NOTICE INFORMATIONE LUTIUSATELR commencer 3 nect Les béta-bloguants, Lo plupart des réaciions mineures aux insulnes_disparaisent
" " G o andtler o d tdajustervotre (te que donici it o ) peuvent at
Insulin Glargine Impact loes dneuling o ey e ot s '";gp':,;i?‘gjg;;:fgu; Qi vous  Avantdutser e stk inspectez s crtouche, [—
SoloSta 100 unités/ml Sident 3 reconnate une ypoghcém st fes indesirabes rares (peent affecr T persome sur 100 au
e raTE, Ge doute sur Fidentité des médicament il p '
solution injectabl ylo prérempli it de partc en voyage, consuler Votre MEdECi POUT VOUS  copeetes v b p e ;;;,";a(“’""‘ s aue v0us VIS langer avant utiisaion. < Réactions oculaires
oo s i pom s .
K ez tezvotre Une mammm importante (amélioration ou aggvava!mn) de
Insuline glarging Sanofi - fournitore dinsuline, d: etc, menter ou diminu St
suline glargine ONOF - fourniure dinsuine, daiguites g Velllﬂérequ&Imsulnenesm(cnmammétmpardQIakwl, i par vous aver une ritingpathie. rokférante (une maladie des yeux
N o ‘dautres désinfectants, ni par toute autre substance associée au diabs ee! les épisodes d'hypaglycémie sévére peuvent
- provoquer une perte temporaire de la vision,
dutiliser ce mén'r.amem car elle contient des 'Mwmanans s ou planifiez une grossesse, demandez consell a votre médecin ou &
{mporéantes pour vo loment lre 1 mods | s s pays " o o e vl ol Soguaie subemet 1 vous penser o un < Toubles énéraue
B e e e rtmone, | = € Que vous deves faie dars e iuations que vous et probléme avec SoloStr, demandes conseil 3 votre médecin, vore  Dans de rares as, un wratement par Hnsuline peut provoquer une
et ot o melomene vous sentez souffrant ou malade. s o " Bramacen o vous nmieae rétention temporaite ez dans Forganisme, avec gonflement des
el Dendont s rossese e # N . mollets et des chevles.
. édecin, votre. s,k rement poglycé Effets indésirables trés rares (peuvent affecter 1personne sur
pharmacien o vmu mmm:ev/!re nécessher Ip de pr f Ia dose 10000 a0 ,.,a,.,,“,m,
Ve médica e le Wutlisez pas SoloStar <1l est défectueux ou e foncionne pas

ot oo prsomis Tpourat o 2 nt e

o
- Si vous étes malade ou snumez d’une blessure importante, votre

5 o reserer un quekenue el sk, prr

pharmacien. Ceci s'aj tout Elle
mdwubk Qe St s mentow ca i e, Vol
rubrique 4.

muﬁ

Contenu de cette notice

e avant dutliser Insulin

2. Quelles sont les informations 3 conn:

Glargine I
3 ommentuibsenan e mac
4. Quels sont les effets indésirables éventuel

5. Commentcomsere sl Ghrgne npact

- oy 1
de diminuer (hypoglycénie). Dans la plupart des cas vous aurez

Sivous sl corsle e méde e s adapiatons e s
doses_dinsuln e
nécessaes

e et de votre régime alimentaire peuvent

Dans de trs rares as, des dysgueusies (troubles du godt) et des
ke douburs sl peentsuen.

nouveau SoloStar doit tre utls.

IYPERGLYCEMIE ET HYPOGLYCEMIE

oujours du sucre (au moins 20 grammes) sur vous.

Ayezt

Portez toujours sur vous un document signalant que vous étes diabétique.

confusion,

ilse peut que vous 'ayez pas injecté assez dinsuline.

de la parole), troubles visuel,tremblements, paralsie, picotements
(paresthésies), engourdissementetdes sensations de fourmillements

Information importante pour Futifsation de SoloStar : Etape . Slectionnez la dose

pres g s dose par nealesde i, on i de

par e,
vous aver pas ou pas asser injecté dinsuline, ou si celle< est

i
P

Les rers st ul s ke on s Syt
nt e modiiés, mains

don,
- votrestylo & nsuline ne fonctonne pas corectemen,

 Vore acié physigue 3 diming, vous st de e
ouversement. Emotoel, éneent, o
Blsur vous sl une opralon. vous aves ne mechin o 6e

o ke ou ave ul cens s médicaments i

s omptemnt absrissi
s s .

tie s s ne e o s ps e

wm 3 un maximum de 80unités. Si vous avez bescin dune

i s ston Sl it o
. m«mex toujours un test de sécurté avant thauue Injection (voir
e3).

A. Verifiz, aprs avir effectué le tost de sécurie, que le cifre <0
apparaitsur a fenére dafichage de a
8. Sélectonnez | cose soulatée (dans exemple cidessous, une dose de

fune certaine - maladie  neurologique - (neuropatie.
e omame,

- Jous ate e e hypoycimie rcente (ar exenpke e four
précédent) ou Fypoglycérmie survient lente

" vous e ne gycémie normale o o, . vesamelrée,
- insuline

fubrigque.

