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COMPOSICION S R bl
Cada mililitre de soluc|0n lnycctable (en cartucho y apllcador deseehable) C:()Fﬂlen
Inaulina glargina: 3,6378 my (equivalentes a 100 U de insulina recombinante humana).

Excipientes: dcido clarhidrico 0,500 mg; cloruro de zine 0,0626 mq: hidrdxide de sodio 0,100 mg; m-cresol
2,7 mg; glicerol 5% 20 my; agua para inyactables 9769896 mg.

Cada mililitro de solucién inyectabla en frasco-ampolla contiens:

Insulina glargina: 3,6378 mg (equivalentes a 100 U de insulina recombinante humana).

Excipientes: acido clorhidrico concentrado 0,500 mg; cloruro de zine 0,0628 mg; hidréxido de sodio 0,100
mg; m-cresol 2,7 my; polisorbato 20: 0,0200 my; Glicerol 85% 20,0 mg; agua para inyectables 976,9996
mg.

vy

ACClO ARPEUTICA = T
Agenta antidiabé&tico. Analogo de Insulina de accidn prolongada.
Cddigo ATC: AT0AEQ4 {insulina y andlogos de accion prolongada).

N

rll‘clll'llel"ACIIC)NES-. RN § Py L
Tratamiento de pacrentes adultos y pE’.‘dlétrICDS con dlabetes mellitus tlpo 170 pamentes adultoa Gon
diabetes mellitus tipu 2 yue requisren insulina basal (de accidon prolongada) para el control de la
hiperglicemia.

POSOLOGIADOSIFICACION = FORMADE ACTH et :
Insulina glargina &s un AUBVO analogo de msuh humana reﬂomblnante equlpotente a la insuliina
humana. Presenta un perfil hipoglicemiante sin picos y con una duracidn prolongada de la accidn.

Lantus® se administra por via subcutdnea una vez al dia. Puede ser administrada a cualquier hora del
dia, sin embargo siempre 4 la misma hora.

Los niveles glicémicas deseados asl como ias dosis y los intarvalos de las madicaciones antidiabélicas
deben determinarse y ajustarss individualinante.

Pueden ser necesarios ajustes de dosis, por gjemplo si cambian ¢l peso o el estilo de vida del paciente, si
so6 modifican los intervalos de dosificacidn o si surgen otras cirgunstancias que puedan aumentar la
susceptibilidad a la hipo- e hiperglicemia (Lease “Precauciones y advertencias™). Cualquicr cambio en la
dosificacion de insulina debe realizarse con cautela y sdlo bajo supervisidén médica,

Lanlus@® no esld indicada para el tratamiento de la cetoacidosis diabdtica. En este caso deberia
preferirse una insulina intravenosa de aceidn corta.

En los regimenes basal/bolo basales-de-inyassidn-belo, normalmente un 40 a 60% de la dosis diaria se
administra come insulina glargina para cubrir las necesidades basales de insulina.

En un ssludio clinico con pacientes diabéticos tipo 2 tratados ¢on agentes antidiabéticos orales, el
tratamiento combinado se inicié con una dosis de 10 U de insulina glargina una vez al dia y se ajustd
luago individualmeanta el régimen de tratarnianto.

Se recomienda el control de la glucosa sanguinea en todos |os pacientes con diabetes.

NiSTHACION

Uso pediatrico
Lantus® puede scr administrado en nifos & 2 desde-les 6 afios de edad. No ha sido estudiada la
administracion an ninos manores a 2 de-§ anos.

- Uso en personas mayores

FOLLETO DE INFARIACION
AL CROFESIONAL
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Para evitar reacciones hipoglicémicas, se recomienda ser moderado al establecer la dosificacioh inicial,
los incramantos de dosis y la dosis de mantenimichto en personas mayores con diabetes. La hipoglicemia
puede ser diflcil de determinar en los adultos mayores. {Léase “Precauciones y Advertencias®).

+ Cambio desde otra insulina a Lantus®

Cuando se pasa de un régimen de tratamiento con una insulina de accién intermedia o con otra de accién
prolongada a un régimen con Lantusa, es posible que deban ajustarse la cantidad y los intervalos de
administracion de una Insulina de aceidén corta o de un andloge de insulina de accién rdpida o de la dosis
de cualguier medicamento antidiabético oral.

En estudios clinicos, cuando los pacientes se transfirleron de un régimen de administracidn una vez al dia
de insulina NPH o insulina ultralenta a Lantus® una vez al dia, en general no se modificéd la dosis inicial
(@& decir, cantidad de Unidades intornasionalos -U - de  Lantus® por dia equivalente a U de insulina
NPH).

kEn estudios 6n los que s pacientes se transfiricron de insulina NPH dos veces al dia a Lantus® una ver
al dia al acostarse, para disminuir el riesgo de hipoglicemia la dosis inicial (U) se redujo habitualmente en
aprox. 20% (en comparacion con la cantidad diaria total de U de insulina NPH) y luago se ajustd sobra la
base de la respuesta del paciente,

Se recomienda un programa de estricto monitoreo metabdlico bajo supervisiéon médica durante fa
transferencia y en las primeras semanas posteriores a esta. Al igual que con todos los andlogos de
insutina, esto es particulanments aplicabls a pacientes que - debido a anticuerpos a la insulina humana -
requiaren dosis elevadas de insulina y cuya respuesta a ella puede experimentar une notabls mejoria cun
insulina glargina.

Al mejorar el control metabdlico y dada la mayor sensibilidad a Ia insulina resultante (reduccidn de las
necesidades de insulina), pueden tornarse nacesarios mayorss ajustes de las dosis de Lantus@ y ofras
Insulinas o farmacos antidiabéticos orales del régimen.

+  Administracion

Revigar antos do usar. Solo debe utilizarse si la solucion es limpida e incolora, sin particulas
visibles y si su consistencia es acuosa.

Lantus® es una solucion limpida, no una suspensidn. Como tal, no requiere resuspenslén antes
de su uso,

Lantus@® se administra madianta inyeccidn en &l tejido subcutaneo. Lantus@ no ostd destinado a la
administracion inlravenosa.

La duracion prolongada de la actividad de insulina glargina depende de su inyeccién en el espacio
subcutanao. La administracion intravenosa de la dosis subcutdnea habitual pueda provocar hipoglicemia
severa.

Al igual gque con todas lag insulinag, los lugares de inyeccidn dentro de una misma zona (abdomen, musio
0 region deltoidea) deben rotarse entre una aplicacion y otra.

No existen diferencias de absorcién de la insulina glargina entre las zonas de inyeccion subeutdnea
abdominal, deltoidea o glitea. Al igual que en todas las insulinas, la velocidad de absorcidn y, en
consecuencia, el inicio y la duracidn de la accidn pueden verse afectados por el ejercicio y otras
variables.

Para el cartucho solamente: sl el aplicador funciona mal, Lantus® puede extraerse del cartucho con una
jeringa (apta para insulina de 100U/ml) e inyectarse. Las jeringas no daban contaner ningdn otro producto
medicinal ni residuo.

Para aplicador Solostar® y Clickstar® OptiSe®: ver instrucciones de uso.

« Mazcia, dilucion

Lantus& no debe mezclarse con ninguna otra insulina. La mezola puede modificar el perfil de
tlempo/accion de Lantus® y provocar precipitacién.

