PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Tresiba 100 jednotek/ml FlexTouch injekéni roztok v pfedplnéném peru
Tresiba 200 jednotek/ml FlexTouch injekéni roztok v pfedplnéném peru
Tresiba 100 jednotek/ml FlexPen injek¢ni roztok v predplnéném peru
Tresiba 100 jednotek/ml Penfill injekéni roztok v zasobni vloZce

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Tresiba 100 jednotek/ml FlexTouch injekéni roztok v pfedplnéném peru
Jedno ptedplnéné pero obsahuje 300 jednotek inzulin-degludeku ve 3 ml roztoku.
1 ml roztoku obsahuje 100 jednotek inzulin-degludeku* (odpovida 3,66 mg inzulin-degludeku).

Tresiba 200 jednotek/ml FlexTouch injekéni roztok v pfedplnéném peru
Jedno predplnéné pero obsahuje 600 jednotek inzulin-degludeku ve 3 ml roztoku.
1 ml roztoku obsahuje 200 jednotek inzulin-degludeku* (odpovida 7,32 mg inzulin-degludeku).

Tresiba 100 jednotek/ml FlexPen injekéni roztok v piedplnéném peru
Jedno ptedplnéné pero obsahuje 300 jednotek inzulin-degludeku ve 3 ml roztoku.
1 ml roztoku obsahuje 100 jednotek inzulin-degludeku* (odpovida 3,66 mg inzulin-degludeku).

Tresiba 100 jednotek/ml Penfill injekéni roztok v zasobni vlozce
Jedna zasobni vlozka obsahuje 300 jednotek inzulin-degludeku ve 3 ml roztoku.
1 ml roztoku obsahuje 100 jednotek inzulin-degludeku* (odpovida 3,66 mg inzulin-degludeku).

*Je vyrabén rekombinantni DNA technologii v Saccharomyces cerevisiae.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tresiba 100 jednotek/ml FlexTouch injekéni roztok v pfedplnéném peru
Injekéni roztok

Tresiba 200 jednotek/ml FlexTouch injekéni roztok v piedplnéném peru
Injekéni roztok

Tresiba 100 jednotek/ml FlexPen injekéni roztok v pfedplnéném peru
Injekéni roztok

Tresiba 100 jednotek/ml Penfill injekéni roztok v zasobni vloZce
Injekéni roztok

Ciry bezbarvy roztok s neutralnim pH.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Lécba diabetu mellitu u dospélych, dospivajicich a déti ve véku od 1 roku.



4.2 Davkovani a zptlisob podani
Déavkovéani

Tento 1éCivy ptipravek je bazalni inzulin urceny k subkutannimu podani jednou denné kdykoli
Vv prib¢hu dne, prednostné¢ ve stejnou denni dobu.

Utinnost inzulinovych analogi, véetné inzulin-degludeku, se vyjadiuje v jednotkach. Jedna
(1) jednotka inzulin-degludeku odpovida 1 mezinarodni jednotce humanniho inzulinu, 1 jednotce
inzulin-glarginu (100 jednotek/ml) nebo 1 jednotce inzulin-detemiru.

U pacientt s diabetem mellitem 2. typu lze tento 1éCivy pfipravek pouzit samostatné nebo v jakékoliv
kombinaci s peroralnimi antidiabetiky, s agonisty GLP-1 receptoru i s bolusovym inzulinem (viz bod
5.1).

U pacientd s diabetem mellitem 1. typu se pfipravek Tresiba musi kombinovat s kratkodobé/rychle
pusobicim inzulinem, aby se pokryla prandialni potfeba inzulinu.

Pripravek Tresiba je tieba davkovat dle individualnich potfeb pacienta. Doporucuje se optimalizovat
kontrolu hladiny glukézy tipravou davky na zakladé plazmatické hladiny glukdzy nalacno.

Uprava davky mtze byt nutnd v pfipad¢, Ze je pacient vystaven zvySené fyzické namaze, méni svou
obvyklou dietu nebo po dobu soubézné probihajiciho onemocnéni.

Tresiba 100 jednotek/ml a Tresiba 200 jednotek/ml FlexTouch injekcni roztok v predplnéném peru
Piipravek Tresiba je k dispozici ve dvou silach. U obou se potiebna davka vyjadiuje v jednotkach.
Prirastky jednotek se nicméné mezi témito dvéma silami tohoto 1é¢ivého ptipravku lisi.
. U piipravku Tresiba 100 jednotek/ml mize byt podana davka 1-80 jednotek v injekci
Vv ptirtstcich po 1 jednotce.
. U ptipravku Tresiba 200 jednotek/ml mtzZe byt podana davka 2—-160 jednotek v injekci
v piirtstcich po 2 jednotkach. Davka je poskytovéna v poloviénim objemu bazalnich
inzulinovych ptipravkid o koncentraci 100 jednotek/ml.
Pocitadlo davky ukazuje pocet jednotek bez ohledu na silu a pfi pfevodu pacienta na novou silu se
neprovadi zadna konverze davkovani.

Tresiba 100 jednotek/ml FlexPen injekcni roztok v predplnéném peru
. U ptipravku Tresiba 100 jednotek/ml muzZe byt podana davka 1-60 jednotek v injekci
Vv ptiristcich po 1 jednotce.

Flexibilita doby podani davky

V situacich, kdy neni aplikace ve stejnou denni dobu mozna, umoziuje ptipravek Tresiba flexibilitu
V nacasovani podavani inzulinu (viz bod 5.1). Mezi injekcemi musi byt vzdy zajisténa alespon
8hodinova prodleva. Ohledné flexibility doby podani davky ptipravku Tresiba u déti a dospivajicich
nejsou klinické zkuSenosti.

Pacienti, kteti davku vynechaji, maji byt pouceni, aby si tuto davku aplikovali ihned po zjisténi této
skute¢nosti a dale pokracovali v bézném davkovani jednou denné.

Zahdjeni lécby
Pacienti s diabetem mellitem 2. typu
Doporucovana pocate¢ni denni davka je 10 jednotek, nasledovana individualnimi upravami davek.

Pacienti s diabetem mellitem 1. typu
Pripravek Tresiba je uren k pouziti jednou denn€ s prandialnimi inzuliny a vyzaduje nasledné
individualni Gpravy davek.



Prevedent z jinych inzulinovych lécivych pripravkii

Béhem ptevedeni a v nasledujicich tydnech je doporuceno peclivé monitorovani hladiny glukozy.
Mize byt zapotiebi upravit davky a na¢asovani soub&zné uzivanych inzulinovych ptipravku s rychlym
nebo kratkodobym ti¢inkem nebo jiné soubézné antidiabetické 1&cby.

Pacienti s diabetem mellitem 2. typu

U pacientt s diabetem 2. typu 1é¢enych bazalnimi inzuliny podavanymi jednou denné, bazal-bolus
inzuliny, premixovanymi inzuliny nebo samostatn¢ michanymi inzuliny lze pfevedeni z bazalniho
inzulinu na ptipravek Tresiba provést na zaklad¢ predchozi davky bazalniho inzulinu v poméru
jednotek jedna ku jedné a poté davku individualng upravit.

Je zapotiebi zvazit snizeni davky o 20 % oproti pfedchozi davce bazéalniho inzulinu a naslednou
upravu davky na individualnim zaklad¢ pti

- prevedeni na ptipravek Tresiba z bazalniho inzulinu podavaného dvakrat denné

- ptevedeni na ptipravek Tresiba z inzulin-glarginu (300 jednotek/ml).

Pacienti s diabetem mellitem 1. typu

U pacientt s diabetem 1. typu je tieba zvazit snizeni davky o 20 % oproti ptedchozi davce bazalniho
inzulinu ¢i oproti bazalni sloZce v rezimu kontinualni subkutanni inzulinové infuze a poté davku
individualné upravit na zaklad¢ glykemické odpovédi.

Pouziti pripravku Tresiba v kombinaci s agonisty GLP-/ receptoru u pacientii s diabetem mellitem 2.
ypu

Pokud je ptipravek Tresiba pfidavan k agonistim GLP-1 receptoru, je poc¢atecni denni doporucena
davka 10 jednotek s nasledujici individualni tpravou davky.

Pokud jsou agonisté GLP-1 receptoru pridavany k pripravku Tresiba, doporucuje se snizit davku
ptipravku Tresiba o 20 %, aby se minimalizovalo riziko hypoglykemie. Nasledné¢ méa byt davka

upravena individualné.

Zvlastni skupiny pacient

Starsi osoby (>65 let)
Ptipravek Tresiba mlize byt pouzivan star§imi osobami. Sledovani hladiny glukézy musi byt
intenzivngj$i a davka inzulinu ma byt upravena individualn¢ (viz bod 5.2).

Porucha funkce ledvin a jater
Ptipravek Tresiba mohou pouzivat pacienti s poruchou renalnich a jaternich funkci. Sledovani hladiny
glukdzy musi byt intenzivnéjsi a davka inzulinu ma byt upravena individualné (viz bod 5.2).

Pediatricka populace

S pouzitim tohoto 1é¢ivého piipravku u déti ve véku do 1 roku nejsou klinické zkusenosti. Tento
1écivy pripravek lze pouzivat u dospivajicich a déti ve véku od 1 roku (viz bod 5.1). Pfi pfechodu
Z bazalniho inzulinu na piipravek Tresiba je tfeba individualné zvazit snizeni davky bazalniho

i bolusového inzulinu, aby bylo minimalizovano riziko hypoglykemie (viz bod 4.4).

Zptsob podani
Pouze subkutanni podani.

Pripravek Tresiba se nesmi podavat intravenozné, nebot’ to mize vést k tézké hypoglykemii.

Tento 1éCivy ptipravek se nesmi podavat intramuskularné, nebot’ po takovém podani muze dojit ke
zménam absorpce.

Tento 1éCivy ptipravek se nesmi podavat v inzulinovych infuznich pumpéach.

Tresiba se nesmi natahovat ze zasobni vlozky pfedplnéného pera do injek¢ni stiikacky (viz bod 4.4).



Pripravek Tresiba se aplikuje subkutanni injekci do stehna, horni ¢asti paze nebo biisni stény. Mista
vpichu musi byt v ramci jedné oblasti vZdy obménovana, aby se snizilo riziko lipodystrofie a kozni
amyloidozy (viz bod 4.4 a 4.8).

Pacienti maji byt pouceni, aby vzdy pouZzivali novou jehlu. Opakované pouzivani jehel v inzulinovém
peru zvySuje riziko ucpani jehel, coz miize zpisobit poddavkovani nebo predavkovani. V piipadé, ze
je jehla ucpana, museji pacienti postupovat dle ndvodu uvedeného v pokynu pro pouziti, ktery je
soucasti ptibalové informace (viz bod 6.6).

Tresiba 100 jednotek/ml a Tresiba 200 jednotek/ml FlexTouch injekéni roztok v piedplnéném peru
Ptipravek Tresiba se dodava v pfedplnéném peru urCeném k pouziti s injekénimi jehlami NovoFine
nebo NovoTwist.
- Piedplnéné pero obsahujici 100 jednotek/ml umoziiuje nastavit davky o 1-80 jednotkach

v piirtstcich po 1 jednotce.
- Piedplnéné pero obsahujici 200 jednotek/ml umoznuje nastavit davky o 2—-160 jednotkach

Vv piirtistcich po 2 jednotkéach.

Tresiba 100 jednotek/ml Penfill injekéni roztok v zdsobni vloZce
Pripravek Tresiba se dodava v zdsobni vlozce urcené k pouziti s aplikatory inzulinu Novo Nordisk a
injekénimi jehlami NovoFine nebo NovoTwist.

Tresiba 100 jednotek/ml FlexPen injekéni roztok v predplnéném peru

Pripravek Tresiba se dodava v ptredplnéném peru uréeném k pouziti s injek¢nimi jehlami NovoFine
nebo NovoTwist. Tresiba FlexPen umoziuje nastavit davky o 1-60 jednotkach v pfirtstcich po

1 jednotce.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na l1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.
4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Hypoglykemie
Vynechani jidla nebo neplanovana namahava fyzicka zatéz mohou vést k hypoglykemii.

Pokud je davka inzulinu pfili§ vysoka ve vztahu k potieb¢ inzulinu, miize se objevit hypoglykemie
(vizbody 4.5, 4.8 24.9).

U déti je tieba dbat na to, aby davky inzulinu (zv1asté v rezimu bazal-bolus) odpovidaly pfijmu jidla
a fyzické aktivité a tim bylo minimalizovano riziko hypoglykemie.

Pacienti, ktefi maji vyrazné zlepSenou kontrolu hladiny glukézy (napf. pfi intenzifikované inzulinové
terapii), mohou zaznamenat zménu svych obvyklych varovnych symptomt hypoglykemie a musi byt
patficné pouceni. U pacientt s dlouholetym diabetem mohou bézné varovné symptomy vymizet.

PtidruZené onemocnéni, zejména infekce a horecky, obvykle zvysuje pacientovu potiebu inzulinu.
Ptidruzené onemocnéni ledvin, jater ¢i onemocnéni postihujici nadledviny, podvések mozkovy nebo
Stitnou zlazu miize vyzadovat zmény v davce inzulinu.

Jako u ostatnich bazalnich inzulinovych ptipravkli mize prodlouzeny Gc¢inek ptipravku Tresiba
opozdit zotaveni se z hypoglykemie.

Hyperglykemie
Podani inzulinu s rychlym t¢inkem se doporucuje v situacich se zavaznou hyperglykemit.

Nedostate¢né davkovani a/nebo pireruseni 1écby u pacientd vyZadujicich inzulin mize vést
K hyperglykemii a potencialné k diabetické ketoacidoze. Dale mohou soubézna onemocnéni, hlavné
infekce, vést k hyperglykemii a tim zptsobit vyssi potfebu inzulinu.



Prvni symptomy hyperglykemie se obvykle v prub¢hu hodin nebo dni stupiiuji. Patii mezi n€ zizen,
zvy$ena frekvence moceni, nauzea, zvraceni, ospalost, zarudla sucha ktize, sucho v ustech, ztrata chuti
k jidlu ¢i acetonovy zapach dechu. U diabetu mellitu 1. typu nelééené hyperglykemické stavy

v konecném dusledku vedou az k diabetické ketoacidoéze, ktera je potencialné letalni.

Prevedeni z jinych inzulinovych 1éCivych piipravki
Prevedeni pacienta na jiny typ, znacku nebo vyrobce inzulinu musi probihat pod 1¢katskym dozorem
a muze vést k potfebé zmeény davkovani.

Poruchy kiize a podkozni tkané

Pacienti musi byt pouceni, aby pribézn¢ stfidali misto vpichu za ic¢elem snizeni rizika vzniku
lipodystrofie a kozni amyloid6zy. Existuje mozné riziko zpomaleni absorpce inzulinu a zhorseni
kontroly hladiny glukézy po vpichnuti inzulinu do mist s t€émito reakcemi. Byly hlaSeny ptipady, kdy
nahla zména mista vpichu do nedotcené oblasti vedla k hypoglykémii. Po zméné mista vpichu

z dotcené do nedotcené oblasti se doporucuje monitorovani glukézy v krvi a je mozné zvazit upravu
davky antidiabetik.

Kombinace pioglitazonu a inzulinovych 1é¢ivych ptipravkd

Pokud byl pioglitazon uzivan v kombinaci s inzulinem, byly hlaSeny piipady srde¢niho selhani, a to
zvlaste u pacientd s rizikovymi faktory pro vznik srde¢niho selhani. Tuto skute¢nost je nutno vzit

v uvahu, pokud je zvazovana 1écba pioglitazonem v kombinaci s pfipravkem Tresiba. Pokud je tato
kombinace pouzita, musi byt pacienti sledovani s ohledem na znamky a ptiznaky srde¢niho selhani,
zvySeni hmotnosti a edém. Pioglitazon musi byt vysazen, pokud se objevi jakékoliv zhorSeni srde¢nich
priznakd.

Poruchy zraku
Intenzifikovana 1é¢ba inzulinem s prudkym zlep$enim glykemické kontroly mize byt spojena

s ptechodnym zhorSenim diabetické retinopatie, zatimco dlouhodobé zlepseni glykemické kontroly
snizuje riziko progrese diabetické retinopatie.

Zamezeni chybam v medikaci
Pacienty je zapotiebi poucit, aby ptfed kazdou injekci kontrolovali stitek inzulinu, aby nedoslo
k ndhodné zaméné mezi dvéma rtiznymi silami piipravku Tresiba ¢i jinymi inzulinovymi piipravky.

Pacienti musi vizualné ovéfit jednotky nastavené na pocitadle davky pera. Je proto nutné, aby pacienti,
ktefi si ptipravek aplikuji sami, byli schopni ptecist idaj na pocitadle davky pera. Pacienty, ktefi jsou
slepi nebo slabozraci, je tieba poucit, aby vzdy pozadali o pomoc druhou osobu, Kterd mé dobry zrak
a zkuSenosti s pouzivanim inzulinovych aplikatora.

Aby se zamezilo chybam v davkovani a moznému predavkovani, pacienti ani zdravotnicky personal
nikdy nesmé&ji pouzivat injekéni stiikacku k natazeni ptipravku ze zasobni vlozky predplnéného pera.
V ptipadé, Ze je jehla ucpana, museji pacienti postupovat dle navodu uvedeného v pokynu pro pouziti,
ktery je soucasti ptibalové informace (viz bod 6.6).

Protilatky proti inzulinu

Podavani inzulinu mize vyvolat tvorbu protilatek proti inzulinu. Ve vzacnych pfipadech mtze
piitomnost té€chto protilatek vyzadovat Gipravu davky inzulinu, aby se usmérnila tendence k hyper- ¢i
hypoglykemii.

Sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
V podstaté ,,bez sodiku*.

Sledovatelnost
Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych piipravki ma se piehledné zaznamenat nézev
podaného ptipravku a Cislo Sarze.



4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce
U tady 1é¢ivych piipravki je znama interakce s gluk6zovym metabolismem.

Nasledujici latky mohou snizit potiebu inzulinu

Peroralni antidiabetika, agonisté receptoru GLP-1, inhibitory monoaminooxidazy (IMAO), beta-
blokatory, inhibitory angiotensin konvertujiciho enzymu (ACE), salicylaty, anabolické steroidy
a sulfonamidy.

Nasledujici latky mohou zvysit potfebu inzulinu
Peroralni antikoncepce, thiazidy, glukokortikoidy, hormony §titné Zlazy, sympatomimetika, riistovy
hormon a danazol.

Beta-blokatory mohou zakryvat pfiznaky hypoglykemie.
Oktreotid/lanreotid mize jak zvysit, tak snizit potiebu inzulinu.
Alkohol muze zesilit nebo snizit hypoglykemicky uc¢inek inzulinu.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Té&hotenstvi

Pouziti piipravku Tresiba u téhotnych Zen s diabetem bylo zkoumano v intervenénim klinickém
hodnoceni (viz bod 5.1). Stfedné velké mnoZstvi tdaju z klinickych hodnoceni a poregistranich dat
u téhotnych zen (vice nez 400 vysledki t€hotenstvi) nenaznacuje zadnou malformacni nebo
fetalni/neonatalni toxicitu. Co se ty¢e embryotoxicity a teratogenity, reprodukéni studie na zvitatech
neprokazaly Zadny rozdil mezi inzulin-degludekem a huménnim inzulinem.

Lécbu pripravkem Tresiba lze béhem téhotenstvi zvazit, pokud je to klinicky nutné.

Vseobecné se doporucuje u t€hotnych Zen s diabetem zvysena kontrola a monitorovani glukoézy v krvi
béhem téhotenstvi a pii planovani téhotenstvi. Potfeba inzulinu obvykle v prvnim trimestru klesa

a zvysuje se nasledné béhem druhého a ttetiho trimestru. Po porodu se potieba inzulinu za normalnich
okolnosti rychle vrati k hodnotam pied t€hotenstvim. Doporucuje se peclivé monitorovani kontroly
hladiny glukézy a individualni uprava davky inzulinu.

Kojeni
S pouzivanim pfipravku Tresiba béhem kojeni neexistuji zadné klinické zkusenosti. U potkand se
inzulin-degludek vyluc¢oval do mléka. Koncentrace v mléku byla nizsi nez v plazmé.

Neni znamo, zda se inzulin-degludek vylucuje do lidského matefského mléka. Neocekavaji se zadné
metabolické tc¢inky na kojeného novorozence/dite.

Fertilita
Reprodukéni studie na zvifatech s inzulin-degludekem neodhalily Zadné nezadouci u¢inky na fertilitu.

4.7  Ut&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Tento 1écivy pripravek nema zadny ¢i ma jen nepatrny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
Nicméné pacientova schopnost koncentrace a reakce se muze v diisledku hypoglykemie snizit.
Uvedena skutecnost mlize znamenat riziko v situacich, kdy jsou tyto schopnosti zvlasté dilezité (napf.
pii fizeni motorového vozidla nebo obsluhovani stroji).

Pacienti musi byt pouceni o opatienich, jak se vyvarovat vzniku hypoglykemie pfi fizeni. To je zvlaste
dilezité predevsim u pacientdl, ktefi maji malé nebo zadné varovné ptiznaky hypoglykemie nebo kteii
maji ¢asté epizody hypoglykemie. V téchto ptipadech je tfeba vhodnost tizeni zvazit.



4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecnostniho profilu
Nejcastgji hlasenym nezadoucim ucinkem béhem 1é¢by je hypoglykemie (viz bod ,,Popis vybranych
nezadoucich ucinkt nize).

Seznam nezadoucich ucinku v tabulce

Nezadouci ucinky uvedené niZe jsou zalozeny na udajich z klinickych studii a jsou klasifikovany
podle tfidy organovych systémtit MedDRA. Frekvence vyskytu jsou definovany podle nasledujici
konvence: Velmi ¢asté (>1/10), ¢asté (>1/100 az <1/10), méné ¢asté (>1/1 000 az <1/100), vzacné
(>1/10 000 az <1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000) a neni znamo (z dostupnych tidajui nelze urcit).

Trida organovych systémi Frekvence Nezadouci ufinek
Poruchy imunitniho systému Vzacné Hypersenzitivita
Koptivka

Poruchy metabolismu a vyzivy | Velmi Casté Hypoglykemie
Poruchy kuzZe a podkozni tkané€ | Méné Casté Lipodystrofie

Neni znamo Kozni amyloidozat
Celkové poruchy a reakce Casté Reakce v miste vpichu
v mist¢ aplikace Méng¢ Casté Periferni edém

+ Nezadouci uéinky z postmarketingovych zdroju.

Popis vybranych nezadoucich Gc¢inkt

Poruchy imunitniho systemu

Pfi pouziti inzulinovych ptipravkd muze dojit k alergickym reakcim. Okamzité alergické reakce na
samotny inzulin nebo pomocné latky mohou potencialné ohrozit zivot pacienta.

U pripravku Tresiba byly vzacné hlaSeny hypersenzitivita (manifestovana jako otok jazyka a rti,
prijem, nauzea, Unava a svédéni) a kopfivka.

Hypoglykemie

Hypoglykemie se mtlize objevit v piipadé, ze davka inzulinu je pfili§ vysoka oproti jeho potiebe. Tézka
hypoglykemie mtize vést k bezvédomi a/nebo kfe¢im a mlze vyustit v pfechodné nebo trvalé
poskozeni mozkové funkce ¢i dokonce v umrti. Symptomy hypoglykemie se obvykle objevuji nahle.
Mohou zahrnovat studeny pot, chladnou bledou pokozku, inavu, nervozitu nebo ties, uzkost,
neobvyklou vycCerpanost nebo slabost, zmatenost, problémy s koncentraci, ospalost, pfilisny hlad,
zmény vidéni, bolest hlavy, nauzeu a palpitaci.

Poruchy kiize a podkozni thkané

V mist€ vpichu se mlize vyvinout lipodystrofie (vEetné€ lipohypertrofie, lipoatrofie) a kozni
amyloidoza vedouci ke zpomaleni lokalni absorpce inzulinu. Pribézna cyklicka zména mista vpichu
v dané oblasti aplikace mize pomoci omezit tyto reakce nebo jim piedejit (viz bod 4.4).

Reakce v misté vpichu

U pacientd 1é¢enych ptipravkem Tresiba se objevily reakce v misté vpichu (v€etné hematomu v misté
vpichu, bolesti, krvaceni, zarudnuti, uzlikt, otoku, zmény zabarveni kiize, svédéni, pocitu tepla

V misté vpichu a zdufeni v misté vpichu). Tyto reakce jsou obvykle mirné a pfechodné a normalné
vymizi béhem pokracovani 1é¢by.

Pediatricka populace

Ptipravek Tresiba byl pfi studiu farmakokinetickych vlastnosti podavan détem a dospivajicim do

18 let (viz bod 5.2). Bezpetnost a u¢innost piipravku byly prokazany v dlouhodobé klinické studii

u déti ve veku od 1 roku az do véku < 18 let. Frekvence vyskytu, typ a zavaznost nezadoucich G¢inkl
v pediatrické populaci nevykazuji rozdily oproti zkuSenostem u obecné diabetické populace (viz bod
5.1).




Dal3i zvlastni skupiny pacientd

Na zaklad¢€ zdroju z klinickych studii nenaznacuji frekvence, typ a zavaznost nezadoucich ucinki
pozorovanych u starSich osob a u pacientti s poruchou funkce ledvin ¢i jater zadné rozdily oproti
Sirsim zkusenostem v obecné populaci.

HIaSeni podezieni na nezddouci u€inky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ucinky prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkd uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Ptesnou nadmérnou davku inzulinu nelze definovat. Hypoglykemie se vSak mize vyvijet postupné
ptes jednotliva stadia, pokud se pacientovi podava vice inzulinu, nez je potiebné:

. Mirné hypoglykemické epizody lze 1é¢it peroralnim podanim glukézy nebo jinych potravin
obsahujicich cukr. Proto se pacientim doporucuje, aby s sebou vzdy nosili potraviny s obsahem
cukru.

. Zavazné hypoglykemické piihody, kdy si pacient neni sdém schopen zajistit 1éCbu, 1ze 1éCit

podanim glukagonu nebo intraveno6zni aplikaci glukézy zdravotnickym pracovnikem. Glukozu
je téZ nutné podat intravendzné, jestlize pacient nereaguje na glukagon do 10 az 15 minut.
Jakmile se pacient probere k védomi, doporucuje se podat mu peroralné sacharidy jako prevenci
relapsu.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Antidiabetika. Inzuliny a analogy dlouze ptisobici, k injek¢ni aplikaci.
ATC kod: A10AE06.

Mechanismus ucinku
Inzulin-degludek se specificky vaze na lidsky inzulinovy receptor a ma stejné farmakologické ucinky
jako lidsky inzulin.

Utinek inzulinu na snizeni hladiny glukézy v krvi je zptisoben usnadnénym vychytavanim glukézy,
které nasleduje po navazani inzulinu na receptory svalovych a tukovych bunék, a soucasnou inhibici
vydeje glukézy z jater.

