om du
virkelig havde hypoglykaemi.
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Toujeo® 300 enheder/ml injektionsvaeske, oplesning, i en fyldt pen (SoloStar®)
BRUGSANVISNING

Laes dette forst

Toujeo SoloStar indeholder 300 enheder/ml insulin glargin i en fyldt 1,5 ml pen til engangsbrug
- Genbrug aldrig nile. Hvis du ger, far du maske ikke din dosis (underdosering) eller du far for
meget (overdosering), da nélen kan blive blokeret.
- Brug aldrig en spragjte til at udtage insulin fra pennen. Hvis du ger, vil du fa for meget
insulin. Skalaen pa de fleste sprojter er kun lavet til ikke-koncentreret insulin.

Vigtig information
Lan ikke pennen ud til andre — den mé kun bruges af dig,
Anvend aldrig pennen, hvis den er beskadiget eller hvis du er usikker pa, om den virker korrekt.

Udfor altid en sikkerhedstest
Medbring altid ekstra pen og néle i tilfelde af at de bliver vk eller gér i stykker.

Leer at injicere

e Tal med din lege, apoteket eller sygeplejersken om, hvordan du udferer en injektion, for du
bruger pennen.

e Spoerg om hjelp, hvis du har problemer med at handtere pennen, for eksempel hvis du har
problemer med synet.

e Las denne brugsanvisning omhyggeligt for du anvender pennen, Hvis du ikke folger alle disse
instruktioner, risikerer du at f for meget eller for lidt insulin.

Brug for hjalp?

Hvis du har spergsmal om din pen eller om diabetes, sa sperg din lege, apoteket eller sygeplejersken
eller ring til sanofi-aventis' nummer i denne indlegsseddel.

Ekstra ting, du far brug for:

e En ny steril nal (se TRIN 2).
e En punkterfri beholder til bortskaffelse af brugte nale og penne.

Injektionssteder

Overarme

Mave

Lar



Skematisk diagram over pennen

Ampulholder Stempel* Dosisdisplay Dosisknap

Dosisvaelger
Penhzette Gummipakning Insulinskala Insulinnavn Injektionsknap

* Stemplet kan forst ses, efter du har injiceret et par doser.
TRIN 1: Kontroller din pen
Tag en ny pen ud af keleskabet mindst 1 time for du skal injicere. Det er mere smertefuldt at

injicere kold insulin.

A Kontroller navnet og udlebsdatoen pa etiketten pa din pen.
o Serg for, at du har den korrekte insulin. Det er serligt vigtigt hvis du har andre
injektorpenne.
. Brug ikke din pen efter udlebsdatoen.

B Tag penhaetten af.

C Tjek at insulinet er klart.
e Anvend ikke pennen hvis insulinet er uklart, farvet eller indeholder partikler.



TRIN 2: Paszet en ny nal

Anvend altid en ny steril nal til hver injektion. Dette hjelper med at forebygge blokerede néle,
kontaminering og infektion.

Brug kun nale der er kompatible til brug med Toujeo (f.eks. néle fra BD, Ypsomed, Artsana
eller Owen Mumford).

A Fjern folieforseglingen fra en ny nal.

B Hold nailen lige og skru den pa pennen indtil den sidder fast. Ma ikke overspaendes.

C Tag det ydre hylster af. Opbevar den til senere.

D Tag det indre nalehylster af og bortskaf det forsvarligt.



Handtering af nale

e Ver forsigtig ved héndtering af néle — dette er for at forhindre uheld med nélen og
krydsinfektion.

TRIN 3: Udfer en sikkerhedstest

Udfer altid en sikkerhedstest for hver injektion - dette er for at :
e  Kontrollere at pen og nél virker korrekt.
e  Sikre at du far den korrekte insulindosis.

A Veazlg 3 enheder ved at dreje dosisvaelgeren indtil dosisknappen er ved market mellem 2 og
4.

B Tryk injektionsknappen helt i bund.
e  Nar der kommer insulin ud af nélespidsen, fungerer pennen korrekt.

Hyvis der ikke kommer insulin ud:

e Det kan vere nadvendigt at gentage dette trin op til 3 gange, for insulinet kommer ud.

Hyvis der ikke kommer insulin ud efter den tredje gang, kan nalen veere tilstoppet. Hvis dette
sker:

- udskift nlen (se TRIN 6 og TRIN 2),

- gentag sikkerhedstesten (TRIN 3).

Brug ikke din pen, hvis der stadig ikke kommer insulin ud af nélens spids. Brug en ny pen.
e  Brug aldrig en sprejte til at udtage insulin fra pennen.

Hyvis du ser luftbobler
e  Der kan vaere luftbobler i insulinet. Dette er normalt, og de er ikke farlige for dig.

