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insulina glargina: 3,6378 mg {equivalentes a 100 U de insulina recombinants humana)“
Excipientes: acido clorhidrico 0,500 mg; cloruro de zinc 0,0626 mg; hidréxido de sodio 0,100 mg; m-cresol
2,7 mg; glicerol 85% 20 mq; agua para inyectables 976,9996 mg.

Cada mililitro de solucidn inyactable en frasco-ampolla contiene:

Insuling glargina; 3,6378 mg {(equivalentas a 100 U de insuling recombinante humana).

Excipientes: dcido clorhidrico concentrade 0,500 my; cloruro de zinc 0,0626 mg; hidréxido de sodio 0,100
mg; m-cresol 2,7 mg; palisorbato 20; 0,0200 mq; Glicercl 85% 20,0 mq; agua para inyectables 976,9996
my.

Agente 'anhdlabéhc*o Analogo de insullna de acch‘!\n prolongada
Cédigo ATC: A10AED4 (insulina y andlogos de accion projongada).

A

[INDICACIONES? i
Tratamiento de pacicntes adultos y pedidtricos con diabetes mellltus tlpo 1 0 pacientaa aduy
diabetes mellitus tipo 2 que requieran insuline basal (de accion prolongada) para el control de la
hiperglicemia.

‘POSOLOGIA/DOSIFICACION - FORMA DE ADMINIS THACIOR: 7T~ i e
Insulina glargina @5 un nucve andlogo de insulina humana recombinants, aquipotante a Ia Iﬂbuhnd
humana. Presenta un perfil hipoglicemianle sin picos y con una duracion prolongada de la aceidn.

Lantus® sc administra por via subcutanea una vez al dfa. Puede ser administrada a cualquier hora del
dia, sin embargo siempre & la misma hore,

Lous niveles glicémicos deseados asi como las dosis y los intervalos de las medicacionas antidiabédticas
deben determinarse y ajustarse individuaimente.

Fusden ser necesarios ajustes de dosis, por ejemplo si cambian et peso o et estilo de vida del paciente, si
s¢ modifican los intervalos de dosificacién o si surgen otras circunstancias que pusdan aumentar la
susceptibilidad a la hipo- & hiperglicemia (Léase “Precauciones y advertencias®). Gualquier cambio en la
dosificacién de insulina debe realizarse con cautela y sdlo bajo supetvision médice.

Lantus® no esta indicada para el lratamiento de la cetoacidosis diab&tica. En este caso debeoria
preferirse una insulina intravenosa de accién corta.

En los regimenes basalbolo Basales-de-inyeccidn-bole, normalrmente un 40 a 650% de Ia dosis diaria se
administra como insulina glargina para cubrir las necesidades basales de insulina.

En un estudio clinico con pacientes diabgticos tipo 2 tratados con agentes antidiabéticos orales, el
tratamiento combinade se inicié con una dosis de 10 U de insulina glargina una vez al dia y s& ajusto
luzgo individualmente el régimen de tratamiento.

Se recomienda el control de la glucosa sanguinea en lodos los pacientes con diabetes.

Usa padiatrico
Lantus@® puede ser administrado en nifios & 2 desdalos 6 aflos de edad. No ha sido estudiada la
administracion en nifios menores a 2 de-§ afios,

- Uso en personas mayores
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Para evitar reacciones hipoglicamicas, se recomienda ser modarado al establecer la dosificacidn inicial,
log incrementos de dosis y la dosis de mantenimiento en personas mayores con diabetes. La hipoglicomia
puede ser dificil de determinar en los adultos meyores. (Léase “Precauciones y Advertencias”).

+ Cambio desde otra insulina a Lantus&@

Cuando se pasa de un régimen de tratamienta con una insuling de aceién intermedia @ con otra da accion
prolongada a un régimen con Lantus®, es posible que deban ajustarse la cantidad v los intervalos de
administracion de una insulina de accién corta o de un analoga de insuling de accidn rdpida o de la dosis
da cualquiar meadicamantio antidiabatico oral,

En estudios clinicos, cuando los pacientes se transtiricron de un régimen de administracidn una vez al dia
da insiing NPH o Insulina ultralenta a Lantus@® una ver al dia, en general no se maodificéd la dosis inicial
{es decir, cantidad dc Unidades itermacionales -U - de Lantus@ por dia equivalente a U de insulina
NPH).

En estudios en os que los pacientes se transfirieron de insulina NFH dos veces al dia a Lantus@ una vez
al dia al acostarse, para disminuir el riesgo de hipoglicemnia la dosis inicial (U} se redujo habitualments en
aprox. 20% (en comparacion con la cantidad diaria total de U de insulina NPH) y luggo sc ajustd sabre |a
base de la respuesta del paciente.

Se recomianda un programa de estricto monitoreg metabdlico bajo supenvision médica durante Ia
transfarencia y en las primeras semanas postoriores a esta. Al igual que con todos los andlogos de
insulina, esto es particularmente aplicable a pacientes que - debido a anticuerpos a la insulina humana -
requieren dosis clevadas de insulina y cuya respuesta a efla puade experimentar una notable mejoria con
insutina glargina.

Al mejorar el control metabodlico y dada la mayor sensibilidad a la insulina resultante (reduccién de las
necesidades de insulina), pueden tarnarse necesarics mayores ajustes de las dosis de Lantus® y otras
ingulinas o farmacos antidiabéticos orales del régimen.

« Administracion

Revisar antes de uaar. Solo debe utilizarge ai la solucién es limpida e incolora, sin particulas
vigiblag v 8i 8u coneietencia es acuosa.

Lantus® ea una solucldn Iimplda, no una suepenelén, Coma tal, no requiere resuspension antes
de su usa,

Lantus® se administra mediants inyeccidn on al tejido subcutdnso. Lamue® no estd destinado a la
administracidn intravenosa.

La duracidén prolongada de la actividad de insulina glargina depende de su inyeccidn en el espacio
subeutaneo. La administracidn intravenosa de la dosis subcutanea habitual puede pravocar hipoglicermia
severa,

Al igual que can todas las inaulinas, los lugares ds inysccidn dentra de una misma zona (abdomen, muslo
O ragién deltoidea) deben rotarse entre una aplicacién y otra.

No existen diferencias de absorcidn de la insulina glarging entra lag zonae de inyeccidn subcutdnaa
abdominal, delividea o glitea. Al igual que en todas las insulinas, la velocidad de absorcién y, cn
congsecuencia, el inicio y la duracion de la accidn pueden verse afectados por el ejercicio y otrag
variahles.

Fara el cartucho solamente: si ¢l aplicador funclona mal, Lantus®& puede extraerse del cartucho can una
jeringa (apta para insulina de 100U/ml) & inyectarse. Las jeringas no deben contener ninglin otro producto
medicinal ni residuo.

Para aplicador Solostan® y Clickslan® OptiSei®: ver instrucciones de uso,

« Mezcla, dituclén

Lantus® no debe mezclarse con ninguna otra insulina. La mezcla puede medificar el perfii de
tiempo/accidn de Lantus@® y provocar precipitacion.

