Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

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

ona informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie
lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

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

SNk

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

Lek Tresiba jest dlugodzialajacg insuling bazowa o nazwie insulina degludec. Stosowany jest

w leczeniu cukrzycy u dorostych, mtodziezy i dzieci powyzej 1. roku zycia. Lek Tresiba pomaga
organizmowi zmniejszy¢ stezenie cukru we krwi. Lek podawany jest raz na dobg. W przypadkach,
gdy pacjent nie moze przyja¢ dawki leku w wyznaczonym czasie, mozna podac¢ lek o innej porze,
poniewaz lek Tresiba powoduje dtugotrwate zmniejszenie stezenia cukru we krwi (patrz punkt

3. ,,Elastyczne dawkowanie”). Lek Tresiba moze by¢ rowniez stosowany z szybkodziatajagcymi
insulinami podawanymi w zwiagzku z positkami. W przypadku cukrzycy typu 2 lek Tresiba moze by¢
przyjmowany w skojarzeniu z lekami doustnymi stosowanymi w cukrzycy lub z lekami
przeciwcukrzycowymi do wstrzykiwan, innymi niz insuliny.

W cukrzycy typu 1, lek Tresiba musi by¢ zawsze stosowany w skojarzeniu z szybkodziatajacymi
insulinami podawanymi w zwigzku z positkami.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tresiba

Kiedy nie stosowac leku Tresiba
. jesli pacjent ma uczulenie na insuling degludec Iub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Tresiba nalezy oméowic to z lekarzem, farmaceuta
lub pielggniarka. Nalezy zwracac szczegdlng uwage na:

. male stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) — jesli stezenie cukru we krwi jest za mate, patrz
wskazowki w punkcie 4;

. duze stgzenie cukru we krwi (hiperglikemia) — jesli stgzenie cukru we krwi jest zbyt duze, patrz
wskazowki w punkcie 4;
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. zmiang stosowanych produktow 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 narzgdu wzroku — szybka poprawa kontroli cukru we krwi moze by¢ zwigzana
z nasileniem si¢ zaburzen widzenia w cukrzycy. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wystgpieniu
zaburzen widzenia;

. nalezy upewni¢ si¢, ze stosowany jest odpowiedni rodzaj insuliny — nalezy zawsze sprawdzi¢
etykiete insuliny przed kazdym wstrzyknigciem w celu uniknigcia pomylenia dwoch réznych
stezen leku Tresiba oraz innych produktow insulinowych.

Jesli pacjent ma staby wzrok, patrz punkt 3.

Zmiany skérne w miejscu wstrzykniecia

Nalezy zmienia¢ miejsce wstrzykniecia, aby pomoc zapobiega¢ powstawaniu zmian w tkance
thuszczowej pod powierzchnig skory, np. pogrubieniu skory, obkurczeniu skory lub powstawaniu
grudek pod powierzchnig skory. Insulina wstrzyknigta w obszar, w ktorym wystepuja grudki,
pogrubienie lub obkurczenie skory moze nie dziata¢ odpowiednio (patrz punkt 3. ,,Jak stosowac lek
Tresiba”). W przypadku zauwazenia jakichkolwiek zmian skornych w miejscu wstrzyknigcia, nalezy
porozmawiac z lekarzem. Jezeli obecnie insulina jest wstrzykiwana w obszary dotkniete takimi
zmianami, to przed zmiang obszaru nalezy porozmawia¢ z lekarzem. Lekarz moze zaleci¢
doktadniejsze kontrolowanie st¢zenia cukru we krwi oraz dostosowanie dawki insuliny Iub innych
lekéw przeciwcukrzycowych.

Dzieci i mlodziez
Lek Tresiba moze by¢ stosowany u mtodziezy i dzieci powyzej 1. roku zycia. Brak jest doswiadczenia
dotyczacego stosowania leku Tresiba u dzieci w wieku ponizej 1. roku zycia.

Lek Tresiba a inne leki

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

Ponizej wymienione sg najwazniejsze leki moggce mie¢ wpltyw na leczenie insuling.

Stezenie cukru we krwi moze zmniejszy¢ si

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

. sulfonamidy, w leczeniu zakazen;

. steroidy anaboliczne, takie jak testosteron;

. leki blokujace receptory beta-adrenergiczne, w leczeniu nadcisnienia tetniczego. Moga utrudni¢

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

. kwas acetylosalicylowy (i inne salicylany), przeciwbolowo lub w celu zmniejszenia gorgczki;
. inhibitory monoaminooksydazy (IMAO), w leczeniu depresji;
. inhibitory enzymu konwertujacego angiotensyng (ACEI), w leczeniu niektorych chorob serca

lub nadci$nienia t¢tniczego.

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 (tabletki antykoncepcyjne);

. hormony tarczycy, w leczeniu schorzen tarczycy;

. hormon wzrostu, w leczeniu niedoboru hormonu wzrostu;

. glikokortykosteroidy, takie jak ,,kortyzon”, w leczeniu standw zapalnych;

. leki sympatykomimetyczne, takie jak epinefryna (adrenalina), salbutamol lub terbutalina
w leczeniu astmy;

. tiazydy, w leczeniu nadcisnienia t¢tniczego lub nadmiernego zatrzymania ptynow

W organizmie.
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Oktreotyd i lanreotyd: stosowane w leczeniu rzadkiej choroby polegajacej na wystepowaniu zbyt
duzej ilosci hormonu wzrostu (akromegalia). Moga one zarowno zwigkszacd, jak i zmniejszac stezenie
cukru we krwi.

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

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

Stosowanie leku Tresiba z alkoholem

W przypadku spozywania alkoholu, zapotrzebowanie na insuling moze ulec zmianie. Stezenie cukru
we krwi moze si¢ zwigksza¢ lub zmniejsza¢. Nalezy zatem czgséciej niz zwykle monitorowac stezenie
cukru we krwi.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. W cigzy i po
porodzie moze zaistnie¢ potrzeba zmiany dawki insuliny. Scista kontrola cukrzycy jest konieczna

w okresie cigzy. Unikanie za malego stezenia cukru we krwi (hipoglikemii) jest szczegolnie wazne dla
zdrowia dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Za mate lub zbyt duze stgzenie cukru we krwi moze wplywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow,
uzywania narzedzi lub obslugiwania maszyn. Za male lub zbyt duze stezenie cukru we krwi moze
wplywac na zdolno$¢ do koncentracji i reagowania. Moze to stwarza¢ zagrozenie dla pacjenta i innych
0s0b. Nalezy zapyta¢ lekarza o mozliwos$¢ prowadzenia pojazdow, jesli:

. czesto wystepuje za mate stezenie cukru we krwi;

. wystepujg trudnosci w rozpoznawaniu za matego stezenia cukru we krwi.

Wazne informacje na temat niektérych skladnikow leku Tresiba
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy, ze lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Tresiba

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Pacjenci niewidomi Iub 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.

Lek Tresiba w fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczu jest dostepny w dwdch mocach. Informacja
»Lresiba 100 jednostek/ml” lub ,,Tresiba 200 jednostek/ml” jest w sposob czytelny umieszczona na
etykiecie oraz opakowaniu zewngtrznym wstrzykiwacza. Dodatkowo, opakowanie zewn¢trzne oraz
etykieta leku Tresiba 100 jednostek/ml jest w kolorze jasnozielonym, a opakowanie zewngtrzne oraz
etykieta leku Tresiba 200 jednostek/ml jest w kolorze ciemnozielonym z motywem paskow. Na
opakowaniu zewngtrznym oraz etykiecie leku Tresiba 200 jednostek/ml w czerwonym polu zostata
umieszczona informacja o jego mocy.
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W przypadku obu mocy leku odpowiednig dawke nastawia si¢ w jednostkach. Jednak wielko$¢
odstepu pomiedzy jednostkami dawki dla dwoch roznych mocy leku Tresiba jest inna.

Za pomocg fabrycznie napetionego wstrzykiwacza 100 jednostek/ml mozna nastawi¢ dawke od 1 do
80 jednostek na jedno wstrzykniecie w odstepie co 1 jednostke. Licznik dawki fabrycznie
napehionego wstrzykiwacza wskazuje liczbe jednostek insuliny, ktdra zostanie wstrzyknieta. Nie
nalezy przelicza¢ dawek.

Lekarz z pacjentem zadecydujq:

. jaka dawka leku Tresiba bedzie potrzebna codziennie;

. kiedy sprawdzac stezenie cukru we krwi i czy potrzebne jest zwickszenie 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 ciaggu dnia. Zawsze nalezy zapewni¢ co najmniej 8-godzinng przerwe pomiedzy dawkami.
Brak jest doswiadczenia klinicznego dotyczacego elastycznos$ci czasu podawania leku Tresiba
u dzieci i mtodziezy.

. Jesli pacjent zamierza zmieni¢ stosowang diet¢, powinien poradzi¢ si¢ lekarza, farmaceuty
lub pielegniarki, poniewaz zmiana diety moze zmieni¢ zapotrzebowanie na insuling.

Lekarz moze zmieni¢ stosowang dawke na podstawie warto$ci st¢zenia cukru we krwi.
W przypadku stosowania innych lekow nalezy zapyta¢ lekarza o potrzebe zmiany leczenia.

Stosowanie u 0s6b w podeszlym wieku (w wieku >65 lat)
Lek Tresiba mozna stosowaé u 0sob w podesztym 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 chorob nerek lub watroby moze by¢ potrzebne czgstsze sprawdzanie stezenia cukru
we krwi. Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza w sprawie zmiany dawki.

Wstrzykiwanie leku

Przed pierwszym uzyciem fabrycznie napelnionego wstrzykiwacza z lekiem Tresiba lekarz

lub pielegniarka pokaza, jak go uzywac.

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

Nie stosowac leku Tresiba

. w pompach insulinowych;

. jesli wstrzykiwacz jest uszkodzony lub nie byt prawidtowo przechowywany (patrz punkt 5);
. jesli insulina nie jest przejrzysta i bezbarwna.

Sposob wstrzykniecia

. Lek Tresiba nalezy wstrzykiwaé pod skore (wstrzyknigcie podskorne). Nigdy nie wstrzykiwaé
dozylnie ani domig$niowo.

. Najkorzystniej jest wstrzykiwa¢ w przednig cze$¢ uda, rami¢ lub przednig czg¢s¢ brzucha.

. Nalezy codziennie zmienia¢ miejsce wstrzyknig¢ w obrebie danego obszaru, aby zmniejszy¢
ryzyko wystgpienia zgrubien i zapadania si¢ skory (patrz punkt 4).

. Zawsze przed kazdym wstrzyknigciem nalezy zatozy¢ nowa iglg. Ponowne uzycie igiet moze

zwigkszy¢ ryzyko blokowania sig¢ igiel, co moze doprowadzi¢ do niedoktadnego dawkowania.
Igte nalezy wyrzuci¢ po kazdym uzyciu, z zachowaniem ostroznosci.

. W celu uniknigcia bledow w dawkowaniu oraz ewentualnego przedawkowania nie nalezy
pobierac leku ze wstrzykiwacza za pomocg strzykawki.
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Szczegotowe instrukcje dotyczgce stosowania sg podane na odwrocie ulotki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Tresiba
Zastosowanie zbyt duzej ilosci insuliny moze spowodowac za mate stezenie cukru we krwi
(hipoglikemig), patrz punkt 4. ,,Za male stezenie cukru we krwi”.

Pominiecie zastosowania leku Tresiba

W przypadku pominigcia dawki nalezy jg przyja¢ od razu, gdy pacjent sobie o tym przypomni,

z zachowaniem minimalnej 8-godzinnej przerwy miedzy dawkami. Jesli pacjent przypomni sobie

o pominigtej dawce w czasie przewidzianym do przyjecia kolejnej, nie powinien wstrzykiwa¢ dawki
podwojnej, lecz wznowi¢ swdj dotychczasowy schemat dawkowania raz na dobe.

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 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 wystapi¢ bardzo cze¢sto w zwigzku z leczeniem
insuling (moze dotyczy¢ wigcej niz 1 na kazde 10 0sob); moze mie¢ powazny przebieg. Jesli stezenie
cukru we krwi jest za mate, moze prowadzi¢ do utraty przytomnosci. Cigzka hipoglikemia moze
spowodowac¢ uposledzenie czynnosci mozgu i moze stanowic zagrozenie zycia. Jesli wystapia objawy
matego stezenia cukru we krwi, nalezy niezwlocznie podjaé czynnosci w celu zwigkszenia stezenia
cukru we krwi. Patrz wskazowki ponizej w punkcie ,,Za mate stezenie cukru we krwi”.

W przypadku wystgpienia cigzkiej reakcji uczuleniowej (wystepujacej rzadko) na insuling
lub ktoérykolwiek ze sktadnikow leku Tresiba nalezy zaprzesta¢ stosowania tego leku i natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Objawy cigzkiej reakcji uczuleniowe;j to:

. rozprzestrzenienie miejscowych reakcji na inne cz¢sci ciala;
. nagle pojawienie si¢ ztego samopoczucia z poceniem si¢;

. wymioty;

. trudnos$ci w oddychaniu;

. kotatanie serca lub zawroty glowy.

Zmiany skérne w miejscu wstrzykniecia:

Jezeli insulina jest wstrzykiwana w to samo miejsce, to tkanka thuszczowa moze ulec obkurczeniu
(lipoatrofii) albo zgrubieniu (lipohipertrofii) (moze dotyczyé mniej niz 1 na kazde 100 osob). Grudki
pod powierzchnig skory moga by¢ tez spowodowane przez gromadzenie si¢ biatka o nazwie amyloid
(amyloidoza skdrna, czestosé jej wystepowania jest nieznana). Insulina wstrzyknigta w obszar,

w ktoérym wystepuja grudki, pogrubienie lub obkurczenie skory moze nie dziata¢ odpowiednio. Za
kazdym razem nalezy zmienia¢ miejsce wstrzyknigcia — pomoze to zapobiec wystapieniu tych zmian
skornych.

