FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Toujeo

300 enheter/ml injektionsvatska SoloStar i en forfylld
injektionspenna

Insulin glargin. Varje SoloStar penna ger 1-80 enheter i dossteg om
1 enhet

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva Iasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1dkare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

"~ Om du far biverkningar, tala med lakare, eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns |
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Toujeo ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du anvander Toujeo
3. Hur du anvander Toujeo
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4. Eventuella biverkningar
5. Hur Toujeo ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Toujeo ar och vad det anvands for

Toujeo innehaller ett insulin som heter "insulin glargin”. Detta ar
ett modifierat insulin, mycket likt humaninsulin.

Toujeo innehaller 3 ganger mer insulin i 1 ml &n det vanliga insulin
et, som innehaller 100 enheter/ml.

Toujeo anvands for att behandla diabetes mellitus hos vuxna,
ungdomar och barn fran 6 ars alder. Diabetes mellitus ar en
sjukdom som innebar att kroppen inte producerar tillrackligt med
insulin for att halla din blodsockerniva under kontroll.

Toujeo sanker ditt blodsocker stadigt under en langre tidsperiod.
Det ges en gang dagligen. Du kan &ndra tidpunkten for din
injektion, om du behover det. Det beror pa att detta ldkemedel
sanker ditt blodsocker under en langre tid (for mer information, se
avsnitt 3).

2. Vad du behover veta innan du anvander Toujeo

Anvadnd inte Toujeo

- Om du ar allergisk mot insulin glargin eller nagot annat
innehallsémne i detta Iakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
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Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du
anvander Toujeo.

Var noga med att fOlja doseringsinstruktionerna och instruktionerna
for kontroll (av blod och urin), diet, fysiska aktiviteter (fysiskt
arbete och traning) och injektionsteknik enligt samtal med din
lakare.

Var sarskilt uppmarksam pa foljande:

For lagt blodsocker (hypoglykemi). Om ditt blodsocker ar for
lagt, folj raden om behandling av hypoglykemi (se information i
rutan i slutet av denna bipacksedel).

Om du byter fran en annan typ av insulin, ett annat varumarke
eller annan tillverkare, kan din insulindos behova andras.
Pioglitazon. Se "Anvandning av pioglitazon tillsammans med
insulin”.

Se till att du anvander ratt insulin. Lékemedelsfel pa grund av
forvaxling mellan insuliner, sarskilt mellan langverkande insulin
er och snabbverkande insuliner har rapporterats. Du maste
alltid kontrollera insulinetiketten fore varje injektion, for att
undvika att Toujeo forvaxlas med andra insuliner.

Anvand aldrig en spruta for att ta bort Toujeo fran din forfyllda
SoloStar-penna. Detta for att undvika doseringsfel och
eventuell dverdosering, vilket kan leda till Iagt blodsocker. Se
aven avsnitt 3.

Om du ar blind eller har dalig syn, anvand inte den forfyllda
sprutan utan hjalp, eftersom du inte kommer att kunna avlasa
doseringsfonstret pa pennan. Se till att fa hjalp av en person
med bra syn och som ar tranad i att anvanda denna penna. Om
du har dalig syn, se avsnitt 3.
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Hudforandringar vid injektionsstallet

For att forhindra hudférandringar, t.ex. knutor under huden, ska du
hela tiden vaxla injektionsstalle. Det kan handa att insulinet inte
fungerar lika bra om du injicerar i ett omrade med knutor (se Hur
du anvander Toujeo). Kontakta lakaren innan du byter
injektionsstalle om du for tillfallet injicerar i ett omrade med knutor.
Lakaren kan rada dig att kontrollera blodsockret oftare och att
justera din insulindos eller dos av andra diabeteslakemedel.

Sjukdomar och skador
| foljande situationer kan skotseln av din diabetes krava extra
omsorg (exempelvis blod- och urinprover);

® Om du ar sjuk eller rakar ut for en allvarlig olycka. Din
blodsockerniva kan 6ka (hyperglykemi).

® Om du inte ater tillrdckligt mycket. Din blodsockerniva kan bli
for 1ag (hypoglykemi).

| de flesta fall kommer du att tala med en lakare. Kontakta lakare
sa snart du kanner dig sjuk eller blir skadad.

Om du har typ 1-diabetes och har en sjukdom eller skada

® Sluta inte med insulinet.
® Fortsatt att ata tillrackligt med kolhydrater.

Beratta alltid for dem som ser till dig eller behandlar dig, att du har
diabetes.
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Insulinbehandling kan gbéra sa att kroppen bildar antikroppar mot
insulinet (dGmnen som reagerar mot insulin). Endast i mycket
sallsynta fall kravs en andring av insulindosen.