Lantus@ no debe qilg.;lrse, SU dilucion puede maodificar el pertil datiempo/accion de Lantus®.
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[CONTHAINDICACTONES™ 7"

No debe utifizarse en pacmntes con hlpersenSIbllldad conomda a II‘ISU|Ina glarglna oa cualqulora de 103
axcipiontas,

s

IFRECAUCIONES'Y.A :
« Generales

La insulinoterapia requiere generalmente ia capacidad de rmanejar correctaments la diabetes par uno
mismo. Esto incluye el monitoreo de la glicemia, una técnica de inyeccidn apropiada y el manajo de la
hipoglicemia e hiperglicemia. Debe instruirse a los pacientes sobre las madidas a adoptar en dichos
casos. Ademnds, debe instruirse a los pacientes en el manejo de situaciones especiales, tales como una
dosis de insulina insuficianta u omiticta, 1a administracidén accidental de una dosis mayor de insuling, un
congumo insuficiente de alimentos o el hecho de saltarse comidas, El grado de participacion dei paciente
en &l manejo de su diabstas &5 variable y generalmente es determinado por el médico.

El tratamiento insulinico requiers un estado de alerta constante & la posibilidad de hiperglicemia ¢
hipoglicemia, |os pacientes y sus relaciones cercanae deben conocer las medidas a adoptar en
prasancia de hiperglicemia o hipoglicemnia o cuando se sospeche alguna de sllas, y deben saber cudndo
informar a un médico.

En caso de control insuficienté de {a glicemia o de una tendencia a episodios de hiperglicemia o
hipoglicernia, antes de considerar un ajusta da la dosis, debe investigarse el cumplimiento del paciente
con el régimen insulinico prescrito, os lugares de inyeccidn y las téenicas de inyeccion adecuadas, el
manipuleo de dispositivos de inyeccidn y demés factores relavantas,

« Hipoglicemia

El momanto en el que se presenta una hipoglicemia dependa del perfil de accidn de las insulinas usadas
y puede, por ende, moditicarse cuando sa cambia &l rédgimen de tratamiento.

Al igual que con todas las insulinas, debe actuarse con especial precaucion y es aconsejable una
intensificacion del monitoreo glicémico, en pacientes en los cuales las secuelas de los episodios
hipoglicernicos podrian revestir particular relevancia clinica. Este serfa el caso, por ajemplo, de pacientes
con estenosis significativas de las arterias coronarias o de los vasos sanguinecs gue irrigan ol cerebro
(iesgo de complicacionea cardiacas o cerebrales de la hipoglicemia) asi como de pacientes con
retinopalia proliferativa, especialmente si no se los trata con fotocoagulacién (riesgo de amaurosis
transitoria como consecuencia de hipoglicamia).

En un estudio clinico, ios sintomas de hipoglicemia o las respuestas hormonales contrarregulatonias
tueron similares tras la administracidn intravenosa 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 tas insulinas- los sintornas de aviso
de Ia hipoglicemia pueden cambiar, ser menos pronunciados o desaparecer, por ejemplo:

- cuando el control glicémico presenta una notable mejoria,

= Guando la hipoglicemia se dasarrolla gradualments,

- an pacientes de edad avanzada,

- enpresencia de una ncurapatia autdnoma,

- an paciantes con una larga historia de diabetes,

- en pacientes que padecen una enfermedad psiquiatrica,

- en pacientes tratados concomitantementc con determinadas drogas ( var “Intéracciones™.

Dichas situaciones pueden dar lugar a hipoglicemia severa (y eventualmente, pérdida de! conacimianto)
antes de que sl paciente tome conciencia de la hipoglicemia.

El efecto prolongado de la inzullna glargina subcutinea puede retardar la recuperacion en casc da
hipaglicemia.

Cuando se advierten valores normales o reducidos de hemoglobjnaeglicosilada, debe considerarse la

1 mmr
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posibilidad de episodios recurrentes, no reconocidos (especialmente nocturnos), de hipoglicemia.

El cumplimignto del paciente con el régimen de dositicacion y el régimen dietario, la correcta
administracidn de insulina y el conocimiento de los sintomas de hipoglicemia son eseancialés para reducir
el riesgo de hipoglicemia.

Enire los factores gue aumentian la susceptibilidad a la hipoglicemia, gue requicren un monitoreo
particularmanie astricto y que puadan hacar nacesario un ajuste de la dosis figuran;

- cambio en la zona de inyeccidn,

- aumentod de la sensibilidad a la insulina (por ej., por eliminacion de tactores de estrés),

- actividad fisica desacostumbrada, mds intensa o prolongada,

- entermedad intercurrents (por e)., vémitos, diarrea),

- consumo inadecuado de alimentos,

- £onsumo de aleohol,

- determinados trastornos endocrinos no compensados y

- tratamiento concomitante con determinados medicamentos.

En pacientee con detarioro renal, las necesidades de insulina pueden reducirss debido a la reduccién del
metabelisme insullnico. En las perscnas de edad avanzada, el progresivo deteriore de 1a funcién renal
pusde provocar una reduccion constante de las necasidadss da insulina,

En pacientas con detarioro hepatico severo, las necesidades de insulina puaden disminuir debido a la
reducida capacidad de gliconeogénesis y a la reduccidn del metabolismo insulinico.

En general, la hipoglicemia puede corregirse mediante la ingestidn inmediata de carbohidratos. Para que
pueda llevarse a cabo inmediatamente la accidn correctiva, log pacienes deben llevar siampre ¢onsigo,
como minimo, 20 gramos de carbohidratos.

+ Enfermedad intercurrente

Toda enfermedad intercurrente requiere una intensificacidn del monitoreo metabdlico. En muchos casos,
estdn indicados los andlisis de orina para la determinacién de cuerpos cetdnicos y con frecuencia es
necéesario un ajuste de la dosis de insulina. El requerimiento insulinico esta, a menudo, incrementado. En
pacientag con diabetes tipo 1, debe mantenersa al suministro de carbohidratos aun cuando los pacientes
s0lo estén en condiciones de comer poco o ningltn alimentoc o vomiten, etc.; en los pacientes con
diabatas tipo 1 nunca dabe suprimirss totalrmente 14 ingulina.

+ Aplicadores a utilizarse con loa cartuchos

Los cartuchos de Lantus® deben ser utilizados con las siguicntes aplicadores: Optipen, Autopen 24 y
ClikSTAR, y no deben utilizarse con otras lapicaras rautiizables debido a que la exactitud de la dosis ha
sido establecida dnicamente con lac lapiceras mencionadas.

Conduccion de vehiculos o realizacion de tareas riesgosas

El poder de concentracidn y reaccldn dal paciente puede deteriorarse coma consgcuencia, por gjempla,
de hipoglicemia o hiperglicemia o, por ejempla, como consecuencia del deterioro de ta visidn. Esto puede
constituir un riesgo en situaciones en las que estas habilidades revisten particular importancia (por el.,
para conducir un vehiculo u operar maguinaria).

Debe aconsejarse a los pacientes para que tomen precauciones a fin de evitar la hipoglicemia mientras
conducen, Eslo reviste paricular importancia en los pacientes cuya toma de conciencia de los sintomas
de aviso de la hipoglicemia es reducida o inexistente o en aquellos que presentan frecuentes episodins
de hipoglicemia. En estas circunstancias deberia considerarse la conveniencia de conducir.