Inne dziatania niepozadane:

Czeste (moze dotyczyc¢ mniej niz 1 na kazde 10 0sob)

Reakcje w miejscu wstrzykniecia: w miejscu wstrzyknigcia mogg wystapi¢ miejscowe reakcje
uczuleniowe. Objawy reakcji uczuleniowej moga obejmowac: bodl, 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 patrz ,,W przypadku
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wystgpienia ciezkiej reakcji uczuleniowej” powyze;j.

Niezbyt czeste (moze dotyczy¢ mniej niz 1 na kazde 100 0sob)
Obrzek w okolicy stawow: po rozpoczeciu przyjmowania leku organizm moze zatrzymywac wigcej
wody niz powinien. Powoduje to obrzgk wokot kostek i innych stawow. Zwykle jest to krotkotrwale.

Rzadkie (moze dotyczyé mniej niz 1 na kazde 1000 0sob)
Lek ten moze powodowa¢ reakcje uczuleniowe, takie jak pokrzywka, obrzek jezyka i warg, biegunka,
nudnosci, uczucie zmeczenia i swedzenie.

Ogélne 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 skora, nudnosci, uczucie
silnego gtodu, drzenia, pobudzenie nerwowe lub niepokoj, nienaturalne uczucie zmeczenia, ostabienia
lub sennosci, stan splatania, uposledzenie koncentracji, krotkotrwate zaburzenia widzenia.

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

. spozy¢ tabletki z glukoza lub jaka$ przekaske zawierajaca cukier, jak stodycze, ciastka, sok
owocowy (na wszelki wypadek zawsze nalezy mie¢ przy sobie tabletki z glukozg lub bogata
w cukier przekaske);

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

. poczekaé na ustgpienie objawow za matego stezenia cukru we krwi lub do ustabilizowania
stezenia cukru we krwi. Nastepnie kontynuowac przyjmowanie insuliny.

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

Pacjent powinien poinformowac o cukrzycy wszystkich, z ktérymi przebywa. Nalezy poinformowac
inne osoby o konsekwencjach za malego stezenia glukozy we krwi, w tym o ryzyku utraty
przytomnosci z powodu matego stezenia cukru we krwi.

Nalezy poinformowac¢ odpowiednie osoby, ze w przypadku utraty przytomnos$ci, musza:
. utozy¢ nieprzytomnego na boku;

. natychmiast poszuka¢ pomocy medycznej;

. nie podawac¢ pacjentowi jedzenia ani picia, gdyz istnieje ryzyko zadtawienia.

Pacjent moze szybciej odzyskac przytomnos$é, jesli otrzyma glukagon. Moze go podaé jedynie osoba,
ktora wie, jak stosowac glukagon.

. Po podaniu glukagonu, od razu po odzyskaniu przytomnos$ci, nalezy spozy¢ cukier lub
przekaske zawierajaca cukier.

. Jesli pacjent nie reaguje na leczenie glukagonem, powinien by¢ leczony w szpitalu.

. Jesli bardzo mate stezenie cukru we krwi nie jest odpowiednio leczone, moze spowodowaé

uszkodzenie mozgu. Moze ono trwaé krotko lub dtugo. Moze tez doprowadzi¢ do $mierci.

Nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem, jesli:

. nastgpito zmniejszenie stezenia cukru we krwi, ktére doprowadzito 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 moga wymagaé zmiany.
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. 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 gorgczki, przyjecia za matej dawki insuliny, ciggltego przyjmowania za matej
dawki insuliny, pominigcia dawki insuliny lub zaprzestania przyjmowania insuliny bez konsultacji

z lekarzem.

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

Mogga to by¢ objawy bardzo powaznego stanu — kwasicy ketonowej. Polega on na gromadzeniu

si¢ kwasu we krwi wynikajacym z rozktadania przez organizm thuszczu, a nie cukru. Brak leczenia
moze prowadzi¢ do $pigczki cukrzycowej, a nawet do $mierci.

Co nalezy zrobié, jesli objawy wskazujg na za duze stezenie cukru we krwi

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

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé¢ 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$ci”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

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

Podczas stosowania lub dorazny zapas

Fabrycznie napelniony wstrzykiwacz Tresiba (FlexTouch) mozna nosi¢ przy sobie i przechowywac
w temperaturze pokojowej (nie wyzszej niz 30°C) lub przechowywac w lodowce (2°C — 8°C) do

8 tygodni.

W celu ochrony przed $wiattem nalezy zawsze naktada¢ nasadke na wstrzykiwacz, gdy nie jest
on uzywany.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytacé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tresiba

. Substancja czynng jest insulina degludec. Jeden ml roztworu zawiera 100 jednostek insuliny
degludec. Jeden fabrycznie napelniony wstrzykiwacz zawiera 300 jednostek insuliny degludec
w 3 ml roztworu.

. Pozostale sktadniki to glicerol, metakrezol, fenol, cynku octan, kwas solny i wodorotlenek sodu
(do dostosowania pH) oraz woda do wstrzykiwan (patrz punkt 2).

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

Wielkosci opakowan to: 1 (z igtami lub bez), 5 (bez igiet) i opakowanie zbiorcze 10 (2 po 5) (bez
igiet) fabrycznie napetlnionych wstrzykiwaczy po 3 ml. Nie wszystkie wielkosci opakowan musza
znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvaerd, Dania

Wytwérca

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Dania

Novo Nordisk Production SAS
45, Avenue d’Orléans

28000 Chartres

Francja

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2024

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

Przed uzyciem fabrycznie napelnionego wstrzykiwacza FlexTouch nalezy uwaznie zapoznaé
sie z treScig ponizszej instrukcji. Jesli postgpowanie nie bedzie zgodne z niniejszg instrukcja, za
mato Iub za duzo insuliny moze zosta¢ podane, co moze doprowadzi¢ do zbyt duzego lub za matego
stezenia cukru we krwi.

Nie uzywa¢ wstrzykiwacza bez wczesniejszego przeszkolenia przez lekarza Iub pielegniarke.
Nalezy rozpocza¢ od sprawdzenia, czy wstrzykiwacz zawiera lek Tresiba 100 jednostek/ml,
nastepnie przyjrzec si¢ ilustracjom ponizej, aby zapoznac si¢ z poszczegdlnymi czgsciami
wstrzykiwacza i igly.

Osoby niewidome lub niedowidzace, ktore nie sa w stanie odczyta¢ licznika dawek na
wstrzykiwaczu, nie powinny korzysta¢ ze wstrzykiwacza bez pomocy. Nalezy uzyska¢ pomoc

osoby dobrze widzacej i przeszkolonej w zakresie uzywania fabrycznie napetnionego wstrzykiwacza
FlexTouch.

Fabrycznie napetniony wstrzykiwacz z mozliwos$cig nastawiania dawki zawiera 300 jednostek
insuliny. Mozna wybraé¢ maksymalna dawke 80 jednostek w odstepie co 1 jednostke.
Wstrzykiwacz jest przeznaczony do stosowania z jednorazowymi igtami NovoTwist lub NovoFine
o dhugosci do 8 mm.

A Waine informacje
Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z informacjami, ktore sg wazne dla wlasciwego uzywania
wstrzykiwacza.

63
20241008_Tresiba-EU-PI-PL_cl



Fabrycznie napelniony wstrzykiwacz
z lekiem Tresiba i igla (przyklad)
(FlexTouch)

Nasadka
wstrzykiwacza

Zewnetrzna
oslonka igly

Wewnetrzna
oslonka igly

Papierowa
nalepka
L]
L]
- 0 .
Skala insuliny
=
S Okienko insuliny
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“
o
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5
8 Etykieta
wstrzykiwacza
Licznik dawki
Wskaznik dawki
Pokretlo )
nastawiania PrZyﬂs}‘
dawki podania
dawki
Przycisk o gladkiej
podania dawki powierzchni
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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. Jesli zastosuje si¢ niewtasciwy rodzaj insuliny, moze doprowadzi¢ to do zbyt duzego
lub za matego stgzenia cukru we krwi.

. Zdjac¢ nasadke ze wstrzykiwacza.

'

o

. Sprawdzic, czy insulina we wstrzykiwaczu jest przejrzysta i bezbarwna.
Spojrze¢ przez okienko insuliny. Jesli insulina jest metna, nie uzywac wstrzykiwacza.

'E’
. Wziaé nowa igle i oderwac papierowa nalepke.

"

o

. Nalozy¢ igle bezposrednio na wstrzykiwacz. Obrécié, az zostanie solidnie przymocowana.

. Zdjac¢ zewnetrzna ostonke igly i nie wyrzucacd jej. Bedzie potrzebna po wstrzyknigciu w celu
wlasciwego usunigcia igly ze wstrzykiwacza.
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A

Zdjaé wewnetrzna ostonke igly i wyrzucié ja. Przy probie ponownego zalozenia, mozna
przypadkowo uktu¢ si¢ igla.

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

Do kazdego wstrzykniecia nalezy zawsze uzy¢ nowej igly.
Zmniegjsza to ryzyko zanieczyszczenia, zakazenia, wyciekania insuliny, blokowania si¢ igiet
i niedoktadnego dawkowania.

Nigdy nie uzywac¢ zgietej lub uszkodzonej igly.

2 Sprawdzenie przeplywu insuliny

Przed rozpoczeciem zawsze sprawdzi¢ przeplyw insuliny.
Pozwoli to upewni¢ sie, ze zostala podana pelna dawka insuliny.

Obroci¢ pokretlo nastawiania dawki, aby nastawi¢ 2 jednostki. Nalezy upewni¢ sie, ze licznik
dawki wskazuje 2.

Nastawiono
2 jednostki

Trzymac wstrzykiwacz iglg skierowana do gory.
Delikatnie popukaé¢ w gérna czes¢ wstrzykiwacza kilka razy, aby pecherzyki powietrza
zebraly si¢ w gornej czgsci.
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Wecisnaé przycisk podania dawki i przytrzymacé, az licznik dawki powroci do pozycji 0.
Warto$¢ 0 musi zrownac si¢ ze wskaznikiem dawki.
Kropla insuliny powinna pojawi¢ si¢ na koncu igty.

Na koncu igly moze pojawic¢ si¢ 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 igle 1 jeszcze raz powtdrzy¢ czynnosci 2A do 2C.

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

A

Przed wykonaniem wstrzyknigcia zawsze nalezy si¢ upewnié, ze kropla insuliny pojawila
sie na koncu igly. Zapewnia to przeptyw insuliny.

Jesli kropla nie pojawi si¢, nie zostanie wstrzyknigta insulina, cho¢ licznik dawki moze
si¢ przesuwac. Moze to wskazywac na zablokowanie lub uszkodzenie igly.

Nalezy zawsze sprawdzi¢ przeplyw insuliny przed wstrzyknieciem. Jesli przeptyw nie
zostanie sprawdzony, moze zosta¢ podane za mato insuliny lub w ogole insulina nie zostanie
podana. Moze to prowadzi¢ do zbyt duzego stezenia cukru we krwi.

3 Nastawienie dawki

Przed rozpoczeciem upewnic sig, ze licznik dawki wskazuje 0.
Warto$¢ 0 musi zrownac si¢ ze wskaznikiem dawki.

Obrdcié¢ pokretlo nastawiania dawki i nastawi¢ zadana dawke zgodnie z zaleceniami lekarza
lub pielegniarki.

Jesli zostanie wybrana btedna dawka, mozna obrocié pokretto do przodu lub do tytu, aby skorygowaé
dawke.

Na wstrzykiwaczu mozna nastawi¢ maksymalnie do 80 jednostek.
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Nastawiono [* aﬂq
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 tytu i gdy zostanie
przekroczona liczba pozostatych jednostek. Nie liczy¢ kliknig¢ wstrzykiwacza.

A

Przed wstrzyknieciem insuliny zawsze sprawdzié liczbe wybranych jednostek, korzystajac
z licznika dawki i wskaznika dawki.

Nie liczy¢ kliknig¢ wstrzykiwacza. Jesli zostanie nastawiona i wstrzyknigta niewtasciwa dawka,
stezenie cukru we krwi moze by¢ zbyt duze lub za mate.

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 dotykac palcami licznika dawki. Moze to spowodowac przerwanie wstrzykiwania.

Weisnaé przycisk podania dawki i przytrzymaé, az licznik dawki powréci do pozycji 0.
Warto$¢ 0 musi zrownac si¢ ze wskaznikiem dawki.

Mozna wtedy ustysze¢ lub wyczu¢ kliknigcie.

Pozostawié igle pod skorg przez co najmniej 6 sekund, aby upewnic sie, ze cata dawka
insuliny zostata podana.
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. Jednym ruchem wyciagnaé igle wraz ze wstrzykiwaczem spod skory.
Jesli w miejscu wstrzyknigcia pojawi si¢ krew, lekko przycisng¢ gazikiem. Nie pociera¢ obszaru
wstrzyknigcia.

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.
Pokretto nastawiania dawki pokazuje doktadng liczbe jednostek. Nie liczy¢ kliknig
wstrzykiwacza. Nalezy przytrzymacé przycisk podania dawki, do momentu, gdy licznik dawki
po wstrzyknieciu powrdci do pozycji 0. Jesli licznik dawki zatrzyma si¢ przed powrotem do
pozycji 0, cala dawka nie zostata wstrzyknigta, co moze skutkowaé zbyt duzym stezeniem cukru
we krwi.

5 Po wykonaniu wstrzykniecia

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

. Po wprowadzeniu igly ostroznie docisnaé zewnetrzna ostonke igly do konca.
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. Odkreci¢ igle 1 ostroznie wyrzucic.