Resor
Tala med lékare innan du ger dig ut pa resa. Du kan behdva ta upp
fragor som:

Om ditt insulin finns tillgangligt i landet du besoker.

Hur tillgangen pa insulin, sprutor och andra artiklar ska ordnas.
Hur ditt insulin kan forvaras ratt under resan.

Tider for maltider och insulinanvandning.

Eventuella foljder av resor till andra tidszoner.

Eventuella halsorisker i de lander du ska besoka.

Vad du ska gora i en nodsituation, om du kanner dig dalig eller
blir sjuk.

Barn och ungdomar

Detta ldkemedel ska inte anvandas till barn yngre an 6 ar. Det finns
ingen erfarenhet av anvandning av Toujeo i denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och Toujeo

Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar,
nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Vissa lakemedel kan &ndra blodsockernivan. Det kan betyda att din
insulindos maste andras. Innan du tar ett I1dkemedel, radfraga
lakare om det kan paverka din blodsockerniva och vad du i sa fall
ska gora. Du maste ocksa vara forsiktig nar du slutar ta ett
lakemedel.
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Din

blodsockerniva kan sjunka (hypoglykemi) om du tar:

Din

Alla andra lakemedel for diabetesbehandling.

Disopyramid - vid vissa hjartakommor.

Fluoxetin - vid depression.

Sulfonamidantibiotika.

Fibrater - for att sanka hoga halter av blodfetter.
MAO-hammare - vid depression.

ACE-hdmmare - vid hjartakommor eller hogt blodtryck.
Smartstillande och febernedsattande lakemedel sasom
pentoxifyllin, propoxifen och salicylater (t.ex. acetylsalicylsyra).
Pentamidin - vid vissa infektioner orsakade av parasiter. Detta
kan fororsaka for lagt blodsocker, vilket ibland foljs av for hogt
blodsocker.

blodsockerniva kan hojas (hyperglykemi) om du tar:

Kortikosteroider t.ex. kortison - vid inflammationer.

Danazol - vid endometrios.

Diazoxid - vid hogt blodtryck.

Proteashammare - vid HIV.

Diuretika - vid hogt blodtryck eller om du samlat pa dig vatska.
Glukagon - vid mycket Iagt blodsocker.

Isoniazid - vid tuberkulos.

Somatropin - ett tillvaxthormon.

Skoldkortelhormoner - vid skoldkortelsjukdomar.

Ostrogener och progestogener - t.ex. p-piller som anvénds for
fodelsekontroll.

Klozapin, olanzapin och fentiazinderivat - vid psykiska
sjukdomar.

Sympatomimetika t.ex. adrenalin (epinefrin), salbutamol och
terbutalin - vid astma.
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Blodsockernivaerna kan ibland 6ka och ibland minska om du tar:

® Betablockerare eller klonidin - vid hdgt blodtryck.
® Litiumsalter - vid psykiska sjukdomar.

Betablockerare

Betablockerare liksom andra sympatikolytiska lakemedel (sasom
klonidin, guanetidin och reserpin - vid hogt blodtryck) kan gora det
svarare att kanna igen varningssignaler om ditt blodsocker &r for
lagt (hypoglykemi). Det kan dessutom dolja eller stoppa de forsta
tecknen pa att ditt blodsocker ar for lagt.

Anvandning av pioglitazon tillsammans med insulin

Vissa patienter med langvarig typ-2-diabetes mellitus och
hjartsjukdom eller tidigare stroke, som behandlades med
pioglitazon och insulin, utvecklade hjartsvikt. Om du far tecken pa
hjartsvikt sasom 6kad andfaddhet, snabb viktokning eller lokal
svullnad (6dem), informera lékare sa snart som majligt.

Om nagot av ovanstaende stdmmer in pa dig (eller om du ar
osaker), tala med Iakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan
du anvander Toujeo.

Toujeo med alkohol

Ditt blodsocker kan antingen hojas eller sankas om du dricker
alkohol. Kontrollera ditt blodsocker oftare an vanligt.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare innan du anvander detta
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lakemedel. Insulindosen kan behdva justeras under graviditeten
och efter forlossningen. For barnets skull ar det sarskilt viktigt att
din diabetes halls under kontroll och att hypoglykemi férhindras.
Tala med lakare om du ammar eftersom din insulindos och diet kan
behova justeras.

Korformaga och anvandning av maskiner

For 1agt eller for hogt blodsocker eller synproblem kan paverka
formagan att kora eller att anvanda verktyg eller maskiner. Din
koncentrationsformaga kan paverkas. Det kan vara farligt for dig
sjalv och andra.

