ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tresiba 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczu

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera 100 jednostek insuliny degludec* (odpowiadajacych 3,66 mg insuliny
degludec).

Jeden fabrycznie napeliony wstrzykiwacz zawiera 300 jednostek insuliny degludec w 3 ml roztworu.
*Otrzymywana w Saccharomyces cerevisiae w wyniku rekombinacji DNA.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan. (FlexTouch).

Przejrzysty, bezbarwny, obojetny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie cukrzycy u dorostych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Produkt Tresiba jest insuling bazalng przeznaczong do podskérnego podawania raz na dobg
o dowolnej porze dnia, najlepiej o tej samej porze kazdego dnia.

Sita dziatania analogdéw insulin, w tym insuliny degludec, wyrazana jest w jednostkach (j.). Jedna (1)
jednostka (j.) insuliny degludec odpowiada 1 jednostce migdzynarodowe;j (j.m.) insuliny ludzkiej,
1 jednostce insuliny glargine lub 1 jednostce insuliny detemir.

U pacjentéw z cukrzycg typu 2 produkt leczniczy Tresiba moze by¢ stosowany samodzielnie,
w skojarzeniu z doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi, a takze w skojarzeniu z insuling szybko
dziatajaca (bolus) (patrz punkt 5.1).

W cukrzycy typu 1 produkt leczniczy Tresiba jest stosowany w skojarzeniu z insuling krétko 1 (lub)
szybko dziatajagca w celu pokrycia zapotrzebowania na insuling positkowa.

Produkt leczniczy Tresiba nalezy podawac zgodnie z indywidualnym zapotrzebowaniem pacjenta.
Zaleca si¢ optymalizacje kontroli glikemii za pomoca dostosowania dawki na podstawie stezenia
glukozy w osoczu.

Tak, jak w przypadku wszystkich produktéw insulinowych, dostosowanie dawki moze by¢ konieczne
w przypadku, gdy pacjenci zwigkszajg aktywnosc¢ fizyczng, zmieniajg dotychczas stosowang diete lub

W czasie rownoczes$nie wystepujacych chorob.

Tresiba 100 jednostek/ml i Tresiba 200 jednostek/ml




Produkt leczniczy Tresiba jest dostepny w dwoch stezeniach. Dla kazdego stezenia ustawiana jest

odpowiednia dawka w jednostkach. Stopnie zwigkszania dawek sa rozne dla obu stezen produktu

leczniczego Tresiba.

. Dla produktu Tresiba 100 jednostek/ml, dawke 1-80 jednostek na wstrzykni¢cie mozna ustawic
z doktadnoscig do jednej jednostki.

. Dla produktu Tresiba 200 jednostek/ml, dawke 2-160 jednostek na wstrzyknigcie mozna
ustawi¢ z doktadno$cig do dwoch jednostek. Dawka wynosi potowe objetosci insuliny bazalnej
100 jednostek/ml.

Licznik podania dawki wskazuje ilo$¢ jednostek niezaleznie od st¢zenia. Podczas zmiany stezenia

leku nie nalezy przelicza¢ dawek.

Elastycznos¢ czasu podawania dawki

W przypadkach, kiedy podanie leku o tej samej porze nie jest mozliwe, produkt Tresiba umozliwia
elastyczne podejscie do czasu podawania insuliny (patrz punkt 5.1). Zawsze nalezy zapewni¢ co
najmniej 8-godzinng przerw¢ pomiedzy wstrzyknigciami.

Pacjentom, ktorzy zapomnieli o przyjeciu dawki, zaleca si¢ jak najszybsze jej przyjecie, a nastgpnie
powrdt do ustalonego harmonogramu podawania dawki.

Dawka inicjujgca

Pacjenci z cukrzycq typu 2
Zalecana poczatkowa dawka dobowa wynosi 10 jednostek, po czym podawane sa dawki
dostosowywane indywidualnie.

Pacjenci z cukrzycq typu 1
Produkt leczniczy Tresiba powinien by¢ stosowany raz na dobe jednocze$nie z insuling positkowa,

natomiast kolejne dawki wymagaja indywidualnego dostosowania.

Zmiana stosowanych rodzajow insulinowych produktow leczniczych

W czasie zmiany stosowanego rodzaju insuliny i kilka tygodni po zmianie zaleca si¢ doktadne
monitorowanie st¢zenia glukozy we krwi. Moze zaistnie¢ konieczno$¢ dostosowania dawek i czasu
podawania rownoczes$nie stosowanych szybko i krotko dziatajgcych produktéw insulinowych lub
innego uzupekiajgcego leczenia przeciwcukrzycowego.

Pacjenci z cukrzycq typu 2

Pacjenci z cukrzyca typu 2 zmieniajacy leczenie z insuliny bazalnej, insuliny w schemacie basal-bolus
lub mieszanek insulin na produkt leczniczy Tresiba, moga przeliczy¢ jednostki jeden do jednego, na
podstawie poprzedniej dawki insuliny bazalnej dostosowanej do indywidualnych potrzeb.

Pacjenci z cukrzycg typu 1

U wiekszosci pacjentow z cukrzycg typu 1 zmiang insuliny bazalnej na produkt leczniczy Tresiba
mozna przeprowadzi¢ stosujac poprzednig dawke insuliny bazalnej dostosowanej do indywidualnych
potrzeb. U pacjentéw z cukrzycg typu 1 zmieniajacych leczenie z insuliny bazalnej podawanej dwa
razy na dobe lub z HbA . < 8,0% w czasie zmiany leczenia, dawka produktu leczniczego Tresiba musi
zosta¢ dostosowana indywidualnie. Na podstawie odpowiedzi glikemicznej nalezy rozwazy¢
zmnigjszenie dawki w oparciu o indywidualne dostosowanie dawki.

Szczegblne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku (w wieku > 65 lat)

Produkt leczniczy Tresiba moze by¢ stosowany u pacjentow w podesztym wieku. Zaleca si¢
zintensyfikowane monitorowanie stezenia glukozy we krwi oraz dostosowanie dawki insuliny do



indywidualnych potrzeb (patrz punkt 5.2).

Zaburzenia czynnosci nerek i watroby

Produkt leczniczy Tresiba moze by¢ stosowany u pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci nerek
1 watroby. Zaleca si¢ zintensyfikowane monitorowanie st¢zenia glukozy we krwi oraz dostosowanie
dawki insuliny do indywidualnych potrzeb (patrz punkt 5.2).

Dzieci i mlodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu leczniczego Tresiba u dzieci
i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat. Dostepne obecnie dane przedstawiono w punkcie 5.2, ale brak jest
zalecen dotyczacych dawkowania.

Sposéb podawania

Produkt leczniczy Tresiba nalezy podawac tylko podskornie.

Produktu leczniczego Tresiba nie wolno podawa¢ dozylnie, gdyz moze to spowodowac cigzkg
hipoglikemig.

Produktu leczniczego Tresiba nie wolno podawa¢ domig¢sniowo, gdyz moze to wplynac na
wchianianie.

Produktu leczniczego Tresiba nie wolno stosowa¢ w pompach insulinowych.

Produkt leczniczy Tresiba nalezy podawaé podskornie wykonujac wstrzyknigcie w udo, rami¢ Iub
powtoki jamy brzusznej. W celu zmniejszenia ryzyka lipodystrofii, miejsca wstrzyknieé nalezy
zmienia¢ w obrebie tego samego obszaru.

Produkt leczniczy Tresiba jest fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczem (FlexTouch) przeznaczonym

do stosowania z igtami do wstrzykiwan NovoFine lub NovoTwist. Fabrycznie napelniony
wstrzykiwacz 100 jednostek/ml dostarcza 1 - 80 jednostek z doktadnoscig do 1 jednostki.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Hipoglikemia
Pominigcie positku lub nieplanowany duzy wysitek fizyczny mogg prowadzi¢ do hipoglikemii.

Hipoglikemia moze wystapi¢, jesli dawka insuliny jest zbyt duza w stosunku do zapotrzebowania na
insuling (patrz punkty 4.5, 4.8 1 4.9).

U pacjentow, u ktorych kontrola glikemii znacznie poprawita si¢ (np. w wyniku intensywne;j
insulinoterapii), mogg zmienia¢ si¢ zwykte dla nich objawy zapowiadajace hipoglikemig¢, o czym
muszg zostac¢ poinformowani. U pacjentow dtugo chorujgcych na cukrzyce objawy zapowiadajace
hipoglikemi¢ moga nie wystgpowac.

Rownoczesnie wystepujace choroby, zwlaszcza zakazenia i stany gorgczkowe, zwykle zwickszaja
zapotrzebowanie pacjenta na insuling. Wspotistniejace choroby nerek, watroby lub choroby majace
wplyw na nadnercza, przysadke lub tarczyce moga wymagac zmiany dawki insuliny.

Tak, jak w przypadku wszystkich insulin bazalnych, przedtuzone dziatanie produktu leczniczego
Tresiba moze op6zni¢ ustgpienie hipoglikemii.



Hiperglikemia
W przypadku cigzkiej hiperglikemii zaleca si¢ podawanie szybko dziatajacej insuliny.

Nieodpowiednie dawkowanie i (lub) przerwanie leczenia u pacjentow wymagajacych podawania
insuliny moze prowadzi¢ do hiperglikemii i ewentualnie do cukrzycowej kwasicy ketonowej. Ponadto,
choroby wspotistniejace, zwlaszcza zakazenia, moga doprowadzi¢ do hiperglikemii i zwigkszenia
zapotrzebowania na insuling.

Zwykle pierwsze objawy hiperglikemii rozwijaja si¢ stopniowo w ciagu kilku godzin lub dni. Sg to:
wzmozone pragnienie, czestsze oddawanie moczu, nudno$ci, wymioty, senno$¢, zaczerwieniona sucha
skora, sucho$¢ w ustach i utrata apetytu oraz zapach acetonu w wydychanym powietrzu. W cukrzycy
typu 1 nieleczona hiperglikemia moze prowadzi¢ do cukrzycowej kwasicy ketonowej, ktora stanowi
zagrozenie zycia.

Zmiana stosowanych rodzajéw insulinowych produktow leczniczych

Zmiana typu, rodzaju lub wytwércy insuliny musi odbywac si¢ pod Scista kontrolg lekarza i moze
spowodowac¢ konieczno$¢ zmiany dawki.

Stosowanie pioglitazonu w skojarzeniu z insulinowymi produktami leczniczymi

Zgtaszane przypadki niewydolno$ci serca zwigzane z leczeniem pioglitazonem w skojarzeniu

z insuling dotyczyly w szczegolnosci pacjentdéw obcigzonych czynnikami ryzyka rozwoju
niewydolnos$ci serca. Powinno to by¢ brane pod uwage w przypadku rozwazania leczenia
skojarzonego pioglitazonem i produktem leczniczym Tresiba. Jesli stosuje si¢ leczenie skojarzone,
nalezy obserwowac, czy u pacjentow pojawiaja si¢ przedmiotowe i podmiotowe objawy
niewydolnos$ci serca, przyrost masy ciata i obrzgki. Nalezy zaprzesta¢ stosowania pioglitazonu

w przypadku nasilenia si¢ objawow sercowych.

Zaburzenia narzadu wzroku

Intensyfikacja leczenia insuling z szybka poprawg kontroli glikemii moze by¢ zwigzana z czasowym
nasileniem si¢ objawow retinopatii cukrzycowej, podczas gdy powolna poprawa kontroli glikemii
zmniejsza ryzyko postepu retinopatii cukrzycowej.

Unikanie bledow w leczeniu

W celu uniknigcia pomylenia dwoch stezen produktu leczniczego Tresiba, jak rowniez innych
produktéw insulinowych, pacjenci musza zosta¢ poinformowani o konieczno$ci sprawdzania etykiety
insuliny przed kazdym wstrzyknigciem.

Pacjenci muszg sprawdzi¢ nastawione jednostki na liczniku dawki wstrzykiwacza. Aby pacjenci mogli
samodzielnie wstrzykiwa¢ lek, muszg by¢ w stanie samodzielnie odczyta¢ licznik dawki na
wstrzykiwaczu. Pacjenci niewidomi lub niedowidzacy musza by¢ poinformowani o koniecznosci
uzyskania pomocy osoby dobrze widzacej, przeszkolonej w zakresie postugiwania si¢
wstrzykiwaczem insuliny.

Przeciwciala skierowane przeciwko insulinie

Podawanie insuliny moze spowodowac¢ powstanie przeciwcial skierowanych przeciwko insulinie.
W rzadkich przypadkach obecnos¢ takich przeciwcial moze wymagaé dostosowania dawki insuliny
w celu zmniejszenia sktonnosci do wystepowania hiperglikemii lub hipoglikemii.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Wiele produktéw leczniczych ma wptyw na metabolizm glukozy.

Zapotrzebowanie na insuline moga zmniejsza¢ nastepujace leki:

doustne leki przeciwcukrzycowe, agonisci receptora GLP-1, inhibitory monoaminooksydazy (IMAO),
leki blokujgce receptory beta-adrenergiczne, inhibitory enzymu konwertujgcego angiotensyne (ACE),
salicylany, steroidy anaboliczne i sulfonamidy.

Zapotrzebowanie na insuline moga zwieksza¢ nastepujace leki:

doustne srodki antykoncepcyjne, leki tiazydowe, glikokortykosteroidy, hormony tarczycy, leki
sympatykomimetyczne, hormon wzrostu i danazol.

Leki blokujace receptory beta-adrenergiczne moga maskowac objawy hipoglikemii.
Oktreotyd i lanreotyd moga zarowno zmniejszaé jak i zwigkszaé zapotrzebowanie na insulineg.
Alkohol moze nasila¢ lub zmniejsza¢ hipoglikemizujace dziatanie insuliny.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Tresiba u kobiet w cigzy.

Badania na zwierzetach nie wykazaty roznicy w dzialaniu embriotoksycznym i teratogennym mig¢dzy
insuling degludec a insuling ludzka.

Zwykle w okresie cigzy lub jej planowania u pacjentek z cukrzycg zalecana jest wzmozona kontrola

1 monitorowanie st¢zenia glukozy we krwi. Zapotrzebowanie na insuling zwykle zmniejsza si¢

W pierwszym trymestrze cigzy i stopniowo zwigksza si¢ w czasie drugiego i trzeciego trymestru cigzy.
Po porodzie zapotrzebowanie na insuling zazwyczaj gwattownie wraca do poziomu sprzed okresu
cigzy.

Karmienie piersia

Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Tresiba w okresie karmienia
piersig. U szczuréw insulina degludec byta wydzielana do mleka; stezenie w mleku byto mniejsze niz
W 0s0CZU.

Nie wiadomo, czy insulina degludec przenika do mleka ludzkiego. Nie przewiduje si¢ wptywu
metabolitdw na organizm noworodkow i (lub) dzieci karmionych piersia.

Plodnosé

Badania na zwierzetach z zastosowaniem insuliny degludec nie wykazaly niepozgdanego wpltywu na
ptodnosc¢.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

W przypadku wystgpienia hipoglikemii moze doj$¢ do zaburzenia koncentracji i zwolnienia czasu
reakcji, co moze stanowic ryzyko w sytuacjach, kiedy zdolnos$ci te sg szczegolnie wazne (np. podczas
prowadzenia pojazdu lub obstugiwania maszyn).

Pacjenci muszg zosta¢ poinformowani o sposobie zapobiegania hipoglikemii podczas kierowania
pojazdami. Jest to szczegodlnie wazne u tych pacjentdéw, u ktorych objawy zapowiadajgce hipoglikemie
sa stabo nasilone albo nie wystepuja lub, u ktorych hipoglikemia wystepuje czgsto. W takich



przypadkach nalezy doktadnie rozwazy¢, czy mozliwe jest prowadzenie pojazdow.
4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczesciej obserwowanym dziataniem niepozadanym w trakcie leczenia jest hipoglikemia (patrz
ponizej w punkcie ,,Opis wybranych dziatan niepozadanych”).

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Wymienione ponizej dzialania niepozadane pochodzg z danych otrzymanych z badan klinicznych i sg
sklasyfikowane zgodnie z MedDRA - klasyfikacjg uktadow i narzadow. Kategorie czgstosci sg
zdefiniowane zgodnie z nastepujaca konwencja: bardzo czesto (> 1/10); czesto (= 1/100 do < 1/10);
niezbyt czesto (> 1/1 000 do < 1/100); rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000); bardzo rzadko (< 1/10 000)
oraz nieznana (cz¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja uktadow i narzadoéw Czgstos¢

Zaburzenia uktadu immunologicznego | Rzadko — nadwrazliwo$¢

Rzadko — pokrzywka

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania | Bardzo czesto — hipoglikemia

Zaburzenia skory i tkanki podskomej | Niezbyt czesto — lipodystrofia

Zaburzenia og6lne i stany w miejscu Czesto — reakcje w miejscu wstrzykniecia
podania Niezbyt czesto — obrzgk obwodowy

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Produkty insulinowe moga powodowac reakcje uczuleniowe. Natychmiastowe reakcje uczuleniowe na
samg insuling lub substancje pomocnicze moga stanowi¢ zagrozenie zycia.

Po zastosowaniu produktu leczniczego Tresiba rzadko wystgpowata nadwrazliwos¢ (objawiajgca si¢
obrzekiem jezyka i warg, biegunka, nudno$ciami, uczuciem zmegczenia i swgdzeniem) oraz
pokrzywka.

Hipoglikemia

Hipoglikemia moze wystapi¢, gdy dawka insuliny jest zbyt duza w stosunku do zapotrzebowania.
Cigzka hipoglikemia moze prowadzi¢ do utraty przytomnosci i (lub) drgawek, a w nastepstwie do
przemijajacego lub trwatego uposledzenia czynnos$ci mézgu, a nawet do $mierci. Objawy hipoglikemii
zwykle pojawiaja si¢ nagle. Mogg to by¢: zimne poty, chtodna blada skora, znuzenie, pobudzenie
nerwowe lub drzenia, niepokoj, nienaturalne uczucie zmgczenia lub ostabienia, stan splatania,
zaburzenia koncentracji, senno$¢, uczucie silnego gtodu, zaburzenia widzenia, bol glowy, nudnosci

i kotatanie serca.

Lipodystrofia
Lipodystrofia (w tym lipohipertrofia, lipoatrofia) moze wystapi¢ w miejscu wstrzyknigcia. Ciaggta
zmiana miejsca w obrebie danego obszaru wstrzyknie¢ moze zmniejszy¢ ryzyko wystapienia takich

reakcji.

Reakcje w miejscu wstrzykniecia

Reakcje w miejscu wstrzyknigcia (w tym krwiak, bol, krwotok, rumien, guzki, obrzek, przebarwienia,
$wiad, uczucie ciepta i zgrubienie w miejscu wstrzykniecia) pojawialy si¢ u pacjentow leczonych
produktem leczniczym Tresiba. Reakcje te sg zwykle tagodne i przemijajace oraz ustgpujg zazwyczaj
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w czasie trwania leczenia.

Dzieci 1 mlodziez

W celu badania wtasciwosci farmakokinetycznych (patrz punkt 5.2) produkt leczniczy Tresiba
stosowano u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nie przeprowadzono badan bezpieczenstwa
stosowania ani skutecznosci u dzieci i mtodziezy.

Inne szczegblne grupy pacjentow

Na podstawie informacji pochodzacych z badan klinicznych czgsto$¢, rodzaj i nasilenie dziatan
niepozgdanych u pacjentow w podeszlym wieku i u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub
watroby nie wykazuja zadnych réznic w stosunku do szerokiego doswiadczenia w populacji ogolne;j.

4.9 Przedawkowanie

Nie mozna doktadnie okresli¢ dawki insuliny prowadzacej do przedawkowania. Hipoglikemia moze
rozwija¢ si¢ stopniowo, jesli podano zbyt duza dawke insuliny w stosunku do zapotrzebowania
pacjenta.

. Lagodna hipoglikemia moze by¢ leczona doustnym podaniem glukozy lub innych produktow
zawierajacych cukier. Zaleca si¢, aby pacjenci z cukrzyca zawsze mieli przy sobie produkty
zawierajace glukoze.

. Ciezka hipoglikemia, kiedy pacjent nie jest w stanie sam sobie pomoc, moze by¢ leczona
glukagonem (0,5 do 1 mg) podanym domig$niowo lub podskoérnie przez osobg przeszkolona lub
glukoza podana dozylnie przez pracownika stuzby zdrowia. Glukoze nalezy poda¢ dozylnie
w przypadku, gdy stan pacjenta nie poprawia si¢ w ciagu 10 do 15 minut po podaniu glukagonu.
Po odzyskaniu przytomnosci przez pacjenta zaleca si¢ doustne podanie we¢glowodanow, aby
zapobiec nawrotowi hipoglikemii.

5.  WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: jeszcze nie przydzielona. Kod ATC: jeszcze nie przydzielony.

Mechanizm dziatania

Insulina degludec wigze si¢ swoiscie z ludzkimi receptorami insuliny i daje ten sam efekt
farmakologiczny co insulina ludzka.

Dziatanie insuliny polegajgce na zmniejszeniu stezenia glukozy we krwi wystepuje, gdy insulina
wigze si¢ z receptorami w komoérkach migsniowych i thuszczowych, utatwiajgc wychwyt glukozy

i hamujgc jednocze$nie uwalnianie glukozy z watroby.

Rezultat dzialania farmakodynamicznego

Insulina bazalna Tresiba po wstrzyknigciu podskornym tworzy rozpuszczalne multiheksamery, przez
co powstaje zrodto, z ktorego insulina degludec jest nieprzerwanie i powoli wchianiana do
krwiobiegu. Daje to jednolite i stabilne zmniejszenie stezenia glukozy za pomocag produktu
leczniczego Tresiba (patrz rysunek 1). W 24-godzinnym okresie po podaniu raz na dob¢ zmniejszenie
stezenia glukozy produktem leczniczym Tresiba w przeciwienstwie do insuliny glargine byto réwno
roztozone pomigdzy pierwszymi i drugimi 12 godzinami (AUCgr ¢-121.55/ AUCGIR suma.ss =0,5).



0 4 8 12 16 20
Czas od momentu wstrzyknigcia (w godzinach)
Leczenie ----- IDeg 0,6 jednostki/kg mc.

Szybkos$¢ wlewu glukozy (mg/(kg mec.*min))

Rysunek 1

24

Profile szybkosci wlewu glukozy, zrownowazony stan rownowagi dynamicznej - Srednia profili
0-24 h - IDeg 100 jednostek/ml 0,6 jednostki/kg mc. - badanie 1987.

Czas dziatania produktu leczniczego Tresiba przekracza 42 godziny w zakresie dawek

terapeutycznych.

Stan rownowagi nastapi po 2—3 dniach podawania.

W stanie rownowagi insulina degludec zmniejszyta ste¢zenie glukozy wykazujac czterokrotnie
mniejszg dobowg zmienno$¢ w odniesieniu do wspotczynnika zmiennosci (CV) efektu zmniejszenia
stezenia glukozy podczas 0-24 godzin (AUCgir 1 ss) oraz 2—24 godzin (AUCgro.24nss) W porownaniu

z insuling glargine, patrz Tabela 1.

Tabela 1 Dobowa zmienno$¢ wewnatrzgrupowa zmniejszenia stezenia glukozy po zastosowaniu
produktu leczniczego Tresiba i insuliny glargine w stanie rGwnowagi u pacjentow z cukrzyca

typu 1.
Insulina degludec Insulina glargine (N27)
(N26) (CV%) (CV%)
Dobowa zmiennos¢ efektu zmniejszenia glukozy 20 %2
w odstepie jednej dawki (AUCgr +.ss)
Dobowa zmiennos¢ efektu zmniejszenia st¢zenia glukozy 2 9

od 2-24 godz. (AUCgir2-24n5s)

CV: wewnatrzgrupowy wspotczynnik zmienno$ci w %
SS: stan rownowagi

AUCGR 224 1n: efekt metaboliczny w ostatnich 22 godzinach odstepu migdzy dawkami (tj. bez dozylnego

podawania insuliny w fazie wstepnej klamry metabolicznej)

Caltkowite zmniejszenie stezenia glukozy po zastosowaniu produktu leczniczego Tresiba rosnie

liniowo wraz ze zwigkszeniem dawek.

Calkowite zmniejszenie stezenia glukozy jest porownywalne w przypadku produktu leczniczego
Tresiba 100 jednostek/ml i 200 jednostek/ml po podaniu takich samych dawek obu produktow.

Nie ma klinicznie istotnej roznicy farmakodynamiki produktu leczniczego Tresiba u pacjentow

w podesztym wieku i mtodszych dorostych.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Przeprowadzono 11 migdzynarodowych, kontrolowanych, otwartych, randomizowanych, z grupami
rownolegtymi, prowadzonych do osiggni¢cia zaktadanego celu badan klinicznych trwajacych 26 lub




52 tygodnie, w ktorych 4275 pacjentom podawano produkt leczniczy Tresiba (1102 z cukrzyca typu 1

13173 z cukrzyca typu 2).

Dziatanie produktu leczniczego Tresiba zostato zbadane u pacjentéw z cukrzyca typu 1 (Tabela 3),
nieprzyjmujacych wczesniej insuliny (rozpoczgcie leczenia insuling w cukrzycy typu 2, Tabela 4) oraz
u pacjentow wczesniej przyjmujacych insuling (intensyfikacja leczenia insuling w cukrzycy typu 2,
Tabela 5), zardwno przy statym jak i zmiennym czasie podawania leku (Tabela 6). Potwierdzono, ze
obnizenie HbA [, w stosunku do punktu wyj$ciowego do konca badania, byto rownowazne we
wszystkich badaniach w odniesieniu do wszystkich produktow porownywanych (insulina detemir

i insulina glargine). O ile poprawa HbA,, byta rownowazna w poréwnaniu do innych produktow
insulinowych, w przypadku sitagliptyny produkt leczniczy Tresiba byt statystycznie istotnie lepszy
w obnizaniu poziomu HbA . (Tabela 5).

W prospektywnie planowanej metaanalizie obejmujacej siedem badan prowadzonych do osiggnigcia
zaktadanego celu u pacjentéw z cukrzycg typu 1 1 typu 2 produkt leczniczy Tresiba okazat si¢ lepszy
pod wzgledem mniejszej liczby potwierdzonych epizodéw hipoglikemii wynikajacej z leczenia (na
podstawie poprawy w cukrzycy typu 2, patrz Tabela 2) i potwierdzonych nocnych hipoglikemii

w poréwnaniu z insuling glargine (podawanej zgodnie z oznaczeniem). Zmniejszenie liczby
hipoglikemii zostalo osiagniete przy mniejszym $rednim stezeniu glukozy w osoczu podczas
podawania produktu leczniczego Tresiba niz podczas podawania insuliny glargine.

Tabela 2 Wyniki metaanalizy hipoglikemii

Potwierdzona hipoglikemia®

Szacowany wspotczynnik ryzyka (insulina degludec/insulina glargine) Suma Nocna
Cukrzyca typu 1 + typu 2 (tgcznie) 0,91%* 0,74%*
Okres badania ° 0,84* 0,68*
Pacjenci geriatryczni > 65 lat 0,82 0,65%
Cukrzyca typu 1 1,10 0,83
Okres badania " 1,02 0,75%
Cukrzyca typu 2 0,83* 0,68*
Okres badania " 0,75% 0,62*
Tylko leczenie bazalne u wczesniej nieleczonych insuling 0,83* 0,64*

*Statystycznie istotne * Potwierdzona hipoglikemi¢ zdefiniowano jako epizody potwierdzone na podstawie stgzenia glukozy w osoczu
<3,1 mmol/l lub na podstawie koniecznos$ci udzielenia pomocy pacjentowi. Potwierdzong nocna hipoglikemi¢ zdefiniowano jako epizody

miedzy pétnoca a 6 rano. ° Epizody od

tygodnia 16

Nie stwierdzono wystepowania istotnie klinicznego wytwarzania przeciwcial przeciwko insulinie

w wyniku dtugotrwatego leczenia produktem leczniczym Tresiba.

Tabela 3 Wyniki badan w badaniach klinicznych dotyczacych cukrzycy typu 1.

52 tygodnie leczenia

26 tygodni leczenia

Tresiba' Insulina glargine' Tresiba' Insulina detemir’
N 472 157 302 153
HbA (%)
Koniec badania 7,3 7,3 7,3 7,3
Srednia zmiana -0,40 -0,39 -0,73 -0,65

Roznica: -0,01 [-0,14; 0,11]

Roznica: -0,09/-0,23,0,05]

Stezenie glukozy w osoczu na czczo (mmol/l)

Koniec badania

7,8

8,3

73

8,9

Srednia zmiana

-1,27

-1,39

-2,60

-0,62

Roznica: -0,33 [-1,03; 0,36]

Réznica: -1,66 [-2,37; -0,95]

Wskaznik hipoglikemii (na pacj

entorok ekspozycji)

Cigzka

0,21

0,16

031

0,39

Potwierdzona’

42,54

40,18

45,83

45,69

Stosunek: 1,07 [0,89,1,28]

Stosunek: 0,98 [0,80;1,20]

Nocna potwierdzona’

441

5,86

4,14

5,93

Stosunek: 0,75 [0,59,0,96]

Stosunek: 0,66 [0,49,0,88]
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1 Schemat raz na dobg + insulina aspart w celu pokrycia zapotrzebowania na insuling positkowa.
2 Potwierdzong hipoglikemi¢ zdefiniowano jako epizody potwierdzone przez st¢zenie glukozy w osoczu < 3,1 mmol/l lub przez koniecznoéé udzielenia pomocy
pacjentowi. Potwierdzona nocna hipoglikemi¢ zdefiniowano jako epizody mig¢dzy pdinoca a 6 rano.