INTERACCIONES
Una serne de sustancias afectan el metabolismo de la glucosa y pucden hacer necesanos ajustes de la
dosig de Insulina y un monitorao partnc:ularmema a51rintomer
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Los que siguen son ejemplos de sustancias que pueden incrementar el efecto hipoglicemiante y 1a
susceptibilidad a Ia hipoglicemia: antidiabéticos orales, inhibidores de la ECA, saticilatos, disopiramida,
fibratos, fluoxetina, inhibidores de la MAD, pentaxifilina, propoxifeno, antibidticos sulfamidicos.

Loz que siguen son ajemplos de sustancias gue pueden reducir el efecto hipoglicemiante:
corticoesteroides, danazol, diazdxido, diuréticos, agentes simpaticomiméticos (tales como epineffina,
salbutamol, terbutalina), glucagdn, isoniacida, derivados de fenotiazina, somatropina, hormonas tiroideas,
eslrdgencs, progestagenos (por  ef., en anticanceptivos orales), inhibidores de la proteasa y
medicaciones antisicoticas atlpicas (por gj. olanzapina y clozapina),

Los betebloquedores, la clonidina, las sales de litio y 2l alcoho! pueden potenciar o debititar el efecto
hipoglicemiante de |a insulina.La pentamidina puede provocar hipoglicemia, la que en ocasiones puede
ir seguida de hiperglicemia.

Ademas, bajo la influencia de medlcamentos simpaticoliticos tales como betabloguedores, clonidina,
guanetidina y reserpina, puaden reducirge o desaparecer fos signos de contrarregulacién adrenérgica.

EMBARAZD

No existen estudios clinicos bien controlados del uso de insulina glarging en mujeres embarazadas. A
través de farmacovigilancia post comercializacidn, un nUmero limitado de exposiciones durante el
ambarazo indican la ausencia de efectos adversos de la insulina glargina sobre el ambarazo ¢ sobre ta
salud del feto o del rocién nacido. Hasta el momento no se dispone de otros datos epidemiotégicos de
refevancia. Los estudios en animalesg, con dosis de 6 a 40 veces las dosis humanas, no sugieren efectos
perjudiciales directos sobre ¢l embarazo.

Es esencial que las pecientes con diabetes preexistente 0 gestacional mantengan un buen control
metabdlico durante el embarazo.

Las necesidades de insulina puedsen raducirse durante el primer trimestre y generalmente aurmentan
durante el segundc y tercer trimestre. Inmediatamente después del pano, las naecesidades de insulina
declinan ripidaments. Un cuidadoso monitoreo del control glicémico es esencial en estas pacientes.

Las pacientes diabéticas deben informar a su médico si estdn embarazadas o si tienen la intencion de
quedar ernbarazadas.

LACTANCIA

Lag mujeres que amamantan pueden requerir ajustes en la dosis de insulina y la diela.

EMPLEO EN INSUFICIENTES HEFATICOS O RENALES. ver “Frecauciones y advertencias”,

gy wp i gt Rl et Pk

HEACCIONES ADVERSAS 7 © e mm e s A
Cuando corresponda se ha usado la siguiente escala CIOMS de frecuencia: Muy frecusnta= 10 %;
Cominz 1y <10 %, Infracusnte = 0.1y < 1 %;Raro = 0.01 y < 0.1 %; Muy raro< 0.01 %, Dasconocido (no
&8 puedea estimar la frecuencia).

+ Hipoglicemia

Puede presentarse hipoglicemia, en general la reaccién adversa més frecuente del tratamiento insulinico,
cuanda la dogis da insulina es demasiado elevada en relacidn con el requerimienta insulinico.

Al igual que con todas las Insulinas, los ataques hipoglicémicos severos, especiaimente cuando son
recurrentes, pueden provocar dario neuroldgico. Los episodios hipoglicémicos prolongados o severos
pueden paner en riesga la vida.

En muchos pacientes, los signos y sintomas de neuroglucopenia son precedidos por signos de
contrarregulacién adrenérgica, ER genaral, cuanto mayor y mds rapida es la reduccién de la glicemia,
tanto mas pronunciade es el fendmeno de la contrarregulacidn y sus sintomas.

Ver la incidencia de hipoglicemia en los estudios clinicos &n las tablas de la secsion Farmacodinamia.

s Qjos

Ln cambia pronunciado en al control glicemice puede provocar deterioro temperario de la vision, debido a
una altaracion temporaria en la turgencia y el (ndice de refraceidn del cristalino.
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Un mejor control glicémico de largo plazo reduce el riesge de progresidn de la retinopatia diabética, Sin
embargo, al igual que en todos los regimenes Insulinlcos, 1a intensificacion del tratamiento insullnico can
una sbrupta majoria dael control glicamico pusde estar agociada con un agravamisnto tamporario da 13
retinopatia diabatica.

En pacientes con retinppatia proliferativa, especialmente si no se los trata con fotecoagulacion, los
episadios hipoglicémlicos severos pueden pravocar amaurosis transitatia. (Ver los resultados del estudio
de retinopatia en la seccidn de Farmacodinamia).

* Lipodistrofia

Al igual que con cualquier tratamiento insulinico, puede presentarse lipedistrotia en el lugar de inyeccidn y
rotardar la absoreidn de insulina. En estudios c¢linicos, g6 ohsarvd lipohipertrofia en 1 a 2% de los
pacientas tratados con regimenes que inclufan insulina glargina, mientras gue la lipoatrofia fue muy poco
frecuenta. Una rotacidn continua del jugar de inyeccidn dentro de una zona dada puéede contribuir a
reducir ¢ prevenir estas reacciones.

* HAeacclones an el lugar de Inysccion y reacciones alérgicas

En estudios clinicos, con regimenes que inclufan insulina glargina, se observaron reacciones en el lugar
da 1a Inyacclon en 3 a 4% da los pacientes. Al igual que ¢on cualquiar tratamisnto insulinico, dichas
reacciones incluyen enrojecimiento, dolor, picazon, urticaria, hinchazdn e inflamacidn. La mayoria de las
reacciones menores a la insuling sugle resolverse en &l térming de unos pocos dias 8 unNaAs pocas
gSemanas,

Las reacciones alérgicas de tipo inmediato son muy poco trecuentas. Tales reacciones a la insulina
{inclusive insulina glargina) o & los excipientss pusadean, por ajemplo, astar asociadas con reaccionas
cutdneas, angioedema, broncoospasmo & hipotensidn y shock, y pueden ponar en riesgo Ia vida.

+« Otras reacciones

La administracion de insulina puéde dar fugar a la formacion de anticuerpos a la insulina, En estudios
¢clinicos, se observaron anticuerpos que presentaban una reaccidn cruzada con la fnsulina humana y la
insulina glargina con incidancias similares an les grupos tratados con NPH y con Insulina glargina, En
casos aislados, la presencia de dichos anticuerpes puede requerir un ajuste de la dosis de insulina a fin
de corragir una tendencia a la hiperglicamia o a 1a hipoglicemia.

La insuling puede provocar, en casos muy poco frecuentes, retencion de sodio y edema, especialmente
cuande un mal control metabdlico previo experimenta una mejoria debido a la intensificacion del
tratamienta insulinico,

Se han informado errores de medicacién en los cuales otras insulinas, particularmente de accién cora,
han sido accidentalmenta administradas en lugar de insulina glargina,

= Uso pediatrico

El pertil de seguridad para pacientes menores © iguales de 18 afios os similar al perfil de seguridad cn
pacientes mayores de 18 afos. No hay datos sobre seguridad disponibles en estudios clinicos en
pacisntes manores de 2 anos,

L

M

BOBREOSI R A G O T TR TT me—
Sintomas

Un excaso de insulina an ralacién con la ingestién de alimento, el gasto de energia 0 ambos, puede dar
lugar a una hipoglicemia severa y a veces prolongada, con riesge para la vida.