Yl
=

. Po kazdym uzyciu nalozy¢ nasadke na wstrzykiwacz w celu ochrony przed §wiattem.

Zawsze, po kazdym wstrzyknieciu, nalezy wyrzuci¢ igle, umieszczajac ja w odpowiednim
pojemniku na zuzyte igly. Zmniejsza to ryzyko zanieczyszczenia, zakazenia, wyciekania insuliny,
blokowania si¢ igiet i niedoktadnego dawkowania. Jesli igta jest zablokowana, nie nastapi
wstrzyknigcie insuliny.

Gdy wstrzykiwacz zostanie oprozniony, wyrzuci¢ go bez zalozonej igly zgodnie z instrukcjami
przekazanymi przez lekarza, pielggniarke, farmaceute lub lokalne wtadze. Zuzytej igly nie nalezy
wyrzuca¢ do pojemnika na domowe odpady.

A Nigdy nie probowaé zaklada¢ wewnetrznej ostonki z powrotem na igle. Mozna
przypadkowo uktu¢ si¢ igla.

A Zawsze zdejmowac¢ igle po kazdym wstrzyknieciu i przechowywac wstrzykiwacz bez
przymocowanej igly.
Zmniejsza to ryzyko zanieczyszczenia, zakazenia, wyciekania insuliny, blokowania si¢ igiet
i niedoktadnego dawkowania.

6 Ile insuliny pozostato?
. Skala insuliny pokazuje przyblizona ilo$¢ pozostatej insuliny we wstrzykiwaczu.

{Przyblizona
| ilos¢
| pozostalej
| insuliny—jg*

L]

T

. Aby dokladnie sprawdzic, 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.
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C

dawki zostal
zatrzymany:

Przyklad '

Licznik

pozostaly|

52 jednostki

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.

Podczas dzielenia dawki obliczenia nalezy wykonywaé bardzo uwaznie.

W razie watpliwosci nalezy przyja¢ cata dawke za pomocg nowego wstrzykiwacza. Jesli dawka
zostanie nieprawidtowo podzielona, za mato lub za duzo insuliny zostanie wstrzykniete, co
moze prowadzi¢ do zbyt duzego lub za matego stezenia cukru we krwi.

Inne wazne informacje
Wstrzykiwacz nalezy zawsze mie¢ przy sobie.

Zawsze nalezy nosic¢ 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. Moze to prowadzi¢ do
zakazenia krzyzowego.

Nigdy nie udostepnia¢ swojego wstrzykiwacza innym osobom. Stosowanie leku
przeznaczonego dla danego pacjenta moze by¢ niebezpieczne dla zdrowia innych osob.

Osoby sprawujace opicke musza zachowaé najwyzszq ostrozno$¢ podczas zdejmowania
i usuwania zuzytych igiel, aby zmniejszy¢ ryzyko przypadkowego uklucia si¢ iglg i zakazenia
krzyzowego.

Dbanie o wstrzykiwacz

Nalezy ostroznie obchodzi¢ si¢ ze wstrzykiwaczem. Niedelikatne lub niewtasciwe obchodzenie sie,
moze prowadzi¢ do niewlasciwego dawkowania, co moze skutkowa¢ zbyt duzym lub zbyt matym
stezeniem cukru we krwi.

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

Nie narazaé wstrzykiwacza na dzialanie kurzu, brudu lub cieczy.

Nie nalezy my¢, moczy¢ ani smarowac wstrzykiwacza. Jesli to konieczne, czyscic $ciereczka
nasgczong fagodnym detergentem.

Nie nalezy upuszcza¢ wstrzykiwacza lub uderza¢ nim o twarde powierzchnie.
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Jesli wstrzykiwacz zostal upuszczony lub podejrzewa si¢, ze moze dziata¢ nieprawidtowo,
zawsze nalezy przykreci¢ nowg igle 1 sprawdzi¢ przeptyw insuliny przed wykonaniem

wstrzyknigcia.
. Nie napelnia¢ wstrzykiwacza ponownie. Po oproznieniu nalezy go wyrzucic.
. 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 FlexTouch roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym
wstrzykiwaczu
insulina degludec

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

ona informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie
lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

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

SNk

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

Lek Tresiba jest dlugodzialajacg insuling bazowa o nazwie insulina degludec. Stosowany jest

w leczeniu cukrzycy u dorostych, mtodziezy i dzieci powyzej 1. roku zycia. Lek Tresiba pomaga
organizmowi zmniejszy¢ stezenie cukru we krwi. Lek podawany jest raz na dobg. W przypadkach,
gdy pacjent nie moze przyja¢ dawki leku w wyznaczonym czasie, mozna podac¢ lek o innej porze,
poniewaz lek Tresiba powoduje dtugotrwate zmniejszenie stezenia cukru we krwi (patrz punkt

3. ,,Elastyczne dawkowanie”). Lek Tresiba moze by¢ rowniez stosowany z szybkodziatajagcymi
insulinami podawanymi w zwiagzku z positkami. W przypadku cukrzycy typu 2 lek Tresiba moze by¢
przyjmowany w skojarzeniu z lekami doustnymi stosowanymi w cukrzycy lub z lekami
przeciwcukrzycowymi do wstrzykiwan, innymi niz insuliny.

W cukrzycy typu 1, lek Tresiba musi by¢ zawsze stosowany w skojarzeniu z szybkodziatajacymi
insulinami podawanymi w zwigzku z positkami.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tresiba

Kiedy nie stosowac leku Tresiba
. jesli pacjent ma uczulenie na insuling degludec Iub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Tresiba nalezy oméowic to z lekarzem, farmaceuta
lub pielggniarka. Nalezy zwracac szczegdlng uwage na:

. male stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) — jesli stezenie cukru we krwi jest za mate, patrz
wskazowki w punkcie 4;

. duze stgzenie cukru we krwi (hiperglikemia) — jesli stgzenie cukru we krwi jest zbyt duze, patrz
wskazowki w punkcie 4;
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. zmiang stosowanych produktow 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 narzgdu wzroku — szybka poprawa kontroli cukru we krwi moze by¢ zwigzana
z nasileniem si¢ zaburzen widzenia w cukrzycy. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wystgpieniu
zaburzen widzenia;

. nalezy upewni¢ si¢, ze stosowany jest odpowiedni rodzaj insuliny — nalezy zawsze sprawdzi¢
etykiete insuliny przed kazdym wstrzyknigciem w celu uniknigcia pomylenia dwoch réznych
stezen leku Tresiba oraz innych produktow insulinowych.

Jesli pacjent ma staby wzrok, patrz punkt 3.

Zmiany skérne w miejscu wstrzykniecia

Nalezy zmienia¢ miejsce wstrzykniecia, aby pomoc zapobiega¢ powstawaniu zmian w tkance
thuszczowej pod powierzchnig skory, np. pogrubieniu skory, obkurczeniu skory lub powstawaniu
grudek pod powierzchnig skory. Insulina wstrzyknigta w obszar, w ktorym wystepuja grudki,
pogrubienie lub obkurczenie skory moze nie dziata¢ odpowiednio (patrz punkt 3. ,,Jak stosowac lek
Tresiba”). W przypadku zauwazenia jakichkolwiek zmian skornych w miejscu wstrzyknigcia, nalezy
porozmawiac z lekarzem. Jezeli obecnie insulina jest wstrzykiwana w obszary dotkniete takimi
zmianami, to przed zmiang obszaru nalezy porozmawia¢ z lekarzem. Lekarz moze zaleci¢
doktadniejsze kontrolowanie st¢zenia cukru we krwi oraz dostosowanie dawki insuliny Iub innych
lekéw przeciwcukrzycowych.

Dzieci i mlodziez
Lek Tresiba moze by¢ stosowany u mtodziezy i dzieci powyzej 1. roku zycia. Brak jest doswiadczenia
dotyczacego stosowania leku Tresiba u dzieci w wieku ponizej 1. roku zycia.

Lek Tresiba a inne leki

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

Ponizej wymienione sg najwazniejsze leki moggce mie¢ wpltyw na leczenie insuling.

Stezenie cukru we krwi moze zmniejszy¢ si

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

. sulfonamidy, w leczeniu zakazen;

. steroidy anaboliczne, takie jak testosteron;

. leki blokujace receptory beta-adrenergiczne, w leczeniu nadcisnienia tetniczego. Moga utrudni¢

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

. kwas acetylosalicylowy (i inne salicylany), przeciwbolowo lub w celu zmniejszenia gorgczki;
. inhibitory monoaminooksydazy (IMAO), w leczeniu depresji;
. inhibitory enzymu konwertujacego angiotensyng (ACEI), w leczeniu niektorych chorob serca

lub nadci$nienia t¢tniczego.

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 (tabletki antykoncepcyjne);

. hormony tarczycy, w leczeniu schorzen tarczycy;

. hormon wzrostu, w leczeniu niedoboru hormonu wzrostu;

. glikokortykosteroidy, takie jak ,,kortyzon”, w leczeniu standw zapalnych;

. leki sympatykomimetyczne, takie jak epinefryna (adrenalina), salbutamol lub terbutalina
w leczeniu astmy;

. tiazydy, w leczeniu nadcisnienia t¢tniczego lub nadmiernego zatrzymania ptynow

W organizmie.
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Oktreotyd i lanreotyd: stosowane w leczeniu rzadkiej choroby polegajacej na wystepowaniu zbyt
duzej ilosci hormonu wzrostu (akromegalia). Moga one zarowno zwigkszacd, jak i zmniejszac stezenie
cukru we krwi.

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

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

Stosowanie leku Tresiba z alkoholem

W przypadku spozywania alkoholu, zapotrzebowanie na insuling moze ulec zmianie. Stezenie cukru
we krwi moze si¢ zwigksza¢ lub zmniejsza¢. Nalezy zatem czgséciej niz zwykle monitorowac stezenie
cukru we krwi.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. W cigzy i po
porodzie moze zaistnie¢ potrzeba zmiany dawki insuliny. Scista kontrola cukrzycy jest konieczna

w okresie cigzy. Unikanie za malego stezenia cukru we krwi (hipoglikemii) jest szczegolnie wazne dla
zdrowia dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Za mate lub zbyt duze stgzenie cukru we krwi moze wplywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow,
uzywania narzedzi lub obslugiwania maszyn. Za male lub zbyt duze stezenie cukru we krwi moze
wplywac na zdolno$¢ do koncentracji i reagowania. Moze to stwarza¢ zagrozenie dla pacjenta i innych
0s0b. Nalezy zapyta¢ lekarza o mozliwos$¢ prowadzenia pojazdow, jesli:

. czesto wystepuje za mate stezenie cukru we krwi;

. wystepujg trudnosci w rozpoznawaniu za matego stezenia cukru we krwi.

Wazne informacje na temat niektérych skladnikow leku Tresiba
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy, ze lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Tresiba

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Pacjenci niewidomi Iub 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.

Lek Tresiba w fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczu jest dostepny w dwdch mocach. Informacja
»Lresiba 100 jednostek/ml” lub ,,Tresiba 200 jednostek/ml” jest w sposob czytelny umieszczona na
etykiecie oraz opakowaniu zewngtrznym wstrzykiwacza. Dodatkowo, opakowanie zewn¢trzne oraz
etykieta leku Tresiba 100 jednostek/ml jest w kolorze jasnozielonym, a opakowanie zewngtrzne oraz
etykieta leku Tresiba 200 jednostek/ml jest w kolorze ciemnozielonym z motywem paskow. Na
opakowaniu zewngtrznym oraz etykiecie leku Tresiba 200 jednostek/ml w czerwonym polu zostata
umieszczona informacja o jego mocy.
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W przypadku obu mocy leku odpowiednig dawke nastawia si¢ w jednostkach. Jednak wielko$¢
odstepu pomiedzy jednostkami dawki dla dwoch roznych mocy leku Tresiba jest inna.

Za pomocg fabrycznie napetionego wstrzykiwacza 200 jednostek/ml mozna nastawi¢ dawke od 2 do
160 jednostek na jedno wstrzyknigcie w odstepie co 2 jednostki. Licznik dawki fabrycznie
napehionego wstrzykiwacza wskazuje liczbe jednostek insuliny, ktdra zostanie wstrzyknieta. Nie
nalezy przelicza¢ dawek.

Lekarz z pacjentem zadecydujq:

. jaka dawka leku Tresiba bedzie potrzebna codziennie;

. kiedy sprawdzac stezenie cukru we krwi i czy potrzebne jest zwickszenie 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 ciaggu dnia. Zawsze nalezy zapewni¢ co najmniej 8-godzinng przerwe pomiedzy dawkami.
Brak jest doswiadczenia klinicznego dotyczacego elastycznos$ci czasu podawania leku Tresiba
u dzieci i mtodziezy.

. Jesli pacjent zamierza zmieni¢ stosowang diet¢, powinien poradzi¢ si¢ lekarza, farmaceuty
lub pielegniarki, poniewaz zmiana diety moze zmieni¢ zapotrzebowanie na insuling.

Lekarz moze zmieni¢ stosowang dawke na podstawie warto$ci st¢zenia cukru we krwi.
W przypadku stosowania innych lekow nalezy zapyta¢ lekarza o potrzebe zmiany leczenia.

Stosowanie u 0s6b w podeszlym wieku (w wieku >65 lat)
Lek Tresiba mozna stosowaé u 0sob w podesztym 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 chorob nerek lub watroby moze by¢ potrzebne czgstsze sprawdzanie stezenia cukru
we krwi. Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza w sprawie zmiany dawki.

Wstrzykiwanie leku
Przed pierwszym uzyciem fabrycznie napelnionego wstrzykiwacza z lekiem Tresiba lekarz
lub pielegniarka pokaza, jak go uzywac.