Lantus® no debe diluirse. Su dilucidén puade madificar el perfil de tiempo/accion de Lantusd,
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& con hipersensibilidad conocida a insulina glargina o a cualquiera de los

excipientes.

IERECAUCIONES

ADVERTENCIA

+ Generales

La insulinoterapia requiere generaiments la capacidad de manejar correctamente la diabetes por uno
mismo. Esto incluye el monitoreo de la glicemia, una técnica de inyeccidn apropiada y el manejo de la
hipoglicemia @ hiperglicemia. Debea instruirse a los pacientes sobre las medidas a adoptar en dichos
casos. Ademds, debe instruirse a los pacientes en el manejo de situacionas especiales, tales como una
dosis de insulina insuficiente u omitida, la administracién accidental de una dosis mayor de insulina, un
consumo insuficiente de alimentos o el hecho de saltarse comidas. El grado de participacidn del pacignte
en el manejo de su diabetes es variable y gensralmente ea determinado por el médico.

El tratamiento insulinico requiere un estado de alerta constante a la posibilidad de hiperglicemia s
hipoglicemia. Los pacientes y sus relaciones cercanas deben conocer las medidas a adoptar en
presencia de hiperglicemnia o hipoglicemia o cuando se sospeche alguna de eltas, y deben saber cuando
informar a un medico.

En caso de control insuficiente de la glicemia o de una tendencia a episodios de hiperglicemia o
hipoglicemia, antes de considerar un ajuste de la dosis, debe investigarse el cumplimiento del paciente
con ¢l régimen insulinico prescrito, los lugares de inyeccion y las técnicas de inyeccion adecuadas, el
manipuleo de dispositivos de inyacctén y demds factores relevantes.

« Hipoglicemla

El momento en el qua se prasenta una hipoglicemnia depende del peril de accidn da las insulinas usadas
y puede, por cnde, mediticarse cuande se cambia el régimen de tratamiento.

Al igual que con todas las insulinas, debe actuarse con especial precaucién y es aconsejable una
intensificacion del montoreo glicémico, en pacientcs en los cuales las secuelas de los spisodios
hipoglicémicos podrian ravestir particular relevancia clinica. Este seria el caso, por ejemplo, de pacientss
con estenosis significativas de las arterias coronarias o de los vasos sanguinecs que irrigan el cerebro
(riesge de complicaciones cardlacas o cerebrales de la hipoglicemia) asi como de pacientes con
retinopatia proliferativa, especialmernts si no se los trata con fotocoagulacidn (rfiesgo da amaurosis
transitoria como consecuencia de hipoglicemia).

En un estudio clinico, 103 sintomas de hipoglicemia o las respuestas hormonalas contrarregulatorias
fueron similares tras la administracion intravenesa de insulina glargina e insulina humana, ambas en
voluntarios sanos y pacientes con diabetes tipo 1.

Sin embargo, en determinadas circunstancias -al igual que con todos las insulinas- los sintomas de aviso
de ia hipoglicemla pueden cambiar, seér menos pronunciados o desaparecer, por ejemplo:

- cuando el control glicémico presenta una notable mejoria,

- cuande la hipoglicemia se desarrolla gradualments,

- enpacientes de edad avanzada,

- en prescncia de una neuropatia autdnoma,

- enpacientas con una larga historia de diabetas,

- anpacientes que padecen una enfermedad psiquidtrica,

- en pacientes tratados concomitantaments con dsterminadas drogas ( ver “Interacciones™.

Dichas situaciones pueden dar lugar a hipoglicernia severa (y eventuaimente, pérdida dal conocimiento)
antes de que el paciente tome conciencia da la hipoglicemia,

El sfecto prolongado de la insulina glargina eubcutdnea puede retardar 2 racuperaclén an cago de
hipoglicemia.

Cuando 86 advisrten valores normales o reducidos de hemeglabina glicosilade, debe considerarsa la
posibilidad de episodios recurrentes, no reconocides (especialmente nacturnos), de hipoglicemia.
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El cumpliimiento del pacients con el régimen dc dosificacidn y el régimen dictario, fa correcta
administracion de insulina y el conocimiento de los sintomas de hipaglicemia son esenciales para reducir
el riesgo de hipoglicemia.

Entre los factores que aumentan la susceptibilidad g la hipoglicernia, que reguieren un monitorao
partlcularmente estricto v que pueden hacer nocesario un ajuste de la dosls flguran:

- cambio &n la zong de inyeccion,

- aumento de la sensibllidad a la insulina {por g{., por eliminacién de factores de estrés),

- actividad fisica desacostumbrada, més intensa ¢ prolongada,

- enfermedad intercurrente (por &j., vdmitos, diarrea),

- consuma inadecuada de alimentos,

- consumo de algohaol,

- determinados trastornes endocrings no compensados y

- tratamiento concomitante con determinados medicamentos,

En pacientes con daterioro renal, lag necesidades de insulina puaden reducirse debido a la reduccidn del
matabolismo insulinico. En las perscnas de edad avanzada, el progresivo deterioro de la funcidn ranal
puede provocar una reduccion constants de las necesidades de insulina.

En pacientes con deterioro hepético severo, las necesidades de insulina pueden disminuir debido a la
reducida capacidad de gliconsogénesis ¥ a la reduccién del metabolismo insuiinico.

En general, ia hipoglicemia puede corregirse mediante la ingestién inmediata de carbohidratos. Para que
pueda llevarse a cabo inmediatamente la accidn correctiva, los pacientes deben llevar siempre consigo,
como minlmo, 20 gramaos de carbohidratos.

+ Fnlermedad intercurrente

Toda enfarmedad intercurrante requiers una intensgificacidn del monitoreo metabdlico. En muchos casos,
estdn indicados los andlisis de orina para la determinacién de cuerpos ceténicos y con frecuencia es
necesario un ajuste de la dosis de insulina. £l requerimiento insulinico esta, a menudo, incrementado. En
pacientes con diabetes tipo 1, debe mantenerse el suministro de carbohidratos aun cuando los pacientes
sdlo estén en condiciones de comer poce o ningun alimenta o vomiten, efc.: en los pacientes con
diabstes tipe 1 nunca debe suprimirse totalmente la insulina.

= Aplicadoras a utilizarae con los cartuchpa

Los cartuchas de Lantus®@ deben sor utilizados con las siguicntes aplicadores: Optipen, Autopen 24 y
ClikSTAR, y no deben utilizarse con ofras lapiceras reutilizables dabido a que la exactitud da la dosis ha
sido establecida (nicamente con las lapiceras mencionadas.

Conduccidn da vehiculos o realizacion de tareas riesgosase

El poder do concentracidn y raaccldn dal paclante puads daterlorarse como consecusncia, por ejemplo,
de hipoglicemia o hiperglicemia o, por ejemplo, como consecuencia del deterioro de la visidn, Esto puede
constituir un riesgo en situaciones en las que estas habilidades revisten particular importancia (por &j.,
para conducir un vehiculo u operar maquinaria).

Debe aconsejarso a los pacientes para que tomen precauciones a fin de evitar la hipoglicemia mientras
conducen. Esto reviste particular importancia an log pacientes cuya toma de conciencia de los sintomas
de aviso de la hipoglicemia es reducida o inexistente o en aquellos que presentan frecuentes episodios
de hipoglicemia, En astas circunstancias deberia considerarse la conveniencia de conducir.

