Etter krav fra

Sikkerhetsinfo rmasjon @ Direktoratet for

medisinske produkter

Informasjon om dosering i forbindelse med introduksjon av ny
insulinpenn DoubleStar™

TOUJEQO® (INSULIN GLARGIN 300 ENHETER/ML)

Toujeo® 300 enheter/ml SoloStar®, injeksjonsvaeske, opplasning i ferdigfylt penn - én
enhet pr dosetrinn
Toujeo® 300 enheter/ml DoubleStar™, injeksjonsvaeske, opplasning i ferdigfylt penn —to
enheter pr dosetrinn

VEILEDNING FOR HELSEPERSONELL

Dette er kun en veiledning for & unnga doseringsfeil. Helsepersonell henvises til preparatomtalen for
Toujeo ® far forskrivning og utlevering.

Ved forskrivning og utlevering av Toujeo® for farste gang eller ved bytte til ny penn, vennligst
anbefal pasienten & lese pakningsvedlegget for a sikre at pasienten og deres pargrende er
tilstrekkelig informert om bruk av Toujeo® for & redusere risiko for medisineringsfeil.

Viktig sikkerhetsinformasjon om dosejustering de fgrste ukene
ved forskrivning av Toujeo®

Insulin glargin 100 enheter/ml og Toujeo® (insulin glargin 300 enheter/ml) er ikke bioekvivalente og
derfor ikke byttbare uten dosejustering.

Dosejustering kan veere ngdvendig nar man bytter fra den ene til den andre styrken.

Toujeo® doseringsregime (dosering og tidspunkt) bar justeres i henhold til individuell respons pa behandling.
Etter titrering er det ngdvendig med gjennomsnittlig 10-18 % hgyere dose av basalinsulin for & nd malomradet
for plasmaglukosenivaer nar man bruker 300 enheter/ml sammenlignet med 100 enheter/ml.

Toujeo® (insulin glargin 300 enheter/ml) er tilgjengelig i to forskjellige presentasjoner:

Toujeo® SoloStar® Ny insulinpenn: Toujeo®
(1,5 ml ferdigfylt penn/450 enheter) o DoubleStar™ 9
(3 ml ferdigfylt penn/900 enheter).

injection
insulin glARGine

Dosetrinnene av Toujeo® SoloStar® er én enhet.
Dosetrinnene av Toujeo® DoubleStar™ er 2 enheter.

Minste dose med den nye Toujeo DoubleStar er 2 enheter.

Dosen som gis er den som vises i doseringsvinduet.
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Omstilling fra andre basalinsuliner til Toujeo®

Nar man omstilles fra et behandlingsregime med middels- eller langtidsvirkende insulin til et regime
med Toujeo® 300 enheter/ml, kan det vaere ngdvendig & endre dosen basalinsulin og justere samtidig
antihyperglykemisk behandling. Det anbefales tett metabolsk kontroll under omstillingen og i ukene
etterpa.

Omstilling fra basalinsulin som doseres én gang daglig til Toujeo® én gang daglig kan gjares
enhet for enhet basert pa den tidligere dosen med basalinsulin.

Ved omstilling fra basalinsulin som doseres to ganger daglig til Toujeo® én gang daglig, er
anbefalt startdose for Toujeo® 80 % av total daglig dose for det tidligere basalinsulinet.

Pasienter skal overvake blodsukkeret under omstillingen og i ukene etterpa.

Omstilling fra Toujeo® til andre basalinsuliner

Omistilling fra Toujeo® (insulin glargin 300 enheter/ml) til Lantus® (insulin glargin 100 enheter/ml) farer
til gkt risiko for hypoglykemi, hovedsakelig i den farste uken etter omstilling.

Ved omstilling fra Toujeo® til Lantus® reduseres dosen (ca. 20 %) for a redusere risikoen for
hypoglykemi.

Se preparatomtalen til Toujeo® for utfyllende anbefalinger

Gi pasientene dine et pasientkort med beskjed om a lese dette. Gi ogsa pasientene beskjed om & lese
pakningsvedlegget ngye.

Preparatomtale, pakningsvedlegget og informasjonsmaterialet for pasient kan sgkes opp pa
www.Felleskatalogen.no

Be pasientene om a ta med seg pasientkortet nar de gar pa apoteket.

Bivirkningsrapportering: Ved feilbruk eller mistanke om bivirkninger oppfordres helsepersonell a

melde mistenkte bivirkninger pa elektronisk meldeskjema: www.dmp.no/meldeskjema

Du kan ogsa kontakte Sanofi pa medinfo-norge@sanofi.com eller pa tif. nr: 46 91 80 01 (10-14).
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