TRIN 4: Indstilling af insulindosis



Velg aldrig en dosis eller tryk pa injektionsknappen uden pasat nél. Dette kan beskadige pennen.

A Serg for en nél er pisat, og at dosis er indstillet til '0'.

B Drej dosisvaelgeren, indtil dosisknappen er ud for din dosis.
e  Hvis du drejer forbi din dosis kan du dreje tilbage igen.
e Du kan ikke dreje doseringsskalaen forbi antallet af enheder der er tilbage i pennen.

e  Huvis du ikke kan vealge hele din dosis, kan du dele dosis i to injektioner eller bruge en ny
pen.

Sadan laeses dosisdisplayet

Lige numre vises pa linje med dosisknappen:

30 enheder valgt

Ulige numre er vist som en linje mellem tallene:

29 enheder valgt

Insulinenheder i pennen

e  Pennen indeholder i alt 450 enheder insulin. Du kan indstille dosis fra 1 til 80 enheder i trin
pa 1 enhed. Hver pen indeholder mere end en dosis.

e Du kan se nogenlunde hvor mange enheder insulin, der er tilbage ved at se pa, hvor stemplet
er pa insulinskalaen.

TRIN 5: Injektion af dosis



Hvis du har sveert ved at trykke injektionsknappen ind, ma du ikke tvinge den, da det kan knakke
din pen. Se punktet nedenfor for hjelp.

Vealg et injektionssted som vist pa billedet

Tryk nilen ind under huden, som vist af din lzege, apoteket eller sygeplejersken.
e  Tryk ikke pé injektionsknappen endnu.

C Placer tommelfingeren pa injektionsknappen. Tryk derefter hele vejen ind og hold.
e  Tryk ikke i en vinkel - tommelfingeren kan i sa fald forhindre dosisveelgeren i at dreje.

D Hold dosisknappen inde, og teel langsom til 5, nir du ser "0" i doseringsdisplayet.

e  Dette sikrer at hele din dosis er udlost.

E Slip injektionsknappen efter du har holdt den inde og langsomt talt til 5. Fjern derefter
nélen fra huden.

Hyvis du har sveert ved at trykke knappen ind:

e  Udskift nélen (se TRIN 6 og TRIN 2), udfer derefter en sikkerhedstest (se TRIN 3).
e  Brugen ny pen, hvis du stadig har sveert ved at trykke knappen ind.

e  Brug aldrig en sprejte til at udtage insulin fra pennen.

TRIN 6: Fjernelse og bortskaffelse af nialen

Ver forsigtig ved handtering af néle for at forhindre uheld og krydsinfektion.
Set aldrig det indre nalehylster pa igen.



A St det ydre nalehylster tilbage pa nalen og brug det til at skrue nalen af pennen.
e  For at reducere risikoen for uheld med nalen ma det indre nélehylster aldrig sattes pé igen.
e  Hyvis din injektion gives af en anden person, eller du giver injektionen til en anden person,
skal der udvises serlig forsigtighed, nar néalen fjernes og kasseres.
e  Folg de anbefalede retningslinjer for fjernelse og kassering af néle (kontakt din leege,

apotekspersonale eller sygeplejerske) for at reducere risikoen for skader med nalen ved uheld
og overforsel af infektionssygdomme.

B Kassér nilen i en punkterfast beholder eller som anbefalet af dit apotekspersonale eller
kommunes anvisninger.

C Szt altid penhzetten tilbage pa pennen.
e Lag ikke pennen tilbage i koleskabet.

Anvendes senest

e  Brug kun pennen i op til 6 uger efter forste anvendelse.
Opbevaringsbetingelser

For forste anvendelse
e  Opbevar nye penne i keleskab ved 2°C til 8°C.
e  Ma ikke nedfryses.

Efter forste anvendelse

e  Opbevar pennen ved stuetemperatur, under 30 °C.
e  Lag aldrig pennen tilbage i kaleskabet.

e  Pennen ma aldrig opbevares med pasat nal.

e  Opbevar altid pennen med pasat penhztte.

Vedligeholdelse

Brug pennen med omhu
e Tab ikke din pen og undgé at banke den mod hérde overflader.

e  Hvis du mener, at din pen kan vare beskadiget, skal du ikke forsege at reparere den. Brug i
stedet en ny.

Beskyt din pen mod stov og snavs.

e Du kan rengere ydersiden af pennen ved at terre den af med en fugtig klud. Pennen mé aldrig
skylles, vaskes eller smeres - dette kan beskadige den.
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Bortskaffelse af pennen
e  Fjern nélen, for pennen bortskaffes.
e  Pennen skal bortskaffes i overensstemmelse med apotekets eller kommunens anvisninger.

Denne brugsanvisning blev sidst opdateret 09/2016.
1000105578-002-02
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