Tabela 4 Wyniki badan w badaniach klinicznych dotyczacych cukrzycy typu 2 u pacjentow
nieprzyjmujacych wczesniej insuliny (rozpoczecie leczenia insuling).

52 tygodnie leczenia

26 tygodni leczenia

Tresiba' Insulina glargine' Tresiba' Insulina glargine'
N 773 257 228 229
HbAlc(%)
Koniec badania 7,1 7,0 7,0 6,9
Srednia zmiana -1,06 -1,19 -1,30 -1,32

Roznica: 0,09 [-0,04; 0,22]

Roznica: 0,04 [-0,11; 0,19]

Stezenie glukozy w osoczu na czczo (mmol/l)

Koniec badania

5,9

6,4

5,9

6,3

Srednia zmiana

-3,76

-3,30

-3,70

-3,38

Réznica: -0,43 [-0,74; -0,13]

Réznica: -0,42 [-0,78; -0,06]

Wskaznik hipoglikemii (na pacjentorok ekspozycji)

Ciezka 0 0,02 0 0
Potwierdzona® 1,52 1,85 1,22 1,42
Stosunek: 0,82 [0,64,1,04] Stosunek: 0,86 [0,58,1,28]
Nocna potwierdzona® 0,25 | 0,39 0,18 | 0,28
Stosunek: 0,64 [0,42,0,98] Stosunek: 0,64 [0,30,1,37]

1 Schemat raz na dobg + metformina + inhibitor DPP-IV.
2 Potwierdzong hipoglikemi¢ zdefiniowano jako epizody potwierdzone przez st¢zenie glukozy w osoczu < 3,1 mmol/l lub przez koniecznoéé udzielenia pomocy
pacjentowi. Potwierdzona nocna hipoglikemi¢ zdefiniowano jako epizody mig¢dzy poinoca a 6 rano.

Tabela 5 Wyniki badan w badaniach klinicznych dotyczacych cukrzycy typu 2 — na lewo -
u pacjentéw wczesniej przyjmujacych insuline bazalng, na prawo - u pacjentow
nieprzyjmujacych wezesniej insuliny.

52 tygodnie leczenia

26 tygodni leczenia

Tresiba' Insulina glargine' Tresiba’ Sitagliptyna’
N 744 248 225 222
HbA; (%)
Koniec badania 7,1 7,1 7,2 7,7
Srednia zmiana -1,17 -1,29 -1,56 -1,22

Réznica: 0,08 [-0,05; 0,21]

Roznica: -0,43 [-0,61, -0,24]

Stezenie glukozy w osoczu na czczo (mmol/l)

Koniec badania

6,8

7,1

6,2

8,5

Srednia zmiana

2,44

2,14

3,22

1,39

Réznica: -0,29 [-0,63; 0,06]

Réznica: -2,17 [-2,59; -1,74]

Wskaznik hipoglikemii (na pacjentorok ekspozycji)

Cigzka hipoglikemia 0,06 0,05 0,01 0

Potwierdzona® 11,09 13,63 3,07 1,26
Stosunek: 0,82 [0,69,0,99] Stosunek: 3,81 [2,40,6,05]

Nocna potwierdzona’ 1,39 | 1,84 0,52 0,30
Stosunek: 0,75 [0,58,0,99] Stosunek: 1,93 [0,90,4,10]

1 Schemat raz na dobg + insulina aspart w celu pokrycia zapotrzebowania na insuling positkowa + metformina + pioglitazon
2 Schemat raz na dobg¢ + metformina SU/glinidy + pioglitazon
3 Potwierdzong hipoglikemi¢ zdefiniowano jako epizody potwierdzone na podstawie st¢zenia glukozy w osoczu <3,1 mmol/l lub na

podstawie koniecznosci udzielenia pomocy pacjentowi. Potwierdzona nocna hipoglikemi¢ zdefiniowano jako epizody migdzy poéinoca

a 6 rano.

Tabela 6 Wyniki badan w badaniu klinicznym dotyczacym zmiennego czasu podawania
produktu Tresiba w cukrzycy typu 2.

26 tygodni leczenia

Tresiba! Tresiba Flex? Insulina glargine®
N 228 229 230
HbA1c(%)
Koniec badania 73 7,2 7,1
Srednia zmiana -1,07 -1,28 -1,26

Réznica: -0,13 [-0,29; 0,03]° Réznica: 0,04 [-0,12; 0,20]
Stezenie glukozy w osoczu na czczo (mmol/l)
Koniec badania 5,8 5,8 6,2
Srednia zmiana od punktu wyjsciowego | -2,91 -3,15 -2,78

Réznica: -0,05 [-0,45; 0,35]°

Roznica: -0,42 [-0,82; -0,02]

Wskaznik hipoglikemii (na pacjentorok ekspozycji)
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Ciezka 0,02 0,02 0,02
Potwierdzona® 3,63 3,64 3,48

Stosunek: 1,10 [0, 79;1,52]6 Stosunek: 1,03 [0,75,1,40]
Nocna potwierdzona* 0,56 0,63 0,75

Stosunek: 1,18 [(),66;2,12]6 Stosunek: 0,77 [0,44,1,35]

1 Schemat raz na dobg (z gléwnym positkiem wieczorem) + jeden lub dwa z nastgpujacych doustnych srodkow przeciwcukrzycowych: SU,
metformina lub inhibitor DPP-4.

2 Elastyczny schemat podawania raz na dobg (odstgpy ok. 8-40 godzin migdzy dawkami) + jeden lub dwa z naste¢pujacych doustnych
$rodkow przeciwcukrzycowych: SU, metformina lub inhibitor DPP-4.

3 Schemat raz na dobg + jeden lub dwa z nastgpujacych doustnych srodkow przeciwcukrzycowych: SU, metformina lub inhibitor DPP-4.

4 Potwierdzong hipoglikemig zdefiniowano jako epizody potwierdzone przez st¢zenie glukozy w osoczu <3,1 mmol/l lub przez koniecznos¢
udzielenia pomocy pacjentowi. Potwierdzong nocng hipoglikemi¢ zdefiniowano jako epizody migdzy pdtnoca a 6 rano.

5 Roznica dla produktu leczniczego Tresiba Flex — Tresiba

6 Stosunek dla produktu leczniczego Tresiba Flex/Tresiba

Dzieci 1 mlodziez

Europejska Agencja Lekow uchylita obowigzek dotaczania wynikow badan produktu leczniczego

Tresiba dla:

e noworodkow i niemowlat od urodzenia do 12 miesigcy z cukrzyca typu 1 i dzieci od urodzenia do
10 lat z cukrzyca typu 2, pod warunkiem, ze choroba lub stan, do leczenia ktorego przeznaczony
jest konkretny produkt leczniczy, nie wystapit w okreslonej podgrupie dzieci (patrz punkt 4.2,
ktéry zawiera informacje na temat zastosowan w pediatrii);

e dzieci i mtodziezy w wieku od 10 do 18 lat z cukrzyca typu 2, pod warunkiem, ze choroba lub
stan, do leczenia ktorych przeznaczony jest konkretny produkt leczniczy, nie wystepuje
w okreslonej podgrupie dzieci (patrz punkt 4.2, ktory zawiera informacje na temat zastosowan
w pediatrii).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po wstrzyknigciu podskornym formowane sg rozpuszczalne i stabilne multiheksamery, tworzace

zrodto insuliny w tkance podskérnej. Monomery insuliny degludec stopniowo oddzielajg si¢ od

multiheksamerdéw, co powoduje powolne i ciggle dostarczanie insuliny degludec do krwiobiegu.

Osiagnigcie stanu rOwnowagi dynamicznej w osoczu nastgpuje po 2—3 dniach podawania produktu
leczniczego Tresiba raz na dobg.

W 24-godzinnym okresie podawania raz na dobg stezenie insuliny degludec byto rowno roztozone
w pierwszych i drugich 12 godzinach. Stosunek miedzy AUCgr o.12 hss1 AUCqgrr - ss Wynosit 0,5.

Dystrybucja

Powinowactwo insuliny degludec do albuminy surowicy odpowiada wigzaniu bialek osocza > 99%
w ludzkim osoczu.

Metabolizm

Rozpad insuliny degludec przebiega podobnie do rozpadu insuliny ludzkiej; wszystkie powstajace
metabolity sa nieaktywne.

Eliminacja
Koncowy okres pottrwania po podaniu podskornym produktu leczniczego Tresiba zalezy od szybkosci

wchlaniania z tkanki podskornej. Okres pottrwania produktu leczniczego Tresiba w stanie stabilnym
wynosi 25 godzin niezaleznie od dawki.
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Liniowos¢

Obserwuje si¢ proporcjonalng catkowita ekspozycje po podaniu podskornym, w zakresie dawek
terapeutycznych. W bezposrednim poréwnaniu wymagania biorownowaznosci sg spelnione dla
produktu leczniczego Tresiba 100 jednostek/ml oraz Tresiba 200 jednostek/ml (na podstawie
AUCIDeg,t,SS oraz CmaksA, lDeg,SS)-

Ple¢

Nie zaobserwowano rdznic we wlasciwosciach farmakokinetycznych produktu leczniczego Tresiba
w zaleznosci od pici.

Podeszly wiek, rasa, zaburzenia czynnos$ci nerek i watroby

Nie zaobserwowano roznic we wlasciwosciach farmakokinetycznych insuliny degludec migdzy
pacjentami w podesztym wieku a mtodszymi dorostymi, migdzy pacjentami roznych ras oraz miedzy
pacjentami z zaburzeniem czynnosci nerek lub watroby a osobami zdrowymi.

Dzieci 1 mlodziez

Badano wlasciwosci farmakokinetyczne insuliny degludec u dzieci (611 lat) i mlodziezy (12—18 lat)
1 otrzymane wyniki byly porownywalne do obserwowanych u dorostych z cukrzyca typu 1. Catkowita
ekspozycja po podaniu jednej dawki jest jednakze wigksza u dzieci i mlodziezy niz u dorostych

w przypadku cukrzycy typu 1.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, potencjalnego dziatania

rakotworczego oraz toksycznego wptywu na rozrod nie ujawniajg zagrozenia dla cztowieka.

Stosunek potencjatu mitogenicznego do metabolicznego dla insuliny degludec jest poréwnywalny ze
stosunkiem dla insuliny ludzkie;j.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glicerol

Metakrezol

Fenol

Octan cynku

Kwas solny (do dostosowania pH)

Sodu wodorotlenek (do dostosowania pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Substancje dodawane do produktu leczniczego Tresiba moga spowodowac rozktad insuliny degludec.
Nie wolno dodawac produktu leczniczego Tresiba do plyndéw infuzyjnych.
Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami.

6.3  Okres waznoSci

30 miesiecy.
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Po pierwszym uzyciu: przechowywac przez maksymalnie 8 tygodni. Nie przechowywaé
w temperaturze powyzej 30°C. Nie przechowywac w lodowce.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przed pierwszym uzyciem:

Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C). Przechowywac¢ z dala od elementu chtodzacego.
Nie zamrazac.

W celu ochrony przed $wiattem, naktada¢ nasadke na wstrzykiwacz.

Podczas stosowania lub dorazny zapas:
Nie przechowywac¢ w lodéwce. Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.
W celu ochrony przed §wiattem, naktada¢ nasadke na wstrzykiwacz.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po pierwszym uzyciu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

3 ml roztworu we wktadzie (szkto typu 1) wyposazonym w ttok (halobutyl) i korek
(halobutyl/poliizopren) w wielodawkowym, jednorazowym fabrycznie napelnionym jednorazowym

wstrzykiwaczu wykonanym z polipropylenu.

Wielkosci opakowan: 1 (z igtami lub bez), 5 (bez igiet) i opakowanie zbiorcze zawierajace
10 (2 opakowania po 5) (bez igiet) fabrycznie napelnionych wstrzykiwaczy.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Fabrycznie napeliony wstrzykiwacz (FlexTouch) przeznaczony jest do stosowania z igtami do
wstrzykiwan NovoFine lub NovoTwist o dtugosci do 8 mm.

Dostarcza 1-80 jednostek z doktadno$cia do 1 jednostki. Nalezy przestrzegac szczegdélowych
instrukcji obstugi dotagczonych do fabrycznie napelnionego wstrzykiwacza.

Fabrycznie napetniony wstrzykiwacz (FlexTouch) moze by¢ stosowany tylko przez jedna osobe. Nie
wolno ponownie napetnia¢ fabrycznie napetnionego wstrzykiwacza.

Nie wolno stosowac produktu leczniczego Tresiba, jesli roztwor nie jest przejrzysty i bezbarwny.
Nie wolno stosowac produktu leczniczego Tresiba, jesli byt on zamrozony.
Pacjent powinien wyrzuci¢ igt¢ po kazdym wstrzyknieciu.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie
z lokalnymi przepisami.

Aby uzyska¢ doktadne informacje o stosowaniu, patrz ulotka dla pacjenta.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd
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Dania

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/12/807/001
EU/1/12/807/002
EU/1/12/807/003
EU/1/12/807/004
EU/1/12/807/005

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21 styczen 2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow
http://www.ema.europa.cu
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tresiba 200 jednostek/ml roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera 200 jednostek insuliny degludec* (odpowiadajacych 7,32 mg insuliny
degludec).

Jeden fabrycznie napeliony wstrzykiwacz zawiera 600 jednostek insuliny degludec w 3 ml roztworu.
*Otrzymywana w Saccharomyces cerevisiae w wyniku rekombinacji DNA.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan. (FlexTouch).

Przejrzysty, bezbarwny, obojetny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie cukrzycy u dorostych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Produkt Tresiba jest insuling bazalng przeznaczong do podskérnego podawania raz na dobg
o dowolnej porze dnia, najlepiej o tej samej porze kazdego dnia.

Sita dziatania analogdéw insulin, w tym insuliny degludec, wyrazana jest w jednostkach (j.). Jedna (1)
jednostka (j.) insuliny degludec odpowiada 1 jednostce mi¢dzynarodowej (j.m.) insuliny ludzkiej,
1 jednostce insuliny glargine lub 1 jednostce insuliny detemir.

U pacjentéw z cukrzycg typu 2 produkt leczniczy Tresiba moze by¢ stosowany samodzielnie,
w skojarzeniu z doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi, a takze w skojarzeniu z insuling szybko
dziatajaca (bolus) (patrz punkt 5.1).

W cukrzycy typu 1 produkt leczniczy Tresiba jest stosowany w skojarzeniu z insuling krétko 1 (lub)
szybko dziatajaca w celu pokrycia zapotrzebowania na insuling positkowa.

Produkt leczniczy Tresiba nalezy podawac zgodnie z indywidualnym zapotrzebowaniem pacjenta.
Zaleca si¢ optymalizacje¢ kontroli glikemii za pomocg dostosowania dawki na podstawie stezenia
glukozy w osoczu.

Tak, jak w przypadku wszystkich produktéw insulinowych, dostosowanie dawki moze by¢ konieczne
w przypadku, gdy pacjenci zwigkszajg aktywnosc¢ fizyczng, zmieniajg dotychczas stosowang diete lub

W czasie rownoczes$nie wystepujacych chorob.

Tresiba 100 jednostek/ml i Tresiba 200 jednostek/ml
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Produkt leczniczy Tresiba jest dostepny w dwoch stezeniach. Dla kazdego stezenia ustawiana jest

odpowiednia dawka w jednostkach. Stopnie zwigkszania dawek sa rozne dla obu stezen produktu

leczniczego Tresiba.

. Dla produktu Tresiba 100 jednostek/ml, dawke 1-80 jednostek na wstrzyknigcie mozna ustawic
z doktadnoscia do jednej jednostki.

. Dla produktu Tresiba 200 jednostek/ml, dawke 2-160 jednostek na wstrzyknigcie mozna
ustawi¢ z doktadno$cig do dwoch jednostek. Dawka wynosi potowe objetosci insuliny bazalnej
100 jednostek/ml.

Licznik podania dawki wskazuje ilo$¢ jednostek niezaleznie od st¢zenia. Podczas zmiany stg¢zenia

leku nie nalezy przelicza¢ dawek.

Elastycznos¢ czasu podawania dawki

W przypadkach, kiedy podanie leku o tej samej porze nie jest mozliwe, produkt Tresiba umozliwia
elastyczne podejscie do czasu podawania insuliny (patrz punkt 5.1). Zawsze nalezy zapewni¢ co
najmniej 8-godzinng przerw¢ pomiedzy wstrzyknigciami.

Pacjentom, ktorzy zapomnieli o przyjeciu dawki, zaleca si¢ jak najszybsze jej przyjecie, a nastgpnie
powrdt do ustalonego harmonogramu podawania dawki.

Dawka inicjujgca

Pacjenci z cukrzycq typu 2
Zalecana poczatkowa dawka dobowa wynosi 10 jednostek, po czym podawane sa dawki
dostosowywane indywidualnie.

Pacjenci z cukrzycg typu 1
Produkt leczniczy Tresiba powinien by¢ stosowany raz na dobe jednocze$nie z insuling positkowa,

natomiast kolejne dawki wymagaja indywidualnego dostosowania.

Zmiana stosowanych rodzajow insulinowych produktow leczniczych

W czasie zmiany stosowanego rodzaju insuliny i kilka tygodni po zmianie zaleca si¢ doktadne
monitorowanie st¢zenia glukozy we krwi. Moze zaistnie¢ konieczno$¢ dostosowania dawek i czasu
podawania rownoczes$nie stosowanych szybko i krotko dziatajgcych produktéw insulinowych lub
innego uzupekiajgcego leczenia przeciwcukrzycowego.

Pacjenci z cukrzycq typu 2

Pacjenci z cukrzyca typu 2 zmieniajacy leczenie z insuliny bazalnej, insuliny w schemacie basal-bolus
lub mieszanek insulin na produkt leczniczy Tresiba mogg przeliczy¢ jednostki jeden do jednego, na
podstawie poprzedniej dawki insuliny bazalnej dostosowanej do indywidualnych potrzeb.

Pacjenci z cukrzycg typu 1

U wiekszosci pacjentow z cukrzyca typu 1 zmiang insuliny bazalnej na produkt leczniczy Tresiba
mozna przeprowadzi¢ stosujac poprzednig dawke insuliny bazalnej dostosowanej do indywidualnych
potrzeb. U pacjentdw z cukrzyca typu 1 zmieniajacych leczenie z insuliny bazalnej podawanej dwa
razy na dobe lub z HbA |, < 8,0% w czasie zmiany leczenia, dawka produktu leczniczego Tresiba musi
zosta¢ dostosowana indywidualnie. Na podstawie odpowiedzi glikemicznej nalezy rozwazy¢
zmnigjszenie dawki w oparciu o indywidualne dostosowanie dawki.

Szczegblne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku (w wieku > 65 lat)

Produkt leczniczy Tresiba moze by¢ stosowany u pacjentow w podesztym wieku. Zaleca si¢
zintensyfikowane monitorowanie stezenia glukozy we krwi oraz dostosowanie dawki insuliny do
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indywidualnych potrzeb (patrz punkt 5.2).

Zaburzenia czynnosci nerek i watroby

Produkt leczniczy Tresiba moze by¢ stosowany u pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci nerek
1 watroby. Zaleca si¢ zintensyfikowane monitorowanie st¢zenia glukozy we krwi oraz dostosowanie
dawki insuliny do indywidualnych potrzeb (patrz punkt 5.2).

Drzieci i mlodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu leczniczego Tresiba u dzieci
i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat. Dostepne obecnie dane przedstawiono w punkcie 5.2, ale brak jest
zalecen dotyczacych dawkowania.

Sposéb podawania

Produkt leczniczy Tresiba nalezy podawac tylko podskornie.

Produktu leczniczego Tresiba nie wolno podawa¢ dozylnie, gdyz moze to spowodowac cigzkg
hipoglikemig.

Produktu leczniczego Tresiba nie wolno podawa¢ domig¢sniowo, gdyz moze to wplynac na
wchlanianie.

Produktu leczniczego Tresiba nie wolno stosowa¢ w pompach insulinowych.

Produkt leczniczy Tresiba nalezy podawac podskornie, wykonujac wstrzyknigcie w udo, rami¢ lub
powtoki jamy brzusznej. W celu zmniejszenia ryzyka lipodystrofii, miejsca wstrzyknie¢ nalezy

zmienia¢ w obrebie tego samego obszaru.

Produkt leczniczy Tresiba jest fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczem (FlexTouch) przeznaczonym
do stosowania z igtami do wstrzykiwahn NovoFine lub NovoTwist. Fabrycznie napelniony
wstrzykiwacz 200 jednostek/ml dostarcza 2—160 jednostek z doktadnos$cia do 2 jednostek.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Hipoglikemia
Pominigcie positku lub nieplanowany duzy wysitek fizyczny mogg prowadzi¢ do hipoglikemii.

Hipoglikemia moze wystapi¢, jesli dawka insuliny jest zbyt duza w stosunku do zapotrzebowania na
insuling (patrz punkt 4.5, 4.8 1 4.9).

U pacjentow, u ktorych kontrola glikemii znacznie poprawita si¢ (np. w wyniku intensywne;j
insulinoterapii), moga zmienia¢ si¢ zwykte dla nich objawy zapowiadajace hipoglikemig¢, o czym
muszg zosta¢ poinformowani. U pacjentow dtugo chorujgcych na cukrzyce objawy zapowiadajace
hipoglikemi¢ moga nie wystgpowac.

Rownoczesnie wystepujace choroby, zwlaszcza zakazenia i stany gorgczkowe, zwykle zwickszaja
zapotrzebowanie pacjenta na insuling. Wspotistniejace choroby nerek, watroby lub choroby majace

wplyw na nadnercza, przysadke lub tarczyce moga wymagac zmiany dawek insuliny.

Tak, jak w przypadku wszystkich insulin bazalnych lub insulin stosowanych jako insuliny bazalne,
przedtuzone dziatanie produktu leczniczego Tresiba moze opdzni¢ ustapienie hipoglikemii.
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Hiperglikemia
W przypadku cigzkiej hiperglikemii zaleca si¢ podawanie szybko dziatajacej insuliny.

Nieodpowiednie dawkowanie i (lub) przerwanie leczenia u pacjentow wymagajacych podawania
insuliny moze prowadzi¢ do hiperglikemii i ewentualnie do cukrzycowej kwasicy ketonowej. Ponadto,
choroby wspotistniejgce, zwlaszcza zakazenia, moga doprowadzi¢ do hiperglikemii i zwigkszenia
zapotrzebowania na insuling.

Zwykle pierwsze objawy hiperglikemii rozwijaja si¢ stopniowo w ciagu kilku godzin lub dni. Sg to:
wzmozone pragnienie, czestsze oddawanie moczu, nudno$ci, wymioty, senno$¢, zaczerwieniona sucha
skora, sucho$¢ w ustach i utrata apetytu oraz zapach acetonu w wydychanym powietrzu. W cukrzycy
typu 1 nieleczona hiperglikemia moze prowadzi¢ do cukrzycowej kwasicy ketonowej, ktora stanowi
zagrozenie zycia.

Zmiana stosowanych rodzajéw insulinowych produktow leczniczych

Zmiana typu, rodzaju lub wytwércy insuliny musi odbywac si¢ pod Scista kontrolg lekarza i moze
spowodowac¢ konieczno$¢ zmiany dawki.

Stosowanie pioglitazonu w skojarzeniu z insulinowymi produktami leczniczymi

Zgtaszane przypadki niewydolno$ci serca zwigzane z leczeniem pioglitazonem w skojarzeniu

z insuling dotyczyly w szczegolnosci pacjentéw obcigzonych czynnikami ryzyka rozwoju
niewydolnos$ci serca. Powinno to by¢ brane pod uwage w przypadku rozwazania leczenia
skojarzonego pioglitazonem i produktem leczniczym Tresiba. Jesli stosuje si¢ leczenie skojarzone,
nalezy obserwowac, czy u pacjentow pojawiaja si¢ przedmiotowe i podmiotowe objawy
niewydolnos$ci serca, przyrost masy ciata i obrzeki. Nalezy zaprzestac stosowania pioglitazonu

w przypadku nasilenia si¢ objawow sercowych.

Zaburzenia narzadu wzroku

Intensyfikacja leczenia insuling z szybka poprawa kontroli glikemii moze by¢ zwigzana z czasowym
nasileniem si¢ objawow retinopatii cukrzycowej, podczas gdy powolna poprawa kontroli glikemii
zmniejsza ryzyko postepu retinopatii cukrzycowej.

Unikanie bledow w leczeniu

W celu uniknigcia pomylenia dwoch stezen produktu leczniczego Tresiba, jak rowniez innych
produktéw insulinowych, pacjenci musza zosta¢ poinformowani o konieczno$ci sprawdzania etykiety
insuliny przed kazdym wstrzyknigciem.

Pacjenci muszg sprawdzi¢ nastawione jednostki na liczniku dawki wstrzykiwacza. Aby pacjenci mogli
samodzielnie wstrzykiwa¢ lek, muszg by¢ w stanie samodzielnie odczytaé licznik dawki na
wstrzykiwaczu. Pacjenci niewidomi lub niedowidzgcy musza by¢ poinformowani o koniecznosci
uzyskania pomocy osoby dobrze widzacej, przeszkolonej w zakresie postugiwania si¢
wstrzykiwaczem insuliny.

Przeciwciala skierowane przeciwko insulinie

Podawanie insuliny moze spowodowac¢ powstanie przeciwcial skierowanych przeciwko insulinie.
W rzadkich przypadkach obecnos¢ takich przeciwcial moze wymagaé dostosowania dawki insuliny
w celu zmniejszenia sktonnosci do wystepowania hiperglikemii Iub hipoglikemii.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
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Wiele produktéw leczniczych ma wptyw na metabolizm glukozy.

Zapotrzebowanie na insuline moga zmniejsza¢ nastepujace leki:

doustne leki przeciwcukrzycowe, agonisci receptora GLP-1, inhibitory monoaminooksydazy (IMAO),
leki blokujgce receptory beta-adrenergiczne, inhibitory enzymu konwertujagcego angiotensyne (ACE),
salicylany, steroidy anaboliczne i sulfonamidy.

Zapotrzebowanie na insuline moga zwieksza¢ nastepujace leki

doustne srodki antykoncepcyjne, leki tiazydowe, glikokortykosteroidy, hormony tarczycy, leki
sympatykomimetyczne, hormon wzrostu i danazol.

Leki blokujace receptory beta-adrenergiczne moga maskowac objawy hipoglikemii.
Oktreotyd i lanreotyd moga zarowno zmniejsza¢ jak i zwigkszaé zapotrzebowanie na insuling.
Alkohol moze nasila¢ lub zmniejsza¢ hipoglikemizujace dziatanie insuliny.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Tresiba u kobiet w cigzy.

Badania na zwierze¢tach nie wykazaty roznicy w dzialaniu embriotoksycznym i teratogennym mig¢dzy
insuling degludec a insuling ludzka.

Zwykle w okresie cigzy lub jej planowania u pacjentek z cukrzycg zalecana jest wzmozona kontrola

i monitorowanie st¢zenia glukozy we krwi. Zapotrzebowanie na insuling zwykle zmniejsza si¢

W pierwszym trymestrze cigzy i stopniowo zwigksza si¢ w czasie drugiego i trzeciego trymestru cigzy.
Po porodzie zapotrzebowanie na insuling zazwyczaj gwattownie wraca do poziomu sprzed okresu
cigzy.

Karmienie piersia

Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Tresiba w okresie karmienia
piersig. U szczurdéw insulina degludec byta wydzielana do mleka; stezenie w mleku byto mniejsze niz
W 0S0CZU.

Nie wiadomo, czy insulina degludec przenika do mleka ludzkiego. Nie przewiduje si¢ wptywu na
metabolizm u noworodkéw i (lub) dzieci karmionych piersia.

Plodnosé

Badania na zwierzetach z zastosowaniem insuliny degludec nie wykazaly niepozgdanego wpltywu na
ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

W przypadku wystapienia hipoglikemii moze doj$¢ do zaburzenia koncentracji i zwolnienia czasu
reakcji, co moze stanowi¢ ryzyko w sytuacjach, kiedy zdolnosci te sg szczegolnie wazne (np. podczas
prowadzenia pojazdu lub obstugiwania maszyn).

Pacjenci muszg zosta¢ poinformowni o sposobie zapobiegania hipoglikemii podczas kierowania

pojazdami. Jest to szczegodlnie wazne u tych pacjentdow, u ktorych objawy zapowiadajace hipoglikemie
sa stabo nasilone albo nie wystepuja lub, u ktorych hipoglikemia wystepuje czgsto. W takich
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przypadkach nalezy doktadnie rozwazy¢, czy mozliwe jest prowadzenie pojazdow.
4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczesciej obserwowanym dziataniem niepozadanym w trakcie leczenia jest hipoglikemia (patrz
ponizej w punkcie ,,Opis wybranych dziatan niepozadanych”).