. Nalezy sprawdzi¢ nazwe i st¢zenie na etykiecie wstrzykiwacza, aby upewni¢ si¢, ze zawiera lek
Tresiba 200 jednostek/ml.
. Licznik dawki wskazuje doktadng ilo§¢ jednostek i nie nalezy przelicza¢ dawek.

Nie stosowac 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 skore (wstrzyknigcie podskorne). Nigdy nie wstrzykiwaé
dozylnie ani domigsniowo.

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

. Nalezy codziennie zmienia¢ miejsce wstrzyknie¢ w obrgbie danego obszaru, aby zmniejszy¢
ryzyko wystapienia zgrubien i zapadania si¢ skory (patrz punkt 4).

. Zawsze przed kazdym wstrzyknigciem nalezy zatozy¢ nowa igte. Ponowne uzycie igiet moze

zwigkszy¢ ryzyko blokowania si¢ igiet, co moze doprowadzi¢ do niedoktadnego dawkowania.
Igte nalezy wyrzuci¢ po kazdym uzyciu, z zachowaniem ostroznosci.
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. W celu uniknigcia bledow w dawkowaniu oraz ewentualnego przedawkowania nie nalezy
pobiera¢ leku ze wstrzykiwacza za pomocg strzykawki.

Szczegotowe instrukcje dotyczace stosowania sg podane na odwrocie ulotki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Tresiba
Zastosowanie zbyt duzej ilo$ci insuliny moze spowodowac za mate st¢zenie cukru we krwi
(hipoglikemig), patrz punkt 4. ,,Za male stezenie cukru we krwi”.

Pominie¢cie zastosowania leku Tresiba

W przypadku pominigcia dawki nalezy jg przyjac od razu, gdy pacjent sobie o tym przypomni,

z zachowaniem minimalnej 8-godzinnej przerwy miedzy dawkami. Jesli pacjent przypomni sobie

o pomini¢tej dawce w czasie przewidzianym do przyjecia kolejnej, nie powinien wstrzykiwa¢ dawki
podwojnej, lecz wznowic swoj dotychczasowy schemat dawkowania raz na dobe.

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 ktoérym 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 wystgpia.

Hipoglikemia (za male st¢zenie cukru we krwi) moze wystgpi¢ bardzo czgsto w zwigzku z leczeniem
insuling (moze dotyczy¢ wigcej niz 1 na kazde 10 os6b); moze mie¢ powazny przebieg. Jesli stgzenie
cukru we krwi jest za male, moze prowadzi¢ do utraty przytomnosci. Cigzka hipoglikemia moze
spowodowac¢ uposledzenie czynnosci mozgu i moze stanowic zagrozenie zycia. Jesli wystapia objawy
malego stezenia cukru we krwi, nalezy niezwlocznie podja¢ czynnosci w celu zwigkszenia stezenia
cukru we krwi. Patrz wskazowki ponizej w punkcie ,,Za mate st¢zenie cukru we krwi”.

W przypadku wystgpienia cigzkiej reakcji uczuleniowej (wystgpujacej rzadko) na insuling
lub ktoérykolwiek ze sktadnikow leku Tresiba nalezy zaprzesta¢ stosowania tego leku i natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Objawy cigzkiej reakcji uczuleniowe;j to:

. rozprzestrzenienie miejscowych reakcji na inne cze¢sci ciala;
. nagle pojawienie si¢ ztego samopoczucia z poceniem si¢;

. wymioty;

. trudno$ci w oddychaniu;

. kotatanie serca lub zawroty gtowy.

Zmiany skorne w miejscu wstrzykniecia:

Jezeli insulina jest wstrzykiwana w to samo miejsce, to tkanka tluszczowa moze ulec obkurczeniu
(lipoatrofii) albo zgrubieniu (lipohipertrofii) (moze dotyczyé mniej niz 1 na kazde 100 osob). Grudki
pod powierzchnig skory moga by¢ tez spowodowane przez gromadzenie si¢ biatka o nazwie amyloid
(amyloidoza skorna, czestos¢ jej wystgpowania jest nieznana). Insulina wstrzyknigta w obszar,

w ktorym wystepuja grudki, pogrubienie lub obkurczenie skéry moze nie dziala¢ odpowiednio. Za
kazdym razem nalezy zmienia¢ miejsce wstrzyknigcia — pomoze to zapobiec wystgpieniu tych zmian
skornych.

Inne dziatania niepozadane:

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

Reakcje w miejscu wstrzykniecia: w miejscu wstrzyknigcia mogg wystapi¢ miejscowe reakcje
uczuleniowe. Objawy reakcji uczuleniowej moga obejmowac: bdl, zaczerwienienie, pokrzywke,
obrzek i swedzenie. Objawy te zwykle ustepuja po kilku dniach. Jesli nie ustapia po kilku tygodniach,
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nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Jesli reakcja stanie si¢ powazna, nalezy zaprzesta¢ stosowania
leku Tresiba i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Wiecej informacji patrz ,,W przypadku
wystapienia ci¢zkiej reakcji uczuleniowej” powyzej.

Niezbyt czeste (moze dotyczy¢ mniej niz 1 na kazde 100 0sob)
Obrzek w okolicy stawdw: po rozpoczeciu przyjmowania leku organizm moze zatrzymywac wigcej
wody niz powinien. Powoduje to obrzek wokot kostek 1 innych stawow. Zwykle jest to krotkotrwate.

Rzadkie (moze dotyczy¢ mniej niz 1 na kazde 1000 osob)
Lek ten moze powodowac reakcje uczuleniowe, takie jak pokrzywka, obrzek jezyka i warg, biegunka,
nudnosci, uczucie zmeczenia i swedzenie.

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

Z.a male stezenie cukru we krwi moze wystgpi¢ 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, ktére moga pojawi¢ si¢ nagle:

bol glowy, zaburzenia mowy, szybkie bicie serca, zimne poty, chtodna blada skéra, 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 za male stezenie cukru we krwi

. spozy¢ tabletki z glukozg Iub jakas$ przekaske zawierajaca cukier, jak stodycze, ciastka, sok
owocowy (na wszelki wypadek zawsze nalezy mie¢ przy sobie tabletki z glukoza lub bogata
w cukier przekaske);

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

. poczekaé na ustgpienie objawow za matego stezenia cukru we krwi lub do ustabilizowania
stezenia cukru we krwi. Nastepnie kontynuowaé przyjmowanie insuliny.

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

Pacjent powinien poinformowac¢ o cukrzycy wszystkich, z ktorymi przebywa. Nalezy poinformowaé
inne osoby o konsekwencjach za malego st¢zenia glukozy we krwi, w tym o ryzyku utraty
przytomnosci z powodu matego stezenia cukru we krwi.

Nalezy poinformowac¢ odpowiednie osoby, ze w przypadku utraty przytomnos$ci, musza:
. utozy¢ nieprzytomnego na boku;

. natychmiast poszuka¢ pomocy medycznej;

. nie podawac pacjentowi jedzenia ani picia, gdyz istnieje ryzyko zadtawienia.

Pacjent moze szybciej odzyskac przytomnos$é, jesli otrzyma glukagon. Moze go podaé jedynie osoba,
ktora wie, jak stosowac glukagon.

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

. Jesli pacjent nie reaguje na leczenie glukagonem, powinien by¢ leczony w szpitalu.

. Jesli bardzo mate stezenie cukru we krwi nie jest odpowiednio leczone, moze spowodowac

uszkodzenie mozgu. Moze ono trwac krotko lub dlugo. Moze tez doprowadzi¢ do $mierci.

Nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem, jesli:

. nastgpito zmniejszenie st¢zenia cukru we krwi, ktore doprowadzito do utraty przytomnosci;
. miato miejsce podanie glukagonu;
. w ostatnim czasie wystapito kilkakrotnie za mate stezenie cukru we krwi.

Dawka i pora przyjmowania insuliny, dieta i aktywno$¢ fizyczna moga wymagaé zmiany.
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. 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 gorgczki, przyjecia za matej dawki insuliny, cigglego przyjmowania za matej
dawki insuliny, pominigcia 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 lub zmeczenia, sucho$¢ w ustach, zapach owocow
(acetonu) w wydychanym powietrzu, czegstsze 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 tluszczu, a nie cukru. Brak leczenia
moze prowadzi¢ do $pigczki cukrzycowej, a nawet do $mierci.

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

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zatgczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Tresiba

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci 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). Nie zamraza¢. Przechowywac z dala od elementu
chtodzacego. W celu ochrony przed swiattem, naktada¢ nasadke na wstrzykiwacz.

Podczas stosowania lub dorazny zapas

Fabrycznie napelniony wstrzykiwacz Tresiba (FlexTouch) mozna nosi¢ przy sobie i przechowywac
w temperaturze pokojowej (nie wyzszej niz 30°C) lub przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C) do

8 tygodni.

W celu ochrony przed §wiattem nalezy zawsze naktada¢ nasadke na wstrzykiwacz, gdy nie jest
on uzywany.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tresiba

. Substancja czynng jest insulina degludec. Jeden ml roztworu zawiera 200 jednostek insuliny
degludec. Jeden fabrycznie napeliony wstrzykiwacz zawiera 600 jednostek insuliny degludec
w 3 ml roztworu.

. Pozostale sktadniki to glicerol, metakrezol, fenol, cynku octan, kwas solny i wodorotlenek sodu
(do dostosowania pH) oraz woda do wstrzykiwan (patrz punkt 2).

Jak wyglada lek Tresiba i co zawiera opakowanie
Lek Tresiba to przejrzysty i bezbarwny roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napetnionym
wstrzykiwaczu (600 jednostek w 3 ml).

Wielkosci opakowan to: 1 (z igtami lub bez), 2 (bez igiel), 3 (bez igiet), 5 (bez igiet) i opakowanie
zbiorcze 6 (2 po 3) (bez igiet) fabrycznie napetnionych wstrzykiwaczy po 3 ml. Nie wszystkie
wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvaerd, Dania

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2024

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.cu
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Instrukcja stosowania leku Tresiba 200 jednostek/ml FlexTouch roztwoér do wstrzykiwan
w fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczu

Przed uzyciem fabrycznie napelnionego wstrzykiwacza FlexTouch nalezy uwaznie zapoznaé
sie z treScig ponizszej instrukcji. Jesli postgpowanie nie bedzie zgodne z niniejszg instrukcja, za
mato Iub za duzo insuliny moze zosta¢ podane, co moze doprowadzi¢ do zbyt duzego lub za matego
stezenia cukru we krwi.

Nie uzywa¢ wstrzykiwacza bez wczesniejszego przeszkolenia przez lekarza Iub pielegniarke.
Nalezy rozpocza¢ od sprawdzenia, czy wstrzykiwacz zawiera lek Tresiba 200 jednostek/ml,
nastepnie przyjrzec si¢ ilustracjom ponizej, aby zapoznac si¢ z poszczegdlnymi czgsciami
wstrzykiwacza i igly.

Osoby niewidome lub niedowidzace, ktore nie sa w stanie odczyta¢ licznika dawek
na wstrzykiwaczu, nie powinny korzysta¢ ze wstrzykiwacza bez pomocy. Nalezy uzyskaé¢ pomoc

osoby dobrze widzacej i przeszkolonej w zakresie uzywania fabrycznie napetnionego wstrzykiwacza
FlexTouch.

Fabrycznie napetniony wstrzykiwacz z mozliwos$cig nastawiania dawki zawiera 600 jednostek
insuliny. Mozna wybra¢ maksymalnga dawke 160 jednostek w odstepie co 2 jednostki. Licznik
dawki wskazuje doktadng ilo$¢ jednostek. Nie przelicza¢ dawek. Wstrzykiwacz jest przeznaczony do
stosowania z jednorazowymi igtami NovoTwist lub NovoFine o dtugosci do 8 mm.

A Waine informacje
Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z informacjami, ktore sg wazne dla wlasciwego uzywania
wstrzykiwacza.
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Fabrycznie napelniony
wstrzykiwacz z lekiem Tresiba
iigla (przyklad)

(FlexTouch)

Nasadka
wstrzykiwacza

Zewnetrzna
oslonka igly

fi) Wewnetrzna
P L oslonka igly
:::‘...?'
|
(T 1
ﬁ = ﬁ—lgla
"
Papierowa
nalepka
Skala insuliny
Okienko insuliny
Etykieta
wstrzykiwacza
Licznik dawki
Wskaznik dawki Praycisk
Pokretlo podania
nastawiania dawki
dawki 2 punkty
oznaczajg
Przycisk 2 jednostki
podania dawki na krok
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1 Przygotowanie wstrzykiwacza

. Sprawdzi¢ nazwe i stezenie na etykiecie wstrzykiwacza, aby upewnic sig¢, ze zawiera lek
Tresiba 200 jednostek/ml. Jest to szczegodlnie wazne w przypadku przyjmowania kilku rodzajow
insuliny. Jesli zastosuje si¢ niewtasciwy rodzaj insuliny, moze to doprowadzi¢ do zbyt duzego
lub za matego stgzenia cukru we krwi.

Zdjac¢ nasadke ze wstrzykiwacza.

o

iy
)
\

. Sprawdzié, czy insulina we wstrzykiwaczu jest przejrzysta i bezbarwna.
Spojrzec¢ przez okienko insuliny. Jesli insulina jest me¢tna, nie uzywac wstrzykiwacza.

=

. Wziaé nowa igle i oderwac papierowa nalepke.

o

. Nalozy¢ igle bezposrednio na wstrzykiwacz. Obrdcié, az zostanie solidnie przymocowana.

o -

. Zdjac zewnetrzna oslonke igly i nie wyrzucac jej. Bedzie potrzebna po wstrzyknigciu w celu
wlasciwego usunigcia igly ze wstrzykiwacza.
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. Zdjaé wewnetrzna ostonke igly i wyrzucié ja. Przy probie ponownego zalozenia, mozna
przypadkowo uktu¢ si¢ igla.