Farmakodynamické ucinky

Pripravek Tresiba je bazalni inzulin tvofici po subkutanni injekci rozpustné multihexamery vedouci ke
vzniku depotniho tlozisté, ze kterého se inzulin-degludek postupné a pomalu absorbuje do krevniho
obéhu, coz vede k rovnomérnému a stabilnimu uc¢inku pfipravku Tresiba na snizeni hladiny glukozy
(viz obrazek 1). V prubéhu 24 hodin pfi podavani jednou denné byl Gc¢inek ptipravku Tresiba na
snizeni hladiny glukdzy, na rozdil od inzulin-glarginu, rovnomérné rozdélen mezi prvnich a druhych
12 hodin (AUCGr, 0-12h, ss/ AUCGIR, celkovy, ss = 0,5).



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Rychlost infuze glukozy (mg/(kg*min))

Cas od aplikace (hod.)
Lécba IDeg 0,6 jednotek/kg
Obrazek 1 Profily rychlosti infuze glukézy, korigované, ustaleny stav — priumérny profil 0—
24 hodin — IDeg 100 jednotek/ml, 0,6 jednotek/kg — studie 1987

Trvani ucinku piipravku Tresiba je delsi nez 42 hodin v rozmezi terapeutické davky.
Ustéleny stav nastane po 2—3 dnech aplikace pfipravku.

Mezidenni variabilita uc¢inku na snizovani hladiny glukézy béhem jednoho davkovaciho intervalu 0-24
hodin v ustaleném stavu (AUCgir.1,ss) Vyjadiena jako variacni koeficient je u inzulin-degludeku 20 %,
coz je vyznamng niz§i hodnota nez u inzulin-glarginu (100 jednotek/ml).

Celkovy ucinek ptipravku Tresiba na snizeni hladiny glukézy se s rostoucimi davkami linearné
zvysuje.

Celkovy ucinek na snizeni hladiny glukdzy je u piipravku Tresiba 100 jednotek/ml a 200 jednotek/ml
po podani stejnych davek téchto dvou ptipravkl srovnatelny.

Neexistuje zadny klinicky relevantni rozdil ve farmakodynamice tohoto 1é¢ivého piipravku mezi
star§imi a mlad$imi dospélymi pacienty.

Klinicka ucinnost a bezpecnost

S ptipravkem Tresiba bylo provedeno 11 multinarodnich klinickych studii v délce trvani 26 nebo

52 tydnti ve formé kontrolovanych, otevienych, randomizovanych, paralelnich studii k cilovym
hodnotam (treat-to-target) s 4 275 pacienty vystavenymi 1é¢bé piipravkem Tresiba (1 102 s diabetem
mellitem 1. typu a 3 173 s diabetem mellitem 2. typu).

V otevienych klinickych hodnocenich byl G¢inek pfipravku Tresiba byl testovan u pacientt s diabetem
mellitem 1. typu (tabulka 2), u inzulin naivnich pacientl (zahajeni podavani inzulinu u diabetu mellitu
2. typu, tabulka 3) a pacienttl jiz inzulin pouzivajicich (inzulinova intenzifikace u diabetu mellitu 2.
typu, tabulka 4) s pevnym i flexibilnim ¢asem podavani (tabulka 5). Byla potvrzena non-inferiorita
snizeni HbA1¢ (porovnavani vychozi stavu se stavem na konci studie) ve vSech studiich ve srovnani se
v§emi porovnavanymi piipravky (inzulin-detemir a inzulin-glargin (100 jednotek/ml)). Zatimco

Vv ptipad¢ srovnani s ostatnimi inzulinovymi ptipravky bylo zlepSeni hladiny HbA1c non-inferiorni, ve
srovnani se sitagliptinem byl pfipravek Tresiba ve snizovani hladiny HbAc.statisticky vyznamné
superiorni (tabulka 4).

V prospektivné planované metaanalyze sedmi otevienych konfirmaénich studii k cilovym hodnotam
(treat-to-target) u pacientt s diabetem mellitem 1. typu a 2. typu byl pfipravek Tresiba superiorni

z pohledu nizsiho poctu potvrzenych hypoglykemickych piihod vzniklych v diisledku 1éCby (zejména
na zaklad¢ pfinosu u diabetu mellitu 2. typu, viz tabulka 1) a potvrzenych no¢nich hypoglykemickych
piihod ve srovnani s inzulin-glarginem (100 jednotek/ml) (podavanym v souladu s SPC). SniZeni
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hypoglykemickych ptihod bylo u ptipravku Tresiba dosazeno pii niz§i primérné hladin¢ FPG nez
u inzulin-glarginu.

Tabulka 1 Vysledky metaanalyzy hypoglykemie

Potvrzena hypoglykemie?
Odhadovany pomér rizika (inzulin-degludek/inzulin-glargin) Celkovy Nocni
Diabetes mellitus 1. typu + 2. typu (hodnoceno spolecn¢) 0,91* 0,74*
Udrzovaci obdobi 0,84%* 0,68*
Geriatri¢ti pacienti >65 let 0,82 0,65*
Diabetes mellitus 1. typu 1,10 0,83
Udrzovaci obdobi® 1,02 0,75*
Diabetes mellitus 2. typu 0,83* 0,68*
Udrzovaci obdobi” 0,75* 0,62*
Lécba pouze bazalnim inzulinem u dfive inzulin 0,83* 0,64*
naivnich pacienti

*Statisticky signifikantni @ Potvrzena hypoglykemie byla definovana jako ptihody potvrzené plazmatickou hladinou glukozy
<3,1 mmol/l nebo pacientovou potfebou pomoci tieti stranou. No¢ni potvrzend hypoglykemie byla definovana jako ptihody
mezi ptilnoci a 6. hodinou ranni. ® Epizody od tydne 16

Po dlouhodobé 1é¢be pripravkem Tresiba nedochazi ke klinicky vyznamné produkci protilatek proti
inzulinu.

Tabulka 2 Vysledky otevienych klinickych studii u diabetu mellitu 1. typu

52 tydnd 1é¢by 26 tydnu 1é¢by
Tresiba! Inzulin-glargin Tresiba® Inzulin-
(100 jednotek/ml)! detemir!
n 472 157 302 153
HbA,. (%)
Konec studie 7,3 7,3 7,3 7,3
Primérna zména -0,40 -0,39 -0,73 -0,65
Rozdil: -0,01 [-0,14; 0,11] Rozdil: -0,09 [-0,23; 0,05]
FPG (mmol/l)
Konec studie 7,8 8,3 7,3 8.9
Prumérna zmeéna -1,27 -1,39 -2,60 -0,62
Rozdil: -0,33 [-1,03; 0,36] Rozdil: -1,66 [-2,37; 0,95]
Vyskyt hypoglykemie (u jednoho pacienta za rok 1é¢by)
Zavazna 0,21 0,16 0,31 0,39
Potvrzena® 42,54 40,18 45,83 45,69
Pomer: 1,07 [0,89; 1,28] Pomeér: 0,98 [0,80; 1,20]
Noéni potvrzend 2 4,41 | 5,86 4,14 | 5,93
Pomer: 0,75 [0,59; 0,96] Pomeér: 0,66 /0,49, 0,88]

! Rezim dévkovani jednou denné + inzulin-aspart pokryvajici prandialni potiebu inzulinu.

2 Potvrzena hypoglykemie byla definovana jako pithody potvrzené plazmatickou hladinou glukézy <3,1 mmol/I nebo
pacientovou potfebou pomoci tieti stranou. No¢ni potvrzena hypoglykemie byla definovana jako ptihody mezi ptlnoci a 6.
hodinou ranni.
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Tabulka 3 Vysledky otevienych klinickych studii u inzulin naivnich pacienti s diabetem
mellitem 2. typu (zah4jeni 1é¢by inzulinem)

52 tydni 1écby 26 tydni 1ecby
Tresiba® Inzulin-glargin Tresiba® Inzulin-glargin
(100 jednotek/ml)* (100 jednotek/ml)!
n 773 257 228 229
HbA (%)
Konec studie 7,1 7,0 7,0 6,9
Primérna zména -1,06 -1,19 -1,30 -1,32

Rozdil: 0,09 [-0,04; 0,22] Rozdil: 0,04 [-0,11; 0,19]

FPG (mmol/l)
Konec studie 5,9 6,4 5,9 6,3
Primérna zména -3,76 -3,30 -3,70 -3,38

Rozdil: -0,43 [-0,74; -0,13] Rozdil: -0,42 [-0,78, -0,06]

Vyskyt hypoglykemie (u jednoho pacienta za rok 1écby)

Zavazna 0 0,02 0 0

Potvrzena ? 1,52 1,85 1,22 1,42
Pomeér: 0,82 [0,64; 1,04] Pomeér: 0,86 [0,58; 1,28]

Noéni potvrzend 2 0,25 | 0,39 0,18 | 0,28

Pomeér: 0,64 [0,42; 0,98] Pomeér: 0,64 [0,30; 1,37]

! Rezim déavkovani jednou denné + metformin + inhibitor DPP-1V.

2 Potvrzena hypoglykemie byla definovana jako pithody potvrzené plazmatickou hladinou glukézy <3,1 mmol/l nebo
pacientovou potfebou pomoci tfeti stranou. No¢ni potvrzena hypoglykemie byla definovana jako pfihody mezi ptilnoci a 6.
hodinou ranni.

Tabulka 4 Vysledky otevienych klinickych studii u diabetu mellitu 2. typu: vlevo - piedchozi
1écba bazalnim inzulinem, vpravo - inzulin naivni pacienti

52 tydnd 1é¢by 26 tydnd 1é¢by
Tresiba® Inzulin-glargin Tresiba? Sitagliptin?
(100 jednotek/ml)*
n 744 248 225 222
HbA,. (%)
Konec studie 7,1 7,1 7,2 7,7
Prumérna zmeéna -1,17 -1,29 -1,56 -1,22
Rozdil: 0,08 [-0,05; 0,21] Rozdil: -0,43 [-0,61; -0,24]
FPG (mmol/l)
Konec studie 6,8 7,1 6,2 8,5
Primérna zména -2,44 -2,14 -3,22 -1,39
Rozdil: -0,29 [-0,65; 0,06] Rozdil: -2,17 [-2,59; -1,74]
Vyskyt hypoglykemie (U jednoho pacienta za rok 1é¢by)
Zavazna hypoglykemie 0,06 0,05 0,01 0
Potvrzeng® 11,09 13,63 3,07 1,26
Pomer: 0,82 [0,69; 0,99] Pomeér: 3,81 [2,40; 6,05]
Noéni potvrzend > 1,39 | 1,84 0,52 | 0,30

Pomér: 0,75 [0,58; 0,99] Pomér: 1,93 [0,90; 4,10]

! Rezim davkovani jednou denné + inzulin-aspart pokryvajici prandilni potiebu inzulinu+ metformin + pioglitazon

2 Rezim déavkovani jednou denné + metformin SU/glinidy + pioglitazon

8 Potvrzena hypoglykemie byla definovéna jako pfihody potvrzené plazmatickou hladinou glukézy <3,1 mmol/l nebo
pacientovou potfebou pomoci tieti stranou. No¢ni potvrzena hypoglykemie byla definovana jako ptihody mezi ptlnoci a 6.
hodinou ranni.
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Tabulka 5 Vysledky oteviené klinické studie u diabetu mellitu 2. typu — flexibilni ¢as podavani
pripravku Tresiba

26 tydnt 1écby
Tresiba® Tresiba Flex? Inzulin-glargin
(100 jednotek/ml)?

n 228 229 230
HbAlc (%)
Konec studie 7,3 7,2 7,1
Primérna zména -1,07 -1,28 -1,26

Rozdil: -0,13 [-0,29; 0,03]° | Rozdil: 0,04 [-0,12; 0,20]
FPG (mmol/l)
Konec studie 5,8 5,8 6,2
Primérnd zména z vychozi -2,91 -3,15 -2,78
hodnoty

Rozdil: 0,05 [-0,45; -0,35]° | Rozdil: -0,42 [-0,82; -0,02]
Vyskyt hypoglykemie (u jednoho pacienta za rok 1é¢by)
Zavazna 0,02 0,02 0,02
Potvrzena * 3,63 3,64 3,48

Pomér: 1,10 /0,79, 1,52]° | Pomer: 1,03 [0,75; 1,40]
Nocéni potvrzena 4 0,56 | 0,63 | 0,75

Pomeér: 1,18 [0,66; 2,12]° | Pomer: 0,77 [0,44; 1,35]

! Rezim jednou denné (s hlavnim vegernim jidlem) + jedno nebo dvé z nasledujicich peroralnich antidiabetik: SU, metformin
nebo inhibitor DPP-4.

2 Flexibilni rezim jednou denng (intervaly piiblizné 8—40 hodin mezi ddvkami) + jedno nebo dvé ze dvou nasledujicich
peroralnich antidiabetik: SU, metformin nebo inhibitor DPP-4.

3 Rezim jednou denng + jedno nebo dvé z nésledujicich peroralnich antidiabetik: SU, metformin nebo inhibitor DPP-4.

4 Potvrzend hypoglykemie byla definovana jako piihody potvrzené plazmatickou hladinou glukézy <3,1 mmol/I nebo
pacientovou potiebou pomoci tieti stranou. No¢ni potvrzend hypoglykemie byla definovana jako ptihody mezi ptlnoci a 6.
hodinou ranni.

5 Rozdil plati pro Tresiba Flex — Tresiba.

6 Pomér plati pro Tresiba Flex/Tresiba.

V klinické studii trvajici 104 tydny doséhlo 57 % pacientd s diabetem mellitem 2. typu 1ééenych
ptipravkem Tresiba (inzulin-degludek) v kombinaci s metforminem cilovych hodnot HbA;c <7,0 %.
Zbyvajici pacienti pokracovali ve 26tydenni oteviené klinické studii a byli randomizovani do vétve

s pfidanim liraglutidu nebo do vétve s pfidanim jedné davky inzulin-aspartu k hlavnimu jidlu. Ve vétvi
inzulin-degludek + liraglutid byla davka inzulinu snizena o 20 %, aby bylo minimalizovéno riziko
hypoglykemie. Pfidani liraglutidu mélo za nasledek statisticky vyznamné vétsi snizeni HbA1c (-0,73 %
u liraglutidu oproti -0,40% pro komparator; odhadované primeéry) a télesné hmotnosti (-3,03 oproti
0,72 kg; odhadované prumeéry). Vyskyt hypoglykemickych ptihod (na pacientorok 1éby) byl
statisticky vyznamné nizsi po pridani liraglutidu ve srovnani s ptidanim jedné davky inzulin-aspartu
(1,0 oproti 8,15; pomér: 0,13; 95% CI 0,08 az 0,21).

Dale byly provedeny dvé 64tydenni kontrolované, dvojité zaslepené, randomizované zkiizené studie
k cilovym hodnotam (treat-to-target) u pacientti s minimalné jednim rizikovym faktorem
hypoglykemie a s diabetem mellitem 1. typu (501 pacientt) ¢i s diabetem mellitem 2. typu

(721 pacienttr). Pacienti byli randomizovani do vétve lé¢ené piipravkem Tresiba nebo inzulin-
glarginem (100 jednotek/ml) a nasledné doslo k piekiizeni. Studie hodnotily vyskyt hypoglykemii po
1é¢bé piipravkem Tresiba v porovnani s inzulin-glarginem (100 jednotek/ml) (viz tabulka 6).
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Tabulka 6 Vysledky dvojité zaslepenych, zki'iZenych klinickych studii u diabetu mellitu 1. a 2.
typu

diabetes mellitus 1. typu diabetes mellitus 2. typu
. nzulin-glargin . nzulin-glargin
Tresiba® I:IOO jediotei/ml)l [resiba® |:100 jediote%{/ml)z

n 501 721
HbA,. (%)
Vychozi 7,6 7,6
hodnota
Konec 1é¢by 69 | 6.9 71 | 7,0
FPG (mmol/l)
Vychozi 9,4 7,6
hodnota
Konec 1éby 75 | 8.4 6,0 | 6,1
Vyskyt zdvazné hypoglykemie®
Udrzovaci 0,69 | 0,92 0,05 | 0,09
obdobi* Pomer: 0,65 [0,48; 0,89] Pomer: 0,54 [0,21; 1,42]
Vyskyt zavaznych nebo symptomatickych hypoglykemii potvrzenych méfenim hladiny
glukézy v krvi*?
Udrzovaci 2201 | 24,63 1,86 | 2,65
obdobi* Pomer: 0,89 [0,85; 0,94] Pomer: 0,70 [0,61; 0,80]
Vyskyt no¢nich zavaznych nebo symptomatickych hypoglykemii potvrzenych mérenim
hladiny glukozy v krvi®-*
Udrzovaci 2,77 | 4,29 0,55 | 0,94
obdobi* Pomeér: 0,64 [0,56; 0,73] Pomeér: 0,58 [0,46,; 0,74]

'V rezimu jednou denné + inzulin-aspart k pokryti poteby inzulinu k jidlu

2V rezimu jednou denné + PAD (jakdkoli kombinace metforminu, inhibitoru dipeptidyl peptiddzy-4, inhibitoru alfa-
glukosidazy, thiazolidindiont, inhibitoru spole¢ného transportéru pro sodik a glukézu (SGLT2)

3 Na pacienta a rok 1é¢by

4 Pihody od 16. tydne v kazdém 1é¢ebném obdobi

5 Symptomatick4 hypoglykemie potvrzena méfenim hladiny glukozy v krvi byla definovéana jako pfihody potvrzené hladinou

svxr

definovana jako pfihody mezi pilnoci a Sestou hodinou ranni.

Kardiovaskularni zhodnoceni

Studie DEVOTE byla randomizovana, dvojité zaslepena klinicka studie fizena udalostmi se stfedni
dobou trvani 2 roky, srovnavajici kardiovaskularni bezpecnost ptipravku Tresiba oproti inzulin-
glarginu (100 jednotek/ml) u 7 637 pacientt s diabetem mellitem 2. typu s vysokym rizikem
kardiovaskularnich piihod.

Pfedmétem primarni analyzy byl ¢as od randomizace do prvniho vyskytu zavazné nezadouci
kardiovaskularni pfi¢iny (MACE) sestavajici z 3 slozek definovanych jako timrti z kardiovaskularni
priciny, nefatalni infarkt myokardu ¢i nefatalni cévni mozkova piihoda (3slozkova MACE). Studie
byla navrzena jako non-inferiorni studie k vylouceni pfedem definované hranice rizika MACE 1,3
pro pomér rizik (HR) u pfipravku Tresiba v porovnani s inzulin-glarginem. Kardiovaskularni
bezpecénost ptipravku Tresiba ve srovnani s inzulin-glarginem byla potvrzena (HR 0,91 [0,78; 1,06])
(obr. 2).

Vysledky analyz jednotlivych podskupin (napt. pohlavi, trvani diabetu, skupina dle CV rizika a dle
predchoziho inzulinového reZzimu) byly v souladu s primarni analyzou.
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Pomér rizik Inzulin degludek Inzulin glargin

95% CI) n (%) n (%)
Primarni analyza (3slozkovda MACE) ————@——{— 0,91 (0,78-1,06) 325 (8,51) 356 (9,32)
CV umrti —_— 0,96 (0,76-1,21) 136 (3,56) 142 (3,72)
Nefatalni cévni = 0,90 (0,65-1,23) 71 (1,86) 79 (2,07)
mozkova piihoda
Nefatalni Ml — 0,85 (0,68-1,06) 144 (3,77) 169 (4,43)
Viechny pHiéiny tmrti —_—e 0,91 (0,75-1,11) 202 (5,29) 221 (5,79)
T T T T T
0,7 09 1 11 13
Ve prospéch Ve prospéch
inzulinu degludek inzulinu glargin

n: pocet subjektt s prvni piihodou potvrzenou EAC po dobu trvani studie. %: Procento subjektt s prvni piihodou potvrzenou EAC, vztazeno
k po¢tu randomizovanych subjekti. EAC: Event adjudication committee CV: kardiovaskularni. MI: infarkt myokardu. CI: 95% interval
spolehlivosti.

Obrazek 2 ¢arovy graf - analyza 3slozkové MACE a individudlnich kardiovaskularnich cilovych
parametri ve studii DEVOTE

Vychozi hodnota HbA1¢ byla u obou lé¢enych skupin 8,4 % a po 2 letech byla hodnota HbA1¢

u pfipravku Tresiba i inzulin-glarginu 7,5 %.

Piipravek Tresiba byl superiorni ve srovnani s inzulin-glarginem, pokud se ty¢e nizsiho vyskytu
zavaznych hypoglykemickych piihod a nizs$iho podilu subjektl se zavaznou hypoglykemii. Vyskyt
zavaznych noénich hypoglykemii byl u pfipravku Tresiba vyznamné niZ§i oproti inzulin-glarginu

(tabulka 7).

Tabulka 7 Vysledky studie DEVOTE

Tresiba’ Inzulin-glargin
(100 jednotek/ml)*
n 3818 3819
Vyskyt hypoglykemii (na 100 pacientorok sledovani)
Zavazné 3,70 | 6,25
Rate ratio: 0,60 [0,48; 0,76]
Noéni zdvazné? 0,65 | 1,40
Rate ratio: 0,47 [0,31; 0,73]
Podily pacientii s hypoglykemii (procenta pacient()
Zavazné 4,9 | 6,6
Odds ratio: 0,73 [0,60; 0,89]

! Jako dopliikova 1é¢ba ke standardni terapii diabetu a kardiovaskularniho onemocnéni.
2 No¢ni zdvazna hypoglykemie byla definovana jako pifhody mezi ptilnoci a 6. hodinou ranni.

Téhotenstvi

Ptipravek Tresiba byl studovan v otevieném, randomizovaném, aktivné kontrolovaném klinickém
hodnoceni, v némz byly t€hotné Zeny s diabetem mellitem 1. typu léeny v rdmci 1é¢ebného rezimu
bazél-bolus ptipravkem Tresiba (92 Zen) nebo inzulin-detemirem (96 zen) jako bazalnim inzulinem,
oba v kombinaci s inzulin-aspartem jako inzulinem v dobé¢ jidla (EXPECT).

Piipravek Tresiba byl non-inferiorni vii¢i inzulin-detemiru na zakladé méfeni HbAs. pii posledni
planované navstévé s métenim HbA 1 pfed porodem po 16. gestaénim tydnu. Navic nebyl mezi
lé¢ebnymi skupinami pozorovan zadny rozdil v kontrole glykémie béhem téhotenstvi (ve zméné
HbA:c, FPG a PPQG).

Mezi ptipravkem Tresiba a inzulin-detemirem nebyly pozorovany zadné klinicky relevantni rozdily
v cilovych parametrech bezpec¢nosti pro matku: hypoglykémie, ptedc¢asny porod a nezadouci ptihody
béhem téhotenstvi. Preecklampsie byla hlasena u 12 subjektti 1é¢enych ptipravkem Tresiba (13,2 %)

a u 7 subjekti (7,4 %), které byly 1ééeny inzulin-detemirem. Neplanovany cisai'sky fez byl hlasen

u 23 subjektd (25,3 %) 1éCenych piipravkem Tresiba a u 15 subjektd (16,0 %) 1é¢enych inzulin-
detemirem. Vétsina nezadoucich ptihod hlasenych v obou skupinach byla nezavazna, mirné
zavaznosti, pravdépodobné nesouvisela s hodnocenym piipravkem a vysledkem bylo
,,zotaveni/uzdraveni®. U subjektd, které byly v tomto klinickém hodnoceni randomizovany, nebyla
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hlaSena zadna umrti.

Nebylo hlaseno zadné perinatalni ani novorozenecké umrti. Mezi piipravkem Tresiba a inzulin-
detemirem nebyly pozorovany zadné klinicky relevantni rozdily v cilovych parametrech pro
tehotenstvi (Casné umrti plodu, pfitomnost zavaznych abnormalit, novorozenecka hypoglykémie,
perinatalni imrtnost, novorozenecka umrtnost, makrosomie plodu, nadmérna velikost vzhledem ke
gesta¢nimu veku a nezadouci ptihody u déti béhem 30 dnti po porodu).

Pediatricka populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky rozhodla o zprosténi povinnosti predlozit vysledky studii s

ptipravkem Tresiba u nasledujicich skupin:

. Novorozenci a déti od narozeni do 12 mésicii s diabetem mellitem 1. typu a déti od narozeni do
10 let s diabetem mellitem 2. typu vzhledem k tomu, Ze onemocnéni nebo stav, pro které je
stanoveny 1é¢ivy ptipravek urcen, se nevyskytuji ve specifikované pediatrické podskuping (viz
bod 4.2, informace o pediatrickém pouziti).

Utinnost a bezpeénost piipravku Tresiba byly studovany v randomizované (1 :1), kontrolované
klinické studii u déti a dospivajicich s diabetem mellitem 1. typu po dobu 26 tydnti (n = 350), nasledné
roz§ifené o dalSich 26 tydni (n = 280). Vétev s piipravkem Tresiba zahrnovala 43 déti ve véku 1-5 let,
70 déti ve véku 6-11 let a 61 dospivajicich ve véku 12-17 let. Pfipravek Tresiba podavany jednou
denné vykazoval v 52. tydnu podobné snizeni HbA 1. a vétsi snizeni FPG oproti vychozim hodnotam
ve srovnani s komparatorem inzulin-detemirem, podavanym jednou ¢i dvakrat denné. Téchto vysledkt
bylo dosazeno pii 30% snizeni dennich davek piipravku Tresiba ve srovnani s inzulin-detemirem.
Vyskyty zavaznych hypoglykemickych piihod (pfihody na pacientoroky expozice) byly u pfipravku
Tresiba srovnatelné s inzulin-detemirem; zavazné hypoglykemické piihody dle definice ISPAD: 0,51
oproti 0,33, potvrzené hypoglykemické ptihody: 57,71 oproti 54,05, potvrzené no¢ni hypoglykemické
piihody: 6,03 oproti 7,60. V obou lé¢enych vétvich byl u déti ve véku 6-11 let pocetné vyssi vyskyt
potvrzenych hypoglykemickych pfihod nez u ostatnich vékovych skupin. Ve vétvi s piipravkem
Tresiba byl pozorovan pocetné vyssi vyskyt zavaznych hypoglykemickych pfihod ve vékové skupiné
6-11 let. Vyskyt hyperglykemickych pithod s ketoacidézou byl u ptipravku Tresiba vyznamné niz§i
nez u inzulin-detemiru (0,68 oproti 1,09). Z hlediska nezadoucich u¢inkd a standardnich
bezpecnostnich parametrti nebyly u ptipravku Tresiba pozorovany zadné bezpecnostni problémy.
Vznik protilatek byl ziidkavy a nemél klinicky vyznam. Udaje tykajici se u¢innosti a bezpe¢nosti pro
dospivajici pacienty s diabetem mellitem 2. typu byly extrapolovany z adaji pro dospivajici a dospélé
pacienty s diabetem mellitem 1. typu a pro dospé€lé pacienty s diabetem mellitem 2. typu. Vysledky
podporuji pouziti piipravku Tresiba u dospivajicich pacientd s diabetem mellitem 2. typu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Po subkutannim podani vzniknou rozpustné a stabilni multihexamery, jez vytvori depotni tiloziste

inzulinu v podkozni tkani. Monomery inzulin-degludeku se postupné oddé€luji z multihexamerti, coz
vede k pomalému a kontinudlnimu uvolfiovani inzulin-degludeku do krevniho obé&hu.

Ustaleného stavu sérové koncentrace je dosazeno po 2—3 dnech pfi dennim podavani ptipravku
Tresiba.