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Wymienione ponizej dzialania niepozadane pochodzg z danych otrzymanych z badan klinicznych i sg
sklasyfikowane zgodnie z MedDRA - klasyfikacjg uktadow i narzadow. Kategorie czgstosci sg
zdefiniowane zgodnie z nastgpujaca konwencja: bardzo czesto (= 1/10); czesto (= 1/100 do < 1/10);
niezbyt czesto (> 1/1 000 do < 1/100); rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000); bardzo rzadko (< 1/10 000)
oraz nieznana (cz¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja uktadow i narzadoéw Czgstos¢

Zaburzenia uktadu immunologicznego | Rzadko — nadwrazliwo$¢

Rzadko — pokrzywka

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania | Bardzo czesto — hipoglikemia

Zaburzenia skory i tkanki podskomej | Niezbyt czesto - lipodystrofia

Zaburzenia og6lne i stany w miejscu Czesto — reakcje w miejscu wstrzykniecia
podania Niezbyt czesto — obrzgk obwodowy

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Produkty insulinowe moga powodowac reakcje uczuleniowe. Natychmiastowe reakcje uczuleniowe na
samg insuling lub substancje pomocnicze moga stanowi¢ zagrozenie zycia.

Po zastosowaniu produktu leczniczego Tresiba rzadko wystgpowata nadwrazliwos¢ (objawiajgca si¢
obrzekiem jezyka i warg, biegunka, nudno$ciami, uczuciem zmegczenia i swgdzeniem) oraz
pokrzywka.

Hipoglikemia

Hipoglikemia moze wystapi¢, gdy dawka insuliny jest zbyt duza w stosunku do zapotrzebowania.
Cigzka hipoglikemia moze prowadzi¢ do utraty przytomnosci i (lub) drgawek, a w nastepstwie do
przemijajacego lub trwatego uposledzenia czynno$ci mozgu, a nawet do $mierci. Objawy hipoglikemii
zwykle pojawiaja si¢ nagle. Mogg to by¢: zimne poty, chtodna blada skora, znuzenie, pobudzenie
nerwowe lub drzenia, niepokoj, nienaturalne uczucie zmgczenia lub ostabienia, stan splatania,
zaburzenia koncentracji, senno$¢, uczucie silnego gltodu, zaburzenia widzenia, bol gtowy, nudnosci

i kotatanie serca.

Lipodystrofia
Lipodystrofia (w tym lipohipertrofia, lipoatrofia) moze wystapi¢ w miejscu wstrzyknigcia. Ciaggta
zmiana miejsca w obrebie danego obszaru wstrzyknie¢ moze zmniejszy¢ ryzyko wystapienia takich

reakcji.

Reakcje w miejscu wstrzykniecia

Reakcje w miejscu wstrzyknigcia (w tym krwiak, bol, krwotok, rumien, guzki, obrzek, przebarwienia,
$wiad, uczucie ciepta i zgrubienie w miejscu wstrzykniecia) pojawialy si¢ u pacjentow leczonych
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produktem leczniczym Tresiba. Reakcje te sg zwykle tagodne i przemijajace oraz ustepujg zazwyczaj
W czasie trwania leczenia.

Dzieci 1 mlodziez

W celu badania wlasciwosci farmakokinetycznych (patrz punkt 5.2), produkt leczniczy Tresiba
stosowano u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nie przeprowadzono badan bezpieczenstwa
stosowania ani skutecznosci u dzieci i mtodziezy.

Inne szczegolne grupy pacjentow

Na podstawie informacji pochodzgcych z badan klinicznych czesto$¢, rodzaj i nasilenie dziatan
niepozadanych u pacjentow w podesztym wieku i u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub
watroby nie wykazuja zadnych réznic w stosunku do szerokiego doswiadczenia w populacji ogolne;j.

4.9 Przedawkowanie

Nie mozna doktadnie okresli¢ dawki insuliny prowadzacej do przedawkowania. Hipoglikemia moze
rozwija¢ si¢ stopniowo, jesli podano zbyt duza dawke insuliny w stosunku do zapotrzebowania
pacjenta.

. Lagodna hipoglikemia moze by¢ leczona doustnym podaniem glukozy lub innych produktow
zawierajacych cukier. Zaleca si¢, aby pacjenci z cukrzyca zawsze mieli przy sobie produkty
zawierajace glukoze.

. Ciezka hipoglikemia, kiedy pacjent nie jest w stanie sam sobie pomoc, moze by¢ leczona
glukagonem (0,5 do 1 mg) podanym domigsniowo lub podskérnie przez osobe przeszkolona lub
glukoza podana dozylnie przez pracownika stuzby zdrowia. Glukoze nalezy poda¢ dozylnie
w przypadku, gdy stan pacjenta nie poprawia si¢ w ciggu 10 do 15 minut po podaniu glukagonu.
Po odzyskaniu przytomnosci przez pacjenta zaleca si¢ doustne podanie weglowodandw, aby
zapobiec nawrotowi hipoglikemii.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: jeszcze nie przydzielona. Kod ATC: jeszcze nie przydzielony.

Mechanizm dziatania

Insulina degludec wigze si¢ swoiScie z ludzkimi receptorami insuliny i daje ten sam efekt
farmakologiczny co insulina ludzka.

Dziatanie insuliny polegajace na zmniejszeniu stezenia glukozy we krwi wystepuje, gdy insulina
wigze si¢ z receptorami w komoérkach migsniowych i thuszczowych, utatwiajgc wychwyt glukozy

1 hamujac jednoczesnie uwalnianie glukozy z watroby.

Rezultat dziatania farmakodynamicznego

Insulina bazalna Tresiba po wstrzyknigciu podskdrnym tworzy rozpuszczalne multiheksamery, przez
co powstaje zrodlo, z ktorego insulina degludec jest nieprzerwanie i powoli wchtaniana do
krwiobiegu. Daje to jednolite i stabilne zmniejszenie stezenia glukozy za pomocg produktu
leczniczego Tresiba (patrz rysunek 1). W 24-godzinnym okresie po podaniu raz na dob¢ zmniejszenie
stezenia glukozy produktem leczniczym Tresiba w przeciwienstwie do insuliny glargine byto réwno
roztozone pomigdzy pierwszymi a drugimi 12 godzinami (AUCgr 012 h.ss/ AUCGIR suma.ss = 0,5).
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0 4 8 12 16 20
Czas od momentu wstrzyknigcia (w godzinach)
Leczenie ----- IDeg 0,6 jednostki/kg mc.

Szybkos$¢ wlewu glukozy (mg/(kg mec.*min))

Rysunek 1

24

Profile szybkosci wlewu glukozy, zrownowazony stan rownowagi dynamicznej - Srednia profili
0-24 h - IDeg 100 jednostek/ml 0,6 jednostki/kg mc. - badanie 1987.

Czas dziatania produktu leczniczego Tresiba przekracza 42 godziny w zakresie dawek

terapeutycznych.

Stan rownowagi nastapi po 2—3 dniach podawania.

W stanie rownowagi insulina degludec zmniejszyta ste¢zenie glukozy wykazujac czterokrotnie
mniejszg dobowg zmienno$¢ w odniesieniu do wspotczynnika zmiennosci (CV) efektu zmniejszenia
stezenia glukozy podczas 0-24 godz. (AUCgr . ss) oraz 2—24 godz. (AUCgra.24n,ss) W poréwnaniu

z insuling glargine, patrz Tabela 1.

Tabela 1 Dobowa zmienno$¢ wewnatrzgrupowa zmniejszenia stezenia glukozy po zastosowaniu
produktu leczniczego Tresiba i insuliny glargine w stanie rownowagi u pacjentéw z cukrzyca

typu 1.
Insulina degludec Insulina glargine (N27)
(N26) (CV%) (CV%)
Dobowa zmiennos¢ efektu zmniejszenia glukozy 20 %2
w odstepie jednej dawki (AUCgr +.ss)
Dobowa zmiennos¢ efektu zmniejszenia st¢zenia 2 9

glukozy od 2-24 gOdZ. (AUCGIR2—24h ss)

CV: wewnatrzgrupowy wspotczynnik zmienno$ci w %
SS: stan rownowagi

AUCGR 224 1n: efekt metaboliczny w ostatnich 22 godzinach odstepu migdzy dawkami (tj. bez dozylnego

podawania insuliny w fazie wstepnej klamry metabolicznej)

Caltkowite zmniejszenie stezenia glukozy po zastosowaniu produktu leczniczego Tresiba rosnie

liniowo wraz ze zwigkszeniem dawek.

Calkowite zmniejszenie stezenia glukozy jest porownywalne w przypadku produktu leczniczego
Tresiba 100 jednostek/ml i 200 jednostek/ml po podaniu takich samych dawek obu produktow.

Nie ma klinicznie istotnej roznicy farmakodynamiki produktu leczniczego Tresiba u pacjentow

w podesztym wieku i mtodszych dorostych.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Przeprowadzono 11 migdzynarodowych, kontrolowanych, otwartych, randomizowanych, z grupami
rownolegtymi, prowadzonych do osiggni¢cia zaktadanego celu badan klinicznych trwajacych 26 lub
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52 tygodnie, w ktorych 4275 pacjentom podawano produkt leczniczy Tresiba (1102 z cukrzycg typu 1

13173 z cukrzyca typu 2).

Dziatanie produktu leczniczego Tresiba zostato zbadane u pacjentéow z cukrzyca typu 1 (Tabela 3),
nieprzyjmujacych wczesniej insuliny (rozpoczgcie leczenia insuling w cukrzycy typu 2, Tabela 4) oraz
u pacjentow wczesniej przyjmujacych insuling (intensyfikacja leczenia insuling w cukrzycy typu 2,
Tabela 5), zardwno przy statym jak i zmiennym czasie podawania leku (Tabela 6). Potwierdzono, ze
obnizenie HbA [, w stosunku do punktu wyj$ciowego do konca badania, byto rownowazne we
wszystkich badaniach w odniesieniu do wszystkich produktow porownywanych (insulina detemir

i insulina glargine). O ile poprawa HbA . byta rownowazna w poréwnaniu do innych produktow
insulinowych, w przypadku sitagliptyny produkt leczniczy Tresiba byt statystycznie istotnie lepszy

w obnizaniu poziomu HbA . (Tabela 5).

W prospektywnie planowanej metaanalizie obejmujacej siedem badan prowadzonych do osiggnigcia
zaktadanego celu u pacjentow z cukrzyca typu 1 i typu 2 produkt leczniczy Tresiba okazat si¢ lepszy
pod wzgledem mniejszej liczby potwierdzonych epizodéow hipoglikemii wynikajacej z leczenia (na

podstawie poprawy w cukrzycy typu 2, patrz Tabela 2) i potwierdzonych nocnych hipoglikemii
w poréwnaniu z insuling glargine (podawanej zgodnie z oznaczeniem). Zmniegjszenie liczby
hipoglikemii zostalo osiggnicte przy mniejszym $rednim stezeniu glukozy w osoczu podczas
podawania produktu leczniczego Tresiba niz podczas podawania insuliny glargine.

Tabela 2 Wyniki metaanalizy hipoglikemii

Potwierdzona hipoglikemia®

Szacowany wspotczynnik ryzyka (insulina degludec/insulina glargine) Suma Nocna
Cukrzyca typu 1 + typu 2 (tgcznie) 0,91%* 0,74%*
Okres badania ° 0,84* 0,68*
Pacjenci geriatryczni > 65 lat 0,82 0,65%
Cukrzyca typu 1 1,10 0,83
Okres badania " 1,02 0,75%
Cukrzyca typu 2 0,83* 0,68*
Okres badania " 0,75% 0,62*
Tylko leczenie bazalne u wczesniej nieleczonych insuling 0,83* 0,64*

*Statystycznie istotne * Potwierdzona hipoglikemi¢ zdefiniowano jako epizody potwierdzone na podstawie stezenia glukozy
w osoczu <3,1 mmol/l lub na podstawie koniecznos$ci udzielenia pomocy pacjentowi. Potwierdzong nocna hipoglikemig
zdefiniowano jako epizody miedzy pétnoca a 6 rano. ® Epizody od tygodnia 16

Nie stwierdzono wystepowania istotnie klinicznego wytwarzania przeciwcial przeciwko insulinie
w wyniku dtugotrwalego leczenia produktem leczniczym Tresiba.

Tabela 3 Wyniki badan w badaniach klinicznych dotyczacych cukrzycy typu 1.

52 tygodnie leczenia 26 tygodni leczenia
Tresiba' Insulina glargine' Tresiba' Insulina detemir!
N 472 157 302 153
HbA; (%)
Koniec badania 7,3 73 73 73
Srednia zmiana -0,40 -0,39 -0,73 -0,65
Réznica: -0,01 [-0,14, 0,11] Roéznica: -0,09/-0,23,0,05]
Stezenie glukozy w osoczu na czczo (mmol/l)
Koniec badania 7,8 8,3 73 8,9
Srednia zmiana -1,27 -1,39 -2,60 -0,62
Réznica: -0,33 [-1,03; 0,36] Réznica: -1,66 [-2,37; -0,95]
Wskaznik hipoglikemii (na pacjentorok ekspozycji)
Cigzka 0,21 0,16 0,31 0,39
Potwierdzona® 42,54 40,18 45,83 45,69
Stosunek: 1,07 [0,89,1,28] Stosunek: 0,98 [0,80,1,20]
Nocna potwierdzona’ 4,41 | 5,86 4,14 | 5,93
Stosunek: 0,75 [0,59,0,96] Stosunek: 0,66 [0,49,0,88]
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1 Schemat raz na dobe + insulina aspart w celu pokrycia zapotrzebowania na insuling positkowa.

2 Potwierdzona hipoglikemig zdefiniowano jako epizody potwierdzone przez stezenie glukozy w osoczu < 3,1 mmol/l lub przez koniecznos¢ udzielenia pomocy
pacjentowi. Potwierdzong nocna hipoglikemi¢ zdefiniowano jako epizody migdzy poinoca a 6 rano.

Tabela 4 Wyniki badan w badaniach klinicznych dotyczacych cukrzycy typu 2 u pacjentéw
nieprzyjmujacych wezesniej insuliny (rozpoczecie leczenia insuling).

52 tygodnie leczenia

26 tygodni leczenia

Tresiba' Insulina glargine' Tresiba' Insulina glargine'
N 773 257 228 229
HbA; (%)
Koniec badania 7,1 7,0 7,0 6,9
Srednia zmiana -1,06 -1,19 -1,30 -1,32

Réznica: 0,09 [-0,04; 0,22]

Réznica: 0,04 /0,11, 0,19]

Stezenie glukozy w osoczu na czczo (mmol/l)

Koniec badania

5,9 6,4

59 6,3

Srednia zmiana

3,76 3,30

3,70 338

Réznica: -0,43 [-0,74; -0,13]

Réznica: -0,42 [-0,78; -0,06]

Wskaznik hipoglikemii (na pacjentorok ekspozycji)

Ciezka 0 0,02 0 0

Potwierdzona® 1,52 1,85 1,22 1,42
Stosunek: 0,82 [0,64,1,04] Stosunek: 0,86 [0,58,1,28]

Nocna potwierdzona® 0,25 | 0,39 0,18 | 0,28

Stosunek: 0,64 [0,42,0,98]

Stosunek: 0,64 [0,30,1,37]

1 Schemat raz na dobe + metformina + inhibitor DPP-IV.
2 Potwierdzona hipoglikemig zdefiniowano jako epizody potwierdzone przez stezenie glukozy w osoczu < 3,1 mmol/1 lub przez konieczno$¢ udzielenia pomocy
pacjentowi. Potwierdzona nocna hipoglikemi¢ zdefiniowano jako epizody mig¢dzy pdinoca a 6 rano.

Tabela 5 Wyniki badan w badaniach klinicznych dotyczacych cukrzycy typu 2 — na lewo -
u pacjentéw wczesSniej przyjmujacych insuline bazalna, na prawo - u pacjentow
nieprzyjmujacych wezesniej insuliny.

52 tygodnie leczenia

26 tygodni leczenia

Tresiba' Insulina glargine' Tresiba’ Sitagliptyna’
N 744 248 225 222
HbA; (%)
Koniec badania 7,1 7,1 7,2 7,7
Srednia zmiana -1,17 -1,29 -1,56 -1,22

Réznica: 0,08 [-0,05; 0,21]

Roznica: -0,43 [-0,61, -0,24]

Stezenie glukozy w osoczu na czczo (mmol/l)

Koniec badania

6,8 7.1

6,2 8,5

Srednia zmiana

2,44 2,14

3,22 1,39

Roznica: -0,29 [-0,63; 0,06]

Réznica: -2,17 [-2,59; -1,74]

Wskaznik hipoglikemii (na pacjentorok ekspozycji)

Cigzka hipoglikemia 0,06 0,05 0,01 0

Potwierdzona® 11,09 13,63 3,07 1,26
Stosunek: 0,82 [0,69,0,99] Stosunek: 3,81 [2,40,6,05]

Nocna potwierdzona® 1,39 | 1,84 0,52 | 0,30

Stosunek: 0,75 [0,58,0,99]

Stosunek: 1,93 [0,90,4,10]

1 Schemat raz na dobe + insulina aspart w celu pokrycia zapotrzebowania na insuling positkowa + metformina # pioglitazon

2 Schemat raz na dobe + metformina SU/glinidy + pioglitazon

3 Potwierdzona hipoglikemie zdefiniowano jako epizody potwierdzone na podstawie stezenia glukozy w osoczu <3,1 mmol/I lub na podstawie koniecznosci
udzielenia pomocy pacjentowi. Potwierdzona nocna hipoglikemi¢ zdefiniowano jako epizody migdzy pdotnoca a 6 rano.

Tabela 6 Wyniki badan w badaniu klinicznym dotyczacym zmiennego czasu podawania
produktu Tresiba w cukrzycy typu 2.

26 tygodni leczenia

Tresiba' Tresiba Flex* Insulina glargine®
N 228 229 230
HbA1lc(%)
Koniec badania 7,3 7,2 7,1
Srednia zmiana -1,07 -1,28 -1,26

Réznica: -0,13 [-0,29; 0,03]° Roéznica: 0,04 [-0,12; 0,20]
Stezenie glukozy w osoczu na czczo (mmol/l)
Koniec badania 5,8 5,8 6,2
Srednia zmiana od punktu wyjsciowego | -2,91 -3,15 -2,78

Réznica: -0,05 [-0,45; 0,35]°

Réznica: -0,42 [-0,82; -0,02]

Wskaznik hipoglikemii (na pacjentorok ekspozycji)
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Ciezka 0,02 0,02 0,02
Potwierdzona® 3,63 3,64 3,48

Stosunek: 1,10 [0, 79;1,52]6 Stosunek: 1,03 [0,75,1,40]
Nocna potwierdzona* 0,56 0,63 0,75

Stosunek: 1,18 [(),66;2,12]6 Stosunek: 0,77 [0,44,1,35]

1 Schemat raz na dobe (z glownym positkiem wieczorem) + jeden lub dwa z nastepujacych doustnych srodkéw przeciwcukrzycowych: SU, metformina lub
inhibitor DPP-4.

2 Elastyczny schemat podawania raz na dobe (odstepy ok. 8-40 godzin miedzy dawkami) + jeden lub dwa z nastepujacych doustnych $rodkéw
przeciwcukrzycowych SU, metformina lub inhibitor DPP-4.

3 Schemat raz na dobe + jeden lub dwa z nastepujacych doustnych srodkéw przeciwcukrzycowych: SU, metformina lub inhibitor DPP-4.

4 Potwierdzong hipoglikemie zdefiniowano jako epizody potwierdzone przez stezenie glukozy w osoczu <3,1 mmol/l lub przez konieczno$é udzielenia pomocy
pacjentowi. Potwierdzong nocna hipoglikemi¢ zdefiniowano jako epizody migdzy poinoca a 6 rano.

5 Roéznica dla produktu leczniczego Tresiba Flex — Tresiba

6 Stosunek dla produktu leczniczego Tresiba Flex/Tresiba

Dzieci 1 mlodziez

Europejska Agencja Lekow uchylita obowigzek dotaczania wynikow badan produktu leczniczego

Tresiba dla:

e noworodkow i niemowlat od urodzenia do 12 miesigcy z cukrzyca typu 1 i dzieci od urodzenia do
10 lat z cukrzyca typu 2, pod warunkiem, ze choroba lub stan, do leczenia ktorego przeznaczony
jest konkretny produkt leczniczy, nie wystapit w okreslonej podgrupie dzieci (patrz punkt 4.2,
ktéry zawiera informacje na temat zastosowan w pediatrii);

e dzieci i mtodziezy w wieku od 10 do 18 lat z cukrzyca typu 2, pod warunkiem, ze choroba lub
stan, do leczenia ktorych przeznaczony jest konkretny produkt leczniczy, nie wystepuje
w okreslonej podgrupie dzieci (patrz punkt 4.2, ktory zawiera informacje na temat zastosowan
w pediatrii).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po wstrzyknigciu podskornym formowane sg rozpuszczalne i stabilne multiheksamery, tworzace
zrodto insuliny w tkance podskérnej. Monomery insuliny degludec stopniowo oddzielajg si¢ od
multiheksameréw, co powoduje powolne i ciagle dostarczanie insuliny degludec do krwiobiegu, dajac

tym samym bardzo dtugo trwajace wlasciwosci farmakokinetyczne.

Osiagnigcie stanu rownowagi dynamicznej w osoczu nastgpuje po 2—3 dniach podawania dawki raz na
dobe.

W 24-godzinnym okresie podawania raz na dobg stezenie insuliny degludec byto rowno roztozone
w pierwszych i drugich 12 godzinach. Stosunek miedzy AUCgr o.12 nss1 AUCqgr - ss Wynosit 0,5.

Dystrybucja

Powinowactwo insuliny degludec do albuminy surowicy odpowiada wigzaniu biatek osocza >99%
w ludzkim osoczu.

Metabolizm

Rozpad insuliny degludec przebiega podobnie do rozpadu insuliny ludzkiej; wszystkie powstajace
metabolity sa nieaktywne.

Eliminacja
Koncowy okres pottrwania po podaniu podskornym produktu leczniczego Tresiba zalezy od szybkosci

wchlaniania z tkanki podskornej. Okres pottrwania produktu leczniczego Tresiba w stanie stabilnym
wynosi 25 godzin niezaleznie od dawki.
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Liniowos¢

Obserwuje si¢ proporcjonalng catkowitg ekspozycje po podskoérnym podaniu w zakresie dawek
terapeutycznych. W bezposrednim poréwnaniu wymagania biorownowaznos$ci sg spetnione dla
produktu leczniczego Tresiba 100 jednostek/ml oraz Tresiba 200 jednostek/ml (na podstawie
AUCIch,t,SS oraz Cmaks., Ich,SS)-

Ple¢

Nie zaobserwowano roznic we wlasciwosciach farmakokinetycznych produktu leczniczego Tresiba
w zaleznosci od pici.

Podeszly wiek, rasa, zaburzenia czynnos$ci nerek i watroby

Nie zaobserwowano rdznic we wlasciwosciach farmakokinetycznych insuliny degludec migdzy
pacjentami w podesztym wieku a mtodszymi dorostymi, migdzy pacjentami r6znych ras oraz miedzy
pacjentami z zaburzeniem czynnosci nerek lub watroby a osobami zdrowymi.

Dzieci 1 mlodziez

Badano wlasciwos$ci farmakokinetyczne insuliny degludec u dzieci (611 lat) i mlodziezy (12—18 lat)
i otrzymane wyniki byty poréwnywalne do obserwowanych u dorostych z cukrzyca typu 1. Catkowita
ekspozycja po podaniu jednej dawki jest jednakze wyzsza u dzieci i mlodziezy niz u dorostych

w przypadku cukrzycy typu 1.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, potencjalnego dzialania
rakotworczego oraz toksycznego wptywu na rozrdd nie ujawniajg zagrozenia dla cztowieka.
Stosunek potencjatu mitogenicznego do metabolicznego dla insuliny degludec jest poréwnywalny ze
stosunkiem dla insuliny ludzkie;j.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glicerol

Metakrezol

Fenol

Octan cynku

Kwas solny (do dostosowania pH)

Sodu wodorotlenek (do dostosowania pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Substancje dodawane do produktu leczniczego Tresiba moga spowodowac rozktad insuliny degludec.
Nie wolno dodawa¢ produktu leczniczego Tresiba do ptynéw infuzyjnych.

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami.

6.3 OKres waznosci
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30 miesiecy.

Po pierwszym uzyciu: przechowywac przez maksymalnie 8 tygodni. Nie przechowywac
w temperaturze powyzej 30°C. Nie przechowywaé¢ w lodowce.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przed pierwszym uzyciem:

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C). Przechowywac¢ z dala od elementu chtodzacego.
Nie zamrazac.

W celu ochrony przed §wiattem naktada¢ nasadke na wstrzykiwacz.

Podczas stosowania lub dorazny zapas:
Nie przechowywaé w lodéwce. Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.
W celu ochrony przed §wiattem naktada¢ nasadke na wstrzykiwacz.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po pierwszym uzyciu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

3 ml roztworu we wktadzie (szklo typu 1) wyposazonym w ttok (halobutyl) i korek
(halobutyl/poliizopren) w wielodawkowym, jednorazowym fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczu

wykonanym z polipropylenu.

Wielkosci opakowan: 1 (z igltami lub bez), 2 (bez igiet) i 3 (bez igiel) i opakowanie zbiorcze
zawierajace 6 (2 opakowania po 3) (bez igiet) fabrycznie napetionych wstrzykiwaczy.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Fabrycznie napelniony wstrzykiwacz (FlexTouch) przeznaczony jest do stosowania z igtami do
wstrzykiwan NovoFine lub NovoTwist o dlugosci do 8 mm.
Dostarcza 2—160 jednostek z doktadnoscia do 2 jednostek. Nalezy przestrzegac szczegdélowych

instrukcji obstugi dotaczonych do fabrycznie napetnionego wstrzykiwacza.

Fabrycznie napetniony wstrzykiwacz (FlexTouch) moze by¢ stosowany tylko przez jedng osobe. Nie
wolno ponownie napetnia¢ fabrycznie napetnionego wstrzykiwacza.

Nie wolno stosowa¢ produktu leczniczego Tresiba, jesli roztwor nie jest przejrzysty i bezbarwny.
Nie wolno stosowac produktu leczniczego Tresiba, jesli byl on zamrozony.
Pacjent powinien wyrzuci¢ iglg po kazdym wstrzyknigciu.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

Aby uzyska¢ doktadne informacje o stosowaniu, patrz ulotka dla pacjenta.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Novo Nordisk A/S
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Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Dania

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/12/807/009
EU/1/12/807/006
EU/1/12/807/010
EU/1/12/807/012
EU/1/12/807/013
EU/1/12/807/015

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21 styczen 2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegbdlowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow
http://www.ema.europa.cu
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tresiba 100 jednostek/ml roztwor do wstrzykiwan we wktadzie

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera 100 jednostek insuliny degludec* (odpowiadajacych 3,66 mg insuliny
degludec).

Jeden wktad zawiera 300 jednostek insuliny degludec w 3 ml roztworu.
*Otrzymywana w Saccharomyces cerevisiae w wyniku rekombinacji DNA.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan. (Penfill).

Przejrzysty, bezbarwny, obojetny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie cukrzycy u dorostych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Produkt Tresiba jest insuling bazalng przeznaczong do podskérnego podawania raz dziennie
o dowolnej porze dnia, najlepiej o tej samej porze kazdego dnia.

Sita dziatania analogdéw insulin, w tym insuliny degludec, wyrazana jest w jednostkach (j.). Jedna (1)
jednostka (j.) insuliny degludec odpowiada 1 jednostce migdzynarodowe;j (j.m.) insuliny ludzkiej,
1 jednostce insuliny glargine lub 1 jednostce insuliny detemir.

U pacjentow z cukrzycg typu 2 produkt leczniczy Tresiba moze by¢ stosowany samodzielnie,
w skojarzeniu z doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi, a takze w skojarzeniu z insuling szybko
dziatajaca (bolus) (patrz punkt 5.1).

W cukrzycy typu 1 produkt leczniczy Tresiba jest stosowany w skojarzeniu z insuling krétko 1 (lub)
szybko dziatajagca w celu pokrycia zapotrzebowania na insuling positkowa.

Produkt leczniczy Tresiba nalezy podawac zgodnie z indywidualnym zapotrzebowaniem pacjenta.
Zaleca si¢ optymalizacje¢ kontroli glikemii za pomocg dostosowania dawki na podstawie stezenia
glukozy w osoczu.

Tak, jak w przypadku wszystkich produktéw insulinowych, dostosowanie dawki moze by¢ konieczne
w przypadku, gdy pacjenci zwigkszajg aktywnosc¢ fizyczng, zmieniajg dotychczas stosowang diete lub

W czasie rownoczes$nie wystepujacych chorob.

Elastycznosé¢ czasu podawania dawki
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W przypadkach, kiedy podanie leku o tej samej porze nie jest mozliwe, produkt Tresiba umozliwia
elastyczne podejscie do czasu podawania insuliny (patrz punkt 5.1). Zawsze nalezy zapewni¢ co
najmniej 8-godzinng przerw¢ pomiedzy wstrzyknigciami.

Pacjentom, ktorzy zapomnieli o przyjeciu dawki, zaleca si¢ jak najszybsze jej przyjecie, a nastgpnie
powrdt do ustalonego harmonogramu podawania dawki.

