
Zkrácená informace o přípravku 
Název přípravku: Toujeo 300 jednotek/ml SoloStar injekční roztok v předplněném peru, 
Toujeo 300 jednotek/ml DoubleStar injekční roztok v předplněném peru. Složení: Insulinum glarginum 300 jednotek/ml inj. roztoku. 
Pero SoloStar obsahuje 1,5 ml injekčního roztoku, to je 450 jednotek. Pero DoubleStar obsahuje 3 ml injekčního roztoku, to je 900 jednotek. 
Indikace: Léčba diabetes mellitus u dospělých, dospívajících a dětí od 6 let. Kontraindikace: Hypersenzitivita na léčivou látku nebo na 
kteroukoli pomocnou látku.  Dávkování a způsob podání: 1x denně kdykoli během dne, přednostně každý den vždy ve stejnou dobu. 
Aplikace je možná až 3 hodiny před nebo po obvyklé době podání. Dávka je určena v závislosti na potřebách pacienta. Podává se 
subkutánní injekcí. Doporučená počáteční denní dávka pro pacienty s diabetes mellitus 2. typu je 0,2 jednotky/kg následovaná individuální 
úpravou dávky. Toujeo DoubleStar předplněné pero je doporučeno pro pacienty, kteří potřebují minimálně 20 jednotek za den. Zvláštní 
upozornění: nepodávat intravenózně. Přípravek nesmí být natažen ze zásobní vložky předplněného pera SoloStar nebo DoubleStar do 
injekční stříkačky pro možné závažné předávkování. Před každým podáním injekce musí být vždy zkontrolován štítek inzulínu, aby nedošlo 
k záměně mezi přípravkem Toujeo a dalšími inzulíny. Před každým podáním injekce musí být připevněna nová sterilní jehla. Pacienti musí 
být také poučeni, aby jehly nepoužívali opakovaně. Převod pacienta z jiného typu nebo inzulínu jiné značky má proběhnout pod přísným 
lékařským dohledem. Nesmí se mísit nebo ředit s žádnými jinými inzulíny nebo přípravky. Přípravek Toujeo a inzulín glargin 100 jednotek/ml 
nejsou bioekvivalentní a nejsou přímo zaměnitelné. Nutná opatrnost při kombinaci s pioglitazonem. Pediatrická populace: Přípravek 
Toujeo mohou používat dospívající a děti od 6 let, stejně jako dospělí pacienti. Pokud se přechází z bazálního inzulínu na přípravek Toujeo, 
je třeba na základě individuálního posouzení zvážit možnost snížení dávek bazálního a bolusového inzulínu, aby se minimalizovalo riziko 
hypoglykemie. Bezpečnost a účinnost přípravku Toujeo u dětí mladších 6 let nebyla dosud stanovena. Nejsou dostupné žádné údaje. 
Zvláštní upozornění: Přípravek Toujeo není inzulínem volby pro léčbu diabetické ketoacidózy. Místo něj se v takových případech 
doporučuje použití humánního inzulínu typu regular podávaného intravenózně. V případě nedostatečné úpravy glykemie nebo sklonu k 
hyper– nebo hypoglykemickým epizodám je nezbytné zkontrolovat dodržování předepsaného léčebného režimu pacientem, místa 
aplikace, správnou injekční techniku a všechny ostatní relevantní faktory předtím, než je zvážena úprava dávky. Interakce s jinými léčivými 
přípravky: Mezi látky, které mohou zvýšit hypoglykemizující účinek a zvýšit náchylnost k hypoglykémii, patří jiné antidiabetické léčivé 
přípravky, inhibitory angiotenzin konvertujícího enzymu (ACE), disopyramid, fibráty, fluoxetin, inhibitory monoaminooxidázy (MAO), 
pentoxifylin, propoxyfen, salicyláty a sulfonamidy. Mezi látky, které mohou snižovat hypoglykemizující účinek, patří kortikosteroidy, 
danazol, diazoxid, diuretika, glukagon, isoniazid, estrogeny a progestogeny, deriváty fenothiazinu, somatropin, sympatomimetika [např. 
epinefrin (adrenalin), salbutamol, terbutalin], thyreoidní hormony, atypická antipsychotika (např. klozapin a olanzapin) a inhibitory proteáz. 
Betablokátory, klonidin, soli lithia nebo alkohol mohou jak zesílit, tak i zeslabit hypoglykemizující účinek inzulínu. Pentamidin může vyvolat 
hypoglykémii, po které může někdy následovat hyperglykémie. Těhotenství a kojení: V případě klinické potřeby je možné zvážit použití 
přípravku během těhotenství. Není známo, zda je inzulín glargin vylučován do mateřského mléka. Nepředpokládá se po požití inzulínu 
glargin žádný metabolický účinek na kojeného novorozence/kojené dítě. Účinky na schopnost řídit a obsluhovat stroje: Pacientova 
schopnost koncentrace a reakce může být zhoršena následkem hypoglykémie, hyperglykémie nebo např. následkem poruchy zraku. To 
může představovat riziko v situacích, kde jsou tyto schopnosti zvláště důležité (např. při řízení vozidla nebo při obsluze strojů). Nežádoucí 
účinky: Velmi časté: hypoglykémie; Časté: reakce v místě vpichu, lipohypertrofie; Méně časté: lipoatrofie; Vzácné: alergické reakce, 
zhoršení zraku, retinopatie, edém. V místě vpichu se může vyvinout lipodystrofie a kožní amyloidóza vedoucí ke zpoždění lokální absorpce 
inzulínu. Pravidelné střídání místa vpichu v oblasti podání může pomoci tyto reakce omezit nebo jim předejít. Předávkování: Předávkování 
inzulínem může vést k těžké a někdy dlouhodobé a život ohrožující hypoglykémii. Mírné epizody lze zvládnout perorálním podáním 
sacharidů, u závažnějších lze podat glukagon (i.m./s.c.) nebo glukózu (i.v.). Balení: 3 pera k jednorázovému použití se zásobními vložkami, 
které jsou uzavřeny v předplněných perech. Zásobní vložka pera SoloStar obsahuje 1,5 ml roztoku. Zásobní vložka pera DoubleStar 
obsahuje 3,0 ml roztoku. Uchovávání: Uchovávejte při teplotě 2–8 °C (v chladničce). Chraňte před mrazem a před světlem. Po prvním 
použití může být přípravek uchováván až 6 týdnů při teplotě do 30 °C a mimo dosah přímých zdrojů tepla nebo světla. Používaná pera se 
nesmí uchovávat v chladničce. Doba použitelnosti: Toujeo SoloStar 30 měsíců, Toujeo DoubleStar 36 měsíců. Držitel rozhodnutí o 
registraci: Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D- 65926 Frankfurt am Main, Německo. Registrační číslo: EU/1/00/133/033-041. Poslední 
revize textu: 5.03.2026. Výdej pouze na lékařský předpis. Léčivý přípravek je částečně hrazen z prostředků veřejného zdravotního pojištění. 
Podrobnější informace jsou obsaženy v SPC nebo jsou dostupné na adrese: Sanofi s.r.o., Generála Píky 430/26, 160 00 Praha 6, tel.: 
+420 233 086 111. 
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