Les symptomes avant=coureurs dune hypergycémie
ech

humane le{le que Insulin Glargine Impact,
ous isez ou avez utlisé certains autres médicaments (voir

= vous aver une hypoglycéne (bl taux de sucredans e sang),

Vous devez toujours vérifer Fétiquette de Finsuline avant chague ~En général,les effets indésibles rapportés chez les enfarts et fes
Ifecon pour e s reurs e Insln Glgine mpct et dolescents e 183ns o o sontdaniues  cesenes et

Si vous souffrez de diabete de type 1 (diabite

p
P

© [
ghcides. ol occpen e o o0

- femes de vue.

e taenen o ke et e prcion dicops
antiinsuine (subsiances agissant contre lmsnlme) Cependant, un
thangemem de dose dinsuline ne sera nécessaire que Gans de s

Cartins panenls souffrant de disbéte de lypel de longue date et
dune makdie cadiaque ou ayant eu précédemment un accdent
vascubie cérébral, e traités par pioglazone (aniciabéique oral
utlsé dans le traitement du diabéte de ype 2) et insuine, ont

développé une insuffsance cardiaque. Si vous présenter des signes
s crdoqe ik et bl o0 e
prse de poids apide ou un gonflement localisé (wdeme), nform
votre médecin dés que possi

Enfants

Autres médicaments et Insulin Glargine Impact
rtains médicaments provoquent une madifiction de la glycémie
(diminuton, augmentation du taux de sutre dans e sang ou s dewx

dun véhicule ou Hutibsation de machines). Vous devez demander
consel votre médecin ur vos capaciés 3 conduire s

des réact f

u

ovran iage, perte dppé balsse e I tndon el

Tubique2,

. Vous courez un

sclatondu gl
3 uines, Doleurs destomac esiraton 1apis o profonte,
oo e perte de connaissance, peuvent traduire un état

méme de perte Familar-
4005 avec les symptomes avant<oureurs. thypoglycéne. Si
nécessaie, des contreles plus fréquents de votre glycémie pewvent

i vous aver utilis plus de Insulin Glargine Impact que vous s pcs

Nauriez dd (eupon, cemangedson) sort_ roporéesrekvement s
fréquemment chez les enfants et les adolescents e 18 ans ou mains.

que chez les adutes.

etk

Impact, veze ghcémie peut devenir rop famle I (yposycéme
'hymly .

« i une autre personne realise votre \n|e(l\or\‘ elle ol prendre des
: e

Icn, vous pouves rveni en e

Faiquill ainsi que tout risque de transmission infectieuse.
« Nutlisez jamas Solotar STl et endommagé ou s vous ntes pas s
alfonciome creceners

Tou o S d echnge au a o votre Solostar sl
(g ouentommagk

R
Etape 1. Vérifiez insuline

. veriiez Ketiquette de vatre Solastar afin de vous assurer que vous

e lmsulne sorta
e i et sélceur de dos el da omire
unis renes ans o sy Ne frc pas ko séecer de dose en

I Dans ce cas, vous pouvez ot njcter Tt rente ot

ave un bouton dinecton vk,
b

Vérifiez votre glycémie et votre cétonurie le plus rapidement
my

symptomes avant-coureurs dypoolycémie, itz les situations

necer b ol
(vt doe s e s St

«
insuline clare. Nutilsez pas SoloStar i Finsuline est rouble, colorée ou

possible dés que Fun des symptomes cidessus apparalt.

(telles que I condute d'un véhicule) qui pourraient constituer un
sa

Ies Smptimes avntcourers qu ous adert 3 ecomae une
ypoglycémie sontciminuésou abents
Informations importantes concernant certains composants de
Insulin Glargine Impact
Ce médicament contient moins de 1 mmol (23mg) de sodium par
dose,Cestnire quil et essentielement « sans sodium ».

e
Sl 3. COMMENT UTILISER INSULIN GLARGINE IMPACT [=

Veillez  toujours utlser ce médicament en suivant exactement kes

Pour s dinformaions st e tatement de Fhypoghcéme, vor P2 &€ €alée

Fencadré 4 la fin de cette notice.
i vous oubllez dutiliser Insulin Glargine Impact
i ous e oublié un e e sl Glrgine Impactau i
n'avu pas et asser v voze ohemie et

Déclaration des effetssecondair
5 vous resanesun quelconque e sk, prkzen 2 vire
Ced sapplique aussi 3 tout e"er
mentionné dans cette notice
ettt e, vous onrnue o Gvarage

5. COMMENT CONSERVER INSULIN GLARGINE IMPACT

e Fimatons o et de T, o
ncadré a la fin de cette not
e s e e double pour compenser s dose que vous

par un médecin, généralement & topitl,

p

Que devez-vous faire en cas d'hypoglycémie 2
1 10

une boisson sucrée. Atiention - les édulcorants artficels et les

vitel. Vous devez normalement ot ke
olvotre Iy(emledlmmuumpfvnﬂmem,zlmde onair panieies
mesures appropriée:

2. puis, mangez un aliment qui augmente durablement vore

Etape 2. FixezFaiguille

gul I Gt
mesure vise 3 prévent toute contamination ou risque dobsiruction de
il

A Enlesez o flm protectea dehaguile neuve.
5

‘ nsulin

indic
voire pharmacien en cas de doute.
e i s G Impc cotn b e s acve
Que T (e ghgine S0 ke, e médnersne
rempla

0

ot i & médamnt s b e de péeton niute
G oie et sur Fédquette du stylo, aprés « EXP . La date de
dans ke sang) et une acidocétose (formation dacde dars e sang pévempﬂon ot réfrenceauGenier o G e mos.

lmm Jorgnme digrade s grass au e du s Nt

JE————— 1 Glargine Impact

dose dinsuline, afn dviter des glycémies trop faibles ou trop éleees,

Cament e nsln pa e
ok,

Impact sans en par ui vous
g " parkr 3 -4 A(onmevau réfrigérateur (entre 2°C et

570
e s onglr o plcer s ongdbton o dune poce de

Ifornez vie médec o o prarmacen s v et ave:
E is endre lout aure médicament

Interoger ot médedn antde. prere n médicment, i de
savor q il peut avar sur votre glycémie t, ke cas échéant,
e s Tconen:deprnde

Les médicaments powvant provoquer une baisse de votre

plus dinformations.

