EDUKACNI MATERIAL

TOUJEO® (inzulin glargin 300 jednotek/ml)

Toujeo® 300 jednotek/ml SoloStar® injekéni roztok v pfedplnéném peru
Touieo® 300 jednotek/ml DoubleStar™ injekéni roztok v piedplnéném peru

PRUVODCE PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY

e Tento edukaéni material slouzi pouze jako informacni priivodce, ktery umoznuje predchazet chybam
pfi pouziti daného lé€ivého pripravku. Pfed predepsanim a vydejem inzulinového pera, které obsahuje
pfipravek Toujeo®(insulin glargin 300 jednotek/ml) si pfeététe Souhrn udaji o pfipravku (SmPC) zde
SUKL - Prehled Iééiv (sukl.cz)

e Pfed prvnim pfedepsanim nebo vydejem pfipravku Toujeo® nebo pifed pfechodem na nové pero
poskytnéte pacientim edukacni material Priivodce pro pacienta, ktery zajisti, ze pacienti a jejich
pecovatelé budou dostateéné informovani o tom, jak pouzivat pfipravek Toujeo®, aby se snizilo riziko

Dulezité informace o upravach lIé€by béhem pocatecnich tydnu po
predepsani pripravku Toujeo®

e Inzulin glargin 100 U/ml (napf. Lantus®) a Toujeo® (inzulin glargin 300 U/ml) nejsou bioekvivalentni, a
bez upravy davky proto nejsou zaménitelné.

e V pfipadé pfevedeni pacientl na inzulin o jiné sile je zapotfebi Uprava davky.

e Davkovaci rezim pfipravku Toujeo® (davka a nadasovani) by mél byt upraven podle individualni odpovédi
na lé¢bu. K dosazeni cilovych hodnot hladiny glukézy v krvi mGze byt zapotfebni vySSich davek pfipravku
Toujeo® (inzulin glargin 300 jednotek/ml) - po titraci je v praméru zapotiebi o 10-18 % vy$si davka inzulinu
glargin 300 jednotek/ml, ve srovnani s inzulinem glargin 100 jednotek/ml.

e Pripravek Toujeo® (inzulin glargin 300 U/ml) je k dispozici ve dvou riznych verzich:

Toujeo® SoloStar® e Toujeo® DoubleStar™
(1,5 ml predplnéné pero/450 U) (3 ml predplnéné pero /900 U).
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Minimalni mozné navyseni davky u pripravku Toujeo® SoloStar® je 1 jednotka (U), u pFipravku Toujeo®
DoubleStar™ jsou to 2 jednotky.

Kontrolni davkovaci okénko na inzulinovém peru znazoriiuje pocet jednotek pripravku Toujeo®, které maiji byt
aolikovanv.

Klicové informace pro jednani s pacienty:

e Pacienti maji byt pouceni, ze pfipravky obsahujici inzulin glargin 100 jednotek/ml a pfipravek Toujeo nejsou
zaménitelné, je potfeba uprava davky;

e P¥i zméné terapie a b&hem prvnich tydnd po jeji realizaci je zapotfebi, aby si pacienti peclivé sledovali hladinu
glukdzy v krvi.
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Prevod z jiného bazalniho inzulinu na inzulin glargin 300 jednotek/ml
(Toujeo®)

e P¥i pfevodu z IéCebného rezimu se stfednédobé nebo dlouhodobé plsobicim inzulinovym pfipravkem na
rezim s pfipravkem insulin glargin 300 jednotek/ml (Toujeo® ) maze byt nutna zména davky bazalniho
inzulinu a dale mize byt zapotfebi Uprava soub&zné antidiabetické Iécby. BEéhem prevodu a v pocatecnich
tydnech po ném se doporucuje peclivé sledovani metabolickych parametri. Pfevod z bazalniho inzulinu
podavaného jednou denné na pFipravek inzulin glargin 300 jednotek /ml (Toujeo®) jednou denné
muze byt proveden na zakladé principu “jednotka k jednotce” pfedeslé davky bazalniho inzulinu.

¢ P¥i prevodu z bazalniho inzulinu podavaného dvakrat denné na pripravek inzulin glargin 300
jednotek/ml (Toujeo® ) jednou denné je doporuéena pocate¢ni davka pfipravku Toujeo 80 % z celkové
denni davky bazalniho inzulinu, ktery byl ukoncen.

e PFi zméné terapie a béhem prvnich tydn( po jeji realizaci je zapotfebi, aby si pacienti peclivé sledovali
hladinu glukézy v krvi.

Pfevod z pFipravku inzulin glargin 300 jednotek/ml (Toujeo®) na jiny
bazalni inzulin

e Zména terapie z pfipravku inzulin glargin 300 jednotek/ml (Toujeo®) na pfipravek inzulin glargin 100
jednotek/ml (napi. Lantus®) zvysi riziko hypoglykemickych pfihod, zejména v prvnim tydnu po zméné
terapie.

e Pro snizZeni rizika hypoglykémie by méli pacienti, ktefi pfechazi z rezimu bazalniho inzulinu glargin 300
jednotek/ml podavaného jednou denné na rezim bazalniho inzulinu glargin 100 jednotek/ml podavaného
jednou denng, snizit davku o 20%.

Podrobnéjsi doporuceni pro predepisovani naleznete v Souhrnu tdaju o pripravku (SmPC) zde
SUKL - Prehled Iééiv (sukl.cz)

Predejte vasim pacientim edukaéni material ,,Priivodce pro pacienta“ a doporucte jim, aby si tento
edukacni material dukladné prostudoval spoleéné s navodem na pouziti, ktery je soucasti pribalové
informace pfipravku Toujeo®.

Vyzvéte pacienty, aby méli Priivodce pro pacienta pfi sobé pokazdé, kdyz jsou do Iékarny.

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci ucinek a jiné skute¢nosti zavazné pro zdravi
lééenych osob musi byt hlaseno Statnimu ustavu pro kontrolu Iéciv. Podrobnosti o hlaseni najdete na:
Nezddouci ucinky (sukl.cz)

Adresa pro zasildni je Statni istav pro kontrolu Iééiv, oddéleni farmakovigilance, Srobédrova 48, Praha 10,
100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Tato informace muze byt také hlasena spolec¢nosti Sanofi s.r.o., tel.: 00420 233 086 111, email:
PRG.CZ PHV@sanofi.com. Na této adrese muizete rovnéz pozZadat o dalsi, bezplatnou zasilku edukacnich
materiald.
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