Tratamlento

Log epieodios leves de hipoglicemia pueden tratarse normalmente con carbohidratos orales. Pueden
requerirse ajustes en las dosis de medicamentos, en el patron de comidas o en la actividad fisica,

Los episodios mas severos, que culminan en coma, convulsiones o deterioro neurolégico pueden tratarse
con glucagan intramuscular/subcutdanen o glucosa Intravenasa concentrada. Puede ser nacesaria una
absarvacién e ingestidn sostenida de carbohidratos porque es posible que la hipoglicemia se repita
después de una aparente recupéracion elinica.
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Anta la eventualidad de una gobredoesificacion concurrir al hospltal m&s cercano o comunicarse con los
centros de toxicologia,

CARACTERISTICAS FARMACOL OGIC ASIPROBIEDADES ™ ;7 T i oy ey
Insulina glargina se produce medlants tecnologia ADN-recombinante empleando Escherichia coli (ccpa
K12} como organismo de produccidn.

) FARMACODINAMIA

La insulina glargina es un andlogo de la insulina humana, disefada para presentar una baja solubilidad
en pH neutre. Con pH 4 {(como en la solucion inyectable Lantus®) es completaments soluble. Tras su
inyeccion en el tejido subcutaneo, la solucidn Acida se neutraliza y se forman microprecipitados de los
que se liberan continuamente pequefas cantidades de insulina glargina (lo que da origen a un perfil
concentracionftiempo predecible, uniforme, sin picos y con duracién prolongada de accion), )

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

Unién al receptor de IGF-1: La afinidad de la insulina glargina por el receptor humano IGF-1 es
aproximadamente 5 a 8 veces mayor que ia de Iz insulina humana (pero aproximadamente 70 a 80 vaces
menor quo fa de 1GF-1), mientras que M1 y M2 sa unen al receptor IGF-1 con afinidad ligeramente menor
comparada con ingulina humana,

La concentracién total de insulina terapdutica (insulina glargina y sus metabolitos) encontrada en
pacientes con diabsetes tipo 1 fue marcadamente ménor que aquella necasaria para una ocupacidn media
maxima del receptor |GF-1 y su subsecuente activacién de la via mitogénica-proliferativa iniciada por e
receptor IGF-1. Concentraciones fisiolégicas de IGF-1 enddgenas pusden activar la via miogénica-
proliferativa; a pesar de esto las concentraciones terapéuticas encontradas en la terapia con insutina,
incluyendo la terapia con LANTUS®, son considerablemonte menores que las concentraciones
farmacelagicas requeridas para activar la via IGF-1.

En estudios de farmacologfa clinica, el uso intravenoso de insulina glargina e insulina humana demostré
que eran aquipatentas cuando se [as administraba en las mismas dosis.

En estudios de clampeo ouglucémico llevados a cabo con sujetos sanos o pacientss con diabetes tipo 1,
el inicio ds la aceidn de la insulina glargina subcutdnea fue mas lento que con la insulina humana NPH,
su perfil de efecto fue uniforme y sin picos y 1a duracion del efecto fue prolongada. El gréfice que sigue a
continuacidn muestra resultados provenientes de un estudio en pacientes. £l tiempo madio transcurride
desde la inyeccidn de la droga hasta 1a terminacion de su efecto farmacolégico fue de 14,5 horas para la
insulina NPH mientras que el tismpo medio para la insulina glargina fue de 24 horas. En este punto, la
mayoria de los pacientes tratados con insulina glargina seguia presentando una respucsta, lo que indica
una duracion aun més prolongada ds la acgidn.

Figura 1. Perfil de actividad en pacientes con diabetes Tipo 1
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* detarminade como cantidad de glucosa infundida para mantener niveles plasméticos constantes de
glucosa (valores medios por hora).

La duracidn més prolongada de la aceidn de 1a insulina glargina guarda relacion directa con su velocidad
de absorcion mds lenfa y justifica su administracion una vez al dia. La evolucion temporal de la accién de
la insulina y de analogos de insulina tales como la insulina glargina puede variar considerablemente de
una persona a ofra @ en una misma persona pero, debido & la augencia de un pico, es menos variable en
la insulina glargina que cn {a insulina NFH.

Un estudio de clampeo euglucgmico en voluntarios $anos demostréd menor variabilidad intraindividual (dia
a dia) en el pedil farmacodifidmico de insulina glargina comparada con ingulina humana ultralanta,

Estudios da eficacla

La eficacia global de la insulina glargina {(administrada una vez al dia) sobre el control metabdlico, &e
comparg ¢on la de fa insulina humana NPH (administrada una vez al dia y dos veces al dla) en estudios
abiertos, aleatorios, paralelog, con control activo, de 2327 pacientes con diabetes meliitus tipo 1 y 1563
pacientes con dlabetes mellitus tipo 2. En general, la insulina glargina mantuva o mejord el nivel de
control glicérnico, determinado por la hemoglobina glicesitada y fa glicemia en ayunas.  Ademas,
comparados con los pacientes tratados con insuling humana NPH, el ndmera de pacicntes tratados con
insuling glargina que registrd algdn episodio hipoglicémico fus manor,

Diabetes Tipo 1 an adultos (ver la Tabla 1). En estudios fase I, los pacientes con diabetes tipo 1
(n=1119) se asignaron al azar al tratamiento basal bolo con Lantus® una vez al dia o a insulina humana
NPH una ¢ dog vaces al dia, durante 28 semanas, Se administrd insulina humana regular antes de cada
comida. Lantus& sc administrd al acostarse. La insulina humana NFPH se adminisird una vez al dia (al
acostarse) o dos veces al dia (a la mafana y al acostarse). Lantus® tuvo un efecto mas prolongado de
reduccitn de la glucosa en ayunas que la insulina humana NFPH administrada dos veces el dia, pero fue
comparable a la insulina humana NPH dos veces al dia en su efecto sobre la hemoglobina glicosilada y la
incidencia de hipoglicemia nasturna y savera. Comparado con la Ingulina humana NPH una vez al dia,
Lantus@ tuvo un efecto similar sobre la glucosa en ayunas y [a hemoglobina glicosilada, Sin embargo,
fueron mengs los pacientes tratados con Lantued que registraron un sepisodic hipoglicamico severo
después de la dosificacidn inicial a partr del segundo mes del estudio (0,9% vs. 5,.6%, p<0,05), y menos
pacientes ragistraron un episodio hipogticémico nocturno (11,0% vs. 21,3%, p=0,05). La hipcglicemia se
registré con frecuencia similar durante el primer mee de los estudios despuéds de iniciar el tratamiento con
L.antus® comparado con insuling humana NPH.

En otro estudio Fase I, los pacientes con diabetes tipo 1 (=619} &e trataron duranta 18 samanas con un
régimen de insulina (basal bolo), donde se usd insulina lispro antes de cada comida. Lantus@ se
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administrd una vez al dia al acostarse y |a inzulina humana NPH se administrd una o dos veces al dia.
Lantus@& tuvo un efecto hipoglicemiante superior a la insulina humana NPH administrada dos vecas al
dia. Lantus® y la insulina humana NPH tuvieron un cfecto similar sobre la hamaglobina glicosilada y un
numero similar de pacientes qua ragistraron un episodio hipaglicémico.