V pribéhu 24 hodin pii 1é¢b€ jedenkrat denné byla expozice inzulin-degludeku rovnomérné rozdélena
mezi prvnich a druhych 12 hodin. Pomér mezi AUCpeg, 0-12h, ss@ AUCipeg, -, ss byl 0,5.

Distribuce
Afinita inzulin-degludeku k sérovému albuminu odpovida >99 % vazebnosti na plazmatické proteiny
Vv lidské plazmé.

Biotransformace
Odbouravani inzulin-degludeku je podobné jako u humanniho inzulinu; v§echny vzniklé metabolity
jsou inaktivni.
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Eliminace
Polocas eliminace po subkutannim podani ptipravku Tresiba je ur¢en rychlosti absorpce z podkozni
tkang. Polocas piipravku Tresiba je ptiblizné 25 hodin, nezavisle na davce.

Linearita

Po subkutannim podani v terapeutickém rozmezi davky Ize sledovat proporcionalitu davky v celkové
expozici. V ptimém srovnani spliwji ptipravky Tresiba 100 jednotek/ml a Tresiba 200 jednotek/ml (na
zakladé AUCIpeg, -, ss @ Cmax, ipeg, ss) poZadavky bioekvivalence.

Pohlavi
Ve farmakokinetickych vlastnostech tohoto 1é¢ivého ptipravku se nevyskytuji rozdily ve vztahu
k pohlavim.

Stars$i osoby, rasa, porucha funkce ledvin a jater
Nebyly zjistény rozdily ve farmakokinetice inzulin-degludeku mezi star§imi a mladSimi dospélymi
pacienty, mezi rasami nebo mezi zdravymi subjekty a pacienty s poruchou ledvin nebo jater.

Pediatricka populace

Farmakokinetické vlastnosti inzulin-degludeku u déti (1-11 let) a dospivajicich (12—18 let)

Vv ustaleném stavu byly shledany jako srovnatelné s farmakokinetickymi vlastnostmi pozorovanymi
u dospélych s diabetem mellitem 1. typu. Celkova expozice po podani jedné davky byla vsak u déti
a dospivajicich vyssi nez u dospélych s diabetem mellitem 1. typu.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po opakovaném
podavani, hodnoceni kancerogenniho potencialu a reprodukéni toxicity neodhalily zadné bezpecnostni
riziko pro Clovéka.

Pomér mitogenniho k metabolickému potencialu inzulin-degludeku je srovnatelny s timto pomérem
pro lidsky inzulin.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Glycerol

Metakresol

Fenol

Dihydrat zinkum-acetatu

Kyselina chlorovodikova (pro tpravu pH)

Hydroxid sodny (pro upravu pH)

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Tento 1é¢ivy pifipravek nesmi byt misen s jinymi lé¢ivymi piipravky.

Latky ptidané k pfipravku Tresiba mohou zptsobit odbouravani inzulin-degludeku.

Pripravek Tresiba se nesmi ptidavat do infuznich roztokd.
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6.3 Doba pouzitelnosti
30 mésica.

Tresiba 100 jednotek/ml FlexTouch/FlexPen injekéni roztok v pfedplnéném peru

Po prvnim otevieni, nebo pokud ptipravek nosite jako zasobni, 1ze uchovavat maximalné 8 tydnda.
Neuchovavejte pii teploté nad 30 °C. Lze uchovavat v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Uchovavejte pero
S nasazenym uzavérem, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Tresiba 200 jednotek/ml FlexTouch injekéni roztok v pfedplnéném peru

Po prvnim otevieni, nebo pokud ptipravek nosite jako zasobni, 1ze uchovavat maximalné 8 tydnd.
Neuchovavejte pii teploté nad 30 °C. Lze uchovavat v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Uchovavejte pero
S nasazenym uzavérem, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Tresiba 100 jednotek/ml Penfill injekéni roztok v zasobni vlozce

Po prvnim otevieni, nebo pokud ptipravek nosite jako zasobni, 1ze uchovavat maximalné 8 tydnd.
Neuchovavejte pii teplot¢ nad 30 °C. Chraiite pfed chladem. Uchovavejte zasobni vlozky v krabicce,
aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tresiba 100 jednotek/ml FlexTouch/FlexPen injekéni roztok v piedplnéném peru
Pred prvnim pouzitim:

Uchovévejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chraiite pfed mrazem.

Neuchovavejte v blizkosti mraziciho zatizeni.

Uchovéavejte pero s nasazenym uzavérem, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Tresiba 200 jednotek/ml FlexTouch injekéni roztok v pfedplnéném peru

Pred prvnim pouzitim:

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Chraiite pfed mrazem.

Neuchovavejte v blizkosti mraziciho zatizeni.

Uchovévejte pero s nasazenym uzavérem, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

Tresiba 100 jednotek/ml Penfill injekéni roztok zésobni vlozce

Pred prvnim pouZitim:

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Chrarite pted mrazem.

Neuchovavejte v blizkosti mraziciho zatizeni.

Uchovavejte zésobni vlozky v krabicce, aby byl piipravek chranén pied svétlem.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého ptipravku po jeho prvnim otevieni jsou uvedeny v bod¢ 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Tresiba 100 jednotek/ml FlexTouch injekéni roztok v predplnéném peru

3 ml roztoku v zasobni vlozce (sklo tfidy I), s pistem (halobutyl) a laminatovym pryZovym uzavérem
(halobutyl/polyisopren), zasobni vlozka je vloZena v predplnéném vicedavkovém peru pro
jednorazové pouziti zhotoveném z polypropylenu.

Velikosti baleni jsou 1 (s jehlami nebo bez jehel) a 5 (bez jehel) pfedplnénych per a vicecetné baleni
obsahujici 10 (2 x 5) ptedplnénych per (bez jehel).

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Tresiba 200 jednotek/ml FlexTouch injekéni roztok v pfedplnéném peru

3 ml roztoku v zasobni vlozce (sklo tfidy 1), s pistem (halobutyl) a laminatovym pryZovym uzavérem
(halobutyl/polyisopren), zasobni vlozka je vloZena v predplnéném vicedavkovém peru pro
jednorazové pouziti zhotoveném z polypropylenu.
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Velikosti baleni jsou 1 (s jehlami nebo bez jehel), 2 (bez jehel), 3 (bez jehel), 5 (bez jehel) a vicecetné
baleni obsahujici 6 (2 x 3) (bez jehel) ptedplnénych per.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Tresiba 100 jednotek/ml Penfill injekéni roztok v zasobni viozce

3 ml roztoku v zasobni vlozce (sklo tfidy 1) s pistem (halobutyl) a laminatovym pryZovym uzaveérem
(halobutyl/polyisopren) v krabicce.

Velikosti baleni jsou 5 a 10 zasobnich vlozek.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Tresiba 100 jednotek/ml FlexPen injekéni roztok v predplnéném peru

3 ml roztoku v zasobni vlozce (sklo tfidy 1), s pistem (halobutyl) a laminatovym pryZovym uzavérem
(halobutyl/polyisopren), zasobni vlozka je vlozena v predplnéném vicedavkovém peru pro
jednorazové pouziti zhotoveném z polypropylenu.

Velikost baleni je 5 pfedplnénych per o 3 ml.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Tento 1éCivy pripravek je uréen k pouziti jednou osobou. Nesmi se znovu napliiovat.
Ptipravek Tresiba nesmi byt pouzit v pfipad€, Ze roztok neni Ciry a bezbarvy.
Pripravek Tresiba, ktery byl zmrazen, nesmi byt pouzit.

Pted kazdym pouzitim musi byt vzdy nasazena nova jehla. Jehly se nesméji opakované pouzivat.
Pacient ma po kazdé aplikaci jehlu zlikvidovat.

V ptipadé, Ze je jehla ucpana, museji pacienti postupovat dle navodu uvedeného v pokynu pro pouziti,
ktery je soucasti ptibalové informace.

Veskery odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
Podrobné pokyny k pouziti naleznete v ptibalové informaci.

Ptipravek Tresiba v pfedplnéném peru je dostupny ve dvou silach. Oznaceni ,,Tresiba
100 jednotek/ml* nebo ,,Tresiba 200 jednotek/ml* je jasn¢€ uvedeno na Stitku pera i obalu.

Tresiba 100 jednotek/ml FlexTouch injekéni roztok v pfedplnéném peru

Obal i stitek piipravku Tresiba 100 jednotek/ml jsou svétle zelené.

Predplnéné pero je uréené k pouziti s injekénimi jehlami NovoFine/NovoTwist o délce az 8 mm.
Umoznuje nastavit davky o 1-80 jednotkach v pfirtstcich po 1 jednotce. Je tieba postupovat podle
detailniho navodu pfiloZzeného k predplnénému peru.

Tresiba 200 jednotek/ml FlexTouch injekéni roztok v pfedplnéném peru

Obal i stitek pripravku Tresiba 200 jednotek/ml jsou tmavé zelené s pruhovanim a silou piipravku
zdraznénou v ¢erveném poli.

Predplnéné pero je uréené k pouziti s injekénimi jehlami NovoFine/NovoTwist o délce az 8 mm.
Umoziiuje nastavit davky o 2-160 jednotkach v pfirastcich po 2 jednotkach. Je tfeba postupovat podle
detailniho navodu ptilozeného k pfedplnénému peru.
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Tresiba 100 jednotek/ml Penfill injekéni roztok v zdsobni vloZce

Zasobni vlozka je urcena k pouziti spolu s aplikatory Novo Nordisk (prostiedky k opakovanému
pouziti; nejsou soucasti baleni) a injekénimi jehlami NovoFine/NovoTwist o délce az 8 mm. Je tieba
postupovat podle detailniho navodu pfiloZzeného k aplikatoru.

Tresiba 100 jednotek/ml FlexPen injekéni roztok v pfedplnéném peru

Obal i $titek pripravku Tresiba 100 jednotek/ml jsou svétle zelené.

Ptedplnéné pero je urcené k pouziti s injekénimi jehlami NovoFine/NovoTwist 0 délce az 8 mm.
Umoziuje nastavit davky o 1-60 jednotkéch v pfirtistcich po 1 jednotce. Je tieba postupovat podle
detailniho navodu ptiloZzeného k predplnénému peru.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveerd
Dansko

8. REGISTRACNI CISLA

Tresiba 100 jednotek/ml FlexTouch injekéni roztok v pfedplnéném peru
EU/1/12/807/001
EU/1/12/807/002
EU/1/12/807/003
EU/1/12/807/004
EU/1/12/807/005

Tresiba 200 jednotek/ml FlexTouch injekéni roztok v pfedplnéném peru
EU/1/12/807/009
EU/1/12/807/006
EU/1/12/807/010
EU/1/12/807/012
EU/1/12/807/013
EU/1/12/807/015
EU/1/12/807/016

Tresiba 100 jednotek/ml FlexPen injekéni roztok v piedplnéném peru
EU/1/12/807/xxx

Tresiba 100 jednotek/ml Penfill injekéni roztok v zdsobni vloZce
EU/1/12/807/007
EU/1/12/807/008

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 21. ledna 2013
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 21. zaii 2017

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1éCivé piipravky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE
ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA

BEZPECNE A UCINNE POUZIiVANI LECIVEHO
PRiIPRAVKU
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A. VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobceu biologické 1é¢ivé latky

Novo Nordisk A/S
Hallas Allé

DK-4400 Kalundborg
Dansko

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveerd
Dansko

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Tresiba Penfill a Tresiba FlexTouch 200 jednotek/ml

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveerd
Dansko

Tresiba FlexPen a FlexTouch 100 jednotek/ml
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveerd

Déansko

Novo Nordisk Production SAS

45, Avenue d’Orléans

28000 Chartres

Francie

V piibalové informaci Kk 1é¢ivému ptipravku musi byt uveden ndzev a adresa vyrobce odpovédného za
propousténi dané Sarze.

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na lékaisky predpis

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti (PSUR)
Pozadavky pro ptedkladani PSUR pro tento 1éCivy piipravek jsou uvedeny v seznamu referencnich dat

Unie (seznam EURD) stanoveném v €l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény
jsou zvefejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé pripravky.
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D.

PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba ptredlozit:

na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky,

pii kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zmeénadm pomeéru piinost a rizik, nebo béhem 60 dni z divodu
dosazeni vyznacného milniku (v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).

DalSi opati‘eni k minimalizaci rizik

Drzitel rozhodnuti o registraci poskytne pied uvedenim piipravku na trh edukacni balicek uréeny vSem
lékarim a zdravotnim sestram, u nichz se predpoklada, ze budou zapojeni do 1€cby a péce o diabetické
pacienty, a rovn€z v§em lékarnikiim, u nichz se predpoklada, Ze budou piipravek Tresiba vydavat.

Ucelem edukacniho balicku je zvysit povédomi o uvadéné nové sile inzulinu na evropsky trh a popsat
kli¢ové rozdily v designu oball a pifedplnénych per, aby se tak minimalizovalo riziko chyb v medikaci
a zameény mezi dvéma odlisnymi silami pfipravku Tresiba.

Edukac¢ni bali¢ek musi obsahovat:

Dopis pro pfimou komunikaci se zdravotnickym pracovnikem, jak je uvedeno nize
Souhrn udajt o pfipravku a ptibalovou informaci

Plakat k vyvéseni v Iékarnach/diabetologickym ambulancich

Brozurku pro pacienta.

Drzitel rozhodnuti o registraci musi zajistit, aby zdravotnicti pracovnici byli informovéani o tom, ze
vSichni pacienti, kterym byl pfedepsan ptipravek Tresiba, musi byt vybaveni Brozurkou pro pacienta
a ze musi byt pied predepsanim ¢i vydanim piipravku Tresiba proskoleni ve spravném pouzivani
predplnéného pera.

Plakat uréeny do 1ékaren/diabetologickych ambulanci musi obsahovat nasledujici kli¢ové udaje:

Skutecnost, ze pripravek Tresiba je dostupny ve 2 silach

Zasadni rozdily v designu obalti a pfedplnénych per

Nutnost ujistit se pti predepisovani pfipravku, Ze na receptu je uvedena spravna sila

Nutnost vzdy pted vydanim v 1ékarné zkontrolovat stitek inzulinu, aby bylo zajisténo, Ze
pacientovi bude vydana spravna sila

Nutnost vzdy pted aplikaci zkontrolovat inzulinovy $titek, aby byla vylouc¢ena ndhodna zdména
mezi dvéma odliSnymi silami piipravku Tresiba

Informaci, ze ptipravek se nesmi pouzivat jinak nez v pfedplnéném peru (napf. v injekéni
stiikacce)

Nutnost hlasit chyby v medikaci nebo jakékoli nezadouci ucinky.

Brozurka pro pacienta musi obsahovat nasledujici klicové udaje:

Skutecnost, ze ptipravek Tresiba je dostupny ve 2 silach

Zasadni rozdily v designu obalti a pfedplnénych per

Nutnost vzdy pted aplikaci zkontrolovat inzulinovy Stitek, aby byla vyloucena ndhodna zdména
mezi dvéma odlisnymi silami pfipravku Tresiba

Skutec¢nost, Ze slepi ¢i slabozraci pacienti musi byt pouceni, aby vzdy pozadali 0 pomoc druhou
osobu, ktera ma dobry zrak a zkusenosti s pouzivanim inzulinového aplikatoru

Upozornéni, Ze pacient musi vzdy uzit davku, kterou mu doporucil 1ékat

Informaci, ze k nastaveni davky je nutno vzdy pouzivat pocitadlo davky a ukazatel davky, nikdy
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se nesmi k nastaveni davky pocitat cvaknuti pera.

- Nutnost ovéfit si pied aplikaci inzulinu, kolik jednotek inzulinu bylo nastaveno

- Informaci, ze pocitadlo davky ukazuje pocet jednotek bez ohledu na silu, a neni tedy nutno
prepocitavat jednotky

- Nutnost hlasit chyby v medikaci nebo jakékoli nezadouci ucinky.

Drzitel rozhodnuti o registraci musi nechat pied distribuci edukacniho balicku v pfislusném clenském

stat¢ konecny text dopisu pro pfimou komunikaci se zdravotnickym pracovnikem i obsah brozurky pro
pacienta a komunikacéni plan odsouhlasit ptislusSnou narodni agenturou ¢lenského statu.
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PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA (100 jednotek/ml piedplnéné pero (FlexTouch))

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Tresiba 100 jednotek/ml FlexTouch injekéni roztok v pfedplnéném peru
inzulin-degludek

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedno ptedplnéné pero obsahuje 300 jednotek inzulin-degludeku ve 3 ml roztoku.
1 ml roztoku obsahuje 100 jednotek inzulin-degludeku (odpovida 3,66 mg)

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Glycerol, metakresol, fenol, dihydrat zinkum-acetatu, kyselina chlorovodikova a hydroxid sodny (pro
upravu pH) a voda pro injekci

4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok (FlexTouch)

1x3ml

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

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Jehly nejsou soucasti baleni
Pred pouzitim si prectéte pribalovou informaci
Subkutanni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouzivejte pouze ¢iry, bezbarvy roztok
Urceno pouze pro jednu osobu
Nenatahujte roztok z pera
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8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do
Po prvnim otevieni: spotfebujte do 8 tydnt

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladniéce (2 °C - 8 °C)

Chrante pied mrazem

Po prvnim otevieni: neuchovavejte pii teploté nad 30 °C. Lze uchovavat v chladnicce (2 °C - 8 °C).
Uchovéavejte pero s nasazenym uzavérem, aby byl pfipravek chranén pied svétlem

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Po kazdé aplikaci jehlu bezpecné zlikvidujte

11.NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveerd
Dansko

12.REGISTRACNI CISLA

EU/1/12/807/001 1 pero o obsahu 3 ml

EU/1/12/807/002 1 pero o obsahu 3 ml a 7 jehel NovoFine
EU/1/12/807/003 1 pero o obsahu 3 ml a 7 jehel NovoTwist
EU/1/12/807/004 5 per o obsahu 3 ml

13.CISLO SARZE

(e
7214

| 14.KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15.NAVOD K POUZITI

| 16.INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Tresiba FlexTouch 100 jednotek/ml
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| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA PERO (100 jednotek/ml piedplnéné pero (FlexTouch))

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA PODANI

Tresiba 100 jednotek/ml FlexTouch injekéni roztok
inzulin-degludek

2. ZPUSOB PODANI

Subkutanni podani

3. POUZITELNOST

Pouzitelné do

4. CiSLO SARZE

(@3
(7214

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

3ml

6. JINE

Novo Nordisk A/S
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

STITEK NA VICECETNE BALENI (100 jednotek/ml p¥edpInéné pero (FlexTouch))

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Tresiba 100 jednotek/ml FlexTouch injekéni roztok v pfedplnéném peru
inzulin-degludek

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedno ptedplnéné pero obsahuje 300 jednotek inzulin-degludeku ve 3 ml roztoku.
1 ml roztoku obsahuje 100 jednotek inzulin-degludeku (odpovida 3,66 mg)

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Glycerol, metakresol, fenol, dihydrat zinkum-acetatu, kyselina chlorovodikova a hydroxid sodny (pro
upravu pH) a voda pro injekci

4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok (FlexTouch)

Vicecetné baleni: 10 pfedpInénych per o obsahu 3 ml (2 baleni po 5 perech)

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si ptrectéte pribalovou informaci
Subkutanni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETi

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouzivejte pouze Ciry, bezbarvy roztok
Urceno pouze pro jednu osobu
Nenatahujte roztok z pera

8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do
Po prvnim otevieni: spotfebujte do 8 tydnt
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C)

Chrante pied mrazem

Po prvnim otevieni: neuchovavejte pii teploté nad 30 °C. Lze uchovavat v chladniéce (2 °C — 8 °C).
Uchovavejte pero s nasazenym uzavérem, aby byl piipravek chranén pted svétlem

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Po kazdé aplikaci jehlu bezpecné zlikvidujte

11.NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveerd
Dansko

12.REGISTRACNI CISLO

EU/1/12/807/005 10 per o obsahu 3 ml

13.CISLO SARZE

(@3
(7214

| 14.KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15.NAVOD K POUZITI

| 16 INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Tresiba FlexTouch 100 jednotek/ml

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢éarovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

KRABICKA PRO VICECETNE BALENI (100 jednotek/ml piedplnéné pero (FlexTouch))

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Tresiba 100 jednotek/ml FlexTouch injekéni roztok v pfedplnéném peru
inzulin-degludek

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedno ptedplnéné pero obsahuje 300 jednotek inzulin-degludeku ve 3 ml roztoku.
1 ml roztoku obsahuje 100 jednotek inzulin-degludeku (odpovida 3,66 mg)

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Glycerol, metakresol, fenol, dihydrat zinkum-acetatu, kyselina chlorovodikova a hydroxid sodny (pro
upravu pH) a voda pro injekci

4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok (FlexTouch)

5 x 3 ml. Soucast vicecetného baleni, nelze prodavat oddélené

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci
Subkutanni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETi

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouzivejte pouze Ciry, bezbarvy roztok
Urceno pouze pro jednu osobu
Nenatahujte roztok z pera

8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do
Po prvnim otevieni: spotfebujte do 8 tydnt
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C)

Chrante pied mrazem

Po prvnim otevieni: neuchovavejte pii teploté nad 30 °C. Lze uchovavat v chladniéce (2 °C — 8 °C).
Uchovavejte pero s nasazenym uzavérem, aby byl piipravek chranén pted svétlem

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Po kazdé aplikaci jehlu bezpecné zlikvidujte

11.NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveerd
Dansko

12.REGISTRACNI CISLO

EU/1/12/807/005 10 per o obsahu 3 ml

13.CISLO SARZE

(@3
(7214

| 14.KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15.NAVOD K POUZITI

| 16 INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Tresiba FlexTouch 100 jednotek/ml

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA (200 jednotek/ml piedplnéné pero (FlexTouch))

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Tresiba 200 jednotek/ml FlexTouch injekéni roztok v predplnéném peru
inzulin-degludek

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedno ptedplnéné pero obsahuje 600 jednotek inzulin-degludeku ve 3 ml roztoku.
1 ml roztoku obsahuje 200 jednotek inzulin-degludeku (odpovida 7,32 mg)

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Glycerol, metakresol, fenol, dihydrat zinkum-acetatu, kyselina chlorovodikova a hydroxid sodny (pro
upravu pH) a voda pro injekci

4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok (FlexTouch)

1x3ml

1 x 3 ml + 7 jehel NovoFine
1 x 3 ml + 7 jehel NovoTwist
2x3ml

3x3ml

5x3ml

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Jehly nejsou soucasti baleni
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci
Subkutanni podani

Upozornéni: Jeden prirtstek (dilek) se rovna 2 jednotkam
Pero ukazuje davku

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovévejte mimo dohled a dosah déti
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7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouzivejte pouze ¢iry, bezbarvy roztok
Urceno pouze pro jednu osobu
Nenatahujte roztok z pera

8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do
Po prvnim otevieni: spotfebujte do 8 tydnt

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI |

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C - 8 °C)

Chrante pied mrazem

Po prvnim otevfeni: neuchovavejte pfi teploté nad 30 °C. Lze uchovavat v chladnicce (2 °C — 8§ °C).
Uchovéavejte pero s nasazenym uzavérem, aby byl pfipravek chranén pied svétlem

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Po kazdé aplikaci jehlu bezpecné zlikvidujte

11.NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveerd
Dansko

12.REGISTRACNI CISLA

EU/1/12/807/009 1 pero o obsahu 3 ml

EU/1/12/807/006 1 pero o obsahu 3 ml a 7 jehel NovoFine
EU/1/12/807/010 1 pero o obsahu 3 ml a 7 jehel NovoTwist
EU/1/12/807/012 2 pera o obsahu 3 ml

EU/1/12/807/013 3 pera o obsahu 3 ml

EU/1/12/807/016 5 per o obsahu 3 ml

13.CISLO SARZE

(@]
(7214

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ
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| 15.NAVOD K POUZITI

| 16.INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Tresiba FlexTouch 200 jednotek/ml

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA PERO (200 jednotek/ml piedplnéné pero (FlexTouch))

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA PODANI

Tresiba 200 jednotek/ml FlexTouch injekéni roztok
inzulin-degludek

2. ZPUSOB PODANI

Subkutanni podani

3. POUZITELNOST

Pouzitelné do

4. CiSLO SARZE

(@3
(7214

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

3ml

6. JINE

Novo Nordisk A/S
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

STITEK NA VICECETNE BALENI (200 jednotek/ml p¥edpInéné pero (FlexTouch))

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Tresiba 200 jednotek/ml FlexTouch injekéni roztok v predplnéném peru
inzulin-degludek

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedno ptedplnéné pero obsahuje 600 jednotek inzulin-degludeku ve 3 ml roztoku.
1 ml roztoku obsahuje 200 jednotek inzulin-degludeku (odpovida 7,32 mg)

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Glycerol, metakresol, fenol, dihydrat zinkum-acetatu, kyselina chlorovodikova a hydroxid sodny (pro
upravu pH) a voda pro injekci

4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok (FlexTouch)

Vicecetné baleni: 6 pfedplnénych per o obsahu 3 ml (2 baleni po 3 perech)

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci
Subkutanni podani

Upozornéni: Jeden ptirtstek (dilek) se rovna 2 jednotkam
Pero ukazuje davku

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouzivejte pouze Ciry, bezbarvy roztok
Urceno pouze pro jednu osobu
Nenatahujte roztok z pera
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8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do
Po prvnim otevieni: spotfebujte do 8 tydnt

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladniéce (2 °C - 8 °C)

Chrante pied mrazem

Po prvnim otevieni: neuchovavejte pii teploté nad 30 °C. Lze uchovavat v chladnicce (2 °C - 8 °C).
Uchovéavejte pero s nasazenym uzavérem, aby byl pfipravek chranén pied svétlem

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Po kazdé aplikaci jehlu bezpecné zlikvidujte

11.NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveerd
Dansko

12.REGISTRACNI CiSLO

EU/1/12/807/015 6 per o obsahu 3 ml

13.CISLO SARZE

(€13
728

| 14.KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15.NAVOD K POUZITI

| 16.INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Tresiba FlexTouch 200 jednotek/ml

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.
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| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

KRABICKA PRO VICECETNE BALENI (200 jednotek/ml piedplnéné pero (FlexTouch))

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Tresiba 200 jednotek/ml FlexTouch injekéni roztok v pfedplnéném peru
inzulin-degludek

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedno ptedplnéné pero obsahuje 600 jednotek inzulin-degludeku ve 3 ml roztoku.
1 ml roztoku obsahuje 200 jednotek inzulin-degludeku (odpovida 7,32 mg)

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Glycerol, metakresol, fenol, dihydrat zinkum-acetatu, kyselina chlorovodikova a hydroxid sodny (pro
upravu pH) a voda pro injekci

4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok (FlexTouch)

3 x 3 ml. Soucast viceCetného baleni, nelze prodavat oddélené

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci
Subkutanni podani

Upozornéni: Jeden prirtstek (dilek) se rovna 2 jednotkdm
Pero ukazuje davku

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouzivejte pouze Ciry, bezbarvy roztok
Urceno pouze pro jednu osobu
Nenatahujte roztok z pera
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8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do
Po prvnim otevieni: spotfebujte do 8 tydnt

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladniéce (2 °C - 8 °C)