Fraga lakare om du kan kéra om:

® Ditt blodsocker ofta ar for lagt.
® Du har svart att kdnna igen nar ditt blodsocker ar for lagt.

Viktig information om nagot hjidlpamne i Toujeo

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per
dos. Det innebar att det ar nast intill “natriumfritt”.

3. Hur du anvander Toujeo

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar.
Radfraga lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du ar
osaker,

Fastan Toujeo innehaller samma aktiva substans som insulin
glargin 100 enheter/ml, sa ar dessa lakemedel inte utbytbara mot
varandra. Overgangen fran en insulinbehandling till en annan
kraver ett recept, medicinsk overvakning och blodsockerkontroll.
Radgor med lakare for ytterligare information.
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Hur mycket du ska ta

Toujeo SoloStar forfylld penna kan leverera doser om 1 till

80 enheter for varje injektion, i dossteg om 1 enhet.
Doseringsfonstret pa SoloStar-pennan visar antalet enheter av
Toujeo, som ska injiceras. Rakna inte om dosen.

Beroende pa din livsstil, resultatet av ditt blodsockertest och
tidigare insulinbehandling kommer lakaren att beratta:

® Hur mycket Toujeo du kommer att behdva varje dag och vid
vilken tidpunkt pa dagen.

® Nar du ska kontrollera blodsockernivan och om du maste gora
ett urintest.

® Nar du kan bli tvungen att 6ka eller minska dosen.

Toujeo ar ett langverkande insulin. Lakaren kan ordinera det i
kombination med ett snabbverkande insulin eller andra lakemedel
mot for hogt blodsocker.

Om du anvander mer an ett insulin, forsakra dig om att du tar ratt
insulin genom att kontrollera insulinetiketten fore varje injektion.
Lakemedelsfel pa grund av forvaxling mellan insuliner, sarskilt
mellan langverkande insuliner och snabbverkande insuliner har
rapporterats. Styrkan "300" &r markerad i honungsgult pa etiketten
pa din forfyllda Toujeo SoloStar-penna. Fraga lakare eller
apotekspesonal om du ar osaker.

Det ar manga faktorer som kan paverka blodsockernivan. Dessa
faktorer maste du kanna till fér att kunna reagera ratt nar
blodsockernivan forandras och for att forhindra att nivan blir for
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hog eller for 1dg. Se rutan i slutet av denna bipacksedel for mer
information.

Flexibel tidpunkt for administrering

® Anvand Toujeo en gang dagligen, helst vid samma tidpunkt
varje dag.

® Vid behov kan du injicera Toujeo upp till 3 timmar fore eller
efter den vanliga doseringstidpunkten.

Anvandning hos aldre patienter (65 ar och aldre)
Tala med ldkare om du ar 65 ar eller aldre, eftersom du da kan
behova en lagre dos.

Om du har njur- eller leverproblem
Tala med lakare om du har njur- eller leverproblem, eftersom du da
kan behova en lagre dos.

Innan du injicerar Toujeo

® L3&s bruksanvisningen som medfdljer bipackseeln.
® Om du inte féljer alla anvisningar, kan du fa féor mycket eller for
lite insulin.

Hur du injicerar

® Toujeo injiceras under huden (subkutan anvandning, s.c.).
® Ge injektionen pa framsidan av laren, i dverarmarna eller pa
framsidan av midjan (buken).
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® Variera injektionsstallet inom det omrade av huden som du
anvander for injektion varje dag. Det minskar risken for att
huden ska skrumpna eller fortjockas (for mer information, se
"Ovriga biverkningar” i avsnitt 4).

For att forhindra eventuell overforing av sjukdom, ska
injektionspennorna aldrig anvandas till mer an en person, aven om
man byter injektionsnal.

Satt alltid fast en ny steril ndl fére varje injektion. Ateranvand
aldrig nalar. Om du ateranvander en nal okar risken for att den ska
bli igentappt och att du far for mycket eller for lite insulin.

Kassera den anvanda nalen i en punktionssaker behallare eller
enligt gallande rutiner.

Anvand inte Toujeo

® | en blodader. Det skulle féorandra sattet det fungerar pa och
orsaka for lagt blodsocker.

® | eninsulininfusionspump.

® Om det finns partiklar i insulinet. Lésningen ska vara klar,
farglos och vattenliknande.

Anvand aldrig en spruta for att ta ut Toujeo fran en SoloStar penna.
Det kan leda till allvarlig dverdosering. Se aven avsnitt 2.