Dawka inicjujgca

Pacjenci z cukrzycq typu 2
Zalecana poczatkowa dawka dobowa wynosi 10 jednostek, po czym podawane sa dawki
dostosowywane indywidualnie.

Pacjenci z cukrzycq typu 1
Produkt leczniczy Tresiba powinien by¢ stosowany raz na dobe jednocze$nie z insuling positkowa,

natomiast kolejne dawki wymagaja indywidualnego dostosowania.

Zmiana stosowanych rodzajow insulinowych produktow leczniczych

W czasie zmiany stosowanego rodzaju insuliny i kilka tygodni po zmianie zaleca si¢ doktadne
monitorowanie st¢zenia glukozy we krwi. Moze zaistnie¢ konieczno$¢ dostosowania dawek i czasu
podawania rownoczes$nie stosowanych szybko i krotko dziatajacych produktow insulinowych lub
innego uzupekiajgcego leczenia przeciwcukrzycowego.

Pacjenci z cukrzycq typu 2

Pacjenci z cukrzyca typu 2 zmieniajacy leczenie z insuliny bazalnej, insuliny w schemacie basal-bolus
lub mieszanek insulin na produkt leczniczy Tresiba mogg przeliczy¢ jednostki jeden do jednego, na
podstawie poprzedniej dawki insuliny bazalnej dostosowanej do indywidualnych potrzeb.

Pacjenci z cukrzycq typu 1

U wicekszosci pacjentow z cukrzyca typu 1 zmiang insuliny bazalnej na produkt leczniczy Tresiba
mozna przeprowadzi¢ stosujac poprzednig dawke insuliny bazalnej dostosowanej do indywidualnych
potrzeb. U pacjentéw z cukrzyca typu 1 zmieniajacych leczenie z insuliny bazalnej podawanej dwa
razy na dobe lub z HbA |, < 8,0% w czasie zmiany leczenia, dawka produktu leczniczego Tresiba musi
zosta¢ dostosowana indywidualnie. Na podstawie odpowiedzi glikemicznej nalezy rozwazy¢
zmniejszenie dawki w oparciu o indywidualne dostosowanie dawki.

Szczegbdlne grupy pacjentOw

Pacjenci w podesztym wieku (w wieku > 65 lat)

Produkt leczniczy Tresiba moze by¢ stosowany u pacjentow w podesztym wieku. Zaleca si¢
zintensyfikowane monitorowanie stezenia glukozy we krwi oraz dostosowanie dawki insuliny do
indywidualnych potrzeb (patrz punkt 5.2).

Zaburzenia czynnosci nerek i wgtroby

Produkt leczniczy Tresiba moze by¢ stosowany u pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci nerek
1 watroby. Zaleca si¢ zintensyfikowane monitorowanie st¢zenia glukozy we krwi oraz dostosowanie
dawki insuliny do indywidualnych potrzeb (patrz punkt 5.2).

Drzieci i mlodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu leczniczego Tresiba u dzieci
i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat. Dostepne obecnie dane przedstawiono w punkcie 5.2, ale brak jest
zalecen dotyczacych dawkowania.
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Sposéb podawania

Produkt leczniczy Tresiba nalezy podawac tylko podskornie.

Produktu leczniczego Tresiba nie wolno podawa¢ dozylnie, gdyz moze to spowodowac cigzkg
hipoglikemig.

Produktu leczniczego Tresiba nie wolno podawa¢ domig¢éniowo, gdyz moze to wplyngé na
wchianianie.

Produktu leczniczego Tresiba nie wolno stosowa¢ w pompach insulinowych.

Produkt leczniczy Tresiba nalezy podawac podskornie, wykonujac wstrzyknigcie w udo, rami¢ lub
powtoki jamy brzusznej. W celu zmniejszenia ryzyka lipodystrofii, miejsca wstrzyknig¢ nalezy
zmienia¢ w obrebie tego samego obszaru.

Produkt leczniczy Tresiba we wktadzie (Penfill) przeznaczony jest do stosowania z systemami
podawania insuliny firmy Novo Nordisk i igtami do wstrzykiwan NovoFine lub NovoTwist.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Hipoglikemia
Pominigcie positku lub nieplanowany duzy wysitek fizyczny moga prowadzi¢ do hipoglikemii.

Hipoglikemia moze wystapic, jesli dawka insuliny jest zbyt duza w stosunku do zapotrzebowania na
insuling (patrz punkt 4.5, 4.8 14.9).

U pacjentow, u ktorych kontrola glikemii znacznie poprawita si¢ (np. w wyniku intensywne;j
insulinoterapii), mogg zmienia¢ si¢ zwykte dla nich objawy zapowiadajace hipoglikemig¢, o czym
muszg zostac¢ poinformowani. U pacjentow dtugo chorujgcych na cukrzyce objawy zapowiadajace
hipoglikemi¢ moga nie wystepowac.

Roéwnoczesnie wystepujace choroby, zwlaszcza zakazenia i stany gorgczkowe, zwykle zwigkszaja
zapotrzebowanie pacjenta na insuling. Wspotistniejace choroby nerek, watroby lub choroby majace
wplyw na nadnercza, przysadke lub tarczyce moga wymagac zmiany dawki insuliny.

Tak, jak w przypadku wszystkich insulin bazalnych lub insulin stosowanych jako insuliny bazalne,
przedtuzone dziatanie produktu leczniczego Tresiba moze op6znic ustgpienie hipoglikemii.

Hiperglikemia
W przypadku cigzkiej hiperglikemii zaleca si¢ podawanie szybko dziatajacej insuliny.

Nieodpowiednie dawkowanie i (lub) przerwanie leczenia u pacjentow wymagajacych podawania
insuliny moze prowadzi¢ do hiperglikemii i ewentualnie do cukrzycowej kwasicy ketonowej. Ponadto,
choroby wspdtistniejace, zwlaszcza zakazenia, moga doprowadzi¢ do hiperglikemii i zwigkszenia
zapotrzebowania na insuling.

Zwykle pierwsze objawy hiperglikemii rozwijaja si¢ stopniowo w ciagu kilku godzin lub dni. Sg to:
wzmozone pragnienie, czestsze oddawanie moczu, nudno$ci, wymioty, sennos¢, zaczerwieniona sucha
skora, sucho$¢ w ustach i utrata apetytu oraz zapach acetonu w wydychanym powietrzu. W cukrzycy
typu 1 nieleczona hiperglikemia moze prowadzi¢ do cukrzycowej kwasicy ketonowej, ktora stanowi
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zagrozenie zycia.

Zmiana stosowanych rodzajéw insulinowych produktow leczniczych

Zmiana typu, rodzaju lub wytwércy insuliny musi odbywac si¢ pod Scista kontrolg lekarza i moze
spowodowa¢ konieczno$¢ zmiany dawki.

Stosowanie pioglitazonu w skojarzeniu z insulinowymi produktami leczniczymi

Zgtaszane przypadki niewydolno$ci serca zwigzane z leczeniem pioglitazonem w skojarzeniu

z insuling dotyczyly w szczegolnosci pacjentdow obcigzonych czynnikami ryzyka rozwoju
niewydolnos$ci serca. Powinno to by¢ brane pod uwage w przypadku rozwazania leczenia
skojarzonego pioglitazonem i produktem leczniczym Tresiba. Jesli stosuje si¢ leczenie skojarzone,
nalezy obserwowac, czy u pacjentow pojawiaja si¢ przedmiotowe i podmiotowe objawy
niewydolnos$ci serca, przyrost masy ciata i obrzegki. Nalezy zaprzestac stosowania pioglitazonu

w przypadku nasilenia si¢ objawow sercowych.

Zaburzenia narzadu wzroku

Intensyfikacja leczenia insuling z szybka poprawa kontroli glikemii moze by¢ zwigzana z czasowym
nasileniem si¢ objawow retinopatii cukrzycowej, podczas gdy powolna poprawa kontroli glikemii
zmniejsza ryzyko postepu retinopatii cukrzycowej.

Unikanie bledow w leczeniu

W celu uniknigcia pomylenia produktu leczniczego Tresiba z innymi produktami insulinowymi,
pacjenci muszg zosta¢ poinformowani o koniecznosci sprawdzania etykiety insuliny przed kazdym
wstrzyknigciem.

Pacjenci muszg sprawdzi¢ nastawione jednostki na liczniku dawki wstrzykiwacza. Aby pacjenci mogli
samodzielnie wstrzykiwac¢ lek, musza by¢ w stanie samodzielnie odczytaé licznik dawki na
wstrzykiwaczu. Pacjenci niewidomi lub niedowidzacy muszg by¢ poinformowani o koniecznosci
uzyskania pomocy osoby dobrze widzacej, przeszkolonej w zakresie postugiwania si¢
wstrzykiwaczem insuliny.

Przeciwciala skierowane przeciwko insulinie

Podawanie insuliny moze spowodowa¢ powstanie przeciwciat skierowanych przeciwko insulinie.
W rzadkich przypadkach obecnos¢ takich przeciwcial moze wymagaé dostosowania dawki insuliny
w celu zmniejszenia sktonnosci do wystepowania hiperglikemii Iub hipoglikemii.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wiele produktow leczniczych ma wptyw na metabolizm glukozy.

Zapotrzebowanie na insuline moga zmniejsza¢ nastepujace leki:

doustne leki przeciwcukrzycowe, agonisci receptora GLP-1, inhibitory monoaminooksydazy (IMAO),
leki blokujgce receptory beta-adrenergiczne, inhibitory enzymu konwertujacego angiotensyne (ACE),
salicylany, steroidy anaboliczne i sulfonamidy.

Zapotrzebowanie na insuline moga zwieksza¢ nastepujace leki:

doustne $rodki antykoncepcyjne, leki tiazydowe, glikokortykosteroidy, hormony tarczycy, leki
sympatykomimetyczne, hormon wzrostu i danazol.

Leki blokujace receptory beta-adrenergiczne moga maskowac objawy hipoglikemii.
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Oktreotyd 1 lanreotyd moga zarowno zmniejszaé jak i zwigkszaé zapotrzebowanie na insuling.
Alkohol moze nasila¢ lub zmniejsza¢ hipoglikemizujace dzialanie insuliny.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Tresiba u kobiet w cigzy.

Badania na zwierzetach nie wykazaty roznicy w dzialaniu embriotoksycznym i teratogennym mig¢dzy
insuling degludec a insuling ludzka.

Zwykle w okresie cigzy lub jej planowania u pacjentek z cukrzyca zalecana jest wzmozona kontrola

i monitorowanie st¢zenia glukozy we krwi. Zapotrzebowanie na insuling zwykle zmniejsza si¢

W pierwszym trymestrze cigzy i stopniowo zwigksza si¢ w czasie drugiego i trzeciego trymestru cigzy.
Po porodzie zapotrzebowanie na insuling zazwyczaj gwattownie wraca do poziomu sprzed okresu
ciazy.

Karmienie piersia

Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Tresiba w okresie karmienia
piersig. U szczurdéw insulina degludec byta wydzielana do mleka; stezenie w mleku byto mniejsze niz
W 0S0CZU.

Nie wiadomo, czy insulina degludec przenika do mleka ludzkiego. Nie przewiduje si¢ wptywu na
metabolizm u noworodkéw i (lub) dzieci karmionych piersia.

Plodnosé

Badania na zwierzetach z zastosowaniem insuliny degludec nie wykazaly niepozgdanego wpltywu na
ptodnosé.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

W przypadku wystapienia hipoglikemii moze doj$¢ do zaburzenia koncentracji i zwolnienia czasu
reakcji, co moze stanowi¢ ryzyko w sytuacjach, kiedy zdolnosci te sg szczegolnie wazne (np. podczas
prowadzenia pojazdu lub obslugiwania maszyn).

Pacjenci muszg zosta¢ poinformowani o sposobie zapobiegania hipoglikemii podczas kierowania
pojazdami. Jest to szczegdlnie wazne u tych pacjentdéw, u ktorych objawy zapowiadajace hipoglikemie
sg stabo nasilone albo nie wystgpuja lub u ktorych hipoglikemia wystepuje czgsto. W takich
przypadkach nalezy doktadnie rozwazy¢, czy mozliwe jest prowadzenie pojazdow.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczesciej obserwowanym dziataniem niepozadanym w trakcie leczenia jest hipoglikemia (patrz
ponizej w punkcie ,,Opis wybranych dziatan niepozadanych”).

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Wymienione ponizej dziatania niepozadane pochodza z danych otrzymanych z badan klinicznych i sg
sklasyfikowane zgodnie z MedDRA - klasyfikacjg uktadow i narzagdow. Kategorie czestosci sg
zdefiniowane zgodnie z nastepujaca konwencja: bardzo czesto (> 1/10); czesto (= 1/100 do < 1/10);
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niezbyt czesto (> 1/1 000 do < 1/100); rzadko (> 1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000)
oraz nieznana (cz¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja uktadow i narzadoéw Czestose
Zaburzenia uktadu immunologicznego Rzadko — nadwrazliwos¢
Rzadko — pokrzywka

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania Bardzo czesto — hipoglikemia

Zaburzenia skory i tkanki podskornej Niezbyt czesto - lipodystrofia

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu Czesto — reakcje w miejscu wstrzyknigcia
podania Niezbyt czesto — obrzgk obwodowy

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Produkty insulinowe mogg powodowac reakcje uczuleniowe. Natychmiastowe reakcje uczuleniowe na
samg insuling lub substancje pomocnicze mogg stanowié zagrozenie zycia.

Po zastosowaniu produktu leczniczego Tresiba rzadko wystgpowata nadwrazliwos¢ (objawiajaca si¢
obrzekiem jezyka i warg, biegunka, nudno$ciami, uczuciem zmegczenia i swgdzeniem) oraz
pokrzywka.

Hipoglikemia

Hipoglikemia moze wystapi¢, gdy dawka insuliny jest zbyt duza w stosunku do zapotrzebowania.
Cigzka hipoglikemia moze prowadzi¢ do utraty przytomnosci i (Ilub) drgawek, a w nastgpstwie do
przemijajacego lub trwatego uposledzenia czynno$ci mozgu, a nawet do $§mierci. Objawy hipoglikemii
zwykle pojawiaja si¢ nagle. Moga to by¢: zimne poty, chtodna blada skdra, znuzenie, pobudzenie
nerwowe lub drzenia, niepokoj, nienaturalne uczucie zmgczenia lub ostabienia, stan splatania,
zaburzenia koncentracji, senno$¢, uczucie silnego gltodu, zaburzenia widzenia, bol gtowy, nudnosci

i kotatanie serca.

Lipodystrofia
Lipodystrofia (w tym lipohipertrofia, lipoatrofia) moze wystgpi¢ w miejscu wstrzykniecia. Ciagta
zmiana miejsca w obrebie danego obszaru wstrzyknie¢ moze zmniejszy¢ ryzyko wystapienia takich

reakcji.

Reakcje w miejscu wstrzykniecia

Reakcje w miejscu wstrzyknigcia (w tym krwiak, bol, krwotok, rumien, guzki, obrzek, przebarwienia,
$wiad, uczucie ciepta i zgrubienie w miejscu wstrzykniecia) pojawialy si¢ u pacjentow leczonych
produktem leczniczym Tresiba. Reakcje te sa zwykle tagodne i przemijajace oraz ustgpuja zazwyczaj
w czasie trwania leczenia.

Dzieci 1 mlodziez

W celu badania wtasciwosci farmakokinetycznych (patrz punkt 5.2), produkt leczniczy Tresiba
stosowano u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nie przeprowadzono badan bezpieczenstwa
stosowania ani skutecznosci u dzieci i mtodziezy.

Inne szczegolne grupy pacjentow

Na podstawie informacji pochodzgcych z badan klinicznych czesto$¢, rodzaj i nasilenie dziatan
niepozgdanych u pacjentow w podesztym wieku i u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub
watroby nie wykazuja zadnych réznic w stosunku do szerokiego doswiadczenia w populacji ogolne;.
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4.9 Przedawkowanie

Nie mozna doktadnie okresli¢ dawki insuliny prowadzacej do przedawkowania. Hipoglikemia moze
rozwija¢ si¢ stopniowo, jesli podano zbyt duza dawke insuliny w stosunku do zapotrzebowania
pacjenta.

. Lagodna hipoglikemia moze by¢ leczona doustnym podaniem glukozy lub innych produktow
zawierajacych cukier. Zaleca si¢, aby pacjenci z cukrzyca zawsze mieli przy sobie produkty
zawierajace glukoze.

. Cigzka hipoglikemia, kiedy pacjent nie jest w stanie sam sobie pomoc, moze by¢ leczona
glukagonem (0,5 do 1 mg) podanym domig$niowo lub podskérnie przez osobg przeszkolona lub
glukoza podana dozylnie przez pracownika stuzby zdrowia. Glukoze nalezy poda¢ dozylnie
w przypadku, gdy stan pacjenta nie poprawia si¢ w ciggu 10 do 15 minut po podaniu glukagonu.
Po odzyskaniu przytomno$ci przez pacjenta zaleca si¢ doustne podanie we¢glowodanow, aby
zapobiec nawrotowi hipoglikemii.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: jeszcze nie przydzielona. Kod ATC: jeszcze nie przydzielony.

Mechanizm dziatania

Insulina degludec wigze si¢ swoiscie z ludzkimi receptorami insuliny i daje ten sam efekt
farmakologiczny co insulina ludzka.

Dziatanie insuliny polegajgce na zmniejszeniu stezenia glukozy we krwi wystepuje, gdy insulina
wiaze si¢ z receptorami w komoérkach migsniowych i thuszczowych, utatwiajac wychwyt glukozy

i hamujgc jednocze$nie uwalnianie glukozy z watroby.

Rezultat dzialania farmakodynamicznego

Insulina bazalna Tresiba po wstrzyknieciu podskornym tworzy rozpuszczalne multiheksamery, przez
co powstaje zrodto, z ktorego insulina degludec jest nieprzerwanie i powoli wchianiana do
krwiobiegu. Daje to jednolite i stabilne zmniejszenie stezenia glukozy za pomoca produktu
leczniczego Tresiba (patrz rysunek 1). W 24-godzinnym okresie po podaniu raz na dob¢ zmniejszenie
stezenia glukozy produktem leczniczym Tresiba w przeciwienstwie do insuliny glargine byto réwno
roztozone pomigdzy pierwszymi i drugimi 12 godzinami (AUCgr .12 hss/ AUCGIR suma.ss = 0,5).
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0 4 8 12 16 20 24
Czas od momentu wstrzyknigcia (w godzinach)

Szybkos$¢ wlewu glukozy (mg/(kg mec.*min))

Leczenie ----- IDeg 0,6 jednostki/kg mc.
Rysunek 1
Profile szybkosci wlewu glukozy, zrownowazony stan rownowagi dynamicznej - Srednia profili
0-24 h - IDeg 100 jednostek/ml 0,6 jednostki/kg mc. - badanie 1987.

Czas dziatania produktu leczniczego Tresiba przekracza 42 godziny w zakresie dawek
terapeutycznych.

Stan rownowagi nastapi po 2—3 dniach podawania.

W stanie rownowagi insulina degludec zmniejszyla stezenie glukozy wykazujac czterokrotnie
mniejszg dobowg zmienno$¢ w odniesieniu do wspotczynnika zmiennosci (CV) efektu zmniejszenia
stezenia glukozy podczas 0-24 godz. (AUCgr . ss) oraz 2—24 godz. (AUCgira.24n,ss) W poréwnaniu
z insuling glargine, patrz Tabela 1.

Tabela 1 Dobowa zmienno$¢ wewnatrzgrupowa zmniejszenia stezenia glukozy po zastosowaniu
produktu leczniczego Tresiba i insuliny glargine w stanie rGwnowagi u pacjentow z cukrzyca
typu 1.

Insulina degludec Insulina glargine (N27)
(N26) (CV%) (CV%)
Dobowa zmiennos¢ efektu zmniejszenia glukozy 20 %2
w odstepie jednej dawki (AUCgr +.ss)
Dobowa zmiennos¢ efektu zmniejszenia st¢zenia glukozy 2 9
od 2-24 godz. (AUCgiro-24n55)

CV: wewnatrzgrupowy wspotczynnik zmienno$ci w %

SS: Stan rownowagi

AUCGR 224 1: efekt metaboliczny w ostatnich 22 godzinach odstepu migdzy dawkami (tj. bez dozylnego
podawania insuliny w fazie wstepnej klamry metabolicznej)

Caltkowite zmniejszenie stezenia glukozy po zastosowaniu produktu leczniczego Tresiba rosnie
liniowo wraz ze zwigkszeniem dawek.

Nie ma klinicznie istotnej roznicy farmakodynamiki produktu leczniczego Tresiba u pacjentow
w podesztym wieku i mtodszych dorostych.

Skutecznos$¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Przeprowadzono 11 miedzynarodowych, kontrolowanych, otwartych, randomizowanych, z grupami
rownolegtymi, prowadzonych do osiggni¢cia zaktadanego celu badan klinicznych trwajacych 26 lub
52 tygodnie, w ktorych 4275 pacjentom podawano produkt leczniczy Tresiba (1102 z cukrzycg typu 1
13173 z cukrzyca typu 2).
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Dziatanie produktu leczniczego Tresiba zostato zbadane u pacjentéw z cukrzyca typu 1 (Tabela 3),
nieprzyjmujacych wczesniej insuliny (rozpoczgcie leczenia insuling w cukrzycy typu 2, Tabela 4) oraz
u pacjentow wcezesniej przyjmujacych insuling (intensyfikacja leczenia insuling w cukrzycy typu 2,
Tabela 5), zardbwno przy statym jak i zmiennym czasie podawania leku (Tabela 6). Potwierdzono, ze
obnizenie HbA . w stosunku do punktu wyj$ciowego do konca badania, byto rownowazne we
wszystkich badaniach w odniesieniu do wszystkich produktow porownywanych (insulina detemir

i insulina glargine). O ile poprawa HbA . byta rownowazna w poréwnaniu do innych produktow
insulinowych, w przypadku sitagliptyny produkt leczniczy Tresiba byt statystycznie istotnie lepszy

w obnizaniu poziomu HbA . (Tabela 5).

W prospektywnie planowanej metaanalizie obejmujacej siedem badan prowadzonych do osiggnigcia
zaktadanego celu u pacjentow z cukrzyca typu 1 i typu 2 produkt leczniczy Tresiba okazat si¢ lepszy
pod wzgledem mniejszej liczby potwierdzonych epizodéw hipoglikemii wynikajacej z leczenia (na
podstawie poprawy w cukrzycy typu 2, patrz Tabela 2) i potwierdzonych nocnych hipoglikemii

w poréwnaniu z insuling glargine (podawanej zgodnie z oznaczeniem). Zmniejszenie liczby
hipoglikemii zostato osiaggniete przy mniejszym $rednim stezeniu glukozy w osoczu przy podawaniu
produktu leczniczego Tresiba niz przy podawaniu insuliny glargine.

Tabela 2 Wyniki metaanalizy hipoglikemii

Potwierdzona hipoglikemia®

Szacowany wspotczynnik ryzyka (insulina degludec/insulina glargine) Suma Nocna
Cukrzyca typu 1 + typu 2 (tgcznie) 0,91* 0,74%*
Okres badania ° 0,84* 0,68*
Pacjenci geriatryczni > 65 lat 0,82 0,65*
Cukrzyca typu 1 1,10 0,83
Okres badania® 1,02 0,75%
Cukrzyca typu 2 0,83* 0,68%*
Okres badania® 0,75% 0,62*
Tylko leczenie bazalne u wezesniej nieleczonych insuling 0,83* 0,64*

*Statystycznie istotne * Potwierdzong hipoglikemi¢ zdefiniowano jako epizody potwierdzone na podstawie stezenia glukozy w osoczu

<3,1 mmol/l lub na podstawie koniecznos$ci udzielenia pomocy pacjentowi. Potwierdzona nocna hipoglikemi¢ zdefiniowano jako epizody
miedzy pétnocg a 6 rano. ° Epizody od tygodnia 16

Nie stwierdzono wystepowania istotnie klinicznego wytwarzania przeciwcial przeciwko insulinie
w wyniku dtugotrwalego leczenia produktem leczniczym Tresiba.

Tabela 3 Wyniki badan w badaniach klinicznych dotyczacych cukrzycy typu 1.

52 tygodnie leczenia

26 tygodni leczenia

Tresiba' Insulina glargine' Tresiba' Insulina detemir!
N 472 157 302 153
HbA; (%)
Koniec badania 7,3 73 73 73
Srednia zmiana -0,40 -0,39 -0,73 -0,65

Réznica: -0,01 [-0,14; 0,11]

Réznica: -0,09]-0,23;0,05]

Stezenie glukozy w osoczu na czczo (mmol/l)

Koniec badania

7.8 8,3

7,3 8,9

Srednia zmiana

-1,27 -1,39

-2,60 -0,62

Roznica: -0,33 [-1,03; 0,36]

Réznica: -1,66 [-2,37; -0,95]

Wskaznik hipoglikemii (na pacj

entorok ekspozycji)

Cigzka 0,21 0,16 0,31 0,39
Potwierdzona® 42,54 40,18 45,83 45,69

Stosunek: 1,07 [0,89,1,28] Stosunek: 0,98 [0,80,1,20]
Nocna potwierdzona’ 4,41 | 5,86 4,14 | 5,93

Stosunek: 0,75 [0,59,0,96]

Stosunek: 0,66 [0,49,0,88]

1 Schemat raz na dobg + insulina aspart w celu pokrycia zapotrzebowania na insuling positkowa.

2 Potwierdzong hipoglikemig zdefiniowano jako epizody potwierdzone przez st¢zenie glukozy w osoczu < 3,1 mmol/l lub przez koniecznosé
udzielenia pomocy pacjentowi. Potwierdzong nocna hipoglikemi¢ zdefiniowano jako epizody mi¢dzy péinoca a 6 rano.

Tabela 4 Wyniki badan w badaniach klinicznych dotyczacych cukrzycy typu 2 u pacjentow
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nieprzyjmujacych wczesniej insuliny (rozpoczecie leczenia insuling).

52 tygodnie leczenia

26 tygodni leczenia

Tresiba' Insulina glargine' Tresiba' Insulina glargine'
N 773 257 228 229
HbAlc(%)
Koniec badania 7,1 7,0 7,0 6,9
Srednia zmiana -1,06 -1,19 -1,30 -1,32

Réznica: 0,09 [-0,04; 0,22]

Réznica: 0,04 /0,11, 0,19]

Stezenie glukozy w osoczu na czczo (mmol/l)

Koniec badania

5,9 6.4

5,9 6,3

Srednia zmiana

3,76 3,30

3,70 338

Roznica: -0,43 [-0,74; -0,13]

Roznica: -0,42 [-0,78; -0,06]

Wskaznik hipoglikemii (na pacjentorok ekspozycji)

Ciezka 0 0,02 0 0

Potwierdzona® 1,52 1,85 1,22 1,42
Stosunek: 0,82 [0,64,1,04] Stosunek: 0,86 [0,58,1,28]

Nocna potwierdzona2 0,25 | 0,39 0,18 | 0,28

Stosunek: 0,64 [0,42,0,98]

Stosunek: 0,64 [0,30,1,37]

1 Schemat raz na dobg + metformina + inhibitor DPP-IV.
2 Potwierdzong hipoglikemi¢ zdefiniowano jako epizody potwierdzone przez stezenie glukozy w osoczu < 3,1 mmol/I lub przez konieczno$é udzielenia pomocy

pacjentowi. Potwierdzona nocna hipoglikemi¢ zdefiniowano jako epizody mig¢dzy poinoca a 6 rano.

Tabela 5 Wyniki badan w badaniach klinicznych dotyczacych cukrzycy typu 2 — na lewo -
u pacjentéw wczesSniej przyjmujacych insuline bazalna, na prawo - u pacjentow
nieprzyjmujacych wcze$niej insuliny.

52 tygodnie leczenia

26 tygodni leczenia

Tresiba' Insulina glargine' Tresiba® Sitagliptyna®
N 744 248 225 222
HbA (%)
Koniec badania 7,1 7,1 7,2 7,7
Srednia zmiana -1,17 -1,29 -1,56 -1,22

Roznica: 0,08 [-0,05; 0,21]

Roznica: -0,43 [-0,61; -0,24]

Stezenie glukozy w osoczu na czczo (mmol/l)

Koniec badania

6,8 7,1

6,2 8,5

Srednia zmiana

2,44 2,14

-3,22 -1,39

Réznica: -0,29 [-0,63; 0,06]

Réznica: -2,17 [-2,59; -1,74]

Wskaznik hipoglikemii (na pacjentorok ekspozycji)

Cigzka hipoglikemia 0,06 0,05 0,01 0

Potwierdzona® 11,09 13,63 3,07 1,26
Stosunek: 0,82 [0,69,0,99] Stosunek: 3,81 [2,40,6,05]

Nocna potwierdzona’ 1,39 | 1,84 0,52 | 0,30

Stosunek: 0,75 [0,58,0,99]

Stosunek: 1,93 [0,90,4,10]

1 Schemat raz na dobg + insulina aspart w celu pokrycia zapotrzebowania na insuling positkowa + metformina + pioglitazon

2 Schemat raz na dob¢ + metformina SU/glinidy + pioglitazon
3 Potwierdzong hipoglikemi¢ zdefiniowano jako epizody potwierdzone na podstawie stezenia glukozy w osoczu <3,1 mmol/1 lub na podstawie koniecznoéci
udzielenia pomocy pacjentowi. Potwierdzona nocna hipoglikemi¢ zdefiniowano jako epizody migdzy pdtnoca a 6 rano.