INTERACGIONES

Una serie de sustancias afectan ol metabolismo de la glucosa y pueden hacer necesarios ajustes de la
dosis de insulina y un monltoreo particularmente estricto.

Los que siguen son ejemplos de sustancias que pueden incrementar el efacto hipaglicemianta v la
suscaptibilidad a la hipoglicemia: antidiabéticos orales, inhibidores de la ECA, salicilatos, disopiramida,
fibratos, fluoxeting, inhibidores de la MAQ, pentoxifiling..gropoxifeng, antibidticos sulfamidicos,
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Los que siguen son ejemplos doc sustancias que pueden reducis ef efecto hipoglicemiante:;
corticoesteroides, danazol, digzoxido, diurdticos, agentes simpaticomiméticos (tales como epinefrina,
salbutarnol, terbutalina), glucagdn, isoniacida, derivados da fenatiazina, somatropina, hormonas tircideas,
estrogenns, progestagencs {(por  ej. en anticonceptivos orales), inhibidores de la proteasa y
medicacionas artisicoticas atipicas (por €. olanzapina y clozapina).

Los betabloquedores, la clonidina, las sales de Itio y ef alcohol pueden potenciar o debilitar el efecta
hipoglicemiante de la insulina.La pentamidina puede provocar hipaglicemia, la que en ocasiones pusde
ir seguida de hiperglicemia.

Ademdas, bajo la influencia de medicamentog simpaticoliticos tales coma betabloquedaores, clonidina,
guanetidina y reserpina, pueden reducirse o desaparecer 1os signos de contrarregulacion adrenérgica.

EMBARAZG

No existen estudios clinicos bien controlados del uso de insulina glargina en mujeres embarazadas. A
través de farmacovigilancia post comercializacidn, un nlmero limitado de exposicionas durante sl
embarazo indican la ausencia de efectos adversos de la insulina glargina sobre el embarazo o sobre 12
salud del feto o del recién nacido. Hasta cl momento no se dispone de otros datos epidemiologicos de
relevancia. Los estudios en animales, con dosis de 6 a 40 veces las dosis humanas, no sugieren efcctos
perjudiciales directos sobre al ambararo.

Es esencial que las pacientes con diabetes preexistonte o gestacional mantengan un buen control
meatabdlico durante el embarazo.

Las necesidades de insulina pueden reducirse durante el primer trimastra y generalmente aumentan
durante e segundo y tercer trimestre. Inmediataments despuds del parto, las necesidades de insulina
declinan rapidamente. Un cuidadoso monitoreo del contral glicémico es asencial en astas pacisntes.

Las pacientes diabéticas deben informar a su madico si 8stdn embarazadas o si tienen la intenclén de
quedar embarazadas.

LACTANCIA

Las mujares que amamantan pueden requerir ajustes en la dosis de insulina y la dieta.

EMPLED EN INSUFICIENTES HEPATICOS O RENALES. ver “Precauciones y advertencias”

REACCIONES ADVERSAS L e :
Cuando correaponda se ha usado la 5|g|.||entc cscala CIOMS de frecuenc:a. Muy rracuente = 10 %,
Comunz 1y <10 %; Infrecuentez 0.1 y < 1 %:Raro = 0.01 y = 0.1 %; Muy raro< 0.01 %, Desconocido (no
se ptede estimar la fracuancia).

= Hipoglicamia

Puede prescntarse hipoglicemia, en general 1a reaccién adversa mas fracuante del fratamiento insulinico,
cuando la dosis de insulina es demasiado elevada an relacién con el requerimients insulinico.

Al igual gque con todas las insulinas, los ataques hipoglicémicos severos, especialmente cuando son
recurrentes, pueden provocar dafio neurcldgico. Los episodios hipoglicémicos prolongados o severos
pueden ponar en riesgo la vida,

En muchos pacicntes, los signos y sintomas de neuroglucopenia son precedidos por signos de
contrarregulacion adrenérgica. En general, cuanto mayor y mas rapida es la reduccién de la glicamia,
tanto mis pronunciade es el fendmeno de la contrarregulacion y sus sintomas.

Ver la incidencia de hipoglicemia en log estudios clinicos en las tablas de la seccidn Farmacodinamia.

- Djﬂﬂ

Un cambio pronunciado en el control glicémico puede provocar detarioro tamporario de la vision, debido a
una alteracidn tamporarsig en la wrgencia y ol indice de refraccién del cristalino.

Un meijor control glicémico de largo plazo reduce el riesgo de progresion de la retinopatia diabética. Sin
embargo, al igual que en tados loa regimenes insulinicos, la intensificacidén del tratamlento Insulinico con
una abrupta mejoria def control glicémico puede estar asoclada con un agravamiento temporario de la
retinopat(a diabetica,
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En pacientes con retinopatfa proliterativa, especialmente si no s¢ los trata con fotocoagulacidn, los
episodios hipoglicémicos severos pueden provocar amaurosis transitoria, {(Ver los resultados del estudio
de retinopatia en la scccidn de Farmacodinamia).

+ Lipadistrofia

Al igual que con cualquigr tratamiento ingulinico, puede presentares lipadistrofia en el lugar de inysccion y
retardar la absorcion de insulina. En estudios clinicos, se observd lipehipertrotia en 1 a 2% de los
pacientes fratados con regimenes gque incluian insulina glargina, misntras que la lipoatrofia fus muy poco
frecusnts. Una rotacidn continua del lugar de inyeccién dentro de una zona dada puede contribuir a
reducir o prevanir astas reaccionsas,

« Reacclones en el lugar de inyeceidn y reaccionas alérgicas

En estudios clinicas, con regimenses que incluian insulina glargina, se observaron reacciones en al lugar
de la inyeccidn en 3 a 4% de los pacientes. Al igual que con cualquier tratamiento insulinico, dichas
reaccicnes Incluyan anrojecimiento, dolor, picazon, uricaria, hinchazén & inflamacién, LLa mayoria de las
reacciones menores a ia insulina suele resclverse en el término de unos pocos dias a unas pocas
samanas.

lLas reacciones alérgicas de tipo inmediato son muy poco frecuentes. Tales reacclones a la nsulina
(inclusive insulina glargina) o a los excipientes pueden, por ejemplo, estar asociadas con reaccionas
cutaneas, angioedema, broncoespasmo e hipotensidn y shock, y pueden poner en nesgo la vida.

+ Otras reacciones

La administracidn de insulina puade dar jugar a la tormacidn de anticusrpos a la insulina. En estudios
clinlcos, s6 obsarvaron anticuerpos que présentatran una reaccidn cruzada con la insulina humana y la
insulina glargina con incidencias similares en les grupos tratados con NPH y con insuling glargina. En
casos aislados, la presencia de dichos anticuerpos pueds raquerir un ajuste de la dogis de insulina a fin
de corregir una tendencia a la hiperglicemnia o a la hipoglicemia.

La insulina puede provocar, én casos muy poco fracusntes, retencitn de sodio y ederma, aspacialments
cuando un mal control metabdlico previo experimenta una mejoria debido a la intensiicacidon del
tratamients insulinico.

Se han informado erroreés deé medicacion en los cuales otras insulinas, particularmente de accidn cora,
han sido accidentalmente administradas en lugar de insulina glargina.