Posologie

En fonction de votre vos résubiats dranal
dhcéniqe Ghose) et o vote Wicene uikton dimci
waire

it 1 dose quoidene de sk largne Tmpact

 tousles autes médamens utisspour e i,

- vous dira & quel moment vous devez controler vtre ghycémie et s

1. QU'EST-CE QUE INSULIN GLARGINE IMPACT ET DANS QUEL CAS
EST-IL UTILISE

tnsin Grine impac e e Fibne grgine. st une
insuline modifide, tout 3 fai mmpavahlealmwlmen

Insuln hrlne Mot ot Wl pur Tae e dabte suréchez
Faduke, Fadolescent et Fenfant & partirde 2.ns. Dans cette maladie,
Torganisme ne produit pas assez dnsuline pour controler le taux de

(utilisés pour traiter
Pt rtiagues ou typertension artériel),

“qus i das auelles cionsances o deves agener ou
dimi

* I loxddine (ulsée pou tater b ddpression),

sang),
Sles mmhnleurs de la monoamine oxydase (IMAO) (utlisés pour
traiter la dépres

-l mnmxmm "l popomptire, s sabtes 1 gue Focce

sl Glarqme Impact est une msuine Gaction prolonge. Au
& médecin vous prescria de Ressocier & une insuline

Tldcovsde comprimés hymly:ém:ams
e nalrey cturs st sscpubles de i vt e
ou Govn s connle. A vous s Capalederagi corecte

e fagon prolongee et régulére

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT |9
D'UTILISER INSULIN GLARGINE IMPACT

Contreindications

Nutilisez jamais Insulin Glargine Iy

s vous e argque 3 Pibne SErghe ou 3 1o s aures

Composrs e G e nédcanent (€ ah
26

- IesannblanquesdeMam:lleﬁessuﬂammes

médiamens posvant proveer une Sugmentation do
votre glcémie ypergych

Finflammation),

Voir

utilisation chez les enfants et les ad
Tnsulin Glargine Impact peut ére ull\sé et les adoescens et ks

i vous v dutres quesions s fisation e ce médicamer,
s

Par esemple:
iR -

Vous omettez ou etardes des repas,
- ous e mangespas s u renc des slimrts e e ¢
e (e St t s subsances slares a suce sont appeés
<glcs> ot ks eiorans aniels e son At des

glucic
2\ erter des ghdes en raison de vomissemenis ou due
é

230 3

Glargin Impacta une action prolongée.
3. 51 Mhypoglycémieréccive, prenez  nouveau 10 3 20 grammes de
suge

4. é si pasa
contrler Ehypoglycémie ou i cellei écide.

dessiuations suivantes:

dtes
demandez Jotre médecin, 3 votre pharmacien wngél diarthée,
eue firmie onse werleslylo prérempli atabride . inconscient. i vous faudra une injction e glucose ou de glucagon
o Sudvoreint """ /"’ m N A en particueren mangeant peu, (un médicament qui augmene la_glycémie). Ces injections sont
FFETS INDESIRABLES EVENTUELS \ ype diffrent, K
Stloseen cours dutsation. - vous vous fune blessure, dune opé dautres
‘Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des  Les stylos préremplis en cours dutfisation ou transportés en réserve  formes de stress, ! il
effets indésirables, mais fls ne surviennent pas systématiquement peuvent se conserver jusqua 4semaines au maximum, 3 une . ” fwre,

cheztout e monde et e cépsnt 2
ou de lumire. Lo dutlistion ne doit pas étre
i

syl
e g ot s e ptos

s Indiq
sucre dans le sang est o b (ypoglycémie. prenes ks

e jetez aucun médicament au tout-3-Hégout ou avec s ordur
étagires. Demander 3 vote  pharmacen  délminer Ies

5 mé
médcaments que vous mutlses pis. Ces mesures contrbueront

(v

H St ans e a10) peuttreuts grave et sty mqueme bors
fun traitement par insulne (elle peut ammr pls 1 pesrne sur

o ne ol s sinfe i vy o pis s de st dn procéger envionmement.

vote sng St wote ghcimie ol o Yo, vous et d

6. CONTENU DE L'EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS
vanout fperde comeisanco. Une poghémie 5

sévire
v s ine bt e et g e rontic G que conent Insui Glrgine Impac Soestar 100 unté/m

cions s s (5, AT RS e e S

- i
(wir rubrique,
Une hypoglycémie peut aussi survenir

prirtn b s oo e vore sl

enstylo préremph.
'MODE D'EMPLOI
s s st ncer prrenpl sl Vo étecn 3

pour
Ws de chance de survenr e st DAt el i,

A, e s Ao ot e i, e
acien u o i
l.lnser!zl iguille dans

v

19

Sttt pemaies droiteau moment o vous fz,
cla pe embrane en caoutchouc et provoquer des
[ikeriisotbol \a\gulHe

fond sur Une
fois que vous avez inecté a dose, le nombre apparaissant sur b fenétre
dafichage de b dose doit retourer 3«0,

—

Etape 3. Effectue un test de sécurité

Efectue toujours un test de sécurit vt chaque injection. Celuii vous

b, .
10 v e e Fials e e, o st e e
dose a bien ét€ inject

Le piston inteme se déph(e aprés chaque dose déliée. 1l ateint
Fexrémité de la carouche lorsque b quanité totale de 300unités
\ginsulne &6 uilisée.