Chrante pied mrazem

Po prvnim otevieni: neuchovavejte pii teploté nad 30 °C. Lze uchovavat v chladnicce (2 °C - 8 °C).
Uchovéavejte pero s nasazenym uzavérem, aby byl pfipravek chranén pied svétlem

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Po kazdé aplikaci jehlu bezpecné zlikvidujte

11.NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveerd
Dansko

12.REGISTRACNI CiSLO

EU/1/12/807/015 6 per o obsahu 3 ml

13.CISLO SARZE

(€13
728

| 14.KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15.NAVOD K POUZITI

| 16.INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Tresiba FlexTouch 200 jednotek/ml

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA (100 jednotek/ml zasobni vlozka (Penfill))

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Tresiba 100 jednotek/ml Penfill injekéni roztok v zasobni vlozce
inzulin-degludek

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedna zasobni vlozka obsahuje 300 jednotek inzulin-degludeku ve 3 ml roztoku.
1 ml roztoku obsahuje 100 jednotek inzulin-degludeku (odpovida 3,66 mg)

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Glycerol, metakresol, fenol, dihydrat zinkum-acetatu, kyselina chlorovodikova a hydroxid sodny (pro
upravu pH) a voda pro injekci

4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok (Penfill)

5x3ml
10 x 3 ml

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si prectéte pfibalovou informaci
Subkutanni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouzivejte pouze ¢iry, bezbarvy roztok
Urceno pouze pro jednu osobu

8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do
Po prvnim otevieni: spotfebujte do 8 tydnt
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C)

Chrante pied mrazem

Po prvnim otevieni: chrante pted chladem. Neuchovavejte pti teploté nad 30 °C. Uchovavejte zasobni
vlozku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pted svétlem

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Po kazdé aplikaci jehlu bezpecné zlikvidujte

11.NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveerd
Dansko

12.REGISTRACNI CISLA

EU/1/12/807/007 5 zasobnich vloZzek o obsahu 3 ml
EU/1/12/807/008 10 zasobnich vlozek o obsahu 3 ml

13.CISLO SARZE

¢
7214

| 14.KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15.NAVOD K POUZITI

| 16.INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Tresiba zasobni vlozka 100

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kéd s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN

45



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK (100 jednotek/ml zisobni vloZka (Penfill))

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA PODANI

Tresiba 100 jednotek/ml Penfill injekéni roztok
inzulin-degludek

2. ZPUSOB PODANI

Subkutanni podani

3. POUZITELNOST

Pouzitelné do

4. CiSLO SARZE

(@3
(7214

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

3ml

6. JINE

Novo Nordisk A/S
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA (100 jednotek/ml piedplnéné pero (FlexPen))

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Tresiba 100 jednotek/ml FlexPen injekéni roztok v piedplnéném peru
inzulin-degludek

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedno predplnéné pero obsahuje 300 jednotek inzulin-degludeku ve 3 ml roztoku.
1 ml roztoku obsahuje 100 jednotek inzulin-degludeku (odpovida 3,66 mg)

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Glycerol, metakresol, fenol, dihydrat zinkum-acetatu, kyselina chlorovodikova a hydroxid sodny (pro
upravu pH) a voda pro injekci

4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok (FlexPen)
5x3ml

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Jehly nejsou soucasti baleni
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci
Subkutanni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETi

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouzivejte pouze Ciry, bezbarvy roztok
Urceno pouze pro jednu osobu
Nenatahujte roztok z pera

8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do
Po prvnim otevieni: spotfebujte do 8 tydnt
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C)

Chrante pied mrazem

Po prvnim otevieni: neuchovavejte pii teploté nad 30 °C. Lze uchovavat v chladniéce (2 °C — 8 °C).
Uchovavejte pero s nasazenym uzavérem, aby byl piipravek chranén pted svétlem

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Po kazdé aplikaci jehlu bezpeéné zlikvidujte

11.NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveerd
Dansko

12.REGISTRACNI CISLA

EU/1/12/807/XxX

13.CISLO SARZE

(@3
(7214

| 14.KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15.NAVOD K POUZITI

| 16 INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Tresiba FlexPen 100 jednotek/ml

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢éarovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA PERO (100 jednotek/ml piedplnéné pero (FlexPen))

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA PODANI

Tresiba 100 jednotek/ml FlexPen injekéni roztok
inzulin-degludek

2. ZPUSOB PODANI

Subkutanni podani

3. POUZITELNOST

Pouzitelné do

4. CiSLO SARZE

(@3
(7214

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

3ml

6. JINE

Novo Nordisk A/S
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Piibalova informace: informace pro pacienta

Tresiba 100 jednotek/ml FlexTouch injekéni roztok v predplnéném peru
inzulin-degludek

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento piipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité idaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, méa-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezaddoucich uc¢inkt, které nejsou
uvedeny Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Tresiba a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Tresiba pouzivat
Jak se ptipravek Tresiba pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Tresiba uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

oukowbdpE

1. Co je pripravek Tresiba a k ¢emu se pouziva

Tresiba je bazalni dlouhodobé¢ plisobici inzulin nazyvany inzulin-degludek. Pouziva se k 1é¢b¢ diabetu
mellitu (cukrovky) u dospélych, dospivajicich a déti ve véku od 1 roku. Tresiba pomaha vasemu télu
snizit hladinu cukru v krvi. PouZziva se v davkovani jednou denn€. V piipadé€, ze nemtzete dodrzet
pravidelny rozvrh davkovani, mizete zménit dobu podani davky, jelikoz pripravek Tresiba ma
dlouhodoby ucinek na snizeni hladiny cukru v krvi (viz bod 3 ,,Flexibilni ¢as podani®). Piipravek
Tresiba lze pouzivat s inzulinovymi pfipravky s rychlym uc¢inkem aplikovanymi k jidlu. U pacientt

s diabetem mellitem 2. typu miZe byt ptipravek Tresiba pouzivan v kombinaci s tabletami k 1é¢bé
diabetu nebo s injek¢énimi 1é¢ivymi ptipravky k 1é¢bé diabetu, jiného typu neZ inzulin.

U pacientd s diabetem mellitem 1. typu se ptipravek Tresiba vzdy musi kombinovat s inzulinovymi
1écivymi pripravky s rychlym ucinkem aplikovanymi k jidlu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Tresiba pouzivat

NepouZivejte pripravek Tresiba:
. jestlize jste alergicky(4) na inzulin-degludek nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Tresiba se porad'te se svym lékatem, 1¢ékarnikem nebo zdravotni sestrou.
Zvlastni pozornost vénujte nasledujicim okolnostem:

. Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykemie) — méte-li pfili$ nizkou hladinu cukru v krvi,
postupujte dle instrukci pro pfipad nizké hladiny cukru v krvi v bodé¢ 4.

. Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykemie) — mate-li p#ili§ vysokou hladinu cukru v krvi,
postupujte dle instrukci pro ptipad vysoké hladiny cukru v krvi v bod¢ 4.

. Ptevedeni z jinych inzulinovych lé¢ivych ptipravki — pokud ptechazite z jiného typu, znacky
nebo vyrobce inzulinu, mize byt nutna zména davky inzulinu. Porad’te se s lékafem.
. Soucasné uzivani pioglitazonu s inzulinem — prectéte si ¢ast ,,Pioglitazon‘ nize.
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. O¢ni poruchy — rychlé zlepSeni kontroly hladiny cukru v krvi miize vést k do¢asnému zhorSeni
poruchy zraku zptisobené diabetem. Pokud zaznamendate problémy se zrakem, poradte se
s lékarem.

. Kontrola, zda pouzivate spravny typ inzulinu — pfed kazdou aplikaci vzdy zkontrolujte Stitek
inzulinu, abyste zabranil(a) ndhodné zaméné mezi odlisSnymi silami ptipravku Tresiba ¢i
s dal$imi inzulinovymi pfipravky.

Maéte-li potiZe se zrakem, prectéte si bod 3.

Zmény kiiZe v misté vpichu

Misto vpichu ma byt obménovano, aby se pomohlo zabranit zménam tukové tkané pod kizi, naptiklad
zesileni kuize, ztenceni kiize nebo hrbolky pod kizi. Pokud injekci aplikujete do oblasti s hrbolky nebo
ztencené Ci zesilené oblasti, inzulin nemusi dostatecné dobie plisobit (viz bod 3 ,,Jak se piipravek
Tresiba pouziva®™). Kontaktujte svého 1ékate, pokud si vSimnete jakychkoli zmén klize v misté vpichu.
Pokud v soucasnosti aplikujete injekce do téchto dotcenych oblasti, kontaktujte svého 1ékare, nez
zacnete s aplikaci do jiné oblasti. Vas§ Iékai Vam mtze doporudit, abyste peclivé kontrolovali hladinu
cukru v krvi a upravili davku inzulinu nebo dal$ich antidiabetik.

Déti a dospivajici
Piipravek Tresiba lze pouzivat u dospivajicich a déti ve v€ku od 1 roku. S pouzitim p¥ipravku Tresiba

u déti ve veéku do 1 roku neexistuji zadné zkuSenosti.

DalSi 1écivé pripravky a pripravek Tresiba

Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste
vV nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Nekteré 1éky ovliviiuji vasi hladinu
krevniho cukru. Z tohoto divodu muiZe byt zapotiebi zménit vasi davku inzulinu.

Seznam nejbéznéjsich 1€¢ivych pripravkd, které mohou ovlivnit vasi 1é¢bu inzulinem, je uveden nize.

Vase hladina cukru v krvi muze byt snizena (hypoglykemie), pokud uzivéte:

. jiné piipravky k 1écbé diabetu (peroralni nebo injekéni)

. sulfonamidy k 1écbé infekci

. anabolické steroidy jako napf. testosteron

. beta-blokatory k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku. Mohou ztizit rozeznani varovnych piiznaki
prili$ nizké hladiny cukru v krvi (viz bod 4 ,,Varovné piiznaky pfili§ nizké hladiny cukru
Vv krvi®).

. kyselinu acetylsalicylovou (a jiné salicylaty) k tlevé od bolesti nebo ke sniZzeni mirné hore¢ky

. inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) k 1é¢bé deprese

. inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE) k 1é¢bé nékterych potizi se srdcem nebo

vysokého krevniho tlaku.

Vase hladina cukru v krvi muze byt zvySena (hyperglykemie), pokud uzivate:

. danazol k 1é¢bé endometridzy

. peroralni antikoncepci ke kontrole poceti

. hormony §titné zlazy pii problémech se stitnou zlazou

. rustovy hormon pfi nedostatku riistového hormonu

. glukokortikoidy jako napf. ,.kortizon* k 16¢b¢ zanétd

. sympatomimetika jako napf. epinefrin (adrenalin), salbutamol nebo terbutalin k 1écbé astmatu
. thiazidy k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku nebo pokud vase télo zadrzuje prilis velké mnozstvi

vody (retence vody)

Oktreotid a lanreotid: pouzivané k 1é¢bé vzacnych stavl zahrnujicich ptili§ vysokou hladinu ristového
hormonu (akromegalie). Tyto 1éky mohou vasi hladinu cukru v krvi zvySovat nebo snizovat.

Pioglitazon: peroralni antidiabetikum pouzivané k 16€bé diabetu mellitu 2. typu. U nékterych pacientd
s dlouhodobym onemocnénim diabetem 2. typu a srde¢nim onemocnénim ¢i prodélanou cévni
mozkovou pithodou, ktefi byli 1é¢eni pioglitazonem a inzulinem, do$lo k rozvoji srde¢niho selhani.
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Ihned informujte oSetfujiciho lékate, pokud pocitite pfiznaky srdecniho selhani, jako jsou neobvykla
dusnost nebo rychly nardst hmotnosti ¢i lokalizovany otok (edém).

Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru, pokud se vas tyka néco z vyse uvedeného
(nebo si nejste jisty(a)).

Piipravek Tresiba s alkoholem
Pokud pijete alkohol, miize se vase potieba inzulinu zménit. Vase hladina cukru v krvi se mize jak
zvysit, tak snizit. M¢l(a) byste si proto hladinu cukru v krvi kontrolovat ¢astéji, nez bézné Cinite.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym Iékafem nebo l€karnikem drive, nez za¢nete tento pfipravek uzivat. Béhem téhotenstvi a po
porodu bude mozna zapotiebi upravit vasi davku inzulinu. V téhotenstvi je nutna pecliva kompenzace
cukrovky. Snazte se vyhnout tomu, abyste méla pfili§ nizkou hladinu cukru v krvi (hypoglykemie) — je
to obzvlast dilezité pro zdravi vaseho ditéte.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Vase schopnost fidit dopravni prostiedky nebo pouzivat jakékoli nastroje Ci stroje mtize byt ovlivnéna,
pokud méte hladinu cukru v krvi piili§ nizkou nebo vysokou. Pokud je hladina cukru v krvi pfili§
nizka nebo prili§ vysoka, mize byt ovlivnéna vase schopnost soustiedit se nebo reagovat. To muze byt
nebezpecné pro vas i ostatni. Zeptejte se svého lékarte, jestli mizete fidit dopravni prosttedky, pokud:

. mate Casto prili§ nizkou hladinu cukru v krvi,

. mate potize rozpoznat stav s pfili$ nizkou hladinou cukru v krvi.

Diilezita informace o nékterych slozkach pripravku Tresiba
Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
V podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Tresiba pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek ptesne podle pokynil svého lékate. Pokud si nejste jisty(4), poradte se
se svym lékarem, 1€karnikem nebo zdravotni sestrou.

Pokud jste slepy(d) ¢i slabozraky(4) a nejste schopen(schopna) piecist idaje na pocitadle davky vaseho
pera, nepouZivejte toto pero bez pomoci. Pozadejte o pomoc druhou osobu, ktera ma dobry zrak
a zkusenosti s pouzivanim piedplnéného pera FlexTouch.

Ptipravek Tresiba v pfedplnéném peru je dostupny ve dvou silach. Oznaceni ,,Tresiba

100 jednotek/ml* nebo ,, Tresiba 200 jednotek/ml* je jasné uvedeno na $titku pera i obalu. Kromé toho
obal i $titek ptipravku Tresiba 100 jednotek/ml jsou svétle zelené a obal i Stitek ptipravku Tresiba

200 jednotek/ml jsou tmave zelené s pruhovanim a silou ptipravku zdraznénou v ¢erveném poli.

Pro obé sily se potiebna davka nastavuje v jednotkach. Priristky jednotek se nicméné mezi dvéma
silami piipravku Tresiba lisi.

Piedplnéné pero 100 jednotek/ml umoziuje podat davku v rozmezi 1-80 jednotek v jedné injekci
v ptirastcich po 1 jednotce. Pocitadlo davky predplnéného pera ukazuje pocet jednotek inzulinu, ktery
je nutno aplikovat. Neni tfeba zadné prepocitavani davky.

Se svym lékaiem se dohodnete na nasledujicim:

. kolik ptipravku Tresiba budete kazdy den potiebovat.
. kdy si kontrolovat hladinu cukru v krvi a zda potfebujete vyssi nebo nizsi davku.

53



Flexibilni ¢as podani

. Pti davkovani postupujte vzdy dle doporuceni svého I¢kare.
. Pripravek Tresiba pouzivejte jednou denné, pfednostné ve stejnou denni dobu.
. V piipadé, Ze si nemuzete piipravek Tresiba aplikovat v obvyklou denni dobu, 1ze ho podat

béhem dne v jiném Case. Ujistéte se, ze mezi davkami uplynulo minimalné 8 hodin. Ohledné
flexibility doby podani davky ptipravku Tresiba u déti a dospivajicich nejsou zadné zkuSenosti.

. Pokud chcete svou obvyklou stravu zménit, domluvte se nejprve se svym lékatem, lékarnikem
nebo zdravotni sestrou, jelikoz zména ve stravovani miize zménit vasi potiebu inzulinu.

Na zéklad¢ vasi hladiny cukru v krvi se mtize 1ékat rozhodnout vasi davku zménit.
Pti pouziti jinych 1€kt se svého 1ékate zeptejte, zda neni zapotiebi 1écbu upravit.

Pouziti u starsich osob (=65 let)
Ptipravek Tresiba lze pouzivat u starSich osob. Pokud jste v§ak vyssiho véku, mize byt zapotiebi
kontrolovat vasi hladinu cukru v krvi Castéji. Promluvte si se svym lékafem o zménach v davkovani.

Pokud mate potiZe s ledvinami nebo jatry
Pokud mate potize s ledvinami nebo jatry, mtize byt zapotfebi hladinu cukru v krvi kontrolovat castéji.
Promluvte si se svym lékafem o zménach v davkovani.

Aplikace 1éku
Pted prvnim pouzitim piipravku Tresiba vam vas 1ékat nebo zdravotni sestra ukazou, jak predplnéné
pero pouzivat.

. Zkontrolujte ndzev a silu na $titku pera a ujistéte se, Ze se jedna o piipravek Tresiba
100 jednotek/ml.

Nepouzivejte pripravek Tresiba

. V inzulinovych infuznich pumpach.

. Pokud je pero poskozeno nebo nebylo uchovavano spravné (viz bod 5).

. Jestlize inzulin neni ¢iry a bezbarvy.

Jak si aplikovat injekci

. Pripravek Tresiba se podava jako injekce pod kizi (subkutanni injekce). Neaplikujte jej do zily
nebo svalu.

. Nejlepsi mista k injekci jsou piedni strana stehen, horni ¢asti pazi nebo ptedni ¢ast pasu
(bficho).

. Misto v oblasti, kam injekci podavate, denn¢ meénte, aby se snizilo riziko vzniku boulicek nebo
dalka v kazi (viz bod 4).

. Pro kazdou aplikaci vzdy pouzijte novou jehlu. Opakované pouzivani jehel miZze zvysit riziko
ucpani jehel, coz mtze vést k nepfesnému davkovani. Po kazdém pouziti jehlu bezpecné
zlikvidujte.

. Abyste zamezil(a) chybam v davkovani a moznému predavkovani, nepouzivejte injek¢ni
stfikaCku k vytazeni roztoku z pera.

Detailni pokyny k pouziti se nachazeji na druhé stran¢ této piibalové informace.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Tresiba, nez jste mél(a)
Pokud pouzijete pfili§ velké mnozstvi inzulinu, miiZze vaSe hladina cukru v krvi poklesnout na pfili§
nizkou hodnotu (hypoglykemie), viz informace v bodé¢ 4 ,,Ptili§ nizk4 hladina cukru v krvi®.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit piipravek Tresiba

Pokud si zapomenete vzit davku tohoto ptipravku, aplikujte vynechanou davku ihned po zjisténi této
skutecnosti. Zajistéte minimalni odstup 8 hodin mezi jednotlivymi davkami. Pokud zjistite, Ze jste si
zapomn¢l(a) vzit predchozi davku ve chvili, kdy je ¢as si vzit dalsi pravidelnou davku, neaplikujte si
davku dvojitou, ale pokradujte v rezimu aplikace davky jednou denné.
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JestliZe jste piestal(a) pouZivat piipravek Tresiba

Neptestavejte inzulin pouzivat, aniz byste se poradil(a) se svym lékafem. Pokud piestanete inzulin
pouzivat, mohlo by to vést k velmi vysoké hladin€ krevniho cukru a ketoacidoze (stav s prili§ velkym
mnozstvim kyseliny v krvi) (viz informace v bod¢ 4 ,,Pfili$ vysoka hladina cukru v krvi®).

4, MozZné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny Iéky mlize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Béhem 1éEby inzulinem se velmi ¢asto (u vice neZ 1 pacienta z 10) mize vyskytnout hypoglykemie
(prilis nizka hladina cukru v krvi). MuZe se jednat o velmi vazny stav. Pokud vam hladina cukru v Krvi
poklesne piilis, miZzete upadnout do bezvédomi. T€zka hypoglykemie mize zpisobit poskozeni mozku
a muze byt zivot ohrozujici. Pocitite-li pfiznaky nizké hladiny cukru v krvi, ucinte okamzité opatieni

K jejimu zvySeni. Viz nize informace v &asti ,,Pfili§ nizka hladina cukru v krvi‘.

Pokud u vas dojde ke vzacné pozorované zavazné alergické reakci na inzulin nebo kteroukoli
z pomocnych latek tohoto 1é¢ivého piipravku, pfestaite jej pouzivat a ihned vyhledejte svého 1ékate.
Mezi ptiznaky zavazné alergické reakce patii:

. mistni reakce rozsitené na dalsi casti téla

. nahle se budete citit Spatn¢ a zacnete se potit

. zacnete zvracet

. budete mit potize s dychanim

. budete mit rychlou tepovou frekvenci nebo zavrat

Zmény kiiZe v misté vpichu:

Pokud vpichujete inzulin do stejného mista na ktzi, tukova tkan se mtize ztencit (lipoatrofie) nebo
zesilit (lipohypertrofie) (miize se projevit az u 1 pacienta ze 100). Hrbolky pod kiizi mohou byt rovnéz
zpisobeny hromadénim bilkoviny nazyvané amyloid (kozni amyloid6za; etnost vyskytu neni znama).
Inzulin nemusi dostate¢né dobfe plisobit, pokud injekci aplikujete do oblasti s hrbolky nebo do
ztencené Ci zesilené oblasti. Témto zménam klize 1ze zabranit stiidanim mista vpichu pfi kazdé injekei.

Dalsi nezddouci ucinky jsou:

Casté (mohou se objevit az u I pacienta z 10)

Mistni reakce: V misté, kam si injekce podavate, mize dojit k mistnim reakcim. Pfiznaky mohou
zahrnovat: bolest, zarudnuti, kopfivku, otok a svédéni. Reakce obvykle zmizi po nékolika dnech.
Pokud do nékolika tydnti nevymizi, navstivte svého lékare. Pokud budou reakce zavazné, piestante
pripravek Tresiba pouzivat a ihned vyhledejte svého Iékare. Vice informaci naleznete vyse v Casti
»zavazna alergicka reakce®.

Méné casté (mohou se objevit az u 1 pacienta ze 100)
Otok kloubti: Kdyz za¢nete 1€k pouzivat, vase télo mize zadrzovat vice vody, nez by mélo. To vede
k otoku kotnikt a jinych kloubt. Tento problém vét§inou trva pouze kratce.

Vzacné (mohou se objevit az u 1 pacienta z 1 000)
Tento 1€k mtze zplsobit alergické reakce jako napf. kopiivku, otok jazyka a rtll, prijem, pocit na
zvraceni, inavu a svédéni.

Obecné disledky 1é¢by diabetu
. Ptilis nizka hladina cukru v krvi (hypoglykemie)

K pfili§ nizké hladiné cukru v krvi muze dojit, pokud:

pijete alkohol, aplikujete si pfili§ mnoho inzulinu, cvicite vice nez obvykle, jite pfili§ malo nebo
vynechate-li jidlo.
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Varovné piiznaky pfili§ nizké hladiny cukru v krvi — mohou se objevit nahle:

Bolest hlavy, nesrozumitelna fec, rychla tepova frekvence, studeny pot, chladna bleda pokozka,
nevolnost, pocit velkého hladu, ties nebo pocit nervozity ¢i obavy, neobvykla unava, slabost

a ospalost, pocit zmatenosti, potize s koncentraci, kraitkodobé zmény vidéni.

Co délat, pokud mate prili§ nizkou hladinu cukru v krvi

. Vezméte si glukdzové tablety nebo jinou presnidavku s vysokym obsahem cukrti, napf.
sladkosti, susenky nebo ovocnou §t'avu (vzdy s sebou pro pfipad potfeby noste glukdézové
tablety nebo piesnidavku s vysokym obsahem cukrti).

. Pokud je to mozné, zméite si hladinu cukru v krvi a odpocivejte. Mozna bude zapotiebi zmétit
si hladinu cukru v krvi vicekrat nez jednou. Tak jako u vSech bazalnich inzulinovych pfipravki
muze byt zotaveni se z nizké hladiny cukru v krvi zpozdéno.

. Pockejte, dokud priznaky prilis nizké hladiny cukru v krvi neustoupi nebo dokud se hladina
cukru v krvi neupravi. Poté pokracujte v aplikaci inzulinu obvyklym zptsobem.

Co musi udélat ostatni, kdyz ztratite védomi
Reknéte lidem ve svém okoli, ze mate diabetes. Informujte je o tom, k cemu muze dojit, pokud vase

hladina cukru v krvi poklesne pfilis, véetné rizika ztraty védomi.

Informujte je, ze pokud ztratite védomi, musi postupovat nasledovne:

. otocit vas na bok,
. ihned vyhledat 1ékafskou pomoc,
. nedavat vam zadné jidlo ani napoj, jelikoz byste se mohl(a) udusit.

Z bezvédomi se muzete zotavit rychleji, pokud dostanete glukagon. Ten mize podat pouze osoba,
ktera vi, jak jej pouzit.

. Pokud dostanete glukagon, budete ihned poté, co nabudete védomi, potiebovat cukr nebo
sladkou presnidavku.

. Pokud nereagujete na 1é¢bu glukagonem, budete muset byt 1é¢en(a) v nemocnici.

. Pokud neni déle trvajici zdvaznd nizka hladina cukru v krvi lé€ena, mtize zpisobit poskozeni

mozku. To mtize byt kratkodobé nebo i dlouhodobé. Miize také zptisobit imrti.

Promluvte si se svym lékaiem, pokud:

. vaSe hladina cukru v krvi poklesla do takové miry, Ze jste ztratil(a) védomi,
. vam byl podan glukagon,
. jste jiz n€kolikrat v posledni dobé mél(a) ptili§ nizkou hladinu cukru v krvi.

K tomu muze dojit v disledku potfeby zméenit davkovani nebo nac¢asovani vasich injekei inzulinu,
jidla nebo cviceni.

. Ptilis vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykemie)

P#iliS vysoka hladina cukru miiZe nastat, pokud:

jite vice nebo cvicite méné nez obvykle, pijete alkohol, mate infekci nebo horecku, neaplikoval(a) jste
si dostatecné mnozstvi inzulinu, trvale uzivate mén¢ inzulinu, nez potfebujete, zapominate si svou
davku inzulinu vzit nebo jste inzulin pfestal(a) pouzivat, aniz byste to nejprve konzultoval(a) se svym
l¢katem.

Varovné piiznaky prili§ vysoké hladiny cukru v krvi — obvykle se objevuji postupné:

Zarudla sucha pokozka, pocit ospalosti nebo tnavy, sucho v tstech, ovocny (acetonovy) zapach
dechu, cast€js$i moceni, pocit zizn€, ztrata chuti k jidlu, nevolnost (pocit na zvraceni) nebo zvraceni.
Mohou to byt ptiznaky velmi zadvazného stavu nazyvaného ketoacidéza. Jedna se o nahromadéni
kyseliny v krvi, jelikoz t€lo odbourava tuk misto cukru. Pokud stav neni 1é¢en, mize vést az

k diabetickému komatu a v koneéném dusledku k Gmrti.
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Co délat, pokud mate piilis vysokou hladinu cukru v krvi
. Otestujte si hladinu cukru v krvi.

. Otestujte moc¢ ¢i krev na piitomnost ketont.

. Ihned vyhledejte l¢katskou pomoc.

Hlaseni nezadoucich uc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné€ postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich tcinkd, které nejsou uvedeny

Vv této pribalové informaci. Nezadouci ucinky muzete hlasit také ptimo prostiednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinki uveden¢ho v Dodatku V. Nahla§enim nezadoucich u¢inkti mizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pfipravku.