Diabetes Tipo 2 (ver la Tabla 1). En un estudio Fase lll (n=570) Lantus® se evalud durante 52 scmanas
como parte de un régimen de tratamiento combinado de insulina y agemtas antidiabéticos orales {(una
sulfonilyrea, metforminga, acarbosa o combinaciones de estas drogas). Lantus@ administrado una vez al
dia al acostarse resultd ser tan efectivo como la insulina humana NPH administrada una vez al dia al
acostarse en la reduccidon de hemoglobina glicosilada y glucosa en ayunas. Sin embargo, menos
pactentes tratados con Lantusé ragistraron algin episodio hipoglicémico nocturno tras la dosificacian
inicial a partir del segundo mes del estudio. Esta ventaja de Lantus® fue més pronunciada en el
subgrupao de pacientes que no habian sido tratados anteriormente con insulina (Lantus®; 9,5%, insulina
humana NPH: 22,8%:; p=0,08).

En otro estudio Fase |l en paclentes con diabetes tipo 2 que no usaban agentes antidiabéticos orales
(n=518), se evalud durante 28 saemanas un régimen basal bolo de Lantus® una vez al dia al acostarse o
insulina humana NPH administrada una o dos veces al dia. Seo usé insulina humana regular antes de las
comidas segun las necesidades. Lantus® tuvo una eficacia similar a 12 insulina humana NPH, ya sea una
0 dos veces al dia, en la reduccién de hemoglobina 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 Tabla 2). En un estudio clinice controlado (estudio 3003), con seleccisn
al azar,en pacientes pediatricos. (rango de edades entre 6 y 15 aflos) con diabetes tipo 1 (n=349) que
fueron tratados durante 28 semanas con régimen basal bolo. Se utilizé insulina regular humana antes de
cada comida y Lantus® se administrd una vez al dia &l acostarse y la insulina NPH se adminiatrd una o
dos veces al dia, se observaron cfoctos similares en la hemoglobina glicosilada y la incidencia de
hipaglicemia ah ambos grupos dé tratemiento,

Diabetes tipo 1 en nifios (de 1 a 6 afios). Un estudio de 24 semanas de grupos paralelos se¢ llevd a
cabo en 125 nifios con diabates metitus tipo 1 con edades de 1 a 6 afios (671 nifos de 2 a 5 anoe en o
grupo de insulina glargina y 64 nifios de 1 a 6 afios an af grupo de insulina NPH), comparando insulina
giargina administrada una vez al dia por la mafiana con la insulina NPH administrada una o dos veces al
dia como insulina basal. Ambos grupos recibicron la inslilina en bolo antas de las comidas.

La comparacién de los dos ragimenes de tratamiento en términos de hipoglicemia fue & objstive primario
del estudio. El resultado primario consistid en: monitoreo continuo de excursiones da glucosa por debajo
de 70mg/di (3,9 mm), confirmada por mediciones de glucosa en sangre mediante puncién caplilar (FSBEG.,
por sus siglas en inglés); otras mediciones FSBG <70mg/dl; y episodios de hipoglicemia sintomatica.

En general, la relacién entre la tasa de eventos de este resultado compuesto por fa administracién de
Lantus® una vez al dia comprado con NPH {administrado dos veces al dia en la mayoria de los
pacientes) fus de 1,18 (85 %IC: 0,97-1,44), par lo tanto, no alcanzando el margen de no inferioridad de
1,15,

La tasa de episodios de hipoglicemia sintomdtica es el componente mé&s utilizado y clinicamente
relovante del resultado compuesio. Las tasae de episodios de hipoglicamla sintomética fueron
numéricamente inferiores en el grupo de insulina glargina, tanto globalmente (25,5 cpisodios por
paciente-aflo, vs. 33,0 para NPH) como durante la noche (2,38 episodios por paciente-aiia, vs. 3,65 para
la NPH).

Las variabilidades de glicohemoglobina y glucosa fueron similares en ambos grupos de tratamiento. No
88 observaron nuevas sefiales de sequridad on oste eng
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Tahla 1, Resumen de los resultados principales de log astudios ¢linicoa
Diabetes Mellitus Tipo 1 en adultos

Fromedio al tinal del astudio

{cambio promeadio respecto dal Yo da pacientes
valor basaly
Hamaoglohina Glicamia Hipoglice- Hipogli-
Foblacion de Tratamiento n" glicosilada €n ayunas mia cemia
diabaticns (9h) {mg/dh® nocturng® severa®
Uso previo del régimen de inyeccidn basal una vez al dia
Gon insuling 1% Lantus® 220 7,98 (0,01) 152,8 (-18,7) 11,0%7 0,0%*
humana regular | 1x insulina 218 7,95 (-0,05) 147,6 {-21,8) 21.3% 5,6%
humana NPIH
con insuling 1% Lantus& 73 7,11 (-0,25) 1442 (-26,5) 6,8% 2,7%
ligpro 1x insulina 69 7,46 (-0,23) 155,9 (-17.1) 9,0% 4 5%
hymana NPH
Uso pravia dal régimen de inyaccion bagal més do una vez al dia
con insulina 1x LantusE 334 7,77 (0,06} 143,1 (23,6)° 18,9% 3,4%
humana regular | 2x insulina 345 7,89 (-0,05) 155,9 (-13,0} 21.6% 4.4%
humana NPH
con insulina 1x Lantusd 237 7,66 (-0,03) | 1444 (-306)¥ 9.9% 0.9%
liapro 2% insuling 240 7,64 (-0,05) 162,9 (-9,9) 10,0% 0,4%
humana NFH _ ) ]

Diahetes Mellitug Tipo 2

Promedio al final del estudio

{promadin raspactc del valor % d8 paciemas
basal)
Hemaoglobina Glicemia Hipoglice- Hipogil-
Poblacion de Tratamiento n' glicosilada en ayynas mia cemia
diabaticos {%6) (mq/dl)b nocturna® savera'

Insufina en combinacion con agentes antidiabéticos oralcs

3in uso previo 1x Lantusd® 222 8,34 {-0,85) 126,5 (-59,4) G,5%° 1,8%
da ingulina 1x insulina 204 B,24 {-0,83) 129,4 {-56,0) 22.8% (0,5%

humana NPH
Uso pravio de 1x Lantusd® 67 9,05 (0,31) 128,0 (-19.,6) 19,4% 0,0%
insulina 1 insulina 77 9,10 (0,42) 1294 (-20,0) 23, 7% 2.6%
humana NPk [ T

| Insuling sin agentes antidiabéticos orales ‘

Uso pravio de | 1x Lanlug® g2 8,07 {-0,34) 153,0 {-15,1) 13,7% 0.0%
Insulina basal 1x insulina 453 7.92 (-0,45) 142,9 (-22,3) 25,0% 0,0%
una vez al dia humanatwePH [