Tabela 6 Wyniki badan w badaniu klinicznym dotyczacym zmniennego czasu podawania
produktu Tresiba w cukrzycy typu 2.

26 tygodni leczenia

Tresiba' Tresiba Flex* Insulina glargine®
N 228 229 230
HbA1c(%)
Koniec badania 7,3 7,2 7,1
Srednia zmiana -1,07 -1,28 -1,26
Réznica: -0,13 [-0,29; 0,03]° Réznica: 0,04 [-0,12; 0,20]
Stezenie glukozy w osoczu na czczo (mmol/l)
Koniec badania 5,8 5,8 6,2
Srednia zmiana od punktu wyjsciowego | -2,91 -3,15 -2,78

Réznica: -0,05 [-0,45; 0,35]°

Roznica: -0,42 [-0,82; -0,02]

Wskaznik hipoglikemii (na pacjentorok ekspozycji)

Ciezka 0,02 0,02 0,02
Potwierdzona® 3,63 3,64 3,48

Stosunek: 1,10 [0, 79;1,52]6 Stosunek: 1,03 [0,75,1,40]
Nocna potwierdzona* 0,56 0,63 0,75

Stosunek: 1,18 [0,66,2,12]°

Stosunek: 0,77 [0,44,1,35]
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1 Schemat raz na dobg (z gléwnym positkiem wieczorem) + jeden lub dwa z nastgpujacych doustnych srodkéw przeciwcukrzycowych: SU,
metformina lub inhibitor DPP-4.

2 Elastyczny schemat podawania raz na dobg (odstgpy ok. 8-40 godzin migdzy dawkami) + jeden lub dwa z nast¢pujacych doustnych
$rodkow przeciwcukrzycowych SU, metformina lub inhibitor DPP-4.

3 Schemat raz na dobg + jeden lub dwa z nastgpujacych doustnych srodkow przeciwcukrzycowych: SU, metformina lub inhibitor DPP-4.

4 Potwierdzong hipoglikemig zdefiniowano jako epizody potwierdzone przez stgzenie glukozy w osoczu <3,1 mmol/l lub przez koniecznos¢
udzielenia pomocy pacjentowi. Potwierdzong nocna hipoglikemi¢ zdefiniowano jako epizody mig¢dzy pdinoca a 6 rano.

5 Roznica dla produktu leczniczego Tresiba Flex — Tresiba

6 Stosunek dla produktu leczniczego Tresiba Flex/Tresiba

Dzieci 1 mlodziez

Europejska Agencja Lekoéw uchylita obowigzek dotgczania wynikéw badan produktu leczniczego

Tresiba dla:

e noworodkow i niemowlat od urodzenia do 12 miesigcy z cukrzyca typu 1 i dzieci od urodzenia do
10 lat z cukrzyca typu 2, pod warunkiem, ze choroba lub stan, do leczenia ktorego przeznaczony
jest konkretny produkt leczniczy, nie wystapit w okreslonej podgrupie dzieci (patrz punkt 4.2,
ktory zawiera informacje na temat zastosowan w pediatrii);

e dzieci i mtodziezy w wieku od 10 do 18 lat z cukrzyca typu 2, pod warunkiem, ze choroba lub
stan, do leczenia ktorych przeznaczony jest konkretny produkt leczniczy, nie wystepuje
w okreslonej podgrupie dzieci (patrz punkt 4.2, ktory zawiera informacje na temat zastosowan
w pediatrii).

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchianianie

Po wstrzyknigciu podskornym formowane sg rozpuszczalne i stabilne multiheksamery, tworzace
zrédto insuliny w tkance podskornej. Monomery insuliny degludec stopniowo oddzielajg si¢ od
multiheksameréw, co powoduje powolne i ciggle dostarczanie insuliny degludec do krwiobiegu.

Osiggniecie stanu rownowagi dynamicznej w osoczu nastgpuje po 2—3 dniach podawania produktu
leczniczego Tresiba raz na dobg.

W 24-godzinnym okresie podawania raz na dobe stezenie insuliny degludec byto réwno roztozone
w pierwszych i drugich 12 godzinach. Stosunek mi¢dzy AUCgr .12 nss 1 AUCgir 1 ss Wynosit 0,5.

Dystrybucja

Powinowactwo insuliny degludec do albuminy surowicy odpowiada wigzaniu bialek osocza > 99%
w ludzkim osoczu.

Metabolizm

Rozpad insuliny degludec przebiega podobnie do rozpadu insuliny ludzkiej; wszystkie powstajace
metabolity sa nieaktywne.

Eliminacja

Koncowy okres pottrwania po podaniu podskornym produktu leczniczego Tresiba zalezy od szybkosci
wchianiania z tkanki podskornej. Okres pottrwania produktu leczniczego Tresiba w stanie stabilnym
wynosi 25 godzin niezaleznie od dawki.

Liniowos¢

Obserwuje si¢ proporcjonalng catkowitg ekspozycje po podskornym podaniu w zakresie dawek

terapeutycznych. W bezposrednim poréwnaniu wymagania biorownowaznosci sg spelnione dla
produktu leczniczego Tresiba 100 jednostek/ml oraz Tresiba 200 jednostek/ml (na podstawie
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AUCIDeg,t,SS oraz CmaksA, lDeg,SS)-
Ple¢

Nie zaobserwowano roznic we wlasciwosciach farmakokinetycznych produktu leczniczego Tresiba
w zaleznosci od pici.

Podeszly wiek, rasa, zaburzenia czynno$ci nerek i watroby

Nie zaobserwowano réznic we wlasciwosciach farmakokinetycznych insuliny degludec migdzy
pacjentami w podesztym wieku a mtodszymi dorostymi, mi¢dzy pacjentami r6znych ras oraz miedzy
pacjentami z zaburzeniem czynnosci nerek lub watroby a osobami zdrowymi.

Dzieci 1 mlodziez

Badano wlasciwosci farmakokinetyczne insuliny degludec u dzieci (611 lat) i mlodziezy (12—18 lat)
i otrzymane wyniki byty poréwnywalne do obserwowanych u dorostych z cukrzyca typu 1. Catkowita
ekspozycja po podaniu jednej dawki jest jednakze wyzsza u dzieci i mlodziezy niz u dorostych

w przypadku cukrzycy typu 1.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, potencjalnego dzialania
rakotworczego oraz toksycznego wplywu na rozrod nie ujawniajg zagrozenia dla cztowieka.
Stosunek potencjatu mitogenicznego do metabolicznego dla insuliny degludec jest poréwnywalny ze
stosunkiem dla insuliny ludzkiej.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glicerol

Metakrezol

Fenol

Octan cynku

Kwas solny (do dostosowania pH)

Sodu wodorotlenek (do dostosowania pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Substancje dodawane do produktu leczniczego Tresiba moga spowodowac rozktad insuliny degludec.
Nie wolno dodawac¢ produktu leczniczego Tresiba do ptyndéw infuzyjnych.

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami.

6.3  Okres waznoSci

30 miesigcy.

Po pierwszym uzyciu: przechowywac przez maksymalnie 8 tygodni. Nie przechowywacé
w temperaturze powyzej 30°C. Nie przechowywac¢ w lodowce.
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6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przed pierwszym uzyciem:
Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C). Przechowywa¢ z dala od elementu chtodzacego.
Nie zamrazac.

Podczas stosowania lub dorazny zapas:
Nie przechowywaé¢ w lodéwce. Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywac¢ wktady w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po pierwszym uzyciu, patrz punkt 6.3.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

3 ml roztworu we wktadzie (szklo typu 1) wyposazonym w ttok (halobutyl) i korek
(halobutyl/poliizopren) w kartonowym opakowaniu.

Wielkosci opakowan: 51 10 wktadow.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wkiad (Penfill) jest przeznaczony do stosowania z systemami podawania insuliny firmy Novo
Nordisk (trwate urzadzenia do wielokrotnego stosowania, niedolaczone do opakowania) i igtami do
wstrzykiwan NovoFine lub NovoTwist o dtugosci do 8 mm. Nalezy przestrzega¢ szczegétowych
instrukcji obstugi dotagczonych do opakowania systemu do podawania insuliny.

Wktad (Penfill) moze by¢ stosowany tylko przez jedna osobe. Nie wolno ponownie napetnia¢ wktadu.
Nie wolno stosowacé produktu leczniczego Tresiba, jesli roztwor nie jest przejrzysty i bezbarwny.

Nie wolno stosowac produktu leczniczego Tresiba, jesli byt on zamrozony.

Pacjent powinien wyrzuci¢ igte po kazdym wstrzyknigciu.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie
z lokalnymi przepisami.

Aby uzyska¢ doktadne informacje o stosowaniu, patrz ulotka dla pacjenta.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Dania

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/12/807/007
EU/1/12/807/008
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21 styczen 2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegbdlowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow
http://www.ema.europa.cu
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ANEKS IT
WYTWORCY BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ
ORAZ WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA
ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU
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A.  WYTWORCY BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcow biologicznej substancji czynnej

Novo Nordisk A/S
Hallas Allé

DK-4400 Kalundborg
Dania

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Dania

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Dania

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza (patrz Aneks I: Charakterystyka Produktu
Leczniczego, punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

System nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych

Podmiot odpowiedzialny musi zapewnié, by system nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania
produktow leczniczych, przedstawiony w module 1.8.1 dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu byt zorganizowany i prawidlowo funkcjonowat, przed dopuszczeniem i po dopuszczeniu
produktu leczniczego do obrotu.

Plan zarzadzania ryzykiem (RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie dziatania, wyszczegdlnione w planie nadzoru nad
bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych, zgodnie z wersja RMP (ang. Risk Management
Plan), przedstawiong w module 1.8.2 wniosku dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu i wszelkimi jego kolejnymi aktualizacjami uzgodnionymi z Komitetem ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP, ang. Committee for Medicinal Products for Human Use).

Zgodnie z wytycznymi CHMP, dotyczacymi Systemu Zarzadzania Ryzykiem dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, uaktualniony RMP nalezy ztozy¢ jednoczesnie z kolejnym
okresowym raportem o bezpieczenstwie (PSUR, ang. Periodic Safety Update Report).

Ponadto uaktualniony RMP nalezy przedstawi¢:

. jesli uzyskano nowe informacje, ktore istotnie wptywaja na aktualng specyfikacj¢ dotyczaca
bezpieczenstwa, plan monitorowania bezpieczenstwa lub dziatania stuzace ograniczeniu ryzyka;

. w ciagu 60 dni od uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania
produktu leczniczego lub odnoszacych si¢ do minimalizacja ryzyka;

. na zadanie Europejskiej Agencji Lekow.
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PSUR
Okresowy raport o bezpieczenstwie (PSUR) nalezy przedstawi¢ wedtug standardowych wymagan do
czasu innego uzgodnienia z CHMP.

. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO
I SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU

Podmiot odpowiedzialny zapewni, ze z chwilg wprowadzenia produktu do obrotu, wszyscy lekarze
i pielegniarki, ktorzy beda uczestniczy¢ w leczeniu pacjentow z cukrzyca oraz wszyscy farmaceuci,
ktorzy beda wydawaé produkt Tresiba, bgdg w posiadaniu Pakietu Materiatow Edukacyjnych.

W celu zminimalizowania ryzyka bledoéw lekarskich i przypadkowego pomylenia dwoch roznych
stezen produktu Tresiba, jak rowniez innych produktow insulinowych, przygotowany bedzie Pakiet
Materiatéw Edukacyjnych, ktory uswiadomi fakt wprowadzenia nowych stezen insuliny na rynek
europejski i przedstawi gtowne roéznice opakowan produktow oraz fabrycznie napetnionych
wstrzykiwaczy.

Pakiet edukacyjny powinien obejmowac:

- bezposrednnig komunikacje listowng skierowang do pracownikow stuzby zdrowia;
- Charakterystyke Produktu Leczniczego oraz Ulotke dla pacjenta;

- plakat informacyjny dla aptek i (lub) poradni diabetologicznych;

- broszure dla pacjenta.

Podmiot odpowiedzialny zapewni poinformowanie pracownikow Stuzby Zdrowia, ze wszyscy
pacjenci, ktorym przepisano produkt Tresiba, powinni otrzymac broszure¢ dla pacjenta oraz powinni
zostac przeszkoleni w zakresie prawidtowego stosowania fabrycznie napetnionego wstrzykiwacza,
przed otrzymaniem produktu Tresiba.

Plakat informacyjny dla aptek i (lub) poradni diabetologicznych powinien zawiera¢ nast¢pujace
kluczowe informacje:

- produkt Tresiba jest dostepny w dwdch stezeniach;

- glowne roznice opakowan i fabrycznie napelnionych wstrzykiwaczy;

- przepisana recepta powinna zawiera¢ informacje o wtasciwym stgzeniu produktu;

- zawsze przed wydaniem produktu sprawdzi¢ etykiete insuliny aby upewnic sig, ze pacjent
otrzyma insuling o wlasciwym st¢zeniu;

- zawsze przed wstrzyknigciem sprawdzi¢ etykiete insuliny aby unikna¢ przypadkowego
pomylenia dwoch stezen produktu Tresiba;

- o niestosowaniu produktu poza fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczem (np. w strzykawkach);

- zglaszanie bledow lekarskich lub jakichkolwiek dziatan niepozgdanych.

Broszura dla pacjenta przekazywana pacjentom przez lekarzy, powinna zawierac nastgpujace
kluczowe informacje:

- produkt Tresiba jest dostepny w dwodch stezeniach

- glowne roznice opakowan i fabrycznie napelnionych wstrzykiwaczy;

- zawsze przed wstrzyknigciem sprawdzi¢ etykiete insuliny aby unikna¢ przypadkowego
pomylenia dwoch stezen produktu Tresiba;

- osoby niewidome lub niedowidzace musza by¢ poinformowane o koniecznosci uzyskania
pomocy osoby dobrze widzacej, przeszkolonej w zakresie postugiwania si¢ wstrzykiwaczem
insuliny;

- aby zawsze korzysta¢ z licznika i wskaznika dawki w celu nastawienia dawki, natomiast nie
liczy¢ kliknig¢ wstrzykiwacza;

- aby przed wstrzyknieciem insuliny sprawdzi¢ ile jednostek nastawiono;
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licznik podania dawki wskazuje ilo$¢ jednostek niezaleznie od stezenia i podczas zmiany
stezenia leku nie nalezy przelicza¢ dawek;
- zglaszanie bledow lekarskich lub jakichkolwiek dziatan niepozadanych.

Podmiot odpowiedzialny ustali z wtasciwym organem panstwa cztonkowskiego ostateczng tres¢
bezposredniej komunikacji listownej skierowanej do pracownikow stuzby zdrowia oraz tre$¢ broszury
dla pacjenta wraz z planem komunikacji przed wprowadzeniem Pakietu Materiatow Edukacyjnych

w panstwie cztonkowskim.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN

49



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE (100 jednostek/ml, fabrycznie napelniony wstrzykiwacz
(FlexTouch))

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tresiba 100 jednostek/ml roztwér do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczu
insulina degludec

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden fabrycznie napeliony wstrzykiwacz zawiera 300 jednostek insuliny degludec w 3 ml roztworu.
1 ml roztworu zawiera 100 jednostek insuliny degludec (odpowiadajacych 3,66 mg),

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

glicerol, metakrezol, fenol, octan cynku, kwas solny i sodu wodorotlenek (do dostosowania pH) oraz
wode do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwoér do wstrzykiwan (FlexTouch)

1 x3ml

1 x 3 ml + 7 igiet NovoFine
1 x 3 ml + 7 igiet NovoTwist
5x3ml

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Opakowanie nie zawiera igiet.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskérne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Stosowac¢ tylko przejrzysty i bezbarwny roztwor.
Do stosowania tylko przez jedng osobe

8. TERMIN WAZNOSCI
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Termin waznosci
Po pierwszym uzyciu: zuzy¢ w ciggu 8 tygodni.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodoéwce (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Po pierwszym uzyciu: nie przechowywac¢ w lodowce. Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej
30°C. Naktada¢ nasadke na wstrzykiwacz w celu ochrony przed swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Igte nalezy wyrzuci¢ po kazdym wstrzyknigciu.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Dania

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/12/807/001 1 wstrzykiwacz po 3 ml

EU/1/12/807/002 1 wstrzykiwacz po 3 ml i 7 igiel NovoFine
EU/1/12/807/003 1 wstrzykiwacz po 3 ml i 7 igiet NovoTwist
EU/1/12/807/004 5 wstrzykiwaczy po 3 ml

13. NUMER SERII

Nr serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Tresiba fabrycznie napetniony wstrzykiwacz 100
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA WSTRZYKIWACZU (100 jednostek/ml, fabrycznie napelniony wstrzykiwacz
(FlexTouch))

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Tresiba 100 jednostek/ml roztwor do wstrzykiwan
insulina degludec
FlexTouch

2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie sc.

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4. NUMER SERIT

Nr serii

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

3 ml

6. INNE

Novo Nordisk A/S
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZBIORCZE (100 jednostek/ml, fabrycznie napelniony wstrzykiwacz
(FlexTouch))

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tresiba 100 jednostek/ml roztwér do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczu
insulina degludec

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden fabrycznie napeliony wstrzykiwacz zawiera 300 jednostek insuliny degludec w 3 ml roztworu.
1 ml roztworu zawiera 100 jednostek insuliny degludec (odpowiadajacych 3,66 mg),

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

glicerol, metakrezol, fenol, octan cynku, kwas solny i sodu wodorotlenek (do dostosowania pH) oraz
wode do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan (FlexTouch)

Opakowanie zbiorcze: 10 (2 opakowania po 5) x 3 ml fabrycznie napelnionych wstrzykiwaczy

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskérne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Stosowac tylko przejrzysty i bezbarwny roztwor.
Do stosowania tylko przez jedng osobe

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci
Po pierwszym uzyciu: zuzy¢ w ciagu 8 tygodni.
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodoéwce (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Po pierwszym uzyciu: nie przechowywac¢ w lodowce. Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej
30°C. Naktada¢ nasadke na wstrzykiwacz w celu ochrony przed swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Igte nalezy wyrzuci¢ po kazdym wstrzyknigciu.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Dania

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/12/807/005 10 wstrzykiwaczy po 3 ml

13. NUMER SERII

Nr serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Tresiba fabrycznie napetniony wstrzykiwacz 100
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH WEWNETRZNYCH

WEWNETRZNE OPAKOWANIE ZBIORCZE (100 jednostek/ml, fabrycznie napelniony
wstrzykiwacz (FlexTouch))

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tresiba 100 jednostek/ml roztwér do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczu
insulina degludec

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden fabrycznie napeliony wstrzykiwacz zawiera 300 jednostek insuliny degludec w 3 ml roztworu.
1 ml roztworu zawiera 100 jednostek insuliny degludec (odpowiadajacych 3,66 mg),

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

glicerol, metakrezol, fenol, octan cynku, kwas solny i sodu wodorotlenek (do dostosowania pH) oraz
wode do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan (FlexTouch)

5 x 3 ml. Pojedynczy element opakowania zbiorczego nie jest przeznaczony do sprzedazy.

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskérne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Stosowac tylko przejrzysty i bezbarwny roztwor.
Do stosowania tylko przez jedng osobe

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci
Po pierwszym uzyciu: zuzy¢ w ciagu 8 tygodni.
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodoéwce (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Po pierwszym uzyciu: nie przechowywac¢ w lodowce. Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej
30°C. Naktada¢ nasadke na wstrzykiwacz w celu ochrony przed swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Igte nalezy wyrzuci¢ po kazdym wstrzyknigciu.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Dania

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/12/807/005 10 wstrzykiwaczy po 3 ml

13. NUMER SERII

Nr serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Tresiba fabrycznie napetniony wstrzykiwacz 100
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE (200 jednostek/ml, fabrycznie napelniony wstrzykiwacz
(FlexTouch))

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tresiba 200 jednostek/ml roztwér do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczu
insulina degludec

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden fabrycznie napeliony wstrzykiwacz zawiera 600 jednostek insuliny degludec w 3 ml roztworu.
1 ml roztworu zawiera 200 jednostek insuliny degludec (odpowiadajacych 7,32 mg),

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

glicerol, metakrezol, fenol, octan cynku, kwas solny i sodu wodorotlenek (do dostosowania pH) oraz
wode do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwoér do wstrzykiwan (FlexTouch)

1 x3ml

1 x 3 ml + 7 igiet NovoFine
1 x 3 ml + 7 igiet NovoTwist
2x 3 ml

3x3ml

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Opakowanie nie zawiera igiet.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskorne

Uwaga: jeden krok rowna si¢ 2 jednostkom
- dawka widoczna jest na wstrzykiwaczu

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Stosowac tylko przejrzysty i bezbarwny roztwor.
Do stosowania tylko przez jedng osobe
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8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci
Po pierwszym uzyciu: zuzy¢ w ciagu 8 tygodni.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Po pierwszym uzyciu: nie przechowywac¢ w lodowce. Nie przechowywac w temperaturze powyzej
30°C. Naktadac¢ nasadke na wstrzykiwacz w celu ochrony przed $§wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Igte nalezy wyrzuci¢ po kazdym wstrzyknieciu.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Dania

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/12/807/009 1 wstrzykiwacz po 3 ml

EU/1/12/807/006 1 wstrzykiwacz po 3 ml i 7 igiet NovoFine
EU/1/12/807/010 1 wstrzykiwacz po 3 ml i 7 igiet NovoTwist
EU/1/12/807/012 2 wstrzykiwacze po 3 ml

EU/1/12/807/013 3 wstrzykiwacze po 3 ml

13. NUMER SERII

Nr serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

58



Tresiba fabrycznie napetiony wstrzykiwacz 200
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA WSTRZYKIWACZU (200 jednostek/ml, fabrycznie napelniony wstrzykiwacz
(FlexTouch)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Tresiba 200 jednostek/ml roztwér do wstrzykiwan
insulina degludec
FlexTouch

2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie sc.

3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4. NUMER SERII

Nr serii

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

3 ml

6. INNE

Novo Nordisk A/S
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZBIORCZE (200 jednostek/ml, fabrycznie napelniony wstrzykiwacz
(FlexTouch))

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tresiba 200 jednostek/ml roztwér do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczu
insulina degludec

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden fabrycznie napeliony wstrzykiwacz zawiera 600 jednostek insuliny degludec w 3 ml roztworu.
1 ml roztworu zawiera 200 jednostek insuliny degludec (odpowiadajacych 7,32 mg),

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

glicerol, metakrezol, fenol, octan cynku, kwas solny i sodu wodorotlenek (do dostosowania pH) oraz
wode do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan (FlexTouch)

Opakowanie zbiorcze: 6 (2 opakowania po 3) x 3 ml fabrycznie napetionych wstrzykiwaczy

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskérne

Uwaga: jeden krok rowna si¢ 2 jednostkom
- dawka widoczna jest na wstrzykiwaczu

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Stosowac tylko przejrzysty i bezbarwny roztwor.
Do stosowania tylko przez jedng osobe

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci
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Po pierwszym uzyciu: zuzy¢ w ciggu 8 tygodni.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Po pierwszym uzyciu: nie przechowywac¢ w lodowce. Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej
30°C. Naktada¢ nasadke na wstrzykiwacz w celu ochrony przed $§wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Igte nalezy wyrzuci¢ po kazdym wstrzyknigciu.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Dania

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/12/807/015 6 wstrzykiwaczy po 3 ml

13. NUMER SERII

Nr serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Tresiba fabrycznie napetniony wstrzykiwacz 200
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH WEWNETRZNYCH

WEWNETRZNE OPAKOWANIE ZBIORCZE (200 jednostek/ml, fabrycznie napelniony
wstrzykiwacz (FlexTouch))

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tresiba 200 jednostek/ml roztwér do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczu
insulina degludec

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden fabrycznie napeliony wstrzykiwacz zawiera 600 jednostek insuliny degludec w 3 ml roztworu
1 ml roztworu zawiera 200 jednostek insuliny degludec (odpowiadajacych 7,32 mg),

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

glicerol, metakrezol, fenol, octan cynku, kwas solny i sodu wodorotlenek (do dostosowania pH) oraz
wode do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan (FlexTouch)

3 x 3 ml. Pojedynczy element opakowania zbiorczego nie jest przeznaczony do sprzedazy.

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskérne

Uwaga: jeden krok rowna si¢ 2 jednostkom
- dawka widoczna jest na wstrzykiwaczu

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Stosowac tylko przejrzysty i bezbarwny roztwor.
Do stosowania tylko przez jedng osobe

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci
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Po pierwszym uzyciu: zuzy¢ w ciggu 8 tygodni.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Po pierwszym uzyciu: nie przechowywac¢ w lodowce. Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej
30°C. Naktada¢ nasadke na wstrzykiwacz w celu ochrony przed $§wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEG’O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Igte nalezy wyrzuci¢ po kazdym wstrzyknigciu.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Dania

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/12/807/015 6 wstrzykiwaczy po 3 ml

13. NUMER SERII

Nr serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Tresiba fabrycznie napetniony wstrzykiwacz 200
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE (100 jednostek/ml, wklad (Penfill))

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tresiba 100 jednostek/ml roztwoér do wstrzykiwan we wkladzie
insulina degludec

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden wktad zawiera 300 jednostek insuliny degludec w 3 ml roztworu.
1 ml roztworu zawiera 100 jednostek insuliny degludec (odpowiadajacych 3,66 mg),

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

glicerol, metakrezol, fenol, octan cynku, kwas solny i sodu wodorotlenek (do dostosowania pH) oraz
wodg¢ do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan. (Penfill).

5x3ml
10 x 3 ml

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskérne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Stosowac tylko przejrzysty i bezbarwny roztwor.
Do stosowania tylko przez jedng osobe

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci
Po pierwszym uzyciu: zuzy¢ w ciagu 8 tygodni.
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodoéwce (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Po pierwszym uzyciu: nie przechowywac¢ w lodowce. Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej
30°C. Wktad przechowywaé w opakowaniu zewn¢trznym w celu ochrony przed $wiatlem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Dania

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/12/807/007 5 wktadow po 3 ml
EU/1/12/807/008 10 wktadow po 3 ml

13. NUMER SERII

Nr serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Tresiba wktad 100
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA (100 jednostek/ml, wklad (Penfill))

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Tresiba 100 jednostek/ml roztwér do wstrzykiwan
insulina degludec
Penfill

2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie sc.

3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4. NUMER SERII

Nr serii

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

3 ml

6. INNE

Novo Nordisk A/S
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Tresiba 100 jednostek/ml roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczu
insulina degludec

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroéci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki w razie jakichkolwiek watpliwos$ci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli wystapiag jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Tresiba i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tresiba
Jak stosowac lek Tresiba

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Tresiba

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AR

1. Co to jest lek Tresiba i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Tresiba jest dtugo dzialajaca insuling bazalng o nazwie insulina degludec. Stosowany jest

w leczeniu cukrzycy u dorostych. Lek Tresiba pomaga organizmowi zmniejszy¢ stezenie cukru we
krwi. Lek podawany jest raz na dobe. W przypadkach, gdy pacjent nie moze przyja¢ dawki leku
wedlug zalecen, mozna poda¢ lek o innej porze, poniewaz lek Tresiba powoduje dtugotrwate
zmniejszenie stezenia cukru we krwi (patrz punkt 3 ,,Elastyczne dawkowanie”).

W cukrzycy typu 1, lek Tresiba musi by¢ zawsze stosowany w skojarzeniu z szybko dziatajacymi
insulinowymi produktami leczniczymi podawanymi w zwiazku z positkiem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tresiba

Kiedy nie stosowa¢ leku Tresiba:
. jesli pacjent ma uczulenie na insuling degludec Iub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienione w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Tresiba nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
Szczegolnie nalezy wzia¢ pod uwage:

. mate stgzenie cukru we krwi (hipoglikemia) — jesli stgzenie cukru we krwi jest za mate, patrz
wskazdéwki w punkcie 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”;

. duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia) — jesli stezenie cukru we krwi jest zbyt duze, patrz
wskazowki w punkcie 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”;

. zmiana stosowanych produktéw insulinowych — w przypadku zmiany typu, rodzaju lub
wytworcy insuliny moze by¢ konieczne dostosowanie dawki insuliny. Nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem;

. stosowanie pioglitazonu w skojarzeniu z insuling; patrz ,,Pioglitazon” ponize;j;

. zaburzenia narzadku wzroku — szybka poprawa kontroli cukru we krwi moze by¢ zwigzana

z nasileniem si¢ zaburzen widzenia w cukrzycy. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wystapieniu
zaburzen widzenia;
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. nalezy upewni¢ si¢, ze stosowany jest odpowiedni rodzaj insuliny — nalezy zawsze sprawdzi¢
etykiete insuliny przed kazdym wstrzyknigciem w celu uniknigcia pomylenia dwoch stezen leku
Tresiba oraz z innymi produktami insulinowymi.

W przypadku stabego wzroku pacjenta, patrz punkt 3 ,,Jak stosowa¢ lek Tresiba”.