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

.
)

A Do kazdego wstrzykniecia nalezy zawsze uzy¢ nowej igly.
Zmniejsza to ryzyko zanieczyszczenia, zakazenia, wyciekania insuliny, blokowania si¢ igiet
i niedoktadnego dawkowania.

A Nigdy nie uzywaé zgietej lub uszkodzonej igly.
2 Sprawdzenie przeplywu insuliny

. Przed rozpoczeciem zawsze sprawdzi¢ przeplyw insuliny.
Pozwoli to upewni¢ sie, ze zostala podana pelna dawka insuliny.

. Obroci¢ pokretlo nastawiania dawki, aby nastawic¢ 2 jednostki. Nalezy upewni¢ sie, ze licznik
dawki wskazuje 2.

Nastawiono
2 jednostki

. Trzyma¢ wstrzykiwacz iglg skierowang do gory.
Delikatnie popukaé w gorng cze$¢ wstrzykiwacza kilka razy, aby pecherzyki powietrza
zebraly si¢ w gornej czgsci.
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Weisnaé przycisk podania dawki i przytrzymac, az licznik dawki powroci do pozycji O.
Warto$¢ 0 musi zrownac si¢ ze wskaznikiem dawki.
Kropla insuliny powinna pojawi¢ si¢ na koncu igty.

Na koncu igly moze pojawic¢ si¢ 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

Przed wykonaniem wstrzyknigcia zawsze nalezy si¢ upewnié, ze kropla insuliny pojawila
sie na koncu igly. Zapewnia to przeplyw insuliny.

Jesli kropla nie pojawi si¢, nie zostanie wstrzyknigta insulina, cho¢ licznik dawki moze
si¢ przesuwaé. Moze to wskazywac na zablokowanie lub uszkodzenie igly.

Nalezy zawsze sprawdzi¢ przeplyw insuliny przed wstrzyknieciem. Jesli przeplyw nie
zostanie sprawdzony, moze zosta¢ podane za mato insuliny lub w ogoéle insulina nie zostanie
podana. Moze to prowadzi¢ do zbyt duzego stezenia cukru we krwi.

3 Nastawienie dawki

Przed rozpoczeciem upewnic sig, ze licznik dawki wskazuje 0.
Warto$¢ 0 musi zrownac si¢ ze wskaznikiem dawki.

Obrdci¢ pokretlo nastawiania dawki i nastawi¢ zadana dawke zgodnie z zaleceniami lekarza
lub pielggniarki.

Licznik dawki pokazuje nastawione dawki w jednostkach. Nie przelicza¢ dawek.

Jesli zostanie wybrana bledna dawka, mozna obroci¢ pokretto do przodu lub do tytu, aby skorygowaé
dawke.

Na wstrzykiwaczu mozna nastawi¢ maksymalnie do 160 jednostek.
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24 jednostkil

Nastawiono [*=
6 jednostek |

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 roznig si¢ przy obrocie do przodu i do tytu i gdy zostanie
przekroczona liczba pozostatych jednostek. Nie liczy¢ kliknig¢ wstrzykiwacza.

A

Przed wstrzyknieciem insuliny zawsze sprawdzi¢ liczbe wybranych jednostek, korzystajac
z licznika dawki i wskaznika dawki.

Nie liczy¢ kliknig¢ wstrzykiwacza. Jesli zostanie nastawiona i wstrzyknigta niewltasciwa dawka,
stezenie cukru we krwi moze by¢ zbyt duze lub za mate.

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 dotykac palcami licznika dawki. Moze to spowodowac przerwanie wstrzykiwania.

Weisnaé przycisk podania dawki i przytrzymaé, az licznik dawki powréci do pozycji 0.
Wartos¢ 0 musi zréwnac si¢ ze wskaznikiem dawki.

Mozna wtedy ustysze¢ lub wyczu¢ kliknigcie.

Pozostawic¢ igle pod skorg 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 wstrzykniecia pojawi si¢ krew, lekko przycisna¢ gazikiem. Nie pociera¢ obszaru
wstrzyknigcia.

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.
Pokretlo nastawiania dawki pokazuje doktadng liczbe jednostek. Nie liczy¢ kliknig¢
wstrzykiwacza. Nalezy przytrzymac przycisk podania dawki, do momentu, gdy licznik dawki
po wstrzyknieciu powroci do pozycji 0. Jesli licznik dawki zatrzyma si¢ przed powrotem do
pozycji 0, cala dawka nie zostata wstrzyknigta, co moze skutkowaé zbyt duzym stezeniem cukru
we krwi.

5 Po wykonaniu wstrzykniecia

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

0 o

)

|

. Po wprowadzeniu igly ostroznie docisnaé zewnetrzna ostonke igly do konca.
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. Odkreci¢ igle 1 ostroznie wyrzucic.

Zawsze, po kazdym wstrzyknieciu, nalezy wyrzucié igle, umieszczajac ja w odpowiednim
pojemniku na zuzyte igly. Zmniejsza to ryzyko zanieczyszczenia, zakazenia, wyciekania insuliny,
blokowania si¢ igiet i niedoktadnego dawkowania. Jesli igta jest zablokowana, nie nastapi
wstrzyknigcie insuliny.

Gdy wstrzykiwacz zostanie oprozniony, wyrzucic¢ go bez zatozonej igly zgodnie z instrukcjami
przekazanymi przez lekarza, pielggniarke, farmaceute lub lokalne wtadze. Zuzytej igly nie nalezy

wyrzuca¢ do pojemnika na domowe odpady.

A Nigdy nie probowac zaklada¢ wewnetrznej ostonki z powrotem na igle. Mozna
przypadkowo uktu¢ si¢ igla.

A Zawsze zdejmowac¢ igle po kazdym wstrzyknieciu i przechowywaé wstrzykiwacz bez
przymocowane;j igly.

Zmniejsza to ryzyko zanieczyszczenia, zakazenia, wyciekania insuliny, blokowania si¢ igiet
i niedoktadnego dawkowania.

6 Ile insuliny pozostalo?

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

' i1

Przyblizona
ilos¢
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 pozostalo we wstrzykiwaczu.
Kiedy wstrzykiwacz zawiera mniej niz 160 jednostek, pokazana liczba jest liczba jednostek
pozostatych we wstrzykiwaczu.

88
20241008_Tresiba-EU-PI-PL_cl



Przyklad
Licznik
dawki zostal
zatrzymany:
pozostaly

52 jednostki

4

. 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.

A Podczas dzielenia dawki obliczenia nalezy wykonywaé bardzo uwaznie.
W razie watpliwosci nalezy przyja¢ cata dawke za pomocg nowego wstrzykiwacza. Jesli dawka
zostanie nieprawidtowo podzielona, za mato lub za duzo insuliny zostanie wstrzykniete, co
moze prowadzi¢ do zbyt duzego lub za matego stezenia cukru we krwi.

A TInne wazne informacje
. Wstrzykiwacz nalezy zawsze mie¢ przy sobie.

. Zawsze nalezy nosic¢ 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. Moze prowadzi¢ to do
zakazenia krzyzowego.

. Nigdy nie udostepnia¢ swojego wstrzykiwacza innym osobom. Stosowanie leku
przeznaczonego dla danego pacjenta moze by¢ niebezpieczne dla zdrowia innych osob.

. Osoby sprawujace opicke musza zachowaé najwyzszg ostrozno$¢ podczas zdejmowania
i usuwania zuzytych igiel, aby zmniejszy¢ ryzyko przypadkowego uktucia si¢ iglg i zakazenia
krzyzowego.

Dbanie o wstrzykiwacz
Nalezy ostroznie obchodzi¢ si¢ ze wstrzykiwaczem. Niedelikatne lub niewtasciwe obchodzenie sie,
moze prowadzi¢ do niewlasciwego dawkowania, co moze skutkowa¢ zbyt duzym lub zbyt matym

stezeniem cukru we krwi.

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

. Nie narazaé wstrzykiwacza na dzialanie kurzu, brudu lub cieczy.

. Nie nalezy my¢, moczy¢ ani smarowac wstrzykiwacza. Jesli to konieczne, czyscic $ciereczka
nasgczong fagodnym detergentem.

. Nie nalezy upuszcza¢ wstrzykiwacza lub uderza¢ nim o twarde powierzchnie.
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Jesli wstrzykiwacz zostal upuszczony lub podejrzewa si¢, ze moze dziata¢ nieprawidtowo,
zawsze nalezy przykreci¢ nowg igle 1 sprawdzi¢ przeptyw insuliny przed wykonaniem

wstrzyknigcia.
. Nie napelnia¢ wstrzykiwacza ponownie. Po oproznieniu nalezy go wyrzucic.
. Nie podejmowa¢ prob naprawiania wstrzykiwacza ani rozktadania go na czgsci.
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Tresiba 100 jednostek/ml Penfill 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.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- 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 u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie
lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

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

SR L=

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

Lek Tresiba jest dtugodziatajaca insuling bazowg o nazwie insulina degludec. Stosowany jest

w leczeniu cukrzycy u dorostych, mtodziezy i dzieci powyzej 1. roku zycia. Lek Tresiba pomaga
organizmowi zmniejszy¢ stezenie cukru we krwi. Lek podawany jest raz na dobg. W przypadkach,
gdy pacjent nie moze przyja¢ dawki leku w wyznaczonym czasie, mozna podac¢ lek o innej porze,
poniewaz lek Tresiba powoduje dtugotrwate zmniejszenie stezenia cukru we krwi (patrz punkt

3. ,,Elastyczne dawkowanie”). Lek Tresiba moze by¢ rowniez stosowany z szybkodziatajgcymi
insulinami podawanymi w zwigzku z positkami. W przypadku cukrzycy typu 2 lek Tresiba moze by¢
przyjmowany w skojarzeniu z lekami doustnymi stosowanymi w cukrzycy lub z lekami
przeciwcukrzycowymi do wstrzykiwan, innymi niz insuliny.

W cukrzycy typu 1, lek Tresiba musi by¢ zawsze stosowany w skojarzeniu z szybkodziatajacymi
insulinami podawanymi w zwigzku z positkami.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tresiba

Kiedy nie stosowa¢ leku Tresiba
. jesli pacjent ma uczulenie na insuling degludec lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Tresiba nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta
lub pielegniarkg. Nalezy zwraca¢ szczegdlng uwage na:

. male stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) — jesli stezenie cukru we krwi jest za mate, patrz
wskazowki w punkcie 4;

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

. zmiang stosowanych produktow insulinowych — w przypadku zmiany typu, rodzaju

lub wytworcy insuliny moze by¢ konieczne dostosowanie dawki insuliny. Nalezy skonsultowac
si¢ z lekarzem;
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. stosowanie pioglitazonu w skojarzeniu z insuling; patrz ,,Pioglitazon” ponizej;

. zaburzenia narzgdu wzroku — szybka poprawa kontroli cukru we krwi moze by¢ zwigzana
z nasileniem si¢ zaburzen widzenia w cukrzycy. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wystapieniu
zaburzen widzenia;

. nalezy upewni¢ si¢, ze stosowany jest odpowiedni rodzaj insuliny — nalezy zawsze sprawdzi¢
etykiete insuliny przed kazdym wstrzyknigciem w celu uniknigcia pomylenia leku Tresiba
oraz innych produktéw insulinowych.

Jesli pacjent ma staby wzrok, patrz punkt 3.

Zmiany skorne w miejscu wstrzykniecia

Nalezy zmienia¢ miejsce wstrzykniecia, aby pomoc zapobiega¢ powstawaniu zmian w tkance
tluszczowej pod powierzchnig skory, np. pogrubieniu skory, obkurczeniu skory lub powstawaniu
grudek pod powierzchnig skory. Insulina wstrzyknigta w obszar, w ktorym wystepuja grudki,
pogrubienie lub obkurczenie skory moze nie dziata¢ odpowiednio (patrz punkt 3. ,,Jak stosowac lek
Tresiba”). W przypadku zauwazenia jakichkolwiek zmian skornych w miejscu wstrzyknigcia, nalezy
porozmawiac z lekarzem. Jezeli obecnie insulina jest wstrzykiwana w obszary dotkniete takimi
zmianami, to przed zmiang obszaru nalezy porozmawia¢ z lekarzem. Lekarz moze zaleci¢
doktadniejsze kontrolowanie st¢zenia cukru we krwi oraz dostosowanie dawki insuliny lub innych
lekéw przeciwcukrzycowych.

Dzieci i mlodziez
Lek Tresiba moze by¢ stosowany u mtodziezy i dzieci powyzej 1. roku zycia. Brak jest doswiadczenia
dotyczacego stosowania leku Tresiba u dzieci w wieku ponizej 1. roku zycia.

Lek Tresiba a inne leki

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

Ponizej wymienione sg najwazniejsze leki moggce mie¢ wptyw 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 blokujace receptory beta-adrenergiczne, w leczeniu nadcisnienia tetniczego. Moga utrudni¢

rozpoznanie objawow zapowiadajacych za male st¢zenie cukru we krwi (patrz punkt
4. ,,Objawy zapowiadajace za male stezenie cukru we krwi”);

. kwas acetylosalicylowy (i inne salicylany), przeciwbolowo lub w celu zmniejszenia goraczki;
. inhibitory monoaminooksydazy (IMAO), w leczeniu depresji;
. inhibitory enzymu konwertujacego angiotensyng (ACEI), w leczeniu niektorych chorob serca

lub nadci$nienia t¢tniczego.

Stezenie cukru we krwi moze zwiekszy¢ sie (hiperglikemia), je$li stosowane sa:

. danazol, w leczeniu endometriozy (rozrost blony sluzowej macicy poza jamg macicy);

. doustne $rodki antykoncepcyjne (tabletki 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), salbutamol lub terbutalina
w leczeniu astmy;

. tiazydy, w leczeniu nadcisnienia t¢tniczego lub nadmiernego zatrzymania ptynow

W organizmie.