5. Jak pripravek Tresiba uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku pera na krabicce za
»Pouzitelné do*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pi'ed prvnim pouzitim
Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C az 8 °C). Chraiite pfed mrazem. Neuchovavejte v blizkosti mraziciho
zafizeni. Uchovavejte pero s nasazenym uzavérem, aby byl pripravek chranén pred svétlem.

Po prvnim otevi'eni, nebo pokud pripravek nosite jako zasobni
Své predplnéné pero Tresiba (FlexTouch) mtiZete nosit s sebou a uchovavat pii pokojové teploté (ne
vyssi nez 30 °C) ¢i v chladnicce (2 °C - 8 °C) po dobu az 8 tydnti.

Na peru méjte nasazeny uzaveér vzdy, kdyz je nepouzivate, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Tresiba obsahuje

. Lécivou latkou je inzulin-degludek. Jeden ml roztoku obsahuje 100 jednotek inzulin-degludeku.
Jedno ptedplnéné pero obsahuje 300 jednotek inzulin-degludeku ve 3 ml roztoku.

. Dalsimi slozkami jsou glycerol, metakresol, fenol, dihydrat zinkum-acetatu, kyselina
chlorovodikova a hydroxid sodny (k pravé pH) a voda pro injekci (viz bod 2).

Jak pripravek Tresiba vypada a co obsahuje toto baleni
Piipravek Tresiba je dodavan jako Ciry a bezbarvy injekéni roztok v pfedplnéném peru (300 jednotek
ve 3 ml).

Velikosti baleni jsou 1(s jehlami nebo bez jehel) a 5 (bez jehel) ptedplnénych per o obsahu 3 ml

a vicecetné baleni obsahujici 10 (2 x 5) pfedplnénych per o obsahu 3 ml (bez jehel). Na trhu nemusi
byt vSechny velikosti baleni.
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Drzitel rozhodnuti o registraci
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd, Dansko

Vyrobce

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveerd
Déansko

Novo Nordisk Production SAS
45, Avenue d’Orléans

28000 Chartres

Francie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.cu.

58


http://www.emea.europa.eu/

Pokyny k pouziti piipravku Tresiba 100 jednotek/ml FlexTouch injeké¢ni roztok v predplnéném
peru

Pi'ed pouzitim piredplnéného pera Tresiba FlexTouch si peclivé pirectéte tyto pokyny. Pokud
nebudete tyto pokyny peclivé dodrzovat, miZete si aplikovat inzulinu ptili§ malo nebo ptili§ mnoho,
coz muze vést k pfilis§ vysoké ¢i piili§ nizké hladiné cukru v Krvi.

Nepouzivejte pero bez odpovidajiciho pouceni lékatem nebo zdravotni sestrou.
Zaénéte kontrolou svého pera tim, Ze se ujistite, Ze obsahuje pripravek Tresiba 100 jednotek/ml.
Poté si prostudujte nasledujici obrazky a seznamte se se vS§emi ¢astmi pera a jehly.

Pokud jste slepy(a) ¢i slabozraky(4) a nejste schopen(schopna) piecist idaje na pocitadle davky
vaseho pera, nepouZivejte toto pero bez pomoci. Pozadejte o pomoc druhou osobu, kterd ma dobry
zrak a zkusenosti s pouzivanim pfedplnéného pera FlexTouch.

Vase pero je predplnéné davkovaci inzulinové pero obsahujici 300 jednotek inzulinu. MtiZete zvolit
maximalné 80 jednotek na davku v prirustcich po 1 jednotce. Vase pero je ureno k pouziti

s jednorazovymi jehlami NovoTwist nebo NovoFine o délce az 8 mm.

A Dilezité upozornéni
Vénujte témto poznamkam zvlastni pozornost, jelikoz jsou dulezité pro spravné pouzivani pera.
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Tresiba piredplnéné pero
a jehla (priklad)

(FlexTouch)
Uzavér Vnéjsi kryt
pera jehly
Vnitini
kryt jehly
Jehla
Papirovy
kryt
Stupnice inzulinu
Inzulinové okénko
-
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e
= Stitek pera

Pocitadlo davky

Ukazatel davky

Davkovaci
Voli¢ davky tlacitko

s hladkym
Davkovaci povrchem
tlacitko
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1 Priprava pera
. Zkontrolujte nazev a silu na Stitku pera a ujistéte se, Ze obsahuje piipravek Tresiba
100 jednotek/ml. To je obzvlast dulezité, pokud uzivate vice nez jeden typ inzulinu. Pokud si

aplikujete Spatny typ inzulinu, mize Vam hladina cukru pf#ili$ stoupnout nebo klesnout.

. Sejméte uzavér pera.

Zkontrolujte, zda je inzulin v peru ¢&iry a bezbarvy.
Podivejte se pfes inzulinové okénko. Pokud je inzulin zakaleny, pero nepouzivejte.

. Vezmeéte si novou jehlu a odtrhnéte papirovy kryt.

Nasad’te jehlu rovné na pero. Nasroubujte ji na doraz.

Sejméte vnéjsi kryt jehly a ponechte si jej na pozdéji. Budete jej potiebovat po podani
injekce, abyste mohl(a) jehlu spravné sejmout z pera.
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. Sejméte vnitini kryt jehly a vyhod’te jej. Pokud byste se pokusil(a) jej opét nasadit, mohl(a)
byste se o0 jehlu nechténé pichnout.

Na hrotu jehly se mlize objevit kapka inzulinu. To je zcela normalni, i pfesto vSak musite
zkontrolovat pratok inzulinu.

A Prokazdou injekci vZdy pouZijte novou jehlu.
Tim se sniZzi riziko kontaminace, infekce, Gniku inzulinu, ucpani jehel a neptesného davkovani.

A Nikdy nepouzivejte ohnuté ani poskozené jehly.
2 Zkontrolujte pritok inzulinu

. Nez za¢nete, vidy nejprve zkontrolujte pritok inzulinu.
Tim zajistite, Ze dostanete plnou davku inzulinu.

. Otocenim volice davky zvolte 2 jednotky. Ujistéte se, Ze pocitadlo davky ukazuje hodnotu 2.

Nastaveny
2 jednotky

. Pero drzte s jehlou oto¢enou smeérem nahoru.
Jemné nékolikrat klepnéte na horni ¢ast pera, aby se nahoie nahromadily vzduchové
bubliny.
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Stisknéte a podrZte davkovaci tlacitko, dokud se pocitadlo davky nevrati na 0.
0 musi byt proti ukazateli davky.
Na hrotu jehly se ma objevit kapka inzulinu.

Na Spicce jehly miize zGstat mala vzduchova bublina, kterou si vSak neaplikujete.

Pokud se neobjevi Zadna kapka, zopakujte kroky 2A az 2C, a to az 6krat. Pokud se stale zadna
kapka neobjevuje, vyméiite jehlu a zopakujte kroky 2A az 2C je$té jednou.

Pokud se kapka inzulinu ani poté neobjevi, pero zlikvidujte a pouzijte nové.

A

Vidy pied podanim injekce zkontrolujte, zda se na Spi¢ce jehly objevi kapka. Tim se ujistite,
ze inzulin protéka perem.

Pokud se neobjevi zadna kapka, neaplikoval(a) byste si zadny inzulin, i kdyz by se pocitadlo
davky pohybovalo. Muze to znamenat, Ze je jehla ucpana nebo poskozena.

Pied aplikaci vidy ovérte pritok. Pokud prutok neovétite, mizete si aplikovat inzulinu pfili$
malo, nebo si neaplikujete inzulin viilbec zadny. Mize to vést k piili§ vysoké hladiné cukru
Vv Krvi.

3 Nastaveni davky

Nejdrive se ujistéte, Ze je na pocitadle davky uvedena 0.
0 musi byt proti ukazateli davky.

Otocenim volice davky zvolte davku, kterou potiebujete; postupujte dle pokynti svého
lékare nebo zdravotni sestry.

Pokud zvolite Spatnou davku, mtizete ji opravit otocenim volice davky smérem dopiedu nebo dozadu.

Pomoci pera lze nastavit maximalné 80 jednotek.
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Priklady

Nastaveno
5 jednotek

Nastaveny
24 jednotky

Voli¢ davky méni pocet jednotek. Pouze pocitadlo davky a ukazatel davky ukazuji, kolik jednotek na
davku jste zvolil(a).

Muzete zvolit az 80 jednotek na davku. Kdyz vase pero obsahuje méné nez 80 jednotek, pocitadlo
davky se zastavi na po¢tu zbyvajicich jednotek.

Voli¢ davky cvaka jinym zplisobem pfi otaceni dopiedu, zpét nebo pies pocet zbyvajicich jednotek.
Cvakani pera nepocitejte.

A Pied aplikaci inzulinu vZdy pomoci pocitadla davky a ukazatele davky zkontrolujte, kolik
jednotek jste zvolil(a).
Nepocitejte cvakani pera. Pokud si zvolite a aplikujete nespravnou davku, mize Vam hladina
cukru pfilis stoupnout nebo klesnout.
Nepouzivejte stupnici inzulinu — ukazuje pouze piiblizné zbyvajici mnozstvi inzulinu ve vaSem

peru.

4 Aplikace davky

. Zaved’te jehlu pod kizi, jak vam ukazal vas 1ékat nebo zdravotni sestra.
. Ujistéte se, Ze vidite na pocitadlo davky.

Nedotykejte se poc¢itadla davky prsty. Mohlo by to vést k pferuSeni aplikace.
. Stisknéte a podrzZte davkovaci tlacitko, dokud se pocitadlo davky nevrati na 0.
0 musi byt proti ukazateli davky.

Muzete uslySet nebo pocitit cvaknuti.

. Ponechte jehlu pod kiiZi alespoii 6 sekund, abyste zajistil(a) aplikaci plné davky.
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6 sekund

. Vytahnéte jehlu a pero z kiiZe smérem primo nahoru.
Pokud se v mist¢ vpichu objevi krev, jemn¢ na néj zatlacte vatovym tamponkem. Oblast netiete.

Po podani injekce se na konci jehly miize objevit kapka inzulinu. To je zcela normalni a neovliviiuje to
vasi davku.

A Vidy sledujte pocitadlo davky, abyste védél(a), kolik jednotek podavate.
Pocitadlo davky ukaze piesny pocet jednotek. Nepocitejte cvakani pera. Drzte davkovaci
tlacitko stisknuté, dokud se pocitadlo davky po aplikaci nevrati na 0. Pokud se pocitadlo davky
zastavi dfive, neZ se vrati na 0, nebyla aplikovana celd davka. To mize mit za nasledek ptilis
vysokou hladinu cukru v krvi.

5 Po aplikaci

. Na rovném povrchu zaved’te Spicku jehly do vnéjsiho krytu jehly. Nedotykejte
se pritom jehly ani vnéjSiho krytu jehly.

. Po zakryti jehly opatrné zcela dotlacte vnéjsi kryt jehly.
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. OdSroubujte jehlu a opatrné ji zlikvidujte.

. Uzavér pera nasad’te na pero po kazdém pouziti, aby byl inzulin chranén ptred svétlem.

Po kazdé aplikaci vZdy jehlu zlikvidujte ve vhodné nadob¢ na pouzité jehly. Tim se sniZzi riziko
kontaminace, infekce, iniku inzulinu, ucpani jehel a nepfesného davkovani. Pokud je jehla ucpana,
nelze aplikovat zadny inzulin.

Prazdné pero bez nasazené jehly vyhod'te dle pokyni svého 1ékare, zdravotni sestry, 1ékarnika nebo
mistnich tfadd. Pouzité jehly nevhazujte do nadob urc¢enych na domaci odpad.

A Nikdy se nepokousejte nasadit vniti'ni kryt jehly zpét na jehlu. Mohl(a) byste se o jehlu
pichnout.

A Pokazdé aplikaci vZdy jehlu sejméte a pero uchovavejte bez nasazené jehly.
Tim se snizi riziko kontaminace, infekce, uniku inzulinu, ucpani jehel a neptesného davkovani.

6 Kolik inzulinu zbyva?
. Stupnice inzulinu p¥iblizné ukazuje, kolik inzulinu ve vasem peru zbyva.
Piiblizné
mnozstvi
zbyvajiciho
inzulinu
. Pi'esné mnoZstvi zbyvajiciho inzulinu lze zjistit pomoci poc¢itadla davky:

Otacejte volicem davky, dokud se pocitadlo davky nezastavi.

Pokud se zobrazi hodnota 80, zbyva ve vaSem peru jeSté alespon 80 jednotek.

Pokud se zobrazi hodnota niZz§i nez 80, uvedeny pocet pfedstavuje pocet jednotek zbyvajicich
ve vasem peru.
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Piiklad
Pocitadlo
davky se
zastavilo:
zbyva 52
jednotek

. Otocte voli¢ davky zpét, dokud neni na poéitadlu davky uvedena 0.

. Pokud potiebujete vice jednotek inzulinu, nez zbyva ve vasem peru, davku Ize rozdélit mezi dvé
pera.

A Pokud délite davku, bud’te pri vypoctu peclivy(a).
Pokud mate pochybnosti, aplikujte si plnou davku pomoci nového pera. Pokud davku rozd¢lite
nespravng, aplikujete si inzulinu pfili§ malo nebo piili§ mnoho, coz mize vést K piili§ vysoké ¢i
ptilis nizké hladiné cukru v krvi.

A Dalsi dilezité informace

. Pero vidy noste s sebou.

. Vidy s sebou noste dalSi pero a nové jehly pro piipad ztraty ¢i poSkozeni.

. Pero a jehly vzdy uchovavejte mimo dohled a dosah ostatnich, hlavné déti.

. Pero ani jehly s nikym nesdilejte. Mize to vést k pfenosu infekce.

. Nikdy pero nesdilejte s dalsimi osobami. Vas 1€k mize jejich zdravi poskodit.

. Pecujici osoby musi byt pii manipulaci s pouzitymi jehlami velice opatrné, aby se snizilo

riziko poranéni jehlou a pfeneseni infekce.
Péce o pero

O pero se peclive starejte. Nespravné zachazeni ¢i $patné pouzivani mtize zpusobit chybné davkovani,
coz muze vést k pfili§ vysoké nebo piili§ nizké hladiné cukru v Krvi.

. Pero nenechavejte v auté ani na jiném miste, kde maze byt teplota pfili§ vysoka nebo nizka.
. Nevystavujte své pero prachu, §piné€ ani tekutinam.
. Pero neumyvejte, nenamacejte ani nepromazavejte. V pripadé potieby jej oCistéte hadiikem

navlh¢enym slabym ¢isticim prostfedkem.

. Nenechte pero spadnout na tvrdy povrch ani s nim o tento povrch neklepejte.
Pokud ho upustite nebo mate podezieni, Ze se porouchalo, nasroubujte na n¢j novou jehlu
a zkontrolujte pred aplikaci pritok inzulinu.

. Nepokousejte se pero znovu naplnit. Po vypotiebovani je ho nutné zlikvidovat.

. Nepokousejte se pero opravit ani ho rozebrat.
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Piibalova informace: informace pro pacienta

Tresiba 200 jednotek/ml FlexTouch injekéni roztok v predplnéném peru
inzulin-degludek

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité idaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékaie, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, méa-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezaddoucich u¢inkt, které nejsou
uvedeny Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Tresiba a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Tresiba pouzivat
Jak se ptipravek Tresiba pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Tresiba uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ok owpnr

1. Co je pripravek Tresiba a k ¢emu se pouzZiva

Tresiba je bazalni dlouhodobé¢ plisobici inzulin nazyvany inzulin-degludek. Pouziva se k 1é¢b¢ diabetu
mellitu (cukrovky) u dospélych, dospivajicich a déti ve véku od 1 roku. Tresiba pomaha vasemu télu
snizit hladinu cukru v krvi. PouZziva se v davkovani jednou denn€. V piipadé€, ze nemtzete dodrzet
pravidelny rozvrh davkovani, mizete zménit dobu podani davky, jelikoz pripravek Tresiba ma
dlouhodoby ucinek na snizeni hladiny cukru v krvi (viz bod 3 ,,Flexibilni ¢as podani®). Piipravek
Tresiba lze pouzivat s inzulinovymi pfipravky s rychlym ucinkem aplikovanymi k jidlu. U pacientt

s diabetem mellitem 2. typu miZe byt ptipravek Tresiba pouzivan v kombinaci s tabletami k 1é¢bé
diabetu nebo s injek¢énimi 1é¢ivymi ptipravky k 1é¢bé diabetu jiného typu nez inzulin.

U pacientd s diabetem mellitem 1. typu se ptipravek Tresiba vzdy musi kombinovat s inzulinovymi
1écivymi ptipravky s rychlym ucinkem aplikovanymi k jidlu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Tresiba pouzivat

NepouZivejte pripravek Tresiba:
. jestliZe jste alergicky(4) na inzulin-degludek nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatreni
Pted pouzitim ptipravku Tresiba se porad'te se svym lékatem, 1¢ékarnikem nebo zdravotni sestrou.
Zvlastni pozornost vénujte nasledujicim okolnostem:

. Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykemie) — méte-li pfili$ nizkou hladinu cukru v krvi,
postupujte dle instrukci pro ptipad nizké hladiny cukru v krvi v bodé¢ 4.

. Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykemie) — mate-li p#ili§ vysokou hladinu cukru v krvi,
postupujte dle instrukci pro ptipad vysoké hladiny cukru v krvi v bod¢ 4.

. Ptevedeni z jinych inzulinovych 1é¢ivych ptipravki — pokud prechazite z jiného typu, znacky
nebo vyrobce inzulinu, mize byt nutna zména davky inzulinu. Porad’te se s lékafem.
. Soucasné uzivani pioglitazonu s inzulinem — prectéte si ¢ast ,,Pioglitazon‘ nize.
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. O¢ni poruchy — rychlé zlepSeni kontroly hladiny cukru v krvi miize vést k do¢asnému zhorSeni
poruchy zraku zptisobené diabetem. Pokud zaznamendate problémy se zrakem, poradte se
s lékarem.

. Kontrola, zda pouzivate spravny typ inzulinu — pfed kazdou aplikaci vzdy zkontrolujte Stitek
inzulinu, abyste zabranil(a) ndhodné zaméné mezi odlisnymi silami ptipravku Tresiba ¢i
s dal$imi inzulinovymi pfipravky.

Maéte-li potiZe se zrakem, piectéte si bod 3.

Zmény kiiZe v misté vpichu

Misto vpichu ma byt obméinovano, aby se pomohlo zabranit zménam tukové tkané pod kizi, naptiklad
zesileni klize, ztenéeni kiize nebo hrbolky pod kiizi. Pokud injekci aplikujete do oblasti s hrbolky nebo
ztencené Ci zesilené oblasti, inzulin nemusi dostatecné dobie ptisobit (viz bod 3 ,,Jak se piipravek
Tresiba pouziva®™). Kontaktujte svého 1ékate, pokud si vSimnete jakychkoli zmén klize v misté vpichu.
Pokud v soucasnosti aplikujete injekce do téchto dotcenych oblasti, kontaktujte svého 1ékare, nez
zacnete s aplikaci do jiné oblasti. Vas Iékai Vam mtze doporudit, abyste peclivé kontrolovali hladinu
cukru v krvi a upravili davku inzulinu nebo dal$ich antidiabetik.

Déti a dospivajici
Piipravek Tresiba lze pouzivat u dospivajicich a déti ve v€ku od 1 roku. S pouzitim p¥ipravku Tresiba

u déti ve veéku do 1 roku neexistuji zadné zkuSenosti.

DalSi 1écivé pripravky a pripravek Tresiba

Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste
v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Nekteré 1éky ovliviiuji vasi hladinu
krevniho cukru. Z tohoto divodu muize byt zapotiebi zménit vasi davku inzulinu.

Seznam nejbéznéjsich 1é¢ivych pripravkd, které mohou ovlivnit vasi 1é¢bu inzulinem, je uveden nize.

Vase hladina cukru v krvi muze byt snizena (hypoglykemie), pokud uzivéte:

. jiné ptipravky k 1é¢b¢ diabetu (peroralni nebo injekéni)

. sulfonamidy k 1écbé infekci

. anabolické steroidy jako napf. testosteron

. beta-blokatory k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku. Mohou ztizit rozeznani varovnych piiznaki
prili$ nizké hladiny cukru v krvi (viz bod 4 ,,Varovné piiznaky pfili§ nizké hladiny cukru
Vv krvi®).

. kyselinu acetylsalicylovou (a jiné salicylaty) k tlevé od bolesti nebo ke sniZzeni mirné hore¢ky

. inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) k 1é¢bé deprese

. inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE) k 1é¢b¢é nékterych potizi se srdcem nebo

vysokého krevniho tlaku.

Vase hladina cukru v krvi muze byt zvySena (hyperglykemie), pokud uzivate:

. danazol k 1é¢bé endometridzy

. peroralni antikoncepci ke kontrole poceti

. hormony §titné zlazy pfi problémech se Stitnou zlazou

. rustovy hormon pfi nedostatku riistového hormonu

. glukokortikoidy jako napf. ,.kortizon* k 16¢b¢ zanéti

. sympatomimetika jako napf. epinefrin (adrenalin), salbutamol nebo terbutalin k 1é¢b¢ astmatu
. thiazidy k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku nebo pokud vase télo zadrzuje prilis velké mnozstvi

vody (retence vody)

Oktreotid a lanreotid: pouzivané k 16¢bé vzacnych stavl zahrnujicich ptili§ vysokou hladinu ristového
hormonu (akromegalie). Tyto 1éky mohou vasi hladinu cukru v krvi zvySovat nebo snizovat.

Pioglitazon: peroralni antidiabetikum pouzivané k 16€bé diabetu mellitu 2. typu. U nékterych pacientd
s dlouhodobym onemocnénim diabetem 2. typu a srde¢nim onemocnénim ¢i prodélanou cévni
mozkovou prihodou, ktefi byli 1é¢eni pioglitazonem a inzulinem, doslo k rozvoji srde¢niho selhani.
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Ihned informujte oSetfujiciho lékate, pokud pocitite pfiznaky srdecniho selhani, jako jsou neobvykla
dusnost nebo rychly nardst hmotnosti ¢i lokalizovany otok (edém).

Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru, pokud se vas tyka néco z vyse uvedeného
(nebo si nejste jisty(a)).

Piipravek Tresiba s alkoholem
Pokud pijete alkohol, miize se vase potieba inzulinu zménit. Vase hladina cukru v krvi se mize jak
zvysit, tak snizit. M¢l(a) byste si proto hladinu cukru v krvi kontrolovat ¢astéji, nez bézné Cinite.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym Iékafem nebo l€karnikem drive, nez za¢nete tento pfipravek uzivat. Béhem téhotenstvi a po
porodu bude mozna zapotiebi upravit vasi davku inzulinu. V téhotenstvi je nutna pecliva kompenzace
cukrovky. Snazte se vyhnout tomu, abyste méla pfili§ nizkou hladinu cukru v krvi (hypoglykemie) — je
to obzvlast dilezité pro zdravi vaseho ditéte.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Vase schopnost fidit dopravni prostiedky nebo pouzivat jakékoli nastroje Ci stroje mtize byt ovlivnéna,
pokud mate hladinu cukru v krvi pfili§ nizkou nebo vysokou. Pokud je hladina cukru v krvi piili§
nizka nebo prili§ vysoka, mize byt ovlivnéna vase schopnost soustiedit se nebo reagovat. To miize byt
nebezpecné pro vas i ostatni. Zeptejte se svého lékare, jestli mizete fidit dopravni prostfedky, pokud:

. mate Casto pfili§ nizkou hladinu cukru v krvi,

. mate potize rozpoznat stav s pfili$ nizkou hladinou cukru v krvi.

Diilezita informace o nékterych slozkach pripravku Tresiba
Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
V podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Tresiba pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presne podle pokynil svého lékate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékafem, 1€karnikem nebo zdravotni sestrou.

Pokud jste slepy(a) ¢i slabozraky(4) a nejste schopen(schopna) pieéist idaje na pocitadle davky vaseho
pera, nepouZivejte toto pero bez pomoci. Pozadejte o pomoc druhou osobu, ktera ma dobry zrak
a zkusenosti s pouzivanim piedplnéného pera FlexTouch.

Ptipravek Tresiba v pfedplnéném peru je dostupny ve dvou silach. Oznaceni ,,Tresiba

100 jednotek/ml* nebo ,, Tresiba 200 jednotek/ml* je jasné uvedeno na $titku pera i obalu. Kromé toho
obal i $titek ptipravku Tresiba 100 jednotek/ml jsou svétle zelené a obal i Stitek ptipravku Tresiba

200 jednotek/ml jsou tmave zelené s pruhovanim a silou ptipravku zdraznénou v ¢erveném poli.

Pro obé sily se potiebna davka nastavuje v jednotkach. Priristky jednotek se nicméné mezi dvéma
silami piipravku Tresiba lisi.

Piedplnéné pero 200 jednotek/ml umoziuje podat davku v rozmezi 2—160 jednotek v jedné injekci
v piirtstcich po 2 jednotkach. Pocitadlo davky ptedplnéného pera ukazuje pocet jednotek inzulinu,
ktery je nutno aplikovat. Neni tfeba zadné piepocitavani davky.

Se svym lékaiem se dohodnete na nasledujicim:
. kolik ptipravku Tresiba budete kazdy den potiebovat.

. kdy si kontrolovat hladinu cukru v krvi a zda potfebujete vyssi nebo nizsi davku.

Flexibilni ¢as podani
. Pti davkovani postupujte vzdy dle doporuceni svého 1ékate.
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. Pripravek Tresiba pouZzivejte jednou denné, pfednostné ve stejnou denni dobu.

. V ptipad¢, Ze si nemuzete piipravek Tresiba aplikovat v obvyklou denni dobu, 1ze ho podat
béhem dne v jiném Case. Ujistéte se, Ze mezi davkami uplynulo minimalné 8 hodin. Ohledné
flexibility doby podani davky piipravku Tresiba u déti a dospivajicich nejsou Zadné zkusenosti.

. Pokud chcete svou obvyklou stravu zménit, domluvte se nejprve se svym lékatem, lékarnikem
nebo zdravotni sestrou, jelikoz zména ve stravovani miize zmeénit vasi potiebu inzulinu.

Na zéklad¢ vasi hladiny cukru v krvi se mtize 1ékat rozhodnout vasi davku zménit.
Pti pouziti jinych 1€kl se svého 1ékate zeptejte, zda neni zapotiebi 1écbu upravit.

PouZiti u starSich osob (=65 let)
Ptipravek Tresiba lze pouzivat u starSich osob. Pokud jste vSak vyssiho véku, mlize byt zapotrebi
kontrolovat vasi hladinu cukru v krvi ¢astéji. Promluvte si se svym Iékafem o zménach v davkovani.

Pokud mate potiZe s ledvinami nebo jatry
Pokud mate potize s ledvinami nebo jatry, mtize byt zapotiebi hladinu cukru v krvi kontrolovat ¢astéji.
Promluvte si se svym 1ékafem o zménach v davkovani.

Aplikace 1éku
Pted prvnim pouzitim pfipravku Tresiba vam vas 1ékai nebo zdravotni sestra ukazou, jak piredplnéné
pero pouzivat.