Dzieci i mlodziez

Nie podawac¢ tego leku dzieciom i mtodziezy, gdyz brak jest doswiadczenia dotyczacego stosowania
leku Tresiba u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Inne leki i Tresiba

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce o wszystkich lekach przyjmowanych
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Niektore leki maja wpltyw na
stezenie cukru we krwi, przez co moga zmienia¢ zapotrzebowanie na insuling.

Ponizej wymienione sg najwazniejsze leki majgce wplyw na leczenie insuling.

Stezenie cukru we krwi moze zmniejszy¢ sie (hipoglikemia), jesli stosowane sa:

. inne leki w leczeniu cukrzycy (doustne i do wstrzykiwan);

. sulfonamidy - w leczeniu zakazen;

. steroidy anaboliczne - takie jak testosteron;

. leki blokujgce receptory beta-adrenergiczne - w leczeniu nadcisnienia. Mogg utrudnic

rozpoznanie objawow zapowiadajacych za male stezenie cukru we krwi (patrz punkt 4.
,,Objawy zapowiadajgce za mate stezenie cukru we krwi”);

. kwas acetylosalicylowy (i inne salicylany) - przeciwbolowo lub w celu zmniejszenia goraczki;
. inhibitory monoaminooksydazy (IMAO) - w leczeniu depresji;
. inhibitory enzymu konwertujacego angiotensyn¢ (ACE) - w leczeniu niektorych choréb serca

lub nadcis$nienia.

Stezenie cukru we krwi moze zwiekszy¢ sie (hiperglikemia), jesli stosowane sa:

. danazol - w leczeniu endometriozy (rozrost blony sluzowej macicy poza jama macicy);

. doustne $rodki antykoncepcyjne;

. hormony tarczycy - w leczeniu schorzen tarczycys;

. hormon wzrostu - w leczeniu niedoboru hormonu wzrostu;

. glikokortykosteroidy - takie jak kortyzon, w leczeniu stanow zapalnych;

. leki sympatykomimetyczne - takie jak epinefryna [adrenalina] lub salbutamol, terbutalina
w leczeniu astmy;

. tiazydy - w leczeniu nadci$nienia lub nadmiernego zatrzymania ptynéw w organizmie.

Oktreotyd i lanreotyd - stosowane w leczeniu rzadkiej choroby polegajacej na wystgpowaniu zbyt
duzej ilosci hormonu wzrostu (akromegalia). Moga one zaréwno zwigkszac, jak i zmniejszac st¢zenie
cukru we krwi.

Pioglitazon - doustny lek przeciwcukrzycowy stosowany w leczeniu cukrzycy typu 2. U niektorych
pacjentow z dtugotrwata cukrzyca typu 2 i chorobg serca lub wezesniejszym udarem leczonych
pioglitazonem w skojarzeniu z insuling rozwijala si¢ niewydolno$¢ serca. Nalezy poinformowaé
lekarza tak szybko, jak to mozliwe o wystapieniu objawoéw niewydolnosci serca, takich jak: nietypowa
duszno$¢ lub szybki przyrost masy ciata, lub miejscowe obrzmienie (obrzek).

Jesli ktorykolwiek z powyzszych punktow dotyczy pacjenta (lub gdy pacjent nie ma pewnosci), nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.

Tresiba z alkoholem

Jesli spozywa si¢ alkohol, zapotrzebowanie na insuling moze ulec zmianie. Stezenie cukru we krwi
moze si¢ zwicksza¢ lub zmniejsza¢. Nalezy zatem czg$ciej niz zwykle monitorowac st¢zenie cukru we
krwi.
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Cigza i karmienie piersig

Wplyw leku Tresiba na ptdd w okresie cigzy nie jest znany. W cigzy i w okresie karmienia piersia, gdy
istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w ciazy lub gdy planuje cigzeg, przed zastosowaniem tego leku
nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty. Podczas ciagzy i po porodzie moze by¢ konieczna zmiana
dawki insuliny. Scista kontrola cukrzycy jest konieczna w okresie cigzy. Unikanie za matego stezenia
cukru we krwi (hipoglikemii) jest szczego6lnie wazne dla zdrowia dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Za mate lub zbyt duze stezenie cukru we krwi moze wplywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow,
uzywania narzg¢dzi lub obstugiwania maszyn. Jesli stezenie cukru we krwi jest za mate lub zbyt duze,
zdolno$¢ do koncentracji i reagowania moze ulec ograniczeniu. Moze to by¢ niebezpieczne dla
pacjenta i innych osob. Nalezy zapytac lekarza o mozliwo$¢ prowadzenia pojazdow, jesli:

. czesto wystepuje za mate stezenie cukru we krwi;

. wystepuja trudnosci w rozpoznawaniu za matego st¢zenia cukru we krwi.

Wazne informacje na temat niektorych skladnikow leku Tresiba
Tresiba zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke. Oznacza to, ze lek ten jest wiasciwie
,»wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Tresiba

Lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

Pacjenci niewidomi lub niedowidzacy, ktorzy nie sg w stanie odczytaé licznika dawki na
wstrzykiwaczu, nie powinni stosowa¢ wstrzykiwacza bez pomocy osoby dobrze widzacej,

przeszkolonej w zakresie postugiwania si¢ fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczem FlexTouch.

Tresiba FlexTouch dostarcza dawke od 1-80 jednostek w jednym wstrzyknieciu z doktadnos$cia do
1 jednostki.

Lekarz z pacjentem zadecyduja:

. jaka dawka leku Tresiba bedzie potrzebna codziennie;

. kiedy sprawdza¢ stgzenie cukru we krwi i czy potrzebne jest zwigkszenie lub zmniejszenie
dawki.

Elastyczne dawkowanie

. Zawsze nalezy przestrzegac zalecen lekarza dotyczacych dawki.

. Lek Tresiba nalezy stosowac raz na dobe, najlepiej o tej samej porze kazdego dnia.

. Jesli konieczna jest zmiana godziny podania dawki, lek Tresiba mozna stosowac o innej porze
w ciggu dnia. Zawsze nalezy zapewni¢ co najmniej 8-godzinng przerwe pomi¢dzy dawkami.

. Jesli zamierza si¢ zmieni¢ stosowang dietg, nalezy najpierw poradzic si¢ lekarza, farmaceuty lub

pielegniarki, poniewaz zmiana diety moze zmieni¢ zapotrzebowanie na insuling.
Lekarz moze zmieni¢ stosowang dawke na podstawie wartosci stezenia cukru we krwi.
W przypadku stosowania innych lekéw nalezy spyta¢ lekarza o potrzebg zmiany leczenia.
Stosowanie u os6b w podeszlym wieku (w wieku > 65 lat)
Lek Tresiba mozna stosowac¢ u pacjentow w podesztym wieku, ale moze by¢ potrzebne czestsze
sprawdzanie stgzenia cukru we krwi. Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza w sprawie zmiany dawki leku.
W przypadku zaburzen czynnosci nerek lub watroby

W przypadku choréb nerek lub watroby moze by¢ potrzebne czgstsze sprawdzanie stezenia cukru we
krwi. Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza w sprawie zmiany dawki.
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Wstrzykiwanie leku

Przed pierwszym uzyciem fabrycznie napelnionego wstrzykiwacza Tresiba lekarz lub pielegniarka

pokaza, jak go uzywac.

. Nalezy sprawdzi¢ nazwg i stezenie na etykiecie wstrzykiwacza, aby upewnic¢ si¢ ze zawiera lek
Tresiba 100 jednostek/ml.

Nie stosowa¢ leku Tresiba

. w pompach insulinowych;

. jesli wstrzykiwacz jest uszkodzony lub nie byt prawidlowo przechowywany (patrz punkt 5. ,,Jak
przechowywac lek Tresiba”);

. jesli insulina nie jest przejrzysta i bezbarwna.

Sposob wstrzykniecia

. Lek Tresiba nalezy wstrzykiwa¢ pod skore (wstrzyknigcie podskorne). Nigdy nie wstrzykiwaé
dozylnie ani domig¢éniowo.

. Najkorzystniej jest wstrzykiwac¢ w przednig cz¢$¢ uda; ramig lub przednig czgs$¢ brzucha.

. Nalezy codziennie zmienia¢ obszar wstrzykni¢¢, aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia zgrubien
i zapadania si¢ skory (patrz punkt 4).

Szczegoélowe instrukcje dotyczace stosowania sg podane na odwrocie ulotki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Tresiba
Zastosowanie zbyt duzej ilo$ci insuliny moze spowodowac zbyt duze zmniejszenie st¢zenia cukru we
krwi (hipoglikemi¢) — patrz punkt 4. ,,Za male st¢zenie cukru we krwi”.

Pominiecie dawki leku Tresiba

W przypadku pominig¢cia dawki nalezy ja przyja¢ po przypomnieniu sobie o tym, z zachowaniem
minimalnej 8-godzinnej przerwy mi¢dzy dawkami. W przypadku zorientowania si¢ o pominigte;j
dawce w czasie przewidzianym do przyjecia kolejnej, nie nalezy przyjmowac podwoéjnej dawki.

Przerwanie stosowania leku Tresiba

Nie nalezy przerywac przyjmowania insuliny bez konsultacji z lekarzem. Przerwanie przyjmowania
insuliny moze doprowadzi¢ do bardzo duzego st¢zenia cukru we krwi i do kwasicy ketonowej (stan,
w ktorym we krwi wystepuje za duzo kwasow); patrz informacje w punkcie 4. ,,Zbyt duze stezenie
cukru we krwi”.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Hipoglikemia (za mate stezenie cukru we krwi) moze wystgpi¢ bardzo czgsto w zwigzku z leczeniem
(dotyczy wigcej niz 1 na kazde 10 0so6b); moze mie¢ powazny przebieg. Jesli stezenie cukru we krwi
jest za mate, moze prowadzi¢ do utraty przytomnosci. Cigzka hipoglikemia moze spowodowac
uposledzenie czynno$ci mézgu i moze stanowié zagrozenie zycia. Jesli wystapig objawy matego
stezenia cukru we krwi, nalezy niezwlocznie podja¢ czynnosci w celu zwigkszenia st¢zenia cukru we
krwi. Patrz wskazoéwki ponizej w punkcie ,,Za male stezenie cukru we krwi”.

W przypadku wystapienia powaznej reakcji uczuleniowej (wystepujacej rzadko) na insuling lub
ktorykolwiek ze sktadnikoéw leku Tresiba nalezy zaprzestac stosowania leku Tresiba i natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem. Objawy powaznej reakcji uczuleniowej to:

. rozprzestrzenienie miejscowych reakcji na inne czesci ciata;
. nagte pojawienie si¢ ztego samopoczucia z poceniem sig¢;

. wymioty;

. trudnos$ci w oddychaniu;

. kotatanie serca lub zawroty glowy.
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Inne dziatania niepozadane:

Czeste (dotyczy mniej niz 1 na kazde 10 0sob)

Reakcje w miejscu wstrzykniecia: w miejscu wstrzyknigcia moga wystapi¢ miejscowe reakcje
uczuleniowe. Objawy reakcji uczuleniowej moga obejmowac: bol, zaczerwienienie, pokrzywke,
obrzek i swedzenie. Objawy te zwykle ustepuja po kilku dniach. Je$li nie ustgpia po kilku tygodniach,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Jesli reakcja stanie si¢ powazna, nalezy zaprzesta¢ stosowania
leku Tresiba i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Wigcej informacji patrz ,,Powazna reakcja
uczuleniowa” powyze;j.

Niezbyt czeste (dotyczy mniej niz 1 na kazde 100 0sob)

Zmiany skorne w miejscu wstrzykniecia (lipodystrofia): tkanka thuszczowa pod skorg moze si¢
kurczy¢ (lipoatrofia) lub zagesci¢ (lipohipertrofia). Zmiana za kazdym razem miejsca wstrzyknigcia
moze zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia takich zmian skornych. W przypadku zauwazenia zmian
skornych nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub pielegniarka. Jesli w dalszym ciggu wstrzykiwanie
bedzie wykonywane w tym samym miejscu, reakcje te moga si¢ zaostrzy¢ i wptyna¢ na ilo$¢ leku
otrzymywang ze wstrzykiwacza.

Obrzek w okolicy stawdw: po rozpoczeciu przyjmowania leku organizm moze zatrzymywacé wigcej
wody niz powinien. Powoduje to obrzek wokoét kostek i innych stawow. Zwykle jest to krotkotrwate.

Rzadkie (dotyczy mniej niz 1 na kazde 1 000 0sob)
Lek ten moze powodowac reakcje uczuleniowe, takie jak pokrzywka, obrzek jezyka i warg, biegunka,
nudnosci, uczucie zmeczenia i swedzenie.

Ogodlne dzialania niepozadane zwiazane z leczeniem cukrzycy
. Za mate stezenie cukru we krwi (hipoglikemia).

Za male stezenie cukru we krwi moze wystapi¢ w wyniku:
spozycia alkoholu, podania zbyt duzej dawki insuliny, wigkszego niz zwykle wysitku fizycznego, za
matego positku lub pominigcia go.

Objawy zapowiadajace za male stezenie cukru we krwi, ktore moga pojawié si¢ nagle:

bol glowy, zaburzenia mowy, szybkie bicie serca, zimne poty, chtodna blada skéra, nudnosci, uczucie
silnego glodu, drzenia, pobudzenie nerwowe lub niepokoj, nienaturalne uczucie zmeczenia, ostabienia
lub sennosci, stan splatania, uposledzenie koncentracji, krotkotrwate zaburzenia widzenia.

Co nalezy zrobié, jesli objawy wskazuja na za male stezenie cukru we krwi:

. spozy¢ tabletki z glukoza lub inng przekaske zawierajacg cukier, jak slodycze, ciastka, sok
owocowy (zawsze nalezy mie¢ przy sobie tabletki z glukoza lub bogata w cukier przekaske, na
wszelki wypadek);

. jesli to mozliwe, zmierzy¢ stezenie cukru we krwi i odpocza¢. Moze by¢ konieczne ponowne
zmierzenie st¢zenia cukru we krwi, gdyz tak jak dla wszystkich bazalnych produktow
insulinowych poprawa kontroli st¢zenia cukru we krwi moze by¢ op6zniona;

. poczekac na ustapienie objawow za malego stezenia cukru we krwi lub do ustabilizowania
stezenia cukru we krwi. Nastgpnie kontynuowac przyjmowanie insuliny.

Co powinny zrobi¢ inne osoby, gdy pacjent straci przytomnos¢

Osoba chora na cukrzyce powinna poinformowac o tym wszystkich, z ktorymi przebywa. Nalezy
poinformowac inne osoby o tym, co moze si¢ sta¢, w tym takze o ryzyku omdlenia, jesli stgzenie
cukru we krwi bedzie za male.

Nalezy poinformowac osoby, ze jesli chory straci przytomnos¢, musza:

. ulozy¢ chorego na boku;
. natychmiast poszuka¢ pomocy medyczne;j;
. nie podawa¢ choremu jedzenia ani picia, gdyz istnieje ryzyko zadlawienia.

Chory moze szybciej odzyska¢ przytomno$¢ po wstrzyknieciu glukagonu. Moze to wykona¢ jedynie
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osoba, ktora wie, jak go uzywac.

. Po podaniu glukagonu od razu po odzyskaniu przytomnosci nalezy spozy¢ cukier lub przekaske
zawierajgcg cukier.

. Jesli chory nie odzyskuje przytomnos$ci po podaniu glukagonu, powinien by¢ leczony
w szpitalu.

. Bardzo mate stezenie cukru we krwi, jesli nie jest leczone, moze spowodowac uszkodzenie

mozgu. Moze ono by¢ krotkotrwate lub dtugotrwale. Moze nawet spowodowac $§mier¢.

Nalezy skontaktowac¢ sie z lekarzem, jeSli:

. nastapit spadek stezenia cukru we krwi, ktory doprowadzit do utraty przytomnosci;
. mialo miejsce podanie glukagonu;

. w ostatnim czasie wystapito kilkakrotnie za mate stezenie cukru we krwi.

Dawka i pora przyjmowania insuliny, dieta i aktywno$¢ fizyczna mogg wymagac¢ zmiany.

. Zbyt duze st¢zenie cukru we krwi (hiperglikemia)

Zbyt duze stezenie cukru we krwi moze wystapi¢ w wyniku:

spozycia wigkszego niz zwykle positku, mniejszego niz zwykle wysitku fizycznego, spozycia
alkoholu, zakazenia Iub goraczki, przyjecia za matej dawki insuliny, ciggltego przyjmowania za matej
dawki insuliny, pominig¢cia dawki insuliny lub zaprzestania przyjmowania insuliny bez konsultacji

z lekarzem.

Objawy zapowiadajace zbyt duze steZenie cukru, ktére zazwyczaj pojawiaja sie stopniowo:
zaczerwieniona, sucha skora, uczucie senno$ci i zmeczenia, sucho$¢ w ustach i zapach owocow
(acetonu) w wydychanym powietrzu, czgstsze oddawanie moczu, uczucie pragnienia, utrata apetytu,
nudnosci lub wymioty.

Moga to by¢ objawy bardzo powaznego stanu — kwasicy ketonowej. Polega on na gromadzeniu si¢
kwasu we krwi wynikajacym z rozktadania przez organizm ttuszczu, a nie cukru. Brak leczenia moze
prowadzi¢ do $pigczki cukrzycowej, a nawet do Smierci.

Co nalezy zrobi¢ jesli objawy wskazuja na za duze stezenie cukru we krwi

. sprawdzi¢ stezenie cukru we krwi;
. sprawdzi¢ obecnos¢ ciat ketonowych w moczu;
. natychmiast poszuka¢ pomocy medyczne;.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

5. Jak przechowywa¢ lek Tresiba

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie wstrzykiwacza

i opakowaniu kartonowym po ,,Termin wazno$ci”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Przed pierwszym uzyciem
Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C). Przechowywac z dala od elementu chtodzacego. Nie
zamraza¢. W celu ochrony przed §wiattem, naktada¢ nasadke na wstrzykiwacz.

Podczas stosowania lub dorazny zapas

Nie przechowywaé w lodéwce. Fabrycznie napetniony wstrzykiwacz Tresiba (FlexTouch) mozna
nosic¢ przy sobie i przechowywaé w temperaturze pokojowej (nie wyzszej niz 30°C) do 8 tygodni.
W celu ochrony przed $wiatlem nalezy zawsze naktada¢ nasadke na wstrzykiwacz, gdy nie jest on

uzywany.
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Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tresiba

. substancja czynna jest insulina degludec. Jeden ml roztworu zawiera 100 jednostek (j.) insuliny
degludec. Jeden fabrycznie napetniony wstrzykiwacz (3 ml) zawiera 300 jednostek (j.) insuliny
degludec.

. Pozostate sktadniki to glicerol, metakrezol, fenol, octan cynku, kwas solny i wodorotlenek sodu

(do dostosowania pH) oraz woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Tresiba i co zawiera opakowanie
Lek Tresiba to przejrzysty i bezbarwny roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym
wstrzykiwaczu (300 jednostek na 3 ml).

Wielkos$ci opakowan to: 1 (z igtami lub bez), 5 (bez igiet) 1 10 (2 po 5) (bez igiel) fabrycznie
napetnionych wstrzykiwaczy po 3 ml. Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢
w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveard, Dania

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegodlowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.cu
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Instrukcja obstugi Tresiba 100 jednostek/ml roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym
wstrzykiwaczu (FlexTouch)

Przed uzyciem fabrycznie napelionego wstrzykiwacza FlexTouch nalezy uwaznie zapozna¢ sie
Z tre$cig ponizszej instrukcji.

Nie uzywa¢é wstrzykiwacza bez wczesSniejszego przeszkolenia przez lekarza lub pielegniarke.
Nalezy rozpocza¢ od sprawdzenia, czy wstrzykiwacz zawiera lek Tresiba 100 jednostek/ml,
nastepnie przyjrzec si¢ ilustracjom ponizej, aby zapoznaé si¢ z roznymi cze$ciami wstrzykiwacza
iigly.

Osoby niewidome lub niedowidzace, ktére nie sq w stanie odczytaé licznika dawek na
wstrzykiwaczu, nie powinny korzystaé ze wstrzykiwacza bez pomocy. Nalezy uzyska¢ pomoc
osoby dobrze widzgcej 1 przeszkolonej w zakresie uzywania fabrycznie napetlnionego wstrzykiwacza
FlexTouch.

Fabrycznie napelniony wstrzykiwacz z mozliwoscig nastawiania dawki zawiera 300 jednostek
insuliny. MozZna wybraé maksymalng dawke 80 jednostek z dokladnos$cig do 1 jednostki.
Wstrzykiwacz jest przeznaczony do stosowania z jednorazowymi igtami NovoTwist lub NovoFine
o dtugosci do 8 mm.

A Waine informacje

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z informacjami, poniewaz sg wazne dla bezpiecznego uzywania
wstrzykiwacza.
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Fabrycznie napelniony
wstrzykiwacz Tresiba i igla
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1 Przygotowanie wstrzykiwacza

. Sprawdzi¢ nazwe i stezenie na etykiecie wstrzykiwacza, aby upewnic sig¢, ze zawiera lek
Tresiba 100 jednostek/ml. Jest to szczegodlnie wazne w przypadku przyjmowania kilku rodzajow
insuliny.

. Zdjaé nasadke ze wstrzykiwacza.

~
'r

. Sprawdzié, czy insulina we wstrzykiwaczu jest przejrzysta i bezbarwna.
Spojrze¢ przez okienko insuliny. Jesli insulina ma metny wyglad, nie uzywac wstrzykiwacza.

i -.

. Wziaé nowg igle i oderwac papierowa nalepke.

. Nalozy¢ igle bezpoSrednio na wstrzykiwacz. Obrocié, az zostanie solidnie umocowana.

. Zdjaé zewnetrzna ostonke igly i nie wyrzucad jej. Bedzie potrzebna po wstrzyknigciu w celu
bezpiecznego usunigcia igly ze wstrzykiwacza.
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Zdja¢ wewnetrzna ostonke igly i wyrzucié ja. Przy probie ponownego zatozenia, mozna
przypadkowo uktu¢ si¢ igla.

Kropla insuliny moze pojawic si¢ na koncu igly. Jest to typowe, ale i tak nalezy sprawdzi¢
przeptyw insuliny.

=

oy

J /|

A

Do kazdego wstrzykniecia nalezy zawsze uzy¢ nowej igly.
Moze to zapobiec zablokowaniu igly, zanieczyszczeniu, zakazeniu i niedoktadnemu
dawkowaniu.

Nigdy nie uzywac zgietej lub uszkodzonej igly.

2 Sprawdzenie przeplywu insuliny

Przed rozpoczeciem zawsze sprawdzi¢ przeplyw insuliny.
Pozwoli to upewnic si¢, Zze zostala podana pelna dawka insuliny.

Obroci¢ pokretto nastawiania dawki, aby nastawié 2 jednostki. Nalezy sie upewnié, Ze licznik
dawki wskazuje 2.

Nastawiono
2 jednostki

Trzymaé wstrzykiwacz iglg skierowang do gory.
Delikatnie popukaé w gorng cze$é wstrzykiwacza kilka razy, aby pecherzyki powietrza
zebraly si¢ w gornej czesci.

79



. Weisnaé przycisk podania dawki i przytrzymac az licznik dawki powroci do pozycji 0.
Wartos¢ 0 musi zroéwnaé si¢ ze wskaznikiem dawki.
Kropla insuliny powinna pojawi¢ si¢ na koncu igly.

Na koncu iglty moze pojawic¢ si¢ maty pecherzyk powietrza, ale nie zostanie wstrzykniety.

Jesli kropla nie pojawi sie, powtorzy¢ czynnosci 2A do 2C do 6 razy. Jezeli kropla nadal nie pojawia
sie, wymienic igle i jeszcze raz powtdrzy¢ czynnosci 2A do 2C .

Jezeli kropla insuliny nadal nie pojawia sie¢, wyrzuci¢ wstrzykiwacz i uzy¢ nowego.

A Zawsze nalezy si¢ upewni¢, ze kropla insuliny pojawila sie na koncu igly przed wykonaniem
wstrzykniecia.
Jesli kropla nie pojawi si¢, nie zostanie wstrzyknigta insulina, choc¢ licznik dawki moze si¢
przesuwac.

3 Nastawienie dawki

. Przed rozpoczeciem upewnié sie, Ze licznik dawki wskazuje 0.
Wartos¢ 0 musi zroéwnaé si¢ ze wskaznikiem dawki.

. Obroci¢ pokretlo nastawiania dawki i nastawié¢ zagdana dawke zgodnie z zaleceniami lekarza
lub pielegniarki.

Jesli zostanie wybrana bledna dawka, mozna obréci¢ pokretto do przodu lub do tylu, aby skorygowac
dawke.

Na wstrzykiwaczu mozna nastawi¢ maksymalnie do 80 jednostek.
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Y ¥
Przyklad

Nastawiono
5 jednostek

)

Pokretlo nastawiania dawki zmienia liczbe jednostek. Tylko licznik dawki i wskaznik dawki pokazuja,
ile jednostek wybrano na dawke.

Mozna nastawi¢ do 80 jednostek na dawke. Kiedy wstrzykiwacz zawiera mniej niz 80 jednostek,
licznik dawki zatrzyma si¢ na liczbie pozostatych jednostek.

Kliknigcia pokretla nastawiania dawki roznig si¢ przy obrocie do przodu i do tylu i gdy zostanie
przekroczona liczba pozostatych jednostek. Nie liczy¢ kliknie¢ wstrzykiwacza.

A Przed wstrzyknieciem insuliny zawsze sprawdzi¢ liczbe wybranych jednostek, korzystajac
z licznika dawki i wskaznika dawki.
Nie wybiera¢ dawki na podstawie liczby klikni¢¢ wstrzykiwacza.
Nie uzywac skali insuliny, gdyz pokazuje ona tylko przyblizong ilo$¢ insuliny we
wstrzykiwaczu.

4 Wstrzykiwanie dawki
. Wprowadzi¢ igle pod skore, zgodnie z zaleceniami lekarza lub pielggniarki.

. Upewnic sig, ze licznik dawki jest widoczny.
Nie dotyka¢ palcami licznika dawki. Moze to spowodowac przerwanie wstrzykiwania.

. Weisnaé przycisk podania dawki i przytrzyma¢ az licznik dawki powrdci do pozycji 0.
Warto$¢ 0 musi zrownac si¢ ze wskaznikiem dawki.

Mozna wtedy ustysze¢ lub poczu¢ kliknigcie.

. Pozostawi¢ igle pod skéra przez co najmniej 6 sekund, aby upewnic sie, ze cata dawka
insuliny zostata podana.
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. Jednym ruchem wyciagnaé igle i wstrzykiwacz spod skory.
Jesli w miejscu wstrzyknigcia pojawi si¢ krew, lekko przycisnaé¢ gazikiem. Nie pociera¢ obszaru
wstrzykniecia.

—

Po wstrzyknigciu na koncu igly moze pojawic¢ si¢ kropla insuliny. Jest to typowe i nie wptywa na
dawke.

A Zawsze obserwowa¢ licznik dawki, aby kontrolowa¢ liczbe podanych jednostek.
Pokretlo nastawiania dawki pokazuje doktadng liczbg jednostek. Nie liczy¢ kliknig¢
wstrzykiwacza.

5 Po wykonaniu wstrzykniecia

. Wprowadzi¢ koniec igly do zewnetrznej ostonki igly na ptaskiej powierzchni, bez dotykania
igly lub zewnetrznej ostonki igly.

i .

-
==
=

. Po wprowadzeniu igly ostroznie popchnaé zewnetrzna ostonke igly do konca.

. Odkreci¢ igle 1 ostroznie wyrzucic.
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Po kazdym uzyciu natozy¢ nasadke na wstrzykiwacz w celu ochrony przed §wiatlem.

2%=

Zawsze nalezy wyrzucic igle po kazdym wstrzyknieciu, aby zapewni¢ wygode wstrzyknieé
1 zapobiec zablokowaniu si¢ igiet. Jesli igta jest zablokowana, nie nastapi wstrzyknigcie insuliny.

Gdy wstrzykiwacz zostanie oprdzniony, wyrzucic¢ go bez zatozonej igly zgodnie z instrukcjami
przekazanymi przez lekarza, pielegniarke, farmaceute Iub lokalne wiadze.

A

A

Nigdy nie probowac zaklada¢ wewnetrznej ostonki z powrotem na iglte. Mozna
przypadkowo uktu¢ sie¢ igla.

Zawsze zdjac igle ze wstrzykiwacza po kazdym wstrzyknieciu.
Moze to zapobiec zablokowaniu si¢ igiet, zanieczyszczeniu, zakazeniu, wyciekaniu insuliny
1 niedoktadnemu dawkowaniu.

Ile insuliny pozostato?

Skala insuliny pokazuje przyblizong ilo$¢ pozostatej insuliny we wstrzykiwaczu.

Przyblizona .
ilos¢ 1
pozostalej

insuliny .

T )

Aby dokladnie sprawdzié, ile insuliny pozostalo, nalezy uzy¢ licznika dawki.

Obroci¢ pokretto nastawiania dawki, az licznik dawki zatrzyma sie.

Jesli widoczna jest liczba 80, co najmniej 80 jednostek pozostato we wstrzykiwaczu.
Kiedy wstrzykiwacz zawiera mniej niz 80 jednostek, pokazana liczba jest liczbg jednostek
pozostatych we wstrzykiwaczu.