+ Uso pediatrico

El perit de seguridad para pacientes menores o iguales de 18 afios es similar al perfil da seguridad en
pacientes mayores de 18 afios. No hay datos sobre seguridad dispenibles en estudios clinicos en
pacicntas monares de 2 afos.

SOBEEDOSIFICACION - IR .
Sintomas

Un exceso de insulina en relacion con fa ingestidn de alimento, el gasto de energia 0 ambas, puede dar
lugar a una hipoglicemia severa y a veces pralongada, con resgo para la vida.

Tratamienta

Los episodios leves de hipoglicemia puadsn tratarse normalmeénts con carbohidratos orales. Pueden
requerirse ajustas en las dosis de medicamentos, en el patrén de comidas o en la actividad fisica.

Los episodios mas severos, que culminan en coma, convulsionas o deterioro neurolégico puaden tratarse
con glucagdn intramuscular/subcutaneo o glucosa intravenosa concentrads. Puede ser necesaria una
observacion & ingestion sostenida de carbohidratos porgue es posible que la hipoglicemia se repita
despuas de una aparents recuperacion clinica,

Ante |a eventualidad de una sobredasificacidn cancurrir al hospital mas cercano o comunicarse con los
centros da toxicologia.

(EARACTERISTICAS FARMACGUOGICAS/IPROPIEDADES ™ PRy SN
Insuling giargina se produce mediante tecnologia ADN- rccomblnante empleando Eschencma coli {cepa
K12) como organismo de produccion.

it
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a) FARMACODINAMIA

La insulina glargina es un analogo de la insulina humana, disefiada para presentar una baja solubilidad
én pH neutro. Con pH 4 (como en la sclucion inysctable Lantus@) es complatamants soluble. Tras su
inyeccion en el tejido subeutdneo, la solucidn écida se neutraliza y se forman microprecipitados de los
que se liberan continuamente paqueras cantidades de insulina giargina (lo que da arigen a un perfil
concentracidn/tiempo predecible, uniforme, sin picos y con duracidn prolongada de accién).

La insulina glargina es metabolizada en 2 metabolitos activos M1 y M2 [Léase ‘FARMACOCINETICA").
Unidn al receptor de insulina: Estudios in vitro indican que la afinidad de la insulina glargina y sus
metabolitos M1 y M2 por al receptor dé insulina humana es similar a la de la insulina humana.

Unién al receptor de IGF-1: La afinidad de la insulina glargina por el recaptor humano I1GF-1 es
aproximadamente 5 a 8 veces mayor gue [a de la insulina humana (pero aproximadamente 70 a B0 veces
menor que la de IGF-1), mientrag que M1 y M2 ge unen al receptor 1GF-1 con atinidad figaraments manar
comparada con insuling humana.

La concentracion total de insulina terapéutica (insulina glargina y sus metabolitos) encontrada en
pacientes con diabetes tipo 1 fue marcadamente monor que aquella necesaria para una acupacidn media
maxima de! receptor I(GF-1 y su subsecuente activacion de la via mitogénica-proliferativa iniciada por el
receptor IGF-1, Concentraciones fisioldgicas de IGF-1 endégenas pueden activar la via mitogénica-
proliferativa; a pesar de esto las concentraciones terapéuticas encontradas en la terapia con insuling,
incluyendo la terapia con LANTUS®, son considerablemente menores qua las concentraciones
farmacoldgicas requeridas para activar la via IGF-1,

En sstudios de farmacologia clinica, el uso intravenoseo de insulina glargina e insulina humana demostré
que eran equipotentes cuande 5¢ las administraba an las mismas dosis,

En estudios de clampeo euglucemico llevados a cabo con sujetos sanos o pacientes con diabetes tipo 1,
el inicio de la aceidn de la insulina glargina subcutidnea fue més lento qua con la insulina humana NPH,
su porfil do sfecto fus uniforme y sin picos vy fa duracién del efecto fuc prolongada. £l gratico que sigue a
continuacion muestra resultados provenientes de un estudio en pacientes,  El tiempo medio transcurrido
desde ia inyecgidn de la droga hasta la terminacidn de su efecto farmacoldgico fue de 14,5 horas para la
ingulinga NPH mientrag que &l tiempe medio para la insulina glargina tue de 24 horas. En aste punto, la
mayaria de los pacientes tratados con insulina glargina aeguia presentando una respuesta, lo que indica
una duracion aun mas prolongada de Ia accion,

Figura 1. Parfil de actividad en pacientes con diabetes Tipo 1
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" determinado como cantidad de giucosa infundida para mantener niveles plasmaticos constantes de
glucosa (valores medios por hora).
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La duracian méas prolongada de la accidn de la insulina glargina guarda relacidn directa con su velocidad
de absorcion mas lenta y justifica su adminiatracidn una vez al dia. La evolucidn temporal de la accidn de
la insulina y de andlogos de insulina tales como la insulina glargina puede variar considerablemente de
una persona a otra ¢ &N UNa misma persona parg, debido a la ausencia de un pico, es manos variabla en
la insulina glargina que en Ia Insullna NPH.

Un estudio da clampeaa suglucemico en voluntarios eanoes demostrd menor variabilidad intraindividual (dia
a dfa) en el peril farmacodindmico de insulima glargina comparada con insulina hurmana uttralenta.

Eatudica de eficacia

La eficacia global de la insulina glargina {(administrada una vez al dia) sobre el contral metabdlico, se
compard con la de la inaulina humana NPH (administrada una vez al dia y dos veces al dia) en estudios
abiertos, aleatorios, paraletos, con control active, de 2327 pacientos con diabetes mellitus tipo 1 y 1563
pacientes con diabetes mallitus tipo 2. En general, la insulina glargina mantuvo © mejord el nivel de
control glicémica, determinade por la hemoglobina glicosilada y la glicemia en ayunas. Ademds,
comparados con los pacientes tratados con inguling humana NPH, el nimero de pacientes tralados con
insulina glargina gue registrd algdn cpisedio hipoglicémico fue menar.

Diabetes Tipo 1 en adultes (ver la Tabla 1). En eetudios fase I}, los pacientes con diabetes tipo 1
(n=1118) se asignaran al azar al tratamiento basal bolo con Lantus® una vez al dia o & insulina humana
NPH una o dos vaces al dia, durante 28 semanas. Se administrd insulina humana regular antes de cada
comida. Lantus@ se administrd al acostarse. La insulina hurmana NPH se administrd una vez al dia (al
acostarse) ¢ dos veces al dia {a la mafiana y al acostaree). Lantus® luve un efecto més prolongado de
reduccion de la glucosa en ayunas que la insulina humana NPH adrministrada dog veces al dia, pero fue
comparable a la insulina humana NPH dos veces al dia an su afecto sobre [a hermoglobina glicosilada y 1
incidencia de hipoglicernia notturna y severa. Comparado con la insulina hurmana NPH una vez al dia,
Lantus#& tuvo un efecto similar sobre 18 glucosa en ayunas y la hemaoglobina glicosilada,  Sin embarga,
fuaron manos los pacientss tratados con Lantus® que registraron un episodio hipoglicémico severo
daspués de la dosificacidn inicial a partir del segunde mes del estudio (0,9% vs, 5,6%, p<0,05), y menos
pacientas ragistraron un episodio hipoglicémico nocturne (11,09 vs. 21,3%, p<0,05). La hipoglicemia se
registrd con frecuencia similar durante el priner mes de los estudios después de iniciar el tratarniento con
Lantus® comparado con insuling humang NPH,

En otro estudio Fase |ll, los pacientes con diabetes tipe 1 {n=61%9) se trataron durante 16 semanas ¢on un
régimen de insulina (basal bolo), donda s8 uaG insulina lispro antes de cada comida. Lantus® se
adminiatrd una vez al dia al acostarse y la insulina hurnana NPH se administrd una o dos veces al dia.
Lantus® tuvo un efecto hipoglicemiante supetior a la Insulina humana NPH adrninistrada dos vecas al
dia. Lantus® y la insulina hurnana NPH tuvieron un efecto simnilar sobre la hemoglobina glicosilada y un
nimero similar de pacicntes que registraron un episodio hipoglicémico.