. Zkontrolujte nazev a silu na $titku pera a ujistéte se, Ze se jedna o ptipravek Tresiba
200 jednotek/ml.
. Pocitadlo davky vaseho pera ukazuje ptesny pocet jednotek inzulinu. Neni tieba Zadné

prepocitavani davky.

Nepouzivejte pripravek Tresiba

. V inzulinovych infuznich pumpach.

. Pokud je pero poskozeno nebo nebylo uchovavano spravné (viz bod 5 ,,Jak ptipravek Tresiba
uchovéavat®).

. Jestlize inzulin neni ¢iry a bezbarvy.

Jak si aplikovat injekci

. Pripravek Tresiba se podava jako injekce pod kiizi (subkutanni injekce). Neaplikujte jej do zily
nebo svalu.

. Nejlepsi mista k injekci jsou predni strana stehen, horni ¢asti pazi nebo piedni ¢ast pasu
(bficho).

. Misto v oblasti, kam injekci podavate, denné méite, aby se snizilo riziko vzniku bouli¢ek nebo
dalkt v kazi (viz bod 4).

. Pro kazdou aplikaci vzdy pouzijte novou jehlu. Opakované pouzivani jehel mtize zvysit riziko
ucpani jehel, coz muze vést K neptesnému davkovani. Po kazdém pouziti jehlu bezpecné
zlikvidujte.

. Abyste zamezil(a) chybam v ddvkovani a moznému ptredavkovani, nepouzivejte injek¢ni

stiikacku k vytazeni roztoku z pera.
Detailni pokyny k pouziti se nachazeji na druhé strané této piibalové informace.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Tresiba, neZ jste mél(a)
Pokud pouzijete piili§ velké mnozstvi inzulinu, mtize vase hladina cukru v krvi poklesnout na pfilis
nizkou hodnotu (hypoglykemie), viz informace v bod¢ 4 ,,Ptili§ nizk4 hladina cukru v krvi®.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek Tresiba

Pokud si zapomenete vzit davku tohoto ptipravku, aplikujte vynechanou davku ihned po zjisténi této
skute¢nosti. Zajistéte minimalni odstup 8 hodin mezi jednotlivymi davkami. Pokud zjistite, Ze jste si
zapomng¢l(a) vzit predchozi davku ve chvili, kdy je ¢as si vzit dal$i pravidelnou davku, neaplikujte si
davku dvojitou, ale pokracujte v rezimu aplikace davky jednou denné.
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JestliZe jste piestal(a) pouZivat piipravek Tresiba

Nepfiestavejte inzulin pouzivat, aniz byste se poradil(a) se svym lékafem. Pokud pfestanete inzulin
pouzivat, mohlo by to vést k velmi vysoké hladin€ krevniho cukru a ketoacidéze (stav s prili§ velkym
mnozstvim kyseliny v krvi) (viz informace v bodé¢ 4 ,,Pfili$ vysoka hladina cukru v krvi®).

4, MozZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Béhem 1é¢by inzulinem se velmi Gasto (u vice nez 1 pacienta z 10) mize vyskytnout hypoglykemie
(ptili$ nizka hladina cukru v krvi). Mtize se jednat o velmi vazny stav. Pokud vam hladina cukru v Krvi
poklesne prilis, miizete upadnout do bezvédomi. Tézka hypoglykemie mtize zpasobit poskozeni mozku
a muze byt zivot ohrozujici. Pocitite-1i piiznaky nizké hladiny cukru v krvi, uéiiite okamzité opatieni

k jejimu zvySeni. Viz nize informace v ¢asti ,,Pfili§ nizka hladina cukru v krvi®.

Pokud u vas dojde ke vzacné pozorované zavazné alergické reakci na inzulin nebo kteroukoli
z pomocnych latek tohoto 1é¢ivého pripravku, prestante jej pouzivat a ihned vyhledejte svého 1ékate.
Mezi ptiznaky zavazné alergické reakce patii:

. mistni reakce rozsifené na dalsi Casti téla

. nahle se budete citit Spatné a zacnete se potit

. zacnete zvracet

. budete mit potize s dychanim

. budete mit rychlou tepovou frekvenci nebo zavrat’

Zmény kiiZe v misté vpichu:

Pokud vpichujete inzulin do stejného mista na kuzi, tukova tkan se mtze ztencit (lipoatrofie) nebo
zesilit (lipohypertrofie) (miiZe se projevit az u 1 pacienta ze 100). Hrbolky pod kizi mohou byt rovnéz
zpusobeny hromadénim bilkoviny nazyvané amyloid (kozni amyloidoza; Cetnost vyskytu neni znama).
Inzulin nemusi dostate¢né dobie pusobit, pokud injekei aplikujete do oblasti s hrbolky nebo do
ztencené Ci zesilené oblasti. Témto zménam klize 1ze zabranit stfidanim mista vpichu pfi kazdé injekci.
Dalsi nezddouci ucinky jsou:

Casté (mohou se objevit az u I pacienta z 10)

Mistni reakce: V miste, kam si injekce podavate, mize dojit k mistnim reakcim. Pfiznaky mohou
zahrnovat: bolest, zarudnuti, kopfivku, otok a svédéni. Reakce obvykle zmizi po nékolika dnech.
Pokud do nékolika tydnti nevymizi, navstivte svého lékare. Pokud budou reakce zavazné, piestante
pripravek Tresiba pouzivat a ihned vyhledejte svého Iékare. Vice informaci naleznete vyse v Casti
»zavazna alergicka reakce®.

Méné casté (mohou se objevit az u 1 pacienta ze 100)
Otok kloubti: Kdyz za¢nete 1€k pouzivat, vase télo mize zadrzovat vice vody, nez by mélo. To vede
k otoku kotnikt a jinych kloubt. Tento problém vét§inou trva pouze kratce.

Vzacné (mohou se objevit az u 1 pacienta z 1 000)
Tento 1€k mtze zplsobit alergické reakce jako napf. kopiivku, otok jazyka a rtll, prijem, pocit na
zvraceni, inavu a svédéni.

Obecné disledky 1é¢by diabetu
. Ptilis nizka hladina cukru v krvi (hypoglykemie)

K pfili§ nizké hladiné cukru v krvi muze dojit, pokud:

pijete alkohol, aplikujete si pfili§ mnoho inzulinu, cvicite vice nez obvykle, jite pfili§ malo nebo
vynechate-li jidlo.
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Varovné piiznaky pfili§ nizké hladiny cukru v krvi — mohou se objevit nahle:

Bolest hlavy, nesrozumitelna fec, rychla tepova frekvence, studeny pot, chladna bleda pokozka,
nevolnost, pocit velkého hladu, ties nebo pocit nervozity ¢i obavy, neobvykla inava, slabost

a ospalost, pocit zmatenosti, potize s koncentraci, kraitkodobé zmény vidéni.

Co délat, pokud mate prili§ nizkou hladinu cukru v krvi

. Vezméte si glukdzové tablety nebo jinou presnidavku s vysokym obsahem cukrti, napf.
sladkosti, susenky nebo ovocnou §t'avu (vzdy s sebou pro pfipad potfeby noste glukdézové
tablety nebo piesnidavku s vysokym obsahem cukrti).

. Pokud je to mozné, zméite si hladinu cukru v krvi a odpocivejte. Mozna bude zapotiebi zmétit
si hladinu cukru v krvi vicekrat nez jednou. Tak jako u vSech bazalnich inzulinovych pfipravki
muze byt zotaveni se z nizké hladiny cukru v krvi zpozdéno.

. Pockejte, dokud priznaky prilis nizké hladiny cukru v krvi neustoupi nebo dokud se hladina
cukru v krvi neupravi. Poté pokracujte v aplikaci inzulinu obvyklym zptsobem.

Co musi udélat ostatni, kdyz ztratite védomi
Reknéte lidem ve svém okoli, ze mate diabetes. Informujte je o tom, k cemu muze dojit, pokud vase

hladina cukru v krvi poklesne pfilis, véetné rizika ztraty védomi.

Informujte je, ze pokud ztratite védomi, musi postupovat nasledovne:

. otocit vas na bok,
. ihned vyhledat 1ékafskou pomoc,
. nedavat vam zadné jidlo ani napoj, jelikoz byste se mohl(a) udusit.

Z bezvédomi se muzete zotavit rychleji, pokud dostanete glukagon. Ten mize podat pouze osoba,
ktera vi, jak jej pouzit.

. Pokud dostanete glukagon, budete ihned poté, co nabudete védomi, potiebovat cukr nebo
sladkou presnidavku.

. Pokud nereagujete na 1é¢bu glukagonem, budete muset byt 1é¢en(a) v nemocnici.

. Pokud neni déle trvajici zdvaznd nizka hladina cukru v krvi lé€ena, mtize zpisobit poskozeni

mozku. To mtize byt kratkodobé nebo i dlouhodobé. Miize také zptisobit imrti.

Promluvte si se svym lékaiem, pokud:

. vaSe hladina cukru v krvi poklesla do takové miry, Ze jste ztratil(a) védomi,
. vam byl podan glukagon,
. jste jiz n€kolikrat v posledni dobé mél(a) ptili§ nizkou hladinu cukru v krvi.

K tomu muze dojit v dasledku potfeby zménit davkovani nebo nac¢asovani vasich injekci inzulinu,
jidla nebo cviceni.

. Ptilis vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykemie)

P#ili§ vysoka hladina cukru miiZe nastat, pokud:

jite vice nebo cvicite méné nez obvykle, pijete alkohol, mate infekci nebo horecku, neaplikoval(a) jste
si dostatecné mnozstvi inzulinu, trvale uzivate mén¢ inzulinu, nez potfebujete, zapominate si svou
davku inzulinu vzit nebo jste inzulin pfestal(a) pouzivat, aniz byste to nejprve konzultoval(a) se svym
l¢karem.

Varovné piiznaky prili§ vysoké hladiny cukru v krvi — obvykle se objevuji postupné:

Zarudla sucha pokozka, pocit ospalosti nebo tnavy, sucho v tstech, ovocny (acetonovy) zapach
dechu, cast€js$i moceni, pocit zizn€, ztrata chuti k jidlu, nevolnost (pocit na zvraceni) nebo zvraceni.
Mohou to byt ptiznaky velmi zadvazného stavu nazyvaného ketoacidéza. Jedna se o nahromadéni
kyseliny v krvi, jelikoz t€lo odbourava tuk misto cukru. Pokud stav neni 1é¢en, miize vést az

k diabetickému komatu a v koneéném dusledku k tmrti.
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Co délat, pokud mate piilis vysokou hladinu cukru v krvi
. Otestujte si hladinu cukru v krvi.

. Otestujte moc¢ ¢i krev na piitomnost ketonti.

. Ihned vyhledejte l¢katskou pomoc.

Hlaseni nezadoucich uc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné€ postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich tcinkd, které nejsou uvedeny

Vv této pribalové informaci. Nezadouci ucinky muzete hlasit také ptimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinki uveden¢ho v Dodatku V. Nahla§enim nezadoucich u¢inki mizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Tresiba uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku pera a na krabicce za
»Pouzitelné do*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pi'ed prvnim pouzitim
Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C az 8 °C). Chraiite pfed mrazem. Neuchovavejte v blizkosti mraziciho
zafizeni. Uchovavejte pero s nasazenym uzavérem, aby byl pripravek chranén pred svétlem.

Po prvnim otevi‘eni, nebo pokud pripravek nosite jako zasobni
Své predplnéné pero Tresiba (FlexTouch) mtZete nosit s sebou a uchovavat pii pokojové teploté (ne
vy$si nez 30 °C) ¢i v chladniccee (2 °C — 8 °C) po dobu az 8§ tydnti.

Na peru méjte nasazeny uzaveér vzdy, kdyz je nepouzivate, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Tresiba obsahuje

. Lécivou latkou je inzulin-degludek. Jeden ml roztoku obsahuje 200 jednotek inzulin-degludeku.
Jedno ptedplnéné pero obsahuje 600 jednotek inzulin-degludeku ve 3 ml roztoku.

. Dalsimi slozkami jsou glycerol, metakresol, fenol, dihydrat zinkum-acetatu, kyselina
chlorovodikova a hydroxid sodny (k pravé pH) a voda pro injekci (viz bod 2).

Jak pripravek Tresiba vypada a co obsahuje toto baleni
Piipravek Tresiba je dodavan jako Ciry a bezbarvy injekéni roztok v pfedplnéném peru (600 jednotek
ve 3 ml).

Velikosti baleni jsou 1 (s jehlami nebo bez jehel), 2 (bez jehel), 3 (bez jehel), 5 (bez jehel) a vicecetné
baleni obsahujici 6 (2 x 3) (bez jehel) ptedplnénych per o obsahu 3 ml. Na trhu nemusi byt v§echny
velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveaerd, Dansko
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé piipravky http://www.ema.europa.eu.
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Pokyny k pouziti piipravku Tresiba 200 jednotek/ml FlexTouch injeké¢ni roztok v predplnéném
peru

Pi‘ed pouzitim piredplnéného pera FlexTouch si peclivé prectéte tyto pokyny. Pokud nebudete tyto
pokyny peclivé dodrzovat, mazete si aplikovat inzulinu pfili§ malo nebo pfili§ mnoho, coz miize vést
K prili§ vysoké ¢i prili§ nizké hlading cukru v Krvi.

NepouzZivejte pero bez odpovidajiciho pouceni lékatem nebo zdravotni sestrou.
Zaénéte kontrolou svého pera tim, Ze se ujistite, Ze obsahuje pripravek Tresiba 200 jednotek/ml.
Poté si prostudujte nasledujici obrazky a seznamte se se vS§emi ¢astmi pera a jehly.

Pokud jste slepy(4) ¢i slabozraky(4) a nejste schopen(schopna) piecist idaje na pocitadle davky
vaseho pera, nepouZivejte toto pero bez pomoci. Pozadejte o pomoc druhou osobu, kterd ma dobry
zrak a zkusenosti s pouzivanim pfedplnéného pera FlexTouch.

Vase pero je predplnéné davkovaci inzulinové pero obsahujici 600 jednotek inzulinu. MuZete zvolit
maximalné 160 jednotek na davku v pfiristcich po 2 jednotkach. Pocitadlo davky vaseho pera
ukazuje pfesny pocet jednotek inzulinu. Neni tieba Zadné prepocitavani davky. Vase pero je urceno
k pouziti s jednorazovymi jehlami NovoTwist nebo NovoFine o délce az 8 mm.

A Dilezité upozornéni
Vénujte témto poznamkam zvlastni pozornost, jelikoz jsou dulezité pro spravné pouzivani pera.
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Tresiba pi‘edplnéné pero
a jehla (priklad)
(FlexTouch)

Uzavér Vnéjsi
pera kryt jehly

Vnitini
kryt jehly
Jehla
Papirovy
kryt
Stupnice inzulinu
Inzulinové okénko
]
H
(4%
»
o e
g o
J &
s Stitek pera
Pocitadlo davky Divkovaci
Ukazatel davky tladitko se
dvéma
body
Voli¢ anament
déivky priristek
i ] 2 jednotky
Davkovaci na dilek
tlacitko
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1 Priprava pera
. Zkontrolujte nazev a silu na $titku pera a ujistéte se, ze obsahuje piipravek Tresiba
200 jednotek/ml. To je obzvlast dilezité, pokud uzivate vice nez jeden typ inzulinu. Pokud si

aplikujete Spatny typ inzulinu, mize Vam hladina cukru pf#ili§ stoupnout nebo klesnout.

. Sejméte uzavér pera.

Zkontrolujte, zda je inzulin v peru ¢iry a bezbarvy.
Podivejte se pies inzulinové okénko. Pokud je inzulin zakaleny, pero nepouzivejte.

. Vezméte si novou jehlu a odtrhnéte papirovy kryt.

Nasad’te jehlu rovné na pero. Nasroubujte ji na doraz.

Sejméte vnéjsi kryt jehly a ponechte si jej na pozdéji. Budete jej potiebovat po podani
injekce, abyste mohl(a) jehlu spravné sejmout z pera.
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. Sejméte vnitini kryt jehly a vyhod’te jej. Pokud byste se pokusil(a) jej opét nasadit, mohl(a)
byste se o jehlu nechténé pichnout.

Na hrotu jehly se miize objevit kapka inzulinu. To je zcela normalni, i pfesto vSak musite
zkontrolovat prutok inzulinu.

A Prokazdou injekci vZdy pouzijte novou jehlu.
Tim se snizi riziko kontaminace, infekce, tniku inzulinu, ucpani jehel a neptesného davkovani.

A Nikdy nepouZivejte ohnuté ani poskozené jehly.
2 ZKkontrolujte pritok inzulinu
. NezZ za¢nete, vZdy nejprve zkontrolujte pritok inzulinu.

Tim zajistite, Ze dostanete plnou davku inzulinu.
. Otocenim volice davky zvolte 2 jednotky. Ujistéte se, Ze pocitadlo davky ukazuje hodnotu 2.

Nastaveny
2 jednotky

. Pero drzte s jehlou otocenou smérem nahoru.
Jemné nékolikrat klepnéte na horni ¢ast pera, aby se nahote nahromadily vzduchové
bubliny.

. Stisknéte a podrzte davkovaci tlacitko, dokud se pocitadlo davky nevrati na 0.
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0 musi byt proti ukazateli davky.
Na hrotu jehly se ma objevit kapka inzulinu.

Na $picce jehly mize zistat mala vzduchova bublina, kterou si vSak neaplikujete.

Pokud se neobjevi Zadna kapka, zopakujte kroky 2A az 2C, a to az 6krat. Pokud se stale zadna
kapka neobjevuje, vymeéiite jehlu a zopakujte kroky 2A az 2C jesté jednou.

Pokud se kapka inzulinu ani poté neobjevi, pero zlikvidujte a pouzijte nové.

A

Vidy pred podanim injekce zkontrolujte, zda se na Spicce jehly objevi kapka. Tim se ujistite,
ze inzulin protéka perem.

Pokud se neobjevi zadna kapka, neaplikoval(a) byste si zadny inzulin, i kdyz by se pocitadlo
davky pohybovalo. MuzZe to znamenat, ze je jehla ucpana nebo poskozena.

Pied aplikaci vidy ovérte pritok. Pokud pritok neovértite, miZete si aplikovat inzulinu pfilis
malo, nebo si neaplikujete inzulin vitbec zadny. Muze to vést k ptili§ vysoké hladin¢ cukru
v Krvi.

3 Nastaveni davky

Nejdiive se ujistéte, Ze je na pocitadle davky uvedena 0.
0 musi byt proti ukazateli davky.

Otocenim volice davky zvolte davku, kterou potiebujete; postupujte dle pokynd svého
lékate nebo zdravotni sestry.

Pocitadlo davky ukazuje nastavenou davku v jednotkach. Neni tireba Zadné prepocitavani
davky.

Pokud zvolite Spatnou davku, mizete ji opravit oto¢enim volice davky smeérem dopiedu nebo dozadu.

Pomoci pera lze nastavit maximalné 160 jednotek.
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Priklady

Nastaveno
6 jednotek

Nastaveny
24 jednotky

Voli¢ davky méni pocet jednotek. Pouze pocitadlo davky a ukazatel davky ukazuji, kolik jednotek na
davku jste zvolil(a).

Muizete zvolit az 160 jednotek na davku. KdyZz vasSe pero obsahuje méné€ nez 160 jednotek, pocitadlo
davky se zastavi na poctu zbyvajicich jednotek.

Voli¢ davky cvaka jinym zplisobem pfi otaceni dopfedu, zpét nebo pies pocet zbyvajicich jednotek.
Cvakani pera nepocitejte.

A Pred aplikaci inzulinu vZdy pomoci pocitadla davky a ukazatele davky zkontrolujte, kolik
jednotek jste zvolil(a).
Nepocitejte cvakani pera. Pokud si zvolite a aplikujete nespravnou davku, mize Vam hladina
cukru pfili§ stoupnout nebo klesnout.
Nepouzivejte stupnici inzulinu — ukazuje pouze piiblizné zbyvajici mnozstvi inzulinu ve vaSem

peru.

4 Aplikace davky

. Zaved’te jehlu pod kiiZi, jak vam ukazal vas 1ékar nebo zdravotni sestra.
. Ujistéte se, Ze vidite na pocitadlo davky.

Nedotykejte se pocitadla davky prsty. Mohlo by to vést k pferuseni aplikace.

. Stisknéte a podrzZte davkovaci tlacitko, dokud se pocitadlo diavky nevrati na 0.
0 musi byt proti ukazateli davky.
Muzete uslyset nebo pocitit cvaknuti.

o w7

. Ponechte jehlu pod kiizi alesponi 6 sekund, abyste zajistil(a) aplikaci plné davky.
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6 sekund

. Vytahnéte jehlu a pero z kiize smérem primo nahoru.
Pokud se v misté vpichu objevi krev, jemné na néj zatladte vatovym tamponkem. Oblast netfete.

Po podani injekce se na konci jehly mtize objevit kapka inzulinu. To je zcela normalni a neovliviiuyje to

vasi davku.

A Vidy sledujte pocitadlo davky, abyste védél(a), kolik jednotek podavate.
Pocitadlo davky ukaze presny pocet jednotek. Nepocitejte cvakani pera. Drzte davkovaci
tlacitko stisknuté, dokud se pocitadlo davky po aplikaci nevrati na 0. Pokud se pocitadlo davky
zastavi dfive, nez se vrati na 0, nebyla aplikovana celd davka. To mize mit za nasledek piilis
vysokou hladinu cukru v krvi.

5 Po aplikaci

. Na rovném povrchu zaved’te $picku jehly do vnéjsiho krytu jehly. Nedotykejte
se pritom jehly ani vné&jsiho krytu jehly.

. Po zakryti jehly opatrné zcela dotlacte vnéjsi kryt jehly.
. Odsroubujte jehlu a opatrné ji zlikvidujte.
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. Uzavér pera nasad’te na pero po kazdém pouziti, aby byl inzulin chranén pted svétlem.

Po kazdé aplikaci vZdy jehlu zlikvidujte ve vhodné nadobé& na pouzité jehly. Tim se snizi riziko
kontaminace, infekce, iniku inzulinu, ucpani jehel a nepfesného davkovani. Pokud je jehla ucpana,
nelze aplikovat zadny inzulin.

Prazdné pero bez nasazené jehly vyhod'te dle pokyni svého 1ékare, zdravotni sestry, 1ékarnika nebo
mistnich Ufadi. Pouzité jehly nevhazujte do nadob urcenych na domaci odpad.

A Nikdy se nepokousejte nasadit vnitini kryt jehly zpét na jehlu. Mohl(a) byste se o jehlu
pichnout.

A Pokazdé aplikaci vzdy jehlu sejméte a pero uchovavejte bez nasazené jehly.
Tim se sniZi riziko kontaminace, infekce, tniku inzulinu, ucpani jehel a nepfesného davkovani.

6 Kolik inzulinu zbyva?

. Stupnice inzulinu pFiblizné ukazuje, kolik inzulinu ve vasem peru zbyva.

Priblizné
mnozstvi
zbyvajiciho
inzulinu

. Presné mnozstvi zbyvajiciho inzulinu lze zjistit pomoci pocitadla davky:
Otacejte volicem davky, dokud se pocitadlo davky nezastavi.
Pokud se zobrazi hodnota 160, zbyva ve vaSem peru alespon 160 jednotek.
Pokud se zobrazi hodnota nizsi nez 160, uvedeny pocet piedstavuje pocet jednotek zbyvajicich
ve vasem peru.
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Priklad
Pocitadlo
davky se
zastavilo:
zbyva 52
jednotek

. Otocte voli¢ davky zpét, dokud neni na pocitadlu davky uvedena 0.

. Pokud potiebujete vice jednotek inzulinu, nez zbyva ve vasem peru, davku Ize rozdélit mezi dveé
pera.

A Pokud délite davku, bud’te pii vypoctu peclivy(a).
Pokud mate pochybnosti, aplikujte si plnou davku pomoci nového pera. Pokud davku rozdélite
nespravng, aplikujete si inzulinu p#ili§ mélo nebo pfilis mnoho, coz mtize vést k pfili§ vysoké ¢i
ptilis nizké hladin€ cukru v Krvi.

A Dalsi dilezité informace

. Pero vidy noste s sebou.

. Vidy s sebou noste dalSi pero a nové jehly pro pfipad ztraty ¢i poSkozeni.

. Pero a jehly vzdy uchovavejte mimo dohled a dosah ostatnich, hlavné déti.

. Pero ani jehly s nikym nesdilejte. Mize to vést k pfenosu infekce.

. Nikdy pero nesdilejte s dalSimi osobami. Vas 1¢ék muze jejich zdravi poskodit.

. Pecujici osoby musi byt pii manipulaci s pouzitymi jehlami velice opatrné, aby se snizilo

riziko poranéni jehlou a pfeneseni infekce.
Péce o pero

O pero se peclive starejte. Nespravné zachazeni €i Spatné pouzivani mize zptisobit chybné ddvkovani,
coz muze vést k pfili§ vysoké nebo piili§ nizké hladiné cukru v Krvi.

. Pero nenechavejte v auté ani na jiném miste, kde mize byt teplota pfili§ vysoka nebo nizka.
. Nevystavujte své pero prachu, $piné ani tekutinam.
. Pero neumyvejte, nenamacejte ani nepromazavejte. V piipad¢ potieby jej oCistéte hadiikem

navlhcenym slabym ¢isticim prostfedkem.

. Nenechte pero spadnout na tvrdy povrch ani s nim o tento povrch neklepejte.
Pokud ho upustite nebo mate podezieni, ze se porouchalo, nasroubujte na n¢j novou jehlu
a zkontrolujte pted aplikaci pritok inzulinu.

. Nepokousejte se pero znovu naplnit. Po vypotiebovani je ho nutné zlikvidovat.

. Nepokousejte se pero opravit ani ho rozebrat.
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Piibalova informace: informace pro pacienta

Tresiba 100 jednotek/ml Penfill injek¢ni roztok v zasobni vloZce
inzulin-degludek

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento piipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité idaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékaie, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, méa-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezaddoucich uc¢inkt, které nejsou
uvedeny Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Tresiba a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Tresiba pouzivat
Jak se ptipravek Tresiba pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Tresiba uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

oukowbdpE

1. Co je pripravek Tresiba a k ¢emu se pouziva

Tresiba je bazalni dlouhodobé¢ plisobici inzulin nazyvany inzulin-degludek. Pouziva se k 1é¢b¢ diabetu
mellitu (cukrovky) u dospélych, dospivajicich a déti ve véku od 1 roku. Tresiba pomaha vasemu télu
snizit hladinu cukru v krvi. PouZziva se v davkovani jednou denné. V piipadé€, ze nemtzete dodrzet
pravidelny rozvrh davkovani, mizete zménit dobu podani davky, jelikoz pfipravek Tresiba ma
dlouhodoby ucinek na snizeni hladiny cukru v krvi (viz bod 3 ,,Flexibilni ¢as podani®). Piipravek
Tresiba lze pouzivat s inzulinovymi pfipravky s rychlym ucinkem aplikovanymi k jidlu. U pacientt

s diabetem mellitem 2. typu miZe byt ptipravek Tresiba pouzivan v kombinaci s tabletami k 1é¢bé
diabetu nebo s injek¢énimi 1é¢ivymi ptipravky k 1é¢bé diabetu jiného typu nez inzulin.