Oktreotyd i lanreotyd: stosowane w leczeniu rzadkiej choroby polegajacej na wystepowaniu zbyt
duzej ilosci hormonu wzrostu (akromegalia). Moga one zar6wno zwigkszacé, jak i zmniejszac stezenie
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cukru we krwi.

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

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

Stosowanie leku Tresiba z alkoholem

W przypadku spozywania alkoholu, zapotrzebowanie na insuling moze ulec zmianie. St¢zenie cukru
we krwi moze si¢ zwigksza¢ lub zmniejsza¢. Nalezy zatem czgséciej niz zwykle monitorowac stezenie
cukru we krwi.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. W cigzy i po
porodzie moze zaistnie¢ potrzeba zmiany dawki insuliny. Scista kontrola cukrzycy jest konieczna

w okresie cigzy. Unikanie za malego stezenia cukru we krwi (hipoglikemii) jest szczegolnie wazne dla
zdrowia dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Za mate lub zbyt duze stezenie cukru we krwi moze wplywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow,
uzywania narzedzi lub obslugiwania maszyn. Za male lub zbyt duze stezenie cukru we krwi moze
wplywac na zdolno$¢ do koncentracji i reagowania. Moze to stwarza¢ zagrozenie dla pacjenta i innych
0s0b. Nalezy zapyta¢ lekarza o mozliwos$¢ prowadzenia pojazdow, jesli:

. czesto wystepuje za mate stezenie cukru we krwi;

. wystepuja trudnosci w rozpoznawaniu za matego stgzenia cukru we krwi.

Wazne informacje na temat niektorych skladnikow leku Tresiba
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy, ze lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Tresiba

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Pacjenci niewidomi Iub 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 zadecydujq:

. jaka dawka leku Tresiba bedzie potrzebna codziennie;

. kiedy sprawdzac stezenie cukru we krwi i czy potrzebne jest zwickszenie 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¢ pomig¢dzy dawkami.
Brak jest doswiadczenia klinicznego dotyczacego elastyczno$ci czasu podawania leku Tresiba
u dzieci 1 mtodziezy.
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. Jesli pacjent zamierza zmieni¢ stosowang dietg, powinien poradzi¢ si¢ lekarza, farmaceuty
lub pielegniarki, poniewaz zmiana diety moze zmieni¢ zapotrzebowanie na insuling.

Lekarz moze zmieni¢ stosowang dawke na podstawie warto$ci st¢zenia cukru we krwi.
W przypadku stosowania innych lekow nalezy zapyta¢ lekarza o potrzebe zmiany leczenia.

Stosowanie u 0s6b w podeszlym wieku (w wieku >65 lat)
Lek Tresiba mozna stosowaé u 0sob w podesztym 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 chorob nerek lub watroby moze by¢ potrzebne czestsze sprawdzanie stezenia cukru
we krwi. Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza w sprawie zmiany dawki.

Wstrzykiwanie leku
Przed pierwszym uzyciem wstrzykiwacza z lekiem Tresiba lekarz lub pielggniarka pokaza, jak go
uzywac.

. Nalezy takze przeczyta¢ instrukcj¢ dotaczong do systemu podawania insuliny.

. Nalezy sprawdzi¢ nazwe i st¢zenie na etykiecie wktadu, aby upewnic sie¢, ze zawiera lek 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 prawidlowo przechowywany (patrz punkt
5. ,,Jak przechowywac¢ lek Tresiba”);
. jesli insulina nie jest przejrzysta i bezbarwna.

Sposob wstrzykniecia
. Lek Tresiba nalezy wstrzykiwac pod skore (wstrzyknigcie podskorne). Nigdy nie wstrzykiwac
dozylnie ani domig$niowo.

. Najkorzystniej jest wstrzykiwa¢ w przednig cze$¢ uda, rami¢ lub przednig czg¢s¢ brzucha.

. Nalezy codziennie zmienia¢ miejsce wstrzyknie¢ w obrgbie danego obszaru, aby zmniejszy¢
ryzyko wystgpienia zgrubien i zapadania si¢ skory (patrz punkt 4).

. Zawsze przed kazdym wstrzyknigciem nalezy zatozy¢ nowa igte. Ponowne uzycie igiet moze

zwigkszy¢ ryzyko blokowania si¢ igiel, co moze doprowadzi¢ do niedoktadnego dawkowania.
Igte nalezy wyrzuci¢ po kazdym uzyciu, z zachowaniem ostroznosci.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Tresiba
Zastosowanie zbyt duzej ilosci insuliny moze spowodowac za mate stezenie cukru we krwi
(hipoglikemig), patrz punkt 4. ,,Za male stezenie cukru we krwi”.

Pominiecie zastosowania leku Tresiba

W przypadku pominigcia dawki nalezy jg przyja¢ od razu, gdy pacjent sobie o tym przypomni,

z zachowaniem minimalnej 8-godzinnej przerwy miedzy dawkami. Jesli pacjent przypomni sobie

o pominigtej dawce w czasie przewidzianym do przyjecia kolejnej, nie powinien wstrzykiwa¢ dawki
podwojnej, lecz wznowi¢ swodj dotychczasowy schemat dawkowania raz na dobe.

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 kwasow); patrz informacje w punkcie 4. ,,Zbyt duze stezenie
cukru we krwi”.
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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 czgsto w zwigzku z leczeniem
insuling (moze dotyczy¢ wigcej niz 1 na kazde 10 0sob); moze mie¢ powazny przebieg. Jesli stezenie
cukru we krwi jest za mate, moze prowadzi¢ do utraty przytomnosci. Cigzka hipoglikemia moze
spowodowa¢ uposledzenie czynnosci mdzgu i moze stanowi¢ zagrozenie zycia. Jesli wystgpig objawy
matego stezenia cukru we krwi, nalezy niezwlocznie podjaé czynnosci w celu zwigkszenia stezenia
cukru we krwi. Patrz wskazowki ponizej w punkcie ,,Za mate stezenie cukru we krwi”.

W przypadku wystgpienia cigzkiej reakcji uczuleniowej (wystepujacej rzadko) na insuling
lub ktorykolwiek ze sktadnikow leku Tresiba nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Tresiba i natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem. Objawy cigzkiej reakcji uczuleniowe;j to:

. rozprzestrzenienie miejscowych reakcji na inne cz¢sci ciala;
. nagle pojawienie si¢ ztego samopoczucia z poceniem sig;

. wymioty;

. trudnosci w oddychaniu;

. kotatanie serca lub zawroty glowy.

Zmiany skérne w miejscu wstrzykniecia:

Jezeli insulina jest wstrzykiwana w to samo miejsce, to tkanka thuszczowa moze ulec obkurczeniu
(lipoatrofii) albo zgrubieniu (lipohipertrofii) (moze dotyczy¢ mniej niz 1 na kazde 100 0sob). Grudki
pod powierzchnig skory moga by¢ tez spowodowane przez gromadzenie si¢ biatka o nazwie amyloid
(amyloidoza skérna, czestosé jej wystepowania jest nieznana). Insulina wstrzyknigta w obszar,

w ktoérym wystepuja grudki, pogrubienie lub obkurczenie skory moze nie dziata¢ odpowiednio. Za
kazdym razem nalezy zmienia¢ miejsce wstrzyknigcia — pomoze to zapobiec wystapieniu tych zmian
skornych.

Inne dziatania niepozadane:

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

Reakcje w miejscu wstrzykniecia: w miejscu wstrzyknigcia mogg wystapi¢ miejscowe reakcje
uczuleniowe. Objawy reakcji uczuleniowej moga obejmowac: bodl, zaczerwienienie, pokrzywke,
obrz¢k i swedzenie. Objawy te zwykle ustepuja po kilku dniach. Jesli 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 ,,W przypadku
wystapienia cig¢zkiej reakcji uczuleniowej” powyzej.

Niezbyt czeste (moze dotyczy¢ mniej niz 1 na kazde 100 0sob)
Obrzek w okolicy stawow: po rozpoczeciu przyjmowania leku organizm moze zatrzymywac wigcej
wody niz powinien. Powoduje to obrzgk wokot kostek i innych stawow. Zwykle jest to krotkotrwale.

Rzadkie (moze dotyczyé mniej niz 1 na kazde 1000 0sob)
Lek ten moze powodowa¢ reakcje uczuleniowe, takie jak pokrzywka, obrzek jezyka i warg, biegunka,
nudnosci, uczucie zmeczenia i swedzenie.

Ogélne 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 pojawi¢€ sie nagle:
bol glowy, zaburzenia mowy, szybkie bicie serca, zimne poty, chtodna blada skora, nudnosci, uczucie
silnego gtodu, drzenia, pobudzenie nerwowe lub niepokoj, nienaturalne uczucie zmeczenia, ostabienia
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lub sennosci, stan splatania, uposledzenie koncentracji, krétkotrwate zaburzenia widzenia.

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

. spozy¢ tabletki z glukoza lub jaka$ przekaske zawierajaca cukier, jak stodycze, ciastka, sok
owocowy (na wszelki wypadek zawsze nalezy mie¢ przy sobie tabletki z glukozg lub bogata
w cukier przekaske);

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

. poczekaé na ustgpienie objawow za matego stezenia cukru we krwi lub do ustabilizowania
stezenia cukru we krwi. Nastepnie kontynuowac przyjmowanie insuliny.

Co powinny zrobié¢ inne osoby, gdy pacjent straci przytomnos$é

Pacjent powinien poinformowac o cukrzycy wszystkich, z ktérymi przebywa. Nalezy poinformowac
inne osoby o konsekwencjach za matego stezenia glukozy we krwi, w tym o ryzyku utraty
przytomnosci z powodu matego stezenia cukru we krwi.

Nalezy poinformowac¢ odpowiednie osoby, ze w przypadku utraty przytomnos$ci, musza:
. utozy¢ nieprzytomnego na boku;

. natychmiast poszuka¢ pomocy medycznej;

. nie podawac¢ pacjentowi jedzenia ani picia, gdyz istnieje ryzyko zadtawienia.

Pacjent moze szybciej odzyskaé przytomnosc, jesli otrzyma glukagon. Moze go poda¢ jedynie osoba,
ktora wie, jak stosowac glukagon.

. Po podaniu glukagonu, od razu po odzyskaniu przytomnos$ci, nalezy spozy¢ cukier lub
przekaske zawierajaca cukier.

. Jesli pacjent nie reaguje na leczenie glukagonem, powinien by¢ leczony w szpitalu.

. Jesli bardzo mate stezenie cukru we krwi nie jest odpowiednio leczone, moze spowodowac

uszkodzenie mozgu. Moze ono trwaé krotko lub dtugo. Moze tez doprowadzi¢ do $mierci.

Nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem, jesli:

. nastgpito zmniejszenie stezenia cukru we krwi, ktoére doprowadzito 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 aktywnos$¢ fizyczna moga wymagaé 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 matej dawki insuliny, cigglego przyjmowania za matej
dawki insuliny, pominigcia dawki insuliny lub zaprzestania przyjmowania insuliny bez konsultacji

z lekarzem.

Objawy zapowiadajace zbyt duze stezenie cukru, ktére zazwyczaj pojawiajq sie stopniowo:
zaczerwieniona, sucha skdra, uczucie sennos$ci lub zmeczenia, sucho$¢ w ustach, zapach owocoéw
(acetonu) w wydychanym powietrzu, czgstsze oddawanie moczu, uczucie pragnienia, utrata apetytu,
nudnosci lub wymioty.

Mogga to by¢ objawy bardzo powaznego stanu — kwasicy ketonowej. Polega on na gromadzeniu

si¢ kwasu we krwi wynikajacym z rozktadania przez organizm thuszczu, a nie cukru. Brak leczenia
moze prowadzi¢ do $pigczki cukrzycowej, a nawet do $mierci.

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

. sprawdzi¢ stezenie cukru we krwi;
. sprawdzi¢ obecnos$¢ ciat ketonowych w moczu lub we krwi;
. natychmiast poszuka¢ pomocy medyczne;.
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Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zatagczniku V.
Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Tresiba

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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie wktadu Penfill

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

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

Podczas stosowania lub dorazny zapas
Nie przechowywaé w lodowce. Wkitad 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 przechowywacé w opakowaniu
zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tresiba

. Substancjg czynng jest insulina degludec. Jeden ml roztworu zawiera 100 jednostek insuliny
degludec. Jeden wktad zawiera 300 jednostek insuliny degludec w 3 ml roztworu.
. Pozostale sktadniki to glicerol, metakrezol, fenol, cynku octan, kwas solny i wodorotlenek sodu

(do dostosowania pH) oraz woda do wstrzykiwan (patrz punkt 2).

Jak wyglada lek Tresiba i co zawiera opakowanie
Lek Tresiba to przejrzysty i bezbarwny roztwor do wstrzykiwan we wktadzie (300 jednostek w 3 ml).

Wielkosci opakowan to 5 i 10 wktadow po 3 ml. Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowaé
si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvaerd, Dania

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2024

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

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

ona informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie
lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

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

SNk

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

Lek Tresiba jest dlugodzialajacg insuling bazowa o nazwie insulina degludec. Stosowany jest

w leczeniu cukrzycy u dorostych, mtodziezy i dzieci powyzej 1. roku zycia. Lek Tresiba pomaga
organizmowi zmniejszy¢ stezenie cukru we krwi. Lek podawany jest raz na dobg. W przypadkach,
gdy pacjent nie moze przyja¢ dawki leku w wyznaczonym czasie, mozna podac¢ lek o innej porze,
poniewaz lek Tresiba powoduje dtugotrwate zmniejszenie stezenia cukru we krwi (patrz punkt

3. ,,Elastyczne dawkowanie”). Lek Tresiba moze by¢ rowniez stosowany z szybkodziatajagcymi
insulinami podawanymi w zwiagzku z positkami. W przypadku cukrzycy typu 2 lek Tresiba moze by¢
przyjmowany w skojarzeniu z lekami doustnymi stosowanymi w cukrzycy lub z lekami
przeciwcukrzycowymi do wstrzykiwan, innymi niz insuliny.