Diabetes Tipo 2 (ver la Tabla 1). En un estudio Fase i (n=570) Lantus® se evalud durante 52 semanas
como parte de un régiman da tratamiento combinado de insulina v agentes antidiabéticos orales (una
sulfonilurea, metformina, acarbosa o combinaciones de estas drogas). Lantus® administrado una vez al
dia al acostarse resultd ser tan efective comoa la insulina hurnana NPH administrada una vez al dia al
acostarse én ia reduccién de hemoglobina glicosilada y glucosa en ayunas. Sin ermbargo, menos
pacientes tratados con Lantus® registraron algun episodio hipoglicémico nocturno tras la dosificacidn
inicial a partir del segundo mes del estudio. Esta ventaja de Lantus® fuc mds pronunciada en el
subgrupo de pacientes que no habian sido tratados anteriormente con insulina (lLantus@: 9,5%, insulina
hurnana NPH: 22,8%: p<0,05).

En otro estudio Fase Il en pacientes con diabetes tipn 2 que no usaban agantes antidiabéticos orales
(n=518), se evalud durante 28 sernanae un regimen basal bolo de Lantus® una vez al dia al acostarse o
insulina hurmana NPH administrada una o dos veces al dia. Se usd insulina humana reqular antes de las
comidas segan las necesidades. Lantus® tuvo una eficacia similar a la insulina humana NPH, ya sea una
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o dos veces al dia, en la reduccion de hemogiobing glicosilada y glucosa en ayunas. Sin embargo,
menos pacientes tratados con Lantus® registraron hipoglicemia nocturna a partir del segundo mes del
estudio, comparados con los pacientes tratados con insulina humana NPH dos veces al dia (29,8% vs.
39,7%, p=0,0582).

Diabetes Tipo 1 en nifios (ver Tabta 2). En un estudio clinico controlado {(estudio 3003), con seleccidn
al azar,en pacientes pediatricos (rango de cdades entre 6 y 15 afios) con diabetes tipo 1 (n=349) que
fueron tratados durante 28 semanas con régimeén basal bolo. Se utilizéd insulina regular humana antes de
cada comida y Lamus® se administrd una vez al dia al acostarse vy la insulina NPH se administrd una o
dos veces al dia, se observaron efectos similares en la hemoglobina glicosilada y la incidencia de
hipoglicernia en ampbos grupos de tratamiento.

Dlabates tipo 1 en niftos (de 1 a 6 afos). Un astudio dé 24 semanas de grupos paralelos se llevd a
cabo en 125 nifios con diabetes mellitus tipo 1 con edades de 1 a 6 afos (81 nifios da 2 a 5 afos an al
grupo de insulina glargina y &4 nifios de 1 a 8 afios an el grupo de insulina NPH), comparanda insuling
glarging administrada una vez al dia por la mahana con la insulina NPH administrada una o dos veces al
dia comao insulina basal. Ambos grupos recibleron la insulina en bolo antes de las comidas.

La comparacion de los dos regimenes de tratamiento en t&rminos de hipoglicemia fue el objetiva primario
del estudio. El resultade primario consistid an: monitoreo continuo de éxcursiones de glucosa por debajo
de 70mg/dt (3,9 mm), confirmada por mediciones de glucosa en sangre mediante puncidn capilar (FSBG,
por sus siglas en inglés); otras mediciones FSBG <70mg/dl; y episadios de hipoglicemia sintomatica.

En general, la relacion entre la tasa de eventos de este resultado compuesto por la administracidn de
Lantus# una vez al dia comprado con NPH {administrado dos veces al dia en la mayoria de los
pacientes) fue de 1,18 {35 %IC; 0.97-1,44), por lo tantg, no alcanzando el margen de no intetioridad de
1,15.

La tasa de episodios de hipoglicemia sintomética es al compeonente mas utilizado y clinicamente
relevante del resultado compuesto. Las tasas de episodios de hipoglicemia sintomatica fueron
numéricamente inferiores en el grupo de insulina glargina, tanto globalmente (25,5 episodios por
pacienta-afio, ve. 33,0 para NPH) como durante la noche (2,38 episodios por paciente-afic, vs. 3,65 para
la NPH).

Las variabilidades de glicohemoglobina y glucosa fueron similares en ambos grupos de tratamianto. No
sc obscrvaron nuevas sciiales de seguridad en este ensayo.

Tabla 1. Resumen de los resultados principales de los estudios clinicos
Diabotes Mellitus Tipo 1 sen adultas

Promedio al final del estudio T
(camblo promedio respecto del % de pacientes
valor basal)
Hemogiobing Glicemia Hipoglice- Hipogii-
Poblacion ge Tratamiento n' glicosilada en ayunas mia canmia
diabéticos (%) {mg/di” nocturna® | severa®
Uso previo del régimen do inyeceién basel una vez sl din
con insulina 1% Lantus@® 202 7.98(0,01} 152,8 (-16.7) 11,090 0,9%"
humana regular | 1x insuling 218 7,95 {-0,05) 147,8 (-21,8) 21,3% 5,6%
hurnana NPH
con inguling 1x | antus@ 7l 7,11 (-0,25) 144.2 (-26,5) B,8% 2,7%
lispro 1x insulina 69 7,46 (-0,23) 1858 (-17,1) 9,0% 4,5%
humana NPH
Uso previo del régimen de inyeccion basal mas de una vez al dia
con insulina 1x Larntus® 334 7.77 (0,06) 143,1 (23,8) 18,9% 3.4%
humana regular | 2x inauling 345 ¥,69 (-0,05) 156,9 (-13,0) 21,6% 4,4%
humana NPH o
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- con ingulina 1% lantuse 237 7.66 (-0,03} 144,4 (-30,6) 9.9% 0.9%
lspro 2x insulina 240 7,84 (-0,05) 162,9 (-9,9) 10,08, 0,4%
humana NPH
Diabetes Mellitus Tipo 2
Promedio al final dal estudio
{(promoadio respacto del valor % da pacientas
‘ basal}
Hemogioblina Gltcemla Hipoglice- Hipogli-
Pablacion de Tratamiento n® glicosilada an AyLnas mia CRmig
. diabsticos (%) {mgy/d)” nocturna® | severa'
Insulina en combinacién con agentes antidiabéticos orales
Sin uso previo 1x Lantus® ka2 8,34 (-0,65) 126,5 (-53,4) 9,5%" 1,8%
de insullna 1x Insullne 204 8,24 (-0,63) 129,4 (-56,0) 22.8% 0.5%
humana NPH
LIso previa de 1x Lantue@ a7 9,05 (0,31) 128,0 (-19,6) 18,4% 0,0%
insuling 1x insuling 77 9,10 (0,42) 129,4 (-20,0) 23.7% 2,6%
humana NPH
Insulina sin agentes antidlabéticos orales .
Uso pravio de X Lantusdg 52 8,07 (0,34} 153,0 (-15,1) 13.7% 0.0%
insulina basal 1x insulina . 48 7.92 (-0,45) 142,98 (-22,3) 25,0% 0,0%
una vez al dia hurmana NPH
Uso previo de 1x Lantus@ 207 8,15 (-0,44) 138,8 (-25,4) 29,8% 0.56%
insulina basal 2x insulina 211 7,96 (-0,61) 144,9 (-20,3} 37,9% 2,4%
mds de una vez | humana NPH
al dia
Tabla 2, Diabetes Mellitus Tipo 1 en nifios
Promedio al final del cstudio
(cambio promadio respecto dal % de paciantes
valor basal)
Hemoglobina Glicemia Hipoglice- Hipogli-
Pablacién de Tratamiento n? glicosilada & ayunge. mig cemia
___diabéticos (%) {ma/dl) nocturna® | severa’
Uso previo de un régimen de inyeccién basal de una dosis diaria
con Insuling 1x Lantusa 068 | 9,15 (0,562) 179,8 (-23,2) 3,8%" 8,6%
regular humana 1x insulina 1] 9,26 (0,41) 1H9.? (=14.,0) 6,5% 4.3%
humara NPH
Useo previo de un régimen do inycceidn basal de mas de unha doais diaria
con insuling 1x Lantus@ 68 8,55 {0,05) 159,7 (-22,1) 5 6o 9 10,3%7
ragutar humana | 1x insulina 77 8,86 (0,.21) 171,0 (-6,3) 1,8% 7.0%
humana NPH S