Etape . Retirez et etez aiguille:

«éiminant les bulles dar
e

Cette mesure prévendra

s juge ape a futlser:
i e

i canger e ctane ol vous s de e
exemple del cuise a a partie supéreure du bra

o soltes dune Qv e s et d fofe o G
autre type de maladie telle qu' e hypothyroi

enfants 3 partir de 2ans. Uil

- Iedanamllmédmamemagwssamsurlwulananl,

st
rélenuonexcesswedei de),
- le_glucagon rormone pancréatique utilisée pour taiter des
goghémies sévres),

iter

ure m,mmn uotgenne e Imln Shrgne g 2 méme
ent e lajournée, est nécessaire. Chez Fenfant, seule Faiminis-
lraunnlesmraéle tudiée.

tendues - Les autres composantssont: chlorure de zinc, métacrésol, ghcéro,
hycroxyde de sodum (voir rubrique 2 «Informations importantes
oncnnan certans composanis de nsln Grgne Inpac») et

nu"\emem. e Giton i chlorhydrique (pour Fajustement du pH) et eau pour
battements cardiagues fapides et une ranspiration o 1o égaratonsecabes.

réactions allergiques sévéres aux insulines peuvent engager
pronostic vital. Contactez immédiatement votre médecin si vous QUest=<e que Insulin Glargine Impact SoloStar 100 unités/ml

es symptomes peuvent inclure des réactions cutanées ét
(éwpnon « ﬂémangea\san surersense du o), n onfener
s (déme de Quinde), in

Dans vre corps
Syl e mpince s et e s i

iété, rythme
(ard\aquz ol yperanson arcnlle, palpllamns e( uouls

Avant duilser Solostar, adresserous 3 v médean, &
i

i cyrecemene o ecions

v 1t ous e s capale dutlser Sl o e espete
intégralement demploi, vousdeverutiise

+ une entrée i dans e résenvir dinsline et une fite dnsulne, qui
pouraient e  hrigie de doses nexact

. el oo xrinr gl wiseegou dser
Kiguille du styl. Afin de réduie e risg ccdentelle avec
il ez el b capuchon [t Tl

vae fcion e e por e asone, oo

uiquernent av

fecte
o, 5 Pl paiclie doven e

dun mhle taux de sucre dans e cerveau.

-Dans vatre cerveau:

i i
de Iu core lemvnl Ia dose, le stylo doit étre tenu hanmmakmem, et jetez-le.
P e DA -——
md:
Vous pouver slectonner des doses de 1.2 80 unités par intervale de| :@D = _ﬁ.....u...;u
1 unité. Chaque stylo contient plusieurs doses. conservez  jeter

pour s
injectons sous-cutances. Veuilez consulter vatre médecin si vous
wloy [
Adressezsious & votre médecin, & votre pharmacien ou 3 votre
infimier/ire avant dutkser Insubin Glargine Impa.

- les dérivés phénomnaunes (utisés pour traiter des maladies

nsy( latriques)

Iasnmalmpme(hnrmnnzdecmlssan(e)
smpstonmaie (e e e

autinject
NEJAMAS injecter Insulin Glargin Impac dans une veine, car cela

extérieur

Impact Sl

Votre médecin vous montrera dans quelle zone cutanée vous dever
injecer Insulin Glargine Impac. A chaque inection dinsulin, vous
deves change

b
et ot k. e (s oo s s

colore.
Crage o content 3 6o Solton ineciable (équalen &
perane s 100 u matour) ou P gl Bpyperrpte). ).

2un
B

hdrenaine] :albu(amol x«buxahn

Ipoclge, b el (rals e i e e e
alimentare et Faciité physiaue (ravail ef excrice prysique),
technique di weman

les pourater s dyfonctn-  Comment manpule solostar
nemenn o gance ty SokStr est un s privemp jetble ontenant de firsune
glargine.

infecions sauscutanes. Veulley consuker vate médeci 3 vous
ol

Modfcotions cutanéesausite dnjection
11 faut effectuer une rotation des sies dinjection
modifications cutanées telles que des grosseu
e rsase de ne g 39 comectenent s o |m|me1 s

é tler s

pou ien des
s sous b

cllment dars une sone présetan des rosseurs it e

- desbtaloquants (s par e ertersion atérele)

de ithium (utsés pour traiter des makadies
psy(h\amqm;

Lire Jo made dempll do Sokstar icls dans
cette notice. Vous devez utilser le stylo tel que décrit dans

‘mode d'emploi.

perso de,3,,5,6,8,9 et 10tylofs) préremph(s)
peuient Ggseren: e ausées par il Gont o Toss s prisestonspunent e s e commerclses

imtrmine). insune isque d ne ps sl corectement o vus
Finjectez dans une zone des grosseurs. Changez de ste

Conditions de prescription et e déliwrance
résentar T
dm|emon T e o5 o e o el medicion