Uso previo de 1x Lantused 207 B,15 {-0,44) 138,8 (-25,4) 29,8% 0,5%
insuling basal 2x insuling 211 7,96 {-0,81) 144,9 {-20,3) 37.9% 2.4%
mds de una vez | humana NPH

al dia

Tabla 2. Dlabetes Mellitus Tlpo 1 en nifos

Promedio al final del estudio
(cambio promedio respecto dal % da paciantes
vilor basal)
Hemgglobina | Glicemia Hipaglice- | Hipeqgti-
- . ::;w""m"‘”h}
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Poblacién de Tratamignto n® glicosilada &n ayunas mia cemia
diabéticos (%) (mardy® nocturna® | severa'
Uso pravio de un regimen de inyeccion basal de una dogis diaria ) ‘
con ingsuling 1% Lantus@ 106 9,15 (0,52) 179.8 (-23.2) 3,89%9 8.6%
regu'ar humana % il'lﬁulina QB 9.26 (0,41) 189,2 (“14,0) 6,5‘%} 4,3‘:}{1
humana NPH
Uso previo de un régimen de inyeccidén basal de mds de una dosig diaria
con Insulina 1% Lanus& 68 8.55 (0,05) 150.7 (-22,1) E8%F T 10 EeT
ragular humana | 1x insulina 77 B.86 (0,21) 171,0 (-6,3) 1,8% 7.0%
hurmana NPH
a. Ndmero de pacientes distribuldas al azar y tratados
b. Convarsidn dg glicemia en ayunas, mmol/ x 18 = mg/d|

¢. Porcentaje de pacientes con diabetes tipo 1 que experimentd hipoglicemia nocturna; definida como
eventos que se produjeron durante &l susfo antra la administracién de insulina al acostarse y la
glicemia en ayunas; con una glicemia <36 mg/dl (2,0 mmally desde el mes 2 hasta finalizar ol
astudia.

d. Porcentaje de pacientes con diabetes tipo 1 que experimcntd hipaglicemia severa; definida como
eventos que requirieron asistencia de otra persona; con una glicemia <36 mg/di (2,0 mmol/l); desde &l
mes 2 hasta finalizar ol estudio.

e. Porcentaje de pacientes con diabetes tipo 2 que experimentd hipoglicemia nocturna; definida como
eventos que se produjeron durants el susiio entre la administracion de insulina al acostarse y la
glicemia en ayunas; desde el mes 2 hasta finalizar el estudio,

f.  Porcentaje de pacientes con diabetes tipo 2 que experimentd hipoglicemia severa; definida coma
aventos que requirieron asistencia de otra persona; desde el mes 2 hasta finalizar el estudio

g. p=0,05; Lantus@® comparade con Insulina humana NPH

Dosificacion diaria flexible

La seguridad y la eficacia de Lantus@ administrada antes del desayuno, antes de 1a cena o al acostarse a
dormir, fueron cvaluadas en un estudio clinico de larga duracion, con selecclén al azar y controlado. En
este estudio en pacientes con diabaies tipo 1 (Estudio G, n=378), que fueron también tratados con
insulina lispro en la comidas, Lantus@ administrada a diterentes haras del dia produjo un control
glicémico equivalents al de su administracidn al acostarse {ver Tabla 3),

La seguridad v la eficacia de Lantus® administrada antes del desayuno o antes de acostarse a dormir,
fueran también evaluadas en un estudio clinico controlado prolongado, con ssleceidn al azar (Estudio H,
n=897) realizado en pacientes con diabetes tipo 2 que ya no podian tratarse adecuadamente con terapia
oral. Todas los pacientes de este estudio también recibieron 3 mg diarios de glimepirida. Lantus®
administrada antes del desayuno fue al menos tan efectiva en la produccitén del descensoc de la
hermoglobina glicosilada Alc (HbA1c) como lo fue Lantus® o insulina humana NPH administrada al
acostarse a dormir (ver Tabla 3}, ver a continuacién

Tabla 3

Dasificacion flexible de Lantus® en Diabetes Mellitus tipo 1 (Estudio G) y tipo 2 (Estudio H)
Duracion del iratamjento Estudio G: 24 semanas Estudio H: 24 semanas
Tral. en combinacion Insulina Uspro Glimapirida
con:

Lantuzd® Lantusd Lantus® Lantus@ | Lantus® | Lantus®

Desayuno Cena Al Dasayuno Cena Al
acostarse acostarse
5 -

Cantidad —de  suelos| ., 124 128 234 226 227
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tratado (1117 | [ [ [ [ |
HbA1:
Promedio basal 7.56 7,53 7,61 9,13 9,07 9,08
Framedio final 7.349 742 V=14 R0 8,12 827
Cambio promeadio’
respecto del basal -0,17 -0,11 0,04 ‘ 1,26 -0.95 -0,82
Dogiz bagal de insulina (U}
Promedio final 27.3 24,6 22.8 40,4 38,5 36,8
Camblo promedto _
raspecto del bagal 50 1.6 15 - " e
Dosis total ik
de insulina (U) i NA
Promedio linal 53.3 547 51,h — ——
Cambio promedio
respeclo del bagal 1.6 a0 7.3 - "

* intencién de tratar /// ** No aplicable

Retinopatia diabética

El efecto de Lantus@ sobre Ia retinopatfa diabética fue evaluado an un estudio contralago con NPH, a
largo plazo, de 5 afios de duracién en el que se investigd la progresidn de l1a retinopatia por medio de
fotogratia del fonde de ojo utilizando el pratocolo de clasificacion del Estudio de Tratamiento Temprano
de la Retinopatia diabética (Early Treatment Diabetic Retinopathy Swudy (ETDRS)). La evaluacién
principal en este estudio fue la progresidn por 3 0 mas pasos en la escala de ETDRAS en el punto final dal
estudio, Los resultados de este analisis para ambas poblacionss (por-protocolo y por intencidn de tratar)
se muestran en la tabla d¢ abajo e indican la no infericridad de Lantus @ frente a NPH en la prograsiin
de la retinopatia diabgtica al ser evaluado por esta ascala.

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

Lantus®-{%) NPH (%) Diferencia®® (SE) | IC del 95 % para Ia
. diferencila
Por protocolo 8%/ 374 (14,29) &7/363 (15,7%) -1,98% (2,57%) -7.02% a 3,06%
Inteneion de tratar 63/ 502 12,5%) | 71/ 187 (14,6%) 2,10 % (2,14%) -5,29% a 2,00%

IC: intervalo de confianza

a: diferencia: Lantus @ - NPH

b: utilizando un modelo lineal generalizado {SAS GENMOD) con estratos de HbA1c basal y con
tratamiento como las variables independientes clasificadas, y con distribucién binomial v funcidn de
vincula de identidad.

No se han observado diferencias significativas an la prograsidn de la retinopatia diabdtica al comparar
insulina glargina frante a insulina NPH,

Efectos psicoldgicos

Los pacientes con diabetes mellitus tipo 1 tratados con insulina glargina manifestaron una satisfaccion
considerablemente mayor con el tratamisnlo gue log pacientes tratados con regimenes que inclufan
insulina NPH (Cuestionario de Satistaccién con el Tratamianto de la Diabatas).

b) FARMACOCINETICA

Después de la inyeccidn subcutdnea de insulina glargina en sujetos sanos v pacientes diabéticos, lag
concentraciones sericas de insulina indicaron una absorcidn mas lenta y mucho mas prolongada y una
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ausencia de picos al comparar eon insulina humana NPH. Las concentraciones fueron, por lo tanto,
coincidentes con al parfil de la actividad farmacodindamica de insulina glargina en funcidn del tiempo.