a. Numero de pacientes distribuidos al azar y tratados

b. Conversidn de glicemia en ayunaa, mmol/l x 18 = mg/d

¢. Porcentaje de pacientes con diabetes tipo 1 que experimentd hipaglicemia nocturna; dafinida coma
eventos que se produjeron durante &l suefio entre la administracién de insulina al acostarse y la
glicernia en ayunas; con una glicemia <36 mg/dl (2,0 mmal1); desde el mes 2 hasta finalizar el
ectudio.

d. Porcentaje de pacientes con diabetes lipe 1 que experimentd hipoglicemia severa; definida coma
eventos quc requirieron asistencia de otra persona; con una glicemia <36 mg/dl (2,0 mmaol/); desde el
mes 2 hasta finalizar el estudio.
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e. Porcentaje de pacientes con disbates tipo 2 que experimentd hipoglicemia nocturna; detinida como
sventos que se produjeron durante el suefio entre la administracidn de insulina al acostarse y la
glicemia en ayunas; desde al mas 2 hasta finalizar el estudio.

f.  Porcantaje de pacientes con diabetes tipo 2 que experimentd hipoglicemia severa; definida como
eventos que requirieron aslstencia de otra persona: deads el mas 2 hasta finalizar el estudio

g. p=0,05; Lantus® comparado con ingulina humana NPH

Doslficacién diaria flexible

La seguridad y ia eficacia de Lantus@® administrada antos dal desayuno, antes de la cena o al acostarse a
dormir, tueron evaluadas en un estudio clinico de larga duracidén, con seleccitn al azar y controlado, En
este estudio en pacientes con diabetes tipo 1 (Estudio G, n=378), que fueron tambidn tratados con
insulina lispro en la comidas, Lantus® administrada a diferentes horas del dia produjo un control
glicémico equivalente al de su administracion al acostarse (ver Tabla 3).

La seguridad y la eticacia de Lantus® administrada antee del desayuno o antes de acostarse a dormir,
fugron tambien evaluadas en un estudio clinico controlado prolongade, con seleceidn al azar (Estudio H,
n=697) realizado en pacientes con diabetes tipo 2 que ya no pedian tratarse adecuadamente con terapia
aral, Todos los pacientes de este estudio también recibieron 3 mg diarios de glimepirida. Lantus®
administrada antes del desayuno tuc al menos tan efectiva en la productidn del descenso de la
hemoglobina glicosilada Alc (HbA1¢) como lo fue Lanmtus® o insulina humana NPH adminlstrada al
acostarse a dormir (ver Tabla 3), ver a continuacion

Tabla 3
Dosificacion flexible de Lantus® en Diabetea Mellitus tipo 1 (Estudio G) y tipo 2 (Estudio H)
Duracidn del tratamiento Estudia G: 24 semanas Estudic H: 24 semanas
Trat. en combinacidn Inguling lispro Glimepirida
con;
Lantus@ Lantus® Lantus® Lantus® | Lantus® | Lantus®
Dasayuno Cana Al Desayuno Cena Al
acostarse acoatarae
Cantidad de sujetos| -
tratado (ITT7) 112 124 128 234 226 27
HbA1G
Promedic basal 758 7,53 761 9,13 9,07 9,09
Promeadia final 7,35 Lo T.an 7.57 7,87 8,12 8,27
Cambio promedio . -
respecto del basal | 017 -0,11 -0,04 -1,26 -0,95 -0,82
Dasis bagal de ingulina (U
Promedio final 27,3 246 22.8 40,4 38,5 36,8
Cambie promedic .
respacio del basal 5.0 1.8 1.5 - ""
Dosis tota) g
de insulina (L) ff NA
Promedio final 53,3 54,7 51,5 e — -
Cambic promedio
respecto del basal 1.6 30 2.3 - I

* Imtancion de tratar /™ No aplicable

Retinopat(a dlabética

El efscto de Lantus@ sobre la retinopatia diabética fue evaluado en un estudio controlado con NPH, a
largo plazo, de 5 afos de duracidn en ol que sa investigd la progresién de la ratinopatia por medio de
latografia del fondo de gjo utilizando el protocole de clasificacién del Estudio da Tratamiento Temprano
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de la Retinopatfa diabética (Early Treatment Diabetle Retinopathy Study (ETDRS)). La evaluacidn
principal en este estudio fue la progresidn por 3 0 mas pasos en la escala de ETDRS en al punto final del
estudio. Los resultados de este analisis para-ambas poblaciones (por-protocolo y por intencidn de tratar)
se muastran en la tabla de abajo @ indican la no inferigridad de Lantus & fronte a NPH @n la progresion
dc la rotinopatia diabstica al ser evaluado por esta escala.

Ref CCDS Ver1d

Nimero de pacientes (%) con progresién de 3 0 mas pasos en la escala de ETDRS en el punto
final.