U pacientd s diabetem mellitem 1. typu se ptipravek Tresiba vzdy musi kombinovat s inzulinovymi
1écivymi pripravky s rychlym ucinkem aplikovanymi k jidlu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Tresiba pouZivat

NepouZivejte pripravek Tresiba:
. jestlize jste alergicky(4) na inzulin-degludek nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Tresiba se porad'te se svym lékatem, 1¢karnikem nebo zdravotni sestrou.
Zvl1astni pozornost vénujte nasledujicim okolnostem:

. Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykemie) — méte-li pfili$ nizkou hladinu cukru v krvi,
postupujte dle instrukci pro ptipad nizké hladiny cukru v krvi v bodé¢ 4.

. Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykemie) — mate-li p#ili§ vysokou hladinu cukru v krvi,
postupujte dle instrukci pro ptipad vysoké hladiny cukru v krvi v bod¢ 4.

. Prevedeni z jinych 1é¢ivych inzulinovych ptipravkil — pokud ptechazite z jiného typu, znacky
nebo vyrobce inzulinu, mize byt nutna zména davky inzulinu. Porad’te se s Iékafem.
. Soucasné uzivani pioglitazonu s inzulinem — pfectéte si ¢ast ,,Pioglitazon® nize.
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. O¢ni poruchy — rychlé zlepSeni kontroly hladiny cukru v krvi miize vést k do¢asnému zhorSeni
poruchy zraku zptisobené diabetem. Pokud zaznamendate problémy se zrakem, poradte se
s lékarem.

. Kontrola, zda pouzivate spravny typ inzulinu — pfed kazdou aplikaci vzdy zkontrolujte Stitek
inzulinu, abyste zabranil(a) ndhodné zaméné mezi odlisSnymi silami ptipravku Tresiba ¢i
s dal$imi inzulinovymi pfipravky.

Maéte-li potiZe se zrakem, piectéte si bod 3.

Zmény kiiZe v misté vpichu

Misto vpichu ma byt obméinovano, aby se pomohlo zabranit zménam tukové tkané pod kizi, naptiklad
zesileni klize, ztenéeni kiize nebo hrbolky pod kiizi. Pokud injekci aplikujete do oblasti s hrbolky nebo
ztencené Ci zesilené oblasti, inzulin nemusi dostatecné dobie ptisobit (viz bod 3 ,,Jak se piipravek
Tresiba pouziva®™). Kontaktujte svého 1ékate, pokud si vSimnete jakychkoli zmén klize v misté vpichu.
Pokud v soucasnosti aplikujete injekce do téchto dotcenych oblasti, kontaktujte svého 1ékare, nez
zacnete s aplikaci do jiné oblasti. Vas§ Iékai Vam mtze doporudit, abyste peclivé kontrolovali hladinu
cukru v krvi a upravili davku inzulinu nebo dal$ich antidiabetik.

Déti a dospivajici
Piipravek Tresiba lze pouzivat u dospivajicich a déti ve v€ku od 1 roku. S pouzitim p¥ipravku Tresiba

u déti ve veéku do 1 roku neexistuji zadné zkuSenosti.

DalSi 1écivé pripravky a pripravek Tresiba

Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste
v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Nekteré 1éky ovliviiuji vasi hladinu
krevniho cukru. Z tohoto divodu muize byt zapotiebi zménit vasi davku inzulinu.

Seznam nejbéznéjsich 1é¢ivych pripravkd, které mohou ovlivnit vasi 1é¢bu inzulinem, je uveden nize.

Vase hladina cukru v krvi muze byt snizena (hypoglykemie), pokud uzivéte:

. jiné piipravky k 1écbé diabetu (peroralni nebo injekéni)

. sulfonamidy k 1écbé infekci

. anabolické steroidy jako napf. testosteron

. beta-blokatory k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku. Mohou ztiZit rozeznani varovnych pfiznakid
prili$ nizké hladiny cukru v krvi (viz bod 4 ,,Varovné piiznaky pfili§ nizké hladiny cukru
Vv krvi®).

. kyselinu acetylsalicylovou (a jiné salicylaty) k tlevé od bolesti nebo ke sniZzeni mirné hore¢ky

. inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) k 1é¢bé deprese

. inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE) k 1é¢bé nékterych potizi se srdcem nebo

vysokého krevniho tlaku.

Vase hladina cukru v krvi muze byt zvySena (hyperglykemie), pokud uzivate:

. danazol k 1é¢bé endometridzy

. peroralni antikoncepci ke kontrole poceti

. hormony §titné zlazy pii problémech se stitnou zlazou

. rustovy hormon pfi nedostatku riistového hormonu

. glukokortikoidy jako napf. ,.kortizon* k 16¢b¢ zanétd

. sympatomimetika jako napf. epinefrin (adrenalin), salbutamol nebo terbutalin k 1écbé astmatu
. thiazidy k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku nebo pokud vase télo zadrzuje prilis velké mnozstvi

vody (retence vody)

Oktreotid a lanreotid: pouzivané k 1é¢bé vzacnych stavl zahrnujicich ptili§ vysokou hladinu ristového
hormonu (akromegalie). Tyto 1éky mohou vasi hladinu cukru v krvi zvySovat nebo snizovat.

Pioglitazon: peroralni antidiabetikum pouzivané k 16€bé diabetu mellitu 2. typu. U nékterych pacientd
s dlouhodobym onemocnénim diabetem 2. typu a srde¢nim onemocnénim ¢i prodélanou cévni
mozkovou prihodou, ktefi byli 1é¢eni pioglitazonem a inzulinem, doslo k rozvoji srde¢niho selhani.
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Ihned informujte oSetfujiciho lékate, pokud pocitite pfiznaky srdecniho selhani, jako jsou neobvykla
dusnost nebo rychly nardst hmotnosti ¢i lokalizovany otok (edém).

Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru, pokud se vas tyka néco z vyse uvedeného
(nebo si nejste jisty(a)).

Piipravek Tresiba s alkoholem
Pokud pijete alkohol, miize se vase potieba inzulinu zménit. Vase hladina cukru v krvi se mize jak
zvysit, tak snizit. M¢l(a) byste si proto hladinu cukru v krvi kontrolovat ¢astéji, nez bézné Cinite.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo I€karnikem drive, nez za¢nete tento piipravek uzivat. Béhem téhotenstvi a po
porodu bude mozna zapotiebi upravit vasi davku inzulinu. V téhotenstvi je nutna pecliva kompenzace
cukrovky. Snazte se vyhnout tomu, abyste méla pfili§ nizkou hladinu cukru v krvi (hypoglykemie) — je
to obzvlast diilezité pro zdravi vaseho ditéte.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Vase schopnost fidit dopravni prostiedky nebo pouzivat jakékoli nastroje Ci stroje mtize byt ovlivnéna,
pokud méte hladinu cukru v krvi piili§ nizkou nebo vysokou. Pokud je hladina cukru v krvi pfili§
nizka nebo prili§ vysoka, mize byt ovlivnéna vase schopnost soustiedit se nebo reagovat. To mize byt
nebezpecné pro vas i ostatni. Zeptejte se svého lékarte, jestli mizete fidit dopravni prosttedky, pokud:

. mate Casto prili§ nizkou hladinu cukru v krvi,

. mate potize rozpoznat stav s pfili$ nizkou hladinou cukru v krvi.

Diilezita informace o nékterych slozkach pripravku Tresiba
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
V podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Tresiba pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presne podle pokynil svého l1€kate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékafem, zdravotni sestrou nebo 1ékdrnikem.

Pokud jste slepy(4) ¢i slabozraky(4) a nejste schopen(schopna) ptecist idaje na pocitadle davky
vaseho pera, nepouzivejte tento inzulinovy piipravek bez pomoci. Pozadejte o pomoc druhou osobu,
ktera ma dobry zrak a zkuSenosti s pouzivanim pera.

Se svym lékarem se dohodnete na nasledujicim:
. kolik ptipravku Tresiba budete kazdy den potfebovat.

. kdy si kontrolovat hladinu cukru v krvi a zda potfebujete vyssi nebo nizsi davku.

Flexibilni ¢as podani

. Pti davkovani postupujte vzdy dle doporucéeni svého Iékare.
. Pripravek Tresiba pouZzivejte jednou denné, prfednostné ve stejnou denni dobu.
. V ptipadé, Ze si nemuzete piipravek Tresiba aplikovat v obvyklou denni dobu, 1ze ho podat

béhem dne v jiném Case. Ujistéte se, ze mezi ddvkami uplynulo minimalné 8 hodin. Ohledné
flexibility doby podani davky piipravku Tresiba u déti a dospivajicich nejsou Zadné zkusenosti.

. Pokud chcete svou obvyklou stravu zménit, domluvte se nejprve se svym lékatem, lékarnikem
nebo zdravotni sestrou, jelikoz zména ve stravovani miize zménit vasi potiebu inzulinu.

Na zaklad¢ vasi hladiny cukru v krvi se mize 1ékat rozhodnout vasi ddvku zmenit.

Pti pouziti jinych 1€kl se svého 1ékate zeptejte, zda neni zapotiebi 1écbu upravit.
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Pouziti u starsich osob (=65 let)
Ptipravek Tresiba lze pouzivat u starSich osob. Pokud jste v§ak vyssiho véku, mize byt zapotiebi
kontrolovat vasi hladinu cukru v krvi ¢astéji. Promluvte si se svym lékafem o zménach v davkovani.

Pokud mate potiZe s ledvinami nebo jatry
Pokud mate potize s ledvinami nebo jatry, mtize byt zapotfebi hladinu cukru v krvi kontrolovat castéji.
Promluvte si se svym Iékaiem o zménach v davkovani.

Aplikace 1éku

Pted prvnim pouzitim piipravku Tresiba vam vas lékat nebo zdravotni sestra ukazou, jak postupovat.

. Také si prosim prectéte piirucku, kterd se dodava s aplikatorem inzulinu.

. Zkontrolujte nazev a silu na $titku a ujistéte se, Ze se jedna o pipravek Tresiba 100 jednotek/ml.

Nepouzivejte pripravek Tresiba

. V inzulinovych infuznich pumpach.

. Pokud jsou zasobni vlozka nebo pouzivany aplikator poskozené. Vrat'te je zpét svému
dodavateli. Dalsi pokyny naleznete v manualu aplikatoru.

. Pokud je zasobni vlozka poskozena nebo nebyla uchovavana spravné (viz bod 5 ,,Jak pfipravek
Tresiba uchovévat*).

. Jestlize inzulin neni ¢iry a bezbarvy.

Jak si aplikovat injekci

. Pripravek Tresiba se podava jako injekce pod ktzi (subkutanni injekce). Neaplikujte jej do zily
nebo svalu.

. Nejlepsi mista k injekci jsou piedni strana stehen, horni ¢asti pazi nebo predni ¢ast pasu
(bticho).

. Misto v oblasti, kam injekci podavate, denn¢ méiite, aby se snizilo riziko vzniku bouli¢ek nebo
dulka v kuzi (viz bod 4).

. Pro kazdou aplikaci vzdy pouzijte novou jehlu. Opakované pouzivani jehel mlize zvysit riziko
ucpani jehel, coz mtze vést k nepfesnému dédvkovani. Po kazdém pouziti jehlu bezpecné
zlikvidujte.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Tresiba, neZ jste mél(a)
Pokud pouzijete prili§ velké mnoZzstvi inzulinu, mtize vase hladina cukru v krvi poklesnout na pfilis
nizkou hodnotu (hypoglykemie), viz informace v bod¢ 4 ,,Pfili§ nizk4 hladina cukru v krvi®.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit piipravek Tresiba

Pokud si zapomenete vzit davku tohoto ptipravku, aplikujte vynechanou davku ihned po zjisténi této
skute¢nosti. Zajistéte minimalni odstup 8 hodin mezi jednotlivymi davkami. Pokud zjistite, Ze jste si
zapomnél(a) vzit predchozi davku ve chvili, kdy je Cas si vzit dal$i pravidelnou davku, neaplikujte si
davku dvojitou, ale pokracujte v rezimu aplikace davky jednou denné.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat piipravek Tresiba

Nepfestavejte inzulin pouzivat, aniz byste se poradil(a) se svym lékafem. Pokud piestanete inzulin
pouzivat, mohlo by to vést k velmi vysoké hlading krevniho cukru a ketoacidoze (stav s piili§ velkym
mnozstvim kyseliny v krvi) (viz informace v bod¢ 4 ,,Pfili§ vysoka hladina cukru v krvi®).

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky mtize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Béhem 1éEby inzulinem se velmi ¢asto (u vice nez 1 pacienta z 10) mize vyskytnout hypoglykemie
(ptili$ nizka hladina cukru v krvi). Mtize se jednat o velmi vazny stav. Pokud vam hladina cukru v Krvi
poklesne pfilis, mizete upadnout do bezvédomi. Tézka hypoglykemie mtize zpisobit poskozeni mozku
a muze byt zivot ohrozujici. Pocitite-1i pfiznaky nizké hladiny cukru v krvi, uciite okamzité opatfeni
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K jejimu zvySeni. Viz nize informace v ¢asti ,,Pfili$ nizka hladina cukru v krvi.

Pokud u vas dojde ke vzacné pozorované zavazné alergické reakci na inzulin nebo kteroukoli
z pomocnych latek ptipravku Tresiba, pfestaite jej pouzivat a ihned vyhledejte svého 1ékate. Mezi
ptiznaky zavazné alergické reakce patfi:

. mistni reakce rozsitené na dalsi Casti téla

. nahle se budete citit Spatné a zac¢nete se potit

. zalnete zvracet

. budete mit potize s dychanim

. budete mit rychlou tepovou frekvenci nebo zavrat’

Zmény kiiZe v misté vpichu:

Pokud vpichujete inzulin do stejného mista na ktizi, tukova tkan se mize ztencit (lipoatrofie) nebo
zesilit (lipohypertrofie) (mize se projevit az u 1 pacienta ze 100). Hrbolky pod ktizi mohou byt rovnéz
zpusobeny hromadénim bilkoviny nazyvané amyloid (kozni amyloid6za; Cetnost vyskytu neni znama).
Inzulin nemusi dostate¢né dobfe plisobit, pokud injekci aplikujete do oblasti s hrbolky nebo do
ztencené ¢i zesilené oblasti. Témto zménam kilize 1ze zabranit stfidanim mista vpichu pfi kazdé injekei.

Dalsi nezadouci ucinky jsou:

Casté (mohou se objevit az u I pacienta z 10)

Mistni reakce: V mist€, kam si injekce podavate, miize dojit k mistnim reakcim. Pfiznaky mohou
zahrnovat: bolest, zarudnuti, koptivku, otok a svédéni. Reakce obvykle zmizi po n¢kolika dnech.
Pokud do nékolika tydnti nevymizi, navstivte svého 1ékate. Pokud budou reakce zavazné, prestaiite
ptipravek Tresiba pouzivat a ihned vyhledejte svého 1ékare. Vice informaci naleznete vyse v ¢asti
»Zavazna alergicka reakce®.

Méné Casté (mohou se objevit az u 1 pacienta ze 100)
Otok kloubti: Kdyz za¢nete 1ék pouzivat, vase télo miize zadrzovat vice vody, nez by mélo. To vede
k otoku kotnikt a jinych kloubt. Tento problém vétSinou trva pouze kratce.

Vzacné (mohou se objevit az u 1 pacienta z 1 000)
Tento 1ék miize zpilisobit alergické reakce jako napi. kopfivku, otok jazyka a rtl, prijem, pocit na
zvraceni, inavu a svédéni.

Obecné disledky 1é¢by diabetu
. P#ili$ nizka hladina cukru v krvi (hypoglykemie)

K pfili§ nizké hladiné cukru v krvi muZe dojit, pokud:
pijete alkohol, aplikujete si pfili§ mnoho inzulinu, cvicite vice nez obvykle, jite pfili§ malo nebo
vynechéte-li jidlo.

Varovné priznaky prilis nizké hladiny cukru v krvi — mohou se objevit nahle:

Bolest hlavy, nesrozumitelna fe¢, rychla tepova frekvence, studeny pot, chladna bleda pokozka,
nevolnost, pocit velkého hladu, tfes nebo pocit nervozity ¢i obavy, neobvykla tinava, slabost

a ospalost, pocit zmatenosti, potize s koncentraci, kratkodobé zmény vidéni.

Co délat, pokud mate pfili§ nizkou hladinu cukru v krvi

. Vezméte si glukdzové tablety nebo jinou ptesnidavku s vysokym obsahem cukrti, napf.
sladkosti, susenky nebo ovocnou stavu (vzdy s sebou pro ptipad potieby noste glukozové
tablety nebo presnidavku s vysokym obsahem cukri).

. Pokud je to mozné, zméite si hladinu cukru v krvi a odpocivejte. Mozna bude zapotiebi zm¢fit
si hladinu cukru v krvi vicekrat nez jednou. Tak jako u vSech bazalnich inzulinovych pfipravki
muze byt zotaveni se z nizké hladiny cukru v krvi zpozdéno.

. Pockejte, dokud ptiznaky pfiili§ nizké hladiny cukru v krvi neustoupi nebo dokud se hladina
cukru v krvi neupravi. Poté pokracujte v aplikaci inzulinu obvyklym zpiisobem.
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Co musi udélat ostatni, kdyz ztratite védomi
Reknéte lidem ve svém okoli, ze mate diabetes. Informujte je o tom, k cemu mutize dojit, pokud vase
hladina cukru v krvi poklesne pfilis, véetné rizika ztraty védomi.

Informujte je, ze pokud ztratite védomi, musi postupovat nasledovne:

. otocit vas na bok,
. ihned vyhledat 1ékafskou pomoc,
. nedavat vam zadné jidlo ani népoj, jelikoz byste se mohl(a) udusit.

7 bezvédomi se miZete zotavit rychleji, pokud dostanete glukagon. Ten miize podat pouze osoba,
ktera vi, jak jej pouzit.

. Pokud dostanete glukagon, budete ihned poté, co nabudete védomi, potfebovat cukr nebo
sladkou ptesnidavku.

. Pokud nereagujete na 1é¢bu glukagonem, budete muset byt 1é¢en(a) v nemocnici.

. Pokud neni déle trvajici zavazna nizka hladina cukru v krvi léCena, miize zpisobit poskozeni

mozku. To miize byt kratkodobé nebo i dlouhodobé. Miize také zptsobit imirti.

Promluvte si se svym lékafem, pokud:

. vas$e hladina cukru v krvi poklesla do takové miry, Ze jste ztratil(a) védomi,

. vam byl podan glukagon,

. jste jiz nékolikrat v posledni dobé mél(a) ptili§ nizkou hladinu cukru v krvi.

K tomu mtize dojit v dtsledku potfeby zménit davkovani nebo nacasovani vasich injekei inzulinu,
jidla nebo cviceni.

. P1ili§ vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykemie)

P#iliS vysoka hladina cukru miiZe nastat, pokud:

jite vice nebo cvicite méné nez obvykle, pijete alkohol, mate infekci nebo horecku, neaplikoval(a) jste
si dostate¢né mnozstvi inzulinu, trvale uzivate méné inzulinu, nez potiebujete, zapominate si svou
davku inzulinu vzit nebo jste inzulin pfestal(a) pouzivat, aniz byste to nejprve konzultoval(a) se svym
lékatem.

Varovné piiznaky pfili§ vysoké hladiny cukru v krvi — obvykle se objevuji postupné:

Zarudla sucha pokozka, pocit ospalosti nebo tnavy, sucho v ustech, ovocny (acetonovy) zapach
dechu, Cast&jsi moceni, pocit zizn€, ztrata chuti k jidlu, nevolnost (pocit na zvraceni) nebo zvraceni.
Mohou to byt ptiznaky velmi zavazného stavu nazyvaného ketoacidoza. Jedna se o nahromadéni
kyseliny v krvi, jelikoZz télo odbourava tuk misto cukru. Pokud stav neni 1é¢en, mize vést az

k diabetickému komatu a v kone¢ném dusledku k Gmrti.

Co délat, pokud mate piili§ vysokou hladinu cukru v krvi
. Otestujte si hladinu cukru v krvi.

. Otestujte moc¢ ¢i krev na ptitomnost ketond.

. Ihned vyhledejte 1ékatskou pomoc.

Hlaseni nezadoucich ué¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uéinkt, které nejsou uvedeny

V této ptibalové informaci. Nezadouci ucinky mutizete hlasit také ptimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkt uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezddoucich ucinki mtizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Tresiba uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku zasobni vlozky Penfill
a na krabi¢ce za ,,Pouzitelné do*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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Pied prvnim pouZzitim
Uchovavejte v chladnicce (2 °C az 8 °C). Chrarte pfed mrazem. Neuchovavejte v blizkosti mraziciho
zafizeni.

Po prvnim otevieni, nebo pokud piipravek nosite jako zdsobni
Chrante pied chladem. Piipravek Tresiba zasobni vlozky Penfill mizete nosit s sebou a uchovavat pti
pokojové teploté (ne vyssi nez 30 °C) po dobu az 8 tydna.

Ptipravek Tresiba Penfill vzdy uchovavejte v krabi¢ce, pokud jej nepouzivate, aby byl pfipravek
chranén pired svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Tresiba obsahuje

. Lécivou latkou je inzulin-degludek. Jeden ml roztoku obsahuje 100 jednotek inzulin-degludeku.
Jedna zasobni vlozka obsahuje 300 jednotek inzulin-degludeku ve 3 ml roztoku.

. Dalsimi slozkami jsou glycerol, metakresol, fenol, dihydrat zinkum-acetatu, kyselina
chlorovodikova a hydroxid sodny (k pravé pH) a voda pro injekci (viz bod 2).

Jak pripravek Tresiba vypada a co obsahuje toto baleni
Piipravek Tresiba je dodavan jako Ciry a bezbarvy injekéni roztok v zasobni vlozce (300 jednotek ve
3 ml).

Velikosti baleni jsou 5 a 10 zasobnich vlozek o obsahu 3 ml. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti
baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd, Dansko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu.
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Piibalova informace: informace pro pacienta

Tresiba 100 jednotek/ml FlexPen injekéni roztok v predplnéném peru
inzulin-degludek

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek pouZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékaie, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, méa-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékafii, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezaddoucich uc¢inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Tresiba a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Tresiba pouzivat
Jak se ptipravek Tresiba pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Tresiba uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

oukowbdpE

1. Co je piipravek Tresiba a k ¢emu se pouZiva

Tresiba je bazalni dlouhodobé¢ plisobici inzulin nazyvany inzulin-degludek. Pouziva se k 1é¢b¢ diabetu
mellitu (cukrovky) u dospélych, dospivajicich a déti ve véku od 1 roku. Tresiba pomaha vasemu télu
snizit hladinu cukru v krvi. PouZziva se v davkovani jednou denn€. V piipadé¢, ze nemtzete dodrzet
pravidelny rozvrh ddvkovani, mizete zménit dobu podani davky, jelikoz ptipravek Tresiba ma
dlouhodoby ucinek na snizeni hladiny cukru v krvi (viz bod 3 ,,Flexibilni ¢as podani®). Piipravek
Tresiba lze pouzivat s inzulinovymi pfipravky s rychlym ucinkem aplikovanymi k jidlu. U pacientt

s diabetem mellitem 2. typu miZe byt ptipravek Tresiba pouzivan v kombinaci s tabletami k 1é¢bé
diabetu nebo s injek¢nimi 1é¢ivymi piipravky k 1é¢bé diabetu, jiného typu nez inzulin.

U pacientd s diabetem mellitem 1. typu se ptipravek Tresiba vzdy musi kombinovat s inzulinovymi
1écivymi ptipravky s rychlym ucinkem aplikovanymi k jidlu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Tresiba pouzivat

NepouZivejte pripravek Tresiba:
. jestlize jste alergicky(4) na inzulin-degludek nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatreni
Pted pouzitim ptipravku Tresiba se porad'te se svym lékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.
Zvlastni pozornost vénujte nasledujicim okolnostem:

. Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykemie) — méte-li pfili$ nizkou hladinu cukru v krvi,
postupujte dle instrukci pro ptipad nizké hladiny cukru v krvi v bodé¢ 4.

. Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykemie) — mate-li p#ili§ vysokou hladinu cukru v krvi,
postupujte dle instrukci pro ptipad vysoké hladiny cukru v krvi v bod¢ 4.

. Ptevedeni z jinych inzulinovych 1éCivych ptipravkid — pokud prechazite z jiného typu, znacky
nebo vyrobce inzulinu, mize byt nutna zména davky inzulinu. Porad’te se s lékafem.
. Soucasné uzivani pioglitazonu s inzulinem — prectéte si ¢ast ,,Pioglitazon‘ nize.
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. O¢ni poruchy — rychlé zlepSeni kontroly hladiny cukru v krvi miize vést k do¢asnému zhorSeni
poruchy zraku zptisobené diabetem. Pokud zaznamendate problémy se zrakem, poradte se
s lékarem.

. Kontrola, zda pouzivate spravny typ inzulinu — pfed kazdou aplikaci vzdy zkontrolujte Stitek
inzulinu, abyste zabranil(a) ndhodné zaméné mezi odlisSnymi silami ptipravku Tresiba ¢i
s dal$imi inzulinovymi pfipravky.

Maéte-li potiZe se zrakem, piectéte si bod 3.

Zmény kiiZe v misté vpichu

Misto vpichu ma byt obméinovano, aby se pomohlo zabranit zménam tukové tkané pod kizi, naptiklad
zesileni klize, ztenéeni kiize nebo hrbolky pod kiizi. Pokud injekci aplikujete do oblasti s hrbolky nebo
ztencené Ci zesilené oblasti, inzulin nemusi dostatecné dobie ptisobit (viz bod 3 ,,Jak se piipravek
Tresiba pouziva®™). Kontaktujte svého 1ékate, pokud si vSimnete jakychkoli zmén klize v misté vpichu.
Pokud v soucasnosti aplikujete injekce do téchto dotcenych oblasti, kontaktujte svého 1ékare, nez
zacnete s aplikaci do jiné oblasti. Vas§ Iékai Vam mtze doporudit, abyste peclivé kontrolovali hladinu
cukru v krvi a upravili davku inzulinu nebo dal$ich antidiabetik.

Déti a dospivajici
Piipravek Tresiba lze pouzivat u dospivajicich a déti ve v€ku od 1 roku. S pouzitim p¥ipravku Tresiba

u déti ve veéku do 1 roku neexistuji zadné zkuSenosti.

DalSi 1écivé pripravky a pripravek Tresiba

Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste
v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Nekteré 1éky ovliviiuji vasi hladinu
krevniho cukru. Z tohoto divodu muize byt zapotiebi zménit vasi davku inzulinu.

Seznam nejbéznéjsich 1é¢ivych pripravkd, které mohou ovlivnit vasi 1é¢bu inzulinem, je uveden nize.

Vase hladina cukru v krvi muze byt snizena (hypoglykemie), pokud uzivéte:

. jiné piipravky k 1écbé diabetu (peroralni nebo injekéni)

. sulfonamidy k 1écbé infekci

. anabolické steroidy jako napf. testosteron

. beta-blokatory k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku. Mohou ztizit rozeznani varovnych piiznaki
prili$ nizké hladiny cukru v krvi (viz bod 4 ,,Varovné piiznaky pfili§ nizké hladiny cukru
Vv krvi®).