W cukrzycy typu 1, lek Tresiba musi by¢ zawsze stosowany w skojarzeniu z szybkodziatajacymi
insulinami podawanymi w zwigzku z positkami.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tresiba

Kiedy nie stosowac leku Tresiba
. jesli pacjent ma uczulenie na insuling degludec Iub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Tresiba nalezy oméowic to z lekarzem, farmaceuta
lub pielggniarka. Nalezy zwracac szczegdlng uwage na:

. male stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) — jesli stezenie cukru we krwi jest za mate, patrz
wskazowki w punkcie 4;

. duze stgzenie cukru we krwi (hiperglikemia) — jesli stgzenie cukru we krwi jest zbyt duze, patrz
wskazowki w punkcie 4;
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. zmiang stosowanych produktow 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 narzgdu wzroku — szybka poprawa kontroli cukru we krwi moze by¢ zwigzana
z nasileniem si¢ zaburzen widzenia w cukrzycy. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wystgpieniu
zaburzen widzenia;

. nalezy upewni¢ si¢, ze stosowany jest odpowiedni rodzaj insuliny — nalezy zawsze sprawdzi¢
etykiete insuliny przed kazdym wstrzyknigciem w celu uniknigcia pomylenia dwoch réznych
stezen leku Tresiba oraz innych produktow insulinowych.

Jesli pacjent ma staby wzrok, patrz punkt 3.

Zmiany skérne w miejscu wstrzykniecia

Nalezy zmienia¢ miejsce wstrzykniecia, aby pomoc zapobiega¢ powstawaniu zmian w tkance
thuszczowej pod powierzchnig skory, np. pogrubieniu skory, obkurczeniu skory lub powstawaniu
grudek pod powierzchnig skory. Insulina wstrzyknigta w obszar, w ktorym wystepuja grudki,
pogrubienie lub obkurczenie skory moze nie dziata¢ odpowiednio (patrz punkt 3. ,,Jak stosowac lek
Tresiba”). W przypadku zauwazenia jakichkolwiek zmian skornych w miejscu wstrzyknigcia, nalezy
porozmawiac z lekarzem. Jezeli obecnie insulina jest wstrzykiwana w obszary dotkniete takimi
zmianami, to przed zmiang obszaru nalezy porozmawia¢ z lekarzem. Lekarz moze zaleci¢
doktadniejsze kontrolowanie st¢zenia cukru we krwi oraz dostosowanie dawki insuliny Iub innych
lekéw przeciwcukrzycowych.

Dzieci i mlodziez
Lek Tresiba moze by¢ stosowany u mtodziezy i dzieci powyzej 1. roku zycia. Brak jest doswiadczenia
dotyczacego stosowania leku Tresiba u dzieci w wieku ponizej 1. roku zycia.

Lek Tresiba a inne leki

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

Ponizej wymienione sg najwazniejsze leki moggce mie¢ wpltyw na leczenie insuling.

Stezenie cukru we krwi moze zmniejszy¢ si

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

. sulfonamidy, w leczeniu zakazen;

. steroidy anaboliczne, takie jak testosteron;

. leki blokujace receptory beta-adrenergiczne, w leczeniu nadcisnienia tetniczego. Moga utrudni¢

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

. kwas acetylosalicylowy (i inne salicylany), przeciwbolowo lub w celu zmniejszenia gorgczki;
. inhibitory monoaminooksydazy (IMAO), w leczeniu depresji;
. inhibitory enzymu konwertujacego angiotensyng (ACEI), w leczeniu niektorych chorob serca

lub nadci$nienia t¢tniczego.

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 (tabletki antykoncepcyjne);

. hormony tarczycy, w leczeniu schorzen tarczycy;

. hormon wzrostu, w leczeniu niedoboru hormonu wzrostu;

. glikokortykosteroidy, takie jak ,,kortyzon”, w leczeniu standw zapalnych;

. leki sympatykomimetyczne, takie jak epinefryna (adrenalina), salbutamol lub terbutalina
w leczeniu astmy;

. tiazydy, w leczeniu nadcisnienia t¢tniczego lub nadmiernego zatrzymania ptynow

W organizmie.
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Oktreotyd i lanreotyd: stosowane w leczeniu rzadkiej choroby polegajacej na wystepowaniu zbyt
duzej ilosci hormonu wzrostu (akromegalia). Moga one zarowno zwigkszacd, jak i zmniejszac stezenie
cukru we krwi.

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

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

Stosowanie leku Tresiba z alkoholem

W przypadku spozywania alkoholu, zapotrzebowanie na insuling moze ulec zmianie. Stezenie cukru
we krwi moze si¢ zwigksza¢ lub zmniejsza¢. Nalezy zatem czgséciej niz zwykle monitorowac stezenie
cukru we krwi.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. W cigzy i po
porodzie moze zaistnie¢ potrzeba zmiany dawki insuliny. Scista kontrola cukrzycy jest konieczna

w okresie cigzy. Unikanie za malego stezenia cukru we krwi (hipoglikemii) jest szczegolnie wazne dla
zdrowia dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Za mate lub zbyt duze stgzenie cukru we krwi moze wplywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow,
uzywania narzedzi lub obslugiwania maszyn. Za male lub zbyt duze stezenie cukru we krwi moze
wplywac na zdolno$¢ do koncentracji i reagowania. Moze to stwarza¢ zagrozenie dla pacjenta i innych
0s0b. Nalezy zapyta¢ lekarza o mozliwos$¢ prowadzenia pojazdow, jesli:

. czesto wystepuje za mate stezenie cukru we krwi;

. wystepujg trudnosci w rozpoznawaniu za matego stezenia cukru we krwi.

Wazne informacje na temat niektérych skladnikow leku Tresiba
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy, ze lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Tresiba

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Pacjenci niewidomi Iub 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 napelionym wstrzykiwaczem FlexPen.

Za pomocg fabrycznie napelnionego wstrzykiwacza 100 jednostek/ml mozna nastawi¢ dawke od 1 do
60 jednostek na jedno wstrzyknigcie w odstepie co 1 jednostke.

Lekarz z pacjentem zadecydujq:

. jaka dawka leku Tresiba be¢dzie potrzebna codziennie;
. kiedy sprawdzac stezenie cukru we krwi i czy potrzebne jest zwickszenie lub zmniejszenie
dawki.
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Elastyczne dawkowanie

. Zawsze nalezy przestrzegac zalecen lekarza dotyczacych dawki.
. Lek Tresiba nalezy stosowac raz na dobg, najlepiej o tej samej porze kazdego dnia.
. Jesli konieczna jest zmiana godziny podania dawki, lek Tresiba mozna stosowac o innej porze

w ciaggu dnia. Zawsze nalezy zapewni¢ co najmniej 8-godzinng przerwe pomiedzy dawkami.
Brak jest doswiadczenia klinicznego dotyczacego elastyczno$ci czasu podawania leku Tresiba
u dzieci i mtodziezy.

. Jesli pacjent zamierza zmieni¢ stosowang dietg, powinien poradzi¢ si¢ lekarza, farmaceuty
lub pielegniarki, poniewaz zmiana diety moze zmieni¢ zapotrzebowanie na insuling.

Lekarz moze zmieni¢ stosowang dawke na podstawie warto$ci st¢zenia cukru we krwi.
W przypadku stosowania innych lekow nalezy zapytac lekarza o potrzebe zmiany leczenia.

Stosowanie u 0s6b w podeszlym wieku (w wieku >65 lat)
Lek Tresiba mozna stosowaé u 0sob w podesztym 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 chorob nerek lub watroby moze by¢ potrzebne czestsze sprawdzanie stezenia cukru
we krwi. Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza w sprawie zmiany dawki.

Wstrzykiwanie leku

Przed pierwszym uzyciem fabrycznie napelnionego wstrzykiwacza z lekiem Tresiba lekarz

lub pielegniarka pokaza, jak go uzywac.

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

Nie stosowac leku Tresiba

. w pompach insulinowych;

. jesli wstrzykiwacz jest uszkodzony lub nie byt prawidlowo przechowywany (patrz punkt 5);
. jesli insulina nie jest przejrzysta i bezbarwna.

Sposob wstrzykniecia

. Lek Tresiba nalezy wstrzykiwac pod skore (wstrzyknigcie podskorne). Nigdy nie wstrzykiwac
dozylnie ani domig¢$niowo.

. Najkorzystniej jest wstrzykiwa¢ w przednig cze$¢ uda, rami¢ lub przednig czg¢s¢ brzucha.

. Nalezy codziennie zmienia¢ miejsce wstrzyknig¢ w obrebie danego obszaru, aby zmniejszy¢
ryzyko wystgpienia zgrubien i zapadania si¢ skory (patrz punkt 4).

. Zawsze przed kazdym wstrzyknigciem nalezy zatozy¢ nowa igte. Ponowne uzycie igiet moze

zwigkszy¢ ryzyko blokowania si¢ igiel, co moze doprowadzi¢ do niedoktadnego dawkowania.
Igte nalezy wyrzuci¢ po kazdym uzyciu, z zachowaniem ostroznosci.

. W celu uniknigcia bledow w dawkowaniu oraz ewentualnego przedawkowania nie nalezy
pobierac leku ze wstrzykiwacza za pomocg strzykawki.

Szczegotowe instrukcje dotyczgce stosowania sg podane na odwrocie ulotki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Tresiba
Zastosowanie zbyt duzej ilosci insuliny moze spowodowac za mate stezenie cukru we krwi
(hipoglikemig), patrz punkt 4. ,,Za matle stezenie cukru we krwi”.

Pominiecie zastosowania leku Tresiba

W przypadku pominigcia dawki nalezy jg przyja¢ od razu, gdy pacjent sobie o tym przypomni,

z zachowaniem minimalnej 8-godzinnej przerwy miedzy dawkami. Jesli pacjent przypomni sobie

o pomini¢tej dawce w czasie przewidzianym do przyjecia kolejnej, nie powinien wstrzykiwa¢ dawki
podwojnej, lecz wznowi¢ swodj dotychczasowy schemat dawkowania raz na dobe.
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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 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 wystapi¢ bardzo czgsto w zwigzku z leczeniem
insuling (moze dotyczy¢ wigcej 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
spowodowa¢ uposledzenie czynnosci mdzgu i moze stanowi¢ zagrozenie zycia. Jesli wystgpig objawy
matego st¢zenia cukru we krwi, nalezy niezwlocznie podjaé czynnosci w celu zwigkszenia stezenia
cukru we krwi. Patrz wskazowki ponizej w punkcie ,,Za mate stezenie cukru we krwi”.

W przypadku wystgpienia cigzkiej reakcji uczuleniowej (wystepujacej rzadko) na insuling
lub ktorykolwiek ze sktadnikow leku Tresiba nalezy zaprzesta¢ stosowania tego leku i natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem. Objawy cigzkiej reakcji uczuleniowe;j to:

. rozprzestrzenienie miejscowych reakcji na inne cz¢sci ciala;
. nagle pojawienie si¢ ztego samopoczucia z poceniem si¢;

. wymioty;

. trudnosci w oddychaniu;

. kotatanie serca lub zawroty glowy.

Zmiany skérne w miejscu wstrzykniecia:

Jezeli insulina jest wstrzykiwana w to samo miejsce, to tkanka thuszczowa moze ulec obkurczeniu
(lipoatrofii) albo zgrubieniu (lipohipertrofii) (moze dotyczy¢ mniej niz 1 na kazde 100 0sob). Grudki
pod powierzchnig skory moga by¢ tez spowodowane przez gromadzenie si¢ biatka o nazwie amyloid
(amyloidoza skdrna, czestos¢ jej wystepowania jest nieznana). Insulina wstrzyknigta w obszar,

w ktoérym wystepuja grudki, pogrubienie lub obkurczenie skory moze nie dziata¢ odpowiednio. Za
kazdym razem nalezy zmienia¢ miejsce wstrzyknigcia — pomoze to zapobiec wystapieniu tych zmian
skoérnych.

Inne dziatania niepozadane:

Czeste (moze dotyczyc mniej niz 1 na kazde 10 0sob)

Reakcje w miejscu wstrzykniecia: w miejscu wstrzyknigcia mogg wystapi¢ miejscowe reakcje
uczuleniowe. Objawy reakcji uczuleniowej moga obejmowac: bol, zaczerwienienie, pokrzywke,
obrzgk i swedzenie. Objawy te zwykle ustepuja po kilku dniach. Jesli 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 ,,W przypadku
wystgpienia ciezkiej reakcji uczuleniowej” powyze;j.

Niezbyt czeste (moze dotyczy¢ mniej niz 1 na kazde 100 0sob)
Obrzek w okolicy stawow: po rozpoczeciu przyjmowania leku organizm moze zatrzymywac wigcej
wody niz powinien. Powoduje to obrzgk wokoét kostek i innych stawow. Zwykle jest to krotkotrwale.

Rzadkie (moze dotyczyé mniej niz 1 na kazde 1000 0sob)
Lek ten moze powodowa¢ reakcje uczuleniowe, takie jak pokrzywka, obrzek jezyka i warg, biegunka,
nudnosci, uczucie zmeczenia i swedzenie.
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Ogodlne dzialania niepozadane zwigzane 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 skora, nudnosci, uczucie
silnego gtodu, drzenia, pobudzenie nerwowe lub niepokoj, nienaturalne uczucie zmeczenia, ostabienia
lub sennosci, stan splatania, uposledzenie koncentracji, krotkotrwate zaburzenia widzenia.