Lantus@(") NPH (%) Dit=rencia " (SE) | IC del 95 % para Ia
diferancia
Por protocolo 53/ 374 (14,29%) 57/ 363 (15,7%) -1,98% (2.57%) -7.02% a 3,06%

Intencion de tratar

63/ 502 (12,5%)

717 467 (14,6%)

2,10 % (2,14%)

-6,79% a 2,08%

IC: intervalo de confianza

a: diferencia; Lantus & - NPH

b: utilizando un modelo lineal generalizado (SAS GENMOD) con  estratos de HbA1¢ basal y con
tratamiente coma las variables independientee clasificadas, y con distribucidn binomial y funcidn de
vinculo de identidad,

Mo se han observado diferencias significativas en la progresion de la retinopatia diabética al comparar
insulina gtargina frente a insulina NPH,

Efectos psicoldglcos

Los pacientes con diabetes mellitus tipo 1 tratados con insulina glargina manifestaron una satisfaceion
considerablemente mayor con el tratamiento que los pacientss tratados con regimenss que incluian
ingulina NPH (Cuestionario de Satisfaccién con el Tratamiento de la Diabetes).

b) FARMACOCINETICA

Después de la inyeccidn subecutdnea de insulina glargina cn sujetos sanos y pacientes diabéticos, las
concentraclones séricas de insulina indicaron una absorcion mas lenta y muche mag prolongada y una
ausencia de picos al comparar ¢on insulina humana NPH. Las concentraciones fueron, por lo tanto,
coincidentes con el pertil de g actividad farmacodinamica de insulina glargina en funcién del tiempo.

Tras la inyeccion subcutanea da 0,3 U/kg de insulina glargina en pacientes diabétices, se comprobd un
perfil concentracién-tiempa uniforme: esta estd reflsjado tambidn en el amplio rango de los valoras de tyg,
{entre 1,5 y 22,5 haras) comparade con NPH (2,5 a 10,0 horas).

Cuando se las administré por via infravenosa, los perfiles de concentracién y la vida madia de eliminacidn
aparente da insulina glarging & Insulina humana fueron comparables.

No se obsarvaron diferencias relevantes en los niveles do insulina sérica tras la administracién de insulina
glargina en el abdomen, el muslo o la regidn deltoidea.

La insulina glargina presenta una rmenor variabilidad intrasujeto e intersujetas en el perfil farmacocinético,
comparada con la insulina hurmana ultralenta.

Luego de la inyeccion subcutdnea de LANTUS® en sujetos sangs y pacientes diabéticos, 1a insulina
glargina es rapidamente metabolizada en el carboxile terminal de 1a cadena B con formacion de dos
metabalitos actives M1 (21A-Gli-ingulina) y M2 (21A-Gli-des-30B-Tir-insuling). En plasma, &l compuesto

circulante principal es el metabolito M1. La exposicién a M1 se Incrementa con 1a dosis de administracidn
de LANTUSE®. Los hallazgos farmacocingticos y farmacodinamicos indican gue sl efacto da la inyeccion
subcutanea de LANTUS® estd basado principalmente en fa exposicién a M1. Insulina glargina y su
metabolito M2 no fueron detectadoa en la gran mayoria de los sujetos, y cuando fusron detectados, su
concentramon fue mdapendnenta de 1a dosns de LANTUS@ admlnlstrada
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Edad y sexo: se carece de informacidn sobre el efecto de la edad y ol sexo sobre |a farmacocinética de
insulina glargina. Sin embarge, en estudios clinicos de gran envergadura, los analisis de subgrupcs
basados en la edad y el sexo ne sugirsron difsrencia alguna de seguridad y eficacia en los pacientes
tratados con insufina glargina respecto de la totalidad de la poblacién del estudio. Lo mismo es valido
para los pacientes tratados con NPH.

Tabaquismo. an los estudios clinicos, un andlisis de subgrupos no demastrd diferencia alguna en la
seguridad y eficacia de insulina glargina entre el grupo de fumadores y la poblacion total del estudio. Lo
mismo es valido para la insulina NPH,

Obegidad: en los estudios clinicos, un andlisis de subgrupos basado an el Indica da Masa Corporal (IMC)
no demostré diterencia atguna en la seguridad y eficacia de insulina glargina en este grupo de pacientes
comparado con la poblacion total del estudio. Lo mismo es vdiido para la insulina NPH.

Nirios: |a farmacocinética en nifios e 2 a menos de 6 afos de edad con diabetes meliitus tipo 1 fue
svaluada en une estudio clinico (l6ase Farmacodinamia), La “depresidn” do los niveles plasmaticos de
insulina glargina y de sus principales meataboiitos M1 y M2 fue medida an los nifios tratados con insulina
glargina, revelando patrones de concenfracion plasmalica similares a los adultos, y proporcienando
ninguna evidencia de acumulacion de ka insulina glargina o sus metabolitos con la administracién crénica.
Deterioro renal: no estudiado (ver “Precauciones y advertencias”).

Detariora hepstico: no estudiado (ver “Precauciones y advertencias”).

Pragantaclonas

Lapicera prellenada descartable SoloStar® con 3ml,
Cartucho con 3ml para uso ¢an eplicador de insulinas.
Frasco ampolla con 10 ml.

Venta bajo receta.
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CONDICIONES DE CONSERVATION ¥ ALMAGENAMIENTO ™/

=)

Conservar entre +2°C y +B°C (en retrigerador), Proteger de la luz. No congelar. No colocar cerca del
congalador ¢ da un anvase congelado, Descartar el producto en caso do congelamiento.

Revisar antes de usar. Solo debe utilizarse si la solucidn es limpida & incolora, sin particulas visibles y si
su consistencia es acuosa, ‘

El frasco-ampolla, el cartucho y Lantus@ Solostar® pueden mantenerse sin refrigerar y usarse hasta 28
dias después de retirados de la heladera, alejados del calor y la luz directos, siempre que la temperatura
no supare log 30°C. No usar después de este plazo, Una vez colocado el cartucho, el aplicador no debe
guardarse en refrigerador.

Lapicera prellenada descarlable Solostard; no compartiria. No reutilizar. Descartar una vez agotada.
MANTENER EN 51 ENVASE QRIGINAL, NO DEBE UTILIZARSE DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENT( INDICADA FN EL
ENVAGE.

LANTUS® solucidn inyectable en laplcera prellenada descartabla SoloStard

Lapicera SoloStan®
INSTRUCCIONES DE USO, MANIPULEQ Y DESCARTE

Solo5tar® es una lapicera prellenada para la inysccidén de insulina.

Su médico ha decidide que LANTUS®E SoloStand es adecuado para usted.

Antes de usar Solo5tar@, hable con su médico, © farmacéutico o enfermera sobre la téenica de inycccidn
adecuada.

Lea estas instrucciones detenidamente antes de usar su SoloStam®. Si usted no esta capacitado para
segulr completamente las instrugeiones por si solo, use SoloStar® edlo si cuenta con la ayuda do una
persona que pueda seguir las instrucciones. Sostenga la lapicera como S8 muestra en lag instrucciones,
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Para asegurar que usted puede leer la dosis corraclaments, sostenga la lapicera horizontalmente, con fa
aguja hacia la izquierda y el selector de dosis a 1a derecha como muestra la Imagen que sigus.
SoloStar® es una lapicera prellenada descartable para inysctar insulina.

Ustad puade fijar dosis de 1 a 80 unidades cn pasas de 1 unidad. Cada lapicera contiene dosis muitiples.
Guarde este prospecto para fuluras consultas.

Diagrama esquematico de la lapicera;

Gapwuiin del bplicador Aguln ot nplioader (ng Inclulda) Cgatrsd o ppbicador

ke

S Pruteclor L

RJMMHG i itz VeulunJ e by

lunna®

r Salaetnr n a dosls | { Boten de
frdio e goma

inyeceian

Informacidn importante para utilizar SoloStar®

- Anics de cada uso, inserte siempre una aguja nueva. Utilice dnicamsents las agujas
compatibles con SoloStan®,

- No seleccione la dosis y/o prasione &l botén de inyeccidn sin estar la aguja colocada.