0
le cerveau: maux de téte, faim inense, nausées, vomissements,
ftigue, somnokence,troubles du sommell agitaton, comportement
agressi, difficakeés de concentration, réflexes akérés, dépression,

ST vous avez des questions cnnwnanl Sobsar ou e daete
demandez

votre médlecin, 3 pharmacien o 3 vorr

e auand Tl st i, 1 e S e mesrs e s
recommandeées pour le retait et Felimination des aiguile (contacte vtre.
rédecin,

Tt el pteves e
Tapote ke résevoir 3 nsuine afin que toute évntuelle bule dair

ot il

infirmier/ere,
cette notce.

amﬁ«Awanns Deutschland GibK, D-65926 Frankiurt am Main,

Effets indésirables fréquents (peuvent affecter 1 personne sur 10au  Allema
maimum) a demlém date 3 lauelle cette notice a 6té révisee est Aot
2020

 Rbactionscusndes ot sarghques ausa dnjoction
Les_symptomes peuvent indure  rougeur, doule

mENSTE  pour a noice mise  jourdans s ngue de votre pays

p pour traiter
provoquer

d ypoglycémie p
hyperglycéme.

Nudliser
e des siguils compatles ave Sl i «Mode el
Solostar).

ou scanner le code QR mentionné
u it G sctnspakent e oo pom e

Gpuchon— Capuchon Al
et intéreur
delaiguile  de biguile

| 1

Corpsdustlo
™ Résenvoir Fenétre daffichage.
insuline | de o dose.

e

Selcteur

dedose
Merrane s |
encaoutchouc dniecton

e poine e Figule

. e sl de fon s conme ecmnandé ar voue
medeun ot pharmacien u volre nfrmer
le capuchon du stylo et lesto

jusquia

Gocare Injecton

Instructions pour laconservation

ezl
1 se peut que vous devier i d pour connire e conitonsde conservtion de Sclostar,
effectuer un test ﬂe séau -xé i Sivous conservez votre Solostar dans un endroitras, retirez-le 132 heures.
plsieurs _fais &
Frsine nannarawsm ambiante, Linjection dune insuline froide est plus douloureuse.
t etz votre Solotar usage comme recommandé parvos autrités locales.
e par
! Prtégen Solostar dela pousire et e s saeté.

* Si aucune E vérifiez la bull

it toujours ps bouché
Changez faiguille et réessayer. il dml we manipulé avec précaution, iter toutes les shuations nu

et e endommagé, Nutise pas e oloStar.

cndommagé sezun nouness sy

62829 mm




PACKAGE LEAFLET: INFORMATION FORTHE USER

Insulin Glargine Impact
SoloStar®

100 units/ml
solution for injection in a pre-filled pen

Insulin glargine sanofi
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Use of Insulin Glargine Impact SoloStar, pre-filled pen,

before you start using this medicine because it contains

In the following situations, the management of your diabetes may

o (ypoglycaemia). Check your
Driving and using machines

the lastday of that month

Notinuse pens.
Store in a refrigerator (2°C-8°C). Do ot freeze or place next 10 the
re afreezer pack.

blood e equenty n gonctl 1o povent Ppoghcoomi you
¥

Tevek),

Keep the preilled pen in the outer carton n order to protect from
ght

Inusepens
redilled_pens in use or carred as a spare may be stored for a

It your bloud sugar I 20 high hyperghycasm) You may not
have |n|xledenwgh insulin.
e hypergycaenia ocur?
mmpks clud
o e nt e your sl o ot fcted erough, o

HYPERGLYCAEMIA AND HYPOGLYCAEMIA

Always carry some sugar (at least 20 grams) with you.

Carry some information with you to show you are diabetic.

e first symptoms which alert you to hypoglycaemia ("warning
5ymmoms“) ‘may change, be weaker or may be missing aktogether f
you are ekiel, i you have had diabetes for a fong time or if you
fer from a certain type of nervous disease (diabetic autonomic
et
e recently suffered hypoglycaemia (for example the day
belnm ot deops dovk,

Important information for use of SoloStar:

+ Aiways attach a new needlebefore ach use. nly use needlesthat are
campatibl for use with olostr,

st

4.Select the dose:

Vou can set the dose in steps of 1 urt, from a minimurm of 1 unit 0 &
yousho

aneedle
atached.

give it as o or more injections

= yournsulin pen does not vork properly,

doing less exercise than usual, you are under stress
(emational distres, excilement), or you have an injury, operaton,
infection o ever,

"
1 have recenty changed from an animal insulin t0 a human
msulmw(h as nsuln Glargine Impact,

your

y persan,
by this person to avoid accidental neecle injury and transmission of
nfecton,

maximm of 4weeks not above 30°C and away ffom direct eat or
0

0 others. Tt may harm them, even f their signs are the same as
urs.

*Ifyou get an side effects,talk to your doctor or pharmacit. This
includes any possible side effecs not listed in this leaflet (See
section ).

muﬁ

Whatisncileafec

In most cases 2
doctor early.
IFyou have type 1 diabetes (nsubin dependent diabetes melitus), do
nat stop your insulin and continte to get enough carbohydrates.
Alvays tel people wiho are caring for you or treating you that you
equire insuln.