Om SoloStar-pennan ar skadad eller inte har forvarats pa ratt satt,
om du ar osaker pa om den fungerar som den ska eller om du
marker att din blodsockerkontroll ovantat har forsamrats:

® Kassera pennan och anvand en ny.
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® Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du
tror att du har problem med pennan.

Om du har anvant for stor mangd av Toujeo

Om du har injicerat for mycket av detta lakemedel, kan
blodsockernivan bli fér 1dg. Kontrollera ditt blodsocker och at mer
mat for att forhindra att blodsockret blir fér lagt. Om ditt
blodsocker blir for 1agt, 1as raden i rutan i slutet av denna
bipacksedel.

Om du har glomt att anvanda Toujeo

Vid behov kan Toujeo injiceras upp till 3 timmar fore eller efter den
tidpunkt, vid vilken du brukar injicera det.

Om du har glomt en dos Toujeo eller om du inte har injicerat
tillrdckligt med insulin kan blodsockernivan bli for hog (
hyperglykemi).

Injicera inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.
Kontrollera blodsockret och injicera sedan nasta dos vid den
vanliga tidpunkten.

® For information om behandling av hyperglykemi, se rutan i
slutet av denna bipacksedel.

Om du slutar att anvanda Toujeo

Sluta inte att ta detta lakemedel utan att tala med lakare. Om du
slutar ta lakemedlet kan det leda till mycket hogt blodsocker och
ansamling av syra i blodet (ketoacidos).
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Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Om du mérker att ditt blodsocker blir fér lagt (hypoglykemi), vidta
genast atgarder for att hoja blodsockernivan (se rutan i slutet av
denna bipacksedel).

Hypoglykemi kan vara valdigt allvarligt och ar valdigt vanligt vid
insulinbehandling (kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer).
Lagt blodsocker betyder att det inte finns tillrackligt med socker i
ditt blod.

Om din blodsockerniva blir for Iag kan du svimma (bli medvetslos).
Mycket lagt blodsocker kan férorsaka hjarnskada och kan vara
livshotande.

For mer information, se rutan i slutet av denna bipacksedel.

Allvarlig allergisk reaktion (sallsynt, kan forekomma hos upp till 1
av 1000 personer). Symtomen kan omfatta utslag och klada éver
hela kroppen, svullnad av hud och mun, andndd, svimningskansla
(blodtrycksfall) med snabba hjartslag och svettningar. Allvarlig
allergisk reaktion mot insulin kan vara livshotande. Kontakta
genast lakare om du marker tecken pa allvarlig allergisk reaktion.

Ovriga biverkningar
Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du
marker nagon av foljande biverkningar:

® Hudforandringar pa injektionsstallet:
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Om du injicerar insulin for ofta pa samma stalle, kan huden
antingen komma att skrumpna (lipoatrofi) (kan forekomma hos
upp till 1 av 100 personer) eller fortjockas (lipohypertrofi) (kan
forekomma hos upp till 1 av 10 personer). Knutor under huden
kan ocksa orsakas av ansamling av ett protein som kallas
amyloid (kutan amyloidos. Hur ofta detta forekommer ar inte
kant). Det kan handa att insulinet inte fungerar lika bra om du
injicerar i ett omrade med knutor. Byt injektionsstalle for varje
injektion for att forhindra dessa hudférandringar.

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer

® Hudbiverkningar och allergiska reaktioner vid injektionsstallet:
Reaktionerna kan omfatta rodnad, ovanligt intensiv smarta vid
injektion, klada, nasselutslag, svullnad och inflammation.
Dessa reaktioner kan sprida sig runt injektionsstallet. De flesta
mindre allvarliga insulinreaktioner brukar vanligen forsvinna
inom nagra dagar till nagra veckor.

Sallsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1000 personer

® Synpaverkan: En markant foréandring (forbattring eller
forsamring) av blodsockerkontrollen kan forsamra din
synférmaga. Om du har en 6gonsjukdom i samband med
diabetes som kallas proliferativ retinopati kan attacker av
mycket 1agt blodsocker foérorsaka tillfallig férlust av
synformagan.

® Svullnad i vader och vrister, orsakad av tillfallig ansamling av
vatten i kroppen.

Mycket sallsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer

® Smakfoérandringar (dysgeusi).
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® Muskelsmarta (myalgi).

Informera lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du
marker nagon av ovanstaende biverkningar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Toujeo ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatumet som anges pa kartongen och pa
pennans etikett efter "EXP”. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Fore férsta anvandning

Forvaras i kylskap (2°C-8°C).