- Antea da cada inyaccidn, realice siempre la prueba de scguridad {léase Paso 3).

- Estalapicera es Unicamente para su uso. No lo comparta ¢on nadie mas.

- &l suinyeccion la realiza otra parsona, se debe tener especial precaucin para evitar
accidantes con la aguja y la transmisién de infecciones.

- Nunca utilice SoloStar® si estd estropeado ¢ 51 no esta seguro de que funciona corractamente,

- Disponga siempre de un SoloStar® de reserva, por si su SoloStank se pierde o estropea.

Paso 1. Comprobacién de la insulina

A. Compruebe la otiqueta de su SoloStar® para asegurarse de que contiene la insulina correcta.
Lantus SoloStank? es gris con un botdn de inyeccldn morado con un anillo que sobresale en un
extreamo,

B. Retire el capuchén de la lapicora.

C. Compruabe ef aspecto de su insulina. Lantus es una insulina transparente. Neo utilice SoloStar@
si [a insulina es opaca, con colar o contiene particulas.

Paso 2. Colocacion de la aguja

Utilice siempre una aguia nueva y estéril para cada inyeccidn. Esto ayuda a prevenir
contaminaciones y posibles bloqueos de la aguja.

Antes de usar la aguja, lea cuidadosamente las “INSTRUCCIONES DE USQ" que acompanan las
agujas. Recuerde gue fas agujas que se muestran en las imégenes son solo ilustrativas.

« Limpia al s6llo de goma con alcohol,
A Aetire & scllo protector de 1a nueva agyja.
B. Alinee la aguja con la lapicera, y manténgala

recta mientras la inserta (enrdsquela o empujela
dependiendo del tipo de aguja).
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¢ Slla aguja no se mantiene recta mientras se
inserta, el sello de goma pueade rompersa y dar
lugar a pardidas ¢ a la rotura de la aguja.

Pasa 3, Prueba de sequridad
Antes de cada inyeccién realice siempre la prueba de seguridad. Esta garantiza que usted recibe la
dosis exacta ya que:

1. se asegura quc la lapicera y la aguja funcionan parfectamente

2. se eliminan las burbujas de aire

A. Seleccions una dosis de 2 unidades girando el
selector de la dosis.

B. Retirc el protector exterior de la aguja y guardelo
para retirar e aguje utilizada después de cada
inycacion. Retire ef protector interior de la aguja y
desechelo.

C. Sujete la lapicera con la aguja apuntando hacia
arriba.

D. Golpee ligeramente el reservorio de insulina para
que las burbujag de aire suban hacia la aguja.

E. Presione el botén de inyeccidn complatamente,
Compruaba qua la insulina aparece en el
axtremo da la aguja.

Fuede ser que deba realizar la prusba de seguridad varias veces hasta que aparezca insulina.

« Sino sale Insulina, compruebe las burbujas de aire y repita la prusba de seguridad dos veces
mas hasta eliminarlas.

» Siaun asi no sale insulina, la aguja podria estar bloqueada. Cambie de aguja e inténtelo de
nuawvo.

= 5ino sale insuling despuss de cambiar [a aguja, su SoloStarg padria estar estropeade, No use
este SoloStard,

Paso 4. Seleccidn de la dosis
Fuede seleccionar la gosis en pasos de 1 unidad, deade un mipi

SioN
/LY DE INORA
7 e FECIONAL

unidad hasta un maximao
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de 80 unidades. Si usted necesita una dosis superior a 80 unidades, debera administrarse dos o
maeas inyeccionas,

A. Comprusbse que en la ventana de la dosis
aparece “0" después de la prueba de seguridad,

B. Seleccione su dosis (en et siguiente ejermnplo, 1a
dosia seleccionada es de 30 unidades). Si ustad
gira demds el selector de la dosis, puede volver
hacia atras.

» No presiona al botdn de Inyeccién mientras gira, ya que la insulina podria salir,

= Mo podréd girar el selector de la dosis st el numero de unidades supera las que quedan en la
lapicera. No fusrce al selector de la dosis. En esta caco usted pusde inyactarss lo que queda
en la lapicera y completar su dasis con un nuevo SclaStar® o utilizar un SoloStaré nueve para
I dosis completa.

Paso 9. Inyectar la dosis
A. Utilice el métoda de inyeccion que le ensefiaron.

B. Inserte |la aguja en [a piel.

C. Libere la dosis presionando ol boton de inycccion
por completo. El ndmero que aparece en la
ventana de la dosis volverd a “0” cuando sc
inyecte.

D. Mantenga el botdn de inyeceidn presionado por
completo. Lentamente cuente hasta 10 antes de
retirar la aguja de la piel. Esto garantiza que se
libera la dosis completa.

El &mbolo de la lapicera se mueve con cada
dogis. El émbolo llegard al final del cantucho
cuando se hayan utilizado el total de tas 300
unidades.

Paso 6. Retirar y aliminar la aguja

Después de cada inyeccion elimina la aguja y canserve SoloStarks sin la aguja.

Esto ayuda a prevenir;
= Contaminaciones y/o infecciones
+ Entrada de aira an sl resarvorio da insulina y pérdida de insulina que puade dar lugar a una

dosis inexacta.

A. Cologue el protector exterior de la aguja en la aguja, y utilicelo para desenroscar la aguja de la
lapicera. Para reducir el riesgo de accidentes con la aguja, no coleque nunca al protector
interior.

»  5isuinyaceion la realiza otra persona, o si usted estd administrando una inyeccitn a otra
persona, debe tener especial precaucidn cuando alimine y desache la aguja. Siga las
instrucciones de sequridad recomandadas para eliminar y desechar la aguja (p. ¢j. siga las
instruccionss deo su médico), para reducir el rissgo de accidentes v la transmisidn de
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enfermedades infecciosas.
B. Deseche la aguja da forma segura, tal y como te ensend su protesional sanitario.
€. Cologue el capuchén de la lapicera siempre despuds da cada inyeccidn y guarde |a lapicera
hasta su praxima inyeccion.

Instrucciones de Conservacion

Revise el prospecto para seguir las instrucciones de cdmo consarvar SoloStar®.

51 SoloS5tar® esta conservado en frio, dabe sacarse de 1 a 2 horas antes de la Inyecclén para
que tome temperatura ambiente. La inyeccion de insulina fria o2 miz dolorose.

SoloStarn® debe desecharse an forma gaqura.

Mantenimiento

Proteja SoloStar® del polvo y la suciedad.

Puede limpiar la parté exterior de su ScloStar® con un trapo humedo.

No ponga en remojo, lave o lubrique la lapicera, podria estropearla,

SoloStar@ esta disefiado para funcionar con precision y seguridad. Debe manipularse con cuidado,
Evite situaciones en las que SoloStar® pudiers astropéarse. Sile preocups que su SoloStar®
pueda estar estropeado, utilice uno nusvo.

TIFOS DE AGUJAS PARA USO con SoloStan@

UtraFine 130G 6 31G xB8mm
Utra Fine 11 30 G & 31G x5 mm
Ultra Fine 130G & 31G x4 mm

Mayor informaci6n disponible en el Departamento Médico de Sancfi-Aventis, teléfono 3667014.
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