(substances that actageinst insulin). However, only very rarly, this
il equre s hange oy nsbn duse.

litus and h
et evous S who e et i gt ool
antidiabetic medicine used 10 treat type 2 ciabetes meltus) and
insuln experienced the development of heart failure. Inform your

before you start using i require a ot of care (for exemple, adjustment 1o insuln dose, blood = 9 i
and urinetests): - you have problems with yoursght. - If you have missed a dose of Insulin Glargine Impact or if you
«Keep this leaflet. You may need to read it - Ifyouarellor Mveama]nrln]ulymen your blood sugar level may ‘ 'g Fimay
Iy sy frther estons, sy docor, pharacstor icese yperghaem). mind i you might 1o high Check your bood sugar frequenty. Fo it bt Thepen e
Youshoud oty doctr o on g tisleaflet frow

*0ther medicines and Insulin Glrgine Impact),

~ e st waming. symproms. whin nelf you to recogise -
ypoglcaema are reduced o absent Ifyou stop using Insulin Glargine Impact

ketoacidos's (buikup of acd i the blood because the body is

Glargine Impact
breaking down fat instead of sugar). Do nat stop Insulin Glrgine

dose,ie.

¥

Thi

" bl
10 such a case, you may develop severe hypoglycaemia (and even
i tlor e s of e otk i o
warning symptoms, | i blod st estng

6. CONTENTS OF THE PACK AND OTHER INFORMATION
Seepin

What Insulin Glargine Impact SoloStar 100 units/ml solution for

itis essentially sodiumfree. Impact vithout speaking t0 a docor, sto
bed

- The actie substance is insuln glargine. Each ml of the sokiion
contains 100 units of

e done.
3. HOW TO USE INSULIN GLARGINE IMPACT k
doctor, pharmacist or nurse.

A s s mediine il syt dotor s old oo, Check
with your doctor or pharmacist if you are not sure

Abhough Like all medicines,
5 Tojo nsabn hrgine 300 i/, hese mecicines are 0L everody gt the,
h

ahinough not

swellng (oedema).
Children

There Is no experlence with the use of Insulin Glergine Impact in
chikiren below the age of 2years.

Other

switch from one insulin therapy to another
1y noticesgnsofyou lood sugar M»g t0o low (hypogly-

E
4. POSSIBLE SIDE EFFECTS o

- The other ingredients are: zinc chloride, metacresol, ghycerol
odium hydrosdde (see section2 “Important information about some
the ingredents of Tnsulin Glergine Tmpact) and hydrochlorc acid
for pH adjustment) and water for inectons.

i
face, loss of appetite, low blood pressure, ast heart beat, and glucose
and ketone bodies n urine. Stomach pein, fest and deep breathing,
5 o even onscousness may be signs of a serous.
condition (ketoacidosi)resultingfrom lackof nsuiin.

can help to u‘lenmy vmld nypngfymem ep\sndes that may otherwise
be overlooked. 1f ot confident about recogaising your
i aympone v o’ (sch s Gring i i

proerly.

islostor damaged.

Step 1. Check the nsulin

A Check th label on your Salosta to make sure you have the correct

You oot s i drage s it unter of s o e
pen, s ety

button

of the above symptoms occur, Severe hyperglycaemia or
ketoaddosis must always be treated by a doctor, nomally in a
hospital.

HYPOGLYCAEMIA (Jow blood sugar levels)

1. 1010209 sugar, such
a5 glucose, sugar cubes or a sugar-westened beverage. Caution:

k) are ofno help i reating hypoghycaemia
2 longeacting effect in rasing your
bload sugar (such as bread or pasta). Your doctor or nurse shoul

Ifyour blood sugar

ol oo oo s e

nitoring.Plase, I
(see e et the and of s etk 1 Hypwlynaemwa (lows blood

2 preile pen s cear and coloures solaon.Esch pen cotans

ose
Based on your lfe=style and the results of your blood sugar (glucose)

(may affect more than 1 in 10 people). Low blood sugar means that
tests and your previous insuli usage, your doctor will

Some medicines cause changes in the blood sugar level (decrease,
Inress o bt deending o th suaon. nechcase vy be

ow, you may pass out (become unconscious). Serious hypoglycaemia
ay cause brain damage and may be b

andatwha . edvestening.For more
informatian, see the bor at the end of this ket

ncesany o sty Hevels that
oo ign P

Snoter meciine,

migh take any other medicines. Before taking a medicine ask your
doctor it can affect your blood sugr level and what action, if any,
you need o take.

Medicines that may cause your blood sugar level to fall

5 ontouse s Grghe Impac
4. Possileside f

oy core Gl
6. Contents of the patkandolhbrm(mman n

1. WHAT INSULIN GLARGINE IMPACT IS AND WHAT IT IS USED
FOR

s lrgine Impct corsin sk glgin.Tis s 2 moifed
insuln, very similar to human insulin,
Insubn Glargine Impact is used to teat dabetes mellius n aduls,

= all ther medicines totreat diabetes,
- angiotensin converting enayme (ACE) inhibitors (used to treat

level y
oamomueie
when you may need to inject a higher or lower dase of Severe allergic reactions (rare, may affect up o 1in 1,000 people) —
s Ghrgine gt thesigns may include large-scale ki reactons (rash and tching al
over . geve svelin of skin o micous membroncs
Insubin Glargine Impac s  long-acting insuln, Your doctor may el (angiooedema), shorines of breath, 3 fall In blood precsure wih
40Ut U 1 omBination Wi ashrtctng sl or Wi Sablets {3 hert et and swesing Secre lefc reacios to sl
used to et high blood suger leel a docor straight
Many fctors may inflence your Sl sugar ft ook oo el ecion

S the box at the end o i el o urther infomation,
dole:

Iyou e nsuk 0 ofen at e same e e sk may e
shrink (ipoattophy) (may afect up to 1 in 100 peopl) or thicken

hyperoghy) (ry ofec v o 10 10peape. Lims inder e

- fluoretne (used to treat epression),
* fbrtes usd o v high leves of oo i),

shin may ako be caused by b of 2 proen caled amjod
2years and above. Use this medicne exa((ly e {Cutaneous amyloidoss hou often s i not known). The
you wsulin may not work very wellif you mje(l into a lumpy area. Change
the injection site wih each injecion 1o help prevent these skin

- pentoxifyline, propoxyphere, ;al(ylales (uch as acetybalicyic
aci, used 0 releve pain and kower fevr),
- sulfonamide antibioics.