Far ej frysas eller forvaras i direktkontakt med frysfack eller
kylklamp.

Forvara den forfyllda injektionspennan i ytterkartongen.
Ljuskansligt.

Efter forsta anvandning eller om den tas med som reserv
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Forvara inte injektionspennan i kylskap. Pennan kan forvaras
maximalt 6 veckor under 30°C och i skydd mot direkt varme och
direkt ljus. Kassera pennan efter denna tidsperiod. Lamna inte kvar
insulinet i en bil en ovanligt varm eller kall dag. Lat alltid
skyddslocket sitta pa injektionspennan, nar du inte anvander den,
for att skydda mot ljus.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar insulin glargin. Varje ml 16sning
innehaller 300 enheter insulin glargin (motsvarande 10,91 mg).
Varje injektionspenna innehaller 1,5 ml injektionsvatska,
motsvarande 450 enheter.

® Ovriga innehallsdmnen ar: zinkklorid, metakresol, glycerol,
vatten for injektionsvatskor samt natriumhydroxid (se avsnitt 2
"Viktig information om nagot innehallsamne i Toujeo”) och
saltsyra (for pH-justering).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Toujeo ar en klar och farglos |0sning.

Varje injektionspenna innehaller 1,5 ml injektionsvatska
(motsvarande 450 enheter).

Forpackningar om 1, 3, 5 och 10 forfyllda injektionspennor finns
tillgangliga.
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannandet for forsaljning och
tillverkare

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

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mer om detta lakemedel:

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 (0)8 634 50 00

Denna bipacksedel andrades senast 2023-11-22

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu/

HYPERGLYKEMI OCH HYPOGLYKEMI

Om du anvander insulin ska du alltid bara med dig foljande:

® Socker (minst 20 gram).
® Upplysningar sa att andra vet att du har diabetes.

Hyperglykemi (hdga blodsockernivaer)
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Om ditt blodsocker ar for hogt (hyperglykemi), har du kanske inte
injicerat tillrackligt med insulin.

Orsaker till varfor hyperglykemi kan uppkomma:
Exempelvis om:

Du inte har injicerat insulinet eller inte injicerat tillrackligt.

Ditt insulin har blivit mindre effektivt - t.ex. pa grund av

felaktig forvaring.

Din insulinpenna inte fungerar som den ska.

Du motionerar mindre an vanligt.

Du ar stressad - t.ex. kanslomassig stress eller upprordhet.

Du har fatt en skada, har en infektion eller feber eller

genomgatt en operation.

® Du tar eller har tagit vissa andra lakemedel (se avsnitt 2,
"Andra lakemedel och Toujeo").

Varningstecken pa hyperglykemi

Torst, okat urineringsbehov, trotthet, torr hud, ansiktsrodnad,
aptitminskning, 1agt blodtryck, 6kad hjartrytm samt glukos och ket
onkroppar i urinen. Magvark, snabb och djup andhamtning, att
kdnna sig sdmnig eller svimma (bli medvetslés) kan vara tecken pa
ett allvarligt tillstand (ketoacidos) till foljd av brist pa insulin.

Vad du ska gora om du far hyperglykemi

® Testa blodsockernivan och urinen for ketoner, sa snart du
upptacker nagot av ovanstaende tecken.

® Kontakta genast lakare om du har svar hyperglykemi eller keto
acidos. Dessa tillstand maste alltid behandlas av lakare,
vanligen pa sjukhus.
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Hypoglykemi (Idga blodsockernivaer)

Om ditt blodsocker sjunker for mycket kan du svimma (bli
medvetslos). Allvarlig hypoglykemi kan orsaka en hjartattack eller
hjarnskada och vara livshotande. Du bor lara dig att kanna igen
tecknen pa nar ditt blodsocker sjunker for mycket - sa att du kan
reagera pa ratt satt och férhindra att det blir varre.

Orsaker till varfér hypoglykemi kan uppkomma:
Exempelvis om:;

Du injicerar for mycket insulin.
Du hoppar 6ver maltider eller senarelagger dem.
Du inte ater tillréckligt eller dter mat som innehaller mindre
socker (kolhydrater) an vanligt - konstgjorda sotningsmedel ar
inte kolhydrater.

® Du dricker alkohol - sarskilt om du inte har atit sa mycket.
Du forlorar kolhydrater till f6ljd av krakning eller diarré.
Du tranar mer an vanligt eller bedriver en annan typ av fysisk
aktivitet.

® Du haller pa att aterhamta dig fran en skada, operation eller
annan stress.
Du haller pa att aterhamta dig fran sjukdom eller feber.
Du tar eller har slutat ta vissa andra lakemedel (se avsnitt 2,
"Andra lakemedel och Toujeo").