Tras la inyeccidn subcutidnea de 0,3 U/kg de insulina glargina en pacientes diabéticos, se comprobd un
parfil concentracion-tiempo uniforme; esto estd reflejado también en el amplio rango da loa valores de g,
{entre 1,5y 22,5 horas) comparado con NPH (2,5 a 10,0 horas).

Cuando se las administré por vig infravenosa, los perfiles de concentracién y |a vida madia de eliminacién
aparente de insulina glargina e insutina humana fucran comparables,

No se observaron diferencias relevantes en iog niveles de insulina sérica tras la administracién de insuling
glargina en el abdomen, el muslo o la regién deltoidea.

La insulina glargina presenta una menor variabilidad intrasujeto e intersujetos en el perfil farmacocinético,
comparada con la insulina humana ultralenta.

Luego de la inyeccién subcutdnea de LANTUS® en sujetos sanos y pacientes diabéticos, 1a insulina
glargina es rapidamente metabolizada en sl carboxile terminal de la cadena B con formacidn de dos
metabolitos activos M1 (21A-Gli-insulina) y M2 (21A-Gli-des-308-Tir-nsulina). En plasma, el compuesto
girculante principal s €l metabolito M1. La exposicion a M1 se incrementa con la dosis de administracidn
de LANTUS@. Los hallazgos farmacocinéticos y farmacodinamicos indican que el efecto de fa inyeccién
subcutdnca de LANTUSE estd basado principalmente en la exposicidn a M1. Insulina glargina y su
metabolito M2 no fueron detectados en la gran mayoria de los sujetos, y cuando fuaron detactados, su
concentracion fue mdependlente de Ia dosia de LANTUS@ admlmstrada

Unmaetudlo-e-ebrm : aR-aHAGMmERS

y—maul|na)~y-M2 (QMMW

subcutineo, se-ck
Edad y sexo: 88 carece de mformaclon aobre eI efecto de Ia edad y el se%0 sabre Ia tarmacocmetlca dse
insulina glargina. Sin embargo, en estudios clinicos de gran envargadura, los andlisis de subgrupos
basados en la edad y el sexo no sugirieron diferencia alguna de seguridad y eficacia en los pacientes
tratados con insulina glargina respeccto de la totalidad de la poblacion dal estudio. Lo mismo es vilido
para los pacientes tratados con NPH,

Tabaquigmo: en los estudios clinicos, un andlisie de subgrupos no demostrd diterencia alguna en la
seguridad y eficacia de insulina glargina antre &l grupo de fumadores y la poblacién total del estudie. Lo
mismgo es valido para la insulina NFH,

Obesidad: en los estudios clinicos, un andfisis de subgrupos basado en el Indice de Maga Corporal {IMC)
no demaostrs diferancia alguna en la seguridad y eficacia de insulina giargina en este grupo de pacientes
comparado con |a poblacidn total del estudlo. Lo mismo es vilido pare la insulina NPH.

Nifjos: ia tarmacocinética en niffos de 2 a menos de 6 afios de adad con diabetes melitus tipo 1 fue
evaluada en une estudio clinico (Iéasc Farmacodinamia). La “depresidn” de loa niveles plasmdticos de
insulina glargina y de sus principates metabaolitos M1 v M2 fue medida en los nifios tratados con insulina
glargina, revelando patrones de concentracidn plasmatica similares a los adultos, y proporcignando
ninguna evidencia de acumulacidn de la insuling glargina o sus matabolitos con la administracion cronica.
Deterioro renal: no estudiado (ver “Precaucioneas y advartencias™).

Deterioro hepatice: no estudiado (ver “Precauciones y advertencias").

Presentaciones

Lapicera prellenada descartable SoloStar@ con 3ml,
Cartucho con Iml para uso con aplicador de insulinas.
Frasco ampolla con 10 ml.

Venta bajo racata.

(CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTE

R

FQLLETO BE EORMACION \
AL PROFESIORAL
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Ref: MT400442/12 Reg ISP N° B-1991/12

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
LANTUS SOLUCION INYECTABLE 100 U/mL EN FRASCO AMPOLLA

FM.GLAI121001 Aaf CCDS Ver1d

Conservar entre +2°C y +8°C (en refrigerador). Proteger de la luz. No congelar. No colocar cerca del
congelador o de un envase congalado. Descartar el producta en caso de congslamiento.

Revisar antes de usar. Solo debe utilizarse si 1a solucidn es limpida e incolora, sin particulas visibles y si
AU CONsistencia vs acunsa.

El frasce-ampolla, el cartucho vy Lantus® Solostan® pueden mantanerse sin retrigerar y usarse hasta 28
dias después de retirados de la heladera, alsjados del calor y la luz directos, sismpre que la temperatura
no superc los 30°C. No usar después de este plazo. Una vez colacado el cartucho, gl aplicader no debe
guardarse en refrigerador.

Lapicera prellenada descartable Solostar@: no compartirla. No reutilizar. Descartar una vez agotada.
MANTENER EN SU ENVASE ORIGINAL, NO DEBE UTILIZARSE DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO INDICADA EN EL
ENVASE.

LANTUS® =olucidn Inyectable on laplcora prollonada descartable SoloStar®

Lapicera SoloStar®
INSTRUCGCIONES DE USO, MANIPULEO Y DESCARTE

SoloStar® es una lapicera prellcnada para la inyecelan de insulina.

Su madico ha decidido que LANTUSE SoloStar® es adecuado para usled.

Antes de usar SoloStar, hable con su médico, o farmacéutico o enfermera sobre la técnica de inyeceidn
adecuada.

Lea estas instrucciones detenidamente antes de usar su SoloStar®. Si usted no osta capacitado para
seguir completamente las instruccionas por sf 8o0lo, use SoloStang sdlo sl cuanta con la ayuda de una
persona que pusda seguir las instrucciones, Sostenga la lapicera como se muestra en las instrucciones.
Para asegurar gue usted pucde leer la dosls correctaments, sostenga la lapicera harizontalments, con la
aguja hacia la izquierda y el selector dé dosis a la derecha como muestra la imagen gue siguc.
SoloStar@ es una lapicera prolicnada descartable para inyectar insulina.

Usted puede fijar dosis de 1 & 80 unidades en pasos de 1 unidad. Cada lapicera contiene dosis miliples.
Guarde este prospecto para futuras consultas.

Diagrama esquemadtico de |a lapicera:

Capuchtn del ankcadar Agupa dat aplicadot ma nciuta) Clunrpa ol pglatnnini

Se Foisetor | 1 Flssivoia de iuing 'Vnnmnel dalp
: ‘ )

Fmlansar

l wilkwy
agula du ks
JRUA

Agula Sallo de guina Inyaccitn

Irformacion imperiante para utllizar SoloStar®

- Antes de ¢ada uso, insertg siempra una aguja nueva. Uilice dnicamente las agujas
compatibles con SoloStans,

- No selaccione la dosis y/o presione el botdn de inyeccidn sin estar la aguja colocada.

- Antes de cada inyeccidn, realice siempre 13 prueba de seguridad (Iéase Paso 3).

- Esta |apicera ez Unicaments para su uso. No lo comparta con nadie mAs.