83



C

52 jednostki

Przyklad t

dawki zostal
zatrzymany:

Licznik

Obroci¢ pokretto nastawiania dawki do tyhu, az licznik dawki wskaze 0.

Jesli potrzeba wigcej jednostek niz pozostalo we wstrzykiwaczu, mozna podzieli¢ dawke na
dwa wstrzykiwacze.

Obliczenia nalezy wykonywa¢ bardzo uwaznie.
W razie watpliwosci nalezy przyja¢ catg dawke za pomoca nowego wstrzykiwacza.

Inne wazne informacje
Wstrzykiwacz nalezy zawsze mie¢ przy sobie.

Zawsze nalezy nosi¢ ze soba zapasowy wstrzykiwacz i nowe igly na wypadek zgubienia lub
uszkodzenia.

Wstrzykiwacz i igly trzymac¢ zawsze w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla innych,
zwlaszcza dzieci.

Nigdy nie udostepniaé swojego wstrzykiwacza lub igiet innym osobom.
Osoby sprawujace opicke musza zachowaé najwyzszg ostrozno$¢ podczas zdejmowania

i usuwania zuzytych igiel, aby wyeliminowac¢ ryzyko przypadkowego uktucia si¢ igla
i zakazenia krzyzowego.

Noszenie wstrzykiwacza

Nie nalezy pozostawia¢ wstrzykiwacza w samochodzie lub w innym miejscu, w ktérym bylby
narazony na zbyt wysoka lub za niskg temperature.

Nie naraza¢ wstrzykiwacza na dzialanie kurzu, brudu lub cieczy.

Nie nalezy my¢, moczy¢ ani smarowacé wstrzykiwacza. Jesli to konieczne, czysci¢ Sciereczka
nasgczong tfagodnym detergentem.

Nie nalezy upuszczaé wstrzykiwacza lub uderza¢ nim o twarde powierzchnie.

Jesli wstrzykiwacz zostal upuszczony lub podejrzewa sig, ze moze dziata¢ nieprawidlowo,
zawsze nalezy przykreci¢ nowa igle i sprawdzi¢ przeptyw insuliny przed wykonaniem
wstrzykniecia.

Nie napelnia¢ wstrzykiwacza ponownie. Po oprdznieniu, nalezy go wyrzucié.

Nie podejmowa¢ prob naprawiania wstrzykiwacza ani rozktadania go na czgsci.
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Tresiba 200 jednostek/ml roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczu
insulina degludec

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroécic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki w razie jakichkolwiek watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Tresiba i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tresiba
Jak stosowac lek Tresiba

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Tresiba

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk =

1. Co to jest lek Tresiba i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Tresiba jest dlugo dziatajaca insuling bazalng o nazwie insulina degludec. Stosowany jest w
leczeniu cukrzycy u dorostych. Lek Tresiba pomaga organizmowi zmniejszy¢ stezenie cukru we krwi.
Lek podawany jest raz na dobe. W przypadkach, gdy pacjent nie moze przyja¢ dawki leku wedlug
zalecen, mozna podac lek o innej porze, poniewaz lek Tresiba powoduje dlugotrwale zmniejszenie
stezenia cukru we krwi (patrz punkt 3 ,,Elastyczne dawkowanie”).

W cukrzycy typu 1, lek Tresiba musi by¢ zawsze stosowany w skojarzeniu z szybko dziatajacymi
insulinowymi produktami leczniczymi podawanymi w zwigzku z positkiem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tresiba

Kiedy nie stosowac leku Tresiba:
. jesli pacjent ma uczulenie na insuling degludec lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienione w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Tresiba nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
Szczegoblnie nalezy wzig¢ pod uwage:

. mate stgzenie cukru we krwi (hipoglikemia) — jesli stgzenie cukru we krwi jest za mate, patrz
wskazowki w punkcie 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane™;

. duze stgzenie cukru we krwi (hiperglikemia) — jesli stezenie cukru we krwi jest zbyt duze, patrz
wskazowki w punkcie 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”;

. zmiana stosowanych produktéw insulinowych — w przypadku zmiany stosowanego typu,

rodzaju lub wytworcy insuliny moze by¢ konieczne dostosowanie dawki insuliny. Nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem;

. stosowanie pioglitazonu w skojarzeniu z insuling; patrz ,,Pioglitazon” ponizej;

. zaburzenia narzadku wzroku — szybka poprawa kontroli cukru we krwi moze by¢ zwigzana
z nasileniem si¢ zaburzen widzenia w cukrzycy. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wystgpieniu
zaburzen widzenia;
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. nalezy upewni¢ si¢, ze stosowany jest odpowiedni rodzaj insuliny — nalezy zawsze sprawdzi¢
etykiete insuliny przed kazdym wstrzyknigciem w celu uniknigcia pomylenia dwoch stezen leku
Tresiba oraz z innymi produktami insulinowymi.

W przypadku stabego wzroku pacjenta, patrz punkt 3 ,,Jak stosowa¢ lek Tresiba”.

Dzieci i mlodziez

Nie podawac¢ tego leku dzieciom i mtodziezy, gdyz brak jest doswiadczenia dotyczacego stosowania
leku Tresiba u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Inne leki i Tresiba

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce o wszystkich lekach przyjmowanych
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Niektore leki majg wplyw na
stezenie cukru we krwi, przez co moga zmienia¢ zapotrzebowanie na insuling.

Ponizej wymienione sg najwazniejsze leki majgce wplyw na leczenie insuling.

Stezenie cukru we krwi moze zmniejszy¢ sie (hipoglikemia), jesli stosowane sa:

. inne leki w leczeniu cukrzycy (doustne i do wstrzykiwan);

. sulfonamidy - w leczeniu zakazen;

. steroidy anaboliczne - takie jak testosteron;

. leki blokujgce receptory beta-adrenergiczne - w leczeniu nadcisnienia. Moga utrudnic

rozpoznanie objawow zapowiadajacych za male stezenie cukru we krwi (patrz punkt 4.
,,Objawy zapowiadajgce za mate stezenie cukru we krwi”);

. kwas acetylosalicylowy (i inne salicylany) - przeciwbdlowo lub w celu zmniejszenia gorgczki;
. inhibitory monoaminooksydazy (MAQO) - w leczeniu depresji;
. inhibitory enzymu konwertujacego angiotensyn¢ (ACE) - w leczeniu niektorych choréb serca

lub nadcis$nienia.

Stezenie cukru we krwi moze zwiekszy¢ sie (hiperglikemia), jesli stosowane sa:

. danazol - w leczeniu endometriozy (rozrost blony sluzowej macicy poza jamg macicy);

. doustne $rodki antykoncepcyjne;

. hormony tarczycy - w leczeniu schorzen tarczycy;

. hormon wzrostu - w leczeniu niedoboru hormonu wzrostu;

. glikokortykosteroidy - takie jak kortyzon, w leczeniu stanow zapalnych;

. leki sympatykomimetyczne - takie jak epinefryna [adrenalina] lub salbutamol, terbutalina
w leczeniu astmy;

. tiazydy - w leczeniu nadci$nienia lub nadmiernego zatrzymania ptynéw w organizmie.

Oktreotyd i lanreotyd - stosowane w leczeniu rzadkiej choroby polegajacej na wystgpowaniu zbyt
duzej ilosci hormonu wzrostu (akromegalia). Moga one zaréwno zwigkszac, jak i zmniejszac st¢zenie
cukru we krwi.

Pioglitazon - doustny lek przeciwcukrzycowy stosowany w leczeniu cukrzycy typu 2. U niektorych
pacjentow z dtugotrwata cukrzyca typu 2 i chorobg serca lub wezesniejszym udarem leczonych
pioglitazonem w skojarzeniu z insuling rozwijala si¢ niewydolno$¢ serca. Nalezy poinformowaé
lekarza tak szybko, jak to mozliwe o wystapieniu objawoéw niewydolnosci serca, takich jak: nietypowa
duszno$¢ lub szybki przyrost masy ciata, lub miejscowe obrzmienie (obrzgk).

Jesli ktorykolwiek z powyzszych punktow dotyczy pacjenta (lub gdy pacjent nie ma pewnosci), nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.

Tresiba z alkoholem

Jesli spozywa si¢ alkohol, zapotrzebowanie na insuling moze ulec zmianie. St¢zenie cukru we krwi
moze si¢ zwicksza¢ lub zmniejsza¢. Nalezy zatem czg$ciej niz zwykle monitorowac st¢zenie cukru we
krwi.
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Cigza i karmienie piersig

Wplyw leku Tresiba na ptdd w okresie cigzy nie jest znany. W cigzy i w okresie karmienia piersia, gdy
istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w ciazy lub gdy planuje cigzeg, przed zastosowaniem tego leku
nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty. Podczas cigzy i po porodzie moze by¢ konieczna zmiana
dawki insuliny. Scista kontrola cukrzycy jest konieczna w okresie ciazy. Unikanie za matego stezenia
cukru we krwi (hipoglikemii) jest szczego6lnie wazne dla zdrowia dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Za mate lub zbyt duze stezenie cukru we krwi moze wplywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow,
uzywania narzg¢dzi lub obstugiwania maszyn. Jesli stezenie cukru we krwi jest za mate lub zbyt duze,
zdolno$¢ do koncentracji i reagowania moze ulec ograniczeniu. Moze to by¢ niebezpieczne dla
pacjenta i innych osob. Nalezy zapytac lekarza o mozliwo$¢ prowadzenia pojazdow, jesli:

. czesto wystepuje za male stezenie cukru we krwi;

. wystepuja trudnosci w rozpoznawaniu za matego st¢zenia cukru we krwi.

Wazne informacje na temat niektorych skladnikow leku Tresiba
Tresiba zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke. Oznacza to, ze lek ten jest wiasciwie
,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Tresiba

Lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

Pacjenci niewidomi lub niedowidzacy, ktorzy nie sg w stanie odczyta¢ licznika dawki na
wstrzykiwaczu, nie powinni stosowa¢ wstrzykiwacza bez pomocy osoby dobrze widzacej,

przeszkolonej w zakresie postugiwania si¢ fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczem FlexTouch.

Tresiba FlexTouch dostarcza dawke od 2-160 jednostek w jednym wstrzyknigciu z doktadnoscia do
2 jednostek.

Lekarz z pacjentem zadecyduja:

. jaka dawka leku Tresiba bedzie potrzebna codziennie;

. kiedy sprawdza¢ stgzenie cukru we krwi i czy potrzebne jest zwigkszenie lub zmniejszenie
dawki.

Elastyczne dawkowanie

. Zawsze nalezy przestrzegac zalecen lekarza dotyczacych dawki.

. Lek Tresiba nalezy stosowac raz na dobe, najlepiej o tej samej porze kazdego dnia.

. Jesli konieczna jest zmiana godziny podania dawki, lek Tresiba mozna stosowac¢ o innej porze
w ciggu dnia. Zawsze nalezy zapewni¢ co najmniej 8-godzinng przerwe pomi¢dzy dawkami.

. Jesli zamierza si¢ zmieni¢ stosowang diete, nalezy najpierw poradzi¢ si¢ lekarza, farmaceuty lub

pielegniarki, poniewaz zmiana diety moze zmieni¢ zapotrzebowanie na insuling.
Lekarz moze zmieni¢ stosowang dawke na podstawie wartosci stezenia cukru we krwi.
W przypadku stosowania innych lekow nalezy zapyta¢ lekarza o potrzebe zmiany leczenia.
Stosowanie u 0os6b w podeszlym wieku (w wieku > 65 lat)
Lek Tresiba mozna stosowac u pacjentow w podeszlym wieku, ale moze by¢ potrzebne czestsze
sprawdzanie st¢zenia cukru we krwi. Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza w sprawie zmiany dawki leku.
W przypadku zaburzen czynnos$ci nerek lub watroby

W przypadku choréb nerek lub watroby moze by¢ potrzebne czgstsze sprawdzanie stezenia cukru we
krwi. Nalezy zwrocic si¢ do lekarza w sprawie zmiany dawki.
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Wstrzykiwanie leku
Przed pierwszym uzyciem fabrycznie napelnionego wstrzykiwacza Tresiba lekarz lub pielegniarka
pokaza, jak go uzywac.

. Nalezy sprawdzi¢ nazwg i stezenie na etykiecie wstrzykiwacza, aby upewnic¢ si¢ ze zawiera lek
Tresiba 200 jednostek/ml.
. Licznik podania dawki wskazuje doktadng ilo$¢ jednostek i nie nalezy przelicza¢ dawek.

Nie stosowa¢ leku Tresiba

. w pompach insulinowych;

. jesli wstrzykiwacz jest uszkodzony lub nie byt prawidlowo przechowywany (patrz punkt 5. ,,Jak
przechowywac¢ lek Tresiba”);

. jesli insulina nie jest przejrzysta i bezbarwna.

Sposob wstrzykniecia

. Lek Tresiba nalezy wstrzykiwac pod skorg (wstrzyknigcie podskorne). Nigdy nie wstrzykiwac
dozylnie ani domig$niowo.

. Najkorzystniej jest wstrzykiwa¢ w przednig cze$¢ uda; rami¢ lub przednig czes$¢ brzucha.

. Nalezy codziennie zmienia¢ obszar wstrzyknig¢, aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia zgrubien
i zapadania si¢ skory (patrz punkt 4).

Szczegotowe instrukcje dotyczace stosowania sg podane na odwrocie ulotki.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Tresiba
Zastosowanie zbyt duzej ilo$ci insuliny moze spowodowac zbyt duze zmniejszenie stezenia cukru we
krwi (hipoglikemig) — patrz punkt 4. ,,Za male stezenie cukru we krwi”.

Pominie¢cie dawki leku Tresiba

W przypadku pominigcia dawki nalezy ja przyja¢ po przypomnieniu sobie o tym, z zachowaniem
minimalnej 8-godzinnej przerwy miedzy dawkami. W przypadku zorientowania si¢ o pominigte;j
dawce w czasie przewidzianym do przyjecia kolejnej, nie nalezy przyjmowac podwojnej dawki.

Przerwanie stosowania leku Tresiba

Nie nalezy przerywac przyjmowania insuliny bez konsultacji z lekarzem. Przerwanie przyjmowania
insuliny moze doprowadzi¢ do bardzo duzego stezenia cukru we krwi i do kwasicy ketonowej (stan,
w ktorym we krwi wystepuje za duzo kwasdw); patrz informacja w punkcie 4. ,,Zbyt duze stezenie
cukru we krwi”.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Hipoglikemia (za mate stezenie cukru we krwi) moze wystapi¢ bardzo czesto w zwigzku z leczeniem
(dotyczy wiecej niz 1 na kazde 10 osob); moze mie¢ powazny przebieg. Jesli stgzenie cukru we krwi
jest za mate, moze prowadzi¢ do utraty przytomnosci. Cigzka hipoglikemia moze spowodowac
uposledzenie czynno$ci mézgu i moze stanowi¢ zagrozenie zycia. Jesli wystapig objawy matego
stezenia cukru we krwi, nalezy niezwlocznie podja¢ czynnos$ci w celu zwigkszenia stgzenia cukru we
krwi. Patrz wskazoéwki ponizej w punkcie ,,Za mate stezenie cukru we krwi”.

W przypadku wystapienia powaznej reakcji uczuleniowej (wystepujacej rzadko) na insuling lub
ktorykolwiek ze sktadnikéw leku Tresiba nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Tresiba i natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Objawy powaznej reakcji uczuleniowej to:

. rozprzestrzenienie miejscowych reakcji na inne czesci ciata;
. nagle pojawienie si¢ ztego samopoczucia z poceniem si¢;

. wymioty;

. trudnos$ci w oddychaniu;

. kotatanie serca lub zawroty glowy.
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Inne dziatania niepozadane:

Czeste (dotyczy mniej niz 1 na kazde 10 0sob)

Reakcje w miejscu wstrzyknigcia: w miejscu wstrzyknigcia moga wystapi¢ miejscowe reakcje
uczuleniowe. Objawy reakcji uczuleniowej moga obejmowac: bol, zaczerwienienie, pokrzywke,
obrzek i swedzenie. Objawy te zwykle ustepuja po kilku dniach. Jesli nie ustapia po kilku tygodniach,
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Jesli reakcja stanie si¢ powazna, nalezy zaprzesta¢ stosowania
leku Tresiba i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Wigcej informacji zawiera ,,Powazna reakcja
uczuleniowa” powyze;j.

Niezbyt czeste (dotyczy mniej niz 1 na kazde 100 0sob)

Zmiany skorne w miejscu wstrzykniecia (lipodystrofia): tkanka thuszczowa pod skéra moze sie
kurczy¢ (lipoatrofia) lub zagesci¢ (lipohipertrofia). Zmiana za kazdym razem miejsca wstrzyknigcia
moze zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia takich zmian skornych. W przypadku zauwazenia zmian
skornych nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub pielegniarka. Jesli w dalszym ciggu wstrzykiwanie
bedzie wykonywane w tym samym miejscu, reakcje te moga si¢ zaostrzy¢ i wptyna¢ na ilo$¢ leku
otrzymywang ze wstrzykiwacza.

Obrzek w okolicy stawdw: po rozpoczeciu przyjmowania leku organizm moze zatrzymywacé wigcej
wody niz powinien. Powoduje to obrzek wokot kostek 1 innych stawow. Zwykle jest to krotkotrwate.

Rzadkie (dotyczy mniej niz 1 na kazde 1 000 0sob)
Lek ten moze powodowac reakcje uczuleniowe, takie jak pokrzywka, obrzek jezyka i warg, biegunka,
nudnosci, uczucie zmeczenia i swedzenie.

Ogodlne dzialania niepozadane zwiazane z leczeniem cukrzycy
. Za mate stezenie cukru we krwi (hipoglikemia).

Za matle stezenie cukru we krwi moze wystapi¢ w wyniku:
spozycia alkoholu, podania zbyt duzej dawki insuliny, wigkszego niz zwykle wysitku fizycznego, za
matego positku lub pominigcia go.

Objawy zapowiadajace za male stezenie cukru we krwi, ktore moga pojawi¢ si¢ nagle:

bol glowy, zaburzenia mowy, szybkie bicie serca, zimne poty, chtodna blada skéra, nudnosci, uczucie
silnego gtodu, drzenia, pobudzenie nerwowe lub niepokoéj, nienaturalne uczucie zmgczenia, ostabienia
lub sennosci, stan splatania, uposledzenie koncentracji, krotkotrwate zaburzenia widzenia.

Co nalezy zrobié, jesli objawy wskazuja na male stezenie cukru we krwi:

. spozy¢ tabletki z glukoza lub inng przekaske zawierajacg cukier, jak stodycze, ciastka, sok
owocowy (zawsze nalezy mie¢ przy sobie tabletki z glukozg lub bogata w cukier przekaske, na
wszelki wypadek);

. jesli to mozliwe, zmierzy¢ stezenie cukru we krwi i odpoczac. Moze by¢ konieczne ponowne
zmierzenie st¢zenia cukru we krwi, gdyz tak jak dla wszystkich bazalnych produktow
insulinowych poprawa kontroli st¢zenia cukru we krwi moze by¢ op6zniona;

. poczekaé na ustgpienie objawow za malego stezenia cukru we krwi lub do ustabilizowania
stezenia cukru we krwi. Nastepnie kontynuowac przyjmowanie insuliny.

Co powinny zrobi¢ inne osoby, gdy pacjent straci przytomnos$¢

Osoba chora na cukrzyc¢ powinna poinformowacé o tym wszystkich, z ktorymi przebywa. Nalezy
poinformowac inne osoby o tym, co moze si¢ sta¢, w tym takze o ryzyku omdlenia, jesli stezenie
cukru we krwi bedzie za male.

Nalezy poinformowac osoby, ze jesli chory straci przytomnos¢, muszg:

. utozy¢ chorego na boku;
. natychmiast poszuka¢ pomocy medycznej;
. nie podawac choremu jedzenia ani picia, gdyz istnieje ryzyko zadtawienia.
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Chory moze szybciej odzyskaé przytomno$¢ po wstrzyknigciu glukagonu. Moze to wykona¢ jedynie
osoba, ktora wie, jak go uzywac.

. Po podaniu glukagonu od razu po odzyskaniu przytomnosci nalezy spozy¢ cukier lub przekaske
zawierajgcg cukier.

. Jesli chory nie odzyskuje przytomnos$ci po podaniu glukagonu, powinien by¢ leczony
w szpitalu.

. Bardzo mate stezenie cukru we krwi, jesli nie jest leczone, moze spowodowac uszkodzenie

moézgu. Moze ono by¢ krotkotrwate Iub dtugotrwate. Moze nawet spowodowac §mier¢.

Nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem, jesli:

. nastapit spadek stezenia cukru we krwi, ktory doprowadzit do utraty przytomnosci;
. miato miejsce podanie glukagonu;

. w ostatnim czasie wystapito kilkakrotnie za male stezenie cukru we krwi.

Dawka i pora przyjmowania insuliny, dieta i aktywno$¢ fizyczna mogg wymagac¢ zmiany.

. Zbyt duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia)

Zbyt duze stezenie cukru we krwi moze wystapi¢ w wyniku:

przyjecia wickszego niz zwykle positku, mniejszego niz zwykle wysitku fizycznego, spozycia
alkoholu, zakazenia lub goraczki, przyjecia za malej dawki insuliny, ciagtego przyjmowania za malej
dawki insuliny, pominigcia dawki insuliny lub zaprzestania przyjmowania insuliny bez konsultacji

z lekarzem.

Objawy zapowiadajace zbyt duzZe stezenie cukru, ktére zazwyczaj pojawiaja sie stopniowo:
zaczerwieniona, sucha skora, uczucie sennosci i zmeczenia, sucho$¢ w ustach i zapach owocow
(acetonu) w wydychanym powietrzu, czgstsze oddawanie moczu, uczucie pragnienia, utrata apetytu,
nudnosci lub wymioty.

Moga to by¢ objawy bardzo powaznego stanu — kwasicy ketonowej. Polega on na gromadzeniu si¢
kwasu we krwi wynikajgcym z rozktadania przez organizm ttuszczu, a nie cukru. Brak leczenia moze
prowadzi¢ do $piagczki cukrzycowej, a nawet do $mierci.

Co nalezy zrobi¢ jesli objawy wskazuja na duze stezenie cukru we krwi

. sprawdzi¢ stezenie cukru we krwi;
. sprawdzi¢ obecnos$¢ ciat ketonowych w moczu;
. natychmiast poszuka¢ pomocy medyczne;j.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

5. Jak przechowywa¢ lek Tresiba

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie wstrzykiwacza

i opakowaniu kartonowym po ,,Termin wazno$ci”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Przed pierwszym uzyciem
Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Przechowywac z dala od elementu chtodzacego. Nie
zamraza¢. W celu ochrony przed $wiatlem, naktada¢ nasadke¢ na wstrzykiwacz.

Podczas stosowania lub doraZzny zapas
Nie przechowywaé w lodéwce. Fabrycznie napetniony wstrzykiwacz Tresiba (FlexTouch) mozna

nosi¢ przy sobie i przechowywaé w temperaturze pokojowej (nie wyzszej niz 30°C) do 8 tygodni.

W celu ochrony przed $wiatlem nalezy zawsze naklada¢ nasadk¢ na wstrzykiwacz, gdy nie jest on
uzywany.
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Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usungé leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tresiba

. substancja czynna jest insulina degludec. Jeden ml roztworu zawiera 200 jednostek (j.) insuliny
degludec. Jeden fabrycznie napeliony wstrzykiwacz (3 ml) zawiera 600 jednostek (j.) insuliny
degludec.

. Pozostate sktadniki to glicerol, metakrezol, fenol, octan cynku, kwas solny i wodorotlenek sodu

(do dostosowania pH) oraz woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Tresiba i co zawiera opakowanie
Lek Tresiba to przejrzysty i bezbarwny roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napetnionym
wstrzykiwaczu (600 jednostek na 3 ml).

Wielkosci opakowan to: 1 (z igtami lub bez), 2 (bez igiet), 3 (bez igiet) i 6 (2 po 3) (bez igiel)
fabrycznie napemionych wstrzykiwaczy po 3 ml. Nie wszystkie wielkosci opakowan musza
znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveaerd, Dania

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.cu
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Instrukcja obstugi Tresiba 200 jednostek/ml roztworu do wstrzykiwan w fabrycznie
napelnionym wstrzykiwaczu (FlexTouch)

Przed uzyciem fabrycznie napelionego wstrzykiwacza FlexTouch nalezy uwaznie zapozna¢ sie
Z tre$cig ponizszej instrukcji.

Nie uzywa¢é wstrzykiwacza bez wczesSniejszego przeszkolenia przez lekarza lub pielegniarke.
Nalezy rozpocza¢ od sprawdzenia, czy wstrzykiwacz zawiera lek Tresiba 200 jednostek/ml,
nastepnie przyjrzec si¢ ilustracjom ponizej, aby zapoznaé si¢ z roznymi cze$ciami wstrzykiwacza
iigly.

Osoby niewidome lub niedowidzace, ktére nie sq w stanie odczytaé licznika dawek na
wstrzykiwaczu, nie powinny korzystaé ze wstrzykiwacza bez pomocy. Nalezy uzyska¢ pomoc
osoby dobrze widzgcej i przeszkolonej w zakresie uzywania fabrycznie napetlnionego wstrzykiwacza
FlexTouch.

Fabrycznie napelniony wstrzykiwacz z mozliwoscig nastawiania dawki zawiera 600 jednostek
insuliny. Mozna wybra¢ maksymalna dawke 160 jednostek z dokladnos$cia do 2 jednostek.
Wstrzykiwacz jest przeznaczony do stosowania z jednorazowymi igtami NovoTwist lub NovoFine
o dtugosci do 8 mm.

A Waine informacje

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z informacjami, poniewaz sg wazne dla bezpiecznego uzywania
wstrzykiwacza.
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Fabrycznie napelniony wstrzykiwacz
Tresiba i igla (przyklad)

(FlexTouch)
Nasadka Zewnetrzna
ostonka igly

[ | Wewnetrzna
r)_ " oslonka igly

& Igla

Papierowa
nalepka

Skala insuliny

Okienko insuliny

Etykieta na
wstrzykiwaczu

Licznik dawki

Wskaznik dawki Praycisk

Pokretlo podania
nastawiania dawki
dawki 2 punkty
0znaczaja
2 jednostki

na krok

Przycisk
podania dawki
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1 Przygotowanie wstrzykiwacza

. Sprawdzi¢ nazwe i stezenie na etykiecie wstrzykiwacza, aby upewnic¢ si¢ ze zawiera lek
Tresiba 200 jednostek/ml.
Jest to szczegolnie wazne w przypadku przyjmowania kilku rodzajow insuliny.

. Zdjaé nasadke ze wstrzykiwacza.

|
\

. Sprawdzié, czy insulina we wstrzykiwaczu jest przejrzysta i bezbarwna.
Spojrzeé przez okienko insuliny. Jesli insulina ma metny wyglad, nie uzywac wstrzykiwacza.

-'E '
h

. Wzia¢ nowa igle i oderwac papierowsg nalepke.

. Nalozy¢ igle bezpoSrednio na wstrzykiwacz. Obrocié, az zostanie solidnie umocowana.

L

. Zdjaé zewnetrzna ostonke igly i nie wyrzucad jej. Bedzie potrzebna po wstrzyknigciu w celu
bezpiecznego usunigcia igly ze wstrzykiwacza.
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Zdjaé wewnetrzna ostonke igly i wyrzuci¢ ja. Przy probie ponownego zatozenia, mozna si¢
przypadkowo uktu¢ igla.

Kropla insuliny moze pojawic si¢ na koncu igly. Jest to typowe, ale i tak nalezy sprawdzi¢
przeptyw insuliny.

=
ez

A

Do kazdego wstrzykniecia nalezy zawsze uzy¢ nowej igly.
Moze to zapobiec zablokowaniu igly, zanieczyszczeniu, zakazeniu i niedoktadnemu
dawkowaniu.

Nigdy nie uzywac zgietej lub uszkodzonej igly.

2 Sprawdzenie przeplywu insuliny

Przed rozpoczeciem zawsze sprawdzaé przeplyw insuliny.
Pozwoli to upewnic¢ sie, Ze zostala podana pelna dawka insuliny.

Obroci¢ pokretto nastawiania dawki, aby nastawié 2 jednostki. Nalezy upewni¢ sie, Ze licznik
dawki wskazuje 2.

Nastawiono |
2 jednostki

Trzymaé wstrzykiwacz iglg skierowang do gory.
Delikatnie popukaé w gorng cze$é wstrzykiwacza kilka razy, aby pecherzyki powietrza
zebraty si¢ w gornej czesci.
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. Wecisnaé przycisk podania dawki i przytrzymac, az licznik dawki powroci do pozycji 0.
Warto$¢ 0 musi zrownac si¢ ze wskaznikiem dawki.
Kropla insuliny powinna pojawi¢ si¢ na koncu igly.

Na koncu igty moze si¢ pojawi¢ maty pecherzyk powietrza, ale nie zostanie wstrzyknigty.

Jesli kropla nie pojawi sie, powtorzy¢ czynnosci 2A do 2C do 6 razy. Jezeli kropla nadal nie pojawia
si¢, wymienic igl¢ i jeszcze raz powtorzy¢ czynnosci 2A do 2C.

Jezeli kropla insuliny nadal nie pojawia si¢, wyrzuci¢ wstrzykiwacz i uzy¢ nowego.