Hypoglykemi uppkommer ocksa mer sannolikt om:

® Du just har paborjat insulinbehandlingen eller stallt om till ett
annat insulin - om hypoglykemi uppstar ar det mer sannolikt
att det intraffar pa morgonen.
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Blodsockernivaerna ar nara de normala eller instabila.
Du byter injektionsomrade, t.ex. fran lar till 6verarm.

Du har allvarlig njur- eller leversjukdom eller vissa andra
sjukdomar som hypotyreos (sjukdom i skoldkorteln).

Varningstecken pa hypoglykemi

De forsta tecknen kommer vanligen fran kroppen. Exempel pa
tecken som visar att din blodsockerniva faller for mycket eller for
snabbt inkluderar: svettning, klibbig hud, angslighet, snabb eller
oregelbunden hjartrytm, hogt blodtryck och hjartklappning. Dessa
symtom upptrader ofta fore symtomen pa en lag sockerniva i
hjarnan.

Symtom fran din hjarna inkluderar: huvudvark, intensiv hunger,
illamaende eller krakningar, trotthet, smnighet, rastloshet,
somnstorningar, aggressivt upptradande,
koncentrationssvarigheter, langsam reaktion, depression,
forvirring, talsvarigheter (ibland total foérlust av talférmagan),
synforandringar, skakningar, att inte kunna rora sig (forlamning),
stickningar i hander och armar, domningar och stickningar ofta
runt munnen, yrsel, forlorad sjalvbeharskning, oférmaga att skota
sig sjalv, kramper, svimning.

Nar de forsta tecknen pa hypoglykemi &r mindre tydliga:
De forsta varningstecknen pa hypoglykemi kan foréndras, vara
svagare eller helt utebli om:

Du ar aldre.

Du har haft diabetes lange.

Du har en viss typ av nervsjukdom (autonom
diabetesneuropati).
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Du har nyligen haft for 1agt blodsocker (t.ex. foregaende dag).
Ditt laga blodsocker uppkommer langsamt.
Du har nastan normala eller avsevart forbattrade
blodsockernivaer.

® Du har nyligen bytt fran ett djurinsulin till ett humaninsulin,
som Toujeo.

® Du tar eller har tagit vissa andra lakemedel (se avsnitt 2,
"Andra lakemedel och Toujeo").

| sadana fall riskerar du att utveckla allvarlig hypoglykemi (och till
och med att svimma) innan du vet vad som hander. Var alltid

vaksam pa dina varningssymtom. Om det &r nédvandigt kan du
behova kontrollera ditt blodsocker oftare. Det kan hjalpa dig att

upptacka milda hypoglykemiska episoder. Om du tycker att det ar
svart att kdnna igen dina varningssymtom, ska du undvika
situationer (t.ex. bilkdrning) dar du eller andra kan utsattas for
risker p.g.a. din hypoglykemi.

Vad ska du géra om du far hypoglykemi?

1. Injicera inte insulin. Ta omedelbart 10-20 g socker - t.ex. gluko

s, sockerbitar eller en sockerhaltig dryck. Drick eller at inte
mat som innehaller konstgjorda sétningsmedel (t.ex.
dietdrycker). De har inte nagon effekt pa lagt blodsocker.

. At sedan nagot (t.ex. bréd eller pasta) som héjer ditt

blodsocker under en langre tid. Fraga lakare eller
sjukskoterska om du ar osaker pa vilken mat du bor dta. Med
Toujeo kan aterhamtningen fran lagt blodsocker ta langre tid,
eftersom insulinet ar langverkande.

. Om hypoglykemin aterkommer tar du ytterligare 10-20 g

socker.
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4. Kontakta genast lakare om du inte klarar av att kontrollera
hypoglykemin eller om den aterkommer.

Vad andra personer bor veta om du far hypoglykemi

Tala om for dina anhoriga, vanner och nara kollegor att de
omedelbart maste skaffa lakarhjalp om du inte kan svalja eller om
du svimmar (blir medvetslos).

Du kommer att behova en glukos- eller glukagoninjektion
(lakemedel som okar blodsockret). Dessa injektioner ska ges aven
om det inte ar sakert att du har hypoglykemi.

Du bor testa blodsockret omedelbart efter glukosintaget, for att
kontrollera att du verkligen har hypoglykemi.