- 5isuinyeccién la realiza otra persona, se debe tener espacial precaucian para evitar
accidentes con la aguja y la transmisidn da infecciones,

- Nunca utilice SoloStar® si estd estropeado o si no estd scguro de que funclana carrectamenta,

- Disponga slempra de un SoloStan do reserva, por si su Solo Bge pierde o estropea.
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Ref: MT400442/12 Reg ISP N° B-1991/12

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
LANTUS SOLUCION INYECTABLE 100 U/mL EN FRASCO AMPOLLA

FM.GT.A121001 Hef CCDS Ver13

Paso 1. Comprobacion de la insulina

A. Compruebe la etiqueta de su SaloStar® para agegurarse de que contiene la inauling correcta.
Lantus SoloStar@ es gris con un botdn de inyeccidn morado con un anillo que sobresale on un
extremo.

Retira el capuchén de la lapicera.

Compruebe ¢f aspecto de su insuling. Lantus es una insulina transparente. No utilice SoloStar®
si [a insulina s opaca, con ¢olor o contisne particulas.

O

Paso 2. Calocaclén de la aguja

Utilice siempre una aguja nueva y estéril para cada inyececion. Esto ayuda a prevenir
contaminaciones y posibles blogueos de la aguja.

Anles de usar la aguja, lea cuidadosaments tas “INSTRUCCIONES DE US0O” que acompafan las
agujas. Recuearde que las agujas que se muestran en las imdgenes son solo ilustralivas.

+ Limpie el sello dc goma con alcohol.

A, Ratire el sllo protector de la nueva aguja.

B. Alinee la aguja con la lapicera, y manténgala ”
recta mientras Ia insera (enrdsquela o empiljela
depandiendo del tipo de aguja).

¢ Sila aguja no se mantiene recta micntras se
inserta, ¢l sello de goma puede romparse y dar
lugar a pardidas o a la rotura de la aguja.

Paso 3. Prueba de seguridad
Anics de cada inyeccion reslice siempre la prusba de seguridad. Esta garantiza que usted racibe fa
dosis exacla ya que:

1. se asegura que la lapicera y la aguja funcionan perlestamente

2. se eliminan las burbujas ds aire

A. EBeleccione una dosis de 2 unidades girando el
selector de la dosis.
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Ref: MT400442/12 Reg ISP N° B-1991/12

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
LANTUS SOLUCION INYECTABLE 100 U/mL EN FRASCO AMPOLLA

FM.GLAT21001 Aef CCDS Ver13

B. Retire el protector exterior de la aguja y guardelo
para retirar la aguja utilizada después de cada
inyeccion. Retire el protector interior de la aguja y
deséchclo.

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

D. Golpee ligeraments el reservorio deé insuling para
que las burbujas de aire suban hacia la aguja.

E. Presione ¢l botdn de inyeccion completamente.
Comprusbe gque la insulina aparace an al
extremo de la aguja.

Puede ser que deba realizar la prueba de seguridad varias veces hasta que aparezca insulina,

* 5inosale insulina, compruebe las burbujas de aire y repita la prueba de seguridad dos veces
mds hasta eliminarlas.

= 8iadn asf no sale insufina, la aguja podrfa estar blogqueada. Cambie de aguja e inténtelo de
NUEVo.

= §ino sale insulina después de carnbiar la aguja, su SoloStan® podria estar estropsado. No use
este SoloStar@.

Paso 4. Seleccion de la dosis

Puade sselaccionar la dosis an pasos de 1 unidad, desds un minimo de 1 unidad hasta un maximo
de B0 unidades. Si usted necesita una desis superior a 80 unidades, deberd administrarse dos o
mas inyecciones.

A. Compruebe que en la ventana de la dosis
aparece ‘0" despues de la prueba de ssguridad.

B. Ssleccione sy dosis (an el siguiente ajemplo, Ia
dosis seleccionada es do 30 unidades). 5i usted
gira domas el selactor de la dosis, puede volver
hacia atrds.

Mo prasione el batdn de inyeccidn mientras gira, ya que la insulina podria salir,

MNo podra girar sl sslsctor da la dosis si 8] ndmero de unidadss supsra las que quedan &n la
lapicera. No fueree ¢l selector de la dosis, En oste caso usted puede inyectarse io que queda
én la lapicera y completar su dosis con un nueve SoloStar® o utilizar un SoloStard® nueve para
la dosis completa.

.
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Ref: MT400442/12 Reg ISP N° B-1991/12

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
LANTUS SOLUCION INYECTABLE 100 U/mL EN FRASCO AMPOLLA

TM.GLAIL21001 Ref CCDS Ver1l

Paso 5. Inyectar la dosis
A. Utilice &l método de inyeccion gus le ensanaron.

B. Insere la aguja &n la piel.

C. Libere la dosis presionando el botdn de inyeccidn
por completo, El nimero que aparece en la
vehtana de [a dosis volverd a “0” cuando se
inyecte,

g’

i

. Mantenga el boton de inyeccidn presionado por
completa. Lentamente cuente hasta 10 antes de
retirar la aguja de |a piel. Esto garantiza que se
libera la dosis complata.

El émbolo de la lapicera se mueve con cada
dosis. El émbolo llegard al final del cartucho
cuando s hayan utilizado el total de las 300
unidades.

10 segundos

Paso 6. Retirar y eliminar la aguja

Daspuds de cada Inysccion slimine la aguja y consarve SoloStar® sin la aguja.

Esto ayuda a prevenir;

= Contaminacionas y/o infecciones
+ Entrada de aire en el reservorio de insulina y pérdida do insulina gue puede dar lugar a una
dosis inexacta.

A. Coloque sl protector exterior de la aguja en la aguja, vy utilicelo para desenroscar la aguja de la
lapicera. Para reducir el riesgo de accidentes con la aguja, no coloque nunca sl protector
interior,
= Sisuinyeccidn la realiza otra persona, o si usted estd adminigtrando una inysccién a otra

persona, debe tener especial precausién cuando climine y deseche la aguja. Siga las
instrucciones de seguridad recomendadas para eliminar y desechar la aguja (p. oi. siga las
instrucciones de su médico), para reducir @l riesgo de accidentes y la transmisién de
enfermedades infecciosas.

. Deseche la aguja de forma segura, tal y come le enserid su profesional sanitario.

Cologue el capuchdn de la lapicera siempre despuds de cada Inyeccion y guarde la lapicera

hasta su prédxima inysceidn.

0@

Ingtruccionag de Conservacian

Revise cl prospecto para seguir las instrucciones de cémo conserver SoloStar®,

Si SoloStar® astd conservado en frio, debe sacarse de 1 a 2 horas antes de la inyeccion para
que tome temperatura ambiente. La inyeccion de insulina fria es mds dolorosa.

SoloStan® debe desecharse en forma aequra,

Mantenimiento
Profeja SoloStar® del palvo v ia suciedad.
FPuede limpiar la parte exterior de su SoloStar® con un trapo humedo.
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Ref: MT400442/12 Reg ISP N° B-1991/12

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
LANTUS SOLUCION INYECTABLE 100 U/mL EN FRASCO AMPOLLA

FVLGLAT21001 Ref CCDS Veria

Evite situaciones en ias que SoloStard® pudiera estropearse. Si le preocupa que su SaloStar®
pueda estar estropeado, utilice uno nuevo.

TIPOS DE AGUJAS PARA LSO con SoloStar@

Ulira Fine E 30 G ¢ 31G x5 mm
Ultra Fine 11 30 G & 31G x4 mm

Mm'ror informacidn disponible en el Departamento Médico de Sanofi-Aventis, teléfono 3667014.
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