A Zawsze nalezy si¢ upewni¢, ze kropla insuliny pojawila sie¢ na koncu igly przed wykonaniem
wstrzykniecia.
Jesli kropla nie pojawi sig¢, nie zostanie wstrzyknigta insulina, cho¢ licznik dawki moze si¢
przesuwac.

3 Nastawienie dawki

. Przed rozpoczeciem upewni¢ sig, ze licznik dawki wskazuje 0.
Warto$¢ 0 musi zrownac si¢ ze wskaznikiem dawki.

. Obroci¢ pokretlo nastawiania dawki i nastawié¢ zagdana dawke zgodnie z zaleceniami lekarza
lub pielggniarki.
. Licznik dawki pokazuje nastawione dawki w jednostkach. Nie przelicza¢ dawek.

Jesli zostanie wybrana btedna dawka, mozna obroci¢ pokretto do przodu lub do tytu, aby skorygowac
dawke.

Na wstrzykiwaczu mozna nastawi¢ maksymalnie do 160 jednostek.
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Nastawiono [
6 jednostek

A

Pokretlo nastawiania dawki zmienia liczbe jednostek. Tylko licznik dawki i wskaznik dawki pokazuja,
ile jednostek wybrano na dawke.

Mozna nastawi¢ do 160 jednostek na dawke. Kiedy wstrzykiwacz zawiera mniej niz 160 jednostek,
licznik dawki zatrzyma si¢ na liczbie pozostatych jednostek.

Kliknigcia pokretla nastawiania dawki r6znig si¢ przy obrocie do przodu i do tylu i gdy zostanie
przekroczona liczba pozostatych jednostek. Nie liczy¢ kliknie¢ wstrzykiwacza.

A Przed wstrzyknieciem insuliny zawsze sprawdzi¢ liczbe wybranych jednostek, korzystajac
z licznika dawki i wskaznika dawki.
Nie wybiera¢ dawki na podstawie liczenia kliknig¢ wstrzykiwacza.
Nie uzywac skali insuliny, gdyz pokazuje ona tylko przyblizong ilo$¢ insuliny we

wstrzykiwaczu.
4 Wstrzykiwanie dawki
. Wprowadzi¢ igle pod skore, zgodnie z zaleceniami lekarza lub pielegniarki.
. Upewnic sig, ze licznik dawki jest widoczny.

Nie dotyka¢ palcami licznika dawki. Moze to spowodowac przerwanie wstrzykiwania.
. Weisnaé przycisk podania dawki i przytrzyma¢ az licznik dawki powrdci do pozycji 0.
Warto$¢ 0 musi zrownac si¢ ze wskaznikiem dawki.

Mozna wtedy ustyszeé Iub poczué kliknigcie.

. Pozostawié igle pod skora przez co najmniej 6 sekund, aby upewnic sie, ze cata dawka
insuliny zostata podana.
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6 sekund

. Jednym ruchem wyciagnaé igle i wstrzykiwacz spod skory.
Jesli w miejscu wstrzykniecia pojawi si¢ krew, lekko przycisna¢ gazikiem. Nie pociera¢ obszaru
wstrzykniecia.

Bfﬂ

Po wstrzyknigciu na koncu igly moze pojawi¢ si¢ kropla insuliny. Jest to typowe i nie wptywa na
dawke

A Zawsze obserwowa¢ licznik dawki, aby kontrolowac¢ liczbe podanych jednostek.
Nie liczy¢ kliknie¢ wstrzykiwacza. Pokretlo nastawiania dawki pokazuje doktadng liczbe
jednostek.

5 Po wykonaniu wstrzykniecia

. Wprowadzié¢ koniec igly do zewnetrznej ostonki igly na ptaskiej powierzchni, bez dotykania
igly lub zewnetrznej ostonki igly.

. Po wprowadzeniu igly ostroznie popchnaé zewnetrzna ostonke igly do konca.

. Odkreci¢ igle 1 ostroznie wyrzucic.
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Zawsze nalezy wyrzuci¢ igle po kazdym wstrzyknieciu, aby zapewni¢ wygodg wstrzyknigé
i zapobiec zablokowaniu sig¢ igiet. Jesli igla jest zablokowana, nie nastapi wstrzykniecie insuliny.

Gdy wstrzykiwacz zostanie oprozniony, wyrzucic¢ go bez zatozonej igly zgodnie z instrukcjami
przekazanymi przez lekarza, pielegniarke, farmaceute lub lokalne wladze.

A Nigdy nie prébowaé zaklada¢ wewnetrznej oslonki z powrotem na igle. Mozna
przypadkowo uktu¢ sie igla.

A Zawsze zdja¢ igle ze wstrzykiwacza po kazdym wstrzyknieciu.
Moze to zapobiec zablokowaniu si¢ igiel, zanieczyszczeniu, zakazeniu, wyciekaniu insuliny
1 niedoktadnemu dawkowaniu.

6 Ile insuliny pozostalo?

. Skala insuliny pokazuje przyblizona ilo$¢ pozostatej insuliny we wstrzykiwaczu.

Przyblizona
ilo$¢
pozostalej
insuliny

. Aby dokladnie sprawdzi¢, ile insuliny pozostalo, nalezy uzy¢ licznika dawki.
Obroci¢ pokretlo nastawiania dawki, az licznik dawki zatrzyma sie.
Jesli widoczna jest liczba 160, co najmniej 160 jednostek pozostato we wstrzykiwaczu.
Kiedy wstrzykiwacz zawiera mniej niz 160 jednostek, pokazana liczba jest liczbg jednostek
pozostatych we wstrzykiwaczu.

99



Przyklad

Licznik
dawki zostal
zatrzymany:

pozostaly|
52 jednostki

t.

A

. Obroci¢ pokretlo nastawiania dawki do tyhu, az licznik dawki wskaze 0.

. Jesli potrzeba wigcej jednostek, niz pozostalo we wstrzykiwaczu, mozna podzieli¢ dawke na
dwa wstrzykiwacze.

A Obliczenia nalezy wykonywa¢ bardzo uwaznie.
W razie watpliwosci nalezy przyja¢ cata dawke za pomoca nowego wstrzykiwacza.

A Inne wazne informacje

. Wstrzykiwacz nalezy zawsze mie¢ przy sobie.

. Zawsze nalezy nosi¢ ze sobg zapasowy wstrzykiwacz i nowe igly na wypadek zgubienia lub
uszkodzenia.

. Wstrzykiwacz i igly trzymac¢ zawsze w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla innych,

zwlaszcza dzieci.

. Nigdy nie udostepniaé swojego wstrzykiwacza lub igiet innym osobom.

. Osoby sprawujace opieke musza zachowaé najwyzszq ostrozno$¢ podczas zdejmowania
i usuwania zuzytych igiel, aby wyeliminowac¢ ryzyko przypadkowego uktucia si¢ iglg
i zakazenia krzyzowego.

Noszenie wstrzykiwacza

. Nie nalezy pozostawia¢ wstrzykiwacza w samochodzie lub w innym miejscu, w ktorym bylby
narazony na zbyt wysoka lub za niskg temperature.

. Nie naraza¢ wstrzykiwacza na dzialanie kurzu, brudu lub cieczy.

. Nie nalezy my¢, moczy¢ ani smarowaé wstrzykiwacza. Jesli to konieczne, czysci¢ Sciereczka
nasgczong fagodnym detergentem.

. Nie nalezy upuszczaé wstrzykiwacza lub uderza¢ nim o twarde powierzchnie.
Jesli wstrzykiwacz zostal upuszczony lub podejrzewa si¢, ze moze dziata¢ nieprawidtowo,
zawsze nalezy przykreci¢ nowa igle i sprawdzi¢ przeptyw insuliny przed wykonaniem

wstrzykniecia.
. Nie napelnia¢ wstrzykiwacza ponownie. Po opréznieniu nalezy go wyrzucic.
. Nie podejmowaé prob naprawiania wstrzykiwacza ani rozktadania go na czgsci.
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Tresiba 100 jednostek/ml roztwor do wstrzykiwan we wkladzie
insulina degludec

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroéci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki w razie jakichkolwiek watpliwos$ci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Tresiba i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tresiba
Jak stosowac lek Tresiba

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Tresiba

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AR

1. Co to jest lek Tresiba i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Tresiba jest dtugo dziatajaca insuling bazalng o nazwie insulina degludec. Stosowany jest w
leczeniu cukrzycy u dorostych. Lek Tresiba pomaga organizmowi zmniejszy¢ stezenie cukru we krwi.
Lek podawany jest raz na dobe. W przypadkach, gdy pacjent nie moze przyjac¢ dawki leku wediug
zalecen, mozna podac¢ lek o innej porze, poniewaz lek Tresiba powoduje dtugotrwate zmniejszenie
stezenia cukru we krwi (patrz punkt 3 ,,Elastyczne dawkowanie”).

W cukrzycy typu 1, lek Tresiba musi by¢ zawsze stosowany w skojarzeniu z szybko dzialajacymi
insulinowymi produktami leczniczymi podawanymi w zwiazku z positkiem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tresiba

Kiedy nie stosowa¢ leku Tresiba:
. jesli pacjent ma uczulenie na insuling degludec Iub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienione w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Tresiba nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
Szczegoblnie nalezy wzia¢ pod uwage:

. mate stgzenie cukru we krwi (hipoglikemia) — jesli st¢zenie cukru we krwi jest za mate, patrz
wskazowki w punkcie 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”;

. duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia) — jesli stezenie cukru we krwi jest zbyt duze, patrz
wskazowki w punkcie 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”;

. zmiana stosowanych produktéw insulinowych — w przypadku zmiany stosowanego typu,
rodzaju lub wytworcy insuliny moze by¢ konieczne dostosowanie dawki insuliny. Nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem;

. stosowanie pioglitazonu w skojarzeniu z insuling; patrz ,,Pioglitazon” ponizej;

. zaburzenia narzadku wzroku — szybka poprawa kontroli cukru we krwi moze by¢ zwigzana
z nasileniem si¢ zaburzen widzenia w cukrzycy. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wystgpieniu
zaburzen widzenia;

101



. nalezy upewni¢ si¢, ze stosowany jest odpowiedni rodzaj insuliny — nalezy zawsze sprawdzi¢
etykiete insuliny przed kazdym wstrzyknigciem w celu uniknigcia pomylenia leku Tresiba z
innymi produktami insulinowymi.

W przypadku stabego wzroku pacjenta, patrz punkt 3 ,,Jak stosowa¢ lek Tresiba”.

Dzieci i mlodziez

Nie podawac¢ tego leku dzieciom i mtodziezy, gdyz brak jest doswiadczenia dotyczacego stosowania
leku Tresiba u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Inne leki i Tresiba

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce o wszystkich lekach przyjmowanych
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Niektore leki maja wpltyw na
stezenie cukru we krwi, przez co moga zmienia¢ zapotrzebowanie na insuling.

Ponizej wymienione sg najwazniejsze leki majace wplyw na leczenie insuling.

Stezenie cukru we krwi moze zmniejszy¢ sie (hipoglikemia), jesli stosowane sa:

. inne leki w leczeniu cukrzycy (doustne i do wstrzykiwan);

. sulfonamidy - w leczeniu zakazen;

. steroidy anaboliczne - takie jak testosteron;

. leki blokujgce receptory beta-adrenergiczne - w leczeniu nadcisnienia. Moga utrudnic

rozpoznanie objawow zapowiadajacych za male stezenie cukru we krwi (patrz punkt 4.
,,Objawy zapowiadajgce za mate stezenie cukru we krwi”);

. kwas acetylosalicylowy (i inne salicylany) - przeciwbolowo lub w celu zmniejszenia goraczki;
. inhibitory monoaminooksydazy (IMAO) - w leczeniu depresji;
. inhibitory enzymu konwertujacego angiotensyn¢ (ACE) - w leczeniu niektorych choréb serca

lub nadcis$nienia.

Stezenie cukru we krwi moze zwiekszy¢ sie (hiperglikemia), jesli stosowane sa:

. danazol - w leczeniu endometriozy (rozrost blony sluzowej macicy poza jama macicy);

. doustne $rodki antykoncepcyjne;

. hormony tarczycy - w leczeniu schorzen tarczycy;

. hormon wzrostu - w leczeniu niedoboru hormonu wzrostu;

. glikokortykosteroidy - takie jak kortyzon, w leczeniu stanow zapalnych;

. leki sympatykomimetyczne - takie jak epinefryna [adrenalina] lub salbutamol, terbutalina
w leczeniu astmy;

. tiazydy - w leczeniu nadci$nienia lub nadmiernego zatrzymania ptynéw w organizmie.

Oktreotyd i lanreotyd - stosowane w leczeniu rzadkiej choroby polegajacej na wystgpowaniu zbyt
duzej ilosci hormonu wzrostu (akromegalia). Moga one zaréwno zwigkszac, jak i zmniejszac st¢zenie
cukru we krwi.

Pioglitazon - doustny lek przeciwcukrzycowy stosowany w leczeniu cukrzycy typu 2. U niektorych
pacjentow z dtugotrwatg cukrzyca typu 2 i chorobg serca lub weze$niejszym udarem leczonych
pioglitazonem w skojarzeniu z insuling rozwijala si¢ niewydolno$¢ serca. Nalezy poinformowaé
lekarza tak szybko, jak to mozliwe o wystapieniu objawoéw niewydolnosci serca, takich jak: nietypowa
duszno$¢ lub szybki przyrost masy ciala, lub miejscowe obrzmienie (obrzgk).

Jesli ktorykolwiek z powyzszych punktow dotyczy pacjenta (lub gdy pacjent nie ma pewnosci), nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.

Tresiba z alkoholem

Jesli spozywa si¢ alkohol, zapotrzebowanie na insuling moze ulec zmianie. Stezenie cukru we krwi
moze si¢ zwicksza¢ lub zmniejsza¢. Nalezy zatem czg$ciej niz zwykle monitorowac st¢zenie cukru we
krwi.
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Cigza i karmienie piersig

Wplyw leku Tresiba na ptdd w okresie cigzy nie jest znany. W cigzy i w okresie karmienia piersia, gdy
istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w ciazy lub gdy planuje cigzeg, przed zastosowaniem tego leku
nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty. Podczas cigzy i po porodzie moze by¢ konieczna zmiana
dawki insuliny. Scista kontrola cukrzycy jest konieczna w okresie cigzy. Unikanie za matego stezenia
cukru we krwi (hipoglikemii) jest szczego6lnie wazne dla zdrowia dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Za mate lub zbyt duze stezenie cukru we krwi moze wplywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow,
uzywania narzg¢dzi lub obstugiwania maszyn. Jesli stezenie cukru we krwi jest za mate lub zbyt duze,
zdolno$¢ do koncentracji i reagowania moze ulec ograniczeniu. Moze to by¢ niebezpieczne dla
pacjenta i innych osob. Nalezy zapytac lekarza o mozliwo$¢ prowadzenia pojazdow, jesli:

. czesto wystepuje za male stezenie cukru we krwi;

. wystepuja trudnosci w rozpoznawaniu za matego st¢zenia cukru we krwi.

Wazne informacje na temat niektorych skladnikow leku Tresiba
Tresiba zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke. Oznacza to, ze lek ten jest wlasciwie
,»wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Tresiba

Lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

Pacjenci niewidomi lub niedowidzacy, ktorzy nie sg w stanie odczyta¢ licznika dawki na
wstrzykiwaczu, nie powinni stosowa¢ wstrzykiwacza bez pomocy osoby dobrze widzacej,

przeszkolonej w zakresie postugiwania si¢ wstrzykiwaczem.

Lekarz z pacjentem zadecyduja:

. jaka dawka leku Tresiba bedzie potrzebna codziennie;

. kiedy sprawdza¢ stezenie cukru we krwi i czy potrzebne jest zwigkszenie lub zmniejszenie
dawki.

Elastyczne dawkowanie

. Zawsze nalezy przestrzegac zalecen lekarza dotyczacych dawki.

. Lek Tresiba nalezy stosowac raz na dobe, najlepiej o tej samej porze kazdego dnia.

. Jesli konieczna jest zmiana godziny podania dawki, lek Tresiba mozna stosowac¢ o innej porze
w ciagu dnia. Zawsze nalezy zapewni¢ co najmniej 8-godzinng przerwe pomigdzy dawkami.

. Jesli zamierza si¢ zmieni¢ stosowang diete, nalezy najpierw poradzi¢ sie lekarza, farmaceuty lub

pielegniarki, poniewaz zmiana diety moze zmieni¢ zapotrzebowanie na insuling.
Lekarz moze zmieni¢ stosowang dawke na podstawie wartoSci stezenia cukru we krwi.
W przypadku stosowania innych lekow nalezy zapytac lekarza o potrzebg zmiany leczenia.
Stosowanie u 0s6b w podeszilym wieku (w wieku > 65 lat)
Lek Tresiba mozna stosowac u pacjentow w podeszlym wieku, ale moze by¢ potrzebne czestsze
sprawdzanie st¢zenia cukru we krwi. Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza w sprawie zmiany dawki leku.
W przypadku zaburzen czynnosci nerek lub watroby
W przypadku chorob nerek lub watroby moze by¢ potrzebne czestsze sprawdzanie st¢zenia cukru we
krwi. Nalezy zwrocic si¢ do lekarza w sprawie zmiany dawki.
Wstrzykiwanie leku

Przed pierwszym uzyciem wstrzykiwacza Tresiba lekarz lub pielegniarka pokaza, jak go uzywac.
. Nalezy takze przeczyta¢ instrukcj¢ dotgczong do systemu podawania insuliny.
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. Nalezy sprawdzi¢ nazwe i st¢zenie na etykiecie wkladu, aby upewni¢ si¢, ze jest to Tresiba

100 jednostek/ml.
Nie stosowa¢ leku Tresiba
. w pompach insulinowych;
. jesli wktad lub uzywany system podawania sg uszkodzone. W takim przypadku nalezy zwrocic¢

go do dostawcy. Dalsze instrukcje mozna znalez¢ w instrukcji systemu podawania;

. jesli wktad jest uszkodzony lub nie byt prawidtowo przechowywany (patrz punkt 5. ,,Jak
przechowywac lek Tresiba”).

. jesli insulina nie jest przejrzysta i bezbarwna.

Sposob wstrzykniecia leku Tresiba

. Lek Tresiba nalezy wstrzykiwa¢ pod skore (wstrzyknigcie podskorne). Nigdy nie wstrzykiwaé
dozylnie ani domigsniowo.

. Najkorzystniej jest wstrzykiwac¢ w przednig cze¢$¢ uda; ramig lub przednig czg$¢ brzucha.

. Nalezy codziennie zmienia¢ obszar wstrzyknig¢, aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia zgrubien
i zapadania si¢ skory (patrz punkt 4).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Tresiba
Zastosowanie zbyt duzej ilo$ci insuliny moze spowodowac zbyt duze zmniejszenie st¢zenia cukru we
krwi (hipoglikemi¢) — patrz punkt 4. ,,Za male st¢zenie cukru we krwi”.

Pomini¢cie dawki leku Tresiba

W przypadku pominig¢cia dawki nalezy ja przyja¢ po przypomnieniu sobie o tym, z zachowaniem
minimalnej 8-godzinnej przerwy miedzy dawkami. W przypadku zorientowania si¢ o pominigte;j
dawce w czasie przewidzianym do przyjecia kolejnej, nie nalezy przyjmowac podwdjnej dawki.

Przerwanie stosowania leku Tresiba

Nie nalezy przerywac przyjmowania insuliny bez konsultacji z lekarzem. Przerwanie przyjmowania
insuliny moze doprowadzi¢ do bardzo duzego st¢zenia cukru we krwi 1 do kwasicy ketonowej (stan,
w ktorym we krwi wystepuje za duzo kwasoéw); patrz informacje w punkcie 4. ,,Zbyt duze stezenie
cukru we krwi”).

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Hipoglikemia (za mate stezenie cukru we krwi) moze wystgpi¢ bardzo czgsto w zwigzku z leczeniem
(dotyczy wiecej niz 1 na kazde 10 os6b); moze mie¢ powazny przebieg. Jesli stgzenie cukru we krwi
jest za mate, moze prowadzi¢ do utraty przytomnosci. Cigzka hipoglikemia moze spowodowac
uposledzenie czynno$ci mézgu i moze stanowi¢ zagrozenie zycia. Jesli wystapig objawy matego
stezenia cukru we krwi, nalezy niezwlocznie podjac¢ czynnosci w celu zwigkszenia stgzenia cukru we
krwi. Patrz wskazoéwki ponizej w punkcie ,,Za mate stezenie cukru we krwi”.

W przypadku wystapienia powaznej reakcji uczuleniowej (wystepujacej rzadko) na insuling lub
ktorykolwiek ze sktadnikdéw leku Tresiba nalezy zaprzestac stosowania leku Tresiba i natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem. Objawy powaznej reakcji uczuleniowej to:

. rozprzestrzenienie miejscowych reakcji na inne czesci ciata;
. nagte pojawienie si¢ ztego samopoczucia z poceniem si¢;

. wymioty;

. trudnos$ci w oddychaniu;

. kotatanie serca lub zawroty glowy.

Inne dziatania niepozadane:
Czeste (dotyczy mniej niz 1 na kazde 10 0sob)
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Reakcje w miejscu wstrzyknigcia: w miejscu wstrzyknigcia moga wystapi¢ miejscowe reakcje
uczuleniowe. Objawy reakcji uczuleniowej moga obejmowac: bol, zaczerwienienie, pokrzywke,
obrzek i swedzenie. Objawy te zwykle ustepuja po kilku dniach. Jesli nie ustapia po kilku tygodniach,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Jesli reakcja stanie si¢ powazna, nalezy zaprzesta¢ stosowania
leku Tresiba i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Wigcej informacji zawiera ,,Powazna reakcja
uczuleniowa” powyze;j.

Niezbyt czeste (dotyczy mniej niz 1 na kazde 100 0sob)

Zmiany skorne w miejscu wstrzykniecia (lipodystrofia): tkanka thuszczowa pod skérg moze si¢
kurczy¢ (lipoatrofia) lub zagesci¢ (lipohipertrofia). Zmiana za kazdym razem miejsca wstrzyknigcia
moze zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia takich zmian skornych. W przypadku zauwazenia zmian
skornych nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub pielegniarka. Jesli w dalszym ciagu wstrzykiwanie
bedzie wykonywane w tym samym miejscu, reakcje te moga si¢ zaostrzy¢ i wptyna¢ na ilos¢ leku
otrzymywang ze wstrzykiwacza.

Obrzek w okolicy stawdw: po rozpoczeciu przyjmowania leku organizm moze zatrzymywacé wigcej
wody niz powinien. Powoduje to obrzek wokoét kostek i innych stawow. Zwykle jest to krotkotrwate.

Rzadkie (dotyczy mniej niz 1 na kazde 1 000 0sob)
Lek ten moze powodowac reakcje uczuleniowe, takie jak pokrzywka, obrzek jezyka i warg, biegunka,
nudnosci, uczucie zmeczenia i swedzenie.

Ogodlne dzialania niepozadane zwiazane z leczeniem cukrzycy
. Za mate stezenie cukru we krwi (hipoglikemia).

Za matle stezenie cukru we krwi moze wystapi¢ w wyniku:
spozycia alkoholu, podania zbyt duzej dawki insuliny, wigkszego niz zwykle wysitku fizycznego, za
matego positku lub pominigcia go.

Objawy zapowiadajace za male stezenie cukru we krwi, ktore moga pojawi¢ si¢ nagle:

bol gtowy, zaburzenia mowy, szybkie bicie serca, zimne poty, chtodna blada skora, nudnosci, uczucie
silnego gtodu, drzenia, pobudzenie nerwowe lub niepokoj, nienaturalne uczucie zmgczenia, ostabienia
lub sennosci, stan splatania, uposledzenie koncentracji, krotkotrwate zaburzenia widzenia.

Co nalezy zrobié, jesli objawy wskazuja na matle stezenie cukru we krwi:

. spozy¢ tabletki z glukoza lub inng przekaske zawierajacg cukier, jak stodycze, ciastka, sok
owocowy (zawsze nalezy mie¢ przy sobie tabletki z glukoza Iub bogata w cukier przekaske, na
wszelki wypadek);

. jesli to mozliwe, zmierzy¢ stezenie cukru we krwi i odpocza¢. Moze by¢ konieczne ponowne
zmierzenie st¢zenia cukru we krwi, gdyz tak, jak dla wszystkich bazalnych produktow
insulinowych poprawa kontroli st¢zenia cukru we krwi moze by¢ op6zniona;

. poczekac na ustapienie objawow za malego stezenia cukru we krwi lub do ustabilizowania
stezenia cukru we krwi. Nastepnie kontynuowac przyjmowanie insuliny.

Co powinny zrobi¢ inne osoby, gdy pacjent straci przytomnos$¢

Osoba chora na cukrzyc¢ powinna poinformowac o tym wszystkich, z ktorymi przebywa. Nalezy
poinformowaé inne osoby o tym, co moze si¢ sta¢, w tym takze o ryzyku omdlenia, jesli stezenie
cukru we krwi bedzie za mate.

Nalezy poinformowac osoby, ze jesli chory straci przytomnos¢, muszg:

. utozy¢ chorego na boku;
. natychmiast poszuka¢ pomocy medyczne;j;
. nie podawac choremu jedzenia ani picia, gdyz istnieje ryzyko zadtawienia.

Chory moze szybciej odzyska¢ przytomno$¢ po wstrzyknigciu glukagonu. Moze to wykona¢ jedynie

osoba, ktora wie, jak go uzywac.

. Po podaniu glukagonu od razu po odzyskaniu przytomnosci nalezy spozy¢ cukier lub przekaske
zawierajacg cukier.
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. Jesli chory nie odzyskuje przytomnos$ci po podaniu glukagonu, powinien by¢ leczony
w szpitalu.

. Bardzo mate stezenie cukru we krwi, jesli nie jest leczone, moze spowodowac uszkodzenie
mozgu. Moze ono by¢ krotkotrwate lub dtugotrwale. Moze nawet spowodowac $§mier¢.

Nalezy skontaktowac¢ sie z lekarzem, jeSli:

. nastapit spadek stezenia cukru, ktory doprowadzit do utraty przytomnosci;

. miato miejsce podanie glukagonu;

. w ostatnim czasie wystgpito kilkakrotnie za mate stezenie cukru we krwi.

Dawka 1 pora przyjmowania insuliny, dieta i aktywno$¢ fizyczna mogg wymagac¢ zmiany.

. Zbyt duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia)

Zbyt duze stezenie cukru we krwi moze wystapi¢ w wyniku:

spozycia wigkszego niz zwykle positku, mniejszego niz zwykle wysitku fizycznego, spozycia
alkoholu, zakazenia lub goraczki, przyjecia za malej dawki insuliny, ciggtego przyjmowania za malej
dawki insuliny, pominig¢cia dawki insuliny lub zaprzestania przyjmowania insuliny bez konsultacji

z lekarzem.

Objawy zapowiadajace zbyt duze steZenie cukru, ktére zazwyczaj pojawiaja sie stopniowo:
zaczerwieniona, sucha skora, uczucie sennosci i zmeczenia, suchos¢ w ustach i zapach owocow
(acetonu) w wydychanym powietrzu, czestsze oddawanie moczu, uczucie pragnienia, utrata apetytu,
nudnosci lub wymioty.

Moga to by¢ objawy bardzo powaznego stanu — kwasicy ketonowej. Polega on na gromadzeniu si¢
kwasu we krwi wynikajgcym z rozktadania przez organizm thuszczu, a nie cukru. Brak leczenia moze
prowadzi¢ do $piaczki cukrzycowej, a nawet do $mierci.

Co nalezy zrobi¢ jesli objawy wskazuja na duze stezenie cukru we krwi

. sprawdzi¢ stezenie cukru we krwi;
. sprawdzi¢ obecnos¢ ciat ketonowych w moczu;
. natychmiast poszuka¢ pomocy medyczne;j.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

5. Jak przechowywa¢ lek Tresiba

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie wktadu Penfill

i opakowaniu kartonowym po ,,Termin wazno$ci”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Przed pierwszym uzyciem
Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Przechowywac z dala od elementu chtodzacego. Nie
zamrazac.

Podczas stosowania lub dorazny zapas
Nie przechowywacé w lodéwce. Wkiad Tresiba (Penfill) mozna nosi¢ przy sobie i przechowywac
w temperaturze pokojowej (nie wyzszej niz 30°C) do 8 tygodni.

Wktad Tresiba Penfill, ktory nie jest uzywany nalezy zawsze przechowywa¢ w opakowaniu
zewnetrznym w celu ochrony przed swiatlem.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usunaé leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢

srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tresiba

. substancja czynna jest insulina degludec. Jeden ml roztworu zawiera 100 jednostek (j.) insuliny
degludec. Jeden wktad (3 ml) zawiera 300 jednostek (j.) insuliny degludec.
. Pozostate sktadniki to glicerol, metakrezol, fenol, octan cynku, kwas solny i wodorotlenek sodu

(do dostosowania pH) oraz woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Tresiba i co zawiera opakowanie
Lek Tresiba to przejrzysty i bezbarwny roztwoér do wstrzykiwan we wktadzie (300 jednostek na 3 ml).

Wielkosci opakowan to 51 10 wktadow po 3 ml. Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac
si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveaerd, Dania

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.cu
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