Toujeo 300 enheter/ml injektionsvatska i en forfylld injektionspenna
(SoloStar)

BRUKSANVISNING

Las detta forst

Toujeo SoloStar innehaller 300 enheter/ml insulin glargin i en
1,5 ml forfylld penna for engangsbruk

- Ateranvand aldrig ndlar. Om du skulle dteranvénda en nal kan
det hénda att du inte far hela dosen (underdosering) eller far
for mycket (6verdosering), eftersom nalen kan vara igentappt.

" Anvand aldrig en spruta for att ta ut insulin fran din penna. Du
far i sa fall for mycket insulin. Skalan pa de flesta sprutor ar
endast avsedd for insulin med lagre koncentration.
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Viktig information

X Dela aldrig pennan med nagon annan - den ar endast avsedd
for dig.

X Anvand aldrig pennan om den ar skadad eller om du ar osaker
pa om den fungerar som den ska.

@f Gor alltid ett sakerhetstest

Qf Ta alltid med dig en extra penna och extra nalar om de skulle
komma bort eller sluta fungera.

Att lara sig injicera

® Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om hur
man injicerar, innan du anvander pennan.

® Be om hjalp ifall du har problem med att hantera pennan t.ex.
om du ser daligt.

® |L3&s alla instruktioner innan du anvander pennan. Om du inte
foljer alla instruktioner kan du fa for mycket eller for lite insulin

Be om hjalp?
Om du har nagra fragor om din penna eller om diabetes, kontakta
lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska eller ring Sanofis

nummer pa framsidan av denna bipacksedel.

Andra artiklar som du kommer att behodva:

® en ny steril nal (se STEG 2).
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® en punkteringssaker behallare for anvanda nalar och pennor.

Injektionsstallen

Overarmen

Buken

Laren

Lar kanna din penna

Insulinbehallare ﬁ(olvsté’mg* Doseringsfonster

fospekare
@ujéoTﬂm ’ 73] ﬂ‘ﬂ
SoloStar® g “

Dosviiljare

Skyddslock Gummiforsegling Insulinskala Insulinets namn Injektionsknapp

* Du kommer inte att kunna se kolvstingen, forrédn du har injicerat ndgra doser.

STEG 1: Kontrollera din penna

Gf Ta ut en ny penna ur kylen minst 1 timme innan du ska
injicera. Kallt insulin ar mer smartsamt att injicera.

A Kontrollera namn och utgangsdatum pa pennans etikett.

® Se till att du har ratt insulin. Det ar sarskilt viktigt om du
anvander andra injektionspennor.
® Anvand aldrig pennan efter utgangsdatum.
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B Dra av skyddslocket.

C Kontrollera att insulinet ar klart.

® Anvand inte pennan om insulinet ar grumligt, fargat eller om
det innehaller partiklar.
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STEG 2: Satt fast en ny nal.

/ Anvand alltid en ny nal for varje injektion. Det forebygger
igentdppta nalar, nedsmutsning och infektion.

ﬂ/ Anvand alltid nalar som &r avsedda for anvandning med Toujeo
(t.ex. nalar fran BD, Ypsomed, Artsana eller Owen Mumford).

A Ta en ny nal och ta av skyddsforseglingen.

hart.

C Dra av det yttre nalskyddet. Spara det for senare anvandning.
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Hantering av nalar

® Var forsiktig nar du hanterar nalar - for att férhindra
stickskador och infektion.

STEG 3: Gor ett sakerhetstest
'/ GOr alltid ett sakerhetstest fore varje injektion - for att:

® kontrollera att din penna och nal fungerar som de ska.
® sikerstalla att du far ratt insulindos.
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A Valj 3 enheter genom att vrida pa dosvaljaren tills dospekaren
visar pa markeringen mellan 2 och 4.

I'. 3 enheter har valts

B Tryck in injektionsknappen helt.

® Nar insulin syns pa pa nalspetsen, sa fungerar din penna som
den ska.
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Om inget insulin kommer ut:

® Du kan behdéva upprepa steget upp till 3 ganger innan nagot
insulin syns.
® Om inget insulin kommer ut efter tredje gangen, kan nalen
vara igentappt. Om detta hander:;
" byt nal (se STEG 6 och STEG 2),
"~ upprepa darefter sakerhetstestet (STEG 3).
® Anvéand inte pennan om det fortfarande inte kommer ut nagot
insulin pa nalspetsen. Anvand en ny penna.
® Anvand aldrig en spruta for att avlagsna insulin fran pennan.

Om du ser luftbubblor

® Det ar mojligt att du ser luftbubblor i insulinet. Det ar normalt,
de kommer inte att skada dig.
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STEG 4: Stall in dosen

x Stall aldrig in en dos eller tryck pa injektionsknappen utan att
en nal sitter pa. Det kan skada din penna.