. kyselinu acetylsalicylovou (a jiné salicylaty) k tlevé od bolesti nebo ke sniZzeni mirné hore¢ky

. inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) k 1é¢bé deprese

. inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE) k 1é¢bé nékterych potizi se srdcem nebo

vysokého krevniho tlaku.

Vase hladina cukru v krvi muze byt zvySena (hyperglykemie), pokud uzivate:

. danazol k 1é¢bé endometridzy

. peroralni antikoncepci ke kontrole poceti

. hormony §titné zlazy pii problémech se stitnou zlazou

. rustovy hormon pfi nedostatku riistového hormonu

. glukokortikoidy jako napf. ,.kortizon* k 16¢b¢ zanétd

. sympatomimetika jako napf. epinefrin (adrenalin), salbutamol nebo terbutalin k 1écbé astmatu
. thiazidy k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku nebo pokud vase télo zadrzuje prilis velké mnozstvi

vody (retence vody)

Oktreotid a lanreotid: pouzivané k 1é¢bé vzacnych stavl zahrnujicich ptili§ vysokou hladinu ristového
hormonu (akromegalie). Tyto 1éky mohou vasi hladinu cukru v krvi zvySovat nebo snizovat.

Pioglitazon: peroralni antidiabetikum pouzivané k 16€bé diabetu mellitu 2. typu. U nékterych pacientd
s dlouhodobym onemocnénim diabetem 2. typu a srde¢nim onemocnénim ¢i prodélanou cévni
mozkovou pithodou, ktefi byli 1é¢eni pioglitazonem a inzulinem, do$lo k rozvoji srde¢niho selhani.
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Ihned informujte oSetfujiciho lékate, pokud pocitite pfiznaky srdecniho selhani, jako jsou neobvykla
dusnost nebo rychly nardst hmotnosti ¢i lokalizovany otok (edém).

Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru, pokud se vas tyka néco z vyse uvedeného
(nebo si nejste jisty(a)).

Piipravek Tresiba s alkoholem
Pokud pijete alkohol, miize se vase potieba inzulinu zménit. Vase hladina cukru v krvi se mize jak
zvysit, tak snizit. M¢l(a) byste si proto hladinu cukru v krvi kontrolovat ¢astéji, nez bézné Cinite.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym Iékafem nebo l€karnikem drive, nez za¢nete tento pfipravek uzivat. Béhem téhotenstvi a po
porodu bude mozna zapotiebi upravit vasi davku inzulinu. V téhotenstvi je nutna pecliva kompenzace
cukrovky. Snazte se vyhnout tomu, abyste méla pfili§ nizkou hladinu cukru v krvi (hypoglykemie) — je
to obzvlast dilezité pro zdravi vaseho ditéte.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Vase schopnost fidit dopravni prostiedky nebo pouzivat jakékoli nastroje Ci stroje mtize byt ovlivnéna,
pokud mate hladinu cukru v krvi pfili§ nizkou nebo vysokou. Pokud je hladina cukru v krvi piili§
nizka nebo prili§ vysoka, mize byt ovlivnéna vase schopnost soustiedit se nebo reagovat. To mize byt
nebezpecné pro vas i ostatni. Zeptejte se svého lékare, jestli mizete fidit dopravni prostfedky, pokud:

. mate Casto pfili§ nizkou hladinu cukru v krvi,

. mate potize rozpoznat stav s pfili$ nizkou hladinou cukru v krvi.

Diilezita informace o nékterych slozkach pripravku Tresiba
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
V podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Tresiba pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek pfesne podle pokynil svého l€kate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékarfem, I€karnikem nebo zdravotni sestrou.

Pokud jste slepy(4) ¢i slabozraky(4) a nejste schopen(schopna) precist idaje na pocitadle davky vaseho
pera, nepouZivejte toto pero bez pomoci. Pozadejte o pomoc druhou osobu, ktera ma dobry zrak
a zkuSenosti s pouzivanim predplnéného pera FlexPen.

Piedplnéné pero 100 jednotek/ml umoziiuje podat davku v rozmezi 1-60 jednotek v jedné injekci
Vv piirtstcich po 1 jednotce.

Se svym lékaiem se dohodnete na nasledujicim:
. kolik ptipravku Tresiba budete kazdy den potiebovat.

. kdy si kontrolovat hladinu cukru v krvi a zda potiebujete vyssi nebo nizsi davku.

Flexibilni ¢as podani

. P#i davkovani postupujte vzdy dle doporuceni svého Iékaie.
. Pripravek Tresiba pouZzivejte jednou denné, pfednostné ve stejnou denni dobu.
. V pfipadé, ze si nemtzete piipravek Tresiba aplikovat v obvyklou denni dobu, 1ze ho podat

béhem dne v jiném Case. Ujistéte se, Ze mezi davkami uplynulo minimalné 8 hodin. Ohledné
flexibility doby podani davky ptipravku Tresiba u déti a dospivajicich nejsou zadné zkuSenosti.

. Pokud chcete svou obvyklou stravu zménit, domluvte se nejprve se svym lékatem, lékarnikem
nebo zdravotni sestrou, jelikozZ zména ve stravovani mize zmeénit vasi potiebu inzulinu.

Na zéklad¢ vasi hladiny cukru v krvi se mtize 1ékat rozhodnout vasi ddvku zménit.
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Pii pouziti jinych 1€kt se svého 1ékare zeptejte, zda neni zapotrebi 1écbu upravit.

Pouziti u starSich osob (=65 let)
Pripravek Tresiba Ize pouzivat u star§ich osob. Pokud jste vSak vyssiho véku, miize byt zapotiebi
kontrolovat vasi hladinu cukru v krvi ¢astéji. Promluvte si se svym lékafem o zménach v davkovani.

Pokud mate potize s ledvinami nebo jatry
Pokud mate potize s ledvinami nebo jatry, mtze byt zapotiebi hladinu cukru v krvi kontrolovat castéji.
Promluvte si se svym lékatem o zménach v davkovani.

Aplikace 1éku
Pied prvnim pouzitim pfipravku Tresiba vam vas 1ékat nebo zdravotni sestra ukazou, jak predplnéné
pero pouZivat.

. Zkontrolujte ndzev a silu na $titku pera a ujistéte se, Ze se jedna o piipravek Tresiba
100 jednotek/ml.

NepouZzivejte pripravek Tresiba

. V inzulinovych infuznich pumpach.

. Pokud je pero poskozeno nebo nebylo uchovavano spravné (viz bod 5).

. Jestlize inzulin neni Ciry a bezbarvy.

Jak si aplikovat injekci

. Pripravek Tresiba se podava jako injekce pod kiizi (subkutanni injekce). Neaplikujte jej do zily
nebo svalu.

. Nejlepsi mista k injekci jsou piedni strana stehen, horni ¢asti pazi nebo pfedni ¢ast pasu
(bricho).

. Misto v oblasti, kam injekci podavate, denné méiite, aby se snizilo riziko vzniku boulicek nebo
dulka v kuzi (viz bod 4).

. Pro kazdou aplikaci vzdy pouzijte novou jehlu. Opakované pouzivani jehel mlize zvysit riziko
ucpani jehel, coz mtze vést k nepfesnému davkovani. Po kazdém pouziti jehlu bezpecné
zlikvidujte.

. Abyste zamezil(a) chybam v davkovani a moznému pieddvkovani, nepouzivejte injekeni
stfikacku k vytazeni roztoku z pera.

Detailni pokyny k pouziti se nachazeji na druhé strané této piibalové informace.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Tresiba, nez jste mél(a)
Pokud pouzijete prili§ velké mnozstvi inzulinu, miiZze vaSe hladina cukru v krvi poklesnout na pfili§
nizkou hodnotu (hypoglykemie), viz informace v bod¢ 4 ,,Ptili§ nizk4 hladina cukru v krvi®.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Tresiba

Pokud si zapomenete vzit davku tohoto ptipravku, aplikujte vynechanou davku ihned po zjisténi této
skute¢nosti. Zajistéte minimalni odstup 8 hodin mezi jednotlivymi davkami. Pokud zjistite, Ze jste si
zapomnél(a) vzit predchozi davku ve chvili, kdy je Cas si vzit dal$i pravidelnou davku, neaplikujte si
davku dvojitou, ale pokracujte v rezimu aplikace davky jednou denn¢.

JestliZe jste piestal(a) pouZivat piipravek Tresiba

Neptestavejte inzulin pouzivat, aniz byste se poradil(a) se svym lékafem. Pokud ptestanete inzulin
pouzivat, mohlo by to vést k velmi vysoké hladin€ krevniho cukru a ketoacidéze (stav s pfili§ velkym
mnozstvim kyseliny v krvi) (viz informace v bod¢ 4 ,,Pili§ vysoka hladina cukru v krvi®).

4, MozZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky mtize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
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Béhem 1écby inzulinem se velmi ¢asto (u vice nez 1 pacienta z 10) mtze vyskytnout hypoglykemie
(prili§ nizka hladina cukru v krvi). MiZe se jednat o velmi vazny stav. Pokud vam hladina cukru v Krvi
poklesne pfilis, mizete upadnout do bezvédomi. Tézka hypoglykemie mtize zpisobit poskozeni mozku
a muze byt zivot ohrozujici. Pocitite-1i pfiznaky nizké hladiny cukru v krvi, uciite okamzité opatfeni

k jejimu zvySeni. Viz nize informace v ¢asti ,,Pfili§ nizka hladina cukru v krvi‘.

Pokud u vas dojde ke vzacné pozorované zavazné alergické reakci na inzulin nebo kteroukoli
z pomocnych latek tohoto 1é¢ivého piipravku, ptestatite jej pouzivat a ihned vyhledejte svého lékate.
Mezi ptiznaky zavazné alergické reakce patii:

. mistni reakce rozsitené na dalsi ¢asti téla

. nahle se budete citit Spatn¢ a zacnete se potit

. zacnete zvracet

. budete mit potize s dychanim

. budete mit rychlou tepovou frekvenci nebo zavrat

Zmény kiiZe v misté vpichu:

Pokud vpichujete inzulin do stejného mista na kiizi, tukova tkan se muze ztencit (lipoatrofie) nebo
zesilit (lipohypertrofie) (miize se projevit az u 1 pacienta ze 100). Hrbolky pod kizi mohou byt rovnéz
zptsobeny hromadénim bilkoviny nazyvané amyloid (kozni amyloiddza; ¢etnost vyskytu neni znama).
Inzulin nemusi dostate¢né dobfe plisobit, pokud injekci aplikujete do oblasti s hrbolky nebo do
ztencené Ci zesilené oblasti. Témto zménam klize 1ze zabranit stiidanim mista vpichu pfi kazdé injekei.

Dalsi nezadouci ucinky jsou:

Casté (mohou se objevit az u I pacienta z 10)

Mistni reakce: V misté, kam si injekce podavate, mize dojit k mistnim reakcim. Pfiznaky mohou
zahrnovat: bolest, zarudnuti, kopfivku, otok a svédéni. Reakce obvykle zmizi po nékolika dnech.
Pokud do nékolika tydnti nevymizi, navstivte svého lékare. Pokud budou reakce zavazné, piestante
ptipravek Tresiba pouzivat a ihned vyhledejte svého 1ékare. Vice informaci naleznete vyse v ¢asti
»zavazna alergicka reakce®.

Méné Easté (mohou se objevit az u 1 pacienta ze 100)
Otok kloubti: KdyZ za¢nete 1€k pouzivat, vase t¢lo mlze zadrzovat vice vody, nez by mélo. To vede
k otoku kotnikt a jinych kloubt. Tento problém vétSinou trva pouze kratce.

Vzacné (mohou se objevit az u 1 pacienta z 1 000)
Tento 1ék muiZe zpasobit alergické reakce jako napt. kopfivku, otok jazyka a rtdi, prijem, pocit na
zvraceni, inavu a svédéni.

Obecné dusledky 1é¢by diabetu
. P#ilis nizka hladina cukru v krvi (hypoglykemie)

K pfili§ nizké hladiné cukru v krvi muze dojit, pokud:
pijete alkohol, aplikujete si pfili§ mnoho inzulinu, cviéite vice nez obvykle, jite pfili§ malo nebo
vynechéte-li jidlo.

Varovné piiznaky prili§ nizké hladiny cukru v krvi — mohou se objevit nahle:

Bolest hlavy, nesrozumitelna fec, rychla tepova frekvence, studeny pot, chladna bleda pokozka,
nevolnost, pocit velkého hladu, ties nebo pocit nervozity ¢i obavy, neobvykla unava, slabost

a ospalost, pocit zmatenosti, potize s koncentraci, kratkodobé zmény vidéni.

Co délat, pokud mate pfili§ nizkou hladinu cukru v krvi

. Vezmeéte si glukodzové tablety nebo jinou pfesnidavku s vysokym obsahem cukrti, napf.
sladkosti, susenky nebo ovocnou §tavu (vzdy s sebou pro ptipad potieby noste glukozové
tablety nebo pfesnidavku s vysokym obsahem cukril).
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. Pokud je to mozné, zméite si hladinu cukru v krvi a odpocivejte. Mozna bude zapotiebi zméfit
si hladinu cukru v krvi vicekrat nez jednou. Tak jako u vSech bazalnich inzulinovych piipravki
muze byt zotaveni se z nizké hladiny cukru v krvi zpozdéno.

. Pockejte, dokud ptiznaky pfili§ nizké hladiny cukru v krvi neustoupi nebo dokud se hladina
cukru v krvi neupravi. Poté pokracujte v aplikaci inzulinu obvyklym zptsobem.

Co musi udélat ostatni, kdyz ztratite védomi
Reknéte lidem ve svém okoli, ze mate diabetes. Informujte je o tom, k cemu mutize dojit, pokud vase

hladina cukru v krvi poklesne pfilis, véetné rizika ztraty védomi.

Informujte je, Ze pokud ztratite védomi, musi postupovat nasledovne:

. otocCit vas na bok,
. ihned vyhledat 1ékafskou pomoc,
. nedavat vam zadné jidlo ani napoj, jelikoz byste se mohl(a) udusit.

7 bezvédomi se miizete zotavit rychleji, pokud dostanete glukagon. Ten miize podat pouze osoba,
ktera vi, jak jej pouzit.

. Pokud dostanete glukagon, budete ihned poté, co nabudete védomi, potfebovat cukr nebo
sladkou ptesnidavku.

. Pokud nereagujete na 1é¢bu glukagonem, budete muset byt 1é¢en(a) v nemocnici.

. Pokud neni déle trvajici zavazna nizka hladina cukru v krvi 1é¢ena, mtize zptisobit poskozeni

mozku. To muze byt kratkodobé nebo i dlouhodobé. Muze také zptisobit umrti.

Promluvte si se svym lékafem, pokud:

. vase hladina cukru v krvi poklesla do takové miry, ze jste ztratil(a) védom,
. vam byl podan glukagon,
. jste jiz n€kolikrat v posledni dob& mél(a) pfili§ nizkou hladinu cukru v krvi.

K tomu mize dojit v disledku potieby zménit davkovani nebo nac¢asovani vasich injekci inzulinu,
jidla nebo cviceni.

. Prilis vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykemie)

P#ili§ vysoka hladina cukru miiZe nastat, pokud:

jite vice nebo cvicite mén¢ nez obvykle, pijete alkohol, mate infekci nebo horecku, neaplikoval(a) jste
si dostate¢né mnozstvi inzulinu, trvale uzivate mén¢ inzulinu, nez potebujete, zapominate si svou
davku inzulinu vzit nebo jste inzulin ptestal(a) pouzivat, aniz byste to nejprve konzultoval(a) se svym
lékarem.

Varovné piiznaky prili§ vysoké hladiny cukru v krvi — obvykle se objevuji postupné:

Zarudla sucha pokozka, pocit ospalosti nebo tnavy, sucho v tstech, ovocny (acetonovy) zapach
dechu, Castejsi moceni, pocit zizné, ztrata chuti k jidlu, nevolnost (pocit na zvraceni) nebo zvraceni.
Mohou to byt pfiznaky velmi zavazného stavu nazyvaného ketoacidoza. Jedna se o nahromadéni
kyseliny v krvi, jelikoz t€lo odbourava tuk misto cukru. Pokud stav neni 1é¢en, miize vést az

k diabetickému komatu a v koneéném dusledku k Gmrti.

Co délat, pokud mate p¥ili§ vysokou hladinu cukru v krvi
. Otestujte si hladinu cukru v krvi.

. Otestujte mo¢ ¢i krev na ptitomnost ketont.

. Thned vyhledejte 1¢katskou pomoc.

Hlaseni nezadoucich ac¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich tc¢inkt, které nejsou uvedeny

Vv této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také ptimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinki uveden¢ho v Dodatku V. Nahla§enim nezadoucich u¢inki mtizete
ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.
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5. Jak pripravek Tresiba uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku pera na krabicce za
»Pouzitelné do*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pi'ed prvnim pouZitim
Uchovavejte v chladnicce (2 °C az 8 °C). Chrante pfed mrazem. Neuchovavejte v blizkosti mraziciho
zatizeni. Uchovavejte pero s nasazenym uzavérem, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Po prvnim otevieni, nebo pokud pripravek nosite jako zasobni
Své ptredplnéné pero Tresiba (FlexPen) muizete nosit s sebou a uchovavat pii pokojové teploté (ne
vyssi nez 30 °C) ¢i v chladniccee (2 °C — 8 °C) po dobu az 8§ tydnt.

Na peru méjte nasazeny uzavér vzdy, kdyz je nepouzivate, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Tresiba obsahuje
. Lécivou latkou je inzulin-degludek. Jeden ml roztoku obsahuje 100 jednotek inzulin-degludeku.
Jedno piedplnéné pero obsahuje 300 jednotek inzulin-degludeku ve 3 ml roztoku.

. Dalsimi slozkami jsou glycerol, metakresol, fenol, dihydrat zinkum-acetatu, kyselina
chlorovodikova a hydroxid sodny (k upraveé pH) a voda pro injekci (viz bod 2).

Jak pripravek Tresiba vypada a co obsahuje toto baleni
Piipravek Tresiba je dodavan jako Ciry a bezbarvy injekéni roztok v pfedplnéném peru (300 jednotek
ve 3 ml).

Velikost baleni je 5 ptedplnénych per o 3 ml.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd, Dansko

Vyrobce

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveerd
Déansko

Novo Nordisk Production SAS
45, Avenue d’Orléans

28000 Chartres

Francie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Podrobné informace o tomto [é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu.
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Pokyny k pouziti piipravku Tresiba 100 jednotek/ml FlexPen injek¢ni roztok v predplnéném
peru

Pied pouzitim pera FlexPen si peclivé pirectéte tyto pokyny. Pokud nebudete tyto pokyny peclivé
dodrzovat, mtizete si aplikovat inzulinu pfili§ malo nebo pfili§ mnoho, coz mtze vést k piilis vysoké ¢i
prili§ nizké hladiné cukru v Krvi.

FlexPen je pfedplnéné inzulinové pero S moznosti nastaveni davky. Davky mutizete nastavit V rozmezi
1-60 jednotek v ptirtstcich po 1 jednotce. FlexPen je uréen pro pouziti s jednordzovymi jehlami
NovoTwist nebo NovoFine o délce az 8 mm. Jako preventivni opatieni vzdy pii sob& noste nahradni
inzulinovy aplikator pro pfipad, ze pero FlexPen ztratite nebo bude poskozeno.

i . Voli¢ davk; i
Tresiba FlexPen Stupnice ukazatele oli¢ davky Jehla (ptiklad)
Uzavér pera ) o zbyvajiciho mnozstvi Davkovaci . X
Zasobni vlozka Ukazatel tlagitko Vngjsi kryt jehly Jehla
davky
Vnitini kryt jehly Papirovy kryt

Péce o pero

FlexPen vyzaduje opatrné zachazeni.

Jestlize pero spadlo, bylo poskozeno nebo bylo vystaveno narazu, pak vznika riziko aniku inzulinu. To
muze zpusobit nepfesné davkovani, coz mize vést k ptilis vysoké nebo pfili§ nizké hlading cukru

v krvi.

Vngjsi ¢ast pera FlexPen muiZete ocistit otfenim desinfekénim tamponem. Nenamacejte jej,
neomyvejte jej ani jej nepromazavejte, protoze byte ho tim mohl(a) poskodit.

Nepokousejte se pero FlexPen znovu naplnit.
Piiprava pera Tresiba FlexPen

Zkontrolujte nazev a barevny Stitek pera, abyste se ujistil(a), Ze pero obsahuje spravny typ

inzulinu. To je obzvlast’ dulezité, pokud uzivate vice nez jeden typ inzulinu. Pokud si aplikujete
Spatny typ inzulinu, muze VAm hladina cukru v krvi pfili§ stoupnout nebo p#ili§ klesnout.

A
Sejméte uzavér pera.

B
Z nové¢ jednorazové jehly odtrhnéte papirovy kryt.

Nasroubujte jehlu rovné a pevné na FlexPen.
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C
Sejméte z jehly vné&jsi kryt a uchovejte ho pro pozdé&jsi potiebu.

D
Sejméte z jehly vnitini kryt a vyhod’te ho.

Nikdy se nepokousejte vnitini kryt jehly opét nasadit na jehlu. Mohl(a) byste se o jehlu pichnout.

A\ Pro kazdou injekci pouzijte vzdy novou jehlu. Tim se sniZi riziko kontaminace, infekce, uniku
inzulinu, ucpani jehel a neptesného davkovani.

A\ Dbejte, abyste jehlu pied pouzitim neohnul(a) nebo jinak neposkodil(a). Nikdy nepouZivejte
ohnutou nebo poskozenou jehlu.

Zkontrolujte pritok inzulinu

Pied kaZdou aplikaci injekce se béhem normalniho pouZivani miiZe v zasobni vloZce nahromadit
malé mnoZstvi vzduchu. Abyste zabranil(a) vpichnuti vzduchu a zajistil(a) podani celé davky:

E
Otocte voli¢em davky tak, abyste nastavil(a) 2 jednotky.

Nastaveny
2 jednotky

F
Drzte FlexPen jehlou smérem nahoru a jemné nékolikrat poklepte prstem na zasobni vlozku, aby se
v horni ¢asti zasobni vlozky nahromadily ptipadné vzduchové bubliny.

G
Drzte jehlu stile smérem nahoru a stlacte uplné davkovaci tlacitko dokud se voli¢ davky nevrati do

polohy 0.
Na hrotu jehly se musi objevit kapka inzulinu. Jestlize se neobjevi, vymérite jehlu a cely postup
zopakujte, nejvice vSak 6krat.
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Jestlize se kapka inzulinu ani potom neobjevi, je pero vadné a musite pouzit nové.

A\ Vzdy pied podanim injekce zkontrolujte, zda se na $pi¢ce jehly objevi kapka. Tim se ujistite, Ze
inzulin protéka perem. Pokud se neobjevi zadna kapka, neaplikoval(a) byste si zadny inzulin,
i kdyz by se voli¢ davky pohyboval. Miize to znamenat, Ze je jehla ucpana nebo poskozena.

A\ Pted aplikaci vzdy ovéite pritok. Pokud priitok neovétite, miizete si aplikovat inzulinu pfilis
malo, nebo si neaplikujete inzulin viibec zadny. MuiZze to vést K pfili§ vysoké hlading cukru
v krvi.

Nastaveni davky

Zkontrolujte, zda je voli¢ davky nastaven na nule.

H
Otocenim voli¢e davky nastavte pozadovany pocet jednotek.

Davku Ize zmensit nebo zvétsit otacenim volice davky prislusnym smérem tak, aby spravna davka
byla proti znacce v okénku ukazatele davky. Pti otdCeni volicem davky dbejte na to, abyste nestiskl(a)
davkovaci tlacitko, protoze by inzulin unikal z pera..

Nelze zvolit vétsi davku, nez je pocet zbyvajicich jednotek v zasobni vlozce.

Pokud potiebujete vice inzulinu, nez kolik jednotek zbyva v zasobni vlozce, vezméte si celou davku
Z nového pera.

Nastaveno
5 jednotek

Nastaveno
24 jednotek

A\ Pted aplikaci inzulinu vzdy pomoci voli¢e davky a ukazatele davky zkontrolujte, kolik jednotek
jste zvolil(a).

A\ Nepoditejte cvakani pera. Pokud si zvolite a aplikujete nespravnou davku, miize vam hladina
cukru pfili§ stoupnout nebo ptili§ klesnout. NepouZivejte stupnici ukazatele zbyvajiciho
mnozstvi — ukazuje pouze piiblizné mnozstvi inzulinu zbyvajici ve vaSem peru.

Aplikace davky

Vpichnéte jehlu do kiiZe. PouZzijte injek¢ni techniku, kterou vam doporucil vas lékar nebo
zdravotni sestra.
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I
Déavku si vpichnéte stlacenim davkovaciho tlacitko zcela dolti, az se v okénku ukazatele davky objevi
proti znaéce nula. Davejte pozor, abyste pii vpichovani injekce stiskl(a) pouze davkovaci tlacitko.

Otocenim volic¢e davky k aplikaci inzulinu nedojde.

J
Drzte davkovaci tlacitko zcela stlacené a nechte jehlu pod kuzi alespon 6 sekund. Zajistite tak, ze bude
podéna celéd davka.

Vytahnéte jehlu z kiize a potom uvolnéte davkovaci tlacitko.

Po aplikaci se vzdy ujistéte, Ze se voli¢ davky vratil na 0. Pokud se voli¢ davky zastavi dfive, nez se
vrati na 0, nebyla aplikovana cela davka. To mize mit za nasledek pfili§ vysokou hladinu cukru v krvi.

K
Jehlu zasunte do vnéjsiho krytu jehly, aniz byste se ji dotkl(a). Jakmile je jehla uvnitf, opatrné vnéjsi
kryt jehly zcela dotlacte a poté odSroubujte jehlu.

Opatrné ji zlikvidujte a nasad’te zpét uzavér pera.

A Po kazdé injekci jehlu vzdy odstrante a FlexPen skladujte bez nasazené jehly. Tim se snizi
riziko kontaminace, infekce, uniku inzulinu, ucpani jehel a neptesného davkovani.

DalSi dilezité informace

A Pecujici osoby musi byt pii manipulaci s pouzitymi jehlami velice opatrné, aby se sniZilo riziko
poranéni jehlou a pfeneseni infekce.

A Pouzity FlexPen opatrné zlikvidujte bez pfipojené jehly.

A Pero ani jehly s nikym nesdilejte. Mize to vést k pienosu infekce.

A Nikdy pero nesdilejte s dalSimi osobami. Vas 1€k mtize jejich zdravi poskodit.
A Pero a jehly vzdy uchovavejte mimo dohled a dosah ostatnich, hlavné déti.

102



	SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU
	A. VÝROBCI BIOLOGICKÉ LÉČIVÉ LÁTKY A VÝROBCE ODPOVĚDNÝ ZA PROPOUŠTĚNÍ ŠARŽÍ
	B. PODMÍNKY NEBO OMEZENÍ VÝDEJE A POUŽITÍ
	C. DALŠÍ PODMÍNKY A POŽADAVKY REGISTRACE
	D. PODMÍNKY NEBO OMEZENÍ S OHLEDEM NA BEZPEČNÉ A ÚČINNÉ POUŽÍVÁNÍ LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU
	A. OZNAČENÍ NA OBALU
	B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE