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

. spozy¢ tabletki z glukoza lub jaka$ przekaske zawierajaca cukier, jak stodycze, ciastka, sok
owocowy (na wszelki wypadek zawsze nalezy mie¢ przy sobie tabletki z glukozg lub bogata
w cukier przekaske);

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

. poczeka¢ na ustgpienie objawow za matego stezenia cukru we krwi lub do ustabilizowania
stezenia cukru we krwi. Nastepnie kontynuowac przyjmowanie insuliny.

Co powinny zrobié¢ inne osoby, gdy pacjent straci przytomno$é

Pacjent powinien poinformowac o cukrzycy wszystkich, z ktérymi przebywa. Nalezy poinformowac
inne osoby o konsekwencjach za matego stezenia glukozy we krwi, w tym o ryzyku utraty
przytomnosci z powodu matego stezenia cukru we krwi.

Nalezy poinformowac¢ odpowiednie osoby, ze w przypadku utraty przytomnos$ci, musza:
. utozy¢ nieprzytomnego na boku;

. natychmiast poszuka¢ pomocy medycznej;

. nie podawac¢ pacjentowi jedzenia ani picia, gdyz istnieje ryzyko zadtawienia.

Pacjent moze szybciej odzyskac przytomnos$é, jesli otrzyma glukagon. Moze go podaé jedynie osoba,
ktora wie, jak stosowac glukagon.

. Po podaniu glukagonu, od razu po odzyskaniu przytomnos$ci, nalezy spozy¢ cukier lub
przekaske zawierajaca cukier.

. Jesli pacjent nie reaguje na leczenie glukagonem, powinien by¢ leczony w szpitalu.

. Jesli bardzo mate stezenie cukru we krwi nie jest odpowiednio leczone, moze spowodowac

uszkodzenie mozgu. Moze ono trwaé krotko lub dtugo. Moze tez doprowadzi¢ do $mierci.

Nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem, jesli:

. nastgpito zmniejszenie stezenia cukru we krwi, ktdre doprowadzito 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 aktywnos¢ fizyczna moga wymagaé 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 matej dawki insuliny, cigglego przyjmowania za matej
dawki insuliny, pominigcia dawki insuliny lub zaprzestania przyjmowania insuliny bez konsultacji

z lekarzem.

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

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

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

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zataczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé 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$ci”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

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

Podczas stosowania lub dorazny zapas

Fabrycznie napetniony wstrzykiwacz Tresiba (FlexPen) mozna nosi¢ przy sobie i przechowywac
w temperaturze pokojowej (nie wyzszej niz 30°C) lub przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C) do
8 tygodni.

W celu ochrony przed $wiattem nalezy zawsze naktada¢ nasadke na wstrzykiwacz, gdy nie jest
on uzywany.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytacé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tresiba

. Substancjg czynng jest insulina degludec. Jeden ml roztworu zawiera 100 jednostek insuliny
degludec. Jeden fabrycznie napetniony wstrzykiwacz zawiera 300 jednostek insuliny degludec
w 3 ml roztworu.

. Pozostale sktadniki to glicerol, metakrezol, fenol, cynku octan, kwas solny i wodorotlenek sodu
(do dostosowania pH) oraz woda do wstrzykiwan (patrz punkt 2).

Jak wyglada lek Tresiba i co zawiera opakowanie
Lek Tresiba to przejrzysty i bezbarwny roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napetnionym

wstrzykiwaczu (300 jednostek w 3 ml).

Wielkos¢ opakowania to 5 fabrycznie napetnionych wstrzykiwaczy po 3 ml.
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Podmiot odpowiedzialny
Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvaerd, Dania

Wytworca

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Dania

Novo Nordisk Production SAS
45, Avenue d’Orléans

28000 Chartres

Francja

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2024

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 100 jednostek/ml FlexPen roztwoér do wstrzykiwan w fabrycznie
napeklnionym wstrzykiwaczu

Przed uzyciem fabrycznie napelnionego wstrzykiwacza FlexPen nalezy uwaznie zapozna¢ si¢

z trescia ponizszej instrukcji. Jesli postgpowanie nie bedzie zgodne z niniejsza instrukcja, za mato
lub za duzo insuliny moze zosta¢ podane, co moze doprowadzi¢ do zbyt duzego Iub za matego
stezenia cukru we krwi.

FlexPen jest fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczem z mozliwo$cig nastawiania dawki insuliny.
Dawke mozna nastawi¢ w zakresie od 1 do 60 jednostek, z doktadnoscig do 1 jednostki. FlexPen jest
przeznaczony do stosowania z jednorazowymi iglami NovoFine lub NovoTwist o dlugo$ci do 8 mm.
Zapobiegawczo, nalezy zawsze mie¢ przy sobie zapasowy wstrzykiwacz do podawania insuliny, na
wypadek zgubienia lub uszkodzenia wstrzykiwacza FlexPen.

Tresiba FlexPen Pokretto nastawiania Igla (przyklad)
Nasadk ki Skala ilo$ci insuli dawki Przycisk Duza zawngtrzna
asadka wstrzykiwacza ala ilo$ci insuliny o S ~ Duza v a Lok
| Whiad _i Wskaznik —— podania dawki ostonka igly i_ g
| - | -y
% X

Wewnegtrzna ostonka J Papierowa
igly nalepka

Postepowanie ze wstrzykiwaczem

Ze wstrzykiwaczem FlexPen nalezy obchodzi¢ si¢ ostroznie.

Upuszczenie, uszkodzenie lub zgniecenie wstrzykiwacza moze spowodowac wyciekanie insuliny.
Moze to spowodowac niedoktadne dawkowanie, co moze doprowadzi¢ do zbyt duzego lub za malego
stezenia cukru we krwi.

Zewnetrzng powierzchnie wstrzykiwacza FlexPen mozna czy$ci¢ gazikiem. Nie nalezy moczy¢, my¢
ani smarowac wstrzykiwacza, poniewaz moze to spowodowac jego uszkodzenie.

Nie napetnia¢ wstrzykiwacza FlexPen ponownie.

Przygotowanie wstrzykiwacza Tresiba FlexPen

Nalezy sprawdzi¢ nazwe i kolorowa etykiete wstrzykiwacza, aby upewni¢ sie, Ze zawiera
wlasciwy rodzaj insuliny. Jest to szczegdlnie wazne w przypadku przyjmowania wigcej niz jednego
rodzaju insuliny. Zastosowanie niewtasciwego rodzaju insuliny moze spowodowac¢ zbyt duze lub za

mate stezenie cukru we krwi.

A
Zdja¢ nasadke wstrzykiwacza.

Usuna¢ papierowa nalepke z nowej jednorazowej igly.

Mocno i starannie przykreci¢ igte do wstrzykiwacza FlexPen.
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Zdja¢ duzg zewngtrzng ostonke igly i zachowac jg na pdzniej.

Zdja¢ wewnetrzng ostonke igly i wyrzucic ja.

Nigdy nie nalezy prébowac ponownie naktada¢ wewngtrznej ostonki igly. Mozna przypadkowo uktué
si¢ iglg.

A Zawsze do kazdego wstrzyknigcia nalezy uzy¢ nowej igly. Zmniejsza to ryzyko
zanieczyszczenia, zakazenia, wyciekania insuliny, blokowania si¢ igiet i niedoktadnego dawkowania.

A Nalezy uwazac, aby nie zgia¢ lub nie uszkodzi¢ igly przed uzyciem. Nigdy nie uzywac zgietej
lub uszkodzonej igly.

Sprawdzanie przeplywu insuliny
Przed kazdym wstrzyknieciem niewielka ilo§¢ powietrza moze zebrac si¢ we wkladzie podczas
zwyklego uzytkowania. Aby uniknaé wstrzykniecia pecherzykéw powietrza i zapewni¢ podanie

calej dawki insuliny, nalezy:

E
Przekreci¢ pokretto nastawiania dawki tak, aby nastawic¢ 2 jednostki.

Trzymajac FlexPen igla skierowana do gory, popukac delikatnie we wklad palcem kilka razy, aby
pecherzyki powietrza zebraly si¢ w gornej czgsci wkladu.

|
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G
Trzymajac wstrzykiwacz iglg skierowang do gory, wciskaé przycisk podania dawki do oporu, az
pokretto nastawiania dawki powroci do pozycji O.

Na koncu igly powinna pojawi¢ si¢ kropla insuliny. Jesli nie, nalezy zmieni¢ igle i powtorzyé
czynno$¢ maksymalnie 6 razy.

Jezeli kropla insuliny nadal nie pojawia si¢ oznacza to, ze wstrzykiwacz jest wadliwy i nalezy uzy¢
nowego.

A Przed wykonaniem wstrzykni¢cia zawsze nalezy upewnic sie, ze kropla insuliny pojawita si¢ na
koncu igly. Zapewnia to przeptyw insuliny. Jesli kropla nie pojawi sig¢, insulina nie zostanie
wstrzyknigta, cho¢ pokretto nastawiania dawki moze si¢ przesuwaé. Moze to wskazywac na
zablokowanie lub uszkodzenie igly.

A Nalezy zawsze sprawdzi¢ przeptyw insuliny przed wstrzyknigciem. Jesli przeplyw nie zostanie
sprawdzony, moze zosta¢ podane za mato insuliny lub w ogoéle insulina nie zostanie podana. Moze to
prowadzi¢ do zbyt duzego stgzenia cukru we krwi.

Nastawianie dawki
Przed rozpoczeciem nalezy sprawdzié, czy pokretlo nastawiania dawki znajduje sie w pozycji 0.

H
Przekreci¢ pokretto nastawiania dawki 1 nastawi¢ liczbg jednostek, ktorg nalezy wstrzyknac.

Dawke mozna zmieni¢, zwigkszy¢ lub zmniejszy¢, obracajac pokretto nastawiania dawki w obie
strony, az linia wlasciwej dawki zrowna si¢ ze wskaznikiem. W czasie obracania pokretta nastawiania
dawki nalezy uwazac, aby nie wcisna¢ przycisku podania dawki, gdyz moze to spowodowac
wyciekanie insuliny.

Nie mozna nastawi¢ wigkszej dawki niz liczba jednostek pozostalych we wktadzie.

Jesli konieczne jest podanie wigkszej dawki insuliny niz liczba jednostek pozostatych we wkladzie,
cala dawke nalezy podac z uzyciem nowego wstrzykiwacza.

24 jednostki

A Przed wstrzyknigciem insuliny nalezy zawsze sprawdzi¢ liczb¢ wybranych jednostek,
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korzystajac z pokretta nastawiania dawki i wskaznika.

A Nie liczy¢ kliknig¢ wstrzykiwacza. Jesli zostanie nastawiona i wstrzyknigta niewtasciwa dawka,
stezenie cukru we krwi moze by¢ zbyt duze lub za mate. Nie uzywac skali ilosci insuliny, gdyz
pokazuje ona tylko przyblizong ilo$¢ insuliny we wstrzykiwaczu.

Wykonanie wstrzykniecia

Whié igle w skore. Wykonujac wstrzykniecie nalezy stosowac si¢ do zalecen lekarza lub
pielegniarki.

|

Wstrzykna¢ dawke weciskajac przycisk podania dawki do oporu, do momentu gdy wskaznik ustawi si¢
w pozycji 0. Nalezy zwrdci¢ uwage, by przycisk podania dawki naciska¢ wylacznie w czasie
wykonywania wstrzyknigcia.

Przekrecenie pokretta nastawiania dawki nie powoduje wstrzyknigcia insuliny.

Przycisk podania dawki powinien by¢ wcisnigty do oporu, a igta powinna pozosta¢ wbita w skore,
przez co najmniej 6 sekund. Zapewni to podanie calej dawki.

Wyjacé igle ze skory, a nastgpnie zwolni¢ przycisk podania dawki.
Zawsze nalezy upewnic¢ si¢, ze pokretto nastawiania dawki powrécito do pozycji 0 po wstrzyknigciu.

Jesli pokretto nastawiania dawki zatrzyma si¢ przed powrotem do pozycji 0, cata dawka nie zostata
wstrzyknigta, co moze powodowac zbyt duze stezenie cukru we krwi.

Nalezy umiescic¢ igle w duzej zewngtrznej ostonce bez dotykania jej. W momencie, gdy igta bedzie
catkowicie zastonieta, ostroznie przycisnaé¢ do konca duza zewnetrzng ostonke, a nastgpnie odkrecié
igle.

Ostroznie wyrzuci¢ igle 1 natozy¢ nasadke na wstrzykiwacz.

-
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A Po kazdym wstrzyknieciu nalezy zawsze od razu usuna¢ igle i przechowywac FlexPen bez
zatozonej igly. Zmniejsza to ryzyko zanieczyszczenia, zakazenia, wyciekania insuliny, blokowania si¢
igiet 1 niedoktadnego dawkowania.

Inne wazne informacje

A Osoby sprawujgce opicke muszg zachowaé najwyzsza ostroznos$¢ podczas zdejmowania
1 usuwania zuzytych igiel, aby zmniejszy¢ ryzyko uktucia si¢ igla i zakazenia krzyzowego.

A Zuzyty FlexPen nalezy ostroznie wyrzuci¢ po odkreceniu igly.

A Nigdy nie udostgpnia¢ swojego wstrzykiwacza lub igiet innym osobom. Moze to prowadzi¢ do
zakazenia krzyzowego.

A Nigdy nie udostgpnia¢ swojego wstrzykiwacza innym osobom. Stosowanie leku
przeznaczonego dla danego pacjenta moze by¢ niebezpieczne dla zdrowia innych osob.

A Wstrzykiwacz i igly przechowywac¢ zawsze w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla
innych, zwlaszcza dzieci.
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