A Se till att nalen sitter pa och att dosen ar installd pa "0”.

T oujeo® (300 -~y
S SoloStar® e
B A TR,

Id

v

B Vrid pa dosvaljaren tills dospekaren ar i rak linje med din dos.

Om du vrider forbi din dos, sa kan du vrida tillbaka.

® Om det inte finns tillrackligt med enheter kvar i din penna, sa
kommer dosvaljaren att stanna pa det antal enheter som finns
kvar.

® Om du inte kan vélja hela den forskrivna dosen, sa dela upp
dosen pa tva injektioner eller anvand en ny penna.
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Hur du laser av doseringsfonstret
Jamna nummer visas i linje med dospekaren:

30 enheter har vaits

Ojamna nummer visas som en linje mellan jamna nummer:;

29 enheter har valts

Antal insulinenheter i pennan

® Din penna innehaller totalt 450 enheter insulin. Du kan valja
doser fran 1 till 80 enheter i dossteg om 1 enhet. Varje penna
innehaller mer an en dos.

® Du kan se ungefar hur manga enheter insulin som finns kvar,
genom att se var kolvstangen befinner sig pa insulinskalan.

STEG 5: Injicera dosen

X Om du tycker att det ar svart att trycka in injektionsknappen,
tvinga den inte eftersom din penna da kan ga sonder. Las avsnittet

nedan for vagledning.

A Vilj ut ett stélle att injicera pa, som bilden visar
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B Stick in nalen i huden som din lakare eller sjukskéterska har visat
dig.

® ROor inte injektionsknappen an.

C Placera tummen pa injektionsknappen. Tryck sedan in den helt
och hall kvar.

® Hall inte tummen snett nar du trycker - din tumme kan hindra
dosvaljaren fran att vridas.
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D Hall injektionsknappen intryckt hela vagen in och nar du ser “0” i
doseringsfénstret, rakna ldangsamt till 5.

® Detta sakerstaller att du far hela dosen.

E Efter att ha hallit in knappen och sakta raknat till 5, slapp
injektionsknappen. Ta darefter bort ndlen fran huden.

Om du tycker att det &r svart att trycka in injektionsknappen:

® Byt nal (se STEG 6 och STEG 2) gor darefter ett sakerhetstest
(se STEG 3).

® Om du fortfarande tycker att den ar svar att trycka in, anvand
en ny penna.

® Anvand aldrig en spruta for att ta ut insulin fran din penna.

STEG 6: Avlagsna nalen

JVar forsiktig nar du hanterar nalar - for att férhindra nalstick
och infektion.

xSétt aldrig tilloaka det inre nalskyddet.
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A Satt tillbaka det yttre nalskyddet pa nalen och anvand det till att
skruva av ndlen fran pennan.

® For att minska risken for oavsiktlig stickskada, satt aldrig
tillbaka det inre nalskyddet.

® Om injektionen ges av en annan person eller om du ger nagon
annan en injektion, maste sarskild forsiktighet iakttas nar nalen
avlagsnas och kasseras.

® F§lj rekommenderade sakerhetsatgarder vid avldgsnande och
kassering av nalar (kontakta lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska) for att minska risken for oavsiktliga stickskador
och overforing av smittsamma sjukdomar.

B Kassera den anvanda nalen i en punktionssaker behallare eller
enligt gallande rutiner.

C Satt tillbaka skyddslocket pa pennan.

® Lagg inte tillbaka pennan i kylen.
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Anvands fore

® Anvand endast pennan i hogst 6 veckor efter forsta
anvandning.

Hur pennan ska forvaras

Fore forsta anvandning

® Forvara nya pennor i kylen, vid 2°C till 8°C.
® Far ej frysas.

Efter forsta anvandning

Forvara pennan i rumstemperatur, under 30°C.
Lagg aldrig tillbaka pennan i kylen.

Forvara aldrig pennan med nalen fastsatt.
Forvara pennan med skyddslocket pa.

Hur du ska skéta din penna

Hantera pennan med omsorg

® Tappa inte pennan eller sla den mot harda ytor.
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® Om du tror att din penna kan vara skadad, sa forsok inte laga
den. Anvand en ny penna.

Skydda din penna fran damm och smuts

® Du kan reng6ra utsidan av pennan genom att torka av den
med en fuktig trasa. Blotlagg, tvatta eller smorj inte in pennan
- detta kan skada den.

Kassering av pennan

® Avlagsna nalen innan du kasserar pennan.
® Kassera pennan enligt gallande rutiner.
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