¥
glycaemia) include:
= corticosteroids (such as "cortisone” used to treat inflemmion),

the el of blood sugar. Insulin glergine has a long and steady
igardowering action,

2. WHAT YOU NEED TO
‘GLARGINE IMPACT

KNOW BEFORE YOU USE INSULIN

Contraindications
Do not use Insulin Glargine Impact

- diuretics (used 10 treat high blood pressure or excessive fhid
retention),

changes.
‘Common reported side effects (may affect upto 1in 10 people)

Method of administration «Skin and allergic reactions at the injection site
I G Iyt e under the skin. D0 NOT Iect The signs may include reddening, unusually intense pain when

You need one injetion of Tnsulin Glargine Impact every day,at the
same time of the day.

vein, injecting, itching, hives, swelling or inflammation. This can spread
may cause hypoglycaemia. around the injection site. Most minor reactions to insulins usually
Your doctor areaof the sin inject disappear 3

) 111,000 people)
withinthe paricuar area ofskin tha you are using.

- isoniazid (used to reat tberculosis),

for birth control),
- to

N Eye reaction:
o thange (morovement or vorsning) i your blod sugar

Solost: lled disposabl aini jne. A
oS 5 el dsposalepen consinng sl grgine. £ e 00 your vision temporarly. I you have proliferative

Insuln Glargine Impact n pre-il iy suitabe for njecting
just under the skin.Speak o your doctor if you need to inject your

I ingredient
ofths medicine lsed insection 6).

‘Warnings and precautions

Insulin Glrgine Impact in pre-filed pen is ol suitable for injecting
just under the skin (see ako section 3). Speak to your doctor if you
need toinject your insulin by another method.

- sympathommeic medicnes (such a5 epinephrine [acrenaline],
butamol,

o attacks may cause temporary ko of vision

Read carefully the "SoloStar Instructions for Use” included in + General disorders

y i P
water inthe body, with swelling in the cabves and ankes.

pilanipctaleneins (e 3 dogire, olanzapine),
- protease inhibitors (used o treat H

Your blood sugar level may either ise or fallf you take:

Talk 10 your doctor

Follow dosely the instructions for posology, monitaring (blood and
urine tests), diet and physica activity (physical work and eercise)

- clonidine (used o treat high blood pressure),
- lthium sahs (used to treat psychiaticdisorders)

Pentamidine (used to treat some infections caused by parasites) may

ffe 1in 10,000 people)

are compaticle for use with Soloar (see "SoloStar Instuctons for
e pain) can occur,
children and adolescents

Look a the cartridge before you use the pen. Do notuse Solotar if - In general.the sid effcts n chikiren and adolescents of 18 yearsof
you noice partices in it Only use Solotar ifthe soktion is lear, - age o les are smikar o those seen i adu

Asafety test must be performed before each njecton.

¥
I yaur blood sugar s 100 low (hypoglycaemia), ollow the guidance
for hypoglycaemia (see box atthe end ofthis ke

‘Skinchonges at the inection site

The injection site shoukl b rotate o prevent skin changes such as

lumps under th skin. The insulin may not work very ell f you inject

0o mpy ara e o o s sl Glgine . Contc

your doctor I yo

o e iren s o docir may 1o 1 heck
sugar i

or mixit before use Complants of injecton ste reactons (njecton site reaction, njection

caemia,

site i) and i eacions (s, ) ae repore eaively

share yourp

it .

Beta-blockers like
et e iy e o e e

s
Make sure that neither akohol nor other disinfectants or other ~There s no experience in children under 2 years.

your doctor of pharmacist.

antidiabetic medications dose

Your blood sugar levels may ctherriseor

rting of
Abaysuse 3 new pen T you noice tat your bod sugar canrol s 1Y geF A — phornac. s

i e you i hlypde mere iomition o ¢ sy of

SoloStar, consult your doctor, pharmacistor urse
this medicine.

Packsizes of1,3,4,5,6,8,9 and 10 prefle pens.
Notall pack sizes may be marketed.

Conditions of prescription and issuance
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For updated Leaflet in your cauntry language:

Yol
ot hod o g ot ot Y o ke o
rightacions

Why dos ypoghcammiaaccur
Examples includ

L ouined toomuch e,

- youmiss meals ordelayth

Yoo ot et aough. o st oo containing s carboyate
than normal (sugar and substances simibr to sugar are called
carbohydrates; howsver, artiicil sweeteners are NOT carbony-
s,

e ecovry of Iyposhaeria may be delyed because s
Glargine Impacthas akong

5 e hboghisenia comes hack agin tke anothr 10t 20
suga

ugar.
4. Speak to a doctor immediately if you are not zble to control the
hypoglycaemia or i it recurs

Tellyour relatives, frends and dose collagues the following:
f you are not able o swollow or if you are uncanscious, you wi
require an injection of glucose or glicagon (a medicine which
increases oot sugar). These inectons are justfed even i t s not
certain that you have hypoglycaemia

i ot s emaiing . pen ad ol oot doe i &
\solstaroruse a new Slotar o your fl dose.

€ Chec th
sl b ot s s St e nsuin s e, colored or has
arie:

i tep 2. Attach the needle nurse

[Aivays use  new sterile needle for each injecion. This helps prevent
contamination, and potential needle blocks.

. Remavethe protectiveseal from a new needle

B. Line up the neecle with the pen, and keep it sralgh as you atach 1t
(screw o push on, depending on the needle e,

EeiL=="

1 theneedle is not kept staight while you atach i, it an damage the

oes,
- you drink akohol, partcully fyou are not eating .

- Jou are doing more exercise than usual or a e type of
physicalac

= you are recovering from an injury o operation o ather siress,
- youare recovering from a lness of rom fever,

- nedicines
section?2,"Other ).
Hypoglycaemiais akso more lkely to occur if:
ave just begun insulin treatment or changed 1o another

insuli preparation (when changing from your preious basal insulin
1o Tnsulin Glergine Impact hypoglycaemis, I It occurs, may be more
ey toacar i e mrnghan at ight,
 yourlodsugar v are ot nrmlor e st

g et S e o i et i eample
from e thigh ot upperam).

jou suffer from severe kidney or liver disease, or some other
disease such as hypothyroicsm.

Warning symptoms of hypoglycaemia
- Inyour bod
Examples of symptoms that tell you that your blood sugar level is

lammy skin, aniety, fas heart

beat, i heartbeat. These
symptoms aften develop before the symptoms of a low sugar level in
the brain

- Inyour brain:
Examples of symptoms tha indicate a low sugar level i the brain:
headaches, intense hunger, nausea, vomiting, tiredness, skeepiness,
sleep disturbances, restlessnes, aggressive behaviour, kapses in
concentraton, impaited reactions, depression, confusion, speec

(sometimes total loss of speech), visual disorders,
) paralysis, tingling sensations (paraesthesia), numbness
ing sensations n the area  diziness, oss of

inabilty to ook afer yoursef, convulsions, loss of
consdiousness.

Schematic diagram ofthe pen

Pencap Pen neecle (ot indudec)

Outer Tner  Needle
necle needle
ap ap

Protecive seal

cﬂ)m‘*ﬁ\g { ‘ BT

checkthat you eclly have hypoglycaeni.

Steps. Inject the dose

A. Use the infection method as instructed by your doctor, pharmadst or

B. Insert the needle into the skin.

C. Delver the dose by prssing the nf
number n the dose window il retun

.t e ecton e rsed e oy oy o 1

dose wille deliverd.

Step3, Perform a Safety test

getan acauret dos b

Remove and discard the needle

step

ina prefilled pen.
INSTRUCTION FOR USE

Solostar is a pre-filed pen for the injection of nsulin. Your doctor has
decided that SoloStar s approprate for yau base on your abilty to
hendle Soloste. Talk with your doctor, pharmacist of nurse about
proper injection technique before using SaloStar.
Read these instructons carefullybefore using your Solotar. Ifyou are
ot able t0 use Solostar o follow al the nstructions completely on
your o, you st use Solotr o hve el o person
WA i able 1 follw te nsvuctins complee e pen as
shown n this leaflet. o ensure that you re hold
the pen horizontally, with the needle on the left and the dosage
selector 10 the ight as shown i the lustratons below.
You can set doses from 1 to 80units in steps of 1uni. Each pen
contains muliple doses,

Keep tiseafe or future reference

1f you have any questions about Solostar o about dizbetes, ask your
doct

+remoing arbubbes
A, Seect  dose of 2 unis by rning the dosage seector.

J\\

needle attached.

s helpsprevent

« Contamination and/or infection,

« Entry of ai into the insuiin reservoir and leakage of nsulin, which can
Gause naccurate dos

A. Putthe auter needle cap back on the needle, and use t 1o unstrew the

B. Take of the auter needle cap and keep it to emave the used needle

unla(e the inner neecle cap.

after inecton. Take off the inner needle cap and discard .

person,orif

I d\&posmg of e relle. follw recomneried sy mesures o
iselin

——
===
heep discord

. Hokthe e e e poiirg s,
he insuln resenvir 5o that any ar bubbles rise up towards the
e

der  ecethe ik o cderal s iy and o of
infectious diseases.

. 0posefthe e sl s st by docr phamicstor.

c Mways pat e pen p ack o hepr, hensore thepen iy

the front of this lafle,

Pen body

Tosdin Dese
esere | window
pry— =i
Fp Y17~
Dosage
slecor
Rubber seal
Injection
button

needle tp.

Storage instructions

You may have 10 perform the
safet testseveral Ues before
insulinisseen

Solostr.

1fyour Solstar s conl torage, take it out1to 2hours before youinect

toallow it o warm up.Cold nsulin s more painfl o ject.

Discard your used SoloStar s reguired by yourlocalauthore.
Maintenance

protect your Solostar from dustand dirt

1 o insulin comes out,check for ai bubbles and repeat th safety test
o moretimes o removethe.

0ot sk vash or it the pen s his ey damagec.

« 1 sl no insulin comes out, the needle may be blocked. Change

mightbe
.

needle and try agai

Solostar

damaged. Do not use this Solostar

62829 mm




